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SPATNA VAZBA 337

CiS.PODNETU 337

NAZOV SPATNA VAZBA 337

NAZOV DOKUMENTU  spatna_vazba_337

OBLAST Zdravotny vykon

PODNET Ziadost o pridanie nového vykonu.
ODPOVED Novy vykon bol pridany.

DATUM OTAZKY 28.04.2022

DATUM ODPOVEDE 24.01.2024
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ZOSUMARIZOVANY PODNET

Kéd zdrav.vykonu:

- 8r123.4 Hemodialyza s vysokopriepustnou membranou (HCO, hight cut-off)

Podnet:

- 8r123.4 Hemodialyza s vysokopriepustnou membranou (HCO, hight cut-off)

- Forma mimotelovej eliminaénej lieCby uréend pre pacientov s diagnostikovanym
mnohopocetnym myeldmom a priznakmi akutneho renalneho zlyhania. Mnohopocetny
myeldm je maligne lymfoproliferativne ochorenie B-lymfocytov. Zvysena produkcia
monoklondlnych lahkych retazcov (free light chain, FLC), ktoré su filtrované mocom,
vedie k roznym formam oblickového poskodenia. K najzavaznejsej forme patri tubuldrne
poskodenie (myelomova alebo tieZ odliatkova, cast nephropaty), kedy sa lahké retazce
ukladaju priamo do tubulov obli¢iek a sposobia ich obstrukciu s klinickym prejavom
priznakov akutneho renalneho zlyhania. Rychla a adekvatne liecba, ktoré vedie k
znizeniu koncentracie lahkych retazcov, ma rozhodujicu tlohu v zachovani oblickovych
funkcii a tym vplyva na dlhodobu progndzu ochorenia. V sicasnosti sa ako jedina
terapeuticka alternativa v uvedenych pripadoch pouziva kombinacia chemoterapie a
hemodialyzy. Chemoterapeutické rezimy (bortezomid, dexametazon, cyklofosfamid,
resp. ind kombinacia s bortezomidom) navodia hematologicku odpoved' a znizuju
produkciu FLC. Odstranenie cirkulujucich FLC pri priznakoch akudtneho zlyhavania
obliciek zabezpecuje hemodialyza s vysokopriepustnou membranou (hight cut-off,
HCO), ktora umoznuje prestup latkam s molekulovou hmotnostou az do 45 kDa. PouZitie
tejto membrany je nevyhnutné z dévodu velkosti molekuly lahkych retazcov (kappa 22,5
kDa, lambda 45 kDa). Dialyzacna vysokopriepustnd membrana Theralite je dialyzator s
plochou 2,1 m2, s objemom krvnej cesty 140 ml, s efektivnou vysoko priepustnou
membranou (hight cut off, HCO) s velkostou pdrov, ktoré umoziuju priestupnost latkam
s molekulovou hmotnostou do 45 kDA a nepriepustna pre proteiny s vyssou
molekulovou hmotnostou nez 60 kDA (napr. faktory zrazanlivosti). Dialyzacna
membrana HCO je naviac biokompatibilna (nizZSia trombogenita, nizka aktivacia
komplementu alebo uvolfiovania kalikreinu) a je jednoducho aplikovatelna s bezne
pouzivanymi dialyzacnymi pristrojmi. Rozdiel v porovnani s klasickou dialyza¢nou
membranou: klasickd membrana ma velkost porov s priepustnostou 5 kDa. Ani pouZitie
tzv high-flux membrany, kde velkost pérov umozni prechod molekuldam s velkostou 10 —
12 kDa a super-higt-flux filtra s priepustnostou do 20 kDa nevedie k odstraneniu FCL.
Monoklonalne fahké retazce tymito membranami neprechadzaju. Hemodialyza s
klasickymi filtranymi membranami, ani s higt-flux membranami nevedie k odstraneniu
cirkulujucich lahkych retazcov. Efektivita lie¢by Prace Hutchinsona z roku 2007 a 2009
ukazuju, Ze dialyza pomocou HCO vedie k obnoveniu oblickovych funkcii u viac nez 80%
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pacientov (v porovnani s 20% pri Standardnej dialyzacnej lieCbe), o znamend vyznamné
zlepsSenie kvality Zivota pacientov a zniZenie ich mortality. Vysledky medzinarodnej
multicentrickej randomizovanej Studie EULITE, ktord porovnavala skupiny pacientov
lieCenych chemoterapiou + HCO dialyzou a chemoterapiou + Stadardnou dialyzou
preukdzali, Ze 60 — 68% pacientov liecenych s HCO sa stalo nezavislymi na dialyza¢nej
liecbe do 3 mesiacov a ich preZivanie je dlhsie neZ u pacientov so Standardnou dialyzou
(jednorocné prezivanie 78,1% u pacientov bez dialyzy oproti 44,4% u pacientov s
dialyzou). Literatura: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4859546/
https://link.springer.com/article/10.1007/s00277-011-1383-0 Rozdiel v porovnani s
klasickou hemodialyzou: - trvanie: klasickd hemodialyza 4 hodiny; HCO dialyza 6 — 8
hodin - frekvencia: klasicka hemodialyza 3x tyZdenne; HCO dialyza denne, resp. obder -
nevyhnutna doba liecby: klasicka hemodialyza — dlhodobo, mesiace; HCO dialyza 7 — 12
vykonov Vzhladom na pritomnost priznakov akutneho renalneho zlyhania je tato forma
mimotelovej eliminacnej lieCby poskytovana pocas hospitalizacie pacienta.

- Pracoviska poskytujuce mimotelovu eliminacnu liecbu.

- Cenova kalkuldacia jedného vykonu: - HCO membrdana (Theralite) 787,50 € (priemerna
cena v 8 krajinach EU) - vendzny katéter, ihly, krvny set 27,61 € - dialyzacné roztoky 6,00
€ - 2 x 100 ml fudsky albumin 20% 113,86 € - persondlne naklady — lekar 84,37 € -
personalne naklady — sestra 56,25 € - rezijné naklady 56,52 € - zisk 5% 56,61 € SPO LU
cena jednej HCO dialyzy 1 188,72 €

- Podla publikovanych lokalnych epidemiologickych udajov (prierezovej databazovej
epidemiologickej Studie pacientov s MM v SR) bolo v roku 2013 na Slovensku 656
prevalentnych pripadov MM, pocet novodiagnostikovanych ochoreni bol 181. (Udaje
boli ziskané z nemocni¢nych registrov u pacientov so stanovenou diagnézou MM, ktori
boli dispenzarizovani v 7 najvacsich centrach pre diagnostiku a liecbu MM heterogénne
pokryvajucich celu SR). V sulade s novsim prieskumom spolo¢nosti Pharm-In (dostupné
na: https://www.pharmin.sk/sk/publikacie/vybrane-epidemiologicke-aspekty-
mnohopocetneho-myelomu-v-sr/ ) sa predpokladala v roku 2019 incidencia
diagnostikovaného mnohopocetného myelému 292 pripadov. Podla udajov dostupnych
vo viacerych publikovanych pracach (Tsakiris, Hutchinson, Curti) sa priblizne u polovice
novodiagnostikovanych pacientov vyvinie akutne oblickové zlyhanie a 11% z nich
vyzaduje akutnu dialyza¢nu lie¢bu. Pre Slovensku republiku aproximaciou uvedenych
udajov odhadujeme, Ze pocet pacientov s mnohopocetnym myeldémom a akutnou
renalnou insuficienciou vyZadujlicou mimotelovu eliminacnu lieébu s pouzitim HCO
membrany nepresiahne pocet 15/rok.
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ODPOVED

Vas navrh bol schvdleny azapracovany do Zoznamu zdravotnych vykonov 2024. Zapisnice
z hlasovania Riadiaceho vyboru pre Uhradové mechanizmy pre UZS a Riadiaceho vyboru pre
reguldciu cien pre UZS st dostupné TU a Zoznamu zdravotnych vykonov 2024 najdete TU.

Novy zdravotny vykon sa nachadza pod kédom 8r123.4.
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ZOZNAM SKRATIEK

SKRATKA VYSVETLENIE

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 EFEKTIVNA RELATIVNA VAHA (VYJADRENIE NAKLADOVOSTI DANEJ DRG SKUPINY
VZHIADOM 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

A JEDNODNOVA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST

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 RELATIVNA VAHA (VYJADRENIE RELATIVNEJ NAKLADOVOSTI DANEJ DRG SKUPINY VOCI
OSTATNYM SKUPINAM)

SND SKUPINA NAKLADOVYCH DRUHOV

SNS SKUPINA NAKLADOVYCH STREDISK

SVALZ SPOLOCNE VYSETROVACIE A LIECEBNE ZLOZKY

Szm SPECIALNY ZDRAVOTNICKY MATERIAL

ZP ZDRAVOTNA POISTOVNA

VA, ZDRAVOTNY VYKON

ZzV ZOZNAM ZDRAVOTNYCH VYKONOV
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