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Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti o zaradenie technoldgie Obuv Specidlna profylakticka zdravotna pre diabetikov a Obuv
zdravotna Specialna profylakticka pre diabetikov do Zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok v
indikacii u diabetikov a osoby so 3pecidlnymi zdravotnymi poZiadavkami na obuv, pokial vyrobca neupravi
pozadovanu vysku Ghrady zdravotnej poistovne na maximalne 40,55 € za 1 par hodnotenej ZP, ¢o v pripade
oboch hodnotenych ZP zodpoveda zlave 77,47 % voci hodnotenej Ghrade vo vy$ke 180,00 € za 1 par predmetnej
ZP.

Vysledky analyzy nakladovej efektivnosti su spojené s neistotou. T4 vyplyva najma z absencie klinického
ddkazu ucinnosti intervencie voci relevantnému komparatoru a moznosti uplatfiovania limitu spoludcasti na
doplatok ZP.

Odporuéame zvaZit zaradenie hodnotenych ZP do existujlicej podskupiny J1.2 Obuv ortopedické s diabetickou
Upravou. Vyrobca jednoznacne nepreukazal odliSnost hodnotenej ZP od ZP v tejto podskupine a mame za to, Ze
neexistuje dévod na vznik novej podskupiny tak, ako to pozaduje vyrobca.

Odpora¢ame stanovenie mnozstvového limitu na ZP v stlade s existujicou podskupinou J1.2 v mnoZzstve 1 par
za 2 roky.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e Diabetes mellitus (DM, cukrovka) je metabolické a nevylieditelné ochorenie charakterizované
neschopnostou organizmu produkovat alebo efektivne vyuZivat inzulin v bunkach a tkanivach. Jednou
z Castych komplikacii u pacientov s DM je syndrom diabetickej nohy. Ten je definovany ako infekcia,
ulceracia alebo destrukcia tkaniva nohy u osoby s DM, ktora je spojend s neuropatiou a/alebo
periférnym artériovym ochorenim dolnych koncatin (PAO DK). Vonkajsimi spustacimi faktormi st ¢asto
poskodenia noh nespravnou obuvou, vlastnou vahou, popaleniny, drobné Grazy a pod. CelozZivotné
riziko vzniku ulkusov na nohe u pacientov s DM je 19 % - 34 %. Takto vzniknuté chronické rany si
vyzaduju dlhodobd liecbu, na ktor( Casto pacienti nereaguju. Proces hojenia diabetickej nohy a
chronickych a tazko sa hojacich |ézii zasahuje pacienta nielen po fyzickej, ale aj po psychickej a socialnej
stranke. Liecba diabetickej nohy predstavuje zna¢nu zataz pre systém verejného zdravotnictva.

e Hodnoteny Specialny zdravotnicky material/zdravotnicka pomdcka:
o Obuv $pecialna profylakticka zdravotna pre diabetikov, usen, podo3va ISS, rézne modely
o Obuv zdravotna Specialna profylakticka pre diabetikov, varianty:
401/401L/401W/402/402Z/403G/403H/405/405L/405W/406/406Z/503/504

e Komparatorom je:
o Ortopedicka obuv dw classic CU11 [ CF12, pre diabetikov, rézne velkosti a tvary (podskupina

J1.2 Obuv ortopedicka s diabetickou Gpravou)

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Vyrobca nepredlozil dostatocny klinicky ani iny dokaz (napr. technické porovnanie) vyssej Gcinnosti
hodnotenej intervencie voci komparatoru. Na zaklade Ucelu urcenia hodnotenej intervencie
a komparatora predpokladame rovnaku klinickd ucinnost predmetnych ZP.

e  Vyrobca ako klinicky dékaz hodnotenej intervencie predloZil metaanalyzu Luo a kol., 2022, v ktorej bola
preukazana vyssia Ucinnost Specidlnej terapeutickej obuvi v porovnani s konvenénou obuvou
u pacientov srizikom vzniku diabetickych vredov. PredloZend 3tidia potvrdzuje Gc&innost
intervencie aj komparatora v porovnani s beznou obuvou. Stidia neumoZfiuje vyhodnotenie klinického
prinosu intervencie voc¢i komparatoru.

e Redukciav incidencii diabetickych vredov: V ramene s intervenciou (terapeuticka obuv s diabetickou
Upravou) sa pocas sledovaného obdobia vyskytli diabetické vredy v 112 pripadoch a v ramene
komparatora (Standardna obuv bez diabetickej Gpravy) v 190 pripadoch. Hodnota relativneho rizika
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dosiahla RR = 0,49 (0,28; 0,84). Vysledky stihrnnej (pooled) analyzy boli Statisticky vyznamné s p < 0,05;
test heterogenity: 1> = 68 %, p < 0,01.

Mortalita a kvalita Zivota neboli v §tidii sledované.

Metaanalyza Luo a kol., 2022 ma viaceré nedostatky v internej validite:
o Variabilita v kvalite zahrnutych studif

Subjektivne alebo nedostatocne reportované parametre

Heterogenita Stadif

Nestandardizovana intervencia

Relativne nizky pocet zahrnutych Stadif (8)

Kratka doba sledovania (3 - 24 mesiacov)

O O O O O

V stldii Luo a kol., 2022 boli identifikované aj nedostatky v externej validite:

o Intervencia v jednotlivych Stidiach metaanalyzy nebola Standardizovana a presne
Specifikovana.

o V stadii bola ako komparator stanovena konvencna obuv. Komparatorom v hodnoteni
klinickej G¢innosti intervencie je vSak obuv s diabetickou Gpravou.

o Zahrnuté Studie prebiehali v Styroch krajinach. Vysledky mdzu byt ovplyvnené miestnymi
podmienkami zdravotnej starostlivosti a oSetrovatelskej praxe.

o Vstudiach malo viac ako 96 % zaradenych pacientov stredné alebo vysoké riziko vzniku vredov
(IWGDF riziko 2 - 3) a 58 % pacientov uz malo anamnézu diabetickych vredov.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

V pévodnom nastaveni vyrobca preukazuje nakladovd efektivnost intervencie v analyze nakladovej
efektivnosti (CEA) a v analyze uzito¢nosti nakladov (CUA):

V scendri CEA intervencia Speciélna profylaktické zdravotna obuv pre diabetikov pri hodnotenej Ghrade
vo vySke 180,00 € za par voci komparatoru Ortopedicka obuv dw classic CU11 / CF12 pre diabetikov
dosahuje ICER 1 152,48 € [ za 1 odvratenu ulceraciu pri prevencii vzniku 11,52 ulceracii ro¢ne a vy3sich
nakladoch o0 13 280,95 €.

V scenari CUA intervencia Specidlna profylakticka zdravotnd obuv pre diabetikov pri hodnotenej
Uhrade vo vySke 180,00 € za par voli komparatoru Ortopedicka obuv dw classic CU11 / CF12
pre diabetikov dosahuje ICUR 16 718,53 € [ QALY pri vyssich nakladoch 0 13 280,95 € a inkrementalnom
QALY 0,7944.

V NIHO nastaveni sme v ramci medicinskoekonomickej analyzy zmenili typ analyzy na analyzu
minimalizacie nakladov (CMA). V scenari NIHO dosahuje intervencia pri poZzadovanej uhrade
180,00 € vysSie naklady voéi komparatoru o 139,45 € pri predpokladanej podobnej (&innosti. Aby
bola Specidlna profylaktickd zdravotnd obuv pre diabetikov ndkladovo efektivna, maximalna vyska
Uhrady zdravotnej poistovne za 1 par hodnotenej ZP méze byt vo vyske 40,55 €, ¢o predstavuje zlavu
77,47 % voci hodnotenej Ghrade 180,00 €.

Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, Ze v klinickej praxi nebudi
splnené kritéria nakladovej efektivnosti. Hlavnym zdrojom neistoty je predpoklad rovnakej tcinnosti
intervencie a komparatora na zaklade Gcelu uréenia zdravotnickych pomdcok bez predloZenia
relevantnych klinickych dat.

Dopad na rozpocet

Vyrobca odhaduje sumarnu thradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za liecbu Obuv
Specialna profylakticka zdravotna pre diabetikov (J3351A) pri poZadovanej uhrade v treti
kalendarny rok od zaradenia do ZKZP vo vyske 24,8-tisic €.

Vyrobca odhaduje sumarnu thradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za liecbu Obuv
zdravotna 3pecialna profylakticka pre diabetikov (J2328A) pri poZadovanej uhrade v treti
kalendarny rok od zaradenia do ZKZP vo vyske 24,8-tisic €.

Analyzu vplyvu kategorizacie oboch ZP Specialna profylakticka zdravotna obuv pre diabetikov
(J3351A a J2328A) povazujeme z pohladu spotreby za podhodnotent a spojenu s neistotou. T4
plynie najmé z nevysvetleného odhadu poctu lie¢enych pacientov, ako aj faktu, Ze vyrobca deklaruje
odlisnost hodnotenych ZP, predpoklada vsak totoznl spotrebu.
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Pouzité skratky

CCH
CE
CEA
DIA
DM
END
EBM
ICER
10

IWGDF

MER
MZSR
NCZI
PAO DK
PICO
STN
SUKL
UzpP2

VZP
ZHZP
ZKZP
ZP

cievny chirurg

oznacenie eurdpskej zhody, z fr. Conformité Européenne

analyza efektivnosti nakladov, z angl. Cost-Effectiveness Analysis

diabetolég

diabetes mellitus

endokrinolég

medicina zaloZena na dékazoch, z angl. Evidence Based Medicine

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

Medzinarodna pracovna skupina pre diabetickl nohu, z angl. International Working Group on the
Diabetic Foot

medicinskoekonomicky rozbor

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

periférne artériové ochorenie dolnych koncatin

populacia, intervencia, komparator, vysledky; z angl. Population intervention Control Outcomes
Slovenska technicka norma

Statny dstav pre kontrolu lie¢iv

maximalna vyska Ghrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomécku zaradend v prislusnej
podskupine zdravotnickych pomécok

verejné zdravotné poistenie

zrychlené hodnotenie zdravotnickej pomdcky

zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdcok

zdravotnicka pomdcka
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Podanie Ziadosti o kategorizaciu

26.09.2025

Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia vo veci kategorizacie

31.01.2026*

Prerusenie konania

21.03.2026 - 09.04.2026 (20.03.2026 bola zverejnena
vyzva, vyrobca odpovedal na vyzvu 09.04.2026)

Vydanie NIHO hodnotenia

29.05.2026

Celkové trvanie hodnotenia
(zohladriuje prerusenia)

99 dni

! Dria 30.01.2026 vyrobca zdravotnickej pomdcky zverejnil na portali kategorizacie dokumenty ako odpoved na vyzvu na doplnenie

Ziadosti a priloh. Termin rozhodného zacatia plynutia lehoty na vydanie rozhodnutia bol aktualizovany.
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Aka je G&innost a bezpec¢nost technoldgie Specidlna profylaktickd zdravotna obuv pre diabetikov v
porovnani s relevantnymi komparatormi v indikacii u diabetikov a osoby so Specialnymi zdravotnymi
pozZiadavkami na obuv v slovenskom kontexte na urovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu,
morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neZiaduce udalosti?

2. Aka je ndkladové efektivnost technolégie Specidlna profylaktickd zdravotna obuv pre diabetikov?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencidlnej Ghrady technoldgie Specialna profylakticka zdravotna obuv pre diabetikov?

1.2. Inklizne kritéria
Inklizne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke nizsie.

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

Diagnéza
e  Diabetes mellitus 1. a 2. typu
e Diabeticka polyneuropatia
e Ischemicka choroba dolnych koncatin
e  Diabeticky vred predkolenia
e  Deformity néh veduice k lokalne zvysenym tlakom ako rizika syndrému diabetickej

nohy

. MKCH-10% E10, E11, G63.2, L97

Populacia podla ticelu uréenia zdravotnickej pomocky
e Specidlna profylakticka zdravotna obuv pre diabetikov a osoby so $pecidlnymi
zdravotnymi poziadavkami na obuv so schopnostou vytvorenia individualnej
podpornej vlozky k minimalizacii tlakovych maxim na naslapnej ploche chodidla.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu (podla MER ¢asti C2):

e Navrh indikaéného obmedzenia: Diabetes mellitus 1. a 2. typu s diabetickou
polyneuropatiou, alebo ischemickou chorobou dolnych konéatin, alebo anamnézou
diabetickych vredov predkoleni, alebo s pritomnostou deformit néh vedicich k
lokalne zvySenym tlakom ako rizika syndrému diabetickej nohy. Potvrdené
objektivnym vySetrenim diabetolégom alebo neurolégom alebo pediatrickym
endokrinolégom a diabetolégom.

e Navrh preskripného obmedzenia: CCH, DIA, END

e MnoZstvovy limit: neuvadza

Intervencia (z angl. Intervention)

Obuv Specialna profylakticka zdravotna pre diabetikov, usef, podosva ISS, rdzne modely
Obuv zdravotna Specialna profylakticka pre diabetikov, varianty:
401/401L/401W/402/402Z/403G/403H/405/405L/405W/406/406Z/503/504

Komparator (z angl. Control)

Ortopedicka obuv dw classic CU11 / CF12, pre diabetikov, rozne velkosti a tvary, SUKL kéd:
J96271, podskupina J1.2 Obuv ortopedicka s diabetickou Upravou

Ukazovatele (z angl. Outcomes)

Mortalita

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

2 Medzinarodni klasifikacia chordb - 10. revizia
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Morbidita
e  Miera prevencie vzniku diabetickych vredov

Kvalita Zivota
e HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik EQ-5D3
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 st dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované Studie

Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajlce kauzalitu

Prospektivne observac¢né studie

Jednoramenné studie

Ak nie st dostupné, tak dalSie data podla hierarchie dékazov 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 pouZzité pri tvorbe hodnotenia

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

e  Klinické postupy vypracované Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky.

e Rucné vyhladévanie klinickych $tadii a meta-analyz v medicinskych databazach (PubMed).

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

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dria 3.2.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni

na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 17.2.2026. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziaden odbornik ani pacientska organizacia.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Diabetes mellitus (DM, cukrovka) je metabolické a nevyliecitelné ochorenie charakterizované neschopnostou
organizmu produkovat alebo efektivne vyuzivat inzulin vbunkach a tkanivach. Inzulin je peptidovy hormdn
produkovany B-bunkami Langerhansovych ostrovcekov, ktoré st stcastou pankreasu. Pri DM je u pacienta
detegovana zvysena hladina glukdzy v krvi tzv. hyperglykémia, ktora spdsobuje multisystémové poskodenie
organizmu [1, 2]. Podla Statistik NCZI pocet diabetikov na Slovensku v roku 2024 predstavoval 348 362. Z tohto
poctu bolo 316 716 pacientov s DM 2. typu a 26 505 pacientov s DM 1.typu [3].

Syndrom diabetickej nohy

Jednou z ¢astych komplikacii u pacientov s DM je syndrém diabetickej nohy. Ten je definovany ako infekcia,
ulceracia alebo destrukcia tkaniva nohy u osoby s diabetom mellitus (DM), ktora je spojena s neuropatiou a/alebo
periférnym artériovym ochorenim dolnych koncatin (PAO DK) [2, 4, 5]. Syndrom diabetickej nohy je so svojimi
komplikdciami jednym z hlavnych dovodov hospitalizacie pacientov s diabetom, signifikantne sa podiela
na zvySovani ich morbidity a mortality a v USA aj v Eurdpe je najCastejSou netraumatickou pri¢inou amputacie
koncatiny [6, 7]. Riziko amputacii dolnych koncatin u pacientov s DM je v porovnani s nediabetickou populaciou
15 - 40 nasobne vyssie. CeloZivotné riziko vzniku ulkusov na nohe u pacientov s DM je 19 % - 34 %. Odhaduje sa,
Ze 50 % ulceracii je spojenych s infekciou, 20 % vyZaduje hospitalizaciu a 15 - 20 % konc¢i amputéciou. V 85 %
pripadoch amputaciam predchadzaju ulceréacie, ktoré st potencialne liecitelné [8, 9, 10].

Zakladna etioldgia ulkusov u pacientov s DM sa klasifikuje do troch typov: neuropaticka (35 %), ischemicka (15 %)
a zmie$ana neuroischemicka (50 %). Hlavnymi patofyziologickymi faktormi vzniku st senzorickd, motoricka,
autonémna neuropatia a PAO DK (Obrazok 1). ZniZenie mobility kibov (diabetické osteoartropatia) a infekcia dalej
prispievaju k stazenému hojeniu a progresii ochorenia. Vonkajsimi spustacimi faktormi su ¢asto poskodenia néh
nespravnou obuvou ¢i vlastnou vahou, popaleniny, drobné Urazy napr. pri pedikdre, dekubity medzi prstami
pri prekryvani sa prstov, ragady, panaricia a mykotické infekcie [10].

Senzoricka neuropatia vedie k strate citlivosti na bolest a teplotu (pacienti nemusia citit malt obuv, cudzie teleso
v topanke), ¢o predisponuje k nerozpoznanej mensej traume. Motoricka neuropatia sposobuje Ubytok svalov, ktory
ma tendenciu prednostne postihovat extenzory. Vysledna nerovnovaha flexorov a extenzorov vedie k deformaciam
n6h a k abnormalnemu rozloZeniu plantarneho tlaku. Désledkom autonémnej neuropatie je znizenie produkcie
potu a koZzného mazu, ¢o ma za nasledok suchu koZu s rychlou tvorbou hyperkeratdz a ragad. MéZe byt pritomna
aj hyperhidréza spésobujica maceraciu koze. Vyznamnym rizikovym faktorom oneskoreného hojenia ran, infekcie
a amputacie je periférne artériové ochorenie dolnych koncatin ako prejav diabetickej makroangiopatie [9].
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Obrdzok 1: Patofyzioldgia vzniku ulcerdcii u pacienta s diabetom mellitus

[ Pacient s diabetes mellitus ]

Periférna senzorickd Periférna motoricka Perlfé&rna anériové ochoranle
neurppatia neurepatia

. 5 Dysfunkcia sympatiku (znizené o a - o
Porucha vnimania bolesti, tlaku, d:f;‘l):zyn:]ﬂIYChhsl‘:::zhn:r:&E patenie, zniZend dinnost mazovych Chzn Eekrlaékanlé;fuwa p:rfg_la
taploty, narusena propriocencia abn:’[mal. 3liaz veddea k suchej koli nachylnej na el L s L LS
iy poranenie) L il
| . ' }
Mechanicka pricina Vaskuldrna pricina
Kontinualny stresovy Opakovany stresovy Intenzivny stresovy Nekréza
podnet podnet podnet
Kon3tantne poSkodzovanie
nizkym tlakom veddce k Mierne zvy3eny abnormainy Priama mechanicka trauma
ischemickej nekréze (zle tlak sposobeny vihou tela (napr. cudzie teleso v topanke)
padnice topdnky)
!
[ Formacia otlaku/mozola
-

| Vznik ulceracie

Zdroj: [9, prevzaté z 4]

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Organizacia prevencie syndromu diabetickej nohy v Slovenskej republike je zhrnutd v odporGcéaniach
pre prevenciu, diagnostiku a lieCbu Syndromu diabetickej nohy/ ochorenia nohy suvisiace s diabetes mellitus [4].

Zakladom prevencie su pravidelné vySetrenia scielom urcit riziko vzniku syndréomu diabetickej nohy
avyhodnotenie tohto rizika podla kategérii Medzinarodnej pracovnej skupiny pre diabetick( nohu, IWGDF (z angl.

International Working Group on the Diabetic Foot) (Obrazok 2) [4, 11].

Obrdzok 2: Kategdrie pacientov podla IWGDF a frekvencia ich sledovania na zdklade vysetrenia

Skrining a sledovanie rizika syndromu diabetickej nohy a aktivnych komplikacii
syndromu diabetickej nohy (podla IWGDF)

Kategori | Riziko Charakteristika Odporucana frekvencia | Prevalencia
a ulceracie vySetreni
0 Vel'mi Bez dokazu straty protektivnej citlivosti | V ro¢nych intervaloch 78,6 %
nizke a PAO DK
1 Nizke Strata protektivnej citlivosti alebo PAO 6 — 12 mesiacov 14,2 %
DK
2 Stredné S0 pritomné > 2 faktory z: Kazdych 3 — 6 mesiacov | 4,3 %
strata protektivnej citlivosti
PAO DK

deformita nohy

3 Vysoké Remisia: namnéza ulceracie, amputacie Kazdé 1 — 3 mesiace 1,8 %
(mala/velka), alebo terminalne
ochorenie obli¢iek

Aktivna Aktivna | Aktivny ulkus, Charcotova neuro- Urgentné poukazanie 1.4 %
patolégia | ulceracia | osteoartropatia, infekcia s/bez PAO DK k $pecialistovi/multidisci
plinarny tim

Zdroj: [11, prevzaté z 4]
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KlUcové postavenie v manaZmente pacienta ma oSetrujici diabetolég a v nadvaznosti naf optimalne podoldg.
Pacient s diagnostikovanym PAO DK je zaroven pravidelne dispenzarizovany u angioléga alebo cievneho chirurga.
Nevyhnutnou stcastou ,preventivneho timu“ pod vedenim diabetoléga ma byt tiez ortopedicky technik.

U pacientov s diabetom, ktori maji riziko rozvinutia syndromu diabetickej nohy, su odporGcané viaceré
preventivne opatrenia [11]:
a) Pravidelny skrining v odporucanej frekvencii podla kategorie rizika ulceracie (Obrazok 2).
b) V pripade straty protektivnej citlivosti alebo PAO rozSirenie skriningu o vySetrenie rodinnej anamnézy
v kontexte ulceracie a amputacie dolnej koncatiny, vySetrenie obli¢iek, vySetrenie pritomnosti deformit
nohy, znizenej mobility kibov nohy, nadmerného mozolnatenia a pritomnosti pre-ulceréznych 1ézif.
c) Edukacia pacienta voblasti starostlivosti onohy aich ochrany, samovySetrenia, rozpoznania
pre-ulcerdéznych $tadii a pripadného osetrenia.
d) Pre pacientov v rizikovej kategérii 1 - 3 je odporucana dobre padnica obuv, ktora reSpektuje tvar nohy;
v pripade pacientov z rizikovej kategdrie 2 - 3 s deformitami nohy alebo pre-ulceréznymi léziami sa
odporica obuv s dostatoc¢nou hibkou vyrobena na mieru s vhodnymi vlozkami alebo ortézou; u pacientov
so zahojenym ulcerom sa odporuca obuv, ktora ma jasne dokazany efekt na uvolnenie tlakového efektu
pocas chodenia a edukacia o nutnosti noseni tejto obuvi v exteriéri aj interiéri.
e) Dodrzanie spravneho postupu liecby pre-ulceréznych lézii, nadmerného mozolnatenia, zarastenych
nechtov a fungalnych infekcii.
f)  Zvazenie tenotdmie Slachy prsta alebo poutZitie ortotickych pomdcok u vybranych pacientov.
g) Nepouzivat dekompresiu nervu na prevenciu vzniku vredu na nohe.
h) Odporucit cvicebny program pre ¢lenky a chodidlo pre pacientov v rizikovej kategorii 1 - 2.

Prave v ramci oblasti prevencie s vnimané nedostatky v manazmente diabetickej nohy. Podla zverejnenych
Standardnych postupov st najvacsie rezervy v absencii spravneho odlahcenia nohy. Pozornost by mala byt
upriamena na oblast nesnimatelnych ortéz a vyvloZkovania obuvi. V Slovenskej republike takmer absentuje systém
odlahcenia nadvazujlci na objektivhe merania pomocou plantografie alebo pedobarografie, ktoré si nevyhnutné
pre objektivne vySetrenie pacienta. Pedobarografické vySetrenie by malo byt realizované podolégom, alebo
ortopedickym technikom, pricom jeho vysledky st doleZité pre vyber spravnej techniky odlahcenia a jeho realizaciu
- Uprava obuvi, vyroba ortopedickych vloZiek, pripadne ortéz [4].

3.3. Opis technoloégie

Obuv Zpecidlna profylaktickd zdravotnd pre diabetikov (SUKL kéd: J3351A) a Obuv zdravotnd 3pecidlna
profylaktickd pre diabetikov (SUKL kéd: J2328A) (v hodnoteni stihrnne oznacované pod nazvom: Specidlna
profylakticka zdravotna obuv pre diabetikov) je Specialna obuv, ktord ma poskytovat zvysenl ochranu nohy
pred poskodenim. Tato vlastnost ma byt zaistena zabudovanim mékkej dvojvrstvovej vlozky, ktora sa vytvaruje
po niekolkych drioch nosenia podla individualneho profilu chodidla, ¢o ma znizovat tlakové namahanie chodidla
nohy, $kodlivé narazy na kiby a chrbticu a zvySovat stabilitu pri chddzi. Do obuvi je vloZena vkladacia vlozka, ktora
ma svojimi vlastnostami zniZzovat pésobenie predovSetkym Smykovych sil na chodidlo. Protetické pracovisko ju
moze nahradit individualnou vloZkou, a tak s uz zabudovanou timivou ¢astou vlozky ma este viac zniZovat tlakové
maxima posobiace na chodidlo [2, ndvod na pouZzitie].

Zvrsok obuvi je zhotoveny z kvalitnej koze s minimom 3vov, o ma umoziiovat bezpecné prispésobenie obuvi
pripadnym deformitdm noh (Obrazok 3). Pods$ivka ma tie? protiplestiovii Gpravu. V tGrovni kibov prstov je obuv
v porovnani s beznou obuvou $irsia. Vdaka nizkej hmotnosti a dostato¢nej ohybnosti podosvy ma byt dosiahnuty
vyrazny pocit komfortu pocas chédze. Strih zvrSku umoziiuje prispésobenie meniacemu sa objemu n6h, napriklad
pri opuchoch a pocas dia. Makka vypli horného obvodu zvrsku sliZi na zabranenie vniknutia cudzich predmetov
do obuvi a zaroven chrani oblast ¢lenka pred poskodenim hornym okrajom obuvi. Strihové (derbové) rieSenie
zvrsku ma byt schopné sa prisp6sobit zmenam objemu n6h v priebehu diia bez vplyvu na tvarovd stalost. Vlozka
obuvi sa sklada z troch vrstiev a svojou konstrukciou ma pdsobit ako podporna vlozka s trvalou paméatovou
deformaciou, ¢o ma zaistovat minimalizaciu tlakov na plochu chodidla. Vlozka sa sklada zo spodnej deformacnej
Casti, ktora sa deformuje podla tvaru chodidla v pociatkoch nosenia obuvi, dalej z pruznej asti, ktord sa deformuje
ihned a potahu zhotoveného z prirodnej usne. Obuv ma svojou konstrukciou podporovat funkciu noznej klenby a
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zvySovat tak efekt plantarnej Zilovej pumpy. Obuv je spevnend stuzenim z lahkého plastu na zabezpecenie vhodnej
tuhosti podosvy obuvi a zvySuje stabilitu chddze [2, ndavod na pouzitie].

Vkladacie a vlepovacie stielky musia byt schopné rozkladat vzniknuté vysoké lokalne tlaky a celkova hribka
funkénych makkych vrstiev musi byt najmenej 12 mm podla STN (Slovenskej technickej normy) [2, 12].

Obrdzok 3: Specidlna profylaktickd zdravotnd obuv pre diabetikov

Zdroj: [2]

Diskusia k opisu a vlastnostiam technoldgie:

Vyrobca bol vo vyzve o sucinnost poziadany o presnu Specifikaciu, ktord sicast obuvi alebo aka jej Uprava ma
profylaktické vlastnosti. Vyrobca v odpovedi charakterizoval hodnotend obuv nasledovne:
Zdravotnicka pomocka ,Obuv zdravotna Specialna profylakticka pre diabetikov® je uréena na aktivnu prevenciu
vzniku ulceréacii dolnych koncatin u pacientov s diabetom so zvySenym rizikom syndromu diabetickej nohy, najma
pri diabetickej polyneuropatii, poruchach prekrvenia, deformitach chodidla alebo po prekonanej ulcerécii.
Profylakticky Gc¢inok je dany Specifickymi konstrukénymi a funkénymi Gpravami, ktoré maju priamy klinicky vyznam
v prevencii ulceracii.
Profylaktické vlastnosti obuvi J3351A a J2328A spocivaju najma v:
e cielenej redukcii a redistribucii plantarnych tlakov prostrednictvom konstrukcie podrazky a stielky,
e extra hibke a $irke obuvi, umoZfiujlcej uloZenie deformovaného alebo edematézneho chodidla bez
lokdlneho tlaku,
e absencii vnitornych Svov a tvrdych vnatornych prvkov, ¢im sa minimalizuje riziko mikrotraumatizacie
koze,
e pouziti makkych, priedusnych a hypoalergénnych materialov,
e moznostiindividudlneho prispésobenia obuvi podla klinického stavu pacienta.
Tieto vlastnosti su v sllade s medzinarodnymi odbornymi odpordc¢aniami (IWGDF), ktoré potvrdzuji vyznam
profylaktickej obuvi v prevencii rekurentnych ulceracii u vysokorizikovych diabetikov.
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Vyrobca uvadza, Ze profylakticky Gc¢inok je dany konstrukénymi a funkénymi Gpravami, pricom opisuje viaceré
vlastnosti hodnotenej ZP. Z predlozenych informacii vSak nie je zrejmé, ktoré konkrétne vlastnosti alebo technické
rieSenia odliSuju hodnotenl ZP od inych zdravotnickych pomdcok s diabetickou Upravou zaradenych v podskupine
J1.2. Vyrobcom uvadzané charakteristiky si deklarované aj pri inych ZP v predmetnej podskupine. Uvedeny popis
preto nie je dostato¢ny na posudenie deklarovaného profylaktického efektu ZP.

3.4. Certifikacia technologie

Ucel uréenia:

Obuv $pecialna profylakticka zdravotna pre diabetikov a Obuv zdravotna Specialna profylakticka pre
diabetikov je Specialna profylakticka zdravotnd obuv pre diabetikov a osoby so $pecidlnymi zdravotnymi
poziadavkamina obuv so schopnostou vytvorenia individualnej podpornej viozky k minimalizacii tlakovych maxim
na naslapnej ploche chodidla.

Certifikat CE:

Profylaktickd diabetickd obuv patri do rizikovej triedy I, podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745. Certifikat CE (z fr.
Conformité Européenne, eurdpska zhoda), ktory priloZil vyrobca v Ziadosti je platny od 18.4.2019 do 17.4.2029 a je
vydany pre produkty typu ISS - 400: 401/401L/401W/402/402Z/403G/403H/405/405L/405W/406/406Z; a ISS - 500:
503/504. CE bol vydany spolo¢nostou EVPU a.s. Nova Dubnica.

3.5. PoZadované podmienky uhrady

Vyrobca Ziada o vytvorenie azaradenie ZP Specidlna profylaktickd zdravotna obuv pre diabetikov do novej
podskupiny J1.3 CelokoZend Specidlna profylaktickd zdravotnd obuv pre diabetikov s viacvrstvovou vlepovacou
stielkou hribky 12mm.

Pre 1 par ZP Obuv S$peciilna profylakticka zdravotna pre diabetikov aj Obuv zdravotna Specialna
profylakticka pre diabetikov navrhuje vyrobca maximalnu vy3ku Ghrady zdravotnej poistovne vo vyske 180,00 €,
pri¢om pocital s 5 % DPH. Maximalna cena zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych pomdcok (predajna
cena vratane dane z pridanej hodnoty) predstavuje 213,17 € za 1 ks predmetnej ZP. Pacientovi tak vznika doplatok
vo vyske 33,17 €.

Navrhované indikacné obmedzenie (10):

Vyrobca v ziadosti nenavrhuje indikaéné obmedzenie a Ziada o zaradenie do novej podskupiny J1.3 vramci
existujucej skupiny J. VMER (Cast C2) uvadza nasledovné indikacné obmedzenie (totozné sindikacnym
obmedzenim podskupiny J1.2): Diabetes mellitus 1/2 typu s diabetickou polyneuropatiou, alebo ischemickou
chorobou dolnych konéatin, alebo anamnézou diabetickych vredov predkoleni, alebo s pritomnostou deformit néh
veducich k lokédlne zvySenym tlakom ako rizika syndromu diabetickej nohy. Potvrdené objektivnym vySetrenim
diabetolégom alebo neurolégom alebo pediatrickym endokrinolégom a diabetoldgom.

Preskripéné obmedzenie (PQ): CCH (cievny chirurg), DIA (diabetolég), END (endokrinolég)

MnoZstvovy limit (ML): neuvadza

Diskusia k poZadovanym podmienkam Uhrady:

e Vyrobca pozaduje maximalnu Ghradu zdravotnej poistovne vo vyske 180,00 €, pri maximalnej cene
vo vydajni 213,17 €.V pripade, Ze by bola v novej podskupine UZP2 vo vy$ke maximalnej Ghrady poistovne,
pacientovi by vznikal doplatok vo vyske 33,17 €.

o Doplatok méze byt pacientovi kompenzovany pri uplatriovani limitu spoluti¢asti podla zdkona
363/2011 Z. z. § 87 vo vySke prepocitaného doplatku za najlacnejSiu nahradni zdravotnicku
pomocku.

=V pripade vzniku novej podskupiny, tak ako o to Ziada vyrobca, nebude dostupnaina ZP
v novej podskupine bez doplatku. Doplatok za hodnotenl ZP sa tak méZe zapocitavat
do limitu Ghrady v celej vyske.

=  Vpripade zaradenia do existujucej podskupiny J1.2, v ktorej si dostupné iné ZP bez
doplatku, nebude limit spolutiéasti uplatfiovany.
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=V pripade vzniku novej podskupiny D15 (diskutované nizsie) a zaradenia hodnotenej ZP

do tejto podskupiny by sa limit spolutasti uplatfioval len do vysky prepocitaného

doplatku najlacnejSej nahradnej ZP v podskupine, nie do vysky celého doplatku

hodnotenej ZP.
Vyrobca Ziada o zaradenie dvoch rbéznych produktov, Obuv 3pecidlna profylaktickd zdravotna pre
diabetikov (SUKL kéd: J3351A) a Obuv zdravotna $pecidlna profylaktickd pre diabetikov (SUKL kéd:
J2328A). Vyrobca bol vyzvany na vysvetlenie rozdielu medzi tymito ZP v Ziadosti o su¢innost, pricom
vyrobca vo svojej odpovedi uviedol: ,Zdravotnicke pomdcky evidované pod kédmi SUKL J3351A a J2328A
nie su vzadjomne zamenitelné. Ide o samostatné skupiny 3pecialnej profylaktickej zdravotnej obuvi
pre diabetikov, ktoré sa odliSuji technickym rieSenim, konStrukénym vyhotovenim a rozsahom
registrovanych modelov. K6d J2328A zahfria vopred $pecifikovany a Standardizovany sortiment modelov,
zatial ¢o kod J3351A predstavuje odliSné modelové a konstrukéné varianty obuvi. Rozdiely medzi
uvedenymi kédmi su podstatné z hladiska klasifikacie zdravotnickych pomécok a neumoZziujd ich
vzajomné stotoZnenie ani administrativne zlu¢ovanie, a to ani pri zhodnom indika¢nom uréeni.“
Vzhladom na to, Ze odlisnost hodnotenej ZP od ZP v existujlcej podskupine J1.2 nebola jednoznacne
preukazana, mame za to, Ze neexistuje dévod na vznik novej podskupiny tak, ako to poZaduje vyrobca.
Odporti¢ame preto zaradit hodnotend intervenciu do existujlcej podskupiny J1.2.
V pripade vzniku novej podskupiny s poZzadovanou vyskou Uhrady vznika riziko, Ze vyrobcovia sa budd
G&elovo snaZit zaradit nové ZP do tejto podskupiny, ked%e UZP2 v podskupine J1.3 vo vyke 180,00 € by
bola viac ako $tvornasobne vy3sia v porovnanis UZP2 v podskupine J1.2, ktord je vo vy3ke 40,55 €.
V sticasnosti prebieha konanie z podnetu ministerstva vo veci zmeny urcenia podskupiny zdravotnickych
pomocok a zmeny maximalnej vySky Uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicke pomdcky zaradené
v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok a urcenie preskripéného obmedzenia, indikacného
obmedzenia, mnozstvového limitu a technickych Standardov pre novl podskupinu D15 Obuv pre
diabetikov. Do tejto podskupiny by mali byt zaradené ZP J58614 Obuv ortop. diabet. OLA, Damska s
podosvou ISS a J28380 Obuv ortop. diabet. RUDO, Panska s podosvou ISS, ktoré st aktualne zaradené do
podskupiny J1.2. V pripade vzniku uvedenej podskupiny D15 mame za to, Ze hodnotena intervencia by
mala byt zaradena do tejto podskupiny, vzhladom na to, Ze splfia uvedend tabulku $tandardov, v ktorej
maju byt $pecifikované kritéria vsilade snormou pre Standardy obuvi pre diabetikov STN 79 5600
(ID konania: 14484) [12].
Vyrobca v Ziadosti neuvadza ML. Vyrobca ZP Ziada o zaradenie do novej podskupiny v ramci existujlcej
skupiny J. V rdmci tejto skupiny ma podskupina J1.2 ureny ML jeden par za 2 roky. Mame za to, Ze rovnaky
limit by sa mal vztahovat aj na hodnotent ZP.

3.6. Relevantné komparatory

V pripade oboch hodnotenych ZP Specidlna profylaktickd zdravotnd obuv pre diabetikov povaZujeme za
relevantny komparator Ortopedicku obuv dw classic CU11 /| CF12, pre diabetikov, rozne velkosti a tvary
(SUKL kéd: J96271, podskupina J1.2 Obuv ortopedickéa s diabetickou Gpravou).

Vyrobca hodnotenejintervencie v MER zo diia 26.9.2025 povaZoval za komparator ind medicinsku intervenciu, ktora
sa bezne pouZziva u pacientov s DM. Po vyzve na opravu zo dria 20.3.2026 vyrobca dodal dria 9.4.2026 nové MER, v
ktorom povaZzuje za relevantny komparator Ortopedicku obuv dw classic CU11/ CF12, pre diabetikov, rézne velkosti
a tvary (SUKL kéd: J96271, podskupina J1.2 Obuv ortopedicka s diabetickou Gpravou). Spotreba tejto pomdcky za
posledny plavajuci rok podla dat NCZI je 15 157 ks v obdobi Q1/2025 a7 Q4/2025 [13].

Diskusia k relevantnym komparéatorom:

Akceptujeme vyrobcom zvoleny komparator.

NIHO by ako komparator preferovalo ZP Obuv ortop. diabet. RUDO / OLA, vzhladom na to, Ze ide 0 ZP s
podobnym Gcelom uréenia shodnotenou intervenciou. Tieto pomdcky vyraba ten isty vyrobca aobe
vyuZivajd rovnaké podosvy so systémom ISS. V oboch pripadoch ide zéroveri o ZP, ktoré splfiaju kritéria
normy STN 79 5600 na diabetickd obuv, tak ako to bolo diskutované v Casti 3.5. Napriek uvedenému
akceptujeme komparator Ortopedickd obuv dw classic CU11 / CF12 pre diabetikov, kedZe na zaklade
indikacného obmedzenia skupiny J predpokladdme, Ze pomdcky s urcené pre rovnakd populaciu
pacientov. Zaroven majl obe ZP - Ortopedicka obuv dw classic, ako aj Obuv ortop. diabet. RUDO / OLA -
rovnakd maximalnu vy$ku Ghrady zdravotnej poistovne (UZP), a preto ich povaZujeme za zastupitelné.
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Ako dékaz klinickej ucinnosti ZP vyrobca predlozil vysledky prehladového ¢lanku Armstrong a kol., 2023 [14].
Vysledky uvadzané v MER vSak vychadzaju zo stadie Luo akol., 2022 [15], ktord bola stc¢astou predmetného
prehladového ¢lanku. Z tohto dévodu budeme dalej reportovat Stddiu Luo a kol. 2022, ktorej charakteristiky su
uvedené v tabulke niZsie (Tabulka 2).

Tabulka 2: Prehlad relevantnych klinickych stadii

Nazov publikacie Poznamka | Intervencia | Komparator Pocet Pocet
pacientov | zahrnutych
studii
Effects of Special Therapeutic Footwear Luo a kol., Specialna Konvencna 840: 747 8
on the Prevention of Diabetic Foot Ulcers: 2022 terapeuticka obuv
A Systematic Review and Meta-Analysis of obuv
Randomized Controlled Trials

Zdroj: [15]

Metaanalyza Luo a kol., 2022 bola zamerana na zhodnotenie Gcinnosti Specialnej terapeutickej obuvi pri zniZzovani
vyskytu alebo recidivy vredov na nohach. Pre Gi¢ely metaanalyzy bol 11. jina 2021 vykonany systematicky prehlad
v MEDLINE, Embase, a ostatnych EMB databazach. Na zaklade inkliznych a exkliznych kritérii bolo do finalnej
metaanalyzy zaradenych 8 randomizovanych klinickych $tldii, ktoré porovnavali Specialnu terapeutickd obuv
s beZnou obuvou u rizikovej dospelej populdcie s diabetom mellitus (DM). Speciélna terapeuticka obuv, vratane
obuvi so zvysenou hibkou, individualne vyrobenej obuvi, individualne vyrobenych vloZiek alebo ortéz prstov, bola
definovana na zaklade odporicani IWGDF pre prevenciu a manazment diabetického ochorenia nohy [16].
Exkliznymi kritériami boli kazuistiky, série pripadov, prierezové Studie, listy editorovi, nazorové clanky,
konferencné prispevky, editorialy a Stidie na zvieratach, pacienti s Charcotovou nohou alebo pacienti s aktualnym
(aktivnym alebo nezahojenym) vredom na nohe vyzadujicim lie¢bu a pacienti s kombinovanymi odlah¢ovacimi
intervenciami. Stddie prebiehali v 3tyroch krajindch: Taliansko, USA, Brazilia a Holandsko abolo do nich
zaradenych 53 - 400 pacientov. Priemerny vek bol v rozmedzi 56 - 70 rokov, priemerné vychodiskové hodnoty
glykovaného hemoglobinu HbAlc v rozmedzi 7,6 - 8,7 % a priemerné trvanie diabetu v rozmedzi 12 - 18 rokov. Dizka
sledovania sa pohybovala od 3 do 24 mesiacov. Zo zahrnutych pacientov malo celkovo 923 (58,2 %) anamnézu
vredov na nohach. Podla klasifikacného systému rizika INGDF [16] malo viac ako 96 % zaradenych pacientov
stredné alebo vysoké riziko vzniku vredov (IWGDF riziko 2 - 3).

Vsetky Stddie sledovali incidenciu a redukciu v incidencii diabetickych vredov. Vysledky su prezentované s 95 %
konfidenénymi intervalmi (Cl, z angl. confidence intervals). Odhady pre dichotomické ukazovatele (napr. ulceracia
nohy: ano alebo nie) boli vyjadrené ako relativne riziko (RR). Celkové relativne riziko (RR) a 95 % Cl boli vypocitané
zoskupenim RR medzi intervenc¢nou a kontrolnou skupinou uvedenych v pévodnych Stididch pomocou modelu
nahodnych efektov. Na zniZenie chyby I. typu bola pouZitd metdda Hartung-Knapp-Sidik-Jonkman. Statisticka
heterogenita medzi §tidiami bola hodnotend pomocou Q-3tatistiky, Tau?-tatistiky, H-Statistiky a 12-$tatistiky, ako
aj vyhladavanim odlahlych hodnét (outliers).

Vyrobcom predloZené klinické dékazy, ktoré nezahffiame do hodnotenia klinickej u¢innosti:

V ramci preukazania klinickej u¢innosti hodnotenej intervencie vyrobca poskytol 5 posudkov z klinického skdsania
so zhodnotenim diabetickej obuvi od lekérov z klinickych pracovisk v SR.

Tento ddkaz klinickej ucinnosti neakceptujeme. V posudkoch nebolo uvedené, aky typ obuvi bol klinicky skisany,
uvedena bola iba znacka. Vzhladom na to, Ze vyrobca hodnotenej obuvi vyraba r6zne modely, pricom niektoré z
nich su kategorizované v ZKZP, nebolo mozné urdit, ¢i bola posudzovana hodnotena intervencia. Zaroveri islo o
posudky z rokov 1995 - 2001, ktoré povazujeme za zna¢ne zastarané. Predpokladame, Ze za viac ako 25 rokov mohlo
dochadzat ku konstrukénym, materidlovym, ¢i inym zmenam intervencie.
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Mortalita

Neboli dohladané studie sledujlce ukazovatele mortality.

Morbidita

V studii bol sledovany jeden ukazovatel a to incidencia a redukcia v incidencii diabetickych vredov.

Incidencia a redukcia v incidencii diabetickych vredov.

V ramene s intervenciou sa pocas sledovaného obdobia vyskytli diabetické vredy v 112 pripadoch av ramene
komparatora v 190 pripadoch. Hodnota relativneho rizika dosiahla RR=0,49 (0,28; 0,84). Vysledky sihrnnej (pooled)
analyzy boli Statisticky vyznamné s p < 0,05; test heterogenity: I> = 68 %, p < 0,01. Vysledky metaanalyzy st zhrnuté

na obrazku nizSie (Obrazok 4).

Obrazok 4: Vysledky metaanalyzy efektu Specidlnej terapeutickej obuvi na redukciu v incidencii diabetickych vredov

Experimentd Control

Study Risk ratio RR 95%~Cl  Weight
Events Total Events Total

Lavery2012 3 149 10 150 0.30 [0,08; 1,08 8.4%
Reiber2002 35 240 7 160 0.86 [0.55;1.37 15.9%

'
Rizz02012 17 148 58 150 - 030 [0.18;049] 156%
Scire2009 1 89 12 7§ el 0.07 [0.01;0.55] 4.6%
Uccioli1995 9 33 21 36 - 047 [0.25:0.87] 14.3%
Bus2013 33 85 38 86 : 088 [0.61;1.26] 16.8%
Cisneros2010 8 30 8 23 077 [0.34;1.73 12.4%
Ulbrecht2014 6 66 16 64 —_— 036 [0.150.87] 11.8%
Random effects model 840 747 > 0.49 [0.28;0.84] 100.0%
Heterogeneity: 1° = 68%, r = 0.3558, p < 0.01 | ! ! !
0.01 0.1 1 10 100

Zdroj: [15]

Stidia Armstrong a kol., 2023 [14], na ktorl sa odkazuje vyrobca uvadza hodnoty rizika 13,3 % vs. 25,4 %. Tie
vychadzaji z jednoduchého poctu udalosti naprie¢ zahrnutymi stidiami a nepredstavuji vysledok metaanalyzy.
Tento pristup nezohladriuje vazenie jednotlivych $tudii ani pouzity model s nahodnymi efektmi, na ktorom je
zaloZeny odhad v publikécii Luo akol., 2022 (RR = 0,49). Vzhladom na vyznamn( heterogenitu (1> = 68 %)
povazujeme tieto hodnoty za orientacné a potencialne zavadzajlce, ak su interpretované ako reprezentativne pre
cielovd populaciu.

Kvalita Zivota

Neboli dohladané studie sledujlce ukazovatele kvality Zivota.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Neboli dohladané stidie sledujuce bezpecnost intervencie. Dokaz o bezpe€nosti hodnotenej ZP ciastocne
poskytuje certifikat CE popisany v Casti 3.4.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu
Vyrobca nepredlozil dostatocny klinicky ani iny dékaz, vratane technického porovnania, ktorym by preukazoval

vyssSiu komparativnu Gcinnost hodnotenej intervencie voci komparatoru. Vyrobcom predloZena Stidia porovnava
terapeutickdl obuv s konvenénou obuvou bez diabetickej Gpravy. Mame za to, Ze intervencia, ale rovnako aj
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komparator podla uéelu urdenia spadaji do kategdrie Specidlnej terapeutickej obuvi a preto predlozeny dékaz nie
je dostatocny na preukazanie vys$Sej ani porovnatelnej U¢innosti intervencie voci komparatoru. Na zaklade Géelu
urenia hodnotenej intervencie a komparatora predpokladame rovnaku klinickd G¢innost predmetnych ZP.

Pri hodnoteni validity predloZenej metaanalyzy sme vychadzali z vlastného kritického hodnotenia a z limitacii,
ktoré vychadzaju z dizajnu samotnej Stadie.

Interna validita

Vyrobca ako dékaz klinickej G¢innosti predlozil Stidiu Armstrong a kol., 2023. Z dévodov uvedenych vyssie (Cast 4.1)
hodnotime validitu Studie Luo a kol., 2022, z ktorej reportované vysledky pochadzajd. Kvalitu dékazu hodnotime
ako postacujucu. Diskusiu k internej validite $tidie uvadzame nizsie:

Variabilita kvality zahrnutych $tudii: do metaanalyzy bolo zahrnutych 8 RCT $tddif réznej kvality.
Viaceré zo $tudii mali nedostatky v zaslepeni, randomizacii, alokacii pacientov, ¢i zhodnoteni velkosti
potrebnej vzorky pacientov.

Subjektivne alebo nedostatocne reportované parametre: viaceré sledované parametre neboli
reportované vo vietkych zahrnutych stidiach, ako predchadzajuca histéria diabetickych vredov, hladina
HbAlc, trvanie diabetu, adherencia, zdvaznost neuropatie, PAD, pritomnost deformit a iné.
Heterogenita $tudii: hodnota I? = 68 % naznaduje, Ze $tidie sa vyrazne odli$ujd a ,pooling“ §tidii moze
byt menej spolahlivy. Vysledok tejto hodnoty heterogenity nie je dostatoCne vysvetleny.
Nestandardizovana intervencia: podla metaanalyzy je intervenciou $pecidlna terapeutickd obuv,
vratane obuvi so zvy$enou hibkou, individualne vyrobenej obuvi, individualne vyrobenych vloZiek alebo
ortéz prstov definovana na zaklade odporic¢ani INGDF. Vzhladom na to, Ze intervencia nie je jednotna
ani dostatoc¢ne popisana, klinicka tcinnost moéze byt zmesou réznych mechanizmov Ucinku jednotlivych
intervencii.

Pocet zahrnutych studii: do metaanalyzy bolo zahrnutych iba 8 §tdii. Nizky pocet §tidii v metaanalyze
moze mat dopad na ucinnost detekcie heterogenity ako aj na spolahlivost testovania publikacného bias.
Dizka sledovania: zahrnuté $tidie mali réznu dobu sledovania (3 - 24 mesiacov). Vzhladom na to, 7e
Studia ma sledovat profylakticky charakter intervencie, 3 mesiace su kratka doba na posudenie tohto
efektu.

Studie nemerali kvalitu Zivota Standardne pouzivanym avalidovanym dotaznikom, ani
nesledovali mortalitu pacientov.

Externa validita

Nedostatky v externej validite Studie Luo a kol., 2022 uvadzame nizsie:

Intervencia v jednotlivych stidiach metaanalyzy nebola Standardizovana a presne Specifikovana. Nie je
preto mozné urcit podobnost s hodnotenou intervenciou ako aj ¢i celkovy sledovany klinicky ucinok
zodpoveda potencialnemu ucinku hodnotenej intervencie.

V$tudii bola ako komparator stanovena konvencna obuv. Komparatorom vhodnoteni klinickej
acinnosti intervencie je vSak obuv s diabetickou Upravou. Nejde teda o konvencnl obuv a ucinnost
komparatora v studii tak méZe byt nizsia nez Gcinnost relevantného komparatora v slovenskej praxi.
Inkrementalny ucinok hodnotenej intervencie tak méZze byt nadhodnoteny.

Zahrnuté Stidie prebiehali v Styroch krajinach: Taliansko, USA, Brazilia a Holandsko. Vysledky mozu byt
ovplyvnené miestnymi podmienkami zdravotnej starostlivosti a oSetrovatelskej praxe a nemusia byt
plne prenositelné na iné regidny alebo zdravotné systémy.

V $tadiach malo viac ako 96 % zaradenych pacientov stredné alebo vysoké riziko vzniku vredov (IWGDF
riziko 2 - 3). Vysledky Stddie nie si dostatocne prenositelné na populéciu nizkorizikovych pacientov,
ktorym by tieZ mali byt profylaktické topanky uréené. Zaroven az 58 % pacientov uz malo anamnézu
diabetickych vredov.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

Za zakladny scenar predlozeny vyrobcom povazujeme MER, ktory vyrobca dodal dia 9.4.2026 ako odpoved na
vyzvu zo dria 20.3.2026.

5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca hodnotenej zdravotnickej pomdcky predlozil model, koncipovany ako deterministicky kohortovy model
s jednoro¢nym horizontom. Vyrobca vzhladom na predpoklad klinického prinosu intervencie predlozil analyzu
efektivnosti nakladov (CEA, z angl. cost-effectiveness analysis) ako aj analyzu uzito¢nosti nakladov (CUA, z angl. cost
utility analysis), pricom predklada 1 scenar CEA ajeden scenar CUA. Vyrobca ako komparator zvolil Ortopedickd
obuv dw classic CU11 / CF12 pre diabetikov (SUKL kdd: J96271, podskupina J1.2 Obuv ortopedicka s diabetickou
Upravou).

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Neakceptujeme nastavenia vyrobcu. Podrobnd diskusiu uvadzame nizsie:
e Neakceptujeme typ zvolenej analyzy.
o Predpokladom uskutocnenia CEA alebo CUA je rozdielna Gcinnost intervencie voci komparatoru.
Vzhladom na to, Ze nebol preukazany rozdiel v G¢innosti (Co podrobne diskutujeme nizsSie v ¢asti
5.1.2) v NIHO nastaveni volime analyzu minimalizacie nakladov CMA (z angl. cost-minimization
analysis).
e Akceptujeme vyber komparatora dodaného v aktualizovanom MER. Vyrobca v reakcii na vyzvu doplnil
porovnanie s relevantnym komparatorom. Diskusiu k vyberu komparatora uvadzame v Casti 3.6.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca zvolil ako ukazovatel Gc¢innosti zniZenie rizika diabetickych ulceracii na zaklade $tudie Luo a kol., 2022
popisanej v kapitole 4. Vyrobca uvadza hodnoty rizika vzniku diabetickych ulceracii 13,3 % v skupine intervencie
a 25,4 % v ramene komparatora.

Vyrobca ako dalsi ukazovatel Ucinnosti pouZiva zniZenie po¢tu amputacii ako doésledok zniZenia rizika ulceracii
a pracuje s predpokladom, Ze 20 % ulceracii vedie k amputacii.

Vyrobca v zakladnom scenari aplikuje diskontnt sadzbu 5 % na hodnotu Gcinnosti, pocita teda s rizikom 12,67 %
a 24,19 % a po¢tom odvratenych amputacii 2,2 %.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Neakceptujeme pouzité (idaje o Gcinnosti. Diskusiu uvadzame v bodoch niZsie:

e Neakceptujeme zdroj Ucinnosti intervencie voci komparatoru v stlade s Castou 4.3. PredloZena Stidia
podla nasho nazoru potvrdzuje Gcinnost intervencie aj komparatora v porovnani s beznou obuvou,
nepotvrdzuje vSak vyssiu Gcinnost intervencie voci komparatoru.

¢ Neakceptujeme modelovanie vysSieho prinosu intervencie vo¢i komparatoru, vzhladom na to, Ze:

o data pouzité v modeli vychadzaju z nevhodného zdroja (predchadzajdci bod),

o data neboli metodicky spravne pouZzité. Riziko vzniku ulceru, ktoré vyrobca modeluje vychadza z
jednoduchého poctu udalosti naprie¢ zahrnutymi S$tddiami a nepredstavuju vysledok
metaanalyzy, ide teda o naivné porovnanie.

e Na zaklade ucelu uréenia hodnotenych ZP a komparatora (v sulade s ¢astou 4.3) predpokladame, Ze
intervencia ma podobny prinos ako komparator, o umoZriuje vykonat CMA.

5.1.3 Naklady

Pri vypocte nakladov vyrobca zohladriuje priame naklady na ZP. Na vypocet nakladov na intervenciu vyrobca
pouZziva navrhovant Ghradu 180,00 € za 1 par ZP.
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Naklady na komparator vyrobca uvadza na zéklade kategoriza¢ného zoznamu ZP platného v ¢ase podania Ziadosti
k 04/2026.V danom obdobi bola Uhrada za komparator Ortopedicka obuv DW Classic 40,55 €/par.

Vyrobca v zakladnom scenari pouziva 5 % diskontn( sadzbu na naklady.

Stanovisko k adekvatnosti predlozeného nastavenia:

Neakceptujeme predlozené nastavenie vyrobcu. Mame za to, Ze vzhladom na charakter zdravotnickej pomdcky
ide o jednorazovo predpisand intervenciu s okamzitym ekonomickym dopadom, pri ktorom nevznika dlhodoby
¢asovy horizont nakladov. Z tohto dévodu nie je pouZitie diskontacie opodstatnené.

5.1.4 Udaje o kvalite Zivota

Nepopisujeme nastavenia vyrobcu, vzhladom na diskusiu uvedenu v ¢asti 5.1.1.
5.2. Hodnotenie vysledkov medicinskoekonomickej analyzy

5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom

Vyrobca v medicinskoekonomickom rozbore, ktory predlozZil dria 9.4.2026 ako odpoved na vyzvu zo dfia 20.3.2026,
predklada CEA aj CUA, pricom nespecifikuje, ktord z analyz povaZzuje za zakladny scenar. NizSie uvadzame obe
analyzy.

Vysledok scenara CEA predlozeného vyrobcom

V scenari CEA vyrobca pocita s diskontaciou nakladov aj i¢innosti vo vyske 5 % a vo vypocte pracuje s potencialnou
kohortou 100 pacientov. V scendri CEA podla vyrobcu intervencia Specilna profylakticka zdravotna obuv pre
diabetikov pri hodnotenej Ghrade vo vyske 180,00 € za par voci komparatoru Ortopedicka obuv dw classic CU11 /
CF12 pre diabetikov dosahuje ICER 1 152,48 € / za 1 odvraten( ulceraciu pri prevencii vzniku 11,52 ulceracii ro¢ne a
vysSich nakladoch o 13 280,95 €. Vysledky scenara CEA podla vyrobcu st uvedené na obrazku nizsie (Obrdzok 5).

Vyrobca zaroveri udava aj hodnotu ICER za jednu odvratent amputaciu za predpokladu, Ze 20 % ulceracii vedie
k amputacii a pocita s rovnakyminakladmi a s rovnakym rizikom ulceracie ako v predchadzajicom scenari. V tomto
scenari dosahuje ICER hodnotu 6 050,52 € / 1 odvratent amputaciu pri odvrateni 2,2 amputacii rone a vyssich
nakladoch o 13 280,95 €. Vysledky scendra CEA s uvedené na obrazku nizsie (Obrézok 5).

Obrazok 5: Vysledky analyzy efektivnosti nakladov predloZzené vyrobcom

BASE-CASE VYSLEDKY A KLUCOVE

VYSTUPY
Parameter Vzorec / logika Hodnota Jednotka Interpretécia
Ulceracie priJ96271 kohorta x riziko ulceracie pri J96271 24,19 |pocet Ocakavany pocet ulceracii v komparatorovom|
Ulceracie priJ3351A kohorta x riziko ulceracie priJ3351A 12,67 |pocet Ocakdavany pocet ulceracii v intervenénom ran|
Odvratené ulcerécie rozdiel medzi ramenami 11,52 |pocet Priamy klinicky benefit
Odvratené amputacie odvratené ulceracie x podiel amputacii 2,20|pocet Downstream benefit
Odvrdtené neamputacné ulceracie odvratené ulceracie x neamputacny podiel 8,78 | poctet Benefit bez amputdcie
Inkrementalny naklad na pacienta cena J3351A- cena J96271 139,45 |EUR Dodato¢ny naklad na pomdcku
Celkovy inkrementalny naklad kohorta x inkrementalny naklad 13 280,95 |[EUR Dodatocné naklady v celej kohorte
CEA - EUR za 1 odvratenu ulceraciu Celkoyv‘ inkrementalny naklad / odvratené 1152,48|EUR Cost-effectiveness ratio
ulceracie

. . L. celkovy inkrementalny naklad / odvratené B R

CEA - EUR za 1 odvratent amputaciu amputicie 6 050,52 |EUR Cost-effectiveness ratio

Zdroj: [MER dodany vyrobcom]

Vysledok scenara CUA predloZeného vyrobcom

V scenari CUA pocita s diskontaciou nakladov aj Gcinnosti vo vyske 5 % a vo vypocte pracuje s potencialnou
kohortou 100 pacientov. V scenari CUA podla vyrobcu intervencia Specidlna profylaktickd zdravotna obuv pre
diabetikov pri hodnotenej Ghrade vo vyske 180,00 € za par voci komparatoru Ortopedicka obuv dw classic CU11 /

N2

CF12 pre diabetikov dosahuje ICUR 16 718,53 € / QALY pri vyssich nakladoch o 13 280,95 € a inkrementalnom QALY
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0,7944. Vysledky scenara CUA podla vyrobcu st uvedené na obrazku nizsie (Obrazok 6). Vyrobca uvadza, Ze v rdmci
analyzy nakladov a utility bol celkovy prinos vyjadreny v kvalite Zivota odhadnuty na 0,920 QALY na 100 pacientov
rocne (nediskontované QALY/100 pacientov).

NIHO preferuje vyjadrenie inkrementalnych QALY na jedného pacienta, kedZe ide o Standardny spdsob prezentacie
vysledkov, ktory zvySuje ich prehladnost a umoziiuje konzistentné porovnanie nakladovej efektivnosti medzi
jednotlivymi technolégiami a hodnoteniami NIHO. Hodnotena intervencia podla modelu vyrobcu dosahuje
inkrementalny prinos 0,0092 QALY na jedného pacienta.

Vyrobcom predlozeny model zéroveri neumoziiuje samostatné zobrazenie néakladov ani QALY pre rameno
intervencie a komparatora. Model generuje inkrementalne naklady priamo z rozdielu nakladov medzi intervenciou

a komparatorom a inkrementalne QALY na zaklade rozdielu rizika vzniku ulceracie medzi ramenami.

Obrdzok 6: Vysledky analyzy uZitocnosti ndkladov predloZené vyrobcom

BASE-CASE VYSLEDKY A KLUCOVE

VYSTUPY
Parameter Vzorec / logika Hodnota Jednotka Interpretdcia

Ulcerdcie pri 96271 kohorta x riziko ulceracie pri J96271 24,19|pocet Ocakdvany pocet ulceracii v kompardtorovom|
Ulceracie priJ3351A kohorta x riziko ulceracie priJ3351A 12,67 [pocet Ocakavany pocet ulceracii v intervencnomra
Odvratené ulcerdcie rozdiel medzi ramenami 11,52 |pocet Priamy klinicky benefit
Odvratené amputacie odvratené ulcerdcie x podiel amputdcii 2,20|pocet Downstream benefit
Odvratené neamputacné ulceracie odvratené ulcerdcie x neamputacny podiel 8,78|pocet Benefit bez amputécie
Inkrementalny naklad na pacienta cena J3351A- cena J96271 139,45|EUR Dodatocny naklad na pomdcku
Celkovy inkrementalny naklad kohorta x inkrementdIny naklad 13 280,95(EUR Dodatoc¢né ndklady v celej kohorte

) , _ . . |(utility bez DFU - utility DFU) x DFU mesiace / o L Lo
QALY na 1 odvratent neamputacnu ulceraciu 1 0,0214|QALY Utility zisk z neamputacnych ulcerécii

, ; . , ., |odvratené neamputacné ulceracie x QALY na o Lo
QALY z odvratenych neamputacnych ulceracii .. 0,1881|QALY Ciastkovy utility zisk
1 ulceraciu

Vazena utility po amputacii mix malej a velkej amputacie 0,5500(EQ-5D Priemernad utility po amputacii

, 3 L. (utility bez komplikdcii - vazena utility po L o
QALY na 1 odvratent amputaciu L ) 0,2762| QALY Utility zisk zamputacii

amputacii) x horizont

QALY z odvratenych amputdcii odvratené amputacie x QALY na 1 amputaciu 0,6062| QALY Ciastkovy utility zisk
Celkovy prirastok QALY stcet oboch Casti 0,7944|QALY Hlavny utility outcome
ICUR - EUR za 1 QALY :;'\tzw inkrementalny naklad / prirastok 1671853|EUR/ QALY | Cost-utility ratio

V modeli je poufZité diskontovanie 5 %. Hodnoty QALY ako aj celkové inkrementdlne ndklady st v modeli diskontované.
Inkrementdlny ndklad na pacienta je uvedeny bez diskontdcie.

Zdroj: [MER dodany vyrobcom]
5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty

V NIHO nastaveni sme v ramci medicinskoekonomickej analyzy aplikovali voci nastaveniu vyrobcu tieto zmeny:
e  Pouzilisme predpoklad o podobnej klinickej G¢innosti intervencie a komparatora, vzhladom na to,
Ze na zaklade predloZzeného d6kazu opisaného v Casti 4.1.1 intervencia nepreukazala prinos voci
komparatoru. V dosledku tohto predpokladu sme zmenili typ analyzy na CMA.
e Naklady na intervenciu aj komparator uvadzame bez 5 % diskontacie, s ktorou podital vyrobca.

Ako vyplyva z tabulky niZSie, v NIHO nastaveni dosahuje intervencia Specidlna profylaktickd zdravotna obuv
pre diabetikov pri hodnotenej Ghrade vo vyske 180,00 € za par v ramci analyzy minimalizacie nakladov vysSie
naklady vo¢i komparatoru Ortopedicka obuv dw classic CU11 / CF12 o 139,45 €. Aby bola Speciélna profylakticka
zdravotna obuv pre diabetikov nakladovo efektivna, maximalna vyska Ghrady zdravotnej poistovne za 1 ks ZP moZe
byt vo vyske 40,55 €, ¢o predstavuje zlavu 77,47 % voci hodnotenej Ghrade 180,00 €. Vysledky CMA uvadzame
v tabulke niZsie (Tabulka 3).

Upozorfiujeme, Ze v pripade znizenia Uhrady a zachovania maximalnej ceny v lekarni bude pacientovi vznikat
doplatok vo vyske 172,62 €. Doplatok pacienta s hodnotenou poZadovanou thradou predstavuje 33,17 €.
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Tabulka 3: Vysledky ndkladovej efektivnosti podla NIHO

Vysledky Intervencia Komparator
Naklady (€) 180,00 40,55
Inkrementalne naklady (€) 139,45

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

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou. Klinicka $tidia predloZenad vyrobcom neposkytuje
dbékaz o vyssej klinickej ucinnosti hodnotenej intervencie v porovnani s komparatorom. Vstadii bola ako
intervencia pouzita rozna terapeutickd obuv a komparatorom bola konvenc¢na obuv. Z uvedenych dévodov je
mozné predpokladat iba porovnateln( G¢innost oboch technoldgii a to najma na zéklade podobného tcelu uréenia
ZP (Cast 5.1.2).

Na zaklade vlastnosti intervencie popisanych v &asti 3.1 a s ohladom na to, Ze intervencia mé spliiat $pecifikované
kritéria v sulade s normou pre Standardy obuvi pre diabetikov STN 79 5600 (diskutované v Casti 3.5) je mozné, Ze
existuju rozdiely v niektorych ukazovateloch Gcinnosti intervencie v porovnani s komparatorom. KedZe vsak
vyrobca nepredlozil klinické dékazy ani technické porovnanie skomparatorom, ktoré by vysSiu Gcinnost
hodnotenej intervencie jednoznacne preukazovali, nie je mozné urcit smer ani rozsah pripadného rozdielu
v ucinnosti.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca odhaduje sumarnu uhradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za liecbu Obuv Speciilna
profylakticka zdravotna pre diabetikov (SUKL kéd: J3351A) pri poZadovanej tihrade v treti kalendarny rok od
zaradenia do ZKZP vo vyske 24,8-tisic € a za liecbu Obuv zdravotna Specialna profylakticka pre diabetikov
(SUKL kod: J2328A) pri poZadovanej tihrade v treti kalendarny rok od zaradenia do ZKZP tieZ vo vyske
24,8-tisic €.

Vyrobcom predpokladany pocet lie¢enych pacientov a odhadovany dopad na rozpocet pre ZP Obuv Specialna
profylaktickd zdravotna pre diabetikov (SUKL kéd: J3351A) a ZP Obuv zdravotnd 3pecidlna profylakticka pre
diabetikov (SUKL kéd: J2328A) je uvedeny na obrazkoch niZie (Obrazok 7 a Obrazok 8). Vyrobca v MER bliZSie
nespecifikuje a nevysvetluje spdsob odvodenia poctu pacientov, odvoldva sa na kvalifikovany odhad. Vyrobca
predpoklada jeden par ZP na pacienta.

Zaradenie ZP do kategorizacného zoznamu vyrobca predpokladal od 01.04.2026.

Obrézok 7: Po&et pacientov lieCenych so ZP Obuv $pecidlna profylaktickd zdravotnd pre diabetikov (SUKL kéd: J3351A) a
dopad na rozpocet v rokoch 2026 - 2030

2025 2026 2027 2028 2029 2030
Pocet pacientov 0 50 100 150 180 200
Naklady na zp" 0€ 9000 € 17100€| 24 368€| 2777/9€| 29322€
Dopad na rozpoéetz) 0€ 6 973 € 13 248 € 18 878 €| 21521€| 22717 €
DS 5%; 2 DS 5% pocitané vs J5935A — Topanky pre diabetikov
Zdroj: [2]

Obrézok 8: Po&et pacientov lieCenych so ZP Obuv zdravotnd $pecidlna profylaktickd pre diabetikov (SUKL kéd: J2328A) a
dopad na rozpocet v rokoch 2026 - 2030

2025 2026 2027 2028 2029 2030
Podet pacientov 0 50 100 150 180 200
Naklady na zp" 0€ 9000€| 17100€| 24368€| 27779€| 29322€
Dopad na rozpoéetz) 0€ 6973€| 13248€| 18878€| 21521€| 22717 €
DS 5%, ? DS 5% pocitané vs J5935A — Topanky pre diabetikov
Zdroj: [2]

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

Analyzu vplyvu kategorizacie oboch ZP Specidlna profylaktické zdravotna obuv pre diabetikov (J3351A a J2328A)
povazujeme z pohladu spotreby za podhodnotent a spojenu s neistotou. Podrobnu diskusiu uvddzame v bodoch
nizsie:

e Vyrobca predlozil rovnakd analyzu dopadu na rozpocet pre obe hodnotené ZP napriek tomu, Ze deklaruje
ich rozdielnost (diskutované v 3.5).

e Vyrobcav MER nevysvetluje spdsob odvodenia poctu pacientov. Uvadza len, Ze pocet lieCenych pacientov
ziskal na zaklade kvalifikovaného odhadu. Za posledny plavajtci rok (Q1/2025 - Q4/2025) bola spotreba
komparatora 15 157 kusov a celkova spotreba v skupine J1.2 bola viac ako 16,5-tis. kusov. Vzhladom na
skutocnost, Ze hodnotena ZP m6ze nahradzat viacero typov ZP vratane komparatora a inych podobnych
kategorizovanych ZP, najma topanok OLA (J58614) a RUDO (J28380) (diskutované v Casti 3.5 a 3.6) aich
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spotrebu, predpokladame, Ze spotreba hodnotenej ZP bude vyssia uz od prvého roku po jej zaradeni do
zoznamu.

Vyrobca v analyze dopadu na rozpo&et uvddza naklady na ZP s diskontnou sadzbou 5 %. Standardnou
hodnotiacou praxou je, ze naklady sa v dopade na rozpocet nediskontuju, kedZe jednym z Gcelov tejto
Casti je odhad planovanych nominalnych vydavkov VZP, ktoré budu vynaloZené za novi technoldgiu.

Vzhladom na vysoku neistotu ohladom poctu pacientov nevytvarame scenar dopadu na rozpocet podla
NIHO.
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7.1. Eticka analyza

Vzhladom na nedostatocne preukazanu klinickd Gc¢innost hodnotenej zdravotnickej pomécky, najméa vo vztahu k
deklarovanému profylaktickému acinku, povazujeme za dolezité, aby pacienti disponovali objektivnymi
informaciami o oCakavanom prinose tejto pomocky, aaby mali od danej zdravotnickej pomdcky realistické
ocCakavania. Predide sa tak vzniku neprimeranych o¢akavani pacientov tykajucich sa prevencie diabetickych vredov
nohy.

7.2. Organizaéné aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné organizacné aspekty suvisiace Specificky s tymto hodnotenim.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Proces vzniku a nasledného hojenia chronickych ran, akymi st diabetické vredy nohy, zasahuje pacienta nielen po
fyzickej, ale aj po psychickej a socialnej stranke. Pritomnost rany mdZe vyrazne zniZovat kvalitu Zivota. Z tohto

dévodu ma spravne zvolena prevencia a lie¢ba ran - vratane vhodnych profylaktickych a terapeutickych pomécok
a spravnych postupov - zasadny vplyv nielen na zdravotny stav, ale aj na celkovu psychosocialnu pohodu pacienta.

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 ZP Specidlna profylakticka zdravotna obuv pre diabetikov v predmetnej
indikacii komunikovali prostrednictvom 1 Ziadosti o sucinnost prostrednictvom elektronickej posty a
prostrednictvom 1 vyzvy na opravu podla § 75 ods. 9 zakona 363/2011 Z. z. Priebeh komunikacie je popisany v
tabulkach nizsie. Kompletné dokumenty vyziev a odpovedi je mozné poskytnut Gcastnikom konania a relevantnym

poradnym organom na vyZiadanie.

Ziadost o sti¢innost & 1 (komunikdcia elektronickou postou)

PoZadované doplnenia
Datum zaslania: 4.2.2026

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede:11.2.2026

Vyhodnotenie odpovede
vyrobcu

1. Specifikécia profylaktickych
vlastnosti

Ziadame o presnt $pecifikaciu, ktoré
sucast obuvi alebo aka jej Gprava ma
profylaktické vlastnosti, najmé v
porovnani so Standardnou
ortopedickou obuvou pre diabetikov,
ktora je kategorizovana v ZKZP v
podskupine J1.2.

Vyrobca popisal profylaktické
vlastnosti plynice najma

z konstrukcie podrazky a stielky, extra
hibky obuvi, spésobu $itia, pouZitych
materialov a moznosti individualneho
prisposobenia.

Za zakladné rozdiely v porovnani

s obuvou v podskupine J1.2 vyrobca
povazuje to, Ze obuv v tejto
podskupine nema konstrukciu
zameranu na cielend redistribdciu
plantarnych tlakov, nemé extra hibku
a Sirku a nie je primarne uréend na
prevenciu ulcerécii.

Vyrobca predloZil posudky z
klinického skisania predmetnej obuvi
z klinickych pracovisk v SR.

Odpoved neakceptujeme.
Popisané vlastnosti ako extra
hibka, bezévovost, &i priedu$nost
materialov nie sd vlastné iba
hodnotenej intervencii.

Rozdiely popisané vyrobcom
neboli dostatocne Specifické.

2. Zdroj Gdaju uvadzaného v MER
Ziadame tieZ o spresnenie zdroja
Udaju, ktory uvadzate v MER: “Podla
ostatnych IWGDF Guidelines 2023, Ze
ak pacienti dodrziavali nosenie
Specidlnej obuvi =80 % Casu tvorba
ulceracii bola znizena o 40-60%.“

Ako zdroj je uvedené:

Bus SA, Armstrong DG, Gooday C, et al.
Guidelines on footwear and offloading
interventions to prevent and heal foot
ulcers in patients with diabetes. IWNGDF
Guidelines. 2023; dostupné on-line na:
https://iwgdfguidelines.org/wp-
content/uploads/2023/07/IWGDF-2023-
06-Offloading-Guideline.pdf

V uvedenej publikacii sme tento (daj
nenasli. Preto by sme Vés chceli
poZiadat o upresnenie, kde konkrétne

Vyrobca prepracoval
medicinskoekonomicky rozbor,
pri¢om pouZzil inG $tadiu a inG
hodnotu ukazovatela G¢innosti.

Uvedena odpoved nie je
relevantna pre hodnotenie.
Vyrobca bol vo vyzve na opravu
vyzvany na porovnanie sa s inym
komparatorom.
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sa v publikacii nachadza, a to najma
vzhladom na skutocnost, Ze Gdaj
vstupuje aj do analyzy nakladovej
efektivnosti.

3. Rozdiel medzi produktami v
konaniach ID 15168 a ID 15169

Prosime o vysvetlenie, aky je rozdiel
medzi uvedenymi produktami.
Certifikat CE, IFU aj zobrazenie
pomobcky st v oboch konaniach
rovnaké a doplnky nazvu nedostatocne
Specifikuju, v com sa dané produkty
odlisuja.

Vyrobca uviedol, Ze pomdcky nie su
zamenitelné a ich odlisné technické
rieSenie, konstruk¢éné vyhotovenie a
rozsah registrovanych modelov
neumoznujl ich vzajomné
stotoZnenie ani administrativne
zlucovanie.

Odpoved Ciastocne akceptujeme.
Rozdiel medzi produktami

v konaniach bol popisany, nie
v3ak jednoznacne. Nie je jasné,

0 aké rozdiely konkrétne ide.

Vyzva na opravu ¢. 1

Pozadované doplnenia
Datum zverejnenia vyzvy: 20.3.2026

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede: 9.4.2026

Vyhodnotenie odpovede
vyrobcu

Vstlade s Vyhlaskou 423/2011 Z. z.
MZSR o podrobnostiach
medicinskoekonomického rozboru
zdravotnickej pomécky urcit vhodny
komparator pre zdravotnicku
pomdcku a zapracovat ho do analyzy
efektivnosti nakladov (CEA, z angl.
cost-effectiveness analysis).

DR urdil vhodnejsi komparator

a nasledne zmenu zapracoval do
nového MER priloZzeného k odpovedi
navyzvu.

Odpoved akceptujeme.

MER doplnit dokaz klinickej t¢innosti
intervencie a komparatora v
pozadovanej indikacii a zapracovat ho
do CEA.

Ziadame o predloZenie klinického
dokazu, ktory zahfia intervenciu,
alebo detailného opisu a porovnania
technickych vlastnosti obuvi. V pripade
absencie klinickej studie postacujlce
porovnanie klucovych technickych
vlastnosti predmetnej ZP a
komparatora

Vyrobca prepracoval
medicinskoekonomicky rozbor,
pricom pouZzil ind $tddiu a iné Gdaje o
Gcinnosti.

Vyrobca zaroven predloZil jednoduchy
ekonomicky model a predloZil CEA

a CUA analyzu.

Odpoved neakceptujeme.
Vzhladom na nedostato¢ny dokaz
Gcinnosti intervencie

a komparatora sme v NIHO
scenari zvolili CMA analyzu.
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