Dvectis Double: dynamicko - smérova podlozka 50%_N3_2023 (DD-Hippero s.r.o.)

UHS 11 nekategorizované zdravotnické prostredky (C.j. MZDR 29996/2023/0LZP)

VaZena komise, na poslednim zasedani, kde se projednavala zadost o 50 % uhradu ZP Dvectis
Double zaznélo nékolik dotazli a pfipominek, které si vam dovolujeme objasnit i kdyZ na jednani
s pojistovnami, které jsme absolvovali byly (alespori véfime) veskeré jejich dotazy a nejasnosti
zodpovézeny.

Vyjadreni €. 1: Jevi se jako nepravdépodobné tvrzeni, Ze by pfi pouZiti prostfedku viibec nebyla
potreba rehabilitace

Reakce k vyjadfeni €. 1:

Vyrobce netvrdi, Ze u zddného pacienta nebude v indikaci bolest zad potifeba Zadna rehabilitace,
nicméné na zakladé provedeného klinického hodnoceni je vyrobce natolik presvédéen o benefitu
hodnocené intervence, Ze nabizi ujednani o limitaci rizik, spocivajici v kompenzaci naklad( zdravotni
pojistovny vynaloZzené na DVECTIS DOUBLE v pfipadé, Ze bude pro daného pacienta rehabilitace
v indikaci bolest zad, nebo kterékoliv dalsi diagndzy uvedené v pfiloze k ndvrhu principu sdileni rizik,
potrebna.

Vyjadfeni €. 2: Zaznélo, Ze nejsou dostatecné popsany nezadouci pfihody (2 z 36 testovanych)
Reakce k vyjadfeni €. 2:

V reakci na namitku ohledné nedostatecného popisu nezadoucich pfihod nize uvadime zavér z Clinical
Study Reportu tykajici se hodnoceni bezpecnosti:

Nepriznivé uddlosti a neZzddouci ucinky byly zaznamendny v pfedem definovanych kategoriich (bolest
hlavy, zdnét hornich cest dychacich, zdvrat, hypertenze, dyspnoe, priijem, zdcpa, nauzea, zvraceni,
flatulence, vyrdzka a jiné). Nepriznivd uddlost (jakdkoliv) byla zjisténa celkem u 8 studijnich subjekti, v
7 pfipadech sSlo o kategorii jiné. U kaZdé z podloZek byly zaznamendny 3 nepriznivé uddlosti, vidy v
kategorii jiné. U kontrolni skupiny slo o 2 subjekty, v jednom pripadé Slo o kategorii hypertenze, ve
druhém o kategorii jiné.

U dynamicko - smérové podlozky jsme nepredpokladali vznik zdvaznéjsich komplikaci pri jejim
pouzivani. Presto jsme vybrali mozné neZadouci ucinky, kterd by mohly mit teoretickou souvislost. Ta
je zaloZena na principu jejiho ucinku. Dynamicko — smérovd nestabilni plocha muZe zplsobovat kviili
mikro pohybim zdvraté a bolest hlavy. Aktivace stabilizacnich svalii pdtefe zahrnuje rovnézZ svaly
brisni stény. Proto jsme sledovali pripadny vyskyt neZdadoucich ucink( na zaZivaci trakt. Souc¢asné jsme
sledovali i nékteré obecné neZdadouci ucinky a pripadné reakce na pouZity material dynamicko —
smérové podlozZky.

Sledovadni bezpecnosti nedetekovalo Zddné okolnosti, které by svédCily o zvysenych rizicich pfi
pouzivani podloZky Dvectis Single nebo podlozky Dvectis Double pri porovndni s kontrolni skupinou bez
lécby.
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Tabulka 10 Souhrn bezpecnosti

Dvectis Single Dvectis Double Bez lécby Celkem
N = 35 N = 33 N = 32 N = 100

.0%) 0

.0%) 0

.0%) 0

( (0 )
( (0 )
( (0 )
0 (0.0%) 1(3 ) 1
0 (0.0%) 0 (0.0%) 0
0 (0.0%) 0 (0.0%) 0
0 (0.0%) 0 (0.0%) 0
0 (0.0%) 0 (0.0%) 0
0 (0.0%) 0 (0.0%) 0
0 (0.0%) 0 (0.0%) 0
0 (0.0%) 0 (0.0%) 0
3 (9.1%) 1(3.1%) 7
3 (9.1%) 2 (6.3%)
Analyzovand populace: Safety Dataset: AeList Datovy snimek: 2018-12-05
Komentare:
Tabulka obsahuj epfiznivych udélosti a nezéidoucich

G&inkd, nikol

1) 2&n&t h.c.d. = za&nét hornich cest dychacich

Vyjadieni €. 3: Zaznélo: Ize se domnivat, Ze podobné prostfedky Ize na trhu nalézt i vyrazné levnéjsi.
Reakce k vyjadieni €. 3:

Obdobna namitka jiz byla vznesena ze strany VZP v dopise ze dne 24.7.2023, kde jsme ji podrobné
vyporadali. Nize uvadime pro referenci.

Stejné jako v pripadé lécivych pripravk(, tak i u zdravotnickych prostfedk( je mechanismus Gcinku
esencialni a neni mozné zaménovat plisobeni ,dynamické” a ,dynamicko-smérové“, stejné tak, jako
nemUlzZeme porovnavat napf. Ibalgin a Lentilku i kdyZz mohou na prvni pohled vypadat podobné.
Zasadni rozdil mezi dynamicko-smérovou podlozkou a jenom dynamickou podlozkou jsme vysvétlovali

Vs v

v pfiloZzené dokumentaci k nasi Zadosti o 100 % uhradu.

U dynamickych (balancnich) pomdcek dochazi k vytvareni kinetické energie, kterd nasledné plsobi
na lidské télo. Zasadnim problémem je, Ze plsobeni kinetické energie neni cilené na rehabilitaci
konkrétni svalové oblasti, a proto se pouZivani takych dynamickych pomucek doporucuje pod
dohledem fyzioterapeuta, nebo rehabilitacniho lékafe, protoZze muZe dojit k zranéni, navic takto
necilené pusobeni neni efektivni a neni moZné pfi samostatném pouZivani (bez dozoru
fyzioterapeuta) zajistit rehabilitaéni Ucinky konkrétni svalové oblasti. DalSim zdsadnim problémem je
nezadouci nadmérné pretéZovani nékterych oblasti, napfiklad u gymnastického mice dochazi
k pretéZovani kolennich Gponl. Dynamické pomicky jsou pomuicky uréeny spise pro lékafe nebo
fyzioterapeuta na provadéni nékterych cviceni s pacientem.

U dynamicko — smérovych ZP je béhem pouzivani také vytvarena kinetickd energie, ktera ale je
zaroven diky konstrukci samotného produktu smérovana do takych cCasti lidského téla, pro kterou je
dany produkt navrien a urcen k jeji rehabilitaci (Ié¢bé). Se stejnym principem smérovani kinetické
energie pracuji i napf. rehabilitaéni lékafi, ktefi pacienta béhem cviceni rlizné polohuji, aby docilili
svalové aktivity v dané oblasti. Mimo jiné i tato skutecnost dokladd, Ze dynamicko-smérové ZP



mohou Uc¢inné a bezpecné nahrazovat rehabilitacni ambulantni péci vdomdacim anebo pracovnim
prostfedi. Dynamicko-smérové pomducky jsou uréené pro uzivani pacientem samostatné bez dohledu
Iékare nebo fyzioterapeuta.

Dle naseho ndazoru neni pfipustné srovnavat nesrovnatelné. Produkty Dynasit jsou dle SUKL SK
,vankuse na sedenie”, bez potvrzeného zdravotniho ucinku klinickym hodnocenim. Dynasit Comfort,
ktery uvadite, neni v CR notifikovanym zdravotnickym prostfedkem dle MDR. Proto neni ani SUKL
evidovdn jako ZP a neni evidovdn v RZPRO jako ZP. VCR neni hrazen z prostiedk( vefejného
zdravotniho pojisténi a nemize se tedy jednat o relevantni komparator dle zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

V minulosti potvrdila i sama VZP (v emailu ze dne 11.04.2014), Zze Dynasit nespliiuje pozadavky
legislativy tim Ze, nebyl notifikovan jako ZP v CR.

VZP uvedeny Dynasit Comfort je dle vyrobce , je urcen pro aktivni zdravé sezeni“ a ,,je urcen také pro
zdkazniky s problémy s kostréi a hemeroidy“. ZP DVECTIS DOUBLE je urcen pro |écbu bolesti zad.

Produkt Dynasit Confort je dle Zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok k 1.7.2023
zafazen do Uhradové skupiny K4.2".

uzr2

&r. Podskupina_ ZFT _Kéd Nazov Doplnok nazw Vyrobca  Stat  MJD DPH AKC uze DoP DOP% Limit spoluicasti  SU Preskripéné obmedzenie
- x| - - -

3737 Ka4.2 K92348  Dynasit LIFE Dynamicka podiozka na sedenie MLD SK ks 20,00% 2314 17,94 520 22,4719% 0,00S AGG, CHI, NEU, OPR, ORT, REU, RHB, TRA
3738 K4.2 K92350  Dynasit COMFORT  Dynamicka podiozka na sedenie MLD SK ks 20,00% 2327 17,94 533 22,9050% 0,00S AGG, CHI, NEU, OPR, ORT, REU, RHB, TRA

3739 K4.2 K92655  Dynasit U Dynamicka podiozka na sedenie MLD SK ks 20,00% 36,13 17,94 1819 50,3460% 0,00S AGG, CHI, NEU, OPR, ORT, REU, RHB, TRA

Obrdzek 1: Zarazeni ZP DYNASIT v Zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok

Uhradové skupina K4.2 Rehabilitaéné pomdcky dynamické ma indikaéni omezeni ,funkéné poruchy
pohybového systému, hypermobilita”’. S ohledem na uréeny zplsob pouZiti a podminky dhrady
z prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi na Slovensku si dovolujeme trvat na skutecnosti, Ze se
jedna o zdravotnické prostredky s jinym ucelem pouziti, a tedy vzajemné terapeuticky nezaménitelné.
S ohledem na odliSnost pouZiti nemize byt Dynasit Comfort povaZovan za relevantni komparator

DVECTIS DOUBLE.

Limit skupiny K - Rehabilita¢né a kompenza¢né pomocky

PODSKUPINA TRIEDA MNOZSTVOVY INDIKACNE

NAZOV DRUHU LIMIT OBMEDZENIA
ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY
K4 K4.1 Zavesy, dlahy statické a dynamickeé a pod. kus za tri roky
POI\IOQKY NA funkéné poruchy
REHABILITACIU HORNEJ  |K4.2 Rehabilitaéné pomdcky dynamické kus za tri roky pohybového systému,
KONCATINY A DOLNEJ hypermobilita.
KONCATINY

Obrdzek 2: Indikacni omezeni uhradové skupiny K4.2

Argument(, které vyvraci tvrzeni je samoziejmé daleko vic, a to jednoduse proto, Ze Dynasit NENI ZP,
ktery splfiuje nafizeni SUKL CR pro ZP stejné tak, jako nesplfiuji podminky pro ZP SUKL CR dynamické
(balancni) podlozky na sezeni napfiklad z , LIDLU*,

iZoznam kategorizovanych zdravotnickych pomoécok dostupny na
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/kategorizacia/zkzp/202307/Zoznam_ZP_ 202307 .xlsx
? Limitové tabulky, preskripéné obmedzenia a indikacné obmedzenia
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/kategorizacia/zkzp/202307/cast_2_limity.docx
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Obrdzek 3: Snimek z e-shopu vyrobce DYNASIT COMFORT

Vyjadfeni €. 4: Bylo uvedeno: problematicka se jevi i skute¢nost, Ze odborné spolecnosti se vyjadfuji
tak, 7e ZP povaZuje za bezpeény SUKL.

Reakce k vyjadfeni €. 4:
Vyjadreni odbornych spolecnosti nepfislusi vyrobci komentovat.

Uc¢innost a bezpe¢nost ZP DVECTIS DOUBLE byla ovéfena klinickou zkouskou, kterd byla podrobena
auditu ze strany Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL). SUKL skuteéné ovéfil auditem provedeni
klinické zkousky, kterd prokazala G¢innost a bezpeénost, a tedy Ize dle vyrobce dovodit, Ze SUKL ovéfil
ucinnost a bezpecnost predmétného zdravotnického prostfedku. Blize je komentovano nize ve
vyjadreni k ot. €. 6.

Vyjadfeni €. 5: Bylo uvedeno: tento typ vyrobk{ neni zafazen do kategorizaéniho stromu, protoze pfi
tvorbé kategorizace nebyly shledany jako vhodné k dhradé.

Reakce k vyjadieni €. 5:

Ve vyjadieni ohledné terapeutické zaménitelnosti/nezaménitelnosti ZP DVECTIS DOUBLE odkazujeme
na reakci k vyjadreni ¢. 3.

Nad ramec reakce k vyjadieni ¢. 3 si dovolujeme podotknout, Ze ZP DVECTIS DOUBLE nebyl v dobé
pfipravy kategorizaéniho stromu na trhu v Ceské republice. Vyrobce navrhl cestu vytvofeni nové
Uhradové skupiny, ktera byla vsak ze strany zdravotni pojistovny odmitnuta.

Vyjadreni €. 6: Bylo uvedeno: SUKL miiZe zarucit bezpe€nost a Gcinnost prostfedku az ve chvili, kdy
prozkouma relevanci klinické dokumentace, kterou vyrobce ke studii dodava, nebot se jednd o
zdravotnicky prostfedek rizikové tridy I, ktery neprochazi certifikaci notifikovanou osobou, ktera by
stvrdila, Ze vyrobce spliuje vSechny poZadavky na bezpecCnost a ucinnost dle MDR. Predmétem
zkoumadni SUKL by proto mélo byt predevsim to, zda dany prostfedek opravdu spinil viechny obecné



pozadavky na ucinnost a bezpecnost dle MDR, a pokud vyrobce tato kritéria spIni a bude schopny to
prokazat, pak Ize asi skutecné fici, Ze je to prostredek ucinny a bezpecny.

Reakce k vyjadieni €. 6:

Uc¢innost a bezpe¢nost ZP DVECTIS DOUBLE byla ovéfena klinickou zkouskou, kterd byla podrobena
auditu ze strany Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL). S vyjadfenim se tedy MUDr. Wolfa
ztotoZfiujeme s tim doplnénim, e SUKL skuteéné ovéfil auditem provedeni klinické zkousky, ktera
prokdzala U¢innost a bezpeénost, a tedy Ize dle vyrobce dovodit, ze SUKL ovéfil Gc¢innost a bezpe¢nost
predmétného zdravotnického prostredku.

Vyjadreni €. 7: K argumentdm o zavadéjicim tvrzeni o tom, Ze G&innost prostfedku ovéfil SUKL, a k
chybéjici reakci odbornych spole¢nosti k této véci se pripojuje i Ing. Stérba, ktery déle zmiriuje rdst
ceny z ca 2000 K¢ pred dvéma lety na stavajici 3200 K¢.

Reakce k vyjadfeni €. 7:

Pfipominka ohledné ovéfeni Ucinnosti a bezpecnosti ze strany SUKL byla adresovana v reakci
k vyjadreni €. 6.

Do zvySeni ceny se zdsadné promita pozadavek SRFM na prodlouZeni pozadované doby pouziti a
nutnost pouziti vyssiho mnozstvi vyztuzeného polyuretanového materidlu pro zajisténi dynamického
smérovani kinetické energie v prodlouzeném casovém horizontu. V souladu s tim byl také upraven
mnozstevni limit 1 ks / 3 roky.

Vyjadreni ¢. 8: Dale uvadi, ze v podkladech vyrobce jednoznac¢né fika, Zze se jednd o nahradu
rehabilitace a lze odsmlouvat rehabilitacni péci ve vysi az 600 mil K¢, protoze pacient na né nebude
muset vlibec dochazet Cili jinymi slovy prostfedek ma rehabilitacni 1éCbu nahradit a pomahat témér
se vsim, s ¢imz VZP nesouhlasi.

Reakce k vyjadieni €. 8:
Neni pravdou, Ze vyrobce navrhuje zdravotni pojistovné odsmlouvat rehabilitacni péci.

Vyrobce v dokumentu ,Stru¢nd analyza dopadu do rozpoctu vcetné nakladové efektivity DVECTIS
DOUBLE oproti ambulantni rehabilitaci pro ucely projedndni Zadosti o Uhradou 50 % uhradu
nekategorizovaného zdravotnického prostredku” uvadi, Ze pfi hodnoceni ndkladové efektivity
v porovnani se standardem hrazené terapie jsou pfi srovnatelném efektu ZP DVECTIS DOUBLE a
ambulantni rehabilitace (doloZeno klinickou evidenci) jsou naklady na ZP DVECTIS DOUBLE nizsi.

Vyrobce nikde neuvadi, ze ZP DVECTIS DOUBLE bude plosné pIné nahrazovat ambulantni rehabilitaci.
Vyrobce na zakladé predloZené klinické evidence a porovnani naklad( konstatuje, Ze pokud se lékar
s ohledem na posouzeni individualniho zdravotniho stavu daného pacienta rozhodne misto
ambulantni rehabilitace pfedepsat ZP DVECTIS DOUBLE, budou naklady zdravotni pojistovny nizsi.
Tato Uspora je navic garantovana diky navrzenému smluvnimu ujednani o limitaci rizik.

Vyjadieni €. 9: Dle VZP ani SZP je tedy sporné, zda se ma jednat o nahradu ¢i doplnéni |é¢by a Uhradé
neni naklonéna. Problémem je i chybéjici reakce odborné spolecnosti k jejimu stanovisku, o néz VZP a
SZP CR spole¢nost 7adala



Reakce k vyjadieni €. 9:

Vyrobce neocekava, Ze terapie za pomoci ZP DVECTIS DOUBLE bude plné nahrazovat ambulantni
rehabilitaci u vSech pacientl, nicméné u téch pacientl, kde s ohledem na individudlni posouzeni
zdravotniho stavu pacienta |ékar sezda, Ze jsou vhodni pro terapii ZP DVECTIS DOUBLE, bude na
zakladé klinické evidence nahrazeni ambulantni rehabilitace terapii ZP DVECTIS DOUBLE. Takto je
koncipovano hodnoceni nakladové efektivity i navrzené smluvni ujednani o limitaci rizik.

Vyjadreni €. 10: Vyjadreni ndzoru clena komise: jedna se o doplnék rehabilitace, nikoli ndhradu,
problematickou chape i zavadéjici reklamu. Dle jejiho nazoru by se tyto skutecnosti mély ujasnit dfive,
nez se zacne o Uhradé uvaZovat.

Reakce k vyjadieni €. 10:

Provedené klinické zkouseni ukazuje pro indikované pacienty srovnatelnou ucinnost ZP DVECTIS
DOUBLE a ambulantni rehabilitace. V klinické praxi tedy predpokladame volbu lékafe mezi
ambulantni rehabilitaci a ZP DVECTIS DOUBLE s ohledem na individualni stav daného pacienta s tim,
Ze v pripadé nedostatecné ucinnosti ZP DVECTIS DOUBLE a nutnosti ambulantni rehabilitace bude
vyrobce kompenzovat plné naklady vynaloZzené zdravotni pojistovnou na ZP DVECTIS DOUBLE.

Co se tyce zavadéjici reklamy, vyrobce spolecnost DD-Hippero s.r.o. (predkladatel Zadosti o 50%
Ghradu) sdéluje, Ze 7ddnou reklamni €¢innost nevykondva a ani nevykonaval v minulosti. Clenka komise
méla pravdépodobné na mysli reklamni ¢innost distributora spolecnost Dvectis Europe s.r.o (ktery ale
neni vyrobce a je irelevantni vici predloZené zadosti o 50 % Uhradu). Distributor, spolecnost Dvectis
Europe s.r.0., momentdalné plné spolupracuje se SUKL CR na napravé.

Vyjadieni €. 11: MUDr. Krawczyk se nedomnivd, Ze by spolecnost rehabilitac¢ni a fyzikalni mediciny,
ktery vydala podpurné stanovisko, chtéla sama sobé podrazet nohy. Prostfedek ma byt doplfikem
IéCby u pacientd, ktefi maji funkéni potize a nemaji strukturalni postizeni. Nicméné vzhledem k tomu,
co viechno zaznélo, by doporucoval v souladu se zdravotnimi pojisStovnami, at se nejprve vse vyjasni i
ve vztahu k relevanci klinické studie a stanovisku odborné spolecnosti, aby bylo mozné navrh
projednat.

Reakce k vyjadieni €. 11:

Stanovisko SRFM bylo vydano po seznameni odborné spolecnosti s klinickou evidenci, ktera
jednoznacné prokazuje srovnatelnou ucinnost ambulantni rehabilitace a ZP DVECTIS DOUBLE a je si
tedy védoma navrieného postaveni v Iécbé pacientd (tedy, Ze lékaf bude volit mezi ambulantni
rehabilitaci a ZP DVECTIS).



