Souhrn analyz ekonomického dopadu vyuzivani sit’ky Phasix

UvoD

Pouzivani sitky Phasix je jiz zavedeno v mnoha Evropskych statech a ekonomické rozvahy, zvlaste pak
analyzy ekonomického dopadu jsou velmi cennym podkladem pro uvazovani dopadu na ekonomiku
¢eského zdravotnictvi.

Ventralni a incisni operace kyl jsou jedny znejcetnéjSich abdominalnich operaci s vysoce
signifikantnim procentem vyskytu postoperativnich komplikaci a opétovné hospitalizace.
Postoperativni  komplikace ventralnich kyl jsou nevétSim zdrojem financnich nékladd, touto
problematikou se zabyvala fada studii.

Plymale a spol. roku 2016 publikoval studii jejiz cilem bylo identifikovat nemocnic¢ni néklady spojené
s klinicky relevantnimi faktory. Tato retrospektivni studie analyzovala data mezi léty 2009-2013,
analyzovana byla klinické data v databazi NSQIP (National Surgery Quality Improvement Program) a
ta byla vztazena k nakladim nemocnic. Celkoveé bylo do studie zapojeno 385 ptipadti operaci
ventralnich kyl. Majorita pacientli byly Zeny (59 %), pramérny veék 51,3 let, vice neZ polovina pacientii
(57 %) byla podle ASA (American Society of Anesthesiologists) klasifikace fyzického stavu nemocného
zafazena do tiidy 3. BMI pfiblizné pétiny pacienti (18 %) bylo vyssi nez 40 kg/m*. Z celkového poctu
analyzovanych ptipadt bylo 133 ptipadt recidivujicich operaci. Sledovany byly parametry nakladt na
operacnim sale (ORC — operation room cost), celkové naklady na prvni hospitalizaci (TEC — total
encounter cost) a prodlouzeni hospitalizace o 90 dni (90PDC — 90-day postdischarge).

Komplikace rany ovlivnily pooperacni zotaveni 8,3 % souboru pacientl. Infekce v misté rany a
dehiscence rany jsou spojeny nejen se zvySenymi naklady na hospitalizaci, ale také zvySenymi
finanénimi dtsledky pro pacienty, pokud jde o potencialni ztraty mzdy a nékladd na dopravu se
zvySenym poctem navstév v ordinaci a/nebo na pohotovosti, na pokoji nebo opétovnou hospitalizaci a
dal$imi zdravotnimi obtiZzemi a s naklady na péci spojené s domaci zdravotni péci. I kdyz se v plné mite
finan¢ni zatéZ spojena s komplikacemi rany nebyla zkoumana v rozsahu této studie, pfi kvantifikaci
nakladu je tfeba vycislit veskeré naklady spojené s komplikacemi rany pro to, aby bylo mozné definovat
komplexni finan¢ni dopad operace ventralnich kyl na jednotlivé pacienty, nemocnice a spolecnost.[1]
Ve stejném duchu pojednava i studie Poulose a spol., kterd se zabyvala epidemiologii a naklady
spojenymi s napravou ventralnich kyl v USA. Tato studie uvadi, Ze rekurence piipadd operace
ventralnich kyl je nejvyssi polozkou v nakladnosti 1éCby. V zavislosti na typu zékroku a typu
komplikace je nutnost opétovné hospitalizace vyznamna, pohybujici se mezi 5-11 %. Vysledky této
studie ukazuji, ze v USA je provadéno priblizné 348 operaci ventralnich kyl rocné s naklady na zakrok
pohybujicimi se od 3873 do 15 899 USD. Vzhledem k vysoké mife recidivity ventralnich kyl je dale
odhadovano, ze kazdé snizeni o 1 % by znamenalo ro¢ni tsporu USD jen v souvislosti s naklady na
zakroky. SniZeni rekurence piipadii je tedy pfednim krokem pro sniZzeni nakladli na 1é€bu operace
ventralnich kyl. [2]

Nasledujici kapitoly se budou vénovat rozborim jednotlivych analyz ekonomického dopadu, které
uvazuji vyuziti biosyntetické sitky (do této kategorie patii sitka Phasix). V n€kterych piipadech tyto
analyzy hovofily pfimo o sit’ce Phasix, n€kdy byl pfipad zobecnén na sitku biosyntetickou, nebo
biosyntetickou vyrobenou z P4AHB (material sitky Phasix).



STUDIE: EFFICIENCY OF MESH REINFORCEMENT FOR PATIENTS WITH RISK
FACTORS FOR SSI IN FRANCE

Analyza ekonomického dopadu (Budget imapact analysis — BIA) prezentovana Deballonem a spol.
z roku 2018 se zabyvala aktudlnosti feSeni pouziti sitky PHASIX™ u pacientd s rizikovymi faktory a
vyssi pravdépodobnosti infekce. Metodou pro tuto BIA analyzu byl rozhodovaci model kombinujici
aktualni udaje o ucinnosti a morbidité pii komplexni reparaci stény bfisni s vyuzitim riznych metod
zahrnujicich: aplikaci zcela syntetické sitky', sitky biologické, pomalu vstiebatelné biosyntetické sitky
z poly-4- hydroxybutyratu (P4HB)? a postupu dvoustupiiovych repozic. Data byla vyhodnocovéana po
18 mésicich od zakroku. U kazdé ze Ctyt strategii byly zvazovany naklady na pofizeni sitky, rozsah
vyskytu jednotlivych komplikaci v 18 mésicich podle literatury. (infekce, explantace a recidiva) a
naklady na jeji 1é¢bu podle zdravotnich pojistoven. Jakmile bude pfipravena tabulka zahrnujici v§echny
tyto udaje, model umozni studovat riizné scénare nakladové efektivity na narodni trovni v zavislosti na
Cetnosti pouziti kazdé ze Ctyr strategii. Byly uvazovany 4 scénafe. Prvni odpovidal souCasnému
vyuzivani zminénych strategii ve Francii (z celkového poctu piipadi za rok 6000 bylo 500 ptipadii
s vyuzitim sitky z P4HB), druhy uvazoval narist pouzivani sit¢k z PAHB namisto dvoustupniové
reparace na celkovy pocet vykazanych sitck z PAHB 2000 , teti naopak zvysil pouziti B4HB sitky na
¢islo 1100 kusti na ukor pouzivéani sitky biologické a Ctvrty uvazoval pokles vyuziti biologického
materialu a dvoustupniovych reparaci ve prospéch vyuziti PAHB sitky v celkovém poctu 2600 ks za rok.
Obrazek 1 znazornuje prehled jednotlivych strategii.

Mesh Average Current Scenario Alternative Scenarios
Technologjes Costs (annual use) Proposal 1 Proposal 2 Proposal 3
'Permanent P. 350 € 3000 Units 3000 Units 3000 Units 3000 Units
FBioIogic P. 3.500 € 800 Units 800 Units 200 Units 200 Units
[PAHB P. 2.000 € 500 Units 2000 Units 1100 Units 2600 Units
r2-step S50 € 1700 Units 200 Units 1700 Units 200 Units

Obrazek 1: Strategie vyuzité pro BIA, zdroj. [3]

Dale bylo sledovano n¢kolik parametri komplikaci pro vSechny 4 strategie a to: rekurence kyly, nutnost
explantace sitky a hluboké infekce. Pro tyto parametry byl sledovano procento vyskytu s vyuzitim
jednotlivych strategii a celkové naklady na napravu viz obrazek 2.

Incidence by Technology
COMPLICATIONS
Perm:"e"t Biologic P.  P4HB P.
Hernia Recurrence 12% 18% 13% 70% 4652 €
Infected Mesh Removal 9% 4% 0% 0% | 10.000 €
Deep Infection 9% 8% 4% 10% 3.000 €

Obrazek 2: Vyskyt a naklady na komplikace spojené s operaci kyly, zdroj: [3]

Vysledky této BIA uvadél soucet nakladi na jednotlivé sitky a ndklady na komplikace s vyuzitim
startegie 1, 2 a 3 (viz obrazek 1). Vysledky shrnuje obrazek 3.

! Typicky sit'ka prolenova
2 Sit'ka Phasix



Current Alternative Alternative Alternative

Scenario Proposal 1 Proposal 2 Proposal 3
Cost of Meshes 4.935.000 € 7.860.000 € 4.035.000 € 6.960.000 €
Cost of Complications  12.894.868 € 8.647.408 € 12.443308¢€ 8.195.848 €
TOTAL COSTS 17.829.868 € 16.507.408 € 16.478.308 € 15.155.848 €
Budget Impact for: NHS -1.322.460€  -1.351.560 € -2.674.020 €

Obrazek 3: Vysledky BIA, zdroj: [3]

Vysledky poukazuji na to, Ze vyuziti drazsiho, ale pevnéjSiho a absorbovatelného materialu u
rizikovych pacienti (hned v prvni fazi 1é¢by), vede k celkovému sniZeni nikladi v porovnani
s naklady na lé¢bu rekurentnich stavi.

Protoze vysledky této studie byly zaloZeny na limitovaném poctu a variabilité pfipadt s vyuzitim sitky
z PAHB, byl proveden i simulovany pesimisticky scénat (,,Worst Case Scenario®), ve kterém byl
uvazovan mnohem vyssi vyskyt komplikaci, nez pocet komplikaci ziskany z literatury. Rekurence kyly
byla simulované zvysena na 17 % ptipadl (navySeni o 4 %), nutnost explantace byla zvysena na 1 %
(navysSeni o 1 %) a procento hluboké infekce bylo zvySeno na 18 % (navyseni o 14 %). I pies tento
nejhorsi scénérf se vyuziti sitky z PAHB ukazoval jako nejvyhodnéjsi scénar viz obrazek 4.

Current Alternative Alternative Alternative

Scenario Proposition 1 Proposition 2 Proposition 3
Cost of Meshes 4.935.000 € 7.860.000 € 4.035.000 € 6.960.000 €
Costs of Complications  13.247.908 € 10.059.568 € 13.219.996 € 10.031.656 €
TOTAL COSTS 18.182.908 € 17.919.568 € 17.254.996 € 16.991.656 €
Budget Impact for: NHS __-263.340 € -927.912 € -1.191.252 €

Obrazek 4: Vysledky BIA pro simulovany scénar nejhorsiho pripadu, zdroj: [3]

Z této BIA analyzy vyplyva, Ze v piipadech operace komplikovanych defektl stény bfisni pii uvazeni
jednotlivych typt nakladi spojenych komplikacemi, rekurenci kyl a nutnosti explantace sitky, by
zvySeni vyuzivani sitky z PAHB znamenalo vyznamnou usporu pro zdravotni pojistovny [3].



STUDIE: Budget Impact Analvsis of a Biosynthetic Mesh for Incisional Hernia Repair

Cilem BIA zroku 2018 vytvofené Rognonim a spol. bylo vyvinout poznatky o klinickych a
ekonomickych o disledcich aplikovanych sitek, které jsou k dispozici pro biisni incizni kyly, a to za
ucelem podpory rozhodovani "zicastnénych stran" v oblasti v italskych nemocnicich.

Tato studie provadéna v Italii porovnavala ekonomicky dopad s vyuZzitim hypotetickych scénati
uvazujicimi zvySujici miru vyuziti biosyntetickych sit€k o 25 %, 38 % a 44 % v pristich 1, 3 a 5 letech,
tak jak je odhadovano klinickymi pracovniky. Tato analyza uvazovala 2 druhy scénai, rozsireny scéndr
(extended scenario®), ve kterém bylo uvazovano o zafazeni pacientd klasifikovanych dle VHWG®
stupnice uvazuje pacienty se stupném 1-3 a druhy omezeny scéndr (,.restricted scenario®), ve kterém
byly uvazovany pouze pacienti s klasifikaci VHWG 2-3 .

Do analyzy byly zahrnuty piistupy 1é¢by s vyuzitim sitky syntetické, biologické a biosyntetické. Udaje
o klinické ucinnosti téchto 3 piistupl byly ziskdvany z literatury a byly integrovany s udaji z klinické
praxe tykajici se vyuziti biosyntetické sitky. Analyza komplikaci byla zaméfena na recidivy, odstranéni
infikované sitky, infekci (povrchovou, hlubokou nebo zasahujici organovy prostor) a serom. Béhem
pobytu v nemocnici byl v souvislosti s komplikacemi vyuzit systtm DRG. DRG thrada byla
povazovana za zastupny ukazatel nakladli na nemocnici. V této BIA bylo vyuzito DRG 453 (komplikace
1écby) pro serom, DRG 418 (pooperacni a pourazové infekce) pro povrchovou infekci a DRG 572
(gastrointestinalni a peritonealni infekce) pro hloubkovou infekci (infekci organovych prostor).
V piipadech infekce, ktera vedla k hospitalizaci na jednotce intenzivni péce bylo odkazovano na DRG
575 (Septikemie s mechanickou ventilaci 96+ hodin, v€k >17 let). BIA analyza byla vytvofena
s vyuzitim 0daji o souCasném stavu, ve kterém byly vyuzivany sitky syntetické v 60 % ptipadd, sitky
biosyntetické v 10 % piipada a sitky biologické v 30 % pftipadii s vyhledem nardstajiciho scénare
vyuziti biosyntetickych sitek v prabchu dalsich 5 let.

Tato analyza porovnala vyskyt komplikaci uvedenych v literatufe pro jednotlivé postupy a prehledné
shrnula viz nasledujici obrazek 5.

Table Il. Meta-analysis of different complicaton rates for the three kinds of meshes. Data are given as mean (95% Cl) percentages.
Complication Extended Scenario: CDC Wound Class Il or Restricted Scenario: CDC Wound Class 1I/1ll or
VHWG Grade 1—3 VHWG Grade 2/3
Synthetic Mesh Biologic Mesh Biosyntheric” Synthetic Mesh Biologic Mesh Biosynthetic”

Recumrence 10.6 (5.4-17.2) 21.6 (9.5-36.6) 3(0.1-8.5) 9.8 (3.6—18.5) 21.2(8.1—-38) 2.8 (0-9.5)
Infected mesh removal 6.2 (0.1—19) 7.2(0.5-19.1) 4.3 (0.5-14.5) 6.2 (0.1—19) 7.2 (0.5-19.1) 4.7 (0.6—15.8)
Superficial infection 9.6(3.5-17.9) 15.2(2.4-35.1) 17.8(9.5-27.8) 5.3(1.1-14.6) 16.4(10.5-23.1) 23.3 (11.8—38.6)
Deep infection 6.3 (1.5—-13.5) 8.3 (0—31.5) 1.2 (0-6) 5.3(1.1-14.6) 6.9 (3—11.9) 0(0-8.2)
Organ space infecion 3.2 (1—6.3) 4.3(0.9-12.2) 0(0-0.75)  2.9(0.7-6.3) 4.3(0.9-12.2) 0(0-8.2)
Seroma 3.8 (1.7-6.6) 8.0(1.6—-17.9) 8.0(3.3-14.2) 4.4(2.5-6.6) 4.8 (1.6-9.3) 8.6 (4.6—13.6)

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) dassification of wound charactenistics: class | = dean; class || = deancontaminated; class lll = contaminated;
and class M = diny-infected. Ventral Hernia Working Group (VHWG) classification: grade 1 = low risk; grade 2 = comorbid; grade 3 = potentially contaminated;
and grade 4 = infected.

*Phasix  (Davol Inc, Warwick, Rl, a subsdiary of CR Bard).

Obrazek 5: Vyskyt komplikaci s vyuzitim synteticke sitky, biologické sitky a biosynteticke sitky, zdroj: [4]

Dale tato analyza uvedla porovnala vysi jednotlivych nakladt souvisejicich s poskytovanou zdravotni
péci pacientovi v jednotlivych zékrocich zahrnujicich incizni operaci kyly, operaci rekurentni kyly,
explantaci infikované sitky, povrchovou infekci, hlubokou infekci, infekci organovych prostor a
seromu. Naklady v EUR na pacienta zobrazuje nasledujici obrazek 6.

* VHWG - z angl. Ventral Hernia Working Group, udéva klasifika¢ni stupnice kyly, kde zjednodusené stupei 1
je nizké riziko, stupen 2 uvazuje komorbity a stupeii 3 uvazuje infikované kyly.



Table lll.  Summary of the main cost items. Data are given as mean cost per patient (year-2017 euros).

Cost Type Incisional Hernia Recurrence Infected Mesh Superficial Deep Organ Space Seroma
Intervention  Intervention  Removal Infecton Infection Infection

Health care personnel— 161 161 187 180 255 160 70
visits/examinations

Hospital drugs 132 132 132 8 - - -

Consumables, 423 423 259 — — — —
mesh excluded

Health care personnel— 332 367 400 - - - -
surgery

Negative-pressure - - - 45 56 217 -
wound therapy

Hospitalizations - - - 62 1593 5400 23

Total 1048 1083 978 296 1904 5777 93

Obrazek 6: Naklady v EUR na pacienta rozdelené do jednotlivych polozek poskytované zdravotni péce pri zvazovani riiznych
komplikacti, zdroj: [4]

Dale autoti provedli porovnani vyskytu jednotlivych komplikaci s vyuzitim syntetické, biologické a
biosyntetické sitky v pfipadé rozsifeného i omezeného scénafe. Obrazek 7 shrnuje primérné naklady
na pacienta na opravu kyly, nakladt na sitku a naklada na 1é€bu komplikaci, vazenych podle Cetnosti
komplikaci uvedenych na obrazku 5. Primérné naklady na sitku v ptipadech recidivy ¢inily 2401 EUR
na pacienta, odhadnuté s ohledem na primémé naklady na pouzitou sitku (synteticka, 1322 EUR;
biosynteticka 3053 EUR; a biologicka, 6552 EUR). Néklady byly vazené pro procento pouziti
(synteticka 67 %, biosynteticka 19 %, biologicka 14 %). Tyto naklady jsou vyS$si nez naklady pouzité
pro primarni zakrok, protoze v ptipad¢ recidivy se pouzivaji vetsi sitky.



Table IV. Summary of mean costs for patient management for the different meshes for the different scenarios
(extended and restricted). Data are given as euros.

Cost Type/Scenano Synthetic Mesh  Biologic Mesh  Biosynthetic Mesh
Mesh 1007 5542 2523
Hemia intervention 1048 1048 1048

Recurrence, meshes: 67% synthetic,
19% biosynthetic, 14% biologic

Extended 369 752 105

Restricted 341 665 98
Infected mesh removal + re-intervention (biologic mesh)

Extended 469 469 322

Restricted 469 469 356
Superficial infection

Extended 28 45 53

Restricted 16 50 69
Deep infection

Extended 120 158 23

Restricted 101 154 -
Organ space infection

Extended 185 251 -

Restricted 168 248 -
Seroma

Extended 4 7 7

Restricted 4 4 8
Mean cost per patent

Extended 3230 8348 4080

Restricted 3154 8180 4100

Extended scenario, patients with wound classification ranging from Centers for Disease Control and Prevention (CDC) classes |
to Il or from Ventral Hemia Working Group (VHWG) grades 1 to 3. Restricted scenario, patients with wound dassification
limited to CDC class Il/lll and to VHWG grade 2/3. CDC classification of wound characteristics: class | = dean; class Il =
clean-contaminated; class Ill = contaminated; and class IV = dirty-infected. VHWG classification: grade 1 = low risk; grade
2 = comorbid; grade 3 = potentially contaminated; and grade 4 = infected.

Obrazek 7: Souhrn priimérnych nakladii na pacienta s vyuZitim riiznych typu sitek, naklady jsou uvedeny v Eurech, zdroj: [4]

Nasledujici ptehled analyzy BIA vyobrazené na obrazku 8 vhorni Casti zobrazuje naklady na
poskytovani zdravotni péce v pristich 5 letech pti zachovani souc¢asného scénate (60 % synteticka sit’ka,
10 % biosynteticka sitka a 30 % biologicka sitka) a v dolni ¢asti obrazku zobrazuje budouci scénaf,
ktery favorizuje zvysené pouzivani biosyntetické sitky progresivné béhem 5 let z ptivodnich 10 % ptes
25 %, 38 % az na koneCnych 44 % vykontl.



Table V. Budget impact analysis in the restricted scenarno.

Year Synthetic Mesh Biosynthetic Mesh Biologic Mesh Total Budget Incrementl
Market Users Cost, € Market  Users Cost, € Market Users Cost, € npact c?:;f; sl::n
Share% Cohort Share,% Cohort Share,% Cohort to Current
Scenano

Current

scenano

0 60 24,000 75,684,743 10 4000 16,400,990 30 12,000 98,159,730 190,245,464 -

1 60 24,000 75,684,743 10 4000 16,400,990 30 12,000 98,159,730 190,245,464 -

2 60 24,000 75,684,743 10 4000 16,400,990 30 12,000 98,159,730 190,245,464 -

3 60 24,000 75,684,743 10 4000 16,400,990 30 12,000 98,159,730 190,245,464 -

4 60 24,000 75,684,743 10 4000 16,400,990 30 12,000 98,159,730 190,245,464 -

5 60 24,000 75,684,743 10 4000 16,400,990 30 12,000 98,159,730 190,245,464 -
Future

scenario

0 60 24,000 75,684,743 10 4000 16,400,990 30 12,000 98,159,730 190,245,464 0

1 62 24,857 78,095,170 25 10,000 40,417,275 13 5143 46,630,632 165,143,077 25,102,387

2 62 24,857 78387770 25 10,000 41,002,476 13 5143 42,068,456 161,458,701 28,786,762

3 54 21,714 69,549,530 38 15,143 61,587,863 8 3143 27,039,135 158,176,538 32,068,925

4 54 21,714 68,476,673 38 15,143 62,089,463 8 3143 25,708,501 156,274,636 33,970,827

5 49 19,714 62,852,345 44 17,714 72,382,157 6 2571 21,414,409 156,648,911 33,596,553
Total 153,525,455

incremental

savings

Restricted scenario, patients with wound classification limited to Centers for Disease Control and Prevention (CDC) class 11/lll and to Ventral Hemia Working Group
(VHWG) grade 2/3. CDC dassification of wound charactenistics: class | = dean; dass |l = deancontaminated; class |l = contaminated; and das IV = diny-
infected. VHWG dassification: grade 1 = low risk; grade 2 = comorbid; grade 3 = potentially contaminated; and grade 4 = infected.

Obrazek 8: BIA, zdroj: [4]
Pii zohlednéni 40 000 piipadi chirurgickych kylnich oprav by se zvySeni pouZivani
biosyntetickych siték projevilo moZnym sniZenim nemocni¢nich nikladu pfi uvaZovani a 153,5

milionid EUR pii uvaZovani omezeného scéndie (pti uvaze rozsifené¢ho scénare by snizeni nakladl
¢inilo 161,1 miliond EUR), sniZeni nikladi na pacienta by bylo priblizné 770 EUR.



STUDIE: Cost-effectiveness analysis of resorbablebiosynthetic mesh in contaminated
ventral hernia repair

Analyza nékladi a efektivity vstfebatelné biosyntetické sitky na bazi PAHB v pfipadech operaci
kontaminovanych ventralnich kyl publikovana v roce 2021 Charleux-Mullerem a spol. vychazela
z modelu rozhodovaci analyzy sestavené¢ho na zakladé klinickych a ekonomickych udajt ziskanych
z klinické studie na 94 pacientech, ktefi byli hospitalizovani s ventralni kylou ve fakultni nemocnici ve
Strasbourgu (Francie) v obdobi mezi 2011-2018. Srovnavano bylo vyuziti této P4AHB biosyntetické
sitky a sitky biologické.

Do studie byli zafazeni pouze pacienti klasifikovani jako stupen 3 klasifikace mVHWG -
kontaminovana/ znecisténa kyla. Model rozhodovaci analyzy byl vytvoten pomoci programu TreeAge
Pro 2018, Inc (Williamstown, MA). Modely rozhodovaci analyzy jsou vhodné zejména pro stanoveni
priorit strategii s nejistymi proménnymi, a to na zéklad¢ zvazeni vsech jejich disledkt. Byly porovnany
dve strategie: VHR s biologickou sitkou a VHR s biosyntetickou resorbovatelnou sitkou P4AHB. Na
konci kazdé alternativni strategie rozhodovaciho stromu byly pfifazeny dveé vyplaty odpovidajici
celkovym nakladiim na péci a jeji efektivité. Pro kazdou strategii byla modelovana pravdépodobnost
pooperacnich komplikaci po 6 mésicich s rozliSenim na "specifické" a "obecné". Specifickymi
komplikacemi byly vyskyt seromu, povrchové nebo hluboké infekce v misté operace, hematomu,
celulitidy, dehiscence rany, pistéle, odstranéni sitky nebo recidivy. Obecné komplikace jsme brali v
uvahu i v pfipadé, Ze jsme se domnivali, ze pfimo nesouviseji se sitkou. Oba typy komplikaci byly
klasifikovany bud’ jako zavazné (stupenn >3podle Dindo-Clavienovy (DC) klasifikace), nebo jako méné
zavazné (stupen <2).

Medicinsko-ekonomicka analyza byla provedena z kolektivni perspektivy, dostatecné Siroké, aby
zohlednila vSechny zucastnéné strany, kterych se zkoumané intervence v kontextu francouzského
zdravotnického systému tykaji. Ekonomické hodnoceni bylo provedeno v realnych podminkach
provadéni intervenci. Byly zjistény, zméfeny a ocenény vyrobni naklady studovanych intervenci bez
ohledu na zdroj jejich financovani.

Cilovym ukazatelem G¢innosti byl pocet pacientli, u nichz se po 6 mésicich vyskytla zavazna specificka
komplikace nebo celkova komplikace. 6 mési¢ni Casova perioda byla zahrnuta pravé z toho diivodu, ze
komplikace vyskytnuté po kratké dobé od zakroku jsou obvykle nejvice nakladné a velmi Casto vedou
k nutnosti reoperace.

Piimé lécebné naklady zahmovaly vSechny vydaje od okamziku chirurgické opravy do Sesti mésici
pozdgji. Zahrnovaly naklady na hospitalizaci v Univerzitni nemocnici ve Strasburku kviili operaci a
pripadnym poopera¢nim komplikacim, hospitalizaci po propusténi (domaci hospitalizace, hospitalizace
v Univerzitni nemocnici ve Strasburku kviili komplikacim) a ambulantni pééi. Pro kazdou hospitalizaci
vyvolanou operaci nebo potencidlnimi bezprostfednimi poopera¢nimi komplikacemi byla urcena
skupina souvisejici s diagnézou (DRG). Naklady na kazdou DRG pak byly odhadnuty pomoci "Echelle
Nationale des Cofits" (ENC), coZ je vzorek narodniho prizkumu nékladd. Naklady byly rozdéleny na
naklady na zdravotni péci (spotiebni material, lidské zdroje, 1€ky, pfistroje), logistické naklady (prani
pradla, restauratorstvi, globalni logistika, udrzba) a naklady na zafizeni. Pro zohlednéni rozdilti v pouziti
typu sitky ve fazi pted a po byly naklady DRG ptidélené ENC upraveny nasledovné: pro kazdou DRG
byly vypustény naklady na zdravotnicky personal, pfistroje a spotfebni material a nahrazeny prumérnym
mnozstvim zdroju potfebnych pro mVHWG 3. stupné (primérny ¢as sester, chirurgli a anesteziologd,
primémé mnozstvi spotiebniho materidlu a typ pouzité sitky). néklady pro kazdou klinickou udalost
vedenou modelem jsou uvedeny na obrazku 9.



Table 3 Mean costs of clinical events.

Biosynthetic mesh (US $) Biologic mesh (US $)
Specific postoperative complications
Dindo-Clavien < 2° 24,918 21,094
Dindo-Clavien = 3° 22,876 32,391
General postoperative complications
Dindo-Clavien < 2° 18,129 17,945
Dindo-Clavien > 3° 24,157 31,744
Surgery without complications 11,797 15,198

2 Cost of ventral hemia repair surgery included cost of surgery and additional non-intrusive care (wound care, antibiotherapy, nursing
care, consumables, surveillance).

b Cost of ventral hernia repair surgery included cost of surgery and additional intrusive care (endoscopic, radiological, surgical treatment)
and/or Intensive Care management.

Obrazek 9: Primérné naklady na lécbu s vyuzitim biosyntetické a biologické sitky, zdroj: [5]

v

Vysledky ukazaly, ze po 6 mésicich byla nejucinnéjsi strategii sitka P4HB, u které se vyskytl nizsi
podil pacientd se zavaznou komplikaci: 21 % u strategie s biosyntetickou sit’kou oproti 33 % u
strategie s biologickou sitkou. Strategie biosyntetické sit’ky byla také nejméné nakladna, naklady
se sniZily o 23 % ve srovnani se strategii biologické sit’ky, coz vedlo k uspoi‘'e nakladu ve vysi 42
883 USD, aby se piedeslo dalSimu pacientovi se zavaznou komplikaci, viz obrazek 10.

Table 4 Cost-effectiveness results.

Strategy Cost (US S) Incremental Effectiveness® Incremental ICER® (US $)

cost (US $) Effectiveness
Biosynthetic mesh 17,231 —5146 0.21 —-0.12 Dominates (42,883)
Biologic mesh 22,376 0.33 -

@ Effectiveness should be interpreted as following: 21% of the biosynthetic mesh patients presented a serious complication versus 33%
of biologic mesh patients.
P Incremental cost-effectiveness ratio is expressed in terms of cost per additional patient presenting a serious complication.

Obrazek 10: Porovnani nakladové efektivity s vyuzitim biosyntetické a biologické sitky, zdroj: [5]

Vysledky tii deterministickych analyz potvrdily uc¢innost biosynteticke sitky (Obrazek 11). Jedinou
situaci, kdy biosynteticka sitka nebyla lepsi nez biologicka sit'ka, byla situace, kdy mira komplikaci
specifickych pro biologickou sitku DC<2 ¢inila 80 % misto 41 %. V této situaci by pouziti biologické
sitky bylo spojeno s vyraznym piedrazenim (3353 USD), ale 0 4 % mén¢ pacienti by mélo zavaznou
komplikaci.

Table 5 Deterministic sensitivity analyses.

Cost (US $) Incremental Effectiveness® Incremental ICER® (US $)
cost (US S) effectiveness

Rate of biosynthetic specific DC<2 complications (baseline value: 42%)

60%  Biosynthetic mesh 17,316 —5060 0.17 —0.16 Dominates
Biologic mesh 22,378 — 0.33 - —

70%  Biosynthetic mesh 17,364 —5013 0.15 -0.19 Dominates
Biologic mesh 22,376 — 0.33 - —

80% Biosynthetic mesh 17,410 —4968 0.12 -0.21 Dominates
Biologic mesh 22,378 - 0.33 — —

Rate of biologic-specific DC<2 complications (baseline value: 41%)

60% Biosynthetic mesh 17,231 —4272 0.21 —0.04 Dominates
Biologic mesh 21,503 - 0.26 - -

70%  Biosynthetic mesh 17,231 —3812 0.21 —0.01 Dominates
Biologic mesh 21,044 - 0.22 - -

80%  Biosynthetic mesh 17,231 —3353 0.21 0.04 —83,814
Biologic mesh 20,583 — 0.17 - —

40% increase in the cost of biosynthetic specific DC>3 complications ($32,391 instead of the baseline cost: $22,876)
Biosynthetic mesh 17,847 —4531 0.21 —0.12 Dominates
Biologic mesh 22,378 — 0.33 - —

2 Effectiveness should be interpreted as the proportion of patients presenting a serious complication.
b Incremental cost-effectiveness ratio is expressed in terms of cost per additional patient presenting a serious complication.

Obrazek 11: Vysledky ti'i deterministickych analyz potvrdily ucinnost biosyntetickée sitky, zdroj: [5]

Tyto vysledky potvrzuji Gi¢innost strategie biosyntetické sitky: 74 % dvojic prirtistkovych naklada a
ucinnosti predstavovalo vyssi G¢innost a usporu nakladi a pouze 17 % bylo spojeno s vyssi G¢innosti,
ale také s dodatecnymi naklady ve srovnani s biologickou sitkou.



SOUHRN

Studie vySe analyzovaly ekonomicko-klinicky dopad pouziti biosyntetické sitky prevazné¢ z PAHB
(sitka Phasix). Parametry, které byly analyzovany vzhledem k ekonomické efektivité byly predevsim
jakeékoliv vyskytované komplikace, z nichZ nejvyraznéjsi dopad do nakladi méla obvykle rekurence
kyly a z toho vyplyvajici opakovana operace s vyuzitim vétsich sit€k, nutnost explantace sitky z diivodu
infekce a hluboka infekce rany nebo infekce organovych prostor.

Jako komparator pro BIA byla obvykle vyuZita synteticka sitka, biosynteticka sitka a v jednom ptipadé
dvoustupiiova operace. Analyzy obvykle vyuzivaji modelovani piipadi, ve kterém progresivné zvysuji
vyuzivani biosyntetické sitky na ukor komparativnich metod s vyuzitim dosavadnich poznatki o
vyskytu komplikaci souasnych metod.

Vysledky téchto analyz ekonomického dopadu poukazuji na to, Ze vyuziti draz§iho ale pevnéjsiho a
absorbovatelného materialu u rizikovych pacienti vede k celkovému snizeni nakladt. Zvlasté pak pokud
se jedna o spravnou indikaci biosyntetické sitky ihned v prvni fazi 1écby. Konkrétné studie publikovana
Rognonim a spol. (2017) publikovala odhad tspor 770 EUR na pacienta pii progresivnim nahrazovanim
pouzivani syntetické a biologické sitky sitkou biosyntetickou, BIA provedena Deballonem a spol.
(2018) navrhla né€kolik scénatri, ve kterych P4HB sitka nahrazovala alternativni metody a i pii
uvazovani a simulaci “nejhorSiho pfipadu“, kdy byla rizika spojena skomplikacemi znacné
nadhodnocena oproti datiim pochézejicim z literatury vykéazal scénat favorizujici vyuzivani PAHB sitky
nejlepsi vysledky. Charleux-Mullerem a spol. (2021) potvrzuje ucinnost strategie biosyntetické sitky:
74 % dvojic prirastkovych nakladt a uc¢innosti predstavovalo vyssi ucinnost a usporu nakladl a pouze
17 % bylo spojeno s vyssi ucinnosti, ale také s dodate¢nymi naklady ve srovnani s biologickou sitkou.
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