Ministerstvo zdravotnictva SR

Vec: Pripomienka k ndvrhu ID: 11421 z dria 14.9.

Limbova 2

83752 Bratislava

2021

Na zaklade konania zacatého z podnetu ministerstva zdravotnictva ¢. 11421 z diia
14.9.2021 vo veci zmeny charakteristik podskupiny zdravotnickych pomécok zaradenych v
zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok —zmena mnoZstvového limitu a znenia

indikaénych obmedzeni v podskupine D12 Glukézovy senzor,

podavame nasledujuce pripomienky:

1. Pre dant skupinu je navrhované pouZivanie iba senzorov s dobou snimania 4-7dn{

a 10 dni. Senzor s dobou snimania 14 dni v skupine chyba.

DM 1. typu so syndrémom neuvedomovania si hypoglykémie,

IP s funkciou LGS (low glucose suspend) alebo PLGM (predictive low
glucose management). Prehodnotenie tihrady po 1. roku RL na
zaklade Ziadosti osetrujuceho lekara a pri dokazatenom vyuZiti
minimalne 90 % senzorov uhradenych v uplynulom roku

pacienti s vysokym kardiovaskularnym rizikom, ktori st indikovani na
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1. Vskupine senzorov s dobou snimania 14 dni poukazujeme na rozdiel v pocte

predpisanych senzorov pre pacienta na 1 rok.

DM na IP alebo lIT s potencidlom zlepSenia kompenzacie alebo jej
udrZania ¢i iného medicinskeho benefitu deklarovaného
navrhujtcim lekarom. Prehodnotenie thrady po 1. roku RL na
zaklade Ziadosti osetrujuceho lekara a pri dokazatelnom vyuZiti
minimalne 90 % senzorov uhradenych v uplynulom roku
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deti do dovr$enia 19. roku veku s DM 1. typu, ktoré su na inzulinovej
pumpe alebo intenzifikovanej inzulinovej terapii; v €ase indikacie
senzorov nedostatocne kompenzovany DM s HbAlc 2 7,5% DCCT
a/alebo vyskyt zavainych hypoglykémii o viac ako 30 %, vysoka
glykemicka variabilita > 36 % alebo SD > 3,0 mmol/I. Prehodnotenie
thrady po 1. roku RL na zaklade Ziadosti oSetrujiceho lekara a pri
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Odovodnenie:

2. Pre danu skupinu je navrhované pouzivanie iba senzorov s dobou snimania 4-7dni
a 10 dni. Senzor s dobou snimania 14 dni v skupine chyba.

Nezaradenim senzora s dobou snimania 14dni pacient prichddza o moZnost pouZitia
senzorov s najdlh$ou dobou snimania . Predpokladame, ze nezaradenia 14dfiovych senzorov

vzniklo len nedopatrenim.

Navrhujeme doplnit danu skupinu aj o senzory s dobou snimania 14dni.

3. Vskupine senzorov s dobou snimania 14 dni poukazujeme na rozdiel v pocte

predpisanych senzorov pre pacienta na 1 rok.

A. Medicinske hladisko:

DM na IP alebo IIT FSL GlucoMen |
Pocet Ks/ 1rok 12 9
Pocet dni monitoringu/ 1rok 168 | 126
Rozdiel 42 dni

deti do dovrsenia 19. roku FSL E GlucoMen
Pocet Ks/ 1rok . 26 23
Pocet dni monitoringu/ 1rok 364 322
Rozdiel 42 dni

Zaver: Pacienti, ktori vyuzivaju 14 diiovy senzor GlucoMen Day, by navrhovanou zmenou boli
ukrateni o 42 dni nepretrZitého kontinudalneho monitoringu, oproti 14dnovému senzoru FSL
, ktory este nie je zaradeny v aktudlne platnom Zozname kategorizovanych zdravotnickych

pomaocok.

B. Ekonomické hl'adisko

DM na IP alebo IIT FSL GlucoMen ,
Pocet Ks/ 1rok 12 9

Cena za KS 70,33 € 74,30 €
Spolu 843,96 € 668,70 €
Rozdiel -175,26 €




deti do doviSenia 19. roku FSL GlucoMen
Pocet Ks/ 1rok 26 23
Cena za KS 70,33 € 74,30 €
Spolu 1828,58 € 1708,90 €
Rozdiel - 119,68 €

Zaver: Z uvedeného vyplyva rozdiel v ¢erpani prostriedkov z zdrojov zdravotného poistenia

nasledovne:

- DM na IP alebo IIT — rozdiel vo vyske 175,26€ rocne na 1 pacienta
- deti do dovisenia 19. roku - rozdiel vo vySke 119,68€ rocne na 1 pacienta

C. Technické hladisko
Aj ked'ide o senzory s dobou snimania 14dni, je potrebné poukazat na rozdielne
technologie snimania.
FreeStyle Libre Flash — Flash Glucose monitoring
GlucoMen Day CGM — Continuous Glucose monitoring system

Princip Flash Glucose monitoringu — pacient ma aplikovany senzor a pokial chce vidiet svoju
glykémiu musi priloZit ¢itacku na senzor a nasledne sa mu na ¢itacke objavi aktualna

glykémia.

Princip Continuous Glucose monitoring system — pacient ma aplikovany senzor, ktory mu
kazdu mindtu (GlucoMen Day) odosiela udaj o aktualnej glykémii do citacky (Mobilného
telefonu). Pokial je glykémia nizka alebo vysoka citacka na to upozorni pacienta.

Z Uvedeného vyplyva, Ze aj ked'ide o 14driové senzory, vyuZivajuce odlisné technologie
snimania, pacient by mal mat narok na rovnaky pocet kusov senzorov za rok nezavisle od
toho, ktoru z technoldgii snimania si zvoli.

Zaver: Na zaklade uvedenych skutoénosti v bodoch A,B,C Ziadame o prehodnotenie
a zjednotenie mnoistevnych limitov v navrhovanom stave.

V Kysaku 20.9.2021

Ing. Alica Horfiakova

Lorex Distribution s.r.o.



