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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti o zaradenie technolégie Endoprotéza kolenného kibu ORIGIN, individualne vyrobend
totdlna endoprotéza (TEP) do Zoznamu kategorizovanych 3pecidlnych zdravotnickych materidlov (ZKSZM)
v indikécii na ndhradu poskodeného kolenného kibu u dospelych, pokial vyrobca neupravi pozadovant vysku
uhrady zdravotnej poistovne tak, aby maximalne nklady vynaloZené z verejného zdravotného poistenia (VZP)
na TEP ORIGIN boli vo vyske 2 017,79 € za 1 ks, o predstavuje zlavu vo vyske 49,03 % voci pozadovanej Uhrade
vo vySke 3 958,90 € / ks.

Odportcanie je spojené s neistotou. Hlavnym zdrojom neistoty je nizka validita predloZzeného dokazu.
Klinické Udaje o komparativnej G¢innosti a bezpecénosti st suboptimalne, a predpoklad o podobnej tcinnosti
intervencie a komparatora, z ktorého vychadza analyza minimalizacie nakladov (CMA, z angl. Cost-Minimization
Analysis) v NIHO nastaveni, je preto neisty. Dal$imi zdrojmi neistoty sd nezahrnutie nakladov na intervenciu a
pouZitie Udajov o UcCinnosti pre verzie intervencie a komparatora, ktoré sa liSia technickym prevedenim
operacného vykonu.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e Osteoartréza kolena je nezépalové ochorenie kolenného kibu, ktoré sa prejavuje bolestou a
obmedzenou funkénostou kibu. Pacienti maji znizeni pohyblivost, ¢o im brani vo vykonavani
kazdodennych aktivit a znizuje kvalitu Zivota. Ochorenie je progresivne, farmakologické a
nefarmakologické intervencie mozu spomalit jeho postup.

e Hodnoteny Specialny zdravotnicky material:
o Endoprotéza kolenného kibu ORIGIN, individualne vyrobena TEP

e Komparatorom je:
o Nahrada kolenného kibu ATTUNE CR, PS - FIXNE, cementovana TEP kolenného kibu

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Vyrobca nepredloZil dostatocny dokaz o klinickom prinose intervencie voci komparatoru. Ich
ucinnost a bezpecnost preto povaZujeme pre ticely hodnotenia za podobné. Tento predpoklad je
spojeny s neistotou.

e Vyrobca preukazoval prinos intervencie pri lie¢be dospelych pacientov s nahradou kolenného kibu v
porovnani s komparatorom na zaklade prospektivnej kohortovej stidie s otvorenym dizajnom Vogel et
al., 2024, sledujlcej pacientov podstupujucich totalnu artroplastiku kolena s vyuzitim TEP ORIGIN PS
alebo TEP ATTUNE CR po dobu 24 mesiacov od operacie. Na zaklade hodnotenych ukazovatelov z
predloZenej Studie nie je mozné potvrdit ani vylicit prinos intervencie voci komparatoru a jeho velkost.
Vzhladom na protichodné vysledky a ich nizku validitu povaZzujeme na Gcely hodnotenia Gcinnost
komparatora a intervencie za podobnu.

e Vukazovateloch klinickej ucinnosti boli pozorované nasledujtice vysledky:
o v ukazovateli KSS skore bolo po 12 mesiacoch od operacie zaznamenané zlep3enie vodi
stavu pred operaciou o 50 + 13 pre intervenciu a o 30 = 14 pre komparator s p-hodnotou <
0,001 a 95 % intervalom spolahlivosti (Cl, z angl. confidence interval) 14 - 26. Vysledky pre

tento ukazovatel v ¢ase 24 mesiacov od operacie nie su dostupné.

e Vukazovateloch kvality Zivota boli pozorované nasledujtice vysledky:
o vukazovateli EQ-5D-3L bolo po 12 mesiacoch od operacie zaznamenané zlep3enie voci stavu
pred operéciou 0 0,22 * 0,18 pre intervenciu a 0 0,28 * 0,23 pre komparator s p-hodnotou
0,183 a 95 % Cl: -0,14 - 0,03. Pre tento ukazovatel boli k dispozicii aj Udaje pre 24 mesiacov od
operacie so zaznamenanym zlepSenim voéi stavu pred operdciou 00,25 * 0,18 pre
intervenciu a 0 0,32 x 0,23 pre komparator s p-hodnotou 0,121 a 95 % Cl: -0,14 - 0,02.
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o v ukazovateli EQ-VAS bolo po 12 mesiacoch od operacie zaznamenané zlepsenie vodi stavu
pred operaciou o 11 + 18 pre intervenciu a o 21 + 23 pre komparator s p-hodnotou 0,027 a
95 % Cl: -17 a7 -1. Pre tento ukazovatel boli k dispozicii aj idaje pre 24 mesiacov od operacie
so zaznamenanym zlep$enim voci stavu pred operaciou o 15 + 20 pre intervenciu a 0 19 + 24
pre komparator s p-hodnotou 0,336 a 95 % Cl: -13 - 4.

Rozdiel v bezpeénostnom profile hodnotenej intervencie a komparatora nebol preukazany.
Komparativne Gdaje o bezpecnosti neboli Statisticky vyznamné.
V ukazovateloch klinickej bezpe¢nosti boli pozorované nasledujiice vysledky:
o Miera revizie TEP bola 1,4 % pre intervenciu a 0,5 % pre komparator s p-hodnotou 0,433.
o Iné neziaduce udalosti (AE, z angl. adverse events) stvisiace s TEP neboli zaznamenané.

Limitaciami Studie Vogel et al., 2024 zniZujlcimi internd a externd validitu su:
o otvoreny dizajn Studie,
strata pacientov v priebehu Stadie,
neboli sledované Ziadne objektivne ukazovatele klinickej Gc¢innosti,
nedostupnost TEP ORIGIN CR v ¢ase konania Studie,
pouzité Udaje iba z jedného stikromného zariadenia poskytujliceho zdravotnu starostlivost,
pouzitie intervencie a jej indikacie nemusia byt rovnaké na Slovensku a v zahranici.

O O O O O

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

V zakladnom scenari vyrobcu s pouzitim analyzy efektivnosti nakladov (CEA, z angl. Cost-Effectiveness
Analysis) dosahuje intervencia pri poZzadovanej Ghrade zdravotnej poistovne vo vyske 3 958,90 € / ks
voci komparatoru v ukazovateli EQ-5D-3L pomer inkrementalnych nakladov a efektivnosti (ICER, z angl.
Incremental Cost-Effectiveness Ratio) 388,22 € / zlepSenie EQ-5D-3L 0 0,01 pri nakladoch vyssich o 1
941,11 € a zlepSeni EQ-5D-3L 0 0,05.

V NIHO nastaveni s pouzitim CMA dosahuje intervencia pri poZadovanej hrade zdravotnej poistovne
vo vySke 3 958,90 € / ks voci komparatoru naklady vyssSie o 1 941,11 €.

Aby bola intervencia nakladovo efektivna, maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne moze
byt 2 017,79 € | ks, ¢o predstavuje zlavu vo vyske 49,03 % voci poZadovanej uhrade vo vyske 3
958,90 € / ks.

Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou. Hlavnym zdrojom neistoty je
kvalita dat o Gcinnosti. DalSie zdroje neistoty predstavuje generovanie dodatonych ndakladov
spojenych s pouzitim intervencie a porovnanie intervencie a komparatora, ktoré sa liSia technickym
prevedenim operacného vykonu.

Identifikované nedostatky a stvisiacu neistotu NIHO pomendva a predklada na zvazenie Kategorizacnej komisii
MZ SR pre $pecialny zdravotnicky material. V pripade, Ze Kategorizacna komisia vyhodnoti uvedené skutocnosti
ako zdvazné, m6zu predstavovat dévod na negativne rozhodnutie o kategorizacii.

Dopad na rozpocet

Analyzu dopadu na rozpocet predloZeni vyrobcom povaZujeme z pohladu hrubého a cistého
dopadu na rozpocet za podhodnotenu a spojent s neistotou. Z dévodu neistoty ohladom poctu
pacientov neuvadzame odhadovany dopad na rozpocet podla NIHO nastavenia.

Vyrobca odhaduje sumarnu Uhradu z verejného zdravotného poistenia (VZP) za TEP ORIGIN v treti
kalendarny rok od zaradenia vo vyske 95,0 tis. € a Cisty dopad na rozpocet vo vyske 46,6 tis. €.
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Pouzité skratky

AE
ASA
BMI
CE
CEA

Cl

CIM
CMA
CR

CcT
CUA
DP
EQ-5D
EQ-VAS
FJS-12
HAAS
HRQoL
ICER
10
KOOS
KSS

MER
MKCH
MZ SR
NIHO
NCZI
OA
ORT
oTS
PO
PROMs
PS
SDTP
SZM
TEP
UCH
VZP
ZKSZM
ZP

neZiaduce udalosti (angl. adverse events)

Americka spolo¢nost anestézioldgov (angl. American Society of Anesthesiologists)

index telesnej hmotnosti (angl. body mass index)

oznacenie eurdpskej zhody (fr. Conformité Européenne)

analyza efektivnosti nakladov (angl. Cost-Effectiveness Analysis)

interval spolahlivosti (angl. confidence interval)

prisposobend, individudlne vyrabana (angl. customised individually made)

analyza minimalizacie nakladov (angl. Cost-Minimization Analysis)

typ endoprotézy zachovavajlci zadny skrizeny véz (z angl. Cruciate Retaining)

pocitacova tomografia (angl. computed tomography)

analyza uZito¢nosti nakladov (angl. Cost-Utility Analysis)

dieteticka potravina

dotaznik kvality Zivota EuroQoL skupiny, 5 hodnotenych oblasti (angl. The EuroQol five-dimensions)
vizualna analégova stupnica EuroQoL skupiny (angl. The EQ-Visual Analogue Scale)

skore ,,zabudnutia“ na umely kib (angl. The Forgotten Joint Score)

skore vysokej aktivity po artroplastike (angl. The High-Activity Arthroplasty Score)

kvalita Zivota suvisiaca so zdravim (angl. health-related quality of life)

pomer inkrementalnych nakladov a efektivnosti (z angl. Incremental Cost-Effectiveness Ratio)
indika¢né obmedzenia

skore poranenia kolena a osteoartritidy (angl. The Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score)
skore spokojnosti pacienta s vykonom a objektivnej funkénosti kolena podla The Knee Society (angl.
The Knee Society Score)

medicinskoekonomicky rozbor

medzinarodna klasifikacia chordob

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodny institat pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve

Narodné centrum zdravotnickych informacii

osteoartréza

ortopéd

Standardna, sériovo vyrabana (angl. off-the-shelf)

preskripéné obmedzenia

pacientom reportované vysledky (angl. patient-reported outcome measures)

typ endoprotézy odstranujdci zadny skrizeny véz (z angl. Posterior Stabilized)

Standardny diagnosticky a terapeuticky postup

Specialny zdravotnicky material

totalna endoprotéza

Urazovy chirurg

verejné zdravotné poistenie

zoznam kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov

zdravotnicka pomdcka
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Akéje Gcinnost a bezpecnost hodnotenej technolégie Endoprotéza kolenného kibu ORIGIN, individualne
vyrobena TEP v porovnani s relevantnymi komparatormi v indikacii na ndhradu poskodeného kolenného
kibu u dospelych pacientov v slovenskom kontexte na Grovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu,
morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neZiaduce udalosti?

2. AKa je nakladova efektivnost hodnotenej technolégie Endoprotéza kolenného kibu ORIGIN, individualne
vyrobena TEP?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady hodnotenej technoldgie Endoprotéza kolenného kibu ORIGIN, individualne vyrobena
TEP?

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

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritérig
Populacia (z angl. Population)
Diagnéza
e  Osteoartrdza kolena
o MKCH-10*: M17

Populacia podla ticelu uréenia Specialneho zdravotnickeho materialu:

e Endoprotéza kolenného kibu ORIGIN, individudlne vyrobena TEP je urend na
néhradu poskodeného kolenného kibu u dospelych pacientov trpiacich zavaznym
bolestivym a/alebo nefunkénym kolennym kibom v désledku ochoreni uvedenych
nizSie, pri ktorych existuju naznaky, Ze konzervativne liecby sa uz nepovazuji za
Uspesné:

o bolestivé ochorenie kibov v désledku osteoartritidy, traumatickej
artritidy, reumatoidnej artritidy, polyartritidy alebo osteonekrézy kolena,
o stredne zavazné vardzne, valgdzne alebo flexné/extenzné deformity,
o  posttraumaticka strata funkcie kibu,
o  po osteotémiach.
Kolenné implantaty ORIGIN su urené len na cementované poufZitie.

Populacia, pre ktoru vyrobca poZaduje uhradu:
e Navrh indika¢ného obmedzenia: neuvedeny.
e Navrh preskripéného obmedzenia: ORT (ortopéd), UCH (Urazovy chirurg).
e Navrh finanéného a mnoZstvového limitu: neuvedeny.

Intervencia (z angl. Intervention)
| Endoprotéza kolenného kibu ORIGIN, individualne vyrobena TEP
Komparator (z angl. Control)
| Nahrada kolenného kibu ATTUNE CR, PS - FIXNE, cementovana TEP kolenného kibu
Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita
e 0S(zangl. overal survival; celkové prezivanie)
Klinicka Gcinnost Morbidita
e KSSskore? (zangl. The Knee Society Score) ziskané z objektivnej ¢asti dotaznika
zameranej na hodnotenie kolenného kibu lekarom

! Medzinarodna klasifikicia chordb - 10. revizia.
2 KSS je dotaznik skladajuci za z 5 Casti: demografia pacienta, o¢akavania pacienta, skére spokojnosti pacienta, funkéné skére kolena
(vyplia pacient) a objektivne skére kolena (vypliia chirurg). Dotaznik sa vypliia predoperacne aj pooperacne.


https://www.kneesociety.org/assets/2011KSS%20Support%20Materials.pdf

Kvallta ZiVOta

e HRQoL (z angl. health-related quality of life; kvalita Zivota suvisiaca so zdravim)
merana cez dotaznik EQ-5D-3L3 vratane EQ-VAS (z angl. The EQ-Visual Analogue
Scale; EQ-vizualna analégova stupnica) reportovanej samostatne

S e  AE (zangl. adverse events; neZiaduce udalosti)
Bezpecnost

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 stidie

Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observac¢né studie

Jednoramenné studie

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

Ekonomické Podklady vyrobcu k ekonomickému hodnoteniu (medicinskoekonomicky rozbor) a dalsie
hodnotenie zdroje

Etické, organizacné,
socialnopacientskéa | Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.
pravne aspekty

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 (zkost/depresia). Pacient hodnoti ¢iselne stupen
zavaznosti priznakov pomocou trojstupriovej (3L) alebo patstupriovej (5L) skaly odpovedi, vysledkom je patciferny kéd.
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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 slcast Ziadosti (medicinskoekonomicky rozbor, publikacie
a dalSie zdroje).

e Standardné diagnostické a terapeutické postupy (SDTP) vypracované Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej republiky (MZ SR).

e Hodnotenie NIHO ZHSZM2.

e Vstup od klinického odbornika.

Pre Gcely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dna 26. 05. 2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 09. 06. 2026. Do uréeného datumu nedodal
vstup Ziadny odbornik ani pacientska organizacia. V ramci hodnotenia sme individualne s otazkami relevantnymi k
hodnoteniu oslovili dvoch odbornikov, jeden z nich sa zapojil do hodnotenia.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Osteoartréza (OA) je najbeznejsia forma artritidy a je jednou z hlavnych pricin invalidity vo svete. Artréza bedrovych
a kolennych kibov zna¢ne znizuje kvalitu Zivota ¢loveka. Vo vekovej kategérii nad 60 rokov ma poskodené kiby a7
70 % ludi. OA je deviatym najcastejSim ochorenim, kvoli ktorému pacienti navstivia ambulanciu praktického lekara.
Incidencia OA stipa sucasne so starnutim populacie a rasticou epidémiou obezity. NajcastejSie postihnutym
kibom je koleno. Ide o progresivne ochorenie s neistou prognézou. Znizena schopnost pohybu obmedzuje
kazdodenny Zivot pacienta a moZe negativne ovplyvriovat aj psychicky stav pacienta. Dlhodobé uZivanie liekov
proti bolesti je spojené s neZiaducimi udalostami (AE, z angl. adverse events). Pre artrézu kolenného kibu bolo na
Slovensku v roku 2022 hospitalizovanych 8 532 pacientov [1].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Podla aktuélne platného slovenského STDP pre komplexny manaZment pacienta s OA bedrového kibu, kolena a
ruky sa u pacientov s OA kolena s pretrvavajlcou bolestou a funkénym obmedzenim po vyéerpani inych mozZnosti
liecby (nefarmakologické a farmakologické) ma zvazit chirurgickd lieCba. Preferuje sa implantacia totalnej
endoprotézy (TEP). Osteotémia a kib zachovévajlice operacie st vhodné skor pre mladsich fyzicky aktivnych
pacientov [2].

3.3. Opis technologie

Individualne vyrobena cementovana TEP kolena ORIGIN (Obrazok 1) sa sklada z femoralneho komponentu ORIGIN
PS/CR Femur Cemented, tibialnej zakladne a tibidlnej vlozky ORIGIN PS/CR Fixed Tibia Monobloc/Modular
Cemented a ORIGIN Modular Stem a patelarnych komponentov ORIGIN PS/CR Fixed Insert +0 mm/+2 mm a ORIGIN
Patella Cemented, ktoré st samostatne balené a uréené na nahradu prirodzeného kibového spojenia kolenného
kibu. Obsah a pomer zloZiek zasttipenych v uvedenych komponentoch zobrazuje Obrazok 2 [3].

Obrdzok 1: Vyobrazenie TEP ORIGIN

\\

Zdroj: [3]
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Obrdzok 2: Obsah a pomer zloZiek jednotlivych komponentov TEP ORIGIN: A - femordlny komponent, B - tibidlna
zdkladria a tibidlna vlozka, C - pateldrne komponenty

A QRIGIN® PS/CR Femur Cemented je vyrobeny zo zliatiny

kobaltu, chromu a molybdénu na pouZitie pri vyrobe
chirurgickych implantatov (CoCrMo; ISO 5832-4).

® ORIGIN® PS/CR Fixed Tibia Monobloc/Modular Cemented
a ORIGIN® Modular Stem su vyrobené z kovanej zliatiny titanu
50 6 % hlinika a 4 % vanadu (Ti6AI4V; ISO 5832-3).

Chemickeé zloZenie: Chemickeé zloZenie:
Prvok Kompozicné limity Prvok Kompozicné limity
% (m/m) % (m/m)
Chrom 26,5az 30,0 Hlinik 55az6,75
Molybdén 45az70 Vanad 35az450
Nikel max. 1,0 Zelezo max. 0,3
Zelezo max. 1,0 Kyslik max. 0,2
Uhlik max. 0,35 Uhlik max. 0,08
Mangan max. 1,0 Dusik max. 0,05
Kremik max. 1,0 Vodik max. 0,015
Kobalt Zvysok Titan Zvysok

¢ ORIGIN® PS/CR Fixed Insert +Omm/+2mm a ORIGIN® Patella
Cemented su vyrobené z polyetylénu s ultra vysokou
molekulovou hmotnostou na pouzitie pri vyrobe chirurgickych
implantatov (UHMWPE; ISO 5834-1 a ISO 5834-2).

Chemickeé zloZenie:
Prvok Maximalne povolené mnozstvo
malkg

Popolcek 125
Titan 40
Vapnik 5

Chlér 30
Hlinik 20

Zdroj: [3]

3.4. Uéel uréenia

Ucel uréenia:

Individualne vyrobena cementovana TEP kolena ORIGIN je uréena na pouZzitie u pacientov s plne vyvinutou kostrou
na zmiernenie bolesti, obnovenie funkcie kolenného kibu a zlepsenie pohyblivosti kolenného kibu nahradenim
poskodeného kolenného kibu [3].

Cielova populdcia podla ndvodu na pouZzitie:
Urcenou skupinou pacientov pre TEP kolena ORIGIN su pacienti trpiaci zavaznym bolestivym a/alebo nefunkénym
kolennym kibom v désledku ochoreni uvedenych nizsie, pri ktorych existuji naznaky, 7e konzervativne liecby sa uz
nepovazujd za Gspesné:

e bolestivé ochorenie kibov v désledku osteoartritidy, traumatickej artritidy, reumatoidnej artritidy,

polyartritidy alebo osteonekrdzy kolena,

e stredne zavazné vardzne, valgdzne alebo flexné/extenzné deformity,

e posttraumaticka strata funkcie kibu,

e  po osteotomiach.
Kolenné implantaty ORIGIN sU urcené len na cementované pouZitie [3].

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurépska zhoda) bol pre $ZM Individudlne vyroben cementovana TEP
kolena ORIGIN vydany v rizikovej triede Ill, podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745. CE, ktory predloZil vyrobca v
Ziadosti je platny od 01. 03. 2025 do 07. 08. 2028. CE a bol vydany spolo¢nostou mdc medical device certification
GmbH [3].
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Vyrobca Ziada o zaradenie SZM Individualne vyrobena cementovana TEP kolena ORIGIN do novej podskupiny XC2.x
Individuélne vyrobena primarna TEP kolenného kibu a navrhuje Ghradu zdravotnej poistovne vo vyske 3 958,90 €
za 1ks, pri¢om pocital s 5% DPH.

3.5. Pozadované podmienky thrady

Vyrobca v predloZzenom medicinskoekonomickom rozbore (MER) v ¢asti C2 ako indikacie, ktoré st predmetom MER
uvadza indikacie zhodné s indikaciami cielovej populacie uvedenymi v ¢asti 3.4 tohto hodnotenia [3].

Navrh indikacného obmedzenia: neuvedeny,
Navrh preskripného obmedzenia: ORT (ortopéd), UCH ((razovy chirurg),
Navrh finanéného a mnoZstvového limitu: neuvedeny [3].

3.6. Relevantné komparatory

Za relevantny komparator povazujeme cementovant TEP kolenného kibu Nahrada kolenného kibu ATTUNE CR,
PS - FIXNE, cementovana TEP kolenného kibu (SUKL kéd P92789), ktora je podla dat Narodného centra
zdravotnickych informdcii (NCZI) o spotrebe hradenych $ZM za Q1/25 - Q4/25 [4] najpouZivanej§im SzZM
v podskupine XC2.1.

Uvedeny SZM povaZuje za relevantny komparator aj vyrobca hodnoteného SZM.

Podrobnu diskusiu uvddzame v bodoch niZsie:

e  Komparatorom pre hodnotenie nakladovej efektivnosti ma byt technoldgia/postup, ktora bude v pripade
zaradenia plne alebo Ciasto¢ne nahradzana hodnotenou intervenciou.

e Vyrobca vzhladom na vlastnosti acharakteristiky hodnoteného SZM Ziada o zaradenie do novej
podskupiny. Aktuélne platny ZKSZM (Q2/26) [5] obsahuje technolégie s podobnym mechanizmom G&inku
a rovnakym Ucelom urenia, aky ma hodnotena intervencia, kategorizované v podskupine XC2.1
Cementovand fixna TEP kolenného kibu. Podla Odbornika A je vzhladom na vlastnosti a charakteristiky
hodnoteného SZM vhodné jeho zaradenie do novej podskupiny. Upozorfiujeme, Ze rozhodovanie
o zaradeni do novej alebo existujlicej podskupiny je plne v kompetencii Kategoriza¢nej komisie MZ SR.

e S ohladom na klinickd situaciu, v ktorej ma byt hodnotena technoldgia vyuZivana a jej primarny ucel
uréenia povazujeme za vhodny komparator nahradu kolenného kibu ATTUNE CR, PS - FIXNE,
cementovana TEP kolenného kibu (SUKL kéd P92789) z podskupiny XC2.1 Cementovana fixnd TEP
kolenného kibu.
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti
Tabulka 2 nizSie uvadza prehlad klinickych d6kazov, ktoré povazujeme za relevantné pre Gcely tohto hodnotenia.

Tabulka 2: Prehlad relevantnych klinickych studii
NCT Poznamka Intervencia Komparator Pocet pacientov Stav
N/A Vogel et al., 2024 ORIGIN PS ATTUNE CR 71:217 ukonéend
PS - typ TEP, pri poulZiti ktorej sa zadny skriZeny vdz odstrariuje (z angl. Posterior Stabilized); CR - typ TEP, pri pouZiti ktorej
ostdva zadny skriZeny véiz zachovany (z angl. Cruciate Retaining).

Zdroj: [6]

Stidia Vogel et al., 2024 je prospektivna kohortova $tidia s otvorenym dizajnom sledujlica G¢innost, bezpe&nost
a kvalitu Zivota u pacientov s TEP ORIGIN PS a TEP ATTUNE CR pomocou pacientom reportovanych vysledkov
(PROMs, z angl. patient-reported outcome measures), ktoré zahfnali:
e The Forgotten Joint skére (FJS-12, z angl. The Forgotten Joint Score);
e  The High-Activity Arthroplasty skore (HAAS, z angl. The High-Activity Arthroplasty Score), hodnotené len
pooperacne;
e KOOS skére (KOOS, z angl. The Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score) s podstupnicami pre
symptomy, bolest, kazdodenny Zivot, $port a kvalitu Zivota;
e dotaznik kvality Zivota EQ-5D-3L*% vratane EQ-vizualnej analégovej stupnice (EQ-VAS, z angl. The EQ-Visual
Analogue Scale) reportovanej samostatne;
e spokojnost pacientov na 5-bodovej Likertovej stupnici®;
e celkové zlepSenie stavu kolena na 7-bodovej Likertovej stupnici a ochotu podstipit operaciu znova
a objektivneho KSS skdre® (z angl. The Knee Society Score) po dobu 24 mesiacov od vykonania totalnej artroplastiky
kolena na sukromnej klinike vo Svajciarsku. Stidia poskytuje Gidaje v &ase pred operaciou a 4, 12 a 24 mesiacov po
operacii [6].

Na zaklade inkliznych a exkliznych kritérii bolo do Studie zahrnutych 71 pacientov s TEP ORIGIN PS (v Stadii
oznacené ako CIM") a 217 pacientov s TEP ATTUNE CR (v $tadii oznacené ako OTS?®). Pacienti, ktori nevyplnili PROMs,
podstupili revizny vykon alebo zomreli, boli z findlnej analyzy vyluceni. Selekciu pacientov pocas trvania Stddie a
ich zaradenie do findlnej analyzy zobrazuje Obrazok 3. Zostavajlcich 51 pacientovs TEP ORIGIN PS a143
pacientovs TEP ATTUNE CR bolo vo finalnej analyze sparovanych 1:1 metédou propensity score matching®
zohladfujlcou vek, index telesnej hmotnosti (BMI, z angl. body mass index), pohlavie, klasifikaciu OA podla
stupnice Kellgren - Lawrence® (KL grade) a ASA skdre’. 92 nespdarovanych pacientov s TEP ATTUNE CR bolo
zfinalnej analyzy vyradenych. Vstupné charakteristiky pacientov v $tudii po sparovani 1:1 spolu s pocCiato¢nymi
hodnotami PROMs a KSS zobrazuje Obrazok 4 [6].

4 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 (zkost/depresia). Pacient hodnoti iselne stupen
zavaznosti priznakov pomocou trojstupriovej (3L) alebo patstupriovej (5L) kaly odpovedi, vysledkom je patciferny kéd.

®sl(zi na meranie postojov v dotaznikoch. Sklada sa z vyrokov, na ktoré mdze respondent odpovedat na stupnici, reprezentujlicej mieru
suhlasu. Podet moZznych odpovedi, ich ndzov alebo zaradenie ¢i nezaradenie stredovej hodnoty sa méZe li3it podla konkrétneho poutZitia,
beZne je na vyber 5 aZ 7 moZnosti. Stupnica umoZzfiuje zistit obsah postoja a jeho pribliznd silu.

€ KSS je dotaznik skladajuci za z 5 Casti: demografia pacienta, o¢akavania pacienta, skére spokojnosti pacienta, funkéné skére kolena
(vypliia pacient) a objektivne skére kolena (vypiiia chirurg). Dotaznik sa vyplifia predoperaéne aj pooperacne. V predloZenej $tidii bola
vyplnena a reportovana iba objektivna Cast dotaznika.

"z angl. customised individually made - prisp6sobena, individualne vyrabana TEP.

8 z angl. off-the-shelf - §tandardné, sériovo vyrabané TEP.

9 Statisticka metdda na vyvaZenie rozdielov medzi skupinami v $ttdii.
10 $tandardna radiologicka stupnica pouzivana na klasifikaciu zdvaznosti OA. Stupnica hodnoti pritomnost a velkost kostnych vyrastkov
(osteofytov), ziZenie kibovej 3trbiny, sklerézu kosti a deformacie kibov na zaklade réntgenovych (RTG) snimok.

1(z angl. American Society of Anesthesiologists) skére hodnoti schopnost pacienta podstiipit operaény vykon podla kritérii Americkej
spolo¢nosti anestéziolégov. Rozdeluje pacientov podla ich predoperaéného fyzického a psychického stavu a moznych peroperacnych a

pooperacnych rizik.
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Obrdzok 3: Selekcia pacientov pocas trvania Stidie a ich zaradenie do findlnej analyzy v Stadii Vogel et al., 2024

71 CIM and 217 OTS TKA
parformed from 01/2017 to 12/2021

v v

55 CIM 167 OTS
completed baseline PROMs completed baseline PROMs
Exclusion CIM Exclusion OTS
Did not return 2-yr PROMs: n=3 1 t——— Did not return 2-yr PROMs: n = 20
Revision: n = 1 Revision: n =1
Deceased:n=3

¥ hd
51 CIM 143 OTS
with 2-yr PROMs with 2-yr PROMs
malching *| 92 OTS not matched
¥ k4
51 CIm 51 OTS
analyzed analyzed

Pacienti, ktori nevyplnili PROMs, podstupili revizny vykon, zomreli, alebo neboli spdrovani metédou propensity score
matching boli z findlnej analyzy vyluceni. CIM - TEP ORIGIN PS; OTS - TEP ATTUNE CR; TKA - totdlna artroplastika kolena;
PROMs - pacientom reportované vysledky.

Zdroj: [6]

Obrdzok 4: Vstupné charakteristiky pacientov spolu s poliatocnymi hodnotami PROMs a KSS podla Vogel et al., 2024

cim oTs Difference,
(n=51) (n=51) p [95% CI]

Patients characteristics
Age (years) 67 (+8) &7 (£10) JBOE [-3 to 4]
BMI (kg/m™) 28 (+6) 28 (+6) J611 [-3 to 2]
Sex (women) 22 (43%) 22 (43%) 099
Insurance <001

Basic 5(10%) 35 (69%)

Supplementary A6 (90%) 16 (31%)

Side, left 22 (57%) 31 (B1%) 112

Bilateral surgery 22 (43%) 6 (12%) =.001
KL grade 999

3 2 (4%) 4 (B%)

4 49 (96%) 47 (92%)
ASA classification (640

v 48 (94%) AT (92%)

11} 3 (6%) 4 (8%)
Length of stay (days) 6 (+1) & (1) 241 [0 to 1]
Baseline measures
FJS-12 21 (+16) 14 (£10) J005 [2 to 13]
HAAS (not administered)
KOOS symploms 46 (+17) 42 (£17) 226 [-3 to 11]
KOOS pain 48 (+16) 40 (£14) 1009 [2 to 14]
KOOS daily living 50 (+16) AT (£17) <.001 [6 to 18]
KOOS spors 24 (+18) 17 (£15) (050 [0 to 13]
KOOS quality of life 29 (+16) 23 (£13) 1035 [0 to 12]
EQ-5D-3L 0.70 (+0.14) 0.58 (+0.19) <.001 [0.05 to 0.18]
EQ-VAS 72 (+16) 57 (£21) <.001 [7 to 22]
KSS 44 (+12) 56 (£16) <.001 [7 to 18]

Note: Data shown as mean (£SDVm (%)

Abbreviations: ASA, Amercan Soclety of Anesthesiologists, BMI, body mass index; Cl, confidence interval; CIM, customised individually mada; FJS-12, Forgotten
Joint Score, HAAS, High-Activity Arthroplasty Score; KL, Kellgren and Lawrence grade of astecarthritis, KOOS, Knee injury and Ostecarthritis Outcome Score; KSS,
Knee Sodety Score; n, number of patients, OTS, off-the-shelf, SD, standard deviation; VAS, Visual Analogue Scale.

Zdroj: [6]
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Vyrobcom prezentované porovnanie ucinnosti intervencie a komparatora je zaloZzené na porovnani absoldtnych
hodndt po 24 mesiacoch po operacii medzi TEP ORIGIN PS a TEP ATTUNE CR z predloZenej $tudie [6]. Takyto postup
neumozriuje spolahlivé postdenie relativneho ucinku intervencie, kedZe nezohladfiuje mozné rozdiely vo
vychodiskovych charakteristikach pacientov ani zmenu kvality Zivota oproti vychodiskovym hodnotam. NIHO preto
okrem vysledkov uvadzanych vyrobcom reportuje aj dalSie relevantné dostupné vysledky zo Stddie zohladfiujice
zmenu vodi vychodiskovym hodnotam, a to KSS skére ziskané vyplnenim objektivnej Casti dotaznika lekarmi a EQ-
VAS.

4.1.1 Vysledky ucinnosti

Mortalita
Predmetna Studia nesledovala mortalitu.
Morbidita
KSS skére

Objektivna ¢ast dotaznika KSS je vypliiana lekarmi predoperacne aj pooperacne a obsahuje ¢asti zamerané na
anatomické postavenie, nestabilitu a rozsah pohybu kibu. Vyrobcom predlozend stidia poskytuje skére
z objektivnej Casti dotaznika KSS pre TEP ORIGIN PS (CIM) v porovnani s TEP ATTUNE CR (OTS) v obdobi pred
operaciou (Obrazok 4); a 4 a 12 mesiacov po operacii (Obrazok 5) [6].

Kvalita Zivota

V studii predloZenej vyrobcom bola sledovana kvalita Zivota suvisiaca so zdravim (HRQoL, z angl. health-related
quality of life) pomocou Standardizovaného dotaznika EQ-5D-3L,vratane EQ-VAS reportovaného samostatne,
poskytujiceho Udaje pre TEP ORIGIN PS (CIM) v porovnani s TEP ATTUNE CR (OTS) v obdobi pred operaciou
(Obrazok 4); a 4, 12 a 24 mesiacov po operacii (Obrazok 5) [6].

Obrdzok 5: Vysledky PROMs a KSS reportované ako zmena voci pocCiatocnym hodnotdm 4, 12 a 24 mesiacov po operdcii
podla Vogel et al., 2024

Change baseline to 4 months Change baseline to 1 year Change baseline to 2 years

CIM oTs Difference, p CIM oT1s Difference, p CIM 0T1s Difference, p

(n=51) (n=51) [95% CI] (n=51) (n=51) [95% CI] (n=51) (n=51) [95% CI)
FJS-12 37 (£25) 32 (+25) 283[-510 16] 51(£23) 48 (+27) S13[-To13 55 (+26) 52 (+27) 5% [-810 13
KOOS symptoms ~ 22(#21)  25(x24) 57[-12106] 32 (x19) 36 (+21) 5711105 37 (+19) 39 (£20) 634 [0 10 6]
KOS pain 30 (19) 31(220) BIT[B1T] 37 (+19) 42 (+18) 231110 ] 41 (20) 45 (+18) 28311103
KOOS dalyiving 24 (£20) 29(#19) AT8[-13103] 30 (x18) 36 (+20) 093 [-14 10 1] 3 (+18) 39 (£19) A4 [-12102)
KOOS sports 33 (+26) 37 (£31) AGE [-16 to 8] 45 (26) 44 (+28) 813 [-1010 13) 52 (+#21) 50 (£28) 671 [-810 12
Kﬁ?S quality 3 (£26) 36 (+26) 538[-14107) 44 (:24) 46 (+24) 82511109 52 (+24) 48 (£27) 485 [T 1o 14]
of lffe
EQ-5D-3L 014 (£019)  021(x022) 107[-0.15t0015] 022(:018) 028(x023) .183[-0.1410003] 0.25(10.18) 032 (£0.23) .121[-0.1410.02)
EQ-VAS 8(£20) 13 (£26) 2911410 4] 11 (£18) 21 (123) 027 [-1Tt-1] 15 (:20) 19 (£24) 3% [-13t04]
KSS 48 (+13) 25(+15) <001 [17-29] 50 (£13) 30 (+14) <.001 [14 to 26]

Note: Data shown as mean (£30)n (%).
Abbreviations: Cl, confidence interval, CIM, customised indiidually made; FJS-12, Foergotten Joint Score; KOOS, Knee injury and Cstecarthitis Outcome Score; KSS, Knea Sodety Scor; OTS, off-the-shelf, n, number of
patients; SD, standard deviation; VAS, Visual Analogue Scale.

Zdroj: [6]

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Pocas doby sledovania v $tudii zomreli 3 pacienti s TEP ATTUNE CR bez stvislosti s totalnou artroplastikou kolena.
Jeden pacient s TEP ORIGIN PS (po 13 mesiacoch od operacie) a jeden pacient s TEP ATTUNE CR (po 9 mesiacoch
od operacie) vyzadoval reviziu TEP. Miera revizie bola 1,4 % (1 zo 71 pacientov) pre TEP ORIGIN PSa 0,5 % (12217
pacientov) pre TEP ATTUNE CR (p-hodnota 0,433). Tito pacienti boli z finalnej analyzy vyluceni. U pacientov
zahrnutych do findlnej analyzy sa nevyskytli Ziadne dalSie neZiaduce udalosti [6].
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Pri hodnoteni validity predlozenej stidie sme vychadzali z vlastného kritického hodnotenia a z limitacii opisanych
v §tadii samotnej.

Interna validita

Internd validitu Stadie Vogel et al., 2024 znizuju:
e otvoreny dizajn Studie,
e strata pacientov v priebehu studie,
e nebolisledované Ziadne objektivne ukazovatele klinickej ucinnosti.

Externa validita

Externd validitu Stddie Vogel et al., 2024 znizuju:
e v lase konania $tldie nebola dostupna TEP ORIGIN CR', ale iba verzia ORIGIN PS%,
e  pouzité Gdaje pochadzajl iba z jedného sikromného zariadenia poskytujuceho zdravotnd starostlivost vo
Svajciarsku,
e lieCebné postupy, intervencie a ich postupnost nemusia byt rovnaké na Slovensku a v zahranic¢i a nemusia
byt dostupné v rovnakej miere a rozsahu.

Predlozena Stddia vychadza z hodnotenia TEP, ktoré sa liSia technickym prevedenim opera¢ného vykonu
(odstranenie zadného skrizeného vazu v pripade intervencie ajeho zachovanie v pripade komparatora), ¢o
predstavuje zdroj klinickej heterogenity a limituje prenositelnost odhadovaného tc¢inku na hodnotent technoldgiu
v plnom rozsahu (kedZe intervencia zahffia aj TEP ORIGIN CR). PredloZené klinické idaje o Gc¢innosti a bezpecnosti
TEP ORIGIN PS akceptujeme s neistotou ako dokaz Gcinnosti pre oba typy TEP ORIGIN. Na zaklade dohladanych
Udajov z literatury nepredpokladame vyznamny rozdiel v G¢innosti (Wang et al., 2025 [7]).

12 typ TEP pri pouZiti ktorej ostava zadny skriZzeny vz zachovany (z angl. Cruciate Retaining).
3 typ TEP pri pouZiti ktorej sa zadny skriZeny vdz odstrariuje (z angl. Posterior Stabilized).
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

Za zakladny scenar povazujeme analyzu v medicinskoekonomickom rozbore (MER) predlozenom vyrobcom dna
08. 04. 2026.

5.1.1 Typ analyzy

Vyrobca predloZil analyzu vo forme vypo¢tu v rdmci MER bez predloZenia samostatného modelu. V MER vyrobca
vykonal analyzu efektivnosti nakladov (CEA, z angl. cost-effectiveness analysis) voci komparatoru. Nahrada
kolenného kibu ATTUNE CR, PS - FIXNE, cementovana TEP kolenného kibu, pricom vo vypocte pouzil Gdaje
z publikacie Vogel et al., 2024 [6] porovnavajucej TEP ORIGIN PS a TEP ATTUNE CR.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Akceptujeme vyber komparatora.

Neakceptujeme typ zvolenej analyzy. Sohladom na vysledky predloZenej Studie a nizku validitu dékazu
povazujeme na Ucely hodnotenia Ucinnost komparatora a intervencie za podobnd. V stlade s diskusiou nizsie
v Casti 5.1.2 sme v NIHO nastaveni zmenili typ analyzy na analyzu minimalizacie nadkladov (CMA, z angl. Cost-
Minimization Analysis).

5.1.2 Udaje o tGi¢innosti

Vyrobca SZM v predloZenom scendripouZil ako ukazovatel (&innosti HRQoL sledovani pomocou
Standardizovaného dotaznika EQ-5D-3L. Ako zdroj Udajov o Ucinnosti intervencie pouzil vysledky zo studie Vogel et
al., 2024 [6]. Rozdiely medzi TEP ORIGIN PS a TEP ATTUNE CR su bliZsie popisané v Casti 4.3 tohto hodnotenia.

Porovnanie Gcinnosti intervencie a komparatora podla vyrobcu znazorfiuje Tabulka 3 [3].

Tabulka 3: Udaje o tcinnosti intervencie a kompardtora podla vyrobcu hodnoteného SZM

Endoprotéza Nahrada kolenného p-hodnota [95 % CI]*
Vysledky kolenného kibu kibu ATTUNE CR, PS -
ORIGIN FIXNE
U¢inok v ukazovateli EQ-5D-3L 0,95+0,10 0,90+0,13 0,030 [0-0,09]

*p-hodnotu a 95 % Cl vyrobca uvddza pre rozdiel v icinnosti v ukazovateli EQ-5D-3L medzi TEP ORIGIN a TEP ATTUNE.
Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER dodaného vyrobcom

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:

Akceptujeme s neistotou zdroj Gdajov o Ucinnosti. Vyrobca v MER predlozil $tadiu s viacerymi nedostatkami
a (daje z nej pouzil v analyze. Studiu bliZSie opisujeme v &asti 4.1, jej vysledky reportujeme v asti 4.2 a jej validitu
diskutujeme v Casti 4.3 tohto hodnotenia.

Neakceptujeme pouZzité (idaje o Ucinnosti.

Vyrobca v MER reportuje ucinnost komparatora v ukazovateli EQ-5D-3L zo $tidie Vogel et al., 2024 [6] formou
vzajomného porovnania absolitnych hodnét pre TEP ORIGIN PS a TEP ATTUNE CR 24 mesiacov po operacii.
Reportovanie vysledkov Studie podla NIHO bliZsie opisujeme v Casti 4.1.1 tohto hodnotenia.

Neakceptujeme predpoklad vyrobcu SZM o inkrementalnom prinose intervencie voci komparatoru. Na zaklade
hodnotenych ukazovatelov z predloZenej Stidie nie je mozné potvrdit ani vylucit prinos intervencie voci
komparatoru a jeho velkost. Vysledky réznych ukazovatelov st protichodné:
e reportovana zmena v ukazovateli KSS skére v porovnani so stavom pred operaciou udava vyssi prinos
intervencie so Statistickou vyznamnostou; avSak Udaje st dostupné iba v 4 a 12 mesiacoch po operacii,
e reportovana zmena v ukazovateli EQ-5D-3L v porovnani so stavom pred operaciou udava vyss$i prinos
komparatora, avSak bez Statistickej vyznamnosti,
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e reportovana zmena v ukazovateli EQ-VAS v porovnani so stavom pred operaciou udava vy$si prinos
komparatora, avak Statisticki vyznamnost dosahuje iba v 12 mesiacoch po operécii.

Na tGcely hodnotenia povazujeme ucinnost komparatora a intervencie za podobnd.
5.1.3 Naklady

Pri vypocte nakladov na intervenciu vyrobca uvadza sumarne naklady za TEP ORIGIN vo vyske 3 958,90 € / ks [3].
Naklady na komparator €erpa vyrobca z dostupnych tidajov o vyske Ghrad $ZM v podskupine XC2.1 podla ZKSZM
platného ku dnu podania Ziadosti [8].

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:

Akceptujeme s neistotou predloZené naklady na intervenciu a komparator. Detailnl diskusiu uvadzame v bodoch
nizsie.

Z komunikacie svyrobcom hodnoteného SZM vramci Vyzvy na sucinnost, ktora je uvedend v &asti 9.2 tohto
hodnotenia, vyplyva viacero neist6t:

e Koncept individualnej ndhrady kolenného kibu ORIGIN zahfiia viacero stcasti, bez ktorych nie je mozné
Uspesné vykonanie implantacie TEP ORIGIN. Konkrétne ide o:

o ORIGIN Knee Plan, ktory zahfria: ORIGIN 3D planning, ORIGIN Guides a ORIGIN Impaction
set. ORIGIN Knee Plan nie je sucastou predloZenej Ziadosti o kategorizaciu, ¢o predstavuje hlavny
zdroj neistoty, a moOzZe generovat vyznamné dodatocné naklady pre rozpocet verejného
zdravotného poistenia (VZP) na strane poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a/alebo
zdravotnych poistovni spojené s pouZitim intervencie.

= ORIGIN 3D planning predstavuje softwarové vyhodnotenie snimok pocitacovej
tomografie (CT, z angl. computed tomography) pacienta a navrhnutie implantatu podla
pacientovho fenotypu a individualnych rozmerov.

= ORIGIN Guides predstavujd individualne rezacie $ablény vyrobené na zaklade 3D
planningu.

=  ORIGIN Impaction set predstavuju jednorazové instrumenty potrebné k vykonaniu
operacného vykonu.

o ORIGIN Implants (samotnd TEP ORIGIN), ktora je predmetom predloZenej Ziadosti o
kategorizaciu.

e Skoliaci program ORIGIN je povinny absolvovat kazdy operatér, ktory ma zaujem dany systém pouzivat.
Program obsahuje teoretické $kolenie zamerané na vyhodnotenie rdznych fenotypov kolenného kibu a
uréenie hranic individualne vyrobenej TEP, demo operacie v Skoliacich ortopedickych centrach urenych
vyrobcom a absolvovanie prednasok online alebo prezenéne. Naklady na Skoliaci program v st¢asnosti
hradi distributor spolu s vyrobcom.

e Priprvych operaciach je nutna pritomnost Skoliaceho ortopéda a inStrumentarky urcenych vyrobcom.

5.2. Hodnotenie vysledkov medicinskoekonomickej analyzy

5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom

Za zakladny scendr povaZzujeme analyzu dodant vyrobcom v ramci predlozeného MER. Vysledky uvadza Tabulka 4
nizSie. V zakladnom scenari vramci predlozenej CEA dosahuje intervencia TEP ORIGIN voli komparatoru
vukazovateli EQ-5D-3L pomer inkrementalnych ndkladov a efektivnosti (ICER, zangl. Incremental Cost-

Effectiveness Ratio) 388,22 € / zlepSenie EQ-5D-3L 0 0,01 pri nakladoch vy$sich o1 941,11 € a zlepSeni EQ-5D-3L
0 0,05.
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Tabulka 4: Vysledky zékladného scendra CEA predloZeného vyrobcom SZM
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Vysledky Endoprptéza kolenného Nahrada kolenného kit{u
klbu ORIGIN ATTUNE CR, PS - FIXNE

lEJél_r;;lf;lLukazovatell. 0,95 0,90

Naklady (€) 3958,90 2017,79

Inkrementalne vysledky )

ORIGIN vs ATTUNE CR, PS - FIXNE

Inkrementalny ucinok - 0,05

Inkrementalne naklady (€) - 1941,11

ICER (€ / zlepSenie EQ-5D-3L 0 0,01) - 388,22

Zdroj: NIHO spracovanie na zéklade MER dodaného vyrobcom SZM
5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty

V NIHO nastaveni smev sulade s diskusiou v ¢asti 5.1.2 tohto hodnotenia aplikovali zmenu voci nastaveniu vyrobcu:
e Zmena typu analyzy na CMA, na zaklade predpokladu podobného prinosu intervencie a komparatora.

Ako uvadza Tabulka 5 nizSie, v NIHO nastaveni dosahuje v ramci CMA intervencia voci komparatoru naklady vyssie
01941,11 €. Aby bola intervencia nakladovo efektivna, maximalna vyska Ghrady zdravotnej poistovne moze byt 2

017,79 €/ ks, €o predstavuje zlavu vo vyske 49,03 % voci pozadovanej Ghrade vo vyske 3 958,90 € / ks.

Tabulka 5: Vysledky CMA podla NIHO nastavenia

Wsledk Endoprotéza kolenného Nahrada kolenného kibu
ysiedky kibu ORIGIN ATTUNE CR, PS - FIXNE
Naklady (€) 3958,90 2017,79

Inkrementalne naklady (€) - 1941,11

Zdroj: NIHO spracovanie na zéklade MER dodaného vyrobcom $ZM

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou. Jej dévody podrobne diskutujeme vy33ie a zhfiame
v nasledujucich bodoch:
e Predpoklad podobnej tcinnosti intervencie vo¢i komparatoru, z ktorého vychadza analyza minimalizacie
nakladov v NIHO nastaveni.

o Pouzity dokaz je suboptimalny, ide o porovnanie s nizkou validitou a protichodnymi vysledkami.

o Stidiavychadza z hodnotenia TEP, ktoré sa ligia technickym prevedenim opera¢ného vykonu, &o
limituje prenositelnost odhadovaného Gc¢inku na hodnotend technoldgiu v plnom rozsahu.

e Generované dodato&né naklady v pripade pouZitia hodnoteného SZM.

o Nevyhnutnost pouZitia inych stcasti konceptu TEP ORIGIN pri implantacii hodnoteného SZM
mdZe v pripade kategorizovania a pouZivania hodnoteného 5ZM generovat dodato&né naklady
pre rozpoCet VZP na strane poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a/alebo zdravotnych
poistovni.

o Daldim zdrojom neistoty st naklady na $koliaci program ORIGIN - v pripade ak ich distribator
v spolupraci s vyrobcom z akychkolvek dévodov nebude hradit, m6zu vzniknit dalSie dodatocné
naklady spojené s hodnotenym SZM na strane poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.

Identifikované nedostatky a suvisiacu neistotu pomendvame a predkladame na zvazenie Kategorizacnej komisii

MZ SR pre Specialny zdravotnicky material. V pripade, Ze Kategorizacna komisia vyhodnoti uvedené skutoc¢nosti
ako zadvazné, mozu predstavovat dévod na negativne rozhodnutie o kategorizacii.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca v MER nijako neoddvodriuje predloZzeny odhad poctu pacientov s indikovanym pouzitim TEP ORIGIN a
predpoklada zaradenie do ZKSZM k 01. 01. 2027.

Vyrobca odhaduje sumarnu Ghradu VZP za hodnoteny SZM v treti rok od zaradenia vo vyske 95 013 € s
odhadovanym &istym dopadom na rozpocet v treti kalendarny rok od zaradenia vo vy$ke 46 587 €. Spotrebu SZM,
dopad na rozpocet a pocet lieCenych pacientov podla vyrobcu v rokoch 2027 - 2031 zobrazuje Obrazok 6.

Obrdzok 6: Spotreba $ZM, dopad na rozpo&et a pocet pacientov v rokoch 2027 - 2031 podla vyrobcu

| 2027 | 2028 | 2029 | 2030 | 2031
Scendr bez zaradenia $ZM Endoprotéza kolenného kibu ORIGIN do ZKSZM
Pocet setov komp. 20 22 24 27 30
Naklady komp. (€) 40 356 44 391 43 427 54 480 60 534
Scendr po zaradeni $ZM Endoprotéza kolenného Kibu QORIGIN do ZKSZM
Pocet setov ORIGIN 20 22 24 27 30
Naklady ORIGIN 79178 a7 096 85 014 106 350 118 767
Rozdiel (£) Jo 822 42 704 46 587 52 410 58 233
Rozdiel 5 % DS (€] 38 822 40 671 42 255 45 274 47 909

Komp.- komparator, ORIGIN- Endoproteza kelenneho kibu ORIGIN, DS- diskontna sadzba; ZKSZM- zoznam kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov, SZM: Speciainy zdravotnicky material

Pozn.: idaje o nakladoch s prezentované na celé Cisla, preto pri spatnom prepotte maZe dajst k miernym odchylkam.

*od januara 2027

Pocet setov ORIGIN zdroveri predstavuje pocet pacientov lieCenych TEP ORIGIN v danom roku.

Zdroj: NIHO spracovanie na zéklade MER dodaného vyrobcom SZM

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

Analyzu dopadu na rozpocet predloZzeni vyrobcom povaZujeme z pohladu hrubého a istého dopadu na
rozpocet za podhodnotent a spojenu s neistotou. Z dévodu neistoty ohladom poctu pacientov neuvddzame
odhadovany dopad na rozpocet podla NIHO. Podrobnejsiu diskusiu uvadzame v bodoch nizsie:
e Odhadovany pocet pacientov nie je overitelny. Vyrobca neuviedol Ziadne od6évodnenie alebo predpoklady
pri odhade ich poctu a ro¢ného narastu.
e Vpripade kategorizécie hodnoteného SZM mdZe jeho pouZitie generovat dodatoné naklady pre rozpocet
VZP na strane poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a/alebo zdravotnych poistovni.
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7.1. Eticka analyza

Neboli identifikované Ziadne relevantné etické aspekty.

7.2. Organizacné aspekty

Implantacia TEP ORIGIN vyzaduje skdseného ortopedického chirurga, ktory absolvoval Skoliaci program ORIGIN.
Tito odbornici st dostupni predovsetkym na vysoko Specializovanych pracoviskach vo velkych nemocniciach, ¢o
moze znizovat dostupnost lie¢by. Polet operacii potrebny na osvojenie si danej technoldgie chirurgom (tzv.
learning curve) hrani¢i s odhadovanym rocnym poctom pacientov v Slovenske]j republike. Vnimame riziko, Ze
personal pracoviska nemusi mat v ¢ase zavedenia/pouZivania novej technolégie dostatocné odborné znalosti,
skdsenosti alebo kapacity na jej spravne pouzivanie, nakolko dosiahnutie dostato¢nych skdsenosti jednotlivymi
chirurgami moéZe byt pri nizkom objeme vykonov problematické. Nedostatocna pripravenost moze viest k
nespravnej indikacii pacientov, chybam pri aplikacii technoldgie, nizsej Gc¢innosti v redlnej klinickej praxi alebo k
zvySenému vyskytu komplikacii.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Vykonavanie zakroku na limitovanom pocte ortopedickych pracovisk (predpokladame 1 pracovisko pre celd
Slovensku republiku) méZze zniZit ochotu pacientov absolvovat tuto liecbu.

7.4. Pravne aspekty

Neboli identifikované ziadne relevantné pravne aspekty.
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9. Apendix

9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Ziadny klinicky odbornik ani pacientska organizacia nedodali vstup prostrednictvom dotaznika. V ramci
hodnotenia sme oslovili 2 klinickych odbornikov s konkrétnymi otazkami k hodnoteniu. Jeden z nich sa zapojil
prostrednictvom emailovej komunikacie, a poskytol doplriujice informacie k hodnoteniu. Priebeh komunikacie

uvadzame v tabulke niZ3ie.

Vstup klinického odbornika A

Otazka

Odpoved Odbornika A

Patri podla Vasho nazoru hodnoteny
$ZM vzhladom na svoje vlastnosti a
charakteristiky do existujlcej alebo do

Prestudoval som si chirurgicku techniku, podla toho firma méze
zabezpecovat individualne pre pacienta vyrobené protézy, ale nemusi /v
niektorych pripadoch /

novej podskupiny?
- v si¢asnom kategorizatnom zozname su dve kategérie individualnych
Viete pripadne uviest konkrétnu protéz:
existujicu podskupinu, do ktorej by
bolo vhodné TEP kolena ORIGIN zaradit? | XC2.11 Individu4lne moduldrna TEP kolenného kibu s tiplnou ndhradou
ligamentdzneho aparatu,

XC2.12 Individuélne modularna TEP kolenného kibu s Giplnou nahradou

ligamentdzneho aparatu s nahradou Casti skeletu.
- tam patria protézy, ktoré rieSia stratu kosti, stratu vazivového aparatu.

- samostatna kategdria jednoduchej protézy, ktora by bola vyrabana na
mieru pacienta nie je.

9.2. Komunikacia s vyrobcom
S vyrobcom sme v procese hodnotenia $ZM Endoprotéza kolenného kibu ORIGIN, individudlne vyrobena TEP v
predmetnej indikacii komunikovali prostrednictvom 2 vyziev na stcinnost. Priebeh komunikacie je popisany v

tabulkach niZsie.

Vyzva na sucinnost ¢. 1

Odpoved vyrobcu

Datum odpovede: 28. 05. 2026
Vyrobca poskytol poZadované
Udaje a vysvetlenie v plnom
rozsahu. Slovensky chirurgicky
navod na pouZzitie bol dodany.

Pozadované doplnenia

Datum odoslania vyzvy: 27. 05. 2026
Doplnenie informécii ku konceptu TEP
ORIGIN v rozsahu: Presnej charakteristiky
vSetkych poloZiek, ktoré zahfia
hodnotena TEP ORIGIN;

Uvedenia poloziek, ktoré si nevyhnutné
na Uspesné implantovanie TEP ORIGIN s
vyznacenim tych, ktoré je potrebné
objednat samostatne;

Poskytnutia chirurgického navodu na
implantovanie TEP ORIGIN v slovenskom
jazyku a vyjadrenia k nutnosti/vhodnosti
absolvovat Skoliaci program spolu s
informéaciou o predpokladanej dizke
osvojenia si technoldgie (tzv. learning
curve), dizkou trvania kurzu a nakladmi.

Vyhodnotenie odpovede vyrobcu

Odpoved akceptujeme.
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Vyzva na sucinnost¢. 2
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PoZadované doplnenia
Datum odoslania vyzvy: 29. 05. 2026

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede: 10. 06. 2026

Vyhodnotenie odpovede vyrobcu

Objasnenie potreby pripravenosti reviznej
TEP vratane jej typu pri kazdej primarnej
implantacii TEP ORIGIN.

V dotazovanej Casti IFU je
myslena nutnost mat na sklade
aj iny kompletny sortiment
implantatov ndhrady
kolenného kibu spolu s
inStrumentariom / iny model
alebo iného vyrobcu /. Je to
zauZivané aj pri inych
“Standardnych” TEP a slizi to
ako zaloha pre pripad
komplikacie, ked z akéhokolvek
ddvodu, nie je mozné
implantovat povodne
zamyslany implantat.

Odpoved akceptujeme.
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