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Odporucanie

Podla & 3 zakona 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odporica
vyhoviet Ziadosti ozaradenie technoldgie Artériovendzny shunt HeRO Graft do Zoznamu Specialnych
zdravotnickych materidlov vindikacii na pre pacientov na chronickej dialyze, so stazenym pristupom
k vytvoreniu protetického graftu.

Upozorfiujeme, Ze odporucanie je spojené s extrémnou neistotou, ktorej hlavny dévod je velmi zjednodusena
analyza predloZzend vyrobcom. Vdodanej analyze nezohladnil komplexnost acharakter klinickej situacie
a nijakym spésobom do nej nezahrnul velké mnozstvo potencialnych nakladov, ktoré by mohli pri pouZziti
hodnotenej intervencie vzniknUt.

Zaroven upozorfiujeme komisiu na neistotu ohladom skutoc¢nosti, Ze revizny set, ktory nie je predmetom tohto
hodnotenia, mdZe byt v buddcnosti predmetom samostatnej Ziadosti o zaradenie do ZKSZM. V pripade podania
Ziadosti by mohlo dojst k posudzovaniu jeho nakladovej efektivnosti samostatne, ¢o nepovazujeme
z procesného hladiska za Ziaduce.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e Chronicka choroba obliciek (CKD, z angl. Chronic Kidney Disease) je syndroém, ktory vznika ako nasledok
patologickych procesov, ktoré vedu k progresivnemu a ireverzibilnému poskodeniu nefrénov a zlyhaniu
renalnych funkcii. V terminalnych Stadiach sa méZu objavovat symptomy ako zvracanie, nevolnost,
strata apetitu, celkova slabost, opuchanie noh a clenkov, problémy so spankom, bolest na hrudi a
hypertenzia. V poslednom $tadiu CDK na liecbu nestacia prostriedky konzervativnej liecby (diétne
opatrenia afarmakoterapia). Najviac rozsirenou liecbou pacientov vtermindlnom Stadiu je
hemodialyza (HD). Pre umoZnenie hemodialyzy je potrebné u pacienta vytvorit pristup do cievy, ktory
je mozné opakovane vyuzivat a umoznuje dostato¢ny prietok krvi. Najviac preferovanym je z hladiska
nizkeho vyskytu komplikacii a dlhodobej trvacnosti vytvorenie artériovendznej fistuly (AVF), alebo
zavedenie artériovendzneho grafu (AVG). Pokial u pacientov nie je mozné vyuzit ani jeden zo
spomenutych sposobov, dochadza u nich k zavedeniu centralneho vendzneho katétra (CVC, z angl.
Central Venous Catheter). Dlhodobé pouzivanie CVC je spojené s vyssim rizikom komplikacii, ako su
napr. infekcie.

e Hodnoteny Specialny zdravotnicky material/zdravotnicka pomdcka:
o Katéter - Shunt artériovenézny HeRO Graft (HeroGraft, HeroVoc, HeroAck) (SUKL kéd:
P98631)

e Komparatorom je:
o Katéter pre chronicki hemodialyzu CentrosFLO/CENTROS/ProGuide (SUKL kdd: P79940,
MZ SR kdd: X05081)

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Vyrobca nepredlozZil dostato¢ny dokaz o klinickom prinose intervencie voci komparatoru. Na
zaklade nami dohladaného dokazu predpokladame vysSiu ucinnost katétra HeRO Graft
v porovnani s katétrom CentrosFLO/CENTROS/ProGuide v ukazovateli miera infekcii. Tento
predpoklad je spojeny s vyraznou neistotou vyplyvajlcou zo slabej internej validity dokazu.

e \Vyrobca pre preukazanie Ucinnosti predlozil stidiu Katzman a kol., 2009. Ide o nerandomizovanu,
prospektivnu Stidiu, ktora porovnava klinickd dcinnost intervencie s literarnou historickou kontrolou.
Charakteristiky pacientov v historickej literarnej kontrole nie st uvedené, ani nijak zohladnené pri
porovnani s intervenciou. Vzhladom na to, Ze absentuje akékolvek Statistické spracovanie zdkladnych
charakteristik Studie, nepovazujeme ju za vhodny dokaz o komparativnej Gcinnosti intervencie
a komparatora.
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Nesystematickym prehladom bola dohladana Stidia HeRO-1. Ide o dvojramenn $tudiu, ktorej cielom
bolo porovnat pouzitie HeRO graftu a Standardného katétra u pacientov v kone¢nom Stadiu ochorenia
obliciek.
o Vukazovateli mortality z akejkolvek pri€iny nebol zaznamenany signifikantny rozdiel medzi
ramenom intervencie a komparatora (p-hodnota: 0,48).
o Vukazovateli miera infekcii do3lo v ramene intervencie k vyskytu infekcie u 25 % pacientov
avramene komparatora u 64,7 % pacientov (p-hodnota: 0,02)
Porovnanie bezpecnosti intervencie akomparatora je dostupné v studii HeRO-1. NajcastejSou
neziaducou udalostou reportovanou v Studii bola infekcia spojena so zakrokom, ku ktorej doslo
u 37,5 % pacientov v ramene intervencie a 70,6 % pacientov v ramene komparatora.
Kvalita Zivota bola sledovana pomocou dotaznika RAND Short Form (SF)-36. Po 12 mesiacoch od
zaciatku liecby bolo skére v ramene intervencie 60,41 + 18,06 a v ramene komparatora 20,14 + 4,67 (p
hodnota: <0,001)
Stddia HeRO-1 je prospektivna $tidia a md viaceré nedostatky v internej a externej validite:
o nedostatocna definicia primarnych asekundarnych ukazovatelov apopulacie voboch
ramenach stadie
o absencia randomizacie
o malavzorka
o Stadia prebiehala len v jednom vysokoSpecializovanom centre v USA
Kvalitu dokazu hodnotime ako suboptimalnu na hranici akceptovatelnosti.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

V pévodnom nastaveni vyrobca preukazuje nakladovu efektivnost hodnotenej intervencie v analyze
nakladovej efektivnosti (CEA, z angl. Cost-Effectiveness analysis). Pri poZadovanej Ghrade vo vyske

4 042,50 € za kus dosahuje intervencia HeRO Graft voci komparatoru ICER vo vyske -1 597,66
€/znizenie poctu pripadov vyskytu bakteriémie za 1 000 dni, pri znizeni poctu pripadov vyskytu
bakteriémie za 1 000 dni o 1,6 pripadov a vysSich nakladoch o 2 556,25 €.

Podla NIHO nastavenia dosahuje v ramci analyzy efektivnosti nakladov intervencia vo¢i
komparatoru pri pozadovanej ihrade 4 042,50 € ICER 64,39 €/ zniZzenie miery infekcii o 1 p.b. pri
zniZzeni miery infekcii 0 39,7 p.b. a nakladoch vy3Sich o 2 556,25 €.

Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je spojeny s extrémnou neistotou. Vyrobca predloZil
jednoduchu analyzu, v ktorej nijakym sp6sobom nezohladnil komplexnost klinickej situacie a naklady
spojené so zavedenim, reviziou a neziaducimi udalostami, ktoré mézu pri pouZziti intervencie vzniknut
ani naklady spojené so samotnou hemodialyzou.

Dopad na rozpocet

Vyrobca odhaduje sumarnu tthradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za SZM HeRO graft pri
pozadovanej thrade v treti kalendarny rok od zaradenia do ZKSZM vo vyske 48,5-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, Specidlneho 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 uZito¢nosti nakladov (CUA, z angl. cost-utility analysis) vzhladom
na absenciu jednoznacénych zakonnych kritérii NIHO nedokaze jasne posudit, ¢i je splnené vieobecné
kritérium nakladovej efektivnosti, ktoré je podmienkou pre kategorizaciu.
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PouZité skratky

AV artériovendzny

AVF artériovendzna fistula

AVG artériovendzny graft

CCH cievny chirurg

CE oznacenie eurdpskej zhody, z fr. Conformité Européenne

CEA analyza efektivnosti nakladov, z angl. Cost-Effectiveness analysis

CKD chronicka choroba obli¢iek, z angl. Chronic Kidney Disease

CcvC centralny vendzny katéter, z angl. Central Venous Catheter

DP dieteticka potravina

EBM medicina zaloZena na dékazoch, z angl. Evidence Based Medicine

ESRD konecné stadiu oblickovej choroby, z angl. End-stage Renal Disease

HD hemodialyza

HeRO spolahlivy odtok pri hemodialyze, z angl. Hemodialysis Reliable Outflow

HRQoL kvalita Zivota sUvisiaca so zdravim, z angl. Health-related Quality of Life

ICER pomer inkrementalnych nakladov a Gcinku, z angl. Incremental Cost-Effectiveness Ratio
10 indikacné obmedzenie

KAR kardiolog

MER medicinskoekonomicky rozbor

MZSR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

NIHO Narodny institat pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve

oS celkové prezivanie, z angl. Overall Survival

PDL pravidelna dialyzacna liecba

PICO populdcia, intervencia, komparator, vysledky; z angl. Population Intervention Control Outcomes
PO preskripéné obmedzenie

RAT radiolog

RCT randomizovana kontrolovana klinicka studia, z angl. Randomized Controlled Trial
SSCP suhrn o bezpecnosti a ucinnosti, z angl. Summary of Safety and Clinical Performance
SF-36 z angl. RAND 36-Item Short Form Survey

SUKL Statny dstav pre kontrolu liegiv

SZM Speciélny zdravotnicky materil

vzZPp verejné zdravotné poistenie

ZHZP zrychlené hodnotenie zdravotnickej pomdcky

ZKZP zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdocok

ZP zdravotnicka pomdcka
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Aka je Ucinnost a bezpecnost technoldgie HeRO Graft v porovnani s relevantnymi komparatormi v
indikacii pre pacientov na chronickej dialyze, so staZzenym pristupom k vytvoreniu protetického graftu v
slovenskom kontexte na Grovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a
zavazné neziaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technolégie HeRO Graft?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady technoldgie HeRO Graft?

. &

1.2. Inkluzne kritéria
Inklazne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke niZsie.

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritéria
Populacia (z angl. Population)
Diagnéza
e Chronické zlyhanie obliciek
o MKCH-10*: N18
Populacia podla tiicelu uréenia Specialneho zdravotnickeho materialu:

e Step HeRO Graft je uréeny na pouZitie pri udrziavani dlhodobého vaskularneho
pristupu v pripade pacientov s chronickou hemodialyzou, ktori uz maja vycerpané
periférne miesta vendzneho pristupu vhodné pre fistuly alebo Stepy.

Populdcia, pre ktorti vyrobca pozaduje uhradu:

e Navrh indikacného obmedzenia: Uréeny pre pacientov na hemodialyze s koneénym
$tadiom ochorenia obli¢iek, u ktorych je mozné vytvorit proteticky AVG, ale
znemoZriuje to centralna Zilova stendza, resp. oklizia.

e Navrh preskripéného obmedzenia: CCH, KAR, RAT

Intervencia (z angl. Intervention)
Katéter - Shunt artériovenézny HeRO Graft (HeroGraft, HeroVoc, HeroAck) (SUKL kéd:
P98631)
Komparator (z angl. Control)
Katéter pre chronick(i hemodialyzu CentrosFLO/CENTROS/ProGuide (SUKL kéd: P79940, MZ
SR kdd: X05081)
Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita
e 0S(zangl. overal survival; celkové preZivanie)

Morbidita
e Podiel pacientov s bakteriémiou
A2 O . e Podiel pacientov s infekciou
Klinicka ucinnost A . i ,
e Primarna a sekundarna priechodnost graftu
Kvalita Zivota
e HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik EQ-5D?
a dotazniky $pecifické pre ochorenie

Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti
Dizajn Studii (z angl. Study design)

! Medzinarodna klasifikacia chordb - 10. revizia

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 izkost/depresia). Pacient hodnoti Ciselne stupen
zavaznosti priznakov pomocou trojstupfiovej (3L) alebo patstupfiovej (5L) $kaly odpovedi, vysledkom je patciferny kéd.


https://euroqol.org/eq-5d-instruments/eq-5d-5l-about/
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Klinicka tc¢innost

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

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

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

Bezpecnost

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observac¢né studie

Jednoramenné studie

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

Ekonomické
hodnotenie

Podklady vyrobcu k ekonomickému hodnoteniu (medicinskoekonomicky rozbor) a dalsie

zdroje

Etické, organizacné,
socidlnopacientské a
pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.




NIH
2. Metoda

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

Toto hodnotenie nie je Standardnym hodnotenim NIHO. Ide o zrychlené hodnotenie zdravotnickej technolégie v
indikacii, v ktorej je na zaklade Ziadosti predpokladany relativne nizsi ¢isty dopad na rozpocet VZP. Aplikovanie
rozdielneho pristupu k rozsahu hodnoteni (teda pouZivanie tzv. ,adaptivheho hodnotenia zdravotnickych
technoldgii“) zdévodu dopadu na rozpocet je pouZzivané aj v zahranici. Cielom je efektivne zameranie analytickych
kapacit najma na technoldgie 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 (5ZM) 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 Rucné vyhladavanie klinickych studii a meta-analyz v medicinskych databazach (ClinicalTrials.gov
a PubMed).

e Hodnotenia NIHO ¢. ZHSZM3.

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

e  Vstupy od klinickych odbornikov a dalsie zdroje.

Pre UcCely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dfia 01.04.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 23.04.2026. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Chronickad choroba obliciek (CKD, zangl. Chronic Kidney Disease) je syndrom, ktory vznikd ako nasledok
patologickych procesov, ktoré vedu k progresivnemu a ireverzibilnému poskodeniu nefrénov a zlyhaniu rendalnych
funkcii. Najcastejsimi pri¢inami su diabetes mellitus a hypertenzia, popripade zmeny renélnych artérii, myelém,
systémové vaskulitidy, benigna hyperplazia prostaty a amyloidéza [1].

CKD je pomerne dlhi dobu asymptomatické ochorenie. V terminalnych stadiach sa m6zu objavovat symptomy ako
zvracanie, nevolnost, strata apetitu, celkova slabost, oplchanie néh a ¢lenkov, problémy so spankom, bolest na
hrudi a hypertenzia. Poslednym Stadiom chronickej oblickovej choroby bez ohladu na jej pri€inu je tzv. kone¢né
stadium oblickovej choroby (ESRD, z angl. End-Stage Renal Disease). Je definované poklesom funkcie oblic¢iek pod
15 % z ich normalnej kapacity [1,2].

Diagnostika CKD spociva v kombinacii krvnych testov, vySetrenia mocu a ultrazvuku obliciek. Pre finalne potvrdenie
diagndzy by mali byt pacienti testovani trikrat pocas trojmesacného obdobia [2].

Podla dat Narodného centra zdravotnickych informacii (NCZI) z roku 2020 bola prevalencia terminalneho stadia
CKD (5. stadium) na Grovni 28 pacientov /10 000 obyvatelov. V rezime pravidelnej dialyzacnej liecby (PDL) pomocou
hemodialyzy evidovali na konci roka 2024 slovenské dialyza¢né pracoviska 3 319 pacientov, ¢o je priblizne o0 10 %
viac v porovnani s rokom 2009 [3].

3.2. ManaZment a liecha pacienta

V poslednom $tadiu CKD na lieCbu nestacia prostriedky konzervativnej lie¢by (diétne opatrenia a farmakoterapia).
Najviac rozsirenou lieCbou pacientov v terminalnom $tadiu je hemodialyza (HD), pripadne transplantdcia obliciek.
Pre umozZnenie hemodialyzy je potrebné u pacienta vytvorit pristup do cievy, prostrednictvom ktorého je krv
vedena do dialyza¢ného zariadenia, filtrovana a nasledne vracana do obehu pacienta. Pristup musi umozZzfovat
dostatocny prietok krvi, opakované dlhodobé vyuzivanie a mal by minimalizovat riziko recirkularizacie. Konkrétny
typ cievneho pristupu pri HD zavisi od viacerych faktorov. NajpreferovanejSim je z hladiska nizkeho vyskytu
komplikacii a dlhej trvacnosti vytvorenie artériovendznej fistuly (AVF). Vytvorenie AVF viak nemusi byt vzdy mozné.
Alternativnymi pristupovymi metédami je zavedenie artériovendzneho graftu (AVG), alebo poufZitie centralneho
vendzneho katétra (CVC, z angl. Central Venous Catheter) [4, 5].

Centralny vendzny katéter je podla odporicani vhodny na kratkodobé alebo akutne poufZitie, napr. pri akitnom
zlyhani obli¢iek, po odvrhnuti transplantovanej obli¢ky, na preklenutie obdobia, kym bude mozné vytvorit
periférny pristup alebo docasni hemodialyzu u pacientov, u ktorych sa kvoli komplikacii musela prerusit
peritonealna dialyza. Dlhodobé pouzitie CVC je podla odporic¢ani mozné v pripade, Ze nie je mozné vytvorit pristup
pomocou AVG/AVF, alebo tieto pristupy uZ zlyhali, pri obmedzenej predpokladanej dizke preZitia a inych
Specifickych situaciach. Dlhodobé pouZzivanie CVC je spojené s vyssim rizikom komplikacii ako st napr. infekcie [6].

3.3. Opis technologie

Artériovendzny shunt HeRO graft (z angl. Hemodialysis Reliable Outflow) je subkutanny chirurgicky implantat, ktory
umozriuje artériovendzny pristup (AV) s nepretrzitym odtokom do centralneho Zilového systému.

Zakladny set (Shunt artériovendzny HeRO Graft s prislusenstvom) sa sklada z arteridlneho Stepu HeRO Graft,
vendzneho komponentu HeroVoc a setu prislusenstva na implantaciu HeroAck (Obrazok 1) [1].

Arterialny Step HeroGraft sa sklada z hemodialyza¢ného Stepu vyrobeného z ePTFE s perlickami z PTFE, ktoré by
mali zabezpecovat jeho odolnost proti zZlomeniu v blizkosti konektora. Pomocou titdnového konektora je pripojeny
ku komponentu Zilového odtoku (HeroVoc), vyrobeného z nitinolu asilikénu. HeroAck obsahuje pomocné
inStrumenty a prislusenstvo, ktoré slizia pri umiestneni, alebo revizii systému HeRO [1].
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Arterialny Step sa chirurgicky pripoji naj¢astejsie do brachialnej tepny v oblasti lakta a vedie sa pod koZou do oblasti
ramena, kde sa napoji k venéznemu komponentu, ktory sa zavedie cez centralnu Zilu az do pravej predsiene srdca.
Arteridlny graft je ihned po chirurgickom zavedeni pripraveny ako pristup pre hemodialyzu. HeroVoc zabezpeduje
trvaly odtok krvi aj v pripade stendzy centralnej Zily (Obrazok 2) [6].

Podla navodu na pouzitie sa odportc¢a zavedenie HeRO Graft do vnutornej krénej Zily. Na bezpecné zavedenie
dolnej Zily neexistuju dokazy a je preto mozné, ze mdze dojst k zvySenému vyskytu nezZiaducich udalosti [nédvod na
pouzitie, 1].

Obrdzok 1: Komponenty systému HeRO Graft

HEROVOC @ ©
10F Delivery Stylet

Venous Outflow
Component

7

HEROGRAFT =
GRAFT ?
Arterial Graft
Component

HEROACK | < —

(ACCESSORY

- -
COMPONENT —_—
KIT)
Accessory
Component Kit

Zdroj: [navod na poutzitie, 1]

Obrdzok 2: Zavedenie HeRO Graft do tela pacienta

Venous Outflow
Component

Arterial Graft
Component

Cannulation
Area

Zdroj: [produktova brozira, 1]
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Ucel uréenia:

Step HeRO Graft je uréeny na pouZitie pri udrZiavani dlhodobého vaskularneho pristupu v pripade pacientov s
chronickou hemodialyzou, u ktorych je mozné vytvorit proteticky AVG, ale znemoZriuje to centrélna Zilova
stendza, resp. okluzia. UmoZriuje vytvorenie protetického AVG aj u pacientov, ktori by inak boli zavisli na katétri,
¢im zlepSuje kvalitu Zivota a aj prezivanie pacientov.

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurdpska zhoda) bol pre HeRO Graft vydany v kategdrii Non-active
cardiovascular, vascular and neurovascular implants. HeRO Graft patri do rizikovej triedy IlI, podla Nariadenia MDR
(EU) 2017/745. CE, ktory priloZil vyrobca vZiadosti je platny od 10.06.2022 do 09.06.2027. CE bol vydany
spoloc¢nostou BSI Group.

3.5. PoZadované podmienky uhrady

Vyrobca Ziada o vytvorenie azaradenie do novej podskupiny XB9.2.13 Stentgrafty pre perkutdnne rddiologické
intervencie - s cievnou protézou.

Pre SZM HeRO Graft navrhuje vyrobca maximalnu cenu pre poskytovatela a zarovefi aj ndvrh maximalnej vysky
Uhrady zdravotnej poistovne za 1 ks predmetného SZM vo vyske 4 042,50 €, pricom pocital s 23 % DPH.

Navrhované indikaéné obmedzenie: Urceny pre pacientov na hemodialyze s kone¢nym $tadiom ochorenia obliciek,
u ktorych je mozZné vytvorit proteticky AVG, ale znemoZnuje to centralna Zilova stendza, resp. okldzia.

Navrhované preskripéné obmedzenie (PO): CCH (cievny chirurg), KAR (kardioldg), RAT (radioldg)

Diskusia k poZadovanym podmienkam Uhrady:

eV minulosti bola vyrobcom sti¢asne podané Ziadost o zaradenie SZM HeRO Graft a zaroveri revizneho setu
pre predmetny SZM. Aktudlne vyrobca podal Ziadost len o zaradenie SZM HeRO Graft a revizny set nie je
predmetom Ziadnej aktualne podanej Ziadosti.

e KedZe v navode na pouZitie systému HeRO graft sa uvadza predpokladana Zivotnost priblizne dva roky
azaroven sa opisuje pouZitie revizneho setu pri Udrzbe HeRO Graft, prostrednictvom e-mailovej
komunikacie sme kontaktovali vyrobcu so Ziadostou o vysvetlenie, ¢i predpoklada rutinné pouZivanie
systému bez revizneho setu a akym spésobom by bol revizny set financovany v pripade potreby jeho
pouzitia (na naklady pacienta, poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo prostrednictvom buddcej
Fiadosti o zaradenie do ZKSZM).

e Vyrobcav ramci odpovede predlozZil stanovisko klinického odbornika, podla ktorého je systém HeRO Graft
plnohodnotne pouzitelny aj bez dedikovaného revizneho setu. Odbornik uvadza, Ze pripadné komplikacie
je mozné riesit Standardnymi chirurgickymi alebo intervenénymi postupmi a kompatibilnymi
vaskularnymi graftmi, bez potreby pouZitia dedikovaného revizneho setu.

e Vyrobca sa nijakym spésobom nevyjadril k otazke budtceho spdsobu thrady revizneho setu, ani k tomu
& planuje podat samostatn( Ziadost o zaradenie do ZKSZM.

e Zuvedeného dovodu pretrvava neistota, ¢i bude revizny set v budlcnosti predmetom samostatnej
Ziadosti ozaradenie do ZKSZM. V pripade podania Ziadosti by mohlo ddjst k posudzovaniu jeho
nakladove] efektivnosti samostatne, ¢o nepovazujeme z procesného hladiska za ziaduce.

3.6. Relevantné komparatory
V pripade $ZM HeRO Graft povaZujeme za relevantny komparator SZM Katéter pre chronicki hemodialyzu

CentrosFLO/CENTROS/ProGuide (X05081, SUKL kdd: P79940). Vyrobca hodnotenej technoldgie povaZuje za
komparator rovnaky typ katétra.
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Podla dostupnych NCZI dat o spotrebe sa za posledny plavajuci rok (2. - 4. kvartal 2025 a 1. kvartal 2026) vykazalo
127 ks SZM Katéter pre chronicki hemodialyzu CentrosFLO/CENTROS/ProGuide [7].
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Ako ddkaz klinickej Gc¢innosti intervencie a komparatora vyrobca predlozil klinickd studiu Katzman a kol., 2009 [8],
ktord zaroven pouziva ako zdroj G€innosti pri analyze efektivnosti ndkladov. Predlozent $tidiu nepovazujeme za
vhodny zdroj udajov. Z dévodov, ktoré uvadzame nizsie, tito $tidiu nezahffiame do hodnotenia.
Nesystematickym prehladom sme dohladali $tidiu HeRO-1 [9], ktorl vzhladom na jej vy3Siu validitu v porovnani
s predloZenou $tidiou povazujeme za vhodnejsi dokaz komparativnej Gcinnosti a bezpe¢nosti. Charakteristiky
Stldie a podrobnu diskusiu k nej uvadzame nizsie (Tabulka 2)

Tabulka 2: Prehlad relevantnych klinickych studii

NCT Poznamka Intervencia Komparator Pocet pacientov Stav
NCT01343251 HeRO-1 HeRO graft CVC 16:17 ukoncena
Zdroj: [9]

HeRO-1 [9] je prospektivna, kohortova Stddia, ktorej primarnym cielom bolo porovnat pouZzitie HeRO graftu
a Standardného katétra u pacientov v kone€nom $tadiu ochorenia obliciek. Stddia prebiehala v rokoch 2011 - 2013
a boli do nej zapojeni pacienti starsi ako 18 rokov, ktori neboli vhodny pre AVF alebo AVG. Rameno intervencie tvorili
pacienti, ktorym bol zavedeni HeRO graft a kontrolné rameno tvorili pacienti, ktori HeRO graft odmietli, alebo im
ho nebolo mozné implantovat. Priemerny vek pacientov bol 60 rokov a do Studie bolo zaradenych 63,6 % Zien.
Zaradeni boli pacienti, u ktorych bola predpokladana diZka Zivota 2 a viac rokov. Boli sledovani jeden rok, ¢o
zahfnialo 18 reviznych navstev. Primarnym ukazovatelom bola miera mortality po 1 roku asekundarnymi
ukazovatelmi bola kvalita Zivota merana dotaznikom RAND 36-Item Short Form Survey (SF-36) na zaciatku lieCby,
po 3, 6 a 12 mesiacoch, miera infekcie, miera nutnej intervencie a hospitalizacie.

Stidia Katzman a kol., 2009 [8] je multicentrickd, nerandomizovana $tidia, ktorej hlavnym cielom bolo skimat
efekt pouzitia HeRO graftu u pacientov, ktori neboli vhodni kandidati pre fistulu alebo graft. Komparatorom v studii
boli historické literdrne kontroly. Autori publikacie uvadzajd, Ze na urcenie miery bakteriémie bola vykonana
internd meta-analyza 15 prospektivnych $tddii. BlizSiu charakteristiku $tadii, ani pacientov v nich zaradenych,
autori neuvadzaji. Vzhladom na to, Ze charakteristiky jednotlivych $tudii, z ktorych bola zloZzena literarna kontrola
sa mohli znac¢ne odliSovat anedoSlo k Ziadnemu Statistickému spracovaniu pacientov v ramene intervencie
a pacientov zliterarnej kontroly, nepovaZujeme predloZent Stidiu za vhodny ddkaz o relativnej Gcinnosti
intervencie vo¢i komparatoru a dalej ju nereportujeme.

4.1.1 Vysledky ucinnosti

Mortalita

Vysledky v ukazovateli mortalita z akychkolvek pri¢in zo Stidie HeRO-1 st zobrazené v tabulke nizSie (Tabulka 3).

Tabulka 3: Vysledky v ukazovateli mortality to studie HeRO-1

HeRO graft katéter p-hodnota
Celkova mortalita 18,8 % 29,4 % 0,48
Zdroj: [9]
Morbidita
Miera infekcie

Vysledky Studie HeRO-1 [9] v ukazovateli miera infekcii sumarizuje tabulka nizSie (Tabulka 4). Vstadii bol
ukazovatel Specifikovany ako podiel pacientov s aspori jednou infekciou.
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Tabulka 4: Vysledky v ukazovateli miera infekcii zo Studie HeRO-1

HeRO graft Katéter
(n=16) (n=17) p-hodnota
Miera infekcie 4 (25 %) 11 (64,7 %) 0,02
Zdroj: [9]

Kvalita Zivota

Kvalita Zivota bola v studii HeRO-1 merana pomocou dotaznika SF-36. Skére bolo hodnotené na zaciatku liecby, po
3, 6 a 12 mesiacoch od zaciatku lieCby. Vyssie dosiahnuté skére naznacuje celkovi vyssiu kvalitu Zivota. Vysledky
z jednotlivych merani st zobrazené v tabulke nizSie (Tabulka 5).

Tabulka 5: Vysledky v ukazovateli kvalita Zivota podla dotaznika RAND SF-36 zo Stidie HeRO-1

s Katéter p-hodnota
Zadiatok lie¢by 58,06 + 25,49 51,30 + 28,78 0,49
3 mesiace 56,30 + 23,78 55,22 +22,40 0,91
6 mesiacov 58,44 +22,08 53,53 +£23,49 0,67
12 mesiacov 60,41 + 18,06 20,14 + 4,67 <0,001
Zdroj: [9]

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Bezpecnost hodnotenej technoldgie akomparatora bola sledovand vstudii HeRO-1. Uvedené vysledky su
reportované v sihrne o bezpecnosti a u¢innosti (SSCP, z angl. Summary of Safety and Clinical Performance) [9, 10].

4.2.1 Vysledky bezpecnosti

NeZiaduce Ucinky reportované v stidii HeRO-1 st sumarizované na obrazku nizsie (Obrazok 3).

Obrdzok 3: Vyskyt neZiaducich udalosti sledovanych v Studii HeRo-1

Control
M R T AN (%)
Bleeding # 2/16 (12.5) 017 (0)
Pulmonary Embolism # 1116 (6.25) 017 (0)
Cardiac Disorders 3/16 (18.75) 5/17 (29.4)
Gl Bleed 0/16 (0) 1/17 (5.9)
Death (unknown cause) 0/16 (0) 31T (17.6)
Death (sepsis) 0/16 (0) 117 (5.9)
Infections 2 6/16 (37.5) 12/17 (70.6)
Injury — Fall 1/16 (6.25) 1/17 (5.9)
Peripheral Neuropathy 0/16 (0) 1/17 (5.9)
Fluid Overload 1/16 (6.25) 0/17 (0)
Hematuria 0/16 (0) 1/17 (5.9)
Hemoptysis 0/16 (0) 1/17 (5.9)
Shortness of Breath 0/16 (0) 1/17 (5.9)
Vascular
Access Creation 0/16 (0) T (17.6)
Access Exchange 1/16 (6.25) 4/17 (23.5)
Access Explant 2/16 (12.5) 0/17 (0)
Access Revision 1/16 (6.25) 1/17 (5.9)
Graft Swelling # 1/16 (6.25) 0/17 (0)
Intervention to Restore Patency 12/16 (75.0) 4/17 (23.5)
Pseudoaneurysm 2 2116 (12.5) 017 (0)

& Device/procedure-related adverse event

Zdroj: [9]
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4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

Interna validita

Stidia HeRO-1 je prospektivna kohortova, jednocentricka §tidia. Kvalitu dékazu hodnotime ako velmi nizku a
nedostatky v jej internej validite uvadzame nizSie:

Nedostatoény popis primarnych a sekundarnych ukazovatelov. V 3tddii nie st jednotlivé sledované
ukazovatele dostatoCne 3Specifikované aje mozné, Ze ich reportovanie sa mohlo lisit v zavislosti od
jednotlivych lekarov sledujdcich stav pacienta.

Nedostatocna definicia populdcie voboch ramenach. Stidia prebiehala vjednom centre v USA.
Z dohladanych udajov nie je jasné, ¢i bola skupina intervencie a komparatora porovnatelna z hladiska
zdravotného stavu a komorbidit. Skupiny sa z hladiska reportovanych charakteristik ( vek, pohlavie) lisili.
Mala vzorka pacientov. Do Stiidie bolo zapojenych iba 33 pacientov. Pévodne predpokladand velkost
vzorky nebola dosiahnuta.

Absencia randomizacie.

Absencia zaslepenia.

Nedostatocna definicia inkliznych a exkliznych kritérii.

Studia bola sponzorovana vyrobcom hodnoteného $ZM (Merit Medical Systems), ¢o mohlo vysit riziko
zaujatosti.

Externa validita

Vzhladom na nedostato¢ny popis pacientov v stadii nie je jasné, ¢i ich zakladné charakteristiky
zodpovedaju slovenskej populacii.

Stidia prebiehala v jednom vysoko3pecializovanom centre v USA. V slovenskych podmienkach mézu byt
rozdiely v3tandardnej starostlivosti, ktoré by mohli ovplyvnit bezpecnost a (cinnost hodnotenej
technoldgie.

V studii nebol vramene komparatora Specifikovany presny typ pouZzitého tunelizovaného katétra
smanzetou (z angl. cuffed catheter). Zvoleny komparator spada pod katétre s manZetou a preto
predpokladdame, Ze vysledky spojené s icinnostou a bezpeénostou st prenositelné aj na tento typ katétra.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy
Za zakladny scenar povazujeme analyzu v aktualizovanom MER dodanom dria 31.03.2026.
5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca SZM vykonal analyzu nkladovej efektivnosti vo forme vypoctu v rdmci MER, t.j. nepredloZil samostatny
model. Vyrobca zvolil ako komparéator SZM Katéter pre chronicki hemodialyzu CentrosFLO/CENTROS/ProGuide.
Vzhladom na predpokladani rozdielnu Gcinnost zvolil analyzu efektivnosti nakladov (CEA, z angl. Cost-
Effectiveness Analysis).

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Akceptujeme s neistotou vyrobcom predlozené nastavenie. Vykonana analyza je vzhladom na komplexnost
klinickej situacie zjednodusena a ma obmedzend vypovednu hodnotu.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca ako zdroj Gidajov o G¢innosti hodnotenej technoldgie vyuZiva data zo $tidie Katzman a kol., 2009 . Stidia

je blizSie opisana v Casti 4. Vyrobca berie do Uvahy ukazovatel G¢innosti miera bakteriémie, ktory je vyjadreny ako
zniZenie poctu pripadov bakteriémie za 1 000 pacientodni.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Neakceptujeme vyrobcom predloZené nastavenie. Podrobnd diskusiu uvddzame v bodoch nizsie:

e Neakceptujeme pouzity zdroj Gcinnosti. Z dovodu nizkej validity vyrobcom predlozenej Studie sme
dohladali $tidiu HeRO-1, ktorej opis a vysledky uvadzame v kapitole 4.

e Vzhladom na zmenu zdroja Udajov o U¢innosti sme v stlade s ukazovatelmi sledovanymi vo vybranej
$tadii upravili ukazovatel pouZzity pri vypocte nakladovej efektivnosti na mieru infekcii.

e Vzhladom na charakter hodnotenej intervencie a komplexnost situacie by sme za adekvatnejsie pri uréeni
prinosu povazovali komplexnejSie modelovanie a QALY ako jednotku prinosu. Vybrany ukazovatel
nedostatocne zohladfiuje mozny prinos v mortalite, kvalite Zivota a zaroven dostatone nezachytava
celkovl cestu pacienta.

5.1.3 Naklady

Vyrobca v Ziadosti uvadza maximalnu cenu pre poskytovatela a zaroveri navrh maximalnej vySky Ghrady zdravotnej
poistovne za hodnoteny SZM vo vy3ke 4 042,50 €.

Naklady na komparator predpokladd vyrobca vo vyske 1 486,25 €. Pri vypocte nakladov za komparator vyrobca
predpoklada spotrebu 5 ks CVC/ 1 pacienta za rok. Tento predpoklad V MER nijak neod6vodriuje.

Dria 29.04.2026 bol vyrobca kontaktovany prostrednictvom Ziadosti o st¢innost kvéli vysvetleniu pévodu tohto
predpokladu. V odpovedi dria 05.05.2026 sa vyjadril, Ze predloZeny (idaj uvadza na zaklade komunikacie s klinickym
odbornikom, ktorého vyjadrenie k hodnotenej technoldgii je sicastou Ziadosti. Vyrobca v odpovedi uviedol, Ze
osloveni odbornici mu potvrdili, Ze spotreba katétrov je individuédlna a zavisi od viacerych faktorov. Vyrobca na
zaklade studii, ktoré v odpovedi doloZil, konstatuje, Ze na dlhodobd hemodialyzu cez katéter je potrebnych
priblizne 3 - 5 katétrov ro¢ne/pacienta [11, 12].

Stanovisko k adekvatnosti predlozeného nastavenia:
Akceptujeme s neistotou vyrobcom predloZené nastavenie.
e Vyrobca mnozstvo CVC katétrov potrebnych pre 1 pacienta/l rok uvadza na zaklade komunikacie
sklinickym odbornikom a $tddii, v ktorych boli hemodialyzaéné katétre pouzité. Udaj s neistotou
akceptujeme, avSak za vhodnejsi by sme povaZovali idaj podlozeny datami o realnej spotrebe.
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e Vo vypolte absentuji ndklady na zavedenie samotnej intervencie, ktoré moézu byt spojené s
hospitalizaciou, naklady na hemodialyzalny vykon a akékolvek néklady na AE spojené spouZitim
intervencie (napr. hospitalizacie pri vyskyte bakteriémie alebo infekcie, iné naklady na rieSenie
neziaducich udalosti).

e Vyrobca pri vypocte nijak nezohladfuje naklady spojené s reviziou hodnotenej intervencie. V minulosti
bol revizny set predmetom ziadosti o kategorizaciu (ID 14370 [13]), Ziadost vSak bola zamietnuta. Aktualne
nie je sucastou tejto, ani inej podanej Ziadosti o kategorizaciu. V produktovej broZdre hodnotenej
intervencie [14] vyrobca uvadza, Ze predpokladana Zivotnost su priblizne 2 roky. Nasledne mdZu byt ¢asti
HeroGraft vymenené pomocou revizneho setu. Z dostupnych informdcii nie je mozné jasne urdit, ¢i by
naklady na reviziu znasal pacient, alebo by predstavovali dodato¢ny naklad z VZP. Vyrobca bol ohladom
tejto nejasnosti kontaktovani prostrednictvom vyzvy na stcinnost, k danej otazke sa ale nevyjadril.
Predpokladdme, Ze vymena komponentov by predstavovala dodato¢né naklady, ktoré by mali byt pri
modelovani zohladnené.

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 6). V zakladnom scenari v ramci
CEA dosahuje intervencia HeRO Graft pri pozadovanej Ghrade zdravotnej poistovne vo vyske 4 042,50 € ICER vo
vyske 1597,66 eur/znizenie poCtu pripadov vyskytu bakteriémie za 1 000 dni , pri zniZeni pripadov vyskytu
bakteriémie za 1000 dni o 1,6 a vysSich nakladoch o 2 556,25 eur. Zaporny ICER je spésobeny typom ukazovatela,
kedZe prinos v pocte pripadov vyskytu bakteriémie za 1 000 dni je vyjadreny negativnymi hodnotami ako znizenie
celkového poctu.

Tabulka 6: Vysledky zdkladného scendra analyzy efektivnosti ndkladov predloZeného vyrobcom
Vysledky Intervencia HeRO Graft Komparator CVC

U¢inok v ukazovateli:
Pocet pripadov vyskytu bakteriémie za 1 000 dni

Naklady (€) 4 042,50 1486,25
Inkrementalne vysledky HeRO Graft vs CVC

0,7 2,3

Inkrementalny acinok - -1,6
Inkrementalne naklady (€) - 2556,25

ICER (€/zniZenie poctu pripadov vyskytu
bakteriémie za 1 000 dni)
*zdpornd hodnota ICER je spbsobend typom ukazovatela, kde je prinos v zvolenom ukazovateli vyjadreny negativnymi
hodnotami

- -1597,66*

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 vo¢i nastaveniu vyrobcu tieto zmeny:
e Vsllade s kapitolou 5.1.2 sme upravili idaje o Gcinnosti hodnotenej intervencie
e Vsllade s kapitolou 5.1.2 sme upravili sledovany ukazovatel.

Ako vyplyva z tabulky nizsie (Tabulka 7), v NIHO nastaveni dosahuje intervencia HeRO Graft pri poZzadovanej Ghrade
zdravotnej poistovne vo vyske 4 042,50 € v ramci CEA ICER vo vyske 64,39 eur/ zniZenie miery infekcii o 1 p.b. , pri
zlepSeni 0 39,7 p.b. v ukazovateli miera infekcii a vy$Sich nakladoch o 2 556,25 eur.
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Tabulka 7: Vysledky ndkladovej efektivnosti podla NIHO - CEA

Vysledky Intervencia HeRO Graft Komparator CVC
Sk ool
Naklady (€) 4042,50 1486,25
Inkrementalny acinok - 39,7
Inkrementalne naklady (€) - 2 556,25

64,39

ICER (€/ zniZenie miery infekciio 1 p.b.) -
Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade ekonomického modelu, ktory bol dodany DR

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou. Jej dévody podrobne diskutujeme vy3sie a zhfliame v

nasledujlcich bodoch:
e  Pouzity dékaz je suboptimalny, na hranici akceptovatelnosti.
e Vykonand analyza je zjednodusujica vzhladom na komplexnost klinickej situacie.
e Nezahrnutie nakladov na zavedenie HeRO graftu, samotny vykon hemodialyzy, neZiaduce udalosti

a revizny kit.

V slovenskej legislative absentuju exaktné kritéria pre vyhodnotenie nakladovej efektivnosti Specialnych
zdravotnickych materialov a zdravotnickych pomdcok. NIHO preto nedokaze vyhodnotit, ¢i je splnené vieobecné
kritérium nakladovej efektivnosti, ktoré je podmienkou pre kategorizaciu, tak ako je to pri liekoch.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca predpokladé spotrebu 1 ks hodnoteného $SZM pre 1 pacienta. Predpokladany pocet pacientov je zobrazeny
na obrazku nizsie (Obrazok 4). Vyrobca v MER uvadza, Ze predpoklad poctu pacientov je stanoveny na zaklade
kvalifikovanych odbornych odhadov. Vyrobca hodnotenej technolégie predpoklada hruby ro¢ny dopad na VZP v
tretom kalendarnom roku od zaradenia vo vyske 48,5-tisic €. Vyrobca na zaklade publikovanych vysledkov
analytického modelu vytvoreného pre inl krajinu v MER uvadza, Ze pouZivanie HeRO Graftu prindsa priemernd
ro¢nu Usporu nakladov vo vyske 23 % v porovnani s dlhodobym pouZivanim katétrov [1]. Nebol predlozeny model
dopadu na rozpocet.

Obrdzok 4: Predpokladany hruby dopad na rozpocet a predpokladany pocet pacientov podla vyrobcu

Rok Predpokiadany | 4C o poistenia
pocet pacientov 4 042,50 €
2026 3 12 127,50 €
Nasledujucich 5 rokov:
2027 10 40 425,95 €
2028 12 46 084,50 €
2029 12 46 084,50 €
2030 14 53 765,25 €
5031 15 57 605,63 €
SPOLU 63 24194363 €

Zdroj: [1]

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

Vzhladom na vysokl neistotu ohladom poctu pacientov nepredkladdme NIHO scenar dopadu na rozpocet.
Upozorfiujeme vsak, Ze zhladiska poctu pacientov je spotreba predlozend vyrobcom pravdepodobne
podhodnotena. Na zaklade Gdajov NZCI bol CVC v roku 2024 uhradeny 220 pacientom [15].

Vyrobca pouziva (idaj o Uspore nakladov zo Stidie Dageforde a kol., 2012 [16]. V §tidii sU reportované vysledky
modelu, ktory nebol pripraveny aupraveny pre slovenské podmienky. Vyrobca nijakym inym sp6sobom
predpokladanu Gsporu nakladov nezdévodriuje a nezohladriuje slovensky kontext. Nebol predlozeny model a teda
nebolo mozné overit validitu tejto analyzy a prenositelnost vysledkov na slovenské podmienky. Vysledok uvedeny
v $tadii nepovaZzujeme za relevantny v kontexte hodnotenia dopadu intervencie na rozpocet.

Vzhladom na sucasny spdsob financovania Ustavnej zdravotnej starostlivosti nepredpokladame, Ze zaradenie
predmetnych SZM bude mat v kratkodobom 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 technoldgiu zaradeny. To moZe viest k zvySeniu nakladov
VZP.
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7.1. Eticka analyza

Vzhladom na charakter ochorenia a obmedzeny pocet vhodnych pacientov méze byt realizacia randomizovanych
kontrolovanych klinickych $tidii s dostato¢nym poétom pacientov objektivne naro¢na.

7.2. Organizaéné aspekty

Vnévode na pouZitie nie je uvedend predpokladand Zivotnost hodnoteného SZM. V produktovej broZire
hodnotenejintervencie [17] dostupnej na webovej stranke vyrobca uvadza, ze predpokladana Zivotnost su priblizne
2 roky. V produktovej rade HeRO sa nachadza aj revizny set, ktory ale nie je si¢astou tejto, ani Ziadnej aktualne
podanej Ziadosti o kategorizaciu. V minulosti uz bol predmetom Ziadosti o kategorizaciu (ID 14370), Ziadost vSak
bola zamietnuta z dévodu nevhodného indikacného obmedzenia. Predpokladame, Ze naklady spojené s reviziou
by si pacient hradil sédm, alebo by v pripade podania Ziadosti o zaradenie revizneho setu do ZKSZM mohli
predstavovat dodato¢ny naklad VZP.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Vyrobca v ramci dokumentov predmetného konania doloZil vyjadrenie klinického odbornika (odbor cievna
chirurgia), ktory vo svojom vyjadreni poukazal na rizika spojené s chronickym pouZzivanim dialyzacnych katétrov
(stendza, alebo uplna oklizia centralnych Zil).

Zaroven poukazal na vyssi komfort pacientov pri pouZiti hodnotenej technoldgie, kedZe systém sa umiestiiuje na
hornu koncatinu a nie je potrebné zavadzat CVC do slabin a zéroven umoZiiuje navrat pacientov k beznym
aktivitam.

7.4. Pravne aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné pravne aspekty suvisiace $pecificky s tymto hodnotenim.
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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 HeRO Graft v predmetnej indikacii komunikovali prostrednictvom 2
ziadosti o sucinnost prostrednictvom elektronickej posty. Priebeh komunikacie je popisany v tabulke niZsie.
Kompletné dokumenty vyziev a odpovedi je mozné poskytnit Gc¢astnikom konania a relevantnym poradnym
organom na vyZiadanie.

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

Odpoved vyrobcu Vyhodnotenie odpovede vyrobcu
Datum odpovede: 05.05.2026
Vyrobca sa vyjadril, Ze spotrebu CVC
predpoklada na zaklade s klinickym
odbornikom (cievny chirurg).

V naslednej komunikacii predlozil
stadie, z ktorych odbornici pri
odhade spotreby vychadzali.

PoZadované doplnenia

Datum poslania: 29.04.2026
Vysvetlit predlozeny predpoklad
spotreby komparatora CVC /1
pacienta/1 rok.

Odpoved akceptujeme.

Ziadost o st¢innost &islo 2 (komunikdcia emailom)

PoZadované doplnenia
Datum poslania: 26.06.2026

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede: 02.07.2026

Vyhodnotenie odpovede vyrobcu

Objasnit, ¢i je mozné technoldgiu
HeroGraft v klinickej praxi
plnohodnotne pouZivat bez revizneho
setu a objasnit, ¢i vyrobca v pripade

Vyrobca v ramci odpovede dolozil
vyjadrenie klinického odbornika,

v ktorom uvadza, Ze je mozné
plnohodnotne vyuZivat technoldgiu

Odpoved s neistotou akceptujeme.

HeRO Graft bez revizneho setu.
Zaroven uvadza, Ze absencia
revizneho setu nepredstavuje
odbornu prekazku pre bezpeéné
a dlhodobé pouzivanie systému
HeRO Graft na Slovensku.
Vyrobca na otazku neodpovedal.

zaradenia predpoklada pouzivanie
zakladného setu v klinickej praxi bez
revizneho setu.

Objasnit, Ci vyrobca predpoklada, Ze
revizny set bude pouZivany bez
zaradenia do ZKSZM (a bude hradeny
na naklady pacienta alebo
poskytovatela) alebo bude
predmetom Dal3ej Ziadosti

o zaradenie?

Odpoved neakceptujeme.
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