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Uvod

Zdravotnicky prostfedek Hyruan One — 2% HA obsahuje ve 3 ml roztoku kyselinu
hyaluronovou v mnoZzstvi 60 mg, pricemz chemicka struktura kyseliny hyaluronové obsazené
ve zdravotnickém prostfedku Hyruan One 2% HA je modifikovana reakci s butandiol-
diglycidyl-etherem. Pfi této reakci, jejimz principem je zesitovani (crosslinking), vznikaji
trojrozmérné polymery kyseliny hyaluronové s velmi pomalou biodegradaci umoznuijici
jedinou aplikaci za 6 mésic(.

Nativni kyselina hyaluronova je tvorena retézci vzniklymi opakovanim disacharidu slozeného
z kyseliny glukuronové a N-acetylglukosaminu:
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Jedna se o prirodni polysacharid, ktery ma vyznamnou schopnost vazat vodu a vytvaret
hydrogel, ktery plsobi jako lubrikant a soucasné zvySuje viskozitu v kloubnich Stérbinach a
chrani tak chrupavku pfed mechanickym poskozenim. Vedle toho ma fadu dalSich ucinkd,
protoze zvysSuje proliferaci chondrocytl a brani jejich apoptdze, stimuluje syntézu
exprese prozanétlivych cytokinl (II-1B, Il-6, II-8 a TNF-alfa) a analgeticky efekt dany
snizenim syntézy PGE2, sniZzenim lokalni hladiny bradykininu a snizenim nociceptivni reakce’.

Modifikovana kyselina hyaluronova (po zesitovani pomoci butandiol-diglycidyl-etheru) ma
vyrazné zpomalenou biodegradaci, pricemz vySe popsané Ucinky pretrvavaji po jediné

! Altman RD, Manjoo A, Fierlinger A, Niazi F, Nicholls M: The mechanism of action for hyaluronic acid
treatment in the osteoarthritic knee: a systematic review. BMC Musculoskelet Disord 2015; 16: 321;
Ganti S, Shriram P, Ansari AS, Kapadia JM, Azad A, Dubey A: Evaluation of Effect of Glucosamine-
Chondroitin Sulfate, Tramadol, and Sodium Hyaluronic Acid on Expression of Cytokine Levels in
Internal Derangement of Temporomandibular Joint. J Contemp Dent Pract 2018; 19: 1501-1505
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aplikaci vyrazné déle nez v pripadé nativni kyseliny hyaluronové.

Priznivy klinicky efekt kyseliny hyaluronové byl dolozen fadou klinickych studii a Cochranova
analyza v roce 2006 vyslovné uvadi, Ze z klinickych studii s kyselinou hyaluronovou vyplyva
dobry prlkaz ucinnosti kyseliny hyaluronové, ktera je srovnatelnd s NSA nebo
intraartikularné aplikovanymi glukokortikoidy, pficemz nezadouci Ucinky byly zaznamenany
jen naprosto ojedinéle.

V klinické praxi jsou dostupné zdravotnické prostfedky s obsahem kyseliny hyaluronové
pouzitelné k aplikaci do kolenniho kloubu v rlznych rezimech frekvence aplikaci, obvykle ve
2-5 davkach za 6 mésicd, v pripadé modifikované (napf. crosslinking) kyseliny hyaluronové v
rezimu frekvence 1 aplikace za 6 mésicd.

Pouziti elastoviskdznich roztok{ pfi terapii pacientd s osteoartrézou je soucasti doporucenych
postupl v CR® a novéji ve formé specidlniho doporuceni i v Evropé*. Evropska doporuceni
vyslovné uvadéji, ze elastoviskdzni roztoky predstavuji Ucinnou |é¢bu mirné a stredné
zavazné osteoartrézy. Tato terapie je dobre tolerovana pri terapii osteoartrozy kolenniho

* Bellamy N, Campbell ], Robinson V, Gee T, Bourne R, Wells G: Viscosupplementation for the
treatment of osteoarthritis of the knee. Cochrane Database Syst Rev 2006; CD005321

* Pavelka K: Doporuceni Ceské revmatologické spolecnosti pro lé¢bu osteoartrdzy kolennich, kycelnich
a ruénich kloubd. Ces Revmatol 2012; 20: 138-157

* Henrotin Y, Raman R, Richette P, Bard H, Jerosch ], Conrozier T, Chevalier X, Migliore A: Consensus
statement on viscosupplementation with hyaluronic acid for the management of osteoarthritis. Semin
Arthritis Rheum 2015; 45: 140-149



kloubu i dalSich kloubl. Zesitovani kyseliny hyaluronové je osvédcenou formou zajisténi
prolongace ucinku kyseliny hyaluronové.

V CR je dostupnych vice zdravotnickych prostfedkd s réiznym zpisobem modifikovanou
kyselinou hyaluronovou, napf. Hyalone, Monovisc nebo Suplasyn. Tyto pfipravky maji rfizné
odliSnosti, napr. aplikovany objem roztoku (Hyalone 4 ml, Monovisc 4 ml nebo Suplasyn 6
ml), spolecnou vlastnosti je vSak jedina aplikaci v obdobi 6 mésicl. Tyto zdravotnické
prostiedky maji téz rozdilné ceny, coZ pfi Uhradé ve vysi 50 % generuje rlizné vyse Ghrady z
prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi, napf. Monovisc 4 ml — Uhrada za baleni 1 383,-
K&, Suplasyn 1-shot — Uhrada za baleni 999,06 K& nebo Hyalone 4 ml — Uhrada za baleni
1 465,48 K¢.

Zdravotnicky prostfedek Hyruan One — 2% HA se aplikuje v objemu 3 ml. Cena tohoto
pfipravku c¢ini 2 800,- K& coz by pfi Uhradé 50 % reprezentovalo Uhradu z prostiedkd
verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 1 400,- K¢.



Pozadavky na farmakoekonomické studie v pfipadé zdravotnickych prostiedki

Zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi podle ustanoveni § 39r odst. 5 pism.
j) prepoklada existenci zdravotnickych prostfedkd, které nazyva ,Nekategorizované
zdravotnické prostfedky" a pro které plati Ghradovy limit 50 % z jejich ceny (v pripadé
souhlasu Ministerstva zdravotnictvi s Uhradou). Podle ustanoveni § 39r odst. 7 pak pisemny
souhlas podle odstavce 5 pism. j) Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvolava po posouzeni
verejného zajmu podle § 17 odst. 2 a na zakladé ohlasovatelem predlozeného hodnoceni
nakladové efektivity. Pro hodnoceni nakladové efektivity se pouzije § 15 odst. 8 primérené.
Soucasti tohoto hodnoceni je dale odfvodnéni navrhu na zafazeni zdravotnického prostredku
do uhradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky". Odvolani souhlasu musi
byt oznameno ohlasovateli a Ustavu.

Podle § 15 odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi se nakladovou
efektivitou rozumi uréeni poméru mezi naklady a prinosy spojenymi s pouzitim lécivého
pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely ve srovnani s pouzitim jiného lécivého
pripravku, potraviny pro zvlastni |ékarské Ucely nebo lé¢ebného postupu; nakladova
efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem hrazenym z
prostfedkd zdravotniho pojisténi, ktery je obecné pfijiman jako obvykly. Nakladové efektivni
jsou takové lécebné postupy, které pfi srovnatelnych nakladech prinaseji stejny nebo vyssi
terapeuticky Ucinek spocivajici v prodlouzeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota nebo zlepseni
podstatného a meéfitelného kritéria prislusSného onemocnéni, nebo které pfi alespon
srovnatelném terapeutickém Ucinku znamenaji nizsi celkové naklady pro systém zdravotniho
pojisténi, nebo pfi vysSich nakladech a vysSim terapeutickém ucinku je tento pomér
srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostfedkd zdravotniho pojisténi.
Hodnoceni nakladové efektivity se vyzaduje u lécivych pFipravkd nebo potravin pro zvlastni
lékarské Ucely, které nejsou zarazeny do referencni skupiny podle § 39c odst. 1, nebo u
kterych je navrhovano preskripcni nebo indikacni omezeni odliSné od v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravk( nebo potravin pro zvlastni lékarské Gcely, anebo u kterych
je pozadovano stanoveni dalsi zvySené Uhrady podle § 39b odst. 11, popfipadé u kterych je
pozadovano zvySeni Uhrady lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely
oproti zakladni Uhradé.

Z hlediska vybéru optimalni metody nakladové efektivity se pfitom vychazi z metodiky
Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv ze dne 17. 5. 2017°.

Pro zdravotnicky prostfedek Hyruan One — 2% HA se jako optimalni jevi pouziti CMA analyza
minimalizace nakladl, cost-minimization analysis.

V pripadé, ze posuzované intervence obsahuji shodnou (léCivou) latku, neni tfeba dokazovat
srovnatelnou vysi prinosl, respektive vysledky klinické studie prokazujici non-inferioritu,
nebot’ by to bylo v rozporu s obvyklou rozhodovaci praxi Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv i
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.

V pripadé obsahu shodnych (léCivych) latek jsou totiz standardné pfislusné intervence
povazovany za terapeuticky zaménitelné a v pripadé léciv se prikaz nakladové efektivity
vlibec nevyzaduje.

> http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-028



Posouzeni nakladové efektivity zdravotnicky prostredek Hyruan One — 2% HA

Zadatel vychazi z predpokladu, Ze zdravotnicky prostfedek Hyruan One — 2% HA je svym
klinickym vyuZitim totoZny jako zdravotnicky prostfedek Hyalone 4 ml. Oba zdravotnické
prostfedky obsahuji kyselinu hyaluronovou v mnoZstvi 60 mg (Hyalone v objemu 4 ml,
Hyruan One v objemu 3 ml) a oba se aplikuji ve frekvenci 1krat za 6 mésicl. Zadatel proto
tyto zdravotnické prostfedky povazuje za pIné terapeuticky zaménitelné.

Cena zdravotnického prostfedku Hyalone 4 ml ¢ini 2 930,96 K¢ a jeho (50%) Uhrada z
verejnych prostiedkd cini 1 465,48 KC.

Cena zdravotnického prostiedku Hyruan One — 2% HA cini 2 800,- K¢ a jeho pripadna (50%)
Uhrada z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi by Cinila 1 400,- K.

cena Uhrada (50 %)
Hyalone 4 ml 2 930,96 K¢ 1 465,48 K¢
Hyruan One — 2% HA 2 800,00 K¢ 1 400,00 K¢
rozdil -130,96 K¢ -65,48 K¢

Pouziti zdravotnického prostfedky Hyruan One — 2% HA by tedy ve srovnani se
zdravotnickym prostfedkem Hyalone 4 ml bylo nakladové efektivni, nebot’ by vedlo u
kazdého pacientl, ktery by byl zdravotnickym prostfedkem Hyruan One — 2% HA lécen k
Uspore verejnych prostredkl ve vysi 65,48 KC.

Tim zdravotnicky prostfedek Hyruan One - 2 % HA napliuje definici nakladové efektivity
uvedenou v ustanoveni § 15 odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi:
"Nakladové efektivni jsou takové lécebné postupy, které pri srovnatelnych nakladech
prindseji stejny nebo vyssi terapeuticky ucinek spocivajici v prodlouZeni Zivota, zlepseni
kvality Zivota nebo zlepseni podstatného a meéritelného Kritéria prisiusného onemocnéeni,
nebo které pri alespori srovnatelném terapeutickém dcinku znamenajl nizsi celkové nakiady
pro _systém zdravotniho pojisténi, nebo pri vyssich nakladech a vyssim terapeutickém ucinku
je tento pomer srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostredkid
zdravotniho pojisteni.".

Zadatel nad rémec vy$e uvedeného vyslovné uvadi, Ze souhlas s Uhradou zdravotnického
prostfedku Hyruan One - 2 % HA mize vést k Usporam systému verejného zdravotniho
pojisténi ve srovnani se zdravotnickym prostfedkem Hyalone 4 ml.

2015° 2016 2017 2018 2019
spotfeba baleni Hyalone 4 ml 5767 6 995 8 557 11 070 13 567
naklady pro systém verejného pojisténi 8451423 | 10251 033 | 12540 112 | 16 222 864 | 19 882 167
naklady v pripadé pouziti ZP Hyruan One | 8073 800| 9793000 | 11 979 800 | 15 498 000 | 18 993 800
rozdil (Uspora) nakladl -377 623 | -458 033 | -560 312| -724 864| -888 367

Jesté vétsSich Uspor by bylo dosazeno ve srovnani s léCivym pripravkem Hyalgan 20 mg/2 ml,
ktery je registrovan jako IéCivo a jehoz Uhrada z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi
¢ini 785,14 KC. Na 6émésicni 1é¢ebnou kdru léCivym pripravkem Hyalgan je pfitom tfeba 5
ampuli, tj. z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi je hrazena na jednu 6mésicni
|é¢ebnou kiru hrazena Castka 3 925,70 K¢.

® pro kazdy rok se jedna o obdobi 1.10. pfedchoziho roku do 30.9. uvedeného roku



Za posledni dva roky bylo vzdy kazdoro¢né spotfebovano vice nez 20 tisic baleni IéCivého
pripravku Hyalgan:

2017 2018
Hyalgan (spotfeba v balenich) 61 092 23 454
naklady verejného pojisténi 47 965 772,88 KC| 18 414 673,56 K¢
naklady v pfipadé pouziti ZP Hyruan One 17 105 760,00 K¢ 6 567 120,00 K¢
rozdil (Uspora) nakladl -30 860 013,00 KE| -11 847 554,00 K¢

Zdravotnicky prostiedek Hyruan One - 2 % HA je tedy ve srovnani s nékterymi jinymi z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi hrazenymi intervencemi, naklady Setfici
intervenci.



Zaveér

Zadatel uvadi, 7e zdravotnicky prostfedek Hyruan One - 2 % HA 3 ml je ve svétle
pozadavkl ustanoveni § 39r odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
nakladoveé efektivni oproti vySe uvedenym komparatorim (Hyalone 4 ml a Hyalgan).

Zadatel Z4da Ministerstvo zdravotnictvi, aby podle ustanoveni § 39 r odst. 5 pism. j) vyslovilo
souhlas s tim, aby tento nekategorizovany zdravotnicky prostredek mél Ghradovy limit 50 %
z jeho ceny, tj. aby mél ahradu 1 400,- K¢ za jednu davku postacujici na 6 mésicl terapie.



