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OTAZKA Pridanie ZV pre podanie lieku axikabtagén-ciloleucel
ODPOVED ZV s kédom 64335.2 bude pridany do ZZV-2022
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ZOSUMARIZOVANA OTAZKA

PODNET:

e ZmenavZZV:

O

pridanie vykonu

e Navrhovany nazov ZV:

O

64335.2 Podanie lieku axikabtagén-ciloleucel, parenteraine

e Signifikantny kdd:

O

Nie

e Zaradenie do DRG:

O

Nemeni sa

e Struény popis (charakteristika) ZV:

O

Podanie lieku axikabtagén-ciloleucel, parenteralne. Axikabtagén-ciloleucel (Yescarta) je
geneticky modifikovand autolégna T-bunkova imunoterapia cielena proti antigénu CD19.
Na pripravu lieku Yescarta sa odoberu pacientove vlastné T-bunky a geneticky sa
modifikuju ex vivo pomocou retrovirusove] transdukcie tak, aby doslo k expresii
chimérneho antigénového receptora (CAR), ktory obsahuje mysaci anti-CD19 variabilny
fragment jednoduchého retazca naviazaného na kostimula¢ni doménu CD28 a
signalizatni doménu CD3-zeta. Tieto anti-CD19 CAR-pozitivne Zivotaschopné T-bunky sa
expanduju a infizne zavadzaju naspéat do pacienta, kde mozu rozpoznat a odstranit
cielové bunky s expresiou antigénu CD19. Jeden infuzny vak axikabtagénu Specificky pre
konkrétneho pacienta obsahuje disperziu anti-CD19 CAR T-buniek v priblizne 68 ml na
cielovd ddvku 2 x 108 anti-CD19 CAR-pozitivnych Zivotaschopnych T-buniek/kg telesnej
hmotnosti (rozsah: 1 x 10® — 2 x 10° buniek/kg), s maximom 2 x 108 anti-CD19 CAR T-

buniek. Jeden vak lieku axikabtagén obsahuje 300 mg sodika.

e Naklady suvisiace s poskythutim ZV:

O

O

Podmienky pre vykazanie vykonu: Specializované pracovisko; podanie lieku v stlade s
terapeutickymi indikdciami uvedenymi v SPC.

Cena lieku: cena lieku cca 300 000.

e Kody diagndz (MKCH-10), pri ktorych je ZV indikovany:

e}

PouZitelné pri diagndzach C83.3, C85.2.

e (Odhadovany pocet vykonanych ZV:

O

2
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STANOVISKO CKS DRG

E MINISTERSTVO C KS CENTRUM PRE

CKS DRG: suhlasim /resahlasim

Odbévodnenie: CKS suhlasi s pridanim vykonu pre novy typ lieku u onkologickych pacientov.

STANOVISKO KONTAKTOVANEHO ODBORNIKA
Priestor na vyjadrenie sthlasu/nesuhlasu s pripadnym odévodnenim.

Odbornik: sahlasim / nesthlasim

Odoévodnenie:

STANOVISKO SLOVENSKEJ ODBORNEJ SPOLOCNOSTI

Priestor na vyjadrenie suhlasu/nesuhlasu s pripadnym odévodnenim.
Prezident: sthlasim

Odévodnenie: Axikabtagén-ciloleucel (Yescarta): EMA aj FDA schvalena CAR-T bunkova lie¢ba pre R/R
DLBCL, mladych pacientov s ALL a recentne aj pre R/R FL. V EU $tandardna CAR-T lie¢ba ( spolu s tisa-cel,
Kymriah)

HLASOVANIE

Centrum pre klasifikacny systém DRG
suhlasim /resdhlasim

suhlasim /resdhlasim
suhlasim /resdhlasim

Asociacia nemocnic Slovenska
sthlasim /resdhlasim
Odbvodnenie:

Asociacia statnych nemocnic Slovenska
suhlasim /resdhlasim
Odévodnenie:

Asociacia laboratorii
sthlasim /nesdhlasim

Odoévodnenie:

Dovera

3 Centrum pre klasifikaény systém DRG
Ministerstvo zdravotnictva SR | Feriencikova 20 | 811 08 Bratislava | Slovenska republika

11. decembra 2023 tel.: +4212 593 73362 | e-mail: cksdrg@health.gov.sk |

www.health.gov.sk


https://health.gov.sk/?DRG-zakladne-informacie

KLASIFIKACNY

ZDRAVOTNICTVA :
SLOVENSKE| REPUBLIKY DRGlsystem

suhlasim /resdhlasim

E MINISTERSTVO C KS CENTRUM PRE

Odovodnenie:
VszZP
suhlasim /resdhlasim
Odovodnenie:
Union
suhlasim /resdhlasim

Odoévodnenie:

ZOSUMARIZOVANA ODPOVED

S pridanim ZV 64335.2 Podanie axikabtagén-ciloleucel, parenterdine CKS suhlasi podla vzoru uz

existujuceho ZV pre podanie tisagenlekleucelu.

DOPLNUJUCE INFORMACIE K ODPOVEDI

Prvykrat pre ZZV-2020 bol pridany ZV 64335.1 Podanie lieku tisagenlekleucel, parenterdlne: 1 -3- infuzne
vaky, ktory patri medzi lieky CAR-T lie€by, rovnako ako axikabtagén-ciloleucel. V davkach za 2019 a 2020
vSak nebol tento ZV vykdzany. V KPP sa nachadza v Prilohal_Lieky a lie€iva s kédom LO1-35, s uréenym
typom uhrady ,,B“, ktora je vo vysvetlivkach popisana nasledovne: Cena pre thradu PP nebola pevne

stanovend; cenu za PP si dohodne poskytovatel so zdravotnou poistovriou.

Hodnotit nakladovost na dané pripady pre CKS nie je zo zaslanych davok mozné, kedZe k Zziadnemu HP
nebol kod ZV 64335.1 vykdzany. Na zdklade uvedeného, CKS suhlasi s pridanim ZV do ZZV-2022

a navrhuje pridanie polozky do KPP v Prilohe 1 s typom Ghrady ,,B“ pre liek axikabtagén-ciloleucel.
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ZOZNAM SKRATIEK

ADRG — ZAKLADNA DRG SKUPINA

CKS DRG —CENTRUM PRE KLASIFIKACNY SYSTEM DRG

DOD - DLZKA OSETROVACEJ DOBY

DP — DEFINICNA PRIRUCKA (MANUAL ALGORITMOV POPISUJUCI ZARADENIE HOSPITALIZACNYCH
PRIPADOV (HP) DO DRG SKUPIN)

DRG — DIAGNOSTICKO-TERAPEUTICKE SKUPINY (DIAGNOSIS-RELATED GROUP)

EMZS - EXTRAMURALNA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST (SVLZ MIMO PUZS)

ERV — EFEKTIVNE RELATIVNE VAHY (VYJADRENIE NAKLADOVOSTI DANEJ DRG SKUPINY VZHLADOM NA
OSETROVACIU DOBU)

HDG — HLAVNA DIAGNOZA

HP — HOSPITALIZACNY PRIPAD

IMZS - INTRAMURALNA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST (SVLZ V RAMCI PUZS)

INEK - INSTITUT FUR DAS ENTGELTSYSTEM IM KRANKENHAUS (G-DRG)

JAS - JEDNODNOVA AMBULANTNA STAROSTLIVOST ( CHYBA TAM ZDRAVOTNA - JAZS)

KH - KOEFICIENT HOMOGENITY — VYJADRUJE HOMOGENITU NAKLADOV VSETKYCH HOSPITALIZACNYCH
PRIPADOV ZARADENYCH DO DANEJ DRG SKUPINY (JEHO HRANICNA HODNOTA JE 50 %)

KPP — KATALOG PRIPADOVYCH PAUSALOV

NIS - NEMOCNICNY INFORMACNY SYSTEM

OD - OSETROVACIA DOBA

PCCL — STUPEN KLINICKEJ ZAVAZNOSTI PRIPADU (PATIENT CLINICAL COMPLEXITY LEVEL)

PP - PRIPOCITATELNA POLOZKA

PUZS — POSKYTOVATEL USTAVNEJ ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI

RV — RELATIVNE VAHY (RELATIVNE VYJADRENIE NAKLADOVOSTI DANEJ DRG SKUPINY)

SND - SKUPINA NAKLADOVYCH DRUHOV

SNS -SKUPINA NAKLADOVYCH STREDISK

SVALZ - SPOLOCNE VYSETROVACIE A LIECEBNE ZLOZKY

SZM - SPECIALNY ZDRAVOTNICKY MATERIAL

ZP — ZDRAVOTNA POISTOVNA

ZV — ZDRAVOTNY VYKON

ZZV - ZOZNAM ZDRAVOTNYCH VYKONOV
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