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SPATNA VAZBA 398

CiS.PODNETU 398

NAzOV SPATNA VAZBA 398
NAZOV DOKUMENTU  spatna_vazba_ 398
OBLAST Pripocitatelna polozka
PODNET PoZiadavka na pridanie PP
ODPOVED Poziadavka zamietnut
DATUM OTAZKY 10.02.2023

DATUM ODPOVEDE 28.03.2024
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ZOSUMARIZOVANY PODNET

Popis suc¢asného stavu:

- Ziadame o zaradenie pripocitatelnej polozky do kategdrie A pre finanéne naro¢né
radiofarmakum Pluvicto (Lutécium-177-PSMA-617). Liek je registrovany EMA v 12/2022. Jeho cena sa
bude pohybovat okolo 15 000- Eur. Pluvicto je radiofarmakum, ide o radionuklidovt lie¢bu s ligandami
PSMA. Je to nova, efektivna lie¢ba prostatickym Specifickym membranovym analégom (PSMA)
znacenym Lu-177 (radioaktivnym lutéciom - zmieSany beta gama Ziari¢) u pacientov s progredujicim
kastra€ne rezistentnym metastatickym karcindmom prostaty po predchadzajicej lieCbe
druhogenera¢nou hormonalnou lie¢bou (abirateron ev enzalutamid) a docetaxelom .

PoZiadavky radiacnej ochrany v zmysle aktudlne platnej legislativy Slovenskej republiky by v den
aplikacie radiofarmaka (podavaju sa aktivity 7,4 GBq a viac) neboli u pacientov dodrzané pri
ambulantnej liecbe (ide najma o vysoko radioaktivny odpad mocu 24 hod. po podani radiofarmaka,
ktory mnohonasobne presahuje limit vypustania pre Lutécium-177 (kBg/l) . Preto pacientov planujeme
hospitalizovat 1-3 dni z radia¢nych dévodov na $pecializovanom odd. nuklearnej mediciny, ktoré
disponuje likvida¢nou stanicou radioaktivneho odpadu, pracovnici su vybaveni dozimetrami,.. Zaroven
na druhy den po podani rddiofarmaka sa vykonava post-terapeutické scintigrafické vySetrenie za ucelom
zistenia dynamiky ochorenia a dozimetrie. Napriklad v Nemecku pacientov hospitalizuju 3 dni. T.C. sa
pouziva na Slovenku neregistrovany liek Lu-177-PSMA (in-house vyrobou).

Navrhované riesenie s zdovodnenim:
- Ziadame o zaradenie pripocitatelnej polozky do kategdrie A pre finanéne naroéné
radiofarmakum Pluvicto (Lutécium-177-PSMA-617)

- Poziadavky radiac¢nej ochrany v zmysle aktualne platnej legislativy Slovenskej republiky by v
den aplikacie radiofarmaka (poddvaju sa aktivity 7,4 GBq a viac) neboli u pacientov dodrzané pri
ambulantnej liecbe (ide najma o vysoko radioaktivny odpad mocu 24 hod. po podani radiofarmaka,
ktory mnohondasobne presahuje limit vypustania pre Lutécium-177 (kBg/l) . Preto pacientov planujeme
hospitalizovat 1-3 dni z radiacnych dévodov na $pecializovanom odd. nuklearnej mediciny, ktoré
disponuje likvida¢nou stanicou radioaktivneho odpadu, pracovnici st vybaveni dozimetrami. Zaroven na
druhy den po podani radiofarmaka sa vykonava post-terapeutické scintigrafické vySetrenie za ucelom
zistenia dynamiky ochorenia a dozimetrie. Napriklad v Nemecku pacientov hospitalizuju 3 dni. T.C. sa
pouziva na Slovenku len neregistrovany liek Lu-177-PSMA (in-house vyrobou).

ODPOVED

Pracovnd skupina prerokovala tuto spatnd vazbu. Vramci diskusie odznelo najma to, Ze uvedené
radiofarmakum je mozné podavat aj ambulatne (v rdmci stacionara), existuje niekolko alternativ, ktoré sa
nakladovo vyrazne odlisuju, medicinsky odbornik odprezentoval argumenty podporujlice potrebu
zavedenie PP. O zaradeni PSMA Lutécia do PP v KPP prebehlo hlasovanie v pracovnej skupine:

Vseobecna zdravotna poistovria: PROTI
Dévera zdravotna poistovna: Zdrziava sa
Union zdravotna poistoviia: PROTI
Asociacia statnych nemocnic: ZA
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Asociacia nemocnic Slovenska: Zdrziava sa

Asocidcia laboratérii: Nepritomni

Slovenska lekarska komora: ZA

Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou: Zdrziava sa

Asocidcia na ochranu prav pacientov SR: PROTI

2x MZ SR: ZA

Vzhladom na uvedené PP nebola pridana do KPP 2024.
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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

JZS 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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