Doporuceni EDQM (EDQM - European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare), duben 2013

Doporuceni EDQM jsou materidly zpracované odborniky ze vSech zemi EU, které jsou
opakované poskytovany Radé Evropy. Na jejich zakladé pak Rada Evropy vydava doporuceni
pro Evropsky parlament a jednotlivé vlady cElenskych zemi v oblasti zdravotnictvi. Nize
uvedeny text shrnuje recentni doporuceni v oblasti faktor( krevniho srazeni.

1) Ve snaze optimalizovat organizaci pée o osoby s hemofilii na ndrodni Urovni,
doporucujeme  formalni  ustanoveni organizace, na jejiz platformé budou
zastoupeni/spolupracovat klini¢ti 1ékafi, ndrodni pacientskd organizace, ministerstvo
zdravotnictvi, platci zdravotni péce a (v pfipadé potreby) i regulator zdravotni péce.

2) Minimalni spottfeba FVIII by v zemich EU neméla byt nizsi nez 3 IU/capita.

3) O tom, zda pouzivat novy lék (faktor krevniho srazeni), by neméla rozhodovat pouze jeho
cena.

4) Profylaxe je uznavanou optimalni [éCbou pro déti s tézkou hemofilii. Profylaxe u dospélych
by méla byt rovnéz poskytnuta, paklize je k tomu u dané osoby s hemofilii dlivod, o ¢emz by
mél rozhodnout lékaf po konzultaci s pacientem.

5) Détem s hemofilii a inhibitory, u nichZ selhala imunotolerancni [écba (ITT), nebo u nichz
neni podani ITT vhodné, by méla byt nabidnuta profylaxe tzv. "by-passovymi" preparaty.

6) Tam, kde je to moiné, by k |écbé vzacnych koagulacnich poruch mély byt uzivany
koncentraty jednotlivych koagula¢nich faktor(.

7) Koncentraty faktord krevniho srazeni by nemély byt hodnoceny jako tzv. "orphan drugs",
nebot to brani a zpomaluje vyvoj, registraci a komercni rozsiteni dalSich produktd, které jsou
pouzivané za stejnym ucelem, ale maji prokazatelné odlisné modifikace ucinné latky
(bilkoviny) nebo jiné odlisnosti (napt. prodlouzeny ucinek).



