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SPATNA VAZBA 667

CiS.PODNETU 667

NAzov SPATNA VAZBA 667
NAZOV DOKUMENTU  spatna_vazba_ 667
OBLAST Pripocitatelna polozka
PODNET Vytvorenie PP
ODPOVED Schvélené

DATUM OTAZKY 27.03.2024

DATUM ODPOVEDE 31.01.2025
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ZOSUMARIZOVANY PODNET

Kod prip.polozky:
- 64309

Popis sucasného stavu:

- Liek Soliris (ekulizumab) aktualne nie je v zozname KPP a nema stanovent UUC. Ekulizumab
bude kategorizovany od 1.6.2024. Aktudlne sa poddava pocas hospitalizacie a je hradeny na zaklade
individualnej Ziadosti.

Navrhované rieSenie s zdovodnenim:

- Navrhujeme liek Soliris (ekulizumab) zaradit na zoznam KPP a viazat na existujuce vykony
64309.1 az 64309.g definujuce podanie lieku v mnozstve 300 aZz >4800 mg.

- - Ekulizumab je vyuzivany v 4 indikaciach: PNH, aHUS, gMG a NMOSD. Najpocetnejsia indikacia
je v sucasnosti PNH.
- Odhadovany pocet pacientov je cca. 10 roc¢ne.
- Uradne uréena cena lieku od 1.6.2024 bude 3239,96 eur/balenie (300 mg). Celkovy néklad na davku je
1 aZ 16-nasobok ceny za balenie. Najcastejsia udrziavacia davka je 900 mg v indikacii PNH a 1200 mg v
ostatnych indikaciach, teda 3 a7 4-nasobok UUC (pre pacienta s hmotnostou 60-100 kg). U pediatrickych
pacientov je najc¢astejSia davka 300 mg. Vyskyt pacientov nad 100 kg je minimalny.
- PP navrhujeme viazat na existujlci vykon ¢. 64309, ktory je uz niekolko rokov vykazovany v systéme
DRG.

ODPOVED

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

643091 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 300 mg do menej ako 600 mg

643093 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 900 mg do menej ako 1200 mg

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 mdze korelovat so zvySenim nakladov na HP, u ktorého sa vykaze.
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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 mo6zZu byt taktiez zohladnené aj iné udaje, ktoré
Statisticky vyhodnocujeme

e Doplnkové udaje — pre komplexnost dat poskytujeme aj iné informacie o uvedenych
vykdazanych udajoch

Dostupné data analyzujeme z pohladu nizsie uvedenych parametrov

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

- Pocet 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
(materidl, liek...) a ¢i sa bude vykazovat iba v $pecializovanych zariadeniach.

- Pocet HP s vykdzanou pripadnou PP a pocet HP s nevykdzanou PP v tych DRG skupindch, kde
bola PP vykdazana a ich podiel
o podiel vSsetkych HP (validnych aj nevalidnych) — poskytuje pohlad
na to, ako casto sa medicinsky potencionalna PP vyuziva (pri casto vykazovanych
vykonoch — nad 30% je vhodné skimat vykon aj z pohladu napr. algoritmov Defini¢nej
prirucky)
= hranicu 30% preberdme z dobrej praxe zo zahranitia, posudenie dobrej praxe
bolo sucastou dodanych podkladov vramci projektu technickej podpory
zabezpeceného pre Ministerstvo zdravotnictva SR Eurdpskou komisiou.
= cielom je identifikacia PP, ktoré nebudd mat velky podiel pacientov s PP, pretoze
v takom pripade by malo vyznam premyslat nad inym riesenim ako PP, ktora by
mala byt krytd bud' relativnou 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 néakladovych dat, pretoze nasledovné néakladové 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 nakladna 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 odpocditani ndkladov na ostatné PP (ak boli v HP vykazované iné PP okrem analyzovanej
PP) — poskytuje pohlad na to, ¢i pouzitie potenciondlnej PP zvysuje celkové
naklady na pacienta o minimalne 500 € vratane personalnej starostlivosti alebo oSetrovacej doby
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o hranicu 500 € preberame z dobrej praxe zo zahranicia, posudenie dobrej praxe bolo
sucastou dodanych podkladov v ramci projektu technickej podpory zabezpeteného pre
Ministerstvo zdravotnictva SR Eurdpskou komisiou.

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

- Relativny 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, ako velmi sa odchyluje priemer a medidn
rozdielu celkovych nakladov bez inych PP od priemernych/medianu celkovych nakladov bez inych
PP

o hranicu 30% preberdame z dobrej praxe zo zahranicia, posudenie dobrej praxe bolo
sucastou dodanych podkladov v ramci projektu technickej podpory zabezpeceného pre
Ministerstvo zdravotnictva SR Eurdpskou komisiou.

- Absolutny rozdiel priemernych ndkladov 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 ndkladov 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% preberame 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 Absolltny 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 udaje) — pre rok 2025
nevstupuje do vyhodnotenia, vzhfadom na identifikovanu potrebu skvalitnenia alokacie
nakladov priamej spotreby liekov, implantdtov a SZM priamo na pacienta zo strany
poskytovatelov Ustavnej zdravotnej starostlivosti — uvedenud informdciu viak 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 absoldtnych 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

Vysledkom vyhodnotenia vysSie 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 hrani¢nych urcovatelov na
datach 2023:
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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 vSetkych HP s vykdzanou PP

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

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

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

e HU 5 - Podiel vaZzeného medidnu rozdielov celkovych nékladov bez inych PP HP s PP a HP
bez PP voci medianu 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

Vyhodnotenie na datach 2022:

Kod
yAY) Nazov 2V

Podanie lieku ekulizumab, -

643 | parenteralne: od 300 mg do - 10| 217 - 1 -

091 | menej ako 600 mg 2,4% 709,64 % 561,71 | -32% 566,86 -13%
Podanie lieku ekulizumab,

643 | parenteralne: od 600 mg do 2 8 S

092 | menej ako 900 mg* 0,5% 544,64 | 12% 775,42 | 40% 774,41 64%
Podanie lieku ekulizumab,

643 | parenteralne: od 900 mg do 12 12 13

093 | menej ako 1200 mg 0,0% 369,49 | 89% 707,98 92% 078,69 99%

Vyhodnotenie na datach 2023 — PZS CKS DRG informoval, Ze v ro¢nej davke 2023 technickou chybou
nenastala priama alokacii ndkladov na hospitalizaciu pri vykazani uvedeného lieku:

Koéd
Vv Nazov ZV
Podanie lieku ekulizumab,

81130 parenteralne: od 300 mg do
menej ako 600 mg 3,1% | - 4854,76| -96% | - 2361,99| -47%| 3703,43 84%
6430 Podanie lieku ekulizumab, #DELE
93 parenterélne: od 900 mg do NIENU
menej ako 1200 mg 18,8%| 1960,14| 18%| 5207,21| 52%]| - 1229,83| LOU!

Pracovna skupina sa zhodla, 7e do KPP ako PP pre rok 2025 zaradi pripo¢itatelné polozky, ktoré spifiaju
aspon 5 zo 7 hrani¢nych urcovatelov. Pracovna skupina zohladnila data za rok 2022 aj rok 2023, pricom
prihliadla aj na technickd chybu v datach 2023. Pracovna skupina sa zhodla, Ze liek bude zaradeny podla
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vyhodnotenia najpocetnejSie vykazaného vykonu, ktory ma najviac validnych HP — uvedenda davka je
vyznacenad Zltou. PP sa nacenila ako 90% z Uradne uréenej sumy.

Do KPP boli pre rok 2025 vzhladom na vyssie uvedend metodiku zaradené PP s uréenymi sumami:

LO | Ekulizu | 64309 | Podanie licku ekulizumab, parenteralne v indika¢nom obmedzeni: od 490215
4- |mab ! 300 mg do menej ako 600 mg ’
10 64309 | Podanie lieku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od
. 8 170,25
2 600 mg do menej ako 900 mg
64309 | Podanie liecku ekulizumab, parenteralne v indikacnom obmedzeni: od 11 43834
3 900 mg do menej ako 1200 mg ’
64309 | Podanie lieku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od 14 706.44
4 1200 mg do menej ako 1500 mg ’
64309 | Podanie liecku ekulizumab, parenteralne v indikacnom obmedzeni: od 17 974 54
5 1500 mg do menej ako 1800 mg ’
64309 | Podanie licku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od 21 242 64
.6 1800 mg do menej ako 2100 mg ’
64309 | Podanie lieku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od 24 510.74
T 2100 mg do menej ako 2400 mg ’
64309 | Podanie licku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od 27 778.84
.8 2400 mg do menej ako 2700 mg ’
64309 | Podanie lieku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od 31 046.93
9 2700 mg do menej ako 3000 mg ’
64309 | Podanie licku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od 34 315.03
a 3000 mg do menej ako 3300 mg ’
64309 | Podanie lieku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od 3758313
b 3300 mg do menej ako 3600 mg ’
64309 | Podanie licku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od 40 851 23
.C 3600 mg do menej ako 3900 mg ’
64309 | Podanie lieku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od 44119.33
d 3900 mg do menej ako 4200 mg ’
64309 | Podanie lieku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od 47 387 43
£ 4200 mg do menej ako 4500 mg ’
64309 | Podanie lieku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: od 50 655,52
f 4500 mg do menej ako 4800 mg ’
64309 | Podanie lieku ekulizumab, parenteralne v indikaénom obmedzeni: 52289 57
g viac ako 4800 mg ’
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KLASIFIKACNY

DRGlsysteEm

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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