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SPATNA VAZBA 636

CiS.PODNETU 636

NAzov SPATNA VAZBA 636
NAZOV DOKUMENTU  spatna_vazba_ 636
OBLAST Pripocitatelna polozka
PODNET Vytvorenie PP
ODPOVED Schvélené

DATUM OTAZKY 13.03.2024

DATUM ODPOVEDE 31.01.2025
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ZOSUMARIZOVANY PODNET

Popis suc¢asného stavu:

- Distribucny Sok je najfrekventovanejSou formou obehového Soku, s ktorou sa najéastejsie
stretdvdme u pacientov prijatych na jednotku intenzivnej starostlivosti. Jeho prevazujicou etiolégiou je
sepsa. Je klinicky charakterizovany neudrzatelnostou adekvatneho MAP (stredny arterialny tlak) napriek
zvySujucim sa davkam jedného alebo viacerych vazopresorov.

Lie¢ba $oku sa podla odportcanych postupov md zacat objemovou resuscitaciou. Dalej sa ma s
pripadnym vyuZitim vazopresorov dosiahnut stredného artériového tlaku krvi aspori 65 mmHg a
priaznivého hemodynamického stavu pacienta. Liekom prvej volby je norepinefrin (noradrenalin), pri
jeho nedostatocnej Gcinnosti sa odporuca pridavna liecba vazopresinom. Ak sa ani s touto kombinaciou
nedosiahne dostatoéného stredného artériového tlaku, méze sa pridat epinefrin (adrenalin) aj napriek
moznym neziadudcim uUcinkom jako je ischémia, nekréza, tachyarytmia a dalSie poSkodenie organov.
Mortalita refraktérneho distribu¢ného Soku je 50-80 % a ¢im vyssia je davka konvenénych vazopresorov,
tym vy$Sia je mortalita pacientov. Pocas liecby je potrebné zvazit, ¢i ma zmysel intenzifikacia liecby, a
teda zvysenie davky skor, nez sa stane pre pacienta prili$ toxickou, pricom nelie¢enie moze viest k
organovému poskodeniu a nakoniec k smrti. V dosledku spominaného je potrebna nova forma terapie,
ktora by adekvatne liecila refraktérny distribucny Sok a zlepsila mieru prezivania tychto pacientov.

Navrhované rieSenie s zdévodnenim:

- Liek GIAPREZA je indikovany na lie¢bu refraktérnej hypotenzie u dospelych so septickym alebo
inym distribu¢nym Sokom, ktori ostavaju hypotenzivni napriek primeranej ndhrade objemu a pouzitiu
katecholaminov a inych dostupnych terapii vazopresormi. (EMA, 2023)

Liek Giapreza je preto urceny pre klinické situacie, kedy ind dostupna liecba zlyhava.

- Jednou zo sfubnych moznosti je lieCba syntetickym fudskym acetdtom angiotenzinu Il. Liek
Giapreza® kéd SUKL 7794D od spoloénosti PAION Deutschland je v sii¢asnej dobe schvélenou terapii v
tejto terapeutickej indikacii.

Liek Giapreza® je indikovany na liecbu refraktérnej hypotenzie u dospelych so septickym alebo inym
distribu¢nym Sokom, ktori ostavaju hypotenzivni napriek primeranej ndhrade objemu a pouZitiu
katecholaminov a inych dostupnych terapii vazopresormi. (EMA, 2023)Liek Giapreza® je preto urceny
pre klinické situacie, kedy ind dostupna liecba zlyhava.

Liek Giapreza® by bol mozZnostou tretej volby pre pacientov, u ktorych sa tlak krvi nepodari dostatoc¢ne
zvysit objemovou resuscitaciou a pouzitim existujicich vazopresorov.

Giapreza® predstavuje Ucinnu inovativnu lie¢ebnu stratégiu pre pacientov s refraktérnym septickym
alebo inym distribu¢nym Sokom, pre ktorychv sicasnosti neexistuje ind moznost liecby.

ODPOVED

Na zaklade predloZzeného farmako-ekonomického rozboru a vysSie uvedenych priloh, odborného
stanoviska a podkladov, ktoré boli predlozené pracovnej skupine, sa pracovna skupina zhodla na
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docasnom zacleneni lieku do PP, po dobu kym bude moiné liek preskimat z dat z roénej davky od
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.
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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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