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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 technoldgie Pristroj ventilacny na terapiu spankovej apnoe NatrSleep 20A
Sweet do Zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok (ZKZP) vindikacii na lie¢bu obstrukéného
spankového apnoe, pokial vyrobca neupravi poZadovanu vysku thrady zdravotnej poistovne na maximalne
1320,43 eur za 1 ks hodnotenej zdravotnickej pomdcky (ZP), €o zodpoveda zlave 22,27 % voci maximalnej
Uhrade vo vydajni zdravotnickych pomdcok vo vyske 1 698,63 eur za 1 ks hodnotenej ZP.

Odovodnenie

Zdravotny problém a vzniknuta zitaZ pre pacienta

Syndrém spankového apnoe obstrukéného typu (OSAS, z angl. Obstructive Sleep Apnea Syndrome) je porucha
dychania charakterizovana opakovanymi epizédami ciasto¢ného (hypopnoe) alebo Gplného (apnoe) kolapsu
hornych dychacich ciest pocas spanku. OSAS je diagnostikovany pri vyskyte piatich a viacerych apnoicko-
hypopnoickych udalosti za hodinu spanku sprevadzanych klinickymi priznakmi, alebo pri vyskyte 15 a viac
takychto udalosti za hodinu bez ohladu na pritomnost symptémov. Klinické symptémy zahffiaju noc¢né prejavy
(chrapanie, apnoické pauzy, nocné potenie, nykturia) a denné prejavy podmienené fragmentaciou spanku
(nadmerna denna ospalost, Gnava, poruchy koncentracie a pamati, zmeny nalady). Celosvetova prevalencia
OSAS sa odhaduje na priblizne jednu miliardu pacientov, pricom najvyssie zastipenie vykazuje stredna vekova
skupina s prevalenciou 24 % u muZov a 9 % u Zien. Medzi hlavné rizikové faktory patri obezita, vyssi vek, muzské
pohlavie, kraniofacialne deformity a viaceré komorbidity.

e Hodnotend zdravotnicka pomdcka:
o Pristroj ventilaény na terapiu spankovej apnoe NatrSleep 20A Sweet (SUKL kéd: K8715A)

e Komparatorom je:
o Pristroj ventilacny DreamStation 2 Advanced CPAP na liecbu obstrukénej spankovej apnoe
(SUKL kéd: K3380A)

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Vyrobca nepredlozil dokaz o klinickom prinose intervencie vo¢i komparatoru. Ucinnost
a bezpecnost povazujeme pre ucely hodnotenia za podobné, kedZe intervencia a komparator
patria do rovnakej kategérie CPAP/APAP zariadeni, vyuZivaju rovnaky terapeuticky princip
a neboli identifikované technické charakteristiky, pri ktorych by bolo mozné dovodne ocakavat
klinicky vyznamné rozdiely v terapeutickych vysledkoch. Tento predpoklad je vSak spojeny
s vyraznou neistotou.

e Vyrobca predpoklada podobni Gcinnost na zaklade rovnakého Géelu urcenia a klinickych vlastnosti
hodnotenej intervencie a komparatora. Vyrobca nepredloZil ich technické i klinické porovnanie.

e Zhoda v Ucele urcenia zarucuje funkénu ekvivalenciu na urovni indikacie a zamyslaného pouZitia, nie
vsak klinickl ekvivalenciu vo vysledkoch liecby.

e Hoci zariadenie disponuje oznacenim CE podla nariadenia (EU) 2017/745 (MDR), ktoré sved¢i o splneni
regulacnych poziadaviek na bezpecnost a zakladné parametre funkcnosti, toto oznacenie nenahradza
klinicky d6kaz o terapeutickej ucinnosti v porovnani s komparatorom, pretoze postup posudzovania
zhody pre pomdocky triedy lla predloZenie komparativnej klinickej Studie nevyzaduje.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

e VpoOvodnom nastaveni vyrobca preukazuje nikladovu efektivnost hodnotenej intervencie v analyze
minimalizacie nakladov (CMA). Pri poZzadovanej ihrade vo vyske 1 698,63 € za kus dosahuje intervencia
vo¢i UZP2, platnej pre danti podskupinu, nizie naklady o 19,43 €.

e VpredloZzenom scenari sme identifikovali niekolko nedostatkov, ktoré sme upravili na klinicky
hodnovernejsie, pripadne metodicky spravnejsie. V NIHO nastaveni sme v ramci analyzy CMA upravili
komparator a naklady na komparator.

e Vscenari NIHO dosahuje intervencia NatrSleep 20A Sweet pri poZadovanej uhrade zdravotnej
poistovne vo vyske 1 698,63 €/ks v ramci CMA vo¢i komparatoru vyssie naklady o 378,20 eur. Aby
bol ventilacny pristroj NatrSleep 20A Sweet nakladovo efektivny, maximalna vyska uhrady
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zdravotnej poistovhe modze byt 1320,43 eur, ¢o predstavuje zlavu vo vyske 22,27 % voc i
pozadovanej uhrade vo vyske 1 698,63 eur.

Dopad na rozpocet

Vyrobca odhaduje sumarnu thradu verejného zdravotného poistenia (VZP) za ZP Pristroj ventilacny
na terapiu spankovej apnoe NatrSleep 20A Sweet pri poZadovanej Uhrade 1 698,63 €/ks v treti
kalendarny rok od zaradenia do ZKZP vo vyske 83,8-tisic €.

KedZe vyrobca analyzu dopadu na rozpocet nepredloZil, NIHO vypracovalo prepocdet hrubého
dopadu na rozpocet vychadzajlci z vyrobcom poZzadovanej uhrady a vyrobcom predpokladaného
poctu pacientov.

Vyrobcom odhadovany pocet pacientov povazujeme za neisty, pretoze spotreba komparatora za
aktualny plavajuci rok je podla dat NCZI (Narodné centrum zdravotnickych informacii) nulova. Pri
nakladovo efektivnej uhrade podla NIHO by zaradenie hodnotenej ZP neviedlo k dodatoénému
dopadu na rozpocet verejného zdravotného poistenia. Cisty dopad na rozpocet nie je mozné vy<islit
z doévodu absencie spolahlivych Gdajov o skutoénej spotrebe ZP v predmetnej indikacii a podskupine,
bez ktorych nie je mozné odhadnut, v akom rozsahu by zaradenie intervencie nahradzalo existujuce
technolégie a v akom rozsahu by predstavovalo dodato¢né naklady systému.
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Pouzité skratky

AHI
BiPAP

CMA
CPAP
ESS
HDC
ML
MSLT
MWT
NCzI
NIHO
oDl
OPS
OSA
OSAS
PO
SMN
SUKL
SZM
TRN
ZKSZM
ZKZP
ZP

Apnoicko-hypopnoicky index, z angl. Apnea-Hypopnea Index
Dvojurovriova neinvazivna ventilacia s automatickou tlakovou podporou, z angl. Bilevel Positive Airway
Pressure

Analyza minimalizacie nakladov, z angl. Cost Minimization Analysis
Neinvazivna ventilacia s automatickou tpravou tlaku, z angl. Continuous Positive Airway Pressure
Epworthska Skala spavosti, z angl. Epworth Sleepiness Scale

Horné dychacie cesty

MnoZzstvovy limit

Mnohopocetny test latencie spanku, z angl. Multiple Sleep Latency Test
Test udrzania bdelosti, z angl. Maintenance of Wakefulness Test
Narodné centrum zdravotnickych informacii

Narodny institdt pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve

Index desaturacie kyslika, z angl. Oxygen Desaturation Index

Odborna pracovna skupina

Obstrukcné spankové apnoe

Syndrém spankového apnoe obstrukéného typu, z angl. Obstructive Sleep Apnea Syndrome
Preskripéné obmedzenie

Somnolég

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Specidlny zdravotnicky material

Pneumoldg a ftizeoldg

Zoznam kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov
Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdocok

Zdravotnicka pomdcka
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(zohladriuje prerusenia)

Podanie Ziadosti o kategorizaciu 30.09.2025
Rozhodu1u'ce zacatl.e plynutl.a [e!wty na vydanie 24.05.20261
rozhodnutia vo veci kategorizacie

Vydanie NIHO hodnotenia 06.07.2026
Celkove trvanie hodnotenia 44 dni

! Dia 05.11.2025 vyrobca zdravotnickej pomdcky zverejnil na portali kategorizacie opravené MER, ndvod na pouZitie a iné dokumenty
pozadované vo vyzve Ministerstva zdravotnictva (28.10.2025). Vzhladom na doplnenie Ziadosti bol aktualizovany termin rozhodného

zacatia plynutia lehoty na vydanie rozhodnutia v stlade so zdkonom ¢. 363/2011 Z. z. §75 ods. 10.

Dfia 24.02.2026 vyrobca zverejnil na portali kategorizacie opravend Ziadost a zaroven doplnil informacie o Uradne urcenych cenach
vinych ¢lenskych $tatoch pozadované vo vyzve Ministerstva zdravotnictva (16.02.2026). Vzhladom na doplnenie Ziadosti bol
aktualizovany termin rozhodného zacatia plynutia lehoty na vydanie rozhodnutia v stlade so zédkonom ¢&. 363/2011 Z. z. §75 ods. 10.

Dfa 15.05.2026 bol vyrobca vyzvany na doplnenie Gradného prekladu faktdry a zoslladenie ndzvu a doplnku ndzvu zdravotnickej
pomdcky v Ziadosti s ndzvom a doplnkom nazvu uvedenym na SUKL. Vyrobca odpovedal na vyzvu 23.05.2026 a termin rozhodného
zalatia plynutia lehoty na vydanie rozhodnutia bol aktualizovany v stlade so zdkonom &. 363/2011 Z. z. §75 ods. 10, a to na 24.05.2026.
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Konflikt zaujmov

Vsetci autori, ktori sa podielali na tvorbe tohto hodnotenia, vyhlasili, Ze nemaju Ziadny konflikt zaujmov vo vztahu
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky
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1. Akdje Gc¢innost a bezpecnost technoldgie NatrSleep 20A Sweet v porovnani s relevantnymi komparatormi
v indikacii na terapiu spankového apnoe v slovenskom kontexte na trovni ukazovatelov relevantnych pre

mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zdvazné neZiaduce udalosti?
2. Aka je nakladova efektivnost technoldgie NatrSleep 20A Sweet?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa

potencialnej Ghrady technoldgie NatrSleep 20A Sweet?

1.2. Inkltizne kritéria

Inklizne kritéria relevantnych klinickych $tadii si sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritérid

Populacia (z angl. Population)

Diagnéza
e Obstrukcné spankové apnoe
. MKCH-10% G47.31

Populdcia podla ui¢elu uréenia zdravotnickej pomécky:
e  Tento pristroj je indikovany na liecbu a titraciu pacientov s obstrukénou spankovou
apnoe (OSA), nie viak na podporu Zivota. VSetky reZzimy st indikované pre pacientov
s hmotnostou nad 66 libier (30 kg).

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu:

e Indikacné obmedzenie: Indikacie na lieCbu pomocou CPAP pristroja, nastavenie
tlaku - titraciu terapeutického tlaku, poucenie pacienta o podpornej ventilacii a
kontroly pacienta je nutné realizovat po komplexnom zhodnoteni anamnézy,
klinického nalezu a zavaznosti spankovej poruchy dychania na Specializovanych
pracoviskach pre diagnostiku a lieCbu porich spanku a bdenia (spankové
laboratéria) a/alebo v $pecializovanych ambulanciach.

Specialista opravneny indikovat lie¢bu:

1) lekar s odbornou spdsobilostou na vykon certifikovanej pracovnej &innosti CPC v
odbore Somnolédgia pre dand odbornost sa povazuje drzitel certifikatu
Certifikovanej pracovnej ¢innosti (CPC) a lekér, ktory poskytuje zdravotni
starostlivost v Specializacnom odbore pneumoldgia a ftizeoldgia v akreditovanom
Specializovanom pracovisku uvedenom na webovej adrese Slovenskej spolocnosti
spankovej mediciny (www.zdravyspanok.sk):

- Spankové laboratérium - I. Neurologickd klinika UNB a LFUK, Univerzitna
nemocnica Bratislava - Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, 813 69 Bratislava,
- Spankové laboratérium Kliniky pneumoldgie a ftizeoldgie, Univerzitna nemocnica
Martin, Kolldrova 2, 036 59 Martin,

- Spankové laboratérium Kliniky pneumolégie a ftizeolégie LF UPJS a UN Kogice,
Pneumologicko-ftizeologicka ambulancia - Ambulancia pre poruchy dychania v
spanku, Rastislavova 43, 041 90 KoSice,

- Spankové laboratérium pri KPaF I. UNB RuZinov, Univerzitna nemocnica Bratislava
- Nemocnica RuZinov, RuZinovska ¢. 6, 826 06 Bratislava,

- Spankové laboratérium Tinta-Ink s.r.o., Strojarenska 13, 040 11 Kosice,

- Spankové laboratérium - Specializovana nemocnica Sv. Svorada, Klastorska

134, 949 88 Nitra,

- Spéankové laboratérium pri Neurologickej klinike UN LP a LF UPJS Kosice, Tr.

SNP 1, 040 66 Kosice,

2 Medzinarodni klasifikacia chordb - 10. revizia
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- Spankové laborat6rium SOMNOLAB s.r.0., RuZinovska poliklinika, RuZinovska
10, 820 07 Bratislava,

- Spankové laboratérium Pneumo-Alergo Centrum s.r.o., Udernicka 1, 851 06
Bratislava,

- Spankové laboratdrium Psychiatrickej kliniky FN Trencin, Legionarska 28,911
71 Trendin,

- Spankové laboratérium Oddelenie TBC a plicnych choréb FN Trencin,
Legionarska 28, 91101 Trencin

- Spankové laboratérium Sanatérium Tatranskd Kotlina, Sanatérium Tatranska
Kotlina, n .0., Odborny lie¢ebny dstav, Tatranska Kotlina 68, 059 54 Vysoké Tatry,
- Spankové centrum REM s.r.0., Gemerska 2068/3, 040 11 KoSice - mestska Cast
JUH,

- Spankové laboratérium NsP Michalovce, NsP S. Kukuru, a.s. Spitélska 2, 07 101
Michalovce,

- Spankové laboratérium NUTPCHaHCH Vy3né Hagy, Vy3né Hagy 1, 05984 Vy3né
Hagy.

2) lekar, ktory poskytuje zdravotn( starostlivost v Specializaénom odbore

detska pneumoldgia a ftizeoldgia v Specializovanom pracovisku:

- Centrum detskej spankovej mediciny, Klinika deti a dorastu JLF UK a UNM,
Univerzitnd nemocnica Martin, Kolldrova 2, 036 59 Martin,

- Spankové laboratérium pri Klinike Detskej PaF NUDCH Bratislava, Limbova
183340 Bratislava,

- Spankové laboratdrium pri Klinike detskej neuroldgie LFUK a NUDCH,

Limbova 1, 833 40 Bratislava.

Zakladnym diagnostickym vySetrenim je kompletnd polysomnografia alebo
videopolysomnografia. V pripade, ak je vysoka pravdepodobnost pritomnosti
syndrému spankového apnoe obstrukéného typu (pozitivna spankova anamnéza
alebo pozitivny spankovy dotaznik, somaticky lokalny nalez potvrdzujlci zizZenie
HDC - Mallampati st. lI-IV, BMI nad 30,0 kg/m2) je mozné indikovat CPAP liecbu u
dospelych na Specializovanom pracovisku pre  diagnostiku a liecbu portich spanku
a bdenia (spankové laboratérium) na podklade  celono¢ného  polygrafického
vySetrenia pacientov. Ak je vysledok polygrafického vySetrenia nejednoznacny
alebo jeho kvalita znemozZiiuje jednoznaénu interpretaciu, odporacané je doplnit
kompletné polysomnografické vySetrenie.

Polysomnografiu alebo videopolysomnografiu je odporic¢ané pouZzit preferovane u
pacientov s komorbiditami - so zavaznym kardiorespiracnym alebo neurologickym
ochorenim, slabostou dychacich svalov pri neuromuskularnych ochoreniach, pri
podozreni na hypoventilaény syndrém, u pacientov s chronickym uZivanim opioidov
alebo anamnézou insomnie. Pod celono¢nou polysomnografiou sa rozumie sti¢asné
kontinudlne snimanie a nasledné hodnotenie minimalne nasledovnych
biologickych signalov pocas celono¢ného spanku (minimalne 4 hodiny): EEG
(minimalne 2 zvody), EOG, EMG, zvuku chrdpania, oronazélnej ventilacie,
respiranych pohybov hrudnika a brucha, polohy tela, sytenia hemoglobinu
kyslikom a pohybu dolnych konéatin (Priloha ¢ 1: Metodické odporicanie
hlavného odbornika MZ SR pre odbor PaF “Polysomnografia a
videopolysomnografia”).

Pod polygrafiou sa rozumie s(casné snimanie minimalne nasledovnych
biologickych signalov pocas celono¢ného spanku (minimalne 4 hodiny):
respiranych pohybov hrudnika, oronazalnej ventilacie, pulzovej frekvencie,
saturacie hemoglobinu kyslikom a polohy tela s naslednym vyhodnotenim
odbornym personalom.

Realizécia a vyhodnotenie polygrafického vySetrenia je v kompetencii lekara
Specialistu v $pecializovanom pracovisku pre diagnostiku a lie¢bu porlch spanku a
bdenia. Nutné je manualne skérovanie polygrafického zaznamu.

K indikacii CPAP lieCby je nutné zo strany pacienta splnenie nasledovnych
podmienok: dobra spolupraca, adekvatne socidlne zazemie, deklarovanie ochoty a
schopnosti dlhodobo pouZivat predmetn liecbu.
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Liecba CPAP sa indikuje na zaklade splnenia nizsie uvedenych indikaénych kritérit:
Na indikaciu liecby je nevyhnutné vykonat manualne alebo automatické nastavenie
(titraciu) jej optimalneho tlaku. Dal$im predpokladom indikacie je overenie
efektivnosti lieCby pocas minimalne jednej noci pomocou kompletnej celonocnej
polysomnografie alebo polygrafie, pripadne pulznej oxymetrie. Titracia tlaku a
overenie efektivnosti lieCcby mézu byt realizované pocas pobytu v spankovom
laboratériu, je mozné ich realizovat aj v domacom prostredi. Overenie efektivnosti
spociva v kontrolnom spankovom polysomnografickom, polygrafickom,
pulzoxymetrickom monitorovani, alebo vyhodnoteni efektivity liecby z pamétového
média (SD karty), resp. telemetricky (Mucska, 2015), priom musia byt splnené
nasledovné kritéria:

A. Pri polysomnografickom alebo polygrafickom vy3etreni:
1. doslo k poklesu indexu respiraénych udalosti (AHI) pod 14/hod a sucasne,
2. vymizli no¢né desaturacie pod 90 % a stcasne,
3. doslo k subjektivnemu zlep3eniu kvality spanku a k zniZeniu pripadne az k
eliminacii dennej spavosti.
V pripade polysomnografickej kontroly efektivnosti lieCby sa vyZaduje aj objektivna
Uprava hypnogramu.

B. V pripade pulzoxymetrickej kontroly efektivnosti:
1. vymizli no¢né desaturacie pod 90 % a sucasne,
2. doslo k subjektivnemu zlep3eniu kvality spanku a k zniZeniu pripadne az k
eliminacii dennej spavosti.

C.V pripade vyhodnotenia z pamé&tového média:
1. efektivita liecby, t. j. pouzivanie nad 4 h/noc za sledované obdobie je nad 70 %,
2. doslo k poklesu indexu respiracnych nepravidelnosti (AHI) pod 14/hod a sucasne,
3. doslo k subjektivnemu zlep3eniu kvality spanku a k zniZeniu pripadne az k
eliminacii dennej spavosti.

Podozrenie z neefektivnosti lieCby vznika ak:

1. priemerné denné poutZitie pristroja klesne pod 4 hod/den a pod 70 % z celkovej
sledovanej doby,

2. pretrvavaju denné alebo nocné symptémy choroby.

Pri podozreni z neefektivnosti lie¢by alebo z vyskytu jej komplikacii kontrolujdci
lekar vykona podla moZnosti opatrenia na ndpravu (Gprava reZimu liecby a pod.) a
moze indikovat kontroln( hospitalizaciu s preverenim splnenia indikacnych kritérii.
V pripade poklesu priemerného denného pouZivania pristroja pod 4 hodiny spanku,
pri potvrdeni neefektivnosti liecby na zadklade vykonanych vySetreni, alebo pri
zisteni zamerného nespravneho pouZzivania pristroja je kontrolujici lekar povinny
upovedomit bezodkladne zdravotni poistoviiu pacienta o zistenych
skutoénostiach. Rozhodnutie o odniati pristroja a jeho realizacia je v kompetencii
lekara, kde je pacient sledovany. Pri objaveni sa kontraindikacii liecby (uvedené
nizSie) je kontrolujuci lekdr opravneny indikovat ukoncenie liecby, pricom
postupuje rovnako ako pri potvrdeni neefektivnosti liecby.

Pacient s OSAS indikovany na lie¢bu nCPAP musi spliiat nasledovné kritéria:

1. apnoicko-hypopnoicky index (AHI) = 15/h TST, je objektivne porusena
architektonika spanku, desatura¢ny index (ODI) = 10/h alebo,

2.5 < AHI < 15/h TST, je objektivne porusena architektonika spanku, st pritomné
desaturacie pod 85 % s ODI = 10/h, alebo,

3.5 <AHI < 15/h TST, je objektivne porusena architektonika spanku a je pritomna
vyrazna dennd spavost overena pomocou MSLT alebo MWT, ohrozujica pacienta
alebo jeho okolie zvySenym rizikom (razu, alebo dopravnej nehody,

4. apnoicko-hypopnoicky index 5 < AHI < 15/h TST, je objektivne porusena
architektonika spanku a je koincidencia niektorého s nasledovnych ochoreni,
zvysujucich riziko komplikacii ¢i smrti: CHOCHP, bronchidlna astma, artériova
hypertenzia WHO II-11l, ICHS, choroby a poruchy ¢innosti srdca s priznakmi srdcovej
nedostatocnosti, nokturdlna arytmia, stav po nahlej cievnej prihode mozgovej,
nokturalna (Mucska, 2015).
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Nasledna kontrola efektivnosti liecby sa vykonava ambulantnym spésobom v
nasledovnych intervaloch:

1. Do 4 - 12 mesiacov od zahajenia lie¢by, u $pecialistu opravneného indikovat
liecbu,

2. V pripade stabilizovaného stavu pacienta, absencie neziaducich Gcinkov a
komplikacii a si¢asne pri dobrej Gc¢innosti lie¢by je mozné realizovat ambulantnd
kontrolu s pristrojom alebo s SD kartou alebo telemetricky u Specialistu drZitela
certifikdtu CPC Somnoldgia, a/alebo u lekara Specialistu pneumoldg, neuroldg.
Kontroly su v trojro¢nych intervaloch, v pripade vodicov profesionalov v roénych
intervaloch, inak skor podla potreby pacienta. Je v kompetencii kontrolujiceho
lekara skratit interval kontrol, ¢i realizovat objektivizaciu efektivnosti lieCby
polysomnografiou/videopolysomnografiou alebo respiracnou polygrafiou i
pulznou oxymetriou.

Kontraindikacie CPAP lieCby u OSAS pacientov (Rochweg B., 2017):
. akutny infarkt myokardu,

. zavazna lavokomorova kardialna dekompenzacia,

. zdvazné dysrytmie (komorova tachykardia, komorové fibrilacia),
. bulbarny a pseudobulbarny syndrém,

. neschopnost pacienta adaptovat sa na CPAP liecbu,

. nespolupréaca pacienta,

. psychiatrické ochorenia negativne ovplyviiujice spolupracu.

~N o b~ wWwN R

Ak nie je dostatocny efekt CPAP liecby (nebola dosiahnuté redukcia AHI pod 10/hod.
pri adekvatnych Gnikoch vzduchu masky) a nedoslo k subjektivnemu zlep3eniu
kvality spanku a k znizeniu pripadne az k eliminacii je indikovana lieCba CPAP s
automatickou regulaciou tlaku pocas spanku v zavislosti od vyskytu respira¢nych
udalosti (Kuschida, Chediak a kol., 2008).

Kontrolné polysomnografické/videopolysomnografické vySetrenie u pacientov
lieCenych CPAP je indikované oSetrujicim lekarom v nasledovnych pripadoch:

- ak pretrvava dlhodobejsie vyssie rezidualne AHI (= 10/h),

- ak pretrvava denna spavost pri CPAP liecbe,

- ak perzistuju centralne respirané epizddy s vyvojom CSA navodeného CPAP
liecbou,

- ak je nutna retitracia na autoSV BiPAP/AVAPS BiPAP liecbu,

- ak je nutné overit efekt neventilacnej liecby OSA,

- pre posudenie zdravotnej spésobilosti na riadenie motorovych vozidiel.

e  Preskripéné obmedzenie: SMN, TRN, ZP
. MnoZstvovy limit: raz za 10 rokov
e  Predchédzajuci suhlas zdravotnej poistovne: dno

Intervencia (z angl. Intervention)

| Pristroj ventilany na terapiu spankovej apnoe NatrSleep 20A Sweet

Komparator (z angl. Co

ntrol)

Pristroj ventilaény DreamStation 2 Advanced CPAP na liecbu obstrukénej spankovej apnoe
(SUKL kéd: K3380A, podskupina: K9.11.2 Ventilaéné pristroje CPAP na terapiu spankového
apnoe s prislusenstvom a zvlhéovaom)

Ukazovatele (z angl. Outcomes)

Klinicka Géinnost

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

Morbidita
e Apnoicko-hypopnoicky index (AHI, z angl. Apnea-Hypopnea Index)
e Index desaturacie kyslika (ODI, z angl. Oxygen Desaturation Index)
e  Epworthska $kala spavosti (ESS, z angl. Epworth Sleepiness Scale)
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e  TestudrZania bdelosti (MWT, z angl. Maintenance of Wakefulness Test)
e Mnohopodéetny test latencie spanku (MSLT, z angl. Multiple Sleep Latency Test)

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

Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti

Dizajn Studii (z angl. Study design)

Randomizované kontrolované stidie (RCTs) a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Klinicka dc¢innost Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

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

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie su dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované Studie

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 pod.)
hodnotenie a dalSie zdroje

Etické, organizacné,
socialno-pacientske
a pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.

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

12



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

NIH
2. Metoda

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

Toto hodnotenie nie je Standardnym hodnotenim NIHO. Ide o zrychlené hodnotenie zdravotnickej technoldgie
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 a dalSie zdroje).

e Standardné postupy vypracované odbornikmi zo Slovenska a Ceskej republiky [2, 5].

e Rucné vyhladavanie klinickych Studii a meta-analyz v medicinskych databazach (ClinicalTrials.gov
a PubMed).

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizécii bolo dina 29.05.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni

na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 12.06.2026. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Syndrém spankového apnoe obstrukéného typu (OSAS, z angl. Obstructive Sleep Apnea Syndrome) je porucha
dychania charakterizovana opakovanymi epizédami ¢iasto¢ného alebo Uplného kolapsu hornych dychacich ciest
(HDC), ku ktorym dochadza v priebehu noci pocas spanku. OSAS sa prejavuje znizenim prietoku vzduchu v HDC
(hypopnoe) alebo jeho Gplnym zastavenim (apnoe) [1]. Terminom apnoe sa oznacuje nedychanie pocas spanku
trvajice 10 sekind a viac. Terminom hypopnoe sa oznacuje stav, pri ktorom sa dychanie neprerusi, ale dychovy
objem sa redukuje o viac ako 50 % vychodiskovej hodnoty [2]. OSAS je definovany ako vyskyt piatich alebo
viacerych epizdd apnoe alebo hypopnoe za hodinu spanku sprevadzanych klinickymi priznakmi, alebo ako vyskyt
15 a viac obstrukénych apnoicko-hypopnoickych udalosti za hodinu spanku bez ohladu na pritomnost symptémov
[3].

Hlavné priznaky a prejavy OSAS mozno rozdelit na denné a no¢né. Medzi naj¢astejsie no¢né prejavy patri intenzivne
a nepravidelné chrapanie, opakované apnoické pauzy, epizddy dusenia pocas spanku a nahle prebudzania
sprevadzané pocitom tiesne a strachu. Casto sa vyskytujd aj no¢né potenie, rozpravanie pocas spanku, nyktdria
(no¢né mocenie), nepokojny spanok a priznaky gastroezofagealneho refluxu. Denné symptdémy su prevazine
désledkom fragmentacie spanku a zahfiaju nadmernd dennt ospalost, Unavu, poruchy koncentracie a pamati.
Vyskytuju sa aj ranné bolesti hlavy, podrazdenost, zmeny nalady, apatia, depresia, zniZzené libido a erektilna
dysfunkcia [4].

Celosvetovy vyskyt OSAS sa odhaduje na priblizne jednu miliardu pacientov, pricom najvyssie zastlpenie vykazuje
stredna vekova skupina (30 - 60 rokov) s prevalenciou 24 % u muZov a 9 % u Zien. Medzi hlavné rizikové faktory
OSAS patria obezita, vyssi vek a muZské pohlavie. Riziko vzniku OSAS je zvySené aj u pacientov srodinnou
anamnézou, nezdravym Zivotnym Stylom, s kraniofaciadlnymi deformitami, u Zien po menopauze a u pacientov
s roznymi cerebrovaskularnymi ochoreniami, neuromuskularnymi poruchami, zniZzenou funkciou svalov hornych
dychacich ciest ¢i s hypotyredzou [4, 2].

Pocas hypopnoickych a apnoickych epizdd vedie nedostatoc¢na alveolarna ventilacia k poklesu saturacie kyslika
v arterialnej krvi a k postupnému zvySovaniu parcidlneho tlaku oxidu uhli¢itého. Priamym dosledkom
intermitentnej hypoxie méze byt vznik oxidacného stresu s nadprodukciou reaktivnych foriem kyslika a aktivaciou
zapalovej kaskady spojenej so zvysenou produkciou prozapalovych cytokinov (IL-2, IL-4, TNF, CRP). Okrem toho
moze dojst k endotelidlnej dysfunkcii [1]. Tieto patofyziologické mechanizmy prispievaju k rozvoju viacerych
systémovych komplikacii. OSAS je spojené so zvysenym rizikom kardiovaskularnych ochoreni vratane artériovej
hypertenzie, ischemickej choroby srdca, srdcového zlyhavania, arytmii a cievnej mozgovej prihody, ako aj
s neurologickymi a psychiatrickymi poruchami [3].

Diagnostika OSAS pozostava zvacsa zo spankovych dotaznikov, fyzikalneho vySetrenia zameraného na hodnotenie
orofaryngu a obezity, skriningového vySetrenia (pulzoxymetria, polygrafia) a vySetrenia v spankovom laboratériu
(celono¢na polysomnografia, celono¢na videopolysomnografia). Zavaznost syndromu obstrukéného spankového
apnoe/hypopnoe u dospelych klasifikujeme podla indexu AHI (index apnoicko-hypopnoickych respiracnych epizéd
za hodinu spanku, z angl. Apnea-Hypopnea Index):

1. Nezavazny stupen OSAS: AHI 5,0 - 14,9/hod. spanku;

2. Stredne zavazny stupefi OSAS: AHI 15,0 - 29,9/hod. spanku;

3. Zavazny stupen OSAS: AHI = 30,0/hod. spanku [2].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Na Slovensku existuje Standardny postup pre starostlivost o dospelého pacienta so syndrémom spankového apnoe
obstrukéného typu z roku 2021, vypracovany odbornikom z odboru pneumoldgia a ftizeoldgia [2].

LieCba OSAS je zamerana na zvySenie tonusu svalov HDC alebo na rozsirenie orofaryngealneho priestoru. Vyuziva
sa najma podporna ventilaéna lie¢ba pocas spanku, ¢im sa predchadza kolapsu HDC. Vyber terapie je individualny
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a zavisi od zavaznosti polysomnografického nalezu, pritomnosti kardio-metabolickych komplikacii a nadmernej
dennej spavosti. Liecba zahfria konzervativne opatrenia (redukcia hmotnosti, spankova hygiena, vyhybanie sa
alkoholu, fajéeniu a sedativam), medikamentdéznu terapiu (u pacientov sOSAS sprevahou centralnych
respiraénych epizdd), pouZzitie oralnych protetickych pomécok (najma pri lahSich formach OSAS), neinvazivnu
ventilaénu lie¢bu (CPAP, zangl. Continuous Positive Airway Pressure; BiPAP, z angl. Bilevel Positive Airway
Pressure), otorinolaryngologické chirurgické postupy (napr. septoplastika, uvulopalatofaryngoplastika),
stomatochirurgické maxilomandibularne zékroky, tracheotémia a elektrostimulaéné metddy [2].

Neinvazivna podporna ventilacna liecba CPAP pristrojmi je podla postupov najucinnejSou a najefektivnejSou
lieCbou OSAS. Principom je aplikacia ventila¢nej podpory formou kontinualneho pozitivneho tlaku generovaného
pristrojom. Aplikuje sa pocas spanku nosovou alebo Ustno-nosovou maskou. Tento typ terapie je indikovany
u pacientov s pozitivnou spankovou anamnézou alebo pozitivnym spankovym dotaznikom, ktory maji somaticky
lokalny nalez potvrdzujuci zGzenie HDC a zaroven absolvovali celono¢né polygrafické vySetrenie v spankovom
laboratériu [2].

Ceska spole¢nost otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku vydala v roku 2020 Doporuéeny postup u détskych
pacientd s poruchami dychani ve spanku. Ako primarnu liecebn modalitu OSAS u detskych pacientov odporuca
chirurgicku lie¢bu (napr. adenotonzilektémia, adenotonzilotémia, obojstranna tonzilektémia alebo tonzilotémia).
Neoddelitelnou sucastou je aj spankova hygiena ¢i redukcia telesnej hmotnosti pri nadvahe. Terapia CPAP je
indikovana pri netc¢innosti alebo nemoznosti chirurgickej liecby, pripadne ako predoperac¢na priprava u pacientov
s tazkym OSAS [5].

3.3. Opis technologie

Ventilacny pristroj NatrSleep 20A Sweet (Obrazok 1) je urceny na lieCbu atitraciu pacientov s obstrukénym
spankovym apnoe. PouZiva sav profesionalnom zdravotnickom zariadeni a ajv domacom prostredi. Pristroj neslizi
na podporu Zivotnych funkcii. Je vhodny pre pacientov s hmotnostou nad 30 kg [6].

Obrdzok 1: Zobrazenie ZP Pristroj ventilacny na terapiu spdnkovej apnoe NatrSleep 20A Sweet

10

Therapy

SUNNVY
SR ND

Zdroj: [6]

K dispozicii st 3 lieCebné rezimy - CPAP, APAP a APAP Sweet. CPAP dodava vzduch pod stalym tlakom. APAP
nastavenie vychadza z minimalneho tlaku a pocas spanku dochadza k automatickému prispésobovaniu tlaku
potrebam pacienta. APAP Sweet je nastavenie prispdsobené predovsetkym Zenskym pacientkam, ktoré umoziuje
vyssiu flexibilitu v prispdsobovani tlaku, pricom minimalizuje prerusenia spanku [6].
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Vyrobca v MER uvadza, ze si¢astou hodnotenej ZP je aj prislusenstvo, konkrétne set hadic, set nahradnych filtrov,
ochranna taska, integrovany zvlhéovac vdychovaného vzduchu, napéjaci kabel a pulzovy oximeter. Okrem toho
uvadza vyrobca v ndvode na poutzitie ako stcast prisluSenstva aj masku (typ AFO1, ANO1, AY1, APO1) a SD kartu [6].

Samotné zariadenie pozostava z ventilatora, riadiacich obvodov, senzorov, vystupnej vzduchovej hadice a masky
(Obrazok 2). Podla nastavenych parametrov hodnotend intervencia nepretrZite vytvara prid vzduchu s uréitou
Urovriou pozitivneho tlaku a privadza ho do HDC pacienta prostrednictvom hadice a masky. Pozitivny tlak vzduchu
udrziava HDC otvorené a priechodné, ¢im pomaha eliminovat chrapanie a apnoicko-hypopnoické epizédy [6].

Obrazok 2: Jednotlivé sucasti zariadenia Pristroj ventilacny na terapiu spdnkovej apnoe NatrSleep 20A Sweet
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Sucastou zariadenia je aj integrovany zvlh¢ovac zabezpecujlci Gpravu teploty a vlhkosti vdychovaného vzduchu,
¢im pomaha predchadzat vysuSovaniu nosovej sliznice a zvySuje komfort pacienta pocas liecby. Ovladanie
zariadenia sa realizuje prostrednictvom displeja a dotykovych ovladacich prvkov, ktoré umoziuji konfiguraciu
prevadzkovych a terapeutickych parametrov. Prili§ nizko nastaveny tlak méZe negativne ovplyvnit G¢innost liecby.
Naopak, prilis vysoky tlak mdZe pacientovi spésobovat diskomfort. Pred zacatim pouZivania zariadenia by preto
mal pacient absolvovat titraciu tlaku v zdravotnickom zariadeni, na zaklade ktorej klinicky pracovnik urci a nastavi

vhodn( hodnotu terapeutického tlaku [6].

Diskusia k opisu technolégie:

e Upozorfiujeme, Ze vyrobca v ramci konania s ID 15248 opakovane dodal velmi nekvalitne preloZeny navod
na pouZzitie, ktory obsahuje aj velké mnozstvo gramatickych chyb.

e Vyrobca deklaruje 6-roCny bezservisny interval pre intervenciu NatrSleep 20A Sweet a uvadza zaruku
5 rokov.

3.4. Certifikacia technologie

Ucel uréenia:
Tento produkt je indikovany na neinvazivnu lie¢bu a titraciu terapeutickych tlakov u pacientov s obstrukénym
spankovym apnoe (OSA). VSetky rezimy su urené pre pacientov s hmotnostou nad 30 kg v prostredi doma alebo
vV nemochnici.

Certifikat CE:

EU vyhldsenie o zhode (EU Declaration of Conformity, DoC) bolo pre ZP Pristroj ventilaény na terapiu spankovej
apnoe NatrSleep 20A Sweet vydané v kategdrii Q030102 ,Antisnoring and Obstructive Sleep apnea Devices®.
NatrSleep 20A Sweet patri do rizikovej triedy Ila, podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745. DoC, ktoré vyrobca v Ziadosti
predloZil, je platné od 26.10.2023. Vyrobca taktiez predlozil certifikat systému manazérstva kvality EU Quality
Management System Certificate ¢. FI23/1008003, vydany notifikovanou osobou SGS FIMKO OY (NB 0598). Certifikat
je platny od 24.10.2023 do 23.10.2028 a potvrdzuje, Ze systém manazérstva kvality vyrobcu bol posudeny a je
v stlade s poziadavkami MDR pre prislu$né zdravotnicke pomdocky triedy lla.
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Vyrobca Ziada o zaradenie ZP Pristroj ventilaény na terapiu spankovej apnoe NatrSleep 20A Sweet do existujicej
podskupiny K9.11.2 Ventilacné pristroje CPAP na terapiu spdnkového apnoe s prislusenstvom a zvlh¢ovacom.

3.5. Pozadované podmienky thrady

Pre ZP NatrSleep 20A Sweet navrhuje vyrobca maximalnu cenu vo vydajni zdravotnickych pomdcok a zéroven
Uhradu zdravotnej poistovne vo vyske 1 698,63 €/ks, pricom pocital s 23 % DPH. Pre podskupinu K9.11.2 bola v ¢ase
podania Ziadosti UZP2 vo vyske 1 718,06 €/ks, t.j. vyrobca nepredpokladal Ziadny doplatok pacienta.

Indikacné obmedzenie (10): Vyrobca ZP Ziada o zaradenie do existujlicej podskupiny K9.11.2, ktora ma urcené
nasledovné indikacné obmedzenie:

sIndikacie na lieCbu pomocou CPAP pristroja, nastavenie tlaku - titraciu terapeutického tlaku, poucenie pacienta
o podpornej ventilacii a kontroly pacienta je nutné realizovat po komplexnom zhodnoteni anamnézy, klinického
nalezu a zavaznosti spankovej poruchy dychania na Specializovanych pracoviskach pre diagnostiku a lie¢bu poruch
spanku a bdenia (spankové laboratéria) a/alebo v Specializovanych ambulanciach.

Specialista opravneny indikovat lie¢bu:
1) lekér s odbornou spdsobilostou na vykon certifikovanej pracovnej &innosti CPC v odbore Somnoldgia pre dand
odbornost sa povaZuje drzitel certifikatu Certifikovanej pracovnej ¢innosti (CPC) a lekar, ktory poskytuje zdravotni
starostlivost v Specializacnom odbore pneumoldgia a ftizeoldgia v akreditovanom Specializovanom pracovisku
uvedenom na webovej adrese Slovenskej spolo¢nosti spankovej mediciny (www.zdravyspanok.sk):

- Spankové laboratérium - 1. Neurologicka klinika UNB a LFUK, Univerzitna nemocnica Bratislava -

Nemocnica Staré mesto, Mickiewiczova 13, 813 69 Bratislava,

- Spankové laboratérium Kliniky pneumoldgie a ftizeoldgie, Univerzitnd nemocnica Martin, Kollarova 2,

036 59 Martin,

- Spankové laboratérium Kliniky pneumolégie a ftizeolégie LF UPJS a UN KoSice, Pneumologicko-

ftizeologicka ambulancia - Ambulancia pre poruchy dychania v spanku, Rastislavova 43, 041 90 Kosice,

- Spankové laboratérium pri KPaF |. UNB Ruzinov, Univerzitna nemocnica Bratislava - Nemocnica RuZzinov,

RuZinovska ¢. 6, 826 06 Bratislava,

- Spankové laboratérium Tinta-Ink s.r.o., Strojarenska 13, 040 11 KoSice,

- Spankové laboratérium - Specializovana nemocnica Sv. Svorada, Klastorska 134, 949 88 Nitra,

- Spankové laboratérium pri Neurologickej klinike UN LP a LF UPJS Kosice, Tr. SNP 1, 040 66 Kosice,

- Spankové laboratérium SOMNOLAB s.r.0., Ruzinovska poliklinika, RuZinovska 10, 820 07 Bratislava,

- Spankové laboratérium Pneumo-Alergo Centrum s.r.o., Udernicka 1, 851 06 Bratislava,

- Spankové laboratdérium Psychiatrickej kliniky FN Trencin, Legionarska 28,911 71 Trendin,

- Spankové laboratérium Oddelenie TBC a plicnych chordb FN Trencin, Legionarska 28, 91101 Trencin

- Spankové laboratérium Sanatérium Tatranska Kotlina, Sanatérium Tatranska Kotlina, n .0., Odborny

lieCebny Ustav, Tatranska Kotlina 68, 059 54 Vysoké Tatry,

- Spankové centrum REM s.r.0., Gemerska 2068/3, 040 11 KoSice - mestska ¢ast JUH,

- Spankové laboratérium NsP Michalovce, NsP S. Kukuru, a.s. Spitalska 2, 07 101 Michalovce,

- Spankové laboratérium NUTPCHaHCH Vy3né Hagy, Vy3né Hagy 1, 05984 Vy3né Hagy.
2) lekar, ktory poskytuje zdravotnU starostlivost v Specializacnom odbore detskd pneumoldgia a ftizeoldgia
v Specializovanom pracovisku:

- Centrum detskej spankovej mediciny, Klinika deti a dorastu JLF UK a UNM, Univerzitna nemocnica

Martin, Kollarova 2, 036 59 Martin,

- Spankové laboratérium pri Klinike Detskej PaF NUDCH Bratislava, Limbova 1 833 40 Bratislava,

- Spankové laboratérium pri Klinike detskej neurolégie LFUK a NUDCH, Limbova 1, 833 40 Bratislava.

Zakladnym diagnostickym vySetrenim je kompletna polysomnografia alebo videopolysomnografia. V pripade, ak
je vysoka pravdepodobnost pritomnosti syndromu spankového apnoe obstrukéného typu (pozitivha spankova
anamnéza alebo pozitivny spankovy dotaznik, somaticky lokalny nalez potvrdzujici z(Zenie HDC - Mallampati st.
[-IvV, BMI nad 30,0 kg/m?) je mozné indikovat CPAP lieCbu u dospelych na $pecializovanom pracovisku pre
diagnostiku a lieCbu porlch spanku a bdenia (spankové laboratérium) na podklade celono¢ného polygrafického
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vySetrenia pacientov. Ak je vysledok polygrafického vySetrenia nejednoznadny alebo jeho kvalita znemoziiuje
jednoznacnu interpretaciu, odporac¢ané je doplnit kompletné polysomnografické vysetrenie.

Polysomnografiu alebo videopolysomnografiu je odporicané pouzit preferovane u pacientov s komorbiditami -
so zavaznym kardiorespiracnym alebo neurologickym ochorenim, slabostou dychacich svalov pri
neuromuskuldrnych ochoreniach, pri podozreni na hypoventilaény syndrém, u pacientov s chronickym uZivanim
opioidov alebo anamnézou insomnie. Pod celono¢nou polysomnografiou sa rozumie stc¢asné kontinualne
snimanie anasledné hodnotenie minimalne nasledovnych biologickych signdlov pocas celonoéného spanku
(minimalne 4 hodiny): EEG (minimalne 2 zvody), EOG, EMG, zvuku chrapania, oronazalnej ventilacie, respiranych
pohybov hrudnika a brucha, polohy tela, sytenia hemoglobinu kyslikom a pohybu dolnych koncatin (Priloha €. 1:
Metodické odporucanie hlavného odbornika MZ SR pre odbor PaF “Polysomnografia a videopolysomnografia®).
Pod polygrafiou sa rozumie sic¢asné snimanie minimalne nasledovnych biologickych signdlov pocas celono¢ného
spanku (minimalne 4 hodiny): respiranych pohybov hrudnika, oronazélnej ventilacie, pulzovej frekvencie,
saturacie hemoglobinu kyslikom a polohy tela s naslednym vyhodnotenim odbornym personalom.

Realizacia avyhodnotenie polygrafického vySetrenia je vkompetencii lekdra 3pecialistu v Specializovanom
pracovisku pre diagnostiku a lieCbu porich spanku a bdenia. Nutné je manuélne skdérovanie polygrafického
zaznamu.

Kindikacii CPAP lieCby je nutné zo strany pacienta splnenie nasledovnych podmienok: dobra spolupraca,
adekvatne socialne zazemie, deklarovanie ochoty a schopnosti dlhodobo pouzZivat predmetnu liecbu.

Liecba CPAP sa indikuje na zaklade splnenia nizSie uvedenych indikacnych kritérii: Na indikaciu liecby je
nevyhnutné vykonat manudlne alebo automatické nastavenie (titraciu) jej optimalneho tlaku. Daldim
predpokladom indikacie je overenie efektivnosti lieCby pocas minimalne jednej noci pomocou kompletnej
celonocnej polysomnografie alebo polygrafie, pripadne pulznej oxymetrie. Titracia tlaku a overenie efektivnosti
liecby mézu byt realizované pocas pobytu vspankovom laboratériu, je mozné ich realizovat aj vdomacom
prostredi. Overenie efektivnosti spociva vkontrolnom spankovom polysomnografickom, polygrafickom,
pulzoxymetrickom monitorovani, alebo vyhodnoteni efektivity liecby z paméatového média (SD karty), resp.
telemetricky (Mucska, 2015), pricom musia byt splnené nasledovné kritéria:
A. Pri polysomnografickom alebo polygrafickom vysetreni:

1. doslo k poklesu indexu respiracnych udalosti (AHI) pod 14/hod a stcasne,

2. vymizli no¢né desaturacie pod 90 % a sucasne,

3. doslo k subjektivnemu zlepseniu kvality spanku a k zniZeniu pripadne azZ k eliminacii dennej spavosti.

V pripade polysomnografickej kontroly efektivnosti lieCby sa vyZaduje aj objektivna Uprava hypnogramu.
B. V pripade pulzoxymetrickej kontroly efektivnosti:

1. vymizli no¢né desaturacie pod 90 % a stcasne,

2. doslo k subjektivnemu zlepSeniu kvality spanku a k zniZeniu pripadne aZ k eliminacii dennej spavosti.
C.V pripade vyhodnotenia z pamatového média:

1. efektivita liecby, t. j. pouZivanie nad 4 h/noc za sledované obdobie je nad 70 %,

2. doslo k poklesu indexu respirac¢nych nepravidelnosti (AHI) pod 14/hod a sucasne,

3. doslo k subjektivnemu zlepSeniu kvality spanku a k zniZeniu pripadne az k eliminacii dennej spavosti.

Podozrenie z neefektivnosti lie¢by vznika ak:
1. priemerné denné pouZitie pristroja klesne pod 4 hod/deri a pod 70 % z celkovej sledovanej doby,
2. pretrvavajud denné alebo no¢né symptémy choroby.

Pri podozreni z neefektivnosti lieCby alebo z vyskytu jej komplikacii kontrolujuci lekar vykona podla moznosti
opatrenia na napravu (Uprava rezimu liecby a pod.) a méze indikovat kontroln( hospitalizaciu s preverenim
splnenia indikacnych kritérii. V pripade poklesu priemerného denného pouZivania pristroja pod 4 hodiny spanku,
pri potvrdeni neefektivnosti lie¢by na zaklade vykonanych vysetreni, alebo pri zisteni zdmerného nespravneho
pouzivania pristroja je kontrolujici lekar povinny upovedomit bezodkladne zdravotni poistoviiu pacienta
o zistenych skutocnostiach. Rozhodnutie o odnati pristroja a jeho realizacia je v kompetencii lekara, kde je pacient
sledovany. Pri objaveni sa kontraindikacii lieCby (uvedené nizsie) je kontrolujici lekar opravneny indikovat
ukoncenie liecby, pricom postupuje rovnako ako pri potvrdeni neefektivnosti liecby.
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Pacient s OSAS indikovany na lie¢bu nCPAP musi spifiat nasledovné kritéria:

1. apnoicko-hypopnoicky index (AHI) = 15/h TST, je objektivne porusena architektonika spanku,
desaturacny index (ODI) = 10/h alebo,

2.5 < AHI < 15/h TST, je objektivne porusena architektonika spanku, st pritomné desaturacie pod 85 %
s ODI =10/h, alebo,

3.5<AHI<15/h TST, je objektivne porusena architektonika spanku a je pritomna vyrazna denna spavost
overena pomocou MSLT alebo MWT, ohrozujlca pacienta alebo jeho okolie zvysenym rizikom Grazu, alebo
dopravnej nehody,

4. apnoicko-hypopnoicky index 5 < AHI < 15/h TST, je objektivne porusena architektonika spanku a je
koincidencia niektorého s nasledovnych ochoreni, zvysujlcich riziko komplikacii ¢ smrti: CHOCHP,
bronchialna astma, artériova hypertenzia WHO II-lI, ICHS, choroby a poruchy ¢innosti srdca s priznakmi
srdcovej nedostatocnosti, nokturalna arytmia, stav po nahlej cievnej prihode mozgovej, nokturdlna
(Mucska, 2015).

Nasledna kontrola efektivnosti lieCby sa vykonava ambulantnym spésobom v nasledovnych intervaloch:

1. Do 4 - 12 mesiacov od zahajenia liecby, u Specialistu opravneného indikovat liecbu,

2. V pripade stabilizovaného stavu pacienta, absencie neziaddcich Géinkov a komplikacii a sticasne pri
dobrej Gcinnosti lieCby je moZné realizovat ambulantnl kontrolu s pristrojom alebo s SD kartou alebo
telemetricky u $pecialistu drZitela certifikitu CPC Somnoldgia, a/alebo u lekdra 3pecialistu pneumoldg,
neurolég. Kontroly su v trojronych intervaloch, v pripade vodicov profesionalov v roénych intervaloch,
inak skor podla potreby pacienta. Je vkompetencii kontrolujiceho lekara skratit interval kontrol,
Cirealizovat objektivizaciu efektivnosti liecby polysomnografiou/videopolysomnografiou alebo
respiracnou polygrafiou ¢i pulznou oxymetriou.

Kontraindikacie CPAP lieCby u OSAS pacientov (Rochweg B., 2017):
1. akatny infarkt myokardu,
. zavazna lavokomorova kardialna dekompenzacia,
. zavazné dysrytmie (komorova tachykardia, komorova fibrilacia),
. bulbarny a pseudobulbarny syndrém,
. neschopnost pacienta adaptovat sa na CPAP liecbu,
. nespolupraca pacienta,
. psychiatrické ochorenia negativne ovplyvriujlce spolupracu.

~N o 00 b~ W N

Ak nie je dostatocny efekt CPAP lieCby (nebola dosiahnutéd redukcia AHI pod 10/hod. pri adekvéatnych Gnikoch
vzduchu masky) anedoslo k subjektivnemu zlepseniu kvality spanku ak zniZeniu pripadne az keliminacii je
indikovana lie¢ba CPAP s automatickou regulaciou tlaku pocas spanku v zavislosti od vyskytu respira¢nych udalosti
(Kuschida, Chediak a kol., 2008).

Kontrolné polysomnografické/videopolysomnografické vySetrenie u pacientov lieCenych CPAP je indikované
oSetrujdcim lekarom v nasledovnych pripadoch:

- ak pretrvava dlhodobejsie vyssie rezidualne AHI (= 10/h),

- ak pretrvava denna spavost pri CPAP liecbe,

- ak perzistuju centralne respiracné epizddy s vyvojom CSA navodeného CPAP liecbou,

- ak je nutna retitracia na autoSV BiPAP/AVAPS BiPAP liecbu,

- ak je nutné overit efekt neventilacnej lieCby OSA,

- pre postdenie zdravotnej sposobilosti na riadenie motorovych vozidiel.*

Preskripéné obmedzenie (PO): SMN (somnoldg), TRN (pneumoldg a ftizeoldg), ZP (predchadzajuci suhlas
zdravotnej poistovne)

MnoZstvovy limit (ML): raz za 10 rokov

Predchddzajlci suhlas zdravotnej poistovne: dno
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Za relevantny komparator pre NatrSleep 20A Sweet povazujeme ZP Pristroj ventilaény DreamStation 2 Advanced
CPAP na lie¢bu obstrukénej spankovej apnoe (SUKL kéd: K3380A, podskupina K9.11.2 Ventilané pristroje CPAP
na terapiu spankového apnoe s prislusenstvom azvlhéovacom). Podla Udajov zNCZI [7] (Narodné centrum
zdravotnickych informacii) za posledny plavajdci rok (2. - 4. kvartal 2025 a 1. kvartal 2026) nie je pre ziadnu ZP
z podskupiny K9.11.2 evidovana spotreba, preto za relevantny komparator povazujeme najlacnejsiu ZP z danej
podskupiny.

3.6. Relevantné komparatory

Vyrobca hodnotenej intervencie v aktualizovanom medicinskoekonomickom rozbore (MER) k Ziadosti o zaradenie
NatrSleep 20A Sweet do zoznamu kategorizovanych ZP (ZKZP), predloZzenom dria 05.11.2025, povazoval za
komparator ZP Pristroj na spankov( terapiu WM 100 TD prisma20A, s prisluSenstvom, vratane vyhrevného
zvihéovaca (SUKL kéd: K93989, podskupina K9.11.2 Ventilaéné pristroje CPAP na terapiu spankového apnoe s
prislusenstvom a zvlhcovacom).

Diskusia k relevantnym komparatorom:

e Vyrobca bol diia 28.10.2025 vyzvany upravit komparator v MER. V rdmci MER mal podla vyzvy MZ SR zvolit
ako vhodny komparator najpouzivanej$iu ZP v podskupine a v pripade, ak nie su k dispozicii data z NCZI,
mal zvolit najlacnejsiu ZP v podskupine.

e Vyrobca dna 05.11.2025 predlozil opravené MER, kde vSak ako komparator nezvolil najlacnejSiu ZP
v podskupine (DreamStation 2 Advanced) ale ZP, ktora je zdkladnym funkénym typom (WM 100 TD
prisma20A). Vzhladom na nulovd spotrebu vSetkych ZP zaradenych v danej podskupine nie je mozné urcit
rutinne pouzivanu Standardnd lie¢bu, a preto v sulade so Standardnou hodnotiacou praxou a metodickou
pomockou, ktord pri existencii viacerych alternativ s rovnakou ucinnostou stanovuje ako relevantny
komparator najlacnejSiu alternativu [8], povaZujeme za relevantny komparator najlacnejsiu ZP
v podskupine, teda DreamStation 2 Advanced.
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4. Hodnotenie klinickej ucinnosti a bezpecnosti

4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Vyrobca v MER v Casti C4 neposkytol Ziadny klinicky dékaz pre intervenciu a zvoleny komparator. Vyrobca v tejto
Casti MER nahradza klinické d6kazy marketingovym opisom predpokladaného mechanizmu tGcinku.

Podobnost klinickej G¢innosti vyrobca predpoklada na zéklade rovnakého Gcelu urcenia a klinickych vlastnosti
hodnotenej intervencie a komparatora, ktoré blizSie nepopisuje. Na preukazanie klinického ucinku vyrobca
nereportuje technické a uZivatelské parametre.

Neboli predloZzené ani dohladané studie s danou technoldgiou sledujlce ukazovatele mortality a morbidity.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Nebola predloZena studia, ktora by sledovala bezpec¢nost hodnotenej ZP voci relevantnému komparatoru. Dékaz
o bezpecnosti hodnotenej ZP Ciastocne poskytuje vyhlasenie o zhode (DoC) popisané v Casti 3.4.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

KedZe vyrobca nepredlozil stidiu porovnavajlcu ucinnost intervencie voci komparatoru, internu a externd validitu
klinického dokazu nie je mozné zhodnotit. Vzhladom na to, Ze ide o pomdcku triedy lla, ktora nie je
implantovateln3, je v pripade absencie klinickej studie (alebo iného relevantného klinického dékazu) postacujuce
porovnanie klGc¢ovych technickych vlastnosti a (celov urCenia predmetnej ZP a komparatora. Vyrobca vsak
nepredloZil technické porovnanie a podobnt Gcinnost predpoklada vyluéne na zaklade rovnakého ucelu urcenia
a klinickych vlastnosti, ktoré blizsie nepopisuje.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

Za zakladny scenar povazujeme MER, ktory vyrobca dodal dria 05.11.2025 ako odpoved na vyzvu MZ SR zo dna
28.10.2025.

5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca hodnotenej zdravotnickej pomdcky vykonal analyzu nakladovej efektivnosti vo forme porovnania
priamych nakladov na intervenciu a komparator v ramci MER, t.j. bez predloZenia modelu. Vyrobca ako komparator
zvolil ZP Pristroj na spankovd terapiu WM 100 TD prisma20A, s prislusenstvom, vratane vyhrevného zvlh¢ovaca
(SUKL kéd: K93989, podskupina K9.11.2 Ventilaéné pristroje CPAP na terapiu spankového apnoe s prislugenstvom
a zvlhcovacom). Vzhladom na rovnaky Gcel urcenia a predpokladant rovnaku klinickd Gcinnost, vyrobca zvolil
analyzu minimalizacie nakladov (CMA, z angl., Cost-Minimalization Analysis), avSak samotn( analyzu nevykonal.
Predlozil iba porovnanie nakladov na intervenciu a komparator vo forme tabulky a vysledok CMA nahradil slovnym
komentarom.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Neakceptujeme nastavenie vyrobcu. Podrobnd diskusiu uvadzame nizsie.
e Neakceptujeme vyrobcom zvoleny komparator, podrobnd diskusiu uvadzame v Casti 3.6.
e Akceptujeme s neistotou predloZeny typ analyzy. Neistota vyplyva z absencie porovnania technickych
vlastnosti intervencie a komparatora a predpokladu podobnej Ucinnosti vylu¢ne na zaklade rovnakého
Ucelu urcenia, diskusiu uvadzame v ¢asti 5.1.2.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca predpoklada rovnaku Gcinnost intervencie a komparatora na zéklade ucelu urcenia a klinickych vlastnosti,
ktoré blizSie nepopisuje.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:

Akceptujeme s neistotou vyrobcom predloZené nastavenie. Intervencia a komparator patria do rovnakej kategérie
CPAP/APAP zariadeni uréenych na liecbu obstrukéného spankového apnoe, vyuzivaju rovnaky terapeuticky princip
zalozeny na dodavani pozitivneho tlaku do dychacich ciest a vyrobca neidentifikoval Ziadne technické
charakteristiky, pri ktorych by bolo mozné ddévodne ocakavat klinicky vyznamny rozdiel v terapeutickych
vysledkoch. Neistota vyplyva z absencie porovnania technickych vlastnosti pristrojov a predpokladu podobnej
Gcinnosti vyluéne na zaklade Gcelov urcenia.

e Zhodav Ucele urcenia zarucuje len funkénd ekvivalenciu na trovni indikacie a zamyslaného poufZitia, nie
vSak klinickd ekvivalenciu vo vysledkoch lie¢by. Zhoda v Ucele urcenia totiz nevylucuje, Ze zariadenia sa
mozu liSit v technickych parametroch, ktoré mézu mat priamy dopad na terapeutické vysledky.
Bez klinickej Studie alebo technického porovnania nie je mozné vylicit, Ze intervencia a komparator su
odlisné vo vlastnostiach relevantnych pre klinickG ucinnost lieCby, adherenciu pacienta alebo
bezpecnostny profil zariadenia.

e Vyrobca nepredlozil technické porovnanie intervencie a komparatora. Prinos technoldgie pripisuje
pulzovému oximetru dodanému v rdmci prislusenstva a dvojradovému procesoru, ktorym NatrSleep 20A
Sweet, na rozdiel od inych pristrojov na spankovu terapiu, disponuje. Dvojradovy procesor predstavuje
hardvérovu Specifikaciu zariadenia, pricom nebol predlozeny Ziadny klinicky dokaz, ktory by preukazoval
jeho vplyv na terapeutické vysledky (ako su hodnota AHI, adherencia pacienta alebo kvalita spanku).
Rovnako pulzovy oximeter, ktory je sicastou prislusenstva zariadenia, sl0Zi primarne na monitorovanie
saturacie kyslika pocas terapie, avSak jeho pritomnost sama o sebe nepredstavuje terapeuticki
intervenciu, neovplyviuje priamo vysledok CPAP/APAP terapie nad rdmec Standardnych zariadeni.

e Urcitd mieru déveryhodnosti vo vztahu k bezpecnosti a G¢innosti intervencie mozno opriet o skutocnost,
Ze zariadenie disponuje oznacenim CE, teda bolo podrobené prislusnému postupu posudzovania zhody
podla nariadenia (EU) 2017/745 (MDR). Existencia Vyhldsenia o zhode (DoC) a certifikdtu systému
manazérstva kvality svedci o tom, Ze vyrobca preukazal splnenie regulacnych poZiadaviek na bezpec¢nost
a zakladné parametre funkCnosti zariadenia. Tieto dokumenty vSak nenahradzuju klinicky dokaz
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o terapeutickej G¢innostiv porovnani's relevantnym komparatorom, pretoze postup posudzovania zhody
pre pomocky triedy lla nevyzaduje predloZenie komparativnej klinickej stidie. CE oznacenie preto samo
o sebe neposkytuje informaciu o relativnej G¢innosti intervencie vo¢i komparatoru.

5.1.3 Naklady

Pri vypocte ndkladov vyrobca zohladiiuje priame naklady na ZP. Navrhovand maximalna cena vo vydajni
zdravotnickych pomdcok a zarovefi Ghrada zdravotnej poistovne (UZP) je vo vyske 1 698,63 € za 1 ks hodnotenej
intervencie.

Naklady na komparator vyrobca uvadza na zaklade zoznamu kategorizovanych ZP platného v ¢ase podania Ziadosti
k 09/2025. V danom obdobi bola Ghrada zdravotnej poistovne za komparator Pristroj na spankovu terapiu WM 100
TD prisma20A vo vyske 1409,65€/ks. Do samotnej analyzy CMA v nastaveni vyrobcu vSak vstupuje namiesto
priamych nakladov na komparator vyka UZP2, platna pre dant podskupinu v &ase podania, a to 1 718,06 €/ks.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Neakceptujeme vyrobcom predloZené nastavenie. Podrobnd diskusiu uvadzame nizsie.
e Akceptujeme naklady na intervenciu.
e Neakceptujeme naklady na komparator.
e Neakceptujeme zvoleny komparator. Napriek vyzve MZ SR zo dria 28.10.2025 vyrobca nezvolil ako
komparator najlacnejsiu zdravotnicku pomdcku v podskupine, blizsiu diskusiu uvddzame v Casti 3.6.
V NIHO nastaveni povaZzujeme za komparator ZP Pristroj ventilaény DreamStation 2 Advanced CPAP
(SUKL kéd: K3380A, podskupina K9.11.2 Ventilaéné pristroje CPAP na terapiu spankového apnoe
s prislusenstvom a zvlhéovacom).
e Neakceptujeme pouZitie UZP2 ako nakladov na komparator. Vyrobca v predloZenom nastaveni
porovnava priame naklady na intervenciu s UZP2, platnou pre podskupinu K9.11.2. Aplikovanie vyiky
UZP2 nie je v sulade s metodikou CMA, ktorej predmetom je porovnanie nakladov intervencie
a komparatora. V aktualnom obdobi je podla ZKZP Ghrada za ZP Pristroj ventilacny DreamStation 2
Advanced 1 320,44 €/ks.

5.2. Hodnotenie vysledkov medicinskoekonomickej analyzy

5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom

Vyrobca v MER v ¢asti C6 uvadza naklady na intervenciu a komparator vo forme tabulky (Obrazok 3), tabulku s CMA
analyzou nepredloZil. Vslovnom komentari vysledkov CMA analyzy porovnava priame naklady na intervenciu
svyskou UZP2, platnou pre danii podskupinu. Podla vyrobcu intervencia NatrSleep 20A Sweet pri poZadovanej
Uhrade zdravotnej poistovne vo vyske 1 698,63 €/ks dosahuje voci komparatoru (UZP2) niZsie ndklady 0 19,43 €.

Obrdzok 3: Porovnanie nakladov na intervenciu a kompardator predloZené vyrobcom

Podskupina uze Kone&na
ZP Nazov ZP (€) cena ZP €)

K9.11.2 Pristroj na sp.terapiu WM100TDI 1 409,65 | 1 409,65
K9.11.2 SUMNYGRAND CPAP APAP |1698,63 | 169863

Zdroj: [6]

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 diskusiou v ¢asti 3.6 sme upravili komparator na najlacnejsiu ZP z podskupiny K9.11.2.
e Vsilade s diskusiou v ¢asti 5.1.3 sme upravili naklady na komparator podla ZKZP.

Ako vyplyva ztabulky nizSie (Tabulka 2), vNIHO nastaveni dosahuje intervencia NatrSleep 20A Sweet
pri poZzadovanej Uhrade zdravotnej poistovne vo vyske 1 698,63 €/ks v ramci CMA voci komparatoru vyssie naklady
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0 378,19 eur. Aby bol NatrSleep 20A Sweet nakladovo efektivny, maximalna vyska Ghrady zdravotnej poistovne
moze byt 1 320,43 eur, ¢o predstavuje zlavu vo vyske 22,27 % voci pozadovane]j Uhrade vo vyske 1 698,63 eur.

Tabulka 2: Vysledok ndkladovej efektivnosti podla NIHO - CMA

Intervencia Komparator
Visledk Pristroj ventilaény na Pristroj ventilacny
y y terapiu spankovej apnoe DreamStation 2 Advanced
NatrSleep 20A Sweet CPAP
Naklady (€) 1698,63 1320,44
Inkrementalne naklady (€) - 378,19

Zdroj: NIHO spracovanie

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, ktort diskutujeme v prisludnych &astiach vy3Sie. Medzi
hlavné zdroje neistoty patri:

e Absencia porovnania technickych vlastnosti na preukazanie podobnosti intervencie a komparatora.
Podobnd ucinnost vyrobca predpoklada len na zaklade Gcelu uréenia. BlizSie diskutované v ¢asti 5.1.2.

e Volba komparatora vzhladom na nulovu spotrebu ZP kategorizovanych v podskupine K9.11.2.

e Neistota vyplyva zo zaruénych a servisnych podmienok, Zivotnosti zariadeni ako aj zo skladby
prislusenstva dodavaného v ramci intervencie a komparatora, ktorych rozsah a charakter nie je mozné na
zaklade predlozenych podkladov jednoznacne overit.

o Vyrobca deklaruje 6-ro¢ny bezservisny interval pre intervenciu NatrSleep 20A Sweet a uvadza
zaruku 5 rokov. Pre komparator DreamStation 2 Advanced je na zaklade Ziadosti v konani
s1D 12991 uvadzana UZitkova doba 10 rokov, pri¢om zaru¢nd dobu vyrobca komparatora
neuvadza. Nie je mozné jednoznacne posudit, ¢i rozdiely povedu k vzniku dodatoénych nakladov
verejného zdravotného poistenia na prevadzku a Gdrzbu ZP.

o Bez ohladu na deklarované zarucné, servisné alebo Uzitkové doby je pre ZP kategorizované
v podskupine K9.11.2 stanoveny ML, ktory vymedzuje 1 ks ZP na 1 jedného pacienta spliiajiceho
10 platné pre podskupinu, po dobu 10 rokov.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca odhaduje sumarnu udhradu verejného zdravotného poistenia (VZP) za ZP Pristroj ventilacny
na terapiu spankovej apnoe NatrSleep 20A Sweet pri poZadovanej uhrade 1 698,63 €/ks v treti kalendarny rok
od zaradenia do ZKZP vo vyske 83,8-tisic €.

Vyrobcom predpokladany pocet pacientov lieCenych ZP je uvedeny v tabulke nizsie (Tabulka 3). Vyrobca v MER
nespecifikuje spdsob odhadu poctu pacientov. Predpokladant spotrebu intervencie uvadza ako 1 pristroj (balenie
s prevadzkovym prislusenstvom) na 1 rok pre 1 pacienta. Predpokladany termin zaradenia ZP do ZKZP vyrobca

vy

neuvadza. Vyrobca v MER nepredklada predpokladany dopad na rozpocet v najblizsich 5 rokoch.

Tabulka 3: Odhadovany pocet liecenych pacientov v nasledujicich piatich rokoch podla vyrobcu

rok predpokladany pocet spotrebovanych SZM
2025 20

2026 150

2027 200

2028 250

2029 300

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

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

Vzhladom na nejasnii predpokladanti spotrebu neudavame NIHO scenar dopadu na rozpocet. Kedze vyrobca
v MER odhad dopadu na rozpocet nepredlozil, nizie predkladame hruby prepocet dopadu na rozpocet
vypracovany NIHO, ktory vychadza z vyrobcom pozZadovanej tihrady a vyrobcom predpokladaného poctu
pacientov. Pri kategorizovani ZP s vyrobcom navrhovanou tihradou bude zaradenie pristroja NatrSleep 20A
Sweet predstavovat dodato¢né naklady z verejného zdravotného poistenia.

NIHO v hodnoteni vychadza z analyzy minimalizacie nakladov a navrhuje Ghradu na Urovni komparatora. Pri tejto
vyske Uhrady by zaradenie hodnotenej ZP neviedlo k dodato¢nému dopadu na rozpocet VZP. V sulade s kapitolou
5.2.2 predpokladame, Ze pri kategorizovani snavrhovanou (hradou podla NIHO, hodnotend ZP bude mat
na rozpocCet VZP neutralny dopad. Podrobnejsiu diskusiu uvadzame v bodoch nizsie:

e Vyrobcom odhadovany pocet pacientov povazujeme za neisty. Vyrobca odhaduje najvyssiu spotrebu
v roku 2029, a to 300 ks. Spotreba komparatora za aktualny plavajici rok je podla dat NCZI nulova.

e Vyrobca nepredlozil analyzu dopadu na rozpocet. Hruby dopad na rozpocet sme preto odhadli v tabulke
nizSie (Tabulka 4), ide oscenadr svyrobcom pozadovanou u(hradou asvyrobcom odhadnutym
predpokladanym po&tom pacientov. Cisty dopad na rozpocet nie je mozné vydislit, predovietkym
zdo6vodu absencie spolahlivych Udajov o skutocnej spotrebe ZP v predmetnej indikacii a podskupine
v podmienkach SR. Bez tychto (idajov nie je mozné odhadnut, v akom rozsahu by zaradenie intervencie
nahradzalo existujlce technolégie a v akom rozsahu by predstavovalo dodato¢né néaklady systému.

Tabulka 4: Hruby dopad na rozpocet v rokoch 2025-2029 spracovany NIHO na zdklade vyrobcom odhadovaného poctu

pacientov
Rok 2025 2026 2027 2028 2029
Pocet (ks) 20 150 200 250 300
Dopad na rozpocet (€) 33973 254795 339726 424658 509 589

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom
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7.1. Eticka analyza

Neliecené obstrukéné spankové apnoe stredne zavazného a zavazného stupnia je spojené so Statisticky vyznamne
vysSou morbiditou a mortalitou, priom medzi zdvazné komplikacie patri rozvoj artériovej hypertenzie
a pravostranného kardialneho zlyhavania so zhorsenim celkovej progndzy ochorenia. OSAS zaroven predstavuje
Zivot ohrozujlce riziko pre samotného pacienta aj pre okolie z dévodu zvySeného vyskytu mikrospankov pri riadeni
motorového vozidla. Z etického hladiska je preto zabezpecenie dostupnosti G¢innej terapie pre pacientov s OSAS
dolezité.

7.2. Organizaéné aspekty

Pacienti s OSAS sU sledovani v akreditovanych spankovych laboratériach a nasledne v ambulanciach
pneumoftizeoldgov a neuroldgov, ktori zabezpecuji nastavenie a optimalizaciu terapie. Kontrola prebieha
vintervaloch jedenkrat rone a zahffia vyhodnotenie efektivity CPAP/APAP terapie prostrednictvom Udajov
z pamatového média pristroja alebo dialkovym telemetrickym prenosom dat.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Adherencia pacientov zostava vyznamnym limitujlicim faktorom Uspe$nosti CPAP/APAP terapie. Dlhodoba

.....

dostupnych terapii obmedzena. Uvedené skutocnosti zd6raznuji vyznam dostupnosti dobre tolerovanej terapie
s priaznivym profilom pouZivatelskej prijatelnosti ako klicového predpokladu dosiahnutia terapeutického ciela.

7.4. Pravne aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné pravne aspekty suvisiace Specificky 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 pristroja NatrSleep 20A Sweet v predmetnej indikéacii nekomunikovali.
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