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Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti o zaradenie technolégie KONECT RESILIA do Zoznamu Specialnych zdravotnickych
materialov v indikécii na vymenu chorej nativnej alebo protetickej aortalnej chlopne a sivisiacu opravu alebo
vymenu poskodenej alebo chorej vzostupnej aorty.

Vyrobca nepreukazal klinickd uéinnost a bezpecnost technolégie KONECT RESILIA vodi relevantnému
komparatoru.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e Ochorenia aortélnej chlopne avzostupnej aorty predstavuju vyznamnu pricinu kardiovaskularnej
morbidity a mortality. NajcastejSimi ochoreniami veducimi k chirurgickej nahrade korefa aorty s
degenerativne ochorenia aortéalnej chlopne, aneuryzma ascendentnej aorty, disekcia aorty typu A,
infekéna endokarditida a genetické ochorenia spojivového tkaniva (napr. Marfanov syndrém). Tieto
ochorenia predstavuju hlavné indikacie pre vymenu aortélnej chlopne a vzostupnej aorty napriklad
prostrednictvom Bentallovho zakroku .

e Hodnoteny Specialny zdravotnicky material:
o Protéza aortalna chlopriova KONECT RESILIA model: 11060A, prislusenstvo: Meradlo, model
1190 / Podnos, model TRAY1190 (r6zne rozmery: 20 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm)

e Komparatorom je:
o  Chlopriovy konduit Hancock, rozne modely (SUKL kéd: P79732, X05601)

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Vyrobca technolégie KONECT RESILIA nepreukazal klinicky prinos intervencie v ukazovateloch
mortality a morbidity, kvality Zivota a bezpecnosti v liecbe pacientov, ktori potrebuji vymenu
chorej nativnej alebo protetickej aortalnej chlopne a suvisiacu opravu alebo vymenu poskodenej
alebo chorej vzostupnej aorty.

e Pretechnolégiu KONECT RESILIA nebol predlozeny klinicky dokaz, ktory by preukazoval klinicky
prinos alebo ekvivalenciu intervencie voéi komparatoru v relevantnom klinickom ukazovateli.

o Vramci MER vyrobca predlozZil stidiu COMMENCE a metaanalyzy Head a kol., 2012 a Sa a
kol., 2024, ktorych vysledky nie si pre hodnotenie prinosu intervencie voci komparatoru
relevantné.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

e Nakladova efektivnost technologie KONECT RESILIA nebola hodnotena, kedZe nebola preukazana
klinicka G¢innost hodnoteného SZM voéi relevantnému komparatoru.

Dopad na rozpocet

e Dopad kategorizacie KONECT RESILIA na rozpocet nebol hodnoteny, kedZe nebola preukazana
klinicka G¢innost hodnoteného SZM vo¢i relevantnému komparatoru.
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PouZité skratky

AS aortalna stendza

ASE Americka spolo¢nost pre echokardiografiu, z angl. American Society of Echocardiography
CE oznacenie eurdpskej zhody, z fr. Conformité Européenne

DP dieteticka potravina

EBM medicina zaloZena na d6kazoch, z angl. Evidence Based Medicine

EOA Efektivna plocha Ustia, z angl. Effective Orifice Area

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

ICER pomer inkrementalnych nakladov a G¢inku, z angl. Incremental Cost-Effectiveness Ratio
IE infek¢nd endokarditida

10 indika¢né obmedzenie

KAS kalcifikovana aortalna stenéza

KCH kardiochirurg

MEM medicinskoekonomicky model

MER medicinskoekonomicky rozbor

MZSR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

NIHO Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve

oS celkové prezivanie, z angl. Overall Survival

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

PPM patient-prosthetis mismatch

RCT randomizovana kontrolovana klinicka stddia, z angl. Randomized Controlled Trial

SZM $pecialny zdravotnicky material

TAA aneuryzma hrudnej aorty, z angl. Thoracic Aortic Aneurysms

ZHSZM zrychlené hodnotenie Specidlneho zdravotnickeho materialu

ZP zdravotnicka pomécka
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NIHS®
1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. AKa je cinnost a bezpecénost technoldgie KONECT RESILIA v porovnani s relevantnymi komparatormi v
indikacii na vymenu chorej nativnej alebo protetickej aortalnej chlopne a suvisiacu opravu alebo vymenu
poskodenej alebo chorej vzostupnej aorty v slovenskom kontexte na Grovni ukazovatelov relevantnych
pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neziaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technolégie KONECT RESILIA?

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

1.2. Inkltizne kritéria

InklUzne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritéria
Populacia (z angl. Population)
Diagnéza

e Aortalna stendza

e  Aneuryzma hrudnej aorty

e Infekéna endokarditida

e  Disekcia aorty typu A

e MKCH-10% 135; 171.1;133.0; 171.05

Populacia podla ticelu uréenia Specialneho zdravotnickeho materialu:

e Cielovl populaciu pacientov tvoria dospeli kandidati na vymenu nativnej alebo
protetickej aortalnej chlopne a slvisiacu opravu alebo vymenu poskodenej alebo
chorej vzostupnej aorty.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu:

e  Pre podskupinu XB6.5 Kompozitny graft s biologickou chlopriovou protézou, do
ktorej vyrobca zZiada o zaradenie, nie je uréené Ziadne indika¢né obmedzenie.

e  Preskripéné obmedzenie podskupiny XB6.5: KCH (kardiochirurg)

Intervencia (z angl. Intervention)
Protéza aortalna chlopfiovda KONECT RESILIA model: 11060A, prislusenstvo: Meradlo, model
1190 / Podnos, model TRAY1190 (r6zne rozmery: 20 mm, 25 mm, 27 mm, 29 mm)
Komparator (z angl. Control)
| Chlopriovy konduit Hancock, rzne modely (SUKL kéd: P79732, X05601)

Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita

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

e  Mortalita z kardiovaskularnych pricin

Morbidita

e  Vyskyt tromboembolizmu

e  Vyskyt paravalvularneho tniku
Vyskyt endokarditidy
Miera reintervencie

Klinicka G¢innost

Kvalita Zivota

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

! 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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Bezpecnost

| Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti

Dizajn Studii (z angl. Study design)

Klinicka Géinnost

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

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Ak nie s 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 stidie

Jednoramenné stadie

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

Ekonomické
hodnotenie

Podklady vyrobcu k ekonomickému hodnoteniu (medicinskoekonomicky rozbor, model
nakladovej efektivnosti a pod.) 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 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 Klinické postupy vypracované Americkou spolocnostou pre echokardiografiu (ASE, z angl. American
Society of Echocardiography).

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

e Hodnotenia NIHO ZHSZM5.

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

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dia 13.06.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 27.05.2026. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia.



3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Ochorenia aortalnej chlopne a vzostupnej (ascendentnej) aorty predstavuju vyznamnu pri¢inu kardiovaskularnej
morbidity a mortality najma v starSej populdcii. Naj¢astejsimi ochoreniami veddcimi k chirurgickej nahrade
aortalnej chlopne a vzostupnej aorty su, aneuryzma ascendentnej aorty, degenerativne ochorenia aortalnej
chlopne disekcia aorty typu A, infekéna endokarditida a genetické ochorenia spojivového tkaniva (napr. Marfanov
syndrém). Tieto ochorenia predstavujd hlavné indikacie pre vymenu aortalnej chlopne a vzostupnej aorty napriklad
prostrednictvom Bentallovho zékroku [1].

Aneuryzma vzostupnej (ascendentnej) aorty predstavuje abnormalne rozsirenie obvodu vzostupnej Casti aorty
aje najcastejSim typom aneuryzmy hrudnej aorty, pri¢om tvori priblizne 60% vSetkych pripadov. Patri medzi
aneuryzmy hrudnej aorty (TAA, z angl. Thoracic Aortic Aneurysms). TAA st definované ako rozsirenie obvodu celej
aorty alebo jej Casti. Podla polohy su TAA klasifikované na aneuryzmy aortalneho korena alebo vzostupnej
(ascendentnej) aorty (60 %), aneuryzmy zostupnej (descendentnej) aorty (35 %) a aneuryzmy aortalneho oblika (<
10 %) (Obrazok 1) [2]. TAA st v 95% pripadov asymptomatické a vacsina zostava dlhodobo nedetegovana. Medzi
priciny vzniku aneuryzmy patri aortalna stendza (AS), zapalové ochorenia, genetické ochorenia (Marfanov
syndrém), zranenia alebo nelieCené infekcie [1, 3].

Degenerativne ochorenia aortalnej chlopne si stavy, pri ktorych je obmedzeny spravny prietok krvi zo srdca do
tela. Kvoli zmenseniu plochy v aorte dochadza pri toku krvi k vy$Siemu odporu, proti ktorému pri pumpovani krvi
pracuje lava komora. To vedie k zvySeniu systolického tlaku v lavej komore. Pri dlhotrvajlcej a narastajlcej
prekazke vo vstupe do aorty choroba progreduje a dochadza k znizenej funkénosti lavej srdcovej komory, ¢o sa
prejavuje ako syndrém srdcového zlyhavania. K degenerativnym ochoreniam aortalnej chlopne sa radi aortalna
stendza (AS) a tieZ jej zavaznejsSia forma kalcifikovand aortalna stendza (KAS). KAS je spdsobena ukladanim vapnika
v aorte (kalcifikaciou). Vznikad ako doésledok dlhotrvajiceho degenerativno-kalcifikacného procesu. Aortalna
chlopnia kalcifikuje od bazy chlopriovych cipov k ich volnym okrajom, ¢im sa obmedzuje pohyblivost chlopne. Ku
KAS zaradujeme starecky a kongenitalny typ AS. K rizikovym faktorom, ktoré sa podielaju na vzniku KAS patri
zvySena koncentracia cholesterolu, diabetes mellitus, hypertenzia a faj¢enie [4].

Infekéna endokarditida (IE) je zapalové ochorenie spojené s postihnutim vnitornej vrstvy srdca a chlopni. MéZe
byt spésobené baktériami, virusmi alebo hubami. Ak sa nediagnostikuje a nelieci v€as, moZe viest k trvalému
poskodeniu a Zivot ohrozujicim komplikdciam. Symptomy IE zavisia od jej pévodu a mézu zahfiat horicku,
zimnicu, Unavu, bolesti svalov, bolest na hrudniku, opuchy dolnych koncatin a brucha, nevysvetlitelné chudnutie,
kozné prejavy, Oslerove uzly alebo patechie. Medzi rizikové faktory IE patria vrodené srdcové defekty, poskodenie
chlopni a v minulosti absolvovana vymena chlopni [5, 6].

Marfanov syndrém je autozomalne dominantné dedi¢né ochorenie spojivového tkania, ktoré postihuje kostru,
cievy, srdce a odi. Typickym klinickym znakom je vysoka Stihla postava s dlhymi koncatinami a prstami, dislokacia
oc¢nej Sosovky a zvysené riziko dilatacie alebo aneuryzmy ascendentnej aorty. Celosvetova prevalencia Marfanovho
syndrému je priblizne 1 pripad/ 100 000 obyvatelov [7, 8].

Disekcia aorty typu A je Zivot ohrozujuci stav spésobeny roztrhnutim vnitornej steny aorty. Krv sa nasledne pod
vysokym tlakom dostava do steny aorty, kde vytvara novy priestor, tzv. ,falosny limen“, v ktorom sa hromadi.
Akutna disekcia aorty typu A je najcastejSie diagnostikované smrt spdsobujlce ochorenie aorty, ktoré ma bez
radikalnej intervencie vysokd mortalitu. Celosvetovo sa odhaduje prevalencia 0,2 - 2,95 pripadov/100 000
pacientov za rok [9].
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Obrdzok 1: Typy aneuryzmy podla polohy na aorte

Aortic Root Aneurysm Ascending Aortic Aneurysm

Aortic Arch Aneurysm Descending Aortic Aneurysm

Zdroj: [10]

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Pri lieCbe ochoreni ascendentnej aorty spojenych s postihnutim aortalnej chlopne (opisané v éasti 3.1) je
Standardne vyuZivany Bentallov zakrok. Ide o chirurgickd techniku, pri ktorej je nahradena ¢ast aorty umelou
a zaroven je nahradeny koref aorty a samotna aortalna chlopfia pacienta za mechanick( alebo bioproteticku
nahradu - tzv. konduit. Ide o protézu, ktora je urenad na nahradu Casti aorty. Schéma zakroku je zobrazena na
obrazku nizsie (Obrazok 2). Pri Bentallovom zakroku méZe chirurg vytvorit kompozitny konduit priamo pocas
operacie zo$itim samostatnej aortalnej chlopne a cievnej protézy, alebo méze pouzit prefabrikovany konduit, v
ktorom su aortalna chlopna a cievna protéza uz vopred spojené vyrobcom [11].

Obrdzok 2: Schéma Bentallovho zékroku

A: Aneuryzma koreria aorty; B: Odstrdnenie aneuryzmy; C: nasitie implantdtu k chlopni; D: Vytvorenie korondrnych spojov
a distdlnej anastomézy pre spojenie cievneho Stepu s cievou; E: ukoncenie Bentallovho zékroku

Zdroj: [12]
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Aortalna chlopriova protéza KONECT RESILIA je konduit uréeny na ndhradu aortalnej chlopne a ascendentnej aorty.
Ide o prefabrikovany systém obsahujlci trojcipu chlopriu pripevnenu na Step (Obrazok 3, Obrazok 4). Samotna
chlopiia je vyrobend zhovédzieho perikardidlneho tkaniva RESILIA. Tkanivo RESILIA sa vytvara pomocou
technolégie blokujucej volné aldehydové skupiny, na ktoré sa viaze vapnik. Tymto spésobom by malo dochadzat k
zabrariovaniu vazby vapnika na tkanivo a k spomaleniu kalcifikacie samotnej chlopne. Tkaniva st konzervované v
glycerole, ktory nahradza skladovanie v roztokoch na baze tekutin, o minimalizuje vystavenie chlopne volnym
aldehydom a malo by spomalovat kalcifikaciu [1, 4].

Ram chlopne je vyrobeny zkobaltchromovej zliatiny. Zakladriu ramu obklopuje pruzok zo zliatiny kobaltu
a chrému/laminatu z polyesterovej félie. Prizok je pokryty poréznou tkaninou a nachadzaju sa na riom tri Cierne
znacky , ktoré by mali ulah¢ovat orientaciu a zarovnanie bioprotézy v tele pacienta [1].

3.3. Opis technoldgie

Ako Step je pouZzity Step aortalneho korefa s technoldgiou Gelweave Valsalva od spoloc¢nosti Terumo Aortic. Je
vyrobeny z tkaného polyestru impregnovaného Zelatinou a zméakceného glycerolom. Impregnacia by mala slizit na
zabranenie presakovania krvi cez péry Stepu. Zelatina plni funkciu fibrinu, ktory uzatvara polyesterovii protézu.
Step ma na proximalnom konci obrubu, ktor4 sliZi na vytvorenie anatomickej konfiguracie podobnej prirodzenému
aortalnemu korefiu [1].

Chlopria KONECT RESILIA je dostupna vo velkostiach 21 mm, 23 mm, 25 mm, 27 mm a 29 mm. Step ma jednotn(
dizku 10 cm a je mozné ho v ¢ase implantécie odrezat na potrebnd dizku [1].

Sucastou balenia je tieZ drziak (Obrazok 4) a meradld s podnosom (Obrazok 5). Predoperacna kompletizacia
konduitu by mala zabezpelit mozZnost okamzitej implantacie bez potreby intraoperacnej kompletizacie
jednotlivych komponentov.

Drziak sa sklada zjedného dielu, ktory je Standardne namontovany na aortalnu chlopriovi protézu pomocou
stehov (Obrazok 4). M4 integrovanu rukovét a kanal na uvolnenie jednym rezom za distalnym koncom Stepu, ¢o by
malo umoznit chirurgovi pomdcku vybrat [1].

Meradla a podnos suZia na vyber spravnej velkosti pomdcky na implantaciu. Meradlo sa sklada z rukovéti a réznych
meracich konfiguracii na kazdom konci (Obrazok 5). Meradlo je dostupné pre vsSetky velkosti modelu chlopne.
Kompletna stprava meradiel je uloZzena na podnose, model TRAY1190, ktory je mozné pouzivat opakovane a
opatovne sterilizovat [1].

Obrdzok 3: Konduit KONECT RESILIA

Zdroj: [13]
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Obrdzok 4: Schéma konduitu KONECT RESILIA (chlopria, Step a drZiak)

Rozsirena cast

) ,.\,,\,\ Drziak
=

< E >

A: priemer ramu; B: vnitorny priemer chlopne; C: vonkajsi priemer nasivacieho krizku; D: priemer Stepu; E: pouZitelnd
diZka Stepu

Zdroj: [1]

Obrdzok 5: Zobrazenie meradla

Koniec s kopiou

Valcovity koniec

Zdroj: [1]

3.4. Certifikacia technologie

Ucel uréenia:
Aortalna chlopriova protéza KONECT RESILIA, model 11060A, je urCena na pouZzitie ako nahrada aortalnej srdcovej
chlopne a vzostupnej aorty.

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurdpska zhoda) bol pre KONECT RESILIA vydany v kategorii Heart Valve
Rings; Heart Valve Tubes. KONECT RESILIA patri do rizikovej triedy Ill, podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745. CE
certifikat, ktory priloZil vyrobca v Ziadosti je platny od 26.06.2025 do 25.06.2030. CE bol vydany spolo¢nostou TUV
SUD Product Service GmbH.

3.5. Pozadované podmienky uhrady

Vyrobca Ziada o zaradenie do existujicej podskupiny XB6.5 Kompozitny graft s biologickou chlopriovou protézou.

Pre SZM Protéza aortélna chlopfiovd KONECT RESILIA model: 11060A navrhuje vyrobca maximalnu cenu pre
poskytovatela a zaroven aj ndvrh maximalnej vysky dhrady zdravotnej poistovne za 1 ks predmetného SZM vo vy3ke
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8 820,85 €, pri¢om pocital s 25 % DPH Maximalna vyska Ghrady zdravotnej poistovne (UZP2) v danej podskupine je
ur€end v rdmci Zoznamu kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materidlov (ZKSZM) Q3 2026 vo vyske
4285,05 €/ 1 ks [14]. Vznika tak doplatok vo vyske 4 535,80 € za 1 ks chlopriového konduitu KONECT RESILIA. .

Indikaéné obmedzenie (10):
Vyrobca SZM Ziada o zaradenie do existujlicej podskupiny XB6.5, ktord nemd uréené indikacné obmedzenie.
Vyrobca v MER v Casti C2 uvadza nasledovné:
e Aortélna chlopriova protéza KONECT RESILIA, model 11060A, je indikovana pre pacientov, ktori potrebuju
vymenu chorej nativnej alebo protetickej aortalnej chlopne a stvisiacu opravu alebo vymenu poskodenej
alebo chorej vzostupnej aorty podla aktualnych usmerneni.

Preskripéné obmedzenie (PO):
Vyrobca $ZM Ziada o zaradenie do existujlicej podskupiny, ktord mé uréené PO: kardiochirurg (KCH)

3.6. Relevantné komparatory

V pripade $ZM KONECT RESILIA povaZujeme za relevantny komparator Chlopiiovy konduit Hancock (SUKL
kéd: P79732, X05601, podskupina XB6.5 Kompozitny graft s biologickou chlopiiovou protézou). Vyrobca
hodnotenej technolégie povaZuje za komparator rovnaky SZM.

Podla dostupnych NCZI dat o spotrebe za posledny plavajici rok (2. kvartal 2025 - 1. kvartal 2026) bola spotreba
Chlopriového konduitu Hancock 6 ks [15]. Ide o najpouzivanej$i SZM z podskupiny XB6.5.
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4, Hodnotenie klinickej ucinnosti a bezpecnosti

Vyrobca hodnotenej intervencie nepreukazal vyssiu ani podobnu u¢innost a bezpecnost hodnotenej chlopne

KONECT RESILIA voéi komparatoru Chlopiiovy konduit Hancock. Vyrobca v rémci MER nedoloZil Ziadnu $tidiu,

ktorou by dokazoval klinicky prinos, alebo ekvivalenciu intervencie vo¢i komparatoru v relevantnom klinickom

ukazovateli.

Vyrobcom predloZené klinické Studie, ktoré nezahffiame do hodnotenia klinickej U¢innosti:

Studia COMMENCE [16]

Stidia COMMENCE je prospektivna, jednoramenna 3tidia, ktord bola navrhnuté na overenie klinickej G¢innosti
tkaniva RESILIA. Do stidie COMMENCE boli zaradeni pacienti, ktori podstipili vymenu chlopne s otvorenym
hrudnikom a pouzitou intervenciou bola chlopfia INSPIRIS RESILIA. Vyrobca vramci MER na zaklade Studie
COMMENCE konstatuje, Ze u bioprotetickych chlopni s technoldgiou RESILIA zostavaji hemodynamické parametre
stabilné a nedochadza k progresivnemu zhorseniu funkcie implantatu.

Stanovisko NIHO:
Studiu nepovazujeme za vhodny zdroj t¢innosti intervencie.
e Vpredmetnej Stadii nebola pouzita hodnotena intervencia ani komparator, ale iny typ chlopne.
e Stidia je jednoramenné a teda neposkytuje komparativne data o Géinnosti.
e Vyrobca nedoklada Ziadny dékaz, na zaklade ktorého by bolo mozné konstatovat podobnost medzi
chlopriou pouZitou v $tidii COMMENCE a hodnotenou intervenciou KONECT RESILIA.

Metaanalyza Head a kol., 2012 [17] a metaanalyza Sa a kol., 2024 [18]

Vyrobcom predlozené metaanalyzy st zamerané na skimanie vplyvu pritomnosti patient-prosthesis mismatch
(PPM) na kardiovaskularnu mortalitu u pacientov, ktori podstupili vymenu aortalnej chlopne. Metaanalyzy
dokazuju, Ze pritomnost PPM u pacientov po vymene aortalnej chlopne je spojena s horsim prezivanim.

Vyrobca v MER uvadza, Ze patient-prosthetis mismatch (PPM) povaZuje za determinant klinického prinosu. PPM
predstavuje stav, pri ktorom nie je efektivna plocha otvoru implantovanej chlopne primerana telesnému povrchu
pacienta. Vyrobca uvadza, Ze PPM nepredstavuje stav zlyhania implantatu, ale hemodynamicky nestlad medzi
velkostou implantovanej protézy a metabolickymi poZiadavkami pacienta.

Stanovisko NIHO:
Studie nepovazujeme za vhodny zdroj t¢innosti intervencie.
e Vstudiach pouZitych v predloZzenych metaanalyzach boli pouzité rézne typy chlopni, pricom intervencia
KONECT RESILIA nebola pouZzita.
e Jednotlivé studie neboli zamerané na hodnotenie Gc¢innosti samotnych chlopni.
e Ukazovatel pritomnost PPM nepovaZujeme za klinicky relevantny ukazovatel pri hodnoteni prinosu
intervencie KONECT RESILIA vo¢i komparatoru Hancock.

o PPM nepredstavuje priamy ukazovatel kvality bioprotetickej chlopne, kedZe jeho vznik zavisi
nielen od vlastnosti implantatu, ale aj od charakteristik pacienta a volby vhodnej velkosti
implantatu.

o Podla odporacani Americkej spolocnosti pre echokardiografiu (ASE, z angl. American Society of
Echogardiography) je zvy¢ajne mozné predist PPM vypoctom efektivnej plochy Ustia (EOA, z angl.
Effective Orifice Area) a teda vyberom spravnej velkosti implantovanej chlopne pred samotnou
implantaciou [19].

o Ideteda o ukazovatel primeranosti ndhrady vzhladom na potreby konkrétneho pacienta.

o  PredloZzené metaanalyzy nepreukazujd prinos KONECT RESILIA vo vyskyte PPM v porovnani s
komparatorom Hancock, ale stvis medzi pritomnostou PPM a vy$Sou mortalitou.
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Nakladova efektivnost technolégie KONECT RESILIA na rozpocet nebola hodnotend, kedZe nebola preukazana
klinicka G¢innost hodnoteného SZM vodi relevantnému komparatoru.

5. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

6. Hodnotenie dopadu na rozpocet

Dopad kategorizacie KONECT RESILIA na rozpocet nebol hodnoteny, kedZe nebola preukazana klinicka ucinnost
hodnoteného 5ZM voci relevantnému komparatoru.
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7.1. Eticka analyza

Ochorenia aortélnej chlopne a ascendentnej aorty sa vyskytujl castejSie u starsich ludi. Casto ide o dlhodobo
asymptomatické stavy, ktoré nie je mozné riesit farmakologicky.

7.2. Organizaéné aspekty

Bentallov zakrok je pomerne naro¢ny zakrok, na ktorého vykonavanie je treba dékladne zaskoleny personal. Jeho
vykonavanie je koncentrované najméa do $pecializovanych kardiochirurgickych centier (Narodny Gstav srdcovych a
cievnych choréb Bratislava, Vychodoslovensky Ustav srdcovych a cievnych choréb KoSice a Stredoslovensky Gstav
srdcovych a cievnych choréb Banska Bystrica).

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Z d6évodu vykonu Bentallovho zakroku len v Specializovanych centrach by mohla mat Cast pacientov by stazeny
pristup k samotnému zakroku aj hodnotenej intervencii.

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 SZM KONECT RESILIA v predmetnej indikécii komunikovali prostrednictvom
1vyzvy na opravu podla § 75 ods. 9 zdkona 363/2011 Z. z.. Priebeh komunikacie je popisany v tabulke niZsje.
Kompletné dokumenty vyziev a odpovedi je mozné poskytnit Gc¢astnikom konania a relevantnym poradnym
organom na vyZiadanie.

Vyzva na opravu C. 1

Pozadované doplnenia
Datum zverejnenia vyzvy: 25.06.2026

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede: 02.07.2026

Vyhodnotenie odpovede vyrobcu

Doplnit d6kaz o relativnej klinickej
Ucinnosti intervencie voci
relevantnému komparatoru

v dostatocnej metodologickej
kvalite. Nasledne v sulade

s dodanym ddkazom upravit
medicinskoekonomicky rozbor (MER)
a medicinskoekonomicky model
(MEM).

Vyrobca v ramci odpovede na vyzvu
doloZil prepracovany MER a MEM.

V rdmci odpovede sa vyjadril, Ze

v aktualizovanom MER sa klinicky
prinos opiera o zdokumentovany
vyznam PPM ako sprostredkujiceho
mechanizmu medzi
hemodynamickymi vlastnostami
implantatu a dlhodobymi klinickymi
vysledkami.

Odpoved neakceptujeme. Vyrobca
nedoloZil klinicky dokaz, ktory by
preukazoval ucinnost hodnotenej
intervencie vo¢i komparatoru

v akomkolvek klinicky relevantnom
ukazovateli (viac v Casti 4).

Vysvetlit zdroj idajov pouZitych
v MEM.

Vyrobca do MEM doplnil zdroje
pouzitych hodnét utility, Zdroje
parametrov ucinnosti neboli
doplnené.

Akceptujeme doplnenie zdrojov pre
utility.

Neakceptujeme nedoplnenie zdrojov
ucinnosti.
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