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:	
	Anika Therapeutics S.r.l.

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	Via Ponte della Fabbrica 3/B
ABANO TERME, PD 35031
Taliansko

	2. Splnomocnený zástupca (ak je určený):

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:
	NORDIC Pharma, s.r.o. 

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	K Rybníku 475
252 42 Jesenice u Prahy
Česká republika

	3. Osoba oprávnená konať za žiadateľa:

	Meno a priezvisko:
	Ing. Miriam Marčišová

	E-mailová adresa:
	miriam.marcisova@pharmin.sk

	Telefónne číslo (pevná linka, mobil):
	+421 917 551 177




	Časť B 
	Údaje o zdravotníckej pomôcke

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

	P80902, Gél sterilný Hyalobarrier Gel, 10 ml (1 inj + 1 kanyla)

	2. Podskupina zdravotníckych pomôcok alebo podskupina špeciálnych zdravotníckych materiálov:

XD13.3 Antiadhezívny gél pre gynekológiu




	Časť C
	Medicínsko-ekonomický rozbor zdravotníckej pomôcky

	1. Účel určenia zdravotníckej pomôcky:

	Hyalobarrier® gel je sterilný a vysoko viskózny gél, ktorý sa získava kondenzáciou kyseliny hyalurónovej bez prímesí akýchkoľvek cudzích látok. Vďaka svojej viskozite je schopný vynikajúcim spôsobom priľnúť ku tkanivovému povrchu a tým vytvoriť mechanickú bariéru, ktorá udržuje priliehajúce tkanivá od seba počas fázy hojenia po chirurgickom zákroku. V mieste aplikácie gél zotrváva minimálne 7 dní, úplná biologická degradácia prirodzeným metabolizmom kyseliny hyalurónovej je ukončená do 4 týždňov. Gél sa odbúrava bez akýchkoľvek rezíduí v ľudskom organizme.

Hyalobarrier® gel je vysoko účinný a bezpečný antiadhezívny produkt, ktorý je určený na prevenciu alebo zníženie tvorby pooperačných zrastov pri chirurgických výkonov v oblasti brucha, malej panvy a dutiny maternice.


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

	
Hyalobarrier® Gel je indikovaný na prevenciu alebo zníženie tvorby pooperačných zrastov v oblasti brucha a panvy. Prípravok je indikovaný pri otvorených chirurgických výkonoch (laparotómiách) v oblasti brušnej dutiny, panvy a hysteroskopiách. 
Kyselina hyalurónová je v súlade s odbornými odporúčaniami Európskej spoločnosti humánnej reprodukcie a embryológie (European Society for Human Reproduction and Embrylogy, ESHRE) pre prevenciu adhézii v reprodukčnej chirurgii (Adhaesion prevention in reproductive surgery) ako aj pre ženy s endometriózou (Management of women with endometriosis) jednoznačne odporúčanou substanciou na prevenciu pooperačných zrastov. 
V súlade s odporúčaniami ESHRE vypracovala sekcia gynekologickej endoskopie (SGPS SLS) návrh súboru operačných výkonov, pri ktorých je vhodné použitie Hyalobarrier Gelu pri laparotomických operáciách alebo Hyalobarrier Gelu Endo pri laparoskopických operáciách. Stanovisko hlavného odborníka pre reprodukčnú medicínu MZ SR MUDr. Martina Petrenka, CSc., založené na uvedených podkladoch, definuje odporúčané indikačné obmedzenie pre použitie posudzovaných antiadhezívnych intervencií:

Adheziolýza 3.- 4. stupňa pri laparotómii
K66.0 Pobrušnicové zrasty
N99.4 Zrasty panvového peritonea po chirurgickom výkone	

Endometrióza 1.- 4. stupňa pri laparotómii
N 80.1 Endometrióza vaječníka
N 80.2 Endometrióza vajíčkovodu
N 80.3 Endometrióza panvového peritonea
N 80.4 Endometrióza rektovaginálneho septa a pošvy
N 80.5 Endometrióza čreva
N 80.9 Endometrióza, bližšie neurčená

Myomektómia pri laparotómii vo fertilnom veku (do 40 rokov veku)
D 25.1 Intramurálny leiomyóm maternice
D 25.2 Subserózny leiomyóm maternice	

Resekcia ovária, cystektómia pri laparotómii so zachovaním fertilnej funkcie (do 40 rokov veku) 
D 27    Nezhubný nádor vaječníka
N 83.0 Folikulová cysta vaječníka 
N 83.1 Luteálna cysta
N 83.2 Iná a bližšie neurčená cysta vaječníkov 		
N 83.9 Nezápalové zmeny vaječníka, vajíčkovodu a širokého väzu maternice, bližšie neurčené	

Adnexektómia pri laparotómii vo fertilnom veku (do 40 rokov veku)
D39.1 Nádor s neurčitým alebo neznámym správaním: vaječník (borderline tumor-vždy urobiť 
           adnexektómiu						

Rozrušenie intrauterinných zrastov hysteroskopicky (Ashermanov syndróm)
N85.6 Vnútromaternicové zrasty	

Rozrušenie uterinného septa hysteroskopicky - transcervikálna resekcia uterinného septa 
Q51.2 Iné zdvojenie maternice
Q51.9 Vrodená chyba maternice a krčka maternice, bližšie neurčená		

Transcervikálna resekcia myómu hysteroskopicky vo fertilnom veku (do 40 rokov veku) 
D25.0 Submukózny leiomyóm maternice						    

Transcervikálna resekcia popôrodných reziduí hysteroskopicky 
O73.1 Zadržané časti placenty alebo plodových blán bez krvácania			    

Mikrochirurgia na tubách pri laparotómii vo fertilnom veku (do 40 rokov veku) 
O 00.1 Tubárna gravidita, pokiaľ bude urobená salpingotómia so zachovaním vajíčkovodu alebo 
            salpingektómia							
O 002 Ováriová gravidita – resekcia ovária
N 70.0 Akútna salpingitída a ooforitída
N 70.1 Chronická salpingitída a ooforitída
N 97.1 Ženská neplodnosť tubárneho pôvodu

Za fertilný vek sa na základe stanoviska hlavného odborníka MZ SR považuje v tomto prípade vek do 40 rokov (podobne sú hradené i výkony asistovanej reprodukcie).

	3. Epidemiologické údaje:
· Incidencia a prevalencia choroby v Slovenskej republike:

Adhézie/zrasty sú abnormálne spojenia medzi tkanivami a orgánmi. Vytvárajú sa ako reakcia na poranenie peritonea, ku ktorému môže dôjsť v dôsledku zápalu alebo chirurgického zákroku. Pri operácii pôsobí niekoľko faktorov, ktoré podmieňujú obrannú reakciu peritonea a vedú tak k tvorbe pooperačných zrastov – napr. ischémia, infekcia, vplyv črevného obsahu, vysušovanie, abrázia, pôsobenie tepla a svetla, šitie, elektrokauterizácia. 
Pooperačné intraabdominálne zrasty sa vyskytujú takmer po všetkých chirurgických zákrokoch (laparotomických aj laparoskopických) v oblasti brucha a malej panvy. Intrauterinné (vnútromaternicové) zrasty sa môžu tvoriť medzi priľahlými stenami maternice po hysteroskopickom chirurgickom zákroku (1), (2).

Podľa zahraničných publikovaných údajov sa pooperačné adhézie po predchádzajúcej chirurgickej intervencii môžu vyskytovať u 70-90% prípadov, po intraabdominálnom zápalovom ochorení u 10-30% a ako kongenitálne adhézie menej ako u 3%. Vyskytujú sa u 90% žien po brušných operáciách, u 60 – 90% žien, ktoré podstúpili veľkú  gynekologickú operáciu (3), po operáciách v malej panve u 95-100% a po laparoskopických výkonoch asi u 45% žien (4). 
Publikované boli 3 veľké epidemiologické štúdie (Ellis et al, 1999), ktoré spracovali údaje zo škótskej databázy (Scottish National Health Service Medical Record). Táto obsahuje záznamy o hospitalizácii (ochorení a chirurgickej intervencii) na relatívne stabilnej populácii (5.1 milión obyvateľov, migrácia menej ako 1%). Údaje o presnom počte gynekologických chirurgických zákrokov v SR nie sú publikované.

· Opis cieľovej skupiny pacientov, prípadných podskupín pacientov a ich charakteristika:

V súlade s účelom určenia posudzovaného ŠZM ako aj navrhovaným indikačným obmedzením, sú cieľovou skupinou pacientky pri absolvovaní nasledovných laparotomických výkonov:

Adheziolýza 3.- 4. stupňa pri laparotómii
K66.0 Pobrušnicové zrasty
N99.4 Zrasty panvového peritonea po chirurgickom výkone	

Endometrióza 1.- 4. stupňa pri laparotómii
N 80.1 Endometrióza vaječníka
N 80.2 Endometrióza vajíčkovodu
N 80.3 Endometrióza panvového peritonea
N 80.4 Endometrióza rektovaginálneho septa a pošvy
N 80.5 Endometrióza čreva
N 80.9 Endometrióza, bližšie neurčená

Myomektómia pri laparotómii vo fertilnom veku (do 40 rokov veku)
D 25.1 Intramurálny leiomyóm maternice
D 25.2 Subserózny leiomyóm maternice	

Resekcia ovária, cystektómia pri laparotómii so zachovaním fertilnej funkcie (do 40 rokov veku) 
D 27    Nezhubný nádor vaječníka
N 83.0 Folikulová cysta vaječníka 
N 83.1 Luteálna cysta
N 83.2 Iná a bližšie neurčená cysta vaječníkov 		
N 83.9 Nezápalové zmeny vaječníka, vajíčkovodu a širokého väzu maternice, bližšie neurčené	

Adnexektómia pri laparotómii vo fertilnom veku (do 40 rokov veku)
D39.1 Nádor s neurčitým alebo neznámym správaním: vaječník (borderline tumor-vždy urobiť 
           adnexektómiu						

Rozrušenie intrauterinných zrastov hysteroskopicky (Ashermanov syndróm)
N85.6 Vnútromaternicové zrasty	

Rozrušenie uterinného septa hysteroskopicky - transcervikálna resekcia uterinného septa 
Q51.2 Iné zdvojenie maternice
Q51.9 Vrodená chyba maternice a krčka maternice, bližšie neurčená		
Transcervikálna resekcia myómu hysteroskopicky vo fertilnom veku (do 40 rokov veku) 
D25.0 Submukózny leiomyóm maternice						    

Transcervikálna resekcia popôrodných reziduí hysteroskopicky 
O73.1 Zadržané časti placenty alebo plodových blán bez krvácania			    

Mikrochirurgia na tubách pri laparotómii vo fertilnom veku (do 40 rokov veku) 
O 00.1 Tubárna gravidita, pokiaľ bude urobená salpingotómia so zachovaním vajíčkovodu alebo 
            salpingektómia							
O 002 Ováriová gravidita – resekcia ovária
N 70.0 Akútna salpingitída a ooforitída
N 70.1 Chronická salpingitída a ooforitída
N 97.1 Ženská neplodnosť tubárneho pôvodu

Za fertilný vek sa na základe stanoviska hlavného odborníka MZ SR považuje v tomto prípade vek do 40 rokov (podobne sú hradené i výkony asistovanej reprodukcie).

· Predpokladaný počet pacientov v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá:

Medicínsko-ekonomický rozbor sa predkladá k 31.12.2015 s predpokladom zaradenia predmetného ŠZM do Zoznamu kategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov  s platnosťou k 1.7.2016. V roku predloženia MER preto Hyalobarrier Gel nebude použitý u žiadneho pacienta. 

· Predpokladaný počet pacientov v nasledujúcich piatich rokoch:
[bookmark: Text44]
Tabuľka 1. Predpokladaný počet liečených pacientov 2016-2021
*6 mesiacov (júl-december)
	 
	2016*
	2017
	2018
	2019
	2020
	2021

	Počet pacientov 
	100
	200
	300
	450
	675
	1012




	4. Klinický prínos používania zdravotníckej pomôcky:

	Pooperačné zrasty v gynekológii:
Pooperačné zrasty (adhézie) sa vyskytujú takmer po všetkých chirurgických operáciách v oblasti brucha a malej panvy. Štúdie dokumentujú, že sa vytvárajú u 70-90% žien, ktoré podstúpili veľkú gynekologickú operáciu (5). Predstavujú najčastejšiu pooperačnú komplikáciu, ktorej dôsledky sa môžu prejaviť aj s odstupom niekoľkých rokov. Aj keď u časti pacientov vytvorené zrasty nemajú žiadne zásadné následky, pooperačné zrasty sú významnou príčinou morbidity s nutnosťou opakovaných hospitalizácií pacienta, náhodnou príčinou mortality, zdrojom záťaže pre pacienta, zdravotný personál a tiež zdravotné poisťovne, ktoré vynakladajú finančné prostriedky na riešenie zdravotných komplikácií súvisiacich so zrastami.

Klinické dôsledky zrastov sú predovšetkým:
· Sekundárna neplodnosť (15-20%) (6)
· Črevná obštrukcia (30-41%, v prípade tenkého čreva 65-75%) (7), (8)
· Chronické panvové bolesti (40%) (9)
· Predĺženie času následných operácií (10)
· Riziko neúmyselného poškodenia pri následných chirurgických zákrokoch (11), (12) 

V roku 2000 boli publikované výsledky epidemiologickej štúdie SCAR (12), ktorá sledovala záťaž pooperačných zrastov na základe analýzy opakovanej hospitalizácie pacientok (celkovo 8 489 pacientok, sledovanie 10 rokov od prvej operácie):
· Opakovaná hospitalizácia u cca 50% sledovaných pacientok. Z toho 4,5% malo priamu súvislosť so zrastami. Potenciálnu súvislosť so zrastami resp. možné komplikácie v dôsledku zrastov u 34,5% pacientok  a to priemerne 1,9 krát.
· Opakovaná hospitalizácia súvisiaca so zrastami počas 10 rokov trvania štúdie, celkový počet opakovaných hospitalizácií bol 64 na 100 prvotných operácií.

Podľa údajov SCAR tvorili liečebné náklady spojené s chirurgickými výkonmi v dôsledku zrastov 2% celkových výdavkov vynaložených v Škótsku v sektore nemocničných a sociálnych služieb a dosahovali viac ako 6 miliónov GBP (9 miliónov EUR). Model nákladovosti vypracovaný Wilsonom a kol. vychádzal z údajov SCAR a predpokladal, že výška priamych ročných nákladov na opakované hospitalizácie v dôsledku pooperačných zrastov vo Veľkej Británii predstavovala v prvom roku po počiatočnej operácii v podbrušku približne 36 miliónv EUR (24,2 milióna GBP) a vzrástla na 141 miliónov EUR (95,2 milióna GBP) v desiatom roku po operácii. Celkové ročné priame náklady na opakované hospitalizácie súvisiace s adhéziami po dobu 10 rokov boli odhadnuté na viac ako 843 miliónov EUR (569 miliónov GBP) vo Veľkej Británii  (13).

V roku 2007 vypracovala Odborná pracovná skupina pre adhézie pri Európskej spoločnosti gynekologickej endoskopie (ESGE) konsenzus na redukciu pooperačných adhézií a odporúčanie „predchádzať tvorbe pooperačných adhézií aplikovaním chirurgických opatrení a používaním antiadhezívnych prípravkov, a to aspoň pri vysoko rizikových chirurgických výkonoch, akými sú operácie vaječníkov, operácie endometriózy, operácie vajcovodov, myomektómie a adheziolýzy.“
V konsenze sa uvádza, že „zrasty sú najčastejšou komplikáciou operácií v oblasti brucha a malej panvy a môžu predstavovať jeden z najväčších nevyriešených zdravotných problémov dnes v medicíne...“ 

Patogenéza adhézií je dobre známa, v súčasnosti je stredobodom pozornosti morbidita a ekonomická záťaž adhézií. V konsenze sa uvádza, že „adhézie sú najčastejšou príčinou sekundárnej neplodnosti u žien. Negatívne vplývajú na plodnosť tým, že zmenia adnexálnu anatómiu a interferujú s transportom gamét a embryí. Ukázalo sa, že adhézie môžu spôsobovať peritoneálnu infertilitu asi u 15–20% žien. Ďalej tubárny faktor neplodnosti spôsobuje poruchy plodnosti asi v 40% prípadov...“ 

Slovenská gynekologicko-pôrodnícka spoločnosť SLS sa zaoberala touto problematikou a v roku 2010 publikovala svoje odporúčanie, v ktorom zdôraznila význam prevencie ako najúčinnejšieho a v praxi aplikovateľného nástroja. Posledné stanovisko pre danú problematiku je uvedené vo výsledku Panelu expertov pre európske štandardy prevencie adhézií z r. 2012.

Európska spoločnosť humánnej reprodukcie a embryológie (European Society for Human Reproduction and Embrylogy, ESHRE) je vrcholnou odbornou spoločnosťou pre reprodukčnú medicínu  vo svete.  V roku 2011 stanovila samostatná pracovná skupina ESHRE pre reprodukčnú chirurgiu v Štokholme odporúčané postupy pre prevenciu adhézii v reprodukčnej chirurgii (Adhaesion prevention in reproductive surgery). V roku 2013 stanovila samostatná pracovná skupina ESHRE odporúčané postupy pre ženy s  endometriózou (Management of women with endometriosis). V oboch týchto materiáloch je kyselina hyalurónová jednoznačne odporúčanou substanciou na prevenciu pooperačných zrastov. Odporúčania ESHRE sú akceptované i Sekciou asistovanej reprodukcie SGPS SLS a riadi sa nimi aj slovenská reprodukčná medicína.

Klinický prínos Hyalobarrier Gel
Účinnosť Hyalobarrier gelu bola preukázaná niekoľkými kontrolovanými second-look štúdiami (14) (15) (16) pri viacerých typoch gynekologických operácií.

Účinnosť Hyalobarrier® gelu sa hodnotila u 36 infertilných pacientok, ktoré podstúpili laparoskopickú myomektomiu. Miera tvorby zrastov bola vyhodnocovaná 60–90 dní po operácii pomocou second-look laparoskopie. Výskyt zrastov v skupine bez gélu bol 77,8%, v skupine s  Hyalobarrier® gelom 27,8% (16).

Účinnosť Hyalobarrier® geul sa v štúdii hodnotil u 52 pacientok, ktoré podstúpili laparoskopickú myomektomiu. Zrasty boli vyhodnocované laparoskopicky za 12–14 týždňov od prvej operácie. Výskyt zrastov v skupine bol v skupine pacientok bez použitia gélu 62%, v skupine s gélom 41% (17).

Vnútromaternicové zrasty sú závažnou komplikáciou hysteroskopických chirurgických operácií. Najčastejšou príčinou ich tvorby je po pôrodná alebo po potratová prílišná dilatácia a kyretáž. Vnútromaternicové zrasty môžu viesť k neplodnosti, opakovaným potratom, nepravidelnej perióde s dysmenoreou a panvovým bolestiam. Účinnosť prípravku Hyalobarrier® pri prevencii opätovnej tvorby vnútromaternicových zrastov sa hodnotila u 92 pacientok po hysteroskopickej adheziolýze. Kontrolné vyšetrenie sa vykonalo po 3 mesiacoch od operácie. U pacientkok s gélom sa zistila významne nižšia miera opätovného vzniku zrastov (13,95%) ako u kontrolnej skupiny bez gélu (31,70 %) (15).

V ďalšej štúdii sa hodnotila prevencia de novo vnútromaternicových zrastov u 132 pacientok po hysteroskopickej operácii. Kontrolné vyšetrenie sa uskutočnilo po 3 mesiacoch od operácie.
Pacientky s gélom významne mali zaznamenaný významne nižší počet zrastov (10,44%) než v kontrolná skupina (26,15 %) (18). 

V štúdii, ktorá preukázala nielen prevenciu tvorby zrastov, ale dokumentovala ju tiež úspešnými reprodukčnými výsledkami, sa preukázali nasledujúce výsledky po liečbe hyalobarrier gelom (19):
•	Po 6 mesiacoch od operácie bez gélu 22,2% gravidít, s gélom 44,4% gravidít.
•	Po 1 roku od operácie bez gélu 38,8% gravidít, s gélom 77,8% gravidít.

V ďalšej štúdii zahŕňajúcej 27 second-look laparoskopií po laparoskopickej operácii, ktorým bol aplikovaný Hyalobarrier gel, alebo otvorenej myomektómii, sa hodnotila účinnosť Hyalobarrier gelu.  U pacientok po laparoskopickej myomektómii sa v 5% vyskytli adhézie masívne, v 66% jemné a 29% pacientok nemalo žiadne adhézie. Priemerné skóre mAFS bolo v tejto skupine 0,86. V skupine žien po otvorenej myomektómii sa v 100% prípadov v oblasti predošlej myomektomie vyskytovali masívne adhézie a priemerné skóre mAFS bolo 4,33. Výsledky preukázali vysokú účinnosť Hyalobarrier gelu pri laparoskopickej myomektomii (20).

Pooperačné adhézie závažne ovplyvňujú kvalitu života pacientok po gynekologických operáciách. Dôsledky zrastov môžu mať rôzny klinický prejav a dôsledky – od veľmi včasných prejavov (napr. pri obštrukcii čriev) až po neskoré prejavy s odstupov niekoľkých rokov och ich vytvorenia (napr. panvové bolesti, alebo infertilita). 
Hyalobarrier® gel je vysoko účinný a bezpečný antiadhezívny produkt určený na prevenciu alebo zníženie tvorby pooperačných zrastov pri chirurgických výkonov v oblasti brucha, malej panvy a dutiny maternice. Zavedenie Hyalobarrier gelu do klinickej praxe môže významne ovplyvniť prognózu pacientok po gynekologických operáciách, znížiť riziko vzniku komplikácií (obštrukcie čriev, panvové bolesti, infertilita) a znížiť počet opakovaných hospitalizácií, chirurgickej adheziolýzy a liečbu sekundárnej neplodnosti.

V súlade s odporúčaniami ESHRE vypracovala sekcia gynekologickej endoskopie SGPS SLS návrh súboru operačných výkonov, pri ktorých je vhodné použitie Hyalobarrier Gelu pri laparotomických operáciách alebo Hyalobarrier Gelu Endo pri laparoskopických operáciách. Stanovisko hlavného odborníka pre reprodukčnú medicínu MZ SR MUDr. Martina Petrenka, CSc., založené na uvedených podkladoch, definuje odporúčané indikačné obmedzenie pre použitie posudzovaných antiadhezívnych intervencií:

Adheziolýza 3.- 4. stupňa pri laparotómii
K66.0 Pobrušnicové zrasty
N99.4 Zrasty panvového peritonea po chirurgickom výkone	

Endometrióza 1.- 4. stupňa pri laparotómii
N 80.1 Endometrióza vaječníka
N 80.2 Endometrióza vajíčkovodu
N 80.3 Endometrióza panvového peritonea
N 80.4 Endometrióza rektovaginálneho septa a pošvy
N 80.5 Endometrióza čreva
N 80.9 Endometrióza, bližšie neurčená

Myomektómia pri laparotómii vo fertilnom veku (do 40 rokov veku)
D 25.1 Intramurálny leiomyóm maternice
D 25.2 Subserózny leiomyóm maternice	

Resekcia ovária, cystektómia pri laparotómii so zachovaním fertilnej funkcie (do 40 rokov veku) 
D 27    Nezhubný nádor vaječníka
N 83.0 Folikulová cysta vaječníka 
N 83.1 Luteálna cysta
N 83.2 Iná a bližšie neurčená cysta vaječníkov 		
N 83.9 Nezápalové zmeny vaječníka, vajíčkovodu a širokého väzu maternice, bližšie neurčené	

Adnexektómia pri laparotómii vo fertilnom veku (do 40 rokov veku)
D39.1 Nádor s neurčitým alebo neznámym správaním: vaječník (borderline tumor-vždy urobiť 
           adnexektómiu						

Rozrušenie intrauterinných zrastov hysteroskopicky (Ashermanov syndróm)
N85.6 Vnútromaternicové zrasty	

Rozrušenie uterinného septa hysteroskopicky - transcervikálna resekcia uterinného septa 
Q51.2 Iné zdvojenie maternice
Q51.9 Vrodená chyba maternice a krčka maternice, bližšie neurčená		

Transcervikálna resekcia myómu hysteroskopicky vo fertilnom veku (do 40 rokov veku) 
D25.0 Submukózny leiomyóm maternice						    

Transcervikálna resekcia popôrodných reziduí hysteroskopicky 
O73.1 Zadržané časti placenty alebo plodových blán bez krvácania			    

Mikrochirurgia na tubách pri laparotómii vo fertilnom veku (do 40 rokov veku) 
O 00.1 Tubárna gravidita, pokiaľ bude urobená salpingotómia so zachovaním vajíčkovodu alebo 
            salpingektómia							
O 002 Ováriová gravidita – resekcia ovária
N 70.0 Akútna salpingitída a ooforitída
N 70.1 Chronická salpingitída a ooforitída
N 97.1 Ženská neplodnosť tubárneho pôvodu

Za fertilný vek sa na základe stanoviska hlavného odborníka MZ SR považuje v tomto prípade vek do 40 rokov (podobne sú hradené i výkony asistovanej reprodukcie).


	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

[bookmark: Zaškrtávací1]|_| s odhadovanými nákladmi pri používaní zdravotníckych pomôcok, ktoré majú rovnaký účel určenia:
     
|_| s odhadovanými nákladmi pri používaní zdravotníckych pomôcok, ktoré majú porovnateľný účel určenia:
     
|X| s odhadovanými nákladmi pri používaní iných medicínskych intervencií:

V aktuálne platnom Zozname kategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov (platnom od 1.10.2015 – 31.12.2015) sú v referenčnej skupine skupina XD13.1 Antiadhezívny gel dostupné a zdravotnými pisťovňami uhrádzané tri prípravky s  rovnakým účelom určenia, avšak v odlišnej indikácii: Medishield gél, Oxiplex gél a Adcon Gel. Antiadhezívne gély v súčasnosti zaradené v zozname ŠZM sú indikované na použitie pri laminektómiách, laminotómiách a iných spinálnych operáciách. Preskripčné obmedzenie uvedených prípravkov je vymedzené na špecializáciu neurochirug, traumatológ a ortopéd. 

Tabuľka 2. Navrhovaná ÚZP pre Hyalobarrier gel a ÚZP pre skupinu XD13.1 Antiadhezívne gély platná od 1.10.- 31.12.2015
	 
	ÚZP/bal
	Konečná cena
	Doplatok

	Hyalobarrier Gel 10 ml
	118,48 €
	       118,48 € 
	       -   € 

	Gél antiadhézny Medishield
	336,63 €
	       336,63 € 
	       -   € 

	Antiadhezívny gél Oxiplex
	336,63 €
	336,63 €
	-   € 

	Adcon Gel 3g
	336,63 €
	       445,40 € 
	108,77 € 



Pre použitie pri gynekologických operáciách nie sú v súčasnosti na Slovensku zdravotnými poisťovňami uhrádzané žiadne antiadhezívne gély. V súlade s § 1 odst. 1 písm. c) vyhlášky 423/2011, boli preto náklady na Hyalobarrier gel porovnané s nákladmi na inú medicínsku intervenciu, ktorou je operačný zákrok bez použitia antiadhezívneho gélu: 
„Porovnanie odhadovaných nákladov verejného zdravotného poistenia pri použití zdravotníckej pomôcky s odhadovanými nákladmi na doterajšiu liečbu pri používaní 
1. zdravotníckych pomôcok, ktoré majú rovnaký účel určenia,
2. zdravotníckych pomôcok, ktoré majú porovnateľný účel určenia, alebo
3. iných medicínskych intervencií“,

Na základe údajov zverejnených na portáli „Centrálny register zmlúv“, priemerné náklady spojené s hospitalizáciou na gynekologických oddeleniach za rok 2015 predstavujú 685,64 EUR. Náklady na hospitalizáciu sú rovnaké v oboch porovnávaných ramenách (operačný zákrok s/bez použitia Hyalobarrier gelu). Rozdiel medzi nákladmi na liečbu s/bez použitia Hyalobarrier Gel-Endo preto predstavujú náklady na uvedený ŠZM.  Pre prípravok Hyalobarrier Gel navrhujeme výšku úhrady na úrovni 118,48 EUR. 

V prípade vzniku adhézií v dutine brušnej je v súčasnosti štandardnou metódou riešenia zrastov chirurgická adheziolýza, buď laparoskopicky alebo klasickou brušnou operáciou. Priemerné náklady na laparoskopickú adheziolýzu v roku 2015 sú na základe zmlúv medzi nemocnicami a poisťovňami zverejnených na Centrálnom registri zmlúv vypočítané na 360,15 EUR.

U niektorých pacientok, u ktorých nevznikajú natoľko závažné problémy v súvislosti s adhéziami, aby museli byť riešené chirurgicky, býva potrebná hospitalizácia z dôvodov chronických panvových bolestí, alebo črevnej obštrukcie. Väčšina pacientok, u ktorých sa pooperačné zrasty vytvoria pociťuje zhoršenú kvalitu života z vyššie uvedených dôvodov (črevná obštrukcia, chronická panvová bolesť, sekundárna infertilita), ale nie natoľko zhoršenú aby u nich bola potrebná hospitalizácia, prípadne opakovaný chirurgický zákrok. V ostatných prípadoch vzniku adhézií v dutine brušnej a potreby rozrušenia zrastov je súčasnou metódou riešenia zrastov chirurgická adheziolýza bez ohľadu na metódu adheziolýzy (laparoskopia, klasická brušná operácia) alebo typ zrastov.



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

[bookmark: Zaškrtávací2]|_| analýza minimalizácie nákladov
|_| analýza efektívnosti nákladov
|X| 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 UŽITOČNOSTI NÁKLADOV

METODIKA
Analýza bola vypracovaná v súlade s požiadavkami Vyhlášky MZ SR č. 423/2011 o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru zdravotníckej pomôcky a s Metodickou pomôckou pre vykonávanie farmako-ekonomického rozboru lieku a medicínsko-ekonomického rozboru zdravotníckej pomôcky.
Na preukázanie nákladovej efektivity bola použitá Analýza užitočnosti nákladov.  

Bol vytvorený rozhodovací strom zachytávajúci časový horizont obdobia jedného roka. 1-ročný časový horizont zohľadňuje dĺžku trvania klinických štúdií a je postačujúci na zachytenie kľúčových klinických dôsledkov ochorenia aj nákladovosti. Pri modelovaní dlhodobejšieho časového horizontu by boli výsledky posunuté ešte významnejšie v prospech Hyalobarrieru, keďže by sa prejavil tiež vplyv dlhodobejšieho účinku na komplikácie pooperačných zrastov, ako napr. sekundárna neplodnosť, črevná obštrukcia, chronické panvové bolesti a potreba opakovaných operácií. 

Analýza vychádza z reálnych nákladov poskytovateľov a platcov zdravotnej starostlivosti na Slovensku a reálnej klinickej praxe, s predpokladaným dátumom zaradenia ŠZM Hyalobarrier do ZKL k 1.7.2016.  Náklady v analýze predstavujú akvizičné náklady platcu zdravotnej starostlivosti, t.j. zdravotných poisťovní a zahŕňajú len priame náklady na liečbu. Na náklady aj prínosy nebola aplikovaná diskontná sadzba 5% p.a., nakoľko bol rozhodovací strom vypracovaný v 1-ročnom časovom horizonte. Bola vykonaná jednocestná analýza senzitivity, pri ktorej bola nákladová efektívnosť preverená zmenou stredných hodnôt vstupných parametrov v rozpätí ±30%.

VÝBER KOMPARÁTORA
V aktuálne platnom Zozname kategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov (platnom od 1.10.2015 – 31.12.2015) sú dostupné a zdravotnými poisťovňami uhrádzané tri antiadhezívne gely s porovnateľným účelom určenia, avšak v odlišnej indikácii- skupina XD13.1 Antiadhezívny gel: (Medishield gél, Oxiplex gél a Adcon Gel). Antiadhezívne gély v súčasnosti zaradené v zozname ŠZM sú indikované na použitie pri laminektómiách, laminotómiách a iných operáciách chrbtice. Preskripčné obmedzenie uvedených prípravkov je vymedzené na špecializáciu neurochirug, traumatológ a ortopéd. 

Pre použitie pri gynekologických operáciách nie sú v súčasnosti na Slovensku zdravotnými poisťovňami uhrádzané žiadne antiadhezívne gély. V súlade s § 1 odst. 1 písm. c) vyhlášky 423/2011, boli preto náklady na Hyalobarrier Gel porovnané s nákladmi na inú medicínsku intervenciu, ktorou je operačný zákrok bez použitia antiadhezívneho gélu. 

§ 1 odst. 1 písm. c) vyhlášky 423/2011:
(1) Medicínsko-ekonomický rozbor zdravotníckej pomôcky obsahuje c) Porovnanie odhadovaných nákladov verejného zdravotného poistenia pri použití zdravotníckej pomôcky s odhadovanými nákladmi na doterajšiu liečbu pri používaní 
1. zdravotníckych pomôcok, ktoré majú rovnaký účel určenia,
2. zdravotníckych pomôcok, ktoré majú porovnateľný účel určenia, alebo
3. iných medicínskych intervencií“,

Vstupy analýzy

KLINICKÉ ÚDAJE
Pooperačné adhézie sa po predchádzajúcej chirurgickej intervencii môžu vyskytovať v 70-90%, po intraabdominálnom zápalovom ochorení v 10-30% a ako kongenitálne adhézie menej ako 3%. Po brušných operáciách sa vyskytujú asi v 90%, u 60 – 90% žien, ktoré podstúpili veľkú  gynekologickú operáciu (3), po operáciách v malej panve v 95-100% a po laparoskopických výkonoch asi v 45% (4). Následkami zrastov sú sekundárna neplodnosť (15-20%) (6), črevná obštrukcia (30-41%, v prípade tenkého čreva 65-75%) (7) (8) a chronické panvové bolesti (40%) (9). Približne 6% pacientov u ktorých sa vytvoria zrasty musí podstúpiť adheziolýzu (4,5% všetkých operovaných pacientov) (6), u niektorých pacientov je potrebná opakovaná hospitalizácia z hore uvedených dôvodov, časť pacientov prežíva so zhoršenou kvalitou života z dôvodu chronickej panvovej bolesti. Niektorí pacienti v súvislosti s adhéziami nepociťujú zhoršenie kvality života.

Účinnosť Hyalobarrier gelu bola preukázaná niekoľkými kontrolovanými second-look štúdiami (14) (15) (16). Podľa nich Hyalobarrier gel znižuje tvorbu zrastov v priemere o 60%. Na základe uvedeného, je pri 75% priemernom výskyte pooperačných adhézií možné pomocou antiadhezívnych bariérových prostriedkov zredukovať výskyt zrastov na 30% a znížiť tým počet reoperácií z pôvodných 4,5% na 2%.

NÁKLADY
V analýze sa brali do úvahy len priame náklady na liečbu – náklady spojené s úhradou adheziolýzy a výdavkami na ŠZM, pričom náklady na ŠZM vychádzajú zo žiadosti o zaradenie prípravku Hyalobarrier Gel. 

V súčasnosti nie sú na Slovensku zdravotnými poisťovňami uhrádzané žiadne antiadhezívne gély určené na použitie pri gynekologických operáciách. Náklady na Hyalobarrier gel je preto možné porovnať s nákladmi na ostatnú zdravotnú starostlivosť, t.j. operačný zákrok bez použitia antiadhezívneho gélu. 

Na základe údajov zverejnených na portáli „Centrálny register zmlúv“, priemerné náklady spojené s hospitalizáciou na gynekologických oddeleniach za rok 2015 predstavujú 685,64 EUR. Náklady na hospitalizáciu sú rovnaké v oboch porovnávaných ramenách (operačný zákrok s/bez použitia Hyalobarrier gelu). Rozdiel medzi nákladmi na liečbu s/bez použitia Hyalobarrier Gel preto predstavujú náklady na uvedený ŠZM.  Pre prípravok Hyalobarrier Gel navrhujeme výšku úhrady na úrovni 118,48 EUR. 
V prípade vzniku adhézií v dutine brušnej je v súčasnosti štandardnou metódou riešenia zrastov chirurgická adheziolýza, buď laparoskopicky alebo klasickou brušnou operáciou. Priemerné náklady na laparoskopickú adheziolýzu v roku 2015 sú na základe zmlúv medzi nemocnicami a poisťovňami zverejnených na Centrálnom registri zmlúv vypočítané na 360,15 EUR.

U niektorých pacientok, u ktorých nevznikajú natoľko závažné problémy v súvislosti s adhéziami, aby museli byť riešené chirurgicky, býva potrebná hospitalizácia z dôvodov chronických panvových bolestí, alebo črevnej obštrukcie. Väčšina pacientok, u ktorých sa pooperačné zrasty vytvoria pociťuje zhoršenú kvalitu života z vyššie uvedených dôvodov (črevná obštrukcia, chronická panvová bolesť, sekundárna infertilita), ale nie natoľko zhoršenú aby u nich bola potrebná hospitalizácia, prípadne opakovaný chirurgický zákrok. V ostatných prípadoch vzniku adhézií v dutine brušnej a potreby rozrušenia zrastov je súčasnou metódou riešenia zrastov chirurgická adheziolýza bez ohľadu na metódu adheziolýzy (laparoskopia, klasická brušná operácia) alebo typ zrastov.

KVALITA ŽIVOTA
Kvalita života súvisiaca so zdravím bola meraná pomocou dotazníka EQ-5D a pre účely analýzy bolo použité hodnotenie nasledujúcich zdravotných stavov:
· Stav počas 10 dní po operácii, v zmysle hodnotenie stavu počas 10 dní po zákroku. 
· Závažné problémy po operácii, ktoré môžu spôsobovať panvovú bolesť, črevnú obštrukciu, sekundárnu infertlitu, a ktoré sú natoľko závažné, že je potrebné zrasty operatívne rozrušiť (vykonať adheziolýzu). 
· Mierne problémy po operácii - panvová bolesť, črevná obštrukcia, sekundárna infertlita, bez potreby opakovanej hospitalizácie, alebo reoperácie. 
· Žiadne problémy po operácii - kvalita života po gynekologickej operácii bez problémov spôsobených operáciou (konzervatívne predpokladáme isté zníženie kvality života z dôvodu samotných indikácií, pri ktorých sa gynekologické operácie vykonávajú. 

Tabuľka 3. Hodnoty užitočnosti (kvality života)
	
	 Hodnoty užitočnosti
	Zdroj:

	Stav počas 10 dní po operácii
	0,56
	Roberts 2011 (21)

	Závažné problémy po operácii
	0,6
	Bristow 2007 (22)

	Mierne problémy po operácii
	0,7
	Bristow 2007 (22)

	Žiadne problémy po operácii
	0,88
	Hurskainen 2004 (23)



VÝSLEDKY ANALÝZY
V základnom scenári analýzy sa hodnotila nákladová efektivita Hyalobarrier gelu v porovnaní so štandardnou liečbou v 1-ročnom časovom horizonte. Z výsledkov analýzy užitočnosti nákladov v základom scenári vyplýva, že liečba gelom Hyalobarrier Gel je nákladovo efektívnou intervenciou. 
Náklady na liečbu 1 pacienta gélom Hyalobarrier sú v 1-ročnom časovom horizonte o 107,13 EUR vyššie porovnaní so štandardnou liečbou a klinický prínos je vyčíslený na 0,061 rokov upravených o štandardizovanú kvalitu (QALY). Prírastkový pomer nákladov a efektívnosti predstavuje v 1-ročnom časovom horizonte 1 756,23 EUR. Výslednú hodnotu podielu prírastkov nákladov a užitočnosti (ICUR) ovplyvňuje najmä zníženie nákladov na následné hospitalizácie a potrebu adheziolýzy a tiež zlepšenie kvality života pri liečbe Hyalobarrierom. 

V základom scenári neboli náklady a výsledky diskontované 5 % diskontnou sadzbou, nakoľko bola analýza vykonaná v 1-ročnom časovom horizonte. 

Tabuľka 4. Výsledky analýzy užitočnosti na 1 pacienta v 1-ročnom časovom horizonte
	 
	Štandardná
liečba
	Liečba s Hyalobarrier gelom
	Rozdiel
	Zdroj:

	Celkové náklady
	704,55 €
	811,68 €
	107,13 €
	

	   Náklady na hospitalizáciu
	 685,64 €
	 685,64 €
	0 €
	CRZ 2015 (24)

	   Náklady na Hyalobarrier gel
	0 €
	118,48 €
	118,48 €
	V zmysle žiadosti o zaradenie

	   Náklady na adheziolýzu
	18,91 €
	7,56 €
	- 11,34 €
	CRZ 2015 (24)

	QALY
	0,769
	0,830
	    0,061   
	 

	ICUR
	1 756,23 €



Analýza senzitivity
Bola vykonaná jednocestná analýza senzitivity, pri ktorej bola na každý vstupný parameter aplikovaná zmena ±30% jeho strednej hodnoty. Hodnotili sa všetky vstupné parametre, prehľad parametrov, s najvýraznejším vplyvom na výsledok analýzy efektívnosti nákladov je uvedený v tabuľke č.5.

[bookmark: _GoBack]Tabuľka 5. Výsledky jednocestnej analýzy senzitivity
	Základný scenár/AS
	ICUR 1 756,23 €

	Parameter
	- 30%
	+ 30%

	Náklady na adheziolýzu
	   1 804,01 € 
	      1 692,92 € 

	Náklady na Hyalobarrier Gel
	   1 168,38 € 
	      2 671,40 € 

	Účinnosť Hyalobarrier Gel
	   2 231,87 € 
	      1 426,19 € 

	Hodnoty užitočnosti
	 
	

	Závažné problémy po operácii
	1 064,28 €
	4 895,70 €

	Žiadne problémy po operácii
	Dominovaný
	899,94 €



Hyalobarrier Gel predstavuje novú nákladovo efektívnu alternatívu v prevencii proti tvorbe pooperačných adhézií. Náklady na pridaný rok života v štandardizovanej kvalite sa nachádzajú významne pod legislatívne stanovenou prahovou hodnotou nákladovej efektivity. 


	7. Výsledky analýzy vplyvu na rozpočet verejného zdravotného poistenia v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá a nasledujúcich piatich rokoch:

Analýza dopadu na rozpočet je pripravená za účelom splnenia podmienok pre zaradenie prípravku Hyalobarrier Gel v anti-adhezívnej liečbe do Zoznamu ŠZM k 1.7.2016 v súlade s platnými legislatívnymi a metodickými usmerneniami.

METODIKA
Analýza dopadu na rozpočet vychádza z kalkulácie rozdielu výdavkov v dvoch sledovaných scenároch:
1.	bez zavedenia prípravku Hyalobarrier Gel do klinickej praxe,
2.	po zavedení prípravku Hyalobarrier Gel do klinickej praxe.
Dopad na rozpočet bol počítaný na roky 2016-2021 a vychádzal z predpokladu, že Hyalobarrier Gel bude uvedený do klinickej praxe od 1.7.2016. 

ODHAD CIEĽOVEJ POPULÁCIE
Dopad na zdravotný rozpočet vychádzal z predpokladaného počtu pacientov, ktorí spĺňajú indikačné kritériá na základe schválenej registrácie a požadovaných indikačných obmedzení v súlade so žiadosťou o zaradenie do Zoznamu ŠZM. Na základe údajov od odborníkov je približný počet abdominálnych operácií u žien na Slovensku 5 570 ročne. 
Cieľová populácia, na základe indikačných kritérií, ktoré sú odporúčané Sekciou gynekologickej endoskopie SGPS SLS, hlavným odborníkom pre reprodukčnú medicínu MZ SR a zároveň predmetom tejto žiadosti, sú ženy vo fertilnom veku. Táto veková skupina žien tvorí 57 % zo všetkých žien na Slovensku vo veku od 15 rokov a vyššie (zdroj: vekové zloženie obyvateľstva SR 2013, štatistický úrad SR). Z uvedeného vyplýva, že veľkosť cieľovej populácie pacientok vhodných na liečbu je približne 3 200 žien ročne. 

Pri odhadovanej dynamike penetrácie prípravku Hyalobarrier Gel do segmentu antiadhezívnej liečby je počet liečených pacientok približne 1012 v piatom roku po zavedení do systému úhrad.

NÁKLADY
V analýze sú započítané len náklady na Hyalobarrier Gel, bez zohľadnenia nákladov na ostatnú zdravotnú starostlivosť. Tento prístup je z hľadiska hodnotenia nákladovosti konzervatívny, nakoľko po započítaní ďalších typov nákladov (náklady na hospitalizácie, lieky, adheziolýzu, a pod.) by bol dopad na rozpočet nižší. Pri odhadovanom počte liečených pacientok a nákladoch na liečbu (popísaných v časti 6) je výsledok porovnania scenárov uvedený v tabuľke č. 6. 

VÝSLEDKY
Z analýzy dopadu na rozpočet vyplýva, že zavedenie prípravku Hyalobarrier Gel do systému úhrad bude v období 2016-2021 spojené s navýšením výdavkov zdravotných poisťovní. Predpokladaná výška nákladov je vyčíslená na 93,9 tisíc EUR (po diskontácii) v piatom roku po zavedení Hyalobarrieru do klinickej praxe. Toto navýšenie nákladov je kompenzované redukciou rizika vzniku ženskej neplodnosti, najmä jej tubárneho a peritoneálneho faktora, prevenciou tvorby pooperačných zrastov a pozitívnym vplyvom na zdravotný stav operovaných žien, ich pooperačné ťažkosti a najmä ich plodnosť v reprodukčnom veku.  

Tabuľka 6. Výsledky analýzy dopadu na rozpočet 2016-2021
	 
	2016*
	2017
	2018
	2019
	2020
	2021

	Počet pacientok
	100
	200
	300
	450
	675
	1012

	Dopad na rozpočet
	11 848 €
	23 696 €
	35 544 €
	53 316 €
	79 974 €
	119 902 €

	Dopad s 5% DS
	11 848 € 
	     22 568 € 
	     32 239 € 
	     46 057 € 
	     65 795 € 
	     93 945 € 


*6 mesiacov (júl-december)



	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 7. Predpokladaná spotreba zdravotníckej pomôcky 2016-2021
*6 mesiacov (júl-december)
	 
	2016*
	2017
	2018
	2019
	2020
	2021

	Počet balení 
	100
	200
	300
	450
	675
	1012



Predpokladáme spotrebu 1 ks predmetného ŠZM na 1 pacientku.
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	10. Výška úhrady zdravotníckej pomôcky na základe verejného zdravotného poistenia v iných členských štátoch Európskej únie vyjadrená v percentách:


	Úhrada je v štádiu 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.
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