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:	
	Synthes GmbH

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	Eimattstrasse 3, 4436, Oberdorf, Švajčiarsko

	2. Splnomocnený zástupca (ak je určený):

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:
	PhDr. Tomáš Čech, PhD.

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	Smrdáky 196, 906 03, Smrdáky, Slovensko 

	3. Osoba oprávnená konať za žiadateľa:

	Meno a priezvisko:
	PhDr. Tomáš Čech, PhD.

	E-mailová adresa:
	cech.tomas@synthes.com

	Telefónne číslo (pevná linka, mobil):
	02/3211-3950;   0911-781-107




	Časť B 
	Údaje o zdravotníckej pomôcke

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

	[bookmark: Text9]P71280, Universal Spine System (USS) for Fractures 1 segmentálna, Systém transpedikulárnych Schanzových skrutiek s dvojitým jadrom, 6mm tyčí, fraktúrnych svoriek a 3,5mm priečnych tyčí na zadné ošetrenie zlomenín Th, L a LS chrbtice.

	2. Podskupina zdravotníckych pomôcok alebo podskupina špeciálnych zdravotníckych materiálov:

[bookmark: Text11]XD 1.6




	Časť C
	Medicínsko-ekonomický rozborzdravotníckej pomôcky

	1. Účel určenia zdravotníckej pomôcky:

	[bookmark: Text41]Zadná 1 segmentálna stabilizácia chrbtice v oblasti hrudnej, bedrovej a bedrovo-krížovej za účelom podpory pri zlomeninách, tumoroch, infekciách a posttraumatických deformitách.

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

	
Nestabilné fraktúry hrudnej, driekovej a driekovo-krížovej chrbtice, fraktúry spojené s neprijateľnými deformitami, tumory, infekcie, posttraumatické deformity, spondylolistéza

	3. Epidemiologické údaje:
· Incidencia a prevalencia choroby v Slovenskej republike:
376 nových prípadov za rok

· Opis cieľovej skupiny pacientov, prípadných podskupín pacientov a ich charakteristika:
Pacienti s nestabilnými zlomeninami chrbtice v oblasti Th-S1, s posttraumatickýmideformitámi, tumormi, infekciami a spondylolistézou

· Predpokladaný počet pacientov v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá:
376


· Predpokladaný počet pacientov v nasledujúcich piatich rokoch:
[bookmark: Text44]1900




	4. Klinický prínos používania zdravotníckej pomôcky:

	Stabilizácia chrbtice v postihnutej oblasti. Stabilná konštrukcia napomáha zhojeniu zlomeniny, spevneniu chrbtice a zabraňuje neurologickému postihnutiu.

	5. Porovnanie odhadovaných nákladov verejného zdravotného poistenia:

· Zvolí sazdravotnícka 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:
     

|_|s odhadovanými nákladmi pri používaníiných medicínskych intervencií:
Indikácie pre použitie tohto ŠZM sú mimoriadne závažné traumatologické diagnózy, ktoré principiálne vyžadujú chirurgickú intervenciu, inak akútne hrozí závažné poškodenie zdravia pacienta alebo smrť. Cieľom intervencie je hrudná, drieková alebo hrudnodrieková fixácia v úrovniach TH6-S1 na podklade diagnóz: fraktúra TH- L chrbtice, spondylolistéza, trauma, tumor, posttraumatické deformity. Takéto diagnózy sú absolútne indikované na operáciu, obvykle už neexistuje iná možnosť záchrany zdravia pacienta, existuje už iba alternatíva operovať alebo neoperovať. Pokiaľ pacient nepodstúpi chirurgický zákrok, nasledujúce komplikácie ho pravdepodobne ohrozujú na živote. V takom prípade obvykle vedú komplikácie k vysokým nákladom na udržanie pacienta v rozumnom stave alebo na udržanie pri živote (intenzívna terapia v nemocnici). K negatívam ovplyvňujúcim náklady na liečbu patria komplikácie spôsobené pobytom v lekárskom zariadení a komplikácie farmakoterapie, obvykle so zlou prognózou. Z etického hľadiska v prípade traumatologickej indikácie nie je možné porovnávať závažnú chirurgickú intervenciu s inou terapiou, lebo iná možnosť neexistuje.
Vo všeobecnosti je možné traumatologický systém použiť aj na degeneratívne diagnózy, najmä ak sa jedná o diagnosticky nejednoznačný prípad. Hoci je systém vyvinutý pre traumatológiu, za istých okolností sa nedá vylúčiť použitie pre riešenie degeneratívnych diagnóz kvôli potenciálnemu benefitu pacienta, ktorý sa za konkrétnych okolností nedá dosiahnuť inak. Vtedy je možné porovnanie s konzervatívnou terapiou.   

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

[bookmark: Zaškrtávací2]|_| analýza minimalizácie nákladov
|_| analýza efektívnosti nákladov
|_| 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 efektívnosti nákladov
Metodika:
Analýza bola vypracovaná na základe požiadaviek Metodickej pomôcky pre vykonávanie farmako-ekonomického rozboru lieku, medicínsko-ekonomického rozboru zdravotníckej pomôcky a medicínsko-ekonomického rozboru dietetickej potraviny (ďalej len Metodická pomôcka) a Vyhlášky MZ SR č. 343/2008 o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku.
Metodiku medicínsko-ekonomického rozboru vyberáme na základe zmysluplnosti porovnania s náhradnou liečbou. Rozlišujeme tri základné analýzy, a to analýzu minimalizácie nákladov (CMA)- ak sú celkové klinické výsledky medzi porovnávanými liečbami rovnaké, analýzu efektívnosti nákladov (CEA) - ak sa účinnosť medzi porovnávanými liečbami líši a analýzu užitočnosti nákladov (CUA) - založenú na meraní prínosu jednotlivých terapeutických alternatív pomocou tzv. o kvalitu upravených rokov života (QALYs). CUA môže dopĺňať CEA.
V súlade s Metodickou príručkou bola vypracovaná CEA - analýza efektívnosti nákladov, ktorá hodnotí mieru zlepšenia zdravia vo vzťahu k porovnávaným terapeutickým postupom. CEA meria klinickú účinnosť v prirodzených jednotkách (napr. fyziologické parametre, čas bez príznakov ochorenia, vedľajšie účinky, počet zachránených rokov života a spokojnosť pacienta). V rámci analýzy sa sledujú náklady vyjadrené v peňažných hodnotách a prínosy poskytovanej zdravotnej starostlivosti vyjadrenej v nepeňažných jednotkách. CEA využíva parametre merania pre chorobu špecifickej kvality života. Výstupom CEA je prírastkový pomer nákladov a efektívnosti (ICER, incremental cost-effectiveness ratio), ktorý možno zadefinovať ako dodatočné náklady vynaložené na dodatočnú jednotku zlepšenia zdravotného stavu, ktoré možno dosiahnuť zvolením navrhovaného efektívnejšieho variantu liečby.
 
ICER = ΔC/ΔE = (Cn – Cp)/ (En – Ep)

Vysvetlenie premenných: Cp - náklady pôvodnej liečby, Cn - náklady navrhovanej liečby, Ep - účinok pôvodnej liečby, Ep - účinok navrhovanej liečby.
Analýza CEA porovnáva náklady a prínosy chirurgickej intervencie degeneratívneho ochorenia hrudnodriekovej chrbtice prostredníctvom implantácie vnútorného fixátora.
Analýza vychádza z navrhovaného indikačného obmedzenia špeciálnej zdravotníckej pomôcky. Hradená chirurgická intervencia sa má v zmysle žiadosti indikovať v niekoľkých špecializovaných pracoviskách, ktoré majú skúsenosti s liečbou traumatologických (ale aj ostatných poškodení) chrbtice.

Hodnotenie nákladov na chirurgické riešenie pri použití v pre degeneratívne ochorenia bolo vykonané v krátkodobom časovom horizonte (rok), nakoľko pacient je po chirurgickej intervencii a následnej rehabilitácii schopný v pomerne krátkom čase návratu do produktívneho života.
Výber komparátora:
Efektívnosť chirurgickej intervencie v prípade použitia v degeneratíve bola porovnaná s konzervatívnou liečbou degeneratívneho ochorenia hrudnodriekovej chrbtice. Konzervatívna liečba predstavuje súbor medicínskych postupov, ktoré sú definované v štandardných terapeutických postupoch. Hodnoty ceny liečby zahrnuté do analýzy boli čerpané z verejne dostupných cenníkov a pre potreby analýzy boli zaokrúhlené. 

Cieľová skupina:
Potenciálni pacienti hlavne v kohortách od 50 - 70 rokov - pri degeneratívnych ochoreniach. Ostatné ochorenia postihujú pacientov individuálne. Predpokladáme že účinok chirurgickej intervencie u pacienta je fúzia, ktorá vydrží vzhľadom na priemerný vek v SR cca 30 rokov. Rovnako predpokladáme, že chirurgicky neliečený pacient sa dožije 15 rokov kvôli invalidizujúcim komplikáciám a zaťažujúcej farmakoterapeutickej liečbe. Tieto hodnoty sú podrobené analýze citlivosti.
Cieľová skupina je podrobnejšie popísaná v časti C, bod 3.

Výsledky analýzy:
MER USS for fracture	           ICER	-3 615 €
náklady navrhovanej liečby	Cn	 5 780 €
náklady pôvodnej liečby     	Cp	60 000 €
účinok navrhovanej liečby	En	30
účinok pôvodnej liečby	             Ep	15

ICER = - 3 615 € interpretujeme jednoznačne v prospech chirurgického riešenia, čiže chirurgickú liečbu považujeme za dominantnú.
Faktory	                                   Rozsah	Premenné	ICER závislé od premenných
účinok navrhovanej liečby	30%	39,0	             -2259,2
 	                                     -30%	21,0              	-9036,7
účinok pôvodnej liečby            	30%	19,5	             -5163,8
 	                                     -30%	10,5           	-2780,5
náklady navrhovanej liečby	30%	7514,0          	-3499,1
 	                                     -30%	4046,0	             -3730,3
náklady pôvodnej liečby	            30%	78000,0	-4814,7
 	                                    -30%	42000,0	-2414,7
 
Vzhľadom na to, že niektoré údaje v rámci MER boli získané extrapoláciou, bola vykonaná analýza citlivosti ICER na zmeny hodnôt neurčitých parametrov v rozsahu -30 až +30%. 
Keďže chirurgická intervencia a následná rehabilitácia trvá menej ako jeden rok, v analýze sme nepoužili diskontnú sadzbu.

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

Vplyv chirurgickej liečby na rozpočet je neutrálny vzhľadom na malý počet pacientov. Pri diagnózach ohrozujúcich život je operácia absolútne indikovaná, pri diagnózach neohrozujúcich život je výhodnejšie chirurgické riešenie ako konzervatívna terapia, pretože hlavnými nákladmi konzervatívnej liečby sú potenciálne časté pobyty v nemocnici pri zmene stavu vážne chorého pacienta z chronického na akútny, nie samotná farmakoterapia bolesti. 

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

	
225 v roku 2012; 1200 v nasledujúcich 5 rokoch

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

[bookmark: _GoBack]Metodická pomôcka pre vykonávanie farmako-ekonomického rozboru lieku, medicínsko-ekonomického rozboru zdravotníckej pomôcky a medicínsko-ekonomického rozboru dietetickej potraviny, Štandardné terapeutické postupy, Výnos Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky z 5. novembra 2010 č. S 19152-OL-2010, ktorým sa vydáva index rizika nákladov na zdravotnú starostlivosť na rok 2011, NCZI, Vyhláška Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky zo 14. 8. 2008 o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku, www.neurosurgery.sk, Rozhodnutie riaditeľa RR-3 Univerzitnej nemocnice Bratislava – Cenník nadštandardných služieb a výkonov zdravotnej starostlivosti poskytovanej za úhradu z 1.2.2012.Počet výskytu operácii odvodený od referenčných pracovísk, predaja produktov Synthes v porovaní s podielom na trhu.

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


	[bookmark: Text51]100%




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
	

	

	Dátum:	
25.2.2012

Meno a priezvisko:	
PhDr. Tomáš Čech, PhD.
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