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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla & 3 zakona 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odporica
nevyhoviet Ziadosti o zaradenie technolégie So3ovka vnltrooénd ISOPURE Serenity do Zoznamu
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov v indikacii na vymenu ludskej SoSovky s cielom
dosiahnutia zrakovej korekcie afakie u dospelych pacientov s kataraktou, pokial vyrobca neupravi
pozadovanu vysku thrady zdravotnej poistovne na maximalne 104,75 € za 1 ks, ¢o zodpoveda 7,19 % zlave
voci maximalnej ihrade vo verejnej lekarni vo vyske 112,87 € za 1 ks.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

Katarakta (zakal SoSovky) je celosvetovo najéastejsSia pricina zhorSenia zrakovej ostrosti. Celosvetovo
trpi kataraktou viac ako 95 milidnov [udi. Diagndza pociato¢ného az pokrocilého zakalu Sosovky je
stanovena u 91 % populacie medzi 75 - 85 rokom veku. Katarakta je opakovane uvadzana ako
najcastejsia pricina slepoty na svete. Vyssia incidencia katarakty je pozorovana v pritomnosti réznych
faktorov: Zenské pohlavie, afroamerickd rasa, myopia, uzivanie kortikoidov, diabetes mellitus,
hypokalcémia, metabolické syndromy ale taktiez fajéenie, uzivanie velkého mnozstva alkoholu,
zvySena exponencia UV Ziareniu, dehydratacia, proteinovy deficit, (razy oka. Okrem zniZenia zrakovej
ostrosti mo6ze sposobovat optické fenomény, znizenie kontrastnej citlivosti, zmeny refrakcie,
monokularnu diplopiu a dalSie. Operacia katarakty s implantaciou vnitrooc¢nej SoSovky (IOL, z angl.
Intraocular Lens) je velmi efektivnou chirurgickou metddou. Implantacia vnitroocnej Sosovky slizi na
korekciu optickej chyby vznikajlcej operaciou katarakty.

Hodnoteny Specialny zdravotnicky material:
o So3ovkavnitroo¢nd ISOPURE Serenity implantovatelna, akrylovd, monofokalna

Komparatorom je:
o SoSovka vnutrooénd zadnokomorovd CT LUCIA 621P, SUKL kdéd: 02156A, podskupina:
XF2.10.2 Umela vnatrooéna sosovka zadnokomorova afakicka, monofokalna - foldovatelna
hydrofébna s hranatym okrajom, asféricka

Klinicky dokaz a jeho limitacie

Vyrobca nepredlozil dostatocny dokaz o klinickom prinose intervencie voci komparatoru.
Ucinnost a bezpecnost povazujeme pre ticely hodnotenia za podobné. Tento predpoklad je vSak
spojeny s neistotou.
Vyrobca na preukdzanie uéinnosti vyuZiva iba naivné porovnanie hodnotenej intervencie
s komparatorom, pricom v flom pouZiva Gdaje iba vjednom ukazovateli - ,hibka zaostrenia“. Ako
dokaz pre intervenciu vyrobca doklada studiu Akahoshi T. 2025, v ktorej je sledovana Gc¢innost SoSovky
ISOPURE Serenity. Ako dokaz pre komparator vyrobca uvadza stadiu Eom Y. et al. 2025. Do vypoctu v
ramci analyzy nakladovej efektivnosti vyrobca pouZiva len Gdaje odpovedajice hodnote hibky
zaostrenia do dialky.
Porovnanie bezpecnosti intervencie akomparatora nie je dostupné. Bezpecnost hodnotenej
technolégie bola sledovana vramci Studie Akahoshi T. 2025, pricom neboli reportované Ziadne
neziaduce udalosti. Bezpe¢nost komparatora nebola v $tudii Eom Y. et al. 2025 sledovana.
Mortalita a kvalita Zivota neboli v predloZenych Stidiach sledované.
Stddia Akahoshi T. 2025 mé viaceré nedostatky v internej a externej validite:

o Jednoramenna Studia uskutoCnena v jednom centre.

o Nizky pocet pacientov a kratka doba sledovania.

o Ucinnost dvoch typov $oSoviek spracovana do jedného vysledku v rdmci intervencie.

o Absencia sledovania relevantnych ukazovatelov.

o Stidia neposkytuje dokaz o komparativnej G¢innosti intervencie a komparéatora.
Stlidia Eom Y. et al. 2025 mé viaceré nedostatky v internej a externej validite:

o Retrospektivna Stidia uskutocnena v jednom centre.

o Nizky pocet pacientov a kratka doba sledovania.

o Vysledky iba pre monokularnu zrakov ostrost.
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o Absencia sledovania relevantnych ukazovatelov.

o Stidia neposkytuje dokaz o komparativnej G¢innosti intervencie a komparéatora.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

Hodnotena intervencia SoSovka vnutroocna ISOPURE Serenity pri pozadovanej vyske thrady
112,87 € za 1 ks nespiiia legislativnu podmienku nakladovej efektivnosti.
V zékladnom scenari dodanom vyrobcom v ramci analyzy efektivnosti nakladov (CEA, z angl. Cost-
Effectiveness Analysis) dosahuje intervencia SoSovka vnitroo¢na ISOPURE Serenity pri poZadovanej
Ghrade zdravotnej poistovne vo vyske 112,87 €/ks ICER vo vySke -16,22 eur/zlep3enie zrakovej
ostrosti, pri zlepSeni o -0,50 D v ukazovateli zrakovej ostrosti a vyssich nakladoch o 8,11 eur.
V predlozenom zakladnom scenari sme identifikovali viacero nedostatkov, ktoré sme upravili na
klinicky hodnovernejsie.
V NIHO nastaveni dosahuje intervencia So$ovka vnitroocna ISOPURE Serenity pri poZadovanej Ghrade
zdravotnej poistovne vo vy3ke 112,87 €/ks v ramci CMA voc&i komparatoru SoSovka vnltroond
zadnokomorova CT LUCIA 621P vyssie naklady o0 8,11 €.
Aby bola SoSovka vniitroocna ISOPURE Serenity nakladovo efektivna, maximalna vyska thrady
zdravotnej poistovne moézZze byt 104,75 €/ks, ¢o predstavuje zlavu vo vyske 7,19 % voci
pozadovanej uhrade 112,87 €/ks.
Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, Ze v klinickej praxi nebudu
splnené kritéria nakladovej efektivnosti. Hlavny zdroj neistoty je vyhodnotenie podobného klinického
prinosu intervencie voci komparatoru na zdklade naivného porovnania. Za zdroj neistoty su tiez
povazované mozné dodatoc¢né naklady spojené s nutnostou pouzitia injek¢éného systému, ktory nie je
sucastou balenia. Nepredpokladame vsak, ze tieto faktory by mohli zmenit vysSie uvedeny zaver
o nakladovej efektivnosti.
NizSie uvadzame Gpravy v NIHO nastaveni oproti pévodnému nastaveniu analyzy. Vsetky Gpravy
vychadzaju zo zistenych nedostatkov a st detailnejSie popisané v ¢asti 5.1:

o zmena typu analyzy na analyzu minimalizacie nakladov (CMA, z angl. Cost-Minimization

Analysis).

Dopad na rozpocet

Vzhladom na nejasni predpokladant spotrebu neuddavame NIHO scenar dopadu na rozpocet. Pri
kategorizovani SZM s nakladovo efektivnou thradou podla NIHO nebude zaradenie SoSovky
vnutroocnej ISOPURE Serenity predstavovat dodatoc¢né naklady z verejného zdravotného
poistenia. V pripade kategorizacie snakladovo efektivnou Uhradou podla NIHO predpokladame
Usporu v desiatkach centov az v jednotkach eur.
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monokularna korigovana zrakova ostrost, z angl. Corrected Distance Visual Acuity
oznacenie eurdpskej zhody, z franc. Conformité Européenne

analyza efektivnosti nakladov, z angl. Cost-Effectiveness Analysis

analyza minimalizacie nakladov, z angl. Cost-Minimization Analysis

zrakova ostrost na stredn( vzdialenost korigovana do dialky, z angl. Distance-Corrected Intermediate
Visual Acuity

zrakova ostrost na blizko korigovana do dialky, z angl. Distance-Corrected Near Visual Acuity
hibka zaostrenia, z angl. Depth of Focus

dieteticka potravina

prediZeny fokus, z angl. Extended Depth of Focus

hodnotenie zdravotnickej technoldgie, z angl. Health Technology Assesment

pomer inkrementalnych nakladov a G¢inku, z angl. Incremental Cost-Effectiveness Ratio
indika¢né obmedzenie

vnutroo¢na Sosovka, z angl. Intraocular Lens

medicinskoekonomicky rozbor

mnozstvovy limit

manifestny sféricky ekvivalent refrakcie, z angl. Manifest Refraction Spherical Equivalent
funkcia prenosu modulacie, z angl. Modulation Transfer Function

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve

oftalmoldg

celkové prezivanie, z angl. Overal Survival

index objektivneho rozptylu, z angl. Objective Scatter Index

preskripéné obmedzenie

sféricky ekvivalent

Strehlov pomer, z angl. Strehl Ratio

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

$pecialny zdravotnicky material

monokularna nekorigovana zrakova ostrost, z angl. Uncorrected Distance Visual Acuity
nekorigovana zrakova ostrost na stredn( vzdialenost, z angl. Uncorrected Intermediate Visual Acuity
nekorigovana zrakova ostrost na blizko, z angl. Uncorrected Near Visual Acuity

zrakova ostrost, z angl. Visual Acuity

verejné zdravotné poistenie

Zoznam kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov

zdravotnicka pomécka
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Akd je Gcinnost a bezpelnost technolégie Sosovka vnltrooénd ISOPURE Serenity v porovnani s
relevantnymi komparatormiv indikacii na vymenu ludskej $oSovky s cielom dosiahnutia zrakovej korekcie
afakie u dospelych pacientov s kataraktou v slovenskom kontexte na urovni ukazovatelov relevantnych
pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neziaduce udalosti?

2. Aka je ndkladové efektivnost technolégie SoSovka vniitrooénda ISOPURE Serenity?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady technoldgie So$ovka vnitroo&na ISOPURE Serenity?

1.2. Inkltizne kritéria

Inklazne kritéria relevantnych klinickych studii s sumarizované v tabulke niZsie.

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritérid

Populacia (z angl. Population)

Diagnéza
e  Senilna katarakta
e Inakatarakta
° MKCH-10%: H25.-; H26.-

Populacia podla ticelu uréenia Specialneho zdravotnickeho materialu:

e  Zadna komorova vnitroo¢na Sosovka je urcena na vloZenie do kapsularneho vaku s

prednou kapsulorhexisou na vymenu ludskej SoSovky na dosiahnutie vizualnej
korekcie afakie u dospelych pacientov, ktorym bola odstranend SoSovka so sivym
zakalom.
Sogovka by sa mala pouZivat tak, ako je uréené, u dospelych pacientov chirurgicky
lieCenych na sivy zakal, s moZnou pridruZenou presbyopiou, ktori si Zelaji zlepsené
nekorigované videnie do dialky a roziirent hibku zaostrenia z dialky po stredni
vzdialenost a so znizenou zavislostou od okuliarov.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu:
e Indikacné obmedzenie: podskupina nema uréené
e Navrh preskripéného obmedzenia: oftalmoldg (OPH)

Intervencia (z angl. Intervention)

| Sosovka vniitroocna ISOPURE Serenity implantovatelnd, akrylova, monofokalna,

Komparator (z angl. Control)

Sosovka vniitrooéna zadnokomorova CT LUCIA 621P, SUKL kdd: 02156A, podskupina:
XF2.10.2 Umeld vnitroo¢nd $oSovka zadnokomorova afakickd, monofokalna - foldovatelna
hydrofébna s hranatym okrajom, asféricka

Ukazovatele (z angl. Outcomes)

Klinickda G¢innost

Mortalita
e 0S(zangl. Overal Survival; celkové prezivanie)

Morbidita
e  Zrakova ostrost
e Kontrastna citlivost
e  Manifestny sféricky ekvivalent refrakcie (MRSE, z angl. Manifest Refraction
Spherical Equivalent)
e Citlivost na oslnenie (,,glare*)

! Medzinrodné klasifikacia chordb - 10. revizia



Kva'.ita ZiVOta

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

Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti

Dizajn Studii (z angl. 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 (medicinskoekonomicky rozbor) a dalsie
hodnotenie zdroje

Etické, organizacné,
socialno pacientské a
pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.

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

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

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

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

2.1. Vyskumné podotazky

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

2.2. Zdroje pouZzité pri tvorbe hodnotenia

e Dokumenty poskytnuté vyrobcom ako stcast Ziadosti (medicinskoekonomicky rozbor, publikacie a dalSie
zdroje).

e Standardné postupy vypracované Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ SR).

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

Pre Gcely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dia 27.3.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni

na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 14.4.2026. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Katarakta (z gréc. katarrhaktes), znama aj ako sivy zakal, je akykolvek zakal SoSovky, ktory zvycajne negativne
ovplyviiuje zrakovu ostrost pacienta. Celosvetovo trpi kataraktou viac ako 95 miliénov ludi. Diagndza pociatoéného
az pokrocilého zakalu SoSovky je stanovena u 91 % populacie medzi 75 - 85 rokom veku. Katarakta je opakovane
uvadzana ako najCastejSia pricina slepoty na svete. M6Ze byt klasifikovana podla doby vzniku, podla etioldgie,
podla Casti SoSovky, ktort postihuje, podla tvaru, farby alebo stupnia zékalu [1, 2].

VyssSia incidencia katarakty je pozorovana v pritomnosti nasledovnych neovplyvnitelnych faktorov: Zenské
pohlavie, afroamerickd rasa, myopia, uZzivanie kortikoidov, diabetes mellitus, hypokalcémia, metabolické
syndrémy. Faktory, ktoré zvysuju riziko vzniku katarakty a zaroveri st ovplyvnitelné su: fajcenie, uZivanie velkého
mnoZstva alkoholu, zvy$ena exponencia UV Ziareniu, dehydratéacia, proteinovy deficit, redukéné diéty (malnutricia),
Urazy oka [1, 2].

Katarakta je celosvetovo najCastejSou pricinou zhorSenia zrakovej ostrosti. Okrem toho moze spdsobovat optické
fenomény, medzi ktoré patria glare (zhorSenie zrakovej ostrosti sposobené rozptylom svetla v optickom prostredi
oka), znizenie kontrastnej citlivosti, zmeny refrakcie, monokularna diplopia (viac lomnych pléch v centre SoSovky,
¢o vytvara dvojity obraz) a dalSie [2].

Diagndzu katarakty mozno urcit na zaklade dokladného oftalmologického vysSetrenia, ktoré zahfiia anamnézu,
keratometriu, refraktometriu, pachymetriu, meranie vnitroo¢ného tlaku, urcenie zrakovej ostrosti, vySetrenie
o¢nych adnexov, biomikroskopia oka na Strbinovej lampe v mydriaze, oftalmoskopia o¢ného pozadia, biometria
a vypocet hodnoty vnitrooc¢nej SoSovky. Tieto vySetrenia st nevyhnutné pre spravny vysledok operacie.

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Na Slovensku st dostupné Standardné postupy venované chirurgickej lie¢be katarakty, ktorych 1. revizia bola
uskutoénend 1.11.2025 [2].

Liecba katarakty sa podla tychto postupov riadi vysledkom klinického vySetrenia a na zaklade zvaZenia niekolkych
dalSich faktorov. Stc¢asné technologické moznosti radia operaciu katarakty medzi mikrochirurgické operacné
vykony s rychlou a uspokojivou Upravou zrakovej ostrosti, kratkodobou rekonvalescenciou a minimalnym
mnoZzstvom komplikacii. Operacia katarakty s implantaciou vnitroocnej SoSovky (IOL, z angl. Intraocular Lens) je
najefektivnejSou chirurgickou metddou. S pouZitim prémiovych vnitroocnych SoSoviek je mozné kombinovat
operaciu katarakty s Upravou astigmatizmu, presbyopie, alebo oboje, ak je to potrebné [2].

Implantacia vnutroo¢nej SoSovky slizi na korekciu optickej chyby vznikajlcej operaciou katarakty. V sti¢asnej dobe
st Standardom jednokusové SoSovky (one-piece), viackusové (multi-piece), monofokalne (jednoohniskové), makké
(foldable), s ostrymi hranami (square edge), vyrobené z akrylatov, ¢i silikonu s UV filtrom, ktoré sa implantuju do
puzdra pévodnej SoSovky. Ich velkou prednostou je moznost implantacie malym operaénym rezom pomocou
$pecialnych zavadzacich injektorovych systémov, ktoré zaistuju minimalny kontakt nastrojov a chirurga s umelou
SoSovkou pred jej implantaciou do oka. Tym sa vyrazne znizuje riziko pooperacnej infekcie a pripadné poskodenie
SoSovky pocas manipulécie a skracuje sa doba potrebna na rehabilitaciu pacienta [2].

e Standardnévnuitroo&né $o3ovky (sférické), v ktorych st okrajové svetelné l(i¢e zameriavané viac do dialky
ako paraxialne li¢e, maju pozitivnu sférickd aberaciu. Vysledkom pouZitia tychto vnitroocnych SoSoviek
je pre pacienta znizena kontrastna citlivost.

o  Asférické optické vnutrooné SoSovky ponukaju moznost zlepsit funkéné videnie a kvalitu videnia
zlepSenim kontrastnej citlivosti, obmedzenim svetelnych kruhov a zlepSenim optickej kvality. Klinické
data u tychto SoSoviek preukazali redukciu onych sférickych aberacii, lepSiu kontrastnu citlivost a lepsie
noc¢né videnie. Potencialnym nebezpecenstvom u niektorych asférickych produktov je indukcia aberacii,
zvlast kémy, pokial by doslo k decentracii, alebo vychyleniu vnitroocénej SoSovky z osi.
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e  Torické vnitroo¢né SoSovky znizuju zavislost na okuliaroch spésobent astigmatizmom. Az 15 - 29 %

pacientov s kataraktou ma astigmatizmus 1,50 dioptrie alebo vyssi. Torické IOL v porovnani s netorickymi
monofokalnymi vnutroo¢nymi SoSovkami znizujd zavislost na okuliaroch [2].

Na zlep$enie kvality Zivota v podobe zniZenia zavislosti od okuliarov po operacii katarakty sa pouZivaji: monovision
(do dominantného oka cielena emetropia a do nedominantného oka do -0,5 D) a implantacia vnatroo¢nych
SoSoviek korigujlcich presbyopiu. Pre kazdu z tychto stratégii je rozhodujica indikacia a volba pacienta.
Chirurgovia musia poznat individuélny Zivotny $tyl a o¢akavania pacientov, len tak dokazu zvolit najlepsiu moznd
vnutroo¢nl $osovku. Vnitrooéné Sosovky korigujlce presbyopiu mézeme rozdelit na multifokdlne, akomodaéné
alebo 3030vky s pred{zenym fokusom (z angl. Extended Depth of Focus, EDOF) [2].

3.3. Opis technolégie

SZM So3ovka ISOPURE Serenity je skladacia monofokalna vnidtrooénd $oSovka s dizajnom otvorenej dvojitej slucky
(Obrazok 1) uréena na implantaciu do kapsularneho vrecka po otvoreni kapsuly kapsulotémiou a mala by nahradit
opticku funkciu prirodnej krystalickej 3o3ovky so sivym zékalom. SZM by mala zabezpe(it zlepSenie videnia do
dialky, potenciélne zlep3enie hibky zaostrenia z dialky na videnie do strednej vzdialenosti a na zniZenie zavislosti
od okuliarov. Ma optiku s asférickym refrakénym polynémom.

Vnutroocna SoSovka ISOPURE Serenity je 100 % zloZena z GFY materidlu (kovalentne zosietovaného materialu
lekarskej kvality), pozostavajlceho z kopolyméru (2-hydroxyetylmetakrylat; fenoxy etylakrylat; polypropylénglykol
dimetakrylat) s kovalentne naviazanymi chromoférmi filtrujicimi ultrafialové a modré svetlo.

Vnutroocna SoSovka s dioptriou +20,0 prenasa < 34 % pri 400 nm a < 72 % pri 450 nm. Index lomu je 1,53. Celkovy
priemer SosSovky je 11,40 mm. Priemer optiky je 6,0 mm.

Sféricky vykon v rovine vnitrooc¢nej SoSovky je: +10 D az +35 D. Dioptrické prirastky: 0,5 D prirastok (od +10,0 D azZ
+30.0 D); 1.0 D prirastok (od +31,0 D az +35,0 D). Vykon implantovanej vnitroocnej SoSovky pre kazdého pacienta
mozno vypocitat z polomeru rohovky, axialnej d{zky oka a konstanty A $pecifikovanej pre $o$ovku podla vzorcov
v literatdre.

$ZM je doddvana sterilne zabalend (1 ks/ balenie). Na implantéciu $o3oviek ISOPURE sa odporti¢a pouZit injekény
systém Medicel Accuject a viskoelasticky roztok, ktoré nie su sucastou balenia.

Obrézok 1: Vyobrazenie SZM Sosovka ISOPURE Serenity

Prémiové monofokalne hydrofobne vnutroocné
soSovky

Stabilita \
Manévrovatelnost ] |
Presnost /

Zdroj: [1]
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3.4. Certifikacia technologie

Ucel urcéenia:

Zadna komorova vnutroo¢na SoSovka je uréena na vloZenie do kapsularneho vaku s prednou kapsulorhexisou na
vymenu ludskej SoSovky na dosiahnutie vizulnej korekcie afakie u dospelych pacientov, ktorym bola odstranena
SoSovky so sivym zakalom.

So3ovka je uréend pre dospelych pacientov, chirurgicky lie¢enych na sivy zakal, s moZnou pridruZenou
presbyopiou, ktori si Zelaju zlepsené nekorigované videnie do dialky a rozsirent hibku zaostrenia zo vzdialenosti
na strednu, so zniZenou zavislostou od okuliarov.

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurépska zhoda) bol pre SZM SoSovka vnitrooéna ISOPURE Serenity
vydany v kategérii Intraocular Lenses (MDN 1104). SoSovka vnitroo¢né ISOPURE Serenity patri do rizikovej triedy
lIb, podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745. CE, ktory priloZil vyrobca v Ziadosti, je platny od 06.08.2024 do 28.08. 2027.
CE bol vydany spolocnostou BSI (British Standards Institution).

3.5. PoZadované podmienky uhrady

Pre $ZM So3ovka vnitroocnd ISOPURE Serenity implantovatelnd, akrylova, monofokéalna (SUKL kéd: 08708A)
vyrobca navrhuje maximalnu cenu pre poskytovatela a zaroven Ghradu zdravotnej poistovne vo vyske 112,87 €/ks,
pri¢om pocita s 5 % DPH. Vyrobca Ziada o zaradenie do existujucej podskupiny XF2.10.2 Umeld vnitroocnd Sosovka
zadnokomorova afakickd, monofokdlna - foldovatelna hydrofobna s hranatym okrajom, asférickd. Vyrobca nepodita
so Ziadnym doplatkom pacienta.

Indikacné obmedzenie (10):
Vyrobca SZM Ziada o zaradenie do existujicej podskupiny XF2.10.2, ktord nemd urené indikaéné obmedzenie.
Populdcia, pre ktor( Ziada Ghradu je urcena ucelom urcenia.

Preskripéné obmedzenie (PO):
Podskupina, do ktorej vyrobca SZM Ziada o zaradenie m4 uréené PO: oftalmoldg (OPH).

MnoZstvovy limit (ML):
Podskupina, do ktorej vyrobca SZM Ziada o zaradenie nemé uréeny ML.

Diskusia k poZadovanym podmienkam Ghrady:

e Nesulad indikacie uvedenej v MER v porovnani s navodom na poufZitie. Vyrobca v rdmci MER v Casti C2
uvadza, Ze SoSovka ISOPURE Serenity by sa mala pouZivat ,,u dospelych pacientov s uz existujicim
astigmatizmom chirurgicky lieCenych na Sedy zakal“. Pre pacientov s astigmatizmom je podla ndvodu na
pouZitie vhodnd ISOPURE Serenity Toric. Hodnotend intervencia je vak netoricky model SoSovky.

3.6. Relevantné komparatory

V pripade 5ZM So3ovka vnitrooéna ISOPURE Serenity za relevantny komparator povaZzujeme SoSovka vniitroo¢na
zadnokomorova CT LUCIA 621P (SUKL kéd: 02156A, podskupina XF2.10.2 Umeld vnitrooénd SoSovka
zadnokomorovd afakickd, monofokdlna - foldovatelnd hydrofébna s hranatym okrajom, asférickd). |de o SZM s
najvy$Sou spotrebou z podskupiny Zoznamu kategorizovanych $pecidlnych zdravotnickych materialov [3], do
ktorej vyrobca poZaduje zaradenie.

Volba relevantného komparatora je v stlade s vyrobcom. Na zaklade Gdajov z Narodného centra zdravotnickych

informacii (NZCI) bola spotreba uvedeného komparatora za posledny plavajlci rok (4. kvartal 2024, 1. - 3. kvartal
2025) 179 ks [4].
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Vyrobca v rdmci MER nepredklada Ziadne priame alebo nepriame porovnanie intervencie voc¢i komparatoru,
vyuZiva iba naivné porovnanie v jednom parametri - stredna hodnota hibky zaostrenia (DOF, z angl. Depth of
Focus). Ako zdroj Gdajov o G¢innosti $ZM So3ovka vnitroo€na ISOPURE Serenity pouZiva $tidiu Akahoshi T. 2025.
Pre komparator So%ovka vnitrooéné zadnokomorova CT LUCIA 621P vyrobca predloZil $tidiu Eom Y. et al. 2025.
Vyrobcom predloZené Studie akceptujeme a zahfilame ich do hodnotenia. Charakteristika jednotlivych stadii je
uvedend v tabulke niZSie (Tabulka 2).

Tabulka 2: Prehlad relevantnych klinickych Studii

NCT Poznamka Intervencia Komparator Pocet pacientov Stav
Akahoshi T. So%ovka vnitrooénd ” .
N/A 2025 ISOPURE Serenity ; 19 (38 oc) ukoncena
EomY.etal. Sosovka vnutrooé'né So%ovka vnitrooéna . , [
N/A 2025 zadnokomorova Tecnis ZCBOO 25 (32 oci) : 27 (38 oci) ukoncena
CT LUCIAG21P
Zdroj: [5, 6]

Stidia Akahoshi T. 2025 je prospektivna jednoramenna $ttdia uskutocnend v jednom centre v Japonsku. Do $tddie
boli zahrnuti pacientis pritomnou kataraktou vo veku = 45 rokov, u ktorych bol ¢asovy odstup operacie jednotlivych
oCi (v pripade potreby operovat obe oci) maximalne 30 dni. Exklizne kritéria Studie vylucovali moznost zaradenia
pacientov, ktori v minulosti podstipili intraokularnu alebo rohovkovu operaciu (int nez implantacia vnatroocnej
SoSovky), pacientov sglaukémom alebo diagnostikovanymi degenerativnymi poruchami zraku aj pacienti,
u ktorych sa vyskytli komplikacie pocas zakroku alebo u ktorych nebola mozna implantacia SoSovky do
kapsularneho vaku. Implantacia SoSovky bola uskutocnena pre 38 oci u 19 pacientov. BlizSiu charakteristiku
pacientov sumarizuje Obrazok 2. V ramci Stddie boli sledované parametre: monokularna korigovana (CDVA, z angl.
Corrected Distance Visual Acuity) a nekorigovana (UDVA, z angl. Uncorrected Distance Visual Acuity) zrakova ostrost
do dialky, nekorigovana zrakova ostrost na strednu (pri 80 cm a 66 cm vzdialenosti) vzdialenost (UIVA, z angl.
Uncorrected Intermediate Visual Acuity), zrakova ostrost na stredn( vzdialenost korigovana do dialky (DCIVA,
zangl. Distance-Corrected Intermediate Visual Acuity), nekorigovana zrakova ostrost na blizko (pri 40 cm
vzdialenosti) (UNVA, z angl. Uncorrected Near Visual Acuity) a zrakova ostrost na blizko korigovana do dialky
(DCNVA, z angl. Distance-Corrected Near Visual Acuity). Zrakova ostrost (VA, z angl. Visual Acuity) pri réznych
vergenciach bola stanovena pomocou fotopického binokularneho defokusového testovania s najlepsou korekciou
do dialky, pri sférickych adiciach v rozsahu od -4,00 D do +1,00 D v krokoch po 0,5 D. Refrakcia (sféra, cylinder a os)
bola zaznamenana a bol vypocitany sféricky ekvivalent (SE). Sledované boli aj vSetky neZiaduce udalosti alebo
komplikacie pocas operacie a nasledného sledovania. DiZka sledovania jednotlivych parametrov bola 3 mesiace po
implantacii [5].

Stidia Eom Y. et al. 2025 je retrospektivna komparativna $tddia uskutoénend v jednom centre v Kérei. Do $tddie
boli zahrnuti pacienti s pritomnou kataraktou vo veku = 40 rokov. Exklizne kritéria Stidie vylucovali moznost
zaradenia pacientov, ktori mali iné pridruzené ochorenia oka, prechadzajlce operacie alebo Urazy oka, pacienti
s astigmatizmom > 1,0 D. Implantacia SoSovky CT LUCIA 621P bola uskuto¢nena pre 32 oci u 25 pacientov. BlizSiu
charakteristiku pacientov sumarizuje Obrazok 3. V ramci stidie boli sledované parametre: UDVA a CDVA (pri 6 m
vzdialenosti), UIVA (pri 66 cm vzdialenosti), UNVA (pri 40 cm a 33 cm vzdialenosti). VA bola hodnotena monokularne
pri 6 m vzdialenosti pri sférickych adiciach v rozsahu od -4,00 D do +1,50 D v krokoch po 0,5 D. Index objektivneho
rozptylu (OSI, zangl. Objective Scatter Index), funkcia prenosu moduldcie (MTF, z angl. Modulation Transfer
Function) a Strehlov pomer (SR, z angl. Strehl Ratio) boli vypocitané z funkcie bodového rozptylu na sietnici,
meranej pomocou pristroja HD Analyzer. Zaroveri bolo uskutocnené aj laboratdrne optické testovanie (Optical
Bench Test). Dizka sledovania jednotlivych parametrov bola 3 mesiace po implantécii [6].
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Obrdzok 2: Vstupné charakteristiky pacientov zaradenych do Stidie Akahoshi T. 2025 pre intervenciu

0L - vnitroo&nd SoSovka

Isopure Serenity IOL

Patients (n)
Eyes (n)
Age (y)
Sphere (D)

Refractive cylinder (D)

Spherical equivalent (D)

Intraocular pressure (mmHg)

Kl (D)

K2 (D)

Axial length (mm)

Anterior chamber depth (mm)

Lens thickness (mm)

White-to-white (mm)

Spherical 10OL power (D)

19
38
69.16 + 10.28
(47 to 88)
0.18 + 2.30
(—4.00 to 4.50)
—0.95 + 0.81
(~2.50 to 0.00)
—029 +2.29
(—4.25 to 4.00)
15.36 + 222
(11 to 21)
43.57 + 1.36
(41.00 to 45.75)
44.14 £ 1.52
(41.25 to 46.75)
23.79 £ 1.63
(21.45 to 27.57)
3.01 + 051
(2.01 to 3.95)
457 + 0.49
(3.25 to 5.42)
11.88 + 0.5
(10.60 to 12.80)
20.53 + 4.48
(11.50 to 29)

Zdroj: [5]

Obrdzok 3: Vstupné charakteristiky pacientov zaradenych do Studie Eom Y. et al. 2025 pre kompardtor

Parameter CT LUCIA
Patients/eyes, n 25/32
Female, n (%) 14 (56%)
Right eye, n (%) 17 (50%)

Age, years (range}l

71.1+£3.9 (64-80)

UDVA, logMAR (range)

0.37+0.31 (0.1-1.0)

CDVA, logMAR (range)

0.21+£0.16 (0.1-0.7)

MRSE, D (range)

-0.03£1.36 (-2.8-2.1)

CDVA - korigovand zrakovd ostrost do dialky; MRSE - manifestny sféricky ekvivalent refrakcie; UDVA - nekorigovand zrakovd

ostrost do dialky;
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Mortalita

Predmetné Stidie nesledovali mortalitu.

Morbidita

Zrakovad ostrost

Vysledky Studie Akahoshi T. 2025 v ukazovateli zrakovej ostrosti s poskytnuté na obrazkoch nizSie. Obrazok 4
poskytuje vysledky monokuldrnej zrakovej ostrosti (logMAR) uo¢i simplantovanou vndtrooénou $o3ovkou
ISOPURE Serenity po 3 mesiacoch sledovania. Jednotlivé vysledky st vyjadrené ako priemer so smerodajnou
odchylkou a rozsahy nameranych hodnét. Obrazok 5 zobrazuje priemernu fotopickud binokularnu zrakov( ostrost
pri najlepsej korekcii do dialky v zavislosti od vergencie ontotypu 3 mesiace po implantacii IOL ISOPURE Serenity.

Vysledky Studie Eom Y. et al,2025 v ukazovateli zrakovej ostrosti sumarizuje Obrazok 6. Tieto vysledky odpovedaju
monokularnej zrakovej ostrosti pri sledovani po 3 mesiacoch od implantacie SoSovky CT LUCIA 612P. Hodnoty su
uvedené ako priemer nameranych hodndt so smerodajnou odchylkou a rozsahy. Obrazok 7 zobrazuje priebeh
priemernej monokuldrnej defokusovej krivky pre SoSovku CT LUCIA 612P.

Obrdzok 4: Viysledky v ukazovateli monokuldrnej zrakovej ostrosti Studie Akahoshi T. 2025 pre intervenciu

Isopure Serenity 1OL

UDVA —0.05 + 0.08
(0.15 to —0.10)
CDVA —0.08 + 0.05
(0.15 to —0.10)
UIVA (80 em) 0.26 + 0.14
(0.00 to 0.50)
DCIVA (80 em) 0.23 £ 0.13

(0.00 to 0.50)

UIVA (66 cm) 032 +0.14
(0.10 to 0.60)
DCIVA (66 cm) 0.28 £ 0.13

(0.00 to 0.50)

UNVA (40 cm) 0.34 £ 0.14
(0.10 to 0.70)
DCNVA (40 cm) 0.35 £ 0.14
(0.10 to 0.70)

CDVA - korigovand zrakovad ostrost do dialky; DCIVA - zrakova ostrost na strednd vzdialenost korigovand do dialky;
DCNVA - zrakovd ostrost na strednd vzdialenost korigovand do dialky; UDVA - nekorigovand zrakovd ostrost do dialky;
UIVA - nekorigovand zrakova ostrost na strednu vzdialenost; UNVA - nekorigovand zrakova ostrost na blizko

Zdroj: [5]
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Obrdzok 5: Vyobrazenie defokusovej krivky pre hodnotenie binokuldrnej zrakovej ostrosti zo Stidie Akahoshi T. 2025 pre
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Zdroj: [5]

Obrazok 6: Vysledky v ukazovateli monokuldrnej zrakovej ostrosti Studie Eom Y. et al. 2025 pre kompardtor

Parameter

CT LUCIA

UDVA at 6 m, logMAR (range)

0.09+0.08 (0-0.4)

CDVA at 6 m, logMAR (range)

0.02+0.04 (0-0.1)

UIVA at 66 cm, logMAR (range)

0.19+0.12 (0-0.5)

UNVA at 40 cm, logMAR (range)

0.41+0.14 (0.2-0.7)

UNVA at 33 cm, logMAR (range)

0.59+0.11 (0.4-0.8)

Target SE, D (range)

0.09+0.14 (-0.27-0.24)

MRSE, D (range)

—-0.09+£0.31 (—-0.75-0.63)

Prediction error, D (range)

0.17+0.30 (- 0.53-0.73)

Mean absolute error, D (range)

0.28+0.20 (0-0.73)

OSI (range)

1.56+0.95 (2.00-10.20)

MTF cutoff, CPD (range)

26.86£11.04 (9.91-49.89)

Strehl ratio (range)

0.16+0.06 (0.04-0.29)

CDVA - korigovand zrakova ostrost do dialky; CPD - cykly na stuperi; MRSE - manifestny refrakcny sféricky ekvivalent;
MTF - funkcia prenosu moduldcie; OSI - index objektivneho rozptylu; SE - sféricky ekvivalent; UDVA - nekorigovand zrakova
ostrost do dialky; UIVA - nekorigovand zrakovd ostrost na stredni vzdialenost; UNVA - nekorigovand zrakovd ostrost na

blizko
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Obrdzok 7: Vyobrazenie defokusovej krivky pre hodnotenie monokuldrnej zrakovej ostrosti zo Stidie Eom Y. et al. 2025 pre
kompardtor
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Zdroj: [6]

Kontrastna citlivost

Predmetné $tidie nesledovali kontrastnu citlivost.

Manifestny sféricky ekvivalent refrakcie

Vysledky $tidie Akahoshi T. 2025 v ukazovateli manifestny sféricky ekvivalent refrakcie po 3 mesiacoch od
implantacie SoSovky ISOPURE Serenity boli 0,12 + 0,35 D (-0,75 - 1,00). Obrazok 8 poskytuje graficky prehlad
distribucie sférického ekvivalentu 3 mesiace po operacii.

Vysledky Stidie Eom Y. et al. 2025 v ukazovateli manifestny sféricky ekvivalent refrakcie po 3 mesiacoch od
implantacie SoSovky CT LUCIA 612P boli -0,09 + 0,31 D (-0,75 - 0,63) (Obrazok 6).

19



NIH<®

Obrdzok 8: Distribucia sférického ekvivalentu 3 mesiace po implantdcii Sosovky ISOPURE Serenity zo Stidie Akahoshi T. 2025
pre intervenciu
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Zdroj: [5]

Citlivost na oslnenie (,,glare*)
Predmetné $tidie nesledovali citlivost na oslnenie.

Kvalita Zivota

Predmetné $tidie nesledovali kvalitu Zivota.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Bezpecnost v podobe vyskytu vsetkych neziaducich udalosti alebo komplikacii pocas operacie a nasledného
sledovania boli sledované v ramci $tldie Akahoshi T. 2025. Stiidia Eom Y. et al. 2025 nesledovala vyskyt neZiaducich
udalosti. D6kaz o bezpe&nosti Sodovky vnitroonej ISOPURE Serenity ¢iasto¢ne poskytuje aj certifikat CE popisany
v Casti 3.4.

4.2.1 Vysledky bezpecnosti
V ramci Studie Akahoshi T. 2025 neboli reportované Ziadne komplikacie ani neziadlce udalosti spojené s I0L.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

Pri hodnoteni validity klinickych stadii sme vychadzali z vlastného kritického hodnotenia a z limitacii opisanych v
samotnych stadiach.
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Interna validita

Internd validitu Studia Akahoshi T. 2025 hodnotime ako nizku a identifikované boli nasledovné nedostatky:

Jednoramenna stidia. Stddia neobsahovala kontrolné rameno ¢o zniZuje jej internd validitu.
Uskutocnenie v jednom centre v Japonsku. Implantaciu SoSovky vykonaval jeden chirurg vjednom
odbornom centre.

Nizky pocet pacientov. Do Stidie bolo zahrnutych 19 pacientov, ktorym boli $oSovky implantované do
oboch o¢i (38 odi).

V studii boli pouzité dva typy SoSoviek ISOPURE Serenity (toricka a netorickd) bez uvedenia rozdelenia
pacientov a vysledkov pre jednotlivé SoSovky pre jednotlivé typy.

Pri parametri UDVA nebola definovana pozorovacia vzdialenost. V ramci roznych $tidii zaoberajlcimi
sa sledovanim UDVA sa tato vzdialenost i3, pri¢om st pouZité vzdialenosti napr. 4 m, 5 m alebo 6 m.
Kratka dizka sledovania. Ucinnost $oSovky bola vyhodnotend po 3 mesiacoch po implantécii, pre
deklarovanie dlhodobej u¢innosti So3ovky je vhodnejsie dlhsie sledovanie.

V §tudii neboli sledované dalSie relevantné parametre vratane kontrastnej citlivosti ani hodnotenie
fotickych fenoménov. Rovnako nebola sledovana centracia a naklon SoSovky.

Neobsahuje subjektivne hodnotenie pacientov pre kvalitu videnia, spokojnost pacientov ani neboli
hodnotené fotické fenomény, ktoré m6zu mat vyznamny vplyv na kvalitu Zivota pacientov.

Internd validitu Stadie Eom Y. et al. 2025 hodnotime ako nizku a identifikované boli nasledovné nedostatky:

Retrospektivny charakter Studie.

Uskutocnenie vjednom centre v Korei. Implantaciu SoSovky vykonaval jeden chirurg vjednom
odbornom centre.

Nizky pocet pacientov. Do Stidie bolo zahrnutych 25 pacientov, ktorym boli $oSovky implantované do
o¢i (32 odi).

Studia poskytuje vysledky iba pre monokularnu zrakovi ostrost bez poskytnutia informacif
o binokularnych vysledkoch videnia, ¢o moze byt klicové pre celkové hodnotenie videnia.

Kratka dizka sledovania. Ucinnost $o%ovky bola vyhodnotend po 3 mesiacoch po implantacii, pre
deklarovanie dlhodobej ucinnosti SoSovky je vhodnejsie dlhsie sledovanie.

V studii neboli sledované dalSie relevantné parametre vratane kontrastnej citlivosti ani hodnotenie
fotickych fenoménov. Rovnako nebola sledovana centracia a naklon SoSovky

Neobsahuje subjektivne hodnotenie pacientov pre kvalitu videnia, spokojnost pacientov ani neboli
hodnotené fotické fenomény, ktoré m6zu mat vyznamny vplyv na kvalitu Zivota pacientov.

Externa validita

Primarne nedostatky identifikované v externej validite Stidie Akahoshi T. 2025 uvadzame v bodoch nizSie:

Studia neposkytuje dokaz o komparativnej tucinnosti. Stiidia neposkytuje priame porovnanie s
relevantnym ani inym komparatorom ¢o prestavuje znacnd mieru neistoty.

Studia zahriia populdciu, ktora sa liSi od zamyslanej populdcie pre $o3ovku ISOPURE Serenity uvedenej
v navode na pouzitie. Do Studie boli zahrnuti aj pacienti, ktorym bol implantovany toricky model
hodnotenej SoSovky.

Exkluzne kritéria Stidie neumozZiiovali Casti pacientov zaradenie do 3tudie. Vylicenie v3etkych
pacientov, ktori v minulosti podstupili operaciu, pripadne Graz oka m6ze nadhodnocovat vysledky studie.
Podla Standardnych postupov platnych vslovenskom kontexte nie su tieto stavy povaZzované za
vSeobecnu kontraindikaciu.

Implantacia SoSovky bola vykonana jednym skusenym chirurgom. Skisenosti operatéra mézu mat
vplyv na prenositelnost vysledkov.

Primarne nedostatky identifikované v externej validite Studie Eom Y. et al. 2025 uvddzame v bodoch nizsie:

Stidia neposkytuje dokaz o komparativnej ucinnosti. Stidia neposkytuje priame porovnanie s
relevantnym Co prestavuje znacnl mieru neistoty.

Exkluzne kritéria Stidie neumozZiiovali Casti pacientov zaradenie do Studie. Vylicenie v3etkych
pacientov, ktori v minulosti podstupili operaciu, pripadne Graz oka m6ze nadhodnocovat vysledky studie.
Podla Standardnych postupov platnych vslovenskom kontexte nie su tieto stavy povaZzované za
vSeobecnu kontraindikaciu.

Implantacia SoSovky bola vykonana jednym skusenym chirurgom. Skiisenosti operatéra mézu mat
vplyv na prenositelnost vysledkov.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca SZM vykonal analyzu nékladovej efektivnosti vo forme vypoctu vramci MER, t.j. bez predloZenia
samostatného modelu. Vyrobca ako komparator zvolil SZM So%ovka vnitrooéna zadnokomorova CT LUCIA 612P.
Vzhladom na predpokladant rozdielnu Géinnost bola zvolena analyza efektivnosti nakladov (CEA, z angl. Cost-
Effectiveness Analysis).

Stanovisko k adekvatnosti predlozeného nastavenia:
Neakceptujeme vyrobcom predlozené nastavenie. Diskusiu uvadzame nizSie:

e Akceptujeme vyrobcom zvoleny komparator. Diskusia k vyberu relevantného komparatora je uvedena
v Casti 3.6

e Neakceptujeme vyrobcom predloZzeny typ analyzy - CEA, vsulade sdiskusiou nizSie v ¢asti 5.1.2
pouzivame v NIHO nastaveni analyzu minimalizacie nakladov (CMA, z angl. Cost-Minimization Analysis).

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca ako zdroj (i¢innosti hodnotenej technoldgie So3ovka vnitroona ISOPURE Serenity pouZiva (idaje zo Studie
Akahoshi T. 2025 [5]. U¢innost komparatora So3ovka vnitrooéna zadnokomorova CT LUCIA 612P preberd zo
Stadie Eom VY. et al. 2025 [6]. Jednotlivé Stidie su blizsie opisané v Casti 4. Vyrobca pri vypocte nakladovej
efektivnosti intervencie voci komparatoru pouZiva naivné porovnanie na zéklade jedného ukazovatela - ,hibka
zaostrenia“ (DOF), na zaklade ktorého predpoklada vyssiu Gc¢innost intervencie.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Neakceptujeme vyrobcom predloZené nastavenie. Diskusiu uvadzame nizsie.

e Akceptujeme s neistotou vyrobcom predlozené Stidie. Nedostatky vinternej aexternej validite
predloZenych Studii su diskutované v Casti 4.3.

e Akceptujeme s neistotou pouzity ukazovatel Gcinnosti. Vyrobcom zvoleny ukazovatel DOF je Standardne
vyjadrovany ako rozsah zrakovej ostrosti pri presne definovanej hodnote logMAR. DOF ako ho vyjadruje
vyrobca (hornd hranica intervalu pri 0,2 logMAR) nebol v $tidiach primarne sledovany. V ramci Stddie
Akahoshi T. 2025 bol uvedeny odhad tejto hodnoty pre videnie do dialky (okolo 1,75 D), ktory vyrobca
prebera nespravne ako zapornd hodnotu (-1,75 D). V §tadii Eom Y. et al. 2025 nebol poskytnuty vysledok
DOF pre 0,2 logMAR avyrobca ho urCuje na zaklade odcitania z grafu (Obrazok 7) ako hodnotu
-1,25 D. NavySe su tieto hodnoty ziskané vjednotlivych Studiach znavzdjom neporovnatelnych
defokusovych kriviek. V pripade intervencie je defokusova krivka spracovana pre binokularnu zrakovu
ostrost, zatial o krivka pre komparator odpoveda monokularnej zrakovej ostrosti.

e Neakceptujeme deklarovany prinos hodnotenej intervencie. Vzhladom na naivné porovnanie intervencie,
a komparatora, nedostatky vinterpretacii vysledkov diskutované vysSie anedostatky v kvalite
predloZzeného klinického dékazu nie je mozné uznat prinos hodnotenej intervencie. Pre (cely hodnotenia
povazujeme ucinnost intervencie a komparatora za porovnateln.

5.1.3 Naklady

Vyrobca v rdmci nkladov pouziva iba naklady na jednotlivé SZM. Vyrobca v Ziadosti uvddza maximalnu cenu pre
poskytovatela a zarovefi ndvrh maximalnej vysky dhrady zdravotnej poistovne za hodnoteny SZM vo vyske
112,87 €/ks, pricom pocita s 5 % DPH. Naklady za komparator uvadza vo vyske 104,76 €/ks, ¢o predstavuje Ghradu
zdravotnej poistovne uvedend v Zozname kategorizovanych 3pecidlnych zdravotnickych materidlov (ZKSZM)
platnom v Case podania Ziadosti.
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Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
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Akceptujeme s neistotou vyrobcom predloZené nastavenie. Diskusiu uvadzame nizsie:

e Akceptujeme s neistotou naklady na intervenciu. V ramci navodu na pouzitie hodnotenej intervencie je
uvedené, Ze jej poutzitie je mozné iba v kombinacii s injekénym systémom, ktory vsak nie je stcastou
balenia. Mozné dodato¢né naklady slvisiace s injekénym systémom su zdrojom neistoty.

e Akceptujeme naklady na komparator. Vyrobcom uvedena hrada zdravotnej poistovne za komparator je
platnd aj v rdmci ZKSZM platného v ¢ase hodnotenia (1.4.2026 - 30.6.2026) [3]. Komparator je zarovefi
dodavany ako $oSovka vopred vloZena v jednorazovom injektore a nepredpokladdme dodato¢né naklady

v porovnani s intervenciou.

5.2. Hodnotenie vysledkov medicinskoekonomickej 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 So3ovka vnitrooéna ISOPURE Serenity pri poZadovanej Ghrade zdravotnej poistovne vo
vyske 112,87 €/ks ICER vo vyske -16,22 eur/zlepsenie zrakovej ostrosti, pri zlepSeni 0 -0,50 D v ukazovateli zrakovej
ostrosti a vyssich nakladoch o 8,11 eur. Vyrobca v MER uvadza aj diskontovany ICER v 5-ro¢nom ¢asovom horizonte

vo vySke -12,55 €.

Tabulka 3: Vysledky zdkladného scendra analyzy efektivnosti ndkladov predloZeného vyrobcom

Vysledky

Intervencia
Sosovka vniitroo¢na
ISOPURE Serenity

Komparator
Sosovka vnuitrooéna
zadnokomorova CT LUCIA 621P

U¢inok v ukazovateli:

strednd hodnota DOF (D) LT3 1,25
Naklady (€) 112,87 104,76
Inkrementalne vysledky SoSovka vniitroocna

ISOPURE Serenity vs SoSovka vniitroo¢na

zadnokomorova CT LUCIA 621P

Inkrementalny acinok - -0,50
Inkrementalne naklady (€) - 8,11
ICER (€/ zlepSenie zrakovej ostrosti o 1 D) - -16,22

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

5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty

V NIHO nastaveni sme v ramci medicinskoekonomickej analyzy aplikovali voci nastaveniu vyrobcu tieto zmeny:
e Zmenatypu analyzy na CMA, na zaklade predpokladu podobného prinosu intervencie a komparatora.

Ako vyplyva z tabulky niZ3ie (Tabulka 4), v NIHO nastaveni dosahuje intervencia So$ovka vnitroo¢na ISOPURE
Serenity pri poZzadovanej Gihrade zdravotnej poistovne vo vyske 112,87 €/ks v rdmci CMA voci komparatoru So3ovka
vnitrooéna zadnokomorova CT LUCIA 621P vysSie néklady 08,11 €. Aby bola So%ovka vnitroo€na ISOPURE
Serenity nakladovo-efektivna, maximalna vyska Ghrady zdravotnej poistovne moze byt 104,75 €/ks, ¢o predstavuje
zlavu vo vyske 7,19 % voci poZadovanej Ghrade vo vyske 112,87 €/ks.

Tabulka 4: Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO - CMA

Intervencia Komparator
Vysledky Sosovka vnutroocna Sosovka vnutroo¢na
ISOPURE Serenity zadnokomorova CT LUCIA 621P
Naklady (€) 112,87 104,76
Inkrementalne naklady (€) - 8,11
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Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, ktord diskutujeme v prislusnych ¢astiach vyssie. Medzi
hlavné zdroje neistoty patri:
e Predpoklad podobného prinosu na zadklade naivného porovnania intervencie a komparatora.
Nedostatky v kvalite klinického dékazu boli diskutované v ¢asti 4.3 a ¢asti 5.1.2.
e Mozné dodatocné nadklady vyplyvajice z nutnosti pouZitia injekéného systému pre implantéciu
hodnotenej intervencie.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca odhaduje sumarnu Ghradu VZP (verejného zdravotného poistenia) na vymenu ludskej SoSovky s cielom
dosiahnutia zrakovej korekcie afakie u dospelych pacientov s kataraktou prostrednictvom So3ovky vnitrooénej
ISOPURE Serenity pri poZadovanej Gihrade v treti kalendarny rok od zaradenia do ZKSZM vo vyske 10,7 tisic €.

Vyrobcom predpokladany pocet lieCenych pacientov a dopad na rozpocet je uvedeny v tabulke nizsie (Tabulka 5).
Vyrobca v MER bliZSie nepecifikuje a nevysvetluje sp6sob odvodenia poctu pacientov, odvolava sa na kvalifikovany
odhad. Predpokladé spotrebu 1 ks $ZM na jedného pacienta. V predloZenom dopade na rozpocet vyrobca zahfia
len priame naklady intervenciu, ktoré diskontuje. Zaradenie $ZM do kategorizaéného zoznamu vyrobca
predpoklada od 1.7.2026.

Tabulka 5: Odhadovany pocet pacientov v nasledujicich piatich rokoch a dopad na rozpocet podla vyrobcu

Rok 2025 2026 2027 2028 2029 2030
Pocet pacientov 0 20 50 80 110 150
Naklady na $zm? 0€ 2257€ 5361€ 8149 € 10645 € 13790 €
Dopad na rozpocet? 0€ 162 € 385€ 586 € 765 € 991 €

1) Diskontnd sadzba 5%; ? Diskontnd sadzba 5% pocitané vs SoSovka vnitroond zadnokomorovd CT LUCIA 621P
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 neudidvame NIHO scenar dopadu na rozpocet. Pri
kategorizovani $ZM s ndkladovo efektivnou tihradou podla NIHO nebude zaradenie SoSovky vnutrooénej
ISOPURE Serenity predstavovat dodatoéné naklady z verejného zdravotného poistenia. Podrobnejsiu diskusiu
uvadzame v bodoch nizsie:

e Analyzu dopadu na rozpocet vykonanu vyrobcom povazujeme za neistd z pohladu predpokladanej
spotreby. Uvedeny predpoklad viak povazujeme za primerany. Vyrobca odhaduje najvyssiu spotrebu v
roku 2030 ako 150 ks. Spotreba komparatora za aktualny plavajici rok je 179 ks. Vyrobca bez blizSieho
odbvodnenia predpoklada spotrebu 1 ks SZM na 1 pacienta. V rdmci dodanej $tddie pre intervenciu bola
$oSovka implantovana vietkych pacientom do oboch odi.

e Vyrobca v analyze dopadu na rozpocet uvadza naklady na SZM s diskontnou sadzbou 5 %. Standardnou
hodnotiacou praxou je, Ze naklady sa v dopade na rozpocet nediskontuju, kedzZe jednym z Gcelov tejto
Casti je odhad planovanych nominalnych vydavkov VZP, ktoré budu vynaloZzené za novd technolégiu.

e Vsulade s diskusiou v Casti 3.5 povaZujeme za neistotu nezahrnutie nakladov na injek¢ny systém, ktory je
nevyhnutny pre implantaciu hodnoteného SZM a nie je sti¢astou balenia.

e Vpripade kategorizacie s nakladovo efektivnou Uhradou podla NIHO odhadujeme Usporu v desiatkach
centov pripadne v jednotkach eur.
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7.1. Eticka analyza
Neidentifikovali sme Ziadne relevantné aspekty.
7.2. Organizacné aspekty

Hodnotena intervencia pre svoje pouZitie vyZaduje poufZitie injektora, ktory nie je sti¢astou balenia. Z toho dévodu
moze vznikat dodatocnd financnd aorganizacna zataz pre centra, vktorych bude predmetna S$oSovka
implantovana.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Neidentifikovali sme Ziadne relevantné aspekty.

7.4. Pravne aspekty

Vyrobca v ramci MER v Casti C2 uvadza, Ze pouZitie hodnotenej intervencie je indikované ,u dospelych pacientov s
uZ existujicim astigmatizmom chirurgicky lieCenych na Sedy zakal, pripadne s pridruZzenou presbyopiou, ktori si
7elaju lepsie videnie do dialky bez korekcie a rozsirend hibku ostrosti od velkej vzdialenosti po strednt vzdialenost
so znizenou zavislostou od okuliarov“. Toto tvrdenie vsak nie je v stlade s ndvodom na pouZzitie hodnotenej
intervencie ale odpoveda inému modelu SoSovky od tohto vyrobcu (ISOPURE Serenity Toric).
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9. Apendix

9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa nezapojil ziadny odbornik ani pacientska organizacia.

9.2. Komunikacia s vyrobcom

S vyrobcom sme v procese hodnotenia $ZM nekomunikovali.
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