FAKULTA

BIOMEDICINSKEHO Hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA)
IC'T,%’ETNV?PR:Z‘ZIL * HTA systematické hodnoceni vlastnosti, ucinkd nebo dopadd

zdravotnickych technologii a intervenci.
* Pouziva se k podpore rozhodovaciho procesu ve zdravotni péci

O becn a’ Specifi ka h Od N Ocenf zejména o tom, jak nejlépe rozdélit omezené zdroje na zdravotnické
technologie.
. ’ v o
Zd raVOtn|CkyCh prOStred ku (ZP) * Hodnoceni vyjadfuji hodnotu medicinskych technologii.
o * Cilem je poskytnout takové informace, které budou vyuzity pfi
Ing. Ondej Gajdos, Ph.D. vytvaieni bezpeénych, efektivnich zdravotnich politik se zaméfenim
Ing. Vojtéch Kamensky, Ph.D. na pacienta a snahou dosdhnout co nejlepsi efektivity.

Iy CEEOR CZECHHTA

Nakladové analyzy Analyza dopadu na rozpocet (BIA)
Typ * Dava moznost odhadnout budouci ndklady na novou technologii.
Analyza naklad(i na onemocnéni Penézni jednotky NA

* Stale Castéji poZzadovdna pti zavedeni nové technologie do

Analyza minimalizace nakladt Penézni jednotky NA , , .

Analyza nakladové efektivity Penézni jednotky Naturélni jednotky thradového mechanizmu.

Analyza nakladti a uzitku Penéni jednotky QALY + V CR se pozaduje mimo jiné pfi Fizeni o Ghradé nového léku z
Analyza nakladd a piinosti Pen&zni jednotky Pen&zni jednotky vefejného zdravotniho pojisténi.

Analyza dopadu na rozpocet Penézni jednotky NA

* Popisuje zmény ve vydajich zdravotnického systému po zavedeni nové
intervence.

* BIA nenahrazuje CEA/CUA, ale v ramci HTA nakladovou analyzu
doplniuje.




Analyza dopadu na rozpocet (BIA) dle VZP
[parametrnastaveni |

Cil Zhodnoceni stavu s hodnocenym ZP se stavem bez hodnoceného ZP
Perspektiva Plitce péce (zdravotni pojistovna)

Casovy horizont 3 roky (po 12 mésicich)

Cilova populace Prijemce hodnocené intervence

Pocet pacientt Populace vhodna pro pfijem hodnoceného ZP

Penetrace trhu Odhad dynamiky penetrace nové technologie

Analyza naklad(i Pfimé naklady relevantni k perspektivé

Diskontovani Neprovadi se

Analyza senzitivity Deterministicka jednocestnd analyza senzitivity

Analyza nakladové efektivity (CEA)

* Porovnava naklady oproti vystuptm/efektiim (naturalni jednotky).

* Vyhodou metody CEA je, Zze odhlizi od bezprostfedniho penézniho
vyjadfeni vystupl/efektd, coz je vyhodné pfi hodnoceni
zdravotnickych technologii.

* Provadi inkrementalni zkoumani poméru nakladll a efektd, coZz nam
umoznuje pozorovat zmény na vystupu (efekty) u dvou technologii, ke
kterym dochazi v disledku rdstu inkrementalnich nakladd.

Cost-effectiveness of the coronary sinus Reducer and its impact
on the healthcare burden of refractory angina patients

* Gallone et al. (2020)

* Cilem studie je vyhodnoceni
potencialni ndkladové efektivity a
dopadu na vyutZiti zdroji ve
zdravotnictvi.

* Reducer je perkutanni zafizeni,
které prokazatelné zlepsuje
symptomy anginy pectoris u
refrakterni anginy (RA).

* Nerezové, baldnové roztazitelné ;
zarizeni ve tvaru presypacich hodin.  Obr. 1: Neovasc Reducer™ - Neovasc Inc.

Zdroj: GALLONE, Guglielmo, Patrizio ARMENI, Stefan VERHEYE, et al. Cost-effectiveness of the coronary sinus Reducer and its impact on the healthare burden of refractory angina
patients. European Heart Journal - Quality of Care and Clinical Outcomes. 201

Cost-effectiveness of the coronary sinus Reducer and its impact
on the healthcare burden of refractory angina patients

Cil Zhodnoceni nakladové efektivity Reducer oproti standardni [é¢bé
Perspektiva Platce péce (zdravotni pojistovna)

Casovy horizont 1 rok (rozhodovaci strom), 2 a 3 roky (Markoviv model)

Cilova populace Pacienti s refrakterni anginou pectoris

Popis intervence Perkutanni zafizeni Reducer

Popis komparatora Standardni péce do implantace (soucasna klinicka praxe)

Analyza naklad PFimé naklady relevantni k perspektivé

Analyza vystupl/efektd QALY

Diskontovani 3%

Analyza senzitivity Probabilisticka analyza senzitivity

2droj: GALLONE, Guglielmo, Patrizio ARMENI, Stefan VERHEYE, et al. Cost-effectiveness of the coronary sinus Reducer and its impact on the healthcare burden of refractory angina
patients. European Heart Journal - Quality of Care and Clinical Outcomes. 2019.




Cost-effectiveness of the coronary sinus Reducer and its impact
on the healthcare burden of refractory angina patients

* Metody:
* Rozhodovaci strom: 1 rok
* Markoviv model: 2 a 3 roky
* Pfinosy: QALY
* SAQ prevedeny na EQ-5D
* Nejistota zplisobena odhadem parametr( byla prokazéna vypoctem
krivek prijatelnosti nakladové efektivity (CEAC).
* Pouziti Monte-Carlo simulace (5000 opakovanych simulaci)
* WTP dle zkoumané zemé

* 3ndsobek HDP na osobu
* 50 000 EUR/QALY

Zdroj: GALLONE, Guglielmo, Patrizio ARMEN, Stefan VERHEYE, et al. Cost-effectiveness of the coronary sinus Reducer and its impact on the healthcare burden of refractory angina
patients. European Heart Journal - Quality of Care and Clinical Outcomes. 2019.

Cost-effectiveness of the coronary sinus Reducer and its impact
on the healthcare burden of refractory angina patients

Cost with Costwith Acost QALY with QALY A ICER %<WHO  %<Dutch
Reducer (€)  SoC (€) © Reducer withSoC QALY  (€/QALY) thresholds threshold

Base case (1-year observation)

Belgium 15179 7540 7639 0.594 0.456 0.138 53197 999 -
Netherlands 10 008 5185 4823 34948 100.0 96.0
Italy 15702 6988 8714 63 146 933 —
2 years (30%/year effect reduction on costs and utilities)
Belgium 18577 15081 3497 1.147 0.912 0235 15053 1000 —
Netherlands 12755 10 369 2386 9554 100.0 100.0
Italy 18 854 13975 4879 23 641 100.0 —
3 years (30%/year effect reduction on costs and utilities)
Belgium 23 300 22621 679 1712 1.368 0.344 -10071 100.0 —
Netherlands 16 754 15554 1020 -6291 100.0 100.0
Italy 23235 20963 2273 -2862 100.0 —

ICER, incremental cost-effectiveness ratio; QALY, quality-adjusted life year; SoC, standard of care.

2droj: GALLONE, Guglielmo, Patrizio ARMENI, Stefan VERHEYE, et al. Cost-effectiveness of the coronary sinus Reducer and its impact on the healthcare burden of refractory angina
patients. European Heart Journal - Quality of Care and Clinical Outcomes. 2019.

Pristup k hodnoceni Francie

* U zdravotnickych prostfedk( existuji rizné Uhrady a zavisi mimo jiné
na podminkach pouziti prostredku.
* Soukroma praxe

* Individudlni zdravotnické prostfedky pouZité u pacientl bez hospitalizace jsou
hrazeny dle ¢iselniku.

* Dalsi zdravotnické prostiedky jsou hrazeny v zavislosti na vykonu.

* Zdravotnické organizace
* Zdravotnické prostredky jsou primarné hrazeny prostfednictvim DRG.
* Dale se jedna o zdravotnické prostiedky hrazené mimo DRG (dle cCiselniku).

Zdroj: French National Authority for Health (HAS). Pathway of medical devices in France. 2021

Pristup k hodnoceni Francie

* U vétsiny zdravotnickych prostfedkd se neprovadi zadné specifické
posouzeni Uhrady prostfedk( prostfednictvim DRG.
* Tarif pro zdravotnické prostredky je pak sjednavan ptrimo s kazdym
nakupcim nebo nakupni skupinou nemocnice.
e Urcité skupiny vSak podléhaji posouzeni Uhrady, nakupu, vydeje a
pouziti zdravotnickymi organizacemi.
* Dle dané kategorie je provedeno:
* ovéreni jejich klinické ucinnosti,
« definice konkrétnich technickych specifikaci,

* posouzeni jejich ucinnosti ve srovnani s dostupnymi terapeutickymi
alternativami.

Zdroj: French National Authority for Health (HAS). Pathway of medical devices in France. 2021




Pristup k hodnoceni Némecko

* Hospitalizacni péce:

* Pokud je novy zdravotnicky prostiedek méné rizikovy a je mozné ho zaradit do jiz zavedené
metody (postup/vykon), kterd jiz ma zavedeny DRG kdd, je hrazen okamZité bez formalniho
posouzeni.

* Pokud je novy zdravotnicki prostfedek povaZzovan za vysoce rizikovy a nelze jej spojit se
stavajicim kédem DRG, pak je prostfedek podroben hodnoceni.

* Hodnoceni
* Hodnoceni uréuje, zda existuje dalsi pfinos, potencial pro dal3i pfinos nebo Zadny dalsi pfinos

ve srovnani se zavedenymi postupy a prostredky.
Hodnoceni navic posuzuje pocet pacientd, ktefi budou léceni, dodate¢né naklady spojené s
per?onalem a materidlem a dlvod, pro¢ naklady jesté nejsou dostatecné pokryty stavajicimi
tarify DRG.
Uhrada od zdravotnich pojistoven je poskytovana pouze v pfipadé, Ze existuje dalsi pfinos —
Eokud existuje potencialni pfinos, musi byt provedena studie hodnotici pfinos oproti

omparatoru.
Postup trva pfiblizné 2 roky.

Zdroj: AIM. Reimbursement of Medical Devices in Germany 2022/2023. 2022

Pristup k hodnoceni Némecko

* Ambulantni péce
* V ambulantnim prosttedi musi byt kazda inovativni diagnosticka nebo
terapeuticka metoda pred Uhradou zhodnocena.
* To mlze zahrnovat posouzeni za Gcelem uréeni, Ze prostredek je pro pacienty
pfinosny, je vyzadovany a je ekonomicky.

* Pokud je urceno, Ze prostredek prinasi benefit, pak je ze zakona proplacen.

* V dusledku toho nejsou zdravotnické prostredky automaticky proplaceny,
pokud nejsou spojeny s uzndvanou terapii nebo lé¢ebnou metodou.

Zdroj: AIM. Reimbursement of Medical Devices in Germany 2022/2023. 2022.

PFistup k hodnoceni Némecko

Klinicka potreba Indikace a popis onemocnéni
Prokdazani potreby, medicinského vyuziti
Dostupné diagnostické a terapeutické alternativy (komparatory)

Benefit Prokdzani u¢innosti — pacientsky-relevantni vystupy (napf. mortalita, morbidita,
HRQoL)
Rizika a nezadouci uinky spojené s technologii
Terapeutické dopady u diagnostickych technologif

Nakladova efektivita Odhad nakladl na lé¢bu pacienta
Analyza nakladli a pfinosu (zahrnujici nasledné naklady) spojené s pacientem a
celou cilovou populaci
Analyza nakladl a pfinost v porovnani s alternativami

Zdroj: AIM. Reimbursement of Medical Devices in Germany 2022/2023. 2022.

PFistup k hodnoceni Slovensko

+ Uhrady zdravotnickych pom(cek spotfebovanych v rdmci
hospitalizace nejsou hrazeny dle DRG.
* Zdravotnické prosttedky rozdéluji do dvou kategorii:
* Specialni zdravotnicky materidl — odpovida ZUM v CR
* Zdravotnické prostfedky — odpovidaji ZP na poukaz v CR
* Metodika hodnoceni je provadéno dle Vyhlasky 423/2011, ktera
ustanovuje podrobnosti o provadéni medicinsko-ekonomického
rozboru.

* Doplnujici informace a postupy jsou uvedeny v metodické pfirucce
Ministerstva zdravotnictvi.

Zdroj: Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky & 423/2011Z. 2, 0 h medicinsk ého rozboru ickej pomocky




PFistup k hodnoceni Slovensko

* V rdmci medicinsko-ekonomického rozboru si lze vybrat ze tfi
ekonomickych analyz:

* Analyza minimalizace naklad(i — pouze u prostfedkd s prokazanou
rovnocennou Ucinnosti a je Zddano o ,referencni” dhradu.

* Analyza nakladové efektivity — pouzije se u prostfedkd, kde neni mozné
prokdzat rovnocennost s jiz hrazenym ZP a v pfipadé Zadosti o vyssi uhradu
nez ,referen¢ni Ghrada.

* Individualni rozhodnuti dle ICER a pouzitych pfinosu.

* Analyza nakladu a uZitku — pouZzije se u prostredk(, kde neni mozné prokazat
rovnocennost s jiz hrazenym ZP a v pfipadé zadosti o vyssi Uhradu nez
,referen¢ni” dhrada.

« Stanoveny prahové hodnoty pro WTP pro EUR/QALY.

Zdroj: Vyhl4Ska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky & 423/20112. 2., 0 dicinsk ého rozboru ickej pomocky

Piklad Z4dosti o Uhradu (Slovensko)

* Vodici katetr (pouzdro) pro radialni pfistup Rist™ 079
¢ Jednoluminadlni flexibilni dlouhé pouzdro s variabilni tuhosti.

e Zarazeni analyzovaného zdravotnického prostfedku do
kategoriza¢niho seznamu s Ucinnosti od 1. 4. 2022
* Vlyhodou transradidlniho pfistupu je snizeni rizika komplikaci, zkraceni

vyvs

hospitalizace a vyssi technicka uspésnost.

2022 50
2023 100
2024 150
2025 150
2026 150

Zdroj: Medtronic Slovakia s.r.o. Medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky. Puzdro pre radidlny pristup Rist. 2021

Priklad Zadosti o Uhradu (Slovensko)

* Porovnani odhadovanych naklad( vefejného zdravotniho pojisténi pfi
pouziti zdravotnického prostfedku s odhadovanymi naklady pfi pouzivani
zdravotnickych prostredk(, které maji stejny ucel urceni.

* Provedeni analyzy nakladové efektivity

Néklady na novou intervenci Gy 690,36 EUR
Néklady na standardni pfistup Cy 528 EUR
PFinosy nové intervence EN 3,73 % (podil pacientt s komplikacemi)
P¥inosy standardniho pfistupu Ex 9,02 % (podil pacientd s komplikacemi)

(690,36 — 528) o
ICER = (373 — 9,02) = —3069

Zdroj: Medtronic Slovakia s.r.o. Medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomécky. Puzdro pre radidiny pristup Rist. 2021

Priklad Zadosti o uhradu (Slovensko)

* Dodatecné naklady na snizeni “ ntoence | Sopmeont
vyskytu komplikaci u 1% PEEPREE | (euR) (EUR)
0 0 0

pacientl po zavedeni katetru 2021
Rist pFedstavuji ¢astku -30,69 €. 2022 > 3272 25080
.. , . . 2023 100 65584 50 160
* Pfi analyze citlivosti ICER byly 202 150 o8 376 75240
parametry nakladovosti a 2025 150 93457 .
ucinnosti snizeny nebo zvyseny o 2026 150 o8 785 7908
3 0% ' Celkem 600 378995 289 862

Zohlednéna 5% diskontni sazba

2droj: Medt lovakia s.r.0. Medicinsko-ek ky rozbor ickej pomdcky. Puzdro pre radidiny pristup Rist. 2021




Zeme Léciva
Belgic

Bulharsko

Ceské republika

Zmény v organizaci HTA systému

Zdravotnické prostredky

Estonsko

Francie
Chorvatsko Proceduréini dokumenty
Zmeény v organizaci HTA systému Zmény v organizaci HTA systému

Loty3ko Proceduréini dokumenty
Lucembursko Bez formalniho systému HTA

Bez formalniho systému HTA

Némecko
Nizozemsko

Portugalsko
Rakousko Proceduralni dokument

Rumunsko Bez formalniho systému HTA

Slovensko
Slovinsko Bez formalniho systému HTA

Spanéisko
Svédsko

Zdroj: Mapping of HTA national organisations, programmes and processes in EU and Norway

HTA informing reimbursement of medicines /
number of countries

., 1

\\

1

25

ayes wno =nfa =noinfo

HTA informing reimbursement of medical
devices - number of countries

2

2

ayes mno wnfa =noinfo

Hodnoceni a uhrada zdravotnickych

prostredk

[reré " rrplicent | ConotiorbaJkomenisz

Chorvatsko ANO ANO
Francie ANO ANO
Némecko ANO NE

Litva ANO ANO
Polsko ANO ANO
Portugalsko ANO ANO
Svédsko NE ANO

* Vypsané zemé, které maji legislativné ukotvené HTA pro zdravotnické prostredky (pro uréité typy)

Zdroj: Mapping of HTA national organisations, programmes and processes in EU and Norway

ZéleZi na typu zdravotnického prostfedku a
typu hodnoceni

Pro nékteré typy zdravotnickych prostfedkd

Pouze pro zdravotnické prostfedky v
hospitalizacni péci

ZéleZi na typu zdravotnického prostredku a
typu hodnoceni

Pouze pro spotfebni material

Léciva vs. zdravotnické prostfedky

Zdravotnické prostiedky Lécivé pripravky

Princip Gcinku Mechanicky/ elektromagneticky/
chemicky atd..
Zivotni cyklus Kratké inova¢ni cykly
Postupny vyvoj (komponentt/ dild)
Klinické hodnoceni Tézko proveditelné zaslepeni
Problém s ucebni kfivkou
Zévislé na prostredi/ uzivateli
Zpusob pouziti Na uZivateli zavisla efektivita
Vyzaduje zaskoleni/trénink

Zdroj: Early stage Health Technology Assessment (HTA) of biomedical devices. The MATCH experience

Farmakologicky/ metabolicky/
imunologicky

Dlouhy Zivotni cyklus
Neménné slozeni

Zaslepeni proveditelné

Kratka ucebni kfivka

Malo zévislé na prosttedi/ uZivateli
Efektivita je méné zavisla na uzivateli
Obvykle neni potfeba zaskoleni/ trénink

Specifika a limitace zdravotnickych prostfedku

* Dynamicky vyvoj zdravotnickych
prostiedkd s kratkym Zivotnim
cyklem produktu kvali
postupnym inovacim.

* Napt. delsi Zivotnost baterii,
vylepSeni SW, miniaturizace, lepsi
ergonomie atd.

sales volume
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Specifika a limitace zdravotnickych prostredkl

* Transformativni inovace
* Pfinasejici zasadni posun smérem k novym modeliim poskytovani zdravotni
péce a vyzadujici investice a strukturalni zmény v poskytovani péce.
* Pfevratna inovace
* Maji potencial ,,otfast vécmi“, i kdyZ pouze s do¢asnym dopadem na
poskytovani zdravotni péce, dokud se na trh nedostane dalsi inovace.
* Postupné inovace
* Zlepsuji stavajicich struktury a procesy poskytovani zdravotni péce, coz ¢asto
vede ke zvyseni efektivity.

Specifika a limitace zdravotnickych prostredkd

* U zdravotnickych prostredk(l ¢asto nejsou dostupné RCT (neni mozné
je provadét z etickych dlvoda i z dlvod( rychlého tempa inovaci).

» Casto jsou dostupné pouze nerandomizované klinické vyzkumy s
malym vzorkem pacient( nebo studie bez Ucasti pacientl (preklinické
studie).

* Ve fazi schvalovani regulac¢nimi orgdny nemusi byt zcela znama plna
pridana hodnota inovativni Iékarské technologie, protoZe jeji pouZiti v
praxi je omezené.

* To mlZe zpUsobit snizeni informacni baze pro studie nakladové
efektivity v ptipadé zadosti o proplaceni technologii.

Klinické hodnoceni
Léciva vs. zdravotnické prostfedky

* U zdravotnickych prostredkl faze|  « Rozdéleni na 4 faze
a Il vétsinou neprobihaiji. * Faze | - vyzkum na zdravych

* Preklinické studie hodnoti napf. . g?brcl’lvom'cd'c,h,l,k ,
biokompatibilitu, elektrickou aze | - podan eku nemocnym

M . pacientlim (maly vzorek)
bezpecnost, elektromagnetickou * Féze Il - Studie na stovkach az tisicich

kompatibilitu atd. pacientech

* Klinické studie vyZzadovany pouze u * Faze IV — Sbér dat o dlouhodobém
rizikové tfidy Ill a implantabilni ZP. pouZivani

* MDR zvysilo tlak na shér * Generické pFipravky — studie
povyrobnich informaci (PMS, bioekvivalence

PMCF) — otazka prenositelnost na
vysledkll na nové generace ZP.

Specifika a limitace zdravotnickych prostredku

* V dobé provadéni hodnoceni jsou velmi ¢asto dostupné dlikazy pouze
o ,staré verzi“ zdravotnického pfistroje.

* Potfeba zhodnoceni, zda tyto dlkazy jsou aplikovatelné i na ,,novou
verzi“ nebo zda inovace byly tak velké, Ze mohlo dojit ke zméné
efektivity a bezpecnosti pfistroje.

* Potreba klinickych studii pro malé modifikace je tedy nejasnd a
definovani ,podobnosti“ mezi jednotlivymi produkty neni jen otdzkou
naslednych modifikaci konkrétniho produktu, ale i produktd rdznych
vyrobc(.




Specifika a limitace zdravotnickych prostredkt Pfehled nakladovych dopad( pripravku
Rok [l Rox2022 [ ok 2021 [l rok 2020 [l Rokzora
+Kontextinteruencea vedief rocedury wiznamné pispival
ontext Intervence a vedlejsi procedury vyznamne prispivajl (vmi (v (v mil. (vm
k 1é¢ebnému efektu. Stomatologeké vrobky =) LP celkem 49336 45793 41590 39777
IR ve . v RPN sy v oy — L
* Klinicky efekt pfistroje nelze Casto vyjadrit v kvalité Zivota, ale spise P 2oy|  E— LP na precpis 2305 21805 21402 21802
P Mio v : £ =
v jinych efektech ¢i pfinosech technologie. H — 2uLp 26280 23987 20187 17975
v . , . . . vrovae s v . % 2P napouky|
* Napf. zkraceni terapie nebo jak je pfivétiva pro uzivatele a pacienty atd. : ——* — e ——
Iné { DF1 { ikri iAlni| AN — g ]
* Mozné hodnoceni pfinosi pomoci multikriterialniho rozhodovani — tento H _,§,.—
¥, £ evd limi = Bl ———] 2P na poukaz e . B B
pfistup ma své limitace. =
— ZUM 8961 7564 7063 7601
P T 4 ¥ ¢ 4. I
* Zdroje o efektivité daného prostredku mohou byt omezené: |
= // /] Stomatologické
L v P R TR . v P ’ 1150 1029 987 1112
* Zejména v pfipadech provadéni klinického hodnoceni na podkladé prokazani ) o6 70500 vyrobky
A, M Nakady (v il k&)
rovnocennosti s jinym prostfedkem.
PZT_77 - Prostiedky pro intenzivni a invazivni kardiologii 1628.05 141533 1232.46 1324.60
Rok . Rok_2022 . Rok_2021 PZT_53 - Kardiosti ibrilétory,elektrody,chl 1234.76 1205.11 1137.88 1169.20
PZT_78 - Stenty a stentgrafty 706.71 647.17 62431 680.40
PZT_62 - Kanyly trachealni, tracheostomickéq PZT_41 - Implantaty biologické idského a zvifeciho pdvodu 672.75 513.56 450.90 443.90
59 - Fixacni pgmgcks H PZT_87 - Komponenty pro néhrady kyéelniho kloubu 652.76 47153 42533 501.00
PZT_81 - RTG filmy a radiodiagnostické ZP{ & PZT_86 - Komponenty pro nahrady kolenniho kloubu 51855 318552 338.20 445.90
PZTPZQ'I1' -7'60_'“ ponen kPTDrgSa‘ggg é‘zt%;gkﬁlgf_g\ézlsgﬁgg; : PZT_82 - Prostredky k laparoskopickym vykoniim ZUM obligatérni (pausal) 499.09 40575 39619 474.90
- PZT 9 -pNespecifikovar?’ Vrobek PZT{ & PZT_71 - Prostipro invaz.poufiti v perif, intrakran. a neurovask. oblasti 390.77 349.16 332.04 342.80
PZT_gg-vKardiostehy 1 PZT_84 - Dal3i osteosynteticky material 348.11 303.23 29147 313.60
PZT_43 - Systémy hydrocephalni drenazni, monilorov'a:czi_ll_ikggl)ro%% kéidlq PZT_42 - Implantaty spinalni,spondylochirurgie 341.27 298.05 279.50 29330
)1 - ZP kryci PZT_67 - Kat E8)zavadet 272.68 23581 234,61 241.00
PZT 55 - Tévni protézy = z
PZT 89 - Cementy kostn| PZT_85 - Oxygendtory 263.10 22819 25636 240.60
PZT_[56 - DalS§j chirurgicky r¥1ateria’l PZT_68 - Staplery, prostfedky pro laparoskopii 22011 196.64 180.29 201.20
PZT_83 - Porty katetry implantabilni,katetry centralni Ziln PZT_80 - Prostredky pro pouiti v GIT 205.07 180.06 164.56 166.70
% PZT_88 - Komponen?y pro nahrady Ostzatnlgg fljieuﬁ; PZT_44 - Implantéty pro chirurgii hlavy a krku 14167 103.40 100,50 104.10
N F"DZZTTBEQ _Ipr[ist,:te'({kykpr? infuzi tranituﬁ a dialyzil PZT_90-2P péro robotické vykony — 107.78 55.28 0.00 0.00
= - Implanta ostni, urologicke, mammarni PZT_54 - Systémy il il i elektrody epil i 105.94 78.75 89.90 91.40
S PZT_54 - Systémy implantabilni neu?ostimuylaéni, elektrody epi]eﬁtolo icke PZT_64 - Implantéty kostni, urologické, mammarni 9321 72.86 71.14 84.30
g PZT_90 - ZP pro roboticke vykony | B= PZT_69 - Prostredky pro infuzi, transfuzi a dialyzu 87.93 82555 73.05 65.20
ki PZT_44 - Implantaty pro chirurgii hlavy a krki{ == - VP . Wz : : . .
X N, _gio - pmg?dgky pro plguim' Vk(;r[ =N PZT_60 - Jehly = - 68.73 60.80 55.07 57.50
68 - Staplery, prostiedKy pro laparoskopii{ s PZT_88 - Komponenty pro nhrady ostatnich kloubti 65.56 46.45 44.98 51.40
PZT 67 - Katelry.draty. dré ; " F",ZT_8g &_Qxygengtﬂ!y 1 = PZT_83 - Porty,katetry implantabilni katetry centrélni Ziln{ 53.94 51.62 49.82 49.70
_67 - Katetry,draty, reny,§%¥j02n- Yfﬁ&‘é’r’@g?&iiﬁﬁ’é‘é%.ﬁ?ié?ﬁﬁureg°i§ _— P2T_56 - Dalfi chirurgicky materidl 47.47 3771 30.43 24.60
PZT_84 - Dali osteosynteticky material| ik ss PZT_89 - Cementy kostn 43.41 3026 3147 41.90
PZT_71 - Prostf.pro invaz.pouZiti v perif.,intrakran. a neurovask. oblasti{ SHFiecte == PZT_S5 - Cévni protézy 4327 39.04 40.75 40.80
PZT_82"- Prostredky kplggly_ars%s opickym vykonum Z,thMdobll(lglatonj'l1 (pkalusgl) e PZT_01 - ZP kryci 38.92 33.89 33.56 36.20
P87 - K%’,?f’%’,‘]z’r‘fty [l W Y k‘;g‘,mhg b=l PZT_43 -Systémy hydrocephalni drensni, monitorovacf likvorove, idla 25.89 2385 25.90 25.40
PZT_41 - Ifplantaty biologicke lidskeho a zvifeciho puvodu| emm— . PZT_92 - Kardiostehy 1864 17.00 1651 18.40
o ZT_78 - Stenty a stem?raﬂg- __—— PZT_98 - Nespecifikovany vyrobek PZT 18.20 15.33 538 5.00
PZT_53 - Kardiostimulatory,defibrilatory,elektrody,chlopn 9 PZT 70- Y pro iologii a itaci 16.57 16.87 17.23 17.90
PZT_77 - Prostredky pro intenzivni a invazivni Kardiologil { By PZT_91 - Komponenty pro osteosyntetickou zevni fixaci 12.19 10.19 10.74 10.90
0 500 1000 1500 PZT_81 - RTG filmy a radiodiagnostické ZP 9.23 9.48 8.63 830
Naklady (v mil. K&) PZT_59 - Fixaéni pomiicky 483 433 418 3.90
PZT_62 - Kanyly trachealn, tracheostomické 401 6.28 5.54 5.10




Rok . 2022 - 2021 - 2020

PZT_98 - Nespecifikovany vyrobek PZT

PZT_26 - ZP pro kompresni terapii individulné zhotovené

PZT_09 - ZP pro pac.s poruch.zraku/ZP pro korekci zraku a komp.pro zrak.post.indiv.zhot.
PZT_30 - Opravy a Upravy ZP

PZT_06 - ZP pro kompresivni terapii

PZT_11 - ZP nekategorizované

PZT_04 - ZP ortopedicko protetické a ortopedicka obuv

PZT_08 - ZP pro pacienty s poruchou sluchu/Pfisludenstvi ke sluchadlim indiv. zhotov.
PZT_07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility

PZT_10 - ZP respira¢ni, inhalaéni a pro aplikaci enteralni vyzivy

PZT_01 - ZP kryci

Typ prostfedku na poukaz

PZT_24 - ZP ortopedicko protetické individualné zhotovené
PZT_03 - ZP pro pacienty se stomii
PZT_05 - ZP pro pacienty s diabetem a s jinymi poruchami metabolismu

PZT_02 - ZP pro inkontinentni pacienty

=3

500 1000 1500
Néklady (v mil. K&)

Ndaklady na prostfedky na poukaz

Pocty vykazovanych ZUM

Pocet vykdzanychzp [ 2022l 20210 20200 2019
Pramér (ks) 213 220 129 133
Medin (ks) 12 11 11 11
Maximum (ks) 97258 70871 37301 31782
Pocet vykazanych zP (ks) [ 2022

Nevykazano 22(0,17 %) 16 (0,13 %) 13 (0,11 %) 32(0,26 %)
1-10; n (%) 6055 (48,10 %) 5998 (49,17 %) 5749 (49,21%) 5907 (48,87 %)
11-100; n (%) 4046 (32,14%)  3893(31,91%) 3811(32,62%) 3953 (32,70 %)
101-1000; n (%) 2094 (16,63 %) 1926 (15,79 %) 1853 (15,86 %) 1899 (15,71 %)
Vice jak 1000 ; n (%) 371 (2,95 %) 366 (3,00 %) 256 (2,19 % 297 (2,46 %)

* Prostredky, které jsou uvedené v Ciselniku ve celém sledovaném obdobi (2019-2022) byly kazdy
rok alespori jednou vykdzany.

* Meziroky 2021 a 2022 doslo v publikovanych datovych souborech k vice jak 2000 zméndm
(vyrazeni, zafazeni, zména kddu, nevykdzani atd.). Vétsina zmén dochdzi (vice jak 90 %) je u
prostfedkd vykazanych 1-10 ks za rok.

Podskupina ZP a jeji ndzev 12022 (v mil. k&)12021 (v mil. k¥)|2020 (v mil. k)|
PZT_02 - ZP pro inkontinentni pacienty 1807.6 1765.7 1772.8
PZT_05 - ZP pro pacienty s diabetem a s jinymi poruchami metabolismu 1245.2 11214 997.2
PZT_03 - ZP pro pacienty se stomii 778.0 728.6 689.9
PZT_24 - ZP ortopedicko protetické individualné zhotovené 433.9 405.5 375.9
PZT_01 - ZP kryci 423.0 314.7 247.8
PZT_10 - ZP respiracni, inhalaéni a pro aplikaci enteralni vyzivy 357.9 352.5 331.0
PZT_07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility 319.1 283.8 262.7
PZT_08 - ZP pro pacienty s poruchou sluchu/Pfislusenstvi ke sluchadlim indiv.
zhotov. 199.4 156.2 152.0
PZT_04 - ZP ortopedicko protetické a ortopedicka obuv 194.3 172.9 162.4
PZT_11 - ZP nekategorizované 164.3 135.4 112.1
PZT_06 - ZP pro kompresivni terapii 99.6 93.4 85.5
PZT_30 - Opravy a Upravy ZP 59.3 558 51.9
PZT_09 - ZP pro pac.s poruch.zraku/ZP pro korekci zraku a komp.pro
zrak.post.indiv.zhot. 53.6 48.8 45.6
PZT_26 - ZP pro kompresni terapii individudlné zhotovené 8.3 6.7 6.2
PZT_98 - Nespecifikovany vyrobek PZT 2.6 3.7 1.7
Jhrady ZUM
Kategoriezum | Primér(SD)[K&] ___Minimum [K&] ____Medidn [K&] ___Maximum [K¢]
54: Systém.y 2 ' 179 491 (227 266) 1691 60241 842940
epileptologické
41 - Implantaty biologické lidského a zvifeciho pivodu 132 029 (176 930) 539 50 407 499 000
53 - Kardiostimulatory, defibrilatory, elektrody, chlopné 95114 (99 568) 288 52 000 720 000
78 - Stenty a stentgrafty 46 723 (74 032) 313 22 000 440973
85 - Oxygenatory 37087 (226 679) 117 23802 2722000
55 - Cévni protézy 23488 (18 136) 82 19999 165 000
86 - pro ndhrady kolenniho kloubu 22963 (22 635) 588 16 848 259091
43 - Systfénly hydrocephalni drendzni, monitorovaci 19976 (21 987) 150 8073 79776
likvorové, ¢idla
88 - Komponenty pro nahrady ostatnich kloubt 18398 (15 439) 57 15 887 150 416
77 - Prostiedky pro intenzivni a invazivni kardiologii 17 848 (35 142) 54 8417 628 950
Vsechny kategorie 13 926 (45 167) 1 4763 2722000




Rok |:| Rok_2022 . Rok_2021

u_m e

PZT_62 - Kanyly trachedlni, tracheostomické
PZT 59 - MSP DLOUHODOBA - JARVIK 2000 - SET KOMPLETNI,IMPLANTAENI, PACIENTSKY -

Fixacni pomuck
i

ZT_81 - RTG filmy a radiodiagnostické 194458 3 y 2722000 85 - Oxygenatory
PZT P%l 7}30"1 on‘en jpro ostone me(llckou vt ﬂ);acl POSTAURIKULARNI - 55215 POSTAURIKULARNI PROPOJENT (JHI-001)

_ rostfedky pro anesteziologii a resuscitaci MSP DLOUHODOBA - JARVIK 2000 - ABDOMINALN{ - SET KOMPLETNI IMPLANTACNI,PACIENTSKY- )

Nespecnfkovan! v%raurléﬁ)ksz%‘; 194457 55215 ABDOMINALNI PROPOJENI(IHI-002) 2178 000 85 - Oxygenatory
PZT_43 - Systémy hydrocephalni drenazni, monitorovaci llkvorove cidla SET PRO PERFUZI SRDCE(EX-VIVO)-OCS HEART PLYNOVY CYLINDR 1406,SET PRO PERF.SRDCE 1200,KABEL
PZT 01 - ZP kryci 194778 LERFUSION SET (2V VZP 55096) 1461,SET ROZTOKU1300 161728 85-Oxygenatory
PZT SSCCevnl' p{(otetzy ”

ementy kostni PODPORA MECHANICKA SRDECN KRATKODO. - PUMPA IMPELLA 5.5 S SMART ASSIST - SET (0550-0002) - )

Da'g' i chirurgicky material 143610 | \ioE| | A 5.5 SMART ASSIST-30 DNI LEVOSTRANNA PODPORA EREED 6B =@

ZT_56 -
PZT 83 Porty katetry |m§fantab|ln| katetry centraini Zilni
ZT_88 - Komponenty pro nahrady ostatnich kloubt

SYSTEM NEUROSTIMULACNI - DBS /OBE
Jehly

194965  HEMISFERY/ -
PERCEPT PC

SYSTEM NEUROSTIMULACNI - DBS DOB(JITELNY/OBE 37612, 2x3 , THO(
1x53A00040M/60M/95M RSSZOO

54 - Systémy implantabiln{

842940  neurostimulaéni, elektrody.
epileptologické

54 - Systémy implantabilni

’ 811314 neurostimulaéni, elektrody
epileptologické

54 - Systémy implantabilni

793273 neurostimulacni, elektrody
epileptologické

54 - Systémy implantabilni

772406  neurostimulaéni, elektrody
epileptologické

54 - Systémy implantabiln{

757 355 neurostimulaéni, elektrody
epileptologické

54 - Systémy implantabilni

737039 neurostimulacni, elektrody

835200, TH91D, 2x3708640/60/95 1xB3400040/60/95,
1xB3400040M/60M/95M

Kategorie ZUM

Prostfedky pro pouziti v GIT .
PZT_68 - Staplery, prostredky Em laparoskopii SYSTEM NEUROSTIMULACNI - DBS DOB{JITELNY/OBE MODEL 6788 MODUL 6721 PROGRAMATOR 6856 2x
HEMISFERY/ - BRIO PRODLUZ ELEKTRODY 6345/6346

Oxygenato
PZT_67 - Katetry,draty,drény,sety,sond: ,SyS! lemy.vnrhr*ﬂyg &

A .

mplantaty Spi SYSTEM NEUROSTIMULACNI - DBS DOB(ITELNY

194124  /OBE

indlni,spondylochirurgie
PZT 71 - ntral ¢
PZT_82"- Prostfedky k Ia[l)_arosktl)é)lckym vykonum ZUM obligatorni (pausal) E‘ HEMISFERY/ - VERCISE

165054

IPG DB-1110-C, PROGRAMATOR, NABIJECI MODUL, SC-
4100A PRODLUZKA, KABELY

|
k
k
9U=ZP P ykony 165002
PZT_44 - Implanléty pro chlrurgu hlavy a \rku i HEMISFERY/- ACTIVA RC
PZT_80 -
=

Prostf.pro invaz.| pouzm v pe kran. a neurovask. oblasti

Dalsi osteosynteucky material
omponenty pro nahrady kolenniho kloubu SYSTEM NEUROSTIMULACNI - DBS /OBE
PZT_87 - Komponenty pro nahrady kyéelniho kloubu 194207  HEMISFERY/ -
PZT_41- Implamaty blologlc € lidského a zviteciho puvodu INFINITY
PZT_78 - Stenty a stentgrafty SYSTEM NEUROSTIMULACN - DBS /OBE

165055  HEMISFERY/ -

6660,6661,6662,6663 PROGRAMATOR
3875,PRODLUZEL.6339-6379,TEST.EL.22675L

MODEL 6644 PROGRAMATOR 3860 2x PRODLUZKA

PZT 77 Prostfedky pro intenzivni a invazivni kardiologii

3 500 1000 1500 LIBRA XP FESGEET Y epileptologické
Naklady (v mil. K&)
, Uhrada..K&.
r— U h d Z U M = 0-1000 @ 10001-100000  © vice jak milion
IDopinék nazvu [0 Kategorie Z| ra y @ 1001-10 000 @ 100 001-1 000 000
°
g
1535565ET PRO KATOPRAVU MITRALN{ CHLOPNE-PASCAL ~ KLIP PR. 25MM, KAT. 118 CM; 10000ISCE/10000ISMCE 628050 77 -Prostredky pro intenzivni a feena | Potet | %
VEZAV, STAB. ST;DRG 17707 +10000GSCE +10000STCE+10000TCE invazivni kardiologii - d
0-1000 K& 5025 20,82 %
15355557 PRO KATETR, OPRAVU MITRALNI CHLOPNE-  KLIP 17-25MM, 16-25F, 110CM, A=NT/NTW/XT/XTW; s99000 77 - Prostiedky pro intenzivnia 1001 - 10 000 K& 11769 48,76 % R
MITRACLIP G4 VE.ZAV;DRG 17707 MC0702-A = CDS0702-A + SGC0702 invazivni kardiologii 10001 - 100 000 K¢ 6941 28,76 % 8
48342UZAVER SEPTA PFO 01XX,03XX,05XX, PL-LX-XX-XX 138837 /7" PWStFTdk“’kz:zli"I'er;lﬂv"i a 100001 - 1 000 000 K& 397 1,64 %
invazivni kardiologii Vice jak 1000 000 K¢ 3 0,01%
486720KLUDER ASD - AMPLATZER VELIKOST 18MM, 25MM, 35MM; OBJ.€.: A-9-ASD-MF-XXX 132060 77~ Prostredky pro intenzivnia % o
invazivni kardiologii 3 3
VELIKOST 4MM AZ 18MM; OBJ.C.: A-6-VSD-MEMB-004 AZ 77 - Prostedky pro intenzivni S ‘§
; OBJ.C.: A-8-VSD-MEMB- - Prostredky pro intenzivni a k
486820KLUDER VSD - AMPLATZER RernaYhan 132960 e USA 6912 g
Némecko 6070 2
VELIKOST 4MM AZ 18MM; OBJ.C.: A-9-VSD-MUSC-004 AZ 77 - Prostredky pro intenzivni a Cina 2675 L o]
I A-9-VSD-MUSC-024 132960 invazivni kardiologii pe— HE=a e
VELIKOST 16MM AZ 24MM; OBJ.C.: A-9-VSD-MUSC-PI-016 77 - Prostredky pro intenzivni a Italie 1357
I AZ A-9-VSD-MUSC-PI-02 132960 invazivni kardiologii Ceska republika 1300
= = . — UK 691 IS
OKLUDER SINOVEHO SEPTA - PFO, ASD - UZAVIRACH 77 - Prostredky pro intenzivni a ~
1413410 < oMUS SOLYSAFE SEPTAL OCCLUDER, 010.000% (1-5) 127506 e
151952 0KLUDER SEPTALNi GORE PROMER 15-30MM; GSXE0015/20/25/30 125000 77 - Prostredky prontenzivnia
invazivni kardiologii
) . . i R o
1930780KLUDER ASD CERA/CERAFLEX/HEARTR X;ggiwgzmig:gg M; 0BJ.L.: LT-ASD/ASDF 124420 77 Pi'::;iffl’:[ykgzig:;iz"’"' 8
1 42 44 54 56 60 64 68 70 77 80 82 84 86 88 90 92
Kategorie ZUM




Uhrada..K&.

’
U h d ZU M = 0-1000 = 10001100000 vice jak milion
ra y = 100110 000 = 100 001-1 000 000

60 80 100
I I

Relativni ¢etnost
40

20
1

fcena | _Potet | ___%

0-1000 K& 5025 20,82 %

1001 - 10 000 k& 11769 48,76 %

10001 - 100 000 K¢ 6941 28,76 %

100 001 - 1 000 000 K¢ 397 1,64 %

Vice jak 1000 000 K& 3 0,01%

USA 6912 s
Némecko 6070 3
Cina 2675

Francie 1584

Italie 1357

Ceska republika 1300

UK 691

* PZT_70 - Prostfedky pro anesteziologii a resuscitaci

*  PZT_92 - Kardiostehy

*  PZT_64 - Implantaty kostni, urologické, mammarni o -

PZT_88 - Komponenty pro nahrady ostatnich kloubt
*  PZT_54 - Systémy implantabilni neurostimulaéni, 142 4 - 56 60 0 77 80 82 84 86 88 90
elektrody epileptologické Kategorie ZUM

Primér [KE H
2009 8470 14537 3079 3389 . . :
.
. LY HEE I
2010 5641 11313 1844 641 i: ¢ ;. Rok zmény
2009
2011 6202 7683 3431 1057 100000 : 200
2012 7366 22535 2771 5059 B3 2011
3
2013 11739 34170 5391 233 8 E3 2012
g B3 2013
2014 10526 24675 5327 583 ¢ B 2014
= - B3 2015
2015 9586 21390 4450 1761 B3 2016
= 1000
2016 34815 81074 9403 841 T E3 2017
< B3 2018
2017 16480 34176 7589 1840 8 ' B3 2019
£ R ¢ B3 2020
2018 16593 41328 6908 1494 H ! B 2001
2019 52163 98923 12500 792 . . PP E3 2022
. s ° - . . B3 2023
2020 18377 50746 6490 546 10 ! IR : ES 2024
2021 16532 46738 6867 1010 ° .t .
.
2022 18242 80548 7474 2461 .
2023 15197 44324 6342 2427
DO T NMMT WON®ODOO T N®OT L
22-odeyLoreg S5383¢
2024 2596 NA 259 1 SRR8R]IIJIKRIIILILKRER
Rok posledni zmény

Pristupy CzechHTA k metodice ndkladové
efektivité

* Zafazeni srovnatelnych zdravotnickych prostredkd.
* Prostfedek srovnatelny s jiz zafazenym.
« Zadost o Ghradu dle referenénich cen srovnatelnych prostredki.
* Strukturované podani.
* Zafazeni prostredkd s dilci inovaci.
* Prokazani pfinosl inovovaného prostfedku nad predchozi generaci.
* Bez nutnosti vytvareni klinicko-ekonomického hodnoceni.
* Zarazeni prostredkd se zasadni inovaci.

* Vytvoreni klinicko-ekonomického hodnoceni.
* Predpoklad, Ze se bude tykat nizsich desitek Zadosti.

Pristupy CzechHTA k metodice nakladové
efektivité

* Pro drobné a postupné inovace se nebude vyZadovat analyza nakladové
efektivity.
* Na zékladé analyzy soucasnych kategorizovanych a podavanych zadosti o Uhradu
budou definovény drobné a postupné inovace.
* Bude definovano odGvodnéni stejného/zvyseni klinického efektu (celkového pFinosu)
spolu s ukdzkovymi pfistupy dle rizné dostupnosti dat.
* Bude vyZadovana pouze analyza dopadu na rozpocet — blizsi metodicky postup s
ukdzkovym pristupem k vypoctu.
* Nejvétsi tlak na vysoce inovativni zdravotnické prostiedky a prostredky s
vyraznou zménou Uhrady.
* Na zakladé analyzy soucasnych kategorizovanych a podavanych Zadosti o Uhradu

budou definovéany vysoce inovativni zdravotnické prostiedky a prostiedky s vyraznou
zménou Uhrady.




Pristupy CzechHTA k metodice nakladové
efektivité

* Snaha o co nejmensi administrativni zatéZ pri tvorbé podklada.
* Provazani se strukturovanym podanim pfi Zadosti o uhradu dle VZP.

* Zalozeni hodnoceni dle rozhodnuti zaloZzenych na nejlepsich
dostupnych dlkazech.
* V odlvodnitelnych pfipadech nevyzadovéni prokazani efektivity pouze na
podkladé klinickych studii, ale i jinych typ studii.
* Moznost vyuziti v odtvodnitelnych pfipadech napf. expertniho nazoru.




