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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti o zaradenie technolédgie Katéter mocovy sterilny na okamzité pouzitie Luja, CH 08-18,
muzsky flexibilny hrot, na intermitentnu katetrizaciu do Zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok
(ZKZP) v indikdcii na ¢istd intermitentnd katetrizaciu u muZov, pokial vyrobca neupravi poZadovanu vysku
uhrady zdravotnej poistovne tak, aby maximéalne nklady vynaloZené z verejného zdravotného poistenia (VZP)
na katéter Luja boli vo vyske 2,95 € za 1 ks, ¢o predstavuje zlavu vo vyske 23,18 % voci poZzadovanej Ghrade vo
vyske 3,84 € / ks.

Odportcanie je spojené s neistotou. Hlavnym zdrojom neistoty je nizka validita predloZeného dokazu.
Klinické Gdaje o komparativnej G¢innosti a bezpecénosti su suboptimalne, a predpoklad o podobnej ucinnosti
intervencie a komparatora, z ktorého vychadza analyza minimalizacie nakladov (CMA, z angl. Cost-Minimization
Analysis) v NIHO nastaveni, je preto neisty.

Odporicanie pre Kategorizacnu komisiu:

Navrhujeme zvazit zaradenie hodnotenej ZP do existujlicej podskupiny B10.2 Pomdcky pre autokatetrizaciu
jednorazové s konektorom s preskripénym obmedzenim a mnozstvovym limitom podla aktualne platného ZKZP.
V tejto podskupine su kategorizované technoldgie s rovhakym mechanizmom Gcinku a rovnakym ucelom
urenia, aky ma hodnotena intervencia. Rozdielny mechanizmus Gc¢inku hodnotenej ZP nebol vyrobcom
preukazany.

V pripade zaradenia hodnotenej ZP do novej podskupiny odporii¢ame vzhladom na jej typ (muzsky katéter)
zvazit Gpravu preskripéného obmedzenia na URO (urolég) a PLM (paliativny lekar) a doplnit mnoZstvovy limit

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e  Funkciou dolnych mocovych ciest (LUT, z angl. lower urinary tract) je uskladriovanie a vyprazdrovanie
mocu riadené nervovym systémom koordinujucim ¢innost mocového mechira a mocovej trubice.
Kazda porucha alebo poskodenie regulacnej nervovej drahy moze viest k neurogénnej dysfunkcii LUT
a urologickym priznakom. Medzi jej hlavné klinické prejavy patria poruchy vyprazdiovania mocového
mechura, inkontinencia mocu a infekcie mocovych ciest. Dlhodobymi komplikaciami su najma
poskodenie hornych mocovych ciest, zhorSenie funkcie obli¢iek aZ ich zlyhanie a urosepsa.
Intermitentna katetrizacia (IC, z angl. intermittent catheterisation) predstavuje podla medzinarodnych
odportcani preferovany sposob vyprazdriovania mocového mechira u pacientov, ktori ho nie su
schopni spontanne a dostatocne vyprazdnit, napriklad v désledku neurogénnej dysfunkcie dolnych
mocovych ciest.

e Hodnotena zdravotnicka pomdcka:
o Katéter mocovy sterilny na okamzité pouzitie Luja, CH 08-18, muZsky flexibilny hrot, na
intermitentnu katetrizaciu

e Komparatorom je:
o Katéter mocovy muzsky na okamZité pouzitie SpeediCath Flex

Klinicky dokaz a jeho limitacie

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

e Vyrobca preukazoval prinos intervencie pri lie¢be pacientov Cistou IC v porovnani s komparatorom na
zaklade studie Averbeck et al., 2023, prebiehajlicej formou online prieskumu, ktorého sucastou bol
dotaznik Qualiveen-30 merajlci kvalitu zivota suvisiacu so zdravim (HRQoL, z angl. health-related
quality of life) u pacientov s poruchami mocenia v dosledku neurologickych diagnéz roztrisena
sklerdza (SM, z angl. Sclerosis Multiplex) a poranenie miechy. Na zaklade hodnotenych ukazovatelov z
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predloZenej stdie nie je mozné hodnotit prinos intervencie voci komparatoru a jeho velkost. Vzhladom
na nizku validitu predloZenych vysledkov povaZzujeme na ucely hodnotenia Gcinnost komparatora a
intervencie za podobn.

Prehladovym ¢lankom Kennelly et al., 2026 vyrobca preukazoval prinos intervencie v porovnani s
komparatorom pomocou zdruzenych dostupnych dat z predklinickych Studii, randomizovanych
klinickych studii a pacientom reportovanych ukazovatelov, ziskanych z produktovych hodnoteni,
prieskumov a pripadovych Stddii hodnotenej ZP. Na zaklade hodnotenych ukazovatelov
z predloZeného clanku nie je moZné hodnotit prinos intervencie voci komparatoru a jeho velkost (vplyv
poctu preruseni prietoku mocu pocas katetrizacie ani rezidualneho objemu mocu pri prvom preruseni
prietoku na riziko infekcii mocovych ciest nie je mozné s istotou potvrdit ani vyvratit). Vzhladom na
nizku validitu predloZenych vysledkov povazujeme na Gcely hodnotenia Gcinnost komparatora a
intervencie za podobnd.

V ukazovateloch klinickej ucinnosti boli pozorované nasledujtice vysledky:
v ukazovateli vyskyt symptomatickych infekcii mocovych ciest (UTI):

o v Studii Averbeck et al., 2023 pozorovanych 1,88 symptomatickych UTI roéne s 95 %
intervalom spolahlivosti (Cl, z angl. confidence interval): 1,71 - 2,07.

o Relativne riziko (RR, z angl. relative risk) pre vyskyt symptomatickych UTI v pripade pocitu
uplného vyprazdnenia mo¢ového mechira v porovnani's pocitom nedplného vyprazdnenia
mocového mechura bolo v tejto studii 0,83 (95 % Cl: 0,72 - 0,96; p - hodnota 0,012).

o RRprevyskyt symptomatickych UTI v pripade nepritomnosti hematirie bolo 0,63 (95 % Cl:
0,55-0,71; p - hodnota < 0,001).

v ukazovateli prerusenie prietoku mocu pocas katetrizacie:

o prehladovy ¢lanok Kennelly et al., 2026 uvadza podiel katetrizacii bez prerusenia prietoku
mocu pre hodnotent ZP 87 % (vykonané zdravotnickym personalom) a 91 % (vykonané
samotnymi pacientami) vs. 45 % (vykonané zdravotnickym personalom) a 44 % (vykonané
samotnymi pacientami) pre komparator.

v ukazovateli objem rezidualneho mocu pri prvom preruseni prietoku mocu pocas katetrizacie:

o Prehladovy ¢lanok Kennelly et al., 2026 uvadza Gplné vyprazdnenie mocového mechura pri
prvom preruseni prietoku mocu (rezidualny objem < 10 ml) pre hodnotent ZP 87 % - 90 % vs.
priblizne 50 % pre komparator.

V ukazovateloch kvality Zivota boli pozorované nasledujtice vysledky:
V studii Averbeck et al., 2023:

o Priemerny rozdiel v kvalite Zivota sledovanej pomocou dotaznika Qualyveen-30* bol v pripade
pocitu uplného vyprazdnenia mocového mechiira v porovnani s pocitom nelplného
vyprazdnenia mocového mechura v tejto studii 0,29 bodu (95 % Cl: 0,22 - 0,36; p - hodnota <
0,001) v prospech pocitu Gplného vyprazdnenia mocového mechura.

o Priemerny rozdiel v kvalite Zivota sledovanej pomocou dotaznika Qualyveen-30 bol v pripade
nepritomnosti hematiirie v porovnani s jej pritomnostou v tejto $tddii 0,19 bodu (95 % ClI:
0,13 - 0,25; p - hodnota < 0,001) v prospech jej nepritomnosti.

o Minimalny vyznamny rozdiel v kvalite Zivota bol pre tento dotaznik odporicany ako 0,5
(0,36-0,72), v $tddii viak nebol dosiahnuty.

V prehladovom ¢lanku Kennelly et al., 2026:

o Pacientom reportované ukazovatele konzistentne favorizovali intervenciu v porovnani s

komparatorom.

Rozdiel v bezpe¢nostnom profile hodnotenej intervencie a komparatora nebol preukazany.

Limitaciami Stidie Averbeck et al., 2023 zniZujdcimi intern( a externd validitu su:
o otvoreny prierezovy dizajn Studie,
o zberdatibav 1 casovom bode samotnymi pacientami a vysoké riziko selek¢ného skreslenia,
o vysoky podiel Zien (47,8 %) a pacientov, ktori uviedli pohlavie iné (24,4 %),

! Qualyveen-30 je validovany dotaznik kvality Zivota pacientov s poruchami mocenia v dosledku neurologickych diagndz roztrisena
skleréza a poranenie miechy. Ma 30 poloZiek zameranych na Styri aspekty Zivota pacientov svisiace s ich problémami s mocenim:
obmedzenia (devat poloziek), frekvencia obmedzeni (osem poloziek), obavy (osem poloZiek) a pocity (pat poloziek). Moznosti odpovede
su zostavené ako 5-bodové stupnice a skére v kaZzdej oblasti sa pohybuje od 0 do 4.
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o neboli priamo sledované Ziadne objektivne ukazovatele klinickej Ucinnosti a bezpecnosti,
o pouzitie intervencie a jej indikacie nemusia byt rovnaké na Slovensku a v zahranici.

e Limitaciami prehladového élanku Kennelly et al., 2026 zniZujdcimi internt a extern( validitu su:
o chybajica Specifikacia heterogenity zahrnutych stadii z hladiska dizajnu, doby sledovania
pacientov a vysledkovych parametrov,
povod vadsiny Gdajov zo studii sponzorovanych vyrobcom hodnotenej ZP,
absencia vstupnych charakteristik pacientov,
nejasna prenositelnost vysledkov medzi jednotlivymi skupinami pacientov,
lieCebné postupy, intervencie a ich postupnost nemusia byt rovnaké na Slovensku a v
zahranici a nemusia byt dostupné v rovnakej miere a rozsahu.

O O O O

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

e V zakladnom scenari vyrobcu pri pacientoch s poranenim miechy s pouZitim analyzy uZitocnosti
nakladov (CUA, z angl. Cost-Utility Analysis) dosahuje intervencia pri pozadovanej thrade zdravotnej
poistovne vo vyske 3,84 € / ks voci komparatoru pomer inkrementalnych nakladov a uZzito¢nosti (ICUR,
z angl. Incremental Cost-Utility Ratio) 28 224 €/QALY pri zvySeni celkovych nakladov o 16 847,73 €
a zisku 0,60 inkrementalnych rokov Zivota v Standardizovanej kvalite (QALY, z angl. Quality-Adjusted
Life Year) na pacienta.

e V alternativnom scendri vyrobcu pri pacientoch s roztrisenou sklerézou s pouZitim CUA dosahuje
intervencia pri pozadovanej Ghrade zdravotnej poistovne vo vyske 3,84 € / ks voci komparatoru ICUR
34 184 €/QALY pri zvyseni celkovych nakladov o 11 364 € a zisku 0,33 QALY na pacienta.

e VNIHO nastaveni s pouZitim CMA dosahuje intervencia pri poZadovanej Ghrade zdravotnej poistovne
vo vy3ke 3,84 € / ks voci komparatoru naklady vyssie o0 0,89 €.

e Aby bola intervencia nakladovo efektivna, maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne moze
byt 2,95 € [ ks, ¢o predstavuje zlavu vo vyske 23,18 % voci poZzadovanej uhrade vo vyske 3,84 € |
ks.

e Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou. Hlavnym zdrojom neistoty je
kvalita dat o Gc¢innosti.

Identifikované nedostatky a stvisiacu neistotu NIHO pomendva a predklada na zvazenie Kategorizacnej komisii
MZ SR pre zdravotnicke pomécky. V pripade, Ze Kategoriza¢na komisia vyhodnoti uvedené skutocnosti ako
zavazné, mozu predstavovat dévod na negativne rozhodnutie o kategorizacii.

Dopad na rozpocet

e Analyzu dopadu na rozpocet predloZzenuii vyrobcom povazujeme z pohladu hrubého a Cistého
dopadu na rozpocet za podhodnotenti a spojenu s neistotou. Z dévodu neistoty ohladom poctu
pacientov neuvadzame odhadovany dopad na rozpocet podla NIHO nastavenia.

e Vyrobca odhaduje sumarnu Ghradu z VZP za Katéter Luja v treti kalendarny rok od zaradenia vo vyske
238,3 tis. € a Cisty dopad na rozpocet vo vyske 55,2 tis. €.
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Pouzité skratky

AE

PROMs
PU
PVC
PVR
QALY
RCT
RR
RV1
SM
SDTP
SUKL
SZM
URO
uT
VZP
ZKZP
ZP

neZiaduce udalosti (angl. adverse events)

oznacenie eurdpskej zhody (fr. Conformité Européenne)

analyza efektivnosti nakladov ( angl. Cost-Effectiveness Analysis)

interval spolahlivosti angl. confidence interval)

analyza minimalizacie nakladov (angl. Cost-Minimization Analysis)

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

dieteticka potravina

Eurdpska asociacia urologickych sestier (angl. European Association of Urology Nurses)
Uplny stbor Gdajov (angl. full analysis set)

gynekoldg

gynekologicky urolog

kvalita Zivota sUvisiaca so zdravim (angl. health-related quality of life)
Intermitentna katetrizacia (angl. intermittent catheterisation)

pomer inkrementalnych nakladov a uzito¢nosti (angl. Incremental Cost-Utility Ratio)
indika¢né obmedzenia

dolné mocové cesty (angl. lower urinary tract)

priemerny rozdiel (angl. mean difference)

medicinskoekonomicky model

medicinskoekonomicky rozbor

medzindrodna klasifikacia chordb

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Ak je ucinnost a bezpecnost hodnotenej technoldgie Katéter mocCovy sterilny na okamzité pouzitie Luja,
CH 08-18, muzsky flexibilny hrot, na intermitentnu katetrizaciu v porovnani s relevantnymi komparatormi
vindikacii na Cistd intermitentnd katetrizaciu u muZov v slovenskom kontexte na Grovni ukazovatelov
relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neziaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost hodnotenej technoldgie Katéter mocovy sterilny na okamzité pouZzitie Luja,
CH 08-18, muzsky flexibilny hrot, na intermitentnd katetrizaciu?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej hrady hodnotenej technoldgie Katéter mocovy sterilny na okamzité pouZzitie Luja, CH 08-18,
muzsky flexibilny hrot, na intermitentnu katetrizaciu?

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

Tabulka 1: PICO - Inkliizne kritérid
Populacia (z angl. Population)
Diagnéza
e  Poranenie miechy; Roztrisena skleréza
e  MKCH-102%T09.3; G35

Populacia podla ticelu uréenia Specialneho zdravotnickeho materialu:

e  Katéter mocovy sterilny na okamzité pouzitie Luja, CH 08-18, muzsky flexibilny
hrot, na intermitentni katetrizaciu je urceny pre dospelych a pediatrickych
pacientov vykonavajucich ¢istd intermitentni katetrizaciu pri retencii mocu alebo
postmikénom reziduadlnom objeme spOsobenom neurogénnou alebo non-
neurogénnou dysfunkciou dolnych mocovych ciest.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozZaduje uhradu:
e  Navrh indika¢ného obmedzenia: neuvedeny.
e  Navrh preskripného obmedzenia: GYN (gynekoldg), GYU (gynekologicky uroldg),
PLM (paliativny lekar), URO (uroldg).
e Navrh finanéného a mnoZstvového limitu: neuvedeny.

Intervencia (z angl. Intervention)
Katéter mocovy sterilny na okamzité pouzitie Luja, CH 08-18, muzsky flexibilny hrot, na
intermitentnu katetrizaciu
Komparator (z angl. Control)
| Katéter mocovy muZsky na okamzZité pouZitie SpeediCath Flex
Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita
e  0S(zangl. overall survival; celkové preZivanie)
Morbidita
e UTI(zangl. urinary tract infection; vyskyt symptomatickych infekcii mocovych
ciest)
Kvalita Zivota
e HRQoL (z angl. health-related quality of life; kvalita Zivota suvisiaca so zdravim)
merana cez dotaznik Qualiveen-303

Klinicka Géinnost

2 Medzinarodna klasifikacia choréb - 10. revizia.

3 Qualyveen-30 je validovany dotaznik kvality Zivota pacientov s poruchami mocenia v désledku neurologickych diagnéz roztriisena
sklerdza a poranenie miechy. Ma 30 poloZiek zameranych na Styri aspekty Zivota pacientov slvisiace s ich problémami s mocenim:
obmedzenia (devét poloZiek), frekvencia obmedzeni (osem poloZiek), obavy (osem poloZiek) a pocity (pat poloZiek). MoZnosti odpovede
su zostavené ako 5-bodové stupnice a skére v kazdej oblasti sa pohybuje od 0 do 4.
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e  PROMs (z angl. Patient Reported Outcome Measures; pacientom reportované
ukazovatele)

Bezpecnost

e  AE (zangl. adverse events; neZiaduce udalosti)
e Hematuria

Dizajn Studii (z angl. Study design)

Klinicka tc¢innost

Randomizované kontrolované stidie (RCTs) a metaanalyzy z nich
ak nie st dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

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

Bezpecnost

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observac¢né studie

Jednoramenné studie

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

Ekonomické
hodnotenie

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

Etické, organizacné,
socialnopacientské a
pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.
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2. Metoda

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

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

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

2.1. Vyskumné podotazky

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

2.2. Zdroje pouZzité pri tvorbe hodnotenia

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

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

e Hodnotenie NICE* HTG753.

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dfia 09. 07. 2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
nawebovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 23. 07. 2026. Do uréeného datumu nedodal
vstup ziadny odbornik. Vstup pacientskej organizacie Slovenska spoloc¢nost pre spina bifida a/alebo hydrocefalus,
0.z.bol dodany 17. 07. 2026.

4 NICE Anglicky Narodny indtitdt pre excelentnost v oblasti zdravotnictva (z angl. The National Institute for Health and Care Excellence).
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Funkciou dolnych mocovych ciest (LUT, zangl. lower urinary tract) je uskladfiovanie a vyprazdriovanie mocu
riadené nervovym systémom koordinujucim ¢innost mocového mechdra a mocovej trubice. Regulacia funkcie LUT
zahfna periférny aj centralny nervovy systém - od periférnych nervov v panve az po Specializované kortikalne
oblasti mozgu. Kazda porucha alebo poskodenie tejto nervovej drahy méze viest k neurogénnej dysfunkcii LUT a
urologickym priznakom. Charakter a zévaznost dysfunkcie zavisia od rozsahu a lokalizacie neurologického
poSkodenia a mo6zu byt symptomatické aj asymptomatické. Medzi hlavné klinické prejavy patria poruchy
vyprazdriovania moc¢ového mechura, inkontinencia mocu a infekcie mocovych ciest. Dlhodobymi komplikaciami
si najmd poskodenie hornych mocovych ciest, zhorSenie funkcie obli¢iek az ich zlyhanie a urosepsa.
Najvyznamnej$im rizikovym faktorom je zvySeny intravezikalny tlak pocdas fazy uskladriovania modu s
vezikouretralnym refluxom alebo bez neho. Riziko poskodenia hornych mocovych ciest a zlyhania obli¢iek je vo
vSeobecnosti nizsie u pacientov s pomaly progredujicimi netraumatickymi neurologickymi ochoreniami (napr.
roztrisenou skler6zou) ako u pacientov s poranenim miechy alebo spina bifida (razstep chrbtice). Liecba a intenzita
nasledného sledovania vychadzajl z typu neurologického ochorenia, charakteru dysfunkcie dolnych mocovych
ciest a individualneho rizika vzniku komplikacii [1].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Intermitentnd katetrizacia (IC, zangl. intermittent catheterisation) predstavuje podla odporacani EAUN °
preferovany sp6sob vyprazdfovania mocového mechlra u pacientov, ktori ho nie su schopni spontanne a
dostatocne vyprazdnit, napriklad v désledku neurogénnej dysfunkcie dolnych mocovych ciest. V porovnani s
permanentnou transuretralnou katetrizaciou alebo suprapubickou cystostomiou je tato technika spojena s nizs$im
rizikom komplikacii, najma infekcii mocovych ciest (UTI, z angl. urinary tract infection), a preto sa uprednostriuje
vzdy, ked je realizovatelna. V domacom prostredi sa najcastejSie vyuZiva Cista alebo asepticka technika IC (Obrazok
1). Rutinné pouZivanie sterilnej techniky IC sa neodporuca, kedZe dostupné dokazy nepreukazali jednoznacny
klinicky prinos, ktory by odévodrioval jej bezné vyurzitie. Riziko UTI méZe byt ovplyvnené viacerymi faktormivratane
spravne] edukacie pacienta, dodrziavania techniky Kkatetrizacie, frekvencie katetrizacie a zakladného
neurologického ochorenia. Frekvencia IC je individualna a zavisi od funkénej kapacity moc¢ového mechra, tvorby
mocu a rezidualneho objemu; vo vacSine pripadov sa vykondva 4- aZ 6-krat denne. Objem mocu pri jednej
katetrizacii by spravidla nemal presiahnut 400 az 500 mL. Na dlhodobu IC st preferované jednorazové katétre,
priCom hydrofilne potiahnuté katétre m6zu zniZovat trenie pocas zavadzania a vyberania katétra a zlepSovat
komfort pacienta. Volba konkrétneho typu katétra by mala zohladriovat klinicky stav pacienta, jeho manualnu
zruénost, preferencie a dostupné klinické dokazy [1, 2].

® EAUN Eurdpska asociacia urologickych sestier (z angl. European Association of Urology Nurses)
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Obrdzok 1: Prehlad réznych technik intermitentnej katetrizdcie v réznych prostrediach podla EAUN
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3.3. Opis technologie

Zdroj: [2]

Luja (Obrazok 2) je sterilny jednorazovy hydrofilny katéter ureny na intermitentni katetrizaciu mocového
mechura. Katéter ma flexibilny hrot a drenaznu zénu s mikrootvormi, je pripraveny na okamZité pouZzitie a vybaveny
ochrannym suchym puzdrom, ktoré umozriuje bezdotykovi manipulaciu pocas zavadzania. Katéter je vyrobeny z
polyuretanu (PU) a pokryty hydrofilnou lubrikacnou vrstvou, ktora po aktivacii vytvara hladky povrch s nizkym
trenim pocas zavadzania a vyberania katétra. Katéter je dostupny v Standardnom aj kompaktnom baleni. Obal je
vybaveny uzatvaratelnym systémom, ktory po pouZziti minimalizuje Unik zvySkového mocu a umozriuje diskrétnu

likvidaciu pouzitého katétra [2, 3].

Obrdzok 2: Vyobrazenie mocového katétra Luja pre muZov

A

B s
\

A: MoCovy katéter Luja s obalom; B: Flexibilny hrot katétra; C: Katéter bez obalu
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Ucel urcenia:

Katéter Luja je uréeny pre dospelych a pediatrickych pacientov vykonavajlcich istd intermitentnu katetrizaciu pri
retencii moCu alebo postmikénom rezidudlnom objeme spésobenom neurogénnou alebo neneurogénnou
dysfunkciou dolnych mocovych ciest [3].

Cielova populacia podla medicinskoekonomického rozboru:

Cielova populacia zahfria najmé pacientov:

s neurogénnou dysfunkciou mocového mechura pri poraneni miechy,

s roztrisenou sklerézou,

so spina bifida,

s Parkinsonovou chorobou,

po cievnej mozgovej prihode,

s diabetickou neuropatiou,

s inymi neurologickymi ochoreniami spojenymi s poruchou vyprazdnovania mo¢ového mechura,

s neneurogénnou retenciou mocu, napriklad pri benignej hyperplazii prostaty,

e spooperacnou retenciou mocu,

e s hypoaktivnym alebo atonickym mocovym mechdrom,

e s pretrvavajlicim postmikénym rezidualnym objemom mocu,

e s opakovanymiinfekciami mocovych ciest pri intermitentnej katetrizacii,

e s pocitom nelplného vyprazdnenia mocového mechura pri pouziti konvenénych intermitentnych
katétrov,

e uktorych dochadza k potrebe repozicie katétra pocas katetrizacie,

e uktorych moze byt prinosné zjednodusenie katetrizaéného procesu [3].

Upozorfiujeme, Ze hodnotena ZP je urcena na pouZzitie u muzskych pacientov. Katéter Luja urceny pre Zeny sa od
hodnotenej ZP odliduje dizkou a typom hrotu. Zenska verzia katétra Luja nie je v sicasnosti registrovana Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL).

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurdpska zhoda) bol pre ZP Katéter mocovy sterilny na okamzité
pouZitie Luja vydany v rizikovej triede Is, podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745. CE, ktory predloZil vyrobca v
Ziadosti je platny od 26. 08. 2021 do 26. 08. 2026. CE a bol vydany spolo¢nostou DNV Product Assurance AS [3].

3.5. Pozadované podmienky uhrady

Vyrobca Ziada o zaradenie ZP Katéter mocovy sterilny na okamzité pouZitie Luja do novej podskupiny B10.2.2
PomOocky pre autokatetrizaciu - jednorazové s kontinualnou drenaZzou mocového mechdra bez potreby repozicie s
poctom otvorov > 50, otvoreny systém a navrhuje Ghradu zdravotnej poistovne vo vyske 3,84 € za 1 ks, priCom
pocital s 23 % DPH.

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

Navrh indikac¢ného obmedzenia: neuvedeny,

Navrh preskripného obmedzenia: GYN (gynekoldg), GYU (gynekologicky uroldg), PLM (paliativny lekar), URO
(uroldg)

Navrh finanéného a mnoZstvového limitu: neuvedeny [3].

Upozorfiujeme, Ze rozhodovanie o zaradeni ZP do prislusnej podskupiny, ako aj o preskripénych a indikacnych
obmedzeniach, finanénych a mnoZstevnych limitoch podskupiny je plne v kompetencii Kategorizacnej komisie MZ
SR. Navrhujeme zaradenie hodnotenej ZP do podskupiny B10.2 Pomdcky pre autokatetrizaciu jednorazové
s konektorom, s preskripnym obmedzenim GYN, GYU, PLM, URO a s mnoZstvovym limitom podla aktualne
platného ZKZP:
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Deti do dovi$enia 19. roku veku - maximalne 180 ks za mesiac,

Dospeli s chronickou retenciou mo¢u - maximalne 120 ks za mesiac,

Dospeli, ak po¢as urodynamického vysetrenia v 2-ro¢nych intervaloch presiahne tlak detriizora 40 cm
vodného stlpca pri objeme nizSom ako 400 mL - maximalne 180 ks za mesiac [4].

V pripade zaradenia hodnotenej ZP do novej podskupiny odporicame vzhladom na jej typ (muzsky katéter) zvazit
Upravu preskripéného obmedzenia na URO (uroldg) a PLM (paliativny lekar).

Podrobnu diskusiu uvddzame v bodoch nizSie:

Vyrobca hodnotenej ZP Ziada o zaradenie do novej podskupiny. Aktudlne platny ZKZP [4] obsahuje
technoldgie s rovnakym mechanizmom Gcinku a rovnakym uGcelom urcenia, aky ma hodnotena
intervencia, kategorizované v podskupine B10.2 Pomocky pre autokatetrizaciu jednorazové s
konektorom. Podla hodnotenia NICE HTG753 nie je rozdielna G¢innost mocovych katétrov vzhladom na
ich vlastnosti a charakteristiky dostato¢ne preukazana [5]. Na zaklade uvedeného preto neodporicame
zaradenie hodnotenej ZP do novej podskupiny.

Vzhladom na hodnoteny typ ZP (muzsky hrot katétra) odporicame zvazit Gpravu preskripcéného
obmedzenia na PLM (paliativny lekar) a URO (uroldg).

3.6. Relevantné komparatory

Za relevantny komparator povaZujeme Katéter mocovy muzsky na okamzité pouzitie SpeediCath Flex (SUKL
kdd B98011), ktora je podla dat Narodného centra zdravotnickych informacii (NCZI) o spotrebe hradenych ZP za
Q2/25 - Q1/26 [6] najpouzivanejSou ZP v podskupine B10.2.

Uvedenu ZP povaZuje za relevantny komparator aj vyrobca hodnotenej ZP.

Podrobnu diskusiu uvddzame v bodoch niZsie:

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

S ohladom na Klinicku situaciu, v ktorej ma byt hodnotena technoldgia vyuZivana a jej primarny ucel
urcenia povazujeme za vhodny komparator Katéter mocovy muzsky na okamZzité pouZitie SpeediCath Flex
(SUKL kéd B98011) z podskupiny B10.2 Pomdcky pre autokatetriziciu jednorazové s konektorom.
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4. Hodnotenie klinickej u¢innosti a bezpecnosti

4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Tabulka 2 nizSie uvadza prehlad klinickych d6kazov, ktoré povazujeme za relevantné pre Gcely tohto hodnotenia.

Tabulka 2: Prehlad relevantnych klinickych studii

NCT Poznamka Intervencia Komparator Pocet pacientov Stav

N/A Kennelly et al., IC katéter Luja konvenény 137:116* ukoncena
2026 IC katéter

N/A Averbeck et al., IC katéter - 3464 ukonéend
2023

*prehladova studia Kennelly et al., 2026 obsahuje ddaje z 13 studii a 3 konferenénych posterov. 4 z nich poskytuji klinické
db6kazy pre hodnotenu ZP, preto uvddzame sthrnny udaj z tychto 4 stadii.
Zdroj: [7, 8]

Vyrobca predloZil ako d6kaz o Ucinnosti a bezpecnosti hodnotenej technoldgie prehladovy ¢lanok Kennelly et al.,
2026 [7], v ktorom boli analyzované 4 randomizované klinické studie (RCT, zangl. randomized clinical trial)
poskytujuce klinické dékazy pre katéter Luja z rokov 2023 a 2024. Dve RCT boli vykonané na vylu¢ne muzskej
populacii; 1 na vylu¢ne Zenskej populdcii a 1 na zmieSanej populacii muzov a Zien. Vsetky 4 uvedené RCT, ktoré
obsahuje tento prehladovy ¢lanok su zahrnuté v hodnoteni NICE HTG753 [5]. Vstupné charakteristiky pacientov
v RCT nie st v prehladovom ¢lanku dostupné, preto ich neuvadzame.

Stidia Averbeck et al., 2023 je prierezova §tddia s otvorenym dizajnom sledujlica riziko vzniku UTI a kvalitu Zivota
pacientov sintermitentnym mocovym katétrom bez ohladu na typ katétra pomocou 60-otazkového online
prieskumu. Stddia prebiehala v obdobi marec - april 2022 a bola realizovana vyrobcom hodnotenej ZP. Vstupné
charakteristiky pacientov v $tudii zobrazuje Obrazok 3 a Obrazok 4 [7].
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Obrdzok 3: Vstupné charakteristiky pacientov v $tidii Averbeck et al., 2023

Characteristics NLUTD cases Non-NLUTD cases, Unspecified cases, Total population,
n=1963 (56.7%) n=1063 (30.7%) n=438 (12.6%) n=3464 (100%)
m (%) m (%) n (%) n (%)
Age
1829 years 47 (2.4) 3(0.3) 7 (1L.6) 57 (1.6)
30-39 years 147 (7.5) 14 (1.3) 19 (4.3) 180 (5.2)
4049 years 271 (13.8) 25 (2.4) 35 (8.0) 331 (9.6)
50-59 years 387 (19.7) T4 (7.0) 66 (15.1) 527 (15.2)
B60—69 years 395 (20.1) 207 (19.5) 81 (18.5) 683 (19.7)
70-79 years 202 (10.3) 343 (32.3) 89 (20.3) 634 (18.3)
8089 years 30 (1.5) 122 {11.5) 29 (6.6) 181 (5.2)
90+ years 1 (0.1) 8 (0.8) 1 (0.2) 10 (0.3)
Missing A83 (24.6) 267 (25.1) 111 (25.3) 861 (24.9)
Sex
Female 617 (31.4) 199 (18.7) 145 (33.1) 961 (27.7)
Male 874 (44.5) 601 (56.5) 181 (41.3) 1656 (47.8)
Other 471 (24.0) 263 (24.7) 111 (25.3) 845 (24.4)
Missing 1 (0.1) o 1 (0.2) 2 (0.1)
Urinary issues*®
Retention 1355 (39.1) 919 (26.5) 386 (11.1) 2660 (T6.8)
Incontinence 1074 (31.0) 218 (6.3) 91 (2.6) 1383 (39.9)
Missing A8 (1.4) 33 (1.0) 11 (0.3) 92 (2.7)
Bowel issues
Fecal incontinence andy/ or constipation 966 (49.2) 120 (11.3) 59 (13.5) 1145 (33.1)
Number of UTls within past year?
1 time 271 (23.2) 146 (25.5) 49 (20.7) 466 (23.6)
2 times 271 (23.2) 136 (23.7) 64 (27.0) 471 (23.8)
3 times 209 (17.9) 96 (16.8) 33 (13.9) 338 (17.1)
4 times 117 (10.0) 50 (8.T) 22 (9.3) 189 (9.6)
5 times 72 (6.2) 29 (5.1) 18 (7.6) 119 (6.0)
6 times or maore 187 (16.0) 101 (17.7) 43 (18.1) 331 (16.8)
Do not know 39 (3.3) 15 (2.6) 8 (3.4) 62 (2.1)
Total 1166 (100) 573 (100) 237 (100) 1976 (100)

NLUTD - neurogénna dysfunkcia dolnych mocovych ciest

Zdroj: [7]
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Obrdzok 4: Vstupné charakteristiky pacientov v $tidii Averbeck et al., 2023 - pokracovanie

Characteristics NLUTD cases Mon-NLUTD cases, Unspecified cases,  Total population,
n=1963 (56.7%) n=1063 (30.7%) n=438 (12.6%) n=3464 (100%)
n (%) n (%) m (%) n (%)
Had minimum one UTI requiring treatment since start of IC
Yes 1744 (88.8) 824 [T7.5) 350 (79.9) 2018 (84.3)
Do not know 9 (0.5 10 {0.9) 3 (0.7) 22 (0.8}
Worries about getting a UTI when performing IC
Yos (daily, weekly, monthly, less than monthiy) 1402 (71.4) 685 (64.4) 285 (65.1) 2372 (BE.5)
Mever 464 (23.6) 337 (31.7) 134 (30.8) 935 (27.0)
Do not know a7 (4.9) 41 (3.9) 19 (4.3) 157 (4.5)
Worries about not emptying bladder completely when performing 1C
Yos (daily, weekly, monthly, less than monthiy) 045 (48.2) 487 (45.8) 204 (46.6) 1637 (47.3)
Mever 202 (45.4) 538 (50.6) 208 (47.5) 1638 (47.3)
Do not know 1325 (6.4) 3B (3.6) 26 (5.9) 189 (5.5)
Number of years performing IC
Less than 6 months 19 (1.0) 28 (2.6) 11 (2.5) B8 (1.7)
6-12 months 40 (2.0) 57 (5.4) 19 (4.3) 116 (3.3)
1-2 years 134 (6.8) 132 (12.4) 50 (11.4) 316 (9.1)
34 years 235 (12.0) 276 (26.0) 893 (21.2) G04 (17.4)
5-10 years 466 (23.7) 324 (30.5) 165 (371.7) 955 (27.6)
10+ years 1065 (54.3) 245 (23.0) 99 (22.6) 140G (40.7)
Do not know 4(0.2) 1(0.1) 1(0.2) 6 (0.2)
Number of catheterisations per day
1 time 25 (1.3) 49 (4.6) 11 (2.5) 85 (2.5)
2 times 94 (4.8) 104 (8.8) 39 (8.9) 237 (6.8)
3 times 138 (7.0) 131 (12.3) 5T (13.0) 326 (9.4)
4 times 38 (17.7) 217 (20.4) 92 (21.0) 657 (19.0)
5 times 542 (27.6) 210 (19.8) 98 (22.4) 850 (24.5)
6 times 470 {23.9) 180 (16.9) 84 (19.2) T34 (21.2)
T timas or more 344 {17.5) 170 (16.0) 56 (12.8) 5T0 (16.5)
Do not know 2(0.1) 2(0.2) 1(0.2) 5 (0.1)
Haematuria
fes 669 (34.1) 3BE (36.5) 132 (30.1) 1189 (34.3
Mo 1721 (62.2) 635 (58.T) 287 (65.5) 2143 (61.9)
Do not know T3 (3.7) 40 (3.8) 19 (4.3) 132 (3.8)

* Respondents were able to choose more than one option for urinary issues so totals may not match overall total (not all data are shown in table)
1 Among individuals who had UTls, 1976 out of 3454 reported their number of UTls within the last year

IC=intermittent catheterisation, UTl=urinary tract infections

Zdroj: [7]

Vyrobcom predloZené klinické Studie, ktoré nezahfriame do hodnotenia klinickej Ucinnosti:

Vyrobca predloZil ako d6kaz o Ucinnosti a bezpecnosti hodnotenej technoldgie konferencny abstrakt Islamoska et
al., 2022 [9]. Udaje z abstraktu boli publikované v §tddii Averbeck et al., 2023 [7], z tohto dévodu ho v hodnoteni
nereportujeme.
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Vyrobca predlozil ako dékaz o Gcinnosti a bezpecnosti hodnotenej technoldgie prehladovy ¢lanok Thamran et al.,
2026 [10], v ktorom boli analyzované 4 studie z rokov 2023 a 2024. Tdto Stddiu v hodnoteni nereportujeme, nakolko
obsahuje Stadie, ktoré su zahrnuté v studii Kennelly et al., 2026 [7] a v hodnoteni NICE HTG753 [5].

4.1.1 Vysledky ucinnosti

Mortalita

Predmetné studie nesledovali mortalitu.

Morbidita

Vyskyt symptomatickych infekcii mocovych ciest (UTI) a rizikové faktory UTI

Priemerny vyskyt symptomatickych UTI v Stadii Averbeck et al., 2023 bol 1,88 ro¢ne s 95 % intervalom spolahlivosti
(Cl, z angl. confidence interval): 1,71 - 2,07, pre celd pacientsku populaciu zahrnutd v $tudii. Z Gdajov v tejto Studii
nie je mozné zistit pocet pacientov s hodnotenou ZP. Relativne riziko (RR, z angl. relative risk) UTI pre podskupiny
pacientov zobrazuje Obrazok 5 [7].

Obrdzok 5: Rizikové faktory UTI podla Averbeck et al., 2023

Risk factors for urinary tract infections Adjusted RR P value
Not having haematuria versus having haematuria  0.63 (0.55-0.71) <0.001
Not having perceived residual urine versus 0.83 (0.72-0.96) 0.012
having perceived residual urine

Not having bowel issues versus having bowel 0.86 (0.76-0.98) 0.027
issues

Male versus female 0.70 (0.62-0.79) <0.001

NB Relative risk (RR) estimates obtained in a combined model were adjusted for haematuna,
perceived residual urine, bowel issues, sex, and country

Zdroj: [7]
Prerusenie prietoku mo¢u pocas katetrizacie

Prehladovy ¢lanok Kennelly et al., 2026 uvadza vysledky pre pocet preruseni prietoku mocu pocas katetrizacie
s vyuzitim Gplného siboru Gdajov (FAS, z angl. full analysis set) zo 4 dostupnych RCT (1 z nich zahfnala iba Zeny).
Vacsina katetrizacii katétrom Luja neviedla k Ziadnemu preruSeniu prietoku pri katetrizaciach vykonavanych
zdravotnickym personalom (87 %) alebo samotnymi pacientami (91 %). Pri katetrizacii pomocou konvenéného
intermitentného katétra nebolo pritomné Ziadne prerusenie prietoku v 45 % Kkatetrizacii vykonavanych
zdravotnickym persondlom a v 44 % katetrizacii vykonavanych samotnymi pacientami Vysledky zobrazuje Tabulka
3 a Obrazok 6.
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Tabulka 3: Vysledky jednotlivych Stadii podla Kennelly et al., 2026 pre prerusenie prietoku mocu a muZsky typ katétra Luja

Katéter Luja vs. komparator
(prerusenie prietoku mocu)

RCT

Landauro et al., 2023a [11]
(iba muzi)
Komparator: SpeediCath Standard
Landauro etal., 2023b [12]
(iba muzi)
Komparator: Vapro

katetrizacia zdravotnickym pracovnikom
RR: 0,23 [95 % Cl: 0,11 - 0,47] vs. 1,77 [95 % Cl: 1,29 - 2,44]

katetrizacia zdravotnickym pracovnikom
RR: 0,16 [95 % Cl: 0,05 - 0,44]; p - hodnota < 0,001

Thiruchelvam et al., 2024a [13]
(iba muZzi)
Komparéator: SpeediCath Flex (> 95 %)

katetrizacia zdravotnickym pracovnikom
RR: 0,15 [95 % Cl: 0,07 - 0,35]; p - hodnota < 0,001

RR - relativne riziko.
Zdroj: [7]

Obrdzok 6: PoCet preruseni prietoku mocu pri katetrizacii intervenciou a kompardtorom podla Kennelly et al., 2026

A Flow-stops across all RCT (HCP-led) B Flow-stops across all RCT (self-led)
100% — gog 1 91%
80% 0.8
B0% 0.
45% 4%
40% 0.4
5% 17% 23%
0% 10% 15% 15% 0. - I I 12%
1% 1% - 1% 1%
. u *B 0 u ek =
0 1 2 23 ] ] P, 23
mluja WCEC W luja WCEC

A*: poCet preruseni prietoku mocu pri katetrizdcii nemocnic¢nym persondlom;
B*: pocet preruseni prietoku mocu pri katetrizdcii pacientom;

CEC - kompardtor;

*analyza 4 RCT s vyuZitim dplného stboru ddajov.

Zdroj: [7]

Objem rezidualneho mocu pri prvom preruseni prietoku mocu pocas katetrizacie

Prehladovy clanok Kennelly et al., 2026 uvadza vysledky pre objem rezidudlneho mocu pri prvom preruseni
prietoku (RV1, z angl. residual volume 1) s vyuZitim FAS zo 4 dostupnych RCT (1 z nich zahfriala iba Zeny). VacSina
katetrizacii katétrom Luja k Uplnému vyprazdneniu mocového mechdra (RV1 < 10 ml) po katetrizaciach
vykondvanych zdravotnickym persondlom (88 %) aj samotnymi pacientami (90 %). Uplné vyprazdnenie bolo
zaznamenané priblizne pri polovici katetrizacii pomocou konven¢ného intermitentného katétra. RV1 > 50 ml sa
vyskytol v 15 - 21 % katetrizacii pomocou konvenéného intermitentného katétra, ale iba v 4 % s pouZitim katétra
Luja. Vysledky zobrazuje Tabulka 4 a Obrazok 7 [7].
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Tabulka 4: Vysledky jednotlivych Stadii podla Kennelly et al., 2026 pre priemerny objem rezidudlneho mocu pri prvom
zastaveni prietoku a muZsky typ katétra Luja

RCT Katéter Luja vs. komparator
Landauro etal., 2023a [11]
(iba muzi) MD: 49 ml [95 % Cl: 33 - 65]

Komparator: SpeediCath Standard
Landauro etal., 2023b [12]
(iba muzi)
Komparator: Vapro

5,1 ml[95 % CI: [2,79 - 7,42] vs. 39,4 ml[95 % CI: 19,92 - 58,89];
p - hodnota < 0,001

katetrizacia zdravotnickym pracovnikom

Thiruchelvam et al., 2024a [13] MD: 45,9 ml [95 % CI: 19,2 - 72,6]; p - hodnota < 0,001
(iba muzi)
Komparator: SpeediCath Flex (> 95 %) katetrizacia pacientom

MD: 28,5 ml [95 % CI: 9,5 - 47,6]; p - hodnota < 0,004

MD - priemerny rozdiel (z angl. mean difference) rezidudlnych objemov pri pouZiti katétra Luja a konvencného
intermitentného katétra.

Zdroj: [7]

Obrdzok 7: Objem rezidudlneho mocu pri prvom zastaveni prietoku pri katetrizdcii intervenciou a kompardtorom
podla Kennelly et al., 2026

A RV1 across all RCTs (HCP-led) B RV1 across all RCTs (self-led)
100 88% 100 S0%
80% 80%
60 56% 60% %
405 40% 36%
24%
20 8% 10% 11% 20% = 10%
2% % . 3% 9% 1%
5 m ~m |_N - = — - [
<10ml 10-49ml 50-100ml >100ml <10mlL 10-49ml 50-100ml >100ml
mluja WMCEC W Luja MCEC

A*: RV1 pri katetrizdcii nemocni¢nym persondlom;
B*: RV1 pri katetrizdcii pacientom;

CEC - kompardtor;

*analyza 4 RCT s vyuZitim dplného suboru ddajov.

Zdroj: [7]

Kvalita Zivota

V prehladovom ¢lanku Kennelly et al., 2026 pacientom reportované ukazovatele (PROMs, z angl. Patient Reported
Outcome Measures) ako dovera v Uplné vyprazdnenie mocového mechdra pri prvom zastaveni prietoku mocu,
jednoduchost vyprazdriovania, nizSia potrebnych dalSich Ukonov, zniZzené upchatie katétra, a nepohodlie
konzistentne favorizovali intervenciu v porovnani s komparatorom [7].

V studii Averbeck et al., 2023 predloZenej vyrobcom bola sledovana kvalita Zivota stvisiaca so zdravim (HRQolL, z
angl. health-related quality of life) pomocou Standardizovaného dotaznika Qualiveen-308. Minimalny vyznamny
rozdiel v kvalite Zivota bol pre tento dotaznik odporicany ako 0,5 (0,36-0,72). V $tddii vSak nebol dosiahnuty.

¢ Qualyveen-30 je validovany dotaznik kvality Zivota pacientov s poruchami mocenia v ddsledku neurologickych diagnéz roztrisena
skleréza a poranenie miechy. Ma 30 poloziek zameranych na Styri aspekty Zivota pacientov slvisiace s ich problémami s mocenim:
obmedzenia (devét polozZiek), frekvencia obmedzeni (osem poloZiek), obavy (osem poloZiek) a pocity (pat poloZiek). Moznosti odpovede
s zostavené ako 5-bodové stupnice a skore v kazdej oblasti sa pohybuje od 0 do 4.
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Zistené priemerné hodnoty kvality Zivota (A) a ich zniZenie v pripade pritomnosti rizikovych faktorov UTI (B) zobrazuje
Obrazok 8 [7].

Obrazok 8: Vysledky HRQoL podla Averbeck et al., 2023

A g Risk factors for urinary tract infections (UTls)  Adjusted mean P value
difference
Overall mean Not having haematuria versus having 0.19 (0.13-0.25) <0.001
RGOTE haematuria
Restrictions Not having perceived residual urine versus 0.29 (0.22-0.36) <0.001
having perceived residual urine

Not having bowel issues versus having bowel 0.21 (0.15-0.27) <0.001

Inconvenience :
I1Ssues
Impact Male versus female 0.11 (0.05-0.17) <0.001
Not using additional IC technique versus using  0.18 (0.09-0.28) <0.001
Fears additional IC technique
H H Not having recurrent UTIs versus having 0.22 (0.16-0.27) <0.001
0 0.5 1 15 2 recurrent UTIs
Note. The Quality of Life mean scores range from O (no impact of NB Mean difference estimates obtained in a combined model were adjusted for haematuria,
urinary issues on health-elated QoL) to 4 (high adverse impact of perceived residual urine, bowel issues, sex, country, additional IC technique, age, and
urinary issues on health-elated QoL) recurrent UTls

(A) Priemerné hodnoty v réznych aspektoch dotaznika;
(B) Priemerny rozdiel v kvalite Zivota pre rizikové faktory UTI v dotazniku.

Zdroj: [7]

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti
Stidia Averbeck et al., 2023 nesledovala bezpeénost intervencie ani komparatora [7].

Pritomnost hematurie v mocibola v prehladovom ¢lanku Kennelly et al., 2026 reportovana v 2 RCT ako pomer Sanci
(OR, z angl. odds ratio) a v 1 RCT ako RR. Vysledky zobrazuje Tabulka 5 [7].

Tabulka 5: Vysledky jednotlivych Stadii podla Kennelly et al., 2026 pre pritomnost hematdrie v moci a muZzsky typ katétra
Luja

Katéter Luja vs. komparator

RCT . ) P .
(pritomnost hematurie v moci*)
katetrizacia zdravotnickym pracovnikom
Landauro et al., 2023a [11] OR: 0,95; p - hodnota 0,961
(muzi aj Zeny)
Komparator: SpeediCath Standard katetrizacia pacientom

OR: 2,00; p - hodnota 0,156

Landauro et al., 2023b [12]
(iba muzi) RR: 0,26 [0,07 - 0,96]; p - hodnota < 0,05
Komparator: Vapro

Thiruchelvam et al., 2024a [13]
(iba muzZi) OR: 1,21; p - hodnota 0,110
Komparator: SpeediCath Flex (> 95 %)

OR - pomer Sanci: RR - relativne riziko
*pritomnost hemattirie v moci bola vo vietkych uvedenych $tididch zistovand pomocou tycinkového testu.
Zdroj: [7]
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Pri hodnoteni validity predloZenych Studii sme vychadzali z vlastného kritického hodnotenia a z limitacii opisanych
v §tadiach samotnych.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

Vyrobcom prezentované porovnanie G¢innosti intervencie a komparatora je v $tadii Averbeck et al., 2023 zaloZené
na predpoklade, Ze Gplné vyprazdnenie mocového mechira je spojené s nizsim rizikom UTI. Predmetna Studia vak
neuvadza udaje pre hodnotenl ZP a komparator, preto neumozriuje spolahlivé posidenie relativnej Gcinnosti
intervencie vo¢i komparatoru. Obdobie sledovania pacientov v $tudii a spésob zberu Gdajov si nedostatocné
avedl kvysokému riziku skreslenia. DalSie zistené nedostatky 3tudie zniZujlce jej internd a externd validitu
uvadzame nizsie.

Vyrobcom prezentované porovnanie ucinnosti intervencie a komparatora je v prehladovom ¢lanku Kennelly et al.,
2026 zaloZené na predpoklade, Ze RV1 > 50 - 100 ml je spojeny s vy$sim rizikom UTI. Ukazovatelom, ktory mozno so
zvySenim rizika pri uvedenych hodnotach asociovat je vSak rezidudlny objem mocu po ukonceni
mocenia/katetrizacie (PVR, z angl. post-void residual), ktory predmetny prehladovy ¢lanok neuvadza. PVR v objeme
vacsom ako 50 - 100 ml je rizikovym faktorom vzniku UTI. Vy$3i RV1 méZe mat vplyv na PVR v pripadoch, ak bola
katetrizacia ukoncena pri prvom preruseni prietoku mocu. Nie je preto mozné s istotou vyhodnotit vplyv RV1 na
riziko UTI. V pripade ukazovatela pocet preruseni prietoku mocu pocas katetrizacie ho opat nie je mozné s istotou
vyhodnotit vo vztahu k riziku UTI. DalSie zistené nedostatky prehladového €lanku zniZujlce jeho internd a externii
validitu uvadzame niZzsie.

Internad validita

Internd validitu Studie Averbeck et al., 2023 znizuju:
e otvoreny prierezovy dizajn Studie,
e zberdatibav 1 asovom bode,
e neboli priamo sledované Ziadne objektivne ukazovatele klinickej G¢innosti a bezpecnosti.

Internd validitu prehladového ¢lanku Kennelly et al., 2026 zniZuju:
e chybajica Specifikicia heterogenity zahrnutych Stddii z hladiska dizajnu, doby sledovania pacientov a
vysledkovych parametrov,

.....

e vidsina Gdajov pochadza zo Studii sponzorovanych vyrobcom hodnotenej ZP.

Externa validita

Externd validitu Stidie Averbeck et al., 2023 znizuju:
e zberdatibav 1 c¢asovom bode samotnymi pacientami a vysoké riziko selekéného skreslenia,
e vysoky podiel Zien (47,8 %) a pacientov, ktori uviedli pohlavie iné (24,4 %),
e lieCebné postupy, intervencie a ich postupnost nemusia byt rovnaké na Slovensku a v zahranic¢i a nemusia
byt dostupné v rovnakej miere a rozsahu.

Externd validitu prehladového ¢lanku Kennelly et al., 2026 zniZuju:
e absencia vstupnych charakteristik pacientov,
e nejasna prenositelnost vysledkov medzi jednotlivymi skupinami pacientov,
e lieebné postupy, intervencie a ich postupnost nemusia byt rovnaké na Slovensku a v zahranic¢i a nemusia
byt dostupné v rovnakej miere a rozsahu.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

Za zakladny scenar povaZzujeme analyzu v MER predloZzenom vyrobcom dria 24. 06. 2026, pre pacientov s poranenim
miechy. Za alternativny scenar povazujeme analyzu pacientov s roztrisenou sklerézou predlozent v rovnakom
MER. Uvedené skupiny pacientov podla vyrobcu predstavuji najpocetnejSie skupiny odkazané na intermitentnd
katetrizaciu.

5.1.1 Typ analyzy
Vyrobca predlozil analyzu vo forme MER a samostatny medicinskoekonomicky model (MEM). V MER vyrobca
vykonal analyzu uZito¢nosti ndkladov (CUA, z angl. cost-utility analysis) vo¢i komparatoru s pouzitim Gdajov z MEM,

pre obe skupiny pacientov. Vzhladom na nizSie uvedené stanovisko nebol MEM hodnoteny.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Akceptujeme vyber komparatora.

Neakceptujeme typ zvolenej analyzy. Sohladom na vysledky predloZenych stadii, nizku validitu dokazu
a hodnotenie NICE HTG753 [5] povazujeme na Ucely hodnotenia Gcinnost intervencie a komparatora za podobnu.
V stlade s diskusiou nizSie v Casti 5.1.2 sme v NIHO nastaveni zmenili typ analyzy na analyzu minimalizacie nakladov
(CMA, z angl. Cost-Minimization Analysis).

5.1.2 Udaje o ti¢innosti
Vyrobca ZP v predlozenom scenari pouzil ako ukazovatel uc¢innosti ro¢nt mieru vyskytu symptomatickych UTI. Ako
zdroj Udajov o Gcinnosti pourzil vysledky zo Stidie Averbeck et al., 2023 [7]. Porovnanie Ucinnosti intervencie

a komparatora podla vyrobcu znazortiuje Tabulka 6 [3].

Tabulka 6: Udaje o tcinnosti intervencie a kompardtora podla vyrobcu hodnoteného ZP
Vysledky Katéter Luja Katéter SpeediCath Flex

Ro¢na miera vyskytu

symptomatickych UTI* 1,56 1,88

*vyrobca privypocte ukazovatela pre hodnotenu ZP pouZil relativne riziko pre vyskyt symptomatickych UTI pri pocite dplného
vyprdzdnenia mocového mechura zo Studie Averbeck et al., 2023 (RR = 0,83) a priemerny roény polet symptomatickych UTI
z uvedenej studie (ddaj pre kompardtor = 1,88), ktoré spolu vyndsobil.

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER dodaného vyrobcom

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:

Neakceptujeme predpoklad vyrobcu ZP o inkrementalnom prinose intervencie voci komparatoru, pouzité ddaje
o ucinnosti a ich zdroj. Vyrobca v MER predloZil $tidiu Averbeck et al., 2023 [7] s viacerymi nedostatkami a Gidaje
z nej pouZil v analyze. Predmetna $tidia nesledovala vyskyt UTI pre hodnotend ZP a komparator, ale vyskyt UTI
u pacientov, ktori reportovali pocit Gplného vyprazdnenia mocového mechira v porovnani s pacientami s pocitom
neuplného vyprazdnenia mocového mechura. Vyrobca v analyze chybne interpretuje tieto vysledky ako Udaje
o vyskyte UTI pri pouZiti intervencie a komparatora (teda Ucinnosti intervencie oproti komparatoru).

Na Ucely hodnotenia povazujeme Gcinnost komparatora a intervencie za podobn( na zéaklade Gcelu uréenia
v stlade s hodnotenim NICE HTG753 [5].

5.1.3 Naklady

Pri vypocte nakladov na intervenciu vyrobca uvadza sumarne naklady za Katéter Luja vo vyske 3,84 € / ks [3].
Naklady na komparator ¢erpa vyrobca z dostupnych Udajov o vyske thrad ZP v podskupine B10.2 podla ZKZP
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platného ku driu podania Ziadosti [14]. Vyrobca predpoklada rovnaku spotrebu hodnotenej ZP a komparatora vo
vyske 120 ks/mesiac, ¢o zodpoveda aktualne platnému mnoZstvovému limitu pre komparator u dospelych
pacientoch s chronickou retenciou mocu.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Akceptujeme predlozené naklady na intervenciu a komparator a predpoklad rovnakej spotreby hodnotenej ZP a
komparatora.

5.2. Hodnotenie vysledkov medicinskoekonomickej analyzy

5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom

V nastaveni vyrobcu:

e vedie vzakladnom scenari (CUA 1) pouZitie katétra Luja oproti komparatoru pri pacientoch s poranenim
miechy k zvySeniu celkovych nakladov VZP o 16 847,73 € a zisku 0,60 inkrementalnych rokov Zivota v
Standardizovanej kvalite (QALY, z angl. Quality-Adjusted Life Year) na pacienta, o zodpoveda pomeru
inkrementalnych nakladov a uZito¢nosti (ICUR, z angl. Incremental Cost-Utility Ratio) na Grovni 28 224
€/QALY. Tento scenar zobrazuje Tabulka 7.

e vedie valternativnom scenari (CUA 2) pouzitie katétra Luja oproti komparatoru pri pacientoch
s roztrdsenou sklerézou k zvyseniu celkovych nakladov VZP o 11 364 € a zisku 0,33 QALY na pacienta, ¢o
zodpoveda ICUR na Grovni 34 184 €/QALY. Tento scenar zobrazuje Tabulka 8.

V slovenskej legislative nie je explicitne stanovena prahova hodnota pre vyhodnotenie nakladovej efektivnosti
zdravotnickych pomécok, Specidlneho zdravotnickeho materialu a dietetickych potravin tak, ako je to pri liekoch.
V pripade, Ze vyrobca predlozi analyzu efektivnosti ndkladov (CEA, z angl. Cost-Effectiveness Analysis) alebo analyzy
uZitoCnosti nakladov (CUA, z angl. Cost-Utilization Analysis), NIHO vzhladom na absenciu jednoznacnych
zakonnych kritérii nedokaze jasne posudit, ¢i je splnené vSeobecné kritérium nakladovej efektivnosti, ktoré je
podmienkou pre kategorizaciu.

Tabulka 7: Vysledky zdkladného scendra CUA 1 predloZeného vyrobcom ZP pre pacientov s poranenim miechy

Vysledky - poranenie miechy Katéter Luja Katéter SpeediCath Flex
QALY

Celkové QALY 10,45 9,85
Naklady (€)

Naklady na intervenciu/komparator 73573,94 € 54 580,53 €
Naklady na liecbu UTI 13 128,07 € 15273,75€
Celkové naklady 86 702,01 € 69 854,27 €
Luja vs. SpeediCath Flex

Inkrementéalne QALY - 0,60
Inkrementalne naklady (€) - 16 847,73
ICUR (€/QALY) 28224

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER dodaného vyrobcom ZP
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Tabulka 8: Vysledky alternativneho scendra CUA 2 predloZeného vyrobcom ZP pre pacientov s roztrisenou sklerézou

Vysledky - roztrisena skleréza Katéter Luja Katéter SpeediCath Flex
QALY

Celkové QALY 6,53 6,19
Naklady (€)

Naklady na intervenciu/komparator 52098,65 € 39091,49 €
Naklady na liecbu UTI 9296,15 € 10939,32 €
Celkové néklady 61394,80 € 50 030,81 €
Luja vs. SpeediCath Flex

Inkrementalne QALY - 0,33
Inkrementalne naklady (€) - 11 364,00
ICUR (€/QALY) 34184

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

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

Ako uvadza Tabulka 9 nizSie, v NIHO nastaveni dosahuje v ramci CMA intervencia voci komparatoru naklady vyssie
00,89 €. Aby bola intervencia nakladovo efektivna, maximalna vyska Ghrady zdravotnej poistovne moZe byt 2,95
€/ks, o predstavuje zlavu vo vyske 23,18 % voc¢i pozadovanej Ghrade vo vyske 3,84 €/ks. CMA v NIHO nastaveni
predpoklada rovnaku spotrebu intervencie a komparatora a teda ich rovnaky mnozstvovy limit.

Tabulka 9: Vysledky CMA podla NIHO nastavenia

Vysledky Katéter Luja Katéter SpeediCath Flex
Naklady (€) 3,84 2,95
Inkrementalne naklady (€) - 0,89

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER dodaného vyrobcom ZP

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

o Pouzity dokaz je suboptimalny, na hranici akceptovatelnosti.

o  StddiaAverbecketal., 2023 je zaloZena na predpoklade, Ze nepritomnost rizikovych faktorov pre
vznik UTI je spojena s nizSim rizikom UTI a priamo nesleduje Ziadne objektivne ukazovatele
klinickej G¢innosti a bezpecnosti, ani neuvadza pouzitie hodnotenej ZP/komparatora.

o  Prinos intervencie v prehladovom ¢lanku Kennelly et al., 2026 je zaloZeny na predpokladoch,
ktoré nie je mozné sistotou vyhodnotit, a ich priamy vplyv na riziko vzniku UTI nebol preukazany.

Identifikované nedostatky a suvisiacu neistotu pomentvame a predkladame na zvazenie Kategorizacnej komisii
MZ SR pre zdravotnicke pomdcky. V pripade, Ze Kategorizacna komisia vyhodnoti uvedené skutocnosti ako
zavazné, mozu predstavovat dévod na negativne rozhodnutie o kategorizacii.

Vzhladom na predpoklad rovnakej spotreby intervencie a komparatora pouZity v analyze nakladovej efektivnosti je
vysledok analyzy relevantny iba v pripade, ak bude pre intervenciu platit rovnaky mnoZstvovy limit. V pripade
zaradenia hodnotenej ZP do novej podskupiny odpori¢ame nastavenie rovnakého mnoZstvového limitu ako
u komparatora.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca v MER nijako neodévodriuje predloZeny odhad poctu pacientov s indikovanym pouZitim katétra Luja a
predpoklada zaradenie do ZKZP k 01. 01. 2027.

Vyrobca odhaduje sumarnu Ghradu VZP za hodnotent ZP v treti rok od zaradenia vo vySke 238 280 € s odhadovanym
Cistym dopadom na rozpocet v treti kalendarny rok od zaradenia vo vyske 55 180 €. Spotrebu ZP, dopad na rozpocet
a pocet lie¢enych pacientov podla vyrobcu v rokoch 2027 - 2031 zobrazuje Obrazok 9.

Obrazok 9: Spotreba ZP, dopad na rozpocet a polet pacientov v rokoch 2027 - 2031 podla vyrobcu

2027 2028 2029 2030 2031
Predpokladany pocet muZov 50 65 80 a0 105
Z toho novi pacienti a0 15 15 10 15
Priem pocet katétrov pacientirok 775 775 775 775 775
Pocet ks. katétrov u pacientov 38750 h0375 62000 69750 81375
Maklady na katétre 148800 € | 193 440€ | 238080€ | 267 840€ | 312 480€
Zdroj: [3]

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

Analyzu dopadu na rozpocet predloZenui vyrobcom povaZujeme z pohladu hrubého a ¢istého dopadu na
rozpocet za podhodnotent a spojent s neistotou. Z dévodu neistoty ohladom poctu pacientov neuvadzame
odhadovany dopad na rozpocet podla NIHO. Podrobnejsiu diskusiu uvadzame v bodoch nizSie:
e Odhadovany pocet pacientov nie je overitelny. Vyrobca neuviedol Ziadne od6évodnenie alebo predpoklady
pri odhade ich poctu a ro¢ného narastu. Celkova spotreba vsetkych ZP v podskupine komparatora B10.2
za posledny plavajuci rok (Q2/25-Q1/26) bola podla NCZI 273 954 ks [6].
e  Spotreba katétrov v klinickej praxi moZe byt vyssia nez uvadza vyrobca (priblizne 2 ks katétrov denne).
o  Aktudlny slovensky SDTP uvddza $tandardnd frekvenciu IC pacientov v rozmedzi 4- a7 6-krét
denne[1].
o Aktudlne mnoZstvové limity v podskupine B10.2 Pomdcky pre autokatetrizaciu jednorazové
s konektorom predstavuju pri dospelych pacientoch s chronickou retenciou mocu 4 ks denne
(120 ks mesacne) a pri detoch a dospelych, u ktorych pocas urodynamického vysSetrenia v 2-
ro¢nych intervaloch presiahne tlak detrizora 40 cm vodného stipca pri objeme niz§om ako 400
ml 6 ks denne (180 ks mesacne) [4].
o Pacientska organizacia vo svojom vyjadreni zd6razriuje vyznam pravidelnej katetrizacie
pacienta.
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7.1. Eticka analyza

Pacientska organizacia vo svojom vstupe k hodnoteniu uvadza, Ze na zaklade dostupnych informécii o hodnotenej
ZP ocakava pri jej pouziti predovietkym zniZenie poctu preruseni toku moc¢u a potreby repozicie katétra. Tieto
aspekty predstavuju zvySenie komfortu a samostatnosti pacienta, predovsetkym pri pacientoch so zhorsenou
motorikou. Nevyhodou moZe byt nevhodnost hodnotenej ZP pre konkrétneho pacienta, potreba zaucenia na novy
katéter, alebo individualna preferencia inej ZP pacientom.

7.2. Organizacné aspekty

Prechod z pediatrickej do dospelej starostlivosti a strata kontinualnej edukacie a podpory ku ktorej pri iom méze
doéjst, predstavuje pre pacientov vyznamn( bariéru. Dostupnost Specializovanych sestier, edukacie rodicov
a moznosti nacviku v bezpe¢nom prostredi je nedostato¢na.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Nedostupnost bezbariérovej toalety, nedostato¢né sikromie a Casovy tlak na pracovisku alebo v skole dlhodobo
zniZuju kvalitu Zivota pacientov odkazanych na intermitentnd katetrizaciu. Pomdcka, ktora zjednodusi katetrizaciu
a znizi potrebu manipulacie, mdZe podporit samostatnost pacienta a lepSie zvladanie pracovného dna. Pre rodicov
a opatrovatelov pacientov so spina bifida moze mat vhodnejSia pomdcka vyznamny dopad na kaZzdodenny rezim
rodiny. Ak pacient zvladne katetrizaciu jednoduchsie a s menSou potrebou asistencie, méze to zniZit ¢asovu aj
psychicku zataz rodicov, podporit samostatnost dietata alebo dospelého pacienta a zlepsit jeho zapojenie do 3koly,
prace a spolocenského Zivota.

7.4. Pravne aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné pravne aspekty.
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9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

V procese hodnotenia moc¢ového katétra Luja sme nekomunikovali so Zziadnym odbornikom.

Vstup pacientskej organizacie s konfliktom zaujmov

Zdravotnicka pomécka Katéter Luja na intermitentnu katetrizaciu u muzov

zdravotnickej pomocky.

zinych zdrojov.

Dakujeme, Ze ste sthlasili s poskytnutim vstupu za vasu pacientsku organiziciu do hodnotenia predmetnej

MdZete poskytnUt jedinecny pohlad na zdravotné ochorenie a skisenost s jeho lie¢bou, ktory zvyéajne nie je dostupny

Aby sme vam pomobhli vyjadrit vas nazor, pouzite tento dotaznik. Nemusite odpovedat na kazdi otazku. Vezmite
prosim na vedomie, Ze spolu s tymto dokumentom je potrebné vyplnit dokument Vyhlasenie o konflikte zaujmov.

Instrukcie k vyplneniu tohto dotazniku:
e Do tohto dokumentu prosim nevkladajte iné dokumenty (napriklad PDF), ale iba na pocitaci pisany text.
e  Vasaodpoved by nemala byt dlhsia ako 7 stran.

O Vas

Vase meno

PhDr. Terézia Drdulova, MBA

Nazov organizacie

Slovenska spolocnost pre spina bifida a/alebo hydrocefalus, o. z.

Pracovna pozicia

Statutdrna zastupkyfia

Kratky opis organizacie

Slovenska spoloénost pre spina bifida a/alebo hydrocefalus je obcianske
zdruZenie, ktoré spdja ludi s podobnymi zdravotnymi tazkostami. Nasim cielom je
rozvijat efektivnu, finan¢ne vyhodnd preventivnu komplexnd starostlivost o deti
i dospelych s uvedenymi diagndzami. Snazime sa taktieZ robit osvetu uZivania
kyseliny listovej pred pocatim a pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva, ako jednej
z Ucinnych foriem predchadzania vyvinovej chybe plodu v prenatadlnom obdobi.

Konflikt zaujmov
(spracované NIHO na zaklade
vyplneného vyhlasenia)

Partnerom pacientskej organizacie je vyrobca hodnotenej zdravotnickej pomdcky.

Ako ste ziskali informacie o
skusenostiach pacientov
zahnuté v tomto vstupe?

Skusenosti pacientov - nasich ¢lenov zbierame v rdmci pacientskej organizacie pri
spoloénych stretnutiach, vzdelavacich aktivitdich aUcastou na odbornych
konferenciach doma i v zahranici. Intermitentna katetrizacia moc¢ového mechura
je kazdodennou rutinou deti i dospelych s diagnézou spina bifida, ktori nedokazu
prirodzene vyprazdriovat svoj mocovy mechdr. Nase skusenosti su hlavne
praktické - zkaZdodenného Zivota. Jednak ako rodiia zdravotne
hendikepovanych deti katetrizujeme svoje deti od Utleho veku a potom, neskor
v dospelosti, sa samotné deti s diagndzou spina bifida katetrizuju niekolkokrat
denne.

Zivot s ochorenim

A0005, A0004, HO002

Ak porovnate Zivot bez choroby
s teraj$im zivotom, zmenil sa
vas Zivot? Bola tato zmena tak
vyrazna, Ze ste potrebovali
vyhladat pomoc odbornika? Ak
ano, akého?

U pacientov so spina bifida je porucha vyprazdfiovania mo¢ového mechura ¢asto
pritomna od detstva a intermitentnd katetrizacia sa stava stc¢astou celoZivotnej
starostlivosti. Zivot pacienta sa preto nemeni iba v jednom okamihu, ale postupne
ovplyvriuje detstvo, Skolu, dospievanie, prechod do dospelosti, samostatné
byvanie, pracu aj partnersky Zivot. Pacient musi niekolkokrat denne planovat
katetrizaciu, nosit so sebou pomdcky, riesit dostupnost bezbariérovej a hygienicky
vhodnej toalety a prispdsobovat tomu 3kolsky rozvrh, cestovanie, volnocasové
aktivity aj pracovny den. Casté su obavy z infekcii mocovych ciest, Gniku mocu,
zapachu, bolesti, krvacania azo socialneho zahanbenia, najma v Skole, v praci
alebo mimo domova. U pacientov so spina bifida sa ¢asto pridava zniZzena mobilita,
porucha citlivosti, zhorSena jemna motorika, potreba vozika alebo ortopedickych
pomocok aniekedy aj kognitivne alebo exekutivne taZkosti, ktoré staZzuju
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pravidelné dodrZiavanie rezimu. Podpora odbornikov je preto potrebna nielen od
uroldga, ale aj od rehabilitaéného lekara, neuroldga, ortopéda, Specializovanej
sestry, psycholdga, socidlneho pracovnika a pri detoch aj skoly a rodicov.

H0002

Co zaZivajl opatrovatelia pri
starostlivosti o pacientov s
predmetnym ochorenim? Ak
je kvoli chorobe potrebna
pomoc pri obliekani, umyvani,
jedeni alebo pri preprave
(ndvsteva lekara alebo
potrebna cesta na urady,
nakupy a pod.), zabezpeduji
to pribuzni, alebo
profesionalni opatrovatelia?

Ak st to pribuzni, kto z rodiny
najcastejsie pomaha (partner,
rodic, dieta...)? A ako sa zmenil
zivot pribuzného (napr. musel
odist z prace, alebo si skratil
pracovny Uvazok, alebo sa u
neho objavili nejaké zdravotné
problémy, zmenil sa vzajomny
vztah...)? Prosim napiste vSetko
¢o pribuzni opatrovatelia
popisuju resp. uvadzaju

Pri spina bifida nesu velkd cast kaZdodennej starostlivosti o vyprazdriovanie
mocového mechra Casto rodicia, najma v detstve a pocas dospievania. Pomahaju
s pripravou pomécok, hygienou, pripominanim Casov katetrizacie, sledovanim
priznakov infekcie, objednavanim pomécok, navstevami u lekarov, a v niektorych
pripadoch aj so samotnou katetrizaciou. U deti a mladych ludi je vyznamnou
témou postupné ucenie samostatnosti: rodic musi najst rovnovahu medzi
ochranou dietata a podporou jeho nezavislosti. Starostlivost méZe zasahovat do
prace rodicov, rodinného reZimu, cestovania avolnocasovych aktivit. Rodicia
Casto opisuju psychicki zataZ zopakovanych infekcii mocovych ciest,
hospitalizacii, obav o funkciu obliciek, aztoho, ¢i dieta zvladne katetrizaciu
v Skole, alebo neskér v praci.

Diagnostika a cesta pacienta

A0024

Aké vysetrenia absolvuju
pacienti, aby im urcili diagndzu?
Ako dlho trva od prejavenia sa
prvych priznakov po stanovenie
diagndzy?

Pri spina bifida je diagndéza zakladného ochorenia ¢asto zndma uZ prenatalne
alebo kratko po narodeni. Urologické problémy vsak vyZaduji dlhodobé
sledovanie, pretoZe neurogénny mocovy mechur sa moze prejavovat retenciou
mocu, inkontinenciou, vysokymi tlakmi v mechure, refluxom, opakovanymi
infekciami mocovych ciest alebo rizikom poskodenia obliciek. Pacienti absolvuju
pravidelné kontroly u uroléga vratane vySetrenia mocu, kultivacie pri podozrenina
infekciu, ultrazvuku obli¢iek a mocovych ciest, merania reziduilneho mocu a
podla potreby urodynamického vysSetrenia. SUbeZzne byvaju sledovani
neurolégom, rehabilitanym lekarom, ortopédom a dal$imi $pecialistami. Potreba
intermitentnej katetrizacie sa mo6ze stanovit uz v detstve; pre pacienta a rodinu je
vSak naro¢ny najma prechod od katetrizacie vykonavanej rodi¢om k samostatnej
katetrizacii v Skole, na internate, v praci alebo mimo domova.

A0025

Cesta pacienta v ramci liecby
predmetného ochorenia:

1. Aké vySetrenia robi lekar? Ku
ktorym Specialistom chodia
pacienti na kontroly a ako
casto?

2. Aké lieky kvoli tejto chorobe
pacienti naj¢astejSie uzivaja?

3. Aka je skisenost pacientov so
sucasnou liecbou (neziaduce
Ucinky, komfort/problémy pri
prijimani a tolerovani liecby)?

1. Pacienti so spina bifida s dlhodobo sledovani najma u uroldga, neuroldga,
rehabilitatného lekdra a ortopéda; podla potreby aj u nefroléga, pediatra,
praktického lekara, psycholéga alebo socialneho pracovnika. Kontroly sa
zameriavaju na ochranu hornych mocovych ciest, pocet katetrizacii denne,
rezidualny moc, inkontinenciu, opakované infekcie mocovych ciest, stav obliciek
a schopnost pacienta zvladat katetrizaciu samostatne. Frekvencia kontrol je vyssia
v detstve, pri zmene zdravotného stavu, pri opakovanych infekciach alebo pri
prechode do dospelej starostlivosti.

2. Pacienti mdzu uZzivat lieky podla typu neurogénneho mocového mechura,
napriklad lieky ovplyviiujice kontraktilitu alebo tlak v mocovom mechre,
antibiotika pri infekcidch mocovych ciest a na liecbu pridruzenych problémov. Pri
spina bifida je velmi doleZity aj reZim Criev, pretoZe zépcha alebo porucha
vyprazdiiovania stolice mbZe zhorSovat mocové tazkosti, zvySovat riziko infekcii
mocovych ciest a komplikovat kazdodenn( samostatnost. Liecba preto Casto
zahfnia aj reZzimové opatrenia, hydrataciu, pravidelnost katetrizacie a koordinaciu
urologickej, rehabilitacnej a socialnej starostlivosti.
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3. Skusenost pacientov so spina bifida so sic¢asnou lie¢bou je ovplyvnena tym, ze
katetrizacia nie je kratkodoby vykon, ale opakovana celoZivotna rutina. Pacienti
ocenuju, Ze im intermitentna katetrizacia pomaha chranit oblicky, zniZovat riziko
moZe byt narocna fyzicky aj psychicky: vyZaduje presny reZim, vhodnu toaletu,
dostatok ¢asu, dobrt motoriku rik a schopnost manipulovat s poméckami aj pri
zniZenej mobilite alebo na voziku. Problémom su opakované infekcie mocovych
ciest, unik moc¢u medzi katetrizaciami, strach zo zahanbenia, Gnava z celozivotnej
rutiny a v dospievani aj odpor k vykonu, ktory pacient vnima ako prekazku
normalneho Zivota.

D0017

Ak mate skdsenosti s
hodnotenou zdravotnickou
pomdckou v ramci klinickej
Studie, alebo na vynimku, aké
st vase skidsenosti?

*Ak skusenosti so zdravotnickou
pomdckou nemdte, prosim
prejdite na sekciu ,,Spoloéenské

aspekty zdravotnickej pomécky“.

C0005, FO005

Existuje, podla informacii, ktoré
mate, riziko poskodenia zdravia
predmetnou zdravotnickou
pomdckou u konkrétnych
skupin pacientov (napr. v
suvislosti s inymi pridruzenymi
ochoreniami)?

Ak ano, ¢o vnimate ako riziko?

H0203

Aké konkrétne informacie a
akym sposobom je podla vas
potrebné komunikovat
pacientom, aby pacienti
spravne pouzivali hodnotend
zdravotnicku pomocku,
dodrziavali rezim podla
odporucania lekara a aby
chodili na kontroly tak ako je to
potrebné?

Velkym problémom byvaju infekcie dolnych mocovych ciest a mo¢ového mechra,
vyZadujlce si niekedy hospitalizaciu a kombinovan( antibiotickud lieCbu. Preto
treba pacientom zdéraznit hlavne potrebu dodrZiavania predpisaného poctu
katetrizacii denne, aby nedochadzalo k zbytoénému dlhdiemu hromadeniu moéu v
mocovom mechure, ¢o zvySuje riziko vzniku infekcie. Tiez pofas samotnej
katetrizacie je nutné pracovat s mocovym katétrom tak, aby sa mocovy mechur
Uplne vyprazdnil (povytiahnutie, rotacia katétra a pod.). V pripade nedodrziavania
rezZimu hrozi aj poskodenie obli¢iek - hydronefréza, v krajnom pripade strata
funkcie obliciek ¢i smrt pacienta.

H0012

Existuju faktory, ktoré by mohli
zabranit skupine alebo osobe
ziskat pristup k hodnotenej
zdravotnickej pomécke?

Spolocenské aspekty zdravotnickej pomécky

D0014

Aky je vplyv hodnotenej
zdravotnickej pomocky na
schopnost pacienta pracovat?

Schopnost pracovat u dospelych pacientov so spina bifida zavisi od mobility,
Unavy, dostupnosti bezbariérového pracoviska, moznosti pravidelne vykonavat
katetrizaciu a od frekvencie vyskytu komplikacii (v pripade katetrizacie najma
infekcii mocovych ciest). Pacienti m6Zu potrebovat flexibilny rezim, moZnost
prestavok, vhodn toaletu, priestor na bezpeéné uloZenie pomécok a pochopenie
zo strany zamestnavatela. Opakované infekcie, Unik mocu, obava zo zapachu
alebo nutnost rieSit katetrizaciu vnevhodnych podmienkach mdzu viest k
absenciam, zniZzenej sebadbvere a obmedzeniu pracovnych moznosti. Pomdcka,
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ktord zjednodusi katetrizaciu a znizi potrebu manipulacie, mdze podporit
samostatnost pacienta a lepSie zvladanie pracovného dna.

D0016

Ako pouzivanie hodnotenej
zdravotnickej pomécky vplyva
na aktivity denného zivota?
Ocakavate, Ze by sa pre
pacientov nie¢o zmenilo
prichodom zdravotnickej
pomocky?

Pri spina bifida ovplyvriuje katetrizacia aktivity denného Zivota od detstva. Dieta
alebo dospely pacient musi planovat Skolu, krizky, vylety, Sport, cestovanie,
navstevy a neskor pracu alebo partnersky Zivot podla rezimu vyprazdriovania
mechdra. Velkou témou je diskrétnost, dostupnost bezbariérovej toalety, dostatok
Casu a schopnost manipulovat s pomockou aj pri obmedzenej mobilite.

FOO11

Aké mozné prinosy a ujmy
prinasa hodnotena
zdravotnicka pomécka pre
pribuznych, opatrovatelov,
alebo spolocnost atd.?

Pre rodiCov a opatrovatelov pacientov so spina bifida m6Ze mat vhodnejsia
pomodcka vyznamny dopad na kazdodenny rezim rodiny. Ak pacient zvladne
katetrizaciu jednoduchsie a s mensSou potrebou asistencie, moze to znizit ¢asovu
aj psychickd zataz rodi¢ov, podporit samostatnost dietata alebo dospelého
pacienta a zlepsit jeho zapojenie do $koly, prace a spolocenského Zivota.
Spolocenskym prinosom mdzZe byt menej komplikacii, nizSia potreba antibiotik,
menej akutnych navstev lekara a hospitalizacii a vysSia miera nezavislosti ludi so
zdravotnym postihnutim. Vyzvou zostava zabezpecit rovny pristup k pomdcke,
edukacii a bezbariérovym podmienkam, aby z prinosu nemali UZitok iba pacienti s
najlepSou podporou rodiny alebo dostupnostou $pecializovanej starostlivosti.

Dalsie problémy

Existuju dalSie relevantné
problémy, ktoré by ste radi
pomenovali?

Ak je Cokolvek, Co Vam este k
hodnotenej zdravotnickej
pomocke napadlo a netykala sa
toho Ziadna otazka, prosim
napiste to.

Pri hodnoteni pomdcky pre pacientov so spina bifida je doleZité zohladnit, Ze
nejde iba o technicky prostriedok na vyprazdnenie mechura, ale o pomécku,
ktora ovplyviuje celoZivotnli samostatnost, ochranu obliciek, zvladanie Skoly a
prace, sebavedomie a socialne zaclenenie. Pacienti so spina bifida ¢asto rieSia
viacero problémov naraz: neurogénny mocovy mechur, poruchu Criev, znizenu
mobilitu, potrebu vozika, ortopedické tazkosti, Gnavu, opakované infekcie a
zavislost od rodi¢ov alebo asistencie. Preto je d6lezité, aby mali moznost
individualneho vyberu katétra, ktory reSpektuje ich motorické schopnosti, vek,
Zivotny Styl a potrebu ¢o najvacsej nezavislosti.

Hlavna sprava

alebo asistenta.

e U pacientov so spina bifida je intermitentna katetrizacia ¢asto celoZivotnou sucastou starostlivosti a
ovplyvriuje detstvo, $kolu, dospievanie, pracu, cestovanie aj samostatné byvanie.

e Najvadsou zataZou u intermitentnej katetrizacie st opakované infekcie mocovych ciest, riziko poskodenia
oblic¢iek, nik mocu, potreba diskrétnej katetrizacie mimo domova, zniZzena mobilita a zavislost od rodi¢a
e Jednoduchsia a istejSia katetrizacia moze znizit zataz rodicov a opatrovatelov, podporit nezavislost

pacienta a zlepsit zapojenie do Skoly, prace a spolo¢enského Zivota.

e  Pretato skupinu je kli¢ovy rovny pristup k vhodnym poméckam, Specializovanej edukacii, bezbariérovym
podmienkam a kontinuite starostlivosti pri prechode z pediatrickej do dospelej starostlivosti.

Dakujeme za Va3 ¢as a za vyplnenie tohto dotaznika!

9.2. Komunikacia s vyrobcom

V procese hodnotenia mocového katétra Luja sme nekomunikovali s vyrobcom hodnotenej ZP.
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