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Zaver odborneho hodnotenia
Odporucanie
Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti o zaradenie technologie Systém vaskularneho pristupu Element do Zoznamu $pecialnych
zdravotnickych materialov v indikacii pre pacientov s venéznym tromboembolizmom.
Vyrobca nedodal porovnanie s relevantnym komparatorom. V odpovedi na vyzvu dodal vyrobca porovnanie

so SZM, ktorého funkéné vlastnosti sa lisia od hodnotenej intervencie anie je mozné ho povazovat
za komparator.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e Venodzny tromboembolizmus (VTE) je stav, pri ktorom sa v Zilovom systéme vytvori krvna zrazenina,
ktora moze branit obvyklému prideniu krvi. Naj¢astejSie ma dve podoby - hlboka Zilova trombdza (DVT,
zangl. Deep Vein Thrombosis) aplicna embdlia (PE). Vznik trombov je spdsobeny zmenami
v koagula¢nych mechanizmoch, porusenim endotelu cievnej steny a spomalenim toku krvi. Symptomy
DVT vo vacsSine pripadov zahfriaju bolest koncatiny, opuch koncatiny, lokalnu citlivost a zvacsené
povrchové zily. PE sa najcastejSie prejavuje stratou dychu, bolestou na hrudniku, tachykardiou
a hypoxémiou. Na liecbu sa pouziva antikoagulacna liecba alebo intervenéné metddy odstranenia
krvnej zrazeniny. VyuZitie intervenénych metdd je potrebné posudzovat individualne s ohladom na
lokalizaciu a rozsah trombozy, trvanie symptomov, zavaznost klinického stavu, riziko krvacania a
ocCakavany prinos odstranenia trombu.

e Hodnoteny Specialny zdravotnicky material:
o Systém vaskularneho pristupu Element, rézne velkosti

e Komparatorom je:
o Zavadzacie stipravy Flexor, prediZené 46 - 65 cm

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Klinicka tcinnost a bezpeénost SZM Systém vaskularneho pristupu Element nebola hodnotena,
kedZe vyrobca nedodal d6kaz o relativnej icinnosti a bezpecnosti voci relevantnému komparatoru.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

e Nakladova efektivnost technolégie Systém vaskularneho pristupu Element nebola hodnotena,
kedZe nebola preukdzana klinicka G¢innost hodnoteného SZM vodi relevantnému komparatoru.

Dopad na rozpocet

e Dopad kategorizacie Systém vaskularneho pristupu Element na rozpocet nebol hodnoteny, kedZe
nebola preukazana klinicka Gcinnost hodnoteného SZM vodi relevantnému komparatoru.
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Pouzité skratky

ASH Americka spolo¢nost pre hematoldgiu (z angl. American Society of Hematology)
CE oznacenie eurdpskej zhody (z fr. Conformité Européenne)

DP dieteticka potravina

DVT hlboka Zilova trombdza (z angl. Deep Vein Thrombosis)

EBM medicina zaloZena na d6kazoch (z angl. Evidence Based Medicine)

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

10 indika¢né obmedzenie

MZSR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

NETs neutrofilové extracelularne siete (z angl. Neutrophil Extracellular Traps)

NIHO Narodny institdt pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

0S celkové prezivanie (z angl. Overall Survival)

OPS odborna pracovna skupina

PE plicna embdlia

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

SZM Specialny zdravotnicky material

ZHSZM zrychlené hodnotenie Specialneho zdravotnickeho materialu

ZP zdravotnicka pomécka
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Casovy prehlad priebehu hodnotenia

Podanie Ziadosti o kategorizaciu 31.03.2026

Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty na vydanie

. . . 28.05.2026*
rozhodnutia vo veci kategorizacie

26.06.2026 - 21.07.2026 (25.06.2026 bola zverejnena

P Senie k iac. 1 cas NIHO h i , , ,
rerusenie konania ¢. 1 (pocas 0 hodnotenia) vyzva, vyrobca odpovedal na vyzvu 21.07.2026)

Vydanie NIHO hodnotenia 30.10.2026

Celkové trvanie hodnotenia

e s . e 1 i
(zohladnuje prerusenia) 30 dni

! Dfia 27.05.2026 vyrobca zdravotnickej pomdcky zverejnil na portali kategorizacie aktualizovand Ziadost. Vzhladom na
doplnenie Ziadosti zo strany vyrobcu bol aktualizovany termin rozhodného zacatia plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia v stlade so zdkonom €. 363/2011 Z. z. §75 ods. 10.




NIH
Informacie o dokumente

Autori

Mgr. Jana Vrtova

Mgr. Veronika Medova PhD.
Mgr. Katarina Colotkova

Rola autorov: JV je prvou autorkou hodnotenia; VM je druhou autorkou hodnotenia; KC supervizovala hodnotenie

Podpora
Klinicki odbornici: Odbornik A: MUDr. Peter Mondek, PhD., MSc.

Vydavatel a zodpovedny za obsah
Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
Zamocké schody 2/A, 811 01, Bratislava

kancelaria@niho.sk

Toto hodnotenie ma byt citované nasledovne

Vrtova J., Medova V., Colotkova K.: Systém vaskularneho pristupu Element pre pacientov s vendznym
tromboembolizmom. Zrychlené hodnotenie Specialneho zdravotnickeho materialu ZHSZM35; 2026; Bratislava:
NIHO.

Konflikt zaujmov

Vsetci autori, ktori sa podielali na tvorbe tohto hodnotenia, vyhlasili, Ze nemaju Ziadny konflikt zaujmov vo vztahu
k predmetnej technoldgii v silade s formularom konfliktu zaujmov od EUnetHTA (https://www.eunethta.eu/wp-
content/uploads/2019/11/Declaration-of-Interest-DOI-Form.pdf?x37933). To napriklad znadi, Ze na chod svojej
institlcie nepoberajd financné prispevky na Grovni 40 % a viac zo zdrojov farmaceutickych firiem, ktoré by ich mohli
dat do konfliktu zaujmov k predmetnému hodnoteniu. Konflikty zdujmov klinickych odbornikov a zastupcov
pacientskych zdruZeni v pripade ich zapojenia boli vyhodnotené na zaklade odpovedi vo formulari asu
pomenované v Apendixe.

Vyhlasenie

Osoby uvedené v Casti Podpora nie st spoluautormi hodnotenia a s jeho obsahom nemusia vetci sthlasit. NIHO je
zodpovedné za chyby, ktoré mohli v hodnoteni nastat. Za kone¢nu verziu a odporucanie plne zodpoveda NIHO.

Zadanie hodnotenia prebehlo na zaklade zakonnych povinnosti NIHO vyplyvajdcich zo zakona 358/2021 Z. z.


mailto:kancelaria@niho.sk
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2019/11/Declaration-of-Interest-DOI-Form.pdf?x37933
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2019/11/Declaration-of-Interest-DOI-Form.pdf?x37933

NIH®
1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Aka je uUcinnost a bezpecnost technoldgie Systém vaskuldrneho pristupu Element v porovnani s
relevantnymi komparatormi v indikacii pre pacientov s vendéznym tromboembolizmom v slovenskom
kontexte na UGrovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné
neziaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technoldgie Systém vaskularneho pristupu Element?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej thrady technoldgie Systém vaskularneho pristupu Element?

. &

1.2. Inkltizne kritéria

Inklizne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICO - Inkliizne kritéria
Populacia (z angl. Population)
Diagnéza
e Vendzny tromboembolizmus

Populacia podla ticelu uréenia Specialneho zdravotnickeho materialu:
e  Systém vaskularneho pristupu Element™ je navrhnuty tak, aby poskytoval vedenie
na zavadzanie intervencénych pomécok do periférnej anatémie.

Populacia, pre ktori vyrobca pozaduje tihradu:
e  Pre podskupinu XB14.45.6 do ktorej vyrobca Ziada o zaradenie, nie je uréené Ziadne
indikacné obmedzenie
e Navrh preskripéného obmedzenia: KAR, RAT

Intervencia (z angl. Intervention)
Systém vaskularneho pristupu Element, rozne velkosti

Komparator (z angl. Control)
Zavadzacie stipravy Flexor, prediZené 46 - 65 cm (SUKL kéd: P80251; MZ kéd: X03356)

Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita
e 0S(zangl. overal survival; celkové prezivanie)

Morbidita
e  Zlyhanie trombektomického zakroku
Klinicka Géinnost e  Riziko vzniku pooperaénych komplikacii

Kvalita Zivota

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

Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti
Dizajn Studii (z angl. Study design)
Randomizované kontrolované stidie (RCTs) a metaanalyzy z nich
Cfd IR RS : ak nie st dostupné, tak:
Klinicka dcinnost , . . PR
Prospektivne nerandomizované kontrolované studie
Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

2 EQ-5D je dotaznik kvality Zivota v stvislosti so zdravim vytvoreny skupinou EuroQol (z angl. Euro Quality of Life). Dotaznik obsahuje 5
zdravotnych domén (mobilita, sebestacnost, bezné aktivity, bolest/diskomfort a 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<®

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

Bezpecnost

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observacné stidie

Jednoramenné stadie

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

Ekonomické
hodnotenie

Podklady vyrobcu k ekonomickému hodnoteniu (medicinskoekonomicky rozbor pod.)
a dalSie zdroje

Etické, organizacné,
socialnopacientské a
pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.
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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 (MZ SR) a Americkou
spolo¢nostou pre hematoldgiu (ASH, z angl. American Society of Hematology).

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

e Rucné vyhladavanie na webovych strankach relevantnych zahrani¢nych institicii, nemocnic
a pacientskych organizacii.

e  Vstupy od klinickych odbornikov a dalsie zdroje.

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dfia 14.05.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 28.05.2026. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia. V ramci hodnotenia boli so Specifickymi otazkami osloveni 6 ¢lenovia
odbornych pracovnych skupin (OPS) $pecializacii XBa a XBb, 1 klinicky odbornik, ktory je ¢lenom kategorizacnej
komisie pre Specidlny zdravotnicky material a Slovenska kardiologicka spolo¢nost. Do hodnotenia sa zapojil 1
osloveny ¢len OPS.



3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Vendzny tromboembolizmus (VTE) je stav, pri ktorom sa v Zilovom systéme vytvori krvna zrazenina (trombus), ktora
moze branit obvyklému pradeniu krvi. VTE ma naj¢astejsSie dve podoby - hlboka Zilova trombdza (DVT, z angl. Deep
Vein Thrombosis) a plicna embdlia (PE). K DVT dochadza, pokial sa zrazenina vytvori v Zile (zvy€ajne v nohe, panve,
alebo ramene). O PE hovorime, pokial sa krvna zrazenina vyskytuje v plicach. PE je klinicky zavaznejsi stav a Casto
kondi fatalne [1, 2].

Vznik Zilovych trombov je spésobeny zmenami v koagulaénych mechanizmoch, porusenim endotelu cievy
a spomalenim toku krvi - tzv. Virchowova tridda. Aktivacia koagulacnej kaskady spusta imunitny systém a bunky
vrodenej imunity prispievaji kvzniku zrazeniny. Hlavnym zdrojom prokoagulaénych castic si aktivované
leukocyty. Neutrofily vytvaraju extraceluldrne siete (tzv. NETs, zangl. Neutrophil Extracellular Traps), ktoré
prispievaju k naviazaniu ¢ervenych krviniek, krvnych dosticiek a prokoagula¢nych molekdl, ¢im este viac podporuju
vznik trombu. Proces vytvorenia zrazeniny je detailnejSie zobrazeny na obrazku nizsie (Obrazok 1) [1, 3].

.....

zaCervenanie v mieste vzniku trombu (25 % pacientov), lokalnu citlivost pri dotyku (75 - 85 % pacientov) a vyrazne
rozSirené povrchové Zily (30 % pacientov). Vacsina pacientov s PE pocituje stratu dychu (80 % pacientov), bolest na
hrudniku (60 - 70 % pacientov), tachykardiu (65 - 70 % pacientov) a hypoxémiu (70 % pacientov). Pritomné moze
byt aj vykasliavanie krvi. Priblizne 40 % pacientov so symptomatickou PE trpi zaroveri DVT, ale len polovica z nich
pocituje symptomy spojené s DVT [3].

Odhadovanaincidencia VTE je 160 - 180 pripadov na 100 000 obyvatelov/rok. Vyskyt stipa so zvy3ujicim sa vekom,
pri¢om medzi pohlaviami nie je rozdiel. Rizikovu skupinu pre rozvoj VTE tvoria hlavne pacienti nad 65 rokov, pretoze
sa u nich kumuluju rizikové faktory ako imobilita, v minulosti prekonany VTE, ochorenia pecene a obliCiek, obezita,
kardialna insuficiencia a iné pridruzené ochorenia. Velkd skupinu pacientov, u ktorych dochadza k VTE tvoria tiez
onkologicki pacienti a pacienti po operaciach [1, 3].
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Obrdzok 1: Mechanizmus vzniku vendznej trombozy
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Zilové zrazeniny vznikaju vo velkych Zildch, ktoré st ndchylné na stagndciu krvi, najmé pocas dlhodobej imobilizdcie.
Stagndcia krvi, alebo porusenie steny Zily mdZe viest k hypoxii a spusteniu zdpalového procesu, Co zniZuje prirodzené
protizréZanlivé vlastnosti Zilového endotelu. Na povrchu endotelovych buniek dochddza k zvysenej expresii adhezivnych
molekdl (A), ktoré ndsledne viaZu cirkulujice leukocyty a krvné dosticky (B). Aktivované leukocyty exprimuji prokoagulacny
faktor, ktory iniciuje koagulacni kaskdadu, o vedie k produkcii trombinu (C) a vzniku trombu, zloZeného z fibrinu, Cervenych
krviniek a krvnych dosticiek (D).

Zdroj: [3]

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Podla Standardnych postupov MZ SR zaoberajlcich sa hlbokou Zilovou trombézou ma najddleZitejSiu Glohu pri
predchadzani imrti na VTE prevencia. K jej metoédam zaradujeme tie, ktoré s zamerané proti zastaveniu prddenia
krvi (napr. elasticka kompresivna bandaz, elektricka stimulacia lytkovych svalov pocas operacie atd.) a metddy
zamerané proti koagulacnym zmenam (napr. heparin s nizkou molekulovou hmotnostou, oralne antikoagulancia
atd.). Kombinacia réznych profylaktickych metdd vyrazne zniZuje riziko vzniku VTE [4].

Pokial k trombdze dojde, na lieCbu sa pouzivaju vieobecné opatrenia, medzi ktoré patri antikoagulacna liecba,
ktorej cielom je zabranit progresii trombdzy a vzniku dalSich tromboembolickych prihod. U vacéSiny pacientov s
proximalnou DVT sa odporuca samotna antikoagulacna lie¢ba a invazivne metddy odstranenia trombu sa rutinne
nepouzivajl [4, 5].

Intervencné metddy odstranenia trombu zahffiaju katétrov( trombolyzu, farmakomechanické postupy,
mechanickd trombektémiu a chirurgickli trombektomiu. Ich cielom je skoré obnovenie priechodnosti
postihnutého Zilového segmentu a odstranenie alebo redukcia trombu. Pri katétrovych postupoch méze byt
trombus odstraneny mechanicky (rozrusenie trombu a jeho nasledné odstranenie), aspiraciou (odsatie trombu
pomocou podtlaku) alebo kombinaciou mechanického odstranenia a lokalne podavaného trombolytika.
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VyuZitie intervenénych metdd je potrebné posudzovat individualne s ohladom na lokalizéciu a rozsah trombézy,
trvanie symptomov, zavaznost klinického stavu, riziko krvacania a o¢akavany prinos odstranenia trombu [4, 5].

3.3. Opis technologie

Systém Element je vaskularny pristupovy systém uréeny na zavadzanie interven¢nych pomdcok do periférnych ciev
ama byt pouzity v kombinacii s mechanickymi trombektomickymi systémami platformy Lightning. Jeho dloha
spociva v optimalizacii pristupu samotného trombektomického katétra k cielovej cievnej oblasti a zabezpeceni
stability katétra uréeného na mechanickd trombektémiu. Systém Element je dostupny vo viacerych dizkach (13, 33,
45 a 65 cm) a je kompatibilny so 17 F katétrami.

Systém vaskularneho pristupu Element je zloZeny z puzdra a dilatatora. Puzdro Element (sheath) je jednolimenové
puzdro svariabilnou tuhostou. Na distdlnom konci je vybavené radiokontrastnym markerom, ktory umozriuje
sledovat jeho polohu pod réntgenovou kontrolou. Na proximalnom konci puzdra sa nachadza ventilovy systém,
ktory zabezpecuje hemostazu a umoziuje zavadzanie, manipulaciu a vymenu dalSich katétrov pocas zakroku.
Dilatator je radiokontrastny katéter sjednym limenom, ktory je pocas zavadzania do pacienta umiestneny vo
vnutri puzdra Element. Dilatator je navrhnuty tak, aby pri zavedeni puzdra cez koZu do cievy a vytvaral plynuly
prechod medzi miestom vpichu a samotnym puzdrom. Po spravnom umiestneni puzdra sa dilatator odstrani
a v cievnom systéme zostava samotné puzdro ako pristupova cesta pre dal3ie intervenéné néstroje. SZM Element
je zobrazené na obrazku nizZsie (Obrazok 2).

Obrézok 2: Zobrazenie SZM Element

Zdroj: [6]
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3.4. Certifikacia technologie

Ucel urcéenia:
Systém vaskularneho pristupu Element™ je navrhnuty tak, aby poskytoval vedenie na zavadzanie intervencnych
pomdcok do periférnej anatémie.

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurépska zhoda) bol pre Systém vaskularneho pristupu Element vydany
v kategérii Non-active non-implantable guide catheters, balloon catheters, guidewires, introducers, filters, and
related tools. Systém vaskularneho pristupu Element patri do rizikovej triedy I, podla Nariadenia MDR (EU)
2017/745. CE, ktory prilozil vyrobca v Ziadosti je platny od 27.10.2025 do 28.05.2029. CE bol vydany spolo¢nostou
BSI Group The Netherlands B.V.

3.5. Pozadované podmienky thrady

Vyrobca Ziada o zaradenie do existujicej podskupiny XB14.45.6 Revaskularizacné a trombektomické pomdcky pre
perkutdnne radiologické intervencie - katétre pre mechanickd trombektomiu s prislusenstvom.

Pre SZM Systém vaskularneho pristupu Element navrhuje vyrobca maximéalnu cenu pre poskytovatela a zarovef aj
ndvrh maximalnej vysky Ghrady zdravotnej poistovne za 1 ks predmetného SZM vo vy3ke 1 500,60 €, pri¢om pocital
523 % DPH. Maximéalna vy3ka Ghrady zdravotnej poistovne (UZP2) v danej podskupine je uréend v rdmci Zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych materidlov (ZKSZM) Q3 2026 vo vy3ke 2 460,00 € [7].

Indikacné obmedzenie (10):
Vyrobca SZM Ziada o zaradenie do existujlicej podskupiny XB14.45.6, ktord nema uréené indikacné obmedzenie.
Vyrobca v MER v Casti C2 uvadza nasledovné:
e  Systém vaskularneho pristupu Element je indikovany na zavadzanie intervencnych pomdcok do
periférnych ciev.

Preskripéné obmedzenie (PO):
Vyrobca SZM Ziada o zaradenie do existujlicej podskupiny, ktord ma uréené PO: kardioldg (KAR), radiol6g (RAT)

Diskusia k poZadovanym podmienkam Ghrady

e Vyrobca vpobvodnej Ziadosti podanej drfia 31.03.2026 Ziadal o vytvorenie novej podskupiny.
Konzultovany klinicky odbornik sa prostrednictvom emailovej komunikacie vyjadril, Ze nepovaZuje
za opodstatnené vytvarat novu skupinu.

e Na zéklade komunikacie s odbornikom bola diia 25.06.2026 na Kategorizacnom portali zverejnena
vyzva, v ktorej NIHO poZadovalo zmenu typu Ziadosti a zaradenie do existujlcej podskupiny, pricom
boli za vhodné podskupiny z hladiska funkénych a technickych vlastnosti oznacené podskupiny
XB8.1.x. [7].

e Vyrobcadra21.07.2026 dolozil nové MER a novu Ziadost, v ktorej poZadoval zaradenie do podskupiny
XB14.45.6 - Revaskularizacné a trombektomické pomdcky pre perkutanne radiologické intervencie -
katétre pre mechanickd trombektdmiu s prislusenstvom.

e Vodpovedi na vyzvu sa vyjadril, Ze podla jeho nazoru by zaradenie do niektorej z podskupin XB8.1.x
nezodpovedalo spdsobu pouZitia predmetného SZM ajeho funkénym vlastnostiam. Uvéadza, Ze
vpripade $ZM Element nejde ouniverzilny angiologicky zavaddza&, ale o 3pecializovany
velkokalibrovy vaskularny pristupovy systém.

e  Vskupine XB14.45.6 sa nachadzaju systémy, ktoré st uréené pre vykon mechanickej trombektomie
a teda odstranenie krvnej zrazeniny.

e Hodnoteny SZM Element sl(Zi na zavedenie trombektomického katétra do tela pacienta, ale nie je
ureny na samotné odstranenie trombu. Podla ucelu uréenia hodnotenej intervencie mame za to, ze
ide o zariadenie, ktoré patri do skupiny XB8.1 Zavddzale a zavddzacie sety pre angiografie a
perkutdnne rddiologické intervencie a vyber podskupiny XB14.45.6 nepovazujeme za opodstatneny.
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3.6. Relevantné komparatory

NIHO za relevantny komparator povazuje $ZM Zavadzacie stipravy Flexor, predizené 46 - 65 cm (SUKL kéd:
P80251; MZ kdd: X03356, podskupina: XB8.1.4 Zavddzale a zavddzacie sety pre angiografie a perkutdnne
rédiologické intervencie - prediZené 46 - 65 cm). Podrobnu diskusiu k vyberu komparatora uvaddzame nizSie:

V pbvodnej Zziadosti Ziadal vyrobca o zaradenie do novej podskupiny aza komparator urcil
Standardn( konzervativnu lieCbu. Po konzultacii s klinickym odbornikom bol vyzvany na zmenu
Ziadosti do existujucej podskupiny a sic¢asne vyber komparatora z poZzadovanej podskupiny.

V ramci odpovede na vyzvu predlozZil vyrobca novu Ziadost a nové MER, pricom za komparator si
najpouzivanej$i SZM vpodskupine XB14.45.6 - Rotarex® S - systém trombektomicky
s prisluSenstvom.

Rotarex S je systém uréeny priamo na mechanické odstranenie trombu pomocou rotujicej hlavice.
Slazi teda na samotny zakrok odstranenia zrazeniny, pri¢om hodnotend intervencia Element je
uréend na zavedenie katétra, ktory bude neskdr pouZity na odstranenie trombu. Hodnoteny SZM je
nutné pouzit v kombinacii s mechanickymi trombektomickymi systémami platformy Lightning.
V slovenskej praxi by teda intervencia nenahradzala cely trombektomicky systém Rotarex S.
Vsllade sdiskusiou uvedenou v casti 3.5 nepovazujeme za vhodny vyber podskupiny ani
komparatora z danej podskupiny.

Konzultovany klinicky odbornik za komparator urcil SZM Flexor Ansel 18F/65 cm sheath (X03356,
Abbott) (podskupina XB8.1.4 Zavddzace a zavddzacie sety pre angiografie a perkutdnne radiologické
intervencie - prediZené 46 - 65 cm). Podla Gidajov z NCZI za posledny plavajuci rok (3.-4. kvartal 2025, 1.
- 2. kvartdl 2026) bola spotreba SZM Flexor Ansel 125 ks aide o najviac vykazovany SZM z danej
podskupiny [8].

Vyber komparatora je spojeny sneistotou, ktorej zdrojom je hlavne nedostatok informacii
o slovenskej praxi a vyjadrenie iba 1 klinického odbornika.
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Klinickd G¢innost a bezpecnost SZM Systém vaskuldrneho pristupu Element, rézne velkosti nebolo mozné
zhodnotit. Nebol predlozeny dékaz o relativnej klinickej ucinnosti a bezpecnosti hodnotenej technoldgie vodi
relevantnému komparatoru.

4. Hodnotenie klinickej u¢innosti a bezpecnosti

5. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

Ndkladovi efektivnost technolégie SZM Systém vaskuldrneho pristupu Element sme nehodnotili z vysSie
uvedenych dévodov.

6. Hodnotenie dopadu na rozpocet

Dopad zaradenia technolégie SZM Systém vaskularneho pristupu Element na rozpocet VZP sme nehodnotili z vySie
uvedenych dévodov.
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7.1. Eticka analyza

Neboli identifikované Ziadne relevantné aspekty.

7.2. Organizacné aspekty

Hodnotena intervencia bola testovana s mechanickym trombektomickym systémom Lightning a jej dostupnost by
priamo suvisela s dostupnostou trombektomického systému Lightning v jednotlivych centrach.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné aspekty.

7.4. Pravne aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné aspekty.
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9. Apendix

9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa prostrednictvom dotaznika nezapojil Ziadny odbornik ani pacientska organizacia. S vybranymi
otazkami ohladom pouzitia hodnotenej technoldgie sme emailom oslovili 6 odbornikov z OPS pre skupiny Xba
aXBb, 1 klinického odbornika, ktory je ¢lenom kategorizacnej komisie pre Specialny zdravotnicky material

a Slovensku kardiologickl spolo¢nost. Do hodnotenia sa zapojil jeden osloveny ¢len OPS.

Otazka

Odpoved odbornika

Vyrobca si ako lie¢bu, ktord by hodnotena pomécka
nahradzala (komparator) zvolil Standardnd
konzervativnu lie¢bu (antikoagulacia + trombolyza). V
ZKSZM je v sti¢asnosti zaradenych niekolko pomdcok
urenych pre mechanickd trombektémiu a zéroven
niekolko vodiacich katétrov. Aku lie¢bu, resp. SZM by z
vasho pohladu nahradzal systém Element (o by ste teda
povazovali za komparator)?

Systém Element je Specialny cievny zavadzac, ktory je
dodavany v sete s Lightning Flash 2.0 katétrom na
perkutannu mechanickd lie¢bu venézneho
trombembolizmu. Ak spravne chapem poZiadavku, tak
pre Element systém Ziada firma o separatnu registraciu.
Ide o 17F sheath kompatibilny s vysSie uvedenym
katétrom a mnohymi inymi prostriedkami, ktoré majd
diameter mensi ako 17F (d{Zka je variabilna). Najblizsi
komparator, a teda sheath kompatibilny s Flash
katétrom je Gore Drysel 18F/65 cm sheath (nie je v SR
registrovany), alebo Flexor Ansel 18F/65 cm sheath (X
03356, Abbott). Medzi Element systémom a
komparatorom méZu byt mensie rozdiely vo vizibilite,
flexibilite, kvalite chlopne, mechanickej podpore a
manévrovatelnosti.

Vyrobca hodnoteného SZM poZaduje o vytvorenie a
zaradenie do novej podskupiny (XB14.X SYSTEMY
VASKULARNEHO PRISTUPU PRE INTERVENCNU LIECBU
VENOZNEHO TROMBOEMBOLIZMU). Je podla vasho
nazoru vytvorenie novej skupiny opodstatnené, alebo by
bolo vhodné zaradit hodnoten( technoldgiu do uz
existujucej podskupiny?

Podla m6jho nazoru nie je potrebné vytvarat nova
skupinu.

9.2. Komunikacia s vyrobcom

S vyrobcom sme v procese hodnotenia SZM Systém vaskuldrneho pristupu Element v predmetnej indikécii
komunikovali prostrednictvom 1 vyzvy na opravu podla § 75 ods. 9 zdkona 363/2011 Z. z. Priebeh komunikacie je

(R

popisany v tabulkach nizsie. Kompletné dokumenty vyziev a odpovedi je mozné poskytnut icastnikom konania a

relevantnym poradnym organom na vyZiadanie.

Vyzva na opravu ¢. 1

Pozadované doplnenia
Datum zverejnenia vyzvy: 25.06.2026

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede: 21.07.2026

Vyhodnotenie odpovede vyrobcu

Zmena typu Ziadosti a poZiadanie

Vyrobca zmenil typ Ziadosti

Odpoved neakceptujeme. Z pohladu

o zaradenie do existujlcej
podskupiny. Z hladiska funkénych
a technickych vlastnosti sme po
konzultécii s klinickym odbornikom
pozadovali zaradenie do jednej

z podskupin XB8.1.x.

a poziadal o zaradenie do existujlcej
skupiny XB14.45.6 -
Revaskularizané a
trombektomické pomécky pre
perkutanne radiologické
intervencie.

NIHO nezodpoveda vyrobcom
vybrana skupina funkénym

a technickym vlastnostiam
hodnotenej intervencie.

Doplnit porovnanie s relevantnym
komparatorom z podskupiny, do
ktorej bude vyrobca poZzadovat
zaradenie.

Vyrobca poziadal o zaradenie do
podskupiny, v ktorej st zaradené
$ZM s inymi funkénymi
vlastnostami. Vyrobca si ako
komparator vybral najpouzivane;si
$ZM z danej podskupiny.

Odpoved neakceptujeme. V stlade

s bodom vysSie nepovazujeme vyber
podskupiny pre hodnotend
intervenciu za spravny a teda
neakceptujeme ani vyber
komparatora z danej podskupiny
(viac v Casti 3.6)
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V MER doplnit relevantny klinicky
vyznamny ukazovatel G¢innosti
hodnotenej technoldgie.

Vyrobca dolozil Stadie zamerané na
dokazanie Uspesnosti mechanickej
trombektémie, v ktorych nebola
pouzitad hodnotena intervencia, ani
relevantny komparator.

Odpoved neakceptujeme. Vyrobca
nedolozil ziadnu $tudiu, v ktorej by
bola pouzita priamo hodnotena
intervencia a ktord by dokazovala
klinicky relevantny prinos voci
relevantnému komparatoru.
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