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CiS.PODNETU 428

NAzOV SPATNA VAZBA 428
NAZOV DOKUMENTU  spatna_vazba_ 428
OBLAST Zdravotny vykon
PODNET Poziadavka na nové ZV
ODPOVED ZV boli pridané do zzV
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ZOSUMARIZOVANY PODNET

Kéd zdrav.vykonu:

- Zaradenie do kapitol 6 ZZV; Podanie lieku izatuximab, parenteralne: menej ako 500 mg Podanie
lieku izatuximab, parenteralne: od 500 mg do menej ako 600 mg Podanie lieku izatuximab,
parenterdlne: od 600 mg do menej ako 700 mg Podanie lieku izatuximab, parenterdlne: od 700 mg do
menej ako 800 mg Podanie lieku izatuximab, parenteralne: od 800 mg do menej ako 900 mg Podanie
lieku izatuximab, parenterdlne: 900 mg a viac

Popis sucasného stavu:

- Liek Sarclisa (izatuximab) je podla SPC uréeny na liecbu pacientov s mnohopocetnym
myelémom v kombindcii s pomalidom a dexametazénom pri relapsujucom/refraktérnom ochoreni v
tretej linii, alebo v kombindcii s karfizomibom a dexametazénom v druhej a nasledujucich liniach liecby.
Liek izatuximab nie je zaradeny v zozname zdravotnych vykonov pre klasifikaény systém diagnostiko-
terapeutickych skupin (ZZV-DRG).

Navrhované riesenie s zdovodnenim:
- Zaradenie parenterdlneho podania lieku izatuximab do Zoznamu zdravotnych vykonov
Vykony podla podaného mnozZstva lieku

- Lie¢ba izatuximabom v kombinacii s pomalidom a dexametazénom vykazuje vyznamne lepSie
vysledky v porovnani s liecbou len pomalidom a dexametazénom v tretej linii terapie relapsujuceho
a/alebo refraktérneho mnohopoéetného myeldmu. Prezivanie bez progresie sa predizilo zo 6,47
mesiacov na 11,53 mesiacov pri trojkombinacii (hodnota p = 0,0010) a celkova miera odpovede na
liecbu sa zvysila z 35,3 % pacientov na 60,4 % (p < 0,0001). Priemerny pocet dni do prvej odpovede bol
35 dni v skupine s trojkombinaciou lie¢iv, kym v skupine s dvojkombindciou to bolo az 58 dni. Podobné
vysledky sa dosiahli aj pri liecbe v kombinacii izatuximab + karfilzomib a dexametazdn versus samotny
karfilzomib a dexametazén u pacientov po minimalne jednom terapeutickom reZime relasujicej a/alebo
refraktérnej forme ochorenia. Preukazané bolo Statisticky vyznamné zlepSenie preZivania bez progresie,
predstavujuce 46,9 % zniZenie rizika progresie ochorenia alebo smrti u pacientov lie¢enych
trojkombinaciou izatuximab + karbilzomib a dexametazdn v porovnani s pacientmi lieCenymi len
karfilzomibom a dexametazénom. Parenteralne poddavanie lieku vyZzaduje minimalne pri zacati lieCby
ustavnu formu poskytnutia zdravotnej starostlivosti.

Izatuximab je ucinnym terapeutickym prostriedkom v kombinovanej lie¢be v druhej a tretej linii u
pacientov s mnohopocéetnym myelédmom, u ktorych je pritomna relabujica a/alebo refraktérna forma
ochorenia.

ODPOVED

Zdravotné vykony boli zapracované do ZZV 2024 pod kédom 64385.-.
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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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