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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla & 3 zakona 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odporica
nevyhoviet Ziadosti o zaradenie technolégie Chlopria Harmony TPV System do Zoznamu Specialnych
zdravotnickych materidlov v indikacii na liecbu detskych a dospelych pacientov s vrodenymi srdcovymi chybami
so zavaznou pulmonalnou regurgitaciou, ktori maju nativny alebo chirurgicky opraveny vytokovy trakt pravej
komory a su klinicky indikovani na nahradu plicnej chlopne bez potreby otvorenej operacie srdca, pokial
vyrobca neupravi pozadovanu vySku uhrady zdravotnej poistovne na maximalne 21534,99 € zal ks
hodnoteného SZM, o zodpovedd 1,21 % zlave voci maximélnej dhrade vo verejnej lekarni azéroven
pozadovanej Gihrade vo vyske 21 797,99 eur.

Upozoriujeme, ze vzhladom na nestlad medzi indikacnym obmedzenim (I0) podskupiny XB6.19.1. a icelom
uréenia hodnotenej intervencie nebude v praxi mozné hodnoteny SZM pouzit v suilade s 10 podskupiny.

Navrhujeme zvaZzit rozsirenie 10 podskupiny XB6.19.1 alebo vytvorenie novej podskupiny.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta
e Plicna chlopria je déleZitou sucastou kardiovaskularneho systému a jej funkciou je zabranit spatnému
toku krvi do pravej komory z plicneho obehu. K plicnej regurgitacii dochadza, ked' krv pridi z plicnej
tepny spat do pravej komory pocas diastoly. Fyziologicka plicna regurgitacia, charakterizovana ako
stopa, sa beZne vyskytuje takmer u vsetkych jedincov, najma u tych v pokrocilom veku. Pulmonalna
regurgitacia je najcastejSim dévodom pre zvazenie operacie. Biologické nahrady pltcnej chlopne maj
Zivotnost 10-20 rokov a nasledna vymena chlopne mdze byt uskuto¢nena transkatétrovym pristupom
vloZenim novej chlopne do povodnej chlopriovej nahrady (valve-to-valve). Transkatétrovy pristup je
preferovany, pretoze minimalizuje riziko zakroku a zniZuje ¢as potrebny na zotavenie po zakroku. Avsak
je mozné ho pouzit len v pripade, Ze je pacient vhodnym kandidatom z hladiska anatémie vytokového
traktu pravej komory (RVOT, z angl. right ventricular outflow tract) a zaroveri nema indikovany iny dalsi
zakrok na srdci.
e Hodnoteny Specidlny zdravotnicky material:
o Transkatétrova vymena plicnej chlopne s pouzitim: Chlopfia Harmony TPV System plicna
transkatétrova; typy: Harmony-22 / Harmony-25 / Harmony-DCS

e Komparatorom je:
o Pre Harmony-22 (TPV22): Transkatétrovd vymena plicnej chlopne s pouzitim:

Transkatétrova chlopriova bioprotéza SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra na balénom
expandovatelnom systéme, 20, 23, 26, 29 mm (zavadzaci systém Commander, Certitude),
SUKL kéd: P92577

o Pre Harmony-25 (TPV25): Transkatétrova vymena plicnej chlopne s pouzitim systému
Transkatétrovej chlopriovej bioprotézy SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra na balénom
expandovatelnom systéme s pouZitim stentovej pripravy systémom Alterra Adaptive
Prestent

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Vyrobca nepredloZil dostatoény ddokaz o klinickom prinose intervencie voéi komparatoru.
Ucinnost a bezpecnost povazujeme pre ticely hodnotenia za podobné. Tento predpoklad je vsak
spojeny s vyraznou neistotou.

e Vyrobca pre preukazanie Gc¢innosti vyuZiva iba naivné porovnanie hodnoteného $ZM s komparatormi,
pricom v iom pouziva iba Gidaje o Uspesnosti implantacie. Ako d6kaz pre intervenciu vyrobca doklada
vysledky 1-ro¢ného sledovania stddie Gillespie a kol. 2023. Pre komparatory predklada dve Stadie,
pri¢om vysledky tychto stidii nie si na relevantné komparatory prenositelné.

e Za vhodny dokaz klinickej Ucinnosti intervencie povaZzujeme stidiu Morray akol. 2025, ktora
poskytuje vysledky dlhsieho sledovania studie poskytnutej vyrobcom. Ako dékaz klinickej G¢innosti pre
komparator SAPIEN 3 pouzivame Studiu Belahnech a kol. 2025 a pre komparator SAPIEN 3 + Alterra
Stadiu Torres a kol. 2026.
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o Pre komparator SAPIEN 3 v rdmci naivného porovnania 5t(dii Morray a kol. 2025 a Belahnech
a kol. 2025 v ukazovateli mortalita z akychkolvek pric¢in vySiel numericky rozdiel v prospech
intervencie 0 0,9 p.b. (zber idajov vsak nie je medzi ramenami identicky). V ukazovateli miera
bez reintervencie vysiel v rdmci 3-roéného sledovania numericky rozdiel 0,6 p.b. v prospech
komparatora. V ukazovateli zlepSenie pllcnej regurgitacie 3 roky po implantacii nevysiel
numericky rozdiel medzi ramenami.
o Pre kompardtor SAPIEN 3 + Alterra v rdmci naivného porovnania 3tddii Morray a kol. 2025
aTorres akol. 2026 v ukazovateli mortalita z akychkolvek pric¢in vysiel numericky rozdiel
v prospech komparatora 00,9 p.b (zber Udajov v3ak nie je medzi ramenami identicky).
V ukazovateli miera bez reintervencie vysiel v rdmci 3-ro¢ného sledovania numericky rozdiel
7,3 p.b. v prospech komparatora. V ukazovateli zlep3enie plicnej regurgitacie 3 roky po
implantacii vysSiel numericky rozdiel v prospech intervencie 0 2,7 p.b.
Na zéklade vyrobcom predloZenych ani reportovanych 3$tddii nebolo moZné vyhodnotit
komparativnu bezpeénost intervencie, nakolko bezpecnost bola sledovana iba v stidii Morray a kol.
2025. V ramci Stidie Belahnech a kol. 2025 bol sledovany iba vyskyt endokarditidy. Numericky rozdiel
v ramci tohto parametra bezpecnosti vysiel 0,9 p.b. v prospech intervencie.
Nebolo mozné vyhodnotit komparativnu tG¢innost v kvalite Zivota. Kvalita Zivota bola sledovand iba
v $tadii Morray a kol. 2025, v stadiach Belahnech a kol. 2025 a Torres a kol. 2026 nebola kvalita Zivota
sledovana.
Limitaciami Stidie Morray a kol. 2025 zniZujlcimi internd a externd validitu su:
o jednoramenna stidia
absencia randomizacie
nejednotnost exkliznych kritérii ¢iastkovych studii
nejednotne definovany zber Gidajov
mozné rozdiely v populdcii pacientov v Studii a pacientov indikovanych na zaklade navodu na
pouzitie

O O O O

Limitaciami stidie Belahnech a kol. 2025 zniZujlcimi internd a externd validitu su:
o jednoramenna stidia
absencia randomizacie
retrospektivny charakter Stddie
indikacia vymeny pltcnej chlopne sa medzi detskymi a dospelymi pacientami lisi
uskutocnenie v jednom kardiocentre

O O O O

Limitaciami Stidie Torres a kol. 2026 znizujucimi internu a externd validitu su:
o jednoramenna stidia
o absencia randomizacie
o rozdiely v etnicite pacientov v $tudii a pacientov na Slovensku

Ostatné Studie predloZené vyrobcom z dévodu nizkej validity a dostupnosti vhodnejsich dokazov
o Ucinnosti a bezpecnosti hodnotenej technoldgie nereportujeme.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

$ZM Chlopiia Harmony TPV System pri poZadovanej vyske tihrady 21 797,99 € za 1 ks nespiiia
legislativhu podmienku nakladovej efektivnosti.

V poévodnom nastaveni analyzy nakladovej efektivnosti podla vyrobcu pri pozadovanej Uhrade
zdravotnej poistovne za 1 ks Chlopne Harmony TPV System 21 797,99 € dosiahol hodnoteny SZM:

o vporovnani skomparatorom SAPIEN 3+Alterra ICER vo vyske -2 105,40 €/zlepSenie
Uspesnosti implantacie o 1 p.b. pri zlepseni 0 1,6 p.b. v ukazovateli Gspesnost implantacie
a nizsich nakladoch o 3 368,64 €.

o vporovnani s komparatorom vymena pltcnej chlopne prostrednictvom otvorenej operacie
srdca ICER vo vyske -7 218,59 €/ zlepSenie Uspesnosti implantacie o 1 p.b., pri zlepSeni
01,2p.b. vukazovateli Uspesnost implantacie anizSich nakladoch 08662,31¢€.
V predlozenom scenari sme identifikovali niekolko nedostatkov, ktoré sme upravili na klinicky
hodnovernejsie, pripadne metodicky spravnejsie.
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Podla NIHO nastavenia dosahuje SZM Chlopfia Harmony TPV System pri poZadovanej dhrade
zdravotnej poistovne vo vyske 21 797,99 € za 1 ks v ramci

o CMA 1vysSie naklady voci komparatoru SAPIEN 3 0 262,99 €.
o CMA2 nizSie naklady voci komparatoru SAPIEN 3 + Alterra o 3 368,64 €.

Aby bola intervencia nakladovo efektivna, maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne moze
byt 21 534,99 € za 1 ks, €o predstavuje zlavu 1,21 % voci pozadovanej Ghrade vo vyske 21 797,99 € za
1 ks.

Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je spojeny s miernou neistotou, Ze v klinickej praxi
nebudd splnené kritéria nakladovej efektivnosti. Hlavny zdroj neistoty vychadza z predpokladu
podobnej G¢innosti intervencie a komparatora na zaklade naivného porovnania.

NizSie uvadzame Upravy v NIHO nastaveni oproti pévodnému nastaveniu vyrobcu. VSetky Gpravy
vychadzaju zo zistenych nedostatkov a su detailnejsie popisané v ¢asti 5.1:

o Zmena typu analyzy z CEA na CMA analyzu. Predlozeny klinicky dékaz nepovazujeme za
dostato¢ny na preukazanie existencie ani velkosti prinosu intervencie vo¢i komparatorom.
VNIHO nastaveni sme na zaklade vysledkov naivného porovnania pouzili predpoklad
podobnej klinickej ucinnosti intervencie a komparatorov. Vysledky naivného porovnania
blizSie uvadzame v Casti 4 a diskutujeme v Casti 5.1.2.

o Zmena relevantnych komparatorov. Uprava komparatorov spodiva najma vo vyldiéeni
pristupu otvorenej operacie srdca na implantaciu plicnej chlopne z dévodu dostupnosti
transkatétrovych chlopni pre r6zne priemery RVOT. Diskusia k vyberu relevantného
komparatora je uvedena v Casti3.6 a 5.1.1.

o Uprava nakladov za intervenciu a komparatory v zmysle diskusie 5.1.3.

Dopad na rozpocet

Pri kategorizovani SZM Chlopiia Harmony TPV System s nakladovo efektivnou tihradou podla
NIHO predpokladame nulovy Cisty dopad na rozpocet.

Vzhladom na sii¢asny spdsob financovania ustavnej zdravotnej starostlivosti nie je predpoklad,
Ze zaradenie predmetnej SZM bude mat v kratkodobom horizonte priamy dopad na naklady
verejného zdravotného poistenia (VZP), a to bez ohladu na uhradu zdravotnej poistovne uvedenu
v ZKSZM. Av3ak zaradenie, resp. pouZzivanie technoldgie s vyrobcom poZadovanou thradou méze mat
za nasledok negativny vplyv na hospodarenie nemocnic.

Vyrobca odhaduje sumarnu Ghradu VZP za Chlopfiu Harmony TPV System v treti plavajuci rok od
zaradenia vo vyske 39 345 €, ktory predstavuje iba ndklady na hodnoteny SZM v pocte 2 ks upraveny
diskontaciou. Vyrobca neuvadza Cisty dopad na rozpocet. Vyrobcom odhadovany pocet pacientov vSak
na zaklade konzultacie s odbornikom A povazujeme za podhodnoteny.
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Vykonéavacieho nariadenia Komisie (EU) 2024/2745 z 25. oktdbra 2024, ktorym sa stanovujl pravidla uplatfiovania
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokial ide o riadenie konfliktov zaujmov v rdmci
spolocnej prace Koordinacnej skupiny ¢lenskych statov pre hodnotenie zdravotnickych technolégii a jej podskupin.
Konflikty zaujmov klinickych odbornikov a zastupcov pacientskych zdruZeni boli vyhodnotené na zaklade odpovedi
vo formulari a st pomenované v Apendixe.

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

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

1.1. Vyskumné otazky

1. AKka je ucinnost a bezpecnost technoldgie Chlopria Harmony TPV System v porovnani s relevantnymi
komparatormi v indikacii pri lieCbe detskych a dospelych pacientov s vrodenymi srdcovymi chybami so
zavaznou pulmonalnou regurgitaciou, ktori majd nativny alebo chirurgicky opraveny vytokovy trakt pravej
komory a st klinicky indikovani na nahradu plicnej chlopne bez potreby otvorenej operacie srdca v
slovenskom kontexte na Grovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a
zavazné neziaduce udalosti?

2. Akaje nakladova efektivnost technoldgie Chlopria Harmony TPV System?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady technolégie Chloptia Harmony TPV System?

1.2. Inkltizne kritéria

Inklizne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICO - Inkliizne kritéria
Populacia (z angl. Population)
Diagnéza
e  Zavazna plicna regurgitacia
. MKCH-10:137.1,137.2,Q22.2

Populacia podla tcelu uréenia Specialneho zdravotnickeho materialu:

e Ucel uréenia: U¢elom systému chlopne TPV Harmony je obnovit hemodynamicki
funkciu plicnej chlopne bez potreby invazivneho kardiochirurgického zakroku.

e Indikacia: Systém katetriza¢ne implantovanej plicnej chlopne (TPV) Harmony je
indikovany na pouZitie pri liecbe detskych a dospelych pacientov s vrodenymi
srdcovymi chybami so zdvaznou pulmonalnou regurgitaciou (t. j. zavaina
pulmonalna regurgitacia stanovena echokardiografiou a/alebo regurgitacnou
frakciou pulmonalnej chlopne = 30 % stanovenou snimkovanim srdca magnetickou
rezonanciou), ktori maju nativny alebo chirurgicky opraveny vytokovy trakt pravej
komory a su Klinicky indikovani na nahradu plicnej chlopne podla postdenia
lekarskeho timu.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu:
e Indika¢né obmedzenie pre podskupinu XB6.19.1:

TAVI (transkatétrova implantacia aortalnej chlopne) je indikovana a realizovana
v nemocniciach s kardiochirurgickym krytim avytvorenym multidisciplinarnym
timom (zahfnia kardioldga, kardiochirurga a podla potreby aj inych Specialistov ak
je to nevyhnutné) na postdenie indikacie.
TAVI je indikovand u pacientov so zavaznou symptomatickou AoS (aortalna
stendza), ktori st kardiochirurgom kontraindikovani na konvencné riesenie a po
zhodnoteni multidisciplindrnym timom je potvrdena pravdepodobnost dosiahnutia
zlepSenia kvality Zivota a s oakadvanim preZitia viac ako 1 rok.
TAVI mdZeme indikovat u pacientov so zavaznou symptomatickou AS s vysokym
chirurgickym rizikom, ktori by mohli byt chirurgicky rieSeni, ale ktorym
multidisciplinarny tim odporuci TAVI na zaklade individudlneho zhodnotenia rizika
a anatomickej vhodnosti

Kontraindikacie TAVI

Absolutne:
- nepritomnost multidisciplinarneho timu a kardiochirurgického pracoviska
- nepotvrdenie vhodnosti TAVI multidisciplinarnym timom
- predpokladané preZivanie menej ako 1 rok
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- nezlepsenie kvality Zivota spdsobené komorbiditami napriek TAVI
- pritomnost dalSich chlopriovych postihnuti spolupodielajdcich sa na
pacientovych symptdémoch, ktoré s riesitelné len operacne

- inadekvatna velkost anulu

- trombusLK

- aktivna endokarditida

- zvySenériziko obstrukcie koronarnych Usti

- ASzmeny s mobilnymi trombami v ascendentnej aorte a aortalnom obliku

- neadekvatny cievny pristup pri tansfemoralnom resp. subclavidlnom spdsobe
Relativne:

- bikuspidalna alebo nekalcifikovana chlopria

- koronarna choroba vyzadujlca revaskularizaciu

- hemodynamicka nestabilita

- LVEF menej ako 20

- pretransapikalny pristup tazké plicne ochorenia a nedostupnost hrotu LK

e  Preskripné obmedzenie pre podskupinu XB6.19.1: KAR (kardioldg, pediatricky

kardiol6g), KCH (kardiochirurg)

Intervencia (z angl. Intervention)

Chlopiia Harmony TPV System plicna transkatétrovd; typy: Harmony-22 / Harmony-25 /
Harmony-DCS

Komparator (z angl. Control)

Pre Harmony-22 (TPV22): Transkatétrovda vymena plicnej chlopne s pouZitim:
Transkatétrova chlopiiova bioprotéza SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra na balénom
expandovatelnom systéme, 20, 23, 26, 29 mm (zavadzaci systém Commander, Certitude),
SUKL kéd: P92577

Pre_Harmony-25 (TPV25): Transkatétrova vymena pllicnej chlopne s pouZitim systému
Transkatétrovej chlopriovej bioprotézy SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra na balénom
expandovatelnom systéme s pouZitim stentovej pripravy systémom Alterra Adaptive
Prestent
Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita

e 0S(zangl. overal survival; celkové prezivanie)

e  Vyskyt umrtia v suvislosti s chlopfiou/zakrokom

Morbidita
e  Miera bezreintervencie
A . e  Zlep3enie alebo odstranenie pliicnej regurgitacie
Klinicka dcinnost . ..
e Paravalvularny uniku
Kvalita Zivota
e  HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik EQ-5D*
a dotazniky Specifické pre ochorenie
e Dotaznik kvality Zivota SF-36

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 Gc¢innost Prospektivne nerandomizované kontrolované studie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Ak nie st dostupné, tak dalSie data podla hierarchie d6kazov EBM
RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Bezpecnost

1 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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Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observac¢né studie

Jednoramenné studie

Ak nie st dostupné, tak dal3ie data podla hierarchie dékazov EBM

Ekonomické
hodnotenie

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

Etické, organizacné,
socidlnopacientské a
pravne aspekty

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

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

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

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

2.1. Vyskumné podotazky

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

2.2. Zdroje pouZzité pri tvorbe hodnotenia

e Dokumenty poskytnuté vyrobcom ako stcast Ziadosti (medicinskoekonomicky rozbor, publikacie a dalSie
zdroje).
e Klinické postupy vypracované Eurépskou kardiologickou spolo¢nostou (ESC) a odportcania UpToDate.
e Ruc¢né vyhladavanie klinickych s$tadii a meta-analyz v medicinskych databazach (ClinicalTrials.gov
a PubMed.
e Hodnotenia NIHO ZHSZM9 a ZHSZM12.
e Ru¢né vyhladavanie na webovych strankach relevantnych zahrani¢nych institdcii, nemocnic
a pacientskych organizacii.
e  Vstupy od klinickych odbornikov.
Pre UcCely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo diia 28.8.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 11.9.2026. Do hodnotenia sa nezapojil

Ziadny odbornik ani pacientska organizacia. S dodato¢nymi otazkami sme kontaktovali dvoch odbornikov v oblasti
kardioldgia a kardiochirurgia, z ktorych nam jeden poskytol vstup, ktory je uvedeny v Casti 9.1.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Zakladnou funkciou chlopriového aparatu srdca je zabezpecovat jednosmerny dopredny tok krvi v srdcovych
oddieloch a zabrariovat retrogradnemu pohybu krvi. V srdci (Obrazok 1) st umiestnené Styri chlopne, ktoré od seba
oddeluju lavi predsieri a lavi komoru (mitralna chlopria), lavi komoru a aortu (aortalna chlopnia), pravu predsien
a pravu komoru (trikuspidalna chlopria) a pravi komoru a plicne tepny (plicna chlopria). Na spravnu funkciu srdca
a zabezpecovanie jeho plniacej a vypudzovacej ¢innosti su potrebné neposkodené vsetky Styri. Chlopne byvaij
postihnuté dvoma spGsobmi ato stenézou (nedostatocné otvaranie chlopne) a regurgitaciou (nedomykavost,
spatné prudenie krvi) [1, 2].

Vrodené chyby srdca (VCHS) sa podielaju priblizne 30 % na vSetkych vyvojovych anomalidch narodenych deti.
Incidencia na Slovensku je 6 - 9 pripadov na 1 000 zZivonarodenych deti a predstavuje Sirokd paletu chyb - od

jednoduchych aZ po kombinaciu viacerych anomalii Struktir srdca a prilahlych ciev [1, 2].

Obrdzok 1: Schéma srdcovych chlopni

Hornd duta Hia

Plicnica Pldcnica

Plicne Hiy PlGene ity

Plicna chliopéa Cavé predsied

Mitrdina
chiopfia

Trikuspidiing chiopda Aortélna

chiopha
Cavd komora

Dolnd duta 3ila

Zdroj: [2]

Podla Udajov z narodnych statistik je prevalencia chlopriovych chyb v ¢lenskych krajinach ESC priblizne 13,3
miliénov. NajvzacnejSou chybou je postihnutie plicnej chlopne, zvycajne ide o vrodent poruchu.

Plicna chlopnia je dbleZitou sticastou kardiovaskularneho systému a jej funkciou je zabranit spatnému toku krvi do
pravej komory z plicneho obehu. K pllcnej regurgitacii dochadza, ked krv pradi z plicnej tepny spat do pravej
komory pocas diastoly. Fyziologicka plicna regurgitacia, charakterizovana ako stopa, sa bezne vyskytuje takmer u
vSetkych jedincov, najma u tych v pokrocilom veku [1, 2].

Hlavnymi pricinami dysfunkcnej plicnej chlopne, ktord vedie k regurgitacii, je plicna hypertenzia a vrodené
srdcové chyby, najmé Fallotova tetraldgia. Menej Casto pozorované priciny pulmonalnej regurgitacie zahfiaju
infekénl endokarditidu, karcinoidny syndrém a reumatickd hortcéku [1, 2].

Vela pacientov s upravenou vrodenou srdcovou chorobou méa dysfunkéné alebo chybajlce plicne chlopne alebo
pravi komoru (PK) s konduitom do plucnej artérie (PA). Dévody na Upravu srdca mo6zu plynut z réznych ochoreni
pravého srdca (napr. Fallotova tetraldgia, truncus arteriosus, plicna atrézia), ako aj lavého srdca, pri ktorych bola
nativna plucna chlopia presunuta do aorty (napr. ochorenie aortalnej chlopne, komplexna transpozicia velkej
tepny a dvojity vystup PK) [1, 2].
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Hoci dysfunkcia plicnej chlopne sa povaZuje za dobre tolerovand v ranom S$tadiu detstva, rizika plynice z
hemodynamickej zataze a stendzy alebo regurgitacie plicnej chlopne na opravenom srdci sa zvysujl v neskorsom
veku a Casto vedie k nahrade plicnej chlopne [1, 2].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Eurdpska kardiologicka spolocnost (ESC, z angl. European Society of Cardiology) vydala v roku 2020 odporucania
v rdmci manazmentu vrodeného ochorenia Fallotovej tetraldgie (TOF, z angl. Tetralogy of Fallot). V rdmci tohto
ochorenia je odpori¢ana vymena plicnej chlopne v pripade symptomatickych pacientov so zavaznou plicnou
regurgitaciou a/alebo najmenej strednou obstrukciou vytokového traktu pravej komory (RVOT, right ventricular
outflow tract). Pri pacientoch, ktorych RVOT nie je nativny (definované ako pacienti, ktori v minulosti absolvovali
chirurgicky zakrok pocas ktorého im bol implantovany Step od ludského alebo zvieracieho pévodu, chlopriova
bioprotéza alebo konduit) by mal byt uprednostneny transkatétrovy pristup vymeny pllcnej chlopne, pokial je to
anatomicky mozné.

Taktiez by vymena pllcnej chlopne mala byt zvaZzena pri asymptomatickych pacientoch so zavaznou plicnou
regurgitaciou a/alebo obstrukciou RVOT ak je pritomné aspori jedno z nasledovnych kritérii:

e zniZenie objektivnej cvicebnej kapacity,

e postupujuca dilatacia pravej komory (RV, z angl. right ventricle) na RVESVi =80 mL/m? , a/alebo RVEDVi
>160 mL/m?, a/alebo progresia trikuspidalnej regurgitacie na prinajmensom strednd,

e  postupujica systolicka dysfunkcia RV,

e  obstrukcia vytokového traktu pravej komory (RVOTO) so systolickym tlakom pravej komory (RVSP) >80
mmHg.

Pulmonalna regurgitacia je najCastejSim dévodom pre zvazenie vymeny plicnej chlopne. Biologické nahrady
plicnej chlopne maju Zivotnost 10-20 rokov a nasledna vymena chlopne méze byt uskutoénena transkatétrovym
pristupom vloZenim novej chlopne do pévodnej chlopriovej nahrady (valve-to-valve). S mechanickymi chlopriami,
na rozdiel od biologickych, nie je tolko skisenosti a navySe sa s nimi spaja potreba uZivania antikoagulantov.
Alternativou Standardnej otvorenej operacie srdca (open-heart surgery) sa stala transkatétrova technika vymeny
plucnej chlopne, ktora bola pouzivana najma u pacientov so stendzou/regurgitaciou konduitu RVOT. Pri aktualne
dostupnych technoldgiach vsak méZze byt pouzitd aj u vybranych pacientov so stendzou/regurgitaciou nativneho ¢i
chirurgicky opravovaného RVOT [3]. Transkatétrovy pristup je preferovany, pretoZe minimalizuje riziko zakroku
a zniZuje Cas potrebny na zotavenie po zakroku. AvSak je mozné ho pouZit len v pripade, Ze je pacient vhodnym
kandidatom z hladiska anatémie RVOT a zaroven nema indikovany iny dalsi zakrok na srdci [4].

3.3. Opis technoloégie

Chlopfia Harmony TPV System (SUKL kdd: P8161A) pozostava zo samoexpanduijlicej katetrizaéne implantovanej
plicnej chlopne (Obrazok 2) a systému aplikacného katétra (Obrazok 3).

Katetrizacne implantovana plucna chlopria (TPV, z angl. transcatheter pulmonary valve) pozostava z chlopne z
prasacieho perikardu, ktora je konzervovana v 0,2 % glutaraldehyde a vsita do nitinolového ramu, ktory je nasity
na polyesterovu pletenu tkaninu. Pritokovy koniec chlopne TPV ma na kazdom vycnelku upevriovaciu stehovu
slucku, ktord sa navlieka na cievku systému aplikaéného katétra polas zavadzania. Chlopfia TPV je oSetrena
pomocou antimineralizaného procesu vyuZivajiceho kyselinu alfa-amino-olejovi (AOA™). Stddie na zvieratach
potvrdili, Ze tento proces znizuje kalcifikaciu listov chlopne. Zaverecna sterilizacia sa vykonava pomocou
sterilizaéného pripravku obsahujiceho 0,2 % glutaraldehydu, v ktorom je chlopria TPV konzervovana a balena az
do jej pouZzitia [navod na poutZitie, 2].
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Obrdzok 2: Profil nitinolového ramu a rozmermi a matricou na urcovanie velkosti pre Harmony TPV 22 a Harmony TPV 25

Harmony TPV22 é:;lt? I-trap- Anatomicka velkost (priemer od-
Cast PA V22 vodeny z obvodu)
(1) Vytok
! Distalna Gast PA/bifurkécia 19 mm 22 mm - 28 mm
(2) Plast chlopne 21 mm > 22 mm
55 mm
(3) Pritok
Proximalna éast PANVTPK 15 mm 23 mm - 39 mm
Harmony TPV25 Vyska | Anatomicka velkost (priemer od-
Cast PA casti TP- vodeny z obvodu)
V25
(1) Vytok
Distélna éast PA/bifurkécia 17:mm 25 mm - 38 mm
(2) Plast chlopne 18 mm > 25 mm
51 mm
(3) Pritok
Proximalna éast PAVTPK 16 mm 82 mm— 43 mm

Zdroj: [ndvod na pouZitie, 2]

1 Distalna $picka 9 Hemostaticky regulator

2 Lumen vodiaceho drotu 10 Proximalna rukovat

3 Cievka systemu aplikacneho katétra 11 Regulator proximalnej rukovate

4 Kapsula 12 Konektor typu luer vodiaceho drétu

5 Vonkajsi driek 13 Polovice zasuvacieho lievika (balené so systémom

6 Hemostaticka manzeta aplikacného kateétra)

7 Uzatvaraci kohutik 14 Vystuzna trubicka kapsuly (vopred vlozena do systému
8 Telo hemostatického ventilu aplikacneho katetra)

Zdroj: [navod na poufZitie, 2]

Systém aplikacného katétra (DCS, zangl. delivery catheter system) ulahluje umiestnenie katetrizacne
implantovanej plicnej chlopne (TPV) v anatémii pacienta. DCS ma opleteny vonkajsi driek s kapsulou s vystelkou z
polytetrafludretylénu (PTFE), v ktorej je umiestnena chlopria TPV. DCS ma makky, zizZeny distalny hrot. TPV je
pripojend k distalnemu koncu DCS pomocou cievky DCS a pocas dodania je chraneny kapsulou. Rozvinutie

15



NIH<®

samoexpandovatelnej chlopne TPV sa ovlada tahanim za vonkajsi driek, ¢im sa chlopria TPV otvori. Ota¢anim
proximalnej rukovate na proximalnom konci DCS sa otaca cievka DCS a uvolfiuje chlopria TPV, aby mohlo d6jst ku
kone¢nému rozvinutiu. DCS ma menovity vonkajsi priemer 8,33 mm (25 Fr) a menovitu efektivnu dizku 101 cm. DCS
je kompatibilny s intravaskularnym vodiacim drétom velkosti 0,889 mm (0,035 in) [navod na poutZitie, 2].

3.4. Certifikacia technologie

Ué&el uréenia:
U&elom systému chlopne TPV Harmony je obnovit hemodynamickd funkciu plicnej chlopne bez potreby
invazivneho kardiochirurgického zakroku [navod na pouZzitie, 2].

Indikacia:

Systém katetrizacne implantovanej plicnej chlopne (TPV) Harmony je indikovany na pouZzitie pri lie¢be detskych a
dospelych pacientov s vrodenymi srdcovymi chybami so zavaznou pulmondlnou regurgitaciou (t. j. zavazna
pulmonalna regurgitacia stanovena echokardiografiou a/alebo regurgitacnou frakciou pulmonalnej chlopne = 30
% stanovenou snimkovanim srdca magnetickou rezonanciou), ktori maju nativny alebo chirurgicky opraveny
vytokovy trakt pravej komory a st klinicky indikovani na nahradu plicnej chlopne podla postdenia lekarskeho timu
[navod na poutzitie, 2].

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurdpska zhoda) bol pre Chlopfia Harmony TPV System vydany
v kategorii Stented biological pulmonary valves for percutaneous implant-valve tissue of animal origin. Chlopfia
Harmony TPV System patri do rizikovej triedy Ill, podla Nariadenia MDR (EU) 2017/745. CE, ktory priloZil vyrobca
v Ziadosti je platny od 12.12.2024 do 01.06. 2028. CE bolo vydany spolo¢nostou DEKRA certification B.V.

3.5. Pozadované podmienky thrady

Vyrobca Ziada ozaradenie do existujicej podskupiny XB6.19.1 Transkatétrovd chlopriovd bioprotéza na
samoexpandovatelnom systéme.

Vyrobca v Ziadosti pre SZM Chlopiia Harmony TPV System navrhuje maximalnu cenu pre poskytovatela a zarovef
aj Uhradu zdravotnej poistovne za 1 ks predmetného SZM vo vyske 21 797,99 € za set (chlopfia + zavadzac), pricom
pocita s 5% DPH. Vyrobca nepocita s doplatkom poistenca.

Indikacné obmedzenie (10):

Podskupina XB6.19.1, do ktorej vyrobca SZM Ziada o zaradenie ma uréené 10 v zneni:

TAVI (transkatétrova implantacia aortalnej chlopne) je indikovana arealizovana v nemocniciach
s kardiochirurgickym krytim a vytvorenym multidisciplinarnym timom (zahtria kardioléga, kardiochirurga a podla
potreby aj inych Specialistov ak je to nevyhnutné) na posudenie indikacie.

TAVI je indikovana u pacientov so zavaznou symptomatickou AoS (aortalna stendza), ktori si kardiochirurgom
kontraindikovani na konvenéné rieSenie apo zhodnoteni multidisciplindarnym timom je potvrdena
pravdepodobnost dosiahnutia zlep3enia kvality Zivota a s o¢akavanim preZitia viac ako 1 rok.

TAVI mézeme indikovat u pacientov so zavaznou symptomatickou AS s vysokym chirurgickym rizikom, ktori by
mohli byt chirurgicky rieSeni, ale ktorym multidisciplindrny tim odporué¢i TAVI na zdklade individuélneho
zhodnotenia rizika a anatomickej vhodnosti

Kontraindikdacie TAVI
Absolutne:
- nepritomnost multidisciplindrneho timu a kardiochirurgického pracoviska
- nepotvrdenie vhodnosti TAVI multidisciplinarnym timom
- predpokladané preZivanie menej ako 1 rok
- nezlepSenie kvality Zivota spésobené komorbiditami napriek TAVI
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- pritomnost dalSich chlopriovych postihnuti spolupodielajicich sa na pacientovych symptémoch,
ktoré su riesitelné len operacne

- inadekvatna velkost anulu

- trombus LK

- aktivna endokarditida

- zvySené riziko obstrukcie koronarnych Gsti

- ASzmeny s mobilnymi trombami v ascendentnej aorte a aortalnom obliku

- neadekvatny cievny pristup pri tansfemoralnom resp. subclavidlnom sp6sobe
Relativne:

- bikuspidalna alebo nekalcifikovana chlopna

- koronarna choroba vyZzadujuca revaskularizaciu

- hemodynamicka nestabilita

- LVEF menej ako 20

- pretransapikalny pristup tazké plicne ochorenia a nedostupnost hrotu LK

Preskripcné obmedzenie (PO):
Podskupina XB6.19.1, do ktorej vyrobca SZM Ziada o zaradenie ma uréené PO: KAR (kardioldg, pediatricky
kardiol6g), KCH (kardiochirurg).

MnoZstvovy limit (ML):
Podskupina XB6.19.1, do ktorej vyrobca SZM Ziada o zaradenie nemé uréeny ML.

Diskusia k poZadovanym podmienkam Ghrady:

e  Znenie 10 podskupiny XB6.19.1 je v rozpore s ti¢elom ucenia a indikaciou $ZM Chlopiia Harmony TPV
System. Vyrobca Ziada o zaradenie do podskupiny XB6.19.1 Transkatétrovd chlopfiovd bioprotéza na
samoexpandovatelnom systéme, ktora svojim nazvom zodpoveda hodnotenej technoldgii. Na predmetnd
podskupinu je vsak viazané 10, ktoré je v rozpore s pozadovanym Ucelom urcenia a 10 pre hodnotenu
technolégiu uvedenych vyrobcom v MER. Vzhladom na zistené diskrepancie navrhujeme zvazit rozsirenie
|0 podskupiny XB6.19.1, pripadne vytvorenie a zaradenie hodnotenej technoldgie do novej podskupiny
v zozname kategorizovanych 3pecidlnych zdravotnickych materidlov (ZKSZM). Vyrobcom navrhované PO
v MERVv Casti C2 je v stlade s PO podskupiny XB6.19.1.

e Vyrobca vramci MER uvadza navrh Uhrady v podskupine XB6.19.1 pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti pre 4 pracoviska (Narodny Gstav srdcovych a cievnych choréb Bratislava; Stredoslovensky
Gstav srdcovych a cievnych choréb a.s.; Vychodoslovensky uUstav srdcovych a cievnych chordb a.s.;
Kardiocentrum AGEL Kosice-Saca, a.s.). Podskupina XB6.19.1, do ktorej vyrobca Ziada zaradenie vak
nema Specifikovanych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktorym by podmieriovala hradenie.

3.6. Relevantné komparatory

Za relevantny komparator pre Chlopfiu Harmony TPV System plicna transkatétrova; TPV22 povaZujeme
transkatétrovii vymenu pllcnej chlopne s pouZitim SZM Transkatétrova chlopiiova bioprotéza SAPIEN 3, SAPIEN
3 Ultra na balénom expandovatelnom systéme, 20, 23, 26, 29 mm (zavadzaci systém Commander, Certitude),
SUKL kéd: P92577, kdd MZ SR: X02583, ktord je najpouZivanej$ou pomdckou z podskupiny: XB6.20 Transkatétrové
chlopriova bioprotéza na balénom expandovatelnom systéme (dalej len ,SAPIEN 3%).

Za relevantny komparator pre Chlopfiu Harmony TPV System plicna transkatétrova; TVP25 povaZujeme
transkatétrovi vymenu plicnej chlopne s pouZitim systému Transkatétrovej chlopiiovej bioprotézy SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra na balénom expandovatelnom systéme s pouZitim stentovej pripravy systémom Alterra
Adaptive Prestent (dalej len ,SAPIEN 3 + Alterra“).

Vyber relevantnych komparatorov podla NIHO sa v porovnani s vyrobcom ¢iastocne lisi.
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Relevantny komparator bol zvoleny na zaklade konzultacie s odbornikom A a zodpoveda Standardu terapeutickej
praxe na Slovensku v ¢ase urovania komparatorov pre hodnotenie NIHO (08/2026). Podla odbornika A je pri
nahrade plucnej chlopne v rozmeroch Harmony-22 pouzivany SAPIEN 3 a v rozmeroch Harmony-25 je pouZivany
SAPIEN 3 + Alterra a chlopria VenusP-Valve (hodnotena v ramci NIHO hodnotenia ZHSZM9 [5]. Vzhladom na to, Ze
chlopfiu VenusP-Valve je mozné pouzit iba do nativnych RVOT, bol pre dilatované RVOT (zodpovedajiice Harmony-
25) zvoleny komparator SAPIEN 3 + Alterra, nakolko je rovnako ako hodnotenad technoldgia vhodny na
implantovanie do nativnych aj chirurgicky upravovanych RVOT.

Vyrobca s odvolanim sa na hodnotenie NIHO ZHSZM122 [1, 6] za relevantné komparatory povazuje:
- Pre Harmony-22 za relevantny komparator povazuje SAPIEN 3 + Alterra®.

- Pre Harmony-25 za relevantny komparator povaZzuje otvoreny operacny vykon s pouZzitim biologickej
chlopriovej protézy (konkrétne naj¢astejSie P69953,P85903,P85904,P85905 Chlopne Carpentier-Edwards
Perimount 19-29mm, resp. 25-33mm MAGNA, MAGNA EASE, PLUS).

Vyrobca uvaZoval pouZitie systému SAPIEN 3 + Alterra pre mensi model chlopne, ¢o nezodpoveda priemerom RVOT,
do ktorych sU jednotlivé modely urcené. Zaroven sa na zaklade komunikacie sodbornikom A od vydania
hodnotenia NIHO ZHSZM12 zmenili moznosti lieCby pre pacientov s dilatovanymi RVOT. V sG¢asnosti je nahrada
plicnej chlopne u vhodnych pacientov mozna aj prostrednictvom transkatétrového pristupu. Z toho dévodu uz
vymena plucnej chlopne prostrednictvom otvorenej operacie srdca nie je povazovana za relevantny komparator.

2 vyrobca v minulosti Ziadal o kategorizovanie $ZM Chlopna Harmony TPV System v ramci konania 1D14884 [6], v ktorom bolo vydané
NIHO hodnotenie ZHSZM12 [1].

3 V NIHO hodnoteni ZHSZM12 bol pre tito podskupinu pacientov za relevantny komparator povaZovany SAPIEN 3. Adaptivny prestent
Alterra nebol vé&ase vydania hodnotenia ZHSZM12 na Slovensku registrovany SUKL a nemohol byt povaZovany za relevantny
komparator.
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Vyrobca v Casti C4 aktualizovaného MER dodaného dna 04.06.2026 cituje niekolko publikacii, z ktorych Ziadnu
nepouziva ako dokaz klinickej Gcinnosti v ramci medicinskoekonomickej analyzy. V rdmci MER vyrobca
nepredklada Ziadne priame alebo nepriame porovnanie intervencie vo¢i komparatorom, ale vyuZiva iba naivné
porovnanie v jednom parametri - Uspesnost implantacie.

Ako dékaz klinickej Gcinnosti intervencie vyrobca predlozil publikaciu Gillespie a kol. 2023 [7]. Neakceptujeme
dédkaz klinickej ucinnosti intervencie. Pre hodnotenie (¢innosti intervencie pouzivame publikiciu Morray a kol.
2025 [8], ktorl vyrobca spomina v ramci MER v Casti C6, avsak jej vysledky nepouzival ako zdroj klinickej G¢innosti.
Jedna sa otU istu $tudiu, pricom publikacia Gillespie a kol. 2023 reportuje vysledky 1-ro¢ného sledovania a
publikacia Morray a kol. 2025 vysledky 3/5-ro¢ného sledovania.

Vyrobca v MER nepredloZil porovnanie s komparatorom SAPIEN 3, nakolko ho v rdmci Ziadosti nepovaZoval za
relevantny komparator. Pre hodnotenie Gc¢innosti komparatora SAPIEN 3 pouZivame ako klinicky dokaz studiu
Belahnech akol. 2025 [9]. Tuto Studiu sme dohladali nesystematickym prehladom a reportovali v hodnoteni
ZHSZM12 [1], v ktorom bola taktiez hodnotena intervencia Harmony TPV System a komparatorom bol SAPIEN 3 (ID
konania 14884 [6]).

Pre G¢innost komparatora SAPIEN 3 + Alterra vyrobca predloZil $tidiu Lehner akol. 2019 [10]. Vysledky
vyrobcom predloZenej Studie na tcinnost komparatora neakceptujeme. Nesystematickym prehladom bol
dohladany dokaz klinickej G¢innosti SAPIEN 3 + Alterra vo forme Stddie Torres a kol. 2026 [11].

Tabulka 2: Prehlad relevantnych klinickych studii

, . , Pocet
NCT Poznamka Intervencia Komparator . Stav
pacientov
NCT01762124 Morray a kol. 2025 .
NCT02979587 | (Gillespie a kol. 2023) Harmony TPV ) 86 neukoncena
NCT02744677 Belahnech a kol. 2025 SAPIEN 3 - 58 neukondena
NCT03130777 Torres a kol. 2026 SAPIEN 3 + Alterra - 86 neukoncena

Zdroj: [8,9,11]

Charakteristika Stidii zahrnutych do hodnotenia:

Intervencia

Ako zdroj ucinnosti intervencie Harmony TPV System pouzivame $tudiu Morray a kol. 2025 [8], ktora sumarizuje
vysledky 3-ro¢ného sledovania zdruzenej populacie pacientov z dvoch ¢iastkovych Stadii popisanych v bodoch
nizSie. Primarnym ukazovatelom bezpecnosti tejto Studie bol vyskyt Umrtia spojeného s chlopnou alebo zakrokom.
U¢innost bola hodnotend ako kompozitny ukazovatel, zloZeny z pliicnej regurgiticie, stendzy a potreby
reintervencie (definovany ako aspon stredne tazka PR, priemerny gradient RVOT >40 mmHg, reoperacia RVOT
slvisiaca s chlopfiou alebo transkatétrova reintervencia). Dalej bola G¢innost hodnotend aj na zéklade podielu
pacientov s akceptovatelnou hemodynamickou funkciou, zavaznost PR a PVL, fraktdra stentu. Pre Harmony TPV22
bol median sledovania 5 rokov (0-6 rokov) a pre chlopfiu Harmony TPV25 bol median sledovania 3 roky (1-4 roky).
Stidia tieZ sledovala kvalitu Zivota pacientov, a to prostrednictvom dotaznika SF-36:

e Harmony Native Outflow Tract EFS (early feasibility study) (NCT01762124) - nerandomizovana,
prospektivna, multicentricka Studia. Do S$tudie bolo zapojenych 20 pacientov so zavaznou plicnou
regurgitaciou. Primarnym ukazovatelom Studie bolo meranie kompresie, ohybu a torzie zariadenia 4 dni
po implantacii. Sekundarne ukazovatele Studie boli: pocet pacientov s Uspesne implantovanou chlopriou
po 24 hodinach; pocet pacientov so zavaznymi vedlaj$imi G¢inkami spojenymi so zakrokom a chlopriou,
pocet pacientov s fraktirou stentu, pocet pacientov vyzadujlcich reintervenciu (transkatétrovi alebo
otvorenu operaciu srdca, vyskyt Umrtia (z akychkolvek pricin, spojenych so zakrokom alebo chlopriou),
plicna regurgitacia (merana MRI a echokardiografiou), objem pravej komory a priemerny RVOT gradient
(vSetky ukazovatele mali planované 5-ro¢né sledovanie).

e Harmony TPV Pivotal Study a Continued Access Study (NCT02979587) - nerandomizovana, prospektivna,
multicentricka Stadia pre hodnotenie bezpecnosti a Ucinnosti Harmony TPV systému. Do Stidie bolo
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zapojenych 86 pacientov. Inklizne kritéria zahfiali pacientov so zavaznou plicnou regurgitaciou, ktori
boli indikovani na nahradu pllcnej chlopne. Exklizne kritéria nedovolili zaradit pacientov, ktori mali
v minulosti implantovany konduit a nemali vhodn( anatémiu. Primarnymi ukazovatelmi Studie boli
vyskyt Omrtia v slvislosti s chlopfiou alebo zdkrokom apocet pacientov s akceptovatelnou
hemodynamickou funkciou (priemerny gradient RVOT =40 mmHg a zéroven frakcia plicnej regurgitacie
merand MRI <20 %). Sekundarne ukazovatele predstavovali technick( GspeSnost katetrizicia (na
operacnej sale), Uspesnost zariadenia (definovana ako stav bez vyskytu mortality spésobenej chlopriou
alebo zakrokom, bez potreby reintervencie, bez migracie, embolizacie, bez zavaznej fraktdry stentu
chlopne, s pozadovanou hemodynamickou G¢innostou a bez vyskytu komplikacii ako mierny PVL, erdzia
alebo ruptdra RVOT alebo PA), sloboda od disfunkcie TPV (reoperacia RVOT z dévodov spojenych
s chlopriou, transkatétrova reintervencia TPV, hemodynamicka disfunkcia - strednd alebo zavazna
regurgitacia alebo priemerny gradient RVOT > 40 mmHg), bezpecnost (vietky neZiadlce udalosti spojené
so zakrokom, zavazne neziadice udalosti spojené s chlopriou, Umrtie - z akychkolvek pricin, spojené
s chlopriou alebo zdkrokom), hodnotenie kvality Zivota (SF-36 dotaznik), remodelacia pravej komory
(hodnotenie prostrednictvom end-diastolického objemu pravej komory).

Kompardtor SAPIEN 3

Ako zdroj G¢innosti komparatora SAPIEN 3 pouZivame $tddiu Belahnech a kol. 2025 [9]. Jedn4 sa o retrospektivnu
Stadiu v jednom centre, do ktorej boli zahrnuti vietci pacienti s implantovanou chlopriou SAPIEN 3 do pulmonalnej
pozicie v rokoch 2016-2022. Stidia reportuje vysledky pre dve podskupiny pacientov - pacienti s nativnym RVOT
a pacienti s nenativnym RVOT. Primarnym ukazovatelom Studie bola kombinacia vyskytu infekénej endokarditidy,
potreby reintervencie a smrt z kardiovaskularnych pricin. Sekundarnym ukazovatelom bola dysfunkcia chlopne

| M.

(plucna regurgitacia stredne tazka a tazsia alebo pulmonalna stendza s gradientom =40 mmHg).

Kompardtor SAPIEN 3 + Alterra

Ako zdroj U¢innosti komparatora SAPIEN 3 + Alterra pouZivame $tddiu Torres a kol. 2026 [11], ktord sumarizuje
vysledky 3-ro¢ného sledovania pacientov zaradenych do $tidii ALTERRA pivotal trial, Continued Access Protocol
a Pulmonic Delivery System Registry (NCT03130777). Jedna sa o prospektivhu multicentrickd Studiu pre pacientov
so stredne zavaznou a zavaznou pllcnou regurgitaciou, ktori boli anatomicky vhodni na implantaciu technolégie.
Exklizne kritéria okrem iného neumoZriovali zaradenie pacientov, ktori vykazovali aktivnu infekciu, nedavnu
endokarditidu, pripadne potrebovali sii¢asne iny intervenény vykon a dalSie [12]. Primarnym ukazovatelom Studie
bola dysfunkcia chlopne, ktora bola hodnotena ako kompozitny ukazovatel pozostavajlci z miery reintervencie,
vyskytu stredne zavaznej alebo zavaznej plicnej regurgitacie alebo priemerného gradientu RVOT/chlopne =35
mmHg. Sekundarnym ukazovatelom bolo zlepsenie pllcnej regurgitacie.

Vyrobcom predloZené klinické Stidie, ktoré nezahrffiame do hodnotenia klinickej ucinnosti:

Pre U¢innost intervencie vyrobca reportoval studiu Gillespie a kol. 2023 [7], ktora sumarizuje vysledky 1-ro¢ného
sledovania zdruZenej populdacie pacientov. Pre hodnotenie povazujeme za vhodnejsie pouZzit publikaciu Morray
a kol. 2025, ktora poskytuje vysledky dlhsieho sledovania tej istej Studie.

Pre (i¢innost komparatora SAPIEN 3 + Alterra vyrobca doloZil retrospektivnu $tddiu Lehner a kol. 2019 [10], ktord
v predchadzajucom konani pouZival pre preukazanie Gcinnosti SAPIEN 3 [6, 1]. PredloZzend s$tudia je
retrospektivnou multicentrickou $tidiou, ktora zahfria 56 pacientov, ktorym bola v Nemecku v rokoch 2015-2017
implantovana chlopria SAPIEN 3 do pulmonalne]j pozicie, pricom poskytuje maximalne 2-ro¢né sledovanie
ukazovatelov - RVOT gradient, plicna regurgitacia atrieda NYHA ateda neobsahuje sledovanie ukazovatelov
relevantnych pre toto hodnotenie. 50% pacientov malo chirurgicky opraveny RVOT (s pouzitim konduitu), ¢o je
populéacia, pre ktord nie je Harmony TPV Systém uréeny. Z tychto dévodov ju nereportujeme ako dokaz klinickej
Gcinnosti pre ziadny komparator.

Pre ucinnost zakroku Otvoreného chirurgického vykonu s pouzitim biologickej chlopriovej protézy Chlopne
Carpentier-Edwards Perimount 19-29mm, resp. 25-33mm _MAGNA, MAGNA EASE, PLUS) vyrobca dolozil
retrospektivnu Stadiu Kwak a kol. 2010 [13]. Tento komparator nepovazujeme za relevantny a preto nereportujeme
vyrobcom predloZend Stadiu.
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4.1.1 Vysledky ucinnosti

Mortalita

V $tadii Morray a kol. 2025 pre intervenciu bola mortalita z akychkolvek pri¢in pri maximalne 5-ro¢nom sledovani
na urovni 2,3 % pre TPV22 a 4,4 % pre TPV25 (Obrazok 4).

V §tudii Belahnech akol. 2025 pre komparator SAPIEN 3 bola mortalita z kardiovaskularnych pric¢in (aortdlna
stendza) s medidnom sledovania 3,3 rokov (v rozsahu 1,8 - 4,7 rokov) na Grovni 3,2 % amrti.

V $tudii Torres a kol. 2026 pre komparator SAPIEN 3 + Alterra odhadovana mortalita z akychkolvek pricin po 3
rokoch bola na trovni 3,5 %.

Obrdzok 4: Vysledky klinickej Stadie pre intervenciu (Morray a kol. 2025) v ukazovateli mortalita z akychkolvek pricin

TPV22 TPV25 All patients

No. of events | Linearized rate | No.of events | Linearized rate | No. of events | Linearized rate
All-cause mortality 1 0.2% (0.0-1.2) 2 0.5% (0.1-1.6) 3 0.7% (0.2-2.0)
Device- or procedure-related mortality | 0 0% 0 0% 0 0%
Embolization of the TPV ] 0% ] 0% o] 0%
Endocarditis 1 0.2% (0.0-1.2) 1 0.2% (0.0-1.2) 2 0.5% (0.1-1.6)
Thrombosis of the TPV ] 0% 2 0.5% (0.1-1.6) 2 0.5% (0.1-1.6)
Major stent fracture 1 0.29% (0.0-1.2) 0 0% 1 0.29% (0.0-1.2)
Erosion 1] 0% 1] 0% V] 0%
Myocardial infarction 0 0% 0 0% 0 0%
Pulmonary thromboembolism 1 0.29 (0.0-1.2) 0 0% 1 0.29% (0.0-1.2)

Values for linearized rate are reported as percent per patient year (95% CI) for follow-up ranging from >30 d up to 5 y. TPV indicates transcatheter pul-
monary valve.

Zdroj: [8]

Morbidita

Miera bez reintervencie

V §tudii Morray a kol. 2025 pre intervenciu bola miera bez reintervencie v rdmci 3-ro¢ného sledovania na drovni
93 % pre TPV22 a 90 % pre TPV25 (Obrazok 5).

V studii Belahnech a kol. 2025 pre komparator SAPIEN 3 bola miera bez reintervencie s medianom sledovania 3,3
rokov (v rozsahu 1,8 - 4,7 rokov) na Grovni 93,6 % (Obrazok 6).

V Studii Torres a kol. 2026 pre komparator SAPIEN 3 + Alterra bola miera bez reintervencie v 3-ro¢nom sledovani na
Urovni 97,3 %.

Obrazok 5: Vlysledky Stadie pre intervenciu (Morray a kol. 2025) v ukazovateli miera bez reintervencie
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Zdroj: [8]
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Obrdzok 6: Vysledky Stadie pre kompardtor 1 (Belahnech a kol. 2025) v ukazovateli miera bez reintervencie
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Zlepsenie pliicnej regurgitdcie

Zdroj: [9]

Vysledky 5-rocného sledovania Stidie Morray akol. 2025 pre intervenciu vukazovateli zlepSenie plicnej

regurgitacie zobrazuje Obrazok 7.

Vysledky 4-ro¢ného sledovania Studie Belahnech akol. 2025 pre komparator SAPIEN 3 v ukazovateli zlep3enie

plicnej regurgitacie zobrazuje Obrazok 8.

Vysledky 3-roéného sledovania Studie Torres a kol. 2026 pre komparator SAPIEN 3 + Alterra vykazovalo 93,3 %
pacientov miernu (mild) aZ nizsiu plicnu regurgitaciu.

Obrdzok 7: Vysledky Stadie pre intervenciu (Morray a kol. 2025) v ukazovateli zlepSenie plicnej regurgitdcie
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Obrdzok 8: Vysledky Studie pre kompardtor 1 (Belahnech a kol. 2025) v ukazovateli zlepSenie plicnej regurgitdcie
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V studii Morray a kol. 2025 pre intervenciu a v $tudii Belahnech a kol. 2025 pre komparator SAPIEN 3 ani v Stadii
Torres a kol. 2026 pre komparator SAPOIEN 3 + Alterra nebol sledovany vyskyt paravalvularneho uniku.

Kvalita Zivota

Vysledky 3-ro¢ného sledovania $tadie Morray a kol. 2025 pre intervenciu v ukazovateli kvalita Zivota zobrazuje

Obrazok 9.

V $tudii Belahnech a kol. 2025 pre komparator SAPIEN 3 a v $tadii Torres a kol. 2026 pre komparator SAPIEN 3 +
Alterra nebola sledovana kvalita Zivota.

Obrdzok 9: Vysledky Stidie pre intervenciu (Morray a kol. 2025) v ukazovateli kvalita Zivota

SF-36 Questionnaire Score

100
90
80
70
60
50

10

N= 62 60 63 54

Physical Functioning

47

62

60 63 55
Energy/Fatigue

a7

62 60 63 55 47

General Health

Maximum Score (Best)

M Preimplant
® 1 Month
1Year
2 Years
W3 Years

23

Zdroj: [8]



NIH<®

Vyrobca v ramci MER neposkytol dékaz o bezpe¢nosti hodnotenej technoldgie. V ramci stidie Morray a kol. 2025,
ktorli opisujeme v &asti 4.1 je poskytnuty prehlad vyskytu neZiaducich udalosti. Stiidia sledovala neZiaduce udalosti
ako embolizacia chlopne, endokarditida, trombéza chlopne, zavazna fraktura stentu chlopne, erézia, infarkt
myokardu, plicna tromboembdlia. V rdmci $tidie pre komparator SAPIEN 3 (Belahnech a kol. 2025) bol v rdmci
primarneho ukazovatela sledovany vyskyt endokarditidy (Obrazok 6). V studii Torres a kol. 2026 pre komparator
SAPIEN 3 + Alterra neboli v ramci ukazovatelov definované ukazovatele bezpecnosti. Vo vysledkoch $tddia uvadza
Ze boli zaznamenané Ziadne pripady kompresie koronarnej artérie, hemoperikardu ani endokarditidy.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

4.2.1 Vysledky bezpeénosti

Vyskyt neZiaducich udalosti

V $tadii Morray akol. 2025 pre intervenciu bol reportovany vyskyt neZiaducich udalosti, ktoré sumarizuje
Obrazok 4. Endokarditida sa vyskytla u 2,3 % pacientov.

V studii Belahnech a kol. 2025 pre komparator SAPIEN 3 bol reportovany iba vyskyt endokarditidy u 3,2 % pacientov
(Obrazok 6).

Vo vysledkoch Studia Torres a kol. 2026 pre komparator SAPIEN 3 + Alterra uvadza Ze boli zaznamenané Ziadne
pripady kompresie koronarnej artérie, hemoperikardu ani endokarditidy. Zavazné neZiaduce udalosti sa vyskytli
u 15 % pacientov.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

Pri hodnoteni validity klinickych $tudii sme vychadzali z vlastného kritického hodnotenia a z limitacii opisanych
v samotnych Stadiach.

Interna validita

Internd validitu Stadie Morray a kol. 2025 hodnotime ako nizku a identifikované boli nasledovné nedostatky:

¢ Jednoramenna studia. Stidia neobsahovala kontrolné rameno, ¢o zniZuje jej internd validitu.

e Absencia randomizacie. Nie je mozné vyludit pripadnd zaujatost pri vybere pacientov na podstipenie
zakroku.

e Nejednotnost v inkliznych kritériach. V ramci klinickych $tdii NCT01762124 a NCT02979587 je rozdiel
v exkliznych kritériach. Vjednej zo studii je v rdmci exkliznych kritérii vylicend moznost participacie
pacientov s v minulosti implantovanou bioprotézou chlopne v akejkolvek pozicii. V druhej $tudii nie je
vylicena Gcast takychto pacientov.

¢ Nejasne a nejednotne definovany zber tdajov. V rdmci neZiadlcich udalosti a mortality je uvedeny zber
Udajov >30 dni az 5 rokov.

Internd validitu Studie Belahnech a kol. 2025 hodnotime ako nizku a identifikované boli nasledovné nedostatky:
¢ Jednoramenna studia. Stidia neobsahovala kontrolné rameno, ¢o zniZuje jej internd validitu.
e Absencia randomizacie. Nie je mozné vyludit pripadnd zaujatost pri vybere pacientov na podstipenie
zakroku.
e Retrospektivny charakter studie.
¢ Indikacia pre vymenu pliicnej chlopne sa medzi detskymi a dospelymi pacientami lisi.

Internd validitu Studie Torres a kol. 2026 hodnotime ako nizku a identifikované boli nasledovné nedostatky:
e Jednoramenna $tidia. Stidia neobsahovala kontrolné rameno, ¢o zniZuje jej internd validitu.
e Absencia randomizacie. Nie je mozné vylucit pripadn( zaujatost pri vybere pacientov na podstipenie
zakroku.
e  Konflikt zaujmov. Hlavny autor publikacie je v sGi¢asnosti proktor vyrobcu SAPIEN 3. Mnohi z autorov
deklaruji konflikt zadujmov.
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Externa validita

Primarne nedostatky identifikované v externej validite Stidie Morray a kol. 2025 uvadzame v bodoch nizSie:

Studia neposkytuje dokaz o komparativnej uGcinnosti. Stidia neposkytuje priame porovnanie
s relevantnym ani inym komparatorom ¢o prestavuje znacnl miestu neistoty. NavySe v $tudii nie su pri
vSetkych ukazovateloch reportované zbery dat z porovnatelnych casovych bodov ako pri Studii pre
komparator, ¢o este viac obmedzuje porovnatelnost v ramci naivného porovnania.

Studia moze obsahovat populdciu, ktora sa lisi od zamyslanej populdcie Harmony uvedenej
v navode na pouZitie. V 5t(dii nie je jasne definované vyli¢enie pacientov s bioprotézou chlopne, zatial
¢o podla navodu na pouzitie Harmony TPV System chlopfia nie je urend pre pacientov, ktorym bola
v minulosti implantovana chlopriova bioprotéza alebo konduit.

Primarne nedostatky identifikované v externej validite Studie Belahnech a kol. 2025 uvddzame v bodoch nizsie:

Studia neposkytuje dokaz o komparativnej ucinnosti. Stidia neposkytuje priame porovnanie
s relevantnym ani inym komparatorom Co prestavuje zna¢nud miestu neistoty.

Studia je uskutoénena v jednom kardiocentre v Spanielsku. Je predpoklad dlhoroénych skidsenosti
operatérov s pouzivanou chlopfiou atypom zakroku, ¢o sa mohlo odrazit na vysledkoch Studie
v porovnani so Stidiami, ktoré obsahuju viacero kardiocentier. Prenositelnost do slovenského kontextu je
preto neista.

Primarne nedostatky identifikované v externej validite Stidie Torres a kol. 2026 uvadzame v bodoch niZsie:

Studia neposkytuje dokaz o komparativnej Géinnosti. Stidia neposkytuje priame porovnanie
s relevantnym ani inym komparatorom co prestavuje zna¢nud miestu neistoty.

Studia obsahuje populaciu, ktora sa lisi od slovenskej populacie. V $tidii bolo zahrnutych 9,3 % aziatov
a 12,8 % Cernochov alebo afroameric¢anov.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

Za zakladny scendr povazujeme analyzu v aktualizovanom MER dodanom dfia 04.06.2026 ako odpoved na vyzvu na
doplnenie zo dia 29.05.2026.

5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca v ramci aktualizovaného MER uskutocCnil analyzu efektivnosti nakladov (CEA, z angl. cost-effectiveness
analysis) v dvoch scenéroch, pri¢om hodnotent $ZM Chlopfia Harmony TPV System porovnal s:

e CEA1-porovnanies chlopriou SAPIEN 3 + Alterra

e CEA2-porovnanies chloprfiou Carpentier-Edwards Perimount Magna

Analyza CEA bola uskutoc¢nena na zaklade jednoduchého vypoctu v MER, bez predloZenia samostatného modelu.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Neakceptujeme predpoklady vyrobcu. Podrobn diskusiu uvadzame v bodoch nizsie:
¢ Neakceptujeme typ zvolenej analyzy.

o Predpokladom uskutocnenia CEA je rozdielna Ucinnost intervencie a komparatora. Vzhladom na
to, Ze nebol preukazany rozdiel v G¢innosti (Co podrobne diskutujeme nizsie v ¢asti 5.1.2) v NIHO
nastaveni volime analyzu minimalizacie nakladov (CMA, z angl. cost-minimization analysis).

¢ Neakceptujeme vyber komparatora otvorenej operacie simplantaciou chlopne Carpentier-Edwards
Perimount Magna pre pacientov zodpovedajicim Harmony-25. Na zaklade konzultacie s odbornikom A za
relevantny komparator povazujeme SAPIEN 3 + Alterra. Diskusiu k vyberu komparatora uvadzame v Casti
3.6.

e Neakceptujeme vyber komparatora SAPIEN 3 + Alterra pre pacientov zodpovedajlcich pacientom
Harmony-22. V tejto podskupine pacientov za relevantny komparator povazujeme SAPIEN 3. Diskusiu
k vyberu komparatora uvadzame v ¢asti 3.6.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca pouziva naivné porovnanie uc¢innosti hodnotenej Chlopne Harmony TPV System a komparatorov
v parametri Uspesnost implantacie. Ako zdroj Ucinnosti intervencie pouZiva stidiu Gillespie a kol. 2023 [7], ktora
poskytuje vysledky 1-ro¢ného sledovania zdruZenej populacie pacientov zo $tadii NCT01762124 a NCT02979587.
Ako dokaz klinickej G¢innosti komparatora SAPIEN 3 + Alterra vyrobca predloZil retrospektivnu $tadiu Lehner a kol.
2019 [10], reportujicu ucinnost chlopne Edwards SAPIEN 3 (bez Alterra). V ramci CEA 1, Uspe$nost implantacie pre
intervenciu reportuje ako 98,0 % a pre komparator SAPIEN 3 + Alterra 96,4 %. Ako dbkaz klinickej Gcinnosti
komparatora otvorenej operacie srdca vyrobca predlozZil retrospektivnu $tadiu Kwak a kol. [13], reportujicu
Gcinnost chlopne Carpentier-Edward Perimount. V ramci CEA 2, UspeSnost implantacie pre intervenciu vyrobca
prebera hodnotu 91,0 % a pre komparator 89,8 %.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Neakceptujeme pouZité (daje o Gcinnosti. VNIHO nastaveni predpokladdme podobni tucinnost intervencie
a komparatorov. Podrobn diskusiu uvddzame v bodoch niZSie:

e Neakceptujeme zdroj Udajov o Ucinnosti intervencie. Za vhodnejSie povazujeme pouZitie Gdajov
z dlhsieho sledovania vyrobcom dodanej stidie. Podrobnu diskusiu uvadzame v asti 4.1.

e Neakceptujeme zdroj Gdajov o Gcinnosti komparatora SAPIEN 3 + Alterra. Vzhladom na to, Ze v Studii
predloZenej vyrobcom je pouzitd chloprfia SAPIEN 3 bez implantacie Alterra Adaptive Prestent,
povaZzujeme pouzitie klinického dékazu za nevhodné. Z toho dévodu bola dohladana studia, ktora
poskytuje klinicky dékaz pre SAPIEN 3 + Alterra. Diskusiu uvddzame v Casti 4.1.

e Neakceptujeme zdroj udajov o ucinnosti komparatora SAPIEN 3, ktory vyrobca preberd ako zdroj
ucinnosti pre SAPIEN 3 + Alterra. Bol identifikovany vhodnejsi zdroj klinickej Gi¢innosti, ktory pouZivane do
analyzy. Diskusiu uvadzame v Casti 4.1.
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¢ Neakceptujeme prinos intervencie voéi komparatorom deklarovany vyrobcom. Na ziklade naivného
porovnania vysledkov ukazovatelov morbidity a mortality reportovanych v casti 4.1.1 povaZujeme
ucinnost intervencie a komparatorov pre Gcely analyzy nakladovej efektivnosti za podobnu. Vzhladom na
naivné porovnanie je tento predpoklad spojeny s neistotou.

o Harmony-22 (porovnanie s komparatorom SAPIEN 3): V ukazovateli mortalita z akychkolvek
pricin vysiel numericky rozdiel v prospech intervencie 0 0,9 p.b. (zber Gdajov vsak nie je medzi
ramenami identicky, pre intervenciu vysledok odpoveda sledovaniu v rozmedzi >30 dni az 5
rokov od implantécie, zatial ¢o pre komparator vysledok odpoveda sledovaniu v rozmedzi 1,8 -
4,7 rokov - median 3,3 rokov). V ukazovateli miera bez reintervencie vysiel v rdmci 3-roéného
sledovania numericky rozdiel 0,6 p.b. v prospech komparatora. V ukazovateli zlep3enie plicnej
regurgitacie 3 roky po implantacii nevysiel numericky rozdiel medzi ramenami. V rdmci 3 roéného
sledovania pre obe ramena boli dostupné Udaje len pre priblizne 50% z celkového poctu
pacientov.

o Harmony-25 (porovnanie s komparatorom SAPIEN 3 + Alterra): V ukazovateli mortalita
z akychkolvek pricin vysiel numericky rozdiel v prospech komparatora o 0,9 p.b (zber Gidajov viak
nie je medzi ramenami identicky, pre intervenciu vysledok odpoveda sledovaniu v rozmedzi >30
dni aZ 5 rokov od implantacie, zatial ¢o pre komparator vysledok odpoveda 3-roénému
sledovaniu). Vukazovateli miera bez reintervencie vysiel vramci 3-ro¢ného sledovania
numericky rozdiel 7,3 p.b. v prospech komparatora. V ukazovateli zlepSenie plicnej regurgitacie
3 roky po implantacii vysiel numericky rozdiel v prospech intervencie 0 2,7 p.b.

o KedZe sa jedna o naivné porovnanie bez Statistického spracovania Gidajov, a numerické rozdiely
st malé a nevykazuju jasny trend v prospech intervencie alebo komparatorov, nie je mozné
vyvodit zavery v prospech intervencie ani komparatorov.

5.1.3 Naklady

Vyrobca do analyzy efektivnosti nakladov zahrnul v ramene intervencie aj komparatorov DRG naklady (pocitané
ako nasobok zékladnej sadzby a relativnej vahy pre zodpovedajici DRG kédu zékroku) a spotrebovany SZM. Pre
vypolet DRG nékladov vyrobca pouZil zakladnd sadzbu pre ,Specializované Ustavy srdcovo cievnych chordb
a kardiocentra“ platnu pre rok 2026. Podrobny vypocet nakladov je zosumarizovany v tabulke nizsie (Tabulka 3).

Tabulka 3: Vypocet ndkladov za intervenciu a kompardtory poskytnuty vyrobcom

Zakladna DRG kéd DRG s7Mm Celkové
sadzba (RV) naklady naklady
Chlopiia Harmony TPV System 4216 € (2F71§§7) 11537,92 € 21797,99 € 33335,91€
. . 2l . 20 630,63 €
Transkatetrova chlopnova bioprotéza F19B ’
A 4216 € 11537,92€ + 36 704,55 €
+
SAPIEN 3 + Alterra Adaptive Prestent (2,7367) 4536,00 €
Chlopne Carpentier-Edwards F03C
Perimount 19-29mm, resp. 25-33mm 4216 € (9,3390) 39373,22€ 2625,00 € 41 998,22 €
MAGNA, MAGNA EASE, PLUS ’

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

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:

Neakceptujeme naklady na intervenciu a komparatory. Vzhladom na to, Ze intervencia aj komparatory vyzaduju
transkatétrovy spdsob implantacie, povazujeme za dostatocné porovnanie nakladov, ktoré zodpovedaju
samotnym SZM pouZitych pri zakroku. Problematika porovnania zakrokov z pohladu DRG bola diskutovana
vZHSZM12 [1] Chlopne Harmony TPV System vramci konania ID 14884 [6], kde bolo objasnené, Zze SZM
spotrebovany v ramci DRG vykonu nepredstavuje pripocitatelné polozky a zaroven, Ze pri transkatétrovom pristupe
pri ndhrade plicnej chlopne sa jedné o zhodnd DRG Uhradu oznacent kédom DRG skupiny F98Z - Endovaskuldrna

4 Cena za Alterra Adaptive Prestent podla cennika https://www.synergysurgical.com/product/1-expired/93-edwards/1850-
tavr/46404465-edwards-alterra-adaptive-prestent-for-sapien-3-transcatheter-pulmonary-valve-tpv-system-29mm-
29AP4045/2srsltid=AfmBO0oVr40FOkSddkBOPaOgjzongBLsx2rhGHXZvAMsOvxsaOYr3WR3
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implantdcia ndhrady srdcovej chlopne alebo transapikdlna néhrada aortdlnej chlopne- Endovaskuldrna implantdcia
ndhrady srdcovej chlopne alebo transapikélna ndhrada aortdlnej chlopne, bez ohladu na to, aky SZM je pri vykone
pouzity. Podrobnu diskusiu k modelovanym nakladom uvadzame v bodoch nizsie:

¢ Naklady na intervenciu Harmony TPV System sme v NIHO nastaveni urili vo vysSke 21 797,99 €.
Naklady zodpovedaju poZzadovanej ihrade vyrobcu za hodnoteny SZM.

¢ Naklady na komparator SAPIEN 3 sme v NIHO nastaveni ur€ili vo vySke 21 535,00 €. Na zaklade $tidie
Belahnech a kol. 2025 bol predpoklad implantacie stentov na pripravu implantacnej zény pre SAPIEN 3.
Tento predpoklad bol konzultovany s odbornikom A, ktory potvrdil ¢ast potrebu implantacie stentu. Zo
Stadie Belahnech a kol. 2025 aj podla vyjadreni odbornika je naj¢astejSie pouzivany AndraStent, ktory je
zaroven najpouzivanejSou ZP zpodskupiny XB9.1.5.11 Nepovlecené stenty (BMS) pre perkutdnne
radiologické intervencie - XL a aortdlne balénexpandovatelné. Spotreba za aktualny plavajdci rok (3Q 2025
-2Q 2026) bola 12 kusov [14]. Naklady na SAPIEN 3 zodpovedaju stc¢tu Uhrad zdravotnych poistovni za:

o SZM Transkatétrovd chlopfiova bioprotéza SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra na balénom
expandovatelnom systéme 20, 23, 26, 29 mm (zavadzaci systém Commander, Certitude) (SUKL
kdd: P92577) podla aktudlne platného ZKSZM (1.10.2026 - 31.12.2026), ktord je vo vy3ke
20 630,63 € [15].

o SZM Stent periférny AndraStent L/XL/XXL rdzne rozmery (SUKL kéd: P79970) podla aktuélne
platného ZKSZM (1.10.2026 - 31.12.2026), ktoré je vo vy3ke 904,37 € [15].

¢ Naklady na komparator SAPIEN 3 + Alterra sme v NIHO nastaveni ur¢ili vo vyske 25 166,63 €. yrobca
na vyéislenie SZM pouZitych pre tento komparator uvaZuje Ghradu za SAPIEN 3 podla ZKSZM. Pre Alterra
Adaptive Prestent vyrobca udava cenu vo vyske 4 536,00 €. Vzhladom na to, Ze Alterra Adaptive Prestent
nie je na Slovensku zaradeny v ZKSZM, jeho cenu preberd zo zahrani¢ného e-shopu pre chirurgicky
material, kde je uvedena cena vo vyske $4 999,00. Podla zdrojového webu vSak ide o exspirovany kus [16],
ktory sa méze sa pouzivat vyluéne na vzdelavacie, skoliace a neklinické vyskumné Gcely. Akceptovanie
nakladov za Alterra Adaptive Prestent je spojené s neistotou, kedZe nie je mozné spolahlivo urcit vysku
nakladov na tito pomdcku. Zarover vsak nepredpokladame, Ze vyska nakladov na Alterra Adaptive
Prestent by ovplyvnila celkovy vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti. Pri hodnoteni nakladovej
efektivnosti sa prihliada na nakladovo najefektivnejSiu alternativnu liecbu. StotoZriujeme sa s
predpokladom vyrobcu o vyssich nakladoch za Alterra (v porovnani s AndraStent). Naklady na SAPIEN 3 +
Alterra pouzivané pre Ucely hodnotenia zodpovedaju Ghrade zdravotnych poistovni za:

o SZM Transkatétrovd chlopfiovd bioprotéza SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra na balénom
expandovatelnom systéme 20, 23, 26, 29 mm (zavadzaci systém Commander, Certitude) (SUKL
kéd: P92577) podla aktudlne platného ZKSZM (1.10.2026 - 31.12.2026), ktord je vo vyske
20 630,63 € [15].

o Alterra Adaptive Prestent podla zdroja uvadzaného vyrobcom, ktora je vo vyske 4 536,00 €.

5.2. Hodnotenie vysledkov medicinskoekonomickej analyzy

5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZeného vyrobcom

Za zakladny scendr povazujeme analyzu v aktualizovanom MER dodanom dria 04.06.2026 ako odpoved na vyzvu na
doplnenie zo dfa 29.05.2026. Vysledky zakladného scendra podla vyrobcu sl uvedené v tabulkach nizsie.

CEA 1: V zdkladnom scendri v rdmci porovnania s komparatorom SAPIEN 3 + Alterra dosahuje intervencia Chlopria
Harmony TPV System pri poZadovanej Ghrade zdravotnej poistovne vo vy$ke 21 797,99 € za 1 ks SZM ICER vo vy3ke
-2 105,40 €/zlepsSenie Uspesnosti implantacie o 1 p.b. pri zlepSeni 0 1,6 p.b. v ukazovateli GspeSnost implantacie
a nizsich ndkladoch o 3 368,64 € (Tabulka 4).

CEA 2: Vzakladnom scenari vramci porovnania s komparatorom vymena plicnej chlopne prostrednictvom
otvorenej operacie srdca dosahuje intervencia Chlopria Harmony TPV System pri pozadovanej Uhrade zdravotnej
poistovne vo vyske 21 797,99 € za 1 ks SZM ICER vo vy3ke -7 218,59 €/ zlepenie Gispenosti implantacie o 1 p.b., pri
zlepSeni 0 1,2 p.b. v ukazovateli Gspesnost implantacie a nizSich ndkladoch o 8 662,31 € (Tabulka 5).
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Tabulka 4: Vysledky zdkladného scendra analyzy efektivnosti nakladov (CEA 1) predloZeného vyrobcom

Komparator
U Transkatétrova chlopriova
Vﬁsledky Chlopiia Harmony TPV bioproteza SAPIEN'3, SAPIEN 3
Ultra na balonom
System : .
expandovatelnom systéme +
Alterra Adaptive Prestent
Ucinok v ukazovateli: 0,98 0,964
uspesnost implantdcie
Naklady (€) 33335,91 36 704,55
Inkrementalne vysledky Chlopfia Harmony TPV
System vs SAPIEN 3 + Alterra
Inkrementalny ucinok - 0,016
Inkrementalne naklady (€) - -3 368,64
ICER (€/ zlepSenie tspesnosti implantacie o 1
] - -2105,4
b. 05,40

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

Tabulka 5: Vysledky zdkladného scendra analyzy efektivnosti ndkladov (CEA 2) predloZeného vyrobcom

Komparator
Intervencia Chlopne Carpentier-Edwards
Vysledky Chlopiia Harmony TPV Perimount 19-29mm, resp. 25-
System 33mm MAGNA, MAGNA EASE,
PLUS
Ucinok v ukazovateli: 0,91 0,898
uspesnost implantacie
Naklady (€) 3333591 41998,22
Inkrementalne vysledky Chlopfia Harmony TPV
System vs Otvoreny chirurgicky vykon
Inkrementalny Gc¢inok - 0,012
Inkrementalne naklady (€) - -8662,31
ICER (€/ zlepSenie uspesnosti implantacie o 1
b.) - 7 218,59

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

5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty

V NIHO nastaveni sme v ramci medicinskoekonomickej analyzy aplikovali voci nastaveniu vyrobcu tieto zmeny:

e Zmena typu analyzy z CEA na CMA analyzu. PredloZeny klinicky d6kaz nepovaZujeme za dostatocny
na preukazanie existencie ani velkosti prinosu intervencie voci komparatorom. V NIHO nastaveni sme
na zaklade vysledkov naivného porovnania pouZili predpoklad podobnej klinickej UGcinnosti
intervencie a komparatorov.

e Vysledky naivného porovnania bliZSie uvadzame v Casti 4 a diskutujeme v Casti 5.1.2.

e Zmena relevantnych komparatorov. Uprava komparatorov spociva najma vo vyliéeni pristupu
otvorenej operacie srdca na implantaciu plicnej chlopne z dévodu dostupnosti transkatétrovych
chlopni pre rozne priemery RVOT. Diskusia k vyberu relevantného komparatora je uvedena v Casti 3.6
a5.1.1.

e Uprava nakladov za intervenciu a komparatory v zmysle diskusie 5.1.3.

Ako vyplyva z tabulky nizSie (Tabulka 6), v NIHO nastaveni dosahuje intervencia Chlopfia Harmony TPV System pri
pozadovanej Uhrade zdravotnej poistovne vo vyske 21797,99 € za 1 ks v ramci CMA 1 vyssie naklady voci
komparatoru SAPIEN 3 0262,99 €. Aby bola intervencia nakladovo efektivna, maximalna vySka uhrady
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zdravotnej poistovne méze byt 21 534,99 € za 1 ks, o predstavuje zlavu 1,21 % voci poZadovanej Ghrade vo
vyske 21 797,99 € za 1 ks.

Tabulka 6: Vysledok ndkladovej efektivnosti podla NIHO - CMA 1

Intervencia Komparitor
Vysledky Chlopiia Harmony TPV P
SAPIEN 3
System
Naklady (€) 21 797,99 21 535,00
Inkrementalne naklady (€) - 262,99

Zdroj: NIHO spracovanie
Ako vyplyva z tabulky nizSie (Tabulka 7), v NIHO nastaveni dosahuje intervencia Chloptia Harmony TPV System pri
pozadovanej Uhrade zdravotnej poistovne vo vyske 21 797,99 € za 1 ks v ramci CMA2 nizSie naklady vodi

komparatoru SAPIEN 3 + Alterra o 3 368,64 €.

Tabulka 7: Vysledok ndkladovej efektivnosti podla NIHO - CMA 2

0 I? tervencia Komparator
Vysledky Chlopna Harmony TPV SAPIEN 3 + Alterra
System
Naklady (€) 21797,99 25166,63
Inkrementalne naklady (€) - -3368,64

Zdroj: NIHO spracovanie

Na zaklade § 1 ods. (2) vyhlasky 423/2011 Z.z. ,pri porovnani odhadovanych nakladov verejného zdravotného
poistenia sa zvoli zdravotnicka pomdcka, ind medicinska intervencia alebo ich kombinacia, ktora je Standardne
pouzivana v podmienkach bezZnej terapeutickej praxe, méze byt plne alebo ciastone nahradena pouzitim
posudzovanej zdravotnickej pomodcky a vo vztahu k verejnému zdravotnému poisteniu je nakladovo
najefektivnej$ia“. Z toho dévodu je pre uréenie nakladovo efektivnej ihrady pouZivany vysledok CMA 1 analyzy
(Tabulka 6). Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s miernou neistotou. Medzi hlavné zdroje neistoty patri:

e Neistota vychadza zpredpokladu podobnej Ucinnosti intervencie akomparatora na zaklade
naivného porovnania.

e Vzhladom na systém financovania UZS v praxi nemusi mat dohodnutie odporicanej zlavy voci
pozadovanej Uhrade ocakavany vplyv na naklady spojené so zadkrokom. Za predpokladu, Ze
transkatétrova vymena plicnej chlopne bude vykazovana prostrednictvom DRG skupiny F98Z, tak
samotné naklady na DRG budu pre intervenciu a komparatory v rovnakej vyske. Rozdielna vyska
Ghrady za jednotlivé SZM poufZité pri zakroku budi predstavovat réznu mieru finanénych néakladov
nemocnic, v ktorych st zakroky vykonavané.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vyrobca v aktualizovanom MER zo dria 04.06.2026 uvadza, Ze predpokladany pocet indikovanych pacientov bol
stanoveny na zéklade kvalifikovanych odbornych odhadov, ktoré blizsie nediskutuje. Predpoklada zaradenie do
kategoriza¢ného zoznamu k 01.01.2027. Predpokladany pocet lieCenych pacientov a nakladov podla vyrobcu
sumarizuje nasledovna tabulka (Tabulka 8). Vyrobca do tabulky dopadu na rozpocet uvadza naklady na samotné
$ZM a jednotlivé naklady (za intervenciu aj nahradzan liebu) diskontuje sadzbou 5 %. V hodnoteni dopadu na
rozpoCet vyrobca poskytol iba scenar, v ktorom za nahradzand liecbu povazuje SAPIEN 3 + Alterra. Vyrobca
neposkytol scenar analyzy dopadu na rozpocet pre komparator Otvoreny chirurgicky vykon. Za hruby dopad na
rozpocet povazuje celkovy ndklady za intervenciu vycislené v rémci ¢asti 5.2.1. Vyrobca v MER neuvédza ¢isty dopad
na rozpocet. Navrh maximalnej sumy Ghrad zdravotnej poistovne na ZP na 12, 24 a 36 mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni ZP do zoznamu kategorizovanych SZM uvedeny v Ziadosti zodpoveda
nakladom na hodnoteny $ZM v stlade s odhadovanou spotrebou podla vyrobcu bez aplikovania diskontécie.

Tabulka 8: Predpokladany pocet pacientov a ndklady na Harmony TPV System podla vyrobcu

Predpokladany s Naklady na Nak!idy'nal Celkovy naklad
5 Predpokladana doterajsiu liecbu
Rok pocet Harmony TPV na Harmony TPV
acientov SPEtiEEAES) System? SAPIEN 3 + System
P y Alterra®) y
2027 2 2 43 596€ 50332 € 66672 €
2028 2 2 41416 € 47815€ 63338 €
2029 2 2 39345€ 45425 € 60171€
2030 2 2 37378€ 43153 € 57163 €
2031 3 3 35509 € 40996 € 54305 €
2032 2 2 33734 € 38946 € 51589 €
SPOLU 12 12 230979 € 266 667 € 353238¢€

Udiskontacia 5 % od 2.roku
Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom

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

Pri kategorizovani $ZM Chlopia Harmony TPV System snakladovo efektivnou dhradou podla NIHO
predpokladame nulovy Cisty dopad na rozpocet.

Vzhladom na stcasny sp6sob financovania Ustavnej zdravotnej starostlivosti nie je predpoklad, Ze zaradenie
predmetnej SZM bude mat v krdtkodobom horizonte priamy dopad na néklady verejného zdravotného poistenia, a
to bez ohladu na Ghradu zdravotnej poistovne uveden(i v ZKSZM. Podrobnejsiu diskusiu uvddzame v nasledujcich
bodoch:

e Zaradenie, resp. pouzivanie technoldgie s vyrobcom pozadovanou Uhradou méze mat za nasledok
negativny vplyv na hospodarenie nemocnic, ato kvoli vy$sim nakladom na obstaranie chlopne vodi
doteraz pouzivanym transkatétrovym chlopniam (v porovnani s komparatorom SAPIEN 3, ktorého
naklady pozostavajlice z chlopne SAPIEN 3 a AndraStentu si maximalne vo vyske vyplyvajdcej zo ZKSZM)
a pri predpokladanych rovnakych prijmoch za DRG pripad od zdravotnych poistovni.

eV dlhodobom horizonte pri pouZivani tohto SZM, za predpokladu Ze nebude dohodnut zlava v sdlade s
kapitolou 5.2.2, resp. Ze nemocnice budi mat dodato¢né vydavky spojené s pouzivanim predmetnej
technoldgie, moze prist k navySeniu relativnych vah pri DRG skupine F98Z, ¢o méze viest k zvySeniu
nakladov VZP.

e Odhadovany pocet pacientov nie je overitelny, a povaZzujeme ho za podhodnoteny. Na zaklade vyjadrenia
odbornika A bola od roku 2026 odhadovana spotreba Harmony TPV25 8ks/rocne. K predpokladanej
spotrebe Harmony TPV22 nemame informacie.
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7.1. Eticka analyza

Osobitny pristup je nevyhnutny u Zien, ktoré uvazuji o tehotenstve, pretoze indikacia na intervenciu méze byt
stanovend aj na zaklade nizsich absolutnych hodnét pre nahradu plicnej chlopne u pacientiek s TOF.

V porovnani s dostupnymi moznostami lieCby (Otvorena operacia srdca), transkatétrovy pristup nevyzaduje
uskutoCnenie sternotémie a umoZzriuje rychlejsSie zotavenie po zakroku.

7.2. Organizacné aspekty

Zavedenie technoldgie do praxe si vyzaduje absolvovanie $kolenia operatérov. Za vyber vhodnej technolégie
zodpovedaju lekari.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Zivotnost bioprotetickych chlopni je obmedzend na 10 - 20 rokov. U mladSich pacientov je predpoklad opétovnej
operacie po skonceni Zivotnosti chlopne.

7.4. Pravne aspekty

Neidentifikovali sme Ziadne relevantné aspekty.
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9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa nezapojil ziadny odbornik ani pacientska organizacia.

S otazkami k hodnoteniu sme kontaktovali MUDr. Petra Tittela, PhD. (Odbornik A), ktory nam poskytol relevantné
informacie, ktoré pouzivame v hodnoteni a sumarizujeme v tabulke nizsie. Odbornik A vyhlasil, Ze nema Ziadny
konflikt zaujmov vo vztahu k predmetnej technoldgii.

Otazky na Odbornika A
Datum zaslania otazok:
12.08.2026

Odpoved Odbornika A
Datum odpovede: 13.08.2026

Aka je sicasna klinicka
prax pri vymene pllcnej
chlopne v populécii
pacientov, ktori
zodpovedajl indikacii

a jednotlivym velkostiam
chlopne

Klinicka prax priimplantacii plicnej chlopne funguje nasledovne. Plicna chlopria sa
implantuje pacientom, ktori splfiajd indikacné kritérii na implantaciu plicnej chlopne.
Jedna sa o r6znorodu skupinu pacientov vacsinou po korekcii niektorych vrodenych chyb
srdca. V zasade sa pacienti dajl rozdelit na pacientov so stendzou vytoku pravej komory
komory (RVOT). Pacienti m6Zu mat nativny vytok pravej komory, vaéSinou rozsireny
zaplatou, alebo méZu byt po implantacii nejakého typu konduitu, alebo bioprotézy.
Vzhladom na réznorodost pacientov je k dispozicii niekolko typov katetriza¢ne
implantovatelnych chlopni. V zasade sa daju rozdelit na balénom expandovatelné, urené
skor pre pacientov so sten6zou RVOT, alebo pacientov s RVOT do urcitej Sirky, kde sa da
este dana chlopria implantovat. Druha skupina chlopni s sameexpandovatelné chlopne,
urené pre pacientov so Sirokym, dilatovanym RVOT, kde sa implantat zachyti v RVOT

a vytvori miesto vhodnej irky pre implantaciu baldnom expandovatelnej chlopne
(Alterra+Sapien 3), alebo ma implantat priamo v sebe integrovanut chlopfiu (Harmony).
Vzhladom na to, Ze sa jedna o pacientov s rodenymi chybami srdca, st sledovani detskymi
kardiolégmi v Detskom kardiocentre, alebo po dosiahnuti dospelého veku na Oddeleni pre
vrodené chyby srdca v dospelosti, obe pracoviska st pod NUSCH a.s. v Bratislave, si¢asne
su pacienti v sledovani kardiolégov v rajone podla bydliska. Pacienti sa indikujd na zaklade
klinickych parametrov, ECHO, MR a CT vy3etrenia, kde musia splfiat indika¢né kritéria

a nasledne sa hodnoti anatomicky nalez na RVOT - rozmery, tvar, vztah k okolitym
Struktdram a na zaklade tychto parametrov sa rozhodne, ¢i je katetriza¢na implantacia
plicnej chlopne mozna a ak ano, vyberie sa vhodny typ chlopne a predpokladany rozmer.
Toto kone&né hodnotenie sa robi va¢Sinou na vy3sie spomenutych oddeleniach NUSCH a.s.
Nasledne sa indikacia potvrdi zahrani¢nymi odbornikmi ur¢enymi vyrobcom
(distribdtorom) chlopne. Chlopne sa najprv implantuji pod dohladom zahrani¢ného
proktora, ktorého zabezpedi dodavatel a az po dosiahnuti potrebnych zruénosti je mozné
implantovat chlopriu samostatne. Predpokladam, Ze je to podobne aj pri Harmony, zatial
sme ju vSak neimplantovali.

Je v ramci slovenskej
klinickej praxe mozné za
relevantny komparator
povazovat Systém
pulmonalnej chlopne na
transkatétrov
implantaciu Edwards
SAPIEN 3 s adaptivnym
prestentom Alterra
9456A?

Ano, systém pulmonalnej chlopne na transkatétrov(i implantaciu Edwards SAPIEN 3 s
adaptivnym prestentom Alterra 9456A je urceny na implantaciu plicnej chlopne

u pacientov s podobnymi parametrami ako chlopfia Harmony. Jedna sa o pacientov
s dilatovanym RVOT, so zavaznou plicnou regurgitaciou.

Pacienti s RVOT do
urditej Sirky (spominate
balénom
expandovatelné) - ide o
prevazne SAPIEN 3 (off-
label)? V tomto pripade
ma zaujima, ¢i je pred
implantaciou SAPIEN 3

Chlopne prichadzaju na trh postupne, najprv nam bola dostupna Sapien 3, je balénom
expandovatelnd, da sa implantovat do RVOT do 29mm, tak ako piSete vac¢Sinou s
prestentingom, napriklad Andrastent, ale je mozné pouZit aj iné stenty (CP NuMed ...), nie je
to viak nutné v 100% pripadov. V pripadoch kalcifikovanych RVOT po ndhradach
konduitom sa pre riziko ruptiry pouzivaji na prestenting aj stentgrafty (Optimus Antratec,
CP stent...). Neskor zacala byt dostupna chlopria VenusP, ktora je samoexpandovatelna a
vhodna do RVOT aZ 34mm, nie je vhodna do stenotickych RVOT. Alterra prisla tento rok a v
juni 2026 sme spravili prvi, vyhoda je, Ze je vhodna aZ do Sirky RVOT 39mm. Harmony je
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do plicnej pozicie
potreba pripravy
implantacnej zony
prostrednictvom stentu
(klinické Studie uvadzaju
potrebu pre-stentingu (1-
2 stenty), napr.
Andrastent, pokial je
implantovana do plicnej
pozicie) - je to doleZity
aspekt pri zohladnovani
nakladov na pouzity
material v porovnanis
Chlopriou Harmony,
ktora by takuto pripravu
nemala vyZadovat

indikaciou podobna Alterre, zatial s iou nemame skdsenost a z ndvodu neviem aké je
presné maximu Sirky RVOT, kde je ju eSte mozné implantovat, ale malo by to podla prac byt
ako priAlterre.

Balénom expandovatelné chlopne su skor pre stenotické, aZ mierne dilatované RVOT, majd
vysSiu radialnu silu a pomocou prestentingu a baldna je mozné rozsirit RVOT na potrebnd
Sirku, samoexpandovatelné chlopne st uréené pre Siroké, dilatované vytoky, prestenting
nepotrebuju, nie st uréené na rozsirenie RVOT. D4 sa povedat, Ze jednotlivé typy chlopni
pokryvaju urcitd skupinu pacientov, samozrejme hranice nie su ostré a st pacienti kde sa
daju pouzit rézne chlopne.

Pacienti s dilatovanym
RVOT (spominate
samoexpandovatelné) -
aka transkatétrova
chlopna tohto typu jev
sucasnosti v Slovenskej
klinickej praxi pouzivana
najcastejsSie v tejto
podskupine pacientov?
Je spominany
SAPIEN3+Alterra v nasej
praxi uz pouzivany?

Pre Siroké RVOT je dostupna VenusP, ktort sme opakovane pouZili. Alterra je dostupna od
tohoto roku, prvi sme implantovali v jini 2026.

9.2. Komunikacia s vyrobcom

S vyrobcom sme v procese hodnotenia SZM Chlopfia Harmony TPV System v predmetnej indikacii nekomunikovali.
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