Medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomécky
(na ucely kategorizacie zdravotnickych pomécok
a kategorizécie Specialnych zdravotnickych materialov)

Cast' A ‘ Udaje o ziadatelovi

1. Ziadatel (vyrobca zdravotnickej pomécky alebo zdravotnd poistovria):
Meno a priezvisko alebo obchodné meno: OTR3
Adresa (ulica, &islo, PSC, mesto, §tat): 4 rue Francgaise

75001 Paris

Francuzsko

2. Splnomocneny zastupca (ak je uréeny):

Meno a priezvisko alebo obchodné meno: PentaGen s.r.o.

Adresa (ulica, &islo, PSC, mesto, $tat): Luéni 239
273 51 Horni Bezdékov
Ceska republika

3. Osoba opravnena konat’ za zZiadatel'a:

Meno a priezvisko: Stefan Mesaros
E-mailova adresa: stefan.mesaros@sms-consulting.eu
Telefonne Cislo (pevna linka, mobil): 0918 627 999

Cast B ‘ Udaje o zdravotnickej pomocke

1. Koéd SUKL-u, ndzov zdravotnickej pomécky a doplnok k nazvu:

A93527, Sprej na lieébu chronickych ran CACIPLIQ20 spray 7,5ml

2. Podskupina zdravotnickych pomécok alebo podskupina Specialnych zdravotnickych
materialov:

Nova podskupina

Cast C ‘ Medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomécky

1. Uéel uréenia zdravotnickej pomécky:

CACIPLIQ20° je latka RGTA® (ReGeneraTing Agents) na ochranu tkanivovej matrix, ktora podporuje
prirodzenu regeneraciu pokozky. Je indikovana na hojenie chronickych koZnych ran vratane
arterialnych vredov, diabetickych ran a diabetickej nohy, prelezanin a zilovych vredov a zmierfuje
sUvisiacu bolest.

2. Indikacie, ktoré su predmetom tohto medicinsko-ekonomického rozboru:
-V pripade potreby sa uvedie aj navrh preskripcéného obmedzenia, finanéného limitu alebo
mnoZstevného limitu

CACIPLIQ20® je urCeny na lieCbu chronickych ran — diabetické rany, vredy predkolenia, hnisavé
rany, dekubity pod.

3. Epidemiologické udaje:
1. Incidencia a prevalencia choroby v Slovenskej republike

Na Slovensku bolo v r. 2016 dispenzarizovanych 368 084 pacientov s diabetes mellitus (DM), ¢o
predstavuje 6,6 % obyvatelstva, prevalencia predstavuje 6 772 pripadov na 100 000 obyvatefov,
pricom dalSich 20-30 % pacientov (k znamemu poctu diabetikov) je mozné predpokladat’ v latentnej
forme alebo forme prediabetickych rizikovych syndromov. Oproti roku 2000 sa ich pocet zvySil o 20




%. Pri su€asnom trende vyvoja je do roku 2030 mozné ocCakavat narast podielu pacientov na 15 %
slovenskej populacie (1). Rocne je diagnostikovanych priblizne 4 500 novych pacientov s DM (2).

Jednym z najzavaznejSich désledkov DM je syndrom diabetickej nohy. Syndrém diabetickej nohy
(dalej len SDN) sa podla WHO definuje ako: ,infekcia, ulceracia a/alebo destrukcia hlbokych tkaniv
spojena s neurologickymi abnormalitami a s réznym stupnom ischemickej choroby dolnych koné&atin®
(Medzinarodny konsenzus pre syndrém diabetickej nohy, 2000).

Z poslednych udajov, ktoré sa nam podarilo ziskat, v SR pocet amputacii dolnych konc&atin
v suvislosti s DM, vzrastol z 3 997 v roku 2010, na 4 272 amputacii dolnych konéatin v roku 2016.
Celkovy pocet diabetikov so SDN bolo 7 663 v roku 2010 a 8 563 v roku 2016 (3)

2. Opis cielovej skupiny pacientov, pripadnych podskupin pacientov a ich
charakteristika:

Jednym z najzavaznejSich dosledkov diabetu je syndrom diabetickej nohy, ¢o podla definicie WHO
predstavuje ulceraciu alebo destrukciu tkaniv nohy u diabetikov, spojenu s neuropatiou a s réznym
stupriom ischémie, pricom je ¢asto pridruzena infekcia. V prierezovych populaénych studiach bol
podiel neuropatickych, neuroischemickych a ischemickych Iézii 55 %, 35 % a 10 %. Velmi zavazné
je zistenie, Ze v 47 % pripadov lekari nevedeli o tom, Ze pacienti maju ulceracie (4,5). Ako uvadza
Medzinarodna pracovna skupina pre syndrom diabetickej nohy, 40 — 60 % netraumatickych amputacii
sa vykonava prave u pacientov s diabetom mellitus a 85 % tychto amputacii predchadza rozvoj
ulceracii, ktoré su potencialne lieCitefné (4).

Tab. 1. Epidemiologické udaje o diabetickej nohe.

Parameter Hodnota

Riziko rozvinutia ulcerdcie v priebehu frvania ochorenia (Zivota) 15 %
Incidencia ulcerdcii za rok 2-11%
Prevalencia ulcerdcif 3-10%
Rekurencia ulcerdcie v priebehu 5 rokov 50-70%
Priemernd doba hojenia 11 - 14 fyzdriov
Amputdcie za rok na poéet pacientov 0256-18%
Prevazny fyp amputdcie pod Elenkom
Rekurencia ampufdcie za 5 rokov 12 %

5-roénd mortalita po amputdcii 39-68%
Podiel na vydavkoch za diabetes 20-40%
Riziko amputdcii v emikach: Afriéania, resp. Indidni (verzus belosi) 1,6, resp. 4-krdt vy3sie
Muzi/Zeny 1,6-krdif vy3Sie u muzov

Zdroj: R. PIasil, E. Martinka: Epidemioldgia, etiopatogenéza a diagnostika syndromu diabetickej nohy.
Su¢ Klin Pr 2007; 2: 37—-40. dostupné na: http://www.skp-casopis.sk/obsah/2007-02/epidemiologia-
etiopatogeneza-a-diagnostika-syndromu-diabetickej-nohy (6)

Pri pocte diabetickych pacientov cca 368 000 je prevalencia ulceracii cca 8 563 a podiel amputacii
dolnych koné&atin 4 272 za rok.

3. Predpokladany pocet pacientov v roku, v ktorom sa medicinsko-ekonomicky rozbor
predklada:

Vzhladom na predpokladanu u&innost’ kategorizacie od 1.4.2019 v r. 2018, t.j. v ase predkladania
medicinsko-ekonomického rozboru ZP bude na zdravotnickej pomodcke 0 pacientov.



http://www.skp-casopis.sk/obsah/2007-02/epidemiologia-etiopatogeneza-a-diagnostika-syndromu-diabetickej-nohy
http://www.skp-casopis.sk/obsah/2007-02/epidemiologia-etiopatogeneza-a-diagnostika-syndromu-diabetickej-nohy

4. Predpokladany pocet pacientov v nasledujucich piatich rokoch :
V navrhovanych indikaciach predpokladame nasledovné pocty pacientov v rokoch 2018-2023.

rok predpokladany pocet pacientov
2018 0
2019 60
2020 150
2021 200
2022 250
2023 300

4. Klinicky prinos pouZivania zdravotnickej pomécky:

Technoldgia RGTA® je zaloZzena na obnove mikroprostredia buniek, nazyvaného extracelularny
matrix, ktoré je poskodené poranenim. Molekuly RGTA® chrania Strukturalne bielkoviny (kolagén,
elastin ...) a bunkové komunikacné faktory (rastové faktory ...) pritomné v extracelularnom matrix,
¢im prispievaju k obnove tkaniva. Tato inovacia definuje novy pristup a terapeuticky koncept nazvany
.Matrix terapia“ (Matrix therapy).

Nova technoldgia v regenerativnej medicine, vychadza z 15-ro€ného akademického vyskumu.
CACIPLIQ20® chrani bielkoviny matrix zvnutra, a tak dochadza k obnove jej architektury. Zachovava
prirodzené bunkové mikroprostredie a endogénne faktory potrebné pre regeneraciu tkaniva.

Hoci CACIPLIQ20® je kompatibilny s va¢sinou typov krytia, dava sa prednost pouzitia neadhezivneho
sekundarneho krytia, o ktorom je zname, ze zachovava vihké prostredie. Ak je to mozné, je lepSie
pouzit krytie, ktoré sa pouziva v rovnakom intervale ako CACIPLIQ20® (dvakrat / tyzder).

Obr. 1: Technolégia Matrix terapie:
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V Studii Desgranges et al. (7) sa sledovala populacia 12tich pacientov (priemerny vek: 74,2), 14
chronickych ischemickych vredov (priemerna velkost: 15 cm?2, priemerna doba od vzniku rany: 7
mesiacov), ABPI <0,5, TcPO2 <30 mmHg, cievne operacie uz neboli mozné; Progndza: oCakavana
amputacia u 25%.

Doba liegby: 1 prediZzena na 2 mesiace,

Cielovy parameter: uzavretie po 2 mesiacoch

Vysledky:

Za 1 mesiac: u 12/14 doslo k zlepSeniu (85%), zniZenie bolesti, zmenSenie velkosti vredu u 31% (p
<0,001), za 2 mesiace: 5 vredov sa uzavrelo, znizenie bolesti, zmenSenie velkosti vredu u 53% (p
<0,001), za 3 mesiace: 4/7 nadalej pokraCovalo v liecbe, dalSi 2 pacienti uzdraveni (58%),

2-ro¢né nasledné sledovanie: ziadna amputacia spésobena nezacelenymi vredom.




Obr. 2: Vyvoj plochy koznych vredov lie¢enych kazdé tri dni pomocou Cacipliq20®
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Obr. 3: 65 ro€ny pacient 6 mesiacov trpiaci s ischemickym & diabetickym vredom lie€eny pomocou
CACIPLIQ20® (8)

Pred : nekrotické tkanivo ~ CACIPLIQ20" po 15 dfioch

Nekroticka 1ézia

5. Porovnanie odhadovanych nakladov verejného zdravotného poistenia:

5. Zvoli sa zdravotnicka pomécka, ind medicinska intervencia alebo ich kombinacia, ktora je
Standardne pouzZivana v podmienkach beZnej terapeutickej praxe, méze byt plne alebo
Ciasto¢ne nahradena pouZitim posudzovanej zdravotnickej pombécky a vo vztahu k
verejnému zdravotnému poisteniu je nékladovo najefektivnejsia. Rozdiely v dizke pouZivania
zdravotnickych pomécok sa zohladnia primerane.

Porovnanie odhadovanych nakladov verejného zdravotného poistenia pri pouZiti
zdravotnickej pomécky




] s odhadovanymi nakladmi pri pouZivani zdravotnickych pomécok, ktoré maji rovnaky
ucel urcenia:

[] s odhadovanymi nakladmi pri pouZivani zdravotnickych pomécok, ktoré maju
porovnatelny ucel uréenia:

X s odhadovanymi nakladmi pri pouZivani inych medicinskych intervencir

Budeme porovnavat systém pouzitia pripravku Cacipliq20® v lie¢be chronickych ran so standardnou
lieCbou prevazovanim a prekryvanim ran steriinym obvazom a dezinfekciou s roztokmi na vyplach
ran (vihké hojenie), ktoré uz su kategorizované v zozname zdravotnickych pomdcok. Zaroven
budeme pripravok Cacipliq20® porovnavat s experimentalnou lie¢bou Heberprot-P, ktora sa v ramci
deblokacii kubanskeho dihu vogi CSSR aplikuje aj na Slovensku. Cena jedného balenia (dih, ktory
sa odc¢itava z deblokacie) sa pohybuje na Urovni 760 Eur za jednu davku. V jednej davke sa podava
jedna ampulka injek&ne priamo do rany, pacient podla stavu dostava az tri davky lieku tyzdenne a
cela lie€ba trva Sest’ az osem tyzdnov, t.j. naklady na lieCbu su cca 18 240 Eur.

6. Typ medicinsko-ekonomickej analyzy, odévodnenie jej vyberu a vysledky vratane
diskontdcie a analyzy citlivosti:

[] analyza minimalizécie nakladov
[] analyza efektivnosti nakladov
X analyza uzitoénosti nakladov

- Diskontna sadzba pre néklady verejného zdravotného poistenia aj prinosy spojené s pouZitim
zdravotnickej pomdcky je 5 % rocne.

- Analyza citlivosti pozostava z modelov vychadzajtcich z

a) najpravdepodobnejSich hodnét neurcitych parametrov

b) najpravdepodobnejSich hodnbt neurcitych parametrov zniZzenych najmenej o 30 %
C) najpravdepodobnejSich hodnét neurcitych parametrov zvySenych najmenej o 30 %

ANALYZA UZITOCNOSTI NAKLADOV

Ciel a perspektiva analyzy

Cielom analyzy je preukazanie nakladovej efektivity zdravotnickej pombcky Suprava na liecbu
chronickych ran CACIPLIQ20 (dalej aj ,Caciplig20“) v lie€be chronickych ran spésobenych diabetes,
za UCelom zaradenia zdravotnickej pomocky do kategorizatného zoznamu zdravotnickych pomécok.
Analyza je vypracovana za u¢elom splnenia poziadaviek nakladovej efektivity podla ustanoveni § 30
ods. 1 pism. c) bod 2 a stu¢asne § 37 ods. 5 zakona €. 363/2011 Z.z. 0 rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.

Metodika

Analyza bola vypracovana v sulade s poZiadavkami Zakona MZ SR &. 363/2011 o rozsahu
a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomd&cok a dietetickych potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov, VyhlaSsky MZ SR €. 423/2011
0 podrobnostiach medicinsko-ekonomického rozboru zdravotnickej pomébcky a s Metodickou
pomdckou pre vykonavanie farmako-ekonomického rozboru lieku a medicinsko-ekonomického
rozboru zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny ku vyhlaSke Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 423/2011 Z. z.

V sulade s Metodickou pomdckou bola pouzitd na hodnotenie nakladovej efektivity Analyza
uzitoénosti nakladov. Analyza vychadza z realnych nakladov poskytovatelov a platcov zdravotnej
starostlivosti, platnych cien zdravotnickych pomécok na Slovensku (k 1.7.2018) a Standardnej
klinickej praxe.

Ulceréacia dolnych konc&atin je vaznou komplikaciou diabetes mellitus spojenou so zvySenym rizikom
Amputacie koncatiny, resp. jej Casti. NaSou snahou bolo preukazat nakladovu efektivitu Cacipliq20
v moznosti lie€by pokrocilého diabetického noZzného vredu (DFU; diabetic foot ulcer) ako doplnkovej
terapie k Standardnej starostlivosti o chronické rany (GWC; good wound care) na Slovensku.

KedZe ulceracia dolnych koncatin ma vyrazny vplyv na kvalitu zivota pacientov, méze viest
k celoZivotnym zdravotnym nasledkom, maju naklady a dopady lieCby 10-roény Casovy horizont.
Dizka cyklu je nastavena na jeden tyzdenr podla Struktury Gdajov z klinickych skusok. Z tohto dévodu
bolo v medicinsko-ekonomickej analyze zvolené modelovanie prostrednictvom Markovovho modelu
v 10-ro€nom Casovom horizonte. V analyze sa pouZili realne naklady poskytovatefov a platcov
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zdravotnej starostlivosti a ceny zdravotnickych pomécok z kategorizaéného zoznamu ZP uc€inného
od 1.7.2018.

Metodika — zhrnutie

Tabulka 2: Zakladné nastavenie analyzy

Pacienti s chronickym ranami ulceracie dolnych koncatin
spbésobenych diabetes mellitus

Cielova populéacia

Hodnotena intervencia Suprava na liecbu chronickych ran CACIPLIQ20
Perspektiva Platca zdravotnej starostlivosti, t.j. zdravotné poistovne v SR
Typ analyzy CUA

Komparator Standardna starostlivost o chronické rany / Heberprot-P
Casovy horizont analyzy 10 rokov

Diskontovanie 5%

Typ analyzy senzitivity Analyza scenarov, jednocestna

Tento model bol vyvinuty na zachytenie dlhodobych nakladov a prinosov lieCby ulceracie dolnych
konc&atin pomocou Cacipliqg20. Vysledky st hodnotené pouzitim poctu rokov piného zdravia (quality-
adjusted life-year, QALY) a modelované pomocou utility.

Naklady uvazované v modeli zahffiaju naklady na zdravotnicke pomécky potrebné v oSetrovani
chronickych ran, naklady na amputaciu atd. Jednotkové ndklady boli ziskané zo Zoznamu
kategorizovanych ZP (platny zoznam k 1.7.2018), resp. zo zmluv poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti so zdravotnymi poistoviiami, ktoré su verejne dostupné.

Struktira modelu

Markovov model bol vytvoreny na porovnanie nakladov a ucinkov Caciplig20 plus GWC v porovnani
s nakladmi a uc¢inkami GWC samostatne pocdas 52-tyzdiiového obdobia na zaklade udajov z
klinickych $tudii (9-11) s predizenim na 10-roény &asovy horizont.

Zdravotné stavy v modeli

Zdravotné stavy pouzivané v modeli (na zaklade udajov z klinickych Stadii) su nasledovné:
vred (pociato&ny zdravotny stav)

bez vredu — zahojenie

amputacia

vred po amputacii

ziadne vredy po amputacii

Predpokladali sme, Ze vSetky druhy terapie (Cacipliq20, GWC ani Heberprot-P) nemajua priamy ani
nepriamy vplyv na mortalitu a Umrtnost pacientov suvisiaca s vekom a ochorenim zostava konstantna
poas €asového horizontu desatroného modelovania. Nasledne sme zjednodusili modelovu
Strukturu vylu€enim smrti zo zdravotnych stavov.

Hlboké lokalne infekcie (napriklad osteomyelitida) alebo gangrény su vyznamnymi komplikaciami
DFU. Sprava o klinickych skuSkach v8ak neobsahovala Ziadne podrobné informéacie o tychto
komplikaciach, preto sme tieto komplikacie neoddelili do zdravotnych stavov v Markovovom modeli.
Predpokladali sme, ze 10% aktivnych vredov je infikovanych na zaklade predchadzajicej modelovej

studie (12).
vred po amputacii I

Obr. 4: Strukttra modelu
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%

Ziadne vredy

bez vredu po amputacii




V klinickych stadiach boli vysledky uc¢innosti uvedené 2 tyzdne, 8 tyzdrov a 52 tyzdnov. Nanestastie
po 2 tyzdrioch bol klu€ovy vysledok ucinnosti o granulacii >50% a granulacii o 8 tyzdhoch >75%, a
preto neboli k dispozicii ziadne informacie o tom, kolko pacientov v tychto ¢asovych bodoch sa Upine
vylie€ilo vred (t.j. "bez vredov"). Nasledne sme kalibrovali tyzdenné pravdepodobnosti prechodu, aby
odrazali 52-tyzdinové parametre Ucinnosti vratane 1) uzatvorenia vredov, 2) amputacie a 3) recidivy
vredov (13).

Tabulka 3: 52-tyzdfiové klinické data (13, 14)

Cacipliq20 Heberprot-P GWC
n | % n % %
Pocet pacientov 14 53 48
Uzavretie vredu 8 57,14% 40 75,50% 27 56,50%
Amputacia 0 0,00% 7] 13,20% 12| 25,00%
Obnova vredu 0 0,00% 0 0,00% 2 4,20%

V Studii 13 sa predpokladalo, Ze 8-tyZdriova terapia Heberprot-P nemala Ziadny dalSi prinos ani po
52-tyzdfiovej pozorovacej periéde, takze pravdepodobnost prechodu GWC ramena bola aplikovana
na oboch ramenach medzi 1. a 10. rokom.

Tiez sa predpokladalo, ze po amputacii sa recidiva vredov a miery hojenia rovnali v oboch ramenach.

Vstupy do modelu

Utilita, kvalita Zivota
Utility zdravotnych stavov su zalozené na publikovanom vedeckom dokumente vyuzivajucom

metodologiu TTO (15). Kedze pacienti s vylie€enym vredom stale nemaju dokonalé zdravie Ciasto¢ne
kvéli ich primarnej chorobe, predpokladali sme, ze 0,85 je hodnota referenéného Uzitku pre
slovenského pacienta s diabetes mellitus a vSetky ostatné zdravotné stavy maju znizenu uzito€nost
v porovnani s referenénou hodnotou.

Kazdoro€ne sa na Slovensku vyskytuje 500-600 velkych amputacii (nohy) a 3 000-5 000 malych
amputacii (Casti ndh, prsty).

Tabul'ka 4: Hodnoty utilit

Utilita Hodnota Zdroj

Diabeticky pacienti bez vredov (referen¢na hodnota) |0,850 (13)

vredy (multiplier) 0,890 aktivny neinfektovany vred (13)

infekény vred (multiplier) 0,820 aktivny infektovany vred (13)

po malej amputdacii bez vredu (multiplier) 0,830 priemer z poCtu pacientov s amputaciou prstou a
n6h (0,87 + 0,79)/2 (13)

po amputacii nohy bez vredu(multiplier) 0,730 jedna noha amputovana, bez aktivneho vredu (13)

akutna amputdcia (multiplier) 0,500 Konzervativny odhad pre 30- driovy ¢as od operacie
a rehabilitacie (13)

infektovany vred po malej amputacii (multiplier) 0,715 priemer z poCtu pacientov s amputaciou prstou a
noéh a infektovanym vredom (0,75 + 0,68)/2 (13)

infektovany vred po amputacii nohy (multiplier) 0,620 jedna noha amputovand a aktivny infektovany vred
(13)

Pomer infektovanych vredov z celkového poctu 10,00% odhad (na zaklade Redekop 2003) (13)

vredov (odhad)

Pomer amputdcie néh k celkovému poctu amputacii  {12,08% data z NCZI(550/(550+4000) (13)

Naklady

Analyza vychadza z realnych nakladov poskytovatelov a platcov zdravotnej starostlivosti, platnych
cien zdravotnickych pomdécok na Slovensku (k 1.7.2018) a Standardnej klinickej praxe.

Predpoklad pre vypocet nakladov je pociatoéna chronicka rana s velkostou 100 cm?2.

Caciplig20: velkost balenia 7,5 ml, jedno stlaCenie pumpicky zodpoveda pokrytiu 7-9cm?, t.j.
v priemere 8 cm?, ¢o zodpoveda 0,14 ml. Na pokrytie 100 cm? treba 13 stlaceni pumpicky, t.j. 1,82
ml. CiZze 1 balenie vydrZi na pouZitie 4x u pacienta. KedZe doporuéené davkovanie je 2x tyZdenne, 1




balenie vydrzi pre jedného pacienta na 2 tyzdne. Doba lie€enia je 12 tyzdnov, t.j. 6 baleni Cacipliq20
na jedného pacienta: 6x149,82 € = 898,92 €.

Naklady na prevazy — krytie 100 cm? = 2,38 €

Naklady na vykon (kéd 2018a — 400 bodov) = 7,720 €

Pocet prevazov za 12 tyzdfiov: 24

Celkové naklady Caciplig20: 898,92 + 24x(2,38+7,72)=1 141,32 €

Heberprot-P:
Cena jedného balenia (dlh, ktory sa odCitava z deblokacie) sa pohybuje na urovni 760 Eur za jednu

davku. V jednej davke sa podava jedna ampulka injekéne priamo do rany, pacient podla stavu
dostava az tri davky lieku tyzdenne a cela lie¢ba trva Sest’ az osem tyzdnov, t.j. naklady na lieCbu su
cca 18 240 Eur.

Naklady na prevazy — krytie 100 cm? = 2,38 €

Naklady na vykon (kéd 2018a — 400 bodov) = 7,720 €

Pocet prevazov za 8 tyzdriov: 24

Celkové naklady Heberprot-P: 18 240 + 24x(2,38+7,72)=18 482,40 €

GWC:

Naklady na prevazy — krytie 100 cm? = 2,38 €
Naklady na vykon (kéd 2018a — 400 bodov) = 7,720 €
Pocet prevazov za rok: 365

Celkové naklady na GWC: 3 686,50 €

Vypocdet uzito€nosti nakladov

V z&kladnom scenari vstupuju pacienti do modelu vo veku 70 rokov, pricom zakladna utilta je na
urovni 0,85.

Vysledky analyzy:

Analyza bola vykonana pomocou Markovovho modelu vyvinutého v programe TreeAge Pro
Healthcare, ktory predikuje celkové naklady a prinosy z perspektivy platcu zdravotného poistenia
v 10-rotnom Casovom horizonte. Pre modelovanie bol pouzity pociatocny vek 70 rokov.

Tabul'ka 5: Vysledky analyzy (10-ro¢né diskontované naklady)

Cacipliq20 + GWC GWC Heberprot-P + GWC
QALY 7,053 6,39 6,561
Naklady (€) 88 325 115 235 130675
ICER (€/QALY) Cacipliq20 vs .40 588
GWC
ICER (€/QALY) Cacipliq20 vs .86 077
Heberprot-P

Inkrementalne celkové naklady su -26 910 € vs GWC a -42 350 € vs Heberprot-P a inkrementalny
klinicky prinos navrhovanej lie€by je 0,663 QALY vs GWC a 0,492 QALY vs Heberprot-P. LieCba
s pripravkom Caciplig20 je teda v porovnani so Standardnym vlhkym hojenim ran resp.
s experimentalnou lie€bou pripravkom Heberprot-P (dovazany v ramci deblokacii z Kuby) nakladovo
efektivnejSia a prinasa viac benefitov pre pacientov (zabranenie amputacii). Pripravok Cacipliq20 je
teda dominantnou lie€ebnou stratégiou (vy3sia hodnota QALY a niZSie naklady — zaporné &islo)
v porovnani s porovnavanymi technolégiami. Naklady na jednotku zlepSenia zdravotného stavu
s pripravkom Caciplig20 su dominantné, t.j. Setriace vo vySke -40 588 Eur oproti porovnavacej
technoldgii vihké hojenie ran v 10-roénom ¢asovom horizonte.

Analyza senzitivity
Za uCelom overenia neistoty v modeli sme pristupili k analyze senzitivity. PresnejSie, prevadzame tzv.
analyzu scenarov (scenario analysis, SA). Analyza scenarov se vykonava zmenou kfucového
parametra alebo vstupu do modelu, a skima sa vplyv tejto zmeny na vysledky zo zakladného
scendra. V ramci analyzy senzitivity zostavaju v8etky parametre zakladného scendra v rovnakej
vy8ke, okrem jedného zmeneného. Vo vykonanej SA menime pat kfu€ovych parametrov:

a) * 30% cena Caciplig20+GWC

b) + 30% cena GWC

¢) *30% cena Heberprot-P + GWC

d) = 30% Diskontna sadzba

e) #*30% Casovy horizont analyzy




Tabul'ka 6 Hodnoty parametrov vstupujuce do analyzy scenarov

Zakladny scenar +30% -30%
Cacipligq20 + GWC 88325,0€ 1148225 € 618275 €
Heperprot-P + GWC 130675,0 € 169 877,5 € 914725€
GWC 115235,0 € 149 805,5 € 80 664,5 €
Diskontna sadzba 5,0% 6,5% 3,5%
Casovy horizont 10 13 7

Tabulka 7:1 Analyza scenarov: Cacipliq20 vs GWC

Parameter Inkrement nakladov Inkrement benefitov ICER
Caciplig20+GWC +30% -413 € 0,663 -622 €
Niklad Cacipliq20+GWC -30% -53 408 € 0,663 -80 554 €
akla
y GWC +30% -61 481 € 0,663 92731 €
GWC -30% 7 661 € 0,663 11554 €
. i 6,50% -35765 € 0,589 -60 722 €
Diskontna sadzba
3,50% -73 245 € 0,695 -105 388 €
v i . 13 rokov -65 253 € 0,663 -98 421 €
Casovy horizont
7 rokov -25628 € 0,663 -38 655 €
Tabul'ka 8:2 Analyza scenarov: Cacipliq20 vs Heberprot-P
Parameter Inkrement nakladov Inkrement benefitov ICER
Caciplig20+GWC +30% -15853 € 0,492 -32221¢€
Naklad Cacipliq20+GWC -30% -68 848 € 0,492 -139934 €
akla
y Heberprot-P+GWC +30% -81 553 € 0,492 -165 757 €
Heberprot-P+GWC -30% -3148 € 0,492 -6 397 €
) ] 6,50% 32456 € 0,435 74611 €
Diskontna sadzba
3,50% -76 525 € 0,548 -139 644 €
o+ B . 13 rokov -68 254 € 0,492 -138 728 €
Casovy horizont
7 rokov -28 965 € 0,492 -58 872 €

Tabulky 7 a 8 ukazuju vysledky analyzy réznych scenarov. Z tychto vysledkov je zrejmé, ze okrem
znizenia ceny GWC o 30% vSetky scenare su dominantné (zelené pole) v prospech pripravku
Caciplig20. najvacsi vplyv na vysledok ma 30% navysenie ceny implantatov.

7. Vysledky analyzy vplyvu na rozpocet verejného zdravotného poistenia v roku, v ktorom sa
medicinsko-ekonomicky rozbor predklada a nasledujucich piatich rokoch:

Vysledky analyzy vplyvu na rozpoc&et verejného zdravotného poistenia vychadzaju z kalkulacie
rozdielu vydavkov v nasledovnych variantoch :

1. bez zavedenia analyzovanej ZP do klinickej praxe (terapia GWC, resp. Heberprot-P+GWC)
2. po zavedeni analyzovanej ZP do klinickej praxe na zaklade zaradenia do kategorizatného
zoznamu k 1.4.2019

Ekonomicky vplyv na rozpocet verejného zdravotného poistenia je odvodeny od predpokladaného
poctu indikovanych pacientov.

Rozsah poctu pacientov, pre ktorych je lieCba uréena v rokoch 2018-2023 je stanoveny na zaklade
kvalifikovanych odbornych odhadov.

Tabul'ka 9: Pocet novych pacientov na pripravku Caciplig20 a dopad na rozpocet v rokoch 2018-
2023

2018 2019 2020 2021 2022 2023
Pocet pacientov 0 60 150 200 250 300
Naklady na zpY 0€ 53935 € 128 096 € 162 255 € 192678€| 208670€
Dopad na rozpoéetz) 0€| -1040465€| -2471104€| -3130065€|-3716952€|-4237325€
Dopad na rozpoéet3) 0€ -152711€| -362688€| -459405€| -545543€| -621920€

DS 5%; 2 DS 5% poditané vs Heberprot-P+GWC; 3 DS 5% poditané vs GWC
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Na zaklade vysledkov analyzy mézeme konstatovat, ze kategorizovanie analyzovanej zdravotnickej
pombdcky a jej zavedenie do klinickej praxe bude vo finanénom vyjadreni predstavovat naklady vo
vyske 53 935 € v prvom roku a 745 634 € po piatich rokoch od zaradenia do kategorizaéného
zoznamu ZP a stanovenia plnej uhrady poistovne.

8. Predpokladana spotreba zdravotnickej pomécky v roku, v ktorom sa medicinsko-

ekonomicky rozbor predklada a nasledujucich piatich rokoch vyjadrena poctom a velkostou
baleni zdravotnickej pomécky :

9. Zdroje pouzitych udajov vratane metodiky, v pripade extrapolacie aj jej odévodnenie:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

rok predpokladana spotreba ZP v pocte
ks baleni

2018 0

2019 240

2020 600

2021 800

2022 1 000

2023 1200

Narodny diabetologicky program.

http://www.e-diabetes.sk/images/stories/ndp/narodny diabetologicky program.pdf

Sprava o zdravotnom stave obyvatelstva SR za roky 2009 - 2011.
http://www.nczisk.sk/Documents/aktuality/sprava zdravotnom_stave.pdf
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11/2017; dostupné na: http://www.nczisk.sk/Documents/publikacie/2016/zs1711.pdf
Jirkovska A et al. Syndrom diabetické nohy. Medzinarodni konsenzus vypracovany

Medzinarodni pracovni skupinou pro syndrom diabetické nohy. 1. vyd. Praha: Galén 2000:
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10. VySka uhrady zdravotnickej pomécky na zaklade verejného zdravotného poistenia v
inych ¢lenskych Statoch Eurépskej unie vyjadrena v percentach:

Ceska republika: 100%
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/ciselniky/pzt 1002 m.pdf

V predlozenom medicinsko-ekonomickom rozbore sme preukazali nakladovu efektivnost
pripravku Cacipliq20 v lie€be chronickych ran, napr. — diabetické rany, vredy predkolenia,
hnisavé rany, dekubity pod. oproti Standardnému vihkému hojeniu ran (GWC) resp. voéi
experimentalnej lie€be liekom Heberprot-P.

Datum:

30.9.2018
Meno a priezvisko:
Stefan Mesaros
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