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Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti ozaradenie technoldgie Bandaz sternalna podporna POSTHORAX PRO do Zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomdécok v indikacii na vonkajsiu stabilizaciu hrudnika po sternotomii, pokial
vyrobca neupravi indikaéné obmedzenie podla ndvrhu NIHO niZSie.

e ,Hradena liecba mdze byt indikovana dospelym pacientom po mediannej sternotémii.*

Zéroven navrhujeme zvaZzit ziZenie vyrobcom navrhovaného preskripéného obmedzenia. Predpokladame,
Ze po uprave indikaéného obmedzenia v stlade s odporicanim NIHO bude pomécku predpisovat iba chirurg
alebo kardiochirurg.

Na zvaZenie kategorizacnej komisie je taktiez zaradenie do novej podskupiny. Hodnotena technolégia bola
v minulosti zaradena do podskupiny J6.7 Ortézy trupu a panvy, do ktorej je zaradeny aj relevantny komparator.
Bandéz sternalna podporna POSTHORAX PRO od vyradenia zo Zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok (ZKZP) nepresla ziadnymi Gpravami. Odbornik B (¢len Odbornej pracovnej skupiny J: Ortopedicko-
protetické zdravotnicke pomocky) nepovazuje vytvorenie novej podskupiny za opodstatnené.

V slovenskej legislative absentuji exaktné kritéria nakladovej efektivnosti pre 3pecidlne zdravotnicke
materidly a zdravotnicke pomdcky v pripade, Ze vyrobca deklaruje prinos a poZaduje vyssSiu Ghradu ako
komparator. NIHO preto nedokaze jasne vyhodnotit, ¢i je splnené vseobecné kritérium nakladovej efektivnosti,
ktoré je podmienkou pre kategorizaciu, tak ako je to pri liekoch. Vzhladom na tuto skuto¢nost NIHO pomentva
zistené nedostatky a neistotu, ktoré dava na zvaZenie Kategorizacnej komisii pre Specialny zdravotnicky
material, resp. zdravotnicke pomdcky (dalej len ,Kategorizacna komisia“). V pripade, Ze ¢lenovia Kategorizacnej
komisie vyhodnotia tieto aspekty ako zavazné, NIHO pripusta negativne rozhodnutie aj v pripade vykonania
pozadovanych Uprav vyrobcom v zZiadosti.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e Sternotémia je invazivna chirurgickd metdda, ktora sa najcastejSie uplatriuje v terapii
kardiovaskularnych ochoreni. Medianna sternotémia je jednym z mnohych rezov, ktoré je mozné viest
na hrudniku, a poskytuje Siroky prehlad hrudnej dutiny. Ide o rez pri ktorom sa uskutocriuje celkové
rozdelenie sterna v stredovej linii. Spektrum kardiochirurgickych vykonov, pri ktorych je samotny
operacny vykon vykondvany najcastejSie prostrednictvom sternotémie, zahfria ischemickd chorobu
srdca, nahrady/plastiky srdcovych chlopni, opravy nativnych chlopni ainé. Medzi komplikacie po
uskuto¢neni mediannej sternotomie patri infekcia sternalnej rany a dehiscencia (rozpad chirurgickej
rany). V slovenskej klinickej praxi je po uskutoc¢neni sternotomie Standardne pouzivana fixacia hrudnika
prostrednictvom elastickych pasov.

e Hodnotena zdravotnicka pomdcka:
o Bandaz sternalna podporna POSTHORAX PRO damska velkosti M, L, XL, po operacii v
sternalnej oblasti (SUKL kéd J87560)
o Bandaz sternilna podporna POSTHORAX PRO panska velkosti M, L, XL, po operacii v
sternalnej oblasti (SUKL kéd J87562)

e  Komparatorom je:
o Pas hrudnikovy torako Na stabilizaciu hrudnika, muzsky, velkosti XS,S,M,L,XL,XXL (SUKL kéd

J93109)

Klinicky dokaz a jeho limitacie
e Ako dokaz klinickej ucinnosti ZP vyrobca predloZil Stidiu Gorlitzer a kol. 2013, v ktorej bola
preukazana vyssia Gc¢innost hodnotenej ZP voci komparatoru u pacientov po mediannej sternotomii
v ukazovateli ,komplikacie hlbokych ran®.
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Vyskyt komplikacii hlbokych ran bol v ramene intervencie 1,04 % a v ramene komparatora 2,27 %
(p=0,01714). RRR=0,54 (Cl 0,14-0,76).
V ukazovateli ,,komplikacie povrchovej rany* (povrchové infekcie rany) bola incidencia v ramene
intervencie 1,55 % a v ramene komparatora 1,09 % (p=0,388).
Mortalita a kvalita Zivota neboli v stidiach sledované.
Stddia nesledovala neziaduce udalosti pocas pouZitia intervencie a komparatora.
Stidia Gorlitzer a kol. 2013 ma viaceré nedostatky v internej validite:
o nejasne definované inklizne kritéria
o nedostatocna definicia ukazovatelov
o absencia charakteristik komparatora
o nedostato¢né popisana miera reoperacie
Stddia Gorlitzer a kol. 2013 ma viaceré nedostatky v externej validite:
o neistd prenositelnost vysledkov na cielovi populaciu v désledku absencie 3pecifikacie
inklGznych kritérii a parametrov komparatora

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

V pévodnom nastaveni vyrobca preukazuje nakladovu efektivnost ZP Bandaz sternalna podporna
POSTHORAX PRO voci komparatoru Pas hrudnikovy torako v analyze nakladovej efektivnosti (CEA). Pri
poZadovanej Ghrade 160 € za 1 ks ZP dosahuje voc&i komparatoru ICER vo vy3ke 10 897 €/ znizenie
vyskytu komplikacii hlbokych ran pri zniZeni miery komplikacii hlbokych rdn o 0,0123 a vy3sich
nakladoch o 134,03 €/ks.

V NIHO nastaveni sme v rdmci medicinsko-ekonomickej analyzy aplikovali v stlade s predchadzajdcimi
hodnoteniami NIHO vodi nastaveniu vyrobcu zmenu jednotiek zniZzenia vyskytu komplikacii hlbokych
ran na percentualne body so zachovanim ostatnych nastaveni. V scenari NIHO tak dosahuje intervencia
BandaZ sternilna podpornd POSTHORAX PRO voci komparatoru Pas hrudnikovy torako ICER vo vyske
108,97 € [ zniZenie vyskytu komplikacii hlbokych ran o 1 p.b.

Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, Ze v klinickej praxi nebudu
splnené kritéria nakladovej efektivnosti. Hlavny zdroj neistoty vyplyva z kvality klinického d6kazu
a pripadného doplatku poistenca.

Dopad na rozpocet

Vyrobca odhaduje sumarnu uhradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za ZP BandaZ sternalna
podporna POSTHORAX PRO (J87560, J87562) pri poZadovanej Uhrade v treti kalendarny rok od
zaradenia do ZKZP vo vyske 17,6-tisic €.

Analyzu vplyvu kategorizacie intervencie na rozpocet povazZujeme zpohladu spotreby za
podhodnotenti a spojenti s vysokou mierou neistoty. T4 plynie najmi z nevysvetleného odhadu
poctu lieCenych pacientov, ktory je vyrazne nizsi, ako je mozné predpokladat na zaklade spotreby
komparatora. Neistota tiez plynie z pripadného doplatku poistenca.



Casovy prehlad priebehu hodnotenia
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Podanie Ziadosti o kategorizaciu

24.09.2025

Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia vo veci kategorizacie

31.10.2025*

Prerusenie konania ¢. 1 (po€as NIHO hodnotenia)

31.01.2026 - 01.03.2026 (30.01.2026 bola zverejnena
vyzva, vyrobca na vyzvu neodpovedal)

Vydanie NIHO hodnotenia

01.04.2026

Celkové trvanie hodnotenia
(zohladfiuje prerusenia)

123 dni

! Vyrobca diia 30.10.2025 odpovedal na vyzvu na doplnenie MZ SR, ktoré bola zverejnena dria 28.10.2025.
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. AKka je ucinnost a bezpecnost technoldgie Bandaz sternalna podporna POSTHORAX PRO v porovnani s
relevantnymi komparatormi v indikacii na vonkajsiu stabilizaciu hrudnika po sternotémii v slovenskom
kontexte na UGrovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné
neziaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technoldgie Bandaz sternalna podporna POSTHORAX PRO?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady technolégie Bandaz sternalna podporna POSTHORAX PRO?

. &

1.2. Inkluzne kritéria
Inklizne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke nizsie.
Tabulka 1: PICO - Inkliizne kritéria

Diagnéza
e  Stavy vyZadujlce uskuto¢nenie mediannej sternotémie

Populacia podla tiicelu uréenia zdravotnickej pomocky:
e Napodporu hrudnej kosti pre pacientov, ktori podstdpili sternotémiu.

Populacia Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu:

(zangl. Population) e Navrh indika¢ného obmedzenia: vyrobca v Ziadosti indikacné obmedzenie
nenavrhuje. VMER v casti C2 uvadza nasledovné: Sterndlna podpornad vesta
POSTHORAX® je indikovana u pacientov po sternotdmii a rekonstrukénych
chirurgickych zakrokoch na hrudnej stene s cielom stabilizovania a fixovania fraktdr
prednej hrudnej steny a fixacie hrudnika.

e Navrh preskripéného obmedzenia: CHI, OPR, ORT, RHB, UCH

BandaZ sterndlna podpornd POSTHORAX PRO damska velkosti M, L, XL, po operécii v
Intervencia sternalnej oblasti (SUKL kéd: J87560)

(zangl. Intervention) | BandaZ sterndlna podpornd POSTHORAX PRO panska velkosti M, L, XL, po operacii v
sternalnej oblasti (SUKL kdd: J87562)

Komparator Pas hrudnikovy torako Na stabiliziciu hrudnika, muZsky, velkosti XS,5,M,LXL,XXL (SUKL
(zangl. Control) kdd: J93109)

Ukazovatele
(zangl. Outcomes)

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

Morbidita

e Dehiscencia sterna

e Infekcie operacnej rany (hlboké a povrchové)
Klinickd Gc¢innost e  Dizka hospitalizicie

e  Miera reoperacii
Kvalita Zivota

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

Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti

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/
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Dizajn studii
(zangl. Study design)

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

Klinicka dc¢innost Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Ak nie s 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 observacné stidie

Jednoramenné stadie

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

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

Etické, organizacné,
socidlnopacientské a
pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.
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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 Rucné vyhladavanie klinickych studii a meta-analyz v medicinskych databazach (ClinicalTrials.gov
a PubMed)

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

e  Vstupy od klinickych odbornikov.

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizécii bolo diia 05.11.2025 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 19.11.2025. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia. V ramci hodnotenia sme individudlne s otazkami relevantnymi k
hodnoteniu oslovili odbornika z odboru kardiolégia a ¢lenov Odbornej pracovnej skupiny (OPS) J Ortopedicko-
protetické zdravotnicke pomécky.

10



3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Sternotdmia je invazivna chirurgicka metdda, ktora sa naj¢astejsie uplatriuje v terapii kardiovaskularnych ochoreni.
Medianna sternotémia je jednym z mnohych rezov, ktoré je mozné viest na hrudniku, a poskytuje Siroky prehlad
hrudnej dutiny. Ide o rez, pri ktorom sa uskutocriuje celkové rozdelenie hrudnej kosti (sterna) v stredovej linii. Medzi
dalsSie rezy, ktoré zahfriaju sternum a umozriuju pristup do hrudnej dutiny, patria hemisternotémia (horna alebo
dolnd), bilateralna torakosternotdmia (clamshell), torakosternotomia (hemiclamshell a modifikovana
torakosternotémia [1, 2].

Sternotémia je najcastejSie volenym chirurgickym pristupom pri kardiochirurgickych vykonoch vyplyvajdcich
zréznych ochorent:

e pre ischemickd chorobu srdca - bypasové operacie s pouzitim mimotelového obehu, alebo bez jeho
pouZzitia tzv. off pump;

e nahrady chlopni mechanickymi alebo biologickymi protézami;

e  plastiky chlopni, t.j. opravy nativnych chlopni;

e vykony na ascendentnej aorte - izolovana nahrada ascendentnej aorty s pouzitim cievnej protézy, alebo
komplexna nahrada vzostupnej aorty aj aoralnej chlopne s pouzitim konduitu t.. cievnej protézy spolu s
nasitou chlopnou;

e ablacné operacie pri fibrilacii predsieni sa prevadzaju s pouzitim kryoablacnej sondy pocas inej operacie
srdca, najcastejsSie chlopriove]j operacie;

e Urazy srdca;

e nadorové ochorenie srdca a predného mediastina;

e  operacie perikardu;

e vrodené chyby dospelych, kombinované operacie [1].

Medzi komplikacie po uskuto¢neni mediannej sternotdmie patri infekcia sternalnej rany a dehiscencia (rozpad
chirurgickej rany):

e Hlboka infekcia sternalnej rany (z angl. deep sternal wound infection, DSWI) je vyznamnou pricinou
morbidity a mortality u pacientov po kardiochirurgickych vykonoch. DSWI sa vyskytuje priblizne u 1-4 %
pacientov, pricom incidencia stipa s vyssim vekom, pri diabete, obezite, fajceni, lieCbe steroidmi a pri
chronickej obstrukénej chorobe plic (CHOCHP). Poskodenie periostu (vdzivova blana pokryvajica povrch
kosti) moze viest k poruchdm hojenia a zvysuje riziko vzniku DSWI. PrediZena operacia alebo opatovné
uskutocnenie sternotémie takisto zvysuju riziko DSWI. Pacient s DSWI ma casto horucku, leukocytdzu,
»Klik“ sterna pri pohybe alebo dychani, hnisavy sekrét zo sternalnej rany a dehiscenciu sterna. MéZe sa
vyskytnuat aj perikardidlny vypotok [2]. Vramci hlbokej infekcie méze dojst k vyvoju mediastinitidy -
zavazného zapalu, ktory predstavuje Zivot ohrozujuci stav [3].

e Povrchova infekcia rany (z angl. superficial wound infection, SWI) je menej zadvazna a zarovefi vyrazne
CastejSia nez DSWI, s incidenciou priblizne 3-10 % u pacientov po kardiochirurgickych operaciach. Ranu
je potrebné odobrat na kultivaciu a starostlivo sledovat pre priznaky DSWI.

e Dehiscencia sterna (rozostup zoSitych Casti hrudnej kosti) sa zvycajne prejavuje 3-5 dni po operacii
serosangvinéznym vytokom (serdézna tekutina s primesou krvi) zo sternalnej rany a nahlym otvorenim
rany pri namahe [2]. Dehiscencia sterna je rizikovym faktorom pre vyvoj mediastinitidy [3].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Na zaklade vyjadrenia Odbornika A je vslovenskej klinickej praxi po uskutocneni sternotémie Standardne
pouzivana fixacia hrudnika prostrednictvom ZP Obviz podporny pooperacny Verba (SUKL: A23337) a Pas
hrudnikovy torako (SUKL: J93109). Tento postup je univerzilny pre vietkych pacientov podstupujlcich
sternotémiu.
Vo vSeobecnosti lie¢Cba komplikacii po vykonani sternotémie zavisi od typu komplikécie a pozostava z:
e Liecba DSWI spociva v intravendznej antibiotickej terapii a analgézii. Vyznam ma vakuova terapia rany
(VAC), hoci bola ojedinele spajana s krvacavymi komplikaciami v dosledku poskodenia podkladovych
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Struktdr sterndlnymi drétmi. V konecnom doésledku moéZe byt potrebné chirurgické odstranenie
nekrotického tkaniva a opatovna fixacia sterna pomocou drétov (rewiring).
e Liecba SWI zahfria peroralne uzivanie antibiotik a podla potreby inciziu a drendz. Mozno pouzit aj vakuovi
terapiu rany.
e Liecba dehiscencie sterna mdZe zahfiat odstranenie nekrotického tkaniva rany a opatovn fixaciu sterna
pomocou drétov. Alternativou je konzervativny postup s vyuZitim vakuovej terapie [2].
Na zaklade vyjadreni Odbornika A je ,,v pripade vyskytu komplikacii, najma zavaznych, ako je dehiscencia sterna
s hojenim per secundum alebo az k rozvoju Zivot ohrozujicej komplikacie, akou je mediastitida (velmi raritna, ale
napriek lieCbe sprevadzana vysokou Umrtnostou - pri sepse az na urovni 40 %) vzdy nutna rehospitalizacia a velmi
Casto reoperacia s potrebou drahej liecby“. Odbornik B v odpovedi na otazky uviedol, Ze v pripade vzniku zavaznych
komplikacii (dehiscencia sterna a mediastitida) sa naj¢astejsie pristupuje k pouZzitiu VAC systému.

3.3. Opis technolégie

BandaZ sternalna podpornd POSTHORAX PRO dédmska (SUKL kéd: J87560) a panska (SUKL kéd: J87562) je uréena
na podporu hrudnej kosti pre pacientov, ktori podstipili sternotémiu. Je dostupna vo viacerych velkostiach (M, L,
XL).

Zdravotnicka pomdcka (Obrazok 1) obsahuje 4 boc¢né popruhy a2 ramenné popruhy. V sterndlnej oblasti su
umiestnené dve podperné vlozky, ktoré po nasadeni vytvaraju rovnomerné rozloZenie tlaku. V prednej Casti vesty
je umiestneny zapinaci mechanizmus (plastova spona a zapinanie za suchy zips). Pri sprdvnom nasadeni umoziuje
normalne dychanie a zaroven brani nadmernému roztiahnutiu hrudnika. V priestore medzi podpernymi vlozkami
je volny priestor umoziujuci vizualnu kontrolu rany.

Damska vesta umoZzniuje pripnutie Specialnej podprsenky medzi samotné telo vesty a podperné vlozky.

Material: telo vesty: 100% bavlna; podperné vlozky: 100% polyuretanova (PU) pena s BW povrchovou Upravou,
ktora by mala zlepSovat transport vlhkosti od pokozky (BW, z angl. Body-Wicking); plastové spony.

Obrdzok 1: Vyobrazenie zdravotnickej pomécky Banddz sterndlna podpornd POSTHORAX PRO

Zdroj: [4]
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Ucel urcéenia:
Vonkajsia stabilizacia hrudnika po operacii alebo Graze hrudnika bez obmedzenia dychania.

Certifikat CE:

Zdravotnicka pomdcka POSTHORAX PRO patri do rizikovej triedy | podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745. Z toho
dévodu si postup posudzovania zhody nevyzaduje zapojenie notifikovanej osoby na vydanie certifikatu CE
(zapojenie notifikovanej osoby do tychto postupov je obmedzené na pomécky rizikovej triedy I, ktoré st v sterilnom
stave, maju meraciu funkciu alebo chirurgické nastroje na opakované pouzitie).

Vyrobcovia pomocok triedy |, s vynimkou pomdcok na mieru alebo skusanych pomdcok, vyhlasi zhodu svojich
vyrobkov formou vydania EU vyhldsenia o zhode a oznaéi pomdcku oznagenim CE. Vyrobca vo Vyhlaseni o zhode
navyse uvadza, Ze pomdcka ma platny Certifikat systému riadenia kvality STN EN ISO 13485:2016 (Cislo certifikatu:
QMS-MD00823) , ktory je platny od 6.9.2023 do 6.9.2026.

3.5. PoZadované podmienky uhrady

Vyrobca Ziada o vytvorenie a zaradenie do novej podskupiny J6.9 STERNALNE PODPORNE VESTY.

Vyrobca v Ziadosti pre ZP Bandaz sternalna podporna POSTHORAX PRO (J87560, J87562) navrhuje maximalnu cenu
vo vydajni zdravotnickych pomdcok vo vy$ke 193,41 €/ks. Uhradu zdravotnej poistovne (UZP) za 1 ks predmetnej
ZP navrhuje vo vyske 160,00 €/ks, pricom pocita s 5% DPH. Vyrobca pocita s doplatkom pacienta vo vyske 33,41 €
za lks.

Navrhované indika¢né obmedzenie (10): vyrobca nenavrhuje
Navrhované preskripéné obmedzenie (PQ): CHI (chirurg), OPR (lekar v odbore ortopedicka protetika), ORT
(ortopéd), RHB (lekar v odbore fyziatria, balneoldgia a lieCebna rehabilitacia), UCH (razovy chirurg)
Navrhovany mnoZstvovy a financny limit: vyrobca nenavrhuje
Diskusia k pozadovanym podmienkam thrady:
e V pripade vytvorenia novej podskupiny J6.9 navrhujeme 3pecifikovat 10 v siilade spredloZenym
klinickym d6kazom.

o Vyrobca v Ziadosti nenavrhuje znenie I0.

o V MERv {asti C2 uvadza nasledovné: ,Sternalna podporna vesta POSTHORAX® je indikovana u
pacientov po sternotémii a rekonstrukénych chirurgickych zdkrokoch na hrudnej stene s cielom
stabilizovania a fixovania fraktur prednej hrudnej steny a fixacie hrudnika“.

o Vramci vyhlasenia ozhode je uvedeny nasledovany ucel urcenia: ,Vonkajsia stabilizacia
hrudnika po operacii alebo Uraze hrudnika bez obmedzenia dychania“.

o Kategorizovanie hodnotenej ZP bez 10 umozZriuje pomdcku predpisovat vstlade sGcelom
urenia, teda aj vpripadoch, vktorych nie je preukazany klinicky prinos v porovnani
s komparatorom.

o Navrhujeme, aby vpripade vytvorenia novej podskupiny bola indikacnym obmedzenim
definovana cielova populacia - pacienti po mediannej sternotémii.

o OdportG¢ame aj zizZenie vyrobcom navrhovaného PO. Predpokladame, Ze po Uprave indika¢ného
obmedzenia vsulade sodporicanim NIHO bude pomdcku predpisovat iba chirurg alebo
kardiochirurg. Vyrobca navrhuje PO, ktoré je v stlade s aktualne platnym 10 v podskupine J6.7,
ktora nema urcené 10.

e Odporiéame zvazit zaradenie intervencie do existujlicej podskupiny.

o Podskupina ZP, do ktorej bude Bandaz sterndlna podporna POSTHORAX PRO zaradena,
vyznamne vplyva na vydavky z VZP.

o V pripade vytvorenia novej podskupiny podla Ziadosti vyrobcu je navrhovana uhrada zdravotnej
poistovne 160,00 €/ks.

o Vpripade zaradenia pomocky do existujucej podskupiny J6.7 Ortézy trupu a panvy, by bola
Uhrada zdravotnickej pomdcky nastavena na zaklade aktudlne platnej UZP podskupiny, ktora je
vo vySke 26,16 €/ks.

o Rozdiel priamych nakladov v zavislosti od podskupiny, do ktorej bude ZP zaradend, je 133,84
€/ks.
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V minulosti bola zdravotnicka pomécka Bandaz sternalna podpornd POSTHORAX PRO
kategorizovana v ZKZP v ramci podskupiny J6.7 Ortézy trupu a panvy. Na Ziadost vyrobcu bola
rozhodnutim MZ SR zo dna 15.10.2015 (ID 6432) zo ZKZP vyradena [5]. Dovodom na vyradenie,
ktory vyrobca uviedol v Ziadosti, bolo st¢asné podanie navrhu na zaradenie do Zoznamu
kategorizovanych SZM (ZKSZM) (ID 6551) [6]. Na zaklade rozhodnutia MZ SR zo dfia 15.4.2016
nebola tato ZP do ZKSZM zaradend. Vzhladom na to, Ze hodnotend pomdcka od toho obdobia
nepresla Ziadnou Upravou, ktord by zmenila jej charakteristiku, povaZujeme vytvorenie novej
podskupiny za neopodstatnené.

Rovnaky nazor na vytvorenie novej podskupiny vyjadril aj odbornik B (¢len OPS pre J
Ortopedicko-protetické zdravotnicke pomécky. Vyrobca bol vyzvany na prehodnotenie vyberu
podskupiny, do ktorej sa ma zdravotnicka pomdcka zaradit. Vyrobca v zakonom stanovenej
lehote na vyzvu Ziadnym sp6sobom neodpovedal.

V Ziadosti nie je uvedeny spdsob Ghrady hodnotenej intervencie. Na zaklade navodu na pouZitie
predpokladdme pouZitie pocas hospitalizacie. Doplatok pacienta by v tom pripade predstavoval priamy
naklad poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

3.6. Relevantné komparatory

V pripade ZP Bandaz sternalna podporna POSTHORAX PRO damska velkosti M, L, XL, po operacii v sternalnej oblasti
a Bandaz sterndlna podpornd POSTHORAX PRO panska velkosti M, L, XL, po operacii v sternadlnej oblasti
povaZujeme za relevantny komparator ZP Pas hrudnikovy torako Na stabilizaciu hrudnika, muZsky, velkosti
XS,S,M,L,XL,XXL (SUKL: J93109). Vyber relevantného komparatora je v stilade s vyrobcom.

ZP Pds hrudnikovy torako je v ramci aktualne platného Zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok (ZKZP)
(1.1.2026-31.3.2026) kategorizovana v ramci podskupiny J6.7 Ortézy trupu a panvy [7], v ramci ktorej predstavuje
v aktudlnom plavajicom roku (4Q 2024 - 3Q 2025) ZP s najvy33ou spotrebou (2 160 ks) [8]. Uhrada zdravotnej
poistovne za 1 ks tejto zdravotnickej pomdcky je 25,97 €.

Diskusia k relevantnym komparatorom:

Akceptujeme vyrobcom uvedeny komparator

Podla osloveného odbornika A sa na stabilizaciu hrudnika po strenotdémii najcastejsie pouzivaju poméocky
Obviéz podporny pooperacny Verba (SUKL: A23337) a Pds hrudnikovy torako na stabilizdciu hrudnika muZsky
(SUKL: J93109). ZP Obviiz podporny pooperacny Verba nie je si¢astou kategorizaéného zoznamu a zérovefi
je tato ZP okrem fixacie hrudnika urcend aj na fixaciu po brusnych operaciach alebo po pérodoch.
Spotreba tejto ZP je v aktualnom plavajucom roku (4Q 2024 - 3Q 2025) podla udajov z NCZI nizSia
v porovnani so ZP Pds hrudnikovy torako a je na Grovni 803 ks (typ vydaja A: vydaj z nemocni¢nej lekarne
pre vlastnd nemocnicu) [8].
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Ako dékaz klinickej ucinnosti ZP, vyrobca predlozil Stadiu Gorlitzer a kol. 2013 [9], ktora je porovnanim klinickej
ucinnosti zdravotnickej pomécky POSTHORAX PRO a elastickej hrudnej ortézy. Akceptujeme klinicky dokaz pre
intervenciu a komparator. Popis predloZenej studie uvadzame v texte nizsie.

V tabulke nizsie (Tabulka 2) je poskytnuty prehlad klinickych $tadii, ktoré pouzivame pre hodnotenie.

Tabulka 2: Prehlad relevantnych klinickych studii

NCT Poznamka Intervencia Komparator Pocet pacientov Stav
- Gorlitzer a kol. 2013 Posthorax elasticka 1351:1188 ukoncena
support vest hrudna ortéza
Zdroj: [9]

Stidia Gorlitzer a kol. 2013 [9] je prospektivna randomizovana klinicka $tidia uskutocnend vo viacerych centrach.
Jej cielom bola analyza ucinnosti vesty Posthorax na prevenciu infekcie sternalnej rany po mediannej sternotémii
a identifikacia rizikovych faktorov. V ramci exklGznych kritérii boli vyliceni pacienti mladsi ako 20 rokov, pacienti
svrodenou srdcovou chybou, pacienti po kardiopulmonalnej resuscitacii, pri potrebe oZarovania hrudnika
alebo transplantacie srdca. Do Studie bolo zahrnutych 2 539 pacientov (vek 67 + 11 rokov, 45% Zzien), ktori boli
randomizovani do dvoch skupin: 1351 pacientov pre intervenciu a 1188 pacientov pre komparator. Pacienti
v ramene intervencie mali nosit vestu Posthorax 24 hodin denne po dobu 6 tyzdriov. DiZka sledovania bola 90 dni
od uskutoCnenia operacie. Sledované boli ukazovatele: povrchové infekcie rany a komplikacie hlbokej rany
(sterndalna dehiscencia a mediastinitida). Primarna analyza ucinnosti bola vykonana na populacii, ktord bol imysel
lieCit (zangl. Intention To Treat, ITT) . Okrem primarne;j ITT analyzy bola vykonana analyza podskupin, v ramci ktorej
bolo uskutoCnené porovnanie pacientov zramena intervencie, ktori nosili vestu Posthorax (Group A - 933
pacientov), pacientov, ktori odmietli nosit vestu (Group BR - 202 pacientov) a pacientov, ktori nenosili vestu z inych
doévodov (Group BN - 216 pacientov).

4.1.1 Vysledky ucinnosti

Mortalita

Predmetna Stidia nesledovala mortalitu.

Morbidita

Komplikdcie hlbokej rany

Stidia Gorlitzer akol. 2013 v ukazovateli ,komplikacie hlbokej rany“ (deep wound complications) obsahuje
mediastinitidu a dehiscenciu sterna

Vysledky ITT analyzy pre vyskyt komplikacii hibokych ran boli v ramene intervencie 1,04 % a v ramene komparatora
2,27 % (p=0,01714). RRR = 0,54 (Cl 0,14-0,76).

Vysledky analyzy podskupin v parametri ,komplikacie hlbokej rany“ s zobrazené na obrazku nizsie (Obrazok 2).
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Obrdzok 2: Vysledky analyzy podskupin Stddie Gorlitzer a kol. 2013

Table 5: Subgroups intention-to-treat group

Group A (N =933) Group BN (N =216) P-value RR RRCI P-value RRR

Posthorax® did not receive intervention: complication rates of the sternal wound
Deep sternal wound complications 0(0.0%) 7(3.24%) 0.00 0.01 0.000-0.147 0.00 0.99
During hospital stay 0(0.0%) 5(231%) 0.00 0.01 0.001-0.209 0.00 0.99
90-day follow-up 0(0.0%) 2(0.93%) 0.00 0.03 0.002-0.556 0.01 0.97
Superficial wound complication 8(0.86%) 5(231%) 0.06 0.37 0.129-1.070 0.07 0.63
During hospital stay 7(0.75%) 4(1.85%) 0.13 0.41 0.128-1.290 013 0.60
90-day follow-up 1(0.11%) 1(0.46%) 0.26 0.23 0.024-2.241 0.26 077
Group A (N =933) Group BR (N = 202) P-value RR RR CI P-value RRR

Posthorax® refused intervention: complication rates of the sternal wound

Deep sternal wound complications 0(0.0%) 7 (3.46%) 0.00 0.01 0.000-0.138 0.00 0.99
During hospital stay 0(0.0%) 4(1.98%) 0.00 0.01 0.001-0.247 0.00 0.99
90-day follow-up 0(0.0%) 3(1.49%) 0.00 0.02 0.001-0.335 0.00 0.98
Superficial wound complication 8(0.86%) 8(3.96%) 0.00 0.22 0.085-0.553 0.00 078
During hospital stay 7(0.75%) 6(2.97%) 0.01 0.25 0.090-0.712 0.01 075
90-day follow-up 1(0.11%) 2(0.99%) 0.03 0.11 0.014-0.825 0.03 0.89

BN: patients did not receive the support vest; BR: patients refused intervention; RR: relative risk; Cl: confidence interval; RRR: relative risk reduction.

Zdroj: [9]

Komplikacie povrchovej rany

Vysledky ITT analyzy stidie Gorlitzer a kol. 2013 v ukazovateli ,komplikacie povrchovej rany“ (povrchové infekcie
rany) bola incidencia v ramene intervencie 1,55 % a v ramene komparatora 1,09 % (p=0,388).
Vysledky analyzy podskupin v parametri komplikacii povrchovej rany st zobrazené na obrazku vyssie (Obrazok 2).

DiZka hospitalizdcie

Vysledky tadie Gorlitzer a kol. 2013 v parametri diZka hospitalizacie sti nasledovné:

Priemerna celkova diZka hospitalizacie bola 13 dni a priemerny ¢as od operacie do prepustenia z nemocnice bol v
oboch skupinach 10 dni.

Zo vsetkych pacientov s komplikaciami hojenia hrudnej kosti sa u 14 (34 %) rozvinula infekcia rany do 90 dni po
prepusteni z nemocnice. Ak si infekcia vyZiadala opakovany chirurgicky zakrok, priemerna dizka hospitalizacie sa
prediZila na 49,4 diia. V pripadoch opatovného prijatia do nemocnice pocas sledovaného obdobia bola priemerné
diZka hospitalizicie 41,2 diia.

Kvalita Zivota

Predmetnd $tidia nesledovala kvalitu Zivota.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

4.2.1 Vysledky bezpeénosti

Predmetna Studia nesledovala bezpecnost.
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4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

Pri_hodnoteni validity klinickych $tadii s hodnotenou intervenciou sme vychadzali z vlastného kritického
hodnotenia a z limitacii, ktoré vychadzaju z dizajnu samotnej Studie.

Interna validita

Vyrobca ako dokaz klinickej ucinnosti predlozZil Studiu Gorlitzer a kol. 2013. Kvalitu dékazu hodnotime ako nizku.
Diskusiu k internej validite Stidie uvadzame nizSie:

Nejasne definované inkliizne kritéria: vo vysledkoch Stidie je uvedené, Ze do nej boli zahrnuti pacienti,
ktori splnili inklUzne kritéria. Tieto kritéria viak nie st v $tadii definované. V ramci abstraktu Stddie je
uvedené, Ze islo o pacientov, ktori podstupili kardiochirurgicky zakrok prostrednictvom mediannej
sternotdmie. Iné informéacie ohladne inkliznych kritérii nie st v $tidii dostupné.

Exklizne kritéria vyluéujice uréité skupiny pacientov podstupujicich mediannu sternotémiu. Zo
tadie boli vylaceni pacienti s vrodenymi srdcovymi chybami, pacienti po kardiopulmonalnej resuscitacii
alebo pacienti, ktori podstupuju transplantaciu srdca. Vylicenie tychto podskupin pacientov méZze
nadhodnocovat prinos hodnotenej intervencie.

Definicia ukazovatelov: v 3tidii nie si jednoznaéne definované jednotlivé sledované ukazovatele.
Vramci textu sa pomenovanie jednotlivych ukazovatelov Cciasto¢ne modifikuje (sternal wound
complications/sternal wound infections/dehiscence).

Definicia komparatora: v $t(dii st ramena oznacené ako rameno pacientov, ktori mali vestu a ktori vestu
nemali. Informacia, Ze pacienti vramene komparatora po operacii nosili elastickd hrudnd ortézu je
spomenutd iba okrajovo na zaciatku vysledkov Studie. Vramci Stidie nie si poskytnuté Ziadne
charakteristiky tejto pomocky.

Nejednoznaéne popisana miera reoperacie: tento parameter nebol ukazovatelom $tddie. Vysledky
Stadie uvadzaju, Ze vsetky komplikacie vyZadovali reoperaciu. Podla definicie komplikacii by takéto
zakroky mali byt uskutocnené aj pri povrchovych infekciach rany.

Studia nesledovala kvalitu Zivota ani mortalitu pacientov.

Externa validita

Nedostatky v externej validite Studie Gorlitzer a kol. 2013 uvadzame nizsie:

V studii je ako komparator pouzitd elasticka ortéza hrudnika bez uvedenia typu, pripadne inych
charakteristik. Na zaklade vyjadrenia odbornika A sa v Slovenskom kontexte pouZivaju elastické
ortézy/pooperacné pasy. Na zaklade absencie charakteristik komparatora v $tddii, nie je mozné s istotou
stanovit podobnost s komparatorom, s ktorym sa vyrobca porovnava v Ziadosti. U¢innost komparatora v
Studii tak moze byt nizSia nez G¢innost relevantného komparatora v slovenskej praxi, a inkrementalny
Gc¢inok hodnotenej intervencie tak méze byt nadhodnoteny.

Sposob uzavretia sterna bol zvoleny na ziklade preferencii chirurga a nebol zdokumentovany. Nie je
mozné posudit silad medzi opera¢nymi postupmi v studii a v slovenskej klinickej praxi.

Vzhladom na nejasne definované inklizne kritéria, je prenositelnost na cielovi populdciu spojena
s neistotou. Vzhladom na to, Ze $tidia obsahuje len pacientov po mediannej sternotémii, prenositelnost
vysledkov je mozné uvazovat len u pacientov splfiajtcich tito podmienku. Klinické $tddia neposkytuje
dbkaz pre pacientov definovanych na zadklade Gcelu uréenia uvedenom vo vyhlaseni o zhode. Tato
neistotu je potrebné adresovat uréenim 10 v stlade s klinickym dokazom.

Aplikované exklizne kritéria zuzuju cielovi populdciu pacientov, ktord je vrealnych podmienkach
potrebné lieit. Na tdto skupinu pacientov je prenositelnost vysledkov spojena s vysokou mierou neistoty.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinsko-ekonomickej analyzy

Za zakladny scenar predlozeny vyrobcom povazujeme medicinsko-ekonomicky rozbor (MER), ktory vyrobca dodal
dna 24.9.2025 v ramci ziadosti o kategorizaciu.

5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca hodnotenej zdravotnickej pomdcky vykonal analyzu nakladovej efektivnosti vo forme vypoctu v rdmci
MER, t.j. bez predloZenia modelu. Vyrobca ako komparétor zvolil ZP Pas hrudnikovy torako (SUKL kéd: J93109),
z podskupiny J6.7 Ortézy trupu a panvy. Vzhladom na predpokladant rozdielnu Géinnost vyrobca zvolil analyzu
efektivnosti nakladov (CEA, z angl. cost-effectiveness analysis), pricom predklada 1 scenar CEA s vyuzitim jedného
ukazovatela ucinnosti.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:

Neakceptujeme nastavenia vyrobcu. Podrobnd diskusiu uvadzame nizsie:
e Akceptujeme typ zvolenej analyzy.
e  Akceptujeme vyber komparatora. Diskusia k vyberu komparatora je uvedena v ¢asti 3.6.
e Neakceptujeme aplikovanie diskontacie.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca zvolil ako ukazovatel Gc¢innosti ,frekvencia komplikacii hlbokych ran“ na zaklade stidie Gorlitzer a kol.
2013, popisanej v casti 4. Frekvencia vyskytu tychto komplikacii bola vramene intervencie 1,04 % av
ramene komparatora 2,27 % (p<0,01).

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Akceptujeme nastavenie vyrobcu. Diskusiu uvadzame v bodoch nizsie:

e  Akceptujeme pouzity zdroj Géinnosti intervencie. Predlozeny klinicky d6kaz je vSak spojeny s neistotou.
BlizSiu diskusiu k dékazu klinickej ucinnosti uvadzame v Casti 4.3.

e Akceptujeme pouzity zdroj Ginnosti komparatora. V predloZenej $tidii je pouzita elasticka ortéza
hrudnika bez blizsej Specifikacie. Nakolko aj zvoleny relevantny komparator predstavuje elasticku ortézu
hrudnika, akceptujeme prenositelnost vysledkov. Tento postup je vSak spojeny s neistotou.

e Akceptujeme pouzZity parameter Ucinnosti. Tento parameter je spojeny s potrebou opatovnej
hospitalizacie, pripadne reoperacie.

5.1.3 Naklady

Vyrobca v ramci CEA porovnava navrhovanu Ghradu zdravotnej poistovne za POSTHORAX PRO vo vyske 160,00 €/ks
suhradou zdravotnej poistovne za ZP Pas hrudnikovy torako platnou v¢ase podania Ziadosti (Zoznam
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok 1.7.2025 - 30.9.2025), ktora je vo vySke 25,97 €/ks.

Stanovisko k adekvatnosti predlozeného nastavenia:
Akceptujeme s neistotou nastavenie vyrobcu. Diskusiu uvddzame v bodoch nizsie:
e Akceptujeme s neistotou naklady na intervenciu. Vsulade sdiskusiou v Casti 3.5 predpokladame, Ze
doplatok pacienta budu v klinickej praxi znasat nemocnice, vyrobca vsak v analyze zahrnul iba naklady vo
vyske poZadovanej Uhrady. V pripade kategorizovania do novej podskupiny bude doplatok vo vyske 33,41
€/ks, v pripade existujicej podskupiny J6.7 bude doplatok 167,25 €/ks, v Akceptujeme naklady na
komparator. Tieto naklady su v sulade s aktualne platnym ZKZP (1.1.2026 - 31.3.2026).
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5.2. Hodnotenie vysledkov medicinsko-ekonomickej analyzy

5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom

Vysledky zakladného scenara podla vyrobcu st uvedené v tabulke nizsie (Tabulka 3). V zakladnom scenari v ramci
CEA dosahuje intervencia POSTHORAX PRO pri poZadovanej Uhrade zdravotnej poistovne vo vySke 160,00 €/ks ICER
vo vySke 10 897 €, pri zlepSeni 0 0,0123 v ukazovateli vyskyt komplikacii hlbokych ran a vysSich nakladoch o 134,03
eur. Vyrobca okrem nediskontovaného ICER (uvedené ho v tabulke nizSie) udava aj diskontovany ICER (5 rokov,
diskontna sadzba: 5%) vo vyske 8 432 €.

Tabulka 3: Vysledky zdkladného scendra analyzy efektivnosti nakladov predloZeného vyrobcom

Wsledk Intervencia Komparator
ysledky POSTHORAX PRO P4s hrudnikovy torako
Ucinok v ukazovateli:
bez komplikacii hibokych ran 09856 0.9773
Naklady (€) 160,00 25,97
Inkrementalne vysledky POSTHORAX PRO vs
Pas hrudnikovy torako
Inkrementalny Gc¢inok - 0,0123
Inkrementalne naklady (€) - 134,03
ICER (€/ zniZenie vyskytu komplikacii hibokych
. - 10 897
ran)

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

5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty

V NIHO nastaveni sme vsulade spredchadzajicimi hodnoteniami v rdmci medicinsko-ekonomickej analyzy
aplikovali vodi nastaveniu vyrobcu zmenu jednotiek miery zahojenia rany na percentudlne body (p.b.). V NIHO
nastaveni tak dosahuje intervencia Bandaz sternalna podporna POSTHORAX PRO pri poZzadovanej Uhrade vo vyske
160,00 € za 1 ks voci komparatoru Pas hrudnikovy torako ICER vo vyske 108,97 € / zniZenie vyskytu komplikacii

hlbokych ran o 1 p.b., pri znizeni vyskytu komplikacii hlbokych ran o 1,23 p.b. a vysSich nakladoch o 134,03 €/ks
(Tabulka 4).

Tabulka 4: Vysledky ndkladovej efektivnosti podla NIHO

Vosledk Intervencia Komparator
ysledky POSTHORAX PRO Pas hrudnikovy torako
Uéinok v ukazovateli:

bez komplikacii hibokych ran (%) 98,96 97,13
Naklady (€) 160,00 25,97

Inkrementalne vysledky POSTHORAX PRO vs

Pas hrudnikovy torako

Inkrementalny cinok - 1,23 p.b.

Inkrementalne naklady (€) - 134,03

ICER (€/ znizenie vyskytu komplikacii hibokych ] 108.97

rano1p.b.) ’

Zdroj: NIHO spracovanie

V slovenskej legislative absentuji exaktné kritéria pre vyhodnotenie nakladovej efektivnosti Specidlnych
zdravotnickych materialov a zdravotnickych pomdécok. NIHO preto nedokaze vyhodnotit, ¢i je splnené vseobecné
kritérium nakladovej efektivnosti, ktoré je podmienkou pre kategorizaciu, tak ako je to pri liekoch.
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Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, ktori diskutujeme v prisludnych &astiach vyssie.
Medzi hlavné zdroje neistoty patri:
e Vyrobcom predloZena Stidia ma nejasne definované inklizne kritéria a nie je uvedena Specifikacia
komparatora. BlizSie diskutované v Casti 4.3.
Stidia sa zameriava iba na pacientov po mediannej sternotémii. Prinos vanalyze avyhodnotend
nakladova efektivnost hodnotenej intervencie st vyhodnotené iba pre tito skupinu pacientov. Je preto

potrebné definovanie 10, aby sa zamedzilo pouZivaniu pomdcky v inych indikaciach, na ktoré nebol
dodany klinicky dékaz.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca odhaduje sumarnu thradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za ZP Bandaz sternalna podporna
POSTHORAX PRO pri poZadovanej uhrade 160,00 €/ks v treti kalendarny rok od zaradenia do ZKZP vo vyske
17,6-tisic €.

Vyrobcom predpokladany pocet lie¢enych pacientov ZP POSTHORAX PRO damska a POSTHORAX PRO panska je
uvedeny v tabulkach nizsie (Tabulka 5 a Tabulka 6). Vyrobca v MER uvadza, Ze rozsah poctu pacientov je stanoveny
na zaklade kvalifikovanych odhadov, ktoré blizSie neSpecifikuje. Vyrobca predpokladd zaradenie do
kategorizacného zoznamu k 1.4.2026 a pocita s diskontaciou nakladov vo vyske 5 % rocne.

Tabulka 5: Predpokladany pocet pacientov a ndklady na ZP Banddz sterndlna podpornd POSTHORAX PRO ddmska podla
vyrobcu

2025 2026 2027 2028 2029 2030
Pocet pacientov 0 20 40 60 80 90
Naklady na SZMY 0€ 3200€ 6080 € 8664 € 10974 € 11729€
Dopad na rozpocet? 0€ 2681€ 5093 € 7258 € 9193 € 9825 €

DS 5%; 2 DS 5% pocitané vs. Pds hrudnikovy torako (SUKL: J93109)

Tabulka 6: Predpokladany pocet pacientov a naklady na ZP Banddz sterndina podpornd POSTHORAX PRO pdnska podla

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

vyrobcu
2025 2026 2027 2028 2029 2030
Pocet pacientov 0 20 40 60 80 90
Naklady na SZMY 0€ 3200€ 6080 € 8664 € 10974 € 11729€
Dopad na rozpocet? 0€ 2681€ 5093 € 7258 € 9193 € 9825 €

DS 5%; 2 DS 5% pocitané vs. Pés hrudnikovy torako (SUKL: J93109)
Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom

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

Vzhladom na nejasnu predpokladani spotrebu neudavame NIHO scendr dopadu na rozpocet. Pri
kategorizovani ZP s navrhovanou uhradou bude zaradenie Bandaz sternalna podporna POSTHORAX PRO
predstavovat dodatoéné naklady z verejného zdravotného poistenia. Podrobnejsiu diskusiu uvaddzame v
bodoch nizsie:

e Analyzu dopadu na rozpocet vykonani vyrobcom povaZujeme za vyrazne neisti z pohladu
predpokladanej spotreby. Vyrobca odhaduje najvyssiu spotrebu vroku 2030 ako 180 ks (damska
+ panska). Spotreba komparatora za aktualny plavajlci rok je 2 160 ks. Pre komparator nie je definované
Ziadne 10 avzhladom na to, Ze vyrobca rovnako nenavrhuje 10 ani pre hodnotenl ZP, povaZujeme
vyrobcom uvedenu predpokladant spotrebu za vyrazne podhodnotend.

e Dopad na rozpocet vyrazne zavisi od podskupiny, do ktorej bude ZP v pripade kategorizacie zaradena.
V pripade, Ze bude vytvorena nova podskupina s Ghradou z VZP poZadovanou vyrobcom, je z ndsho
pohladu nevyhnutné uréit 10. BliZSia diskusia je v ¢asti 3.5.

e Vyrobca v analyze dopadu na rozpolet uvédza naklady na ZP s diskontnou sadzbou 5 %. Standardnou
hodnotiacou praxou je, Ze naklady sa v dopade na rozpocet nediskontuju, kedZe jednym z ucelov tejto
Casti je odhad planovanych nominalnych vydavkov VZP, ktoré budi vynaloZené za novu technoldgiu.

e Vsulade s diskusiou v Casti 3.5 povaZzujeme za neistotu nezahrnutie doplatku pacienta.
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7.1. Eticka analyza

V ramci hodnotenia sme neidentifikovali Ziadne relevantné aspekty.

7.2. Organizacné aspekty

V pripade zaradenia ZP do novej podskupiny je potrebné definovat 10 v stlade s predlozenym klinickym dékazom.
Pre dosiahnutie pozadovanej Gcinnosti ZP je zarover je potrebné dodrziavanie spravneho nasadenia a nosenia
vesty, preto je potrebné, aby oSetrujici personal aj samotni pacienti boli dostato¢ne pouceni o spravnom pouzivani
ZP.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Hodnotena intervencia je vyhotovena pre Zeny a muzZov v inom prevedeni, ¢o moZe zvysit komfort nosenia u Zien
zanatomickych dovodov. Komparator je vSak dostupny vo vacsej skale velkosti (XS - XXL) v porovnani
s hodnotenou intervenciou (M- XL).

7.4. Pravne aspekty

Hodnotena ZP bola v minulosti kategorizovana v ZKZP v rdmci podskupiny J6.7 Ortézy trupu a panvy. ZP od toho
¢asu nepresla ziadnymi Upravami ani inovaciami, ktoré by indikovali potrebu vytvorenia novej podskupiny. Vyrobca
neoddvodnil vytvorenie a zaradenie ZP do novej podskupiny. Vyrobcom poZadovana UZP je vyrazne vy3sia v
porovnani s UZP existujlicej podskupiny, v ktorej je zarovefi zaradeny relevantny komparétor.

V pripade zaradenia ZP do novej podskupiny vyrobca pocita s doplatkom pacienta vo vyske 33,41 €/ks. V pripade
zaradenia do existujucej podskupiny J6.7 by pacientovi vznikal doplatok vo vyske 167,25 €/ks. VySka doplatku
v zavislosti od podskupiny, do ktorej bude pomdcka zaradena, moze mat vplyv na dostupnost ZP pre pacientov.
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https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/top_100_liekov/Spotreba_pomocok/Zdravotnicke_pomocky_L01_L02_ZP_1_Q_2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/top_100_liekov/Spotreba_pomocok/Zdravotnicke_pomocky_L01_L02_ZP_4_Q_2024.xlsx
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15164
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15165
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9. Apendix

9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Pre Ucely odborného poradenstva v ramci volby relevantného komparatora a potreby vytvorenia novej podskupiny
sme prostrednictvom e-mailovej komunikacie oslovili ¢lenov OPS: J Ortopedicko-protetické zdravotnicke pomdcky
a &lena kategoriza&nej komisie pre SZM MUDr. Antona Farka3a, PhD. (3pecializacia: kardioldgia), ktory pracuje ako
medicinsky riaditel pre internistické odbory v Kardiocentrum AGEL Kosice-Saca.

Odpovede relevantné pre hodnotenie poskytli dvaja osloveni odbornici. Tieto odpovede st spracované v hodnoteni
v ramci Casti 3.2, ¢asti 3.5 a Casti 3.6.

Na odbornikov sme zaslali nasledované otazky:

e Aké pomdcky su vsicasnosti pouZivané na stabiliziciu hrudnika po mediélnej sternotémii? Je
pouzivany Pas hrudnikovy Torako (SUKL kéd: J93109) ?

e Je pooperacna starostlivost po sternotémii (z pohladu fixicie hrudnika) univerzalna pre vietkych
pacientov (u vSetkych pacientov je potrebna fixacia hrudnika) alebo sa liSi v zavislosti od stavu/rizikovosti
pacienta (fixacia sa vyuZiva iba u rizikovych pacientov napr. s komorbiditami).

e  Mate skisenost s pouZivanim POSTHORAX PRO na stabilizaciu hrudnika po medialnej sternotémii? Ak
ano, vidite prinos pouZzivania tejto ZP v porovnani's inymidostupnymi pomdckami? V ¢om pripadny prinos
spociva?

e Vslovenskej klinickej praxi, ak dojde k hlbokym komplikaciam pocas hojenia (mediastinitida, dehiscencia
sterna) je vzdy vysledkom opéatovné prijatie pacienta do nemocnice a reoperacia?

Odpoved odbornika A:

Naj&astejsie sa pouZiva pomdcka Verba pooperaény podporny obviz (SUKL: A23337) od spoloénosti Hartmann.
Potom asi spominany Torako (SUKL: J93109). Cenovo st priblizne rovnaké. Oproti pomécke Torako mé vak Verba
urcité limitacie pre absenciu ramennych popruhov, ¢o opakovane vedie k nespravnemu noseniu pomdcky, alebo
jej zhrilovanu u pacientov s vyySim BMI.

Standardna pooperacna starostlivost u pacientov po sternotémii zahfia nosenie podporného obvézu u vietkych
pacientov. Je to stcast Standardného pooperaéného procesu u pacientov po sternotomii.

Skusenosti s pouzivanim Postthorax Pro ani pri mojom cielenom zistovani v ramci niekolkych kardiochirurgickych
pracovisk na Slovensku nie sd. Ja som s pouzivanim Postthorax Pro stretol v zahrani¢i a na rozdiel od beznej
elastickej fixacie neposkytuje iba obvodovi kompresiu, ale cielene brani patologickému pohybu hrudnej kosti. Tym
vyznamne zniZuje pooperacnu bolest, umozriuje efektivnejsie dychanie a kasel a preukazatelne redukuje riziko
dehiscencie sterna, infekénych komplikacii a nutnosti reoperacii, najma u rizikovych pacientov. Pouzivanie
pomdcky podporuje skorti mobilizaciu pacienta, skracuje dizku hospitalizacie a zniZuje celkové naklady na liecbu
komplikacii.

Ak dbjde ku komplikaciam hojenia pooperacnej rany po sternotomii, najma k takym zavaznym ako je dehiscencia
sterna s hojenim rany per secundum alebo aZ k rozvoju Zivot ohrozujicej komplikacie akou je mediastinitida (velmi
raritnd, ale vysoka Uumrtnost napriek liecbe, ktlrd mo6Ze pri sepse byt az na Urovni 40%), je vzdy nutna
rehospitalizacia a velmi Casto reoperéacia s potrebou drahej lie¢by. Prevencia vzniku mediastinitidy (stabilizacia
sterna, v€asna mobilizacia) ma zasadny klinicky aj ekonomicky vyznam pri poskytovani zdravotnej starostlivosti u
pacientov po sternotomii.

Odpoved odbornika B (v poradi na poloZené otazky):
e s predpisom tychto pomdcok nemam Zziadne sklsenosti, stav som konzultoval s kardiochirurgami,
pouZzivaju na stabilizaciu bedrovy pas vysunuty viac hore.
e ano
® nemam
e zvycajne sa naklada VAC systém
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Doplnujlca otazka pre odbornika B (ako ¢lena OPS MZ SR):

e Je podla Vasho nazoru opodstatnené vytvarat novi podskupinu, vzhladom na to, Ze aj existujica

podskupina J6.7 obsahuje hrudnikovy pas vyuZzivany na rovnaky ucel (J93109 Pas hrudnikovy Torako Na
stabilizaciu hrudnika, muzsky, velkosti XS,S,M,LXL,XXL; vyrobca ho v Ziadosti povaZuje za relevantny

komparator).
Odpoved odbornika B:
e NIE

9.2. Komunikacia s vyrobcom

S vyrobcom sme v procese hodnotenia ZP POSTHORAX PRO v predmetnej indikacii komunikovali prostrednictvom
1 vyzvy na opravu podla § 75 ods. 9 zdkona 363/2011 Z. z.. Priebeh komunikacie je popisany v tabulke niZsie.
Kompletné dokumenty vyziev a odpovedi je mozné poskytnit Gc¢astnikom konania a relevantnym poradnym
organom na vyZziadanie.

Vyzva na opravu €. 1

Pozadované doplnenia Odpoved vyrobcu Vyhodnotenie odpovede vyrobcu
Datum zverejnenia vyzvy: 30.01.2026 | Datum odpovede:

Prehodnotenie vyberu podskupiny, Vyrobca na vyzvu neodpovedal Hodnotenie bolo spracované na
do ktorej sa ma zdravotnicka zaklade dostupnych podkladov.
pomoécka zaradit.
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