Stanovisko Sekce kognitivni neurologie Ceské neurologické spole¢nosti Ceské lékarské
spolecnosti J. E. Purkyné k organizaci Center pro biologickou lécbu Alzheimerovy nemoci
(CBAN)

Predkladany dokument definuje Centra pro poskytovani biologické 1é¢by Alzheimerovy nemoci
(CBAN) a diagnosticky algoritmus podani biologické [écby. Jednd se o zcela novou
problematiku, kterd nastala po schvaleni biologické 1é¢by lecanemabem a donanemabem pro
pacienty s Alzheimerovou nemoci (AN) Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) a
Evropskou komisi v roce 2025.

Existujici mezioborova doporuéeni k diagnostice a 1é¢bé AN v Ceské republice jsou popséna ve
Véstniku MZ (https://mzd.gov.cz/vestnik/vestnik-9-2025/) a biologické |é¢bé AN se nevénuji.
Tento predkladany dokument na zminénda doporuceni navazuje a nové popisuje pouze tu ¢ast

systému zdravotni péce, kterd se tyka biologické 1é¢by a dosud nebyla Zddnym materidlem
definovana.

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

CBAN jsou specializovana neurologickd pracovisté s regiondlni pisobnosti. V soucasné dobé jiz
existuji neurologickd pracovisté zabyvajici se problematikou AN a dalSich demenci, ktera jsou
uvedena na strankdch Sekce kognitivni neurologie (SKN) (https://www.czech-

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

téchto pracovist projevilo predbézné zajem stat se CBAN.

Veskeré pozadavky, které musi pracovisté pro ziskani statutu CBAN splnit, jsou definovany v
tomto dokumentu. Jednad se zejména o pozadavky na charakteristiku pracovisté a jeho
personalni a multidisciplinarni zajisténi, kapacitni predpoklady, materialni a technické vybaveni
a dostupnost diagnostického a monitorovaciho komplementu (MR, amyloidovy PET,
laborator), proskoleni |ékard a registraci pracovisté v programu kontrolovaného pfristupu
(CAP); podrobné jsou rozvedeny v pfislusnych kapitolach nize.

Proces certifikace je navrzen ndasledovné: pracovisté, které se chce uchdazet o status CBAN,
informuje SKN. SKN prfedbézné posoudi, zda pracovisté spliuje dané pozadavky, a v pfipadé
kladného posouzeni postoupi navrh vyboru CNS CLS JEP. O udéleni certifikovaného statutu
CBAN rozhoduje vybor CNS CLS JEP, a to na dobu péti let. Certifikovani poskytovatelé
zdravotnich sluzeb mohou nasledné Zadat zdravotni pojistovny o uzavieni Zvlastni smlouvy,
resp. o dodatek k jiz existujici Zvlastni smlouvé na terapeutickou skupinu antiamyloidovych
terapii.

Vybér a zasmluvnéni poskytovateld (center se Zvlastni smlouvou) provedou jednotlivé
zdravotni pojistovny s ohledem na regionalni dostupnost péce. Dllezitym faktorem pro vznik
sité CBAN bude zajisténi regionalni dostupnosti péce, nebot ta ma vyznamny vliv na kvalitu
Zivota nemocnych a kapacitu systému.
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Charakteristika pracovisté CBAN

Pracovisté zajistuje diagnostiku, 1é¢bu a péci o pacienty s podezienim na AN, v pfipadé
prokazani diagndzy a splnéni nutnych kritérii iniciuje biologickou Ié€bu. Pracovisté disponuje
multidisciplinarnim tymem specialistd schopnych diagnostikovat, monitorovat a vést
biologickou lé¢bu AN. Pracovisté ma regionalni plsobnost a pacienti jsou do néj odesilani
ambulantnimi specialisty (neurolog, psychiatr, geriatr, vyhledové diskuse o roli PL).

Kapacitni predpoklady CBAN

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého je pracovisté zfizeno, zodpovidd za zajisténi
dostatecnych persondlnich, materialnich i prostorovych kapacit k zabezpeceni objemu a kvality
péce.

Minimum je 20 |é¢enych pacientl za rok, aby byla zaru¢ena dostate¢nd zkusenost |ékaru.

Vzhledem k postupnému zavadéni biologické |éCby se stanovuje pfechodné obdobi v délce 2
let od certifikace pracovisté, béhem kterého se tento minimalni pocet nevyzaduje; ocekava se
vSak, Ze pracovisté k této hranici postupné sméfuje. Po uplynuti prechodného obdobi bude
plnéni minimalniho poctu lécenych pacientl jednim z kritérii pro pokracovani statutu CBAN.
Maximalni kapacita zavisi na persondlnich i prostorovych kapacitach pracovisté a na zpisobu
a vysi uhrady IéCby platci.

V soucasnosti jsou registrovany dva biologické |écivé pripravky, které se lisi svou ndro¢nosti na
kapacity systému, a to zejména z dlvodu rozdilného ddvkovani (donanemab infuzni |écba
kazdé 4 tydny a lecanemab infuzni |écba kazdé 2 tydny) a odlisSnych kritérii ukonceni |écby
(donanemab maximalni délka terapie 18 mésicli nebo méné pfti prikazu amyloidové negativity
nebo pfi progresi onemocnéni do stfedné tézkého stddia demence, lecanemab [écba do
progrese onemocnéni do stfedné tézkého stddia demence). Tyto podminky je trfeba vzit
v Uvahu pfi planovani persondlnich i materialnich kapacit pracovisté.

Na 100 léc¢enych pacientd by mélo CBAN disponovat Iékafem se specializovanou zpUsobilosti
v oboru neurologie s Uvazkem 1 (v zajmu zastupitelnosti rozdéleny minimdlné na dva lékare),
2 Uvazky sestry a 0,5 Uvazku administrativniho koordindatora. Lékafi budou posuzovat vhodnost
referovanych pacientl kindikaci 1écby, provadét dvodni vysetieni, kontrolni vysetfeni,
mimoradné kontroly v pfipadé ARIA. Sestra bude aplikovat infuzi, provadét odbéry, méreni
vitalnich funkci.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého je pracovisté zfizeno, musi zajistit dostate¢nou
kapacitu vysetfeni MR mozku, a to vlastnimi kapacitami, nebo u jiného poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

vevys

infuze kazdé 2 tydny) je potfeba pfriblizné 400 vySetfeni MR roc¢né, zatimco pfi [écbé 120



pacientl kapacitné méné narocnym pripravkem (donanemab, infuze kazdé 4 tydny) je potieba
zhruba 670 vysetfeni MR ro¢né.

PoZzadavky na vysetfeni MR vychazeji ze SmPC |éCivych pfipravk(d. Pro oba Iéky plati, Ze pred
zahajenim lécby musi byt k dispozici recentni MR mozku (ne starsi nez 6 mésict) k vylouceni
predchozich intracerebralnich krvaceni, vice nez 4 mikrohemoragii, superficidlni siderdzy,
vazogenniho edému nebo jinych nalezl, které svédci pro cerebrdlni amyloidovou angiopatii
(CAA), a k posouzeni rozsahu cévnich zmén. U pacientl |[éCenych lecanemabem je MR vysetieni
vyzadovdano dale pred 3., 5., 7. a 14. infuzi. U donanemabu se MR provadi pred 2., 3., 4. a 7.
davkou; u pacientll s rizikovymi faktory ARIA, jako jsou heterozygoti ApoE €4, a/nebo u
pacientl s predchozimi epizodami ARIA v ¢asnéjsi fazi |écby je navic indikovdno dalsi MR
vysetteni v prabéhu prvniho roku |éCby (pred 12. davkou).

Obecné ma byt vysetfeni MR provedeno do jednoho tydne pred planovanou infuzi. Pokud se
u pacienta kdykoli béhem Iécby objevi pfiznaky naznacujici ARIA, ma byt provedeno klinické
posouzeni véetné vysetieni MR.

Pocet neplanovanych MR vysetfeni a jejich rozloZeni v ¢ase (nad rdmec pozadavkl SmPC) se
neda presné kalkulovat pro nepravidelnost vyskytu ARIA. V prvnich Sesti mésicich |é¢by jsou
povinné jiz 4 MR a pfipadné dalSi neplanované MR lze ocekdvat pouze u symptomatickych
ARIA, kterych jsou cca 2 %. Kontrolni MR se pak provadi po 2—4 mésicich.
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Obr. €. 1a) — podani Ié€by, monitoring a management ARIA pro pfipravek donanemab.

PODANI LECIVEHO PRIPRAVKU DONANEMAB, MONITORING A MANAGEMENT ARIA
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Obr. €. 1b) — podani lécby, monitoring a management ARIA pro pfipravek lecanemab
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Pozadavky na multidisciplinarni tym:

Poskytovatel zdravotnich sluZeb, u kterého je pracovisté zfizeno, zajisti multidisciplinarni tym

v nasledujicim sloZeni, a to vlastnimi kapacitami, nebo u jiného poskytovatele zdravotnich

sluzeb:

vedouci CBAN — lékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru neurologie s minimalnim
Uvazkem 0,2

lékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru neurologie se zkusenostmi s kognitivnimi
testy a diagnostikou a Ié¢bou AN, ktery absolvoval certifikovany kurz IPVZ; ten bude zajistén
formou webinare viz nize

radiologové nebo neurologové zaskoleni v oblasti identifikace a interpretace
cerebrovaskularnich 1ézi a ARIA

Iékafi z oboru nukledrni mediciny nebo neurologové zaskoleni v interpretaci vysledkd testud
na biomarkery (likvor, amyloidovy PET, vyhledové krevni testy)

stfedni zdravotnicky personal se zkusenostmi s infuznim podavanim lék(, s rozpoznavanim
a zvladanim reakci souvisejicich s infuzi

koordinator péce v CBAN — funkce neni omezena pouze na zdravotnické pracovniky;
zdravotnické vzdélani neni podminkou, coZ podporuje zapojeni SirsSiho okruhu pracovniku

V souladu se zahrani¢nimi zkuSenostmi a po vzoru nové vytvorené role koordinatora
onkologické péce navrhujeme vytvoreni role koordinatora péce v CBAN. Zahranicni
zkusSenosti ukazuji, Ze tato role je vzhledem ke komplexnosti terapie zcela zasadni.
Koordinatofi by méli zajistovat ndvaznost diagnostickych vysetfeni a lécby vietné
planovani personalnich a materialnich kapacit CBAN, diagnostického komplementu a
infuzniho centra, slouzit jako prlvodci pacientl mezi pracovisti, pfispivat ke snizeni
Cekacich dob a prodlev v péci.

Otdzka hrazeni ¢innosti koordinatora bude predmétem jednani s Ministerstvem
zdravotnictvi. Vzhledem k nejasnostem v otdzce hrazeni nebude v tuto chvili absence role
koordinatora prekazkou pro udéleni statutu CBAN. Domnivame se, Ze jde vSak o klicovou
roli pro navySovani poctu lécenych pacient(.

pravidelné schizky multidisciplindrniho tymu pro konsenzualni indikace a management
slozitéjsich pripadu

komunikaéni kanaly pro propojeni pacientl/pecovatell s organy socidlni podpory
(pacientské organizace, podpora pecovateld...)

dostupnost neuropsychologického vysetreni



Ostatni predpoklady

e Neurologicka péce v CBAN je poskytovana minimdlné 4 dny v tydnu v rozsahu 20 hodin.
Pacient je poucen, kam se ma obratit. Na Karté pacienta je uveden kontakt na pracovisté
oSetrujiciho lékare v CBAN a ddle kontakt, kam se ma pacient obratit v pfipadé akutnich
obtizi.

e Pracovisté zajisti ndvaznost na nejblizsi IGZkové neurologické oddéleni a jednotku intenzivni
péce a dostupnost diagnostického a monitorovaciho komplementu (amyloidovy PET,
biochemicka laboratof, MR) v dostatecné planované a pro MR i neplanované kapacité, a to
vlastnimi kapacitami, nebo u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb.

e Dostupnost MR: CBAN musi byt schopno zajistit dostupnost vySetfeni MR na stejném
pfistroji k naplnéni pozadavk( kontrolnich MR podle SmPC konkrétnich [éCivych pFipravku.
Tato MR se da planovat v predstihu. Nad ramec téchto MR je nutné, aby byla dostupna
neodkladna akutni MR v pfipadé priznakd suspektnich z ARIA. Neni-li to mozné, akutni MR
nemusi byt provedena na stejném pfistroji jako kontrolni MR.

e Radiologové popisujici MR budou postupovat v souladu s Doporuc¢enym MR protokolem
v pribéZzném monitorovani bezpecnosti u antiamyloidni terapie ¢asné Alzheimerovy
nemoci Ceské radiologické spole¢nosti.

e V pfipadé dostupnosti certifikovanych ndstroji Al software pro monitoring ARIA a méreni
centiloidu (kvantifikace amyloidu pfi hodnoceni PET) by jimi méla byt vybavena
radiologicka pracovisté i CBAN.

e Dostupnost genetického vySetfeni na ApoE.

e V kontextu doporuceni byla podana zadost o rozsifeni indikace vySetfeni ApoE s kédem
94953 (Defekt apolipoproteinu E) pro odbornost neurologie (209) nové i u diagnézy G30.
To by mélo umoznit genetické testovani ApoE vSem neurologim (referujicim + CBAN), a
dale referujicim psychiatriim a geriatriim.

e Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma schopnost provést nebo zajistit amyloidovy PET nebo
lumbalni punkci ke stanoveni pritomnosti B-amyloidu u kandidat( na lécbu; vyhledové
bude narlstat role krevnich testd, kterou ale neni mozné v tuto chvili presné definovat.

e Infuzni mistnost s moZznosti poddvani pravidelnych infuzi. Délka trvani infuze je dle SmPC
[é¢ivych pfipravk( 0,5 hodiny pro donanemab, resp. 1 hodinu pro lecanemab, vcetné
pfipravy a nasledného sledovani je to 1,5 — 2 hod. ¢asu na pacienta.

e Podminkou stanovenou evropskymi a ¢eskymi regulatornimi Urady je registrace pracovisté
v systému CAP (Controlled Access Program) spravovaném drZziteli rozhodnuti o registraci.



Program kontrolovaného pristupu — CAP (Controlled Access Program)

Pro zajisténi bezpecného a ucinného pouzivani donanemabu a lecanemabu maji drzitelé
rozhodnuti o registraci povinnost zavést program kontrolovaného pftistupu (CAP). V ramci CAP
ma drzitel rozhodnuti o registraci tyto povinnosti:

(1) Omerzit pristup k donanemabu/lecanemabu pouze na predem vybrana centra.

(2) Zavést registracni systém, ktery zdravotnickym odbornikiim pomdaha posoudit zpUsobilost
pacienta, poskytuje rychly pristup k eduka¢nim materidlim a umoziiuje potvrdit seznameni se
s témito materialy.

Lécba kazdého pacienta musi byt zahajena prostfednictvim registracniho systému CAP.

Pro kazdy |ék bude zaveden samostatny registracni systém. Provozovatelem registracniho
systému CAP je drzitel rozhodnuti o registraci IéCivého pripravku, tedy spolecnost Eli Lilly pro
donanemab a Eisai pro lecanemab. K 15.6.2026 je registraCni systém dostupny zatim pouze
pro donanemab, a to prostfednictvim tohoto odkazu: https://alzheimers.lilly.com/.
Predpoklddame, Ze pro lecanemab tomu bude v brzké dobé obdobné.

Drzitel rozhodnuti o registraci zaradi pracovisté do programu CAP na zdkladé ,Prohlaseni
pracovisté o splnéni podminek pro vstup do programu kontrolovaného pftistupu (CAP)"
schvaleného SUKL (déale jen ,Prohlaseni"). Formuldf Prohlaseni poskytne lékarim drzitel
rozhodnuti o registraci. Jakmile drzZitel rozhodnuti o registraci zafadi pracovisté do CAP, ptihlasi
se |ékafi z tohoto pracovisté do systému pomoci unikatniho uZzivatelského uGctu (e-mailova
adresa a heslo), ktery si vytvofi pfimo na webu. Kazdy predepisujici Iékat si musi vytvorit svij
unikatni ucet v CAP dtive, nez m(iZe pacienta do programu CAP zaradit. Pfed zahdjenim Iécby
musi |ékar pro kazdého pacienta v CAP dolozit splnéni kritérii indikace k [é¢bé. Pokud nékteré
kritérium nebude splnéno, systém neumozni monoklondlni protildtku danému pacientovi
predepsat. Lékari indikujici biologickou lé¢bu Alzheimerovy nemoci musi byt drzitelem
rozhodnuti o registraci vybaveni eduka¢nimi materidly pro zdravotnické pracovniky (Pfirucka
pro lékare). RovnéZz musi byt vybaveni dostateCnym mnozstvim edukacnich materiadl( pro
pacienty (Karta pacienta a pribalovd informace), které vydaji kazdému lé¢enému pacientovi.
Tyto materidly poskytuje drzitel rozhodnuti o registraci a jsou dostupné ke stazeni také z
registraéniho webu CAP.

Provoz registraéniho webu CAP a edukacni materidly pro zdravotnické pracovniky (Pfirucka pro
lékare) i pro pacienta (Karta pacienta a pribalova informace) zajisti drzitel rozhodnuti o
registraci.

Proskoleni Iékafi

e Proskoleni |ékarl je soucasti procesu certifikace pracovisté a ziskani statutu CBAN.
Vyzaduje se, aby kazdy |ékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru neurologie, ktery je
vedoucim CBAN a nebo v rdmci CBAN indikuje antiamyloidovou terapii (ATT) byl proSkolen
Vv niZze uvedeném rozsahu:


https://alzheimers.lilly.com/

e 4 vyukové hodiny — preferovana moznost je formou webinafe nebo Skoleni's pfimou Ucasti,
zakonCeno testem, vydani certifikatu pro |ékare s platnosti na 3 roky.

e 1 hod Alzheimerova nemoc —diagnostika, 1 hod diferencidlni diagnostika, 1 hod lecanemab
+ donanemab, 1 hod bezpeénost a hlaseni NU, ARIA, registry, organizace péce.

e Proskoleni bude organizovdno ve spolupraci s IPVZ.

e Odborna spolec¢nost garantuje jeho obsah.

Proces ziskani certifikatu a statutu CBAN

CBAN budou certifikovana Ceskou neurologickou spole¢nosti CLS JEP (CNS CLS JEP) na dobu
péti let.

Ceska neurologickd spole¢nost CLS JEP, na navrh SKN miiZe status odejmout, pokud centrum
pfestane spliiovat podminky, za nichz mu byl status udélen — tedy zejména personalini,
materidlni a kapacitni pozadavky.

Vzhledem k postupnému zavadéni biologické 1é¢by se stanovuje pfechodné obdobi v délce 2
let od certifikace pracovisté, béhem kterého se nebude vyzadovat minimadlni pocet |é¢enych
pacientl; ocekdva se vsak, Ze pracovisté k této hranici postupné sméfruje. Po uplynuti
prechodného obdobi bude plnéni minimalniho poctu IéCenych pacientll jednim z kritérii pro
pokracovani statutu CBAN.

CBAN budou centry se Zvlastni smlouvou, jejichz zasmluvnéni bude na individudlnich
rozhodnutich zdravotnich pojistoven.

Certifikace detailné
Vhodnost pracovist pro biologickou lé¢bu AN posuzuje CNS CLS JEP, na navrh SKN.

Nova pracovisté budou schvalovana i s ohledem na regionadlni zastoupeni, je tfeba zajistit, aby
nedodlo k regiondlni disparité¢ v dostupnosti lééby. CNS CLS JEP bude vést evidenci
certifikovanych pracovist a ma pravo zverejnit adresar pracovist v odborném tisku i pro
verejnost.

Schvéleni pracovisté neznamena automatické uzavieni smlouvy daného poskytovatele
zdravotnich sluzeb s pojistovnami o Uhradé biologické terapie. U poskytovatelll zdravotnich
sluzeb, ktefi smlouvu s pojistovnou ziskaji, budou pojistovny tuto smlouvu podle svych
zvyklosti v pravidelnych intervalech obnovovat nebo ji mohou neobnovit.

Vybor CNS CLS JEP schvalil tento postup podavani zadosti o schvaleni pracovist pro lé¢bu AN
dne 23.6.2026.

Zadosti se zasilaji vyboru SKN na e-mail: kognice@czech-neuro.cz
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Edukace a spoluprace s dalSimi sekcemi:

Spoluprace s cerebrovaskularnimi CVSP (IC a KCC), proskoleni Iékar, ktefi pracuji na JIP, na
jejich kurzech nebo pisemné o ARIA.

Bude feSena otazka nékterych novych doporuceni — napt. pro trombolyzu u pacientli na
biologické lé¢bé bude FfeSena v rdamci cerebrovaskularni sekce.

Skoleni referujicich lékait bude zajisténo prostfednictvim strukturovanych edukaénich aktivit
realizovanych na vice Urovnich. Vzdélavani bude probihat v rdmci narodnich odbornych
kongresl a sympozii pofddanych odbornymi spolec¢nostmi jakoZ i prostfednictvim komercnich
edukacnich aktivit organizovanych vyrobci léCivych pripravka.

ORGANIZACE PECE CBAN, CESTA PACIENTA

Referovani pacienti do pracovisté CBAN:

Pacienti jsou do CBAN referovani neurologem, psychiatrem nebo geriatrem. V prvni fazi
neocekdvame primé referovani pacientl do pracovisté CBAN praktickymi |ékati, ale vyhledové
jejich zapojeni mliZe byt znovu prehodnoceno, zejména pokud bude moznost screeningového
vysetieni pomoci krevnich biomarkert (napf. B-amyloid a p-tau217). Kandidaty na biologickou
|éCbu se stanou i pacienti, ktefi jiz jsou v péci pracovisté, které se nasledné stane CBAN.

Pacienti jsou referovani do CBAN, pokud splni ndsleduijici nalezitosti:

e Jsou informovani, souhlasi s diagnosticko-terapeutickym planem a chtéji podstoupit
opakované aplikace lé¢ivého pripravku a doprovodna vysetreni (véetné opakovanych MR).

e Nemaji vanamnéze zadny stav, ktery je dle SmPC kontraindikaci [éCby.

e Splni zakladni prescreening ve formé prescreeningového dotazniku, ktery bude dostupny
naptiklad na strankach Sekce kognitivni neurologie (SKN), viz p¥iloha €. 2.

e Je kdispozici MR mozku, ktera je kongruentni s diagnézou AN. Soucasné musi vylucovat
rozsahlé cévni zmény (Fazekas 3), vice nez 4 mikrokrvaceni a jiné nalezy, které naznacuji
cerebralni amyloidni angiopatii (viz kontraindikace v SmPC). M{iZe nastat i situace, Ze MR
indikovana referujicim Iékafem bude pouZita k iniciaci biologické 1é¢by v ptipadé, Ze neni
starSi 6 mésicu (pozadavek podle SmPC). V ptipadé MR starsi 6 mésicl bude ale nutné
indikovat nové MR nebo provést vstupni MR az v CBAN, coz ma vyhodu i z hlediska
nasledného sledovani moznych ARIA, protoZe vstupni a kontrolni MR bude provedena na
stejném pfristroji. Vstupni MR (at jiz bude provedena v CBAN, nebo indikovano referujicim
poskytovatelem zdravotnich sluzeb mimo CBAN) by méla obsahovat sekvence FLAIR, SWI
a DWI a méla by byt dostupna béhem vstupni navstévy v CBAN (popis nestaci). Referujici
Iékar zasle do CBAN tuto MR systémem ePACS jesté pred objedndnim pacienta. Kontrolni



MR by jiz mély byt provadény na stejném pfistroji, s moznou vyjimkou akutni neodkladné
MR. Je vhodné, aby i vstupni MR bylo provedeno na stejném MR pfistroji.

e Maji vysledek neuropsychologického vysetfeni nebo jednoduchého kognitivniho testu
a zdokumentovani sobéstacnosti provedeného béhem poslednich 6 mésicli (napr. MoCA,
MMSE, ev. jiny vhodny screeningovy test + dotaznik sobéstacnosti (nebo sobéstacnost
zdokumentovanou zapisem), prokazujici kognitivni deficit z pdsma mirné kognitivni
poruchy nebo mirné demence zplsobené AN (¢asna AN). Hodnota MMSE by méla byt vyssi
nez 22 bod( se zohlednénim véku a vzdélani pacienta nebo srovnatelné skére v jiném testu.

e 0Od roku 2027 (po evropské certifikaci a kategorizaci vykon(l) ofekavdme dostupnost
a integraci krevnich test na pfitomnost B-amyloidu, p-tau217 a dalSich do klinické praxe.
Neocekavame, Ze by tyto testy nahradily plné prikaz biomarkerl v mozkomi$nim moku
nebo amyloidovy PET, ale mohou pomoci ve screeningu a pfinést ekonomické a ¢asové
uspory v systému; jednou z moznych praktickych aplikaci testll je hodnoceni vysledkt do 3
pasem — jasné negativni, jasné pozitivni a Seda zéna, kdy posledni 2 kategorie by umoznily
jejich referovani do CBAN se zvazenim nasazeni biologické |é¢by nebo dalSiho dovysetreni
(reference: https://alzres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13195-024-01513-9).

Casova osa a flow chart pacient indikovanych do CBAN

Referujici |ékar bude kontaktovat CBAN a nabidne pacienta fadné prescreenovaného k dalSimu
dovysetieni a ke zvaZeni biologické |écby. CBAN posoudi poskytnuté informace (napf. MR,
prescreeningovy dotaznik, genetické vysetieni) a referujici Iékar dostane vyjadreni z CBAN, zda
je pacient vhodny ¢i nevhodny k odeslani do CBAN k biologické 1é¢bé. Vhodny pacient bude
nasledné objedndan telefonicky nebo e-mailem ke vstupnimu vySetfeni do CBAN. Obvykla
objednaci lhlita se pohybuje od 1 do 3 mésich a nasledné dovysetieni v CBAN obvykle
nepresahuje dobu 2—4 mésicl. Kratsi objednaci lhaty lze ocekavat pfri lepsim regiondlnim
zastoupeni CBAN. Jednotliva CBAN poskytuji péci jak pacientlim jiz sledovanym v CBAN, tak i
nové referovanym. Uvédomujeme si realny dopad kapacit systému na éekaci doby [éCby,
nicméné v optimalnim pripadé by neméla doba od zjisténi kognitivniho deficitu (prvnim
lékafem) k zahajeni I1éCby presahnout 6 mésicu.
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Obr. €. 2. Optimalni postup a sled vysetieni a péce v CBAN

REFERUJICI LEKAR CBAN REFERUJICI LEKAR
predvybér pacienta klinické hodnoceni a potvrzeni diagndzy zpétné predani pacienta

Neurolog, psychiatr, geriatr; vyhledové prakticky lékar Centrum pro biologickou lé¢bu Alzheimerovy nemoci Neurolog, psychiatr, geriatr; vyhledové prakticky IékaF

EoN iEh ch

Pacient - ~
s kognitivnim deficitem Vstupni vysetieni Nevhodny k biol. lécbé
+ posouzeni prescreeningu
M J Predéni zpét referujicimu |ékafi
Laboratof v X )
(neurolog, psychiatr, geriatr)
[Genetické vysetieni ApUE4]
—_—
_____ Kognitivni vysetieni b4 d
I - Jina diagnéza nez AN
| Vhledové: : nebo ?kl\cifalzeitzi\noca L-aborator " .
| krevnitesty + hodnoceni (TSH, vit. B12, KO + diff, Odeslani do ERN-RND
| (pTau217/AB42 e . biochemie, koagulace) . P I
| sob&statnosti J (Evropska referenéni sit pro vzacna
patfa’:zbw';)_ : _ hd - neurologicka onemocnéni)
el U 3 MR mozku
etické
?,:2“;:"[ : MR mozku (pokud stavajici > 6 mésicd)
(Apo4) | ) *‘;Y'?U;i"", ) v 4 Po ukonéeni lé¢by
————— ontraindikaci " P
——— Bi ?:o:;l(:fnri‘éjr‘:iam‘:ir::t:ce Kritéria pro ukonceni lécby
— amyloidovy PET) dle SmPC |écivych piipravkd.
\. J . -
Prescreeningovy b4 — zpétk ref Iékati
dotaznik Indikace ] l l
o‘:e;ﬁ'c‘;:““ " b\"hlod ”f’k 'Zpét Dalsi sledovani dle
A iologické k referujicimu 5
+dotaznikn lécbs? Iékafi/ ERN-RND standardd
do CBAN u lékarské péce
[ Podpiirné pée a symptomatické [éZba ] [ Iniciace lé¢by ]

Sled vysSetfeni a ukonl by mél byt provadén s ohledem na zatéz pro pacienta

a farmakoekonomiku:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Pacient je informovan, souhlasi s diagnosticko-terapeutickym planem a chce podstoupit
opakované aplikace lé¢ivého pripravku a doprovodna vysetieni (véetné opakovanych MR).

Pacient nema v anamnéze Zadny stav, ktery je dle SmPC kontraindikaci [éCby

Kognitivni test provedeny referujicim neurologem, psychiatrem, geriatrem. Posouzeni
indikacnich, ev. vyluéujicich kritérii pro podani centrového Ié¢ivého pripravku

MR od referujiciho neurologa, psychiatra, geriatra (vyhledové PL).

Genetické vySetreni na ApoE od referujiciho neurologa, psychiatra, geriatra, jiné genetické
vySetieni neni nutné. Je preferovan jednotny IS s genetickym vysSetfenim pro vSechny
Iékare indikujici vys. ApoE.

Vyhodou je indikovani screeningovych krevnich testll na p-tau 217 nebo B-amyloid
referujicim lékafem; role tohoto vysSetfeni v systému bude postupné uprfesnéna podle
aktualnich poznatkd.



7)

8)

9)

Vyplnéni prescreeningového dotazniku referujicim poskytovatelem zdravotnich sluzeb

V CBAN se zacne vysSetfenim genetiky (pokud nebyla provedena) + laboratofe (TSH, vit.
B12, KO + diff., zakladni biochemie) v€etné koagulace (v pfipadé lumbalni punkce a rovnéz
s ohledem na pfipadné mozné zvysené riziko ARIA); diagnostickou roli krevnich testl p-tau
a B-amyloidu v CBAN nelze v tuto chvili pfesné stanovit (primarné se ocekdva jejich
screeningova hodnota); v pfipadé MR starSiho 6 mésicli od referujiciho specialisty se
provede MR v CBAN.

Provedeni vySetfeni mozkomisniho moku nebo amyloidového PET je poslednim
diagnostickym krokem. Preferenceje na rozhodnuti CBAN s ohledem na nakladovost,
Cekaci lhity, ale i odborné aspekty (zmény LS patere, komorbidity atd.). Ocekava se, ze
60-70 % pacientd bude mit vySetfeni mozkomisSniho moku, ale zkuSenosti ze zahranici
ukazuji duleZitou a rostouci roli PET. V pfiblizné 8-20 % pfripadl jsou vysledky
mozkomiSniho moku a PET diskrepantni a PET se povaZuje za spolehlivéjsi a presnéjsi
vySetfeni. U mozkomisniho moku je riziko nejen analytické, tedy laboratorni chyby, ale
také preanalytické chyby, zejména pfi odbéru a zpracovani vzorkd. V mozkomisnim moku
se ddle analyzuje vice parametr(l (rdzné fragmenty B-amyloidu a p-tau proteinu), které
vSsak mohou davat protichlidné zavéry, a interpretace vysledkd je pak nejednoznacnd, coz
muze byt v nékterych pripadech ddvodem provedeni amyloidové PET za Ucelem potvrzeni
vysledk( z likvoru. Podle SmPC je mozné ukoncit |écbu donanemabem po dosazeni
amyloidové negativity. Problematika ukonéeni [éCby je komplexné feSena nize.

10) Ve spolupraci se spolecnosti nuklearni mediciny byla rozsifena indikace k provadéni

amyloidového PET o 2 nové body (PET vySetfeni za ucelem indikace biologické Iécby
a kontrolni PET k prikazu odstranéni amyloidu). Dale bude rozpracovana problematika
hodnoceni amyloid PET pomoci vizualniho hodnoceni a s vyuzitim SW pro kvantitativni
méreni B-amyloidu pomoci centiloidové Skaly.

11) Pacient mUZe podepsat informovany souhlas, ktery je vSak na individudlnim rozhodnuti

poskytovatele zdravotni péce a zodpovédnost neni jeho podpisem prendsena na pacienta.
Pouze potvrzuje, Zze pacient byl informovéan. Pred zahdjenim lécby musi pacient dostat
Kartu pacienta a pfibalovou informaci, rovnéz mu maji byt Iékafem vysvétleny pfinosy a
rizika této lécby, ¢imz by mél byt informovan dostatecné (je vhodné zapsat do pacientovy
zdravotni dokumentace). Pokud si poskytovatel preje k této 1é¢bé pripravit Informovany
souhlas, je to zaleZitost kazdého konkrétniho zdravotnického zafizeni.

12) Je tfeba zajistit dodrzeni programu kontrolovaného pftistupu (CAP) — registrace pacienta

pres centralni systém.

13) Zapis v dokumentaci o rozhodnuti ohledné nasazeni biologické 1écby.

14) Zahajeni 1é¢by po splnéni vySe uvedeného.

15) Podavani léCby, planované a pripadné neplanované MR; kontroly |ékafem.



16) Monitorovani efektu lécby — jako zabranéni progrese do stfedné tézkého stadia nemoci

kazdych 6 mésic. Dle SmPC obou produktll je progrese do stfredné tézkého stadia
demence pti AN didvodem k ukonceni |éCby. Stredné tézka demence odpovida skére MMSE
mensimu nez 18 bodl nebo ekvivalent v jiném z testa.

17) Ukonceni lé¢by — v souladu s SmPC konkrétnich |éCivych pripravkd. Jedna se o zavaznou

ARIA, progresi do stadia stfedné tézké demence (oba prepardty), 18 mésich pro
donanemab, odstranéni amyloidu (zatim relevantni pouze pro donanemab).

18) Registry — jsou volitelné. V pfipadé dlouhodobého sledovani je preferované reSeni INnRAD

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

jednad se o registr, ktery nabizi stejné technické a pravni reSeni jako osvédcéeny registr MS
base (REMUS) pro roztroudenou sklerézu, ktery se v CR Usp&sné pouZivd; ma Sirokou
podporu mezinarodni odborné verejnosti a byl konzultovan s EMA, registr spustén 1/2026.
Registr INRAD uzavira smlouvy s jednotlivymi poskytovateli zdravotnich sluzeb, umoZriuje
dvoustupriové zpracovdni dat — na Urovni centra a anonymizované na urovni cloudu.
Registr INRAD spliuje pozadavky GDPR. Zadavani do registru umozni rlizny rozsah —
minimal data set x plny data set. Data zaddva lékar, sestra nebo administrator.

Referovani pacienta do péce ERN nebo zpét k referujicimu lékafri

Zahranic¢ni zkuSenosti ukazuji, Ze CBAN na kazdého pacienta indikovaného k biologické
[é¢bé musi vysetfit 2—3 pacienty, ktefi pozitivné prosli prescreeningem, ale nakonec stejné
nesplni indikaéni kritéria k biologické 1écbé. Ocekava se, Ze nejcastéjSim divodem bude
nalez biomarker( v likvoru/PET a baseline MR. Tento nepfiznivy pomér bude klesat
zavedenim krevnich test do screeningu.

Nékteri pacienti, ktefi nebudou indikovani k biologické Ié¢bé, mohou mit jinou diagndzu
nez AN a musi byt dale podrobné dovysetieni nebo odeslani do specializovanych center
v ramci ERN-RND (Evropska referenéni sit pro vzacna neurologickd onemocnéni), napf.
frontotemporalni demence, onemocnéni ze skupiny ,parkinson plus” apod. To ma vliv na
kapacitu systému, zejména v pripadé, Zze ERN a CBAN jsou persondlné propojena.

Ocekdava se ale, Zze vétsina pacientl, ktefi na zakladé podrobného vysetreni v CBAN
nebudou k |é¢bé nakonec indikovani, bude predana zpét referujicimu poskytovateli
zdravotnich sluZzeb, nejéastéji tedy do ordinace neurologa, psychiatra, geriatra, event. PL;
jen tak Ize zajistit dostate¢nou kapacitu CBAN.

Pacienti, ktefi 1é¢bu ukonci, budou ve vétsiné pripadd predani do péce referujiciho
poskytovatele. Ukonceni l1écby vychazi z SmPC lécivych pfripravkl. Pacient tak bude dale
sledovan u svého referujiciho lékare dle standardd lékaFské péce v CR.


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

Priloha ¢. 2 Prescreeningovy dotaznik pro indikaci k biologické Iécbé Alzheimerovy nemoci

PRESCREENINGOVY DOTAZNIK
PRO INDIKACI K BIOLOGICKE LECBE
ALZHEIMEROVY NEMOCI

JMENO A PRIJMENI PACIENTA:
DATUM NAROZENI: RODNE CisLO:

ODESILAJICI LEKAR (jméno, pracovists):

I. KOGNITIVNI STAV A VYSETRENI

1. Bylo provedeno kognitivni nebo neuropsychologicke vySetieni s nalezem mimé
kognitivni poruchy nebo mimé demence v poslednich 6 mésicich? O Ano U Ne

Pokud ano, uvedte nazev testu a vysledek (napi. MMSE, MoCA, jiné):

Uvedte datum vySetieni:

Il. ZAVAZNE KONTRAINDIKACE

2. M4 pacient nékterou z niZze uvedenych zavaZnych kontraindikaci biologické
l6&hy? 0 ane ([ Ne

(zaskrtnéte viechny, které se tykajl pacienta)

Intracerebralni krvaceni > 1 cm v anamnéze 0 Ano D Ne
Nekontrolované krvacivé stavy (Jano [J Ne
Pokrogilé vaskularni zmény bilé hmoty (Fazekas 3) D Ano D Ne
MR kontraindikovana (napf. kov, klaustrofobie) O Ano U Ne
Stav po CMP nebo jiné zavaZné neurclogické onemocnéni O Ano D Ne

V piipadé, Ze ano, prosime specifikovat:

ZavaZné onkologické nebo psychiatrické onemocnéni 0 L D Ne



PRESCREENINGOVY DOTAZNIK
PRO INDIKACI K BIOLOGICKE LECBE
ALZHEIMEROVY NEMOCI

Dotaznik prosim vypliite a zalete spolu s aktualnimi vysledky (MR, testy, laboratorni nélezy), pokud
jsou k dispozici.

Snimky MR je nutno zaslat systémem ePACS.



