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ZOSUMARIZOVANA OTAZKA

PODNET:
e ZmenavZZV:
o pridanie vykonov

e Navrhovany ndzov ZV:

o 64309.0 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 300 mg do menej ako 600 mg

o 64309.1 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 600 mg do menej ako 900 mg

o 64309.2 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 900 mg do menej ako 1200 mg
o 64309.3 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 1200 mg do menej ako 1500 mg
o 64309.4 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 1500 mg do menej ako 1800 mg
o 64309.5 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 1800 mg do menej ako 2100 mg
o 64309.6 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 2100 mg do menej ako 2400 mg
o 64309.7 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 2400 mg do menej ako 2700 mg
o 64309.8 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 2700 mg do menej ako 3000 mg
o 64309.9 Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 3000 mg do menej ako 3300 mg
o 64309.a Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 3300 mg do menej ako 3600 mg
o 64309.b Podanie lieku ekulizumab, parenterdine: od 3600 mg do menej ako 3900 mg
o 64309.c Podanie lieku ekulizumab, parenterdlne: od 3900 mg do menej ako 4200 mg
o 64309.d Podanie lieku ekulizumab, parenterdine: od 4200 mg do menej ako 4500 mg
o 64309.e Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: od 4500 mg do menej ako 4800 mg
o 64309.f Podanie lieku ekulizumab, parenteralne: viac ako 4800 mg

e Signifikantny kéd:

o Nie

e Zaradenie do DRG:

o Nemeni

e Strucny popis (charakteristika) ZV:

o Vykony sa uz v ZZV nachadzaju, ale davkovanie je v su¢asnom ZZV po 2100 mg, ¢o pre
dospelych pacientov nestaci. Navrh popisuje prispdsobit davkovanie podla nemeckého
zoznamu.

o Skupinu netreba menit; potrebné pridanie dalsich vykonov. ZZV poznd len davkovanie
pediatrické — vyska intervalovej davky je usposobend pre deti, podla SPC u dospelych je
davka 2100mg nedostatocna, pouziva sa aj viac ako 2 — ndsobnd. ZZV ma najvyssi

interval 2100mg a viac, pricom rozdiel v cene je priblizne 20.000,-£€.
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e Naklady suvisiace s poskytnutim ZV:

E MINISTERSTVO CKS CENTRUM PRE

o ndéklady na liek, ktory sa nachadza v zozname PP

STANOVISKO CKS DRG

CKS DRG: suhlasim /aesdhlasim
Odovodnenie: Davkovanie pre dospelého pacienta je podla su¢asného ZZV nedostacujuce. CKS suhlasi

s pridanim kédov kvéli davkovaniu. CKS navrhlo davkovanie pridat podla nemeckého zoznamu pre DRG.

STANOVISKO KONTAKTOVANEHO ODBORNIKA

Priestor na vyjadrenie stuhlasu/nesuhlasu s pripadnym odévodnenim.

Odbornik: sthlasim / nesdhlasim

Odévodnenie:

Odbornik: sthlasim / nesdhlasim

Odévodnenie:

STANOVISKO SLOVENSKEJ ODBORNEJ SPOLOCNOSTI

Priestor na vyjadrenie stuhlasu/nesuhlasu s pripadnym odévodnenim.

Predsednicka: suhlasim /nesudhlasim

Odé6vodnenie:

Prezident: suhlasim /nesuhlasim

Odévodnenie:

HLASOVANIE

Centrum pre klasifikacny systém DRG
suhlasim /resdhlasim

suhlasim /resdhlasim

suhlasim /resdhlasim

Asociacia nemocnic Slovenska
suhlasim /resdhlasim
Odé6vodnenie:

Asociacia statnych nemocnic Slovenska

suhlasim /resdhlasim
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Odévodnenie:

Asociacia laboratorii

Dovera

VszP

Union

4

suhlasim /resdhlasim

Odévodnenie:

suhlasim /resdhlasim

Odbévodnenie: Podla SPC je v detskej populdcii maximalne davkovanie podla hmotnosti 1. tyzden
600 mg, 2. tyZzden 600 mg a 3. tyzdert 900 mg = spominanych 2100 mg za 3 tyZzdne. Potom
udrZiavacia davka 900 mg raz za dva tyzdne. U dospelych je podla SPC pri najvyssom

davkovani pri dg. refraktérnej gMG 900 mg raz za tyzden (po dobu 4 tyzdnov) (inak aj menej)

a potom udrziavacia davka 1200 mg raz za dva tyZzdne. O akej dlhej hospitalizacii hovorime ak sa
pozaduju kédy vykonov k podaniu viac ako 25 gramov pocas jednej hospitalizacie? Cize jedna
hospitalizacia trvajuca 10 mesiacov nepretrzite s podavanim monoklondlnej protilatky raz za dva
tyzdne? To by sme museli akikolvek PP natavit do nekonecna. Napriklad tento liek dosiahne
rovnovazny stav cca do 2 mesiacov a len v Studiach sa podaval priemerne viac ako rok (v beznej
terapii sa podava podstatne dlhsie - doZivotne), ale to zase neznamend Ze pacienti pri poddvani
raz za dva tyzdne vyzaduju nepretrzité poskytovanie zdravotnej starostlivosti 24 hodin denne

a po dobu 10 mesiacov. V pripade Ze je nutna hospitalizacia k podaniu liecby, tak sa vykazuje
samostatne. Neexistuje pripad aby sa podalo 25 gramov pocas jednej hospitalizacie. Skor by sme
uvitali dpravu ceny lieku nadol.

Po zapracovani pripomienok bol vyjadreny suhlas s navrhovanym rieSenim CKS.

suhlasim s modifikovanym stanoviskom CKS /-resdhiasim

Odévodnenie:

Podl’a platného SPC: Davkovaci rezim pri aHUS a refraktérnej gMG pre dospelych
pacientov (vo veku > 18 rokov) sa sklada zo 4-tyzdnovej uvodnej fazy nasledovane;j
udrziavacou fazou:

« Uvodna faza: 900 mg Solirisu podavanych vo forme 25 — 45 miniitovej intravenoznej
infazie kazdy tyzden pocas prvych 4 tyzdiov = 3600 mg

Udrziavacia faza: 1 200 mg Solirisu podédvanych vo forme 25 — 45 minutovej
intravendznej inflzie pocas piateho tyzdna, potom nasleduje 1 200 mg Solirisu
podéavanych vo forme 25 - 45 minutovej intravendznej infazie kazdych 14 + 2 dni

Takze ak ratame, Ze by hospitalizacia trvala suvisle tych uvodnych 5 tyZzdnov, celkovo podana
davka je 3600 + 1200 mg = 4800 mg . Nepredpoklada sa dlhsie suvislé a nepretrzité poskytovanie
zdravotnej starostlivosti. Dalsie udrziavacie davky by uz bolo moZné poddavat v samostatnych
hospitalizaciach.

Po analyze suhlasime s navrhovanym stanoviskom CKS.
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suhlasim /resdhlasim
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Odé6vodnenie:

ZOSUMARIZOVANA ODPOVED

CKS suhlasi s pridanim vykonov pre zvySenie hornej hranice podanej davky pocas hospitalizacie.

DOPLNUJUCE INFORMACIE K ODPOVEDI

Vrchna hranica pre podanie lieku ekulizumab 2100 mg podaného lieku pocas celej hospitalizacie nie je

pre dospelého pacienta postacujuca.

CKS pre konzultacie kontaktovalo Hlavnu odbornic¢ku pre klinickd farmakoldgiu, Hlavnu odbornicku pre
klinickd farmaciu, aj odborné spolo¢nosti — Slovenski Farmakologickt Spoloénost, aj Slovensku
Farmaceutickl spoloc¢nost za iéelom konzultacie nastavenia intervalov podania lieku ekulizumab tak,
aby boli dostacujuce aj pre dospelych pacientov. CKS ale neobdrZalo odpoved ani od jedného zo
spomenutych kontaktov. Pridanie vykonov a ich intervalov sme p6évodne prisp6sobili su¢asnému stavu

nemeckého OPS (ekvivalent ZZV). Navrh bol pripomienkovany.

V dévkach za rok 2018 a 2019 sa nenachddza Ziadny HP s vykazanym vykonom pre podanie hornej
hranice lieku ekulizumab (64309.7). V roku 2020 je takyto pripad evidovany 1. Pri tomto pripade su vSak

uvedené naklady 0.00 €. Analyzovat nakladovost tychto pripadov teda nie je mozné.

Ekulizumab je liek, ktory mozno pouZit pri terapii diagndz D59.3 a D59.5. V roku 2019 bolo vykazanych
18 HP s HDg D59.3 alebo D59.5, v roku 2020 to bolo 34 HP. V hornom kvadrante populacii z obidvoch
rokov sa vyskytuji HP s DOD vysSou ako 40 dni. CKS preto navrhuje prispdsobit maximalne davkovanie
tymto HP, kedZe predpoklada, Ze sa takéto HP budu vyskytovat aj nadalej. Podla SPC je potom
maximalna davka pre dospelého pacienta 900 mg za tyzden (prvé 4 tyzdne), nasledne kazdé dva tyzdne
1200 mg ako udrZiavacia davka. Pocas 42 dni trvajucej hospitalizacie by sa teda pacientovi pri

maximdalnom ddvkovani podalo 4800 mg ekulizumabu.

Po zapracovani pripomienok od ¢lenov PS ZZV a nahlade HP vykdzanych od PUZS s HDg D59.3 a D59.5

preto CKS navrhuje zmenu pévodného navrhu, a novy navrh davkovania uvadza v dokumente vyssie.
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ZOZNAM SKRATIEK

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 — EFEKTIVNE RELATIVNE VAHY (VYJADRENIE NAKLADOVOSTI DANEJ DRG SKUPINY VZHLADOM 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 ( CHYBA TAM ZDRAVOTNA - JAZS)

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 — RELATIVNE VAHY (RELATIVNE VYJADRENIE NAKLADOVOSTI DANEJ DRG SKUPINY)

SND - SKUPINA NAKLADOVYCH DRUHOV

SNS -SKUPINA NAKLADOVYCH STREDISK

SVALZ - SPOLOCNE VYSETROVACIE A LIECEBNE ZLOZKY

SZM - SPECIALNY ZDRAVOTNICKY MATERIAL

ZP — ZDRAVOTNA POISTOVNA

ZV — ZDRAVOTNY VYKON

ZZV - ZOZNAM ZDRAVOTNYCH VYKONOV
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