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SPATNA VAZBA 416

CiS.PODNETU 416

NAZOV SPATNA VAZBA 416

NAZOV DOKUMENTU  spatna_vazba_ 416

OBLAST Zdravotny vykon

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

DATUM OTAZKY 27.03.2023

DATUM ODPOVEDE 24.01.2024
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ZOSUMARIZOVANY PODNET

Kéd zdrav.vykonu:
- BXXXXX

Popis sucasného stavu:

- Chirurgické vykony pri perianalnych fistulach Crohnovej choroby zavisia od rozsahu a
zavaznosti ochorenia. Liecba je z tohto dovodu velmi variabilna a zahfna klasické chirurgické operacné
vykony (inzicia, excizia, elasticka ligatura, setonova drendz). Podla prieskumu IBD pracovnej skupiny
Slovenskej gastroenterologickej spolo¢nosti v roku 2018 bolo na Slovensku realizovanych celkovo 148
elastickych ligatur pri periandlnej Crohnovej chorobe.

Naroc¢nejsimi vykonmi je ligacia intersfinkterického fistulového traktu, reparativna endorektdlna plastika
alebo fekalna divulzia pri fistuldch, ktoré nereaguju na kombinovanu medikamentdznu a chirurgickud
liecbu.

V mnohych pripadoch dochadza u pacientov s perianalnymi fistulami Crohnovej choroby k recidivam
tohto ochorenia a az 25 % pacientov vyZaduje opakované poskytnutie operacného vykonu.

Navrhované riesenie s zdovodnenim:

- Liek Alofisel (darvadstrocel) je podla SPC urceny na liecbu komplexnych perianalnych fistul u
dospelych pacientov s neaktivnou alebo mierne aktivnou luminalnou Crohnovou chorobou, ak sa
nepreukazala primerana odpoved na minimalne jednu konvenénu alebo biologicku liec¢bu.

Daldie podmienky pre podanie lieku a jeho Uhradu z prostriedkov verejného zdravotného poistenia su
uvedené v indika¢nych obmedzeniach Zoznamu kategorizovanych liekov.

Zaradenie lokdlneho podania lieku darvadstrocel do tkaniva traktu periandlnych fistal pri Crohnovej
chorobe do Zoznamu zdravotnych vykonov.

Navrhovany text vykonu: Podanie lieku darvadstrocel, lokdlne: 30 miliénov buniek

- Novou metddou v liecbe kondicionovanych perianalnych fistul je lokalna aplikacia humannych
mezenchymovych kmerovych buniek. Darvadstrocel (liek Alofisel), ktory obsahuje v1 ml 5 x 106
buniek, je zaradeny do skupiny liekov na inovativnu liecbu vyrobkami pripravenymi metdédou
tkanivového inZinierstva. Zakladom Uspesnej liecby tymito kmenovymi bunkami je oslabenie lokalnych
imunologickych dejov, ktoré su asociované so zapalovou odpovedou. Efektivitu lie¢by potvrdili vysledky
klinickej $tudie ADMIRE a jej prediZenie (dosiahnutie kombinovanej remisie - pocet pacientov, ktori
dosiahli uzatvorenie externych otvorov osSetrenych fistil a zaroven mali absenciu kolekcii > 2 cm
oSetrenych fistul potvrdenu zaslepenym centralnym MRI, dosiahnutie klinickej remisie, klinickej
odpovede na liecbu, sledovanie ¢asu na dosiahnutie klinickej remisie). Liek ma iny mechanizmus ucinku,
ktory v suc¢asnej praxi u pacientov s perianalnymi fistulami Crohnovej choroby nie je zatial pouzivany.
Darvadstrocel predstavuje ucinnu liecbu komplexnych perianalnych fistul pri Crohnovej chorobe, ktoré
su refraktérne na konvencénu alebo biologickd lie¢bu. Ponuka inovativnu a minimdlne invazivnu
alternativu uzavretia fistul bez potreby systémovej imunosupresie a radikalnej chirurgickej lie¢by s
vyznamnym terapeutickym prinosom.
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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 64335.9.
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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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