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Specifika nelékovych technologii
(Medical Devices)

 MD diagnostické a terapeutické
* Ne-realizace RCTs
— Inovace MD behem jeho zivotniho cyklu
— Existence , Learning Curve“
— Ne-zaslepeni
« U¢innost MD -> ddna MD a zpGsobem jeho pouZiti
e Zavedeni nového MD -> Sirsi ekonomické dusledky
e Stejna evidence neni dostupna pro vsechny prostredky
 Cena MD -> dynamicka zména v Case

» Obecné -> metody ekonomického hodnoceni MP aplikovany i na
MD
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Konkrétni priklady

* Protonova terapie

* Implantace nitroocni multifokalni cocky v
ramci operace katarakty
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PROTONOVA TERAPIE — HTA DOSSIER

1. Souhrn

2. Cil HTA hodnoceni

3. Prehled zahrani¢nich HTA hodnoceni
(AHRQ, ASERNIP-S, CHSR, BCBS, VATAP, Cigna)

1. Metodika hodnoceni

2. Popis souCasné radioterapeutické praxe a nové hodnocené
technologie

Prehled ucinnosti a bezpecnosti

4. Ekonomické hodnoceni

1. Prehled zahrani¢nich ekonomickych analyz

2.  Naklady na alternativni terapii

3. Naklady na protonovou terapii

4. Hodnoceni ndkladové efektivity pro podminky CR

5. Etické, organizacni, socialni a pravni aspekty
Doporuceni pro dalsi vyzkum
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HODNOCENA X SOUCASNA TECHNOLOGIE

* Protonova terapie

— pri pruchodu tkani odevzddna velmi mala ¢ast energie
protond, tésné pred koncem drahy protont prudky nardst
davky a jeji pokles k nule

 Komparator: Fotonova terapie

— nejvice energie predano tkanim na povrchu téla a v malé
hloubce pod povrchem, fotony exponencialné tlumeny s

davka [%0] elektrony

hloubkou v tkani s
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PREHLED HODNOCENYCH STUDII

Oc¢ni nadory 6 8/1 4/2 0 56/3
Nadory u déti 0 0 15/4 6 21/4
Nadory CNS 1/1 0 27/3 2 30/4
Rakovina prostaty 5/1 1/1 11/8 4 21/10
Rakovina plic 1 1/1 11/6 1 14/7
Gastrointestindlni tumory 0 0 25/2 1 26/2
Nadory hlavy a krku 0 0 16/3 3 19/3
Tumory panve 0 0 4 0 4
Sarkomy 0 0 5 0 5
Rakovina prsu 0 0 1/1 0 1/1
Recidiva 0.0 0 .2 .2
Celkem 13/2 10/3 157/29 19 199/34




CASOVY PRUBEH STUDIi
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KARCINOM PROSTATY: SOUHRN (« 22. 11. 2011)

Lécba karcinomu prostaty konvencni radioterapii neposkytuje uspokojivou
kontrolu nadoru pfi akceptaci nezddoucich ucinkd. Protonova terapie nabizi
lepsi eskalaci davky i lepsi davkovou distribuci do nadoru. Celkem bylo
identifikovano 21 studii hodnoticich uc¢innost a bezpecnost protonové terapie
v |éCbé rakoviny prostaty. Z toho je 5 randomizovanych kontrolovanych studii
[119-123], 1 komparativni studie [124], 11 jednoramennych studii [125-137]
a Ctyri reporty z meetingli PTCoG/ASTRO (Tabulka 17, Tabulka 18). Dohromady
se téchto studii Uc¢astnilo 6101 pacientd. Massachusetts General Hospital ma
na svém konté nejvice studii, a to 38,1 %, nasledovana Loma Limda University
Medical Center s 33,3 %.

Byly vypocitany vazené priméry vybranych parametru charakterizujici
ucinnost a bezpecnost protonové |é¢by nadorl prostaty. Primérna lokalni
kontrola po 5 letech byla 75,0 %, celkové preziti po 5 letech bylo 82,8 % a
preziti bez biochemickych znamek onemocnéni bylo 66,8 % po 5 letech.
Primérny pocet pacientd, které postihly €asné mocové (GU) a rektalni (Gl)
nezadouci ucinky druhého a vyssiho nez 2 stupné byl 33,9 % a 24,3 %.

V primeéru u 23,3 % a 19,1 % pacientl se vyskytly pozdni nezadouci ucinky
druhého a vyssiho stupné.

_HETA
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POPIS STUDII HODNOTICi PROTONOVOU
TERAPIl — KARCINOM PROSTATY

Rakovina

Protonovy + fotonovy

vs. Fotonovy svazek

1982-

MGH [119] 202 RCT 60,2 3 139 69,4 46 85
prostaty svazek 75,6 CGE (N=103) 67,2 Gy (N=99) 1992
1:62,1 3 139 1:70 50 85
2:589 5 138 2:68,6 46 82
Karcinom Protonovy + fotonovy vs. Fotonovy svazek 1982-
MGH [120] 191 RCT 44,4 NA NA NA NA NA
prostaty svazek 75,6 CGE (N=99) 67,2 Gy (N=92) 1992
. 3 3 vs. Protonovy +
Adenokarcino Protonovy + fotonovy , 1996-
MGH & LLUMC [121] fotonovy svazek 79,2 393 RCT 66 14,4 98,4 67 45 91
m prostaty svazek 70,2 CGE (N=196) 1999
CGE (N=197)
1: 67 45 91
2:66 47 78
. , 3 vs. Protonovy +
Adenokarcino Protonovy + fotonovy , 1996-
MGH & LLUMC [122] fotonovy svazek 79,2 393 RCT  106,8 9,6 150 67 45 91
m prostaty svazek 70,2 CGE (N=196) 1999
CGE (N=197)
1: 67 45 91
2:66 47 78
. , , vs. Protonovy +
Rakovina Protonovy + fotonovy , 2007-
MGH & LLUMC [123] fotonovy svazek 79,2 337 RCT 112,8 88,8 145,2 66,6 45,2 79,5
prostaty svazek 70,2 CGE (N=196) 2008
CGE (N=197)
1:66,5 45,2 79,5
2:66,8 47,6 77
Karcinom Protonovy + fotonovy vs. Fotonova terapie 68 1972-
MGH [124] 180 CoS 12 NA NA NA NA NA
prostaty svazek 74 CGE (N=64) Gy (N=116) 1979
1:67,7 52 79
i H—E[A 2027 58 B
=
Institure of Health Economics and Technology Assessment 1 1



PoOPIS VYSLEDKU STUDIi HODNOTICIi
PROTONOVOU TERAPII - KARCINOM PROSTATY

LCpo3,5,8,10letech97, LCpo3,5,8, 10 letech 92,

MGH [119] 86.73. 68 % 81 59, 59 9% morbidita 33,2 % pacient(
) / o , ' (J
0Spo 3,5,8,10letech 90, OSpo 3,5, 8, 10 letech 93, Pozdni GU (striktura uretry) Pozdni GU (striktura uretry) morbidity
75,55,42 % 80,51,40% morbidity po 8 letech 19 % po 8 letech 8 %

Pozdni GI (makroskopické , L .
DSS po 3,5, 8, 10 letech 94, DSS po 3,5, 8, 10 letech . . Pozdni GI (makroskopické hematurie)
hematurie) morbidity po 8

86, 67, 60 % 98, 83,62,62% letech 14.% morbidity po 8 letech 8 %
etec b

RFS po 3,5, 8, 10 letech 57, RFS po 3,5, 8, 10 letech Pozdni stala striktura uretry 4 % Pozdni stala striktura uretry 2 %

39,20,20% 62,41,16,16 % pacientl pacient(
FRB po 3,5, 8, 10 letech 74, FRB po 3, 5, 8, 10 letech Pozdni stald hematurie 2 % Lo . .
MGH [119] . Pozdni stala hematurie 2 % pacientd
68, 68, 68 % 92,90, 88,88 % pacientl
L Pozdni mocova inkontinence 1 % Pozdni mocova inkontinence 1 %
pokracovani L. L.
pacient( pacient(
Pozdni ztrata potence v piné Pozdni ztrata potence v pIné mife 63 %
mife 60 % pacientd pacient(
Pozdni stalé krvaceni z Pozdni stalé krvaceni z konec¢niku 9 %
konecniku 27 % pacientl pacient(
Krvaceni z konecniku 1, 2. Krvaceni z konecniku 1, 2. stupen po 5
MGH [120] LC po 5 letech 87 % .
stupen po 5 letech 66 % letech 84 %
Makroskopické hematurie po5 Makroskopické hematurie po 5 letech

OS po 5 letech 81 %
po > letec ° letech 14 % 8%

Striktura uretry po 5 letech 13 % Striktura uretry po 5 letech 4 %
Casné mocové/rektalni (GU/GI)  Casné mocové/rektalni (GU/GI)

MGH & LLUMC [121] FFBF po 5 letech 78,8 % FFBF po 5 letech 91,3 %

morbidity > 3. stupen 1 % morbidity > 3. stupen 2 %
Pozdni mocové/rektalni (GU/GI) Pozdni mocové/rektalni (GU/GI)
0S po 5 letech 97 % 0S po 5 letech 96 % o . o .
morbidity > 3. stupen 1 % morbidity > 3. stupen 2 %
Casné mocové, rektalni (GU, GI)  Casné mocové, rektélni (GU, Gl)
. LC po 5 letech 47,6 % LC po 5 letech 67,2 % L N - .

morbidity 2. stupen 41,41 % morbidity 2. stupen 49,57 %

/L__.— Pozdni mocové, rektalni (GU, GI) Pozdni mocové, rektalni (GU, Gl)

Institure of Healih Economics and Technology Assessment morbidity 2. stupeﬁ 18,8 % morbidity 2. stupeﬁ 20,17 % 12




RAKOVINA PLIC: SOUHRN (ur-oare  14. 4. 2013)

* Béhem aktualizace dat o ucinnosti a bezpecnosti protonové terapie v indikaci nemalobunécny
karcinom plic byla nalezena evidence pro vsechna stadia onemocnéni. Celkem bylo
identifikovano sedm studii, z nichz prevazovali jednoramenné studie [240-241, 243-246].
Jedina komparativni studie srovnavala protonovou terapii s terapii vyuzivajici C-iontovy
svazek [242]. Mezi studiemi prevazovali ty z MD Anderson Cancer Center. Celkem bylo do
studii zahrnuto 946 pacientu (Tabulka 21B).

*  Byly vypocitany vazené priiméry vybranych parametrt charakterizujici u¢innost a bezpeénost
protonové lé¢by nemalobunécného karcinomu plic. Priimérna lokalni kontrola po 2 letech
byla 76,2 % (57,4%-100%). Celkové preziti pacientid po 2 letech bylo 64 % (37,2%-100%).
Primérné preziti bez projevi progrese bylo po 2 letech 52 % (24,9%-100%). Z hlediska
bezpecnosti byly hodnoceny vybrané parametry —v priaméru 12 %, 4,7 %, 5,9 %, 4,2 %, 21 %
a 5 % pacientt trpélo pneumonitidou, dermatitidou, ezofagitidou, hematologickymi NU,
zlomeninou zeber a dusnosti druhého a vyssiho stupné. Maximalné byla pnemumonitida,
dermatitidou, ezofagitidou, hematologickymi NU, zlomeninou Zeber a du$nosti druhého a
vyssiho stupné pozorovana u 41,3 %, 11,4 %, 11,4 %, 6,3 %, 27 %, 10,4 % pacient(.
Minimalné pak 2,3 %, 0%, 0 %, 2,1 %, 15 %, 0 % pacientl. VSechny parametry bezpecnosti a
ucinnosti jsou podrobné zaznamenany, viz Tabulka 22B.

_HETA
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POPIS STUDII HODNOTICi PROTONOVOU
TERAPIl — RAKOVINA PLIC (ur-are « 14. 4. 2013)

Fotonovy svazek 3D-CRT

Protonovy svazek 74 CGE
NA [240] NSCLC (N=108) (N=405), IMRT (N=139) 63 652 2000-2008 CS NA NA 6 66 33 92
= Gy
Protonovy svazek 74 CGE +
FPTI [241] NSCLC 19  2008-2010 CS 15 7 26 68 40 79
40 CGE (node) (N=12)
stadium Protonovy svazek 74 CGE
11B, I (N=7) s chemoterapii
HIBMC [242] NSCLC Protonovy svazek (N=43) vs. C-iontovy svazek (N=27) 70  2003-2009 CoS 51 24 103 75 57 92
stadium Ib, lla
Protonovy svazek 74 CGE s
MCACC [243] NSCLC . - 44 2006-2009 CS 21,2 6,1 47,1 NA NA NA
chemoterapii
stadium Il
PMRC [244] NSCLC Protonovy svazek 74 CGE - 57 2001-2010 CS 22,2 NA NA 72 42 85
stadium Il

Protonovy svazek 74 CGE +
MCACC [245] NSCLC . - 84 NA CS 19,2 6,1 52,4 70 37 87
chemoterapie

stadium Il

MGH [246] NSCLC Protonovy svazek 45 CGE - 20 2008-2010 CS 24,1 1 24,1 78 62 89

stadium |

_HETA
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PoOPIS VYSLEDKU STUDIi HODNOTICIi
PROTONOVOU TERAPII — RAKOVINA PLIC vocviocmms

NA [240] -

Ezofagitidazp cpr gt 3+4-

Ezofagitida 3+4. stupné: 6 % pacient(
& P °p stupné: 8, 28 % pacientu

FPTI [241] PFS vsichni 14 mésicl
OS vsichni 18 mésict

Casna dermatitida 0, 1, 2, 3, 4/5. stupefi 0, 63,2, 36,8, 0, 0 % pacientd

Casna ezofagitida 0, 1, 2, 3, 4/5. stupefi 5,3,42,1,47,4,0, 0 % pacientd

Pozdni dermatitida 0, 1, 2, 3, 4/5. stuperi 87,5,12,5,0, 0, 0 % pacientl

Pozdni ezofagitida O, 1, 2, 3, 4/5. stupen 62,5, 31,3, 6,3, 0, 0 % pacientl

Pozdni pneumonitida 0, 1, 2, 3, 4/5. stupen 50, 31,3, 25, 6,3, 0 % pacient(

Casné hematologické toxicity 0, 1, 2, 3, 4/5. stupné 49,1, 19,3, 15,8 17,5, 0 % pacientl
Pozdni hematologické toxicity 0, 1, 2, 3, 4/5. stupné 89,6, 2,1, 2,1, 0, 4,2 % pacientd
Pozdnifibréza 0, 1, 2, 3, 4/5. stupen 50, 31,3, 12,5, 0, 6,3 % pacient(

HIBMC [242]

OS po 4., 5. letech 58,48 %
LCpo 4., 5. letech 75, 64 %
PFSpo 4., 5. letech 46,36 %
LR po 3., 4. letech 15,17 %

Pneumonitida 2+3. stupné 2,9% pacientu

Dermatitida 2-4. stupné 7% pacientl

Zlomenina Zeber 2. stupné 27 % pacientl

Fibréza mékké tkané hrudni stény 2. stupné 7 % pacientt
Distalni metastazi 17,1 % pacient(

MCACC [243]  0S 29,6 mésic(

OS po 2. letech 79,5 %

LC po 2. letech 57,4 %

Dermatitida 3. stupné 11,4 % pacientud -
Ezofagitida 3. stupné 11,4 % pacientl -
Pneumonitida 3. stupné 2,3 % pacientt -
Dusnost 3. stpné 4,5 % pacient -
Kasel 3. stupné 2,3 % pacientd -
Pleuralni vypotek 3. stupné 2,3 % pacinetl -
Plicni/pleuralni fistula 3. stupné 2,3% pacientd -
NeZadouci ucinky 4, 5. stupen 0, 0 % pacientd -

PMRC [244] 0S 21,3 mésicd

_HETA
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OSpo 1., 2.roce 65,5%,39,4%

PFS pol. 2. roce 36,2 %, 24,9 %

LC pol. 2. Iroce 79,1%, 64,1 %

Progrese 65,5 % pacient( -
LR 22,4 % pacientud -
Casna pneumonitida 1, 2, 3, 4, 5. stupné 1,8, 7,0, 1,8, 1,8,
1,8 % pacientd

Casna ezofagitida 1, 2, 3. stupné 14, 1,8, 0 % pacient( -

Casny kasel 1, 2, >3. stupné 1,8, 1,8, 0 % pacient( - 15

Casna dusnost 1-5. stupné 0 % pacientd -



PT - PUBLIKOVANE EKONOMICKE HODNOCENI

e Publikovano jen 20 ekonomickych studii

* 7 sledovalo nakladovou efektivitu (cost-effectiveness):
— Meduloblastom u déti
— Karcinom prostaty (2x)
— Nemalobunécny karcinom plic
— Karcinom prsu
— Nadory hlavy a krku

— Karcinom prsu, karcinom prostaty, nadory hlavy a krku,
détsky meduloblastom

/;_'__,H ETA => PT 23 000 EUR
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NAKLADY NA ALTERNATIVNI TERAPII

Konvencni fotonova
terapie

Perspektiva platce
zdravotnich sluzeb

Cerpané zdroje, resp.
zdravotni vykony ocenény
podle vyhlagky Mz CR ¢&.
134/1998 Sb. o sezhamu
zdravotnich vykonu, ve
znéni pozdéjsich predpist
a vyhlasky MZ CR ¢&.
475/2012 Sh. o stanoveni
hodnot bodu, Ciselniku ZP
(VZP) a seznamu
hrazenych LP (SUKL)

_HETA
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43021 KOMPLEXNI VYSETRENI RADIOTERAPEUTEM

43022 CILENE VYSETRENI RADIOTERAPEUTEM

43023 KONTROLNI{ VYSETRENI RADIOTERAPEUTEM
PLANOVANI RADIOTERAPIE CO 60 NEBO

43219 URYCHLOVACEM S POUZITIM TPS

(PLANOVACI KONSOLA)

VERIFIKACNI SNIMEK NA OZAROVACI

(OVERENI 1 POLE)

LOKALIZACE CILOVEHO OBJEMU, NEBO

SIMULACE OZAROVACIHO PLANU

PRIMA DOZIMETRIE NA NEMOCNEM (1 MERIC{

MISTO)

43631 PLANOVANI RADIOTERAPIE TECHNIKOU IMRT

RADIOTERAPIE POMOCI URYCHLOVACE

CASTIC S POUZITIM TECHNIKY IMRT (1 POLE)

ODBER KRVE ZE ZiLY U DOSPELEHO NEBO

09119 DITETE NAD 10 LET

09511 MINIMALNI KONTAKT LEKARE S PACIENTEM

CT VYSETRENI S VETSIM POCTEM SKENU

(NAD 30), BEZ POUZITI KONTRASTNI LATKY

96163 KREVNI OBRAZ

0112077 MASIV(A’PETIBODOVA TERMOPLASTICKA
FIXACNI

LOKALIZATOR (ZNACKY KONTRASTNI ZLATE

PRO IGRT V RADIOTERAPII)

43619

43621

43623

43633

89615

0193248

60
30
15

60

10

60

180

90

12

473
241
120

1014

95

1716

2239
3438
834
21
20

1881
17

658
334
166

1210

126

1926

2811
3770
591
36
35
2036

26
1419

1794

n

Celkové primé naklady = Z zdravotnicka sluzba;  Cetnost; * utilizace;

i=1

Kde - zdravotnicka sluzba = hodnotové vyjadreni i-tého zdravotniho vykonu/ZUMu/LP dle pfislusné vyhlasky a sazebniku 1 7
- Cetnost = pocet vykazaného i-tého zdravotniho vykonu/ZUMu/LP ve vztahu k ozafovani

- utilizace = vyuziti i-té zdravotnické sluzby v prabéhu ozarovani




NAKLADY NA ALTERNATIVNI TERAPII (2)

£ 39 2 5 .8
° 8 40 2 6 8 ,
¥ S T2TANOMO - oo g Karcinom T1INOMO 159 828 K¢
> 10 27 2 3 prostaty T2-TANOMO 263 699 K¢
23 TI-2NOMO 30 20 3 6
25 T B Nemalobunétny T1-2NOMO 97 237 K&
S§ mommoawo 3 a0 3y N karcinomplic  TI-ANL-2MO 113 551Ke
z 3 20 6 7
9EE o0 o B R Détské od 147 643 K&
L% 0 2 3 5 intrakranialni -
SEZ Do - R nadory Do 220 769 K¢&
o .25 20 3 .5
Z od 25 20 5. S . Od 113 709 K&
o 28 18 5 6 Nadory CNS <
5 302’0 _________ 46 ______ Do 166 857 K¢
S Do 30 20 7 6

w
o
N
o
oo
o
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NAKLADY NA PROTONOVOU TERAPII

Karcinom TINOMO 5 725 215 131500 K¢ | o, 24ini sazba PT
prostaty T2-TANOMO 20 3 2 4526 000 KC | zahrnuje:
- vstupni komplexni
o, < vySetreni
Nemalobunéény T1-2NOMO 10 5 2 3 263 000 K& | | nstrukei fixacni
karcinom plic T1-4N1-2MO 25 27 2 5 657 500 K¢ masky
- planovaci MRI
» . - lokaliza¢ni CT
Détske Od 30 18 2 6 789000KE |- planovani
intrakranialni - verifikaci
nadory Do 35 2 3 7920 500 K¢ - virtualni simulaci

zahdjeni |éCby

- ozarovaci frakce
Nadory CNS  (primer) 25 2 23 5 657 500KC¢ |- kontrola pozice
pred ozarenim
kontrolni vysetreni
cilené vysSetreni

/f HETA : ukonceni terapie

of Healih Eco and Technalogy Asse 19




NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
SCHEMA MODELU

Nemalobunécnny karcinom plic, stadium |

Protonova vs.
fotonova terapie*

ez akutnich NU neumonitida Ezofagitida
> 3. stupné > 3. stupné > 3. stupné
Zivot bez dusnosti

> 3. stupné*

Zivos s dusnosti
> 3. stupné*

_HETA
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NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
ZAKLADNI NASTAVENI MODELU

Analyza uzite¢nosti nakladl (CUA)

Protonova terapie

Fotonova terapie

Pacienti s NSCLC, stadium |

Platce (Zdravotni pojistovny v CR)

1 rok

5 let

Rok zivota v pIné kvalité (QALY)

3,0%

Jednocestna analyza senzitivity (OWSA)

Probabilisticka analyza senzitivity (PSA)

_HETA
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NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
PRAVDEPODOBNOSTI VSTUPUIJICi DO MODELU

e Systematickeé review
* Meta-analyze klinickych studii (Grutters, Kessels et al. 2010)

0S po 2 letech 0,531 (95% Cl: 0,464-0,599) 0,612 (95% Cl: 0,474-0,750)

0Spos5letech 0,195 (95% Cl: 0,148-0,242) 0,397 (95% Cl: 0,245-0,550)
DSSpo2letech 0,674 (95% Cl: 0,587-0,761) 0,740 (95%Cl: 0,607-0,874)
DSSpo5letech 0,435 (95% Cl: 0,311-0,559) 0,521 (95% Cl: 0,319-0,724)

Umrti v dasledku Ié&by 0,0010 (95% Cl: 0,0000-0,0057)  0,0000 (95% Cl: 0,0290)

_HETA

of Healih Eco nd Teclology Ass 22




NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
KVALITA ZIVOTA - UTILITA

/7 Vv

* Prlrezova studie -> pacienti s NSCLC po kurativni [éCbé
(Grutters, Pijls-Johannesma et al. 2010)

Bez akutnich NU 2 3. stupné 0,81+0,013

Zivot s dudnosti > 3. stupné 0,46+0,050

Institure of Health Economics and Technology Assessment 23



NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
NAKLADY

* Panel expert(

e Strukturovany dotaznik -> zmapovat poskytovanou péci
a Ccerpané zdravotni sluzby
— |écba pomoci CRT (97 237k¢) & PT (263 000 K¢)

— management nezddoucich Ucinkl (pneumonitida,
ezofagitida, dyspnoe)

Institure of Health Economics and Technology Assessment
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NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
DALSI KROKY

> Kalkulace naklad(i na management NU
» Analyza -> ICUR

» OWSA, PSA

Institure of Health Economics and Technology Assessment
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Implantace nitroocni multifokalni

cocCky v ramci operace katarakty
Analyza minimalizace nakladu

Klara Kruntoradova
Jifi Klimes
Tomas Dolezal

/{—-—-
Wsarinem o Huadvls Foosasies, ssd Toclimadny S s
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BACKGROUND

e Multifokalni IOLs
— Artificialni coCka — nahrazeni zkalené ocni CoCky
— Zaostreni v celém spektru -> vidéni na blizko az na dalku =>
osvobozeni od bryli na vSechny vzdalenosti

 Komparator - Monofokalni IOLs

— Zaostreni pouze na jednu vzdalenost -> bryle po operaci
katarakty na dalku + blizko

Institure of Health Economics and Technology Assessment
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SCHEMA MODELU

Bilaterarni operace katarakty s
implantaci MIOLs/MonolOLs

Osvoboze@
od bryli
(Nékup bryli Udrzba b@

_HETA

Instirure of Healih Fcoxomics and Techology Assesssint MIOL — multifokalni initroo&ni €ocka, MonolOL — monofokalni nitrooéni Cocka g



SCHEMA MODELU 2

Pts. with cataract

_HETA

No needs of glasses

No needs

#
| Buy glasses

1 iff_stage=0,p_needs_miol *(1-tdeath[age]),;0)
\\ Death
tdeath[age]
No glasses purchase
Buy glasses #
4] C<Deatl|
Multifocal tdeath[age]

No glasses purchase

No glasses purchase

#
/ Buy glasses

No needs of glasses

0 p_when_glasses*(1-tdeath[age])
Death
tdeath[age]
Death Death
0 1
No needs

#
Buy glasses

1

Buy glasess

iff_stage=0;p_needs_mono*(I1-tdeath[age]);0)
Death

tdeath[age]

No glasses purchase

No glasses purchase

#
Death

tdeath[age]
No glasses purchase

#
Buy glasses

] p_when_glasses*(1-tdeath[age])
Death
tdeath[age]
Death Death
7] 1

No needs of glasses

Buy glasses

Death

No glasses purchase

Death

No glasses purchase

Buy glasses

Death

Death

No needs of glasses

Buy glasess

Death

No glasses purchase

Death

No glasses purchase

Buy glasess

Death

Death

Institure of Healih Economics and Technology Assessment
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ZAKLADNI NASTAVENI MODELU

Analyza minimalizace ndklad( (CMA)

MIOLs

MonolOLs

Pacienti se senilni kataraktou

> Platce (Zdravotni pojistovny v CR)
» Pacient

1 meésic

Celozivotni

Celkové naklady spojené s korekci
zrakovych vad

3,0%

Jednocestna analyza senzitivity (OWSA)

_HETA
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VVSTUPNI PARAMETRY
PRAVDEPODOBNOSTI

e Pst. nutnosti uzivani bryli po operaci katarakty - Lafuma
et al. 2008

e Pst. uzivani jednotlivych typu bryli na rtzné
vzdalenosti - Laurendeau et al. 2009
e Pst. opetovného nakupu novych brylich v €ase - expert

panel
Pacienti nosici bryle i po
operaci (Laufama, 2008) 20,0% 80,0%
Typ bryli (Laurendeau, 2009)
- Pouze bryle na Cteni 74,3% 30,8%
- Pouze bryle na dalku 0,0% 8,0%
- Bryle na ¢teni a bryle na dalku 0,0% 16,1%
- Bryle bi-fokalni 17,1% 12,5%
pa H ETA - Bryle multi-fokalni 8,6% 32,7%

of Health Eco nd Technology Ass

" Opétovny nakup novych bryli 3,3% 3,3% o




VVSTUPNI PARAMETRY
NAKLADY

e Expert panel — struktura Cerpané péce
-> vyhlagka Mz CR ¢&. 134/1998 Sb.

o seznamu zdravotnich vykond, ve znéni pozdéjSich predpist,

-> vyhlagka Mz CR &. 425/2011 Sb.

o stanoveni hodnot bodu,
-> seznamu SUKLu hrazenych LP - zafi 2012
-> Ciselnik ZP (ZUM) VZP - zari 2012
-> cenik brylovych obrub a skel optik - zari 2012
¢ HEITA
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VVSTUPNI PARAMETRY
NAKLADY 2

Naklady Naklady

/P Pacient

Operace katarakty s naslednou

peti(mioLs)  #199KES08HHE
OPErace katarakty s naslednou 21984 KE 255 K&
péci (MonolOLs)

Péce o pacienta s brylemi v
priméhu roku
Monofokalni bryle na blizko 356 K 599 K¢

84 K¢ 10 K¢

Multifokalni bryle 569 K¢ 4 556 K¢

Naklady Naklady

/P Pacient

Bryle (po operaci s

implantaci MIOLs) . 411Kc 1101Kc
/7 HETA Bryle (po operaci s

of Health Eco and Technology Asse 33

implantaci MonolOLs) 532 K¢ 2118 K¢




VYSLEDKY MODELACI

Perspektiva ZP Perspektiva Pacienta
MIOLs- MIOLs-

MIOLs MonolOLs MonolOLs MIOLs MonolOLs MonolOLs
Naklady —operace  21989Kc 21984Kc  5SKC . 30824 Kc 255Kc 30569 KC
Naklady —koupe bryli 471 Kc  2452KE -1981KC ~ 1261KE 9705KE -8 444 Kc
Naklady —noseni bryli 2440Kc 9759Kc -7319Kc 302Kc  1208Kc  -906 KC
TOTAL 24900 K¢ 34 195K¢ -9295KE 32387 K¢ 11168 K¢ 21 219 K¢
AUMAEIDTY (ol 1,5 5,9 4,4 1,5 5,9 4,4
zakoupenych bryli
Prinosy 12,7 let 12,7 let

_HETA
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ANALYZA SENzZITIVITY - OWSA

Hodnota base-case Nizsi hodnota Vyssi hodnota

Pramérny vék pacientl stupujicich

do modelaci 65 40 7>
Uhrada 1 MIOL (doplatek operace -> 6 824 K¢) 3 000 K¢ 15 000 K¢
Cena ,,pramérnych” bryli po operaci v v v
katarakty s implantaci MIOLs* 1101 Ke >00 ke 3000 ke
Cena ,,pramérnych” bryli po operaci . . .
katarakty s implantaci MonolOLs* 2118 ke 1000 Ke 7000 ke
Porlzenl bt‘yll po operaci katarakty s 20% 5% 35%
implantaci MIOLs

Porlzenl bfyh po operaci katarakty s 80% 65% 95%
implantaci MonolOLs

Naklady generovany v souvislosti s ZP: 84 K¢ ZP: 50 K¢ ZP: 100 K¢
noSenim bryli za 1 mésic Pacient: 10,4 K¢ Pacient: 5 K¢ Pacient: 20 K¢

*v ramci perspektivy Pacienta -> doplatek na bryle (zména Uhrady za bryle neni modelovana)

_HETA
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ANALYZA SENzITIVITY — OWSA 2

Perspektiva ZP Uhrada 1 MIOL

Primérny vék pacientd stupujicich do modelaci
Potizeni bryli po operaci katarakty s implantaci MonolOLs

Pofizeni bryli po operaci katarakty s implantaci MIOLs

Naklady generovany v souvislosti s nosenim bryli za 1 mésic

-20 /OOO -15000 -10000 -5 000 0 5000 10 000 15\000
™~ 7
B Vy&§i vstupni honota Zaporné hodnoty (K¢) Kladné hodnoty (K¢)
H Ni%&i vstupni hodnota predstavuji usetfeni nakladl ZP | prFedstavuji vy3si naklady zP
v pfipadé uZiti MIOLs v pfipadé uZiti MIOLs
Perspektiva Pacienta Uhrada 1 MIOL o ' ' ' L]
| |

Cena ,,pramérnych” bryli po operaci katarakty s implantaci MonolOLs* [
Primérny vék pacientl stupujicich do modelaci |
Pofizeni bryli po operaci katarakty s implantaci MonolOLs
Cena ,,primérnych” bryli po operaci katarakty s implantaci MIOLs*

Potizeni bryli po operaci katarakty s implantaci MIOLs

Naklady generovany v souvislosti s nosenim bryli za 1 mésic

-1/0 000 -5000 0 5000 10000 15000 20000 25000 30\000

L ] ~ 7
/f I I [ Vy&&i vstupni honota Zaporné hodnoty (K¢) Kladné hodnoty (K¢)
Iwiw"ml Ecovonjes|md Technolooy MaNiEST vstupni hodnota predstavuji usetfeni naklada pro pacienta predstavuji vyssi naklady pro Pacienta 36
v pfipadé uziti MIOLs v pfipadé uziti MIOLs




ZAVER

* Perspektiva ZP

— Implantace MIOLs -> naklady Setfici intervence, uspora
9 300 K¢*

* Perspektiva pacienta

— Investice do MIOLs: 30 600 K¢* -> ¢asteéné navracena:
9 400 K¢

* v porovndani v MonolOLs

Institure of Health Economics and Technology Assessment
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Dékuji za pozornost
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