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NIH<®

Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
vyhoviet Ziadosti o zaradenie technoldgie Nacuvaci pristroj Phonak Naida L30-M digitalny, BTE, s vymenitelnymi
batériami do Zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok (ZKZP) vindikacii u pacientov s tazkym
celodennym tinnitom s obojstrannou stredne tazkou aZ tazkou percepc¢nou alebo zmiesanou poruchou sluchu,
trvajicou najmenej pol roka a nereagujicou na farmakologicku a rehabilita¢nu liecbe.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

Tinnitus je vedomé vnimanie zvuku bez pritomnosti vonkajSieho akustického podnetu, pricom sa
najCastejSie prejavuje ako piskanie, Sumenie alebo zvonenie v usiach. RozliSuje sa objektivny tinnitus,
ktory je pocutelny aj pre vySetrujiceho, a subjektivny tinnitus, ktory vnima iba pacient a predstavuje
najcastejsiu formu ochorenia. Patofyzioldgia tinnitu nie je Uplne objasnena. Tinnitus mdzZe vyznamne
zhorSovat kvalitu Zivota, najma prostrednictvom poruch spanku, zhorSenej koncentracie a psychickej
zataze, pricom miera subjektivnych tazkosti zavisi viac od psychologickych faktorov (Gzkost, stres) ako
od intenzity samotného zvuku. Prevalencia tinnitu sa odhaduje na priblizne 14,7 % populacie, pricom
vyskyt narasta s vekom a zhorSovanim sluchovych funkcii.

Hodnotena zdravotnicka pomdcka:
o Naclvaci pristroj Phonak Naida L30-M digitalny, BTE, s vymenitelnymi batériami

Komparatorom je:
o  Pristroj nacdvaci N Moxi Fit 600 kombinovany, digitalny

Klinicky dokaz a jeho limitacie

Vyrobca na preukazanie klinickej Uc¢innosti ZP nepredloZil Ziadnu klinicku $tudiu. V MER popisuje
technické parametre auZivatelské funkcie hodnotenej intervencie Phonak Naida L30-M
v porovnani s komparatorom N Moxi Fit 600.

Vzhladom na to, ze ide o pomdcku triedy Ila, je v pripade absencie klinickej stidie (alebo iného
relevantného klinického dokazu) postacujuce porovnanie klucovych technickych vlastnosti
predmetnej ZP a komparatora.

Nie je mozné zhodnotit kvalitu klinického dokazu, kedZe bolo predloZené iba technické porovnanie
intervencie a komparatora.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

Vyrobca preukazuje nakladovu efektivnost intervencie Phonak Naida L30-M prostrednictvom analyzy
nakladovej efektivnosti (CEA). Pri poZadovanej ihrade zdravotnej poistovne vo vyske 378,55 €
za kus dosahuje intervencia ICER voéi komparatoru N Moxi Fit 600 vo vyske 0,275 €/kanal,
pri zvyseni o 2 v ukazovateli pocet kanalov a vysSich nakladoch o 0,55 eur.

V NIHO nastaveni sme v ramci medicinskoekonomickej analyzy neaplikovali vo¢i nastaveniu vyrobcu
Ziadne zmeny.

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou. Neistota vyplyva z nedostatocného
odovodnenia vyrobcom, ako vyssi pocet kanalov ovplyviiuje manazment tinnitu a aky je jeho prakticky
vyznam z hladiska funkénosti ZP.

Dopad na rozpocet

Vyrobca odhaduje sumarnu uhradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za ZP Nacdvaci pristroj
Phonak Naida L30-M digitalny, BTE, s vymenitelnymi batériami pri poZzadovanej Ghrade 378,55 €/ks
v treti kalendarny rok od zaradenia do ZKZP vo vyske 6,6-tisic €.

Analyzu vplyvu kategorizacie na rozpocet povaZujeme z pohladu spotreby za neisti. Neistota
plynie najma z nevysvetleného spdsobu odhadu poctu pacientov.



e Vslovenskej legislative explicitne nie je stanovena prahova hodnota pre vyhodnotenie nakladovej
efektivnosti zdravotnickych pomdocok, Specialneho zdravotnickeho materialu a dietetickych potravin
tak, ako je to pri liekoch. V pripade, Ze vyrobca predlozi analyzu efektivnosti nakladov (CEA, z angl. cost-
effectiveness analysis) alebo analyzu uZitocnosti nakladov (CUA, z angl. cost-utility analysis) vzhladom
na absenciu jednoznacénych zakonnych kritérii NIHO nedokaZe jasne posudit, ¢i je splnené vSeobecné
kritérium nakladovej efektivnosti, ktoré je podmienkou pre kategorizaciu.
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Pouzité skratky

CEA

MER
ML
NCZI
NIHO
OPS
PO
SUKL
4V
TFI
THI
uzp
VAS
VZP
ZKZP
ZP

analyza efektivnosti nakladov, z angl. Cost-Effectiveness Analysis
indikacné obmedzenie

medicinskoekonomicky rozbor

mnozstvovy limit

Narodné centrum zdravotnickych informacii

Narodny institdt pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
odborna pracovna skupina

preskripéné obmedzenie

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

$pecialny zdravotnicky material

index funkéného dopadu tinnitu z angl. Tinnitus Functional Index
dotaznik miery postihnutia spsobeného tinnitom, z angl. Tinnitus Handicap Inventory
Ghrada zdravotnej poistovne

vizualna analégova Skala

verejné zdravotné poistenie

Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdcok
zdravotnicka pomécka
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Casovy prehlad priebehu hodnotenia

Podanie Ziadosti o kategorizaciu 31.03.2026
Rozhoduju‘ce zacatl.e plynutl.a l'etloty na vydanie 29.05.20261
rozhodnutia vo veci kategorizacie

Vydanie NIHO hodnotenia 22.07.2026
Celkove trvanie hodnotenia 63 dni

(zohladfiuje prerusenia)

! Diia 15.05.2026 bol vyrobca vyzvany na doplnenie zoznamu inych &lenskych $tatov, v ktorych ma ZP tradne uréend cenu, s uvedenim
overitelnych zdrojov Gdajov o cene ZP. Odpovedal prostrednictvom iného podania 21.05.2026 a termin rozhodného zadatia plynutia
lehoty na vydanie rozhodnutia bol aktualizovany v stlade so zdkonom ¢. 363/2011 Z. z. §75 ods. 10, a to na 22.05.2026.
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NIH®
1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Akdje ucinnost a bezpecnost technolégie Phonak Naida L30-M v porovnani s relevantnymi komparatormi
vindikacii na pouzitie u pacientov s tinnitom a s poruchou sluchu v slovenskom kontexte na Urovni
ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neZiaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technoldgie Phonak Naida L30-M?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady technoldgie Phonak Naida L30-M?

1.2. Inkltizne kritéria

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

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritéria
Populacia (z angl. Population)
Diagnéza
e Tinnitus
e  MKCH-10% H93.1

Populdcia podla ui¢elu uréenia zdravotnickej pomécky:

e Naclvaci pristroj slizi na zosilnenie zvuku a jeho prenos do ucha, a tym na
kompenzaciu poskodeného sluchu. Softvér na vyvazenie tinitu je uréeny na pouZzitie
osobami s tinitom, ktoré tieZ potrebuji zosilnenie. Poskytuje dodato¢nu stimulaciu
Sumu, ktord moéze pomdct odvratit pozornost pouzivatela od tinitu.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu:

e \Vyrobca Ziada ozaradenie do existujicej podskupiny N4.2 Tinnitus maskér
kombinovany, pre ktoru je platné indikaéné obmedzenie, preskripné obmedzenie
a mnoZzstvovy limit.

e Indikacné obmedzenie: tazky celodenny tinnitus s obojstrannou stredne tazkou az
tazkou poruchou sluchu percepénou alebo zmieSanou, trvajicou najmenej 2 roka
po neuspesnej farmakologicke] a rehabilitacnej lieCbe, predpisuje Specializované
pracovisko.

e  Preskripéné obmedzenie: FON, ORN

e  MnoZzstvovy limit: pri jednostrannom tinnite 1 kus za 5 rokov, pri obojstrannom
tinnite 2 kusy za 5 rokov

Intervencia (z angl. Intervention)
| Naclvaci pristroj Phonak Naida L30-M digitdlny, BTE, s vymenitelnymi batériami

Komparator (z angl. Control)
Pristroj nacdvaci N Moxi Fit 600 kombinovany, digitalny (SUKL kéd: N95896, podskupina: N4.2
Tinnitus maskér kombinovany)
Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita

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

Morbidita

Klinicka G¢innost e Index funkéného dopadu tinnitu (TFI, z angl. Tinnitus Functional Index)

e Dotaznik miery postihnutia spésobeného tinnitom (THI, z angl. Tinnitus
Handicap Inventory)

e Vizualna analégova Skala (VAS) pre obtaZovanie tinnitom

2 Medzinarodni klasifikacia chordb - 10. revizia



Kvallta ZiVOta

e HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik EQ-5D°
a dotazniky Specifické pre ochorenie
Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti
Dizajn Studii (z angl. Study design)
Randomizované kontrolované stidie (RCTs) a metaanalyzy z nich
ak nie st dostupné, tak:
Klinicka Gc¢innost Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie
Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu
Ak nie st dostupné, tak dalSie data podla hierarchie d6kazov EBM
RCTs a metaanalyzy z nich
ak nie st dostupné, tak:
Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie
Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu
Prospektivne observac¢né stidie
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.



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

NIH
2. Metoda

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

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

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

2.1. Vyskumné podotazky

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

2.2. Zdroje pouzité pri tvorbe hodnotenia

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

e  Klinické odporucania UpToDate.

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

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

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dfia 11.05.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni

na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 25.05.2026. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia.

10



3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Tinnitus (z lat. tinnire, zvonit) je vedomé vnimanie tondlneho alebo kompozitného zvuku bez akéhokolvek
identifikovatelného vonkajSieho akustického zdroja. Ide o neprijemné piskanie, Sumenie alebo zvonenie v usiach.
Oznacenie ,porucha tinnitu“ (z angl. tinnitus disorder) predstavuje s tinnitom spojené emocionalne a/alebo
kognitivne dysfunkcie a/alebo autondémnu aktivaciu, ktoré vedu k behaviordlnym zmenam a funkénému
obmedzeniu pacienta [1].

Zvuk vnimany pacientmi s tinnitom méZe svojou intenzitou kolisat od tichého zvuku v pozadi aZz po zvuk
prehlusujlci hlasné vonkajsie podnety. Tinnitus sa vieobecne deli na dve kategdrie - objektivny a subjektivny.
Objektivny tinnitus je pocutelny aj pre vySetrujicu osobu ako zvuk vychadzajuci z vonkajsieho zvukovodu, zatial ¢o
subjektivny tinnitus je vnimatelny vyluéne pacientom, pri¢com sa zvycajne povazuje za stav bez akustickej etiolégie
a bez asociovanych pohybov kochlearnej prepazky alebo kochledrnych tekutin. Zvuky asociované s vacsinou
pripadov tinnitu byvaju pacientmi opisované ako zvuky pripominajuce cikady, cvrcky, vietor, teClcu vodu, brisenie
kovu, unikajucu paru ¢i beZiaci motor [2].

Patofyzioldgia tinnitu doteraz nie je Uplne objasnena, existuje vSak viacero modelov, ktoré vysvetluji jeho klinické
aspekty. Periférny model predpoklada dysfunkciu periférneho sluchového systému s naslednou abnormalnou
spontannou nervovou aktivitou, ktori mozog interpretuje ako zvuk. Centralny model sa zameriava na zmeny (napr.
nerovnovaha neurotransmiterov, zvySena neuronalna aktivita) v centralnych sluchovych drahach. ,Gating“ model
kombinuje periférny acentralny model a vznik tinnitu vysvetluje sicasnym zvySenim aktivity centralnych
sluchovych dréh a deficitom frontostriatalnej inhibicie, ktora za normalnych okolnosti brani preniknutiu signalu do
vedomého vnimania. Somatosenzoricky model zdoraziiuje abnormalne interakcie medzi sluchovym
a somatosenzorickym systémom. Okrem spomenutych modelov existuju aj zapalovy model, psychologicky model
a model vychadzajuci z tedrie percepcie [3].

Tinnitus sa najCastejSie prejavuje tazkostami so sUstredenim, poruchami spanku (najma problémami
so zaspavanim a opdtovnym zaspanim po no¢nom prebudeni) a zhorSenym rozliSovanim redi. Intenzita
subjektivneho vnimania zataZe sp6sobenej tinnitom nezavisi primarne od hlasitosti alebo charakteru zvuku, ale
skor od psychologickych faktorov, ako st Uzkost, stres ¢i depresia. Priznaky sa Casto zhorSuju pri vystaveni hluku, v
tichom prostredi, pri emocionalnom strese, nedostatku spanku a fyzickom vyc¢erpani. U niektorych pacientov méze
tinnitus vyrazne narusat kvalitu Zivota, najma prostrednictvom zvySenej podrazdenosti, psychickej zataze a portch
spanku [2].

Medzi hlavné rizikové faktory pre vznik tinnitu patria strata sluchu, expozicia pracovnému hluku, zapal stredného
ucha (otitis media), ototoxické lieky a depresia [3].

Prevalencia tinnitu podla systematického prehladu zameraného na jeho globalnu prevalenciu a incidenciu je
odhadovana na 14,7 % populacie (14,0 % u muZov a 15,2 % u Zien), priom medzi jednotlivymi krajinami su
pozorované vyznamné rozdiely (8,7 % v irsku aZ 28,3 % v Bulharsku). Prevalencia zadvaZného tinnitu dosahuje 1,2 %
(1,0 % u muZov a 1,4 % u Zien). Vyskyt tinnitu sa zvySuje s rastlicim vekom a zhorSovanim sluchovych funkcii [4].

3.2. Manazment a liecbha pacienta

Na Slovensku v su€asnosti nie je k dispozicii Standardny postup pre manazment pacientov s tinnitom. Informacie
je véak mozné Cerpat z réznych relevantnych zahraniénych zdrojov. Podla UpToDate je lieba tinnitu zamerana na
odstranenie identifikovatelnych pricin a komorbidit a na zmiernenie jeho negativneho vplyvu na kvalitu Zivota.
KedZe tinnitus je Casto chronicky stav, cielom liecby byva redukcia jeho zavaznosti a suvisiaceho funkéného
obmedzenia pacienta, nie Gplné vyliecenie [5].

U pacientov s pridruZenou stratou sluchu mézu vhodne nastavené nacuvacie pristroje zmiernit vnimanie tinnitu
prostrednictvom maskovania okolitymi zvukmi. Pri prevodovej poruche sluchu moze chirurgicka lieCba ochorenia
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vonkajsieho alebo stredného ucha viest k zlep$eniu tinnitu. U pacientov s taZkou stratou sluchu, ktori nemaju
dostatocny benefit z nacivacich pristrojov, mozno zvazit kochlearnu implantaciu, ktora vedie k zmierneniu alebo
vymiznutiu tinnitu u vyznamnej Casti pacientov [5].

Maskovanie a zvukova terapia vyuzivaji externé zvuky na zniZenie vnimania tinnitu. Na tento G¢el mozno pouzit
$pecialne maskovacie zariadenia, naclvacie pristroje alebo individualne nastavenu zvukovu terapiu. Hoci niektori
pacienti udavaju subjektivne zlepSenie, dokazy o jednoznacnej G¢innosti tychto metdd st obmedzené. U niektorych
pacientov sa po ukonceni maskovania objavuje prechodné zniZenie alebo vymiznutie tinnitu, oznacované ako
rezidualna inhibicia, na ktorej principe su zaloZené aj novsie terapeutické pristupy, napriklad ,phase-shift“ terapia.
Na zmiernenie tazkosti, najma v tichom prostredi, méZe poméct aj vyuzivanie hudby, generatorov zvuku, radia s
nizkou hlasitostou alebo inych zdrojov okolitého hluku. Maskovacia terapia vSak méZe byt u niektorych pacientov
spojena so zhorSenim tinnitu, diskomfortom alebo zhorSenim hyperakuzie (zvySena citlivost na zvuky okolitého
prostredia). Celkovy manazment tinnitu je preto individualny a zamerany najma na zlep3enie kvality Zivota pacienta

[5].

3.3. Opis technologie

Nacuvaci pristroj Phonak Naida L30-M (Obrazok 1) slizi na kompenzaciu sluchovej straty a sucasne na vyvazenie
tinnitu prostrednictvom stimulacie Sumu, ¢im napomaha odvratit pozornost pouzivatela od tinnitu. ZP je
indikovana pri jednostrannej alebo obojstrannej poruche sluchu prevodového, percepcného alebo zmieSaného
typu, najma primiernej az strednej strate sluchu. Funkcia ,ekvalizacia tinnitu“ je urCena pre pacientov
s chronickym tinnitom (tinnitus trvajlci viac ako 3 mesiace), ktori maju sicasne poruchu sluchu [6].

Obrdzok 1: Zobrazenie ZP Phonak Naida L30-M

Zdroj: [6]

Phonak Naida L30-M je podla vyrobcu vybaveny operacnym systémom AutoSense 0OS 5.0 [6]. AutoSense 0S 5.0 je
systém automatického spracovania zvuku, ktory ma priebezne analyzovat akustické prostredie a na zaklade
identifikovanych podmienok upravovat parametre naclvacieho pristroja, ako st zosilnenie, redukcia hluku a dalSie
nastavenia. Systém vyuZiva algoritmy strojového ucenia vyvinuté na zéklade rozsiahleho stboru redlnych
zvukovych nahrdvok ama umozZriovat automatické prispésobenie fungovania nacdvacieho pristroja réznym
posluchovym situaciam [7].

Zariadenie podporuje bezdrotové pripojenie k smartfénom s operaénymi systémami iOS 15 a Android 8 alebo
novsimi prostrednictvom technolégie Bluetooth. UmoZiiuje sparovanie az 6smich externych zariadeni, pri¢om
sucasne mo6zu byt aktivne pripojené dve zariadenia. Hodnotena ZP je kompatibilnd s mobilnou aplikaciou
myPhonak, ktord umozfiuje individudlne nastavenie vybranych parametrov zariadenia pouzivatelom.
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Prostrednictvom aplikacie je mozné upravovat Uroveri terapeutickych zvukov vyuZzivanych pri manazmente tinnitu.
Nacdvaci pristroj je kompatibilny s bezdrétovymi mikrofonmi Roger, ktoré umozriuju priamy prenos zvuku
do nacuvacich pristrojov a mézu zlepsit porozumenie reci v akusticky naro¢nych prostrediach, ako st prednaskové
saly, divadl3, kostoly alebo iné velké priestory [6]. DalSie technické (Obrazok 2) a uzivatelské (Obrazok 3) parametre
deklarované vyrobcom v MER uvadzame na obrazkoch nizsie.

Obradzok 2: Technické parametre ZP Phonak Naida L30-M

Vybrané technické parametre (Standard HE11 680): """

- OSPL90: max. 128 dB SPL, acoustic gain: max. 63 dB

- frekvenény rozsah: 100 - 7 800 Hz

= ekvivalentnd vstupna hladina hluku: 19 dB SPL

- nastavenie pomocou hardvéru Noahlink Wireless,
Noahlink Wireless 2 a softvéru Phonak Target 11.2 a vyisie

- multifunkéné tladidlo: ovladame hlasitosti a programov,
pryimamig/odmietnutie hovorov, zastavenie/pokratovanie
priameho streamovania

- dostupny v miekol'kych farebnyeh verziach

- IPaR

Zdroj: [6]

Obrdzok 3: UzZivatelské parametre ZP Phonak Naida L30-M

: Toloa L2

- poéet kandlov: 12, uzivatel'ské programy: max. 4

- wvykonny operaény systém AutoSense 05 5.0 ziklad (automaticky program, neustile snima zvuky a
podnety z okolitého prostredia a automaticky sa pnispdsobuje réznym posluchovym situdcidm, vytvori az
200 kombinicii nastaveni, poéet programov: 4)

= Tinnitus Balance (vhodné na vyuZitie terapie tinnitu, napr. TM - Tinnitus Masking, TRT - Tinnitus
Retraining Therapy, PTM - Progressive Tinnitus Management)

- WmndBlock (identifikicia a klasifikicia vetra, potlacame hluku vetra, lepSia zrozumitelnost hovorencho
slova vo vetre)

- UltraZoom ziklad (priblizuje hlas rozpravajicich oséb, hluk okolia je potlaceny)

- SoundRecover? (vysokofrekvenéna kompresia, presun zvuku z vysokofrekvenéného pasma
do miz&icho, poéutelného pisma)

- WhstleBlock (eliminacia spitne) vizby)

- MoiseBlock (potladenie neprijemného hluku v priemyselnom  prostredi - stroje, motory, ventilaéné
zanadenia a pod.)

- QuickSyne (ovladanie naéavacich pristrojov jednym dotykom pri binaurdlne) koreken, mozné funkciu
vypnit’)

- automaticka akhmatizicia (automatické zvySenie zosilnenia naédvacicho pristroja, moiné nastavenie
poéiatoéne) arovne, rychlost akhmatizacie a ciel'ove) Grovne)

- Phonak eSolutions (online nastavovanie prostrednictvom vzdialeného pristupu)

- AudiogramDirect (in-situ test sluchu priamo prostrednictvom naéivacicho pristroja a softvéru Phonak
Target)

- priama konekbivita prostrednictvom technologie Bluetooth® (sparovanie az s 8 zanadeniami, paralelné
pripojenie s 2 zanadeniami naraz), hands-free telefonovanie

- aplikdcia myPhonak (bezdrotové prnipojenie k mobilnému telefonu, moznost’ nastavenia pouzivatelskych
preferencii, dizka nosenia, manazment tinnitu a pod.)

- RogerDirect (priama konektivita so zanadeniami Roger)

- T-col

Zdroj: [6]

3.4. Certifikacia technologie

Ucel uréenia:

Batériovy naclvaci pristroj Phonak Naida L30-M slizi na kompenzaciu sluchovej straty u osoby s lahkou aZ stredne
tazkou poruchou sluchu. Je to zdravotnicka pomdcka (ZP), ktora prijima zvuk z okolia, zosilfiuje ho a prenasa
do poskodeného sluchového organu. Okrem kompenzacie sluchovej straty predstavuje Phonak Naida L30-M
komplexné rieSenie pre manazment tinnitu v sulade s globalnymi Standardmi Svetovej zdravotnickej organizacie
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(WHO). Podla udajov WHO postihuje tinnitus zna¢nu Cast populacie s poruchou sluchu a ¢asto byva jej sprievodnym
javom. Naclvaci pristroj je vybaveny funkciou Tinnitus Balance, ktory umoznuje aplikaciu viacerych terapeutickych
metdd, ¢o poskytuje odbornému lekarovi Siroku paletu nastrojov na lieCbu diagnézy H93.1.

Certifikat CE:

EU vyhlasenie o zhode (EU Declaration of Conformity, DoC) bolo pre ZP Naclvaci pristroj Phonak Naida L30-M
digitalny, BTE, s vymenitelnymi batériami vydané v kategdrii Y214506 ,Air Conduction Hearing Aids“. ZP patri
do rizikovej triedy lla, podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745. DoC, ktoré vyrobca v Ziadosti predloZil, je platné
od 15.01.2026. Vyrobca taktiez predlozil certifikat systému manazérstva kvality EU Quality Management System
Certificate, vydany notifikovanou osobou GMED (NB 0459). Certifikat je platny od 30.01.2025 do 08.11.2026
a potvrdzuje, Ze systém manazérstva kvality vyrobcu bol posudeny a je v stlade s poZiadavkami MDR pre prislusné
zdravotnicke pomocky triedy Ila.

3.5. Pozadované podmienky uhrady

Vyrobca Ziada o zaradenie ZP Nacuvaci pristroj Phonak Naida L30-M digitalny, BTE, s vymenitelnymi batériami do
existujlcej podskupiny N4.2 Tinnitus maskér kombinovany.

Pre ZP Nacuvaci pristroj Phonak Naida L30-M digitalny, BTE, s vymenitelnymi batériami navrhuje vyrobca
maximalnu cenu vo vydajni zdravotnickych pomdcok vo vyske 432,29 €/ks, pricom pocital s 5,00 % DPH. Uhradu
zdravotnej poistovne (UZP) za 1 ks predmetnej ZP navrhuje vo vy$ke 378,55 €/ks. Pre podskupinu N4.2 bola v ¢ase
podania ziadosti platna UZP2 vo vy$ke 378,55 €/ks. Vyrobca po¢ita s doplatkom pacienta vo vyske 53,74 €/ks.

Indikacné obmedzenie (10):

Vyrobca ZP Ziada o zaradenie do existujlicej podskupiny N4.2, ktord ma urené nasledovné indikacné obmedzenie:
tazky celodenny tinnitus s obojstrannou stredne tazkou aZ tazkou poruchou sluchu percepénou alebo zmiesanou,
trvajlcou najmenej 1/2 roka po nelspesnej farmakologicke]j a rehabilitacnej lieCbe, predpisuje Specializované
pracovisko.

Preskripéné obmedzenie (PO):
Vyrobca ZP Ziada o zaradenie do existujlcej podskupiny, ktora ma urené PO: foniater (FON), otorinolaryngolég s
certifikdtom akreditovaného pracoviska na predpisovanie naclvacich pristrojov (ORN).

MnoZstvovy limit (ML):
Vyrobca ZP Ziada o zaradenie do existujlcej podskupiny, ktorda ma uréeny ML: pri jednostrannom tinnite 1 kus za 5
rokov, pri obojstrannom tinnite 2 kusy za 5 rokov.

3.6. Relevantné komparatory

Za relevantny komparator pre pristroj Phonak Naida L30-M povaZujeme ZP Pristroj nacGvaci N Moxi Fit 600,
kombinovany, digitalny (SUKL kéd: N95896, podskupina N4.2 Tinnitus maskér kombinovany). Podla idajov z NCZI
(Narodné centrum zdravotnickych informacii) za posledny plavajuci rok (2. - 4. kvartal 2025 a 1. kvartal 2026) ide
o0 najpouzivanejsi naclvaci pristroj z danej podskupiny so spotrebou 36 ks [8].

Vyber uvedeného komparatora je v stlade s komparatorom predlozenym vyrobcom.

14



4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Ako dékaz klinickej Gcinnosti ZP vyrobca nepredlozil Ziadnu $tudiu. Vyrobca v MER popisuje a porovnava technické
vlastnosti hodnotenej intervencie Phonak Naida L30-M v porovnani s komparatorom N Moxi Fit 600.

4.1.1 Vysledky ucinnosti

V tabulke niZsie (Tabulka 2) uvadzame porovnanie technickych a uZivatelskych vlastnosti intervencie a
komparatora na zaklade Gdajov uvedenych v MER hodnotenej intervencie.

Tabulka 2: Porovnanie technickych a uZivatelskych parametrov intervencie a kompardtora podla vyrobcu

Technické parametre

Parameter Navrhovana zZP Phonak Naida L30-M Komparator N Moxi Fit 600
Frekvencny rozsah 100 -7 800 Hz 100 -7 300 Hz
Frekvencny rozsah - Sirka pasma 7700 Hz 7200 Hz
OSPL90 max. 128 dB SPL 127 dB SPL
Acoustic gain max. 63dB 57dB
Ekvivalentna vstupna hladina hluku 19dB SPL 18 dB SPL
Velkost batérie 312 312

UzZivatelské parametre

Parameter Navrhovana zZP Phonak Naida L30-M Komparator N Moxi Fit 600
UZivatelské programy 4 3
Pocet kanalov 12 10
Smerovost ano ano
Tinnitus Balance ano ano
RogerDirect kompatabilita ano nie
Mobilnd aplikacia ano ano
Pocet aktivnych Bluetooth pripojeni 2/8 nie
Hands-free telefonovanie ano nie
Vzdialena podpora ano nie

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

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Nebola predloZena stldia, ktora by sledovala bezpecnost hodnotenej ZP voci relevantnému komparatoru. Dékaz o
bezpecnosti hodnotenej ZP Ciastocne poskytuje certifikat CE popisany v Casti 3.4.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

KedZe vyrobca nepredlozil stidiu porovnavajicu ucinnost intervencie vo¢i komparatoru, ale iba porovnanie
technickych a uZivatelskych vlastnosti, internt a externd validitu dodaného dékazu nie je mozné zhodnotit.

Vzhladom na to, Ze ide o pomdcku triedy Ila, podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745, je v pripade absencie klinickej
stadie (alebo iného relevantného klinického dékazu) postacujice porovnanie klic¢ovych technickych vlastnosti
predmetnej ZP a komparatora. Akceptujeme preto porovnanie uvedené v Casti 4.1.1.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

Za zakladny scenar povazujeme MER, ktory vyrobca dodal dria 31.03.2026.

5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca hodnotenej zdravotnickej pomdcky vykonal analyzu nakladovej efektivnosti vo forme vypoctu v rdmci
MER, t.j. bez predloZenia modelu. Vyrobca ako komparator zvolil Pristroj naclivaci N Moxi Fit 600, kombinovany,
digitalny (SUKL kéd: N95896). Vzhladom na predpokladani rozdielnost v technickych parametroch a
predpokladani rozdielnu Géinnost, vyrobca zvolil analyzu efektivnosti nakladov (CEA, z angl., Cost-Effectiveness
Analysis), pricom predklada 1 scenar CEA.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Akceptujeme vyrobcom predloZené nastavenie. Nezistili sme v iom nedostatky, ktoré by mali relevantny vplyv na
vysledok.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Pre porovnanie intervencie s komparatorom vyrobca v CEA pouziva parameter poCet kanalov. V hodnotenom
parametri disponuje hodnotena intervencia Phonak Naida L30-M 12 kanalmi a komparator N Moxi Fit 600 10
kanalmi (Tabulka 2).

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Akceptujeme s neistotou vyrobcom predloZené nastavenie. BlizSiu diskusiu uvadzame nizSie:
e Akceptujeme porovnanie technickych vlastnosti ako doékaz o Gcinnosti. Hodnotena zdravotnicka
pomdcka patri podla nariadenia MDR (EU) 2017/745 medzi zdravotnicke pomdcky triedy lla.
Pre zdravotnicke pomdcky tejto triedy MDR nestanovuje vieobecn( povinnost vykonat vlastné klinické
skasanie. Klinicky prinos mozno odvodit od technickych a funkénych charakteristik zariadenia.
e Akceptujeme s neistotou ukazovatel pocet kanalov.

o Vyrobca nevysvetlil vyznam vy$sieho poctu kanalov v slvislosti s terapeutickym manazmentom
tinnitu ani nepredlozil dokazy o tom, Ze rozdiel 2 kanalov vedie k lepsim klinickym vysledkom.

o Pocet kanalov predstavuje technicky parameter opisujici rozdelenie spracovavaného
zvukového spektra do viacerych frekvencnych pasiem [9].

o V zariadeniach vybavenych funkciou manaZmentu tinnitu moéZze vyssi pocet kanalov umoznit
presnejSie nastavenie terapeutickych zvukov v réznych frekvencnych oblastiach a tym podporit
individualizaciu zvukovej terapie podla charakteristik tinnitu a sluchovej straty pacienta.

o  Vyssipocet kanalov preto povazujeme za potencialnu technologickl vyhodu, ktord méze rozsirit
moznosti individudlneho nastavenia zariadenia, avSak dostupné ddkazy neumozriuju
kvantifikovat jej vplyv na klinickd Gcinnost ¢i identifikovat klinicky prinos. Z tohto dévodu
povaZzujeme pouZzitie poctu kanalov ako ukazovatela G¢innosti za zdroj neistoty.

5.1.3 Naklady

Pri vypocte nakladov vyrobca zohladrfiuje priame néklady verejného zdravotného poistenia na ZP. Na vypocet
nakladov na intervenciu Phonak Naida L30-M vyrobca pouziva navrhovanu thradu zdravotnej poistovne 378,55 €
za 1 kus ZP. Naklady na komparator vyrobca uvadza na zaklade zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok (ZKZP) platného v ¢ase podania Ziadosti k 03/2026. V danom obdobi bola Ghrada za komparator N Moxi
Fit 600 vo vySke 378,00 € za 1 kus ZP.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Akceptujeme vyrobcom predloZené nastavenie. Nezistili sme v iom nedostatky, ktoré by mali relevantny vplyv na
vysledok.
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5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom

Vysledky zdkladného scendra podla vyrobcu st uvedené v tabulke nizsie (Tabulka 3). V zakladnom scenari v ramci
CEA dosahuje intervencia Phonak Naida L30-M pri poZzadovane] Uhrade zdravotnej poistovne 378,55 € ICER vo vySke
0,275 €/kanal, pri zvyseni o 2 v ukazovateli pocet kanalov a vy$sich nakladoch 0 0,55 eur.

Tabulka 3: Vysledky zdkladného scendra analyzy efektivnosti ndkladov predloZeného vyrobcom

Vysledky Intelz\;?::i: BI:;mnak Komparator N Moxi Fit 600
ocetkandlon 12 10

Naklady (€) 378,55 378,00
Inkrementalne vysledky Phonak Naida L30-M vs

N Moxi Fit 600

Inkrementalny acinok - 2
Inkrementalne naklady (€) - 0,55

ICER (€/kanal) - 0,275

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

5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty
V NIHO nastaveni sme v ramci medicinskoekonomickej analyzy neaplikovali voci nastaveniu vyrobcu Ziadne zmeny.
V slovenskej legislative absentuji exaktné kritérid pre vyhodnotenie nakladovej efektivnosti Specidlnych

zdravotnickych materialov a zdravotnickych pomoécok. NIHO preto nedokaZze vyhodnotit, ¢i je splnené vseobecné
kritérium nakladovej efektivnosti, ktoré je podmienkou pre kategorizaciu, tak ako je to pri liekoch.

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, ktor diskutujeme v prislusnych ¢astiach vyssie. Medzi

hlavné zdroje neistoty patri absencia vysvetlenia vyznamu poc¢tu kanalov v slvislosti s terapeutickym
manazmentom tinnitu (5.1.2).
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca odhaduje sumarnu uhradu verejného zdravotného poistenia (VZP) za ZP Nacuvaci pristroj Phonak
Naida L30-M digitalny, BTE, s vymenitelnymi batériami pri poZadovanej thrade zdravotnej poistovne
378,55 €/ks v treti kalendarny rok od zaradenia do ZKZP vo vyske 6,6-tisic €.

Vyrobcom predpokladany pocet pacientov lieCenych ZP je uvedeny v tabulke nizsie (Tabulka 4). Vyrobca v MER
blizsie neSpecifikuje a nevysvetluje sp6sob odvodenia poctu pacientov, odvolava sa na kvalifikovany odhad.
Predpokladani spotrebu intervencie na 1 pacienta uvadza ako 1 balenie (1 kus naclvacieho pristroja).
Predpokladany termin zaradenia ZP do ZKZP vyrobca uvadza k 01.10.2026. Predpokladany dopad na rozpocet
v rokoch 2026 az 2030 je uvedeny na obrazku nizsie (Obrazok 4).

Tabulka 4: Odhadovany pocet lie¢enych pacientov v nasledujicich piatich rokoch podla vyrobcu

rok predpokladany pocet spotrebovanych ZP
2026 10
2027 15
2028 20
2029 25
2030 25

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

Obrdzok 4: 0Odhadovany dopad na rozpocet v nasledujticich piatich rokoch podla vyrobcu

Niklady na ahradu Niklady na ahradu )
, . . . Dopad na rozpocet
Predpokladany navrhovanej ZP komparitora [niklady vereiného
Rok poéet pacientov [ndklady zo zdrojov | zo zdrojov zdravotného ,J i ,
. . . L zdravotného poistenia
(ks) zdravotného poistenia] poistenia (EUR)
(EUR) (EUR) )
2026 10 3 785,50 3 780,00 5,50
2027 15 5 678,25 5 670,00 8,25
2028 20 7 571,00 7 560,00 11,00
2029 25 9 463,75 9 450,00 13,75
2030 25 9 463,75 9 450,00 13,75

Zdroj: [6]

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

Analyzu vplyvu kategorizacie naclvacieho pristroja Phonak Naida L30-M na rozpocet VZP povaZujeme z pohladu
spotreby za spojenu s neistotou. Z dévodu neistoty vychadzajlcej z poctu pacientov neuvadzame odhadovany
dopad na rozpocet podla NIHO. Podrobnu diskusiu uvadzame v nizsie:
e Vyrobca v MER nevysvetluje spdsob odvodenia poctu pacientov. Uvadza len, Ze pocet lieCenych
pacientov ziskal na zaklade kvalifikovaného odhadu. Za posledny plavajuci rok (2. - 4. kvartal 2025 a
1. kvartal 2026) bola spotreba komparatora N Moxi Fit 600 36 kusov a vietkych ZP kategorizovanych
v podskupine N4.2 61 ks [8].
eV pripade, Ze by hodnotena intervencia plne nahradila komparator, predpokladany Cisty dopad na
rozpocet by bol na zaklade spotreby komparatora za posledny plavajuci rok (2. - 4. kvartal 2025 a 1.
kvartal) vo vySke 19,80 €/rok.
e  Akceptujeme s neistotou predlozeny odhad dopadu na rozpocet.
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7.1. Eticka analyza

Pacient musi byt informovany, Ze cielom nie je vylieenie tinnitu, ale zmiernenie jeho vnimania a zlepsenie kvality
Zivota.

7.2. Organizaéné aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné organizacné aspekty suvisiace $pecificky s tymto hodnotenim.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Pouzivanie naclvacieho pristroja s funkciou maskovania tinnitu moZe viest k zlepSeniu kvality Zivota pacientov
prostrednictvom zmiernenia vnimania tinnitu, zlepSenia koncentracie, spanku a psychickej pohody, ¢o moze
pozitivne ovplyvnit ich socidlne fungovanie a pracovn( schopnost. Efektivita tejto intervencie vSak zavisi od
pravidelného pouzivania pomdcky, spravneho nastavenia zariadenia a realistickych o¢akavani pacienta.

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 pristroja Phonak Naida L30-M v predmetnej indikacii nekomunikovali.
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