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PouZité skratky

BCG
CE
CEA
CMP
DSI
EBM
EMDA
ICER
10
MER
MMC
MZSR
NCZI
NMIBC

0S
PICO
S
SUKL
TURBT
uicc
VZP
ZHZP
ZKZP
ZP

Bacillus Calmette-Guérin

oznacenie eurdpskej zhody, z fr. Conformité Européenne

analyza efektivnosti nakladov, z angl. Cost-Effectiveness Analysis

cievna mozgova prihoda

prezivanie bez ochorenia, z angl. Disease-free Interval

medicina zaloZena na d6kazoch, z angl. Evidence Based Medicine

podanie chemoterapie s vyuzitim elektrického pola, z angl. Electromotive Drug Administration
pomer inkrementalnych nakladov a G¢inku, z angl. Incremental Cost-effectiveness Ratio
indika¢né obmedzenie

medicinsko-ekonomicky rozbor

mitomycin C

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

svalovinu neinfiltrujice (nemuskuloinvazivne) nadory mocového mechura, z angl. Non-Muscle-
Invasive Bladder Cancer

celkové prezivanie, z angl. Overall Survival

populdcia, intervencia, komparator, vysledky, z angl. Population Intervention Control Outcomes
jednorazové podanie chemoterapeutika, z angl. Single Immediate Instillation

Statny dstav pre kontrolu liegiv

transuretralna resekcia mocového mechdra, z angl. Transurethral Resection of the Bladder Tumour
Medzinarodna Unia boja proti rakovine, z angl. Union for International Cancer Control

verejné zdravotné poistenie

zrychlené hodnotenie zdravotnickej pomdcky

zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomocok

zdravotnicka pomdcka



Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
vyhoviet Ziadosti o zaradenie technolégie Elektrody na aplikaciu intravezikalnej elektroterapie (EMDA) do
Zoznamu Specialnych zdravotnickych materialov v indikacii pre dospelych pacientov s nemuskuloinvazivnym
karcindmom mocového mechura (NMIBC) po transuretralnej resekcii tumoru (TURBT).

Odporuicame zvazit Upravu indikacného obmedzenia (I0) tak, aby zahffalo len pacientov so stredne
a vysokorizikovym NMIBC a len jednorazové perioperacné podanie. Vyrobca predlozil klinicky dokaz, v ktorom je
prinos intervencie dokazany len u pacientov so stredne a vysokorizikovym NMIBC a len pre jednorazové
perioperacné podanie mitomycinu C. Nakladova efektivnost intervencie bola hodnotena v sulade s klinickym
dékazom. Prinos anakladova efektivnost neboli preukazané u pacientov s nizkorizikovym NMIBC ani pre
viacnasobné podanie alebo podanie v neoadjuvantnej alebo adjuvantnej liecbe.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e Karcinom mocového mechura predstavuje najcastejSiu malignitu mocového traktu a na Slovensku sa
kazdoro¢ne diagnostikuje takmer 800 novych pripadov. Priblizne 75% vsetkych pripadov tvoria
svalovinu neinfiltrujice nadory mocového mechira (z angl. Non-Muscle-Invasive Bladder Cancer,
NMIBC), medzi ktoré sa zaraduju papilarne karcinémy (Ta), karcinémy postihujice submukoézu (T1) a
karcinémy in-situ (CIS). NMIBC su charakteristické pomerne vysokou mierou rekurencie. Medzi hlavné
rizikové faktory patri fajcenie, expozicia chemickym karcinogénom, chronické infekcie, geneticka
predispozicia a profesionalna expozicia karcinogénom. Pri liecbe NMIBC je prvym krokom
transuretralna resekcia mocového mechdra (z angl. Transurethral Resection of the Bladder Tumour,
TURBT), po ktorej nasleduje histopatologické overenie diagndzy a urcenie jej rizikového stupria.
Adjuvantna terapia je indikovana rizikovo adaptivne, spravidla vo forme intravezikalnej terapie. Podla
klinického odbornika sa pacientom s nizkym alebo strednym rizikom recidivy a progresie podava
jednorazové podanie chemoterapie (z angl., Single Immediate Instillation, SI) spravidla do 6-24 hodin
od vykonania TURBT). V zavislosti od progndzy ochorenia je u pacientov pokracované v terapii
pravidelnym intravezikalnym podanim chemoterapeutika, alebo imunoterapie.

e Hodnoteny Specialny zdravotnicky material/zdravotnicka pomdcka:
o Katéter-elektréda CE-DAS UROGENICS S-Version (SUKL kdd: P7445A)
o Elektroda disperzivna pre EMDA (SUKL kéd: P8859A)

e Komparatorom je:
o Intravezikélne podanie chemoterapie pomocou §tandardného urologického katétra

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Vyrobca predloZil klinicky dékaz hodnotenej intervencie, v ktorom bola preukazana vyssia ucinnost
Elektréd na aplikaciu intravezikalnej terapie (EMDA) v porovnani so Standardnym urologickym
katétrom v ukazovateli miera rekurencie av ukazovateli preZivanie bez ochorenia. Kvalitu dékazu
hodnotime ako postacujlcu na vyhodnotenie klinickej Gc¢innosti.

e Vyrobca pre preukazanie Uc¢innosti predloZil prospektivnu, multicentrickd, randomizovand Studiu
fazy 1l Di Stasi a kol., 2011.

o V mortalite z akychkolvek pri¢in nebol preukazany Statisticky vyznamny rozdiel. Median
sledovania bol 86 mesiacov, pricom v ramene intervencie bola mortalita na Grovni 46 %
a v ramene komparatora 49 % (p-hodnota 0,66).

o Vmortalite zapri¢inenej karcindmom mocového mechura bol numericky prinos
intervencie bez Statistickej vyznamnosti. V ramene intervencie doslo k Gmrtiu u 9 % pacientov,
v ramene komparatora u 13 % pacientov (p-hodnota 0,62).

o Pri mediane sledovania 86 mesiacov doslo k rekurencii ochorenia vramene intervencie
u38% pacientov avramene intervencie u59 % pacientov (p hodnota <0,0001). Tento
vysledok ukazuje Statisticky vyznamny prinos tcinnosti intervencie.
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Bezpecnost hodnotenej technoldgie bola sledovana v Studii Di Stasi a kol., 2011. Symptémy drazdivého
mechira boli vramene intervencie zaznamenané u4 % pacientov strvanim 3-7 dni. Vramene
komparatora k nim doslo u 31 % pacientov s trvanim 20-30 dni.

Kvalita Zivota nebola v $tudii sledovana.

Stidia Di Stasi a kol.,2011 ma viaceré nedostatky v internej a externej validite:

o Rozdiely v ¢ase podavania MMC medzi ramenami (pred/po TURBT)

o Nelplnd zaslepenost studie.

o Rozdiely v koncentracii a ¢ase expozicie podavaného lieciva v jednotlivych ramenach.
Vykonavanie stldie vylu¢ne vo vysokospecializovanych centrach v Taliansku.

Statisticky vyznamny prinos intervencie bol preukazany len v pripade jej perioperaéného pouZitia spolu
s mitomycinom C. Prinos hodnoteného $ZM nebol preukazany pre adjuvantné podanie chemoterapie,
alebo v akomkolvek inom lieCebnom reZime.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

V pévodnom nastaveni preukazuje vyrobca néakladovi efektivnost SZM Elektrédy na aplikéciu
intravezikalnej elektroterapie (EMDA) vanalyze efektivnosti nakladov (zangl. Cost-Effectiveness
analysis, CEA). Vyrobca explicitne neuvadza hodnotu ICER. V ¢asti ekonomické vysledky uvadza hruby
naklad na jednu zabranend recidivu vo vyske 1258 € a Cisty naklad na zabranend recidivu vo vyske 733 €.

Podla NIHO nastavenia dosahuje v ramci analyzy efektivnosti nakladov intervencia vo¢i
komparatoru ICER 12,59 €/zniZenie miery recidivy o 1 p.b. pri zniZeni miery recidivy o 21 p.b.

v

a nakladoch vyssich 0 264,20 €.

Dopad na rozpocet

Vyrobca odhaduje sumarnu thradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za SZM Elektrédy na
aplikdciu intravezikalnej elektroterapie (EMDA) pri pozadovanej uhrade v treti kalendarny rok od
zaradenia do ZKSZM vo vyske 14,0-tisic €.

Kvoli neistote vyvoja spotreby neprezentujeme NIHO scenar dopadu na rozpocet.

Poznamka

V slovenskej legislative explicitne nie je stanovena prahova hodnota pre vyhodnotenie nakladovej
efektivnosti zdravotnickych pomdécok, Specialneho zdravotnickeho materialu a dietetickych potravin
tak, ako je to pri liekoch. V pripade, Ze vyrobca predloZi analyzu efektivnosti nakladov (CEA, z angl. cost-
effectiveness analysis) alebo analyzu uzitoc¢nosti nakladov (CUA, z angl. Cost-Utility Analysis) vzhladom
na absenciu jednoznacénych zakonnych kritérii NIHO nedokaze jasne posudit, ¢i je splnené vseobecné
kritérium nakladovej efektivnosti, ktoré je podmienkou pre kategorizaciu.



Casovy prehlad priebehu hodnotenia

NIH<®

Podanie Ziadosti o kategorizaciu

29.09.2025

Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia vo veci kategorizacie

10.01.2026"

Prerusenie konania €. 1 (pocas NIHO hodnotenia)

21.01.2026 - 12.02.2026 (20.01.2026 bola zverejnena
vyzva, DR odpovedal na vyzvu 12.02.2026)

Vydanie NIHO hodnotenia

01.04.2026

Celkové trvanie hodnotenia
(zohladriuje prerusenia)

59 dni

! Vyrobca zdravotnickej pomécky v ramci odpovede na vyzvu na doplnenie doloZil na portal dria 09.01.2026 doplnend
Ziadost a tym bol aktualizovany termin rozhodného zacatia plynutia lehoty na vydanie rozhodnutia v silade so zakonom
¢.363/2011Z. z. §75 ods. 10.
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. AKka je ucinnost a bezpecnost technoldgie Elektrody na aplikaciu intravezikalnej elektroterapie (EMDA) v
porovnani s relevantnymi komparatormi v indikacii pri intravezikalnej aplikacii mitomycinu C u dospelych
pacientov s nemuskuloinvazivnym karcindmom mocového mechura (NMIBC) po transuretralnej resekcii
tumoru (TURBT) za Ucelom zniZenia rizika recidivy ochorenia v slovenskom kontexte na urovni
ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neZiaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technoldgie Elektrddy na aplikaciu intravezikalnej elektroterapie (EMDA)?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej thrady technoldgie Elektrédy na aplikaciu intravezikalnej elektroterapie (EMDA)?

’ o ¥

1.2. Inkltizne kritéria

Inklizne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritéri

Diagnéza
e Povrchové nadory mocového mechira
. MKCH-10% C67.0- C67.9

Populacia podla ticelu uréenia Specialneho zdravotnickeho materialu:

e  CE-DAS® UROGENICS® S-Version je prislusenstvo uréené na pouzitie vyluéne v
kombinécii s pristrojom Physionizer MINI 30N2 na koncentrované a rozsirené
podavanie liekov pri lieCbe mocového mechira, s vynimkou hrdla mocového

Populacia mechra, a preto sa pouZiva na intravezikalnu EMDA® u dospelych pacientov oboch
(zangl. Population) pohlavi.
Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu:

e Navrh indika¢ného obmedzenia:

o Zdravotnicka pomdcka je hradend pri intravezikalnej aplikacii
mitomycinuC u dospelych pacientov s nemuskuloinvazivnym
karcinbmom mocového mechira (NMIBC) po transuretrdlnej resekcii
tumoru (TURBT) za G¢elom zniZenia rizika recidivy ochorenia.

e Navrh preskripéného obmedzenia: ONK, URK, URO

Katéter-elektréda CE-DAS UROGENICS S-Version (SUKL kéd: P7445A)

Intervencia Elektréda disperzivna pre EMDA (SUKL kdd: P8859A)

(zangl. Intervention)

Komparator
(zangl. Control)
Ukazovatele
(zangl. Outcomes)

Intravezikalne podanie chemoterapie pomocou $tandardného urologického katétra

Mortalita
e Celkova mortalita
e  Mortalita zapri¢inena karcinémom mocového mechiira
Klinicka ucinnost Morbidita
e  Mierarekurencie
e  DFI (zangl. Disease-free interval; preZivanie bez ochorenia)

2 Medzinarodni klasifikacia chordb - 10. revizia



Kva'.ita ZiVOta

e HRQoL (z angl. Health-related Quality of Life) merana cez dotaznik EQ-5D3
a dotazniky Specifické pre ochorenie

Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti

Dizajn Studii

(zangl. Study design)

Randomizované kontrolované stidie (RCTs) a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Klinicka Gc¢innost Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

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

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie su dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observac¢né studie

Jednoramenné studie

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

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

Etické, organizacné,
socialnopacientské a
pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.

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


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

NIH
2. Metoda

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

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

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

2.1. Vyskumné podotazky

Vyskumné otazky z casti 1.1 boli zodpovedané prevazne metodikou, ktord NIHO pouZiva pri Standardnom
hodnoteni liekov a ktora sa opiera o EUnetHTA Core Model 3.0. Nakolko je tento model urceny iba pre vybranu
skupinu zdravotnickych technoldgii, ktoré nie st liekmi, nie je mozné ho naplno vyuZit pri hodnoteni vSetkych
zdravotnickych pomdcok (ZP), $pecidlneho zdravotnickeho materialu (SZM) a dietetickych potravin (DP).

2.2. Zdroje pouzité pri tvorbe hodnotenia

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

e Klinické postupy vypracované Eurdpskou asociaciou urolégov (European Association of Urology, EAU)
a odportcania UpToDate.

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

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

e  Vstupy od klinickych odbornikov a dalsie zdroje.

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dfia 03.12.2025 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 17.12.2025. Do hodnotenia sa
prostrednictvom dotaznika nezapojil Ziadny odbornik ani pacientska organizacia. V ramci hodnotenia sme oslovili
viacerych klinickych odbornikov z oblasti urolégie a onkoldgie s konkrétnymi otazkami, pricom do hodnotenia sa
zapojil jeden z nich.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Karcindmy mocového mechuira predstavujlu najcastejSiu malignitu mocového traktu. V Slovenskej republike sa
kazdoroé¢ne diagnostikuje priblizne 800 novych pripadov rakoviny mo¢ového mechura, pricom viac ako dve tretiny
pacientov su vo veku nad 65 rokov [1]. U muZov sa vyskytuje priblizne Styrikrat CastejSie ako u Zien. Incidencia na
Slovensku dosahuje 57 pripadov/100 000 obyvatelov [2].

Zéavaznost ochorenia je mozné urdit na zaklade klasifikacného systému TNM, ktory opisuje primarny tumor (T),
zasiahnutie lymfatickych uzlin (N) a vzdialené metastazy (M). T nadobdda hodnoty 0-4, vys$Sia hodnota T znamena
pokrocilejsi nador. T méze byt postidené na zaklade klinického nalezu (cT) alebo patologického nalezu (pT).
Nepritomnost oznacuje Cislo 0 (T0, N0, M0), ¢islom 1 sa oznaCuje zasiahnutie lymfatickych uzlin (N1) a pritomnost
metastaz (M1). Pokial parameter nemdZe byt postdeny, oznadi sa x (Tx, Nx) [3]. Klasifikacia rakoviny mocového
mechuru podla je zobrazena v tabulke nizsie (Tabulka 2).

Priblizne 75% vSetkych pripadov rakoviny moc¢ového mechura tvoria svalovinu neinfiltrujice (nemuskuloinvazivne)
nadory mocového mechdra (z angl. Non-Muscle-Invasive Bladder Cancer, NMIBC), ktoré nezasahuju svalovi vrstvu
a zostavaju na povrchu mocového mechira. Medzi typy NMIBC radime papilarne karcinémy (Ta), karcinémy
postihujice submukézu (T1) a karcinémy in-situ (CIS).

Ta karcinémy su papildrne lézie, ktoré neprenikajl cez bazélnu membréanu. Obvykle sa jedna o nddory s nizkym
stupriom malignity, pricom recidivy si pomerne Casté. Tvoria 70% vSetkych NMIBC. Do zavaznejSieho Stadia (T1)
progreduje 6 %- 28% pripadov.
V3etky T1 karcinémy su vysoko maligne nadory a st charakterizované invéziou do submukdzy. Percento recidiv po
piatich rokoch od prvého objavenia nadoru je 70 - 80% av 20 - 25% pripadoch progreduje do invazivneho
ochorenia. T1 karcinémy tvoria priblizne 20% v3etkych NMIBC.
V pripade karcindmu CIS st nadorové bunky pritomné v sliznici mo¢ového mechra, ale nevytvaraji samostatny
tumor. PovaZuje sa za vysoko maligny, neinvazivny karcindm. CIS karcinémy tvoria 10% vSetkych NMIBC.
CIS sa mo6Ze vyskytovat:

e ako primarny karcindm - bez sprievodného papilarneho nadoru

e ako sekundarny, kedy sa objavi v priebehu sledovania pacienta po lieCbe iného karcindbmu mocového

mechura
e ako konkomitantny, kedy sa vyskytuje sicasne s inym typom nadoru mocového mechura [4,5].

Medzi hlavné rizikové faktory vzniku nadorov mocového mechira patri fajcenie, expozicia chemickym
karcinogénom, chronické infekcie, geneticka predispozicia a profesionalna expozicia karcinogénom [5].

Cielom diagnostiky je urcit lokalizaciu, distriblciu a definovat pritomnost, alebo absenciu infiltracie svaloviny.

K typickym symptémom karcinému mocového mechdra patria nebolestivé hematurie, ¢asté mocenie a bolest pri
moceni [5].
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Tabulka 2: Klasifikdcia zdvaZnosti karcindmu moc¢ového mechira na zéklade TNM klasifikdcie

Stadium

TNM hodnotenie

Opis Stadia

Svalovinu
neinfiltrujice
karcinémy
mocového
mechira
(NMIBC)

Oa

Ta, NO, MO

Neinvazivny papilarny karciném (Ta), ktory
rastie smerom do dutiny mo¢ového mechdra,
neprerasta do hlbsich stien steny a nie je
rozsireny do lymfatickych uzlin (NO) ani do
vzdialenejsich Casti tela (MO)

Ois

Tis, NO, MO

Neinvazivny plochy karciném (Cis), pritomny
len vo vnUtornej vystelke moCového mechura,
neprerasta do dutiny a nie je rozsireny v
lymfatickych uzlinach (NO) a nie st pritomné
metastazy (MO).

T1,NO,MO

Nador prerasta do vrstvy vazivového tkaniva
pod sliznicou mocového mechdira, ale
nezasahuje svalovinu. Nie je rozsireny v
lymfatickych uzlinach (NO) a nie st pritomné
metastazy (MO).

Svalovinu
infiltrujuce
karcinomy
mocového

mechira
(MIBC)

T2a alebo T2b. NO, MO

Nador prerasta do vnatornej alebo vonkajsej
svalovej vrstvy steny moCového mechlra, ale
nepresahuje ju do okolitého tukového
tkaniva. Nie je rozsireny v lymfatickych
uzlinach (NO) a nie st pritomné metastazy
(MO).

HIA

T3a alebo T3b alebo T4a, NO, MO

Nador prerasta cez svalovinu do okolitého
tukového tkaniva alebo zasahuje susedné
organy (napr. prostatu ¢i maternicu). Nie je
rozsireny v lymfatickych uzlinach (NO) a nie st
pritomné metastazy (MO).

T1-4a, N1, MO

Nador zasahuje aspori do vazivovej vrstvy
(pripadne hlbsie), nepostihuje panvovd ani
brudnd stenu, ale je pritomna metastazav
jednej blizkej lymfatickej uzline (N1), bez
vzdialenych metastaz (M0).

T1-T4 a, N2 alebo N3, MO

Nador zasahuje minimalne do vazivovej vrstvy
(alebo hlbsie), nepostihuje panvovu ani
brudnd stenu, ale je pritomné postihnutie
viacerych lymfatickych uzlin (N2/N3), bez
vzdialenych metastaz (M0).

IVA

T4b, akykolvek N, MO

Nador prerasta cez stenu mocového mechura
do panvovej alebo brusnej steny, pricom
moZe, ale nemusi byt pritomné postihnutie
lymfatickych uzlin (N), bez vzdialenych
metastaz (MO).

Akykolvek T, akykolvek N, M1a

Nador méze mat rézny rozsah v mechure a
lymfatickych uzlinach, ale je rozsireny vo
vzdialenych lymfatickych uzlinach (M1a).

VB

Akykolvek T, akykolvek N, M1b

Nador sa mbZe nachadzat v réznom rozsahu,
ale uz vytvoril vzdialené metastazy v organoch
ako kosti, pecen alebo plica (M1b).

3.2. Manazment a liecbha pacienta

Zdroj: [6]

Podla odporucani UpToDate a odporucani Eurdpskej asociacie uroldgov (z angl. European Association of Urology,
EAU) je prvym krokom v diagnostike a lieCbe NMIBC transuretrdlna resekcia tumoru (z angl. Transurethral Resection
of the Bladder Tumour, TURBT). Po TURBT nasleduje histopatologické overenie diagndzy a urcenie rizikového
stupria rekurencie a progresie nadoru. V pripade potreby je mozné TURBT vykonat opakovane [4, 7].
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Podla klinického odbornika A je adjuvantnad liecba indikovana rizikovo adaptovane, spravidla vo forme
intravezikalnej terapie. Pri tomto type podania sa lie¢ivo aplikuje priamo do mechuira cez mocov rdru. Podanie sa
vykonava zavedenim sterilného uretralneho katétra do mocového mechdra, obsah ktorého je vyprazdneny.
Nasledne sa aplikuje lie¢ivo v objeme priblizne 40-60 ml. Katéter sa odstrani a lieivo sa ponecha v mechure pocas
1-2 hodin, po ktorych pacient spontanne vymoci obsah mechira, resp. je lieCivo odstranené pomocou katétra.
Vyhodou intravezikalneho podania je mozZnost dosiahnut vysoké koncentracie lie¢iva v mo¢ovom mechure.
Negativom tejto formy lieby je neprijemné lokalne drazdenie. Najcastejsie sa na intravezikalnu terapiu vyuZiva
imunoterapia pomocou Bacillus Calmette-Guérin vakciny (BCG), alebo chemoterapia. Klinicky odbornik Asa
vyjadril, Ze vslovenskej praxi sa vyuZiva podanie epirubicinu, doxorubicinu, pripadne inych dostupnych
chemoterapeutik.

Liecivo aplikované intravezikalne sa vstrebava predovietkym pasivnou difiziou cez urotel mocového mechira do
povrchovych vrstiev sliznice a nddorovych buniek. Jeho Gcinok je primarne lokalny, pricom systémova absorpcia je
minimalna. Pre zvySenie vstrebatelnosti chemoterapeutika do hlbsich vrstiev mo¢ového mechdra je mozné pouzit
podanie pomocou réznych pristrojov a metdd, napr. hypertermické intravezikalne podanie chemoterapeutika,
podanie chemoterapie s vyuZitim elektrického pola (z angl. Electromotive Drug Administration, EMDA), vyuZitie
mikrovlnného Ziarenia na ohrev tkaniva [4].

Podla odporucani UpToDate u nadorov, u ktorych sa predpoklada nizke, alebo stredné riziko recidivy a progresie,
moze byt indikované jednorazové podanie chemoterapeutika (z angl. Single Immediate Instillation, SI) do 6 hodin
od vykonania TURBT. Podanie takejto chemoterapie pomaha nicit cirkulujice nadorové bunky a zaroven
odstranuje neZiaduce rezidualne nadorové bunky v mieste resekcie. Pri nizkorizikovych pacientoch je podanie Sl
povaZzované za dostatoCnu adjuvantnli terapiu a pacient spravidla nepokracuje vdalSej intravezikalnej
chemoterapii ani imunoterapii a realizujd sa len pravidelné cytoskopické kontroly.

S| sa nepodava pacientom pri podozreni na perforaciu mocového mechura, vyraznej hematdrii alebo inych
kontraindikaciach.

Klinicky odbornik sa vyjadril, Ze u pacientov stumormi stredného rizika by mala po jednorazovom podani
chemoterapeutika nasledovat ro¢na intravezikalna lie¢ba (BCG vakcinou, alebo aplikaciou chemoterapeutika,
frekvencia v zavislosti od lieCebnej schémy).

U pacientov s vysokorizikovymi tumormi je indikovana intravezikalna liecba BCG po dobu 1 - 3 roky. Pri tychto
pacientoch nie je presny postup liecby v SR jednotny. Sl sa uplatriuje skor selektivne, alebo vobec. Dévodom st
Casto bezpecnostné rizika, najma ak sa jedna o rozsiahlejsi tumor, ktory je odstraneny, ¢im stipa pravdepodobnost
vzniku perforacie [5, 7].

3.3. Opis technoloégie

Elektrody a katéter na aplikaciu intravezikalnej elektroterapie (EMDA) predstavuju metddu cielenej intravezikalnej
liecby, pri ktorej sa vyuZiva elektrické pole na podporu transportu lieCiva cez urotel do hlbsich vrstiev mocového
mechura. Postup zahffia zavedenie elektrédy do mechira pomocou katétra, aplikaciu lieciva a kratke pdsobenie
mikropridu cez elektrédy umiestnené na kozi pacienta. Elektrédy je mozné pourzit iba s generatorom pridu
PHYSIONIZER MINI 30 N2. 1 ks hodnoteného SZM obsahuje disperzivne elektrédy, ktoré je nutné prilepit na koZu
(SUKL kéd: P8859A) a $pecidlny katéter s elektrédou uréeny na zavedenie lieciva (SUKL kéd: P7445A). Generator
pradu PHYSIONIZER MINI 30 N2 nie je sucastou balenia. [1].

EMDA vyuZiva elektricky prud na urychlenie a aktivny transport ionizovanych molekul do tkaniv. Zmenou intenzity
elektrického prddu je mozné regulovat podavanie liekov. Tri hlavné elektrokinetické principy, ktoré su pri tejto
metdde vyuzivané, su:

e iontoforéza - transport ionizovanych molekil do tkaniva pomocou pridu prechadzajiceho roztokom
obsahujucim idny,

e elektroosmdza - transport neionizovanych rozpustenych latok spojeny s hromadnym transportom vody a

e elektroporacia - technika, pri ktorej sa na tkanivo posobi elektrickym polom s cielom zvysit priepustnost
bunkovych membran, ¢o umoZziuje zavedenie liekov do buniek [1].

13



NIH<®

Procedura aplikacie chemoterapie pomocou EMDA sa mdZe vykonavat ambulantne. Pacientovi, ktory leZi na
chrbte, st na koZu v dolnej Casti brusnej steny umiestnené elektrédy. Intravezikalna elektréda umiestnend v
$pecialne navrhnutom katétri sa nasledne zavedie do mocového mechura cez mocovod, pri¢om ako lubrikant sa
pouZzije anesteticky gél.

Roztok chemoterapeutického lieku sa aplikuje do destilovanej vody a cez katéter je zavedeny do mocového
mechura. Elektrody umiestnené na kozi, ako aj elektréda umiestnena v mo¢ovom mechury su pripojené ku
generatoru pradu ktory vytvara elektrické pole. Liecba podla produktovej broziry dohladanej na oficidlnej webovej
stranke vyrobcu trva 20 minUt. Podla obrazku uvedeného v brozire vyrobcu liecba trva 30 minGt. Po zakroku sa
mocovy mechdr vyprazdni a katéter sa odstrani. Umiestnenie elektrdd a generator prddu si zobrazené na obrazku
nizsie (Obrazok 1) [8].

Obrdzok 1: Umiestnenie elektréd a generdtor elektrického pradu PHYSIONIZER MINI 30 N2

20 mA - 30 minutes )

20 mA 30 min

Zdroj: [8]

3.4. Certifikacia technologie

Ucel uréenia (podla ndvodu na poufZitie);

Zdravotnicka pomdcka je urend na podpornd intravezikalnu aplikaciu lieciv pomocou elektrického pradu ako
sucast terapie EMDA® (Electromotive Drug Administration) pri intravezikalnej chemoterapii mitomycinom C

u dospelych pacientov s neinvazivnym urotelidlnym karcindmom mocového mechdra (NMIBC), najma v kontexte
adjuvantnej alebo neoadjuvantnej liecby v nadvaznosti na vykon TURBT [1].

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurépska zhoda) bol pre Katéter-elektréda CE-DAS UROGENICS S-
Version vydany v kategoérii Electrodic catheters. Katéter-elektréda CE-DAS UROGENICS S-Version patri do rizikovej
triedy lla, podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745. CE, ktory priloZil vyrobca v Ziadosti je platny od 28.03.2024 do
27.03.2029. CE bol vydany spoloénostou IMQ S.p.A.

$ZM Elektréda disperzivna pre EMDA patri do rizikovej triedy I. podla nariadenia MDR (EU) 2017/745. Vyrobca
Physion S.r.l. predklada v Ziadosti vyhlasenie o zhode, ktoré bolo vydané 08.05.2025 a nema datum platnosti.
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Vyrobca Ziada o vytvorenie a zaradenie do novej podskupiny XH1.9 Zdravotnicke pomécky pre intravezikdlnu liecbu.

Pre $ZM Elektrédy na aplikaciu intravezikalnej elektroterapie (EMDA) navrhuje vyrobca maximalnu cenu pre
poskytovatela a zarovefi aj ndvrh maximalnej vy3ky Ghrady zdravotnej poistovne za 1 ks predmetného SZM vo vyske
267,20 €, pricom pocital s 23 % DPH.

Navrhované indikacné obmedzenie: Zdravotnicka pomdcka je hradena pri intravezikalnej aplikacii mitomycinu Cu
dospelych pacientov s nemuskuloinvazivnym karcindmom mocového mechira (NMIBC) po transuretralnej resekcii
tumoru (TURBT) za G¢elom zniZenia rizika recidivy ochorenia.

Navrhované preskripéné obmedzenie (PQ): ONK (onkolég), URK (onkoldg v uroldgii), URO (urolég)

Vyjadrenie NIHO k navrhovanym podmienkam uhrady:

e Vyrobca uvadza v MER nasledovny navrh indikacného obmedzenia:

o Zdravotnicka pomdcka je indikovana na poufZitie pri intravezikalnej chemoterapii mitomycinom C u
dospelych pacientov s neinvazivnym urotelidlnym karcindmom mocového mechira (NMIBC) so
strednym a vysokym rizikom recidivy.

PouZitie zdravotnickej pomdcky v inych indikacidch uvedenych v navode na pouZitie nie je
predmetom tohto medicinsko-ekonomického rozboru ani Ziadosti o kategorizaciu a nepredpoklada
sa ich Uhrada z verejného zdravotného poistenia.

e Uvedené 10 v MER sa mierne liSi od 10 uvedeného v Ziadosti. Vyrobca v MER $pecifikuje rizikovost
pacientov, u ktorych by mala byt hodnotena intervencia pouzita. VZiadosti tato Specifikacia nie je
uvedena. Vyrobca sucasne doklada klinicky dokaz, ktory dokazuje prinos hodnotenej technoldgie len
u pacientov so strednym a vysokym rizikom recidivy, teda u tych, ktorych Specifikuje v MER.

e Vyrobca dodal klinicky dokaz, v ktorom boli elektrédy EMDA pouZité len na jednorazové perioperacné
podanie chemoterapie. Na adjuvantn( terapiu bol u pacientov vyuZivany Standardny urologicky katéter.

e Méamezato,Zev pripade zaradenia hodnoteného SZM do ZKSZM je potrebné v 10 Specifikovat rizikovost
pacientov a teda upravit navrh 10 uvedeny v Ziadosti tak, ako je uvedeny MER a zaroven obmedzit pouZitie
elektréd EMDA na jednorazové perioperacné podanie MMC

3.6. Relevantné komparatory

Vpripade Elektrédy na aplikiciu intravezikalnej elektroterapie (EMDA) povaZujeme za relevantny
komparator intravezikidlne podanie chemoterapie pomocou gumeného katétra. Vyrobca hodnotenej
technoldgie povazuje za komparator rovnaky typ katétra.

V dostupnych postupoch nie je uvedeny konkrétny typ katétra pouzivany na zavedenie intravezikalnej terapie. Na
podanie sa pouZziva Standardny mocovy alebo urologicky katéter.

Podla dostupnych NCZI dat o spotrebe ZP a SZM sa mocovy/urologicky katéter (rézne typy, velkosti a vyrobcovia)

za posledny plavajuci rok vykazal 2 573 120 krat. Z toho usudzujeme, Ze sa jedna o rutinne vyuZivand ZP a nie je
mozné jednoznacne urcit konkrétny typ katétra, ktory by intervencia nahradzala.
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti
Ako do6kaz klinickej ucinnosti intervencie a komparatora vyrobca predloZzil klinickd $tadiu Di Stasi a kol., 2011 [9],
ktoru zéroven pouZiva ako zdroj G¢innosti pri analyze efektivnosti nakladov. Tdto $tddiu povaZujeme za vhodny

zdroj udajov Gc¢innosti intervencie a komparatora a jej charakteristiky uvddzame nizsie (Tabulka 3).

Tabulka 3: Prehlad relevantnych klinickych studii

NCT Poznamka Intervencia Komparator Pocet pacientov Stav
NCT01149174 Di Stasi a kol., EMDA Bez podania 124:126:124 ukoncena
2011 chemoterapie
Pasivna difizia

Zdroj: [9]

Di Stasi a kol., 2011 je randomizovana, multicentricka Studia fazy Ill., ktorej primarnym cielom bolo porovnat efekt
intravezikalne podaného mitomycinu C (MMC) pri zakroku TURBT pomocou réznych metdd. Do Stidie boli zapojenti
pacienti s primarnym NMIBC $tadia pTa alebo pT1, ktori boli 7 dni od Gvodnej cytoskopie na zaklade rizikovej
kategdrie a umiestnenia nadoru randomizovani do 3 skupin - skupina A, u ktorej bol vykonany iba TURBT bez
podania chemoterapeutika tesne pred alebo po zdkroku; skupina B, ktorej bol podany MMC hned po zakroku
TURBT pomocou Standardného katétra metdédou pasivnej difizie; skupina C, ktorej bol podany MMC tesne pred
zakrokom TURBT pomocou elektréd EMDA. U zapojenych pacientov bola vykonana procedira TURBT vSetkych
endoskopicky viditelnych tumorov.

Pacientom v skupine B bolo do 6 hodin po operacii pomocou Standardného Foley katétra podanych 40 mg
mitomycinu rozpustenych v 50 ml sterilnej vody. Po 60 minttach pésobenia bol MMC odstraneny a nasledne bol
mocovy mechur preplachovany fyziologickym roztokom.

Pacientom v skupine C bolo priblizne 30 mindt pred podanim anestézy aplikovanych 40 mg mitomycinu
rozpustenych v 100ml sterilnej vody. Do mechdra bol roztok zavedeny pomocou katétra a ponechany v fiom po
dobu 30 minUt, priom boli pacientovi pomocou elektréd umiestnenych na bruchu podavané 20 mA elektrické
pulzy. Roztok MMC bol odstraneny a nasledne bol vykonany zakrok TURBT. Po proceddre bol pacientovi mocovy
mechur preplachovany fyziologickym roztokom.

Adjuvantna terapia bola rovnaka vo vsetkych ramendach. Tumory boli ohodnotené zavaznostou podla 1997 TNM
klasifikacie vydanej Medzinarodnou Uniou boja proti rakovine (z angl., Union for International Cancer Control,
UICC). Nizkorizikovym pacientom nebola podavana Ziadna adjuvantna terapia. VSetkym pacientom so strednym
a vysokym rizikom bol priblizne 3 tyZdne po procedure zacaty rezim adjuvantnej terapie. VSetkym pacientom bola
chemoterapia podavana pomocou Standardného Foley katétra principom pasivnej difdzie.

Pacientom so strednym rizikom bol v rdmci adjuvantnej terapie podavany MMC. Chemoterapia im bola podavana
1x za tyzden po dobu 6 tyZdriov. Vysokorizikovym pacientom bol podavany roztok BCG, 1x za tyzden, po dobu 6
tyzdnov.

Pacienti, u ktorych neboli znamky ochorenia pritomné po 3 mesiacoch od zacatia adjuvantnej lie¢by, bola raz za
mesiac intravezikalne podavana rovnaka terapia nasledujlcich 10 mesiacov. V pripade opédtovného objavenia
karcindmu bol opatovne vykonany TURBT a opatovne bola nasadend adjuvantna terapia.

K exkliznym kritéridm Stadie patrila predchadzajica lieba BCG, MMC alebo inou intravezikalnou terapiou,
pridruzeny tumor mocového traktu, nelie¢ena infekcia mocového traktu, predchadzajica radioterapia panvy,
tehotenstvo, iné maligne ochorenia v ramci piatich rokov od registracie do Studie, kapacita mocového mechuira
mensia ako 200 ml.

Z analyzy bolo po zakroku TURBT vyliéenych 22 pacientov. U 11 bolo pritomné $tadium pT2 a u 11 bol pritomny
karciném in situ.

Primarnym ukazovatelom v Studii bola miera rekurencie a prezivanie bez ochorenia (z angl. Disease-Free interval,
DSI) (¢as od randomizacie po prvl cytoskopiu, pri ktorej sa zaznamenal opatovny vyskyt ochorenia). Medidn
sledovania bol 86 mesiacov (IQR 57-125). Sekundarnym ukazovatelom bol ¢as do progresie (¢as od randomizacie
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mocového mechura.

4.1.1 Vysledky ucinnosti

Mortalita

Mortalita z akychkolvek pricin

NIH<®

po nastup ochorenia infiltrujiceho svalovinu), mortalita z akychkolvek pri¢in a mortalita zapri¢inena karcindmom

Vysledky v ukazovateli mortalita z akychkolvek pri¢in zo $tidie Di Stasi a kol., 2011 st zobrazené v tabulke niZsie

(Tabulka 4).

Mortalita zapricinend karcinémom mocového mechiira

Vysledky v ukazovateli mortalita zapric¢inend karcindmom mocového mechdra zo $tidie Di Stasi a kol., 2011 su
zobrazené v tabulke nizsie (Tabulka 4).

Tabulka 4: Vysledky v ukazovateloch mortality zo Studie Di Stasi a kol., 2011

. Skupina C
Skupina A Skupina B . (podanie MMC
. (TURBT + podanie
(iba TURBT) MMC pomocou PD) pomocou EMDA a p hodnota
(n=116) (n=119) nasledné TURBT)
(n=117)
Mortallta 2 akychkolvek 50 (43%) 58 (49%) 54 (46%) 0,66
pricin
Mortalita zapricinena
karcinémom mocového 15 (13%) 15 (13%) 11 (9%) 0,62
mechiira
Zdroj: [9]
Morbidita
Miera rekurencie

Celkova miera rekurencie a miera rekurencie jednotlivych rizikovych skupin zo Stddie Di Stasi akol., 2011 je
zobrazena na obrazku nizSie (Obrazok 2).

Obrdzok 2: Miera rekurencie zo Studie Di Stasi a kol., 2011

TURBT alone®  PD mitomycin** EMDA mitomycin K ¥pp mitomycin after EMDA mitomycin Log-rank
(n=116) after TURBT before TURBT TURBT vs TURBT alone, before TURBT vs TURBT pvalue
a (n=119) (n=117) HR* (95% Cl) alone, HR* (95% Cl)
l Overall (n=352) 74/116 (64%)  70/119 (59%) 44/117 (38%) 0-84(0-61-1-17) 0-40 (0-28-0-59) <0-0001 I
Unifocal (n=107) 18/36 (50%) 15/35 (43%) 10/36 (28%) 078 (0-39-1-55) 0-43 (0-20-0-94) 0-08
Multifocal (n=245) 56/80 (70%) 55/84 (66%) 34/81 (42%) 0-84 (0:58-1:22) 0-38 (0-25-0-58) <0-0001
& ‘ Low risk (n=30) 0/9 (0%) 0/10 (0%) 1/11(9%) 039
‘ Intermediate risk (n=225)  47/75 (63%) 46/77 (60%) 26/73 (36%) 0-87 (0:58-1:30) 0-40 (0-25-0-65) 0-0004
Unifocal (n=61) 14/22 (64%) 12/20 (60%) 6/19 (32%) 0-83 (0:38-1.79) 0-35 (0-13-0-92) 0-08
d ‘ Multifocal (n=164) 33/53(62%)  34/57 (60%) 20/54 (37%) 085 (0-53-1-38) 0-41(0-24-072) 0.004
\ High risk (n=97) 27/32 (84%) 24/32 (75%) 17/33 (52%) 0-81(0-47-1-41) 030 (0-16-0-55) 00002
Unifocal (n=16) 4/5(80%) 3/5 (60%) 3/6 (50%) 0-69 (0:15-3-12) 0-32(0-07-1-49)
Multifocal (n=81) 23/27 (85%) 21/27 (78%) 14/27 (52%) 0-84 (0:47-1-53) 0-30 (0-15-0-58) 0-0005

TURBT=transurethral resection of bladder tumours. PD=passive diffusion. EMDA=electromotive drug administration. HR=hazard ratio. *Reference risk of time-to-event for
TURBT-alone group. tWith respect to overall data in the EMDA mitomycin pre-TURBT treatment group, median time was not estimated, but calculated from the dataset.

Table 2: Tumour recurrence by treatment group

\
\
032

a: miera rekurencie u vSetkych zapojenych pacientov; b: nizkorizikovi pacienti; ¢: pacienti so strednym rizikom;

d: vysokorizikovi pacienti

*: skupina A; **: skupina B; ***: skupina C
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Vysledky zo studie Di Stasi a kol., 2011 v ukazovateli median DFI st zobrazené na obrazku nizSie (Obrazok 3).

PreZivanie bez ochorenia (z angl. Disease-free interval, DFI)

Obrdzok 3: Vysledky v ukazovateli median DFI o Studie Di Stassi a kol., 2011

TURBT alone PD mitomycin after =~ EMDA mitomycin before
(n=116) TURBT (n=119) TURBT (n=117)
Overall (n=352) 12 (12-37) 16 (12-168) 52 (32-184)*
Unifocal (n=107) 52 (12-NA) NA (18-NA) NA
Multifocal (n=245) 13 (9-15) 12 (11-19) NA (52-NA)
Low risk (n=30) NA NA NA
Intermediate risk (n=225) 15 (12-58) 19 (12-167) NA
Unifocal (n=61) 29 (12-NA) 41 (12-NA) NA (21-NA)
Multifocal (n=164) 12 (9-63) 18 (12-168) NA (94-NA)
High risk (n=97) 10 (9-12) 11 (6-12) 27 (15-NA)
Unifocal (n=16) 12 (6-NA) 9 (3-NA) NA (15-NA)
Multifocal (n=81) 9(9-12) 12 (6-12) 28 (15-NA)
Data are months (IQR). TURBT=transurethral resection of bladder tumours. PD=passive diffusion.
EMDA=electromotive drug administration. NA=not available: median disease-free interval estimates time after which
50% of study group are expected to survive; for diseases with favourable prognosis, survival probability might not
reach 0-5 during study period, preventing estimate of median time or upper 95% Cl. *With respect to overall data in
the EMDA mitomycin pre-TURBT treatment group, median time was not estimated, but calculated from the dataset.

Zdroj: [9]
Kvalita Zivota

Predmetné $tidie nesledovali kvalitu Zivota.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Bezpecnost hodnotenej technolégie a komparatora bola sledovand v $tidii Di Stasi a kol., 2011 [9]. Symptdémy
a vedlajsie Gcinky boli zaznamenané po kazdom periopera¢nom a adjuvantnom podani intravezikalnej terapie.
Lokalne vedlajsie ucinky boli definované ako kultivacne potvrdenad cystitida, cystitida vyvolana liekmi, viditelna
cystitida a hematdria, prostatitida, epididymitida, obsStrukcia mocového mechdra a kontrakcia mocového
mechura. Systémové vedlajSie G¢inky boli definované ako horicka nad 38 °C, celkovad nevolnost aUlnava,
hepatotoxicita, BCG-indukovana plicna infekcia a BCG sepsa. Alergické vedlajsie Gcinky boli definované ako kozna
vyrazka, artralgia a artritida. V Studii bol priamo v stvislosti s hodnotenou technoldgiou spomenuty len vyskyt
symptémov drazdivého mechuira.

4.2.1 Vysledky bezpeénosti
Symptomy draZdivého mechiira

V ramene intervencie doslo k symptémom u 4% pacientov a trvali 3-7 dni. V ramene komparatora boli reportované
u 31% pacientov s trvanim 20-30 dni.
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Iné vedlajsie ucinky

U pacientov so strednym rizikom rekurencie, u ktorych bola podavana adjuvantna intravezikalna terapia neboli
pozorované rozdiely v pritomnosti vedlajSich uc¢inkov medzi jednotlivymi ramenami. K najcastejsie sa vyskytujlicim
neziaducim G¢inkom vo vietkych ramendch patrila hematuria a chemicka cystitida.

V pripade vysokorizikovych pacientov nebol pozorovany Statisticky vyznamny rozdiel v pritomnosti neziaducich
Gc¢inkov medzi jednotlivymi ramenami.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

Interna validita

Stidia Di Stasi a kol., 2011 bola randomizovand, prospektivna, multicentricka $tdia. Nedostatky $tidie v internej
validite uvddzame nizsie:

Rozdiely v ¢ase podavania MMC medzi ramenami. Vramene B bol pacientom podany MMC aZ po
zékroku, zatial ¢o v ramene C bol pacientom podany MMC pred zdkrokom. Cas podania mohol ovplyvnit
vstrebatelnost lieciva.

Nelplna zaslepenost Studie. VStidii boli zaslepeni iba hodnotitelia vysledkov, ¢o mohlo viest
k zaujatosti zo strany lekarov poskytujlcich zdravotn( starostlivost.

Rozdiely v koncentracii a expozicii lieku. V $tidii bola pacientom okrem rdézneho spésobu podania
podavana rozna koncentracia mitomycinu C po rozne dlhy cas (kvoli rozdielnym protokolom pre
jednotlivé podania). Nie je preto jasné, aky efekt ma len samotna koncentracia lieCiva a aky podanie tohto
lieciva. VSetkym pacientom bolo podané rovnaké celkové mnozstvo MMC (40 mg).

Vyluéenie pacientov zo Studie po randomizacii. Z dévodu nesplnenia kritérii pre zdkrok TURBT bolo zo
Stadie bolo vyli¢enych 22 pacientov. VyliCenie pacientov po randomizacii mohlo viest
k nerovnomernému rozdeleniu v jednotlivych ramenach.

Absencia definicie ukazovatelov bezpeénosti. Zo $tidii nie je jasné, ako boli definované niektoré
ukazovatele bezpecnosti (syndrom drazdivého mechdra).

Externa validita

Primarne nedostatky v externej validite Studie Di Stasi a kol., 2011 uvadzame nizsie:

Stldia prebiehala v troch vysoko$pecializovanych centrach v Taliansku. Vzhladom na rozdielnu prax nie
je mozné s urcitostou tvrdit, Ze v slovenskych podmienkach by boli vysledky rovnaké.

Na Slovensku nie je MMC kategorizovany liek, ¢o zna¢ne staZuje jeho dostupnost.

Prax a postupy pri lieCbe NMIBC sa m6zu medzi Talianskom a Slovenskom vyrazne lisit. Vzhladom na to,
Ze sa jedna o novu technoldgiu, ktora sa na Slovensku Standardne nepouziva, méZe byt pocet
zaskoleného personalu vyrazne niZzsi.

Stldia prebiehala v rokoch 1994 - 2003. Napriek tomu, Ze terapeuticky protokol zodpoveda si¢asnym
odportcaniam, je mozné, Ze doslo k vyvoju technického vybavenia, zlepseniu kvality TURBT a zmene
organizacie naslednej starostlivosti, ¢o by mohlo ovplyvnit prenositelnost vysledkov. Konkrétny spésob
a Cas podania (pred alebo po zakroku TURBT, as vystavenia elektrickému prddu) nie s v navode na
pouzitie hodnotenej technoldgie nijak Specifikované. V pripade, Ze technoldgia nebude pouZita presne

v stlade s protokolom zo Studie, je mozné, Ze jej Gc¢innost sa bude liSit. Aplikacia chemoterapie pomocou
EMDA sa podla oficialnej webovej stranky vyrobcu hodnotenej technoldgie odportica v dizke 20 mindt.

V $tadii bol elektricky prad pacientovi aplikovany 30 mindt. Je mozné, Ze tento rozdiel v d{zke podania
moZe ovplyvnit efekt technoldgie.

Do stludie neboli zaradeni pacienti, ktori opakovane absolvovali TURBT. Je mozné, Ze v slovenskych
podmienkach by boli k lie¢be indikovani aj tito pacienti, avSak uc¢innost hodnotenej technoldgie sa u nich
moZze isit.

19



5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinsko-ekonomickej analyzy

Za zakladny scenar povazujeme analyzu v aktualizovanom MER dodanom dria 12.02.2026 ako odpoved na vyzvu zo
dna 20.01.2026.

5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy
Vyrobca SZM vykonal analyzu ndkladovej efektivnosti vo forme vypoctu v rdmci MER, t.j. nepredloZil samostatny
model. Vyrobca zvolil ako komparator standardny urologicky katéter. Vzhladom na predpokladand rozdielnu

ucinnost zvolil analyzu efektivnosti nakladov (CEA, z angl. Cost-Effectiveness Analysis).

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Akceptujeme vyrobcom predloZené nastavenie. Diskusiu uvadzame nizSie.

e Vyrobca v MER predlozil analyzu, ktord oznacuje ako CEA. Do analyzy vsak explicitne neuviedol ani
neinterpretoval ICER.

e Vramci MER uvadza vypocet ,hrubych a ¢istych nakladov na jednu zabranenu recidivu®, ¢o povazujeme
za ICER v nastaveni vyrobcu.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca ako zdroj udajov o Gcinnosti hodnotenej technolégie a komparatora pouziva Gdaje zo Studie Di Stasi
akol., 2011 [9]. Studia je bliZSie opisana v Casti 4. Vyrobca berie pri vypocte nakladovej efektivnosti hodnotenej
technoldgie do Gvahy ukazovatel miera recidivy, ktory bol jednym z primarnych ukazovatelov v studii, ktord
vyrobca pouziva ako zdroj Udajov.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Akceptujeme s neistotou vyrobcom predloZené nastavenie.
e Vyrobca vo vypocte nakladovej efektivnosti vyuziva udaj o miere recidivy celkovej populdcie zahrnutej
v §tadii. V stlade s ndvrhom 10 a diskusiou v ¢asti 3.5 by sme povaZovali za vhodnejSie pouzit idaje o miere
recidivy len u stredne a vysoko rizikovych pacientov.

5.1.3 Naklady

Vyrobcav Ziadosti uvadza maximalnu cenu pre poskytovatela a zaroven navrh maximalnej vysky Uhrady zdravotnej
poistovne za hodnoteny SZM vo vy3ke 267,20 €. Naklady na samotny SZM v Ziadosti oznacuje ako hruby néklad.

Naklady za komparator uvadza vo vyske 3 € (rozsah 1 - 7 €) za 1ks Standardného katétra. Vyrobca v MER konstatuje,
Ze sa jedna o sumu zodpovedajlcu priemernej obstaravacej cene urologickych katétrov podla verejne dostupnych
ponuk na Slovensku. Zarover sa vyjadruje, Ze sa jedna o konzervativne zvolent hodnotu, ktora dobre odraza realnu
klinicku prax.

Vyrobca v MER uvadza naklad na vykon TURBT vo vyske 700 €. Tento Gdaj ¢erpa z webovej stranky urologického
pracoviska. Uvadza, Ze tato cena je vhodna ako orientacny parameter, ktory konzervativne reprezentuje realne
naklady zdravotného systému na tento vykon. Zaroveri konstatuje, Ze Standardne je vykon TURBT hradeny na
zaklade zaradenia do DRG skupiny a konkrétnych zmluvnych podmienok medzi poistovriou a nemocnicou. Naklady
na TURBT vyuZiva pri vypocte Cistého nakladu na zabranenu recidivu. Naklady na opakovany TURBT predpoklada
u 75 % pacientov s recidivou ochorenia.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Neakceptujeme vyrobcom predloZené nastavenie. Diskusiu uvadzame nizsie:
e  Neakceptujeme vypocet Cistych nakladov.
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Vypocet je metodicky spravny, avsak pouzité (idaje povaZzujeme za neakceptovatelné.

o Vyrobca Cerpa naklady na TURBT z cennika pre samoplatcov z webovej stranky urologického
pracoviska. Predpokladame, Ze ndklady na vykon uhradzané na zaklade DRG budu vyssie.

o Podiel pacientov s recidivou, u ktorych bude nutné vykonat opakovany TURBT 75 % je odhadom
vyrobcu a nie je mozné ho overit.

o  Zaroven predpokladame, Ze u vSetkych pacientov s recidivou budd vznikat dodatoc¢né naklady
na hospitalizacie a dalSiu liecbu, nielen na vykon TURBT, ktoré neboli zahrnuté.

o Vzhladom na vyssie uvedené sme zvolili jednoduchu analyzu s porovnanim nakladov na samotny
hodnoteny SZM a komparator. Toto nastavenie povaZujeme za konzervativne, teda
predpokladame, Ze pokial by bol vypocet vypracovany s overitelnymi Gdajmi, rozdiel nakladov
medzi intervenciou a komparatorom by bol nizsi. Zaroveri v3ak toto nastavenie povazujeme za
transparentnejsie nez selektivne zahrnutie nakladov na TURBT s pouzitim dat z nevhodnych
zdrojov.

Akceptujeme naklady za intervenciu a komparator. Vzhladom na to, Ze sa jedna o rutinne vyuzivanu ZP,
nie je mozné jednoznacne urcit konkrétny typ katétra, ktory by hodnotena intervencia nahradila. Zaroveri
sthlasime stvrdenim vyrobcu, Ze katéter byva v nemocni¢nom prostredi Casto sucastou nakladu za
hospitalizacny pripad a nie je G¢tovany samostatne, preto je naro¢né vycislit samostatné naklady nan.
Mame za to, Ze vyrobcom zvolena suma zodpoveda pribliznému nakladu na komparator.

Pre spravne fungovanie hodnotenej intervencie je nutné pouZzit ju s generdtorom pridu PHYSIONIZER MINI
30 N2. KedZe technické zabezpecenie hodnotenej intervencie je uréené na opakované pouZitie,
predpokladdme, Ze nebude pre nemocnicu predstavovat opakovand finan¢nu zataz. Zarover vsak mame
za to, Ze vzhladom na to, Ze sa nejednd o aktudlne rutinne pouZivan( technoldgiu, zaobstaranie
potrebnych komponentov bude pre vacsinu centier predstavovat dodato¢né jednorazové naklady, ktoré
nevieme presne vycislit. Tieto naklady neboli zahrnuté do analyzy nakladovej efektivnosti a predstavuju
tak zdroj neistoty.

5.2. Hodnotenie vysledkov medicinsko-ekonomickej analyzy

5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom

Podla metodickej pomécky vydanej k vyhlaske Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 423/2011Z. z. ma
byt vystupom CEA analyzy prirastkovy pomer nakladov a efektivnosti (z angl. Incremental Cost-Effectiveness Ratio,
ICER) ktory mozZno zadefinovat ako dodatoc¢né naklady vynalozené na dodato¢nu jednotku zlepSenia zdravotného
stavu, ktoré mozno dosiahnut zvolenim navrhovaného efektivnejsieho variantu liecby.

Vyrobca v MER explicitne neuvadza hodnotu ICER. V asti ekonomické vysledky uvadza hruby naklad na jednu
zabranend recidivu vo vySke 1 258 €.
Nasledne uvadza aj Cisty naklad na jednu zabranend recidivu vo vyske 733 €.

Vysledky zakladného scenara podla vyrobcu st uvedené na obrazku nizsie (Obrazok 4).

Obrdzok 4: Vysledok zékladného scendra podla vyrobcu

| Ukazovatel H Hodnota |
|Prirastkovy naklad na pacienta (AC) H264,20 € |
|Prirastkovy efekt (zniZenie recidivy, AE) H21 % |
|Poéet pacientov potrebny na zabranenie jednej recidivy (NNT) H4,76 (= 5) |
|Hruby naklad na jednu zabranenu recidivu H1 258 € |
|Cisty naklad na jednu zabranenu recidivu H733 € \

Zdroj: [1]
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V NIHO nastaveni sme v ramci medicinsko-ekonomickej analyzy aplikovali vo¢i nastaveniu vyrobcu tieto zmeny:
e |ICER sme vyjadrili ako naklady za zniZenie miery recidivo 1 p.b.
e Vsilade s kapitolou 5.1.3 sme neakceptovali sme odpoditanie ndkladov na opakovany zakrok TURBT.

5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty

Ako vyplyva z tabulky nizsie, v NIHO nastaveni dosahuje intervencia Elektrddy a katéter na aplikaciu intravezikalnej
elektroterapie pri poZzadovane]j Ghrade zdravotnej poistovne vo vySke 267,20 € v ramci CEA ICER vo vyske 12,59
eur/znizenie miery recidiv o 1 p.b., pri zlepseni 0 21 p.b. v ukazovateli miera recidiv a vyssich nakladoch o 264,20
eur.

Tabulka 5: Vysledky ndkladovej efektivnosti podla NIHO - CEA

Intervencia Elektrody na
Vysledky aplikaciu intravezikalnej
elektroterapie (EMDA)

Komparator Standardny
gumovy katéter

U¢inok v ukazovateli:

Miera recidivy 38 59
Naklady (€) 267,20 3,00
Inkrementalny acinok - 21 p.b.
Inkrementalne naklady (€) - 264,20
ICER (€/ zniZzenie miery recidivy o 1 p.b.) - 12,59

Zdroj: NIHO spracovanie

V slovenskej legislative absentuji exaktné kritéria pre vyhodnotenie nakladovej efektivnosti Specialnych
zdravotnickych materialov a zdravotnickych pomdécok. NIHO preto nedokaze vyhodnotit, ¢i je splnené vieobecné
kritérium nakladovej efektivnosti, ktoré je podmienkou pre kategorizaciu, tak ako je to pri liekoch.

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, ktord diskutujeme v prislusnych ¢astiach vyssie. Medzi
hlavné zdroje neistoty patri:

e Na generator pridu potrebny pre spravne fungovanie hodnotenej intervencie bude nutné vynalozit
dodatocné zdroje. Tieto zdroje nie st zahrnuté v nakladoch na intervenciu.

e Neistota vyplyvajuca z internej a externej validity predloZzenej Stddie, ktora je blizSie diskutovana
v Casti 4.3.

e Neistota ohladom nakladov za komparator. V sulade s kapitolami 3.6 a 5.1.3 mame za to, Ze nie je
mozné urcit jeden konkrétny typ katétra, ktory by hodnotena intervencia nahradzala a teda nie je
mozné jednoznacne vycislit naklady nan.

e  Preferovany scenar NIHO je konzervativny a méZe mierne podhodnocovat nakladovu efektivnost
intervencie.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca predpoklada spotrebu 1 ks hodnoteného SZM na 1 pacienta. Predpokladany pocet lie¢enych pacientov a
je zobrazeny na obrazku nizSie (Obrazok 5). Vyrobca hodnotenej technoldgie predpoklada hruby ro¢ny dopad na
VZP v tretom kalendarnom roku od zaradenia vo vyske 14,0-tisic €. Dopad na rozpocet je zobrazeny na obrazku
nizsie (Obrazok 5).

Vyrobca uvadza, Ze pocet pacientov odhaduje na zdklade epidemiologickych Udajov o vyskyte karcinému
mocového mechdra na Slovensku. Uvadza, ze ro¢ne je diagnostikovanych priblizne 800 novych pripadov,
a priblizne 70% z nich predstavuje NMIBC, ¢o zodpoveda 560 pacientom rocne. Z tejto skupiny predpoklada, ze
stredné a vysoké riziko tvori priblizne 50 % z nich a intravezikalna terapia pomocou MMC je indikovana priblizne
70% znich, ¢o tvori 196 pacientov ro¢ne. Nasledne v MER uvadza, Ze vzhladom na to, Ze sa jedna o novu
technoldgiu, konzervativne predpoklada penetraciu v rozsahu 15% v prvom roku s postupnych narastom 35 %
v piatom roku.

Vyrobca predpokladé zaradenie hodnoteného SZM do ZKSZM od 1.4.2026.

Obrdzok 5: Dopad na rozpocet podla vyrobcu

2026 2027 2028 2029 2030
Scenar bez zavedenia SZM
Poéet kusov komparator 30 40 50 60 70
Naklady komparator (€) 90 € 120 € 150 € 180 € 210 €
Scenar po zavedeni $ZM
Pocet kusov komparator 0 0 0 0 0
Poget kusov navrhovany SZM 30 40 50 60 70
Naklady komparator (€) 0,00€ 0,00 € 0,00€ 0,00 € 0,00 €
Naklady navrhovany $ZM (€) 8016 € 10 688 € 13 360 € 16 032 € 18704 €
Rozdiel (€) +7 926 € +10 568 € +13 210 € +15852 € +18 494 €

Zdroj: [1]

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

Z dovodu vysokej neistoty ohladom poctu pacientov neodhadujeme dopad na rozpocet. Upozorfiujeme vsak, Ze
vyrobca nijakym spésobom nevysvetluje, na zaklade akych udajov predpoklada penetraciu 15% - 35%.

Neakceptujeme predpokladany datum zaradenia do ZKSZM a za najskorsi moZny datum zaradenia povaZujeme
datum 01.07.2026

Vzhladom na sucasny spdsob financovania Ustavnej zdravotnej starostlivosti nepredpokladame, Ze zaradenie
predmetnych SZM bude mat v krdtkodobom horizonte priamy dopad na vydavky verejného zdravotného poistenia,
a to bez ohladu na Ghradu zdravotnej poistovne uvedenti v ZKSZM. Zaradenie, resp. pouZivanie technolégie mdze
pre nemocnice predstavovat zvySeny naklad a v dlhodobom horizonte méze déjst k navyseniu relativnych vah DRG
skupiny, do ktorej by bol vykon vyuZivajici hodnotend technolégiu zaradeny. To moéZe viest k zvySeniu nakladov
VZP.
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7.1. Eticka analyza

Vnavode na pouzitie hodnotenej technoldgie je uvedené, Ze jej pouZitie je kontraindikované u nositelov
kardiostimulatorov, alebo inych aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdcok. Viac ako dve tretiny
pacientov trpiacich rakovinou mocového mechura st vo veku nad 65 rokov (viac v Casti 3.1). Incidencia poruch
srdcového rytmu, kvoli ktorym moze byt implantovany kardiostimulator v skupine pacientov nad 65 rokov je
pribliZzne 100 pacientov /10 000 obyvatelov ro¢ne [10]. Je teda mozné, Ze u pacientov starsich ako 65 rokov sa budu
vyskytovat obe ochorenia stc¢asne av pripade implantacie kardiostimulatora nebudd méct podstipit liecbu
hodnotenou intervenciou.

7.2. Organizacné aspekty

Na Slovensku je chemoterapeutikum mitomycin C registrovany liek, avak nie je zaradeny v ZKL a preto nie je
standardne hradeny zdravotnou poistoviiou. Podla klinického odbornika A je pouZivany v niektorych
nemocniciach, ktoré si ho ale musia zabezpecit samé. Hodnotena intervencia je v predmetnej indikacii uréena na
pouZitie vyhradne s mitomycinom C. Jeho absencia a naro¢nost zaobstarania mézu predstavovat problémy pre
vyuZitie hodnotenej technoldgie.

Klinicky odbornik sa vyjadril, Ze postup zavedenia hodnotenej technolégie do praxe by mal dopad na logistiku
pracoviska. Typicky ide o: zabezpecenie pristroja a spotrebného materialu (elektroda-katéter, disperzivne
elektrédy, jednorazové sety) vratane servisu a kontroly technickej bezpecnosti; Skolenie personalu (spravne
umiestnenie elektrdd, nastavenie parametrov, monitoring tolerancie a rieSenie komplikacii); dlhsi ¢asovy blok na
pacienta a zmeny v planovani kapacit ambulancie/denného stacionara; koordinaciu s pripravou cytostatika a
interné SOP pre manipulaciu s cytostatikami, likvidaciu odpadu a bezpecnost prace; a napokon administrativno-
Ghradové nastavenie (vykazovanie vykonu a spotrebného materialu, interné schvalovacie procesy, zmluvné
mechanizmy).

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Vzhladom na vysSiu organizacnu narocnost je mozné, Ze technoldgia by bola vyuZivana len v Specializovanych
centrach. Zakrok TURBT je mozné vykondvat aj vramci jednodriovej hospitalizacie anevyZaduje si
vysokoSpecializované zariadenia. Je teda mozné, Ze nie vSetci pacienti podstupujdci TURBT by mali pristup k danej
technoldgii.

7.4. Pravne aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné pravne aspekty suvisiace $pecificky s tymto hodnotenim.
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9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa prostrednictvom dotaznika nezapojil Ziadny odbornik ani pacientska organizacia. S vybranymi
otazkami ohladom pouzitia hodnotenej technoldgie sme emailom oslovili 2 klinickych odbornikov a 6 odbornikov
z OPS pre skupiny XH, XK, XL a XI. Do hodnotenia sa zapojil jeden odbornik .

Otazka

Odpoved odbornika

Ako postupujete pri liecbe
neinvazivneho karcinému
mocového mechira (NMIBC) a je
indikovana adjuvantna
chemoterapia po TURBT?

Po vykonani TURBT nasleduje histopatologické overenie diagndzy a rizikova
stratifikacia (nizke/stredné/vysoké riziko, pritomnost CIS) s rozhodnutim o
potrebe re-TURB podla nalezu. Adjuvantna liecba je indikovana rizikovo-
adaptovane, spravidla vo forme intravezikalnej terapie: intravezikalna
chemoterapia najma pri nizkom riziku recidivy a intravezikalna imunoterapia
(BCG) pri vysokom riziku/CIS. Intravezikalna chemoterapia sa podava
katetrizaciou do moc¢ového mechdra s expozi¢nym ¢asom podla lokalneho
protokolu (zvycajne 1-2 hod.) vindukénych a udrZiavacich reZimoch.

VyuZzivate jednorazové podanie
chemoterapie bezprostredne po
TURB? Ak ano, aku a u ktorych
pacientov?

Jednorazova intravezikalna instilacia chemoterapie (,,single immediate
instillation“) po TURBT sa vyuziva selektivne, prednostne u pacientov s
nizkym rizikom (a vybranych nizko/stredne rizikovych pripadov), pri splneni
bezpecnostnych podmienok. Nepodava sa pri podozreni na perforaciu
mocového mechra, pri vyraznej hematurii vyzadujlcej irigaciu alebo inych
kontraindikaciach. Vyber lieciva sa riadi dostupnostou a internym
Standardom pracoviska; v praxi sa vyuZiva epirubicin, doxorubicin,
mitomycin (ak je zabezpeceny), alebo ina intravezikalna chemoterapia podla
protokolu.

Vyuzivate mitomycin C? Ak nie, aky
iny druh intravezikalnej
chemoterapie?

Mitomycin C je v SR registrovany, avsak nie je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, t. j. bez Standardnej Ghrady a bez indikacnych
obmedzeni v rdmci kategorizacie. Z tohto dévodu nie je jeho pouZitie rutinné
a realizuje sa spravidla len v pripade zabezpecenia lieku Gstavom alebo na
zéklade individualneho Uhradového mechanizmu. Ako alternativa
intravezikalnej chemoterapie sa v klinickej praxi vyuZiva najma epirubicin,
doxorubicin, pripadne dalSie intravezikalne cytostatika podla lokalnych
mozZnosti a Standardov.

Mate skusenosti s intravezikalnym
podavanim chemoterapie pomocou
EMDA?

EMDA (elektromotivne podanie intravezikalnej chemoterapie, typicky v
kombindcii s mitomycinom) nie je v SR $tandardne zavedenou metédou. Jej
vyuZitie je spravidla limitované dostupnostou pristrojového vybavenia,
organiza¢nou naro¢nostou a Ghradovymi podmienkami, preto sa uplatiuje
len selektivne na vybranych pracoviskach a v individualne posudenych
indikaciach.

Pokracuje pacient po jednorazovej
instilacii dalej v adjuvantnej terapii,
alebo je lie¢ba ukonéena?

Pri nizkorizikovych NMIBC je Standardne jednorazova bezprostredna
intravezikalna instilacia po TURBT povaZovana za postacujicu adjuvantnu
lie¢bu a pacient spravidla nepokracuje v dalsej intravezikalnej chemoterapii
ani imunoterapii; dalej sa realizuje dispenzarizacia (cystoskopické kontroly
podla rizika). Vynimkou je situacia, ked sa po definitivnej histoldgii alebo pri
dalSom priebehu ukaze, Ze pacient nie je skuto¢ne nizkorizikovy (napr. vyssi
grade, T1, CIS, multifokalita/velkost, Casté recidivy) - vtedy sa postup
preklasifikuje a pokracuje sa adjuvantnou lie€bou podla prislusne;j rizikovej
kategorie.

Je beZné na Slovensku podat
jednorazovd instilaciu aj stredno- a
vysokorizikovym pacientom a
nasledne pokracovat v adjuvantnej
lie€be podla rizika?

Pri strednom riziku je moZzné a v praxi relativne bezné, Ze pacient (ak nie su
kontraindikacie) dostane jednorazov instilaciu do 24 hodin po TURBT a
nasledne pokracuje v dalSej adjuvantnej liecbe podla rizika (intravezikalna
chemoterapia do priblizne 1 roka alebo BCG 1 rok - podla podskupiny/profilu
pacienta a lokalneho protokolu).

Pri vysokom riziku (vratane CIS) postup ,single instillation + nasledne BCG*
nie je jednotny a v SR sa Casto uplatiiuje skor selektivne alebo vobec, najma
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pre bezpec¢nostné dovody (rozsiahlejsi vykon, hematuria/irigacia, podozrenie
na mikroperforaciu), organizacné dévody (plan re-TURBT, protokoly liecby
BCG) a tieZ preto, Ze hlavnou lie¢bou pri vysokom riziku je BCG, pri¢om prinos
samotnej intravezikalnej chemoterapie na progresiu je limitovany. Zhrnutie k
SR: stredné riziko - ano, ¢asto; vysoké riziko - individualne (nie plosne).

Co presne znamena ,organiza¢na
naro¢nost“ EMDA? Aké zmeny by
zavedenie technoldgie vyzadovalo?

Pod organizacnou naro¢nostou EMDA sa v praxi rozumie, Ze nejde o beznd
intravezikalnu instilaciu, ale o postup s dopadom na logistiku pracoviska.
Typicky ide o: zabezpecenie pristroja a spotrebného materialu (elektroda-
katéter, disperzivne elektrédy, jednorazové sety) vratane servisu a kontroly
technickej bezpecnosti; skolenie personalu (spravne umiestnenie elektrdd,
nastavenie parametrov, monitoring tolerancie a rieSenie komplikacii); dlhsi
Casovy blok na pacienta a zmeny v planovani kapacit ambulancie/denného
stacionara; koordinaciu s pripravou cytostatika a interné SOP pre
manipuldciu s cytostatikami, likvidaciu odpadu a bezpecnost prace; a
napokon administrativno-Ghradové nastavenie (vykazovanie vykonu a
spotrebného materialu, interné schvalovacie procesy, zmluvné a
poistovenské mechanizmy).

9.2. Komunikacia s vyrobcom

Svyrobcom sme vprocese hodnotenia SZM Elektrédy na aplikiciu intravezikdlnej elektroterapie (EMDA)
predmetnej indikacii komunikovali prostrednictvom 1 vyzvy na doplnenie podla § 75 ods. 8 zakona 363/2011z. z. a
1vyzvy na opravu podla § 75 ods. 9 zakona 363/2011 Z. z. Priebeh komunikéacie je popisany v tabulkach nizsie.
Kompletné dokumenty vyziev a odpovedi je mozné poskytnut Ucastnikom konania a relevantnym poradnym

organom na vyziadanie.

Vyzva na doplnenie ¢. 1

PoZadované doplnenia
Datum zverejnenia vyzvy: 08.01.2026

Odpoved vyrobcu Vyhodnotenie odpovede vyrobcu

Datum odpovede: 09.01.2026

Doplnenie platného CE certifikatu.

Vyrobca doloZil platny certifikat Odpoved akceptujeme.

k dokumentom ziadosti.

Vyzva na opravu €. 1

Pozadované doplnenia
Datum zverejnenia vyzvy: 20.01.2026

Odpoved vyrobcu Vyhodnotenie odpovede vyrobcu

Datum odpovede: 12.02.2026

Dodanie klinického dokazu a
vypracovanie analyzy nakladovej
efektivnosti a dopadu

na rozpocet pre vietky indikacie
uvedené v MER ¢asti C2, alebo
explicitné Specifikovanie
indika¢ného obmedzenia v Ziadosti
v stlade s dodanym klinickym
dokazom.

Vyrobca doloZil novu Ziadost a MER Odpoved akceptujeme.
s aktualizovanym indikacnym

obmedzenim.
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