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SPATNA VAZBA 634

CiS.PODNETU 634

NAzov SPATNA VAZBA 634
NAZOV DOKUMENTU  spatna_vazba_ 634
OBLAST Pripocitatelna polozka
PODNET Vytvorenie PP
ODPOVED Schvélené

DATUM OTAZKY 07.03.2024

DATUM ODPOVEDE 31.01.2025
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ZOSUMARIZOVANY PODNET

Kod prip.polozky:
- zatial nestanoven3d

Popis suc¢asného stavu:
- Radioligandova lie¢ba sa nemdze na Slovensku podavat hospitalizacne z dévodu neuznania
pripocitatelnej polozky nami uz opakovane Ziadanej v minulosti

Navrhované riesenie s zdovodnenim:

- Ziadame o znovuzaradenie pripo¢itatelnhej polozky od r. 2025, idedlne ako kategéria A
(podobne ako v r. 2019, pricom od r. 2020 ndm z neznamych dévodov bola odstranena) pre finanéne
narocné radiofarmakum (ktorého cena na jeden cyklus sa pohybuje podla vyrobcu od 10 000,- Eur
(neregistrovany liek) do 20 000,- Eur (registrovany liek)) pri radioligandovej liecbe s ligandami PSMA. Ide
o novy, velmi efektivnu liecbu s ligandom - inhibitor prostatického Specifického membranového
antigénu (PSMA) znacenym terapeutickym radionuklidom Lu-177 (radioaktivnym lutéciom) u pacientov s
progredujucim metastatickym kastracne rezistentnym karcindmom prostaty, ktori si uz predlieceni
docetaxelom a druhogeneraénymi horménmi (abiraterdn alebo enzalutamid). Podmienkou k liecbe je
pritomnost vysokej expresie PSMA pri PET/CT s PSMA. Tato liecba signifikantne predlZuje preZivanie (na
zaklade vysledkov mnohych studii, najma medzinarodnej multicentrickej Studie VISION). Rocne by liecba
pripadala do Uvahy u cca 30 pacientov, kazdému pacientovi sa poddva maximalne 6 cyklov, obvykle
kazdych 6 tyZzdnov. Lozkové pracoviska na Slovensku su 3. Pripocitatelna polozka by sa mala viazat k uz
existujucemu zdravotnému vykonu.

- Dévod hospitalizacie na Specializovanom pracovisku nuklearnej mediciny, ktoré je vybavené
o.i. likvida¢nou stanicou radioaktivneho odpadu pocas/po aplikacii radioligandovej lieby s Lu-177-PSMA
: Pri prepusteni pacientov do domdcej starostlivosti po aplikacii radioaktivnej latky je potrebné
dodrziavat zasady radiacnej ochrany v zmysle aktudlne platnej legislativy Slovenskej republiky. Lutécium-
177 okrem beta Ziarenia emituje aj prenikavé gama Ziarenie a preto pacient po jeho aplikdcii oZaruje
osoby vo svojej blizkosti. Pacientov prepustame do domacej starostlivosti ak prikon priestorového
davkového ekvivalentu vo vzdialenosti 1 m od pacienta neprekracuje hodnotu 20 uSv/h, po liecbe Lu-
177-PSMA to byva o 6 - 24 hodin. Avsak pri aplikacii Lu-177-PSMA su aj biologické vylucky pacienta
(najméa moc) vyrazne radioaktivne kontaminované z dovodu dominantného vylu¢ovania radiofarmaka
mocom. Za 6 hodin po aplikacii Lu-177-PSMA pacient vyluci (33,8 £ 20,7) % a za 24 hodin (53,3 £21,5) %
podanej aktivity radionuklidu Lu-177. Z toho vyplyva, Ze uvolfiovacia Uroven Lu-177 (do verejnej
kanalizacie) stanovend zakonom ¢. 87/2018 Z. z. je znaéne prekrocena aj o 6 hodin po aplikacii
radiofarmaka Lu-177-PSMA. Preto, v sulade s legislativou Slovenske] republiky, pri lie¢be s Lu-177-PSMA
by sa mali pacienti prepustat do domacej starostlivosti az po 24 hodinach po aplikacii Lu-177-PSMA.
Tymto spbsobom sa optimalizuje oZiarenie os6b Zijucich v spolocnej domacnosti s pacientom a inych
0s0b, ktoré mozu prist do kontaktu s pacientom, alebo jeho biologickymi vyluckami. V Nemecku
pacientov hospitalizuju 3 dni, na ¢o odkazuje aj odporucanie EANM/SNMMI z r. 2023.
Pocas hospitalizacie sa zaroven opakovane vykondva celotelové scintigrafické vysetrenie za ucelom
zistenia terapeutického efektu a pre potreby dozimetrie.
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ODPOVED

Pre zavedenie PP pre vyssSie uvedené lie€iva bol skimany nasledujuci zdravotny vykon vykazovany v roku
2023:

8m41830 | Liecba 177Lu-PSMA [Lutecium]

Zhrnutie metodiky, ktorou sa pristupovalo ku urceniu, ¢i skimany vykon bude
alebo nebude PP:

Pre PP viazané na ZV, ktory je uz v zbieranych datach mozné najst (tzn. ZV bol pridany skor) je
mozné hladat, ¢i jeho vykazanie pri HP moze korelovat so zvy$enim nakladov na HP, u ktorého sa vykaze.

Pri hladani je potrebné dbat na viaceré podstatné fakty. Kritéria rozdelujeme na:

° — pre zaradenie potencionalnej PP do KPP je potrebné splnit 5 zo 7
hlavnych urcovatelov

. — v pripade potreby mo6zu byt taktiez zohladnené aj iné udaje, ktoré
Statisticky vyhodnocujeme

e Doplnkové tdaje — pre komplexnost dat poskytujeme aj iné informacie o uvedenych
vykazanych udajoch

Dostupné data analyzujeme z pohladu nizsie uvedenych parametrov

- Pocet DRG skupin , vV ktorych bola potenciondlna PP vykazovana. Pokial by
sa PP vyskytovala preferenéne v 1-2 DRG skupinach, je lepsim rieSenim naklady na PP zahrnut
v relativnej vahe, a to aj v pripade rozdelenia DRG skupiny.

- Podet PUZS, u ktorych sa HP s PP vykazuju a pocet, u ktorych sa
nevykazuju v tej istej DRG skupine. Poskytuje obraz o tom, Ci sa jedna o Specializovani metédu
(material, liek...) a ¢i sa bude vykazovat iba v $pecializovanych zariadeniach.

- Pocet HP s vykazanou pripadnou PP a pocet HP s nevykdzanou PP v tych DRG skupindch, kde
bola PP vykdazana a ich podiel

o podiel vSetkych HP (validnych aj nevalidnych) — poskytuje pohlad

na to, ako casto sa medicinsky potencionalna PP vyuZiva (pri ¢asto vykazovanych

vykonoch — nad 30% je vhodné skimat vykon aj z pohladu napr. algoritmov Defini¢nej

prirucky)

= hranicu 30% preberdme z dobrej praxe zo zahranicia, posudenie dobrej praxe

bolo sucastou dodanych podkladov vramci projektu technickej podpory
zabezpeceného pre Ministerstvo zdravotnictva SR Eurdpskou komisiou.

= cielom je identifikacia PP, ktoré nebudu mat velky podiel pacientov s PP, pretoze

v takom pripade by malo vyznam premyslat nad inym rieSenim ako PP, ktora by
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mala byt krytd bud relativhou vahou alebo je vhodnejsie vytvorenie novej DRG
skupiny, pripadne zmena algoritmov v Defini¢nej prirucke.
o podiel iba validnych HP — poskytuje pohlad na presnost

a spolahlivost nakladovych dat, pretoze nasledovné ndkladové data su Statisticky
spracovavané uz iba z validnych HP.

Absolutny a relativny rozdiel celkovych ndkladov na HP s PP a bez PP — priemer -
skimame z pohladu, ¢i PP objektivne zvysuju naklady, teda ¢i populacia pacientov bez
PP je menej ndkladna ako populdcia pacientov v tej istej DRG skupine s PP.
o kuvedenému uvadzame aj doplnkové informacie v podobe parcidlnych priemernych
celkovych nakladov s PP a bez PP a sucet celkovych nakladov za obe skupiny (doplnkové
udaje).

Absolutny rozdiel celkovych nakladov (priemer aj median celkovych nakladov) na HP s PP a bez
PP po odpocitani nakladov na ostatné PP (ak boli v HP vykazované iné PP okrem analyzovanej
PP) — poskytuje pohlad na to, ¢i pouzitie potencionalnej PP zvysuje celkové
naklady na pacienta o minimalne 500 € vratane persondlnej starostlivosti alebo oSetrovacej doby

o hranicu 500 € preberdme z dobrej praxe zo zahranicia, posudenie dobrej praxe bolo
sucastou dodanych podkladov v ramci projektu technickej podpory zabezpeceného pre
Ministerstvo zdravotnictva SR Eurépskou komisiou.

o kuvedenému uvadzame aj doplnkové informacie v podobe parcidlnych priemernych
celkovych nakladov s PP a bez PP po odpocitani inych ako analyzovanych PP a sucet
celkovych néakladov za obe skupiny po odpoditani inych ako analyzovanych PP (doplnkové
udaje).

Relativny rozdiel celkovych ndkladov (priemer aj median celkovych nakladov) na HP s PP a bez
PP po odpoditani nakladov na ostatné PP (ak boli v HP vykazované iné PP okrem analyzovanej
PP) — poskytuje pohlad na to, ako velmi sa odchyluje priemer a median
rozdielu celkovych nakladov bez inych PP od priemernych/medianu celkovych nakladov bez inych
PP
o hranicu 30% preberdme z dobrej praxe zo zahraniéia, posudenie dobrej praxe bolo
sucastou dodanych podkladov v ramci projektu technickej podpory zabezpeceného pre
Ministerstvo zdravotnictva SR Eurépskou komisiou.

Absolutny rozdiel priemernych nakladov na vybrané SND podla typu PP na HP s PP a bez PP
— poskytuje pohlad na to, ¢i pouZitie potencionalnej PP zvysuje Specifické
naklady na skimany druh nakladov, ktoré sa PP priamo tykaju

o hranicu 500 € preberdme z dobrej praxe zo zahranicia, posudenie dobrej praxe bolo
sucastou dodanych podkladov v ramci projektu technickej podpory zabezpeceného pre
Ministerstvo zdravotnictva SR Eurépskou komisiou.

Relativny rozdiel priemernych nakladov na vybrané SND podla typu PP na HP s PP a bez PP
— poskytuje pohlad na to, ako velmi sa odchyluje rozdiel priemernych
Specifickych nakladov od priemernych Specifickych nakladov

o hranicu 30% preberdme z dobrej praxe zo zahraniéia, posudenie dobrej praxe bolo

sucastou dodanych podkladov v ramci projektu technickej podpory zabezpeceného pre

Ministerstvo zdravotnictva SR Eurépskou komisiou.
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o Absolutny a relativny rozdiel priemernych nakladov na vybrané SND podla typu PP na HP
s PP a bez PP v oboch skupinach po odpocitani inych PP (doplnkové tdaje) — pre rok 2025
nevstupuje do vyhodnotenia, vzhladom na identifikovanu potrebu skvalitnenia alokacie
nakladov priamej spotreby liekov, implantdtov a SZM priamo na pacienta zo strany
poskytovatelov Ustavnej zdravotnej starostlivosti — uvedenu informdciu vSak zdielame
ako doplnkovu informaciu, ktord pre systém SK-DRG 2025 sice nema dopad, avsak pre
systém SK-DRG 2026 ju vyuzit chceme vzhladom na to, Ze z metodického a odborného
hladiska pre vyhodnocovanie PP je odpocitanie inych PP korektnejsie.
o Zmena koeficientu homogenity po odobrati rozdielu absolutnych nakladov na HP s PP po
odobrati rozdielu absolutnych nakladov na PP by sa homogenita v DRG skupinach mala
zlepsit - hodnota by mala byt pozitivna (podporné kritérium).

Vysledkom vyhodnotenia vyssSie popisanych parametrov je sihrnna tabulka, v ktorej su v riadkoch
uvedené skimané potencionalne PP a v stipcoch st vy$sie popisané kritéria.

Vyhodnotenie potencialnej PP z pohladu hranicnych urcovatelov na
datach 2023:

Vysledkom vyhodnotenia vyssSie popisanych parametrov je sihrnna tabulka, v ktorej su v riadkoch
uvedené skimané potencionalne PP a v stipcoch su vyssie popisané kritéria:

e HU 1-Podiel vietkych HP s vykdzanou PP

e HU 2 - VaZzeny priemer rozdielov celkovych nakladov bez inych PP HP s PP a HP bez PP

e HU 3 - Podiel vaZzeného priemeru rozdielov celkovych nakladov bez inych PP HP s PP a HP
bez PP voci priemernym celkovym ndkladom s PP bez inych PP

e HU 4 - VaZeny median rozdielov celkovych nakladov bez inych PP HP s PP a HP bez PP

e HU 5 - Podiel vdaZzeného medianu rozdielov celkovych ndkladov bez inych PP HP s PP a HP
bez PP voci medidnu celkovych nakladov s PP bez inych PP

e HU 6 - Vazeny priemer rozdielov ndkladov na SND4b HP s PP a HP bez PP

e HU 7 - Podiel vdzeného priemeru rozdielov celkovych nakladov na SND4b HP s PP a HP
bez PP voci priemernym nakladom na SND4b s PP

Kéd
ZV | Nazov ZV
8m4l | Liecba 177Lu-PSMA Vykony nebolo mozné preskimat, ked’ze vykazané vykony neniesli

830 | [Lutecium] s0 sebou naklady na uvedené lie¢ivo, vzhl'adom na podanie iba

Vv ramci skusani — bez nakladov poskytovatel’a.

Pracovna skupina sa zhodla, 7e do KPP ako PP pre rok 2025 zaradi pripo&itatelné polozky, ktoré spiiaju
aspon 5 zo 7 hrani¢nych urcovatelov. Vzhfadom na Specificku situaciu uvedeného lieCiva sa pracovna
skupina zhodla, Ze lie¢ivo bude moct byt pripocitatelnou polozkou pokial sa na uvedenom zhodne
poskytovatel zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, preto bol uvedeny liek zaradeny do PP
s typom uhrady B.
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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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