
Stanovisko Sekce kognitivní neurologie České neurologické společnosti České lékařské 

společnosti J. E. Purkyně k organizaci Center pro biologickou léčbu Alzheimerovy nemoci 

(CBAN) 

Předkládaný dokument definuje Centra pro poskytování biologické léčby Alzheimerovy nemoci 

(CBAN) a diagnostický algoritmus podání biologické léčby. Jedná se o zcela novou 

problematiku, která nastala po schválení biologické léčby lecanemabem a donanemabem pro 

pacienty s Alzheimerovou nemocí (AN) Evropskou agenturou pro léčivé přípravky (EMA) a 

Evropskou komisí v roce 2025. 

Existující mezioborová doporučení k diagnostice a léčbě AN v České republice jsou popsána ve 

Věstníku MZ (https://mzd.gov.cz/vestnik/vestnik-9-2025/) a biologické léčbě AN se nevěnují. 

Tento předkládaný dokument na zmíněná doporučení navazuje a nově popisuje pouze tu část 

systému zdravotní péče, která se týká biologické léčby a dosud nebyla žádným materiálem 

definována.   

DEFINICE CBAN (CENTER PRO BIOLOGICKOU LÉČBU) A PROCES CERTIFIKACE CBAN  

CBAN jsou specializovaná neurologická pracoviště s regionální působností. V současné době již 

existují neurologická pracoviště zabývající se problematikou AN a dalších demencí, která jsou 

uvedena na stránkách Sekce kognitivní neurologie (SKN) (https://www.czech-

neuro.cz/sekce/sekce-kognitivni-neurologie/pracoviste-kognitivni-neurologie/). Celkem 22 z 

těchto pracovišť projevilo předběžně zájem stát se CBAN.  

Veškeré požadavky, které musí pracoviště pro získání statutu CBAN splnit, jsou definovány v 

tomto dokumentu. Jedná se zejména o požadavky na charakteristiku pracoviště a jeho 

personální a multidisciplinární zajištění, kapacitní předpoklady, materiální a technické vybavení 

a dostupnost diagnostického a monitorovacího komplementu (MR, amyloidový PET, 

laboratoř), proškolení lékařů a registraci pracoviště v programu kontrolovaného přístupu 

(CAP); podrobně jsou rozvedeny v příslušných kapitolách níže. 

Proces certifikace je navržen následovně: pracoviště, které se chce ucházet o status CBAN, 

informuje SKN. SKN předběžně posoudí, zda pracoviště splňuje dané požadavky, a v případě 

kladného posouzení postoupí návrh výboru ČNS ČLS JEP. O udělení certifikovaného statutu 

CBAN rozhoduje výbor ČNS ČLS JEP, a to na dobu pěti let. Certifikovaní poskytovatelé 

zdravotních služeb mohou následně žádat zdravotní pojišťovny o uzavření Zvláštní smlouvy, 

resp. o dodatek k již existující Zvláštní smlouvě na terapeutickou skupinu antiamyloidových 

terapií. 

Výběr a zasmluvnění poskytovatelů (center se Zvláštní smlouvou) provedou jednotlivé 

zdravotní pojišťovny s ohledem na regionální dostupnost péče. Důležitým faktorem pro vznik 

sítě CBAN bude zajištění regionální dostupnosti péče, neboť ta má významný vliv na kvalitu 

života nemocných a kapacitu systému. 
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Charakteristika pracoviště CBAN 

Pracoviště zajišťuje diagnostiku, léčbu a péči o pacienty s podezřením na AN, v případě 

prokázání diagnózy a splnění nutných kritérií iniciuje biologickou léčbu. Pracoviště disponuje 

multidisciplinárním týmem specialistů schopných diagnostikovat, monitorovat a vést 

biologickou léčbu AN. Pracoviště má regionální působnost a pacienti jsou do něj odesíláni 

ambulantními specialisty (neurolog, psychiatr, geriatr, výhledově diskuse o roli PL).  

Kapacitní předpoklady CBAN  

Poskytovatel zdravotních služeb, u kterého je pracoviště zřízeno, zodpovídá za zajištění 

dostatečných personálních, materiálních i prostorových kapacit k zabezpečení objemu a kvality 

péče.  

Minimum je 20 léčených pacientů za rok, aby byla zaručena dostatečná zkušenost lékařů.  

Vzhledem k postupnému zavádění biologické léčby se stanovuje přechodné období v délce 2 

let od certifikace pracoviště, během kterého se tento minimální počet nevyžaduje; očekává se 

však, že pracoviště k této hranici postupně směřuje. Po uplynutí přechodného období bude 

plnění minimálního počtu léčených pacientů jedním z kritérií pro pokračování statutu CBAN. 

Maximální kapacita závisí na personálních i prostorových kapacitách pracoviště a na způsobu 

a výši úhrady léčby plátci.  

 V současnosti jsou registrovány dva biologické léčivé přípravky, které se liší svou náročností na 

kapacity systému, a to zejména z důvodu rozdílného dávkování (donanemab infuzní léčba 

každé 4 týdny a lecanemab infuzní léčba každé 2 týdny) a odlišných kritérií ukončení léčby 

(donanemab maximální délka terapie 18 měsíců nebo méně při průkazu amyloidové negativity 

nebo při progresi onemocnění do středně těžkého stádia demence, lecanemab léčba do 

progrese onemocnění do středně těžkého stádia demence). Tyto podmínky je třeba vzít 

v úvahu při plánování personálních i materiálních kapacit pracoviště.  

Na 100 léčených pacientů by mělo CBAN disponovat lékařem se specializovanou způsobilostí 

v oboru neurologie s úvazkem 1 (v zájmu zastupitelnosti rozdělený minimálně na dva lékaře), 

2 úvazky sestry a 0,5 úvazku administrativního koordinátora. Lékaři budou posuzovat vhodnost 

referovaných pacientů k indikaci léčby, provádět úvodní vyšetření, kontrolní vyšetření, 

mimořádné kontroly v případě ARIA. Sestra bude aplikovat infuzi, provádět odběry, měření 

vitálních funkcí.  

Poskytovatel zdravotních služeb, u kterého je pracoviště zřízeno, musí zajistit dostatečnou 

kapacitu vyšetření MR mozku, a to vlastními kapacitami, nebo u jiného poskytovatele 

zdravotních služeb.  

Orientačně platí, že při léčbě 80 pacientů kapacitně náročnějším přípravkem (lecanemab, 

infuze každé 2 týdny) je potřeba přibližně 400 vyšetření MR ročně, zatímco při léčbě 120 



pacientů kapacitně méně náročným přípravkem (donanemab, infuze každé 4 týdny) je potřeba 

zhruba 670 vyšetření MR ročně. 

Požadavky na vyšetření MR vycházejí ze SmPC léčivých přípravků. Pro oba léky platí, že před 

zahájením léčby musí být k dispozici recentní MR mozku (ne starší než 6 měsíců) k vyloučení 

předchozích intracerebrálních krvácení, více než 4 mikrohemoragií, superficiální siderózy, 

vazogenního edému nebo jiných nálezů, které svědčí pro cerebrální amyloidovou angiopatii 

(CAA), a k posouzení rozsahu cévních změn. U pacientů léčených lecanemabem je MR vyšetření 

vyžadováno dále před 3., 5., 7. a 14. infuzí. U donanemabu se MR provádí před 2., 3., 4. a 7. 

dávkou; u pacientů s rizikovými faktory ARIA, jako jsou heterozygoti ApoE ε4, a/nebo u 

pacientů s předchozími epizodami ARIA v časnější fázi léčby je navíc indikováno další MR 

vyšetření v průběhu prvního roku léčby (před 12. dávkou). 

Obecně má být vyšetření MR provedeno do jednoho týdne před plánovanou infuzí. Pokud se 

u pacienta kdykoli během léčby objeví příznaky naznačující ARIA, má být provedeno klinické 

posouzení včetně vyšetření MR. 

Počet neplánovaných MR vyšetření a jejich rozložení v čase (nad rámec požadavků SmPC) se 

nedá přesně kalkulovat pro nepravidelnost výskytu ARIA. V prvních šesti měsících léčby jsou 

povinné již 4 MR a případné další neplánované MR lze očekávat pouze u symptomatických 

ARIA, kterých jsou cca 2 %. Kontrolní MR se pak provádí po 2–4 měsících.  

 



Obr. č. 1a) – podání léčby, monitoring a management ARIA pro přípravek donanemab.  

  

 



Obr. č. 1b) – podání léčby, monitoring a management ARIA pro přípravek lecanemab  

 

 



Požadavky na multidisciplinární tým:  

Poskytovatel zdravotních služeb, u kterého je pracoviště zřízeno, zajistí multidisciplinární tým 

v následujícím složení, a to vlastními kapacitami, nebo u jiného poskytovatele zdravotních 

služeb: 

• vedoucí CBAN – lékař se specializovanou způsobilostí v oboru neurologie s minimálním 

úvazkem 0,2  

• lékař se specializovanou způsobilostí v oboru neurologie se zkušenostmi s kognitivními 

testy a diagnostikou a léčbou AN, který absolvoval certifikovaný kurz IPVZ; ten bude zajištěn 

formou webináře viz níže  

• radiologové nebo neurologové zaškolení v oblasti identifikace a interpretace 

cerebrovaskulárních lézí a ARIA 

• lékaři z oboru nukleární medicíny nebo neurologové zaškolení v interpretaci výsledků testů 

na biomarkery (likvor, amyloidový PET, výhledově krevní testy) 

• střední zdravotnický personál se zkušenostmi s infuzním podáváním léků, s rozpoznáváním 

a zvládáním reakcí souvisejících s infuzí 

•  koordinátor péče v CBAN – funkce není omezena pouze na zdravotnické pracovníky; 

zdravotnické vzdělání není podmínkou, což podporuje zapojení širšího okruhu pracovníků 

V souladu se zahraničními zkušenostmi a po vzoru nově vytvořené role koordinátora 

onkologické péče navrhujeme vytvoření role koordinátora péče v CBAN. Zahraniční 

zkušenosti ukazují, že tato role je vzhledem ke komplexnosti terapie zcela zásadní. 

Koordinátoři by měli zajišťovat návaznost diagnostických vyšetření a léčby včetně 

plánování personálních a materiálních kapacit CBAN, diagnostického komplementu a 

infuzního centra, sloužit jako průvodci pacientů mezi pracovišti, přispívat ke snížení 

čekacích dob a prodlev v péči.  

Otázka hrazení činnosti koordinátora bude předmětem jednání s Ministerstvem 

zdravotnictví. Vzhledem k nejasnostem v otázce hrazení nebude v tuto chvíli absence role 

koordinátora překážkou pro udělení statutu CBAN. Domníváme se, že jde však o klíčovou 

roli pro navyšování počtu léčených pacientů.  

• pravidelné schůzky multidisciplinárního týmu pro konsenzuální indikace a management 

složitějších případů 

• komunikační kanály pro propojení pacientů/pečovatelů s orgány sociální podpory 

(pacientské organizace, podpora pečovatelů…)   

• dostupnost neuropsychologického vyšetření  

 



Ostatní předpoklady 

• Neurologická péče v CBAN je poskytována minimálně 4 dny v týdnu v rozsahu 20 hodin. 
Pacient je poučen, kam se má obrátit. Na Kartě pacienta je uveden kontakt na pracoviště 
ošetřujícího lékaře v CBAN a dále kontakt, kam se má pacient obrátit v případě akutních 
obtíží. 

• Pracoviště zajistí návaznost na nejbližší lůžkové neurologické oddělení a jednotku intenzivní 

péče a dostupnost diagnostického a monitorovacího komplementu (amyloidový PET,  

biochemická laboratoř, MR) v dostatečné plánované a pro MR i neplánované kapacitě, a to 

vlastními kapacitami, nebo u jiného poskytovatele zdravotních služeb. 

• Dostupnost MR: CBAN musí být schopno zajistit dostupnost vyšetření MR na stejném 

přístroji k naplnění požadavků kontrolních MR podle SmPC konkrétních léčivých přípravků. 

Tato MR se dá plánovat v předstihu. Nad rámec těchto MR je nutné, aby byla dostupná 

neodkladná akutní MR v případě příznaků suspektních z ARIA. Není-li to možné, akutní MR 

nemusí být provedena na stejném přístroji jako kontrolní MR. 

• Radiologové popisující MR budou postupovat v souladu s Doporučeným MR protokolem 

v průběžném monitorování bezpečnosti u antiamyloidní terapie časné Alzheimerovy 

nemoci České radiologické společnosti.  

• V případě dostupnosti certifikovaných nástrojů AI software pro monitoring ARIA a měření 

centiloidu (kvantifikace amyloidu při hodnocení PET) by jimi měla být vybavena 

radiologická pracoviště i CBAN.  

• Dostupnost genetického vyšetření na ApoE.  

• V kontextu doporučení byla podána žádost o rozšíření indikace vyšetření ApoE s kódem 

94953 (Defekt apolipoproteinu E) pro odbornost neurologie (209) nově i u diagnózy G30. 

To by mělo umožnit genetické testování ApoE všem neurologům (referujícím + CBAN), a 

dále referujícím psychiatrům a geriatrům.  

• Poskytovatel zdravotních služeb má schopnost provést nebo zajistit amyloidový PET nebo 

lumbální punkci ke stanovení přítomnosti β-amyloidu u kandidátů na léčbu; výhledově 

bude narůstat role krevních testů, kterou ale není možné v tuto chvíli přesně definovat. 

• Infuzní místnost s možností podávání pravidelných infuzí. Délka trvání infuze je dle SmPC 

léčivých přípravků 0,5 hodiny pro donanemab, resp. 1 hodinu pro lecanemab, včetně 

přípravy a následného sledování je to 1,5 – 2 hod. času na pacienta.   

• Podmínkou stanovenou evropskými a českými regulatorními úřady je registrace pracoviště 

v systému CAP (Controlled Access Program) spravovaném držiteli rozhodnutí o registraci.  

 

 

 

 



Program kontrolovaného přístupu – CAP (Controlled Access Program) 

Pro zajištění bezpečného a účinného používání donanemabu a lecanemabu mají držitelé 

rozhodnutí o registraci povinnost zavést program kontrolovaného přístupu (CAP). V rámci CAP 

má držitel rozhodnutí o registraci tyto povinnosti: 

(1) Omezit přístup k donanemabu/lecanemabu pouze na předem vybraná centra. 

(2) Zavést registrační systém, který zdravotnickým odborníkům pomáhá posoudit způsobilost 

pacienta, poskytuje rychlý přístup k edukačním materiálům a umožňuje potvrdit seznámení se 

s těmito materiály. 

Léčba každého pacienta musí být zahájena prostřednictvím registračního systému CAP. 

Pro každý lék bude zaveden samostatný registrační systém. Provozovatelem registračního 

systému CAP je držitel rozhodnutí o registraci léčivého přípravku, tedy společnost Eli Lilly pro 

donanemab a Eisai pro lecanemab. K 15.6.2026 je registrační systém dostupný zatím pouze 

pro donanemab, a to prostřednictvím tohoto odkazu: https://alzheimers.lilly.com/. 

Předpokládáme, že pro lecanemab tomu bude v brzké době obdobně. 

Držitel rozhodnutí o registraci zařadí pracoviště do programu CAP na základě „Prohlášení 

pracoviště o splnění podmínek pro vstup do programu kontrolovaného přístupu (CAP)" 

schváleného SÚKL (dále jen „Prohlášení"). Formulář Prohlášení poskytne lékařům držitel 

rozhodnutí o registraci. Jakmile držitel rozhodnutí o registraci zařadí pracoviště do CAP, přihlásí 

se lékaři z tohoto pracoviště do systému pomocí unikátního uživatelského účtu (e-mailová 

adresa a heslo), který si vytvoří přímo na webu. Každý předepisující lékař si musí vytvořit svůj 

unikátní účet v CAP dříve, než může pacienta do programu CAP zařadit. Před zahájením léčby 

musí lékař pro každého pacienta v CAP doložit splnění kritérií indikace k léčbě. Pokud některé 

kritérium nebude splněno, systém neumožní monoklonální protilátku danému pacientovi 

předepsat. Lékaři indikující biologickou léčbu Alzheimerovy nemoci musí být držitelem 

rozhodnutí o registraci vybaveni edukačními materiály pro zdravotnické pracovníky (Příručka 

pro lékaře). Rovněž musí být vybaveni dostatečným množstvím edukačních materiálů pro 

pacienty (Karta pacienta a příbalová informace), které vydají každému léčenému pacientovi. 

Tyto materiály poskytuje držitel rozhodnutí o registraci a jsou dostupné ke stažení také z 

registračního webu CAP. 

Provoz registračního webu CAP a edukační materiály pro zdravotnické pracovníky (Příručka pro 

lékaře) i pro pacienta (Karta pacienta a příbalová informace) zajistí držitel rozhodnutí o 

registraci. 

Proškolení lékařů  

• Proškolení lékařů je součástí procesu certifikace pracoviště a získání statutu CBAN. 

Vyžaduje se, aby každý lékař se specializovanou způsobilostí v oboru neurologie, který je 

vedoucím CBAN a nebo v rámci CBAN indikuje antiamyloidovou terapii (ATT) byl proškolen 

v níže uvedeném rozsahu:  

https://alzheimers.lilly.com/


• 4 výukové hodiny – preferovaná možnost je formou webináře nebo školení s přímou účastí, 

zakončeno testem, vydání certifikátu pro lékaře s platností na 3 roky.  

• 1 hod Alzheimerova nemoc – diagnostika, 1 hod diferenciální diagnostika, 1 hod lecanemab 

+ donanemab, 1 hod bezpečnost a hlášení NÚ, ARIA, registry, organizace péče. 

• Proškolení bude organizováno ve spolupráci s IPVZ.  

• Odborná společnost garantuje jeho obsah. 

 

Proces získání certifikátu a statutu CBAN 

CBAN budou certifikována Českou neurologickou společností ČLS JEP (ČNS ČLS JEP) na dobu 

pěti let.  

Česká neurologická společnost ČLS JEP, na návrh SKN může status odejmout, pokud centrum 

přestane splňovat podmínky, za nichž mu byl status udělen – tedy zejména personální, 

materiální a kapacitní požadavky.  

Vzhledem k postupnému zavádění biologické léčby se stanovuje přechodné období v délce 2 

let od certifikace pracoviště, během kterého se nebude vyžadovat minimální počet léčených 

pacientů; očekává se však, že pracoviště k této hranici postupně směřuje. Po uplynutí 

přechodného období bude plnění minimálního počtu léčených pacientů jedním z kritérií pro 

pokračování statutu CBAN. 

CBAN budou centry se Zvláštní smlouvou, jejichž zasmluvnění bude na individuálních 

rozhodnutích zdravotních pojišťoven.  

Certifikace detailně 

Vhodnost pracovišť pro biologickou léčbu AN posuzuje ČNS ČLS JEP, na návrh SKN.  

Nová pracoviště budou schvalována i s ohledem na regionální zastoupení, je třeba zajistit, aby 

nedošlo k regionální disparitě v dostupnosti léčby. ČNS ČLS JEP bude vést evidenci 

certifikovaných pracovišť a má právo zveřejnit adresář pracovišť v odborném tisku i pro 

veřejnost. 

Schválení pracoviště neznamená automatické uzavření smlouvy daného poskytovatele 

zdravotních služeb s pojišťovnami o úhradě biologické terapie. U poskytovatelů zdravotních 

služeb, kteří smlouvu s pojišťovnou získají, budou pojišťovny tuto smlouvu podle svých 

zvyklostí v pravidelných intervalech obnovovat nebo ji mohou neobnovit.  

Výbor ČNS ČLS JEP schválil tento postup podávání žádostí o schválení pracovišť pro léčbu AN 

dne 23.6.2026. 

Žádosti se zasílají výboru SKN na e-mail: kognice@czech-neuro.cz   

mailto:kognice@czech-neuro.cz 


 

Edukace a spolupráce s dalšími sekcemi:  

Spolupráce s cerebrovaskulárními CVSP (IC a KCC), proškolení lékařů, kteří pracují na JIP, na 

jejich kurzech nebo písemně o ARIA.  

Bude řešena otázka některých nových doporučení – např. pro trombolýzu u pacientů na 

biologické léčbě bude řešena v rámci cerebrovaskulární sekce.   

Školení referujících lékařů bude zajištěno prostřednictvím strukturovaných edukačních aktivit 

realizovaných na více úrovních. Vzdělávání bude probíhat v rámci národních odborných 

kongresů a sympozií pořádaných odbornými společnostmi jakož i prostřednictvím komerčních 

edukačních aktivit organizovaných výrobci léčivých přípravků. 

 

ORGANIZACE PÉČE CBAN, CESTA PACIENTA  

Referování pacientů do pracoviště CBAN: 

Pacienti jsou do CBAN referováni neurologem, psychiatrem nebo geriatrem. V první fázi 

neočekáváme přímé referování pacientů do pracoviště CBAN praktickými lékaři, ale výhledově 

jejich zapojení může být znovu přehodnoceno, zejména pokud bude možnost screeningového 

vyšetření pomocí krevních biomarkerů (např. β-amyloid a p-tau217). Kandidáty na biologickou 

léčbu se stanou i pacienti, kteří již jsou v péči pracoviště, které se následně stane CBAN. 

Pacienti jsou referováni do CBAN, pokud splní následující náležitosti:  

• Jsou informováni, souhlasí s diagnosticko-terapeutickým plánem a chtějí podstoupit 

opakované aplikace léčivého přípravku a doprovodná vyšetření (včetně opakovaných MR). 

• Nemají v anamnéze žádný stav, který je dle SmPC kontraindikací léčby.    

• Splní základní prescreening ve formě prescreeningového dotazníku, který bude dostupný 

například na stránkách Sekce kognitivní neurologie (SKN), viz příloha č. 2.  

• Je k dispozici MR mozku, která je kongruentní s diagnózou AN. Současně musí vylučovat 

rozsáhlé cévní změny (Fazekas 3), více než 4 mikrokrvácení a jiné nálezy, které naznačují 

cerebrální amyloidní angiopatii (viz kontraindikace v SmPC). Může nastat i situace, že MR 

indikovaná referujícím lékařem bude použita k iniciaci biologické léčby v případě, že není 

starší 6 měsíců (požadavek podle SmPC). V případě MR starší 6 měsíců bude ale nutné 

indikovat nové MR nebo provést vstupní MR až v CBAN, což má výhodu i z hlediska 

následného sledování možných ARIA, protože vstupní a kontrolní MR bude provedena na 

stejném přístroji. Vstupní MR (ať již bude provedena v CBAN, nebo indikováno referujícím 

poskytovatelem zdravotních služeb mimo CBAN) by měla obsahovat sekvence FLAIR, SWI 

a DWI a měla by být dostupná během vstupní návštěvy v CBAN (popis nestačí). Referující 

lékař zašle do CBAN tuto MR systémem ePACS ještě před objednáním pacienta. Kontrolní 



MR by již měly být prováděny na stejném přístroji, s možnou výjimkou akutní neodkladné 

MR. Je vhodné, aby i vstupní MR bylo provedeno na stejném MR přístroji.  

• Mají výsledek neuropsychologického vyšetření nebo jednoduchého kognitivního testu 

a zdokumentování soběstačnosti provedeného během posledních 6 měsíců (např. MoCA, 

MMSE, ev. jiný vhodný screeningový test + dotazník soběstačnosti (nebo soběstačnost 

zdokumentovanou zápisem), prokazující kognitivní deficit z pásma mírné kognitivní 

poruchy nebo mírné demence způsobené AN (časná AN). Hodnota MMSE by měla být vyšší 

než 22 bodů se zohledněním věku a vzdělání pacienta nebo srovnatelné skóre v jiném testu.  

• Od roku 2027 (po evropské certifikaci a kategorizaci výkonů) očekáváme dostupnost 

a integraci krevních testů na přítomnost β-amyloidu, p-tau217 a dalších do klinické praxe. 

Neočekáváme, že by tyto testy nahradily plně průkaz biomarkerů v mozkomíšním moku 

nebo amyloidový PET, ale mohou pomoci ve screeningu a přinést ekonomické a časové 

úspory v systému; jednou z možných praktických aplikací testů je hodnocení výsledků do 3 

pásem – jasně negativní, jasně pozitivní a šedá zóna, kdy poslední 2 kategorie by umožnily 

jejich referování do CBAN se zvážením nasazení biologické léčby nebo dalšího dovyšetření 

(reference: https://alzres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13195-024-01513-9). 

 

Časová osa a flow chart pacientů indikovaných do CBAN 

Referující lékař bude kontaktovat CBAN a nabídne pacienta řádně prescreenovaného k dalšímu 

dovyšetření a ke zvážení biologické léčby. CBAN posoudí poskytnuté informace (např. MR, 

prescreeningový dotazník, genetické vyšetření) a referující lékař dostane vyjádření z CBAN, zda 

je pacient vhodný či nevhodný k odeslání do CBAN k biologické léčbě. Vhodný pacient bude 

následně objednán telefonicky nebo e-mailem ke vstupnímu vyšetření do CBAN. Obvyklá 

objednací lhůta se pohybuje od 1 do 3 měsíců a následné dovyšetření v CBAN obvykle 

nepřesahuje dobu 2–4 měsíců. Kratší objednací lhůty lze očekávat při lepším regionálním 

zastoupení CBAN. Jednotlivá CBAN poskytují péči jak pacientům již sledovaným v CBAN, tak i 

nově referovaným. Uvědomujeme si reálný dopad kapacit systému na čekací doby léčby, 

nicméně v optimálním případě by neměla doba od zjištění kognitivního deficitu (prvním 

lékařem) k zahájení léčby přesáhnout 6 měsíců.  

 

 

https://alzres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13195-024-01513-9


Obr. č. 2.  Optimální postup a sled vyšetření a péče v CBAN 

 

 

 

Sled vyšetření a úkonů by měl být prováděn s ohledem na zátěž pro pacienta 

a farmakoekonomiku:  

1) Pacient je informován, souhlasí s diagnosticko-terapeutickým plánem a chce podstoupit 

opakované aplikace léčivého přípravku a doprovodná vyšetření (včetně opakovaných MR). 

2) Pacient nemá v anamnéze žádný stav, který je dle SmPC kontraindikací léčby  

3) Kognitivní test provedený referujícím neurologem, psychiatrem, geriatrem. Posouzení 

indikačních, ev. vylučujících kritérií pro podání centrového léčivého přípravku 

4) MR od referujícího neurologa, psychiatra, geriatra (výhledově PL). 

5) Genetické vyšetření na ApoE od referujícího neurologa, psychiatra, geriatra, jiné genetické 

vyšetření není nutné. Je preferován jednotný IS s genetickým vyšetřením pro všechny 

lékaře indikující vyš. ApoE. 

6) Výhodou je indikování screeningových krevních testů na p-tau 217 nebo β-amyloid 

referujícím lékařem; role tohoto vyšetření v systému bude postupně upřesněna podle 

aktuálních poznatků. 



7) Vyplnění prescreeningového dotazníku referujícím poskytovatelem zdravotních služeb 

8) V CBAN se začne vyšetřením genetiky (pokud nebyla provedena) + laboratoře (TSH, vit. 

B12, KO + diff., základní biochemie) včetně koagulace (v případě lumbální punkce a rovněž 

s ohledem na případné možné zvýšené riziko ARIA); diagnostickou roli krevních testů p-tau 

a β-amyloidu v CBAN nelze v tuto chvíli přesně stanovit (primárně se očekává jejich 

screeningová hodnota); v případě MR staršího 6 měsíců od referujícího specialisty se 

provede MR v CBAN. 

9)  Provedení vyšetření mozkomíšního moku nebo amyloidového PET je posledním 

diagnostickým krokem. Preference je na rozhodnutí CBAN s ohledem na nákladovost, 

čekací lhůty, ale i odborné aspekty (změny LS páteře, komorbidity atd.). Očekává se, že 

60–70 % pacientů bude mít vyšetření mozkomíšního moku, ale zkušenosti ze zahraničí 

ukazují důležitou a rostoucí roli PET. V přibližně 8–20 % případů jsou výsledky 

mozkomíšního moku a PET diskrepantní a PET se považuje za spolehlivější a přesnější 

vyšetření. U mozkomíšního moku je riziko nejen analytické, tedy laboratorní chyby, ale 

také preanalytické chyby, zejména při odběru a zpracování vzorků. V mozkomíšním moku 

se dále analyzuje více parametrů (různé fragmenty β-amyloidu a p-tau proteinu), které 

však mohou dávat protichůdné závěry, a interpretace výsledků je pak nejednoznačná, což 

může být v některých případech důvodem provedení amyloidové PET za účelem potvrzení 

výsledků z likvoru. Podle SmPC je možné ukončit léčbu donanemabem po dosažení 

amyloidové negativity. Problematika ukončení léčby je komplexně řešena níže. 

10) Ve spolupráci se společností nukleární medicíny byla rozšířena indikace k provádění 

amyloidového PET o 2 nové body (PET vyšetření za účelem indikace biologické léčby 

a kontrolní PET k průkazu odstranění amyloidu). Dále bude rozpracována problematika 

hodnocení amyloid PET pomocí vizuálního hodnocení a s využitím SW pro kvantitativní 

měření β-amyloidu pomocí centiloidové škály.  

11) Pacient může podepsat informovaný souhlas, který je však na individuálním rozhodnutí 

poskytovatele zdravotní péče a zodpovědnost není jeho podpisem přenášena na pacienta. 

Pouze potvrzuje, že pacient byl informován. Před zahájením léčby musí pacient dostat 

Kartu pacienta a příbalovou informaci, rovněž mu mají být lékařem vysvětleny přínosy a 

rizika této léčby, čímž by měl být informován dostatečně (je vhodné zapsat do pacientovy 

zdravotní dokumentace). Pokud si poskytovatel přeje k této léčbě připravit Informovaný 

souhlas, je to záležitost každého konkrétního zdravotnického zařízení.   

12) Je třeba zajistit dodržení programu kontrolovaného přístupu (CAP) – registrace pacienta 

přes centrální systém. 

13) Zápis v dokumentaci o rozhodnutí ohledně nasazení biologické léčby. 

14) Zahájení léčby po splnění výše uvedeného.  

15) Podávání léčby, plánované a případně neplánované MR; kontroly lékařem.  



16) Monitorování efektu léčby – jako zabránění progrese do středně těžkého stadia nemoci 

každých 6 měsíců. Dle SmPC obou produktů je progrese do středně těžkého stadia 

demence při AN důvodem k ukončení léčby. Středně těžká demence odpovídá skóre MMSE 

menšímu než 18 bodů nebo ekvivalent v jiném z testů.   

17) Ukončení léčby – v souladu s SmPC konkrétních léčivých přípravků. Jedná se o závažnou 

ARIA, progresi do stadia středně těžké demence (oba preparáty), 18 měsíců pro 

donanemab, odstranění amyloidu (zatím relevantní pouze pro donanemab).  

18) Registry – jsou volitelné. V případě dlouhodobého sledování je preferované řešení InRAD 

(International Registry for Alzheimer Disease: https://www.inradnetwork.org/about#SLG); 

jedná se o registr, který nabízí stejné technické a právní řešení jako osvědčený registr MS 

base (REMUS) pro roztroušenou sklerózu, který se v ČR úspěšně používá; má širokou 

podporu mezinárodní odborné veřejnosti a byl konzultován s EMA, registr spuštěn 1/2026. 

Registr InRAD uzavírá smlouvy s jednotlivými poskytovateli zdravotních služeb, umožňuje 

dvoustupňové zpracování dat – na úrovni centra a anonymizovaně na úrovni cloudu. 

Registr InRAD splňuje požadavky GDPR. Zadávání do registru umožní různý rozsah – 

minimal data set x plný data set. Data zadává lékař, sestra nebo administrátor. 

Referování pacienta do péče ERN nebo zpět k referujícímu lékaři  

• Zahraniční zkušenosti ukazují, že CBAN na každého pacienta indikovaného k biologické 

léčbě musí vyšetřit 2–3 pacienty, kteří pozitivně prošli prescreeningem, ale nakonec stejně 

nesplní indikační kritéria k biologické léčbě. Očekává se, že nejčastějším důvodem bude 

nález biomarkerů v likvoru/PET a baseline MR. Tento nepříznivý poměr bude klesat 

zavedením krevních testů do screeningu.  

• Někteří pacienti, kteří nebudou indikovaní k biologické léčbě, mohou mít jinou diagnózu 

než AN a musí být dále podrobně dovyšetřeni nebo odesláni do specializovaných center 

v rámci ERN-RND (Evropská referenční síť pro vzácná neurologická onemocnění), např. 

frontotemporální demence, onemocnění ze skupiny „parkinson plus“ apod. To má vliv na 

kapacitu systému, zejména v případě, že ERN a CBAN jsou personálně propojena.  

• Očekává se ale, že většina pacientů, kteří na základě podrobného vyšetření v CBAN 

nebudou k léčbě nakonec indikováni, bude předána zpět referujícímu poskytovateli 

zdravotních služeb, nejčastěji tedy do ordinace neurologa, psychiatra, geriatra, event. PL; 

jen tak lze zajistit dostatečnou kapacitu CBAN. 

•  Pacienti, kteří léčbu ukončí, budou ve většině případů předáni do péče referujícího 

poskytovatele. Ukončení léčby vychází z SmPC léčivých přípravků. Pacient tak bude dále 

sledován u svého referujícího lékaře dle standardů lékařské péče v ČR.  

 

 

https://www.inradnetwork.org/about#SLG


Příloha č. 2 Prescreeningový dotazník pro indikaci k biologické léčbě Alzheimerovy nemoci 

 

 

 



 

 


