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Odporucanie

Podla & 3 zakona 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odporica
vyhoviet Ziadosti ozaradenie technologie Mobiderm Intimate Short damske a panske do Zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomécok (ZKZP) vindikacii na liecbu lymfedému, zmakéenie fibrozy
a udrziavanie zredukovaného objemu lymfedému. Vyrobca pozadoval thradu zdravotnej poistovne vo vyske
120,24 € za 1ks ZP (damske) a 123,98 € za 1ks ZP (panske). Po aktualizacii s dariou z pridanej hodnoty vo vyske
23 %, platnej od 1.1.2025, je hodnotena Ghrada vo vyske 123,25 € a 127,08 €.

Vysledok hodnotenia klinickej G¢innosti je spojeny s neistotou vzhladom k tomu, Ze relevantny komparator pre
hodnotent technolégiu nevieme sistotou uréit kvoli absencii dat, klinickych odporicani a zriedkavosti
ochorenia. Stidia doloZend vyrobcom, napriek jej nizkej validite a absencii komparativneho ramena, preukazuje
na zaklade zvolenych ukazovatelov prinos hodnotenej technoldgie pri jej pouZzivani voci stavu pred zacatim
pouZivania. Hodnotena technoldgia je v najnizsej rizikovej triede | podla regulacie MDR (EU) 2017/745, v ktorej
sU nizSie naroky na Uroven klinického dokazu. Zaroven ide o technoldgiu uréend pre pacientov s raritnou
diagndzou a s predpokladanym nizkym dopadom na rozpocet. Z vyssie uvedenych dévodov NIHO odporica
napriek neistote vyhoviet Ziadosti.

Zaroven odporuc¢ame prehodnotit nazov a rozsah navrhovanej novej podskupiny G8.3.7 Mobiliza¢na podprsenka
na liecbu lymfedému v oblasti hrudnika a prsnikov a mobilizacné Sortky na liecbu lymfedému v oblasti panvy a
genitalii. Z odborného hladiska neexistuje dévod na spolo¢ni podskupinu pre mobilizaénd podprsenku a
mobilizacné Sortky, kedZe ide o lymfedém odliSnych casti tela, ktorého p6vod nie je totozny. Iné kompresivne
pomocky, ak st uréené na inl Cast tela, st v ZKZP v samostatnych podskupinach.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta
e Lymfedém je chronicka a progresivna akumulacia lymfatickej tekutiny v intersticidlnom priestore, ktora

vznika poskodenim lymfatickych ciev a/alebo lymfatickych uzlin. Genitalny lymfedém (GL) vznika
nasledkom liecby malignit v oblasti panvy a dolnych koncatin, ako nasledok traumy, sexualne
prenosnej choroby ¢i malignej infiltracie. Primarny aj sekundarny genitalny lymfedém je vzacny a
incidencia ani prevalencia nie je znama. Jeho liecba kombinuje zakladné principy konzervativnej
dekongestivnej a chirurgickej terapie. Jednotné odporuicania pre manazment lymfedému genitalii vSak
neexistuju. Aplikacia dekongestivnej terapie je vzhladom k anatémii genitalu komplikovand a v pripade
bandazovania nie je niektorymi pacientami dobre znasana. Kategorizacia kompresivnej pomdcky by
mobhla zlepsit manazment ochorenia, kedZe iné pomdcky tohto typu nie st dostupné v ZKZP.

e Hodnotena zdravotnicka pomdcka/Specialny zdravotnicky material:
o Sortky kompresivne ddmske Mobiderm Intimate Short

o Sortky kompresivne panske Mobiderm Intimate Short

e Komparatorom je:
o Komparator nevieme jednoznacne urcit. Standardne by mala byt pouZivanid kompresivna

terapia v kombinacii s manualnou lymfodrenazou a kompresivne pomdcky réznych typov.

Klinicky dokaz a jeho limitacie

Stidia predloZzend vyrobcom neposkytuje ddkaz o komparativnej Gcinnosti abezpecnosti hodnotenej
technoldgie Mobiderm Intimate Short vo¢i manualne nakladanej bandazi, ktorG si vyrobca stanovil ako
komparator (avsak iba v Casti 5 medicinsko-ekonomického rozboru). Klinicky dékaz pochadza z jednoramenne;j
Stidie OLYMPY avyrobca porovnava Gcinnost intervencie so stavom pacientov pri zacati sledovania, teda
s pacientami zo Stldie v dni 0, pricom iba jeden pacient v studii bol predtym bandazovany.

e Stldia OLYMPY dokazuje, Ze s pouZivanim pomdcky u pacientov dochadzalo k zlepeniu vo viacerych
ukazovateloch v porovnani so stavom pacientov v nultom dni $tddie. Cast pacientov pred lie¢bou
Mobiderm Short absolvovala kombinaciu réznych liecob (lymfodrenaZz, Sportova aktivita a pouzitie
nespecifikovanych kompresivnych Sortiek).
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o Vukazovateli GLS skére bolo v12. tyZdni sledované zlepSenie vnimania symptémov
asociovanych s genitalnym lymfedémom a teda pokles GLS skére o 1,71 bodu voci nultému
dnu.

o Pacientov celkovy dojem zo zmeny (PGI-C) reportovalo ako mierny, jednoznacny alebo
vyrazne zlepseny spolu 53,5 % pacientov pouzivajlcich Mobiderm Intimate Short.

o Podla VAS stupnice bolo pozorované signifikantné zlepSenie symptémov GL v ukazovateloch
celkového diskomfortu a opuchu pocas celého sledovaného obdobia o viac ako 1,5 bodu.

o Kvalita Zivota merand dotaznikom LyQLI preukazala numerické zlepsenie kvality Zivota v
oblasti praktickej a fyzickej, azlepSenie so Statistickou vyznamnostou v oblasti
psychosocialnej.

o Lekarom zhodnotené celkové zlepSenie (CGI-I) bolo hodnotené po 12 tyZzdfioch a mierne,
signifikantné alebo silné zlepSenie dosiahlo 82,8 % pacientov.

Vyrobca neposkytol data o komparativnej bezpe€nosti Mobiderm Intimate Short. Vyrobca reportuje
frekvenciu vyskytu neziaducich udalosti.

o Pocas studie OLYMPY doslo u 71,8 % pacientov k minimalne jednej neZiaducej udalosti,
vratane 2 zavaznych neZiaducich udalosti. Trinast neziaducich udalosti bolo povazovanych za
suvisiacich so skimanou pomdckou.

Klinicka Stadia OLYMPY je jednoramennd, prospektivna, nezaslepena Studia, ktord ma viaceré
nedostatky v internej validite:

o absencia kontrolného ramena

kratke trvanie stadie
pacienti v aktivnej i udrziavacej faze liecby
subjektivny primarny ukazovatel
pritomnost dodatocnej liecby
o konflikt zaujmov
Stidia OLYMPY ma tieZ viaceré nedostatky v externej validite:

o neposkytnutie komparativneho dékazu

o nedostatok informacii o podmienkach lie¢by v SR

o vysledky nie st reportované podla pohlavia

O
O
O
O

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

V pévodnom nastaveni preukazuje vyrobca nakladovi efektivnost Mobiderm Intimate Short pomocou
analyzy nakladovej efektivnosti (CEA). Pri poZadovanej Ghrade 120,24 € za 1ks ZP (damske) a 123,98 €
za 1ks ZP (panske) dosahuje hodnotena ZP ICER (damske) -70,32 € / 1 bod zlepSenia GLS skore a ICER
(panske) -72,50 € / 1 bod zlepSenia GLS skére. Vyrobca v CEA nezohladnil naklady ani Gc¢innost
komparatora.

Vyrobcom predloZeny scenar analyzy efektivnosti nakladov nie je korektny a neumoznuje zhodnotenie
a stanovenie nakladovej efektivnosti skiimanej zdravotnickej pomécky. NIHO nepredklada vlastny
scenar vzhladom k neistote spojenej so spravne zvolenym komparatorom.

Dopad na rozpocet

Vyrobca odhaduje sumarnu thradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za Sortky
kompresivne damske Mobiderm Intimate Short vo vyske 7 214,40 € aza Sortky kompresivne
panske Mobiderm Intimate Short vo vyske 9 918,40 € pri pozadovanej thrade v treti rok od
zaradenia do ZKZP. Po aktualizacii s dafiou z pridanej hodnoty vo vyske 23 %, platnej od 1.1.2025,
ide o sumu 7 395,00 a 10 166,40 €.

Z dovodu vysokej neistoty pri stanoveni poctu pacientov nepredkladame NIHO scenar dopadu na
rozpocet. KedZe ide ovelmi sporadické ochorenie, vyrobcom prelozeny scenar pokladame za
nadhodnoteny, napriek tomu vsak ide o technoldgiu s nizkym dopadom radovo v tisickach eur ro¢ne.
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Podanie Ziadosti o kategorizaciu 31.12.2024
Rozhodu;u'ce zacatl.e plynutl.a l'etloty na vydanie 01.01.2025
rozhodnutia vo veci kategorizacie

Vydanie NIHO hodnotenia 09.05.2025
Celkove trvanie hodnotenia 129 dni

(zohladiiuje prerusenia)
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Aka je ucinnost a bezpecnost technoldgie Mobiderm Intimate Short v porovnani s relevantnymi
komparatormi v indikacii na terapiu ochorenia lymfatického systému panvy a genitalii v slovenskom
kontexte na UGrovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné
neziaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technolégie Mobiderm Intimate Short?

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

1.2. Inkltizne kritéria

Inklizne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritéria
Diagnéza
e Lymfedém v oblasti panvy a genitalii
e Lymfedém, nezatriedeny inde
e  Dedi¢ny lymfedém
e  MKCH-10%:Q82.0,189.0

Ucel uréenia zdravotnickej pomocky:
e  Mobiderm Intimate Short s mobilizacné Sortky zhotovené z elastického materialu
s mobilizanou vloZkou urcené na terapiu ochorenia lymfatického systému panvy a

Populacia o
genitalii.

(zangl. Population)

Populacia, pre ktoru vyrobca poZaduje uhradu (uvedené iba v MER, a nie v samotnej
Ziadosti):
e Mobiderm Intimate Short si indikované u pacientov na lie¢bu lymfedému,
zmakdenie fibrézy a udrziavanie zredukovaného objemu lymfedému
e Vyrobca uvadza mnozstvovy limit: 2 ks / rok.
e Vyrobca neuvadza financny limit.
e Navrh preskripéného obmedzenia: ANG, CCH, CHI, INT, ONK, RHB

Intervencia Sortky kompresivne damske Mobiderm Intimate Short

(zangl. Intervention) | Sortky kompresivne panske Mobiderm Intimate Short

Komparator Komparéator nevieme jednoznalne urcit. Standardne by mala byt pouZivand kompresivna
(z angl. Control) terapia v kombinacii s manualnou lymfodrendZzou a kompresivne pomdcky roznych typov.

Ukazovatele
(zangl. Outcomes)

Mortalita
e  0S (celkové preZivanie, z angl. Overal Survival)

Morbidita

Klinicka G¢innost e  PGI-C (dotaznik celkového pacientovho vnimania zmeny, z angl. Patient Global
Impression of Change Questionnaire)

e Redukcia GLS skoére (skére genitalneho lymfedému, z angl. Genital Lymphoedema
Score)

e VAS (analégova vizualna stupnica, z angl. Visual Analog Scale)

! Medzinérodné klasifikacia chordb - 10. revizia



NIH<®

e  CGI-I (3kala celkového klinického dojmu - zlepSenia, z angl. Clinical Global
Impression-Improvement Scale)

Kvalita Zivota
e  LyQLl (dotaznik kvality Zivota s lymfedémom, z angl. Lymphedema Quality of Life
Inventory)
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)

Randomizované kontrolované studie (RCTs) a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Klinicka ac¢innost Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

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

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observac¢né studie

Jednoramenné stidie

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

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

Etické, organizacné,
socialnopacientské a
pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.

2EQ-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 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 technoldgie 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 vybrand
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 a odporicania komisie
medzinarodnych lymfologickych spolocnosti (z angl. Executive Committee of the International Society of
Lymphology).

e Rucné vyhladavanie klinickych Studii a meta-analyz v medicinskych databazach (ClinicalTrials.gov
a PubMed).

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

e  Vstupy od klinickych odbornikov a pacientskych organizacii a dalSie zdroje.

Pre UcCely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo diia 20.3.2025 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 3.4.2025. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia. Pre Ucely urCenia spravneho komparatora a zistenia Standardnych
postupov liecby genitalneho lymfedému ajej Gc¢innosti sme oslovili odbornika z OPS pre skupinu G. Do dria
publikovania tohto hodnotenia (09.05.2025) sme obdrzali ¢iasto¢ni odpoved na otazky.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Lymfedém je definovany ako chronickd a progresivna akumulacia na protein bohatej lymfatickej tekutiny
v intersticialnom priestore, ktord vznikd poSkodenim lymfatickych ciev a/alebo lymfatickych uzlin. Zakladnym
mechanizmom ochorenia je mechanicka insuficiencia lymfatického systému, kedy lymfaticky systém nedokaze
dostatocne efektivne transportovat fyziologickd lymfatickl zataZz alymfaticka tekutina sa nasledne hromadi
a spbsobuje opuch. Lymfedém je klasifikovany ako primarny, ktory je spésobeny vrodenou lymfatickou dysplaziou
alebo sekundarny, teda ziskany, ktory vznika obliteraciou lymfatickych ciev napriklad po operativnej disekcii,
traume alebo ako nasledok filariézy. Priebeh ochorenia méze byt akitny, prechodny alebo chronicky [1, 2].

Medzinarodna spolo¢nost lymfoldgie (ISL, zangl. International Society of Lymphology) deli ochorenie podla
zavaznosti a stupna progresie do Styroch stadit:

0. Stadium - latentny (subklinicky) lymfedém: prebiehajl patofyziologické zmeny, transport lymfatickej
tekutiny je naruseny, ale nie je pritomny opuch. Tento stav méze byt prechodny a méZe trvat mesiace az roky.

1. Stadium - reverzibilny lymfedém: skord akumuldcia lymfatickej tekutiny v mobilnom tkanive prave
zlyhavajlceho alebo zlyhaného lymfatického systému. Opuch sa zvacsuje najma vecer a je mozné ho zmiernit
alebo eliminovat elevaciou postihnutej Casti tela. Pritomny je tzv. pitting, vytvorenie jamky tlakom prsta.

2. Stadium - ireverzibilny lymfedém: permanentnd akumulécia patologickych tekutin, tuku a proteinov.
V neskorom Stadiu nasledkom zvyseného mnozstva podkoZného tuku a fibrézy uz nie je pritomny pitting. Su
pritomné znamky chronického zapalu a v prostredi lymfedematézneho tkaniva vznikaju sekundarne kozné
zmeny, infekcie koZe a podkoZia. mykdzy, dochadza k vypadku ochlpenia, vznikaju kvadratické prsty.

3. Stadium - lymfostaticka elefantidza: konecné $tadium nelie¢eného lymfedému. Dochéadza k trofickym
koZnym zmenam ako akantéza, zmeny v charaktere a hriibke koZe, dalSie ukladanie tuku a fibréza. Casté su
sekundarne bakterialne a mykotické infekcie, tvorba lymfostatickych vezikdl a fistal.

Cast tela postihnuta lymfedémom méZe vykazovat viac ako jedno prebiehajlice $tddium ochorenia a mdze odrazat
zmeny v rdznych lymfatickych oblastiach [2,3].

Okrem Kklasifikacie ISL bola rovnako ako pri chronickom Zilovom ochoreni vytvorena CEAP-L klasifikacia (z angl.
Clinical (C), Etiological (E), Anatomical (A), and Pathophysiological (P) - Lymphoedema (L) classification), ktora je
zalozena na klinicko-etiologicko-anatomicko-patofyziologickom zhodnoteni lymfedému. Opiera sa o pacientsku
anamnézu, fyzikalne vySetrenia a inStrumentalne testy ahodnoti tiez rozsah lymfedému, symptomatickost
pacienta, pritomnost lymfangitidy, mieru exsudacie a etioldgiu ochorenia [4].

Incidencia a prevalencia primarneho asekundarneho lymfedému nie st zndme alebo su velmi nepresné,
predpoklada sa vsak, Ze primarny lymfedém tvori iba 1 % vsetkych lymfedémov [5]. Odhadovana prevalencia
primarneho lymfedému v populacii do 20 rokov, ktora tvori viac ako 99 % vSetkych primarnych lymfedémov, je 1,15
/ 100 000 obyvatelov [6]. Sekundarny lymfedém vznika celosvetovo najcastejSie ako dosledok infekcie Wuscheria
banrofti. V USA a v Eurdpe je viak najcastejSou pri¢inou lymfedém suvisiaci s malignitou alebo terapiou maligneho
ochorenia, najmé po chirurgickej excizii lymfatickych uzlin a radiologickej lie¢be. Celkova incidencia lymfedému
u pacientov po lie¢be rakoviny je 15,5 % pri¢om incidencia sa liSi v zavislosti od typu malignity. [7].

Genitalny lymfedém (GL) vznika najméa ako nasledok lie¢by viacerych malignit v oblasti panvy a dolnych koncatin
(malignity maternice, kréka maternice, vajeCnikov, prostaty, penisu, semennikov, rekta, melanémy a Hodgkin
alebo non-Hodgkin lymfémy), ale aj ako nasledok traumy, sexudlne prenosnej choroby ¢i malignej infiltracie.
Zasiahnuté su inguinalne, iliakdlne, lumboaortické a panvové lymfatické uzliny [8,9]. Primarny aj sekundarny
genitalny lymfedém je vzacny a jeho incidencia ani prevalencia nie je znama, ¢astejsie je vSak popisovany u muzov
ako u zZien [10, 11].

Genitalny lymfedém je definovany ako zvdc3enie objemu externych genitélii: penisu, predkozky a semennikov
u muzov, malych a velkych pyskov ohanbia u Zien. Lymfedém moZe zasahovat aj pridruZené oblasti ako st vndtorné
stehnd, slabiny, podbrusie, vrch ohanbia a ¢asto sa vyskytuje spolu s lymfedémom dolnych koncatin. Objem
lymfedému variruje od mierneho aZ po zavazny a nasledne méze limitovat pacienta v pohybe, dennych aktivitach,
hygienickych proceddrach, ako aj v socidlnom a sexualnom Zivote. Lymfedém penisu v niektorych pripadoch vedie
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k jeho abnormalnemu tvaru, typické st problémy s mocenim kvéli kompresii uretry. Lymfedém semennikov méze
zas viest k vnoreniu penisu do okolitého edematdzneho tkaniva. U muZov i Zien sa tiez vyskytuju lokalne kozné
abnormality: lymfatické vezikuly s vytekajlicou lymfou, celulitida, papilomatéza, hyperkeratéza a/alebo kozné
vyrastky [12].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Nezdvisle od etiolégie ochorenia ajeho lokalizacie, zakladom manaZmentu lymfedémov je konzervativna
multimodalna lie¢ba zamerana najméa na zastavenie alebo spomalenie progresie ochorenia a redukciu objemu
lymfedému. Do Gvahy sa berie rozsah poskodenia lymfatického systému, stadium ochorenia, pritomnost koZnych
zmien a fibrézy. Konzervativnou lie¢bou je tzv. kompletnd dekongestivna terapia (CDT, complete decongestive
therapy), ktora prebieha v dvoch zakladnych krokoch:

Faza 1: Aktivna (redukcia lymfedému) - intenzivna lie¢ba na redukciu opuchu. Prebieha pocas hospitalizacie a
pozostava z manualnej lymfodrenaze (MLD, manual lymphatic drainage), lymfodrenaznej gymnastiky, pristrojovej
kompresivnej liecby (intermitentnd pneumaticka kompresia), kompresivneho bandaZovania, starostlivosti
o pokozku, vodoliecby, lymfotapingu, ultrazvukovej i termalnej terapie.

Faza 2: Stabilizaéna (udrZiavanie redukovaného lymfedému) - udrZiavanie stavu, ktory bol dosiahnuty pri
aktivnej faze. Nemenny objem sa dosahuje najma dennym pouzivanim kompresivnych navlekov a inych pomdcok
alebo kratkotaznymi obvazmi v kombinacii s cvi€enim.

Farmakologicka lieba nie je beZne vyuZivana a je skor doplnkovou liecbou v Specifickych situaciach.

Pri zlyhani konzervativnej liecby je indikovana chirurgicka lie¢ba lymfedému. Operacné vykony st bud kauzalne,
ktorych cielom je mikrochirurgické rieSenie poruchy lymfatickej drenaze a obnovenie odtoku lymfatickej tekutiny
alebo symptomatické vykony, ktoré zmieriuji symptémy v pokrocilych Stadiach ochorenia (odstranenie
excesivneho subkutanneho fibroadipézneho tkaniva, s koZou alebo bez koze) [2,13].

Liecba lymfedému gentitdlii kombinuje zakladné principy konzervativnej achirurgickej terapie. Jednotné
odportcania pre manazment lymfedému genitalii vSak neexistuju. Aplikacia bandazi je vzhladom k anatomii
genitalu komplikovanejsia ako v pripade lymfedémov koncatin a niektorymi pacientami nie je dobre znasana.
Liecbu mdze komplikovat aj nedostatok $koleného personalu na vykon MLD. Dostupnost kompresivnych pomdcok
pre stabilizaénd fazu ochorenia je tieZ nizka a intermitentnd pneumaticka kompresia zas nie je odporic¢ana
u vSetkych pacientov. V $pecifickych pripadoch je indikovana chirurgickad symptomaticka liecba na odstranenie
nadmerného tkaniva a to najma u muzov [10,11,12].

3.3. Opis technoloégie

Sortky kompresivne panske Mobiderm Intimate Short (G7632A) a Sortky kompresivne ddmske Mobiderm Intimate
Short (G7631A) st zhotovené z elastického materidlu s mobilizacnou vloZkou. Vlozka obsahuje patentovand
technoldgiu, ktora sa sklada z penovych kociek nepravidelne vlioZzenych medzi dve netkané textilie. Mobilizana
vloZka pdsobi rozdielnym tlakom na kontaktné oblasti a ich okolie, ¢o vedie k drenaznemu efektu v podkoznom
tkanive. Pri pohybe pacienta dochadza k striedaniu rozloZenia tlaku v désledku zmeny objemu a tvaru patri¢nych
svalovych skupin. Tym prebieha lokalna lymfodrenaz, mobilizacia lymfedému a jeho zmensenie. Samotné Sortky
su vyrobené z mékkého elastického materialu, ktory je navrhnuty tak, aby poskytoval nizsi tlak, dobre tolerovany
pocas odpocinku a spanku. Tlak, ktory zabezpecuju Sortky je graduovany medzi pasom, panvou a stehnom. Na
Grovni panvy tlak dosahuje 15 - 20 mmHg a na Urovni brucha a strednej asti stehna 5 - 10 mmHg. Sortky sa
skladaju zhlavnej Casti, ktorej textilia ma elasticitu striktne vy$Siu ako 70 % minimélne vjednom smere
extenzibility. Okrem toho Sortky obsahuji dve cielové zény, kde prva obsahuje zosilnend textiliu, ktora poskytuje
zvySeny modulus (vy$Siu tuhost latky a odolnost voci natiahnutiu), a druha zdna, ktora ma este vyssi modulus,
v porovnani s prvou zénou o 100 %, ¢im poskytuje vysokd odolnost vodi roztiahnutiu a zvySend kompresiu. Tym
umozfiuje pouzit vyraznu silu, akonahle sa objem zva¢si o minimalnu hodnotu. Sortky je moZzné nosit s aj bez vlozky
podla potreby pacienta a na zaklade odporucani zdravotnickeho odbornika. Odevy je mozné nosit cez den i pocas
noci a to priamo na pokozke. Mobilizacné Sortky s vhodné v stabilizanej faze edému, kedy pokracuji v mobilizacii
lymfedému aj pocas odpocinku a noci. Vyrobok je dostupny pre Zeny aj muzov v Siestich velkostiach, pricom
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velkosti si navrhnuté tak, aby u osoby s priemernym obvodom panvy pre dan( velkost odev vyvijal kompresny tlak
15 mmHg. [14, 15].

Obrdzok 1: Zobrazenie pomdcky Mobiderm Intimate Short pdnske a ddmske
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Zdroj: [ndvod na pouZitie, 14]

3.4. Certifikacia technologie

Ucel uréenia ZP:

Mobiderm Intimate Short - panske a damske mobiliza¢né Sortky su zhotovené z elastického materialu s
mobiliza¢nou vlozkou urcené na terapiu ochorenia lymfatického systému panvy a genitalii. Nadvazuji na dennu
kompresiu a s alternativou k vlastnému bandazovaniu, pokracuju v mobilizacii lymfedému aj pocas odpocinku a
noci, a tym posiliuju ucinky dennej liecby.

Liecebny princip: MOBIDERM® mobilizacna vlozka pdsobi rozdielnym tlakom na kontaktné oblasti a ich okolie, ¢o
vedie k drenaznemu efektu v podkoZnom tkanive. Pri pohybe pacienta dochadza k striedaniu rozloZenia tlaku v
désledku zmeny objemu a tvaru patri¢nych svalovych skupin. Tym prebieha lokalna lymfodrenaz a zmensenie
edému.

Mobilizacné Sortky st vhodné v stabilizacnej faze edému pri lieCbe lymfedému. Je potrebné nosit ich po faze
redukcie edému. Odevy je mozné nosit cez deri i poas noci a to priamo na pokozke.

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurépska zhoda) bol pre Mobiderm Intimate Short vydany v kategdrii
Elastic bandages, support and compression - others. Mobiderm Intimate Short patri do rizikovej triedy I, podla
Nariadenia MDR (EU) 2017/745. CE, ktory priloZil vyrobca v Ziadosti je platny od 04.02.2022. CE bolo vydany
spolo¢nostou THUASNE.

3.5. Pozadované podmienky thrady

V pripade ZP Mobiderm Intimate Short - damske vyrobca navrhuje Ghradu zdravotnej poistovne vo vyske
120,24 €/ks, priCom pocital s 20 % DPH. Po prepoditani s predpokladanou sadzbou DPH od 1.1.2025 vo vyske 23 %
Uhrada zdravotnej poistovne vychadza na 123,25€.

V pripade ZP Mobiderm Intimate Short - panske vyrobca navrhuje Ghradu zdravotnej poistovne vo vyske 123,98
€/ks, priom pocital s 20% DPH. Po prepocitani s predpokladanou sadzbou DPH od 1.1.2025 vo vyske 23 % Uhrada
zdravotnej poistovne vychadza na 127,08 €.

Vyrobca Ziada o zaradenie ZP do novej podskupiny G8.3.7 Mobilizaéna podprsenka na lie¢bu lymfedému v oblasti
hrudnika a prsnikov a mobilizané Sortky na lie¢bu lymfedému v oblasti panvy a genitalii.

Vyrobca v samotnej Ziadosti (Excel formular) neuvadza Ziadne indikaéné obmedzenie, ale v medicinsko-
ekonomickom rozbore (MER) v ¢asti C2 uvadza:

188-89, 197.2
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« lie¢ba lymfedému
« udrziavanie zredukovaného objemu lymfedému
« zmékcenie fibrozy

V ndvode na pouZitie su uvedené kontraindikacie:
- Zavazné dermatologické ochorenie panvy alebo dolnej koncatiny
- Alergia na zlozku vyrobku
- Hnisava trombdza
- Periférna neuropatia koncatiny
- Phlegmasia cerulea dolens (flebitida s kompresiou tepien) koncatiny
- Obliterujuce artériové ochorenie dolnych koncatin (AOMI) so systolickym tlakovym indexom (SPI) <0,6
- Zavazny lokalizovany edém len malych pyskov ohanbia
- Obriezka starSia menej ako 3 mesiace
- Tehotenstvo (od prvého mesiaca)
- Dekompenzované srdcové zlyhanie
- Extra anatomicky bypass koncatiny

Preskripéné obmedzenie: ANG (angioldg), CCH (cievny chirurg), CHI (chirurg), INT (internista), ONK (onkoldg), RHB
(fyziater, balneoldg a rehabilitacny lekar)

MnoZstvovy limit: 2 kusy Sortiek za rok (pouZitie denne pocas 6 mesiacov)

Stanovisko NIHO:
Identifikovali sme niekolko nedostatkov, diskusiu uvddzame nizsie:

e VZiadosti nie je uvedeny navrh indikacného obmedzenia (10).

e Indikacné obmedzenie podla kédu diagndzy uvedené vyrobcom v MER v Casti C2 nie je korektné. Diagndzy
188 - nespecificka lymfadentitida a189.1 - lymfangitida, nie si vhodnou cielovou populéaciou, kedZe
v pripade tychto diagnéz nie je odporicand kompresivna lieCba. V pripade diagnézy 197.2 -
postmastektomicky lymfedém, ide o prejav lymfedému v hornej Casti tela, ktory nezasahuje genitalie.

e Indika¢né obmedzenie uvedené vyrobcom v Casti C2: liecba lymfedému, udrziavanie zredukovaného
objemu lymfedému a zméakcenie fibrézy, nevymedzuje populdciu na pacientov s genitalnym
lymfedémom.

¢ Indikaéné obmedzenie nevymedzuje populdciu na pacientov po aktivnej lie¢be lymfedému. U&el uréenia
pomocky v MER vsak Specifikuje, Ze ide o pomdcku vhodnl v stabilizaénej faze edému pri liecbe
lymfedému, ktort je potrebné nosit po faze redukcie edému. Naopak v ndvode na pouZitie je uvedend iba
indikacia na lieCbu panvového a genitalneho lymfedému bez Specifikacie pouzitia pocas aktivnej alebo
udrziavacej fazy lie¢by lymfedému.

e  Predpokladame pouZzitie kompresivnych Sortiek tak, ako to uvadza navod na poufZitie, teda v oboch fazach
liecby.

Zaroven odporuc¢ame prehodnotit nazov arozsah novej podskupiny G8.3.7 Mobiliza¢na podprsenka na liecbu
lymfedému v oblasti hrudnika a prsnikov a mobilizacné Sortky na liecbu lymfedému v oblasti panvy a genitalii.
Vzhladom k tomu, ako su ¢lenené pomdcky v skupine G8.3 nevidime z odborného hladiska dévod na spoloé¢nu
podskupinu pre mobilizaén( podprsenku a mobiliza¢né Sortky, kedZe ide o lymfedém odlisnych casti tela, ktorého
p6vod nie je totozny.

3.6. Relevantné komparatory

Relevantny komparator pre hodnotenu technolégiu nevieme s istotou urcit.

Relevantnym komparatorom ma byt Standardna liecba lymfedému, pri ktorej sa odporica kombinacia manualnej
lymfodrenaze a kompresivnej terapie formou kompresivnych pomdcok a bandazovania, starostlivosti o pokozku,
cvicenia a elevacie postihnutych Casti. Liecba genitalneho lymfedému vSak ma svoje Specifika vzhladom k anatémii
postihnutych cCasti aniektoré Standardne vyuZivané postupy, akym je napriklad bandaZovanie, si podla
odbornikov komplikovanejsie a horsie znasané pacientami. V kontexte slovenskej populécie predkladame tento
komparator s neistotou, ktora plynie z nedostatku informacii o redlnej praxi v lie¢be genitalneho lymfedému
v SR, absencie odportc¢anych postupov, vyjadreni lekarov a stadii.
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Vyrobca ako komparator (avsak iba v ¢asti 5 medicinsko-ekonomického rozboru)udava zostavu bandazi genitalii,
panvy a stehien s pouzitim 1 podkladovej podlozky Mobiderm na brucho, 1 podlozky Mobiderm s mensimi kockami
5x5mm na genitalie, 4 obvazy Mobiderm na stehna a panvu, 4 kratkotazné obvéazy Flexideal (prva vrstva), 4 dvoj
roztazné obvazy Biflex17 (druha vrstva-stehna), 2 kratkotazné 20cm obvazy (druha vrstva - panva), bunicita vata,
leukoplast a 2 sady mocovych katétrov so zbernym vreckom, kedZe bandazovanie vyzaduje zaroven kateterizaciu
pacienta. V pripade muzov vyrobca navyse uvadza 4 kratkotazné 3 cm obvazy na genitalie. Vyrobca predpoklada
vymenu bandazi 3x za tyzden s trvacnostou jednej sady bandazi viac ako 1 mesiac a spolu predpoklada 5 setov
manudlne nakladanej bandéZe na obdobie pol roka. Uhrada verejnej zdravotnej poistovne za takto vyskladani
bandaz je v pripade muZov i Zien 104,80 €. Bandaz obsahuje viacero poloZiek, ktoré sa nenachadzaju v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok (ZKZP). Po prepoditani so sadzbou DPH od 1.1.2025 vo vyske 5 % je
Uhrada zdravotnej poistovne za bandaz 94,01 €.

Vyrobca ako zdroj uvedenej zostavy bandéZi uvadza viacero lekarov z CR, Nemecka a Rakuska a tieZ $tandardny
postup MZ SR ¢.0127 [3] ajednu slovenskud publikaciu [16]. Vyrobca nedodal data, na zaklade ktorych stanovil
bandaZzovanie ako komparator.

S takto definovanym komparatorom nesthlasime. Podrobni diskusiu uvddzame v bodoch nizsie:

e Nie su dostupné data, ktoré by potvrdzovali vyuZzitie iba samotného bandaZovania genitalii, bez inej
doplnkovej liecby, ¢i uz na Slovensku alebo v zahranidi.

e BandaZovanie nie je mozné stanovit ako komparator ani na zaklade spotreby zdravotnickych pomécok
pouZzivanych na bandazovanie, kedZe pouzité pomocky (rézne obvazy, podkladova podlozka) maju Sirsie
vyuZitie.

e Neexistuju odporucané postupy na liecbu genitalneho lymfedému, na zaklade ktorych by sme mohli
akceptovat vybrany komparator. Neda sa plne odvolat na odporic¢ané postupy na liecbu lymfedému
hornych a dolnych koncatin, ktoré vyuZivaji bandazovanie, vzhladom k odlisnej anatémii genitalu.

e BandaZovanie, najmé v udrziavacej faze genitalneho lymfedému, sa vykonava sporadicky a u pacientov je
Casta nizka adherencia k lieCbe, kedZe nakladanie bandazi musi vykonavat zdravotnicky pracovnik,
bandaZovanie je nutné vymienat v pravidelnych intervaloch apocas bandaZovania musi byt Cast
pacientov katetrizovana.

e Pacienti mdézu vyuzivat dostupnu liecbu vroznych kombinacidch svyuZitim lymfodrenaze aj
samolymfodrenaZe, kompresie vo forme kompresivnych pomocok inych znaciek (v pripade dostupnosti)
alebo vyrobenych na mieru a pod.

e  Pacienti zo $tadie OLYMPY, ktor( opisujeme nizsie, pred pouZitim hodnotenych Sortiek absolvovali najma
liecbu lymfodrenaZou, popripade liecbu s vyuZitim inych kompresivnych pomécok, pricom bandazovanie
absolvoval iba jeden pacient (podrobnosti uvadza Tabulka 3).
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Ako ddkaz Klinickej G¢innosti hodnotenej ZP vyrobca predloZil $tddiu OLYMPY (NCT04602559) (Tabulka 2).
Nesystematickym prehladom literatlry neboli dohladané Zziadne dalSie Stddie shodnotenou intervenciou
sledujlce relevantné ukazovatele.

Tabulka 2: Prehlad relevantnych klinickych studii

NCT Poznamka Intervencia Komparator Pocet pacientov Stav
NCT01914757 OLYMPY Mobiderm Sortky - 32 ukoncena
Zdroj: [17]

Stidia OLYMPY je jednoramennd, prospektivna, multicentrickd, nezaslepend, explorativna $tddia na zhodnotenie
klinického benefitu Sortiek Mobiderm. Stidia skdmala 32 pacientov vtroch $pecializovanych centrach pre
vaskularnu medicinu, ktorym bolo po dobu 12 tyzdriov odporucané pouzitie kompresivnych Sortiek Mobiderm. Do
Stadie boli zaradeni pacienti s primarnym alebo sekundarnym panvovym alebo genitdlnym lymfedémom v $tadiu
2 alebo 3 podla ISL. Pacienti boli sledovani 12 tyzdriov a data boli zbierané v prvy der Stadie, a nasledne po 4
tyzdnoch a na konci $tidie po 12 tyzdrioch [17].

Vyrobca v MER reportuje primarny ukazovatel stidie, ktorym je PGI-C (z angl. Patient Global Impression of Change
questionnaire) ako ukazovatel zlepSenia klinického stavu pacienta. Pacientov dojem z celkovej zmeny sa meria
podla dotaznika, ktorého stupnica ma 7 Grovni odozvy: 1. Ziadna zmena alebo zhorSenie stavu (1 bod); takmer bez
zmeny (2 body); lepSie, bez vyraznej zmeny (3 body); o nieCo lepsie, bez skuto¢ného rozdielu (4 body); mierne
zlepsenie, viditelnd zmena (5 bodov); jednoznacné zlepSenie, skuto¢ny a hodnotny rozdiel (6 bodov); vyrazné
zlep3enie, zasadna zmena (7 bodov). NajvysSie skére zodpoveda najvacsiemu zlepSeniu kvality Zivota. Vyrobca tiez
reportuje zniZenie zavaznosti stavu genitalneho lymfedému cez GLS skére (z angl. Genital Lymphoedema Score).
Jeho hodnota sa pohybuje v rozmedzi 0 - 9 a je zaloZena na subjektivnom vnimani symptémov asociovanych s
genitalnym lymfedémom. Medzi hodnotené symptdémy patri pocit tazoby (1 bod), pocit napatia (1 bod), opuch (1
bod), tazkosti s moc¢enim ako nasledok GL (2 body), kozna lymfaticka cysta (2 body), genitalna lymforea (2 body).
Vyrobca eSte hodnoti lymfedém-asociované symptdmy cez VAS (z angl. Visual Analog Scale), celkové zlepSenie
zhodnotené lekarom cez CGI-1 hodnotu (z angl. Clinical Global Impression - Improvement), zmensenie obvodu skrota
u muZov a pruznost koZe. ZlepsSenie kvality Zivota reportuje vyrobca pomocou dotaznikov EQ-5D-5L (z angl.
European Quality of Life 5 Dimensions 5 Level) a LyQLI (z angl. Lymphedema Quality of Life Inventory).

V medicinsko-ekonomickom rozbore pomdcky je pri vypocte ICER pre odvodenie G¢innosti komparatora pouZzity
Gdaj o GLS skére pacientov zo Stldie pred zacatim lieCby, t.j. v dni 0. Do Stddie boli zaradeni pacienti nezavisle od
Stadia lieCby lymfedému, islo teda o pacientov ako v aktivnej tak i v udrziavacej faze lieCby. Na zaklade informacii
od vyrobcu o predchadzajlicej lie¢be pacientov pred vstupom do Studie (Tabulka 3) predpokladame, Ze hodnotena
pomdcka bola pouzita ako aktivna lie¢ba u najviac 37 % pacientov, u ktorych predtym nedochadzalo k liecbe
lymfodrenazou, kompresivnymi pomdockami a inymi.
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Tabulka 3: Predchddzajica lieCba u pacientov vstupujticich do Stidie OLYMPY

LymfodrenaZne procedury N=32

Ano n (%) 20 (62.5%) Druhy procedar lymfodrenaie N=20
Iba lymfodrenaZe s odbornikom n 13 (85%)
(%)
Iba samo-lymfodrenaze n (%) 4(20%)
Lymfodrenaze a samo- | 3(15%)
lymfodrenéZe n (%)

Nie n (%) 12 (37.5%)

Externé genitalne obvizy N=32

Ano n (%) 1(3%)

Nie n (%) 31(97%)

Predchadzajiica predna PL/GL | N=32

operacia

Ano n (%) 71(22%) Roky medzi datumom | N=
posledného PLIGL chirurgického
zakroku a datumom zaradenia

Nie n (%) 25(78%)

Sportova aktivita N=32

Ano n (%) 19 (59%)

Nie n (%) 13 (41%)

Kompresivna pomécka (Sortky, | N=32

pané.nohavlce] ui poudite

Ano n (%) 20 (63%) Typ uZ pouZitej kompresivnej | N=20
pomacky
Vyrobenej na mieru n (%) 8 (40%)
Standard n (%) 10 (50%)
Neznamy (NA) n (%) 2(10%)

Nie n (%) 12 (38%)

Uz pouZita kompresivna pomdcka | N=32

(PAD)

Ano n (%) 14 (44%) Typ uZ pouiZite] kompresivnej | N=14
pomécky
Vyrobenej na mieru n (%) 8 (57%)
Standard n (%) 3(21%)
Neznamy (NA) n (%) 3(21%)

Nie n (%) 18 (56%)

Zdroj: [e-mailova komunikacia s vyrobcom]

4.1.1 Vysledky ucinnosti

DoloZena Studia OLYMPY nehodnotila ukazovatele mortality a neboli dohladané ani iné stddie sledujice
ukazovatele mortality.

PGI-C

Data pre hodnotenie primarneho ukazovatela PGI-C boli dostupné pre 29 pacientov v tyZzdni 4 a 28 pacientov
v tyzdni 12. Hodnotenie zlepSenia podla PGI-C stupnice sumarizuje Obrazok 2. Z pacientov v skupine Ziadna zmena
alebo zhorsenie stavu (21,4 %) nereportoval ani jeden zhorSenie. Mierne, jednoznacné alebo vyrazné zlepSenie
spolu reportovalo 53,5 % pacientov.
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Obrdzok 2: Viysledky v ukazovateli PGI-C
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Zdroj: [17]
VAS
Signifikantné zlepsenie symptémov GL podla VAS (10 bodova stupnica) bolo pozorované pre ukazovatele
celkového diskomfortu (p=0,02) a opuchu (p=0,01) pocas celého sledovaného obdobia, pricom doslo k redukcii
oviac ako 1,5 bodu.

GLS skére

Baseline GLS skoére v deri 0 bolo u pacientov 4,81, v tyZdni 4 dosiahlo 3,43 a v tyzdni 12 to bolo 3,1 s redukciou 1,71
bodu (p <0,0001). K signifikantnej zmene nedoslo iba v pripade GLS domény papilomatdzy a lymforey. Zmena GLS
skore a jeho komponentov je zobrazena nizsie (Obrazok 3).

Obrdzok 3: GLS skére

a GLS global score b GLS domains
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a) GLS globdlne skore na zaciatku Studie, v tyZdni 4 a 12; b) Priemerné subskére v hodnotenych GLS doménach na
zaciatku Studie, v tyZdni 4 a 12

Zdroj: [17]
CGl-1
Lekarom zhodnotené celkové zlepSenie v tyZdni 12 bolo zhodnotené pomocou CGI-I stupnice. Stupnica ma 7 Grovni
zmeny: 1. silné zlepSenie (1 bod); signifikantné zlepSenie(2 body); mierne zlepSenie (3 body); bez zmeny (4 body);
mierne zhorSenie (5 bodov); zavazné zhorsenie (6 bodov); vyrazné/silné zhorsenie (7 bodov). Mierne zlep$enie bolo
po 12 tyzdioch pozorované u 34,5 % pacientov, signifikantné zlepSenie u27, 6% pacientov asilné zlepSenie
u 20,7 % pacientov.

Kvalita Zivota

Kvalita Zivota merana dotaznikom LyQLI preukazala numerické zlepsenie kvality Zivota v oblasti praktickej, fyzickej,
a psychosocialnej so Statistickou vyznamnostou iba v oblasti psychosocialnej (p=0,05). Celkova kvalita Zivota
hodnotend cez EQ-5D VAS preukazala Statisticky nevyznamné zlepSenie 09,5 bodu zbazéalnej hodnoty. Pri
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hodnoteni dotaznikom EQ-5D-5I uviedlo lepsiu kvalitu Zivota po 12 tyZzdnoch 60,7 % pacientov v populacii ITT (z

angl. intention-to-treat).

Adherencia k intervencii a spokojnost s poméckou

Tabulka 4: Adherencia k intervencii a spokojnost's poméckou

NIH<®

PouZitie Sortiek | PouZitie Sortiek | PouZitie vlozky | PouZitie vloZky | Jednoduché na | Pokracovanie
2 5 dni v tyZdni | =5 noci v tyZdni | pocas diia pocas noci pouzitie pouzivania
(min. 50 % dna) | (min. 50 % noci)

69 % (22) 45% 59 % 41 % 86 % 96 %

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Stidia OLYMPY sledovala vedlajsie Gcinky aj zavazné ved|ajsie Ucinky intervencie. Pocas $tidie doslo u 23 (71,8 %)
pacientov k minimalne jednej neziaducej udalosti, vratane 2 zavaznych neziaducich udalosti. Celkovo i$lo o 30
udalosti. Ani jedna zo zavaZznych neZiaducich udalosti nesuvisela so Studovanou zdravotnickou pomdckou
aneviedla k permanentnému preruseniu UcCasti v Stadii. Trinast neZiaducich udalosti (u 12 pacientov) bolo
povazovanych za stvisiace so skimanou poméckou. Z nich 5 (38,5 %) sa tykalo koznych reakcii na pomécku
(pruritus, iritacia pokozky) a dalsich 5 stviselo s opuchom dolnych koncatin alebo kolien. Celkovo viedli neZiaduce
udalosti k trvalému preruseniu Gcasti v $tudii u3 pacientov. Dokaz o bezpecnosti hodnotenej ZP Ciastocne
poskytuje aj certifikat CE popisany v ¢asti 3.4.

Udaje o frekvencii vyskytu neZiaducich udalosti a o relativnej bezpe¢nosti komparatora nie sii dostupné.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

Interna validita

Stddia OLYMPY poufZité vyrobcom bola jednoramennd, prospektivna, nezaslepend stiidia s trvanim 12 tyZdfiov, do
ktorej bolo zahrnutych 32 pacientov. Kvalitu dokazu hodnotime ako nizku a zdkladné nedostatky v internej validite
uvadzame nizsie:

e Absencia kontrolného ramena: Stidia bola jednoramennd a intervencia sa neporovndva so Ziadnou
kontrolou ani Standardnou dostupnou liecbou.

e  Kratke trvanie Studie: doba sledovania bola uréend na 12 tyZdfiov. Vzhladom k tomu, Ze ide o chronické,
nevyliecitelné ochorenie, 12 tyzdriov je kratka doba na posudenie Gcinnosti vdlhodobom horizonte.
Zaroven nie je mozné posudit deklarovanl durabilitu Sortiek a ¢i nedochadza k pred¢asnej zmene
klicovych vlastnosti pomdcky (tlak, elasticita, modulus).

e Predchddzajiica liecba: &ast pacientov pred vstupom do $tddie absolvovala aktivnu lie¢bu lymfedému
lymfodrenazou, pouzitim iného typu kompresivnych Sortiek, chirurgickym zakrokom alebo
bandaZovanim. U niektorych pacientov teda $lo o aktivnu liecbu, u niektorych naopak o udrziavaciu
liecbu. U pacientov bolo zndme $tadium ochorenia v Case zaradenia do Studie, nebolo viak $pecifikované,
¢i sa ochorenie vdanom case u pacientov zlep3ovalo, zhorSovalo alebo bolo stabilizované. Vzhladom
k tomu sa neda jednoznacne vyhodnotit U¢innost intervencie v aktivnej a udrZiavacej faze liecby.

e Subjektivny primarny ukazovatel: PGI-C ukazovatel pouZity v $tddii je subjektivny a spolieha sa na
pacientom vyplneny dotaznik.

e Dodatoéna lie€ba: pacienti pocas Studie pokracovali s existujicou konvenénou terapiou lymfedému,
prifom 65,5 % pacientov absolvovalo 2x tyZdenne MLD. Pacienti slymfedémom dolnych koncatin
pokracovali v pouZivani kompresivnych navlekov. U¢inok lie€by preto nie je moZné jednoznaéne pripisat
sledovanej intervencii.

e  Konflikt zaujmov: 3tidia bola sponzorovand vyrobcom. Jeden z autorov tieZ od vyrobcu obdrzal honorar
za prednasku (speaker honoraria).

Internd validita Stidie OLYMPY je dostatocna v kontexte hodnotenia pomdcky triedy I podla regulacie MDR (EU)
2017/745. Na pomdcky v tejto triede su bezne kladené nizSie naroky na uroven klinického dékazu. Dévodom je, Ze
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tieto pomdcky predstavuji nizku mieru rizika pre pacienta alebo pouzivatela. Vzhladom na ich charakter a
zamyslané pouZzitie ¢asto postacuje preukazanie bezpecnosti a vykonnosti prostrednictvom existujucich Gdajov,
literatury, Udajov z obdobnych produktov alebo neklinického testovania, bez potreby klinickych studii.

Externa validita

Externa validita $tidie OLYMPY je nizka. K dvodom sa vyjadrujeme nizsie:

Stidia neposkytuje ddkaz o komparativnej G¢innosti hodnotenej pomécky.

Do $tldie boli zaradeni pacienti ako v aktivnej tak i v udrziavacej faze liecby lymfedému. Nevieme, ¢i je
dany pristup v zhode s klinickou praxou na Slovensku, kedZe nedisponujeme informaciami o sucasnych
postupoch. Nevieme preto urcit, ¢i bude pomdcka vyuzivana rovnakym spdsobom ako v $tddii a ¢i bude
nahradzat udrziavaciu, alebo aj Cast aktivnej liecby.

Pacienti v $tadii OLYMPY subezne s pouzitim pomécky pokracovali s existujicou konvencnou terapiou
lymfedému. Nevieme predpovedat, ¢i v nasej populacii bude pomdcka pouZivana sibezne sinymi
formami konvencnej terapie (napriklad bandazovanie, MLD, fyzicka aktivita).

Pred vstupom do Studie Cast pacientov pouzivala Sortky, pricom na SR takiato pomécka nie je
kategorizovana. V naSej populacii mézeme predpokladat lepsiu Gc¢innost u pacientov, ktori predtym
nepouzivali Ziadnu kompresivhu pomocku.

Vysledky primarnych a sekundarnych ukazovatelov nie su reportované podla pohlavia, iba spolocne, nie
je preto mozné urcit, i je G¢innost rovnaka medzi pohlaviami alebo nie, napriek tomu, Ze ide o dve
rozdielne zdravotnicke pomocky.
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5. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinsko-ekonomickej analyzy
5.1.1 Typ analyzy

Vyrobca hodnotenej zdravotnickej pomdcky vykonal analyzu nakladovej efektivnosti vo forme vypoctu v ramci
MER, t.j. bez predlozenia modelu. Vyrobca ako komparator zvolil zdravotnicke pomécky zo skupiny A a G, konkrétne
kompresivne obvazy a podlozky, ktoré spolu tvoria kompresivnu bandaz popisanu v kapitole 3.6.
Vzhladom na predpokladand rozdielnu Géinnost vyrobca zvolil analyzu efektivnosti nakladov (CEA, z angl. Cost-
effectiveness analysis), pricom predklada 1 scenar CEA s vyuZitim jedného ukazovatela G¢innosti.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:

Neakceptujeme vyber komparatora. Vzhladom na diskusiu ku komparatoru, ktora je uvedena v Casti 3.6 vSak
nepredkladdame NIHO scenar s preferovanym komparatorom, kedZe ho nevieme s istotou urcit.

Akceptujeme typ zvolenej analyzy.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca pouZiva porovnanie Gcinnosti hodnotenej intervencie so stavom pacientov pred zacatim lieCby. Data
o ucinnosti intervencie aj komparatora vyrobca ¢erpa zo Studie OLYMPY. Vyrobca ako ukazovatel G¢innosti pouziva
skére GLS, pre rameno intervencie v tyzdni 12 a pre komparator v deri 0.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Neakceptujeme pouzité (idaje o u¢innosti. Podrobnd diskusiu uvadzame nizsie:

e Akceptujeme GLS ako ukazovatel, napriek tomu, Ze jeho povaha je subjektivna a v $tudii nebol stanoveny
ako primarny ukazovatel.

e Neakceptujeme pouZitie ukazovatela G¢innosti zo dria 0. Predpokladame, Ze ta Cast pacientov, ktora pred
vstupom do Studie absolvovalaind lieCbu, pocas nej dosiahla urcité zlepsenie GLS skore, ktoré viak nebolo
kvantifikované.

e Neakceptujeme pouZitie skore GLS zo dria 0 pre vyrobcom zvoleny komparator. Z 32 pacientov v studii
OLYMPY absolvoval iba 1 pacient ako predchadzajicu lieCbu bandazovanie.

5.1.3 Naklady

Na vypocet nakladov za intervenciu vyrobca pouziva navrhovanu uhradu 120,24 € za damske Sortky a 123,98 € za
panske Sortky. V zakladnom scendri vyrobcu naklady na komparator nevstupuji do CEA analyzy. Pri porovnani
nakladov v MER ¢ast 5 Cerpa vyrobca naklady na manudlne nakladani bandaz s pomdckami na katetrizaciu) z
kategoriza¢ného zoznamu platného k 10/2024 vo vyske 104,80€ pre manualne nakladand bandaz u muZov aj u Zien.
Vyrobca do nakladov zapocitava iba naklady na zdravotnicke pomocky vo vyske Uhrady zdravotnej poistovne.
Nezapocitava naklady na zdravotnicky personal, ktory je nevyhnutny pre spravne naloZenie bandazi a doplatky
pacienta. Vyrobca na obdobie pol roka, teda na obdobie predpokladanej dizky uZivania hodnotenej zdravotnickej
pomdcky, pocita s 5 sadami manualne nakladanych bandazi s pomdockami na katetrizaciu.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Neakceptujeme predlozené nastavenie. Podrobnu diskusiu uvadzame nizsie:

e Vzhladom na zmenu sadzby DPH platnej od 1.1.2025 s ndklady za intervenciu aj komparator upravili a
uvadzame ich v tabulke nizSie (Tabulka 5). Pri prepocte Ghrady za intervenciu predpokladame DPH vo
vyske 23 %.

e Naklady na komparator vyrobca vycislil, nasledne ich vSak nepouZzil v analyze nakladovej efektivnosti.
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Tabulka 5: Naklady na intervenciu upravené podla DPH platnej od 1.1.2025 a na kompardtor podla ZKZP Q1 2025

Koneéna cena Uhrada zdravotnej Doplatok (za ks)
(polrok) poistovne (polrok)

Navrhovand ZP - Sortky .
dimske Mobiderm 123,25 € 123,25€ 0,00€
Navrhovana ZP - Sortky 127,08€ 127,08€* 0,00€
panske Mobiderm
Komparator - Subor bandazi 1,377,85€ 470,05 €**
s pomockami na katetrizaciu

*predpokladana pozadovana Ghrada ZP po aktualizacii DPH; **(ihrada podla ZKZP Q1 2025

5.2. Hodnotenie vysledkov medicinsko-ekonomickej analyzy

5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom

Za zakladny scendr pre pomdcku Sortky Mobiderm déamske povaZujeme analyzu dodan( vrdmci MER diia
31.12.2024. Vysledky st uvedené v tabulke nizSie (Tabulka 6). V zakladnom scenari v rdmci CEA dosahuje intervencia
pri pozadovanej Ghrade 120,24 € ICER vo vy3ke -70,32 € / 1 bod zlepSenia GLS skére. Vyrobca predpoklada prinos
napriek negativnej hodnote ICER. Negativny ICER vznikol nasledkom nespravneho pouZitia ukazovatela GLS skore.

Tabulka 6: Vysledky zakladného scendra analyzy efektivnosti ndkladov predloZeného vyrobcom

Vysledky so:::i::::ke Manualne nakladana bandaz
g:;n;klt;\;eukazovatell. 3,10 481

Naklady (€) 120,24 0
Inkrementalne vysledky Sortky damske

Mobiderm vs Manualne nakladana bandaz

Inkrementalny Gc¢inok - -1,71
Inkrementalne naklady (€) - 120,24

ICER (€/ zlepSenie GLS skdre o 1 bod) - -70,32

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

Za zékladny scendr pre pomdcku Sortky Mobiderm péanske povaZzujeme analyzu dodand v rdmci MER diia
31.12.2024. Vysledky st uvedené v tabulke nizsie (Tabulka 7).V zakladnom scenari v ramci CEA dosahuje intervencia
pri pozadovanej Ghrade 123,98 € ICER vo vy3ke -72,50 € / 1 bod zlepSenia GLS skére. Vyrobca predpoklada prinos
napriek negativnej hodnote ICER. Negativny ICER vznikol nasledkom nespravneho pouZitia ukazovatela GLS skore.

Tabulka 7: Vysledky zdkladného scendra analyzy efektivnosti ndkladov predloZeného vyrobcom

Vysledky Sortky panske Mobiderm Manualne nakladana bandaz
Cli:'inok'v ukazovateli: 310 481

GLS skore ’ ’

Naklady (€) 123,98 0
Inkrementalne vysledky Sortky panske

Mobiderm vs. Manudlne nakladana bandaz

Inkrementalny Gc¢inok - -1,71
Inkrementalne naklady (€) - 123,98

ICER (€/ zlepSenie GLS skore o 1 bod) - -72,50

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom
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Vyrobcom predloZeny scendr analyzy efektivnosti nakladov nie je korektny aneumoziiuje zhodnotenie a
stanovenie nakladove] efektivnosti skimanej zdravotnickej pomdcky. NIHO nepredkladd vlastny scenar vzhladom

k neistote spojenej so spravne zvolenym komparatorom. Diskusiu uvadzame nizSie:
e Vyrobcasiurcilkomparator a jeho naklady, s ktoryminasledne v analyze nakladovej efektivnosti nepocita.
Vyrobca Cerpa data o Gc¢innosti vybraného komparatora z ¢asu pred zacatim liecby intervenciou, pricom

pocita snulovym uc¢inkom komparatora a pravdepodobne preto do analyzy nezahffia naklady na
komparator.

e Vpripade, Ze by boli ako komparator zvolené iné kompresivne Sortky (vyrobené na mieru, alebo iné, ktoré
nie sU sucastou ZKZP), nie je mozné spravne urcit naklady verejného zdravotného poistenia za tieto
pomacky.

e  Vscenari vyrobcu by bolo vhodnejSie vyjadrenie GLS skére ako bodové zlepsenie, ¢o zabezpedi, Ze ICER
nedosiahne negativne hodnoty.

e Vscenarivyrobcu by bola nutna aktualizacia nakladov na intervenciu so zohladnenim DPH vo vyske 5 %.

5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty
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6. Hodnotenie dopadu na rozpocet

6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Predpokladany pocet lie¢enych pacientov podla vyrobcu je uvedeny na obrazku nizSie (Obrazok 4: Predpokladany
pocet lieCenych pacientov). Vyrobca v MER nevysvetluje spdsob odvodenia poctu pacientov. Vyrobca neuviedol
predpokladany datum zaradenia do ZKZP, podla podtu pacientov predpokladame, Ze vyrobca oc¢akaval zaradenie
zaciatkom roka 2025. Dopad na rozpocet podla vyrobcu uvddza Obrazok 5.

Obrdzok 4: Predpokladany pocet lieCenych pacientov

rok predp.pocet pacientov rok predp.pocet pacientov
2024 0 2024 0
2025 10 2025 20
2026 20 2026 30
2027 30 2027 40
2028 40 2028 50
a 2029 50 b 2029 60
a - predpokladany pocet lieCenych Zien; b - predpokladany pocet lieCenych muZov
Zdroj: [14]
Obrdzok 5: Predpokladany dopad na rozpocet
rok predpokladana spotreba ZP/ predpokladana spotreba ZP/
v pocte kusov v €
2024 0 0,00 €
2025 20 2404,80 €
2026 40 4 809,60 €
2027 60 721440€
2028 80 9619,20€
a 2029 100 12 024,00 €
rok predpokladana spotreba ZP/ predpokladana spotreba ZP/
v poéte kusov v €
2024 0 0,00 €
2025 40 495920 €
2026 60 7 438,80 €
2027 80 991840 €
2028 100 12 398,00 €
b 2029 120 14 877,60 €
a - predpokladany pocet ZP urcenych pre Zeny; b - predpokladany pocet ZP urenych pre muZov
Zdroj: [14]

6.2. Vyjadrenie NIHO k analyze dopadu na rozpocet a miera neistoty
Analyzu dopadu na rozpocet vykonant vyrobcom povaZujeme za adekvatnu aZ nadhodnotenu z pohladu

predpokladanej spotreby ZP. NIHO nepredklada vlastny scenar vzhladom k absencii dat slovenskych pacientov,
ale i poctu pacientov a prevalencie vzahranici. Vyrobca v analyze dopadu na rozpocet neuvadza naklady na
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nahradzand lie¢bu a preto naklady na pomdcku tvoria zaroven aj Cisty dopad na rozpocet. KedZe ide o chronické
ochorenie predpokladdme zotrvavanie pacientov na lieCbe, a zarovern kazdoroCny narast o novo
diagnostikovanych pacientov. Mame za to, Ze pocet lieCenych pacientov, najma Zien, je z dévodu extrémnej
zriedkavosti genitalneho lymfedému nadhodnoteny, ¢o povaZzujeme za konzervativny pristup.

Neakceptujeme pouZzité Uhrady za ZP, kedZe obsahuji neaktualnu sadzbu DPH.
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7.1. Eticka analyza

V stiCasnosti nie s dostupné Ziadne hradené kompresivne pomocky na lie¢bu genitalneho lymfedému, ktoré by
boli lahko pouZzitelné, relativne komfortné a dobre tolerované pacientami. Kompresivne pomécky ako su Sortky
moZu pacienti pouzivat v kazdodennom Zivote bez asistencie zdravotného personalu, pricom ide o pomécku s
nizkou mierou rizika pre pacienta.

7.2. Organizacné aspekty

Sortky maju nahradzat alebo dopliiat beZné postupy v lie¢be ako bandéZovanie a lymfodrenaz. Tieto postupy nie
su rovnako dostupné vietkym pacientom. Tieto vykony naj¢astejSie vykonava kvalifikovany zdravotnicky personal.
Dostupnost $koleného personalu nemusi byt vo vSetkych oblastiach na Slovensku rovnaka, ¢im méZe dochadzat
k znevyhodneniu pacientov. Okrem toho bandaZovanie a lymfodrenaz vyzaduju pravidelné a Casté navstevy lekara,
zatial ¢o pouzitie kompresivnych Sortiek nie, ¢o dava pacientovi viac autonémie pri lie¢Cbe a manazmente
ochorenia.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Hodnotena zdravotnicka pomdcka je dostupna v Siestich velkostiach pre Zeny i muZov. Pacienti s vy$$im BMI alebo
atypickou postavou tak mézu mat obmedzeny pristup k vyuZitiu danej pomdcky.

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 nemaju Ziadny konflikt zaujmov vo vztahu
k predmetnej technoldgii v stlade 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 nezapojila Ziadna pacientska organizacia. Do hodnotenia sa zapojil 1 klinicky odbornik emailovou
komunikéciou. Kompletnd komunikaciu je mozné poskytnit G¢astnikom konania a relevantnym poradnym
organom na vyZziadanie.

9.2. Komunikacia s vyrobcom

Svyrobcom sme v procese hodnotenia zdravotnickej pomdcky Mobiderm Intimate Short v predmetnej indikacii
komunikovali prostrednictvom Ziadosti o sucinnost prostrednictvom elektronickej posty. Priebeh komunikacie je
popisany vtabulke nizsie. Kompletné dokumenty aodpovede je mozné poskytnit Gcastnikom konania a
relevantnym poradnym organom na vyZziadanie.

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

Pozadované doplnenia Odpoved vyrobcu Vyhodnotenie odpovede vyrobcu
Datum poslania: 28.03.2025 Datum odpovede: 03.04.2025

Predlozit informacie o zakladnych | Vyrobca predloZil sibor obsahujuci Odpoved akceptujeme.
charakteristikach pacientov | informdcie o predchadzajicej lieche

zapojenych do §tudie OLYMPY | pacientov.
z pohladu predchadzajucej liecby .
PredloZit podrobnejsi vypocet ceny | Vyrobca predlozil podrobny vypocet | Odpoved akceptujeme.
bandd%i s cenami za jednotlivé | ceny zajednotlivé pomdcky

polozky s informéciou, & je dana zP | sinformaciou, Cije dand ZP v ZKZP.
kategorizovana v zozname ZP
Doplnit zdroj (guideline, lekar), Vyrobca doplnil zdroj, z ktorého Odpoved akceptujeme.
z ktorého bolo Cerpané pri Cerpal zloZenie bandazi.
zostavovani bandaze
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