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SPATNA VAZBA 417

CiS.PODNETU 417

NAzOV SPATNA VAZBA 417
NAZOV DOKUMENTU  spatna_vazba 417
OBLAST Pripocitatelna polozka
PODNET PoZiadavka na pridanie PP
ODPOVED Poziadavka schvalena
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ZOSUMARIZOVANY PODNET

Popis sucasného stavu:
- Darvadstrocel (liek Alofisel) nie je v suc¢asnosti zaradeny v Zozname pripocitatefnych poloziek v
Kataldgu pripadovych pausalov.

Navrhované rieSenie s zdévodnenim:

- Uradne uréena cena lieku Alofisel sus inj 4x6 ml/30 miliénov buniek — SUKL kéd 7704C (balenie,
ktoré je spotrebované pri jednom osSetreni) platna v marci 2023 je 50 781,02 €, t.j. cena jedného balenia
lieku v Ustavnej lekarni je 56 867,70 €.

Vzhladom na cenu lieku v porovnani s cenou hospitalizacného pripadu a presné indikacie poufZitia pre
obmedzeny pocet pacientov navrhujeme zaradenie do Zoznamu pripocitatelnych poloziek.

- 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
nepreukdazala primerana odpoved na minimalne jednu konvenénu alebo biologicku liecbu.
Hospitaliza¢ny pripad s hlavnou diagndzou K60.5 Anorektalna fistula, vedlajsSou diagndzou K50.1
Crohnova choroba hrubého ¢reva a zdravotnym vykonom 5n459 Operativna liecba analnej fistuly: iné je
zaradeny do DRG skupiny G26Z Iné vykony na anuse. Relativna vaha tejto DRG skupiny je pri tzv.
inlieroch (pocet dni hospitalizacie v trvani medzi dolnou a hornou hranicou osetrovacej doby, t.j. 2 -6
dni) 0,6289. Vzhladom k tomu, Ze sa pre oSetrenie uvaZuje s kratkou, jednodnovou hospitalizaciou,
efektivna relativna vaha hospitalizacného pripadu pre tzv. outliera klesne na hodnotu 0,4399.

Liek moze byt poddvany vo vybranych aplikacnych centrach, ktoré splnili kvalifikacné predpoklady
stanovené drzitefom registracie. Ide o vybrané zariadenia Ustavnej zdravotnej starostlivosti zaradené v
DRG systéme do skupiny vSeobecné nemocnice 3 a vSeobecné nemocnice 4. Skupinova zakladna sadzba
pre tieto zariadenia je 2 252 € a 2 592 €, priemerna zakladna sadzba pre fakultné a univerzitné
nemocnice je teda 2 422,00 €.

Uhrada hospitaliza¢ného pripadu s chirurgickym o3etrenim analnej fistuly pri Crohnovej chorobe
zaradeného do DRG skupiny G26Z by bola 1 523,20 €, v pripade hospitalizacného pripadu s trvanim
jeden oSetrovaci den by priemerna thrada bola v sume 1 065,44 €.

Na zaklade uvedenych udajov a finanénych poloZiek je zrejmé, Ze Uhrada hospitalizaéného pripadu
zaradeného do prislusnej DRG skupiny nezohladnuje naklady na darvadstrocel — mimoriadne financne
narocny liek zaradeny do skupiny inovativnych bunkovych liekov (ATMP; Advanced therapy medicinal
product) .

Liecba darvadstrocelom bude v sulade s SPC poskytovana vybranej skupine pacientov so splnenymi
terapeutickymi indikaciami (komplexna perianalna fistula, neaktivna resp. mierne aktivna Crohnova
choroba, neprimerana odpoved na minimalne jednu predchadzajicu konvenénu alebo biologicku
liecbu). Z tohto dévodu nie je mozné naklady na liek zahrnat do priemernych nakladov DRG skupiny, do
ktorej su zaradené hospitalizacné pripady pacientov s analnymi/perianalnymi fistulami rozli¢nej etioldgie
a vykonmi bez poskytovania inovativnej liecby vyrobkami spracovanymi metédou tkanivového
inZinierstva. Z uvedeného dbévodu je nevyhnutné liek zaradit do zoznamu pripocitatelnych poloziek v
Prilohe 1_Lieky a lieciva Kataldgu pripadovych pausalov.
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ODPOVED

PP darvadstrocel bola zapracovana do KPP 2024 ako PP pre inovativnu liecbu.
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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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