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aortalna stendza

eurépska zhoda, z fr. Conformité Européene

dan z pridanej hodnoty

medicina zaloZena na d6kazoch, z angl. Evidence-Based Medicine

velkost Ustia aorty, z angl. effective orfice area

health-related quality of life

kardiolég

kalcifikovand aortalna stenéza

kardiochirurg

medicinsko-ekonomicky rozbor

Medzinarodna klasifikéacia chordb

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

Narodny institat pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve

celkové prezivanie, z angl. overall survival
populdcia-intervencia-komparator-ukazovatele, z angl. Population-Intervention-Comparator-
Outcome

paravalvularny anik, z angl. paravalvular leak

chirurgické rieSenie s otvorenym hrudnikom, z angl. Surgical aortic valve replacement
Spolocnosti hrudnych chirurgov, z angl. Society of Thoracic Surgeons

Statny dstav pre kontrolu lie¢iv

$pecialny zdravotnicky material

transkatétrova operacia srdcovej chlopne, z angl. Trascatheter aortic valve implantation
transkatétrova operacia srdcovej chlopne, z angl. Trascatheter aortic valve replacement
Verejné zdravotné poistenie

Zoznam kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov
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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla & 3 zakona 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odporica
nevyhoviet Ziadosti o zaradenie technolégie Chlopria srdcova transkatetralna Navitor Vision Technology do
Zoznamu Specialnych zdravotnickych materialov v indikacii lieCby zavaznej symptomatickej aortalnej stendzy u
pacientov kontraindikovanych na konvencné rieSenie.

Vyrobca nepreukazal klinicki uéinnost abezpecnost technoldgie Navitor Vision Technology voci
relevantnému komparatoru. Na zaklade porovnania technickych vlastnosti s kompardtorom je mozny prinos
Navitor Vision Technology v jednoduchsej vizualizacii chlopne v tele pacienta pri zakroku, ¢co méze dopomoct
lekarom k presnejsiemu zavedeniu chlopne. KedZe nebola predlozend ani dohladand ziadna Stidia
s predmetnou technoldgiou, nie je mozné tento potencialny prinos potvrdit a vycislit.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

Aortalna stendza patri vo vyspelych krajinach medzi najcastejSie sa vyskytujice ochorenia srdcovych
chlopni. Vyznacuje sa zmensenim plochy chlopriového otvoru v aorte, ¢o vedie k vacsej srdcovej zatazi.
K zmenseniu plochy dochadza kvoli ukladaniu vapnika a kalcifikacii chlopne, ¢im choroba progreduje
do stadia kalcifikovanej aortalnej stendzy (KAS). Pri dlhotrvajucej a narastajlcej prekazke dochadza
k srdcovému zlyhaniu. V sGi¢asnosti nie je dostupna Ziadna farmakoterapia, ktora by zabrariovala, alebo
spomalovala vznik KAS. U vSetkych symptomatickych pacientov je indikovana nahrada chlopne.

Hodnotend zdravotnicka pomocka/Specialny zdravotnicky material:
o Chlopria srdcova transkatetralna Navitor Vision Technology (rézne rozmery: 23 mm, 25 mm,
27 mm, 29 mm, 35 mm)

Komparatorom je:
o  Chlopnia srdcova transkatetralna Navitor

Klinicky dokaz a jeho limitacie

Technolégia Navitor Vision Technology nepreukazala klinicky prinos v ukazovateloch mortality
a morbidity, kvality Zivota a bezpecnosti vliecbe pacientov so zavainou symptomatickou
aortalnou stenézou kontraindikovanych na konvenéné rieSenie.

Pre technoldgiu Navitor Vision Technology nebol predloZeny klinicky dékaz. Vyrobca ako dokaz
Gcinnosti predlozil klinickd Studiu, z ktorej nie je mozné urcit, ¢i v nej bola pouzita intervencia Navitor
Vision Technology, alebo komparator Navitor. V odpovedi na Ziadost o sucinnost sa vyrobca vyjadril, Ze
okrem chlopne Navitor bola v studii pravdepodobne poufZitd aj chlopria Navitor Vision Technology,
blizsie vSak tato informacia nebola Specifikovana. Nasledne bol ako d6kaz klinickej Gcinnosti dolozZeny
videozaznam z odbornej konferencie. Tento dokaz nepovazujeme za dostatocny, vzhladom na to, Ze
z neho nie je mozné urcit priamy zdroj Udajov. Takisto nie je mozné urcit, ¢i sa jednotlivé vysledky tykaju
intervencie alebo komparatora. Z doloZenych adohladanych dékazov nie je mozné jasne odlisit
klinicka G¢innost intervencie od u¢innosti komparatora.

Chlopna Navitor Vision Technology sa od chlopne Navitor, ktor(i povazujeme za komparator, odlisuje
pridanim 3 rontgenokontrastnych znaciek, ktoré by mali napomahat lekarom pri implantécii chlopne.
Jedna sa tak ovelmi podobné technoldgie. Klinicky prinos pridania tychto znaciek nebolo mozné
z dostupnych ddajov vyhodnotit.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

Nakladovu efektivnost technoldgie Chlopiia srdcova transkatetralna Navitor Vision Technology
sme nehodnotili, kedZe nebol predlozeny ani dohladany dékaz o relativnej klinickej Ucinnosti
a bezpecnosti hodnotenej technoldgie voci komparatoru.

Dopad na rozpocet

Dopad na rozpocet sme z vyssie uvedenych dévodov nehodnotili.



NIH<®

Casovy prehlad priebehu hodnotenia

Podanie Ziadosti o kategorizaciu 27.6.2024

Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty na vydanie

1
rozhodnutia vo veci kategorizacie 04.03.2025
Vydanie NIHO hodnotenia 07.03.2025
Celkové trvanie hodnotenia .
4.dni

(zohladfiuje prerusenia)

! Dria 03.03.2025 vyrobca zdravotnickej pomdcky zverejnil na portali kategorizacie aktualizovanu ziadost spolu s novym medicinsko-
ekonomickym rozborom. Vzhladom na doplnenie Ziadosti zo strany vyrobcu bol aktualizovany termin rozhodného zacatia plynutia
lehoty na vydanie rozhodnutia v stlade so zakonom ¢. 363/2011 Z. z. §75 ods. 10.
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Aka je acinnost a bezpecnost technoldgie Navitor Vision Technology v porovnani s relevantnymi
komparatormi v indikacii pre pacientov so zavaznou symptomatickou aortalnou stenézou v slovenskom
kontexte na UGrovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zdvainé
neZiaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technoldgie Navitor Vision Technology?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajice sa
potencialnej thrady technoldgie Navitor Vision Technology?

S’ o ¥

1.2. Inkltizne kritéria

Inklizne kritéria relevantnych klinickych stadii sG sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritérid

Diagnéza
e Aortalna stendza
. MKCH-10:135.0

Ucel urcenia Specialneho zdravotnickeho materialu:

e Chlopria Navitor™ Vision Technology najnovsej generacie je urlend na
implantovanie do nativnej kalcifikovanej aortalnej srdcovej chlopne bez otvorenej
operacie srdca a sprievodného chirurgického odstranenia nefunkénej nativnej
chlopne.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu:
e Vyrobca $ZM Ziada o zaradenie do existujlcej podskupiny s platnym nasledovnym
indika¢nym obmedzenim:
TAVI (transkatétrova implantacia aortalnej chlopne) je indikovana a realizovana v
nemocniciach s kardiochirurgickym krytim a vytvorenym multidisciplinarnym
timom (zahfnia kardioldga, kardiochirurga a podla potreby aj inych Specialistov ak
je to nevyhnutné) na postdenie indikacie.
Populacia TAVI je indikovana u pacientov so zavaznou symptomatickou AoS (aortalna
(zangl. Population) stendza), ktori su kardiochirurgom kontraindikovani na konvenéné riesenie a po
zhodnoteni multidisciplindrnym timom je potvrdena pravdepodobnost
dosiahnutia zlepSenia kvality Zivota a s o¢akavanim preZitia viac ako 1 rok.
TAVI mbzeme indikovat u pacientov so zavaznou symptomatickou AS s vysokym
chirurgickym rizikom, ktori by mohli byt chirurgicky rieseni, ale ktorym
multidisciplindrny tim odporudi TAVI na zaklade individudlneho zhodnotenia rizika
a anatomickej vhodnosti

Kontraindikacie TAVI

Absoldtne:

e nepritomnost multidisciplinarneho timu a kardiochirurgického pracoviska

e nepotvrdenie vhodnosti TAVI multidisciplinarnym timom

e predpokladané preZivanie menej ako 1 rok

e nezlepsenie kvality Zivota sp6sobené komorbiditami napriek TAVI

e  pritomnost dalSich chlopfiovych postihnuti spolupodielajucich sa na
pacientovych symptdmoch, ktoré su riesitelné len operacne

e inadekvatna velkost anulu

e trombus LK




e aktivna endokarditida

e zvySené riziko obstrukcie koronarnych Gsti

e ASzmeny s mobilnymi trombami v ascendentnej aorte a aortalnom obldku

e neadekvatny cievny pristup pri tansfemoralnom resp.subclavidlnom spdsobe

Relativne:

e  bikuspidalna alebo nekalcifikovana chlopria

e  koronarna choroba vyzadujlca revaskularizaciu

e hemodynamicka nestabilita

e  LVEF menej ako 20 pre transapikalny pristup tazké plicne ochorenia a
nedostupnost hrotu LK

e Navrh preskripéného obmedzenia: KAR, KCH
e Vyrobca neuvadza mnozstevny ani financny limit.

Intervencia Chlopria srdcova transkatetralna Navitor Vision Technology (r6zne velkosti: 23 mm, 25 mm,
(zangl. Intervention) | 27 mm, 29 mm, 35mm)
Komparator

Chlopiia srdcova transkatetralna Navitor (X05412, SUKL kéd: P2892A)
(zangl. Control)

Ukazovatele
(zangl. Outcomes)

Mortalita
e  0S (zangl. overal survival; celkové prezivanie)
e Mortalita z kardiovaskularnych pricin

Morbidita
Klinicka G&innost . Paravalyu{arny umk-(PVL)
e Nutnost reintervencie
Kvalita Zivota
e HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik EQ-5D?
a dotazniky 3pecifické pre ochorenie

Bezpecnost Frekvencia vyskytu neziaddcich udalosti
Dizajn studii
(zangl. Study design)

Randomizované kontrolované Stidie (RCTs) a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Klinicka Gcinnost Prospektivne nerandomizované kontrolované studie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Ak nie st dostupné, tak dalSie data podla hierarchie d6kazov EBM

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie s dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované Studie

Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observacné studie

Jednoramenné stadie

Ak nie st dostupné, tak dalSie data podla hierarchie d6kazov EBM

Ekonomické Podklady vyrobcu k ekonomickému hodnoteniu (medicinsko-ekonomicky rozbor) a dal3ie
hodnotenie zdroje

Etické, organizacné,
socialnopacientské a
pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.

2 EQ-5D je dotaznik kvality Zivota v stvislosti so zdravim vytvoreny skupinou EuroQol (z angl. Euro Quality of Life). Dotaznik obsahuje 5
zdravotnych domén (mobilita, sebestacnost, bezné aktivity, bolest/diskomfort a tzkost/depresia). Pacient hodnoti Ciselne stupen
zavaznosti priznakov pomocou trojstupfiovej (3L) alebo patstupfiovej (5L) $kaly odpovedi, vysledkom je patciferny kéd.


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
technoldgii“) 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 uréena 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 pouZiva pri Standardnom
hodnoteni liekov a ktora sa opiera o EUnetHTA Core Model 3.0. Nakolko je tento model urceny iba pre vybranu
skupinu zdravotnickych technoldgii, ktoré nie st liekmi, nie je mozné ho naplno vyuZit pri hodnoteni vSetkych
zdravotnickych pomdcok (ZP), $pecidlneho zdravotnickeho materialu (SZM) a dietetickych potravin (DP).

2.2. Zdroje pouZzité pri tvorbe hodnotenia

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

e  Klinické postupy vypracované Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej Republiky (MZ SR).

e Ruc¢né vyhladavanie klinickych s$tadii a meta-analyz v medicinskych databazach (ClinicalTrials.gov
a PubMed).

e Ru¢né vyhladdvanie na webovych strankach relevantnych zahrani¢nych institdcii, nemocnic
a pacientskych organizacii.

Pre UcCely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo diia 19.2.2025 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 5.3.2025. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia.



3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Aortalna stendza (AS) je chlopfiovad vada charakterizovand ziZenim plochy chlopfiového otvoru aorty. Vo
vyspelych krajinach patri medzi najbeZnejsie sa vyskytujlce ochorenia srdcovych chlopni. Kvéli zmenseniu plochy
v aorte dochadza pri toku krvi k vy$Siemu odporu, proti ktorému pri pumpovani krvi pracuje lava komora. To vedie
k zvy$eniu systolického tlaku v lavej komore. Pri dlhotrvajlcej a narastajlcej prekazke vo vstupe do aorty choroba
progreduje a dochadza k znizenej funkénosti lavej srdcovej komory, ¢o sa prejavuje ako syndrém srdcového
zlyhavania.

V sucasnosti rozliSujeme niekolko typov AS: starecky (s normalnou trojcipou chloprou), kongenitalny (spésobeny
vrodenou malformaciou chlopne) a reumaticky [1] .

Kalcifikovana aortalna stendéza (KAS) je zavaZznou formou AS, ktord je spésobend ukladanim vapnika v aorte
(kalcifikaciou). Vznika ako dosledok dlhotrvajiceho degenerativno-kalcifikacného procesu. Aortalna chlopna
kalcifikuje od bazy chlopriovych cipov k ich volnym okrajom, ¢im sa obmedzuje pohyblivost chlopne. Ku KAS
zaradujeme starecky a kongenitalny typ AS [2]. K rizikovym faktorom, ktoré sa podielaji na vzniku KAS patri zvysena
koncentracia cholesterolu, diabetes mellitus, hypertenzia a fajcenie [1].

Incidencia AS sa zvySuje s narastajicou priemernou dizkou Zivota populacie. Dokladné epidemiologické ddaje
chybaju, avsak podla dostupnych dat sa u populacie starsej ako 75 rokov prevalencia AS odhaduje na 12,4%, pricom
prevalencia KAS sa odhaduje na 3,4%. KAS je CastejSie diagnostikovana u muZov ako u Zien. U mladsich pacientov
je obvykle pricinou malformacia chlopne, ktora sa vyskytuje asi u 2% populacie [1,2].

Za normalny priemer aortalneho Ustia sa povazuje priemer 20 mm s plochou 3-4 cm? Pri AS dochadza k redukcii
Ustia 0 0,1 - 0,3 cm?/rok, pricom symptdmy as objavuju pri Usti mensom ako 1,1 cm? [1]. AS je charakteristicka
pomerne dlhou dobou latencie a pacienti vyhladavajd lekara najmé kvéli dychaviénosti a bolesti na hrudi.
Zlomovym momentom v priebehu choroby je rozvoj symptémov - angina pektoris, synkopy [3].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

V sucasnosti nie je dostupna Ziadna farmakoterapia, ktora by zabrariovala, alebo spomalovala vznik KAS. U
vSetkych symptomatickych pacientov so zavaznou KAS sa indikuje kardiochirurgicka nahrada aortalnej chlopne. V
niektorych pripadoch bolo Standardné chirurgické rieSenie s otvorenym hrudnikom a mimotelovym obehom (z
angl. Surgical aortic valve replacement, SAVR) spojené s vysokou mierou rizika. Alternativou je nechirurgické
zavedenie aortalnej chlopne pomocou katétrov (technika s pouZitim tenkych trubic zavadzanych do srdca -
transkatétrova nahrada aortélnej chlopne (z angl. transcatheter aortic valve replacement, TAVR), zndma aj ako
transkatétrova implantdcia aortalnej chlopne (z angl. transcatheter aortic valve implantation, TAVI)). Tato technika
umoziuje vykonat operaciu bez nutnosti otvoreného hrudnika a pouzitia mimotelového obehu. Volba medzi TAVR
a SAVR zavisi od individualneho zhodnotenia kardiotimom. Tim posudzuje riziko a prinos jednotlivych pristupov. U
pacientov do veku 75 rokov s nizkym chirurgickym rizikom v3ak stale neexistuje dostatok dat a chirurgicka nahrada

zatial ¢o stendzy, spdsobené vrodenou malformaciou chlopne, st operované pred 7. dekadou Zivota [2].

Podla odpordcani pre hodnotenie funkénosti prostetickych srdcovych chlopni vydanych Americkou asociaciou pre
echokardiografiu je hlavnou diagnostickou metddou pri AS echokardiografia. Jedna sa o metédu pomocou
ultrazvukovej sondy, ktora dokaze poskytnut kompletny obraz o Strukture a funkcnosti srdca, nativnych srdcovych
chlopni, ako aj umelych srdcovych chlopni. Medzi zdkladné parametre, ktoré su echokardiografiou skimané, patri
miera paravalvularneho Uniku (z angl. paravalvular leak, PVL), stredny gradient tlaku a velkost Ustia aorty (z angl.
effective orfice area, EOA) [5].
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Paravalvularny anik oznaduje spatny tok krvi v priestore medzi implantovanou chlopfiou a srdcovym tkanivom.
ZvycCajne nie je Castym javom, avSak ma velky vplyv na mortalitu a morbiditu pacientov s bioprostetickymi
chlopriami [6].

3.3. Opis technolégie

Srdcova chlopria Navitor Vision Technology je zloZena z troch Casti: stent, manzeta a cipy. Stent je vyrobeny zo
zliatiny niklu a titanu a je rontgenokontrastny. Manzeta NaviSeal je vyrobena z polyetylénu a sklada sa z vnltornej
avonkajsej Casti. Pri implantacii vytvara tesnenie a ma redukovat paravalvularnu netesnost vyplnenim vsetkych
potencialnych medzier medzi nativnou chlopriou a stentom. Cipy st vyrobené z hovadzieho perikardu a v trojcipej
konfiguracii st prisité k stentu.

Tkanivo cipov je konzervované v glutaraldehyde. Pre sterilizaciu chlopne sa pouZiva glutaraldehyd, formaldehyd
a etanol. Technoldgia Linx, ktorou st spracované cipy chlopne, by mala zabrariovat ich kalcifikacii.

Medzi vnutornymi avonkaj$imi manZetami NaviSeal sa nachadzajd tri rontgenokontrastné tantalové znacky
oznacené ako Vision Technology (Obrézok 1). Znacky by mali predstavovat pomoc pri polohovani hibky implantatu.
Chlopria Navitor Vision Technology je dodavana v 5 velkostiach (23, 25, 27, 29 a 35 mm). Velkost 35 mm je
oznacovana ako Navitor Titan [navod na pouzitie, 7).

Spolu s chlopriou je dodavany aplikacny systém FlexNav, ktory ulahCuje jej implantaciu metédami
transfemorélneho, subklavikularneho a axilarneho pristupu (Obrazok 2). Aplikacny systém je moZné vtlacit do cievy
pomocou jeho integrovaného pulzdra alebo prostrednictvom samostatného arteridlneho zavadzacieho puzdra.
Systém je navrhnuty tak, aby umoznil postupné a kontrolované rozvinutie chlopne. V pripade potreby sa chlopna
moze maximalne dvakrat opatovne stiahnut do puzdra a opat rozvindt, za predpokladu, Ze predtym nebola plne
rozvinuta. Aplikacny systém FlexNav je ureny na transfemoralnu, alebo subklavikularnu aplikaciu chlopne Navitor
Vision Technology [navod na poufZitie,7].

Zavadzaci systém Navitor ulahCuje zavedenie chlopne na aplikacny systém FlexNav. Zavadzaci systém sa skladd zo
zavadzacieho lievika, zavadzacej zakladne, vlozky zakladne, zavadzacej rurky, vodi¢a stentu a nastroja na
testovanie cipov. Dodava sa v réznych konfiguraciach, ktoré podporuju rézne velkosti chlopne. Vlozky zakladne a
navadzacia rdrka su farebne oznacené, aby bolo mozné ich rozlisit medzi réznymi konfiguraciami [navod na
pouzitie,7].

Technolégia Navitor Vision Technology sa od SZM aktudlne zaradeného v ZKSZM - chlopne Navitor - odliduje
pritomnostou troch rontgenokontrastnych tantalovych znaciek, ktoré by mali zlepSovat viditelnost polohy chlopne
pocas zavadzania. Mali by tak zniZovat riziko nespravnej implantacie [7]. Rozdiely s zobrazené na obrazku nizsie
(Obrazok 3).
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Obrazok 1: Vyobrazenie srdcovej chlopne Navitor Vision Technology
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Obrdzok 2: Vyobrazenie aplikacného systému FlexNav

Zdroj: [navod na pouZitie, 7]
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Obrdzok 3: Porovnanie chlopne Navitor Vision Technology (SUKL kéd: P7441A) a srdcovej chlopne Navitor (SUKL kéd:
P28924)
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Zdroj: navod na pouzitie [7], ndvod na poutzitie [8], [9], [10]

3.4. Certifikacia technologie

Ucel uréenia:

Chlopna Navitor Vision Technology najnovsej generacie je urCena na implantovanie do nativnej kalcifikovanej
aortalnej srdcovej chlopne bez otvorenej operacie srdca a sprievodného chirurgického odstranenia nefunkénej
nativnej chlopne.

Certifikat CE:

Cerifikat CE ( z fr. Conformité Européenne, eurdpska zhoda) bol pre Navitor Vision Technology vydany v kategérii
Neaktivne kardiovaskularne, vaskularne a neurovaskularne implantaty. Navitor Vision Technology patri do
rizikovej triedy Ill, podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745. CE, ktory vyrobca v Ziadosti predloZil je platny od
08.03.2024 do 15.08.2027. CE bol vydany spolo¢nostou BSI Group The Netherlands B.V.
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Vyrobca v aktualizovanej Ziadosti Ziada o zaradenie intervencie do existujlcej podskupiny XB6.19.1 Transkatétrova
chlopriova bioprotéza na samoexpandovatelnom systéme.

Vyrobca navrhuje dhradu zdravotnej poistovne za 1 ks predmetného SZM vo vyke 19 225,61 €. Tato Uhrada
zohladfuje novi sadzbu DPH vo vy3ke 5 % platnl od 1.1.2025.

Vyrobca SZM podal 27.6.2024 Ziadost ozaradenie do novej podskupiny XB6.19.6 Transkatétrova chlopriova
bioprotéza na samoexpandovatelnom systéme s Vision technoldgiou transfemoralnym, subklavialnym a axilarnym
pristupom.

MZ SR podalo dfia 6.11.2024 vyzvu na opravu Ziadosti, v ktorej navrhuje vyrobcovi podanie Ziadosti o zaradenie do
zli¢enej podskupiny XB6.19.1 Transkatétrova chlopriova bioprotéza na samoexpandovatelnom systéme, s ¢im
vyrobca suhlasil a doloZil upravend Ziadost o zaradenie sa do existujicej podskupiny. V priebehu konania vyrobca
niekolkokrat Ziadost upravil, na zaklade vyzvy na opravu, ale aj na zaklade Ziadosti o stcinnost zaslanej e-mailom.
Komunikaciu s vyrobcom podrobnejsie opisuje Cast 9.2. V poslednej doloZenej Ziadosti, ktor( vyrobca nahral na
kategorizaCny portal dfa 3.3.2025 vyrobca zniZil Ghradu a zaroven zohladnil upravent sadzbu DPH vo vyske 5%
platni od 1.1.2025.

Navrhované indika¢né obmedzenie:
Vyrobca Ziada o zaradenie do existujlicej podskupiny, preto v MER v ¢asti C2 (indikacie, ktoré s predmetom MER)
uvadza indika¢né obmedzenie existujicej podskupiny XB6.19.1:

TAVI (transkatétrova implantacia aortalnej chlopne) je indikovand arealizovana v nemocniciach
s kardiochirurgickym krytim a vytvorenym multidisciplinarnym timom (zahria kardioléga, kardiochirurga a podla
potreby aj inych Specialistov ak je to nevyhnutné) na posidenie indikacie.

TAVI je indikovana u pacientov so zavaZznou symptomatickou AoS (aortalna stendza), ktori si kardiochirurgom
kontraindikovani na konvenéné rieSenie apo zhodnoteni multidisciplindrnym timom je potvrdena
pravdepodobnost dosiahnutia zleps$enia kvality Zivota a s o¢akavanim preZitia viac ako 1 rok.

TAVI mézeme indikovat u pacientov so zavaznou symptomatickou AS s vysokym chirurgickym rizikom, ktori by
mohli byt chirurgicky rieSeni, ale ktorym multidisciplinarny tim odporuci TAVI na zéklade individualneho
zhodnotenia rizika a anatomickej vhodnosti

Kontraindikacie TAVI

Absoldtne:
e nepritomnost multidisciplinarneho timu a kardiochirurgického pracoviska
e nepotvrdenie vhodnosti TAVI multidisciplinarnym timom
e predpokladané prezivanie menej ako 1 rok
e nezlepSenie kvality Zivota spésobené komorbiditami napriek TAVI
e pritomnost dalSich chlopfiovych postihnuti spolupodielajicich sa na pacientovych symptémoch, ktoré su
riesitelné len operacne
e inadekvatna velkost anulu
e trombus LK
e  aktivna endokarditida
e zvySené riziko obstrukcie koronarnych Gsti
e ASzmeny s mobilnymi trombami v ascendentnej aorte a aortalnom obliku
e neadekvatny cievny pristup pri tansfemoralnom resp.subclavidlnom spdsobe

Relativne:

bikuspidalna alebo nekalcifikovana chlopna

koronarna choroba vyZadujuca revaskularizaciu

hemodynamicka nestabilita

LVEF menej ako 20 pre transapikalny pristup tazké plicne ochorenia a nedostupnost hrotu LK

Navrh preskripéného obmedzenia: KAR (kardiolég), KCH (kardiochirurg)
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3.6. Relevantné komparatory

Za relevantny komparator povaZzujeme SZM Chlopfa srdcové transkatetrdlna Navitor (SUKL kéd: P2892A,
podskupina XB6.19.1 Transkatétrova chlopriova bioprotéza na samoexpandovatelnom systéme). Podla Gdajov
z NCZI za posledny plavajuci rok (4. kvartal 2023, 1.-3 kvartal 2024) bola spotreba chlopne Navitor 130 ks [11].

Vyrobca hodnotenej intervencie v Ziadosti o zaradenie sa do zlic¢enej podskupiny XB6.19.1, ktor( podal dna
25.11.2024 povazoval za komparator Systém transkatetralnej nahrady aortalnej chlopne CoreValve Evolut PRO
(SUKL kéd: P97796, podskupina XB6.19.1 Transkatétrova chlopriovd bioprotéza na samoexpandovatelnom
systéme). Po vyzve na opravu Ziadosti zo dfia 13.2.2025 vyrobca doplnil porovnanie so $ZM Chlopfia srdcova
transkatetralna Navitor (SUKL kéd: P2892A, podskupina XB6.19.1 Transkatétrova chlopfiovd bioprotéza na
samoexpandovatelnom systéme).

Chlopfia Navitor Vision Technology mé voci chlopni Navitor (SUKL kéd: P2892A) pridané 3 rdntgenokontrastné
tantalové znacky. Vzhladom na to, Ze SZM Chlopfia srdcové transkatetralna Navitor je najpouzivanej$im SZM
v danej podskupine s podielom 37 % na celkovej spotrebe ajedna sa o predchadzajidci model chlopne Navitor
predpokladame, Ze hodnotena intervencia by po zaradeni nahradzala najma chlopriu Navitor, a preto Navitor
povazujeme za relevantny komparator.
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Vyrobca ako d6kaz o klinickom prinose hodnotenej intervencie chlopne Navitor Vision Technology pre porovnanie
s komparatorom Navitor (X05412) doloZil publikaciu Sondergaard a kol., 2023 [9].

Publikacia Sondergaard a kol., 2023 ¢erpa data z klinickej Studie Portico NG, ktord zacala v roku 2019. Cielom Studie
Portico NG bolo zhodnotit efektivnost a bezpec¢nost chlopni Navitor novej generacie. Vzhladom nato, Ze intervencia
aj komparator st chlopne typu Navitor, nebolo mozné na zaklade opisu Stddie Portico NG jasne urdit, ¢i je v nej
pouZitd skimana intervencia alebo komparétor. Stidia Portico NG zahffiala 333 pacientov rozdelenych na 2
chlopne a s akou velkostou im bol implantovany. Druhda kohorta zahfiala 73 pacientov, ktorym bola implantovana
chlopfia Navitor Titan s Vision technolégiou (35 mm). Navitor Titan je jednou z piatich velkosti hodnotenej
intervencie. Je ur€end pre skupinu pacientov so $pecifickym rozmerom prstenca aortélnej chlopne. Stidia Portico
NG nebola dizajnovana na porovnanie rozdielov medzi Navitor a Navitor Vision Technology. P6vodny dizajn Studie
obsahoval len prvi kohortu pacientov. Druhd kohorta pacientov s chlopfiou Navitor Titan bola do dizajnu Stadie
pridanda v roku 2021.

Na vyrobcu sme sa prostrednictvom elektronickej posty obratili dria 25.2.2025 so ziadostou o sucinnost a blizsim
Specifikovanim toho, aka konkrétna technoldgia a u akého poctu pacientov bola v studii Portico NG poufZita.

Dria 3.3.2025 vyrobca prostrednictvom emailu odpovedal na Ziadost o stcinnost. V odpovedi uviedol, Ze okrem
chlopne Navitor bola pravdepodobne v stadii pouZita aj chlopria Navitor Vision Technology, avSak Ziadne
detailnejSie upresnenie nebolo poskytnuté. Na zéklade odpovede vyrobcu mame za to, Ze v Stddii Portico NG je
pouZita chlopria Navitor a méZe v nej byt pouZita aj hodnotena chlopria Navitor Vision Technology. Z dostupnych
informacii vsak nie je mozné urcit u akého mnoZstva pacientov bola pouzitd hodnotena intervencia.

Vyrobca zaroven na kategorizacny portal dodal novu Ziadost a nové MER. V aktualizovanom MER uviedol ako d6kaz
klinickej Ucinnosti intervencie data on file, ktoré je podla vyrobcu mozné najst vo forme video zaznamu
z konferencie CRT 2024 (z angl. Cardiovascular Research Technologies) [12]. Z predloZeného zdroja nie je mozné
jasne urcit, z akej $tidie vyrobca idaje do MER Cerpa.

Hodnotend chlopfia Navitor Vision Technology sa od chlopne Navitor, uz zaradenej v ZKSZM, li§i pridanim troch
rontgenokontrasnych znaciek. Tie by mali lekdrom pomahat pri vizualizacii poCas zakroku a umoznit presnejSie
umiestnenie chlopne. Spravne umiestnenie chlopne méze mat vplyv na neskorsi paravalvularny Gnik, zabezpecenie
optimalnej hemodynamiky, alebo zniZeniu rizika koronarnej obstrukcie. Vzhladom na nedostatok dékazov tento
prinos nie je mozné vydislit.

Vyrobca hodnotenej intervencie nepredloZil dokaz o jej klinickej ucinnosti. Ztohto avy3sie uvedenych
dévodov nie je mozné klinickd Gc¢innost hodnotenej technoldgie posudit.
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Nakladovu efektivnost technoldgie Navitor Vision Technology nebolo mozné zhodnotit. Nebol predlozeny ani
dohladany dékaz o relativnej klinickej G¢innosti a bezpeénosti hodnotenej technolégie voci komparatoru.

6. Hodnotenie dopadu na rozpocet

Dopad zaradenia technolégie Navitor Vision Technology na rozpocet VZP sme nehodnotili z vy$sie uvedenych
ddvodov.
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7. Etické, organizacné, socialno-pacientske a pravne aspekty

7.1. Eticka analyza

Symptomaticka aortalna stendza sa vyskytuje ¢astejsie u starsich ludi (viac v ¢asti 3.1). V sGi¢asnosti nie je dostupna
ziadna farmakologicka liecba, ktora by zabrarfiovala vznik, alebo zmierfiovala symptomy zavaznej aortalnej stendzy
(viac v Casti 3.2).

7.2. Organizacné aspekty

Transkatétrovd implantacia aortalnej chlopne musi byt indikovand multidisciplindrnym timom. Nie vsetky
nemocnice disponuju takymto timom. Pristup pacientov k TAVI méZe byt preto staZeny.

V odpovedi na vyzvu vyrobca uviedol, e momentalne najpouZivanej$i SZM Srdcova chlopfia Navitor, ktord
povazujeme za komparator, ukoncila vyrobu a v sicasnosti sa dopredavaju jej skladové zasoby. Vyradenie tejto
chlopne méze mat negativny vplyv na dostupnost vhodnych SZM, aviak v danej podskupine je zaradenych viacero
inych alternativ.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné socialno-pacientske aspekty suvisiace Specificky s tymto hodnotenim.

7.4. Pravne aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné pravne aspekty suvisiace $pecificky s tymto hodnotenim.
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zdravotnickeho materidlu ZHSZM®6; 2025; Bratislava: NIHO.

Konflikt zaujmov

V3etci autori, ktori sa podielali na tvorbe tohto hodnotenia, vyhlasili, Ze nemaju 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 znaci, 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 zdujmov 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 sthlasit. NIHO je
zodpovedné za chyby, ktoré mohli v hodnoteni nastat. Za kone¢nu verziu a odporucanie plne zodpoveda NIHO.

Zadanie hodnotenia prebehlo na zdklade zakonnych 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

Svyrobcom v procese hodnotenia vpredmetnej indikacii MZ SR komunikovalo prostrednictvom 1vyzvy na
doplnenie podla § 75 ods. 8 zakona 363/2011z. z. a 1 vyzvy na opravu podla § 75 ods. 9 zdkona 363/2011 z. z. Vo
vyzve na doplnenie podanej diia 24.7.2024 MZ SR poziadalo vyrobcu o doplnenie dalSich dvoch uradne urcenych
cien $SZM v inych &lenskych $tatoch a zaroven o doplnenie zoznamu ¢lenskych tatov, v ktorych mé $ZM dradne
uréent cenu. Vyrobca v odpovedi na vyzvu doloZil belgickd cenu s overitelnymi zdrojmi a zaroven poukazal na to,
7e podla zakone 363/2011 §2 nemé povinnost doloZit tri Gradne uréené ceny, pokial ma $ZM dradne uréeni cenu
len v jednom, alebo dvoch inych &lenskych §tatoch. Sicasne doloZil zoznam €lenskych $tatov, v ktorych méa SzZM
Uradne urcend cenu.

Nasledne podalo MZ SR dfia 6.11.2024 vyzvu na opravu, v ktorej Ziadalo vyrobcu o prehodnotenie vyberu
podskupiny zaradovaného SZM. Vyrobca v odpovedi sthlasil so zmenou a poZiadal o zaradenie do novovytvorenej
zlucenej podskupiny XB6.19.1.

V priebehu hodnotenia NIHO s vyrobcom komunikovalo prostrednictvom 1 vyzvy na opravu podla § 75 ods. 9
zakona 363/2011 z. z. a 1 ziadosti o sUcinnost prostrednictvom elektronickej posty. Priebeh komunikacie je
popisany v tabulkach nizsie. Kompletné dokumenty vyziev a odpovedi je mozné poskytnlt icastnikom konania a

relevantnym poradnym organom na vyZziadanie.

Vyzva NIHO na opravu ¢. 1

Pozadované doplnenia
Datum zverejnenia vyzvy: 13.02.2025

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede: 18.02.2025

Vyhodnotenie odpovede vyrobcu

Doplnenie porovnania s
komparatorom Chlopna srdcova
transkatetralna Navitor (X05412),
vzhladom na to, Ze sa jedna Gc¢elom
urcenia o najpodobnejSiu pomocku
a zarover o najpouZivanejsiu
pomocku v danej podskupine.

Vyrobca doloZil upravené MER

a zaroven Ziadost zohladnenu

o novu sadzbu DPH platnd od
1.1.2025. V odpovedi na vyzvu
uviedol, Ze chlopiia Navitor (X05412)
sa prestala vyrabat a v sucasnosti sa
dopredavajl vyrobené zasoby.

Odpoved Ciastocne akceptujeme.
Diskusia k vyberu komparatora je
uvedena v Casti 3.6.

Ziadost o stic¢innost &islo 1 (komunikdcia emailom)

PoZadované doplnenia
Datum poslania: 25.02.2025

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede: 03.03.2025

Vyhodnotenie odpovede vyrobcu

Upresnenie a Specifikaciu aky
konkrétny model chlopne a u akého
mnozZstva pacientov bol pouzity

v $tadii Sondergaard a kol., 2023,

z ktorej vyrobca Cerpa udaje

o klinickej u¢innosti chlopne Navitor
Vision Technology.

Vyrobca sa vyjadril, Ze v predmetnej
stadii bola okrem chlopne Navitor
pravdepodobne pourzita aj chlopia
Navitor Vision Technology. Ziadne
detailnejsSie informacie neposkytol.
Zaroven v odpovedi uviedol, Ze

v zaujme zachovania Ustretovosti sa
rozhodli zniZit poZzadovani cenu na
Groven ceny v Ceskej republiky.
Vyrobca na Kategorizacny portal
nahral upravenu Ziadost a upravené
MER.

Odpoved neakceptujeme. BliZsia
diskusia o klinickom prinose je
uvedena v Casti 4.
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