Príloha č. 11
Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky

Ministerstvo zdravotníctva SR, Limbová 2, 837 52  Bratislava

	Medicínsko-ekonomický rozbor zdravotníckej pomôcky
(na účely kategorizácie zdravotníckych pomôcok 

a kategorizácie špeciálnych zdravotníckych materiálov)


	Časť A 
	Údaje o žiadateľovi

	1. Žiadateľ (výrobca zdravotníckej pomôcky alebo zdravotná poisťovňa):

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:

	MED TRUST Handelsgesselschaft m.b.H.

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	Gewerbepark 10
A7221 Marz
Rakúsko

	2. Splnomocnený zástupca (ak je určený):

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:
	MED TRUST Slovakia s.r.o.

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	Popradská 80

821 06 Bratislava
Slovenská republika

	3. Osoba oprávnená konať za žiadateľa:

	Meno a priezvisko:
	Ing.Štěpán Bogdanič

	E-mailová adresa:
	stepan.bogdanic@elekta.cz

	Telefónne číslo (pevná linka, mobil):
	+420 777 660 271


	Časť B 
	Údaje o zdravotníckej pomôcke

	1. Kód ŠÚKL-u, názov zdravotníckej pomôcky a doplnok k názvu:

	D4623A, Glukomer Wellion NEWTON GDH-FAD / GDH-FAD BTE, mg / mmol

	2. Podskupina zdravotníckych pomôcok alebo podskupina špeciálnych zdravotníckych materiálov:
D1.1 Glukomery pre inzulínový režim bez hlasového výstupu


	Časť C
	Medicínsko-ekonomický rozbor zdravotníckej pomôcky

	1. Účel určenia zdravotníckej pomôcky:

	Systém je určený na samotestovanie pacientmi trpiacimi diabetom alebo meranie v klinickom prostredí odborníkmi poskytujúcimi zdravotnú starostlivosť, ako pomôcka pri monitorovaní hladiny glukózy a cholesterolu v krvi pri diabete mellitus. Nie je určený na diagnostiku alebo zisťovanie diabetu u novorodencov.


	2. Indikácie, ktoré sú predmetom tohto medicínsko-ekonomického rozboru:
· V prípade potreby sa uvedie aj návrh preskripčného obmedzenia, finančného limitu alebo množstvového limitu.

	E10 - Diabetes mellitus typu I, závislý od inzulínu

E11 - Diabetes mellitus typu II, nezávislý od inzulínu 
PO: DIA, ENP

Množstvový limit: 1 kus za päť rokov

	3. Epidemiologické údaje:
· Incidencia a prevalencia choroby v Slovenskej republike:
Diabetes mellitus je závážné celoživotné metabolické ochorenie. Postihuje obe pohlavia, všetky vekové kategórie, rasy a etnické skupiny. Väčším problémom než samotné ochorenie sú však jeho komplikácie, ktoré postihujú hlavne oči, obličky, nervovú sústavu a obvodové cievy napríklad na dolných končatinách. Najčastejšie sa delí na Diabetes mellitus typu I a Diabetes mellitus typu II. Diabetes typu I je diagnostikovaný asi u desatiny pacientov s diabetom a objavuje sa zvyčajne v mladosti, no môže vzniknúť v akomkoľvek veku. Diabetes mellitus typu II je diagnostikovaý u väčšiny pacientov s diabetom a charakteristický je preň pokles citlivosti tkanív na inzulín, preto bunky využívajú inzulín iba s ťažkosťami. Organizmus pacientov inzulín síce vytvára, nie však v dostatočnom množstve pre reguláciu hladiny cukru v krvi, preto pacienti s inzulínovou rezistenciou vyžadujú príjem inzulínu formou intenzifikovaného inzulínového režimu. Ochorenie je častejšie diagnostikované vo veku nad štyridsať rokov, ale môže sa objaviť aj v skoršom veku a často súvisí s nesprávnym životným štýlom a životosprávou.1-3
Počet dispenzarizovaných diabetikov na Slovensku podľa štatistiky NCZI v roku 2021 (ostatné údaje) predstavoval 355 819. Z tohto počtu bolo 325 084 pacientov s DM typu 2 a 25 007 pacientov s DM typu 1.1
Na základe medziročného nárastu je v súčasnej dobe reálny odhad počtu diabetikov približne 360 tisíc. Podiel pacientov s Diabetes mellitus 2. typu (DM-2) predstavoval v roku 2021 podľa údajov NCZI 91% z celkového počtu diabetikov.2 Diabetes mellitus 2. typu postihuje najmä ľudí nad 50 rokov so zlou životosprávou a s obezitou. S pokračujúcim starnutím populácie sa očakáva ďalšie zvyšovanie chorobnosti na diabetes mellitus.2,3
Počet diabetikov sa neustále zvyšuje, takže za posledných 20 rokov sa ich počet zdvojnásobil a súčasný ročný prírastok registrovaných diabetikov je približne 12 500.3,4
Rastúca prevalencia najmä Diabetes mellitus typu II,  vedie celosvetovo k označeniu výskytu diabetu za epidémiu. Podľa WHO je v súčasnosti na svete diabetom postihnutých asi 200 miliónov obyvateľov a očakáva sa, že v roku 2025 to bude asi viac ako 330 miliónov. Metabolický syndróm, ktorého súčasťou býva často Diabetes mellitus typu II, môže zahŕnať až 25-30% populácie.4,5
· Opis cieľovej skupiny pacientov, prípadných podskupín pacientov a ich charakteristika:
V roku 2021 bolo z celkového počtu dispenzarizovaných pacientov s DM (355 819) liečených inzulínom 28,7 %.  
Pacienti s DM sú liečení diétou a pohybovým režimom, perorálnymi antidiabetikami (PAD), kombináciou perorálnych antidiabetík a inzulínu a inzulínom, prípadne inzulínovou pumpou. Z údajov uvedených v štatistike NCZI na základe hlásení ambulancií a hlásení o spotrebe liekov vyplýva, že stúpa podiel pacientov liečených PAD alebo inzulínom alebo kombináciou PAD+inzulín.  V závislosti od typu terapie majú progresívne uhrádzaných viac prúžkov na selfmonitoring a to smerom 
k inzulínovej terapii. Selfmonitoring je neoddeliteľnou súčasťou manažmentu diabetika. Poskytuje obraz o jeho metabolickej kontrole a úspešnosti ostatných prístupov manažmentu- pohyb, strava atď. Výdavky na selfmonitoring v priebehu terapie nerastú (ROSSO study).5 Stúpajú len náklady na liečbu zanedbaných komplikácií diabetu. Selfmonitoring je dôležitý v priebehu vývoja ochorenia a je jeho neoddeliteľnou súčasťou v každej terapeutickej skupine. Uprednostňovaným je prístup štruktúrovaného selfmonitoringu, ktorý predpokladá veľké glykemické profily jeden až trikrát mesačne podľa typu pacienta. Tento monitoring poskytuje lekárovi komplexný obraz o stave pacienta 
a umožňuje jeho správne terapeutické rozhodnutia. Tieto rozhodnutia sú potom podkladom správnej 
a cielenej  a včasnej diabetickej liečby.
· Predpokladaný počet pacientov v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá:
Vzhľadom na predpokladanú účinnosť kategorizácie od 1.10.2023  v r. 2023, t.j. v čase predkladania medicínsko-ekonomického rozboru ZP bude na zdravotníckej pomôcke 10 pacientov hradených z verejných zdrojov. 
· Predpokladaný počet pacientov v nasledujúcich piatich rokoch:
Tabuľka 1:
rok

predpokladaný počet pacientov

2024
25
2025
50
2026
75
2027
100
2028
110


	4. Klinický prínos používania zdravotníckej pomôcky:

	Merací systém na meranie hladiny glukózy v krvi Wellion NEWTON je určený na kvantitatívne meranie hladiny glukózy v čerstvej celej kapilárnej krvi odobratej z končekov prstov. Meranie prebieha mimo tela (diagnostické použitie in vitro). 
Klinické benefity selfmonitoringu glykémií pomocou Wellion NEWTON: 

· pomáha odhaľovať bezprostredné glykemické výkyvy;
· poskytuje celodenný obraz glykemických profilov;
· odhaľuje hypoglykémie;
· umožňuje upravovať výkyvy glykémie.

Podľa závažnosti ochorenia sa odporúča v pravidelnom režime stanoviť aj malý glykemický profil (3 – 4 merania denne),  resp. pri zhoršenej kompenzácii veľký glykemický profil (8 meraní denne).6
Meranie hladiny glukózy v krvi je jednou zo základných podmienok predchádzania komplikáciám spojeným s ochorením a zároveň kľúčový predpoklad k nastaveniu kontinuálnej optimálnej liečby. Dostupnosť merania hladiny glykémie v domácich podmienkach sa v poslednom období výrazne zlepšila. Domáci monitoring glykémií predstavuje opakované meranie hladín glukózy z kapilárnej krvi, to znamená z krvi odobranej z kožnej oblasti, prevažne z prstov rúk. 

Výsledky rozsiahlych klinických sledovaní potvrdzujú, že pravidelný monitoring glykémií môže významne zlepšiť kompenzáciu diabetu cestou zvýšenia motivácie pacienta, jeho spolupráce a pochopenia vplyvu diéty a fyzickej aktivity na hladinu krvnej glukózy. Správne vedený monitoring glykémií môže výraznou mierou prispieť k dlhodobému zlepšeniu kompenzácie diabetu, prevencii či zmierneniu chronických komplikácií a samozrejme k eliminácii akútnych komplikácií ako sú ťažké hypoglykémie, či potreba hospitalizácie pre dekompenzáciu cukrovky v zmysle vysokých glykémií a vnútorného rozvratu organizmu.7
Frekvencia meraní závisí od aktuálnych potrieb pacienta a typu liečby (len diabetická diéta, orálne antidiabetiká, aplikácia inzulínu). Model meraní sa stanovuje individuálne po dohovore s ošetrujúcim lekárom – diabetológom.

Pacienti liečení orálnymi antidiabetikami (tabletami) majú nárok na 50 prúžkov do glukometra na obdobie štyroch mesiacov (bezplatná úhrada zdravotnou poisťovňou). U týchto pacientov sa odporúča meranie glykémií prevažne ráno na lačno a tiež dve hodiny po hlavnom jedle (t.j. štyri až päť meraní v priebehu dňa), pričom často postačuje realizácia jedného spomínaného celodenného merania (glykemického profilu) mesačne. U časti pacientov (liečených len metformínom) sa spravidla monitoring glykémií nevyžaduje, postačuje kontrola glykémií na ambulancii a pravidelné sledovanie glykovaného hemoglobínu (HbA1c).
Častejšie meranie glykémií sa odporúča u pacientov liečených kombináciou viacerých orálnych antidiabetík (liekov), u ktorých nie sú uspokojivé výsledky a perspektívne sa plánuje prechod na liečbu inzulínom.

Diabetici majú nárok na 1 ks glukomeru 1x za pät rokov.

Diabetici, ktorí si aplikujú inzulín jeden až dvakrát denne (tzv. konvenčná inzulinoterapia)  majú k dispozícii 50 testovacích prúžkov na dva mesiace. Frekvencia a časy merania glykémií pri tomto inzulínovom režime sú individuálne po dohovore s diabetológom. Vzhľadom na to, že väčšina pacientov si aplikuje dlhodobo účinkujúci inzulín pred spaním je potrebné venovať väčšiu pozornosť hodnotám glykémií nielen ráno na lačno, ale aj v noci kedy je riziko poklesu hladiny cukru, ktoré môže pacient prespať. Odporúča sa merať glykémie v noci aspoň dva krát mesačne - meriame pred spaním, medzi 2-3 hodinou v noci a ráno na lačno.

Najnáročnejší monitoring glykémií je vyžadovaný od pacientov na intenzifikovanej inzulinoterapii (aplikácia inzulínu tri a viackrát denne, liečba pomocou inzulínovej pumpy). Títo diabetici by mali realizovať aspoň dvakrát mesačne veľké 7-8 bodové glykemické profily (hodnota ráno na lačno, dve hodiny po raňajkách, pred obedom, dve hodiny po obede, pred večerou, dve hodiny po večeri / pred spaním, v noci o 03:00 hodine a na záver opäť ráno na lačno).6-8
Všetky vyššie uvedené formy ochorenia DM predstavujú pre pacienta rôznu mieru  rizika straty kontroly nad efektom liečby. Nepriamo sa domáci monitoring prejavuje aj v čerpaní nákladov verejných zdrojov, keďže výskyt a závažnosť komplikácií pri typoch ochorenia popísaných vyššie predstavuje rôznu mieru vynaložených prostriedkov na ich liečbu. Systematické meranie hladiny glukózy v krvi prispieva k minimalizovaniu výskytu komplikácií ochorenia a následne kladenia nárokov

na zvýšené čerpanie prostriedkov zo zdrojov verejného zdravotného poistenia.

Technické parametre analyzovanej zdravotníckej pomôcky umožňujú realizovanie presného domáceho monitoringu a zabezpečujú pacientovi možnosť kontinuálneho sledovania hodnôt glykémie  v krvi. Pre pacienta je pravidelné meranie prostredníctvom glukometra kľúčovým faktorom k dodržiavaniu optimálneho compliance. 

Ekonomický prínos analyzovanej ZP spočíva predovšetkým v minimalizovaní nákladov na liečbu pacienta, ktorý je pravidelne monitorovaný a jeho správne zvolená liečba predchádza možným komplikáciám, ktoré dokázateľne predstavujú najväčšie náklady v celkovej terapii DM. 
V systéme verejného zdravotníctva predstavujú náklady na liečbu pacienta s diagnózou Diabetes mellitus jednu z najväčších nákladových položiek, oproti bežnému obyvateľstvu, 2 až 5 násobok výdajov. Komplikácie ochorenia v dlhodobom horizonte však navyšujú čerpanie verejných zdrojov až približne o 60%. Vzhľadom na nejasný vývoj možností liečby tohto ochorenia pretrváva predpoklad, že Diabetes mellitus zotrvá v kategórii chronických, celoživotných ochorení, pričom popri očakávanom skrátení dĺžky života a znížení jeho kvality prináša aj zvýšené nároky na čerpanie verejných zdrojov.  Ekonomický význam využívania glukometrov v praxi tak vzhľadom na cieľ terapie, ktorou je včasná kompenzácia krátkodobých parametrov (glykémia) spočíva predovšetkým v prevencii vzniku komplikácií a následných sekundárnych výdajov na liečbu komplikácií ochorenia.6


	5. Porovnanie odhadovaných nákladov verejného zdravotného poistenia:
· Zvolí sa zdravotnícka pomôcka, iná medicínska intervencia alebo ich kombinácia, ktorá je štandardne používaná v podmienkach bežnej terapeutickej praxe, môže byť plne alebo čiastočne nahradená použitím posudzovanej zdravotníckej pomôcky a vo vzťahu k verejnému zdravotnému poisteniu je nákladovo najefektívnejšia. Rozdiely v dĺžke používania zdravotníckych pomôcok sa zohľadnia primerane.
Porovnanie odhadovaných nákladov verejného zdravotného poistenia pri použití zdravotníckej pomôcky
 FORMCHECKBOX 
 s odhadovanými nákladmi pri používaní zdravotníckych pomôcok, ktoré majú rovnaký účel určenia:
 FORMCHECKBOX 
 s odhadovanými nákladmi pri používaní zdravotníckych pomôcok, ktoré majú porovnateľný účel určenia:
Zdravotnícku pomôcku Glukomer Wellion NEWTON porovnávame so zdravotníckou pomôckou už zaradenou v podskupine kategorizačného zoznamu D1.1 a to Glukomer Gluneo Lite  (ŠUKL: D94612) komparátor z podskupiny D1.1. Uvedená zdravotnícka pomôcka má rovnaký účel použitia a používa rovnaký mechanizmus účinku a v období Q4/2021 až Q3/2022 podľa údajov NCZI mala najväčší podiel na trhu, t.j. 2 750 predaných kusov. Maximálna úhrada zdravotnej poisťovne pre podskupinu D1.1 je stanovená na 14,52 € za jeden glukomer. 
Tabuľka 2:  Prehľad spotrieb glukomerov za obdobie Q4/2021 až Q3/2022, podľa údajov z NCZI

[image: image1.emf]Q4/2021-

Q3/2022 (NCZI)

Počet, ks

D88831 Glukometer Wellion Calla light Blackberry 13,77 13,77

314

D0834A Glukomer Wellion LEONARDO Compact GLU 14,49 14,49

105

D0497A Glukomer Bioland G-425-3 GOO 14,50 14,50 717

D0496A Glukomer Bioland G-427B PRO 14,50 14,50 0

D0498A Glukomer Bioland G-666B Premium 14,50 14,50 0

D0148A Glukomer Diawin Medisign G83 14,50 14,50 0

D99111

Glukomer Wellion LEONARDO GLU/CHOL 

PLUS 14,50 14,50

6

D99112 Glukomer Wellion LEONARDO GLU/KET 14,50 14,50 44

D58788 Accu- Check Active Kit 14,52 14,52 109

D84110 Finetest Premium 14,52 14,52 408

D98852 Glukomer Accu-Chek Instant (07819315-057) 14,52 14,52 667

D92824 Glukomer FORA Diamond Mini DM30 14,52 14,52 0

D92823 Glukomer FORA Prima DM10 14,52 14,52 6

D92302 Glukomer FreeStyle Optium Neo 14,52 14,52 321

D90102 Glukomer Gluneo 14,52 14,52 8

D94612 Glukomer Gluneo Lite 14,52 14,52 2 750

D96351 Glukomer Veri-Q, model MGD-1002 14,52 14,52 886

D99113

Glukomer Wellion LEONARDO GLU/KET 

PLUS 14,52 14,52

1 259

D76986 Glukometer Accu-Chek Performa 14,52 14,52 8

D90812 Glukometer Contour Plus Elite 14,52 14,52 286

D94210 Glukometer One Touch Select Plus/Flex 14,52 14,52 105

D92963 Glukometer Rightest 14,52 14,52 89

D87158 Glukometer TD-4235 Mini s príslušenstvom 14,52 14,52 53

D90280

Systém merací Wellion LUNA duo s 

príslušenstvom 14,52 14,52

0

D89735 TD - 4116 Next 14,52 14,52 506

D97976 Glukomer Conex Smart 30,00 14,52 0

D1390A Glukomer GlucoMen Day 54,52 14,52 0

ŠUKL kód Názov ZP

Konečná 

cena (€)

ÚZP (€)


 FORMCHECKBOX 
 s odhadovanými nákladmi pri používaní iných medicínskych intervencií:


	6. Typ medicínsko-ekonomickej analýzy, odôvodnenie jej výberu a výsledky vrátane diskontácie a analýzy citlivosti:
 FORMCHECKBOX 
 analýza minimalizácie nákladov

 FORMCHECKBOX 
 analýza efektívnosti nákladov

 FORMCHECKBOX 
 analýza užitočnosti nákladov

· Diskontná sadzba pre náklady verejného zdravotného poistenia aj prínosy spojené s použitím zdravotníckej pomôcky je 5 % ročne.
· Analýza citlivosti pozostáva z modelov vychádzajúcich z 

a) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov,

b) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov znížených najmenej o 30 % a
c) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov zvýšených najmenej o 30 %.

	Analýza minimalizácie nákladov sa použije, ak sú celkové klinické výsledky (napr. účinnosť) medzi porovnávanými liečbami rovnaké. Tento typ analýzy sa má zvoliť vtedy, ak spoľahlivé vedecké dôkazy (napr. primerane veľká randomizovaná klinická štúdia) potvrdia, že prínosy a negatíva (napr. nežiaduce účinky) liekov alebo iných technológií sú rovnaké. V takomto prípade sa analýza zameria na porovnanie nákladov a na identifikáciu lacnejšej stratégie. 
Keďže doposiaľ neexistujú žiadne veľké randomizované štúdie, ktoré by porovnávali jednotlivé typy glukomerov medzi sebou, aj keď je táto metodika nie príliš vhodná, javí sa ako najvhodnejšia pri týchto typoch porovnávania. Na základe funkčnosti zdravotníckych pomôcok a indikácií pacientov, ktorým sú určené ich môžeme považovať za porovnateľné. 
Cieľ:

Analýza je pripravená za účelom splnenia požiadaviek potrebných pre zaradenie zdravotníckej pomôcky Glukomer Wellion NEWTON GDH-FAD / GDH-FAD BTE do Zoznamu kategorizovaných zdravotníckych pomôcok s účinnosťou od 1.10.2023. Cieľom analýzy je preukázanie nákladovej efektivity zdravotníckej pomôcky Glukomer Wellion NEWTON GDH-FAD / GDH-FAD BTE, v podskupine D1.1 Glukomery pre inzulínový režim bez hlasového výstupu.

Metodika: 

Analýza bola vypracovaná v súlade s požiadavkami Vyhlášky MZ SR č. 423/2011 
o podrobnostiach medicínsko-ekonomického rozboru zdravotníckej pomôcky a v súlade 
s Metodickou pomôckou pre vykonávanie farmako-ekonomického rozboru lieku, medicínsko-ekonomického rozboru zdravotníckej pomôcky a medicínsko-ekonomického rozboru dietetickej potraviny ku vyhláške Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 343/2008 Z. z. (ďalej len Metodická pomôcka).

Typ analýzy a komparátor

Zdravotnícku pomôcku Glukomer Wellion NEWTON porovnávame so zdravotníckou pomôckou už zaradenou v podskupine kategorizačného zoznamu D1.1 a to Glukomer Gluneo Lite  (ŠUKL: D94612) komparátor z podskupiny D1.1. Uvedená zdravotnícka pomôcka má rovnaký účel použitia a používa rovnaký mechanizmus účinku a v období Q4/2021 až Q3/2022 podľa údajov NCZI mala najväčší podiel na trhu, t.j. 2 750 predaných kusov. Maximálna úhrada zdravotnej poisťovne pre podskupinu D1.1 je stanovená na 14,52 € za jeden glukomer. 
Konečná cena navrhovanej ZP je 14,49 € za jeden glukomer.
Kalkulácia nákladov

V analýze sa brali do úvahy len priame náklady na zdravotnícku pomôcku určené na glukomery, pričom tieto náklady vychádzajú z kategorizácie zdravotníckych pomôcok platnej v čase podania tejto žiadosti (1.1.-31.3.2023). 

Tabuľka 3: Porovnanie nákladov na zdravotnícke pomôcky v podskupine D1.1 Glukomery pre inzulínový režim, bez hlasového výstupu.

Referenčná podskupina

Zdravotnícka pomôcka

ÚZP (EUR)

Konečná cena (EUR)

Úspora ZP (EUR)

D1.1
Glukomer Gluneo Lite  
14,52

14,52

0

D1.1
Glukomer Wellion NEWTON GDH-FAD / GDH-FAD BTE
14,49
14,49
-0,03
Výsledky:

Z porovnania nákladov vynakladaných na zdravotnícke pomôcky – glukomery vyplýva, že zavedením do úhrady Glukomer Wellion NEWTON GDH-FAD / GDH-FAD BTE má mierne pozitívny vplyv na verejné financie zdravotného poistenia vs komparátor (-0,03 Eur). 
Hodnotenie nákladov bolo vykonané v časovom horizonte kratšom ako 1 rok. 

Analýza senzitivity:

Nakoľko sa účel určenia ako aj klinické vlastnosti tejto zdravotníckej pomôcky sú porovnateľné s komparátorom, v analýze minimalizácie nákladov sa porovnávajú len priame náklady na glukomery za 1 ks. Preto sú aj výsledné hodnoty porovnania nákladov oboch alternatív v analýze senzitivity závislé len od ceny glukomerov. Priemerné náklady na glukomer a vplyv neurčitých faktorov na výšku nákladov v intervale ±30% sú vyjadrené v Tabuľke 4.
Tabuľka 4: Analýza citlivosti pri zmene cien glukomerov ±30%
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Ako možno vidieť z Tabuľky 4, zavedením do úhrady Glukomer Wellion NEWTON GDH-FAD / GDH-FAD BTE má pozitívny vplyv na verejné financie zdravotného poistenia vs komparátor. 
 

	7. Výsledky analýzy vplyvu na rozpočet verejného zdravotného poistenia v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá a nasledujúcich piatich rokoch:
Výsledky analýzy vplyvu na rozpočet verejného zdravotného poistenia vychádzajú z kalkulácie rozdielu výdavkov v nasledovných variantoch :

1. bez zavedenia analyzovanej ZP do klinickej praxe

2. po zavedení analyzovanej ZP do klinickej praxe k 1.10.2023
Ekonomický vplyv na rozpočet verejného zdravotného poistenia je odvodený od predpokladaného počtu indikovaných pacientov.  

Rozsah počtu pacientov, pre ktorých je liečba určená v rokoch 2023-2028 je stanovený na základe kvalifikovaných odhadov. 
Tabuľka 5: Počet pacientov s použitím Glukomer Wellion NEWTON GDH-FAD / GDH-FAD BTE 
a dopad na rozpočet v rokoch 2022-2028 

[image: image3.emf]Rok 2023* Rok 2024 Rok 2025 Rok 2026 Rok 2027 Rok 2028

Počet pacientov  10 25 50 75 100 110

Náklady na ZP

1)

145 € 344 € 654 € 932 € 1 180 € 1 233 €

Dopad na rozpočet

2)

-0 € -1 € -1 € -2 € -2 € -3 €


*Kategorizácia od 1.10.2023; 1)DS 5%; 2) DS 5% počítané vs Glukomer Gluneo Lite  
Na základe výsledkov analýzy môžeme konštatovať, že kategorizovanie analyzovanej ZP a jej zavedenie do klinickej praxe bude vo finančnom vyjadrení predstavovať náklady vo výške 145 € v prvom roku a 4 488 € po piatich rokoch od zaradenia do kategorizačného zoznamu ZP a plnej úhrady poisťovne. Avšak dopad na rozpočet zdrojov verejného zdravotníctva bude šetriaci oproti komparátoru. 

	8. Predpokladaná spotreba zdravotníckej pomôcky v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá a nasledujúcich piatich rokoch vyjadrená počtom a veľkosťou balení zdravotníckej pomôcky:

	Tabuľka 6: 
 

Rok 2023
Rok 2024
Rok 2025
Rok 2026
Rok 2027
Rok 2028
Počet kusov 

10
25
50
75
100
110


	9. Zdroje použitých údajov vrátane metodiky, v prípade extrapolácie aj jej odôvodnenie:

1) NCZI, Činnost diabetologických ambulancií v SR 2021, Edícia Zdravotnícka štatistika 2022
2) Mokáň M. a spol.: Prevalencia diabetes mellitus a metabolického syndrómu na Slovensku, Martin, 2007, 16 s; dostupné on-line na: http://www.vpl.sk/files/file/51-30konf-data/01_Prevalencia_DM_komplet_pv-cb(1).pdf 
3) Mokáň M., Martinka E., Galajda P. a kol. Diabetes mellitus a vybrané metabolické ochorenia, Martin, 2008, 1003 s.

4) Hu FB, Stampfer MJ, Haffner SM, Solomon CG, Willett WC, Manson JE. Elevated risk of cardiovascular disease prior to clinical diagnosis of type 2 diabetes. Diabetes Care 2002; 25: 1129–1134; dostupné na: https://diabetesjournals.org/care/article/25/7/1129/21646/Elevated-Risk-of-Cardiovascular-Disease-Prior-to 
5) Spotreba zdravotníckych pomôcok, údaje NCZI 2021, 2022
6) The diabetes control a complication trial research group: the effect of intensive treatment of diabetes on development and progression of long term complications in insulin-dependent patients. The Diabetes Control and Complications Trial Research Group, The New England Journal of Medicine;1993; 329: 977–986

7) Škrha, J. Diabetes mellitus 2002 v České republice – epidemiologická studie. DMEV, 2005, s. 5–12; dostupné na:

http://www.tigis.cz/images/stories/DMEV/2010/02/03_skrha_dmev_2_10.pdf 
8) Doležal, T., Pisaříková, Z., Zemanová, P., Bartášková, D. Costs of Type II Diabetes in the Conditions of the Czech Republic's Medical Care System. Vnitrni Lek, 2009, 55, p. 342–344; dostupné na: https://www.casopisvnitrnilekarstvi.cz/pdfs/vnl/2009/04/04.pdf 
9) Metodická pomôcka k vyhláške Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 423/2011 Z.z, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o medicínsko-ekonomickom rozbore zdravotníckej pomôcky a Metodická pomôcka k vyhláške Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky    č. 423/2011 Z.z. o medicínsko-ekonomickom rozbore zdravotníckej pomôcky pre vykonávanie medicínsko-ekonomického rozboru zdravotníckej pomôcky



	10. Výška úhrady zdravotníckej pomôcky na základe verejného zdravotného poistenia v iných členských štátoch Európskej únie vyjadrená v percentách:


	Česká republika: 100 %. Úhrada a cenotvorba v členských štátoch EÚ v procese schvaľovania



Pri výpočte odhadovaných nákladov a vplyvov na rozpočet verejného zdravotného poistenia sa vychádza z cien liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo zdravotných výkonov a služieb, ktoré sú regulované vecne príslušným orgánom, inak z objektívne overiteľných cien; vychádza sa z cien platných v deň podania medicínsko-ekonomického rozboru ministerstvu.
	Záver
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