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Stanovisko VZP CR k zafazeni zdravotnického prostiedku do thradové skupiny
,Nekategorizované zdravotnické prostredky“

Pro ucéely wvysloveni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi s uhradou ohlaSovaného
zdravotnického prostfedku v Uhradové skupiné ,Nekategorizované zdravotnickeé prostiedky”
s uhr. limitem 50 % vydava VZP CR toto SOUHLASNE stanovisko.

l. Identifikace dotéeného zdravotnického prostiedku

Zdravotnicky prostiedek:

Durolane Roztok elastoviskdzni inj 1x3
ml
RZPRO: 00520495; VZP: 0136370

Navrh preskripéniho omezeni:

ORT, REV

Navrh indikaéniho omezeni:

Lécbu indikuje ortoped nebo revmatolog
jako soucast lécby primarni osteoartrozy
kolennich kloubi, rentgenologicky Il. a
ll.  stadium dle Kellgrena, pfi
pravidelnych bolestech vétsi intenzity,
které nelze dostatecné tlumit p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky, nebo u pacientd, u
kterych je lécba p. o. podavanymi
analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky
kontraindikovana.

Navrh mnozstevniho omezeni:

1 APLIKACE DO 1 KLOUBU/6 MES

Cena dodavatele bez DPH:

2136,77 K& 1 injekce do 1 kloubu/6 més

Cilova skupina (celkovy po&et pacientt a
prumérny roéni pfirtstek):

Data o prevalenci symptomatické
gonartrozy v dospélé populaci se dle
rtiznych zdroju vyrazné lisi, pohybuje v
rozmezi 1,6-9,4 %, tj. vCR se jednd o
168.000 — 987.000 pacient(, prevalence
symptomatické koxartrézy je v rozmezi
0,7-4,4 %.
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V roce 2018, kdy se pfipravek Durolane
zacal vprabéhu roku aktivné nabizet,
bylo pouZito pfiblizné 5.200ks, v prvnim
Ctvrtleti 2019  pfiblizné 3.300ks, coi
odpovida nardstu pouZiti (rGstu podilu
tohoto pfipravku na stavajici celkové
spotiebé v CR) vzhledem k jeho studiemi
podlozené klinické efektivité.

Zdroj: MUDr. Marta  Olejarova,  CSc.
Revmatologicky ustav Praha

Felson, DT. Epidemiology of osteoarthritis. In
Brandt, KD., Doherty, M., Lohmander, LS.

Osteoarthritis. New York : Oxford University
Press Inc,1998, p. 13-22.

I. Identifikace ohlasovatele dotéeného zdravotnického prostredku

Nazev

(v pfipadé fyzické osoby jméno):

Aqvitox Technology s.r.o.

ICO

(u fyzickych osob rodné Cislo):

47716100

Adresa sidla/bydlisté:

Soltésovej 14, 811 08 Bratislava, Slovensko

Kontaktni telefon:

+420 602 503 034

Kontaktni E-mail:

jiri.miks@aqvitox.com

1. Pro Géely udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi podle odstavce 5 pism. j)
§ 39r, pro posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 a pro ucel hodnoceni
nakladové efektivity nize vyjadfujeme souhlas VZP CR se zafazenim
zdravotnického prostfedku identifikovaného v ¢asti |. tohoto stanoviska do
uhradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky” s uhradovym

limitem 50 %.

- VZP CR prohladuje, Ze za dodrzeni podminek uvedenych v €asti I. tohoto stanoviska
a za podminky spinéni pfinosu deklarovaného nakladovou efektivitou predioZzenou
Komisi pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedkd pii

Ministerstvu zdravotnictvi je:
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1. zafazeni zminéného zdravotnického prostiedku do Uhradové  skupiny

~Nekategorizované zdravotnické prostiedky” je ve vefejném zajmu, nebot —
. je v souladu s pravnimi predpisy
Il. zajistuje kvalitu a dostupnost hrazenych sluzeb
M. je v ramci finanénich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi.
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Za Pojistovnu:

—_—

Ing. David Smehlik MHA
nameéstek feditele VZP CR pro zdravotni pééi
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