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Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
vyhoviet Ziadosti o zaradenie zdravotnickych pomdcok Cutimed Sorbion Border do Zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok.

V slovenskej legislative absentuju exaktné kritéria nakladovej efektivnosti pre Specialne zdravotnicke materialy
a zdravotnicke pomocky v pripade, Ze vyrobca deklaruje prinos a pozaduje vy$siu Uhradu ako komparator. NIHO
preto nedokaze jasne vyhodnotit, ¢i je splnené vSeobecné kritérium nakladovej efektivnosti, ktoré je
podmienkou pre kategorizaciu, tak ako je to pri liekoch. Vzhladom na tdto skutocnost NIHO pomendva zistené
nedostatky a neistotu, ktoré dava na zvazenie Kategorizacnej komisii pre Specialny zdravotnicky material, resp.
zdravotnicke pomécky (dalej len ,Kategorizacna komisia“). V pripade, Ze ¢lenovia Kategorizacnej komisie
vyhodnotia tieto aspekty ako zavazné, NIHO pripUsta negativne rozhodnutie.

Odporticanie vyhoviet Ziadosti o kategoriziciu je spojené s vysokou neistotou, ktord vyplyva z nasledujicich
dovodov.

e Vyber komparatora a uréenie nakladovej efektivnosti su v pripade podskupin do ktorych Ziada
intervencia zaradenie, resp. celkovo pri krytiach ran spojené svysokou neistotou. Dévody
opisujeme blizsie v hodnoteni.

o Velkost a pritomnost klinického prinosu hodnotenej intervencie vo¢i komparatoru su vyrazne
neisté.

e Spotreba kryti Cutimed ujedného pacienta v realnej klinickej praxi je neista zdovodu réznej
frekvencie previzov v zavislosti od typu rany, o ma vyznamny vplyv na celkovi neistotu analyzy
nakladovej efektivnosti a dopadu na rozpocet.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta
e Chronické rany predstavuju zavazny problém, ktory postihuje v rdmci strednej Eurdpy jedno percento
obyvatelstva, pricom 4 - 5 % pacientov s takymito ranami tvoria ludia nad 80 rokov. Chronickou ranou
moze byt napr. preleZanina, vred predkolenia, diabeticka noha a podobne. Po kazdej operacii méze v 5
az 20 % vzniknut porucha hojenia operacnej rany av 2 az 5 % ide o zavaznejsie infekcie.

e Hodnotena zdravotnicka pomdcka:
o Krytie narany hydroaktivne Cutimed Sorbion Border Sacrum, sakralne, 19,5x22cm, 10 ks
o Krytie narany hydroaktivne Cutimed Sorbion Border, 20x20cm, 10 ks
o Krytie na rany hydroaktivne Cutimed Sorbion Sachet Border, 10x10cm
e Komparatorom je:
o Zetuvit Plus, sterilny 10x10 cm / 10 ks (SUKL kéd A89896) v podskupine A8.13.1.1
Superabsorbent, vysoko savy, savost nad 1ml/cm? do 100 cm? vratane
o Zetuvit Plus, sterilny 20x25 cm /10 ks (SUKL kéd A89899) v podskupine A8.13.1.2
Superabsorbent, vysoko savy, savost nad 1ml/cm? nad 100 cm?

Klinicky dékaz a jeho limitéacie

Vyrobca nepredlozil dokaz o komparativnej ucinnosti abezpecnosti kryti Cutimed Sorbion vodi
relevantnym komparatorom Zetuvit Plus. Vyrobca v aktualizovanom MER (z dfia 24.11.2024) vyuZiva ako zdroj
Udajov o ucinku hodnotenych kryti Stidiu nakladovej efektivnosti Walzer, a kol. 2018, ktorej autori ¢erpaju udaje
o komparativnej ucinnosti jednotlivych intervencii z retrospektivnej Studie Panca a kol., 2013. V studii Walzer,
a kol. 2018 bol ako komparator krytie Zetuvit Plus, no nie v studii Panca a kol., 2013, preto predpokladali autori
Gcinnost krytia Zetuvit Plus ako priemer ostatnych kryti v $tddii. Na zaklade analyzy absorbénych vlastnosti
kryti, ktoré dodal vyrobca, predpokladame pre ticely tohto hodnotenia ti¢innost komparatora Zetuvit Plus
za podobnui ucinnosti kryti DryMax Extra, ktoré boli zahrnuté v podkladovej stidii Panca a kol., 2013.

e Zahojenie ran v priebehu 6 mesiacov v ramene s krytim Sorbion sachet S (ktorého G¢innost vyrobca
stotoznuje s hodnotenymi krytiami) bolo 55 %, pricom v pripade ostatnych kryti v stadii bol tento
podiel 39 - 56 %. Vpripade krytia DryMax Extra doslo kzahojeniu u39% ran. Rozdiely neboli
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vyhodnotené Statistickymi metédami. Najviac zahojenych ran sa pozorovalo pri kryti obsahujicom
sodnl solou karboxymetylceluldzy.

V $tldii sa pozorovalo zmensenie velkosti nezahojenych ran o 40 % v priebehu 6 mesiacov pri liecbe
krytim Sorbion sachet S. V pripade krytia DryMax Extra doslo kzmenseniu ran 02 %. Najvacsie
zmenSenie velkosti ran sa pozorovalo pri liecbe krytim Vliwasorb.

V studii neboli sledované ukazovatele mortality, kvality Zivota a bezpecnosti.

Stidia Panca a kol., 2013 ma viaceré nedostatky v internej validite:

o retrospektivny dizajn Stadie,

o riziko selekéného skreslenia, kedZe sa ako zdroj dat pouzila databaza len od praktickych

lekarov,

o rozdiely medzi terapeutickymi ramenami.
Nedostatky v externej validite s, Ze Stidia neobsahovala ako komparator priamo krytie Zetuvit Plus,
nereportuje bezpecnost (vyskyt neziaducich udalosti), nemerala kvalitu Zivota pacientov a bola
vykonana len na udajoch o pacientoch zo Spojeného kralovstva.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

V povodnej analyze nakladovej efektivnosti (CEA, z angl. Cost-Effectiveness Analysis) od vyrobcu
dosiahlo:
o krytie Cutimed Sorbion Border Sacrum voci komparatoru Zetuvit Plus (20x20 cm) ICER
222 €/skratenie ¢asu do zahojenia rany o 1 rok,
o krytie Cutimed Sorbion Border voci komparatoru Zetuvit Plus (20x20 c¢cm) dosiahlo ICER
222 €/skratenie ¢asu do zahojenia rany o 1 rok a
o krytie Cutimed Sorbion Sachet Border voci komparatoru EclypseTM (10x10 cm) skratenie ¢asu
do zahojenia rany o 0,92 roku pri rovnakych nakladoch ako komparator.

V dodanej analyze sme identifikovali viacero nedostatkov, ktoré sme opravili. Jednou z vykonanych
Uprav bola zmena ukazovatela Gcinnosti v dosledku nizkej kvality dokazu dodaného vyrobcom.
Zaroven sme v NIHO nastaveni aktualizovali sadzbu dane z pridanej hodnoty na aktualne platnd od
1.1.2025.

Podla NIHO nastavenia pri hodnotenej ihrade dosahuje krytie:

o Cutimed Sorbion Border Sacrum voci komparatoru Zetuvit Plus (20x20 cm) ICER 14 €/zvySenie
podielu zahojenych ran o 1 p.b. (percentualny bod) v 6. tyzdni liecby,

o Cutimed Sorbion Border voci komparatoru Zetuvit Plus (20x20 cm) ICER 12 €/zvySenie podielu
zahojenych ran o 1 p.b. v 6. tyzdni liecby a

o Cutimed Sorbion Sachet Border voci komparatoru Zetuvit Plus (10x10 cm) ICER 4 €/ zvySenie
podielu zahojenych ran o 1 p.b. v 6. tyzdni liecby.

Upozoriiujeme, Ze vyber komparatora a urenie nakladovej efektivnosti su v pripade tychto
podskupin spojené s vysokou neistotou. V podskupine A8.13.1.2 je v Q1 2025 ZKZP zaradenych 72
roznych kryti. V podskupine A8.13.1.1 je zaradenych 18 roznych kryti. V ramci tychto podskupin su
zaradené krytia s adhezivnym okrajom aj neadhezivne, pricom zo ZKZP nie je pri kazdom kryti z nazvu
adoplnku nazvu zrejmé, o aky typ krytia ide. Nie je tiez zrejmé, aka je aktivna plocha kazdého
zaradeného krytia. Maximalna thrada v danych podskupinach nie je uréena na cm? aktivnej plochy, ale
na cm? krytia, ¢o nepovazujeme za spravne. Do budicnosti povazujeme za nevyhnutné prehodnotit
metodiku vyberu komparatora, ako aj zloZenie a Ghrady podskupin kryti zaradenych v ZKZP.

Za dalsie zdroje neistoty povazujeme kvalitu dokazu o komparativnom prinose porovnavanych
intervencii voci relevantnym komparatorom a vyuzitie podla ndvodu minimalnej moznej frekvencie
vymeny kryti.

Dopad na rozpocet

Vyrobca odhaduje sumarnu thradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za zdravotnicke
pomadcky Cutimed pri pozadovanej uhrade v treti kalendarny rok od zaradenia (rok 2027) vo vyske
73,9-tisic € a Cisty dopad kategorizacie 36,0-tisic €.

Analyzu dopadu na rozpocet vykonanii vyrobcom povazujeme za podhodnotent z pohladu
predpokladanej spotreby ZP, avsak kvoli neistote ohladom vyvoja spotreby anajma zloZenia
nahradzanej liecby neprezentujeme NIHO scenar dopadu na rozpocet.
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Casovy prehlad priebehu hodnotenia

Zacatie pl)(nutla lelfoty na VYd'aITIe 25.11.20241

rozhodnutia vo veci kategorizacie

Vydanie NIHO hodnotenia 11.03.2025

Celkové trvanie hodnotenia ,
s o . 107 dni

(zohladnuje prerusenia)

Vyrobca dria 24.11.2024 nahral na portdl kategorizdcie bez vyzvy aktualizovani Ziadost, ¢o povaZujeme za restart lehoty na
vydanie rozhodnutia vo veci kategorizdcie.
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. AKka je Ucinnost a bezpecnost technoldgie Cutimed Sorbion v porovnani s relevantnym komparatorom v
indikacii stredne az nadmerne exsudujucich ran v slovenskom kontexte na Urovni ukazovatelov
relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neziaduce udalosti?

2. Akaje nakladova efektivnost technolégie Cutimed Sorbion?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady technolégie Cutimed Sorbion?

1.2. Inklizne kritéria
Inklizne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICO - Inkliizne kritéria
Diagnéza
e  Stredne aZ nadmerne exsudujlce rany rdznej etioldgie (napr. dekubity, ulcus cruris,
diabetické vredy, rany po laparotomii, fistuly na koZi)

Uéel uréenia zdravotnickej pomdcky:

e  Cutimed Sorbion Border je uréeny na liecbu stredne az nadmerne exsudujdcich ran
so zamerom sekundarneho hojenia, ako st dekubity, ulcus cruris, diabetické vredy
na nohe a iné sekundarne hojenie ran, exsudujice rany po laparotémii, fistuly na
kozi, exulcerujice karcindmy, dehiscencia pooperacnych ran a podobné exsudujice
rany.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu:

e \Vyrobca Ziada ozaradenie do existujucich podskupin suréenym indikaénym

obmedzenim (A8.13.1 Superabsorbent vysokosavy):
Stredne a silno secernujuce rany, ktoré pri klasickom kryti vyZaduji vymenu viac ako
1 x denne, alebo nedostatonym uzamykanim exsudatu maceruji okolitd koZu.
Pooperacné rany s dehiscenciou, hojace sa per secundam, silno secernujdce.
Chronické silno secernujlce ulceracie v teréne venostazy az lymfedému. Mierne az
silno supurujlce rany s vysokym stupfiom secernacie. Superabsorbent vysokosavy
sa nesmie pouZit na: nesecernujice a malo secernujice rany a ako sekundarne
krytie pri prekryti iného savého primarneho krytia.

e Platné preskripné obmedzenie: ANG (angioldg), CCH (cievny chirurg), DER
(dermatoveneroldg), CHI (chirurg), UCH (Urazovy chirurg)

e Pre existujice podskupiny je mnozstevny limit ureny: Potrebné mnoZstvo
zdravotnickych pomécok na vlhké hojenie ran musi lekar zdévodnit v zdravotnej
dokumentacii pri kazdom predpise (velkost rany, velkost a mnozstvo materialu,
potrebného na jeden prevéz, nevyhnutni frekvenciu prevdzov pocas uréeného
obdobia do dalSieho predpisu - spravidla mesiac).

Populacia
(zangl. Population)

Krytie na rany hydroaktivne Cutimed Sorbion Border Sacrum, sakralne, 19,5x22cm, 10 ks
Krytie na rany hydroaktivne Cutimed Sorbion Border, 20x20cm, 10 ks

Krytie na rany hydroaktivne Cutimed Sorbion Sachet Border, 10x10cm

Krytie Zetuvit Plus, sterilné, 10x10 c¢cm/10 ks (SUKL kéd: A89896; podskupina A8.13.1.1
Komparator Superabsorbent, vysoko savy, savost nad 1 ml/cm? do 100 cm? vratane)

(zangl. Control) Krytie Zetuvit Plus, sterilné, 10x20 cm/10 ks (SUKL kéd: A89899; A8.13.1.2 Superabsorbent,
vysoko savy, savost nad 1 ml/cm?nad 100 cm?)

Intervencia
(zangl. Intervention)

Ukazovatele
(zangl. Outcomes)
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Klinicka Géinnost

Mortalita
e  0S (zangl. overal survival; celkové preZivanie)

Morbidita
e Podiel zahojenych ran
e Zmena velkosti nezahojenych ran
e Casdo zahojenia rany

Kvalita Zivota
e HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik EQ-5D*
a dotazniky Specifické pre ochorenie

Bezpecnost

Frekvencia vyskytu neziaducich udalosti

Dizajn studii
(zangl. Study design)

Klinicka G¢innost

Randomizované kontrolované studie (RCTs) a metaanalyzy z nich
ak nie st dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Ak nie st dostupné, tak dalSie data podla hierarchie dékazov EBM

Bezpecnost

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observac¢né studie

Jednoramenné stadie

Ak nie st dostupné, tak dalSie data podla hierarchie dékazov EBM

Ekonomické
hodnotenie

Podklady vyrobcu k ekonomickému hodnoteniu (medicinsko-ekonomicky rozbor) a dalsie
zdroje.

Etické, organizacné,
socialnopacientské a
pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.

! EQ-5D je dotaznik kvality Zivota v sdvislosti so zdravim vytvoreny skupinou EuroQol (z angl. Euro Quality of Life). Dotaznik obsahuje 5
zdravotnych domén (mobilita, sebestacnost, bezné aktivity, bolest/diskomfort a Uzkost/depresia). Pacient hodnoti Ciselne stupen
zavaznosti priznakov pomocou trojstupriovej (3L) alebo patstupriovej (5L) skaly odpovedi, vysledkom je patciferny kod.


https://euroqol.org/eq-5d-instruments/eq-5d-5l-about/

NIH
2. Metoda

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

Toto hodnotenie nie je Standardnym hodnotenim NIHO. Ide o zrychlené hodnotenie zdravotnickej technolégie v
rozdielneho pristupu k rozsahu hodnoteni (teda pouZivanie tzv. ,adaptivheho hodnotenia zdravotnickych
technolégii“) zdévodu dopadu na rozpocet je pouzivané aj v zahranici. Cielom je efektivne zameranie analytickych
kapacit najma na technolégie s najvacsim dopadom na rozpocet a rychlejsia dostupnost novych technolégii pre
pacientov. Rozdiel oproti Standardnému hodnoteniu spociva v rozsahu relevantnych zdrojov, ktoré NIHO preveruje,
v hibke ich preverovania a v rozsahu pisaného textu v hodnotent.

Rovnako ako pri Standardnom hodnoteni, aj pri zrychlenom hodnoteni NIHO dba na dodrzanie vsetkych platnych
pravnych predpisov. Formalne naleZitosti ziadosti (napr. Gradne urcena cena v inych ¢lenskych statoch, platnost
certifikacie, Uhrada spravneho poplatku a pod.) kontroluje MZ SR.

2.1. Vyskumné podotazky

Vyskumné otazky z casti 1.1 boli zodpovedané prevazne metodikou, ktord NIHO pouZziva pri $tandardnom
hodnoteni liekov a ktora sa opiera o EUnetHTA Core Model 3.0. Nakolko je tento model urceny iba pre vybrani
skupinu zdravotnickych technoldgii, ktoré nie st liekmi, nie je mozné ho naplno vyuZit pri hodnoteni vSetkych
zdravotnickych pomécok (ZP), $pecidlnych zdravotnickych materidlov (5ZM) a dietetickych potravin (DP).

2.2. Zdroje pouzité pri tvorbe hodnotenia

e Dokumenty poskytnuté vyrobcom ako sucast Ziadosti (medicinsko-ekonomicky rozbor, publikicie a
dalSie zdroje).

e Klinické postupy vypracované MZ SR.

e  Ruéné vyhladavanie klinickych $tudii a meta-analyz v medicinskych databazach (PubMed).

e Rucné vyhladavanie na webovych strankach relevantnych vydavatelstiev, zahrani¢nych institucii,
nemocnic a pacientskych organizacii.

Pre Gcely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dia 7.11.2024 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 21.11.2024. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Chronické rany predstavuju zavazny problém, ktory postihuje v ramci strednej Eurdpy jedno percento obyvatelstva,
priom 4 - 5% pacientov s takymito ranami tvoria ludia nad 80 rokov. Chronickou ranou mdze byt napr.
prelezanina, vred predkolenia, diabeticka noha a podobne. Po kazdej operacii m6ze v 5 az 20 % pripadov vzniknut
porucha hojenia operacnej rany av 2 az 5 % pripadov ide o zavaznejsie infekcie [1].

Exsudat je tekutina produkovana ranou, vznikajica pri zapalovej reakcii spojenej so zvySenou vazodilataciou
a permeabilitou ciev. MnoZstvo vytvoreného exsudatu ranou sa méze vyznamne lisit od rany k rane. Exsudat ma
zvyCajne vysoky podiel proteinov, obsahuje v3ak aj mineraly, konkrétne fosfore¢nanové aniény a horecnaté
katidny. Odstranenim vodného obsahu exsudatu dochadza k skoncentrovaniu rozpustenych latok, ¢o vedie
k zvySeniu osmotického tlaku a k stimulacii tvorby dalSieho exsudatu.

V liecbe rany zohrava délezitu Glohu manazment exsudatu, ktory pozostava z dvoch trovni - lokalna Groveri (napr.
pouzitie vhodnych kryti) a systémova Uroveri (napr. pouZzitie kompresivneho obvazu, pouzivanie diuretik, elevacia
koncatiny). Komplikacie spojené so zlym manaZzmentom exsudatu su:

e oneskorenie hojenia a/alebo zhorsenie stavu rany,
e zvySené riziko lokalnej alebo systémovej infekcie,
e zvySeny narok na oSetrovatelsky ¢as a

e zvySené naklady na prevazy,

e poskodenie povrchu rany,

e poskodenie okolitej koZe (maceracia),

e  zlyhanie kontroly zapachu a

e  znizenie kvality Zivota pacienta [2].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Podla multidisciplinarneho $tandardného postupu Manazment ran [3] sa po vycisteni rany a okolia musia pri vybere
vhodného krytia na rany zohladnit nasledujlce aspekty a podmienky:

1. ManaZment biofilmu a infekcie: pri predpokladani biofilmu v rane volime krytia, ktoré dokazu nicit matrix
biofilmu (napr. antiseptické preparaty s polyhexanid, chlérnan sodny/kyselina chlérna), a ktoré dokazu
potlacovat po debridemente (odstranenie necistét a odumretého tkaniva z rany) novotvorbu biofilmu
obmedzenim rastu baktérii v rane (antimikrobialne prisady, napr. idny striebra alebo antiseptika).

2. ManaZment exsudatu: schopnost krytia drénovat z rany a fixovat v kryti nadbytocny exsudat pri nadmernej
secernacii (superabsorbenty), strednej az miernej secernacii (penové krytia), miernej az Ziadnej secernacii
(hydrobalancné krytia, hydrogély). Pri suchych ranach sa pouZiju zvlhcovacie krytia (roztokom aktivované
krytia, hydrogély). Pri lymfedémoch je dblezita aj velkost superabsorbentu, aby dokazala absorbovat
dostato¢né mnozstvo tekutiny bez toho, aby doslo k sekundarnej maceracii okolitej koZe.

3. Traumatizacia okolia rany lepivou vrstvou (lepivé, nelepivé krytia, eliminacia fixaCnych naplasti) a
atraumatické snimanie obvazu s ohladom na frekvenciu prevézov (silikdnom impregnované sietky).

4. Povrch a podminovanie rany (plosné, vypliiové krytia). Pri ranach v blizkosti prirodzenych otvorov sa
snazime volit krytie, ktoré neumozni prestup mocu, alebo stolice do krytia a do rany (napr. lepivé formy).

5. Okolita koZa a jej ochrana: eSte pred aplikaciou krytia oSetrit such( koZu (mastné krémy). Okolie koze
chranit pred G¢inkom exsudatu a zaparenim ochrannymi krémami, emolienciami, pripadne na
bezprostredné okolie rany aplikovat ochranné krytie (féliové, hydrokoloidné tenké, penové krytie,
impregnované sietky). OSetrenie exsudatom iritovanej koZe, alebo mikrobidlneho ekzému, vendznej
stazovej dermatitidy (iritovana koZza, pruritus) topickymi kortikosteroidmi.

6. Frekvencia prevazov: pri oSetrovani ran sa snazime minimalizovat frekvenciu prevazov tak, aby rana mala
dostatok Casu na vlastn( regeneraciu (udrZanie vhodnej vlhkosti v rane a vhodnej teploty). Prilis ¢asté
prevazy a vysuSovanie rany na vzduchu spomalujd hojenie. Vhodny ¢asovy interval a typ krytia volime tak,
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aby do dalSej kontroly a prevazu nedoslo k adhézii krytia ku rane a jej okrajom, aby krytie dostatocne
uzavrelo exsudat bez pretekania a iritacie okolia. Frekvencia vymeny krytia je v Cistiacej faze rany pri
chronickych ranach bez znamok zapalu spravidla kazdy druhy den. V granulacnej a epitelizacnej faze rany
sa doba ponechania vhodného krytia méze individualne prediZit na tri az pat dni. Pocas doby zjavnych
priznakov lokalnej infekcie je interval prevazu rany denne.

3.3. Opis technologie

Cutimed Sorbion Border patri do kategérie kryti na rany so silnou schopnostou absorbovat exsudat. Cutimed
Sorbion Border je sterilné hydroaktivne samolepiace gél tvoriace krytie na rany, ktoré by malo poskytovat
atraumatickd vymenu Krytia. Krytie pozostava zo superabsorp¢ného jadra spolahlivo zadrZiavajiceho tekutinu,
kontaktnej vrstvy z hypoalergénneho polypropylénu, silikbnového adhezivneho okraja a priedusnej vodoodolnej
polyuretanovej vrchnej vrstvy, ktord umozriuje sprchovanie. Cutimed Sorbion Border Sacrum ma tvar uréeny
Specialne na rany v kriZzovej oblasti [4]. Cutimed Sorbion Sachet Border je samolepiva hydroaktivna naplast na
rany ktora sa sklada z vankusika z vysoko savého polyméru (schopnost superabsorbcie) v ultrazvukovo utesnenej
polypropylénovej netkanej latke a akrylatovej neadhezivnej vode odolnej vrchnej vrstvy z polyuretanu [5].

Znazornenie jednotlivych kryti je za icelom porovnania zobrazené na obrazku nizsie (Obrazok 1).

Krytie absorbuje a zadrZiava vo svojom superabsorbénom jadre exsudat, ¢o by malo eliminovat faktory, inhibujuce
hojenie rany (baktérie, protedzy, zapalové mediatory) a minimalizovat riziko preteCenia a maceracie. Vysoka
absorb¢na schopnost v porovnani s konvenénymi krytiami umoznuje ponechat ranu dlhsie v klude, redukuje vznik
neprijemného zapachu. Zaroven tkanivo prilne ku krytiu a pri jeho vymene sa odstrani, ¢o podporuje debridement.
Vrchnd vrstva krytia je flexibilna, vodoodolna, priedusna a funguje ako bariéra proti baktériam. Silikdnovy lepiaci
okraj umoznuje jednoduchud, pevnu a jemnd fixaciu krytia. Krytie je moZné atraumaticky odstranit bez zanechania
rezidui [4].

Obrdzok 1 Znazornenie jednotlivych ZP Cutimed Sorbion
—_— —
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Zdroj: [6]

3.4. Certifikacia technologie

Ucel uréenia:
Lieba stredne az nadmerne exsudujdcich ran ako s dekubity, ulcus cruris, vredy diabetickej nohy, mokvajdce rany
z laparaktomie, fistuly na $iji, exulcerované nadory, dehiscujice pooperacné rany.

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurdpska zhoda) bol pre Cutimed Sorbion Border vydany v kategérii
Hydroaktivne krytia ran. Cutimed Sorbion Border patri do rizikovej triedy Ilb, podla Nariadenia MDR (EU)
2017/745. CE, ktory vyrobca v Ziadosti predloZil je platny od 24.06.2022 do 14.12. 2025. CE bolo vydané spolo¢nostou
Dekra.

12



V pripade ZP Cutimed Sorbion Border Sacrum, sakralne (19,5x22cm, 10 ks) navrhuje vyrobca dhradu zdravotnej
poistovne 18,11 € za ks, ¢o predstavuje Uhradu 0,0761 €/cm? aktivnej plochy (14 x 17 cm) a Ghradu 0,0422 €/cm?
celkovej plochy. 1.1.2025 doslo kznizeniu DPH z10% na 5%, ¢im sa zmenila maximalna cena vo vydajni
zdravotnickych pomécok na 17,27 € za ks, ¢o predstavuje 0,0403 €/cm?celkovej plochy. Vyrobca ziada o zaradenie
ZP do existujucej podskupiny A8.13.1.2 Superabsorbent, vysoko savy, savost nad 1 ml/cm? nad 100 cm?, v ktorej je
v ZKZP Q1 2025 uréena maximalna Ghrada zdravotnej poistovne vo vySke 0,04031/ cm?.

V pripade ZP Cutimed Sorbion Border (20x20cm, 10 ks) navrhuje vyrobca Ghradu zdravotnej poistovne 16,88 € za ks,
¢o predstavuje Uhradu 0,0750 €/cm? aktivnej plochy (15 x 15 cm) a Ghradu 0,0422 €/cm? celkovej plochy. 1.1.2025
doslo k zniZzeniu DPH z 10 % na 5 %, ¢im sa zmenila maximalna cena vo vydajni zdravotnickych pomécok na 16,12 €
za ks, ¢o predstavuje 0,0403 €/cm? celkovej plochy. Vyrobca Ziada o zaradenie ZP do existujlcej podskupiny
A8.13.1.2 Superabsorbent, vysoko savy, savost nad 1 ml/cm? nad 100 cm?, v ktorej je vZKZP Q1 2025 urcena
maximalna Ghrada zdravotnej poistovne vo vySke 0,04031/ cm?.

V pripade ZP Cutimed Sorbion Sachet Border (10x10 ¢cm) navrhuje vyrobca Uhradu zdravotnej poistovne 5,94 €
za ks, €o predstavuje Ghradu 0,1056 €/cm? aktivnej plochy (7,5 x 7,5 cm) a Ghradu 0,0594 €/cm? celkovej plochy.
1.1.2025 doslo k zniZeniu DPH z 10 % na 5 %, ¢im sa zmenila maximalna cena vo vydajni zdravotnickych pomécok
na 5,40 € ks, o predstavuje 0,054 €/cm?celkovej plochy. Vyrobca Ziada o zaradenie ZP do existujicej podskupiny
A8.13.1.1 Superabsorbent, vysoko savy, savost nad 1 ml/cm? do 100 cm? vratane, v ktorej je v ZKZP Q1 2025 uréena
maximalna Ghrada zdravotnej poistovne vo vySke 0,05679/ cm?.

Navrhované indikacné obmedzenie (10):

Vyrobca Ziada o zaradenie do existujlcich podskupin, ktoré maju stanovené I0:

Stredne a silno secernujlce rany, ktoré pri klasickom kryti vyZaduji vymenu viac ako 1 x denne, alebo
nedostato¢nym uzamykanim exsudatu maceruju okoliti koZu. Pooperac¢né rany s dehiscenciou, hojace sa per
secundam, silno secernujlce. Chronické silno secernujuice ulceracie v teréne venostazy az lymfedému Mierne az
silno supurujice rany s vysokym stupfiom secernacie. Superabsorbent vysokosavy sa nesmie pouZit na:
nesecernujice a malo secernujlce rany a ako sekundarne krytie pri prekryti iného savého primarneho krytia.

Preskripéné obmedzenie: ANG (angiolég), CCH (cievny chirurg), DER (dermatoveneroldg), CHI (chirurg), UCH
(Grazovy chirurg)

3.6. Relevantné komparatory

Upozoriiujeme, Ze vyber komparatora a uréenie nakladovej efektivnosti su v pripade tychto podskupin
spojené svysokou neistotou. Vpodskupine A8.13.1.2 je vQ1l 2025 ZKZP zaradenych 72 rdznych kryti.
V podskupine A8.13.1.1 je zaradenych 18 réznych kryti. V ramci tychto podskupin su zaradené krytia s adhezivnym
okrajom aj neadhezivne, pricom zo ZKZP nie je pri kazdom kryti z ndzvu a doplnku nazvu zrejmé, o aky typ krytia
ide. Nie je tiez zrejmé, aka je aktivna plocha kazdého zaradeného krytia. Maximalna Uhrada v danych podskupinach
nie je uréenad na cm? aktivnej plochy, ale na cm? krytia, ¢o nepovazujeme za spravne. Takato Struktdra podskupin
ma implikacie na nakladovu efektivnost, ktoré uvadzame v €asti 5. Okrem toho si v ZKZP zaradené este dalSie
krytia, ktoré by mohli byt nahradené hodnotenymi intervenciami. NiZSie uvddzame vyber komparatorov podla
doteraz zauZivanej hodnotiacej praxe (t.j. najpouzivanejsia ZP z podskupiny), avSak do buddcnosti povazujeme za
nevyhnutné prehodnotit metodiku vyberu komparatora, ako aj zloZenie a Uhrady podskupin kryti zaradenych
v ZKZP.

V pripade ZP Cutimed Sorbion Border Sacrum, sakralne (19,5x22cm, 10 ks) a Cutimed Sorbion Border (20x20cm,
10 ks) povaZujeme za relevantny komparator Zetuvit Plus, sterilny, 20x25 cm (SUKL kod: A89899), ktorého spotreba
podla Gdajov z NCZI bola za obdobie Q4/2023 az Q3/2024 v pocte 107 675 ks. Komparator patri do podskupiny
A8.13.1.2 Superabsorbent, vysoko savy, savost nad 1 ml/cm?nad 100 cm?.

V pripade ZP Cutimed Sorbion Sachet Border (10x10 cm) povazujeme za relevantny komparator Zetuvit Plus,
sterilny 10x10 cm (SUKL kéd: A89896), ktorého spotreba podla Gidajov z NCZI bola za obdobie Q3/2023 aZ Q2/2024
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v pocte 80 868 ks. Komparator patri do podskupiny A8.13.1.1 Superabsorbent, vysoko savy, savost nad 1ml/cm?do
100 cm? vratane.

ZP Zetuvit Plus z podskupiny A8.13.1.2 povaZuje aj vyrobca za relevantny komparator pre porovnanie s Cutimed
Sorbion Border Sacrum a Cutimed Sorbion Border. V pripade ZP Cutimed Sorbion Sachet Border, ktort poZaduje
zaradit do podskupiny A8.13.1.1, povaZuje vyrobca za relevantny komparator ZP ECLYPSE TM, 10x10 cm (SUKL kéd:
A84286). Spotreba vyrobcom zvoleného komparatora je podla vyssie uvedenych Gdajov NCZI 25 648 ks a je vyrazne
nizSia v porovnani so spotrebou Zetuvit Plus. Preto povazujeme za relevantny komparator ZP Zetuvit Plus.
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Vyrobca v aktualizovanom MER (zo dria 24.11.2024) vyuziva ako zdroj idajov o G¢innosti hodnotenych ZP Stadiu
Walzer, a kol. 2018 [7]. Ide o $tudiu nakladovej efektivnosti, v ktorej autori ¢erpaju Gdaje o komparativnej G¢innosti
jednotlivych intervencii zo $tddie Panca akol., 2013 [8]. Stldia Panca akol., 2013 neobsahovala relevantné
komparatory Zetuvit Plus ani EclypseTM (ktory povaZuje vyrobca za komparator), preto autori Stidie Walzer, a kol.
2018 predpokladali u tychto intervencii pravdepodobnost zahojenia rany ako priemer pravdepodobnosti zistenych
u ostatnych kryti. Charakteristika Studie Panca a kol. 2013, je uvedena v tabulke nizsie. (Tabulka 2).

Vyrobca v ramci ziadosti dodal porovnanie absorbénych vlastnosti viacerych kryti. Podla tejto analyzy je svojimi
vlastnostami najpodobnejSie komparatoru Zetuvit Plus krytie DryMax, ktoré bolo zahrnuté v $tudii Panca a kol.
2013. Pre Gcely hodnotenia povaZujeme vysledky predmetnej Stidie pre krytie DryMax za prenositelné na
komparator Zetuvit. Tento predpoklad je vSak spojeny s vysokou mierou neistoty, kedZe podobnost v absorb¢nych
charakteristikach nemusi zodpovedat terapeutickej podobnosti. Tento pristup vSak povaZzujeme za vhodnejsi ako
postup spriemerovania G¢innosti ostatnych kryti, ktoré by mohlo nadhodnocovat G¢innost komparatora.

Tabulka 2: Prehlad vyrobcom predloZenych klinickych studii

NCT Poznamka Intervencie Pocet pacientov Stav
DryMax Extra (DM)
: Panca a Flivasgfk:r(?ll\l/lijvxa(slf))rb) ) 439 .
kol. 2013 Sorbion sachet S (S) (43:99:99:99:99)
Sodna sol karboxymetylcelulézy (CMC)

Zdroj: [8]

Panca a kol., 2013 bola klinicka $tudia a zaroven $tadia nakladovej efektivnosti piatich absorbénych kryti v lie¢be
vysoko exsudujucich vendznych vredov na nohach (VLU, zangl. venous leg ulcers). Klinicka cast Stadie bola
vykonana retrospektivne na zaklade databazy The Health Improvement Network (Siet na zlepSenie zdravia), ktora
zahfria informacie o 9 miliénoch pacientov lie¢enych vieobecnymi lekarmiv Spojenom kralovstve. V databaze bolo
dohladanych 100 pacientov lieCenych kazdym z predmetnych kryti v roku 2011, pricom inkldzne kritéria boli:

e  pacienti museli byt star$i ako 18 rokov (= 18 rokov),

e  pacienti museli mat VLU aspori 3 mesiace (= 3 mesiace) pred lieCbou predmetnymi krytiami,

e pacienti nemohli byt lieeni intervenénymi krytiami v priebehu 6 mesiacov pred zaciatkom liecby

predmetnymi krytiami,
e dizka sledovania (dostupnosti ziznamov) musela byt aspofi 6 mesiacov od zaciatku liecby.

V kazdom ramene sCMC, F, Ka S bol vyradeny jeden pacient, ktory nespifial definované inklizne kritéria. 57
pacientov bolo vyradenych z ramena s DM kedZe mali rakovinu koZze.

4.1.1 Vysledky ucinnosti

Mortalita

Neboli dohladané studie sledujlce ukazovatele mortality.

Podiel zahojenych ran
Vysledky v ukazovateli podielu zahojenych ran v % sumarizuje tabulka nizsie (Tabulka 3).

Tabulka 3 Podiel zahojenych rdn v % v 6. mesiaci pri lieCbe jednotlivymi ZP
CMC DM F K S

Zahojenie rany v
6. mesiaci
CMC = Sodna sol karboxymetylcelulézy, DM = DryMax Extra (porovnatelné so Zetuvit Plus), F = Flivasorb (Vliwasorb), K
= KerraMax, S = Sorbion sachet S

56 % 39% 45 % 54 % 55%

Zdroj: [8]
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Vysledky v ukazovateli zmena velkosti nezahojenych ran do 6. mesiaca sumarizuje tabulka nizsie (Tabulka 4).

Zmena velkosti nezahojenych ran

Tabulka 4: Zmena velkosti nezahojenych ran do 6. mesiaca pri lieCbe jednotlivymi ZP

CMC DM F K S
Zmena velkosti
nezahojenych ran do 43% -22% -53% -20 % -40 %
6. mesiaca

CMC = Sodnd sol karboxymetylcelulozy, DM = DryMax Extra (porovnatelné so Zetuvit Plus), F = Flivasorb (Vliwasorb), K
= KerraMax, S = Sorbion sachet S

Zdroj: [8]
Cas do zahojenia rany
Vysledky v ukazovateli ¢asu do zahojenia rany v mesiacoch sumarizuje tabulka nizsie (Tabulka 4).
Tabulka 5: Cas do zahojenia rany pri lieCbe jednotlivymi ZP
CMC DM F K S

Cas do zahojenia

rany v mesiacoch 2,6 2,1 3,3 2,8 2,9

s konfiden&nymi (2,3-3,0) (1,6 - 2,6) (3,0-3,6) (2,4-3,2) (2,6 -3,2)

intervalmi

CMC = Sodnd sol karboxymetylcelulézy, DM = DryMax Extra (porovnatelné so Zetuvit Plus), F = Flivasorb (Vliwasorb), K
= KerraMax, S = Sorbion sachet S
Zdroj: [8]

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Nebola najdena studia reportujlca vyskyt neziaducich udalosti v priebehu lie¢by hodnotenou technolégiu Cutimed
Sorbion. Dokaz o bezpecnosti ZP Ciastocne poskytuje certifikat CE popisany v Casti 3.4.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

Interna validita

Klinicka Stadia, ktorej vysledky si prezentované v publikacii Panca akol., 2013 [8] je retrospektivna, preto
povazujeme kvalitu dékazu o klinickej u¢innosti vo vieobecnosti za nizku. Primarne nedostatky v internej validite
$tadie uvadzame v bodoch nizSie:

e Retrospektivny dizajn Stidie. Retrospektivny dizajn Stidie je sédm o sebe spojeny s nizkou validitou.
Studia nebola zaslepen3, &iZe pacienti a oSetrujlci lekari vedeli akym krytim je pacient lieCeny. Zaroveri
Studia nebola randomizovana, ¢o mohlo ovplyvnit pozorované vysledky.

o Stidia moze byt ovplyvnena selekénym skreslenim. Udaje o pacientoch svenéznymi vredmi autori
Cerpaju z databazy vedenej vSeobecnymi lekarmi v Spojenom kralovstve. Populacia pacientov lie¢end
vSeobecnymi lekdrmi moéZe byt vlepSom zdravotnom stave v porovnani zo vieobecnou populaciou
pacientov svendéznymi vredmi. Predpokladame, Ze pacienti vo vaznejSom stave su v starostlivosti
odbornych lekarov (napr. chirurg). Preto vysledky pozorované v stidii nemusia byt reprezentativne pre
celd populaciu pacientov s vendznym vredom.

e VStddii si vyznamné rozdiely vpocte pacientov medzi ramenami. Udaje o kohorte pacientov
lieCenych CMC sa ziskali od 43 pacientov, v ostatnych ramenach bolo 99 pacientov. Tieto rozdiely v pocte
pacientov medzi ramenami mohli ovplyvnit pozorované vysledky studie.

Externa validita
Primarne nedostatky v externej validite Stidie Panca a kol., 2013 uvadzame niZsie:

e Studia bola vykonana v Spojenom kralovstve. Vzhladom na rozdiely v klinickej praxi je mozné Ze
prinosy pozorované v $tudii sa nemusia prejavit v podmienkach klinickej praxe na Slovensku.

e Stidia neobsahovala Ziadny zrelevantnych komparatorov. Pre (lely hodnotenia povaZujeme
Gcinnost krytia DM za prenositelni na komparator Zetuvit zddvodu porovnatelnych absorpénych
vlastnosti oboch kryti (analyza poskytnuta vyrobcom).

e Autori Studie nereportuju vyskyt neZiaducich udalosti a zaroven Studia nemerala kvalitu Zivota ani
mortalitu pacientov.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinsko-ekonomickej analyzy

5.1.1 Typ analyzy

Vyrobca vykonal analyzu nakladovej efektivnosti ako vypocet vramci MER, t.j. bez predloZenia samostatného
modelu. Vyrobca zvolil ako komparator pre analyzu nakladovej efektivnosti kryti Cutimed Sorbion Border Sacrum
a Cutimed Sorbion Border krytie Zetuvit Plus (20x25 cm) a pre analyzu nakladovej efektivnosti krytia Cutimed
Sorbion Sachet Border krytie ECLYPSE TM. Vzhladom na predpokladan rozdielnu Gcinnost vyrobca zvolil analyzu
efektivnosti ndkladov (CEA, z angl. cost-effectiveness analysis).

Stanovisko k adekvatnosti predlozeného nastavenia:
Neakceptujeme predpoklady vyrobcu. Podrobni diskusiu uvadzame nizsie:

e Neakceptujeme vyber komparatora ECLYPSE TM. Za relevantny komparator pre ZP Cutimed Sorbion
Sachet Border (10x10 cm) povazujeme krytie Zetuvit Plus (10 x 10 cm). Vyber komparatora v pripade tychto
podskupin je spojeny s extrémnou neistotou z dévodov, ktoré blizSie diskutujeme v Casti 3.6.

e Akceptujeme s neistotou typ zvolenej analyzy. Zakladnym predpokladom pouZitia CEA je rozdielna
Gcéinnost hodnotenej intervencie a komparatora. Vyrobca viak neposkytol jednoznaény dékaz o ich
rozdielnej klinickej G¢innosti. Vyrobca preukazuje rozdiel v i¢innosti na zaklade vysledkov modelovania
nakladove] efektivnosti autorov Walzer, a kol. 2018 (inkrementalny Gcinok na zahojenie 0,92 roku, ¢o
znamena skratenie doby hojenia 0 0,92 roka). Tato analyza bola zaloZena na predpoklade, Ze ucinnost
krytia Zetuvit Plus je priemerom ucinnosti ostatnych kryti v stadii. Pre Gcely hodnotenia povaZzujeme
Gcinnost krytia DM zistenu v Studii Panca a kol. 2013 za prenositelnt na komparatora Zetuvit Plus.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca v analyze nakladovej efektivnosti vyuziva zisten( hodnotu inkrementalnej G¢innosti na zahojenie rany
z analyzy nakladovej efektivnosti autorov Walzer, a kol. 2018 [7]. Podla tejto analyzy krytie Cutimed Sorbion Sachet
S dosahuje inkrementalny Gcinok 0,92 rokov voci krytiu Zetuvit a aj krytiu Eclypse.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Neakceptujeme pouZité (idaje o Ucinnosti. Podrobnd diskusiu uvddzame v bodoch nizsie:

e Neakceptujeme vyuZitie inkrementalneho Ucinku na zahojenie rany zo Stidie Walzer, a kol. 2018. Podla
tejto publikacie modelovanim nakladovej efektivnosti hodnotené krytie preukazalo prinos v skrateni
zahojenia rany o 0,92 roka. Vyrobca vyuziva tito hodnotu pri vypocte ICER-u, pricom naklady vo vypocte
zodpovedajl 20 tyzdriom. Naklady pouZité v analyze nakladovej efektivnosti musia zodpovedat prinosom.
Vzhladom k tomu, Ze z publikacie Walzer, a kol. 2018 nie je mozné jasne urcit ¢asovy horizont modelovania
a dalSie potrebné informacie vstupujlice do modelu, preferujeme aplikovat Gcinnost krytia DM zo Studie
Panca a kol., 2013 [8] na komparator Zetuvit. Tento predpoklad je vSak spojeny s neistotou (viac v asti
4.1).

e  Ako ukazovatel Gcinnosti pouZity pri vypocte ICER-u v NIHO nastaveni sme zvolili podiel zahojenych ran
v6. mesiaci zo Studie Panca, 2013. V pripade intervencie do$lo kzahojeniu 55% ran av pripade
komparatora (4c¢innost DM) 39 % ran.

5.1.3 Naklady

Pri vypocte nakladov vyrobca ¢erpa priemernd dizku hojenia ran predkolenia z publikacie Walzer, a kol. 2018,
v ktorej sa uvadza interval 16 - 24 tyzdriov, pricom vyrobca pouZil pri vypocte priemerni hodnotu 20 tyzdriov.
V pripade intervencii a aj komparatorov predpoklada frekvenciu vymeny krytia raz za tyzder. Pocita tak naklady na
20 kryti ako v pripade intervencie tak aj komparatora. Vypocitané naklady pre jednotlivé hodnotené ZP spolu
s komparatormi st uvedené v tabulke niZsie.
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Tabulka 6: Vypocet ndkladov na krytia v zakladnom scendri vyrobcu

Hodnotena intervencia Komparator
Nazov Vypocet nakladov Nazov Vypocet nakladov
Cutimed Sorbion Border P _ Zetuvit Plus (20 x P _
Sacrum (19,5 x 22 cm) Cn=20"18,11€=362,2 € 25 cm) Cp=20*7,89€=157,87€
Cutimed Sorbion Border . _ Zetuvit Plus (20 x o _
(20 x 20 cm) Cn=20*16,88€=337,60 € 25 cm) Cp=20*7,36€=142,70 €

Cutimed Sorbion Sachet
Border 10 x 10 cm)

Cn=20%*594€=-118,8€ EclypseTM (10 x 10 cm) Cp=20%594€=118,8€

Cn = ndklady na hodnotend intervenciu, Cp = nGklady na kompardtor

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:

Neakceptujeme spdsob vypoctu nakladov. Vypocet nakladov povazujeme vo vSeobecnosti za neisty. Podrobnu
diskusiu uvadzame v bodoch nizsie:

Neakceptujeme vypocet nakladov zaloZzeny na jednotkovych cenach nezohladriujicich 5% DPH. Od
1.1.2025 sa na v$etky predmetné ZP v analyze uplatriuje 5 % sadzba DPH. Prepocitané maximalne Ghrady
rovné maximalnej cene vo vydajni ZP su: Cutimed Sorbion Border Sacrum (19,5 x 22 ¢cm) 17,27 €, Cutimed
Sorbion Border (20 x 20 cm) 16,12 € a Cutimed Sorbion Sachet Border (10 x 10 cm) 5,40 €. V pripade
nakladov na komparatory Zetuvit Plus, sterilny, 20x25 cm a Zetuvit Plus, sterilny 10x10 cm sme vychadzali
z Uhrad zverejnenych v Zozname kategorizovanych ZP platnom k 1/2025, ktoré uz zohladnuju zniZenu
sadzbu DPH.

Neakceptujeme Casovy horizont 20 tyZdnov pri vypocte nakladov. Ukazovatel Gcinnosti zvoleny NIHO pri
vypocte ICER-u zodpoveda liecbe v trvani 6 mesiacov. Preto sme pri vypocte nakladov pouZili dizku lie¢by
26 tyzdfiov ((365,25/7)/12*6).

Akceptujeme s neistotou frekvenciu vymeny kryti jedenkrat za tyZden pri vypocte nakladov. Podla
navodu hodnotenych ZP, ma pacient vymenit krytie po 4 (stredne exsudujlce rany), respektive 7 drioch
(vysoko exsudujlce rany). V pripade komparatorov nespecifikuje vyrobca v navode frekvenciu vymeny
kryti. Akceptujeme nastavenie vyrobcu, kedZe nie je v rozpore s navodmi ZP a neidentifikovali sme rozdiel
vo frekvenciach vymeny medzi intervenciou a komparatorom. PovaZujeme ho vSak za zdroj neistoty,
kedZe frekvencia vymeny je zavisla od charakteru rany.

Akceptujeme s neistotou nezapocitanie nakladov na fixaciu/zalepenie krytia v ramene komparatora.
Krytia Zetuvit plus neobsahuju lepiaci okraj aje ich potrebné na ranu fixovat napr. kompresivnym
obvazom.

V tabulke nizsie uvadzame vypocet nakladov pri NIHO nastaveni (Tabulka 7).

Tabulka 7: Vypocet ndkladov na krytia v scendri NIHO

Hodnotena intervencia Komparator
Nazov Vypocet nakladov Nazov Vypocet nakladov
Cg;ﬁfﬁﬁf@’;’;iﬁgiﬁfr Cn=26* 17,27 €= 449,02 € Zetuvzi; Tr:‘;' (20x Cp=26*8,78 €=228,28 €
CUtim?;josfzrgi:;F order | _26+16,12€-419,12¢€ Zetuvzitsilr:’]‘;' (20x Cp=26*8,78 €=228,28 €
C“ggg‘:rsagbiol':)ian:;’et Cn=26*540 €= 140,4 € Zet“"lif) Tr:‘;‘ (10x Cp=26*2,82€=73,32€

Cn = ndklady na hodnotend intervenciu, Cp = néklady na kompardtor

Zdroj: NIHO spracovanie na zéklade MER, ktory bol dodany vyrobcom

5.2. Hodnotenie vysledkov medicinsko-ekonomickej analyzy

5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZeného vyrobcom

Za zakladny scenar povazujeme analyzy nakladovej efektivnosti dodané vramci aktualizovaného MER, dria
24.11.2024. Vysledky st uvedené v tabulkach nizsie.
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V zakladnom scendri dosahuje intervencia Cutimed Sorbion Border Sacrum ICER vo vyske 222,10 €/ skratenie Casu

do zahojenia rany o 1 rok, pri zlep3eni v ¢ase zahojenia rany o 0,92 roku a vy3sich nakladoch 0 204,3 €.

V zakladnom scenari dosahuje intervencia Cutimed Sorbion Border ICER vo vyske 221,85 €/ skratenie ¢asu do
zahojenia rany o 1 rok, pri zlepSeni v ¢ase zahojenia rany 0 0,92 roku a vysSich nakladoch 0 194,9 €.

V zékladnom scenéri dosahuje intervencia Cutimed Sorbion Sachet Border skratenie ¢asu do zahojenia rany 0 0,92
roku pri rovnakych nakladoch ako komparator.

Tabulka 8: Vysledky zdkladného scendra analyzy efektivnosti ndkladov predloZeného vyrobcom pre krytie Cutimed Sorbion

Border Sacrum

Intervencia Cutimed . .
. . Komparator Zetuvit Plus
Vysledky Sorbion Border Sacrum (20 x 25 cm)
(19,5 x 22 cm)
Ucinok v ukazovateli: . o
dlzky hojenia ran v rokoch
Naklady (€) 362,20 157,87
Inkrementalne vysledky Cutimed vs Zetuvit
Inkrementalny Gc¢inok - 0,92
Inkrementalne naklady (€) - 204,3 €
ICER (€/skratenie ¢asu do zahojenia rany o 1
rok - 222,10

IHodnoty pre jednotlivé krytia neuvddza MER ani nie sd stcastou priloh, prilohy uvddzajd iba inkrementdlnu hodnotu

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom

Tabulka 9: Vysledky zdkladného scendra analyzy efektivnosti ndkladov predloZeného vyrobcom pre krytie Cutimed Sorbion

Border
¢ Intervepua Cutimed Komparator Zetuvit Plus
Vysledky Sorbion Border (20 x 25 cm)
(20 x 20 cm)

Ucinok v ukazovateli: B R
dizky hojenia rdn v rokoch

Naklady (€) 337,60 142,70
Inkrementalne vysledky Cutimed vs Zetuvit

Inkrementalny acinok - 0,92
Inkrementalne naklady (€) - 194,9
ICER (€/skratenie ¢asu do zahojenia ranyo 1

ok - 221,85

IHodnoty pre jednotlivé krytia neuvddza MER ani nie su stcastou priloh, prilohy uvadzajd iba inkrementdinu hodnotu

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom
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Tabulka 10: Vysledky zdkladného scendra analyzy efektivnosti ndkladov predloZeného vyrobcom pre krytie Cutimed
Sorbion Sachet Border

Intervencia Cutimed Kombparator EclypseTM

Vysledky Sorbion Sachet Border p( 10x 10 crz;’
(10x10cm)

Ucinok v ukazovateli: . n
dlzky hojenia ran v rokoch
Naklady (€) 118,8 118,8
Inkrementalne vysledky Cutimed vs EclypseTM
Inkrementalny acinok - 0,92
Inkrementalne naklady (€) - 0
ICER (€/skratenie ¢asu do zahojenia rany o 1 i i
rok)

IHodnoty pre jednotlivé krytia neuvdadza MER ani nie su stcastou priloh, prilohy uvadzajd iba inkrementdlnu hodnotu
Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom

5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty

V NIHO nastaveni sme v ramci analyzy nakladovej efektivnosti aplikovali tieto zmeny:
e Aplikovanie Gcinnosti pre intervenciu a komparatora z klinickej stidie Panca a kol. 2013
e  Aktualizacia nakladov na intervencie podla 5 % sadzby DPH a na komparatory podla Q1 2025 ZKZP.
e PrediZenie ¢asového horizontu pri modelovani nakladov z 20 na 26 tyzdriov tak, aby zodpovedali naklady
pouzitym prinosom.

V NIHO nastaveni dosahuje ZP Cutimed Sorbion Border Sacrum ICER 13,80 €/ zvysenie o 1 p.b. zahojenych rdn
v 6. tyZdni liecby, Cutimed Sorbion Border ICER 11,93 €/zvySenie ol p.b. zahojenych rdn v 6. tyZdni liecby a
Cutimed Sorbion Sachet Border ICER 4,17 €/zvySenie o1 p.b. zahojenych rdn v 6. tyzdni liecby.

V slovenskej legislative nie je ur¢ena prahova hodnota pre vyhodnotenie splnenia kritérii ndkladovej efektivnosti
ZP, SZM a DP tak, ako je to pri liekoch. Z pohladu NIHO preto nie je moZné jednoznacne konstatovat, ¢i st splnené
kritéria nakladovej efektivnosti.

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s vysokou neistotou z uvedenych dovodov:
e Neistota v uréeni komparatora a celkova neistota vyplyvajlca zo zloZenia podskupin A8.12.1.1 a A8.12.1.2,
ako aj uréenia maximalnej vysky Ghrady zdravotnej poistovne v tychto podskupinach.
e Neistota vyplyvajlica z absencie dostato¢ne kvalitného dékazu o komparativnom prinose.
e Neistota ohladom frekvencie prevdzov v ramene intervencie a komparatora, ako aj absencie nakladov na
fixaciu krytia v ramene komparatora.

Mame za to, Ze do budiicnosti je nevyhnutné prehodnotit metodiku vyberu komparatora, ako aj zloZenie
a uhrady viacerych podskupin kryti zaradenych v ZKZP, inak nie je moZné spolahlivo vyhodnotit nakladovu
efektivnost dalSich kryti, ktoré budu Ziadat o zaradenie do ZKZP.
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Tabulka 11: Vysledky analyzy efektivnosti ndkladov podla NIHO pre krytie Cutimed Sorbion Border Sacrum

Intervencia Cutimed 2 .
. . Komparator Zetuvit Plus
Vysledky Sorbion Border Sacrum (20 x 25 cm)
(19,5 x 22 cm)
U¢inok v ukazovateli: 55 39
% zahojenych rdn v 6. tyZdni
Naklady (€) 449,02 228,28
Inkrementalne vysledky Cutimed vs Zetuvit
Inkrementalny ucinok - 16 p.b.
Inkrementalne naklady (€) - 220,74
ICER (€/zvysenie o1 p.b. zahojenych rén v 6.
e g sps x - 13,80
tyZdni liecby)

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom

Tabulka 12: Vysledky analyzy efektivnosti nakladov podla NIHO pre krytie Cutimed Sorbion Border

. Intervepaa Cutimed Komparator Zetuvit Plus
Vysledky Sorbion Border (20 x 25 cm)
(20 x 20 cm)
Ucinok v ukazovateli: 5 39
% zahojenych ran v 6. tyZdni
Naklady (€) 419,12 228,28
Inkrementalne vysledky Cutimed vs Zetuvit
Inkrementalny G¢inok - 16 p.b.
Inkrementalne naklady (€) - 190,84
ICER (€/zvySenie 01 p.b. zahojenych rén v 6.
e g 2pe x - 11,93
tyZdni liecby)

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom

Tabulka 13 Vysledky analyzy efektivnosti ndkladov podla NIHO pre krytie Cutimed Sorbion Sachet Border

IOREED E e Komparator Zetuvit Plus
Vysledky Sorbion Sachet Border P (10 x 10 cm)
(10x10cm)

Ucinok v ukazovateli: - 39

% zahojenych ran v 6. tyZdni

Naklady (€) 140,04 73,32
Inkrementalne vysledky Cutimed vs Zetuvit

Inkrementalny acinok - 16 p.b.
Inkrementalne naklady (€) - 66,72
ICER (€/zvySenie o1 p.b. zahojenych rén v 6.

v g g~ - 4,17

tyZdni liecby)

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom
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6. Hodnotenie dopadu na rozpocet

6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Predpokladany pocet lieCenych pacientov spolu svyslednym dopadom na rozpocet podla vyrobcu je uvedeny
v tabulke nizSie (Tabulka 14). Vyrobca v MER nevysvetluje sp6sob odvodenia po¢tu pacientov, uvadza, Ze sa stanovil
kvalifikovanym odhadom. Vyrobca predpoklada zaradenie do kategoriza¢ného zoznamu k 1.4.2025.

Tabulka 14 Dopad na rozpocet hodnotenych kryti podla vyrobcu

Rok 2025 2026 2027 2028 2029
Cutimed Sorbion Sachet Border
Pocet pacientov 30 80 100 110 120
Spotreba kusov 600 1600 2000 2200 2400
Naklady na Intervenciu 3564¢€ 9029 € 10722 € 11204 € 11612¢€
Naklady na komparator 3564 € 9029 € 10722 € 11204 € 11612 €
Cisty dopad na rozpocet 0€ 0€ 0€ 0€ 0€
Cutimed Sorbion Border
Pocet pacientov 30 80 100 110 120
Spotreba kusov 600 1600 2000 2200 2400
Naklady na Intervenciu 10128 € 25658 € 30468 € 31839¢€ 32997€
Naklady na komparator 4281¢€ 10846 € 12878 € 13458 € 13947 €
Cisty dopad na rozpocet 5847¢€ 14812 € 17590 € 18381€ 19050 €
Cutimed Sorbion Border Sacrum
Pocet pacientov 30 80 100 110 120
Spotreba kusov 600 1600 2000 2200 2400
Naklady na Intervenciu 10866 € 27527 € 32689€ 34160€ 35402¢€
Naklady na komparator 4736€ 11998 € 14248 € 14889 € 15431 €
Cisty dopad na rozpocet 6130¢€ 15529 € 18441 ¢€ 19271¢€ 19971¢€

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom

6.2. Vyjadrenie NIHO k analyze dopadu na rozpocet a miera neistoty

Neakceptujeme odhad dopadu na rozpocet podla vyrobcu. Podrobnu diskusiu uvddzame v bodoch nizSie:

Dopad na rozpocet pocitany vyrobcom ZP povazujeme za podhodnoteny z pohladu spotreby ZP, ale
v stilade s diskusiou v asti 3.6 povaZujeme vzhladom na velmi velky pocet zaradenych kryti v ZKZP
v tychto podskupinach za velmi neisté akékolvek odhady o spotrebe hodnotenej intervencie a
zloZeni nahradzane;j liecby.

Neakceptujeme vypocet Cistého dopadu ZP Cutimed Sorbion Border Sacrum. Za nahradzand liecbu
povazujeme najmad komparator Zetuvit Plus. Vsulade s diskusiou v Casti 3.6 povazujeme aj zloZenie
nahradzanej lieCby za velmi neisté.

Neakceptujeme vypocet hrubého dopadu na rozpocet pomocou pozadovanej Ghrady pri 10 % DPH
vzhladom na v st¢asnosti platnd 5 % sadzbu DPH.

Neakceptujeme zahrnutie diskontacie vanalyze dopadu na rozpocet. NIHO beZne vo svojich
hodnoteniach nevyuziva diskontaciu nakladov pri analyze dopadu na rozpocet.

Akceptujeme s neistotou spotrebu ZP na lieCbu jedného pacienta. Vyrobca predpoklada Ze na liecbu
jedného pacienta sa spotrebuje 20 kryti, v stlade s analyzou nakladovej efektivnosti. Priemerna spotreba
hodnotenych ZP na jedného pacienta je premenliva. Podla vysledkov stidii Panca a kol., 2013 v 6. mesiaci
(minimalna spotreba 26 kryti) pri lie¢be hodnotenou ZP dosiahlo Gplné zahojenie rany 55 % pacientov.
Zaroven je mozné, Ze pacient pri zhorSeni zdravotného stavu zmeni pouZzité krytie za iny typ.
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Vzhladom k spotrebe komparatorov (Zetuvit Plus 20x25 cm = 107 675 ks a Zetuvit Plus 10x10 cm =
80 868 ks) a k akceptovanému inkrementalnemu prinosu povazujeme odhad spotreby ZP za vyznamne
podhodnoteny. Spotreba komparatorov je nasobne vyssia ako odhaduje vyrobca pre hodnotené ZP.
Zaroven sme vhodnoteni akceptovali sneistotou inkrementadlny prinos voéi komparatorom.

Nepredpokladame preto, Ze by spotreba hodnotenych ZP bola v budicnosti vyrazne nizSia ako spotreba
komparéatorov.
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7.1. Eticka analyza

Chronické rany sa vyskytuji u starSich ludi (viac v €asti 11). Zeny majui dvojndsobne vy33iu pravdepodobnost vzniku
vredu na nohach oproti muzom. Jeden z desiatich ludi s diabetickym vredom podstupi amputéaciu [9].

7.2. Organizaéné aspekty

Pred pouZitim ZP je potrebné preStudovat navod na pouZzitie.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Chronické rany m6zu predstavovat vyznamny problém zaradit sa do pracovného Zivota u mladsich pacientov.

7.4. Pravne aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné pravne aspekty suvisiace Specificky s tymto hodnotenim.
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Konflikt zaujmov

VSetci autori, ktori sa podielali na tvorbe tohto hodnotenia, vyhlasili, Ze nemaji Ziadny konflikt zaujmov vo vztahu
k predmetnej technoldgii v silade s formularom konfliktu zaujmov od EUnetHTA (https://www.eunethta.eu/wp-
content/uploads/2019/11/Declaration-of-Interest-DOI-Form.pdf?x37933). To napriklad znadi, Ze na chod svojej
institlcie nepoberajd finanéné prispevky na Grovni 40 % a viac zo zdrojov farmaceutickych firiem, ktoré by ich mohli
dat do konfliktu zaujmov k predmetnému hodnoteniu. Konflikty zaujmov klinickych odbornikov a zastupcov
pacientskych zdruZeni v pripade ich zapojenia boli vyhodnotené na zaklade odpovedi vo formulari asu
pomenované v Apendixe.

Vyhlasenie
Osoby uvedené v Casti Podpora nie st spoluautormi hodnotenia a s jeho obsahom nemusia vsetci sihlasit. NIHO je
zodpovedné za chyby, ktoré mohli v hodnoteni nastat. Za kone¢nu verziu a odporucanie plne zodpoveda NIHO.

Zadanie hodnotenia prebehlo na zdklade zdkonnych povinnosti NIHO vyplyvajlcich zo zakona 358/2021 Z. z.
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9. Apendix

9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa nezapojil ziadny odbornik ani pacientska organizacia.

9.2. Komunikacia s vyrobcom

V priebehu pripravy hodnotenia sme nekomunikovali s vyrobcom.
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