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SEZNAM ZKRATEK
BIA Analyza dopadu do rozpoctu
CMA Analyza minimalizace naklada
DSA Deterministicka analyza senzitivity
Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi CR
NSAIDs Nesteroidni antiflogistika
oDl Oswestry disability index
PN Pracovni neschopnost
RHB Ambulantni rehabilitace
RSS Smlouva o sdileni rizik (Risk-sharing scheme)
SUKL Statni ustav pro kontrolu léciv
SZP Svaz zdravotnich pojistoven
Szv Seznam zdravotnich vykonl
UHR Uhrada pro koneéného spotiebitele
vzis Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
VAS Vizualni analogova skala
VvzP Vieobecn4 zdravotni pojistovna CR
WHO Svétova zdravotnicka organizace
P Zdravotnicky prostiedek
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1 UvoD

Zdravotnicky prostfedek DVECTIS DOUBLE je urcen k zmirnéni a odstranéni bolesti kréni, hrudni a
bederni ¢asti zad k prevenci vzniku degenerativnich onemocnéni patere, k rehabilitaci a posilovani
Sikmych bFisnich svall a hlubokych a povrchovych zadovych svall (DD - Hippero s.r.o., 2019) a funguje
na principu vytvareni dynamicko-smérového pohybu béhem sezeni, kterd zajistuje nestabilni plochu
rehabilitujici a posilujici diky neustdlym mikro pohybdm hluboké zadové svaly, anterolateralni svaly
bfiSni stény a svaly panevniho dna.

Predkladanad dokumentace je soucdsti komplexniho zhodnoceni nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet v souladu s pozadavky zakona ¢. 48/1997 Sb. a Spole¢né metodiky VZP CR a SZP CR k postupu
pfi uzavieni smlouvy o sdileni rizika mezi zdravotnimi pojistovnami a ohlasovatelem v souvislosti s
ohldsenim zdravotnického prostfedku dle § 39r zdkona ¢. 48/1997 Sh., pro zarazeni do Uhradové
skupiny ,,Nekategorizované zdravotnické prostfedky” s Uhradovym limitem 50 %.

Pro Ucely prokazani nakladové efektivity dynamicko-smérové podlozky DVECTIS DOUBLE byla pouzita
analyza minimalizace naklad( proti zvolenému komparatoru — ambulantni rehabilitaci.

Z dostupné klinické evidence vyplyva, Ze pacienti randomizovani v rameni s dynamicko-smérovou
podloZkou DVECTIS DOUBLE dosahovali statisticky signifikantné vyssiho zlepseni na skale zVAS, resp.
numericky vyssiho zlepseni na dle Oswestry dotazniku v porovnani s ambulantni rehabilitaci a zaroven
jsou ndklady na DVECTIS DOUBLE pfi navrzené uhradé z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi
ve vysi 1 622, 54 K¢ (50 % z 3 245,07 Kc) nizsi neZ na srovnavanou intervenci. DVECTIS DOUBLE je

7 sve vevs vevs

tedy v porovnani s rehabilitaci Ucinnéjsi a levnéjsi intervenci.

Dopad do rozpoctu platcd v hodnoceném horizontu péti let od stanoveni vyse a podminek Uhrady
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi v zakladnim scénafi se zohlednénim navrzeného sdileni
rizik Cini Usporu 158 346 951 KEv 1. roce a Usporu 616 742 222 KE v 5. roce, celkem predstavuje usporu
2382 952 568 K¢ za 5 let pfi zahrnuti vSech relevantnich naklad(. Robustnost modelu a rdzné moznosti
nastaveni byly testovany a ovéreny analyzou senzitivity.

S ohledem na vyjadieni dotéenych odbornych spolecnosti predkladatel Zadda o stanoveni
uhradového limitu 50 % v indikaci: zmirnéni bolesti krcni, hrudni a bederni cdsti zad, k prevenci
vzniku degenerativnich onemocnéni pdtere, k posilovdni a rehabilitaci sikmych bfisnich svali a
zadovych svalii hlubokych a povrchovych, a to po vylouceni strukturdlniho poskozeni patere, které je
kontraindikaci DVECTIS DOUBLE. Zadatel dale navrhuje omezeni frekvence predepisovani ZP DVECTIS
DOUBLE 1x 3 roky, pficemz zadatel garantuje bezplatnou vyménu ZP DVECTIS DOUBLE v ptipadé

poskozeni do tfi let od vydani ZP.

Oproti pivodnimu podani u¢inénému pro ziskani uhrady ve vysi 50 % predkladatel doplnil navrh
sdileni rizik a upravil analyzu dopadu do rozpoctu tak, aby zohlediiovala ndvrh sdileni rizik.
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2 UCINNOST, BEZPECNOST A POSTAVEN( V KLINICKE PRAXI

Ndsledujici kapitoly popisuji onemocnéni, jeho stdvajici [é¢bu a také ocekdvané postaveni ZP DVECTIS
DOUBLE v Ié¢bé bolesti zad.

2.1 POPIS ONEMOCNEN(

Bolesti zad jednou z velmi ¢astych onemocnéni dospélé populace, pficemZ prevalence a incidence
stoupa s vékem, a to zejména v rozvinutych statech. Studie (Fatoye et al., 2019) uvadi, Ze 50-80 %
dospélych zaZije bolest zad v pribéhu svého Zivota.

vewvs vrsve

Chronicka bolest patere je celosvétové nej¢astéjsi pri€inou pracovni neschopnosti u pracujici
populace (Hoy et al., 2010) s vyraznym socioekonomickym dopadem — studie (Dutmer et al., 2019)
uvadi naklady spojené se snizenim produktivity az ve vysi 4 315 EUR (112 112 CZK) v pribéhu 6 mésic(.

V Ceské republice jsou dorzopatie a spondylopatie zodpovédné za 12 % vsech pracovnich
neschopnosti a dokonce 15 % viech pracovnich neschopnosti u populace ve véku 50-60 let (UZIS,
2018)

Ve vétsiné pripadl je bolest v oblasti bederni patere prechodny stav, ktery dobfe reaguje na Iécbu
analgetiky, po odeznéni akutni bolesti je doporucena rehabilitace a cviceni za ucelem posileni
svalstva, které ma ucinek jak Ié¢ebny, tak preventivni. Jako chronicka bolest se oznacuji takové bolesti,
které pretrvavaji 3-6 mésicl a jejich soucasti je ¢asto i deprese a tzkost (Stétkarova, 2007). Chronické
bolesti zad na podkladé degenerativnich onemocnéni jsou pro pacienta casto invalidizujici a nuti
k opakovanym a castym oSetfenim u specializovanych lékard, coz, kromé dalsiho, mlze vést
k opakované preskripci bez kyZzeného efektu (Schiphorst Preuper et al., 2014).

V mnoha studiich byl popsan pozitivni vliv posileni stabilizacnich svalli patefe na intenzitu bolesti i
zlepseni v dennich aktivitach (Kong et al., 2015), ¢ehozZ je v praxi vyuzivdno pfi ambulantni lécbé
pomoci rehabilitace (Amano et al., 2016), a to i v prostfedi ceského zdravotnictvi. Problém ambulantni
rehabilitace vSak spocivd vtom, Ze fada pacientl neni dostate¢né motivovana k pokracovani
v rezimovych opatfenich a samostatnému cvi¢eni po skonceni rehabilitace, bolesti se vraci a
ambulantni rehabilitace tak vede pouze k do¢asnému Ustupu obtiZi u pacientl s chronickymi bolestmi
zad (Bachmann and Oesch, 2013). Vysledkem je potom nutnost opakované rehabilitace (Holinka et al.,
2017).

2.2 KLINICKY OBRAZ

Bolest bederni patefe vysledkem multifaktoridiniho komplexniho procesu a muZe vychazet
z poskozenych struktur patere, okolnich tkani, ale i vzdalenéjsiho okoli. Bolest Ize délit dle délky trvani
na:

- Akutni bolest s trvanim zpravidla méné nez 6 tydnu
- Subakutni bolest s trvanim 7-12 tydn(
- Chronicka bolest, ktera pretrvava déle nez 3 mésice (Vrba, 2008).

Ke klinickému obrazu patfi sniZeni vytrvalosti ve stoje a chlzi pro bolest v kfiZi, kterd roste se
vzdalenosti, prohloubeni bederni lorddzy a kyfotizace bederni patere (Palecek and Lipina, 2004).
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2.3 EPIDEMIOLOGIE

Dle Evropskych doporuéenych postupd je prevalence chronické bolesti zad a7 84 %, po Uvodni epizodé
dochazi ve 44-78 % k relapsu bolesti a ve 26-37 % k opakovanym pracovnim neschopnostem. 11-12 %
populace je zneschopnéno z dlivodu bolesti v dolni ¢asti zad (Airaksinen et al., 2006).

Pro uréeni rozsifeni v prostieni Ceské republiky Ize vyuzit statistik Ustavu zdravotnickych informaci a
statistiky - Pracovni neschopnost, kdy posledni data ze setu Ukoncené pfipady pracovni neschopnosti
pro nemoc a Uraz jsou za rok 2017 (UZzIS, 2018).

Z nich je zfejmé, Ze potize svalové a kosterni soustavy jsou zodpovédné za v priméru 19 % vsech
pracovnich neschopnosti (PN), u vékové kategorie 50-60 let dokonce vice nez 26 %. Samotné
dorzopatie a spondylopatie jsou dlivodem pracovni neschopnosti u 12 % pfipadd, v kategorii 50-60 let
v 15 % pripad(, jak je zfejmé i z tabulky nize.

Skupiny diagnéz Vekové skupina Celkem
-19 | 20-24 | 25-29 | 30-34 | 35-39 | 4044 | 4549 | 50-54 | 55-59 | 60-64 | 65+
130 | 01 | Za&nétivé polyartropatie 132 96 68 81 101 136 194 260 344 284 121 168
130 | 02 | Artrozy 176 141 100 114 161 273 509 861 | 1368 | 1546 983 518
130 | 03 [ Systémova onemocnéni pojivové tkané 20 12 9 8 7 13 12 15 21 15 7 12
130 | 04 | Onemocnéni krénich aj. meziobratiovych plotének 289 315 201 210 261 333 406 470 515 468 198 344
130 | 05 | Jiné dorzopatie, spondylopatie 7691 | 5614 | 3471 | 3397 | 3568 | 3948 | 4478 | 5008 | 5478 | 4653 | 1554 | 4222
130 | 06 | Onemocnéni mékké tkané 1676 | 1227 671 660 764 926 | 1132 | 1294 | 1315 973 301 965
130 | 07 | Ostatni nemoci svalové a kosterni soustavy 917 765 495 430 467 560 695 835 892 740 282 626
130 XIIl. Nem.svalové a kosterni soustavy a poj. tkang 10902 | 8170 | 5015 | 4901 | 5329 | 6190 | 7425 | 8744 | 9932 | 8679 | 3447 | 6855
Celkem 117873 | 74930 | 43935 | 34651 | 30267 | 29051 | 30903 | 34147 | 36725 | 31853 | 16148 | 35557

Tabulka 1: Poéet pripadi PN na 100 000 nemocensky pojisténych osob podle vékovych skupin a skupin diagnéz

Vzhledem k podilu pracovni neschopnosti ve skupiné nemoci svalové a kosterni soustavy na celkovému
poctu pFipadl pracovni neschopnosti lze uzaviit, Ze bolesti zad jsou i v prostiedi Ceské republiky
zavainym problémem medicinskym i socio-ekonomickym.

2.4 LECBA ONEMOCNEN{

Pfed zahdjenim |écby bolesti bederni patefe je zapotrebi vyloucit diferencidlni diagnostikou jina
zavaind onemocnéni jako jsou nadory, prenesené visceralni bolesti apod. Lécba je zahajovana
konzervativné, pti selhdni je mozné vyuZit semiinvazivni analgetické techniky (jako jsou epiduralni
injekty, katetry apod.). V pripadé progredujicich stavi rezistentnich na predchozi [écbu je mozné vyuzit
chirurgickou lécbu (Palecek and Lipina, 2004).

Pro zvladnuti bolestivého stavu je doporucené poddavani analgetik (paracetamol, NSAIDs, COX-2
preferenéni analgetika, pripadné slabé opioidy) a kratkodobé klid na IGzku, pfipadné v kombinaci
s myorelaxancii, pokud je bolest provdzena paravertebralnim hypertonem. Po zvladnuti bolestivého
stavu je nutna rehabilitace zamérena predevsim na posileni bfiSniho a zddového svalstva (Palecek
and Lipina, 2004). Doporuceni ohledné volby farmakoterapie nabizi analgeticky Zebticek dle WHO,
ktery je mj. uveden i v Doporucenych postupech pro Iécbu bolesti (Dolezal et al., 2008; Skéla et al.,
2014).

S ohledem na rdzné moznosti etiologie a etiopatogeneze bolesti zad za kterymi se mohou skryvat
nejriiznéjsi onemocnéni véetné Zivot ohroZujicich je doporucena pecliva diferencialné diagnosticka

rozvaha s vyuzitim vypracovaného systému varovnych znameni — systém , Cervenych praporkd“ (,red
flags“) (Skala et al., 2014).
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Obrazek 1. Zikladni diagnesticky pfistup k bolestem zad

| Co je piiinou bolesti zad? |
¥
| Problémijevzadech | | Problémjemimozada e Urteni diagnszy a prisiusnd lséba |

| praticky et | prakticky I, speciaista? specialista?
| Jepiitinou misni postizeni nebo cauda equina?  ——— ano
| Neodkadné operani feseni |

v ne prakticky lékaf
| Diagnosticka tridda Ij—l specialista
¥ ¥

Podezieni na zavaine Postizeni
patefni onemocnéni . Proste bolesti zad
red fiags® nervaveho kofene
specialista? 1 prakticy ikt | pratcky ékar
ano Teské motorické oslabeni | | Prmamipée |
b nebo jeji progrese prakticky Iékaf
_ , | rehabiliacni ikar?
ne y praktickylélal newolog? | psycholog? algezilog?
| pimimipsce | | Nawatdoprice |
prakticky lékar, rehabilitacni lekar?
y algeziolog? psycholog?
L | Dosioke Zepieni? |
¥ l -
MNeodkladna diagndiza
a piisiuind lécha | Pokradovani primarni pede |
l specialista !
| Newatdopricer | Névrat do préce

Obrazek 1: Diagnosticky pfistup k bolestem zad dle I. Vrba

PFi nedostate¢ném ucinku prvni linie IéCby ve spojeni se slabymi opioidy (tramadol, DHC) jsou mozné
pouzit silné opioidy, nebo semiinvazivni metody spocivajici v epidurdlnim poddni anestetik, pripadné
chirurgicka 1écba, ktera je vSak indikovana u relativné malého procenta pacient (1-3 % nemocnych)
(Palecek and Lipina, 2004; Skala et al., 2014).

V pfipadé chronické bolesti je na stejnou Uroven dileZitosti vedla farmakoterapie postavena i
fyzioterapie a léCebna rehabilitace a identifikace psychosocialnich faktor(, které jsou vyznamné pro
chronifikaci obtizi. Po odeznéni akutnich potiZi je vhodné nemocného povzbudit k aktivnimu pohybu a
posilovani hlubokych sval(i (Skala et al., 2014). Dle publikace MUDr. Vrby je zakladnim cilem |écebné
strategie chronickych bolesti zad kontrola bolesti a prevence pracovni neschopnosti (Vrba, 2008).

Z uvedeného je ziejmé, Ze autofi se shoduji, Ze pro terapii chronické bolesti zad a sniZeni bolesti je
primarné duleZita rehabilitace a cvieni pro posileni stabilizacnich svalli patefe. Z hlediska socio-
ekonomického je potom také diilezita prevence pracovni neschopnosti.
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2.5 DOPORUCENE POSTUPY A REALNA KLINICKA PRAXE

251 DOPORUCENE POSTUPY V CR

Doporucené postupy v prostredi Ceské republiky se netykaji specificky managementu bolesti zad, ale
managementu bolesti obecné (Dolezal et al., 2008). Pro feSeni chronickych vertebrogennich
bolestivych stavl doporucuje publikace aplikaci tfistupriového analgetického Zebficku (viz. nize) a dle
klinického obrazu adjuvantni IéCbu, jako je napf. myorelaxace.

Analgeticky Zebficek WHO

1L stupen - silna bolest

Il. stupen - stredné silna bolest

I. stupen — mirna bolest

+/- koanalgetika a pomocna leciva

Obrdzek 2: Tristupriovy analgeticky Zebricek

Literatura tykajici se bolesti zad v Ceské republice zd(razfiuje nutnost multioborového piistupu a
diferencialni diagnostiky pro odliseni kauzality s dirazem na individudlni pfistup. Cilem je kontrola
bolesti a prevence pracovni neschopnosti (Vrba, 2008). Zasadni dlraz je potom kladen na prevenci
onemocnéni s ohledem na néaklady spojené s Iécbou (Palecek and Lipina, 2004).

Vyse je uveden také diagnosticky pfistup k bolestem zad dle (Vrba, 2008). V publikacich je pro terapie
prosté bolesti zad uvedena mimo farmakologické 1é¢by také fyzioterapie a rehabilitace a doporuceni
k posilovani svalstva k prevenci chronifikaci obtiZi (Palecek and Lipina, 2004; Skéla et al., 2014; Vrba,
2008).

S ohledem na vyse uvedené lze uzavfit, Ze ZP DVECITS je svym tcinkem snizujicim bolest a posilujicim
Sikmé brisni svaly a hluboké a povrchové zadové svaly vhodnym doplfikem v terapii chronické bolesti
zad.

2.5.2  DOPORUCENE POSTUPY V ZAHRANICI

V zahranici jsou dostupné Evropské doporucené postupy z roku 2006: ,European guidelines for the
management of acute nonspecific low back pain in primary care” (Airaksinen et al., 2006).

Evropské doporucené postupy uvadi jako léciva prvni volby NSAIDs, pfipadné slabé opioidy a dale
antidepresiva (SSRI), pripadné myorelaxancia a naplasti s kapsaicinem jako adjuvantni terapie.
Nedoporucuje se pouZziti gabapentinu. Doporuceni k chirurgické 1écbé je pouze v pfipadé, Ze
konzervativni [écba v délce min. 2 let v kombinaci s cvicenim nevede k Ulevé. Zdlraznén je komplexni
pfistup s kognitivné behavioralni terapii a cvicenim (Airaksinen et al., 2006).
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2.6 ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK DVECTIS DOUBLE

2.6.1 MECHANISMUS UCINKU

ZP DVECTIS DOUBLE funguje na principu vytvareni dynamicko-smérového pohybu béhem sezeni, kterd
zajistuje zmirnéni a odstranéni bolesti kréni, hrudni a bederni ¢&asti zad k prevenci vzniku
degenerativnich onemocnéni patere, k rehabilitaci a posilovani Sikmych bfisnich svall a hlubokych a
povrchovych zadovych svall. Princip Uc¢inku je zobrazen na obrazku niZe: (1) dynamicko-smérova
podlozka zajistujici nestabilni plochu rehabilitujici a posilujici diky neustalym mikro pohybim (2)
hluboké zadové svaly, anterolaterdlni svaly brisni stény (3) a svaly panevniho dna (4).

Obrdzek 3: Princip dynamické smérové podloZky

V porovnani s jinymi metodami posilovani stabilizacnich sval(l patere (zejm. se jedna o gymnasticky
mic), je dynamicko-smérova podlozka odlisnd diky své konstrukci ve sméru nestabilni plochy, diky které
preferencné zatézuje hluboké bfiSni a zadové svaly, kdeZzto gymnasticky mic¢ vykazuje stejnou
nestabilitu do vSech smérd. Dynamicko-smérova podlozka DVECTIS DOUBLE pouZivanim vytvari
predikované, fizené zmény polohy pdnve a trupu. Vznika tak fizeny pohyb kineticka energie, kterd je
diky patentovanému konstrukénimu feSeni podlozky sméfovana do relevantnich svalovych casti
v lidském téle, které ndsledné pohybem rehabilituje.
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Vizualizace smérové slozky pohybu

Obradzek 4: Vizualizace smérové slozky pohybu v pripadé gymnastického mice a dynamické smérové podlozky

Z dostupné evidence je ziejmy vliv ZP DVECTIS DOUBLE na posileni stabiliza¢nich svall patefe, coZ
prokazuje efekt ZP DVECTIS DOUBLE plisobici preventivné proti chronicité bolestivych stavti (Holinka
et al.,, 2017; PharmTest s.r.o., 2018).

2.6.2 KLINICKA EVIDENCE
Ucinnost a bezpe&nost ZP DVECTIS DOUBLE v lé¢bé byla hodnocena v nasledujicich klinickych studiich:

Klinicka zkouska hodnotici ucinnost a bezpecnost pouZiti podloZek Dvectis Single a Dvectis Double v
porovndni s ,bez pouZiti podloZky” u pacientd s chronickou bolesti bederni pdtefe (PharmTest s.r.o.,
2018)

Design studie: monocentrickd, oteviend, randomizovand, 3 ramenna klinickd studie, na oddéleni
ortopedie Karvinské hornické nemocnice a.s. Celkem bylo pldnovano zarazeni maximalné 198 pacientt
s chronickou bolesti bederni patere, ktefi byli ndhodné a vyvazené rozdélovani do jedné ze 3 I1écebnych
skupin: 1. poufZiti podlozky Dvectis Single, 2. pouZiti podlozky Dvectis Double, 3. bez pouziti podlozky.
Subjekty byly v pribéhu Navstévy 1 a Navstévy 2 tazany na nejvétsi bolest pociténou za poslednich 48
hodin (P1). Tato bolest byla zaznamenana pod dohledem zkousejiciho do vizualni analogové skaly (VAS)
v CRF. Ddle subjekt hodnoceni obdobné samostatné zaznamendval intenzitu bolesti v Deniku pacienta
kazdy tyden.

Primarni cil: zhodnoceni U¢innosti pouZiti podlozky Dvectis Single v porovnani s ,bez pouZiti podlozky”
u pacientl s chronickou bolesti bederni patere. Primarni veli¢inou bylo Pl. Primarni hypotézou byla
superiorita Dvectis Single proti kontrole hodnocena na zakladé rozdilu Pl (PID) mezi tydnem 2 a 6
(PID6).

Sekundarni cile:

- zhodnoceni Gcinnosti pouziti podlozky v populaci PPS
- zhodnoceni podlozky Dvectis Double oproti placebu
- zhodnoceni bezpecénosti Dvectis

Vysledky: jsou hodnoceny po poloviné klinické studie kdy byla naplanovana interim analyza, nebot
bylo dosaZzeno primarniho cile — prokazani Gcinnosti. Z pohledu bezpecnosti nebyly detekovany zadné
okolnosti, které by svédcily o zvysenych rizicich pfi pouzivanich podlozky Dvectis Single nebo podlozky
Dvectis Double pfi porovnani s kontrolni skupinou bez |écby.
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Dwectis Single  Dwectis Double HBes lechy Celkem
H = 35 H = 34 H = 33 W = 102
FI, {(mm)
Minimm 45 43 43 43
Primér (5D Y) 62_6 (14.7} 62.0 (12.7} 55_5 (12.A) €1.7 (12.5)
Medidn 600 60.0 5.0 €0.0
Maximmm oE 50 5E oE
Calizem ' 25 24 2z 102
PI; {mm)
Minimmm g 17 1 1
Primér (50 %) 52.1 (23.5) 57.9 (13.5} €0.2 {15.4) 57.0 {1%.5)
Medidn 600 55.0 5.0 5.0
Maximm oE 51 54 g
Callam ™ 25 24 22 102
FI, {(mm)
Minimm z 6 E 2
Primér (5D %) 46.4 (22.3) 50.6 (12.8]) €1.4 {17.7T) 52.7 (1%._4)
Medidn 52.0 50.5 €0.0 55.0
Maximm oE 77 &5 g
Cmllmm 25 24 2z 102
FI, (mm)
Minimm o 14 E o
Primér (5D Y) 28.5 (24_§) 421 (14.7} €1.2 (20.1) 474 (22.3)
Medidn 45.0 22.0 €1.0 45,3
Maximmm oE 73 oE oE
Calizem ' 25 24 2z 102
EBI: {mm)
Minimmm ] E F o
Primér (50 %) 24.4 (22.3) 22._4 (17.3) €1.9 (20.6) 47 € (24.1)
Medidn 20.0 ZB_5 €5.0 42.5
Maximm oE 72 &5 g
Callam ™ 25 24 22 102
FI, (mm)
Minimm z 1 2 1
Primér (50 %) Z6.9 (23.5] 25.6 (16.9] €1.4 (18.2) 276 (25.6)
Medidn Z0.0 15.5 €2.0 35.0
Maximm oE 64 oz g
Cmllmm 25 24 2z 102
Bnalyzovans populace: ITT Data=mes: TasPid Datovy =snimek: Z01EB-12-05

Obradzek 5: Vysledky Pl pro jednotlivé intervence

Odhad ¥ sm a5% I3 ¥
Dvectisz Single- Dvectis Double 1.4 4.7 -l0.B— B.O
Dwvectiz Single-kontrola 35.2 4.8 25.7— 44.7
Dwectis Double-kontrola 36.8 4.8 27.0-46.2
Enalyzowani populace: ITT Dataset: VasPid Datovy snimek: Z2018-12-05

Obrazek 6: Vysledky a statistické vyhodnoceni ucinnosti DVECTIS vs. placebo

Zaver: provedena analyza potvrzuje statistickou vyznamnost v parametru snizeni bolesti pro ZP
DVECTIS oproti placebu, kdy ZP DVECTIS snizuje bolest 0 67.5 % oproti plvodni hodnoté bolesti.
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Porovndni vybranych metod k posileni stabilizaénich svalii bederni pdtefe u vertebrogennich
pacientd (Holinka et al., 2017)

Design studie: 80 pacientl s chronickymi bolestmi bederni patere, z toho 29 muzl (36,3 %) a 51 Zen
(63,7 %) ve véku od 31 do 83 let Ié¢enych pohybovou intervenci (n = 60), u které probihala Ié¢ba bolesti
zad posilovanim stabilizacnich svall patefe nékterou ze tfi vybranych metod (ambulantni RHB,
gymnasticky mi¢, dynamickd smérova podlozka). Kontrolni skupina byla bez cilené pohybové terapie
(n = 20) s farmakologickou Iécbou. Intenzita bolesti a omezeni v béznych dennich aktivitach byly
zhodnoceny na zakladé vizualni analogové skaly bolesti a Oswestry dotazniku. Posileni vybranych
stabiliza¢nich svall bederni patere bylo posouzeno sonografickym vysetfenim. Soucasti studie bylo
sledovani prliimérné spotreby analgetik a délky intervence jednotlivych metod.

Cile: porovnani vybranych metod k posileni stabilizacnich sval( patefe u pacientd s chronickymi
bolestmi zad a posoudit realny dopad na nardst svalové hmoty. Posouzeni Grovné spoluprace pacienta
a vyhodnoceni délky na Iécbé u jednotlivych metod.

Vysledky:

Primérna délka intervence: soucasti hodnoceni byla primérna délka casu rehabilitace a
posilovani stabilizaénich svald patefe, kdy v pfipadé ambulantni rehabilitace (RHB) byl
zaznamenan vyrazny pokles a mald motivace k pokracovani cviceni vdomacim prostredi, u
cviceni na gymnastickém mici byla prlimérna hodnota 23 min. denné po 6 més. a 18 min. denné
po 12 més. V pfipadé dynamicko-smérové podlozky byla délka intervence v porovnani
s ostatnimi metodami nejdelsi. Pacienti pomUcku pouzivali pfi sezeni pfi béznych ¢innostech a
prdmérna doba intervence po 6 a 12 mésicich byla 102 a 145 min. denné.

Primé&rnd délka Intervence (minuty / den)

Po & mésicich Po 12 mésicich
RHB 10 (0 -60) 8(0-60)
Gyrmnasticky mi¢ 23(0-60) 18 (0 - 60)
DS podlozka 102 (15 - 480) 145 (15 - 480)
Kontroly 0 0

RHE - ambulantni rehabliitace, DS podioZka - dynamicka smérova podiofka

Obrdzek 7: Priimérnd délka intervence v domdcim prostredi

Vyvoj bolesti a neurologické symptomatologie: hodnocena byla subjektivni Uleva od bolesti
po 6 a 12 més. U skupiny RHB byla zaznamendana subjektivni Uleva po 6 més., nicméné po 12
més. opétovné zhorseni; ve skupiné s gymnastickym mic¢em byla bolest hodnocena po celou
dobu sledovani bez velkého rozdilu u jednotlivych ndvstév. V pfipadé dynamicko-smérové
stabilizacni podlozky je viditelné zlepseni hodnoceni, které pretrvava v case. U kontrolni
skupiny nedoslo k vyrazné zméné v Case.
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ZVAS pDKK nvAS ZVAS pDKK nVvAS ZVAS PDKK nVAS
Vstupni hodnoty Po 6 mé&sicich Po 12 mésicich
udaj + smér. odch. udsf + smér. odch. udaf + smér. odch
(rozmezi) (rozmezi) (rozmezi) statisticka vyznamnost
RHB 48+15 13 47 +17 3614 7 5212 41+15 10 49+17
(0,8-6,7) (1,2-6,8) | (1,4-58) (30-64) | (12-59 (,2-6,5)
p=0,084
Gym. mi¢ DA 12 5628 52+19 12 42 +27 5115 13 45+ 2,0
(0,4 - (06-88) | (1,2-84) (1,0-78) | (28-78) (,2-7.8)
10,0) p=0,806
DS podlozka 45+18 5 28+18 4+16 4 12+£06 34+17 2 1,5+0,7
1,2-7,5) (1,0-54) | (1,0-6,2) (05-20) | (05-58) (1,0 - 20)
p<0,01
Kontroly 56+25 7 49+27 54+23 6 46+13 57+18 6 44+14
(15-8,7) (20-80) | (10-85) (3,0-6,0) | (20-8,6) (25-6,0)
p=0,752

RHB - ambulantni rehabliitace, Gym. mi¢ - gymnasticky mi&, DS podioZka - dynamicka smérova podioZka, zvAS - Intenzita bolestl zad (bedemi patefe) die vizuaini ana-
logové Skaly bolestl, pDKK - pofet paclentd s propagaci bolestl do doinich kon€etin, nvAS - Intenzita bolestl nohou (Intenzita neurologickych bolesti) die wizudini ana-
logové Skaly bolestl. Statisticka vyznamnost byla poéitana protl vstupnim hodnotam po 12 mésicich. Statisticka vyznamnost neurclogickych bolesti DKK nebyla potitana
pro nepravideiné rozioZeni dat v souborech.

Obrazek 8: Vyvoj intenzity bolesti
Vyvoj subjektivniho omezeni v béinych dennich aktivitach: schopnost sobéstacnosti,
sebeobsluhy a seberealizace byla hodnocena pomoci Oswestry dotazniku. Vyvoj subjektivniho

omezeni kopiruje vysledky hodnoceni bolesti s tim rozdilem, ze ve skupiné s gym. micem
dochazelo k postupné progresi omezeni.

Procentudini omezeni v b&Znych dennich aktivitich

Vstupni hodnoty udaj + smér. Po 6 mésicich udaj + smér. Po 12 mésicich udaj + smér. odch.
odch. (rozmezi) odch. (rozmezi) (rozmezi) statisticka vyznamnost
RHB 286 +17,3 245+14.2 28116,
(8 -68) (8-54) (8-58)
p=0829
Gymnasticky mi¢ 302+214 336201 353+19,0
(2-68) (2-64) (2-64)
p=0,048
DS podlozka 244+190 2191147 19,7 £139
(2-64) (4-54) (2-44)
p=0,137
Kontroly 36,4 +224 334+ 722] 36,8 +20,]
(4-82) (4-82) (8-78)
p=0,812
RHB - ambulantni rehabliitace, DS podioZka - dy icka podioZka. statisticka vyznamnost byla potitana protl vstupnim hodnotam po 12 mésicich.

Obradzek 9: Vyvoj omezeni v béZnych aktivitach pomoci Oswestry dotazniku

Sonografické méfeni vybranych stabilizacnich svall: vysledky koreluji s vysledky ohledné
délky intervence, kdy nejvyssi nardsty svalové hmoty, kterad byla udrZena v Case je v pfipadé
dynamicko-smérové podlozky.
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Primé&rna tloustka mé&feného svalu v cm
Vstupni hodnoty Po 6 mésicich Po 12 mésicich
Ambulantni RHB (daj + smér. odch. Udaj + smér. odch. Udaj £ smér. odch.
(rozmezi) (rozmezi) (rozrmezi)
statisticka vyznamnost
kid zatéz klid zatéz kiid zatéz
m. obliguus 063102 06+02 065+0,2 064+03 0,58+0] 0,55+ 0]
abdominis externus (0,35-0,94) (0,32-0,9) (0,421,2) (0,32-16) (0, 4-0,67) (0,4-0,78)
p=0,248 p=0289
m. obliguus 06+02 067+0,3 055+0,2 06803 06+0,2 069+0,.2
abdominis internus (0,29-0,93) (0,38-1,2) (0,37 - 0,.97) (0,33-1,23) (0,39 - 0,85) (0,32-1,25)
p=0,924 p=0777
m. transversus 053+0,2 0,590, 0,47 £ 0] 051+0,2 041+0,2 0,47 +£0]
abdominis (0,33-0,76) (0,38-0,84) (0,35 - 0,75) (0,3-08) (0,24 - 0,69) (0,32-0,68)
p=0,032 p=0,019
m. multifidus 284+05 346 0,7 34105 40+07 283+06 349+07
(1,8-4,3) (2)-42) 27-4,3) (32-55) (14-42) (23-52)
p=0969 p=0733

Obrdzek 10: Vysledky sonografického méreni svalii pdtere

Zavér: pacienti po probéhlé ambulantni rehabilitaci jsou malo ochotni samostatné cvicit v dostatecné
frekvenci, coZ mlze vysvétlovat Castou potrfebu jejiho opakovani a sniZuje efektivitu. Kombinace
ambulantni rehabilitace s dlouhodobé tolerovanymi metodami k posileni stabilizacnich svalli
v domacim prostredi se ukazuje jako jedno z moznych feseni ke zvyseni efektivity této péce. Na zakladé
vysledkl studie je mozné doporucit dynamicko-smérovou podlozku v rutinni praxi.

2.7  TERAPEUTICKY MODEL PRO CR A POSTAVENI V PRAXI

Na zakladé vyse uvedenych doporuéeni k 1é¢bé onemocnéni v CR i zahranici, kdy je doporucena peéliva
diagnostika etiologie bolesti a naslednd lécba nejen farmakologickd, ale také fyzioterapie a
rehabilitace, byl pfipraven terapeuticky model ve stdvajicim stavu a po vstupu ZP DVECTIS DOUBLE.

Ve stavajicim stavu jsou pacienti s akutni bolesti zaléeni svym oSetfujicim lékafem, pfipadné
samolécbou. PFi Ustupu symptomU nasleduje navrat do normainiho Zivota. Pfi opakovani ataky se
cyklus opakuje.

V pfipadé nedostatecné kompenzace nebo dlouhotrvajici bolesti hovofime o chronické bolesti zad,
ktera je po diferencialni diagnostice a vylouceni ,red flags” a strukturdlniho poskozeni patere 1écena
léky prvni volby v kombinaci s ambulantni rehabilitaci. Pfi nedostatecné kompenzaci bolesti je
pacientovi zménéna lécba na léky druhé, pripadné dalsi linie, naopak pfi kompenzaci stavu je ndvrat
do béZzného Zivota s doporucenim cviceni k posilovani zadového svalstva. V pfipadé opakovani ataky
se cyklus opakuje.
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Akutni bolest zad

Lécbas dostatecnym
NE Gcinkem / krétkodobd ataka ANO
|

Lécba chronické bolesti zad Navrat do bézného Zivota

Vylouceni ,red flags” a
strukturdiniho postizeni
patefe

+ -
NSAIDs rehabilitace
COX-2 pref.
paracetamol

Opakovana ataka

Zlepseni?

NE
posun na
dalsi linii

lécby

Navrat do béZzného
Zivota + domaci cviceni

Y
Léky 2. volby Léky 3. volby

Léky 1. linie + Semiinvazivni
opioid injekce

Zlep3Seni?

NE
posun na
dalsi linii

lécby

Dalsi moznosti

Chirurgicka
intervence

Obrdzek 11: Terapeuticky model bez DVECTIS

Postaveni v praxi ZP DVECTIS DOUBLE po vstupu do Uhrad je v 1é¢bé chronické bolesti zad po vylouceni
»red flags” a strukturalniho poskozeni patere v kombinaci s léCivy prvni volby. Vyhodou DVECTIS
DOUBLE je pfitom v porovndni s ambulantni rehabilitaci nejen nakladova efektivita, ale také moznost
okamzitého zacatku cviceni a ulevy, kdeZzto pacienti se Zadankou na ambulantni rehabilitaci musi
nejprve vyhledat poskytovatele, ktery je pfijme a pockat aZ na né ptijde fada. Casova prodleva mezi
zahajenim terapie DVECTIS DOUBLE a ambulantni rehabilitaci pfitom muze cinit i nékolik tydnd, coz se
negativné projevuje na stavu pacienta.
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Terapeuticky model s DVECTIS DOUBLE predpoklada, Ze pacienti budou DVECTIS DOUBLE po
predepsani pouzivat dlouhodobé, a tedy se jim nejen ulevi od bolesti, ale diky efektu posileni
stabilizacnich sval(i patere plsobi preventivné proti opakovani ataky bolesti.

Akutni bolest zad

Lécbas dostatecnym
NE Gcinkem / krétkodobd ataka ANO
|

Lécba chronické bolesti zad Navrat do bézného Zivota

Vyloudeni ,red flags” a
strukturdiniho postizeni
patefe

Léky 1. volby
+ DVECTIS
NSAIDs

COX-2 pref.
paracetamol

Opakovana ataka

Zlepseni?

NE
posun na
dalsi linii

lécby

Navrat do bézného
Zivota + domaci cviceni

Y
Léky 2. volby Léky 3. volby

Léky 1. linie + Semiinvazivni
opioid injekce

ZlepsSeni?

DVECTIS

NE

posun na
dalsi linii
lécby

Dalsi moznosti
Chirurgicka
intervence

Obrdzek 12: Terapeuticky model po vstupu DVECTIS DOUBLE do uhrad
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2.8 NAVRH PODMINEK UHRADY

V souladu s klinickymi podklady, aktudlnimi doporucenymi postupy a v souladu s terapeutickymi
indikacemi dle navodu k pouziti navrhuje Zadatel ndsledujici znéni podminek Uhrady:

Indikaéni omezeni uhrady:

ZP DVECTIS DOUBLE je hrazen jako alternativa k ambulantni rehabilitaci v indikaci zmirnéni bolesti
kréni, hrudni a bederni Cdsti zad, k prevenci vzniku degenerativnich onemocnéni pdtere, k posilovdni a
rehabilitaci Sikmych brisnich svali a zddovych svalii hlubokych a povrchovych, a to po vylouceni
strukturdlniho poskozeni pdtere

Preskripéni omezeni:
REH, ORT, ORP
Mnoizstevni limit:

Zadatel navrhuje mnozstevni limit na 1 ks/3roky.

2.9  SHRNUTI A ZAVER K UCINNOSTI A BEZPECNOSTI

Na zakladé vyse uvedeného ma Zadatel za prokazané, ze ZP DVECTIS DOUBLE je ucinnou a bezpecnou
alternativou k ambulantni rehabilitaci pro pacienty schronickou bolesti zad po vylouceni
strukturalniho postiZeni patere.

Diky efektu posileni stabilizacnich svall patefe navic plsobi DVECTIS DOUBLE preventivné proti
opakovanym atakdm bolesti zad, coZ je dllezité pro prevenci opakovanych navstév lékard,
predepisovani 1€kl na bolest, rehabilitace, hospitalizace, pracovni neschopnosti a naklady cerpané
nejen z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi, ale diky sniZeni pracovnich neschopnosti i socio-
ekonomické néaklady s tim spojené.

Pouzivanim ZP DVECTIS DOUBLE je naplnén cil doporu¢eného postupu pro Iécbu bolesti, kterym je
snizeni bolesti a prevence pracovni neschopnosti.
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3 ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

3.1  ZAKLADNI NASTAVEN{ ANALYZY

Zakladni nastaveni

Perspektiva Zdravotni pojistovny

Typ analyzy CMA

Casovy horizont 3 roky

Diskontace Neni uvazovana (CMA)

Cilova populace Pacienti s chronickou bolesti zad
Komparator Ambulantni rehabilitace
Zdrojova data o ucinnosti (Holinka et al., 2017)

Zdroj naklada Vyhlaska o SZV €. 134/1998 Sb.

Obradzek 13 Zakladni nastaveni analyzy ndkladové efektivity

3.1.1  TYP ANALYZY

Pro ucely prokazani nakladové efektivity dynamicko-smérové podlozky DVECTIS DOUBLE byla pouzita
analyza minimalizace naklad(i (CMA).

Z dostupné klinické evidence vyplyva, Ze pacienti randomizovani v rameni s dynamicko-smérovou
podloZkou DVECTIS DOUBLE dosahovali statisticky signifikantné vyssiho zlepSeni na Skale zVAS, resp.
numericky vyssiho zlepseni dle Oswestry dotazniku. Obé tyto Skaly maji reflektuji kvalitu Zivota
pacientd s chronickou bolesti zad, proto je uvazovano, Ze ve zvolené analyze typu CMA je kvalita Zivota
spojena se zdravim (HRQoL) dostatec¢né zohlednéna, resp. je prokazano zlepseniv rameni s dynamicko-
smérovou podlozkou DVECTIS DOUBLE oproti RHB.

Konzervativné jsou tak porovnany pouze naklady prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi na
dynamicko-smérovou podlozkou DVECTIS DOUBLE ve srovnani s ambulantni RHB.

3.1.2 PERSPEKTIVA ANALYZY

Pro potieby prokazani nakladové efektivity byla zvolena perspektiva zdravotnich pojistoven Ceské
republiky.

3.1.3  CiLOVA POPULACE

Cilovou populaci zdravotné-ekonomické analyzy dynamicko-smérové podlozky DVECTIS DOUBLE jsou
pacienti s chronickou bolesti zad. Zvolend cilovd populace je shodna s indikaci zdravotnického
prostfedku a dostupnou klinickou evidenci. (Holinka et al., 2017; PharmTest s.r.0., 2018)

3.1.4  CASOVY HORIZONT

Zakladni scénaf analyzy predpokldda 3lety casovy horizont, ktery plné zachycuje klinicky pfinos
dynamicko-smérové podlozky DVECTIS DOUBLE a ambulantni rehabilitace a souc¢asné ¢erpani nakladd
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na hodnoceny zdravotnicky prostfedek, ktery bude moci byt pfedepsan jednou za tfi roky, viz ndvrh
podminek Uhrady.

3.1.5 DISKONTACE

V navaznosti na zvoleny typ analyzy (CMA) neni uvaZzovan vliv diskontace, s ohledem na zplsob Cerpani
nakladl (naklady na dynamicko-smérovou podlozku DVECTIS DOUBLE jsou Cerpany jednorazové hned
pfi predepsani, resp. vydeji pacientovi), Ize tento pfistup povazovat za konzervativni predpoklad
analyzy.

3.1.6 KOMPARATOR

Standardem |écby chronické bolesti zad je ambulantni RHB; ambulantni RHB je zakladem |écby
chronické bolesti zad a je béZiné hrazena z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi, proto byla
ambulantni RHB zvolena jako relevantni komparator pro zhodnoceni nakladové efektivity dynamicko-
smérové podlozky DVECTIS DOUBLE u pacienttd s chronickou bolesti zad.

3.1.7  ZDROJOVA DATA O UCINNOSTI

Klinicka ucinnost dynamicko-smérové podlozky DVECTIS DOUBLE byla hodnocena ve studii (Holinka et
al., 2017) (Porovnani vybranych metod k posileni stabilizac¢nich sval(i bederni patere u vertebrogennich
pacientd). Jednalo se o randomizovanou kontrolovanou studii, do které bylo zarazeno celkem 80
pacientd (29 muzl (36,3 %) a 51 Zen (63,7 %) ve véku od 31 do 83 let) s chronickymi bolestmi patefre.
(Pozn.: S ohledem na charakter onemocnéni a hodnocenych intervenci nebylo mozné provést zaslepeni
hodnocenych ramen.)

Cilem studie (Holinka et al., 2017) bylo porovnat vybrané metody k posileni stabiliza¢nich svall patefe
u pacientl s chronickymi bolestmi zad, které je mozné pouzit v domacim prostredi, posoudit jejich
realny dopad na narust svalové hmoty pomoci sonografického vysetreni, na zlepSeni v béZznych dennich
aktivitach a na Ustup bolesti a vysledky pak porovnat s ambulantni RHB a mezi sebou navzajem. DalSim
cilem bylo posouzeni spoluprace ze strany pacienta a vyhodnoceni délky tolerance a aplikace zvolenych
metod u jednotlivych skupin pacientd.

Soubor pacientl byl rozdélen na dvé skupiny: 1) Pacienti Ié¢eni pohybovou intervenci (n = 60) tvorili
prvni skupinu, u které probihala IéCba bolesti zad posilovanim stabilizacnich svalli patere nékterou ze
tfi vybranych metod (ambulantni RHB, gymnasticky mic¢, dynamicko-smérova podlozka). Kontrolni
skupina byla bez cilené pohybové terapie (n = 20) a tvofili ji pacienti, u kterych probihala Ié¢ba pouZitim
medikamentdzni terapie, viz Obrazek 14.

Pacienti randomizovani do ramene s ambulantni rehabilitaci obdrzZeli pti vstupnim vysSetreni Zadanku
na ambulantni rehabilitaci. (Pozn. pacienti v rameni ambulantni rehabilitace absolvovali v pribéhu
studie pravé jeden cyklus rehabilitace, ktery zahrnujici 10 ndvstév rehabilitace — doplnéno autorem
publikace (Holinka et al.,, 2017)) Pacienti v randomizovani do ramene s dynamicko-smérovou
podloZkou DVECTIS DOUBLE obdrzeli podlozku.
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Start studie

Pohybova intervence

(n=60)
Probéhla RHB . "
; ! Vysetfeni - Setfeni
Podskupina dale cvi¢i doma p}i’acienta Cvici doma ‘:));cienta
ambulantni RHB é 9
(n=20) VAS zad VAS zad
Podskupina Cvici doma Iradiace Cvici doma Iradiace
gymnastickg? mié * *
(n=20) VAS nohou VAS nohou

Sedi doma, v praci

*

Oswestry || Sedi doma, v praci

9

Podskupina dynamicka Oswestry

smeérova podlozka
(n=20)

uz
vysetreni

uz
vysetfeni

Spotfeba
analgetik

Spotfeba

Bere analgetika analgetik

*

Bere analgetika

*

Celkem (n=80)

Obrdzek 14 Randomizace pacienti ve studii (Holinka et al., 2017)

PFi vstupnim vysetteni a nasledujicich kontrolach byla po klinickém vysetfeni pacienta urcena intenzita
aktudlné vnimané bolesti zad a nohou (iradiace do dolnich koncetin) na zakladé vizualni analogové
Skaly bolesti (VAS). Hodnocena byla v centimetrech na stupnici od Zadné bolesti po maximalni moznou
(0-10cm).

Soucasné kazdy pacient vyplnil Oswestry dotaznik, ktery je povazovan za ,zlaty standard” v posouzeni
subjektivni miry omezeni v béznych dennich aktivitdch. Na zakladé vyhodnoceni otdzek dotazniku bylo
procentudlni omezeni v rozmezi od Zadného po maximalni mozné (0 — 100 %).

Z vysledk( studie vyplyva, Ze u pacientll randomizovanych v rameni ambulantni rehabilitace doslo
v Case k poklesu adherence k domacimu cvi¢eni (prdmérna délka 10 minut po 6 mésicich, resp. 8 minut
po 12 mésicich). Oproti tomu priimérnd doba cviceni (pouZivani podlozky) v rameni dynamicko-
smérové podlozky postupné nardstala (102 minut po 6 mésicich, resp. 145 minut po 12 mésicich).
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Priimé&rna délka Intervence (minuty / den)

Po 6 mésicich Po 12 mésicich
RHB 10 (0 - 60) 8(0-60)
Gymnasticky mié 23(0-60) 18 (0 - 60)
DS podlozka 102 (15 - 480) 145 (15 - 480)
Kontroly 0 0

RHB - ambulantni rehabilitace, DS podioZka - dynamicka smé&rova podioZka

Obrdzek 15 Primérnd délka intervence v domdcim prostredi

Vysledné hodnoty intenzity bolesti zad (zVAS) v rameni RHB svéd¢i o subjektivnim zlepseni po 6
mésicich, nicméné nasledné doslo k postupnému zhorseni (patrné vlivem nizsi adherence k domacimu
cviceni), oproti vstupni hodnotdm doslo v rameni RHB k numerickému zlepSeni o 14,6 %. Soucasné
doslo k poklesu poctu pacientl s propagaci bolesti do dolnich koncetin o 30 %.

V rameni dynamicko-smérové podlozky bylo pozorovatelé postupnéjsi ale trvalé zlepseni, dle hodnot
ZVAS doslo ke statisticky signifikantnimu zlepSeni o 25 %, také doslo k poklesu poctu pacientl
s propagaci bolesti do dolnich koncetin o 60 %.

ZVAS pDKK nvAsS ZVAS PDKK nvAS ZIVAS PDKK nVAS
Vstupni hodnoty Po 6 mésicich Po 12 mésicich
udaj #+ smeér. odch. udsj + smér. odch. udsj + smér. odch
(rozmezi) (rozmezi) (rozmez() statisticka vyznamnost
RHB 48+15 13 47 £1,7 36+14 7 52%12 41+15 10 49+17
0,8-6,7) (12-6,8) | (1,4-58) (30-64) | (1L2-59 (1,2-6,5)
p=0,084
Gym. mi¢ LR 12 56+28 52+19 12 A2+27 51+15 13 45+20
(04 - (06-88)| (12-84) (0-7.8) | (28-78) (1,2-78)
10,0) p=0,806
DS podloZka 45+18 5 28+18 4+16 4 12+06 3.4+17 2 1,5+0,7
1,2-75) (1,0-54) | (1,0-6,2) (05-20) | (05-58) (1,0-20)
p<0,01
Kontroly 56+25 7 49+27 54+23 6 46+13 57+18 6 44 +14
(15-87) (20-80) | (1,0-85) (30-6,0) | (20-86) (25-6,0)
p=0,752

RHB - ambulantni rehabliltace, Gym. mit - gymnasticky mi, DS podioZka - dynamicka smérova podioZka, ZVAS - Intenzita bolestl zad (bederni patefe) die vizuaini ana-
logové Skaly bolestl, pDKK - potet paclenti s propagaci bolestl do doinich konetin, nvAS - Intenzita bolestl nohou (Intenzita neurologickych bolesti) die vizuaini ana-
logové Skaly bolestl. Statisticka vyznamnost byla poéitana protl vstupnim hodnotam po 12 mésicich. Statisticka vyznamnost neurologickych bolesti DKK nebyla potitana
pro nepravidelné rozioZen( dat v souborech.

Obrdzek 16 Vyvoj intenzity bolesti

Vyvoj subjektivniho omezeni v béZznych dennich aktivitdch hodnoceny pomoci Oswestry dotazniku
potvrzuje vysledky zjisténé pomoci VAS. V rameni ambulantni RHB doslo po 6 mésicich ke zlepseni,
nicméné nasledné doslo k ndvratu témér na hodnoty zjisténé pfi vstupnim vysSetreni (jednalo se jen o
numerické zlepseni o 2,1 %). U pacientd, ktefi pouZivali dynamicko-smérovou podlozku DVECTIS
DOUBLE doslo k numerickému zlepseni o 19,3 %, pozorovan byl trend priibéZzného zlepsovani stavu
pacientd, a s tim zvySovani kvality Zivota.
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Procentudini omezeni v b&Znych dennich aktivitich

Vstupni hodnoty uda) + smér. Po 6 mésicich uda) + smér. Po 12 mésicich tuda) + smér. odch.
odch. (rozmezi) odch. (rozmezi) (rozmezi) statisticka vyznamnost
RHB 286 +17.3 245+14.2 28+16)
(8 -68) (B-54) (8-58)
p=0,829
Gymnasticky mic¢ 02+214 33,6+ 201 353+19,0
(2-68) (2-64) (2-64)
p=0,048
DS podlozka 244 +£19,0 219+147 19,7 £139
(2-64) (4-54) (2-44)
p=0,137
Kontroly 36,4 £22,4 334+£22)] 36,8 £20]
(4-82) (4-82) (8-78)
p=0812

RHB - ambulantni rehabliltace, DS podioZka - dynamicka

Statisticka vyznamnost byla potitana protl vstupnim hodnotam po 12 mésicich.

Obrazek 17 Vyvoj omezeni v béZnych aktivitdch pomoci Oswestry dotazniku

Z vysledkt studie vyplyva, Ze pacienti, ktefi pouZivali dynamicko-smérovou podlozku DVECTIS
DOUBLE dosahli statisticky signifikantniho zlepseni v subjektivnim vnimani bolesti zad (méfeno
metodou VAS) a numerického zlepSeni v subjektivnim omezeni v béinych dennich aktivitach
(hodnoceno pomoci Oswestry dotazniku), a stim spojenym zlepSenim kvality Zivota. Zlepseni
pozorované ve studii mélo postupny rostouci trend, coZ je patrné zplisobeno zvysujici se adherenci
ke cviceni, resp. pouZivani dynamicko-smérové podlozky DVECTIS DOUBLE.

Oproti tomu pacienti, ktefi byli randomizovani do ramene s ambulantni RHB, dosahli klinického
zlepseni rychleji, nicméné efekt absolvované ambulantni RHB v ¢ase klesal z diivodu snizZujici
adherence k predepsanému domacimu cviceni.

Ze studie (Holinka et al., 2017) vyplyva, Ze pacienti uZivajici dynamicko-smérovou podlozku DVECTIS
DOUBLE dosahuji vétsiho klinického zlepSeni oproti pacientim podstupujicim ambulantni
rehabilitaci.

3.1.8  NAKLADY

V analyze jsou uvazovany naklady na dynamicko-smérovou podlozku DVECTIS DOUBLE, ty vychazi
z navrhu Uhradového limitu 50 % z maximalni ceny pro kone¢ného spotiebitele.

Zdravotnicky prostiredek

Maximalni cena plvodce
(bez OP a DPH)

Maximalni

konecna

cena (v€etné OP a DPH)

Navrh
(limit 50 %)

UHR

DVECTIS DOUBLE

2 145, 50 K¢

3245, 07 K¢

1622, 54 K¢

Obrdzek 18 Ndavrh UHR ZP DVECTIS DOUBLE

Dale jsou uvaZovany naklady na ambulantni RHB. Za Ucelem presného uréeni ndkladd byla pozadana
Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky (VZP) o poskytnuti dat na zakladé zakona
¢.106/1999 Sh., o svobodném pfistupu k informacim, tykajici se pacientd s definovanymi vykazanymi
diagndézami odpovidajici diagnézam, pro které je uréena dynamicko-smérovd podlozka DVECTIS
DOUBLE. Diagndzy odpovidaji diagndzam pacientim zahrnutych v klinické zkousce dynamicko-
smérové podlozky DVECTIS DOUBLE (PharmTest s.r.o., 2018). Seznam diagndz je uveden niZe
v Apendixu.

OAKS® Consulting s.r.o., IBC Pobfeini 620/3, 186 00 Praha 8, www.oaks.cz 23/44




0AKS |

consulting

Panelem expertl bylo definovano sloZeni cyklu ambulantni rehabilitace, ktery obvykle absolvuje
»pramérny pacient” s chronickou bolesti zad.

Lékar Pracovisté Kontakt

MUDr. Jaroslava KYMPLOVA, Ph.D., MBA | Therap Tilia kymplova@therap-tilia.cz
MUDr. Helena KOUTNA | Nemocnice Havli¢kdv Brod helena.koutna@onhb.cz
Mgr. Aneta SUDOMOVA | Rehabilitaéni centrum s.r.o. info@reliefhb.cz

Obrdzek 19 SloZeni panelu expertii

Na zakladé studie(Holinka et al., 2017) je uvaZovano, Ze pfi ambulantni RHB pacientd s chronickou
bolesti zad jsou vykazovany vykony uvedené v Obrdzek 20 SloZeni standardniho cyklu ambulantni RHB

s frekvenci 10krat rocné.

Kdd vykonu | Nazev vykonu Frekvence
21113 | FYZIKALNI TERAPIE II 10krat /rok
21225 | INDIVIDUALNI KINEZIOTERAPIE II. 10krat /rok
21413 | TECHNIKY MEKKYCH TKANI 10krat /rok
21415 | MOBILIZACE PATERE A PERIFERNICH KLOUBU 10krat /rok

Obrazek 20 Slozeni standardniho cyklu ambulantni RHB
Naklady na definované vykony jsou uveden na Obrdazek 21 Naklady na rehabilitacni vykony

Frekvence vykazovani jednotlivych vykond byla uréena z dat VZP o frekvenci vykazovani vykon( na
unikatniho pacienta.

Korunova hodnota bodu vykon( odbornosti 902 ve vysi 0,88 K¢/bod vychazi z dhradové vyhlasky pro

rok 2023 (vyhlaska ¢. 315/2022 Sh., o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad hrazenych sluzeb a
regulacnich omezeni pro rok 2023).

Kéd vykonu | Nazev vykonu Body Ké/bod Ké/vykon

21113 FYZIKALNI TERAPIE II 79 0,88 K¢ 69,52 K¢
21225 INDIVIDUALNI KINEZIOTERAPIE II. 167 0,88 K¢ 146,96 K¢
21413 TECHNIKY MEKKYCH TKANI 99 0,88 K¢ 87,12 K&
21415 MOBILIZACE PATERE A PERIFERNICH KLOUBU | 213 0,88 K¢ 187,44 K¢

Obrdzek 21 Ndklady na rehabilitacni vykony

Frekvence vykazovani jednotlivych vykonl byla uréena z dat VZP o frekvenci vykazovani vykon( na
unikatniho pacienta.

Kéd vykonu Nazev vykonu Frekvence
21113 FYZIKALN{ TERAPIE I 12,55
21225 INDIVIDUALNI KINEZIOTERAPIE 1. 7,48

21413 TECHNIKY MEKKYCH TKAN{ 7,28

21415 MOBILIZACE PATERE A PERIFERNICH KLOUBU 6,05

Obrdzek 22: Frekvence vykazovdni vykoni rehabilitace dle dat VZP
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Na zékladé sloZzeni cyklu ambulantni RHB a dat zdravotnich pojistoven byly definovany readiné naklady
na cyklus RHB u pacientd s chronickou bolesti zad pro zakladni scénaf. Naklady na cyklus RHB shrnuje

Obréazek 23.
Kéd vykonu | Nazev vykonu Naklad
21113 | FYZIKALNI TERAPIE II 872,48 K¢
21225 | INDIVIDUALNI KINEZIOTERAPIE II. 1 099,26 K¢
21413 | TECHNIKY MEKKYCH TKANI 634,23 K¢
21415 | MOBILIZACE PATERE A PERIFERNICH KLOUBU 1134,01 K¢
CELKEM 3 739,98 K¢

Obrazek 23 Ndaklady na cyklus RHB dle panelu

Analyza nezahrnuje Uvodni vySetieni |ékafem pfi navstévé pacienta a pripadné vysetifeni pomoci
zobrazovacich metod pro vylouceni strukturadlniho postizeni patefe, nebot pfi prvnim vysetfeni pred
RHB nebo DVECTIS DOUBLE predpoklddéame stejnou skladbu vykon(. Nasledné, vzhledem
k predpokladu dlouhodobého efektu DVECTIS DOUBLE na snizeni bolesti a jeji prevenci posilenim
stabilizacniho svalstva patefe v rameni DVECTIS DOUBLE neuvaZujeme v definovaném casovém
horizontu dalsi navstévy lékare z dlivodu bolesti zad. Nezahrnutim opakovanych navstév v obou
ramenech zvyhodriujeme rameno RHB, které generuje vicendklady ve vySi minimdlné 520,5 K¢ pfi
cileném vySetfeni a pouZiti nejlevnéjSiho relevantniho vykonu zobrazovacich metod za kaZdou

navstévu.
Kéd vykonu Nézev vykonu Poéet vykonli Body Ké/bod K&/vykon
66022 | CILENE VYSETREN{ ORTOPEDEM 1 274 1,05 287,7
89119 | RTG HRUDN{ NEBO BEDERN{ PATERE 1 194 1,2 232,8
Celkem 520,5

Obrdzek 24: Vicendklady na dalsi vysetreni s bolesti zad

Jen pro doplnéni potom uvadime, Ze celkové ndklady, a tedy dalsi potencial Uspory pfi pouZivani
DVECTIS DOUBLE je dle dat VZP extrapolovanych na CR az 277 mil. K& roéné, co? jsou naklady na
vySetfeni ortopedem, obstfiky a zobrazovaci metody vynaloZzené na pacienty s diagndézami
definovanymi v pfiloze (Appendix) vroce 2020. Nezahrnuti téchto ndkladd do analyzy je opét
konzervativni predpoklad.

Kéd vykonu | Nazev vykonu Body |Ké/bod |Pocet vykonl | Naklady
66022 | CILENE VYSETREN{ ORTOPEDEM 274 1,05 94 689 27,2 mil. K&
66023 | KONTROLNI VYSETREN{ ORTOPEDEM 137 1,05 61671 8, 8 mil. K¢
66949 | PUNKCE KLOUBNI S APLIKACI LECIVA 175 1,05 53561 9, 8 mil. K¢
29520 | KORENOVY OBSTRIK 140 1,05 76 620 11, 3 mil. K¢
89119 | RTG HRUDN{ NEBO BEDERN{ PATERE 194 1,2 193 098 44, 9 mil. K¢
RENTGENOVE VYSETRENI CELE PATERE
89135 | JEDNOU EXPOZICI 268 1,2 1005 0, 3 mil. K¢
MR ZOBRAZENI HLAVY, KONCETIN, KLOUBU,
89713 | JEDNOHO USEKU PATERE (C, TH, NEBO L) 5260 1,05 31696 175, 1 mil K¢
Celkem 277, 5mil. K¢

Obrdzek 25: Naklady na vysetreni ortopedem a zobrazovaci metody

V analyze nejsou také zohlednény farmakologické naklady, ackoli z vysledkd studie (Holinka et al.,
2017) vyplyva, Ze v rameni s dynamicko-smérovou podlozkou DVECTIS DOUBLE doslo k redukci spotreb
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analgetik na cca polovinu oproti vstupnim hodnotdm. V rameni ambulantni RHB $lo o snizeni o0 10 %.
Nezohlednéni farmakologickych nakladl je tak dalsSim konzervativnim predpokladem analyzy.

Pramérny pocet davek analgetik / den
Vstupni davky Po 6 mésicich Po 12 mésicich
udaj = smér. odch. udaj + smér. odch. udaj + smér. odch.

(rozmezi) (rozmezi) (rozmezi)
RHB 1,0 1] 11+16 0,9+1]
-4 (0-6) (0-3)
Gymnasticky mi¢ 1314 08 1] 11£11
0-4 -4 0-3)

DS podlozka 08+13 04 +0,7 04+0,7
(0-5) (0-2) ©-2)
Kontroly 0,9+10 1,3+13 14+17
(0-3) -4 (0-6)

Obrdzek 26 Spotieba analgetik ve studii (Holinka et al., 2017)

3.2  VYSLEDEK

Vysledem analyzy je Uspora prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 9 597 K¢ ve triletém
horizontu. Uspory jsou generovany postupné v kazdém roce jednotlivé, v prvnim roce je generovdna
Uspora ve vysi 2 117 K¢, ve druhém roce analyzy je generovana Uspora ve vysi 3 740 K¢, a to z dGvodu,
Ze vtomto roce nejsou vrameni dynamicko-smérové podlozky DVECTIS DOUBLE cerpany zadné
naklady. Uspora ve stejné vysi je generovdna i ve tfetim roce analyzy.

Intervence/Rok 1 2 3 Celkem

DVECTIS DOUBLE | 1622,54 K¢ 1622,54 K¢
Rehabilitace 3739,98 K¢ | 3739,98KE | 3739,98 K¢ | 11 219,95 K¢
Uspora 2117,45K¢ | 3739,98 KC | 3 739,98 K¢ 9 597,41 K¢

Obrdzek 27 Vysledek zakladniho scéndaife CMA

Na zakladé provedené analyzy nakladové efektivity typu CMA je moZné povazZovat dynamicko-
smérovou podlozku DVECTIS DOUBLE jako nakladové efektivni intervenci u pacientu s chronickou
bolesti zad v porovnani s ambulantni RHB.

3.3 ANALYZA SENZITIVITY

Pro oSetfeni nejistoty spojené s jednotlivymi vstupy do analyzy nakladové efektivity byla provedena
metodickd analyza senzitivity.

3.3.1  CASOVY HORIZONT 1 ROK

V pripadé, Zze bychom uvaZovali ro¢ni ¢asovy horizont, predstavoval by vysledek analyzy Usporu pro
systém verejného zdravotniho pojisténi Usporu ve vysi 2 117 K¢.

OAKS® Consulting s.r.o., IBC Pobfeini 620/3, 186 00 Praha 8, www.oaks.cz 26/44




Intervence/Rok 1

DVECTIS DOUBLE | 1622,54 K¢
Rehabilitace 3 739,98 K¢
Uspora 2117,45 K¢

Obradzek 28 Vysledek CMA - alternativni scéndr 1
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V pfipadé, Zze bychom uvaZovali 5lety casovy horizont, predstavoval by vysledek analyzy usporu pro
systém verejného zdravotniho pojisténi Usporu ve vysi 15 445 K¢.

Intervence/Rok 1 2 3 4 Celkem

DVECTIS DOUBLE | 1622,54 K¢ 1622,54 K¢ 3 245,07 K¢
Rehabilitace 3739,98 K¢ | 3739,98KE | 3739,98 K¢ 3739,98 KE | 3739,98KE | 18 699,91 K¢
Uspora 2117,45K¢ | 3739,98 K¢ | 3 739,98 K¢ 2117,45K¢ | 3739,98 KC | 15 454,84 K¢

Obrdzek 29 Vysledek CMA - alternativni scéndr 2

V pfipadé, Ze bychom uvaZovali, Ze ambulantni RHB neni provadéna kazdy rok, predstavoval by
vysledek analyzy Usporu pro systém verejného zdravotniho pojisténi Usporu ve vysi 2 117 K¢.

Intervence/Rok 1 2 3 Celkem

DVECTIS DOUBLE | 1622,54 K¢ 1622,54 K¢
Rehabilitace 3 739,98 K¢ - K¢ - K¢ 3 739,98 K¢
Ospora 2 117,45 K¢ - K¢ - K¢ 2 117,45 K¢

Obrdzek 30 Vysledek CMA - alternativni scéndr 3
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4  ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET

Zakladni nastaveni

Perspektiva Zdravotni pojistovny

Typ analyzy BIA

Casovy horizont 5 let

Diskontace Neni uvazovana

Cilova populace Pacienti s chronickou bolesti zad
Komparator Ambulantni rehabilitace

Zdroj nakladu Vyhlaska o SZV €. 134/1998 Sh.

Obrazek 31 Zakladni nastaveni BIA
4.1  ZAKLADNI[ NASTAVENI ANALYZY

4.1.1 PERSPEKTIVA HODNOCENI(

Pro potfeby zhodnoceni dopadu na rozpocet byla zvolena perspektiva zdravotnich pojistoven Ceské
republiky.

4.1.2  CILOVA POPULACE

Cilovou populaci analyzy dopadu na rozpocet jsou pacienti s chronickou bolesti zad. Zvolend cilova
populace je shodna s indikaci zdravotnického prostfedku a dostupnou klinickou evidenci.

4.1.3 KOMPARATOR

Standardem |écby chronické bolesti zad je RHB, RHB je béiné hrazena z prostfedkd verejného
zdravotniho pojisténi, proto byla RHB zvolena jako relevantni komparator pro zhodnoceni dopadu na
rozpocet.

4.1.4  CASOVY HORIZONT

Dopad na rozpocet je hodnocen v 5letém ¢asovém horizontu.

4.1.5  NAKLADY
4.1.5.1 Naklady na intervenci
V analyze jsou dopadu na rozpocet jsou uvazovany naklady ve shodné vysi a skladbé jako v analyze

nakladové efektivity, viz vySe. Naklady na dynamicko-smérovou podlozku DVECTIS DOUBLE vychazi
z navrhu UHR.
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Zdravotnicky prostredek

Maximalni cena pivodce
(bez OP a DPH)

Maximalni

konecna
cena (véetné OP a DPH)

Navrh UHR

DVECTIS DOUBLE

2 145, 50 K¢

3 245, 07 K¢

1622, 54 K&

Obrdzek 32 Ndvrh UHR ZP DVECTIS DOUBLE

Dale jsou uvaZovany naklady na ambulantni RHB ve stejné vysi jako v analyze nakladové efektivity.

Kéd vykonu [N&zev vykonu Frekvence |Body Ké/bod K&/vykon |Naklad/cyklus
21113 |FYZIKALNI TERAPIE II 12,55 79| 0,88K¢| 69,52 K¢ 872,48 K¢
21225|INDIVIDUALNI KINEZIOTERAPIE II. 7,48 167| 0,88 K&| 146,96 K&| 1 099,26 K¢
21413 |TECHNIKY MEKKYCH TKANT 7,28 99| 0,88 K¢| 87,12 K¢ 634,23 K¢
21415|MOBILIZACE PATERE A PERIFERNICH KLOUBU 6,05 213| 0,88 K&| 187,44 K&| 1134,01Ke

Celkem 3 739,98 Ké

Obrazek 33 Ndklady na RHB

V analyze dopadu do rozpoctu nejsou uvazovany naklady na opakované vysetfeni pacientl v rameni
s RHB (detailné popsano v kap. 3.1.8), coz je konzervativni pfedpoklad, nebot jejich zahrnuti by vedlo
k dalSimu navyseni Uspor z prostfedkld verejného zdravotniho pojisténi generovanych DVECTIS
DOUBLE.

S ohledem na predlozeny navrh limitace rizik spocivajici v kompenzaci nakladii vynaloZenych
zdravotni pojistovnou na ZP DVECTIS DOUBLE pro non-respondéry vyrobcem je dopad do rozpoétu
prezentovan ve dvou variantach (1) bez zohlednéni RSS a (2) se zohlednénim tohoto RSS a tedy bez
zapocteni nakladti na ZP DVECTIS DOUBLE u non-respondérti.

V analyze dopadu na rozpocet nejsou zohlednény farmakologické naklady, ackoli z vysledkl studie
(Holinka et al., 2017) vyplyva, Ze v rameni s dynamicko-smérovou podlozkou DVECTIS DOUBLE doslo
k redukci spotfeb analgetik na cca polovinu oproti vstupnim hodnotdm. V rameni ambulantni RHB Slo
o snizeni 0 10 %. Nezohlednéni farmakologickych nakladd je tak dals$im konzervativnim predpokladem

analyzy.
Prumérny pocet divek analgetik / den
Vstupni davky Po 6 mésicich Po 12 mésicich
(daj + smér. odch. Udaj + smér. odch. udaj + smér. odch.

(rozmezi) (rozmezi) (rozmezi)
RHB 1,02 1] 1116 09+1]
0-4 (0-6) (0-3)
Gymnasticky mi¢ 13+14 08+1] 11£1]1
0-4 (0-4) (0-3)

DS podlozka 08+13 04+0,7 0,4+07
(0-5) @-2) ©0-2)
Kontroly 0,9+10 1.3+1,3 14+17
(0-3) (0-4) (0-6)

Obrazek 34 Spotreba analgetik ve studii (Holinka et al., 2017)
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4.1.5.3 Naklady na management onemocnéni

Naklady na management onemocnéni nejsou v analyze uvazovany.

4154 Celkovy naklad na pacienta

JelikoZ se jednd o chronické onemocnéni, je uvazovano postupné Cerpdni nakladd na jednotlivé
intervence po cely ¢asovy horizont analyzy. Cerpani nakladdl na jednoho pacienta je uvedeno na

Obrazek 35.

Intervence/Rok 1 2 3 4 5 Celkem
DVECTIS DOUBLE | 1622,54 K¢ 1622,54 K¢ 3 245,07 K¢
Rehabilitace 3739,98KE | 3739,98KE | 3739,98KE | 3739,98KE | 3739,98KE | 18 699,91 K¢
l]spora 2117,45K¢ | 3739,98 K¢ | 3 739,98 K¢ 2117,45K¢ | 3739,98 KC | 15 454,84 K¢

Obrdzek 35 Celkové ndklady na pacienta

Pacient v rameni s dynamicko-smérovou podlozkou DVECTIS DOUBLE spotiebuje v ramci 5letého
¢asového horizontu analyzy 3 245 K¢, ndklady na pacienta v rameni s ambulantni RHB za predpokladu
ro¢niho opakovani RHB predstavuji 15 455 K¢. S ohledem na rlst meziroéni rist bodové hodnoty
vykonl RHB je tento vypocet konzervativni.

4.1.6 POCET PACIENTU

Pocet pacientd s chronickou bolesti zad vychdzi z analyzy dat Vieobecné zdravotni pojistovny CR (VZP)
o provedenych ambulantnich rehabilitacich a souvisejicich vykonech za obdobi let 2017-2020
poskytnutych na zakladé zadosti dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, viz
Cast analyzy nakladové efektivity.

Potty pojisténch VZP CR s vykdzanou diagnézou extrapolované na celou Ceskou republiku (v analyze je
uvazovano zastoupeni VZP 56 %), shrnuje Obrdazek 36

Rok 2017 2018 2019 2020
Pocet pacientli VZP 123 310 123 569 126 857 123 310
Podil VzP 56 % 56 % 56 % 56 %
Pocet pacientti CR 220 196 220 659 226 530 198 457

Obrdzek 36 Pocet pacientii v letech 2017-2020
Kompletni pfehled je soucdsti appendixu.

V roce 2020 je patrny pokles vykazanych vykon( a poctu lécenych pacient(, ten je nejspiSe zplsoben
pandemii onemocnéni COVID-19. V zdkladni scéndr analyzy vychazi z extrapolovanych dat za roky
2017-2019, alternativné jsou pouzita data z roku 2020.

Na zakladé ziskanych dat byla provedena extrapolace poc¢tu pacientd do roku 2027. Jako nejvhodnéjsi
se pro extrapolaci jevi linearni funkce, jejiz predpis je nasledujici:

y=216127,67 + 3167,0 + t
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Obrdzek 37 Vyvoj poétu pacienti podstupujicich ambulantni RHB

Vysledné pocty pacientl vstupujici do analyzy dopadu na rozpocet jsou nasledujici:

Rok 2023 2024 2025 2026 2027
Pocet pacientt 235424 238 786 242 196 245 655 249 163

Obrdzek 38 Vysledny poéet pacientii vstupujici do BIA

4.1.6.1 Market share

V analyze je uvaZzovano, Ze dynamicko-smérovou podlozku DVECTIS DOUBLE bude vyuzivat 40-90 %
pacientl. Z praxe vyplyva, Ze pacienti s chronickou bolesti zad opakované navstévuji ambulantni RHB,
jedna se tak o prevalentni pacienty stim, Ze dynamika narlstu poctu IéCenych pacientll muze
limitovano kapacitou zdravotnickych zafizeni poskytujicich ambulantni RHB. V prvnim roce je uvaZovan
40% market share dynamicko-smérové podlozky DVECTIS DOUBLE, tedy 94 170 obdrzi tuto podlozku.
V dalSich letech je uvaZovdno, Ze tito pacienti jiz nebudou navstévovat ambulantni RHB, proto ve
druhém roce obdrzi dynamicko-smérové podlozky DVECTIS DOUBLE 86 770 pacientl, coZ je
kalkulovano nasledovné:

e 238 786 (celkovy pocet pacientl ve druhém roce) — 94 170 (pocet pacientl se ZP DVECTIS
DOUBLE z prvniho roku) = 144 617 (vysledny potencial ve druhém roce).

e 144 617 (vysledny potencial ve druhém roce) * 60 % (pfislusnd hodnota market share ve
druhém roce) = 86 770 (pocet pacientli s dynamicko-smérovou podlozkou DVECTIS DOUBLE)

Pocty pacientl v nasledujicich letech jsou pocitany stejnym zplsobem.

Oproti pavodnimu podani byli zohlednéni non-respondéfi na DVECTIS DOUBLE ve vysi 20,5 % pacientd.
U pacientd non-respondérl je uvaZovano, Ze naddle na DVECTIS DOUBLE nepokracuji a pokracuji
v rameni RHB. Naklady na DVECTIS DOUBLE u non-respondér( nejsou s ohledem na navrh risk-sharingu
zahrnuty do vysledku analyzy se zohlednénim RSS. Informace ohledné podilu non-respondérid byla
prevzata z klinické zkousky DVECTIS DOUBLE a jedna se o procento pacient(, u kterych po 6 tydnech
pouzivani DVECTIS DOUBLE nepoklesla bolest mérena jako VAS pod 40 mm. U téchto pacientl je v
dopadu na rozpocet pocitano v roce nasazeni na DVECTIS DOUBLE naklad na uhrazeny zdravotnicky
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prostfedek a naklad na jeden cyklus rehabilitace. V dalSich letech potom jiz jen naklady na samotnou
ambulantni rehabilitaci. U respondér( byl pfedpokladan zachovany efekt i do dalsich let.

Rok 2023 2024 2025 2026 2027
Pocet pacientl 235424 | 238786 242 196 245 655 249 163
Market share DVECTIS 40 % 60 % 70 % 80 % 90 %
Pocdet nové nasazenych pacientt 94170 86 770 42 880 17 469 5629
Z toho respondéri 74782 68 906 34052 13872 4470

Z toho non-respondéri 19388 17 864 8 828 3596 1159
T 74 782 68 906 34 052 13872 4470
T-1 74782 68 906 34052 13872
T-2 74 782 68 906 34052
T-3 74782 68 906
T-4 74 782
Celkem lééenych pacientti — DVECTIS | 74 782 143 687 177 739 191611 196 081
Vysledny MS 40% 68% 77% 79% 79%

Obradzek 39 Patient flow v analyze BIA

Vyslednd hodnota market share dynamicko-smérové podlozky DVECTIS DOUBLE je 40 % -79 %
v prvnich péti letech, coZ odpovida 74 782 — 196 081 lééenym pacientim, ktefi odpovédéli na l1écbu.

4.2 VYSLEDEK BEZ RSS

Dopad do rozpoctu platce v zakladnim scénafi Cini Usporu 126 889 243 KE v 1. roce a usporu
614 374944 K¢ v 5. roce, celkem predstavuje Usporu 2 299 983 241 K¢ za 5 let pfi zahrnuti vSech
relevantnich nakladd. Vysledky BIA jsou uvedeny v tabulce nize.

Respondéfi predstavuji Usporu v prvnim roce 158 346 951 K¢, non-respondéfi marné vynaloZeny
naklad na DVECTIS DOUBLE ve vysi 31 457 709 K¢. Rozdil je Uspora 126 889 243 K¢& v prvnim roce
analyzy. V dalSich letech jsou ndklady na non-respondéry rovny naklad(i na pacienty v rameni RHB.

Potet pacientii 235424 238786 242 196 245 655 249 163
E Penetrace ZP DVECTIS® 0 0 0 0 0
2 Penetrace RHB 235424 238786 242 196 245 655 249 163
2 Naklady na ZP DVECTIS® 0K 0 k& 0 ke 0K 0 ke
& Naklady na RHB 880483232K¢ ' 893057124KE ' 905810580KE ' 918746164KE | 931866 477 K&
& celkem (K¢) 880 483 232 K¢ 893 057 124 k& 905 810 580 K& 918 746 164 K¢ 931 866 477 K&
Penetrace ZP DVECTIS® 94170 180 940 223820 241288 248376
respondéii 74 782 143688 177 740 191612 197 241
non-respondéfi 19388 37252 46 080 49676 51135
% Penetrace RHB 141 254 57 846 18376 4367 787
§  Naklady na ZP DVECTIS® 152 794 121 K& 140 787 362 K¢ 69 574 301 K& 149 678 854 K& 123 302 925 Ké
§ Ndklady respondéi 121 336 412 K¢ 111 802 397 K& 55250 562 K& 143 844 218 K& 120 935 646 K&
& Ndklady non-respondéri 31457 709 K¢ 28 984 965 K& 14323 739 K¢ 5834 636 K¢ 2367279 k&
3 Naklady na RHB 600 799 868 K& 355 666 533 K& 241 066 108 K& 202 120 656 K& 194 188 608 K¢
Ndklady na RHB 528 289 089 K¢ 216 344 709 K¢ 68 727 719 K& 16 333 291 k& 2944 608 K&
Ndklady non-respondéri DVECTIS 72510 779 K¢ 139321 824 K¢ 172 338 389 K¢ 185 787 366 K¢ 191 244 000 K¢
Celkem (K¢&) 753 593 989 K¢ 496 453 895 K¢ 310 640 409 K¢ 351799 510 K¢ 317 491 533 K¢
Cisty dopad na rozpocet (K&) -126 889 243 K& -396 603 229 K& -595 170 171 K& -566 946 654 K& -614 374 944 K&
Obrdzek 40 Vysledek BIA — zdkladni scéndr bez zohlednéni navrZeného risk-sharingu
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4.3  VYSLEDEK SE ZAHRNUTIM RSS

NiZe je prezentovany vysledek analyzy dopadu rozpoctu se zohlednénim RSS v niZe navrzeném znéni.

S ohledem na namitky prezentované zdravotnimi pojistovnami ohledné celkového dopadu do
rozpoctu a prezentované Uspore nyni Zadatel predklada navrh limitace rizik spojenych s vynaloZzenim
naklad( na DVECTIS DOUBLE zaloZenou na vysledku Iécby:

o  pokud bude ZP DVECTIS DOUBLE u daného pacienta ucinny,
vyrobce nebude kompenzovat néklady vynaloZené na DVECTIS DOUBLE a pojistovna usetii
2 117, 45 K¢ na pacienta za jeden cyklus rehabilitace (naklady na rehabilitaci 3 739,88 K¢ -
Uhrada ZP DVECTIS DOUBLE 1 622,54 K¢)

o naopak pokud bude DVECTIS DOUBLE u daného pacienta neucinny, vyrobce bude ze
100 % kompenzovat naklady vynalozené na DVECTIS DOUBLE zdravotni pojistovné, kterd
v daném pfipadé ZP Dvectis Double uhradila

Definici neucinnosti ZP Dvectis Double: V pfipadé, Ze u pacienta béhem 36 mésicl (celd doba
pouZitelnosti ZP DVECTIS DOUBLE dle navodu k poufZiti) nebude ZP Dvectis Double dostate¢né
ucinny, aplikuje oSettujici Iékar dosavadni postup a indikuje rehabilitaci.

o Dostatecny efekt: pacientovi neni prfedepsana ve stejné indikaci ambulantni rehabilitace
v prlibéhu 36 mésicl po predepsani ZP Dvectis Double. Vyrobce nebude ZP Dvectis Double
kompenzovat, pojistovna Setfi minimalné 2 117,45 K¢ na jednoho pacienta, nebot Ghrada
ZP Dvectis Double je niz8i nez uhrada 1 cyklu ambulantni rehabilitace; navic ZP Dvectis
Double je moZné pouzivat opakované v souladu s ndavodem k pouzitim, a to po dobu
nasledujicich 36 mésicd.

o Nedostatecny efekt: predepsani a vykdzani ambulantni rehabilitace v pribéhu 36 mésicl
po predepsani ZP Dvectis Double, a to na stejnou diagndzu jako byl vystaven poukaz na ZP
Dvectis Double. Vyrobce bude kompenzovat 100 % nakladi zdravotni pojistovnou
vynaloZenych na thradu ZP Dvectis Double.

Dopad do rozpoctu platce ve scénafi se zohlednénim RSS €ini Usporu 158 346 951 K¢ v 1. roce a Usporu
616 742 222 KC v 5. roce, celkem predstavuje Usporu 2 382 952 568 K¢ za 5 let pfi zahrnuti vSech
relevantnich nakladd. Vysledky BIA se zohlednénim RSS jsou uvedeny v tabulce nizZe.
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Potet pacientii 235424 238786 242 196 245 655 249 163
E Penetrace ZP DVECTIS® 0 0 0 0 0
2 Penetrace RHB 235424 238786 242 196 245 655 249 163
2 Naklady na ZP DVECTIS® 0 Ké 0 Ke 0 K& 0 Ké 0 K&
% Naklady na RHB " 880483232K¢ | 893057124KE ' 905810580K¢ ~ 918746164KE | 931866 477 K&
& celkem (Kg) 880 483 232 K¢ 893 057 124 K& 905 810 580 K& 918 746 164 K¢ 931 866 477 K¢
Penetrace ZP DVECTIS® 94170 180 940 223820 241288 248376
respondéfi 74 782 143 688 177 740 191612 197 241
non-respondéfi 19388 37252 46 080 49676 51135
% Penetrace RHB 141 254 57 846 18376 4367 787
g Néklady naZP DVECTIS® 121 336 412 K& 111 802 397 K& 55 250 562 K& 143 844 218 K& 120 935 646 K&
2 Ndklady respondéi 121336 412 K& 111 802 397 K& 55 250 562 K& 143 844 218 K& 120 935 646 K&
5 Néklady non-respondéi 0 K& 0K 0 K& oK 0K
& Naklady na RHB 600 799 868 K& 355 666 533 K& 241 066 108 K& 202 120 656 K& 194 188 608 K¢
Ndklady na RHB 528 289 089 K¢ 216 344 709 K¢ 68 727 719 K& 16 333 291 k& 2944 608 K&
Ndklady non-respondéfi DVECTIS 72510 779 K& 139 321 824 k& 172 338 389 K¢ 185 787 366 K& 191 244 000 K&
Celkem (K&) 722 136 280 K¢ 467 468 930 K& 296 316 670 K& 345 964 874 K¢ 315 124 254 K&
Cisty dopad na rozpocet (K¢) -158 346 951 K¢ -425 588 194 K¢ -609 493 910 K¢ -572 781 290 K¢ -616 742 222 K¢

Obrdzek 41: Vysledek BIA — zakladni scéndrF s zohlednénim navrZeného risk-sharingu

4.4  ANALYZA SENZITIVITY

4.4.1 DETERMINISTICKA ANALYZA SENZITIVITY

Vramci jednocestné deterministické analyzy senzitivity byly vysledky BIA testovany pro kazdy
parametr zvlast v rdmci stanoveného rozpéti. Variaéni interval parametrd byl zvolen £25 % od hodnoty
pouzité v zdkladnim scénafi. Hodnoty ménénych parametr(l spolecné s vyslednym dopadem do
rozpoctu platcl zdravotni péce jsou shrnuty v tabulce nizZe.

M
_Basecase | Minimum _| _Maximum _| __Basecase | _Minimum | _Maximum |
Pocet pacienti 235424,43 176 568,32 294 280,54 -118 760 020 K¢ -197 933 367 K¢ 79 173 347 K¢
Market share 0,40 0,30 0,50 -158 346 694 K& -118 760020 K¢ -197 933 367 K¢ 79 173 347 K¢
Naklad RHB 3739,98 2 804,99 4674,98 61774114KE  -378 467 502 K¢ 440 241 616 K¢
Naklad DVECTIS 1622,54 1216,90 2028,17 -183680 748 K&  -128 012 640 K¢ 60 668 108 K&
Pocet pacientt 238 786,45 179 089,84 298 483,06 -384919357 K¢ -505 375 350 K¢ 120455 993 K¢
Market share 0,60 0,45 0,75 445 147 353 K& -403 781242 K¢  -486 513 464 K¢ 82732222 K&
Naklad RHB 3739,98 2 804,99 4 674,98 -221883072 K¢ -668 411 634 K¢ 446 528 562 K¢
Naklad DVECTIS 1622,54 1216,90 2028,17 -476 844935 K¢ -413 449771 K¢ 63 395 164 K¢
Pocet pacienti 242 196,48 181 647,36 302 745,60 -484 408 895 K¢ -626 947 778 K¢ 142 538 884 K¢
Market share 0,70 0,53 0,88 -555 678 337 K& -529409 119 K¢  -581 947 554 K¢ 52 538 435 K¢
Naklad RHB 3739,98 2 804,99 4674,98 -329225692 K¢ -782 130982 K¢ 452 905 290 K¢
Naklad DVECTIS 1622,54 1216,90 2028,17 -606 141 686 K& -505 214 987 K¢ 100 926 699 K¢
Pocet pacientt 245 655,21 184 241,41 307 069,01 -606 113 265 KE  -771 341 190 K¢ 165 227 925 K¢
Market share 0,80 0,60 1,00 688 727 227 K& -674 230772 K¢ -703 223 683 K¢ 28992 911 K&
Naklad RHB 3739,98 2 804,99 4 674,98 -459 040 686 K& -918 413 768 K¢ 459 373 082 K¢
Naklad DVECTIS 1622,54 1216,90 2028,17 -731532999 K¢ -645921 456 K¢ 85611 543 K&
Pocet pacientt 249 163,33 186 872,50 311 454,17 -592929217 K¢  -781 465 144 K¢ 188 535 927 K¢
Market share 0,90 0,68 1,13 -687 197 180 K& -679922 114 KE  -694 472 247 K¢ 14 550 132 K¢
Naklad RHB 3739,98 2 804,99 4674,98 -454 230561 K¢ -920 163 800 K¢ 465 933 238 K¢
Naklad DVECTIS 1622,54 1216,90 2028,17 -743235190K¢  -631159 171 K¢ 112 076 019 K¢

Obrdzek 42 Vysledek DSA BIA

Velikost zmény vysledku BIA pfi variaci jednotlivych parametr( je pro pfehlednost zndzornéna pomoci
tornado diagramu. Z grafu vyplyva, Ze vysledek BIA je citlivy zejména na ndklady na RHB a nasledné na
naklady na dynamicko-smérovou podlozku DVECTIS DOUBLE.
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Tornado diagram BIA
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Naklad DVECTIS I I

Market share

Obrdzek 43 DSA BIA - Tornddo diagram

4.4.2 METODICKA ANALYZA SENZITIVTY

4.4.2.1 Alternativni scénar 1 —frekvence vykon( dle studie

Alternativné je predkladan scénaf, ve kterém jsou uvaZzovany naklady na cyklus RHB vychdzejici
z frekvence vykon( dle studie (Holinka et al., 2017), tj. 10x.

Dopad do rozpoctu platce v alternativnim scénafi Cini Usporu 214 415412 K& v 1. roce a Usporu
845 229 282 K¢ v 5. roce. Vysledky alternativniho scénare BIA jsou uvedeny v tabulce nize.

<

Poget pacienti 235 424 238786 242196 245 655 249 163
E Penetrace ZP DVECTIS® 0 0 0 0 0
2 Penetrace RHB 235 424 238786 242196 245 655 249 163
2 Naklady na ZP DVECTIS® 0 Ké 0 K& 0 K& 0 Ké 0 Ke
% Naklady na RHB " 1156028130Ké ' 1172536989K¢  1189281605KE ' 1206265346KE 1223491 626 K&
& celkem (Kg) 1156 028 130 K& 1172 536 989 K& 1189 281 605 K& 1206 265 346 K& 1223 491 626 K&
Penetrace ZP DVECTIS® 94170 180 940 223820 241 288 248376
respondéri 74782 143 688 177 740 191612 197 241
non-respondéri 19 388 37252 46 080 49676 51135
% Penetrace RHB 141254 57 846 18376 4367 787
E Naklady na ZP DVECTIS® 152794 121 K& 140 787 362 K& 69 574 301 K& 149 678 854 K& 123302 925 K&
2 Ndklady respondéFi 121336 412 K& 111 802 397 K& 55 250 562 K& 143 844 218 K& 120 935 646 K&
& Ndklady non-respondéFi 31457 709 K& 28 984 965 K& 14323 739 K& 5834 636 K& 2367 279 K&
$  Naklady na RHB 788 818 598 K& 466 971 434 K& 316 507 109 K& 265 373 781 K& 254 959 419 K&
Ndklady na RHB 693 615 762 K& 284 049 213 K¢ 90 235 877 K& 21444751 K¢ 3866 115 K&
Ndklady non-respondéfi DVECTIS 95 202 835 K¢ 182 922 221 K& 226271232 K¢ 243 929 030 K¢ 251 093 304 K¢
Celkem (K&) 941 612 718 K& 607 758 796 K& 386 081 410 K& 415 052 635 K& 378 262 344 K&
Cisty dopad na rozpoéet (K&) -214 415 412 K& -564 778 193 K& -803 200 195 K& -791 212 711 K& -845 229 282 K&

Obrazek 44 Vysledek BIA — alternativni scéndr

45  ZAVER

Vysledkem analyzy BIA je v zakladnim scéndfi bez zohlednéni RSS uUspora v rozpoctu platcd
v jednotlivych letech: 126, 9 mil. K&, 396, 6 mil. K& 595, 2 mil. K& 566, 9 mil. K¢ a 614, 4 mil. K¢.
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Souhrnna Uspora rozpoctu platcd zdravotni péce Cini ve scénafi bez zohlednéni RSS pro nasledujicich
5let 2 299, 9 mil. K¢.

Vysledkem analyzy BIA je v zakladnim scénafi se zohlednénim RSS Uspora v rozpoctu platct
v jednotlivych letech 158, 3 mil. K¢, 425, 6 mil. K¢, 609, 5 mil. K¢, 572, 8 mil. K¢ a 616, 7 mil. K¢.
Souhrnna uspora rozpoétu platcti zdravotni péce €ini ve scénafi se zohlednénim RSS pro nasledujicich
5 let 2 382, 9 mil. K¢.

Provedend analyza senzitivity prokazala robustnost vysledku zdkladniho scénare.

S ohledem na uvedené je zfejmé, Ze stanoveni uhrady dynamicko-smérové podlozky DVECTIS
DOUBLE je naklady Setrici, jeji uzivani vede ke zvySeni kvality Zivota a soucasné je spojeno se
signifikantni Usporou prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi, ktera je diky navrienému RSS
garantovana.
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APENDIX
Kéd
Dg. Diagnodza
M42.1 | M42.1 Osteochondrdéza patere dospélych

M4210
M4215
M4216
M4217
M4218
M4219
M42.9
M4290
M4295
M4296
M4297
M4298
M4299
M47.8
M4780
M4785
M4786
M4787
M4788
M4789
M47.9
M4790
M4795
M4796
M4797
M4798
M4799
M513
M518
M519
M538
M5380
M5385
M5386
M5387
M5388
M5389
M539

M4210 - Mnohocetné postizeni patere

M4215 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina

M4216 - Lumbalini (bederni) krajina

M4217 - Lumbosakralni (bederné-kfizova) krajina

M4218 - Sakralni (kfiZovd) a sakrokokcygedlini (kfizové-kostrcni) krajina
M4219 - Lokalizace NS

M42.9 Osteochondrdza patere NS

M4290 - Mnohocetné postiZeni patere

M4295 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina

M4296 - Lumbadlini (bederni) krajina

M4297 - Lumbosakralni (bederné-kfizova) krajina

M4298 - Sakralni (kfiZovd) a sakrokokcygedlini (kfiZzové-kostrcni) krajina
M4299 - Lokalizace NS

M47.8 Jind spondyldza

M4780 - Mnohocetné postizeni patere

M4785 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina

M4786 - Lumbdlini (bederni) krajina

MA4787 - Lumbosakralni (bederné-kfizova) krajina

M4788 - Sakralni (kfiZovd) a sakrokokcygedlni (kfizové-kostrcni) krajina
M4789 - Lokalizace NS

M47.9 Spondyldza NS

M4790 - Mnohocetné postizeni patere

M4795 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina

M4796 - Lumbadlini (bederni) krajina

M4797 - Lumbosakralni (bederné-kfizova) krajina

M4798 - Sakralni (kfizova) a sakrokokcygealni (kiizové-kostrcéni) krajina
M4799 - Lokalizace NS

M513 - Jina uréena degenerace meziobratlové ploténky

M518 - Jinad uréena onemocnéni meziobratlovych plotének

M519 - Onemocnéni meziobratlové ploténky NS

M538 Jiné urcené dorzopatie

M5380 - Mnohocetné postiZeni patere

M5385 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina

M5386 - Lumbalni (bederni) krajina

M5387 - Lumbosakralni (bederné-kfizova) krajina

M5388 - Sakralni (kfizova) a sakrokokcygealni (kiizové-kostréni) krajina
M5389 - Lokalizace NS

M539 Dorzopatie NS
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Kéd
Dg. Diagndéza

M5390 | M5390 - Mnohocetné postizeni patere

M5395 | M5395 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina

M5396 | M5396 - Lumbalni (bederni) krajina

M5397 | M5397 - Lumbosakralni (bederné-ktizova) krajina

M5398 | M5398 - Sakralni (kfiZovd) a sakrokokcygedlini (kfizové-kostrcni) krajina
M5399 | M5399 - Lokalizace NS

M54.5 | M54.5 Bolesti dolni ¢asti zad

M5450 | M5450 - Mnohocetné postizeni patere

M5455 | M5455 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina

M5456 | M5456 - Lumbalni (bederni) krajina

M5457 | M5457 - Lumbosakralni (bederné-kfizova) krajina

M5458 | M5458 - Sakralni (kfiZovd) a sakrokokcygedini (kfiZové-kostrcni) krajina
M5459 | M5459 - Lokalizace NS

M54.8 | M54.8 Jiné Dorzalgie

M5480 | M5480 - Mnohocetné postizeni patere

M5485 | M5485 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina

M5486 | M5486 - Lumbdlini (bederni) krajina

M5487 | M5487 - Lumbosakralni (bederné-kfizova) krajina

M5488 | M5488 - Sakralni (kfiZovd) a sakrokokcygedini (kfiZzové-kostrcni) krajina
M5489 | M5489 - Lokalizace NS

M54.9 | M54.9 Dorzalgie NS

M5490 | M5490 - Mnohocetné postizeni patere

M5495 | M5495 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina

M5496 | M5496 - Lumbdlini (bederni) krajina

M5497 | M5497 - Lumbosakralni (bederné-kfizova) krajina

M5498 | M5498 - Sakralni (kfiZovd) a sakrokokcygedlni (kfizové-kostrcni) krajina

M5499 | M5499 - Lokalizace NS

Celkem UOP

Tabulka 2 Definované diagnozy dle klinické zkousky
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Poéet vykazanych vykoni Poéet unikatnich pojisténct Frekvence vykon( Naklad/pacient
Kéd vykonu |N&zev vykonu Body K&/bod K&/vykon 2017 2018 2019 2020 2017 2018 2019 2020 2017 2018 2019 2020 2017 2018 2019 2020
21113 |FYZIKALNI TERAPIE II 73 0,81 K& 59,1 K¢ 1132282 1123687 1135120 971248 87 806 87 100 89 005 77 401 12,9 12,9 12,8 12,5 762 K¢ 763 K¢ 754 K¢ 742 K¢
21225 |INDIVIDUALNT KINEZIOTERAPIE 1. 150 0,81 K¢ 121,5 K¢ 466 787 447 178 451435 367176 60593 59636 58572 49 067 7,7 7,5 7,7 7,5 936 K¢ 911 K¢ 936 K¢ 909 K¢
21413 |TECHNIKY MEKKYCH TKAN{ 89 0,81 K¢ 72,1 K¢ 602 328 607 545 622 676 547 236 80 105 80 896 83 606 75130 7,5 7,5 7.4 73 542 K¢ 541 K¢ 537 K¢ 525 K¢
21415|MOBILIZACE PATERE A PERIFERNICH KL{ 190 0,81 K& 153,9 K¢ 294 452 313 811 339479 323259 49 208 52132 55 789 53 389 6,0 6,0 6,1 6,1 921 K¢ 926 K¢ 936 K¢ 932 K¢
Celkem 2495849 2492221| 2548710, 2208919 117 418 117 586 120337 105 859 3161,46 K¢| 3 141,72 K&| 3 163,95 KE| 3 108,11 KE

Tabulka 3 Ndklad na rehabilitaci dle dat VZP v letech 2017-2020



M42.1 Osteochondréza pétere dospélych

M42.1 0 0 0 0
M4210 M4210 - Mnohocetné postizeni patefe 838 804 721 666
M4215 M4215 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina 27 41 29 41
M4216 M4216 - Lumbalni (bederni) krajina 382 345 405 343
M4217 M4217 - Lumbosakralni (bederné-kiizova) krajina 82 73 66 38
M4218 M4218 - Sakralni (kfizova) a sakrokokcygeadlni (kfizové-kostréni) krajina 2 4 5 2
M4219 M4219 - Lokalizace NS 143 84 102 116
M42.9 M42.9 Osteochondréza patefe NS 0 0 0 0
M4290 M4290 - Mnohocetné postizeni patefe 77 68 27 11
M4295 M4295 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina 2 5 7 5
M4296 M4296 - Lumbdlni (bederni) krajina 66 23 23 16
M4297 M4297 - Lumbosakrélni (bederné-kiizova) krajina 18 13 13 13
M4298 M4298 - Sakralni (kfizova) a sakrokokcygealni (kfizové-kostréni) krajina 5 11 4 5
M4299 M4299 - Lokalizace NS 27 29 21 13
M47.8 M47.8 Jina spondyldza 0 0 0 0
M4780 M4780 - Mnohodetné postiZeni patefe 182 188 166 130
M4785 M4785 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina 38 48 46 32
M4786 MA4786 - Lumbalni (bederni) krajina 204 207 238 189
M4787 M4787 - Lumbosakrélni (bederné-kiizova) krajina 91 84 123 109
M4788 M4788 - Sakralni (kfizova) a sakrokokcygeadlni (kfizové-kostréni) krajina 9 2 5 2
M4789 M4789 - Lokalizace NS 55 52 57 27
M47.9 M47.9 Spondyldza NS 0 0 0 0
M4790 M4790 - Mnohodetné postizeni patere 236 202 175 182
M4795 M4795 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina 20 14 18 9
M4796 M4796 - Lumbalni (bederni) krajina 75 63 57 75
M4797 M4797 - Lumbosakrélni (bederné-kiizova) krajina 88 41 32 63
M4798 M4798 - Sakralni (kfizova) a sakrokokcygedlni (kfizové-kostréni) krajina 20 27 13 16
M4799 M4799 - Lokalizace NS 154 209 241 182
M513 M513 - Jina uréend degenerace meziobratlové ploténky 1413 1246 1188 945
M518 M518 - Jind uréend onemocnéni meziobratlovych plotének 375 379 379 264
M519 M519 - Onemocnéni meziobratlové ploténky NS 3446 3300 2904 2143
M538 M538 Jiné uréené dorzopatie 0 0 0 0
M5380 M5380 - Mnohocetné postizeni patere 493 527 580 584
M5385 M5385 - Torakolumbdlini (hrudné-bederni) krajina 143 161 163 155
M5386 M5386 - Lumbalni (bederni) krajina 380 346 377 311
M5387 M5387 - Lumbosakralni (bederné-k¥izova) krajina 309 255 282 368
M5388 M5388 - Sakralni (kfizova) a sakrokokcygeadlni (kfizové-kostréni) krajina 80 73 61 59
M5389 M5389 - Lokalizace NS 1100 1100 1311 1257
M539 M539 Dorzopatie NS 0 0 0 0
M5390 M5390 - Mnohodetné postizeni patefe 2418 2486 2421 2 005
M5395 M5395 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina 405 438 443 336
M5396 M5396 - Lumbalni (bederni) krajina 1823 1720 1800 1582
M5397 M5397 - Lumbosakrélni (bederné-kiizova) krajina 864 995 1130 1182
M5398 M5398 - Sakralni (kfiZova) a sakrokokcygealni (kfiZzové-kostréni) krajina 816 588 613 507




OAKS

consulting

M5399 M5399 - Lokalizace NS 3225 3171 2939 2448
M54.5 M54.5 Bolesti dolni ¢asti zad 0 0 0 0
M5450 M5450 - Mnohodetné postizeni patefe 28 886 28 739 29 050 25584
M5455 M5455 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina 11 250 10 811 10 759 9511
M5456 M5456 - Lumbalni (bederni) krajina 48 107 50 759 52929 47514
M5457 M5457 - Lumbosakralni (bederné-ktizova) krajina 28979 30568 32127 29 688
M5458 M5458 - Sakralni (kiizova) a sakrokokcygealni (kfizové-kostréni) krajina 4154 4229 4354 4107
M5459 M5459 - Lokalizace NS 29 648 28 038 28123 22977
M54.8 M54.8 Jiné Dorzalgie 0 0 0 0
M5480 M5480 - Mnohodetné postiZeni patere 3802 3398 3525 3214
M5485 M5485 - Torakolumbalni (hrudné-bederni) krajina 752 857 813 734
M5486 M5486 - Lumbadlni (bederni) krajina 596 677 671 545
M5487 M5487 - Lumbosakralni (bederné-k¥izova) krajina 941 1059 1061 1043
M5488 M5488 - Sakralni (kfizova) a sakrokokcygealni (kfizové-kostréni) krajina 186 159 173 173
M5489 M5489 - Lokalizace NS 4809 4732 4804 3557
M54.9 M54.9 Dorzalgie NS 0 0 0 0
M5490 M5490 - Mnohodetné postizeni patere 20741 19 396 20 836 17 164
M5495 M5495 - Torakolumbalini (hrudné-bederni) krajina 1495 1639 1920 1811
M5496 M5496 - Lumbdlni (bederni) krajina 3155 3246 3518 3400
M5497 M5497 - Lumbosakralni (bederné-k¥izova) krajina 3811 3959 4245 4139
M5498 M5498 - Sakralni (kfizova) a sakrokokcygealni (kfizové-kostréni) krajina 2 450 2054 2146 1948
M5499 M5499 - Lokalizace NS 17 720 17 570 17 348 14 257

Celker UOP 220196 | 220659 226530 198457

Obrdzek 45 Pocty unikdtnich pojisténcii s vykdzanymi relevantnimi dg. - extrapolovdno na CR
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