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Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti ozaradenie technoldgii Suprava generatora kyslika (OG) NATROX, NA040; Systém
na dodavanie kyslika NATROX, NA055-01 a Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-30 do Zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomécok v indikacii na sekundarne hojenie ran, ktorym by prospela lokalna
kyslikova liecba, vratane diabetickych vredov na nohach, vredov na nohach (venézne, arteridlne a zmiesané),
tlakovych poraneni a chirurgickych a traumatickych ran, pokial vyrobca neupravi indikaéné obmedzenie
podla navrhu NIHO nizsie:

e ,Hradend liecba méZe byt indikovana dospelym pacientom s diabetickym vredom nohy, ktori
nereagujl na standardnd liecbu, t. j. ak nedochadza k zmenseniu plochy rany po 4 tyzdrioch adekvatnej
liecby.

Upozoriiujeme, Ze kategorizacia ZP Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-30 (1 bal, 30 ks ODS,
systém na doddavanie kyslika, z angl. oxygen delivery system) prinasa riziko neefektivneho vynakladania
prostriedkov verejného zdravotného poistenia (VZP) v porovnani so ZP Systém na dodavanie kyslika
NATROX, NA055-01 (1 ks ODS). KedZe jednotkova cena za ODS je totoZzna, v pripade, Ze sa rana zahoji skor,
alebo pacient prerusi liecbu, nespotrebovanim celého balenia dochadza k vzniku odpadu, ¢o vedie k znizeniu
nakladovej efektivnosti predmetnej ZP.

V slovenskej legislative absentuji exaktné kritéria nakladovej efektivnosti pre 3pecidlne zdravotnicke
materialy a zdravotnicke pomécky v pripade, Ze vyrobca deklaruje prinos a poZaduje vyssiu Ghradu ako
komparator. NIHO preto nedokaze jasne vyhodnotit, ¢i je splnené vSeobecné kritérium nakladovej efektivnosti,
ktoré je podmienkou pre kategorizaciu, tak ako je to pri liekoch. Vzhladom na tito skuto¢nost NIHO pomendva
zistené nedostatky a neistotu, ktoré dava na zvazenie Kategorizacnej komisii pre Specialny zdravotnicky
material, resp. zdravotnicke pomdcky (dalej len ,Kategorizacna komisia“). V pripade, Ze ¢lenovia Kategorizacnej
komisie vyhodnotia tieto aspekty ako zavazné, NIHO pripusta negativne rozhodnutie.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e Chronické rany predstavuju zavazny problém, ktory postihuje priblizne 7 % populacie. Medzi najviac
rozSirené chronické rany patria dekubity, vredy predkolenia a diabetické vredy predkolenia. Akdtne
rany sa zvycajne hoja 4 aZ 6 tyzdriov a chronické rany si vyzaduju este dlhsiu liecbu, na ktor( ¢asto
pacienti nereaguju. Proces hojenia ran, najma v pripade chronickych a tazko sa hojacich lézii, zasahuje
pacienta nielen po fyzickej, ale aj po psychickej a socialnej stranke. Liecba ran predstavuje zna¢nu zataz
pre systém verejného zdravotnictva.

e Hodnotena zdravotnicka pomdcka:
o Suprava generatora kyslika (0G) NATROX, NA040 + SOC; (OG)
o Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-01 + SOC; (ODS-01)
o Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-30 + SOC; (ODS-30)

e Komparatorom je:
o SOC (Standard of care), Standardna lokalna liecba chronickych ran, ktora pozostava

z kombinacie modernych kryti podla fazy hojenia rany (pomécky zo skupiny A)

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Vyrobca ako klinicky dékaz hodnotenej intervencie predlozil stidiu NCT03905863 Serena a kol., 2021,
v ktorej bola preukdzana vyssia ucinnost pridania systému na dodavanie kyslika s generatorom
kyslika (ODS + OG) k SOC v porovnani so samotnou SOC u pacientov s diabetickym vredom nohy
v ukazovateli kompletného uzatvorenia rany. Kvalitu dékazu hodnotime ako postalujicu na
vyhodnotenie klinickej G¢innosti.

e Podiel pacientov s kompletnym uzatvorenim rany: V ITT populdcii v ramene s intervenciou doslo
pocas sledovaného obdobia k Uplnému uzatvoreniu rany u 36 pacientov (44,4 %) v porovnani
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sramenom komparatora, kde do$lo k Gplnému uzatvoreniu rany u 18 pacientov (28,1 %), p = 0,044.
V populacii pacientov podla protokolu (PP) to bolo 52,2 % v ramene intervencie a 30,5 % v ramene
komparatora, p = 0,013.

e Mortalita a kvalita Zivota neboli v $tudii sledované.

e Stldia Serena a kol., 2021 m4 viaceré nedostatky v internej validite:

o Velkost vzorky nebola podloZena Statistickym vypoctom.
Pocas studie dochadzalo v oboch ramenach k ukonéeniu sledovania niektorych pacientov.
Stidia nebola zaslepena.
V studii nebolo jasne definované, kedy je rana povazovana za kompletne uzatvorend.
Kratka doba sledovania (3 - 24 mesiacov).
o Sponzorom Studie bol vyrobca hodnotenej ZP.

O
O
O
O

e VSstudii Serena a kol., 2021 boli identifikované aj nedostatky v externej validite:

o Vdbésledku exkliznych kritérii m6ze mat Cast pacientov z dévodu komorbidit horSiu prognézu
alebo efekt liecby, ako bolo pozorované v stidii.

o Stddia prebiehala v centrach v USA. Vysledky mdZu byt ovplyvnené miestnymi podmienkami
zdravotnej starostlivosti a oSetrovatelskej praxe a nemusia byt plne prenositelné na iné
regiony alebo zdravotné systémy.

o SOC definovana v studii, ktord obdrzali pacienti v oboch ramenach bola debridement a
odlahcenie (offloading). Vzhladom na to, Ze v Slovenskej republike takmer absentuje
pouzivanie systému odlahcenia, efekt SOC + TOT nemusi byt v slovenskych podmienkach
rovnaky.

o Stddia je zamerand $pecificky na pacientov s diabetickym vredom nohy. Ostatné indikacie,
ktoré uvadza vyrobca v Ziadosti, nie st v Stadii zahrnuté.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

e V povodnom nastaveni vyrobca preukazuje nakladovu efektivnost intervencie v analyze nakladovej
efektivnosti (CEA) pricom predklada 3 scenare CEA pre ZP OG + ODS-01 ajeden scenar CEA pre ZP
0OG +0DS-30. Vzhladom na to, Ze OG nie je pouzitelnd bez ODS a naopak, analyza nakladovej
efektivnosti je vykonana vzdy pre OG a ODS spolu.

e Pridanie intervencie ZP ODS-01 + OG k SOC pri poZadovanej Uhrade zdravotnej poistovne vo vyske
39,89 € za 1 kus ODS a 1 490,01 € za 1 kus OG, pri zlepSeni 0 0,163 v ukazovateli miery zahojenia rany
dosahuje:

o ICER 4 355 € [ zvySenie miery zahojenia rany v scendri 1, pri vy33ich nakladoch o 709,86 €
(1 prevaz tyzdenne),

o ICER 7 293 € [ zvySenie miery zahojenia rany v scendri 2, pri vy33ich ndkladoch o 1 188,70 €
(2 prevazy tyzdenne),

o ICER 8 262 € [ zvy3enie miery zahojenia rany v scendri 3, pri vy33ich nakladoch o 1 346,70 €
(2,33 prevazov tyzdenne).

e Pridanie intervencie ZP ODS-30 + OG k SOC pri poZzadovanej Uhrade zdravotnej poistovne vo vyske
1 197,00 € za 1 balenie ODS (30 ks) a 1490,01 € za 1 kus OG, pri zlepSeni o0 0,163 v ukazovateli miera
zahojenia rany dosahuje ICER 8 761 €/ zvySenie miery zahojenia rany pri vy33ich ndkladoch
01428,10 €.

e V predlozenej analyze sme identifikovali viacero nedostatkov, ktoré sme upravili. Zmenili sme
oznacenie pouzitého ukazovatela a jednotku podielu pacientov s kompletne uzatvorenou ranou na
percentudlne body (p.b.), zosuladili sme pocet prevdzov avymen ODS vramene intervencie
a komparatora a znizili sme pocet pacientov, ktori mézu pouzivat jeden OG. Vzhladom na rovnakd
jednotkovl cenu ODS-01 a ODS-30 predkladame jeden scenar CEA. V pripade ODS-30 tento scenar
predpoklada moznost zdielania jedného balenia medzi viacerych pacientov.

e V NIHO nastaveni, pridanie intervencie ZP ODS-01 / ODS-30 + OG k SOC pri pozadovanej uhrade
zdravotnej poistovne vo vyske 39,89 € za 1 kus ODS a 1 490,01 € za generator, dosahuje ICER vo
vyske 103,34 € | zvy3enie podielu pacientov s kompletne uzatvorenou ranou o 1 p.b., pri zvyseni
podielu pacientov s kompletnym uzatvorenim rany o 16,3 p.b. a vyssich nakladoch o 1 684,38 €.
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e Vysledky hodnotenia nakladovej efektivnosti s spojené s neistotou. Ta vyplyva najmi z poctu
pacientov, ktori méZu zdielat generator, réznej frekvencie prevazov ako aj absencie klinického dokazu
na vSetky typy ran, ktoré st predmetom indika¢ného obmedzenia.

e V alternativnom scenari NIHO, v pripade, Ze by balenie ODS-30 nebolo zdielané medzi pacientami,
dosahuje pridanie intervencie ZP ODS-30 + OG k SOC pri poZadovanej tihrade zdravotnej poistovne
vo vyske 1 197,00 € za 1 balenie ODS a 1 490,01 € za generator ICER vo vyske 162,11 € | zvy3enie
podielu pacientov s kompletnym uzatvorenim rany o 1 p.b., pri zvySeni podielu pacientov s

Vv

kompletnym uzatvorenim rany o 16,3 p.b. a vy3sich nakladoch 0 2 642,34 €.

Dopad na rozpocet

e Vyrobca uvadza v ziadosti sumarnu uhradu VZP (verejného zdravotného poistenia) pri
pozadovanej uhrade v treti kalendarny rok od zaradenia do ZKZP vo vyske
o 80,4-tisic € za ZP Siprava generatora kyslika (0G) NATROX, NA040 (SUKL kéd: A8992A)

(0G)

o 44,8 tisic € za ZP Systém na doddvanie kyslika NATROX, NA055-01 (SUKL kod: A9554A)
(ODS-01) a

o 37,6 tisic € za ZP Systém na doddvanie kyslika NATROX, NA055-30 (SUKL kod: A8991A)
(ODS-30).

e Odhadujeme sumarnu thradu z verejného zdravotného poistenia (VZP) za liecbu pomocou ZP
Systém kyslikovej liecby ran NATROX (A8992A, A9554A a A8991A) v kombindcii so SOC v treti rok
od zaradenia do ZKZP vo vyske 790,0 tisic €, pricom naklady na ZP a Cisty dopad liecby ZP je vo
vyske 608,1-tisic €. Naklady na samotnu ZP OG su v treti rok od zaradenia do ZKZP vo vyske
89,7-tisic € a na ZP ODS-01/ ODS-30 su vo vyske 518,4-tisic €. Ndklady na ODS-01 a ODS-30 nie je
mozné urcit samostatne vzhladom na to, Ze nie je jasné v akom pomere budu jednotlivé ZP vyuZivané,
ani ¢i d6jde ku kategorizacii oboch ZP.

e Analyzu dopadu na rozpocet vykonani vyrobcom povazujeme za neisti z pohladu
predpokladanej spotreby. T4 plynie najma z nevysvetleného odhadu poctu lie¢enych pacientov ako
aj z nesuladu vo vypoctoch nakladov VZP. Vzhladom na Siroké 10 hodnotenej ZP uvedené v Ziadosti je
mozné predpokladat vy3si pocet pacientov. Siroké vyuZitie komparatora neumoZiuje stanovit pocet
pacientov na zaklade spotreby.
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Pouzité skratky

ABPI ¢lenkovo brachialny tlakovy index, z angl. ankle-brachial pressure index

ADOS Agentlra domacej oSetrovatelskej starostlivosti

AE neZiaduce udalosti, z angl. adverse events

AKC maximalna cena zdravotnickej pomdcky vo vydajni zdravotnickych pomécok

CCH cievny chirurg

CE oznacenie eurdpskej zhody, z fr. Conformité Européenne

CEA analyza efektivnosti nakladov, z angl. cost-effectiveness analysis

CHI chirurg

DFU diabeticky vred nohy, z angl. diabetic foot ulcer

DM diabetes mellitus

ICER pomer inkrementalnych nakladov a G¢inku, z angl. incremental cost-effectiveness ratio

10 indika¢né obmedzenie

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

MER medicinskoekonomicky rozbor

ML mnozstvovy limit

MZSR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

0oDS systém na dodavanie kyslika, z angl. oxygen delivery system

0G kyslikovy generator, z angl. oxygen generator

ORT ortopéd

PAO DK periférne artériové ochorenie dolnych koncatin

PCH plasticky chirurg

PICO populdcia, intervencia, komparator, vysledky; z angl. population intervention control outcomes

PP populdcia pacientov podla protokolu, z angl. per protocol

ole Standardna liecba, z angl. standard of care

SSI infekcia v mieste chirurgického zakroku, z angl. surgical site infection

SUKL Statny dstav pre kontrolu liegiv

SWC systém klasifikacie chirurgickych ran, z angl. surgical wound classification

TOT lokalna kyslikova liecba, z angl. topical oxygen therapy

UCH Urazovy chirurg

VAS vizualna analégova stupnica

vzZPp verejné zdravotné poistenie

ZHZP zrychlené hodnotenie zdravotnickej pomdcky

ZKZP zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdcok

ZP zdravotnicka pomdcka
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Akdjeucinnost a bezpecnost technoldgie Systém kyslikovej lieCby ran NATROX v porovnani s relevantnymi
komparatormiv indikacii na sekundarne hojenie ran, ktorym by prospela lokalna kyslikova liecba, vratane
diabetickych vredov na nohach, vredov na nohach (vendzne, arterialne a zmieSané), tlakovych poraneni a
chirurgickych a traumatickych ran v slovenskom kontexte na Grovni ukazovatelov relevantnych pre
mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zdvazné neZiaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technoldgie Systém kyslikovej lieCby ran NATROX?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady technoldgie Systém kyslikovej lieCby ran NATROX?

1.2. Inkluzne kritéria
Inklazne kritéria relevantnych klinickych studii s sumarizované v tabulke niZsie.

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

Diagnéza
e  Bércovy vred
e  Diabeticky vred na nohe
e  Dekubity (preleZaniny)
e  Chirurgické a traumatické rany
e  MKCH-10%L89, L97

Populacia podla ticelu uréenia zdravotnickej pomdcky
e  Systém kyslikovej lie¢by ran NATROX je zdravotnicka pomdcka, ktora bola
navrhnuta tak, aby dodavala Cisty viheny kyslik priamo do rany s cielom podporit
prirodzeny proces hojenia ran a stimulovat hojenie.

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

e Navrh indikaéného obmedzenia: vyrobca v Ziadosti indikacné obmedzenie
nenavrhuje. V MER v Casti C2 uvadza nasledovné: Systém kyslikovej liecby ran
NATROX je uréeny na sekundarne hojenie ran, ktorym by prospela lokalna kyslikova
lie¢ba, vratane:

o diabetickych vredov na nohach,
o vredov nanohdch (vendzne, arteridlne a zmiesané),
o tlakovych poraneni,
o  chirurgickych a traumatickych ran.
M&Ze sa pourzit pri kompresnej liecbe.
e Navrh preskripéného obmedzenia:
o Suprava generatora kyslika (OG) NATROX, NA040: CCH, CHI, ORT, PCH,
UCH
o  Systém nadodavanie kyslika NATROX, NA055-01: CCH, CHI, ORT,PCH, UCH
o  Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-30: ANG, CCH, DER, CHI,
PCH, UCH
e MnoZstvovy limit: nenavrhuje

Intervencia (z angl. Intervention)

Systém kyslikovej lieCby ran NATROX pozostavajuci z:
Suiprava generatora kyslika (0G) NATROX, NA040; (OG)
Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-01; (ODS-01)
Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-30; (ODS-30)

2 Medzinarodni klasifikacia chordb - 10. revizia
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SOC (Standard of care), Standardna lokalna lie¢ba chronickych ran, ktord pozostava z
kombinacie modernych kryti podla fazy hojenia rany (pomdcky zo skupiny A)
Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita
e 0S (zangl. overal survival; celkové preZivanie)

Morbidita
e  Miera Uplného uzavretia rany
Klinicka Gc¢innost ¢  Redukcia velkosti rany

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 s 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 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.
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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 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 Hodnotenia NIHO ¢. ZHZP4; ZHZP9

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

Pre Gcely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dia 10.6.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 24.6.2026. Do hodnotenia sa formou
dotazniku nezapojila Ziadna pacientska organizacia. Do hodnotenia sa zapojil jeden odbornik z OPS pre skupinu
AaH.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Rana je vo vseobecnosti definovana ako narusenie anatomickej a bunkovej kontinuity tkaniva [1]. Priciny vzniku
ran mézu byt rézne, niektoré vznikaju poranenim alebo ako ddsledok chirurgického zakroku, vplyvu vonkajsich
faktorov (tlak, trenie) ¢i inych ochoreni (cukrovka, vaskularne ochorenia) [2, 3].

Podla doby hojenia klasifikujeme rany na akdtne a chronické. Akdtne rany sa hoja v kratkom ¢ase a bez vyraznych
komplikacii, pricom vysledkom je funkéna a anatomicka obnova tkaniva. V chronickych ranach je normalny
reparacny proces hojenia naruseny a rana neprejavuje po dlhSom case lieCby znamky hojenia [4]. Kazda rana moze
prejst do chronického $tadia, a preto je z klinického hladiska vhodnejsie klasifikovat ich podla pri¢iny vzniku na
mechanické rany (napr. traumatické rany, chirurgické rany), popaleniny a rany spdsobené tlakom (napr. vendzne
vredy, arterialne vredy, diabetické vredy, prelezaniny) [5, 3]. Chronické rany predstavuju zavazny problém, ktory
postihuje priblizne 7 % populacie [6].

Dekubity (preleZaniny) st chronické rany zapricinené stratou tkaniva v désledku ischémie, ktora vznika pésobenim
tlaku. Dolezitym faktom pri vzniku dekubitu je, Ze vzniké v hibkovych $trukttrach (najviac citlivé tukové a svalové
tkanivo), odkial prenika do povrchovych Struktdr. Dekubitmi si ohrozeni najma pacienti s chronickymi
ochoreniami. Naj¢astejsie vznikaju na tzv. predilekénych miestach, t. j. nad krizovou kostou, patovymi kostami,
tfiiom siedmeho stavca, nad hrebefimi lopatiek, laktovymi kibmi, na zadku a nad zahlavnou kostou [7]. Poas 6
mesiacov sa zahoji menej ako 60 % dekubitov Ill. Stadia. U pacientov s dekubitmi IV. Stadia dosahuje mortalita v
priebehu 6 aZ 12 mesiacov 30 % az 50 %, pricom Castou pri¢inou imrtia je dekubitalna sepsa [6, 8].

Diabeticky vred predkolenia je sucastou syndromu diabetickej nohy. Ten je definovany ako infekcia, ulceracia alebo
destrukcia tkaniva nohy u osoby s diabetom mellitus (DM), ktora je spojend s neuropatiou a/alebo periférnym
artériovym ochorenim dolnych koncatin (PAO DK). Vyvinie sa priblizne u 15 % pacientov s DM v priebehu ich Zivota.
Prevalencia diabetickych ulceracii sa udava v rozsahu 3 - 10 % vSetkych diabetikov, pricom ro¢na incidencia je
2 - 11 % [9]. NajastejSou prifinou vzniku vredu predkolenia je chronicka Zilova insuficiencia (cca 70 % ulceracii).
Arteridlne vredy predkolenia sa vyskytuji asi u 10 % pacientov. Vznikaju v ddsledku stendzy uzaverov tepien
privadzajacich okyslicent krv do koncatiny. VSetci pacienti s ulceraciou na predkoleniach by mali byt vySetreni
meranim ¢lenkovo-brachidlneho tlakového indexu (ABPI, z angl. ankle-brachial pressure index). Prevalencia vredov
predkolenia sa pohybuje od 0,6 do 1,6/1000 obyvatelov a zvy3uje sa na 10 - 30/1000 u 0s6b starSich ako 85 rokov.
Ulceracie predkolenia sa vyznacuji vysokou mierou recidivy. Po dosiahnuti remisie dochadza k opatovnému
vyskytu ochorenia do jedného roka u 26 % pacientov a do 18 mesiacov u 31 % pacientov [6, 8].

Vendzne vredy pri chronickej vendznej insuficiencii vznikaji na podklade vendznej stazy. NajtazSou formou je
vendzny vred predkolenia (bércovy vred), ktory je Casto lokalizovany v distdlnom predkoleni z medialnej strany. V
porovnani s arteridlnymi vredmi ide o menej bolestivé, plytsie rany [10, 3].

Arterialne vredy sa najCastejSie vyskytuju na oblastiach, ktoré su vystavené drobnym poraneniam (predna hrana
tibie, distalne ¢lanky prstov), no mézu vzniknit aj na miestach vystavenych tlaku u pacientov s neuropatiou, u
imobilnych ¢i leZiacich pacientov (paty, laterdlne Elenky). Plocha a hibka arteridlnych vredov je rozli¢na, vo
vSeobecnosti viak siahaju hlbsie ako vendzne vredy [10, 3].

Chirurgické rany alebo pooperacné rany st vysledkom chirurgickej intervencie. Systém klasifikacie chirurgickych
ran (SWC, z angl. surgical wound classification) rozdeluje chirurgické rany podla rizika infekcie na:

o (Cisté rany - rany nie sU infikované, nevykazuji zndmky zapalu, zvy¢ajne si uzavreté. Prikladom je rana po
inguinalnej hernii ¢i tyreoidektomii. Pooperacné riziko infekcie v mieste chirurgického zakroku SSI (z angl.
surgical site infection) je 1 - 5 %.

e (isté - kontaminované rany - rany majd nizku mieru kontamindcie a patria sem rany po operaénom
zakroku v dychacich, traviacich, pohlavnych alebo mocovych cestach pri kontrolovanych podmienkach.
Pooperacné riziko SSl je 3 - 11 %.
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e Kontaminované rany - penetrujlce, traumatické poranenia, ktoré nie su starsie ako 6 hodin a vykazuju
znamky zapalu bez hnisave] exsudédcie. Tato skupina moéZe zahfiiat napriklad Unik obsahu
gastrointestinalneho traktu, zZl¢e alebo mocu do brusnej dutiny. Miera rizika SSI je 17 %.

e Znelistené (infikované) rany - penetrujlce, traumatické a starsie ako 6 hodin s pritomnym purulentnym
zapalom. Zvycajne sa vyskytuju v dosledku nedostatocnej lieCby traumatickej rany, hnisania a silnych
infekcii. Strata vitality tkaniva moZe taktieZ viest k infikovaniu ran. Riziko SSI je 27 % a viac [11, 12, 3].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Podla Standardného postupu manaZmentu ran [6] sa po vycisteni rany a okolia musia pri vybere vhodného krytia

na rany zohladnit nasledujice aspekty a podmienky:

1. Manazment biofilmu a infekcie: pri predpokladani biofilmu v rane volime krytia, ktoré dokazu nicit matrix
biofilmu (napr. antiseptické preparaty s polyhexanidom, chlérnanom sodnym/kyselinou chlérnou), a ktoré
dokazu potlacovat po debridemente (odstranenie necistét a odumretého tkaniva z rany) novotvorbu biofilmu
obmedzenim rastu baktérii v rane (antimikrobidlne prisady, napr. idny striebra alebo antiseptika).

2. ManaZment exsudatu: schopnost krytia drénovat z rany a fixovat v kryti nadbyto¢ny exsudat pri nadmernej
secernacii (superabsorbenty), strednej az miernej secernacii (penové krytia), miernej aZz Ziadnej secernacii
(hydrobalanc¢né krytia, hydrogély). Pri suchych ranach sa pouZiju zvlhcovacie krytia (roztokom aktivované
krytia, hydrogély). Pri lymfedémoch je dolezZita aj velkost superabsorbentu, aby dokazala absorbovat
dostato¢né mnoZstvo tekutiny bez toho, aby doslo k sekundarnej maceracii okolitej koze.

3. Traumatizacia okolia rany lepivou vrstvou (lepivé, nelepivé krytia, eliminacia fixaCnych naplasti) a
atraumatické snimanie obvazu s ohladom na frekvenciu prevazov (silikdnom impregnované sietky).

4. Povrch a podminovanie rany (plo$né, vypliové krytia). Pri ranach v blizkosti prirodzenych otvorov sa snazime
volit krytie, ktoré neumozni prestup mocu, alebo stolice do krytia a do rany (napr. lepivé formy).

5. Okolita koZa a jej ochrana: eSte pred aplikaciou krytia oSetrit suchd kozu (mastné krémy). Okolie koZe je
potrebné chranit pred ucinkom exsudatu a zaparenim ochrannymi krémami, emolienciami, pripadne na
bezprostredné okolie rany aplikovat ochranné krytie (féliové, hydrokoloidné tenké, penové krytie,
impregnované sietky). Na oSetrenie exsudatom iritovanej koZe, alebo mikrobialneho ekzému, vendznej
stazovej dermatitidy (iritovana koza, pruritus) sa mozu poufZit topické kortikosteroidy.

6. Frekvencia prevazov: pri oSetrovani ran sa snazime minimalizovat frekvenciu prevézov tak, aby rana mala
dostatok ¢asu na vlastni regeneraciu (udrZanie vhodnej vihkosti v rane a vhodnej teploty). Prilis ¢asté prevazy
avysuSovanie rany na vzduchu spomalujd hojenie. Vhodny Casovy interval a typ krytia volime tak, aby do dalsej
kontroly a prevazu nedoslo k adhézii krytia ku rane a jej okrajom, aby krytie dostato¢ne uzavrelo exsudat bez
pretekania a iritacie okolia. Frekvencia vymeny krytia je v Cistiacej faze rany pri chronickych ranach bez znamok
zapalu spravidla kazdy druhy deri. V granulacnej a epitelizacnej faze rany sa doba ponechania vhodného krytia
mdze individualne predZit na tri a7 pat dni. Pocas doby zjavnych priznakov lokélnej infekcie je interval previzu
rany denne [8].

V Standardnych postupoch manaZmentu ran v SR nie je zahrnutd lieCba pomocou lokalnej aplikacie kyslika.
Dostupné st medzinarodné odportGc¢ania manazmentu diabetickej nohy, ktoré odporucaju zvazenie pouZitia
lokalnej kyslikovej terapie ako doplnkovej liecby k Standardnej starostlivosti na podporu hojenia ran u oséb s
diabetickymi ulceraciami nohy, u ktorych samotna Standardna starostlivost nebola dostato¢ne u¢inna a su
dostupné zdroje na poskytnutie tejto intervencie. Odporucanie je podmienecné a uroven dékazov odporicania je
nizka [13].

3.3. Opis technolégie

Systém kyslikovej lie¢by rdn NATROX pozostava zo Suprava generatora kyslika (OG) NATROX, NA040 (SUKL kéd:
AB992A) a Systém na dodévanie kyslika NATROX, NA055-01 (ODS-01, SUKL kdd: A9554A) alebo Systém na dodévanie
kyslika NATROX, NA055-30 (ODS-30, SUKL kdd: A8991A) (v hodnoteni dalej oznacované ako OG a ODS-01 resp.
0DS-30). Ide o zdravotnicku pomdcku na dodavanie Cistého vihéeného kyslika priamo do rany. Systém NATROX ma
podporovat prirodzeny proces hojenia ran a stimulovat hojenie.

Komponenty systému kyslikovej lie€by ran NATROX su: (1) batéria, (2) generator kyslika (OG, z angl. oxygen
generator) a (3) samotny systém dodavania kyslika (ODS, z angl. oxygen delivery system) (Obrazok 1). OG je
prenosné zariadenie vo velkosti mobilného telefénu a ODS je sterilné jednorazové zariadenie, ktoré sa umiestriuje
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priamo na ranu. Kyslik je do rany dodavany nepretrzite cez flexibilnu trubicu, ktora vedie z generatora do ODS.
S generatorom st dodavané dve batérie, z ktorych jedna sa nachadza v zariadeni a druha sa nepretrzite nabija.
Generator kyslika nema ON/OFF vypinad, ale je automaticky aktivovany po vlozZeni Gplne nabitej batérie. Batériu je
potrebné menit kazdych 24 hodin. Sterilny ODS je umiestneny centralne k rane lesklou béZovou stranou nahor,
s optimalnou polohou hadicky pre pohodlie pacienta. Na ODS sa mé naniest vhodny semi-okluzivny lepiaci obvaz,
aby bol ODS uplne zakryty. Ak rana velmi exsuduje, m6ze sa medzi ODS a sekundarnym obvédzom pouzit dalsi
absorpény primarny obvaz. Pokial je to klinicky vhodné, ODS sa méze ponechat na mieste aplikacie az 7 dni, mal by
sa viak menit pri kazdej vymene obvazu. V pripade nutnosti prerusit alebo zastavit prud kyslika, sta¢i vysundt
batériu.

Systém NATROX ma byt pouzivany pod dohladom kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika alebo os6b
povazovanych za spbsobilé v oblasti starostlivosti o rany. Jednotlivé komponenty, NATROX OG a ODS sa mdZu
pouzivat iba spolo¢ne a nesmu sa kombinovat so Ziadnymi inymi zariadeniami. Systém nebol schvaleny na pouzitie
u dojciat alebo deti.

Zivotnost OG je 13 000 hodin. Cykly batérie a nabijacky presahuju Zivotnost OG. Generator mdZe byt znovu pouZity
u réznych pacientov [14, navod na pouZitie].

Obrdzok 1: Systém kyslikovej liecby ran NATROX

Oxygen Wound Therapy

< >

1 batéria, 2 generdtor kyslika, 3 samotny systém doddvania kyslika

Zdroj: [14]
3.4. Certifikacia technologie

Ucel uréenia:
Systém kyslikovej liecby rdn NATROX je zdravotnicka pomdcka, ktora bola navrhnuta tak, aby dodavala cisty
vlhéeny kyslik priamo do rany s cielom podporit prirodzeny proces hojenia ran a stimulovat hojenie.

Certifikat CE:

Generatora kyslika (OG) NATROX, NA040 patri do rizikovej triedy Ila a Systém na dodavanie kyslika NATROX,
NA055-01 a Systém na dodéavanie kyslika NATROX NA055-30 patria do rizikovej triedy IIb, podla Nariadenia MDR (EU)
2017/745. Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurépska zhoda), ktory priloZil vyrobca v Ziadosti je platny od
24.5.2021 do 26.5.2024 aje vydany pre Systém kyslikovej lieCby ran. V stcasnosti je zdravotnicka pomdcka v
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prechodnom obdobi podla &ldnku 120 nariadenia (EU) 2017/745, v zneni nariadenia (EU) 2023/607 a jej pdvodny CE
certifikat podla smernice 93/42/EHS (MDD) zostava v platnosti. CE bol vydany spolo¢nostou TUV Rheinland LGA
Products GmbH (#0197).

3.5. PoZadované podmienky uhrady

Vyrobca Ziada o vytvorenie a zaradenie vietkych hodnotenych ZP v ramci Systému kyslikovej liecby ran NATROX do
novej podskupiny A8.20 Pripravky na hojenie ran na bdze kontinudlnej topickej oxygenoterapie.

Za 1 ks ZP Suprava generatora kyslika (0G) NATROX, NA040 (OG) navrhuje vyrobca maximalnu vysku Ghrady
zdravotnej poistovne a maximalnu cenu vo vydajni zdravotnickych pomdcok vo vyske 1 490,01 €, pri¢om pocita
$23 % DPH.

Za 1 ks ZP Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-01 (ODS-01) navrhuje vyrobca maximalnu vy$ku Ghrady
zdravotnej poistovne a maximalnu cenu vo vydajni zdravotnickych pomdcok vo vyske 39,89 €, pricom pocita s 23 %
DPH.

Za 1bal ZP Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-30 (ODS-30) navrhuje vyrobca maximalnu vysku Ghrady
zdravotnej poistovne a maximalnu cenu vo vydajni zdravotnickych pomécok vo vyske 1 197,00 €, pricom pocita
523 % DPH.

Navrhované indikacné obmedzenie (10):
Vyrobca v Ziadosti nenavrhuje indika¢né obmedzenie a Ziada o zaradenie do novej podskupiny A8.20 Pripravky na
hojenie ran na baze kontinualnej topickej oxygenoterapie v ramci existujicej skupiny A8 Pomdcky na vlhké hojenie
ran.V MER (Cast C2) vyrobca uvadza nasledovné indika¢né obmedzenie:
Systém kyslikovej lie¢by ran NATROX je urceny na sekundarne hojenie ran, ktorym by prospela lokalna kyslikova
liecba, vratane:

o diabetickych vredov na nohach,

o vredov na nohach (vendzne, arteridlne a zmieSané),

o tlakovych poraneni,

o  chirurgickych a traumatickych ran.
MoZe sa pouzit pri kompresnej liecbe.

Preskripéné obmedzenie (PO):
o 0G:CCH, CHI, ORT, PCH, UCH; (MER: ANG, CCH, DER, CHI, PCH, UCH)
o  0DS-01: CCH, CHI, ORT, PCH, UCH; (MER: ANG, CCH, DER, CHI, PCH, UCH)
o 0DS-30: ANG, CCH, DER, CHI, PCH, UCH; (MER: ANG, CCH, DER, CHI, PCH, UCH)

CCH (cievny chirurg), CHI (chirurg), ORT (ortopéd), PCH (plasticky chirurg), UCH (razovy chirurg), ANG (angioldg),
DER (dermatovenerolég)

MnoZstvovy limit (ML): neuvadza

Diskusia k poZadovanym podmienkam thrady:

e Vyrobca v Ziadosti nenavrhuje znenie 10. V MER v ¢asti C2 uvadza |10 z ndvodu na pouZitie uvedené vyssie.
Vzhladom na predlozZeny klinicky dokaz (kapitola 4), odporicania IWGDF (3.2) a stanovisko osloveného
odbornika odporicame zdzit indikaéné obmedzenie nasledovne:

o na pacientov s diabetickym vredmi na nohach, u ktorych zlyhala $tandardne dostupna liecba
tazko sa hojacich ran. Osloveny odbornik povazuje lokalnu kyslikovl terapiu za adjuvantnu

o blizSie Specifikovat pojem ,sekundarne hojenie ran“ tak, aby sa 10 vztahovalo na rany, ktoré
nereaguji na Standardnl liecbu, pricom zlyhanie liecby je vKklinickej praxi najcastejSie
definované ako zmensenie plochy rany o menej ako 40-50 % po 4 tyzdrioch adekvatnej liecby.

e Vyrobcav Ziadosti neuvadza ML. Pomocky na vlhké hojenie ran v skupine A8 majl nasledovny mnozZstvovy
limit: Potrebné mnoZstvo zdravotnickych pomécok na vlhké hojenie ran musilekar zdévodnit v zdravotnej
dokumentacii pri kazdom predpise (velkost rany, velkost a mnoZstvo materialu, potrebného na jeden
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prevaz, nevyhnutnu frekvenciu prevazov pocas urceného obdobia do dalieho predpisu - spravidla
mesiac). Pre ZP ODS navrhujeme rovnaky mnoZstvovy limit.
Vyrobca navrhuje pre jednotlivé ZP rozdielne PO, priom tdto odliSnost nijako neodévodiuje. Kedze
predmetné ZP tvoria komponenty jedného systému, st uréené na spolo¢né pouzivanie a budd
predpisované subeZne, médme za to, Ze navrhované PO ma byt pre vSetky tieto ZP jednotné.
Predpokladame, Ze zo strany vyrobcu ide o administrativnu chybu.

o Pri ZP OG a ODS-01 vyrobca uvadza rézne PO v ziadosti av MER. PO zo Ziadosti a MER pre

jednotlivé ZP uvadzame v tabulke nizsie (Tabulka 2).

Tabulka 2: Navrhované preskripcné obmedzenie

ZP PO Ziadost PO MER

0G CCH, CHI, ORT, PCH, UCH ANG, CCH, DER, CHI, PCH, UCH
0DS-01 CCH, CHI, ORT, PCH, UCH ANG, CCH, DER, CHI, PCH, UCH
0DS-30 ANG, CCH, DER, CHI, PCH, UCH ANG, CCH, DER, CHI, PCH, UCH

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

Vyrobca zZiada o zaradenie troch réznych produktov (OG, ODS-01 a ODS-30) do rovnakej podskupiny A8.20.
Vzhladom na vyrazny rozdiel v cene generatora v porovnani s ODS, ako aj na jeho odlisnu funkciu v ramci
systému, mame za to, Ze by tieto produkty mali byt dalej rozdelené do samostatnych podskupin A8.20.1
aA8.20.2. Takéto Clenenie by bolo v sulade srozdelenim ZP v podskupine A8.19, kde s samostatne
kategorizované podtlakové pumpy, krytia ¢i peny.

Navrhujeme nastavenie UZP2 v podskupine s ODS prepo¢itani na 1ks ODS.

Produkty ODS-01 (1 ks ODS) a ODS-30 (1 balenie obsahujlce 30 kusov ODS) sa liSia iba velkostou balenia.
Vyrobca nenavrhuje nizSiu jednotkovi cenu za balenie 30 ks ODS voci 1 ks ODS (prepocitana cena za 1ks
je voboch pripadoch totozna). Zaradenie balenia ODS-30 nema preto z pohladu NIHO opodstatnenie.
Naopak, jeho kategorizacia predstavuje riziko, Ze pacientovi bude predpisany a uhradeny vac¢si pocet kryti
ako realne spotrebuje. S uvedenym sa stotozriuje aj osloveny odbornik, podla ktorého predpisovanie
konkrétneho poctu kusov podla aktualnej potreby (na 1 mesiac) zniZuje riziko plytvania materidlom v
pripade, Ze sa rana zahoji skor, alebo ak pacient liecbu z réznych dévodov prerusi.

3.6. Relevantné komparatory

V pripade hodnoteného Systému kyslikovej liecby ran NATROX povaZujeme za relevantny komparator
Standardnui lie€bu chronickych ran (SOC, z angl. standard of care), ktor( tvoria ZP zo zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok (ZKZP) z podskupiny A8. ZloZenie komparatora predstavuje primarne krytie (vratane
antimikrobidlneho krytia), sekundarne krytie a fixacia (v pripade kryti bez lepivého okraja).

Uvedenu ZP povaZuje aj vyrobca za relevantny komparator. ZloZenie komparatora SOC uvadza nasledovne [14]:

Primarne krytie - hydrofiber / alginate (Cistiaca a granulacna faza rany); reprezentativne kategorizované pomdcky:
hydrofiber krytie na rany, hydroaktivne absorpcné krytie, alginatové krytie na rany.
Typické produkty v ZKZP:

Aquacel Extra 15x15 cm (A89402) cca 6,62 €/ks (A8.9.3 Obvéz hydrovlaknity)
Exufiber 15x15 cm (A93887) cca 7,51 €/ks (A8.9.3 Obvaz hydrovlaknity)
Kaltostat 15x25 cm (A26651) cca 6,09 €/ks (A8.5.1.3 Obvaz alginatovy)
Sorbalgon 5x30 cm (A4495A) cca 6,55 €/ks (A8.5.2 Vyplh alginatova)

Sekundarne krytie - penové krytie (absorpcia exsudatu a ochrana rany); kategorizované pomécky: penové krytie
s absorpcnou vrstvou, polyuretanové penové krytie.
Typické produkty v ZKZP:

Mepilex Border 15x15 cm (A2560A) cca 6,30 €/ks (A8.6.1.6 Obvaz hydropolymérovy)

Allevyn 15x15 cm (A92904) cca 7,12 €/ks (A8.6.2.3 Obvaz polyuretanovy)
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Antimikrobialne krytie (pri infekcii) (kolonizované alebo infikované rany); kategorizované pomdcky: strieborné
krytie na rany, PHMB antiseptické krytie.
Typické produkty v ZKZP:

e Aquacel Ag 15x15 cm (A92385) cca 10,48 €/ks (A8.13.3.3 Hydrobalancné obvazy)

Fixacia; kategorizované pomdcky: fixaény obviz, fixaéna félia.
Typické produkty v ZKZP:
e Idealtex elasticky, dlhotazny (A21900, A21903) cca 0,74-1,18 Eur (A7.1 Elasticky obvéz, dlhotazny Sirka do
9 cm; A7.2 Elasticky obvéz, dlhotazny Sirka nad 9 cm)

Diskusia k relevantnym komparatorom:
e Akceptujeme s neistotou vyrobcom zvoleny komparator SOC.

o Podlavyrobcu bolo zloZenie komparatora a vyber typickych produktov zo ZKZP uvedenych v MER
zaloZené na slovenskom Standardnom postupe manazmentu ran a Gdajoch o spotrebe z NCZ|
(Narodné centrum zdravotnickych informacii). Osloveny odbornik nam potvrdil, Ze pre Gcely
NIHO hodnotenia je predloZzeny komparator v horeuvedenom zloZeni dostatocne
reprezentativny pre Standardnu klinickd prax. Vyrobca do SOC zahrnul aj také ZP, ktoré v ramci
prislusnych podskupin vykazuju nizsiu spotrebu (A2560A, A92904, A26651). Relevanciu tychto
kryti potvrdil odbornik, podla ktorého ide o tzv. ,,zlaty Standard“ aj napriek nizSej spotrebe tychto
ZP na Slovensku.

o Odbornik zarovern upozorfiuje, Ze primarne krytie a antimikrobidlne krytie sa nekumulujd.
Antimikrobialne krytie je typom primarneho krytia, ktoré ho v pripade potreby plne nahradza.
Upozorriuje tieZ, Ze potreba fixacie zavisi od pouZitého sekundarneho krytia s lepivym okrajom
alebo bez neho.

o Spotrebu komparatora nie je mozné overit z dat NCZI, kedZe ide o viaceré ZP so Sirokym vyuZitim
pri lie¢be roznych typov ran [15].
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Ako dokaz klinickej Gc¢innosti ZP vyrobca predlozil vysledky Studie NCT03905863 [16] z publikacie Serena a kol.,
2021 [17], ktorej charakteristiky st uvedené v tabulke niZsie (Tabulka 3).

Tabulka 3: Prehlad relevantnych klinickych stadii

NCT Poznamka Intervencia Komparator Pocet Stav
pacientov
NCT03905863 Serena a kol., TOT +S0C TOT 81:64 ukoncena
2021
TOT - lokdlna kyslikovd liecba rdn (z angl. topical oxygen wound therapy), SOC - Standardnd terapia (z angl. standard of care)
Zdroj: [16]

Stidia NCT03905863 bola multicentrickd, otvorend, kontrolovana, randomizovana klinicka $tidia, ktoré prebiehala
v 19 centrach v USA. Cielom stidie bolo zhodnotit efekt lokélnej kyslikovej lie€by ran (TOT, z angl. topical oxygen
wound therapy) pomocou zariadenia NATROX na mieru zahojenia diabetickych vredov nohy (DFU, z angl. diabetic
foot ulcers). Stddia je dvojramennd a skiima G&innost pridania TOT k $tandardnej terapii (SOC, z angl. standard of
care) v porovnani so samotnou SOC.

SOC bola v studii definovana ako Cistenie rany vodou alebo fyziologickym roztokom, vyplachnutie miesta rany a tzv.
ostry (chirurgicky) debridement podla Standardizovaného protokolu, absorpéné hydrofilné alebo alginatové krytie
a podla potreby a umiestnenia rany, odlahcenie (offloading). V TOT+SOC ramene bol pouZzity rovnaky SOC protokol
s pridanim NATROX, pricom ODS by mali byt vymienané spolocne s vymenou krytia.

V studii bolo randomizovanych 145 pacientov v pomere 1:1 pomocou pocitatom generovaného randomizacného
zoznamu do ramena intervencie TOT+SOC (81 pacientov) ado ramena s komparatorom SOC (64 pacientov)
(Obrazok 2). Velkost vzorky nebola podloZena Statistickym vypoctom. Autori predpokladali mieru ukoncenia Ucasti
(dropout rate) v $tudii vo vyske 10-20 %, a preto planovali zaradit 132 pacientov s cielom zabezpecit hodnotitelnt
populéciu najmenej 120 pacientov.

Obrdzok 2: Dizajn Stidie NCT03905863

Randomised (n=145)

l

Allocated to SOC (n=64) Allocation Allocated to SOC plus TOT (n=81)

Healed (n=18)
Not healed (n=41)
Withdrawn before evaluable (n=5)

* Healed (n=36)
* Not healed (n=33)
* Withdrawn before evaluable (n=12)

Withdrawn before evaluable (n=5)
Adverse event (n=2)

Lost to follow-up (n=1)

Withdrew consent (n=2)

Withdrawn before evaluable (n=12)
* Adverse event (n=4)
Withdrew consent (n=2)
* Protocol violation (missed
appointments) (n=2)
Died (n=1)
Clinical advice (n=3)

Withdrawn after 8 weeks (n=7)
Adverse event (n=3)

Stroke (n=1)

Protocol violation (missed
appointments) (n=2)
Withdrew consent (n=1)

Withdrawn after 8 weeks (n=3)
* Adverse event (n=1)

* Died (n=1)

* Clinical advice (n=1)

Zdroj: [16, prevzaté zo 17]
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Do Studie boli zaradeni pacienti vo veku = 18 rokov, pricom aspofi polovica pacientov musela mat =65 rokov.
Pacienti museli mat aspon 1 DFU alebo mald amputaciu, s trvanim v rozmedzi 4 tyZzdne az 12 mesiacov s velkostou
rany 5 - 25 cm?. U pacientov tieZ muselo byt zdokumentované hojenie <40 % plochy vredu pocas 4 tyzdriov pred
prvym podanim lie¢by a adekvatna cirkulacia v nohe. Miesto s cielovym ulcerom muselo byt aspori 14 dni pred
randomizaciou adekvatne odlahcované. Do Stidie neboli zaradeni pacienti na zaklade exkliznych kritérii
definovanych v protokole $tddie v pripade, Ze pacient splfial aspofi jedno exklizne kritérium.

Pacienti zapojeni do Studie mali medzi ramenami podobné demografické charakteristiky, ktoré st uvedené na
obrézku niZsie (Obrazok 3).

Obrdzok 3: Demografické charakteristiky pacientov

Baseline characteristic SOoC SOC plus TOT
(n=64) (n=81)

Age at inclusion, years

MeanzSD 62.69+12.56 64.20+14.15

Minimum, maximum 34, 91 33, 93

Sex

Female 11 26

Male o3 54

Not declared 0 1

Currently use tobacco

Yes 1 "

No 51 68

Not declared 2 2

Diabetes duration, years, (SOC n=60; SOC plus TOT n=76)

Mean+SD 18.33+11.35 18.35+13.53
Minimum, maximum 3, 62 1. 55

Body mass index, kg/m2*

Mean+SD 31.0+7.79 30.8+6.83
Minimum, maximum 19, 51 16, 54

SD—standard deviation; SOC —standard care; TOT —topical oxygen therapy; *5 patients missing
data in each group

Zdroj: [16, prevzaté zo 17]

Dokumentacia pacientov bola posidena na potvrdenie rychlosti hojenia azhodnotenia stavu ulceru ajeho
charakteristik pri randomizacii. Charakteristiky ulcerov v oboch skupinach pacientov st uvedené nizsie (Obrazok

.....

ako IDSA 1 alebo 2 (podla klasifikacie Americkej spolo¢nosti pre infekéné ochorenia, z angl. The Infectious Diseases
Society of America), pripadne Wagner 1 alebo 2 (podla Wagner klasifikacie), lokalizované v plantarnej, dorzalne;j
alebo patovej oblasti. Predchadzajicu amputaciu podstipilo 66 pacientov, pricom mierne vyssi podiel bol v
skupine SOC + TOT.
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Obrdzok 4: Charakteristika ulcerov pri randomizdcii

soc SOC plus TOT soc SOC plus TOT
(n=64) (n=81) (n=64) (n=81)
Baseline area, cm? History of previous amputation, n
Mean+SD 3.47+4.12 2.86+2.93 Yes 25 a1
Minimum, maximum 0.5, 21.93 0.5, 16.33 No 38 39

Number of previous ulcers (data missing, n=1 SOC) Moo L L

History of DFU recurrence at study ulcer, n (data missing, n=1 SOC)

MeaniSD 2.3213.15 1.8811.63
Minimum, maximum 0,18 0,7 Yes 20 18
Ulcer location, n O 43 63
Infecti DI Socieh _
Ankle 1 2 y of America grade, n (data missing, n=1 SOC)
Dorsal 12 16 1 49 69
Heel 9 9 2 14 1
Hindfoot 1 2 3 0 1
Midfoot 5 6 Wagner grade, n
Plantar 25 34
Toes 1 12 1 48 58
2 14 22
Ulcer laterality, n (data missing, n=1 SOC) 3 1 0
Left 29 43 Not recorded 1 1
Right 34 38 Exudate volume, n
Diabetic foor ulcer (DFU) position, n Heavy/copious 3 8
Anterior 13 21 Moderate 27 22
Lateral 17 21 Light/small 16 24
Medial 20 25 Minimal 15 18
Posterior 2 12 No exudate 2 8
Not recorded 12 14 Not recorded 1 1
Duration of ulcer, weeks Exudate type, n
Mean+SD 23.77+17.85 24.46+22.62 Purulent 1 1
Minimum, maximum 4,114 4,112 Sanguineous 3 7
Serosanguineous 26 34
History of previous amputation, n Serous 30 31
Yes 25 41 None 3 Z
No 38 39 Not recorded 1
Not recorded 1 1 SD soc care; TOT—topical oxygen therapy

Zdroj: [16, prevzaté zo 17]

V studii boli sledované dva primarne ukazovatele. Jednym bol poclet pacientov, u ktorych bolo dosiahnuté
kompletné uzatvorenie rany v tyzdni 12 v porovnani so zakladnou hodnotou v tyZzdni 0. Druhym ukazovatelom bolo
percentualne zmensenie velkosti vredu v tyzdni 12 v porovnani s hodnotou v tyZzdni 0. Percentualna zmena plochy
vredu bola vypocitand na zaklade zmeny plochy od zaciatku Studie do poslednej zaznamenanej hodnoty.
Sekundarnymi ukazovatelmi bolo mnoZstvo neziaducich udalosti (AE, z angl. adverse events) a zhodnotenie bolesti
rany pomocou vizualnej analégovej stupnice VAS (z angl. visual analog scale).

Pacienti navstevovali kliniku raz tyZzdenne (+3 dni) po dobu 12 tyZdfiov. Pocas navstev boli rany zhodnotené,
odfotografované a vyhodnotila sa pritomnost neZiaducich Gé&inkov. Udaje sa zaznamenévali do digitalneho
klinického zdznamu a boli analyzované zaslepenym hodnotitelom. Statisticka analyza bola vykonand na skupine
pacientov so zamerom liecit (ITT, z angl. intention-to-treat) a na skupine pacientov podla protokolu (PP, z angl.
per-protocol). Kategorické premenné boli analyzované pomocou kontingenénych tabuliek (x* test) a spojité
premenné pomocou nezavislého t-testu alebo Mann-Whitneyho testu, v zavislosti od splnenia predpokladov
parametrickej analyzy.

4.1.1 Vysledky ucinnosti

Mortalita

Neboli dohladané stadie sledujlice ukazovatele mortality.

Morbidita

Zo 145 randomizovanych pacientov bolo vietkych 145 zahrnutych do ITT populacie, zatial ¢o 128 pacientov, ktori
absolvovali aspon 8 alebo viac navstev, bolo zahrnutych do PP populacie.
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VITT populacii vramene sintervenciou doSlo pocas sledovaného obdobia kUplnému uzatvoreniu rany
u 36 pacientov (44,4 %) v porovnani sramenom komparatora, kde doslo k Uplnému uzatvoreniu rany u 18
pacientov (28,1 %), p = 0,044. V PP populacii to bolo 52,2 % v ramene intervencie a 30,5 % v ramene komparatora,
p =0,013 (Obrazok 5).

Kompletné uzatvorenie rany

Obradzok 5: Vysledky v ukazovateli kompletného uzatvorenia rany

Outcomes ITT SOC (n=64) SOC plus TOT Total (n=145)
n (%) (n=81) n (%) n (%)

All participants

Healed 18 (28.1) 36 (44.4) 54 (37.2)

Not healed 46 (71.9) 45 (55.6) 91 (62.6)

ITT (h=145) chi squared=4.074, df=1, p=0.044, Cramer’s V=0.168

SOC (n=59) SOC PLUS TOT Total = 128
N (%) (n=69) N (%) N (%)

Evaluable participants

Outcomes PP

Healed 18 (30.5) 36 (52.2) 54 (42.2)
Not Healed 41 (69.5) 33 (47.8) 74 (57.8)

Per protocol (n=128) chi squared=6.12, df=1, p=0.013, Cramer’s V=0.219

ITT—intention to treat; PP —per protocol; SOC—standard care; TOT —topical oxygen therapy

Zdroj: [16, prevzaté zo 17]

Redukcia plochy vredu
VITT populdcii nebol pritomny Statisticky signifikantny rozdiel v zmenseni plochy vredu medzi ramenami. V PP
populdcii v ramene s intervenciou doslo pocas sledovaného obdobia k redukcii plochy ulceru o 70,1 % (SD = 45,5 %)

v porovnani s ramenom komparatora, kde doslo k redukcii 0 40 % (SD =72,1 %), p = 0,005. (Obrazok 6).

Obrdzok 6: Vysledky v ukazovateli redukcia plochy vredu

All patients (ITT) SOoC SOC plus TOT
(n=64) (n=81)

Mean+SD 41.05+69.82 46.38+100.24

Minimum, maximum -160.38, 100 -487.52, 100

=-0.362, df=143, p=0.718, mean difference=-5.33; Cl=-34.37; 23.81

Per protocol SOC
(n=59)
MeantSD 40.44+72.1

Minimum, maximum -160.38, 100

SOC plus TOT
(n=69)

70.18+45.5
-119.3, 100

=-2.83, df=126, p=0.005, mean difference=-29.74; Cl =-50.54; -8.96

*A reduction of 100% means that the wound healed; a positive value means that the wound was
decreasing in size, all minus values indicate an increase in size; Cl-confidence interval;
ITT—intention to treat; SD-standard deviation; SOC—standard care; TOT —topical oxygen therapy

Zdroj: [16, prevzaté zo 17]
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Kvalita Zivota nebola u pacientov sledovana validovanymi dotaznikmi. Pacienti vyhodnocovali bolest rany
pomocou VAS, pri¢om nebol identifikovany Statisticky signifikantny rozdiel vo vnimani bolesti medzi ramenami a to
ani v populdcii ITT ani v populacii PP.

Kvalita Zivota

Neboli dohladané iné Studie sledujlce ukazovatele kvality Zivota.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti
NeZiaduce reakcie boli pocas studie zaznamenavané a hldsené (Obrazok 7). Celkovo bolo v ramene SOC hlasenych
32 udalosti u 17 pacientov a v ramene SOC + TOT 41 udalosti u 20 pacientov. Va¢Sina tychto udalosti bola mierna

alebo stredne zavazna, nesuvisiaca s pouzitymi produktmi.

Obrazok 7: Vyskyt neZiaducich udalosti

sSocC SOC plus TOT
(n=32 events) (n=41 events)
Severity of adverse events, n
Mild 15 22
Moderate 9 12
Severe 8 6
Life threatening” 0 1
Qutcome, n
Recovered 30 35
Recovered with sequelae 0 1
Not recovered 0 1
Lost to follow-up® 2 3
Death* 0 1
Relationship to product, n
Unrelated 30 a7
Unlikely 1 2
Possibly related 1 1
Probably related* 0 1
Action taken, n
Continued 25 30
Interrupted time on study 2 6
Discontinued 5 5

*Patient presented with acute hypokalaemic, hypotension and nonischaemic cardiomyopathy; not
product related; TOnly 1 patient was lost to follow-up before week 8: 1 patient with 4 events was
discontinued and final outcome of adverse events is not known; ¥A fall; severity=mild; possibly cast
was too big; patient continued; SOC —standard care; TOT—topical oxygen therapy

Zdroj: [16, prevzaté zo 17]

Dékaz o bezpeénosti hodnotenej ZP tiez Ciastocne poskytuje certifikat CE popisany v Casti 3.4.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

Pri hodnoteni validity klinickych stadii sme vychadzali z vlastného kritického hodnotenia a z limitacii, ktoré
vychdadzaji z dizajnu samotnej Stadie.
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Interna validita

Vyrobca ako dékaz klinickej ucinnosti predlozil stidiu Serena a kol., 2021. Kvalitu dékazu hodnotime ako
postacujucu. Diskusiu k internej validite studie uvadzame nizSie:

Pocet pacientov: velkost vzorky nebola podlozena statistickym vypoc¢tom, nie je mozné urit, ¢i je pocet
pacientov v $tadii postadujuci.

Ukoncenie liecby: pocas Studie dochadzalo voboch ramenach k ukonceniu sledovania niektorych
pacientov. Pocet pacientov, ktori Studiu nedokoncili bol v ramenach rézny, ¢o moze skreslovat odhad
ucinnosti liecby.

Zaslepenie tudie: stdia bola otvorend (open-label) a vzhladom na $pecifikd technoldgie bol zaslepeny
iba hodnotitel tudie. Pacienti, ani personal zaslepeni neboli.

Definicia ukazovatelov: v $tidii nebolo jasne definované, kedy je rana povaZovana za kompletne
uzatvorent (resp. zahojen(). Stiidia mé ako primarny ukazovatel definované kompletné uzatvorenie
rany, no v studii tento ukazovatel pomenovavaji tiez kompletné zahojenie rany atieto oznacenia
pouzivaji zamenitelne bez blizSieho vysvetlenia.

Dizka sledovania: pacienti v §tddii boli sledovani 12 tyZdiiov. Vzhladom k tomu, Ze ide o chronické rany,
ktorych lieCba moZe trvat dlhSie, ide o relativne kratke sledovanie.

Sponzor 3tudie: 3tddia bola sponzorovana spolo¢nostou Inotec AMD Limited, ktord je vyrobcom
systému NATROX.

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

Externa validita

Nedostatky v externej validite Studie Serena a kol., 2021 uvadzame nizsie:

V dosledku exkliznych kritérii je mozné, Ze Cast pacientov, ktora by dostavala lieCbu v slovenskej praxi,
by mala z dévodu komorbidit horsiu prognézu alebo efekt lie¢by, ako bolo pozorované v studii.

Stldia prebiehala v centrach v USA. Vysledky méZzu byt ovplyvnené miestnymi podmienkami zdravotnej
starostlivosti a oSetrovatelskej praxe (rozne pristupy k lieCbe, frekvencii vymeny obvézov a doplnkovym
terapidm) a nemusia byt plne prenositelné na iné regiony alebo zdravotné systémy.

SOC definovana v Stadii, ktord obdrzali pacienti v oboch ramenach bola debridement a odlahcenie
(offloading). Vzhladom na to, Ze v Slovenskej republike takmer absentuje pouZivanie systému
odlahcenia, efekt SOC + TOT nemusi byt v slovenskych podmienkach rovnaky [18].

Stldia je zamerana $pecificky na pacientov s diabetickym vredom nohy. Ostatné indikacie, ktoré uvadza
vyrobca v Ziadosti, nie st v $tidii zahrnuté a nie je preto mozné posudit prenositelnost vysledkov studie
na populacie pacientov s inym typom ran.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

Za zakladny scenar predloZeny vyrobcom povazujeme MER, ktory vyrobca dodal dfia 28.3.2026. Vyrobca zaslal nové
MER pre vSetky tri ZP v ramci odpovede na ziadost o st¢innost ¢.1. Zmeny, ktoré vyrobca v MER vykonal, nemali za
nasledok zmenu zakladného scenara vyrobcu v analyze nakladovej efektivnosti.

5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca hodnotenej zdravotnickej pomdcky vykonal analyzu nakladovej efektivnosti vo forme vypoctu v ramci
MER, t.j. bez predloZzenia modelu. Vyrobca ako komparator zvolil SOC v zloZeni, ktoré je popisané v Casti 3.6.
Vyrobca vzhladom na predpoklad klinického prinosu intervencie predloZil analyzu efektivnosti nakladov (CEA, z
angl. cost-effectiveness analysis) pricom predklada 3 scenare CEA pre ZP Systém na dodavanie kyslika NATROX,
NA055-01 spolu so ZP Slprava generatora kyslika (OG) NATROX, NA040 (OG + ODS-01) a jeden scenar CEA pre ZP
Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-30 spolu so ZP Suprava generatora kyslika (OG) NATROX, NA040 (OG
+0DS-30). Vzhladom na to, Ze slUprava OG nie je pouzitelna bez systému ODS a naopak, analyza nakladovej
efektivnosti je vykonana vzdy pre OG a ODS spolu.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Akceptujeme nastavenia vyrobcu. Podrobnu diskusiu uvadzame nizsie:
e Akceptujeme typ zvolenej analyzy.
e Akceptujeme s neistotou vyber komparatora. Diskusiu k vyberu komparatora uvadzame v ¢asti 3.6.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca zvolil ako ukazovatel G¢innosti mieru kompletného uzatvorenia rany na zaklade Stddie Serena a kol., 2021,
popisanej v kapitole 4. Vyrobca uvadza mieru uzatvorenia rany 44,4 % v skupine intervencie a 28,1 % v ramene
komparatora.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:

Akceptujeme pouzité (idaje o ucinnosti. Diskusiu uvadzame v bodoch nizsie:
e  Akceptujeme zdroj ucinnosti intervencie voci komparatoru v stlade s ¢astou 4.
e  Akceptujeme vyrobcom pouzity ukazovatel d¢innosti.

5.1.3 Naklady
Pri vypocte nakladov vyrobca zohladfiuje priame naklady na ZP a komparator.

Na vypocet nakladov na intervenciu ODS-01 vyrobca pouZiva navrhovani Uhradu 39,89 € za 1 kus ZP a za ODS-30
Ghradu 1 197,00 € za 1 bal ZP. Na vypocet nakladov na intervenciu OG, ktory moze byt zdielany medzi pacientami,
vyrobca pocita s navrhovanou dhradou 1490,01 € avydrZou generatora, ktora je 13 000 hodin. V pripade, Ze
1 pacient pouziva generator neobmedzene 24 hodin pocas 12 tyzdfiového cyklu liecby, vyrobca predpoklada, ze
generator moze byt pouzity na 6,45 lieCebného cyklu a cena pre pacienta na jeden cyklus je 231,10 € (Tabulka 6).
Do vypoctu nakladov pre intervenciu vstupuji aj naklady na komparator, kedZe hodnotend intervencia ho
nenahradza, ale je pridavana k uz existujucej liecbe.

Naklady na komparator vyrobca uvadza na zaklade kategorizacného zoznamu ZP platného v ¢ase podania Ziadosti

k 04/2026 (Tabulka 4). Vyrobca predpokladd vymenu krytia kazdé 2-3 dni, teda 3 previzy tyZzdenne. Priemerné
naklady na jeden prevaz vyrobca vycislil na 14 € (Tabulka 5).
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Tabulka 4: Néklady na jednotlivé zlozky kompardtora SOC

NIH<®

Zp SUKL Cena (€ / ks) Modelova cena | Cena (MER)
Aquacel Extra
15¢15 cm A89402 6,62
Exufiber 15x15 cm A93887 7,51
Primarne krytie Kaltostat 15x25 AIEE51 6,00 6-8 7
cm
Sorbalgon 5x30 A4495A 6.55
cm
Mepilex Border N
Sekundarne krytie 15x15 cm A2560A 6,30 5-7 6
Allevyn 15x15 cm A92904 7,12*
Antlmlkrc?blalne Aquacel Ag 15x15 A92385 10,48 9-12 0
krytie cm
L Obvaz fixacny
Fixacia L A21900, A21903 0,74-1,18 1 1
elasticky

*AKC (uvedené ZP st s doplatkom)

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

Tabulka 5: Naklady na kompardtor pocas celého 12-tyZdriového cyklu lieCby

soC Naklady (€) Na’klfdy 1 Pocet Pvrev"a;izov Pocet r{l:'e\cﬁzov kornikal::tira
prevaz (€) [ tyZzden [ 12 tyzdnov SOC (€)

primarne krytie 7

sekundarne krytie 6 14,00 3 36 504,00

fixacia 1

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

Pri vypolte nakladov na intervenciu ZP ODS-01 vyrobca predkladd 3 scenare podla poctu vymen ODS.
Konzervativny scenar 1 predpoklada 1 ODS tyZdenne, scendr 2 predpoklada 2 ODS tyzdenne a scenar 3 predpoklada
vymenu ODS kazdé 3 dni, teda ~2,33 ODS tyZdenne (Tabulka 7).

Tabulka 6: Naklady na OG podla vyrobcu

Zivotnost
generatora (hod)

Kontinualne

pouzitie 12 tyzdfiov

(hod)

Pocet pacientov

Naklad na
generator (€)

generator [ pacient

Naklad na

(€)

13000

2016

6,45

1490,01

231,10

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

Tabulka 7: Naklady na ODS-01 + OG podla vyrobcu

., | ODS/tyideii | oODS/12 | NékladyODS | Naklady Naklady _ Naklady
Scenar (ks) tyzdnov (ks) (€) generator (€) spolu (€) intervencie
NATROX + SOC (€)
S1 1 12 478,8 231,1 709,9 1213,86
S2 2 24 957,6 231,1 1188,7 1692,70
S3 2,33 28 1117,2 231,1 1346,7 1850,70

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

Pre ZP ODS-30 1 bal vyrobca predklada 1 scenar so spotrebou 1 balenia (30 ks) na 1 lieCebny cyklus 12 tyZzdtiov

(Tabulka 8).

Tabulka 8: Naklady na ODS-30 + OG podla vyrobcu

. .| obs/ ODS/12 | NakladyoDS | Naklady Néklady _ Naklady
LTI tyzden tyzdriov (bal) (€) enerator (€) spolu (€) intervencie
scenar Y y g P NATROX + SOC (€)
- 1 1197,00 231,1 1428,1 1932,10

Zdroj: [NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom]
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Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:

Neakceptujeme spdsob vypoctu nakladov. Podrobnu diskusiu uvadzame v bodoch nizsie:

Akceptujeme s neistotou spdsob vypoctu nakladov na komparator, napriek tomu, Ze vycislenie
komparatora je iba orientacné. Vzhladom na réznu prax, ktord sa v rdmci pracovisk moze liSit, povazujeme
takto zostaveny komparator za postacujuci. Uhrada za komparéator, ktord vyrobca uvadza, nie je z ndsho
pohladu podhodnotend a vychadza z Ghrady reprezentativnych kryti.

o Vyrobca pri vypocte nakladov sekundarnych kryti uvadza AKC, teda maximalnu cenu
zdravotnickej pomécky vo vydajni zdravotnickych pomdcok, ktora je v uvedenych pripadoch
vyssia ako UZP2 danej podskupiny a pacientovi vznika doplatok. Viyrobca mal poéitat s Ghradou
maximalne vo vy$ke UZP2, teda s maximéalnou Ghradou zdravotnej poistovne. Toto nastavenie
nema vplyv na ICER, kedZe SOC vstupuje do nakladov v oboch ramenach.

Akceptujeme nezahrnutie antimikrobialnych kryti do vypoctu nakladov na komparator. Antimikrobialne
krytia st sucastou primarnych kryti a v pripade potreby primarne krytia nahradzaji. MnoZstvo pacientov,
ktori mézu antimikrobialne krytie potrebovat, odhaduje odbornik na 30 - 50 %, pricom v praxi nie su tieto
krytia sucastou kazdého prevazu pocas celého trvania liecby. Vzhladom na to, Ze SOC vstupuje do ramena
intervencie i komparatora, nezahrnutie antimikrobialneho krytia nema vplyv na vysku ICER.
Akceptujeme zahrnutie fixacie do vypoltu nakladov napriek tomu, Ze vzhladom na pouzitie
sekundarneho krytia nemusi byt fixacia vzdy nutna. Uvedeny postup povazujeme za konzervativny.
Akceptujeme zdroj (dajov o pocte prevdzov vramene komparatora, ktory uviedol vyrobca. Odhad
vyrobcu podla Standardného postupu manaZzmentu ran [6] spredpokladom 3 prevdzov tyzdenne
povazujeme za dostatocne reprezentativny pre Ucely medicinskoekonomického rozboru. Uvedeni
frekvenciu prevazov povazuje pri modelovani za vhodnu aj odbornik.

Akceptujeme zahrnutie SOC do ramena intervencie.

Akceptujeme dizku lie¢ebného cyklu 12 tyZdiiov vzhladom na to, Ze nie st dostupné Gdaje zo $tddie
o dizke lie¢by do zahojenia rany, iba Gidaje o celkovej dizke lie¢by v $ttdii, ktora bola 12 tyZdiiov.
Neakceptujeme pocet pacientov, ktori celkovo mézu pouZzit 1 generator. Vyrobca predpoklada 6,45
pacienta (lieCebného 12 tyzdriového cyklu) na jeden generator, o je teoretické maximum vyuZitia
generatora. Vyrobca pracuje s viacerymi predpokladmi: kazdy pacient vyuZije generator na presne 12
tyZdriov, generator dosiahne maximalnych 13 000 hodin pouZitia, neprichadza k strate, poskodeniu i
vyradeniu daného generatora, neexistuje ¢as nevyuZzitia generatora medzi pacientami a vietky generatory
su vyuzité do konca svojej zivotnosti - teda niektori pacienti by museli pocas lie¢ebného cyklu menit
generator za novy. Tieto predpoklady nezohladriuji redlnu mieru vyuZitia generatora. Vzhladom na to, Ze
Udaje o adherencii k liecbe avyuZitiu generatora v studii nie si dostupné, preferujeme konzervativny
pristup odhadu poctu pacientov a predpokladdme vyuZitie generatora 6 pacientami (Co predstavuje
priblizne 93 % celkovej kapacity generatora) (Tabulka 9).

Neakceptujeme rozdielny pocet prevazov SOC v ramene komparatora v porovnani s po¢tom previdzov
SOC a vymen ODS v ramene intervencie. Vyrobca vypodital naklady za komparator pri 3 vymenach krytia
tyzdenne anasledne stouto vySkou Uhrady komparatora pracuje vo vsetkych scenaroch. Vyrobca
v jednotlivych scenaroch pouZiva roznu frekvenciu vymeny ODS, pricom ani jedna frekvencia
nekore$ponduje s po¢tom prevdazov SOC komparatora. Podla navodu sa ODS ma menit pri kazdom
prevaze rany, preto by mal byt pocet pouzitych ODS konzistentny s po¢tom prevazov pri SOC. Vzhladom
na to, Ze S$tddia neSpecifikovala, Ze by vramenach dochadzalo krozdielnemu pristupu v SOC
arozdielnemu poctu prevdzov avymen, nepredpokladame, Ze polet vymen/prevdazov by sa mal
vramenach [i3it. KedZe Stidia neSpecifikuje, ako Casto k prevdzom dochadzalo, frekvenciu sme urcili
podla frekvencie vymen v ramene komparatora, ktort urcil vyrobca na zaklade postupov manazmentu ran
(Tabulka 10).

Tabulka 9: Naklady na OG podla NIHO

- , Kontinualn 2
Zivotnost ° t... ':'al € . Naklad na
Q 2 pouzitie 12 . . Naklad na 2
Generator generatora P . Pocet pacientov p generator [
tyzdiov/pacient generator (€) .
(hod) pacient (€)
(hod)
13000 2016 6 1490,01 248,34

Zdroj: [NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom]
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Tabulka 10: Néklady na ODS-01 + OG podla NIHO

NIH<®

oDS / tyzderi oDS /12 Naklady ODS Naklady Naklady spolu | Naklady intervencie
(ks) tyZdnov (ks) (€) generator (€) (€) NATROX + SOC (€)
3 36 1436,04 248,34 1684,38 2188,38

Zdroj: [NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom]
5.1.4 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom

Vysledok scenara CEA predlozeného vyrobcom
Vysledky vsetkych scenarov podla vyrobcu st uvedené v tabulkach nizsie (Tabulka 11 a Tabulka 12).
Pridanie intervencie ZP ODS-01 + OG k SOC pri pozadovanej Ghrade zdravotnej poistovne vo vySke 39,89 € za 1 kus

ODS a 1490,01 € za generdator, pri zlepSeni 0 0,163 v ukazovateli miery zahojenia rany dosahuje:
e ICER 4 355 € / zvySenie miery zahojenia rany v scenari 1, pri vy$sich nakladoch o0 709,86 € (1 prevaz

tyzdenne),

e ICER 7 293 € / zvySenie miery zahojenia rany v scenari 2, pri vyssich nakladoch o 1 188,70 € (2 prevazy
tyzdenne),

e ICER 8262 €/ zvySenie miery zahojenia rany v scenari 3, pri vyssich nakladoch o 1 346,70 € (2,33 prevazov
tyzdenne).

Tabulka 11: Vysledky scendrov analyzy efektivnosti nakladov ZP ODS-01 + OG predloZené vyrobcom

Vysledky

Intervencia
ODS-01 + OG + SOC

Komparator
SOoC

U¢inok v ukazovateli:
Miera zahojenia rany

0,444

0,281

Naklady (€)

Scenar1

1213,86

504

Scenar 2

1692,70

504

Scenar 3

1850,70

504

Inkrementalne vysledky ODS-01 + OG + SOC vs SOC

Inkrementalny G¢inok

0,163

Inkrementalne naklady (€)

Scendr1 709,86
1188,70

1346,70

Scenar 2

Scenar 3

ICER (€ / zvySenie miery zahojenia rany)

Scenar1 4 355,00
7 293,00
8262,00

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

Scenar 2

Scenar 3

Pridanie intervencie ZP ODS-30 + OG k SOC pri poZzadovanej Uhrade zdravotnej poistovne vo vySke 1 197,00 €
za 1 balenie ODS (30 ks) a 1 490,01 € za generator, pri zlepSeni 0 0,163 v ukazovateli kompletného uzatvorenia rany
dosahuje ICER 8 761 € / zvySenie miery zahojenia rany pri vy$sich nakladoch o 1 428,10 €.
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Tabulka 12: Vysledky analyzy efektivnosti ndkladov ZP ODS-30 + OG predloZené vyrobcom

MR ooslfi.at:)a r+Vce;rc‘-;¢jrasoc Komspgzétor

Naklady (€) 1932,10 504,00

Inkrementalne vysledky ODS-30 + OG + SOC vs SOC

Inkrementalny Gc¢inok 0,163
Inkrementélne naklady (€) 1428,10
ICER (€ / zvy3enie miery zahojenia rany) 8 761,00

Zdroj: [NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom]
5.1.5 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty

V NIHO nastaveni sme v ramci medicinskoekonomickej analyzy aplikovali voci nastaveniu vyrobcu tieto zmeny:
e Zmena oznalenia pouzitého ukazovatela a jeho jednotky na podiel pacientov s kompletnym
uzatvorenim rany a percentudlne body (p.b.) v stlade s predchadzajicimi hodnoteniami.
e  Zosuladenie poctu prevazov SOC v ramene intervencie a komparatora na 3 prevazy tyzdenne podla
komparatora.

e  Zosuladenie poctu prevazov SOC s po¢tom vymen ODS v ramene intervencie.
e  Znizenie poCtu pacientov, ktori budi pouzivat 1 generator, na 6 pacientov.

Vzhladom na rovnaki jednotkovi cenu ODS-01 a ODS-30 predkladame jeden scenar CEA. V pripade ODS-30 tento
scenar predpoklada moznost zdielania jedného balenia medzi viacerych pacientov.

Ako vyplyva z tabulky nizSie, pridanie intervencie ZP ODS-01 / ODS-30 + OG k SOC pri pozadovanej Uhrade
zdravotnej poistovne vo vyske 39,89 € za 1 kus ODS a 1 490,01 € za generator, v NIHO nastaveni dosahuje ICER vo
vyske 103,34 € | zvy3enie podielu pacientov s kompletnym uzatvorenim rany o 1 p.b., pri zvy3eni podielu
pacientov s kompletnym uzatvorenim rany o 16,3 p.b. a vysSich nakladoch o 1 684,38 € (Tabulka 13).

Tabulka 13: Vysledky nakladovej efektivnosti ZP ODS-01 / ODS-30 + OG podla NIHO

Vysledk Intervencia Komparator
bl 0DS-01/ ODS-30 + OG + SOC soc

Ucinok v ukazovateli:
Podiel pacientov s kompletnym uzatvorenim 44 4 28,1
rany (%)
Naklady (€) 2188,38 504,00
Inkrementalne vysledky ODS-01 / ODS-30 + OG + SOC vs SOC

Inkrementalny Gcinok 16,3

Inkrementalne naklady (€) 1684,38

ICER (€ / podiel pacientov s kompletnym
uzatvorenim rany) 103,34

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

Alternativny scenar

Predkladame alternativny NIHO scenar v pripade, Ze by balenie ODS-30 nebolo zdielané medzi pacientami
a nedochéadzalo by ku kombinovanému pouZzitiu ODS-01 aj ODS-30. V nastaveni NIHO s pouzitim 36 ks ODS (podla
frekvencie prevézov) by bolo nutné pouzit dve balenia ODS-30.

Ako vyplyva z tabulky niZSie, pridanie intervencie ZP ODS-30 + OG k SOC pri poZadovanej Uhrade zdravotnej
poistovne vo vySke 1 197,00 € za 1 balenie ODS a 1 490,01 € za generator, dosahuje v NIHO alternativnom scenari
ICER vo vySke 162,11 € / zvySenie podielu pacientov s kompletnym uzatvorenim rany o 1 p.b., pri zvySeni podielu
pacientov s kompletnym uzatvorenim rany o 16,3 p.b. a vysSich nakladoch o 2 642,34 € (Tabulka 14).
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Tabulka 14: Vysledky alternativneho scendra nakladovej efektivnosti ZP ODS-30 + OG podla NIHO

Vysledky

Intervencia Komparator
ODS-30+ 0G +SOC SOoC

U¢inok v ukazovateli:
Podiel pacientov s kompletnym uzatvorenim 44 4 28,1

ran

%

Néklady (€) 3146,34 504,00

Inkrementalne vysledky ODS-30 + OG + SOC vs SOC

Inkrementalny Gc¢inok 16,3

Inkrementalne naklady (€) 2642,34

ICER (€ / podiel pacientov s kompletnym
uzatvorenim rany) 162,11

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

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, ktori diskutujeme v prisludnych astiach vyssie. Medzi
hlavné zdroje neistoty patri:

MnoZzstvo pacientov, ktori méZu vyuzit jeden generator (diskutované v ¢asti 5.1.3). Vzhladom na absenciu
dat preferujeme konzervativny pristup k odhadu poctu pacientov.

Frekvencia prevazov avymen ODS vramene intervencie aj komparatora (diskutované v cCasti 5.1.3).
Vzhladom na absenciu dat zo studie preferujeme konzervativny odhad vyrobcu, ktory vychadza zo
Standardného postupu manazmentu ran [6].

Zameranie Studie iba na pacientov s diabetickym vredom nohy, u ktorych zlyhala predchadzajdca liecba.
Ostatné indikacie, ktoré uvadza vyrobca v Ziadosti, nie su v studii zahrnuté (diskutované v 4.3). Prinos a
vyhodnotena nakladova efektivnost hodnotenej intervencie su preto vyhodnotené iba pre tato skupinu
pacientov.

Kategorizacia ZP ODS-30 prinasa riziko neefektivneho vynakladania prostriedkov verejného zdravotného

poistenia (VZP) v porovnani so ZP ODS-01. Dévody uvddzame niZSie:

Balenie 30 kusov ODS nepredstavuje nizsiu, ale rovnaku jednotkovl cenu ako ODS-01 za 1 ks ODS.

V pripade, Ze pacientovi bude predpisané 30 kusové balenie a pacient ho nespotrebuje celé (rana sa zahoji
skér, pacient prerusi liecbu), nevyuzita Cast balenia sa stdva odpadom, ¢o priamo zniZuje nakladovu
efektivnost predmetnej ZP.

Pri rovnakej frekvencii prevazov arovnakej jednotkovej ihrade za ODS a OG dosahuje v alternativnom

scenari NIHO ODS-30 vy33i ICER 0 58,77 € (57 %). Vyssi ICER dosiahla ZP ODS-30 v porovnani s ODS-01 aj
v scenari vyrobcu.

V slovenskej legislative absentuji exaktné kritérid pre vyhodnotenie nakladovej efektivnosti Specialnych
zdravotnickych materialov a zdravotnickych pomdcok. NIHO preto nedokaze vyhodnotit, ¢i je splnené vSeobecné
kritérium nakladovej efektivnosti, ktoré je podmienkou pre kategorizaciu, tak ako je to pri liekoch.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca uvadza v Ziadosti sumarnu tihradu VZP (verejného zdravotného poistenia) pri pozadovanej tihrade v
treti kalendarny rok od zaradenia do ZKZP vo vyske

e 80,4-tisic € za ZP Stiprava generatora kyslika (0G) NATROX, NA040 (SUKL kéd: A8992A) (OG)
e 44,8-tisic € za ZP Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-01 (SUKL kéd: A9554A) (ODS-01) a
e 37,6 tisic € za ZP Systém na dodavanie kyslika NATROX, NA055-30 (SUKL kéd: A8991A) (ODS-30).

Vyrobcom predpokladany pocet lie¢enych pacientov a odhadovany dopad na rozpocet pre hodnotené ZP je
uvedeny na obrazkoch nizsie (Obrazok 8, Obrdzok 9 a Obrazok 10). Vyrobca v MER blizSie neSpecifikuje a
nevysvetluje spésob odvodenia poctu pacientov, odvolava sa na kvalifikovany odhad. Vyrobca predpoklada
rovnaky pocet pacientov vo vietkych troch Ziadostiach. Na zaklade predpokladaného poctu pacientov, ktori maju
pouZivat generator predpokladame, Ze v odhade pre ZP ODS-01 a ODS-30 ide o rovnakych pacientov. Pre ZP ODS-01
predklada vyrobca 3 scenare dopadu na rozpocet, pricom nespecifikuje, ktory povaZzuje za zakladny scenar. Pocet
kusov ODS, ktory vyrobca uvadza koresponduje so scenarom 2.

Zaradenie ZP do kategoriza¢ného zoznamu vyrobca predpokladal od 01.10.2026.

Obrdzok 8: Pocet kusov generdtora a pocet pacientov lieCenych so ZP 0G a dopad na rozpocet v rokoch 2026 - 2031

Rok 2026 Rok 2027 Rok 2028 Rok 2029 Rok 2030 Rok 2031
Pocet ks NA040O 4 32 48 56 64 72
2026 2027 2028 2029 2030 2031

Pocet pacientov 25 206 309 361 412 464

Naklady na zPY ST78€| 47607€| 67839€ 75293€| 81633€ 87340€

Dopad na rozpoc":etz) 21068 €| 173596 €| 247 375€| 274554 €] 297 674 €| 318 482 €
DS 5%; 2 DS 5% pocitané vs $tandardna terapia

Zdroj: [14]
Obrdzok 9: Pocet kusov ODS a pocet pacientov lieCenych so ZP ODS-01 a dopad na rozpocet v rokoch 2026 - 2031
Rok 2026  Rok 2027 Rok 2028 Rok 2029 Rok 2030 Rok 2031
Pocet ks NA055-01 600 4944 7416 8 664 9 888 11 136
2026 2027 2028 2029 2030 2031
Pocet pacientov 25 206 309 361 412 464
Y Naklady na ZP - S1 17747 €| 146231 €| 208 379€| 231274€| 250750 €| 268 278 €
! Naklady na ZP - S2 20718€| 244872€| 348 943 €| 387 281 €| 419895 €| 449 246 €
Y Naklady na ZP - S3 33 668 €| 277420€| 395324 €| 438758 €| 475706 €| 508 960 €
2 Dopad na rozpocet - S1 S5147€| 42407€| 60430€| 67070€ 72718€| 77801¢€
? Dopad na rozpocet - S2 17 118 €| 141048 €| 200994 €| 223 077 €| 241 862 €| 258 769 €
? Dopad na rozpoCet - S3 21068€| 173596€| 247 375€| 274554 €| 297 674 €| 318482 €
DS 5%, 2 DS 5% pocitané vs $tandardna terapia
Zdroj: [14]
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Obrdzok 10: Pocet kusov ODS a pocet pacientov lieCenych so ZP 0DS-30 a dopad na rozpocet v rokoch 2026 - 2031

Rok 2026 Rok 2027 Rok 2028 Rok 2029 Rok 2030 Rok 2031
Pocet bal NA0S5-30 25 206 309 361 412 464
2026 2027 2028 2029 2030 2031
Pocet pacientov 25 206 308 361 412 464
Naklady na zPY 20925 €| 246582 €| 351 379€| 389986 €| 422 826 €| 452 383 €
Dopad ha rozpoc':etZ’ 17 325 €| 142758 €| 203 430€| 225781 €| 244794 €| 261 906 €
DS 5%; ? DS 5% poditané vs Standardna terapia
Zdroj: [14]

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

Pri kategorizovani ZP s navrhovanou tihradou bude zaradenie ZP Systém kyslikovej liecby ran NATROX
(A8992A, A9554A a A8991A) predstavovat dodatoéné naklady z verejného zdravotného poistenia.
Podrobnejsiu diskusiu uvadzame v bodoch nizsie:

e Analyzu dopadu na rozpocet vykonanl vyrobcom povaZzujeme za neisti z pohladu predpokladanej
spotreby. Vyrobca odhaduje najvyssiu spotrebu v roku 2031, pri pouZiti ZP 464 pacientami. Vyrobca v MER
nevysvetluje spésob odvodenia poctu pacientov. Uvadza len, Ze pocet lieCenych pacientov ziskal na
zaklade kvalifikovaného odhadu. Vzhladom na Siroké 10 hodnotenej ZP uvedené v ziadosti
predpokladdme vy33i polet pacientov. Siroké vyuZitie komparatora neumoZfiuje stanovit pocet pacientov
na zaklade spotreby.

e Udaje o sumdrnej Ghrade VZP uvedené v Ziadosti nekore$ponduijii s ndkladmi a dopadom na rozpocet,
v Ziadosti alebo v MER, vypocitané. Je preto tazké identifikovat, preCo sa dopad uvedeny v Ziadostia v MER
natolko lisi. Pri vypoctoch uvedenych v MER sa nam podarilo identifikovat rézne, z pohladu NIHO
nespravne, sposoby vypoctu nakladov a dopadu na rozpocet:

o Vyrobca v dopade za rozpocet pre ZP ODS-01 (Obrazok 9) zapocitava aj naklady na OG. Naopak
v dopade na rozpocet pre ODS-30 (Obrazok 10) vyrobca podita iba s Uhradou za samotné ODS-30,
napriek tomu, Ze ODS-30 rovnako ako ODS-01 je nutné pouZivat spolu s generatorom. Vyrobca
odlisny pristup k vypoctu neoddévodriuje.

o Vyrobca tiez vdopade na rozpoclet chybne od¢itava Ghradu za SOC. KedZe hodnotené ZP sa
pridavaju k SOC, ¢isty dopad na rozpocet sa rovna nakladom za ZP aodcitanim vyrobca
podceriuje redlny dopad na rozpocet.

e Vyrobca v analyze dopadu na rozpocet uvadza, Ze naklady na ZP a dopad na rozpocet su diskontované 5
% diskontnou sadzbou. Standardnou hodnotiacou praxou je, Ze naklady sa v dopade na rozpocet
nediskontuju, kedZe jednym z (celov tejto Casti je odhad planovanych nominalnych vydavkov VZP, ktoré
budi vynaloZené na novu technolégiu.

o Vyrobca napriek uvedenému diskontuje naklady aj dopad na rozpocet aZ od tretieho roku.
Vyrobca uvedeny pristup nevysvetluje.

Projektovany dopad na rozpocet podla NIHO

Scenare dopadu na rozpocet v ziadosti a v MER, ktoré predloZil vyrobca st nekonzistentné a obsahujl nejasnosti a
chyby. Z tohto dévodu nizSie uvadzame NIHO scenar dopadu na rozpocet (Tabulka 15). KedZe pocet pacientov nie
je mozné na zaklade dostupnych Gdajov spolahlivo odhadnut, NIHO scenar akceptuje odhad vyrobcu, ktory je vsak
spojeny s vysokou neistotou. Do scenara vstupuji naklady podla NIHO scendra uvedeného v kapitole 5.1.3 (Tabulka
10). Predkladame jeden spolo¢ny scenar dopadu na rozpocet pre OG + ODS, kedZe OG je nevyhnutné pouzivat v
kombinacii s ODS. NIHO scenar predstavuje dopad na rozpocCet bez diskontacie. Hruby dopad predstavuje naklady
na ZP v kombinacii so SOC a ¢isty dopad predstavuje ndklady na ZP, pri¢om je uvedeny bez chybného odcitavania
liecby SOC. Vtabulke zaroven uvadzame naklady (Cisty dopad) pre OG a ODS samostatne. Predpokladdame
zaradenie ZP do ZKZP od 1.1.2027.
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Odhadujeme sumarnu uhradu z verejného zdravotného poistenia (VZP) za liecbu pomocou ZP Systém
kyslikovej liecby ran NATROX (A8992A, A9554A a A8991A) v kombinacii so SOC v treti rok od zaradenia do
ZKZP vo vyske 790,0-tisic €, pricom naklady na ZP a Cisty dopad liecby ZP je vo vyske 608,1-tisic €. Naklady
na samotnu ZP OG su v treti rok od zaradenia do ZKZP vo vyske 89,7-tisic € a na ZP ODS-01/ ODS-30 su vo
vyske 518,4-tisic €. Naklady na ODS-01 a ODS-30 nie je mozné urcit samostatne vzhladom na to, Ze nie je jasné
v akom pomere budu jednotlivé ZP vyuzivané, ani ¢i d6jde ku kategorizacii oboch ZP.

Tabulka 15: Odhadovany dopad na rozpocet podla NIHO

2026 2027 2028 2029 2030 2031
Pocet pacientov spolu 25 206 309 361 412 464
Naklady na ZP 0G

6208,50€ | 51158,04€ | 76737,06€ | 89650,74€ | 102316,08€ | 115229,76€
(248,34 €)
Naklady na ZP
0DS-01/30* 35901,00€ | 29582424 € | 443736,36 € | 518410,44€ | 591 648,48€ | 666322,56€
(1436,04 €)
Naklady na ZP ODS-01
/ ODS-30 + 0G 4210950 € | 346982,28€ | 520473,42€ | 608061,18 € | 69396456 € | 781552,32 €
(1684,38 €)
Naklady na SOC 12600,00€ | 103824,00€ | 155736,00€ | 181944,00€ | 207648,00€ | 233 856,00 €
(504,00 €)
e 54709,50€ | 450806,28 € | 676209,42€ | 790005,18€ | 901612,56€ | 1015408,32 €
(OG + ODS +S0C) ’ ’ ’ ’ ’ ’
Naklady na
komparstor SOC 12600,00€ | 103824,00€ | 155736,00€ | 181944,00€ | 207648,00€ | 233 856,00 €
(504,00 €)
Cisty dopad 4210950 € | 346982,28€ | 520473,42€ | 608061,18€ | 693 964,56 € | 781552,32 €

*predpokladdme zdielanie baleni ODS-30 medzi pacientami rovnako ako v scendri NIHO, teda rovnaké néklady na ODS-01

a ODS-30 na pacienta).

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

Pri lieCbe chronickych atazko sa hojacich ran ide podla odbornika najma o imobilnych pacientov a pacientov
zo spadovych oblasti vzdialenych od Specializovanych centier pre liecbu ran, pre ktorych je pravidelné dochadzanie
do ambulancie zlozité. Odbornik uvadza, Ze tato terapia je priamo koncipovana aj pre domace prostredie. Klinickym
cielom pri chronickych ranach je udrzat pacienta v ambulantnej sfére a neviazat ho na nemocnic¢né l6zko. Presun
inovativnych technoldgii do domaceho prostredia tento pristup umozriuje.

7.2. Organizaéné aspekty

Hodnotené ZP by sa mali pouzivat pod dohladom kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika alebo os6b
povazovanych za spbsobilé v oblasti starostlivosti o rany. Na dosiahnutie klinickej Uc¢innosti je nevyhnutné spravne
utesnenie a uloZenie kyslikovej naplasti na ranu, inak bude terapia neti¢inna. Podla osloveného odbornika je preto
hlavnou organizacnou vyzvou nutnost preciznej edukacie a zaskolenia sestier (najma v ADOS, Agentlry domacej
oSetrovatelskej starostlivosti) ako aj pacientov ¢i rodinnych prislusnikov.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Proces vzniku a nasledného hojenia chronickych ran, akymi su diabetické vredy nohy, zasahuje pacienta nielen
po fyzickej, ale aj po psychickej a socidlnej stranke. Pritomnost rany mdze vyrazne znizovat kvalitu Zivota. Z tohto
dévodu ma spravne zvolena liecba ran - vratane vhodnych terapeutickych materialov a postupov - zasadny vplyv
nielen na zdravotny stav, ale aj na celkovl psychosocialnu pohodu pacienta. Efektivne hojenie méze vyrazne
prispiet k obnoveniu sebestacnosti, zniZeniu psychickej zataze a zlep$eniu socialneho fungovania, ¢o ma pozitivny
dopad nielen na jednotlivca, ale aj na jeho okolie a $irsi socialny systém.

7.4. Pravne aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné pravne aspekty suvisiace $pecificky s tymto hodnotenim.
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9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa prostrednictvom dotaznika nezapoijila Ziadna pacientska organizacia. Do hodnotenia sa zapojil
jeden odbornik, ktorého sme oslovili s konkrétnymi otazkami. Odbornik sa do hodnotenia zaroven zapojil aj formou

dotaznika.

Otazka

odpoved odbornika

1. PovaZujete Standardn( starostlivost (SOC -
Standard of Care) v zloZeni primarne krytie, sekundarne
krytie, antimikrobidlne  krytie a fixacia, za
reprezentativnu, Standardnu lie¢bu chronickych a tazko
sa hojacich ran pre ulely medicinskoekonomického
rozboru v podmienkach klinickej praxe na Slovensku?

Ak nie, aky iny komparator by bol z Vasho pohladu
relevantny?

Ano, navrhovany  kompardtor  povaZujem za
reprezentativny, avSak samotny vzorec zloZenia SOC
vyZaduje klinicka korekciu. Vypocet poloZiek by mal byt
zaloZeny na: ,primarne krytie (toto mdéZe byt s
antimikrobialnym G¢inkom alebo bez neho) +sekundarne
krytie + fixacia (ak sekundarne krytie nema lepivd zlozku)
“. Ako je detailnejSie rozpisané nizsie, antimikrobialne
krytie sa nepridava k zakladnému primarnemu krytiu, ale
ho priamo nahradza. TaktieZ fixacia nie je pausalne nutna,
pokial je zvolené sekundarne krytie s lepivym okrajom.
Tento pristup plne reSpektuje medzindrodne uznavany
koncept pripravy spodiny rany (TIME). Iny komparator pre
Ucely medicinsko-ekonomického rozboru nie je v tomto
kontexte potrebny, je len nevyhnutné, aby
farmakoekonomicky model zohladrioval redlne klinické
kombinacie materidlov namiesto ich mechanického
séitavania.

2. SG krytia, ktoré vyrobca uvaddza ako SOC
v medicinskoekonomickom rozbore relevantné,
vzhladom na to, Ze v niektorych pripadoch nejde o krytia
s najvacsou spotrebou v rdmci podskupiny, v ktorej su
zaradené?

Uvedené konkrétne krytia st relevantné. Aj ked niektoré z
nich nemusia mat na Slovensku najvacsiu spotrebu, ide o
tzv. "zlaty Standard" v danej kategérii podporeny
klinickymi dokazmi (napr. Aquacel, Mepilex, Kaltostat).
Pre presnost medicinsko-ekonomického modelu a
vypoctu nakladov na Standardnd starostlivost (SOC) vSak
chcem zdoraznit dve ddlezité aplikaéné pravidla z
klinickej praxe:

Primarne a antimikrobidlne krytie sa
nekumulujd: Ako primarne krytie sa aplikuje bud krytie s
technoldgiou hydrofiber bez antimikrobialneho G¢inku,
alebo hydrofiber s antimikrobialnym Gc¢inkom (napr. so
striebrom). Ako Standard sa v Ziadnom pripade
nepouZzivajl obe naraz (teda hydrofiber bez striebra a nan
hydrofiber so striebrom). Antimikrobialny variant plne a
samostatne nahradza ten zakladny.

Potreba fixacie zavisi od sekundarneho krytia:
Vyrobcom uvadzané polyuretanové (penové) krytie méze
byt dostupné s lepivym okrajom (napr. spominany
Mepilex Border) alebo bez neho. Pokial sa pouzije verzia s
lepivym okrajom, nevyzaduje sa uz Ziadna dalSia fixacia
obvdzom alebo féliou. Naklad na dalSiu fixaciu je
opodstatneny vyluéne vtedy, ak sa pouZije nelepivé
polyuretanové krytie.

3. Vyrobca v analyze nakladovej efektivnosti
pocita pri komparatore s pouzitim primarneho krytia,
sekundarneho penového krytia a fixacie. Vyrobca vsak vo
vypoCte ndkladov na kompardtor nezohladnil
antimikrobialne krytie, ktoré uvadza ako stcast SOC.

V akom podiele pacientov je nutné pouzit aj
antimikrobidlne krytie? Je toto krytie pouZité spolu s

Antimikrobialne krytie nie je rutinnou suéastou kazdého
prevazu chronickej rany. Je indikované pri prejavoch
lokalnej infekcie, kritickej kolonizacii alebo pri podozreni
na pritomnost biofilmu, ¢o v praxi predstavuje odhadom
30 az 50 % pacientov s tazko sa hojacimi ranami (v
zavislosti od etioldgie, napr. vyssi podiel pri diabetickej
nohe).
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primarnym a sekundarnym krytim, alebo niektoré z nich
nahradza?

Z hladiska medicinsko-ekonomického modelu je klucové
toto: Antimikrobialne krytie spravidla nahradza
Standardné primarne krytie. Napriklad pacient nedostane
obycajny Aquacel (hydrofiber) a na to Aquacel Ag
(antimikrobialny). Dostane priamo Aquacel Ag ako
primarne krytie, ktoré sa nasledne prekryje sekundarnym
penovym krytim. Vyrobca teda pravdepodobne pocital
naklady na "Cisté" primarne krytie, avSak pre presnejsi
vypocet by mal model zohladnit, Ze urcita Cast pacientov
bude vyZadovat drahs$i variant primarneho krytia (s
obsahom striebra/PHMB).

4. Akad je v klinickej praxi typicka frekvencia
prevézov pri lie¢be chronickych tazko sa hojacich ran
(pocet previzov za tyzderi alebo mesiac)?

Typicka frekvencia prevézov pri chronickych a tazko sa
hojacich ranach je 2 az 3-krat tyZdenne. Tato frekvencia sa
samozrejme meni. V pociato¢nej faze, pri silnej exsudacii
alebo masivnej infekcii, mdzu byt prevazy nutné aj denne.
Naopak, vo faze granuldcie a epitelizacie s minimalnym
exsudatom moze krytie ostat na rane 4 az 7 dni. Pre Gcely
priemerovania v modeli je vSak frekvencia 2-3 prevazy za
tyZden najreprezentativnejsia.

5. Aktualne odporudania medzinarodnej odbornej
skupiny pre lie¢bu diabetickej nohy (IWGDF) odporuacaju
zvazenie pouzitia lokalnej kyslikovej terapie ako
dodatoc¢nd liecbu (spolu so SOC) u pacientov, u ktorych
samotna SOC zlyhala (https://iwgdfguidelines.org/wp-
content/uploads/2023/07/IWGDF-Guidelines-2023.pdf).
Je zVasho pohladu opodstatnené obmedzit pouZitie tejto
metddy na pacientov, u ktorych zlyhala predchadzajica
SOC liecba?

Plne sdhlasim s obmedzenim tejto metddy. Lokalna
kyslikova terapia (cTOT) patri medzi tzv. pokrodilé
(adjuvantné) metddy lie¢by ran. Nasadzovat ju v prvej linii
(na Cerstvé rany) nie je nakladovo efektivne a ani klinicky
opodstatnené. Indikacia by mala byt obmedzena na rany,
ktoré nereaguju na Standardnud optimalnu starostlivost
(SOC) - v praxi sa toto zlyhanie najcastejSie definuje ako
zmensenie plochy rany o menej ako 40-50 % po 4
tyzdnoch adekvatnej lieCby.

6. Dd sa olakavat pouZitie tejto terapie aj
pacientami v domacom prostredi?

Ano, tato terapia je priamo koncipovana aj pre doméace
prostredie. Klinickym cielom pri chronickych ranach je
udrzat pacienta v ambulantnej sfére a neviazat ho na
nemocni¢né 16zko. Systém je prenosny. Aplikaciu
systému na ranu pri previze by vSak mala vykonavat
primarne sestra z Agentiry domacej oSetrovatelskej
starostlivosti (ADOS), pripadne riadne zaskoleny pacient
alebo pribuzny, nakolko spravne utesnenie a uloZenie
kyslikovej naplasti (ODS) je pre efektivitu terapie klicové.

7. Vyrobca Ziada o zaradenie generatora a 1 ks
naplasti na dodavanie kyslika (ODS), ako aj balenia
naplasti na dodavanie kyslika ODS s obsahom 30 ks.
Vzhladom na to, Ze 30 kusové balenie neposkytuje cenové
zvyhodnenie oproti baleniu s obsahom 1 ks, povaZujete z
praktického hladiska za opodstatnené zaradovat aj toto
balenie? V pripade pouzivania naplasti ODS pacientom
doma sa z hladiska nakladovej efektivnosti javi ako
postacujice predpisovanie jednotlivych kusov podla
potreby (nie predpis celého balenia).

Suhlasim s VaSim predpokladom. Ak velké balenie
neprinasa Usporu z rozsahu (nizSiu jednotkovl cenu),
zaradovat 30-kusové balenie nie je z praktického a
ekonomického hladiska nutné. Spotreba ODS naplasti
zavisi od  frekvencie prevdzov. Predpisovanie
konkrétneho poctu kusov podla aktudlnej potreby (na
mesiac) znizuje riziko plytvania materidlom v pripade, Ze
sa rana zahoji skor, alebo ak pacient lieCbu z réznych
dévodov prerusi.

8. Mate skdsenosti so systémom NATROX alebo
povazujete tento spdsob liecby chronickych ran za
klinicky prinosny?

Kontinualnu topickd oxygenoterapiu vnimam z pozicie
chirurga a Specialistu na lieCenie tazko zahojitelnych ran
a na zaklade dostupnej EBM (Evidence-Based Medicine)
literatdry ako velmi prinosnd pre presne definovanu
skupinu pacientov. Hypoxia v tkanivach je jednym z
hlavnych dévodov stagnacie hojenia, najmad pri
diabetickych vredoch (DFU) a vendznych vredoch
predkolenia (VLU). Doplnenie portfélia o systém cTOT,
akym je NATROX, dava lekarom do rdk G¢inny nastroj pre
pacientov, pri ktorych bezné krytia zlyhali a hrozi im riziko
komplikacii vratane amputacii. Taklto terapeutickd
moznost v sufasnosti na Slovenskom trhu nemame
dostupnd.
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Dakujeme, Ze ste sthlasili s poskytnutim vasho odborného vstupu do hodnotenia predmetného lieciva .

MdZete poskytnut jedinecny pohlad na stc¢asnu klinickd prax na Slovensku, ktory zvycajne nie je dostupny z inych
zdrojov a je klicovy pre proces hodnotenia.

Prosime o vyplnenie nasledujiceho dotazniku. Nemusite odpovedat na kazdu otazku. Vezmite prosim na vedomie, Ze
spolu s tymto dokumentom je potrebné vyplnit dokument Vyhldsenie o konflikte zdujmov.

InStrukcie o vyplneni tohto dotazniku:

e Do tohto dokumentu prosim nevkladajte iné dokumenty (napriklad PDF), ale iba na pocitaci pisany text. Ak
by ste chceli prilozit akademicky ¢lanok chranenym autorskym pravom, prosim citujte ho a neprikladajte

do dokumentu.

e Neuvadzajte zdravotné informacie o sebe alebo inej osobe, ktoré by mohli identifikovat vas alebo inu

osobu.

®  Prosim, podciarknite vSetky doverné informacie.
Vasa odpoved by nemala byt dlhsia ako 5 stran.

Ovas

Vase meno

MUDr. Edward Hulo, PhD., MPH

Nazov organizacie

1. chirurgicka klinika LFUK a UN AGEL Milosrdni bratia Bratislava

Pracovna pozicia

Prednosta chirurgickej kliniky

Vyberte z nasledovného zoznamu.
Ste:

zamestnanec alebo zastupca odbornej zdravotnickej organizacie, ktora
zastupuje lekarov

Specialista na liecbu ludi s predmetnym ochorenim

Oiné (uvedte):

Zdravotny problém a opis lieciva

B0002 1. Zarelevantné klinické ukazovatele povazujem redukciu plochy

1. Co povaZujete za relevantné rany, znizenie mnoZstva exsudatu, Ustup lokalnych zndmok infekcie
klinické ukazovatele pri liecbe? a nastartovanie granulacného a epitelizaéného procesu.

2. Aké vysledky by ste povaZovali
za klinicky vyznamnu odpoved 2. Klinicky vyznamnou odpovedou je zmen3enie plochy chronickej
na lie¢bu? rany o minimalne 40-50 % pocas prvych 4 tyzdriov liecby, idedlne

3. Ocakavate, Ze hodnotené Uplné vyhojenie defektu.
lieCivo ma vyznamny klinicky
prinos v porovnani so 3. Hodnotena zdravotnicka pomdcka ma vyznamny klinicky prinos
Standardom zdravotnej (adjuvantny) u Specifickej skupiny pacientov, pri ktorych zlyhala
starostlivosti? $tandardna starostlivost (SOC), nakolko priamo riesi tkanivovd

hypoxiu, ktora je Castou prifinou stagnacie hojenia.

A0023 1. Systém je vysoko vhodny a efektivny najma pre podskupinu

1. Kolko ocakavate na Slovensku pacientov s diabetickymi vredmi nohy (DFU) a ischemicko-
pacientov vhodnych na liecbu vendznymi vredmi predkolenia (VLU), kde dominuje lokalna
novym lieivom? hypoxia.

2. Predpokladate, Ze su
podskupiny pacientov, pre 2. Menejefektivny a nevhodny je v prvej linii lie¢by (na erstvé rany), pri
ktorych by bolo liecivo viac masivne secernujlcich ranach bez adekvatneho manaZmentu
alebo menej efektivne (alebo exsudatu, alebo u ran s nekontrolovanou systémovou infekciou.
vhodné)? Ak ano, prosim
napiste ktoré.

A0001 Pri  tejto technoldgii kontinualnej topickej oxygenoterapie (cTOT)

Pre ktoré indikacie je hodnotené
liec¢ivo nad ramec SPC (tzv. off label)
pouZivané?

nepredpokladdm pouZitie off-label, indikacie s striktne viazané na chronické
a tazko sa hojace rany podla uréenia vyrobcu.

A0025, A0024, BO0O1
Aké je v sucasnosti cesta pacienta
v klinickej praxi?

1.

Cesta pacienta: Primarny kontakt je u vSeobecného lekara,
nasleduje odoslanie k Specialistovi (chirurg, dermatoldg,
diabetoldg), ktory nastavi liecbu a realizuje prevazy, ¢asto v
kooperacii s Agentdrami domacej oSetrovatelskej starostlivosti
(ADOS) v domacom prostredi pacienta.
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1. Ako je ochorenie v sti¢asnosti
diagnostikované v klinickej
praxi?

2. Akéintervencie (komparatory)
sa pouzivajd v sicasnej
klinickej praxi?

3.  Existujd ndrodné SDTP?

4, Coje zauZivana naslednd

2.  Komparatory: Standardna starostlivost (SOC) pozostéva z
primarneho krytia (hydrofiber/alginat) a sekundarneho penového
krytia. V pripade infekcie primarne krytie nahradza jeho
antimikrobialna verzia (napr. so striebrom). Fixacia sa pouZiva iba v
pripade, ak sekundarne krytie nedisponuje vlastnym lepivym
okrajom

3. Ano, vsicasnosti je aktualizovana verzia ManaZment ran vO2 v
procese revizie komisiou MZSR

liecba? 4. Nasledna liecba: V pripade zlyhania adjuvantnej lie¢by typu cTOT
nasleduju radikalnejsie chirurgické intervencie (debridement, kozné
transplantaty) alebo podtlakova terapia (NPWT), v najhorsom
pripade amputacia.
B0004 Diagnostiku a indikaciu lieby pomdckou vykonava odborny lekar-Specialista

Kto administruje hodnotené lie¢ivo
a jeho komparatory a v akom
kontexte je starostlivost

v ambulantnom zariadeni. Samotni administraciu prevdzov a udrzbu
aplikacie ODS naplasti vykonava spravidla zdravotna sestra (ambulancie alebo
ADOS), po dékladnom zaskoleni aj samotny pacient alebo jeho pribuzny, a to

poskytovana? priamo v domacom prostredi.
Etické a organizacné aspekty
H0201 Ide najmad o imobilnych pacientov a pacientov zo spadovych oblasti

Existuja skupiny pacientov, ktori

v hodnotenej indikacii v sicasnosti
nemaju dobry pristup k dostupnym
terapiam?

vzdialenych od $pecializovanych centier pre liecbu ran, pre ktorych je
pravidelné dochadzanie do ambulancie zloZité. Presun inovativnych
technoldgii do domaceho prostredia tento pristup zlep$uje.

F0007

Prinasa implementacia
hodnoteného lieciva alebo naopak
jej stiahnutie zo systému vyzvy pre
profesionalne hodnoty
poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti, ich etické
presvedcenie, alebo ich tradicné
role?

Neprinasa rozpor s profesionalnymi hodnotami. Hlavnou organizacnou vyzvou
je nutnost preciznej edukacie sestier (najma v ADOS) a pacientov. Na
dosiahnutie klinickej G¢innosti je nevyhnutné spravne utesnenie a uloZenie
kyslikovej naplasti na ranu, inak bude terapia neucinna.

G0009

Kto by hodnotené liecivo podla Vas
mal mat moznost predpisovat a pri
splneni akych kritérii?

Lie¢bu by mal predpisovat vyhradne lekéar-Specialista zaoberajuci sa lie¢bou
chronickych ran (chirurg, cievny chirurg, dermatoveneroldég, diabetoldg,
angioldg). Hlavnym kritériom pre indikaciu by malo byt zdokumentované
zlyhanie Standardnej optimalnej starostlivosti (SOC) trvajicej minimalne 4
tyZdne.

DalSie problémy

Existuju dalSie relevantné problémy,
ktoré by ste radi pomenovali?

Upozoriiujem na ddleZitost racionalnej preskripcie spotrebného materialu
(ODS naplasti). Z hladiska nakladovej efektivnosti by mal model
uprednostiiovat flexibilné predpisovanie jednotlivych kusov naplasti presne
podla potrieb a frekvencie prevédzov pacienta, na rozdiel od fixnej preskripcie
30-kusovych baleni, ¢o by mohlo viest k plytvaniu zdrojmi verejného
zdravotného poistenia.

Hlavna sprava

Maximalne v 5 bodoch zosumarizujte to, ¢o povazujete za hlavné body vasho vstupu:
e  Kontinualna topicka oxygenoterapia (cTOT) predstavuje vysoko prinosnu adjuvantni metddu pre presne
definovanu skupinu chronickych ran, pri ktorych zlyhala standardna lie¢ba (najma diabetické a vendzne

vredy s hypoxiou).

e Nasadenie tohto systému do domaceho prostredia pacienta v spolupraci s ADOS udrzuje pacientov mimo
nemocni¢nych l6Zok a podporuje ich komfort, avSak vyzaduje doslednu edukaciu pri aplikacii.

e  Prihodnoteni nakladov na Standardn liecbu (SOC) je nutné zohladnit cenu primarneho a sekundarneho
krytia vlhkej terapie a moznej potreby ich antimikrobialnych a lepivych vlastnosti.

e  Potreba dodatocnej fixacie pri SOC odpada v pripadoch, ked sa sekundarne penové krytie pouzije vo verzii s
integrovanym lepivym okrajom.

®  Pre zaistenie nakladovej efektivity by sa mnoZstvo predpisovaného spotrebného materialu (naplasti) malo
prispdsobovat individualnej potrebe a redlnej frekvencii prevézov, pricom terapia patri vyhradne do rak

$pecialistu po zlyhani SOC.

Dakujeme za vas &as a za vyplnenie tohto dotaznika!
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S vyrobcom sme v procese hodnotenia ZP Systém kyslikovej lie€by ran NATROX v predmetnej indikacii
komunikovali prostrednictvom 1 Ziadosti o su¢innost prostrednictvom elektronickej posty. Priebeh komunikacie je
popisany v tabulke nizSie. Kompletné dokumenty vyziev a odpovedi je mozné poskytnut Ucastnikom konania a

relevantnym poradnym organom na vyziadanie.

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

Pozadované doplnenia
Datum zaslania: 22.6.2026

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede: 22.6.2026

Vyhodnotenie odpovede
vyrobcu

1. Ziadame o presnu 3pecifikéciu poctu
kusov v baleni ZP Systém na dodavanie
kyslika NATROX NA055-30, vratane oficidlnej
Specifikacie vyrobcu, z ktorej tento (idaj
vyplyva.

V Ziadosti ste neuviedli pocet ODS v baleni.

Pocet kusov v baleni (30) bol
doplneny v Ziadosti
v technickych parametroch.

Odpoved Ciastocne akceptujeme.
Vyrobca neuviedol Specifikaciu,

z ktorej tento Udaj vyplyva.
Vyrobca zaslal Ziadost

s upravenym technickym
parametrom do mailu,
aktualizovana ziadost nebola
zaslana cez portal kategorizacie.

2. Vysvetlit diskrepanciu spotreby baleni a
poctu pacientov (NATROX NA055-30).

V ¢asti 6 MER v kapitole 3.2 a 3.3 uvadzate,
Ze naklad na jedného pacienta je vo vyske
nakladu 1 balenia ODS. Nasledne je v Casti 7
v Tabulke 3 uvedeny odhadovany pocet
pacientov, ktory sa nezhoduje s po¢tom
baleniv Tabulke 4.

Vyrobca opravil MER.

Odpoved akceptujeme.
Opraveny MER nebol zaslany cez
portal kategorizacie. Oprava,
ktord vykonal vyrobca nemala za
nasledok zmenu zakladného
scendra vyrobcu v analyze
nakladovej efektivnosti a dopadu
na rozpocet.

3. Ziadame o $pecifikaciu zdravotnickych
pomocok zahrnutych do komparatora,
vratane ich SUKL kédov alebo kédov MZ SR,
prisludnej vyZky thrady (UZP),
rozmerov/velkosti a dalSich relevantnych
parametrov. Zaroven Ziadame zd6vodnit
vyber konkrétnych pomécok.

MER vSetkych konani bolo
doplnené. Vyber bol podla
slovenského Standardného
postupu manazmentu ran

a podla spotreby zdravotnickych
pomocok.

Odpoved akceptujeme.
Opravené MER neboli zaslané cez
portal kategorizacie. Doplnenie
Gdajov nemalo za nasledok
zmenu zakladného scenara
vyrobcu v analyze nakladovej
efektivnosti a dopadu na
rozpocet.

4. Ako komparator st v MER definované
primarne krytia, sekundarne krytia,
antimikrobialne krytia (pri infekcii) a fixacia.
Do nakladov SOC vsak antimikrobialne
krytia nevstupuju. Ziadame o ich
zapoditanie do komparatora alebo o
vysvetlenie, preco v komparatore
nefiguruju.

Antimikrobialne krytia neboli
zapocitané do nakladov

z d6vodu, Ze infekcie neboli
modelované, resp. ich vyskyt bol
povazovany za rovnaky v oboch
ramenach a bez vyznamného
ekonomického dopadu.

Odpoved akceptujeme.

Pozadované doplnenia
Datum zaslania: 25.6.2026

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede: 25.6.2026

Vyhodnotenie odpovede
vyrobcu

Potvrdenie, ¢i st ODS v rdmci 30-kusového
balenia balené sterilne.

ODS su balené sterilne, vyrobca
predloZil fotodokumentaciu
vyrobku.

Odpoved akceptujeme.
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