Stru€na analyza dopadu do rozpoctu véetné nakladové efektivity DVECTIS DOUBLE oproti

ambulantni rehabilitaci pro ucely projednani zadosti o uhradou 50 % uhradu nekategorizovaného
zdravotnického prostiedku s navrhem sdileni rizik

K 7adosti o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR s Ghradou 50 % pro nekategorizovany
zdravotnicky prostfedek dle zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpist prikladame stru¢né hodnoceni nakladové efektivity a predpokladany dopad do

rozpoctu.

(N
Zadatel uvadi, Ze predlozena analyza dopadu do rozpoctu zohledfiuje navrh sdileni rizik, ktery je
predlozeny nad ramec poZadavk( Spoleéné metodiky VZP CR a SZP CR k pfedbéinému projednani
uhrady zdravotnického prostfedku z vefejného zdravotniho pojisténi zdravotnimi pojistovnami v
souvislosti s jeho ohlasenim dle § 39r zédkona €. 48/1997 Sb., pro zarazeni do Uhradové skupiny
«Nekategorizované zdravotnické prostiredky” s iUhradovym limitem 50 % (,,Metodika”) a nad ramec
poZadavki zakona.

Vyrobce navrhuje, sohledem na obavy zdravotnich pojistoven ohledné dopadu do rozpoctu,
nasledujici limitaci rizik, spojenych s vynaloZenim nakladd na ZP DVECTIS DOUBLE a jejich efektem,
zaloZenou na vysledku |écby:

o pokud nebude ZP Dvectis Double u daného pacienta u€inny vyrobce bude ze
100 % kompenzovat naklady zdravotni pojistovny vynaloZené na ZP Dvectis Double
zdravotni pojistovné, kterd v daném pripadé ZP Dvectis Double uhradila.

o naopak pokud bude ZP Dvectis Double u daného pacienta Ucinny,
vyrobce nebude kompenzovat naklady vynaloZzené na ZP Dvectis Double a pojistovna
usetii v porovnani s naklady na jeden cyklus ambulantni rehabilitace

Pti analyze byly vyuZity data o Ucinnosti DVECTIS DOUBLE ze studie (Holinka, Gallo et al., 2017), z
jejichz vysledk( vyplyva, Ze pacienti, ktefi pouzivali dynamicko-smérovou podlozku DVECTIS DOUBLE
dosahli statisticky signifikantniho zlepSeni v subjektivnim vnimani bolesti zad (méfeno metodou
VAS). Zlepseni pozorované ve studii mélo postupny rostouci trend, cozZ je zplsobeno zvysujici se
adherenci k pouzivani dynamicko-smérové podlozky DVECTIS DOUBLE. Oproti tomu pacienti, ktefi byli
randomizovani do ramene s ambulantni RHB, dosahli klinického zlepSeni rychleji, ale efekt absolvované
ambulantni RHB v case klesal z d{ivodu sniZujici adherence k predepsanému domacimu cviceni. Ze
studie (Holinka, Gallo et al., 2017) vyplyvd, Ze pacienti uZivajici dynamicko-smérovou podlozku
DVECTIS DOUBLE dosahuji vétsiho klinického zlepSeni po 12 mésicich oproti pacientiim
podstupujicim ambulantni rehabilitaci.

DVECTIS DOUBLE byl v ramci farmakoekonomického hodnoceni porovnan s ambulantni rehabilitaci
(komparator), nebot dle zakona o verejném zdravotnim pojisténi je komparatorem intervence, kterd
je standardem |é¢by v Ceské republice v dané indikaci a je hrazend z prostfedk( verejného zdravotniho
pojisténi.

V souladu s navrhem Spolecnosti rehabilitacni a fyzikalni mediciny pfedkladame analyzu dopadu do
rozpo¢tu s mnozstevnim limitem 1 ks / 3 roky, nicméné s ohledem na nutnost poufZiti vy$siho mnozstvi

polyuretanového materidlu pro zajisténi dynamického smérovani kinetické energie v prodlouzeném
¢asovém horizontu bylo nutné navysit cenu vyrobce na 2 145, 5 K¢ bez DPH, z ¢ehoZ po pfipocteni



obchodni pfirdzky a DPH plyne maximalni cena pro konecného spotrebitele 3 245, 97 K¢ a Uhrada
z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi 1 622, 54 K¢ (Uhradovy limit 50 %).

Slozeni a naklady na ambulantni rehabilitaci byly uréeny analyzou dat V3eobecné zdravotni pojistovny
CR a Seznamu zdravotnich vykon(l danych vyhlaskou ¢. 134/1998 Sb. a korunovad hodnota bodu
zdravotnich vykonU potom z Ghradové vyhlasky ¢. 315/2022 Sb., pro rok 2023.

Vysledem farmakoekonomického hodnoceni je tUspora prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi
ve vysi 9 597 K¢ v porovnani s ambulantni rehabilitaci, ve tfiletim ¢asovém horizontu na kazdého
pacienta. Uspory jsou generovany postupné v kazdém roce jednotlivé, v prvnim roce je generovana
Uspora ve vysi 2 117 K¢, ve druhém roce analyzy je generovana Uspora ve vysi 3 740 K¢, a to z ddvodu,
Ze vtomto roce nejsou v rameni DVECTIS DOUBLE cerpany zadné ndklady. Stejnd Uspora je potom
generovana 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 | 3739,98KE | 11 219,95 K¢
L'lspora 2117,45K¢ | 3739,98 K¢ | 3 739,98 K¢ 9 597,41 K¢

Tabulka 1:Vysledek hodnoceni ndkladové efektivity ve triletém casovém horizontu

V niZe uvedené tabulce €. 2 je uvedeno sloZzeni komparatora (cyklu rehabilitace) a naklady na 1 cyklus
ambulantni rehabilitace. SloZeni cyklu rehabilitace bylo uréeno dle panelu expertd, frekvence dle dat
VZP o frekvenci vykazovani vykon( na unikatniho pacienta.

Kéd vykonu |Nazev vykonu Frekvencd Body Ké/bod |[Ké/vykon|Naklad/cyklu:
21113 |FYZIKALNI TERAPIE Il 12,55 79| 0,88K&¢| 69,52 K¢ 872,48 K¢
21225 |INDIVIDUALNI KINEZIOTERAPIE II. 7,48 167| 0,88 K&| 146,96 K&| 1099,26 K¢&
21413 |TECHNIKY MEKKYCH TKANI{ 7,28 99 0,88 K¢| 87,12 Ke 634,23 K¢
21415|MOBILIZACE PATERE A PERIFERNICH KLOUBU 6,05 213| 0,88 K¢| 187,44 KE| 1134,01KE
Celkem 3 739,98 K¢

Tabulka 2: Ndklady na cyklus ambulantni rehabilitace

Vramci analyzy senzitivity byl zpracovan také alternativni scénar hodnoceni nakladové efektivity
s ¢asovym horizontem 5 let. Vysledkem je Uspora 15 455 K¢. Vysledek je shrnut v nize uvedené tabulce.

Intervence/Rok 1 2 3 4 5 Celkem

DVECTIS DOUBLE | 1622,54 K¢ 1 622,54 K¢ 3 245,07 K¢
Rehabilitace 3739,98 K¢ | 3739,98KE | 3739,98 K¢ 3739,98 K¢ | 3739,98 KE | 18 699,91 K¢
l:lspora 2117,45K¢ | 3739,98 K¢ | 3 739,98 K¢ 2117,45K¢ | 3739,98 K¢ | 15 454,84 K¢

Tabulka 3: Vysledek alternativniho scéndr'e hodnoceni ndkladové efektivity
.

Analyza dopadu na rozpodet byla pfipravena z perspektivy zdravotnich pojistoven s cilovou populaci
pacientl shodnou s indikaci DVECTIS DOUBLE a klinickou evidenci. Naklady na DVECTIS DOUBLE jsou
50 % z ceny pro konecného spotfebitele (Zddano je o souhlas s Uhradovym limitem 50 %) ve vysi
1 622,54 K¢ (3 245, 07 K&/2). Jako komparator byla zvolena ambulantni rehabilitace a analyza byla
hodnocena v 5letém casovém horizontu s penetraci 40-90 % v prvnim aZ patém roce.

S ohledem na predloZeny navrh limitace rizik spocivajici v kompenzaci nakladd vynaloZenych
zdravotni pojistovnou na ZP DVECTIS DOUBLE pro non-respondéry vyrobcem je dopad do rozpoétu



prezentovan ve dvou variantach (1) bez zohlednéni navrhu limitace rizik a (2) se zohlednénim tohoto
navrhu limitace rizik, a tedy bez zapoéteni nakladt na ZP DVECTIS DOUBLE u non-respondérd.

Pocet pacient( s chronickou bolesti zad vychézi z analyzy dat Vieobecné zdravotni pojistovny CR (VZP)
o provedenych ambulantnich rehabilitacich a souvisejicich vykonech za obdobi let 2017-2020
poskytnutych na zdkladé Zadosti dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim.
Polty pojisténct VZP CR s vykdzanou diagnézou byly nésledné extrapolované na celou Ceskou
republiku (v analyze je uvaZovano zastoupeni VZP 56 %). Extrapolace poctu pacientl v pribéhu 5 let
byla provedena na zdkladé linedrni funkce s pfedpisem y=216 127,67+3167,0+t.

Patient flow pacientl je uveden pro nazornost v tabulce nizZe.

Rok 2023 2024 2025 2026 2027
Pocet pacient( 235424 | 238786| 242 196| 245655| 249 163
Market share DVECTIS 40% 60% 70% 80% 90%
Pocet nové nasazenych pacient( 94170| 86770 42880| 17468 7 088
ztoho respondéri| 74782 68906| 34052| 13872 5629

z toho non-respondéri| 19388| 17 864 8828 3596 1459

T 74782| 68906| 34052| 13872 5629
T+1 74782| 68906| 34052| 13872
T+2 74782| 68906| 34052
T+3 74782| 68906
T+4 74 782
Celkem lécenych pacientd DVECTIS 74782 | 143688 | 177740| 191612 | 197 241
Vysledny MS 32% 60% 73% 78% 79%

Tabulka 4:Patient flow v BIA

Vysledkem analyzy bez zohlednéni navrhu limitace rizik je tspora 127 mil. K¢ v prvnim roce az 614
mil. K¢ v patém roce. Celkova uspora za 5 let dosahuje 2 300 mil. K¢.

Potet pacientt 235 424 238786 242196 245 655 249163
£ Penetrace ZP DVECTIS® 0 0 0 0 0
Penetrace RHB 235424 238786 242196 245 655 249163
Naklady na ZP DVECTIS® 0 K& 0 K¢ 0 K& 0 K& 0KE

Naklady na RHB
Celkem (K¢)

Scénar bez DVECTI!

880 483 232 K¢
880 483 232 K¢

4

893 057 124 K¢
893 057 124 K¢

4

905 810 580 K¢
905 810 580 K¢

918 746 164 K¢
918 746 164 K¢

4

931 866 477 K¢
931 866 477 K¢

Penetrace ZP DVECTIS® 94170 180 940 223 820 241288 248 376
respondéri 74 782 143 688 177 740 191612 197241
non-respondéri 19 388 37252 46 080 49676 51135

Penetrace RHB 141254 57 846 18376 4367 787

Naklady na ZP DVECTIS®
Ndklady respondéri

Scénar s DVECTIS®

152794 121 K&
121336 412 K¢

140 787 362 K¢
111 802 397 K¢

69 574 301 K¢
55 250 562 K¢

149 678 854 K¢
143 844 218 K¢

123 302 925 K¢
120935 646 K¢

Ndklady non-respondéri 31457 709 K¢ 28984 965 K¢ 14 323 739 K¢ 5834 636 K¢ 2367 279 K¢
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 72 510 779 K& 139 321 824 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 rozpoéet (K¢&)

-126 889 243 K¢

-396 603 229 K¢

-595 170 171 K&

-566 946 654 K¢

-614 374 944 K¢

Tabulka 5: Analyza BI bez ndvrhu limitace rizik

PfedloZend analyza samostatné posuzuje ndklady na respondéry a non-respondéry. Naklady na
respondéry tvofi pouze naklady na DVECTIS DOUBLE, které jsou ¢erpany v prvnim roce pfi nasazeni
pacienta a nasledné v roce T+3. Naklady na non-respondéry jsou tvoreny naklady na DVECTIS DOUBLE,
které jsou uplatnény jednorazové, a naklady na ambulantni rehabilitaci, které jsou uplatnény kazdy
rok. Cisty dopad do rozpoctu je rozdil mezi naklady na DVECTIS DOUBLE a naklady na ambulantni
rehabilitaci.



Vysledkem analyzy se zohlednéni navrhu limitace rizik, a tedy kompenzaci nakladii na ZP DVECTIS
DOUBLE v pfipadé neucinnosti, je ispora 158 mil. K¢ v prvnim roce az 616 mil. K¢ v patém roce.
Celkova uspora za 5 let dosahuje 2 382 mil. K¢.

Poet pacientil 235424 238786 242196 245 655 249 163
;':; Penetrace ZP DVECTIS® 0 0 0 0 0
2 Penetrace RHB 235424 238786 242196 245 655 249 163
8 Naklady na ZP DVECTIS® 0KE 0 K& 0 Ke 0 KE 0K
% Naklady na RHB " 880483232Kké  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 180940 223820 241 288 248376
respondéfi 74 782 143 688 177 740 191612 197 241
non-respondéri 19388 37252 46 080 49 676 51135
% Penetrace RHB 141 254 57 846 18376 4367 787
g Naklady na ZP DVECTIS® 121 336 412 K& 111 802 397 K& 55 250 562 K& 143 844 218 K¢ 120 935 646 K&
a Néklady respondéFi 121 336 412 K& 111 802 397 K& 55 250 562 K& 143 844 218 K& 120 935 646 K&
5 Ndklady non-respondéFi 0 K& 0K 0K 0Ke 0K
& Naklady na RHB 600 799 868 K& 355 666 533 K& 241 066 108 K& 202 120 656 K¢ 194 188 608 K¢
Néklady na RHB 528 289 089 K& 216 344 709 K& 68 727 719 K& 16 333 291 K& 2944 608 K&
Néklady 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 rozpoéet (K&) -158 346 951 K& -425 588 194 K& -609 493 910 K& -572 781 290 K& -616 742 222 K&

Tabulka 6: Analyza BI se zohlednénim ndvrhu limitace rizik

V.

Zdravotnicky prostfedek DVECTIS DOUBLE prokdzal svoji ndkladovou efektivitu oproti ambulantni
rehabilitaci u pacientl s bolesti zad. Rovné? je dle autor( studie vhodnou alternativou k ambulantni
rehabilitaci (Holinka, Gallo, et al., 2017).

Vzhledem k tomu, Ze ambulantni rehabilitace jsou nyni pretizené a ¢ekaci doby dlouhé, je nasim cilem
umoznit zkraceni objednaci doby, dfivéjsi ulevu od bolesti pro pacienty a moZnost zaméreni se na
obtiznéji zvlddnutelné pacienty a pacienty po prodélaném onemocnéni COVID, ktery rovnéZ vedl
k ztizeni pfistupu pacientd k rehabilitaci.

O predepsani zdravotnického prostfedku DVECTIS DOUBLE nebo rehabilitace bude vZdy rozhodovat
|ékar, a to po vylouceni strukturalniho poskozeni patere, které je kontraindikaci DVECTIS DOUBLE a se
zohlednénim individualniho stavu pacienta, pficemz benefitem pro pacienta je mimo jiné i to, Ze
s terapii DVECTIS DOUBLE je moZné zapocit ihned po pouceni lékafem, a to i vdomacim nebo
pracovnim prostiedi.

s

Zavérem predkladatel uvadi, Ze navrh sdileni rizik neni podminkou pro ptiznani thrady v tdhradové
skupiné , Nekategorizované zdravotnické prostiredky” s thradovym limitem 50 %. PfedloZeny navrh
limitace rizik pfedstavuje garanci, Ze zdravotni pojistovna za Zadnych okolnosti na hrazeni ZP
DVECTIS DOUBLE neprodéla, naopak uspofi, nebo maximalné zidstane na stejnych nakladech, které

or_»

by vynalozila i za stavajiciho stavu a jedna se tedy ze strany vyrobce o maximalné vstficny krok.

Pokud bude ZP DVESTIS DOUBLE u daného pacienta ucinny, v prubéhu Zivotniho cyklu ZP DVECTIS
DOUBLE pojistovna usetfi 9 597 K& na pacienta (ndklady na rehabilitaci 3 739,88 K¢ za cyklus * 3 roky
pouzivani ZP DVECTIS DOUBLE - dhrada ZP DVECTIS DOUBLE 1 622,54 K¢). Celkovy kumulovany dopad
do systému je Uspora az 2, 38 mid. K¢ v 1-5 roce analyzy.
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