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Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti ozaradenie technolégie Reovy procesor SONNET 3 do Zoznamu kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materidlov v indikacii na vyvolavanie sluchovych vnemov u pacientov, ktorym bol
implantovany kompatibilny kochlearny implantat alebo sluchovy implantat na mozgovy kmeri MED-EL, pokial
vyrobca neupravi poZadovani vy$ku (hrady zdravotnej poistovne na maximalne 7937,46 € za 1 ks
hodnoteného SZM, ¢o zodpoveda zlave 6,57 % voci pozadovanej Gihrade vo vyske 8 495,45 € za 1 ks hodnoteného
SZM.

Podla § 3 zakona 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odporica
nevyhoviet Ziadosti o zaradenie technolégie Reéovy procesor RONDO 3 do Zoznamu kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materialov v indikacii na vyvolavanie sluchovych vnemov u pacientov, ktorym bol
implantovany kompatibilny kochlearny implantat alebo sluchovy implantat na mozgovy kmeri MED-EL. Uvedeny
$ZM sa v ZKSZM uz nachadza s rovnakym SUKL kédom a je pod tymto kédom pouZivany a vykazovany. Mdme za
to, Ze zaradenie do ZKSZM pod novym kédom MZ SR (teda vytvorenie nového riadka) je neopodstatnené.
Hodnotenie ZHSZM29 preto hodnoti iba nakladovi efektivnost SZM SONNET 3.

Vysledky analyzy nakladovej efektivnosti s spojené s neistotou, ktora plynie z absencie klinického dékazu
Gcinnosti intervencie voci relevantnému komparatoru anasledného predpokladu o rovnakej ucinnosti
intervencie a komparatora.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e Strata sluchu, alebo hluchota, je jednou z najcastejSich zmyslovych porich, ktorej zavaznost sa zvacsa
zvySuje s vekom a jej incidencia neustale stipa. Stupne straty sluchu su klasifikované sluchovym
prahom, teda najnizSou intenzitou zvuku (v dB), ktord je ¢lovek schopny spolahlivo zachytit. O strate
sluchu hovorime pri sluchovom prahu vy$Som nez 20 dB. NajrozsirenejSim typom poruchy sluchu
napriec detskou aj dospelou populaciou je senzorineuralna strata sluchu (SNHL, z angl. sensorineural
hearing loss). Jej patofyziologickym mechanizmom je poskodenie vlaskovych buniek v Cortiho orgéne
vnutorného ucha, vestibulokochlearneho nervu alebo centralnych spracovatelskych centier v mozgu.
Najcastejsimi pri¢inami poskodenia vnitorného ucha je syndrémova alebo nesyndrémova vrodena
Strukturalna abnormalita kochlearnych komponentov. Typickymi prejavmi SNHL su tazkosti s
porozumenim reci, znizena schopnost pocut tiché alebo vysokofrekvencné zvuky, piskanie v usiach
(tinnitus), ale aj poruchy rovnovahy alebo zavraty. Hlavné kompenzacné pomécky pre pacientov so
SNHL st naclvacie pristroje a kochlearne implantaty. Recovy procesor kochlearneho implantatu
premieria zvuk na elektrické signaly, ktoré sa prostrednictvom implantovaného prijimaca a elektrdd v
slimaku prenasaju priamo na sluchovy nerv, kde st dalej vedené do mozgu a vnimané ako zvuk. Tymto
mechanizmom s obchadzané poskodené vlaskové bunky slimaka.

e Hodnoteny Specialny zdravotnicky material:
o Recovy procesor SONNET 3 a RONDO 3

e Komparatorom je:
o Recovy procesor SONNET / RONDO 2 / SONNET 2 / RONDO 3, ku kochlearnym implantatom

MED-EL; SUKL kéd: NO062A, N1418A, N93703, N98241 (XG2.2 Recovy procesor ku kochledrnym
implantatom)

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Vyrobca nepredlozil dostatocny klinicky dokaz vysSej ucinnosti hodnotenej intervencie vodci
komparatoru. Na zdklade rovnakého Gcelu uréenia a podobnych technickych parametrov hodnotenej
intervencie SONNET 3 a komparatora SONNET 2 predpokladdme rovnaku Kklinicki Gcinnost
predmetnych SZM.



NIH<®

e Vyrobca ako klinicky dékaz hodnotenej intervencie predlozil stidiu Blichner a kol., 2025, ktora
sledovala vnimanie reci v hluku cez ukazovatel SRT80 (z angl. speech reception threshold; Groveri dB, pri
ktorej pacient spravne rozumie 80 % slov) v procesoroch SONNET 2 (a RONDO 3) so systémom ASM 3.0
v porovnani s ich predchadzajlicimi verziami SONNET (1) a RONDO 2 s pouZitim systému ASM 1.0. Stddia
preukazala zlepSenie pri priestorovo oddelenej recia hluku pri pouZziti procesora SONNET 2 (a RONDO 3)
so systémom ASM 3.0 v porovnani so simulovanymi starSimi verziami vyuZivajicimi systém ASM 1.0.
Hodnotena intervencia SONNET 3 v $tudii nebola zahrnuta, preto nie je k dispozicii priamy klinicky
dékaz jej vyssej dcinnosti voci komparatoru. KedZe oba procesory, intervencia SONNET 3 aj komparator
SONNET 2, disponuju systémom ASM 3.0, klinicky G¢inok intervencie SONNET 3 a komparatora
SONNET 2 v ukazovateli SRT80 povazujeme za rovnaky.

e Vyrobca predloZil aj technické porovnanie hodnoteného SZM SONNET 3 a komparatora SONNET 2,
avSak identifikované rozdiely vo vybranych technickych parametroch nepremietol do odhadu
zdravotného prinosu.

e Mortalita a bezpecnost neboli v Stldii sledované.

e Studia Biichner a kol., 2025 mé viaceré nedostatky v internej validite:

o Do studie bol zahrnuty nizky pocet pacientov (20).

o Pacienti v Studii boli zaslepeni, nebolo vsak uvedené, ¢i bol zaslepeny aj personal, ktory
vykonaval jednotlivé merania.

o Pacienti boli testovani v uvedenych podmienkach v nahodnom poradi. Opakované
absolvovanie testov s rastlicou znamostou testu moze viest k zlepSeniu vykonu nezavisle od
testovanych podmienok.

o Vstudii bol sledovany iba jeden Specificky ukazovatel, ktory nemusi plne odrazat vsetky
aspekty vnimania zvuku.

e V3tadii boli identifikované aj nedostatky v externej validite:

o Hlucné prostredie pouzité v laboratérnych podmienkach na meranie nemusi zodpovedat
realnym situaciam a vysledky nemusia byt dostatocne prenositelné do bezného Zivota
pacientov.

o Stddia zahffiala maly pocet skisenych pouZivatelov kochledrnych implantatov testovanych
len s konkrétnymi audioprocesormi (RONDO 3 a SONNET 2). Vysledky preto nemusia byt
prenositelné na pouzivatelov inych typov implantatov, inych generacii procesorov alebo na
sirSie demografické skupiny.

o Testovanie prebiehalo len na jednom uchu pacienta, aj u bilateralnych pouzivatelov. Kedze v
beZnom Zivote pouzivaju tito pacienti procesory bilateralne, vysledky nemusia plne odrazat
redlne poclvanie.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

e V povodnom nastaveni vyrobca preukazuje nakladovu efektivnost intervencie v analyze nakladovej
efektivnosti (CEA) a v analyze uzito¢nosti nakladov (CUA):
o Vscenari CEA podla vyrobcu intervencia re¢ovy procesor SONNET 3 pri pozadovanej Ghrade
vo vySke 8 49545 € za kus dosahuje ICER voci komparatoru SONNET 2 vo vyske
-136,1 €/ zlepSenie SRT80 o 1 dB, pri celkovom zlepseni SRT80 o 4,1 dB a vyssich nakladoch o
557,99 €.
o Vscenari CUA podlavyrobcu nie je definovany vysledny ICUR v €/QALY. Celkové inkrementalne
QALY v 10-ro¢nom horizonte s 5 % diskontaciou dosahuju 0,02748 QALY pri diskontovanych
inkrementalnych nakladoch intervencie SONNET 3 vo vyske 557,99 € pri pozadovanej Ghrade
849545 €.

e V NIHO nastaveni sme v ramci medicinskoekonomickej analyzy zmenili typ analyzy na analyzu
minimalizacie nakladov (CMA). V scenari NIHO dosahuje intervencia pri pozadovanej uhrade
8 495,45 € vyssie naklady voci komparatoru o 557,99 € pri predpokladanej podobnej G&innosti.
Hodnotend intervencia nie je voci komparatoru nakladovo efektivna. Aby bol SONNET 3 nakladovo
efektivny, maximalna vy3ka dhrady zdravotnej poistovne za 1 ks hodnoteného SZM méze byt vo vyske
7 937,46 €, Co predstavuje zlavu 6,57 % voci hodnotenej Uhrade 8 495,45 €.

e Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, Ze v klinickej praxi nebudi
splnené kritéria nakladovej efektivnosti. Hlavnym zdrojom neistoty je predpoklad rovnakej Gc¢innosti
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intervencie a kompardtora. Vzhladom na $pecifické technické vlastnosti SZM SONNET 3, je mozné
predpokladat, Ze SONNET 3 mézZe v niektorych ukazovateloch ucinnosti dokazovat lepsie vysledky ako
komparator.

Dopad na rozpocet

e Vyrobca odhaduje sumarnu thradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za pouZitie reového
procesora SONNET 3 a RONDO 3 pri pozadovanej Ghrade v treti kalendarny rok od zaradenia do ZKSZM
vo vyske 110,4-tisic €.

e Analyzu vplyvu kategorizacie intervencie na rozpocet povazujeme z pohladu spotreby za velmi
podhodnotenu a spojenu s neistotou. T3 plynie najmi zpredpokladu nizkej penetracie trhu
hodnotenej intervencie, ktord predpoklada vyrobca, napriek tomu, Ze hodnoteny $SZM bude nahradzat
predchadzajlce verzie procesorov, ktoré by sa mali prestat vyrabat, v plnom zasttpeni.

e NIHO nepredklada vlastny scenar dopadu na rozpocet vzhladom na neistotu spojenu so zastipenim
jednotlivych procesorov SONNET 3 a RONDO 3. Pri zaradeni hodnoteného SZM s nékladovo efektivnou
Ghradou NIHO predpokladdme, Ze hodnoteny SZM bude mat na rozpocet VZP neutralny dopad.
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Pouzité skratky

Al
ANR
APSQ
ASM
CE
CEA
CMA
CUA
DFNKE
EBM
FON
ICER

MER
ML
MZ SR
NCZI

NICE

ORL
PICO
PO
PROM
SNHL
SNR
SRT80
SUKL
SZM
TNR
VZP
WHO
WNR
ZHSZM
ZKSZM

adaptivna inteligencia

redukcia okolitého hluku, z angl. ambient noise reduction

dotaznik spokojnosti s audioprocesorom, z angl. audio processor satisfaction questionnaire
automaticky manazment zvuku, z angl. automatic sound management

eurdpska zhoda, z fr. Conformité Européenne

analyza efektivnosti nakladov, z angl. cost-effectiveness analysis

analyza minimalizacie nakladov, z angl. cost-minimization analysis

analyza uzito¢nosti nakladov, z angl. cost-utility analysis

Detska fakultnd nemocnica KoSice

medicina zaloZena na dékazoch, z angl. evidence based medicine

foniater

pomer inkrementalnych nakladov a Gcinku, z angl. incremental cost-effectiveness ratio
indika¢né obmedzenie

medicinskoekonomicky rozbor

mnoZzstvovy limit

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

Narodny institat pre excelentnost v oblasti zdravotnictva, z angl. National Institute for Health and Care
Excellence

otorinolaryngolég

populacia, intervencia, komparator, vysledky; z angl. population, intervention, control, outcomes
preskripéné obmedzenie

pacientom reportované ukazovatele, z angl. patient-reported outcome measures
senzorineuralna strata sluchu, z angl. sensorineural hearing loss

pomer signalu k Sumu, z angl. signal-to-noise ratio

prah porozumenia reci 80 %, angl. speech-reception threshold

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

$pecialny zdravotnicky material

redukcia prechodného hluku, z angl. transient noise reduction

verejné zdravotné poistenie

Svetova zdravotnicka organizacia, z angl. World Health Organization

redukcia Sumu vetra, z angl. wind noise reduction

zrychlené hodnotenie Specidlneho zdravotnickeho materialu

zoznam kategorizovaného Specialneho zdravotnickeho materialu
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Casovy prehlad priebehu hodnotenia

Podanie Ziadosti o kategorizaciu 12.12.2025

Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty na vydanie

1
rozhodnutia vo veci kategorizacie 03.03.2026

25.03.2026 - 21.04.2026 (24.03.2026 bola zverejnena

Prerusenie konania ¢. 1 (pocas NIHO hodnotenia X , .
(p ) vyzva, vyrobca odpovedal na vyzvu 21.04.2026)

Vydanie NIHO hodnotenia 30.06.2026

Celkové trvanie hodnotenia

(zohladiiuje prerusenia) 92 dni

! Dria 02.03.2026 vyrobca zdravotnickej pomdcky zverejnil na portali kategorizacie dokumenty ako odpoved na vyzvu na doplnenie
Ziadosti a priloh. Termin rozhodného zacatia plynutia lehoty na vydanie rozhodnutia bol aktualizovany.
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Konflikt zaujmov

V3etci autori, ktori sa podielali na tvorbe tohto hodnotenia, vyhlasili, Ze nemaju Ziadny konflikt zaujmov vo vztahu
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dat do konfliktu zaujmov k predmetnému hodnoteniu. Konflikty zdujmov klinickych odbornikov a zastupcov
pacientskych zdruzeni v pripade ich zapojenia boli vyhodnotené na zaklade odpovedi vo formulari asu

pomenované v Apendixe.

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

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


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

NIH®
1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Aka je ucinnost a bezpecnost technoldgie Recovy procesor SONNET 3 aRONDO 3 v porovnani s
relevantnymi komparatormi v indikacii na vyvolavanie sluchovych vnemov u pacientov, ktorym bol
implantovany kompatibilny kochlearny implantat alebo sluchovy implantat na mozgovy kmefn MED-EL v
slovenskom kontexte na Grovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a
zavazné neziaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technolégie ReCovy procesor SONNET 3 a RONDO 3?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady technoldgie ReCovy procesor SONNET 3 a RONDO 3?

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

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritéria
Populacia (z angl. Population)
Diagnéza
e  Percepcnastratasluchu
e  MKCH-102% H90, H90.3-8

Populacia podla ticelu uréenia zdravotnickej pomdcky

e SONNET 3: Recovy procesor pre kochledrne implantacné systémy a sluchové
implantacné systémy na mozgovy kmen MED-EL, sldZiace na vyvolavanie
sluchovych vnemov.

e RONDO 3: Refovy procesor a vonkajsia stcast systému kochledrneho implantatu
MED-EL. Kochledrny implanta¢ny systém MED-EL je ureny na vyvolanie sluchovych
vnemov prostrednictvom elektrickej stimulacie sluchovych drdh pre osoby so
zavaznymi az tazkymi poruchami sluchu, ktorym len minimalne alebo vobec
nepomaha akustické zosilnenie ani pri najvyssej Urovni vyuZitia. Kochlearny
implantaény systém MED-EL je urCeny aj na vyvolanie sluchovych vnemov
prostrednictvom elektrickej stimulacie sluchovych dréh u jednostranne hluchych
ludi. Jednostranna hluchota je definovana ako velmi tazka porucha sluchu alebo
hluchota v jednom uchu a normalny sluch alebo lahka aZ stredna porucha sluchu v
druhom uchu.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje thradu:
e  Pre podskupinu, do ktorej vyrobca Ziada zaradenie, je aktualne platné indikacné
obmedzenie, preskripcné obmedzenie a mnoZstvovy limit.
e Indika¢né obmedzenie: Vymena procesoru bez ohladu na jeho funkény stav.
e Preskripéné obmedzenie: FON, FON(BA,RK,KE,DFNKE), ORL, ORL(BA,RK,KE,DFNKE),
ZP
e MnoZstvovy limit: kus za 5 rokov
e  Predchadzajici suhlas ZP: ano
Intervencia (z angl. Intervention)
| Redovy procesor SONNET 3 a RONDO 3
Komparator (z angl. Control)
Recovy procesor SONNET / RONDO 2 / SONNET 2 / RONDO 3, ku kochledrnym implantatom
MED-EL; SUKL kéd: NOO62A, N1418A, N93703, N98241, podskupina XG2.2 Recovy procesor ku
kochledrnym implantatom

2 Medzinarodni klasifikacia chordb - 10. revizia
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Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita
e  0S(zangl. overal survival; celkové preZivanie)

Morbidita
e  SRT80 (z angl. speech reception threshold; Grover dB, pri ktorej pacient spravne
Klinicka Gc¢innost rozumie 80 % slov)

Kvalita Zivota
e HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik EQ-5D3
a dotazniky Specifické pre ochorenie

Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti

Dizajn Studii (z angl. Study design)

Randomizované kontrolované studie (RCTs) a metaanalyzy z nich

ak nie s dostupné, tak:

Klinicka G¢innost Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

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

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observacné stidie

Jednoramenné stadie

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

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

Etické, organizacné,
socialno-pacientske
a pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.

3 EQ-5D je dotaznik kvality Zivota v stvislosti so zdravim vytvoreny skupinou EuroQol (z angl. Euro Quality of Life). Dotaznik obsahuje 5
zdravotnych domén (mobilita, sebestacnost, bezné aktivity, bolest/diskomfort a tzkost/depresia). Pacient hodnoti Ciselne stupen
zavaznosti priznakov pomocou trojstupfiovej (3L) alebo patstupfiovej (5L) $kaly odpovedi, vysledkom je patciferny kéd.
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NIH
2. Metoda

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

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

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

2.1. Vyskumné podotazky

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

2.2. Zdroje pouZzité pri tvorbe hodnotenia

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

e Rucné vyhladavanie klinickych $tudii a meta-analyz v medicinskych databazach (PubMed).

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

Pre UcCely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo diia 23.1.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni

na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 9.2.2026. Do hodnotenia sa formou
dotaznika nezapojil Ziadny odbornik ani Ziadna pacientska organizacia.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Strata sluchu alebo hluchota je jednou z najc¢astejsich zmyslovych porich, ktorej zavaznost sa zvacsa zvysuje s
vekom a jej incidencia neustéle stipa [1]. Stupne straty sluchu su klasifikované sluchovym prahom, teda najnizSou
intenzitou zvuku (v dB), ktord je ¢lovek schopny spolahlivo zachytit. O strate sluchu hovorime pri sluchovom prahu
vysSom nez 20 dB. Celkovo viac ako 5% svetovej populacie trpi obmedzujicou stratou sluchu so sluchovym
prahom vy$sim ako 35dB [2]. WHO Kklasifikuje zavaznost straty sluchu podla audiometrickych hodnét, ktoré
uvadzame nizsie (Tabulka 2) [3].

Tabulka 2: Stupne straty sluchu podla WHO

Strata sluchu Audiometrické hodnoty (v dB)
Ziadna 0-20

Lahka 20-35

Stredna 35-50

Stredne tazka 50 - 65

Tazka 65-80

Velmi tazka 80-95

Uplnd Viac ne? 95

Zdroj: [3]

Zvuk je tvoreny tlakovymi vlnami Siriacimi sa vzduchom. Tieto viny vstupuji do vonkajsieho ucha a zvukovodom sa
dostavaju k bubienku (tympanickej membrane), ktory sa rozkmita. Vibracie bubienka sa nasledne prenasaju do
stredného ucha, kde tri sluchové kosticky (kladivko, ndkovka a strmienok) zosilfiuju tieto vibracie a prenasaji ich
do vnatorného ucha. Vo vnutornom uchu slimak (kochlea), tekutinou vyplnena Spiralovita Struktira, premiena
mechanické vibracie na pohyb tekutiny, pricom stimuluje zmyslové vlaskové bunky. Tie nasledne prevadzaju
mechanicky podnet na elektrické nervové impulzy, ktoré st sluchovym nervom vedené do mozgu, kde st vnimané
ako zvuk (Obrazok 1) [4]. Poskodenie alebo porucha sluchu vznika ako désledok narusenia niektorej Casti tohto
systému a podla miesta postihnutia sa rozliSuju jednotlivé typy straty sluchu. Poskodenie vonkajSieho alebo
stredného ucha, ked zvukové vlny nie st schopné ucinne dosiahnut vnitorné ucho, vedie ku konduktivnej strate
sluchu. Poskodenie vnitorného ucha alebo sluchového nervu spésobuje senzorineuralnu stratu sluchu (SNHL,
z angl. sensorineural hearing loss), oznaCovanu aj ako percepna strata sluchu. Vyskytovat sa méZe aj zmieSana
strata sluchu. V niektorych klasifikaciach sa uvadza aj neuralna porucha sluchu, centralna porucha sluchu a poruchy
sluchového neuropatického spektra [5, 6].

Obrdzok 1: Schématické zobrazenie ludského ucha

External ear Middle Inner
ear ear Cochlear duct

Vestibule
Ossicles

Tympanic
mebrane

Delterscells  pijrarcelis  Inner har cel 3

Organ of corti (sensory epithelium)

Zdroj: [7]
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V detskom veku sa dominantne vyskytuje prechodna konduktivna strata sluchu spdsobena tympanickym
vypotkom v strednom uchu, ktorou trpi 10 az 30 % deti pred dosiahnutim tretieho roku Zivota. Vrodena, trvala,
obojstranna strata sluchu je podstatne zriedkavejsia, s prevalenciou 1,2 na 1 000 deti. Celkovo, napriec¢ detskou aj
dospelou populaciou, je viak najrozsirenejsim typom poruchy sluchu senzorineuralna strata sluchu. V dospelosti je
to senzorineuralna strata sluchu vyssieho veku (presbyakuzia), ktora postihuje priblizne 40 % os6b vo veku 65 rokov
aviac. Medzi dalSie ¢asté typy patria trvala konduktivna alebo kombinovana strata sluchu v désledku chronického
zapalu stredného ucha a porucha sluchu spésobena akustickou traumou [5].

Patofyziologickym mechanizmom vzniku SNHL je poskodenie vlaskovych buniek v Cortiho organe vnitorného
ucha, vestibulokochlearneho nervu alebo centralnych spracovatelskych centier v mozgu. NajcastejSimi pricinami
poskodenia vnitorného ucha je syndrémova alebo nesyndrémova vrodena Strukturalna abnormalita kochlearnych
komponentov. TieZ sem patria procesy spojené so starnutim, najméa poskodenie mikrovaskulatury a s fiou spojena
ischémia, hypoxia a oxidativny stres, ale aj zvukom vyvolané poSkodenie, poranenie hlavy, Menierova choroba,
ototoxicita, autoimunitné alebo metabolické ochorenia ainé [5, 8, 9].

Typickymi prejavmi SNHL su tazkosti s porozumenim reci, najméa v hlu¢nom prostredi, zniZzena schopnost pocut
tiché alebo vysokofrekvencné zvuky, piskanie v usiach (tinnitus) a Casta potreba opakovania slov. U niektorych
pacientov sa mdZe vyskytnut aj porucha rovnovahy alebo zavraty (vertigo) [10].

3.2. ManaZment a liecba pacienta

Prvymi jednoduchymi vySetreniami sluchu sd ladickovy test (Weberov test, Rinneho test), Sepotovy test, test sluchu
na vzdialenost a tonova audiometria. Zlatym Standardom pri hodnoteni straty sluchu je vSak kompletné
audiometrické vySetrenie pozostavajlce z viacerych funkénych testov mechanizmu sluchu. Slovna audiometria
aténova audiometria (jednotlivé frekvencie) sa pouZiva na testovanie vzdusnej a kostnej konduktivity, pricom
v pripade SNHL je poru$end ako kostnd tak i vzdudna konduktivita. Dalsim z vySetreni je tympanometria, alebo
impedancéna audiometria, ktora pomocou akustického tlaku meria vlastnosti prevodového systému a akustické
vlastnosti usného bubienka. Funkciu vonkajsich zmyslovych vlaskovych buniek je moZné testovat pomocou
zaznamenania a analyzy otoakustickych emisii. Otoakustické emisie st produkované funkénymi vlaskovymi
bunkami po podrazdeni akustickym stimulom, pricom poskodené vlaskové bunky nie st schopné produkovat
meratelné akustické emisie [11, 5].

Na rozdiel od ochoreni stredného ucha, pri ochoreniach vnitorného ucha akym je SNHL nie je moZné prirodzeny
sluch obnovit ani zlepsit pomocou chirurgickych rekonstrukénych technik. Nacdvacie pristroje a implantaty
predstavuji hlavné kompenzacné pomdcky pre pacientov so stratou sluchu, avsak pri zdvaznom poskodeni
labyrintu vnitorného ucha nedokazu zachovat prirodzené vnimanie zvuku [12].

Mierna az strednd SNHL je najcastejSie kompenzovana pomocou nacuvacich pristrojov, ktoré maju zlepSovat
vnimanie zvuku priblizne 040 - 60 dB. Ide o jednoduché pristroje, ktorych funkcia je zaloZenad na detekcii,
amplifikacii a prenose akustického signalu do externého sluchového kanala. Podla ich umiestnenia pozname tie,
ktoré sa nosia za uchom, v uchu, v sluchovom kanali alebo kompletne v sluchovom kanali. PouZivaji sa v pripade
unilateralnej ako aj bilateralnej straty sluchu s jasne preukazanym benefitom pre pacientov [13].

U pacientov s tazkou az velmi zavaznou SNHL, ktorym naclvacie pristroje neprinasaju dostatocny benefit je
odporacana implantacia kochledrneho implantatu. ReCovy procesor kochlearneho implantatu premiefia zvuk na
elektrické signaly, ktoré sa prostrednictvom implantovaného prijimaca a elektrdd v slimaku prenasaju priamo na
sluchovy nerv, kde su dalej vedené do mozgu a vnimané ako zvuk. Tymto mechanizmom st obchadzané poskodené
vlaskové bunky slimaka [14]. Narodny institit pre excelentnost v oblasti zdravotnictva (NICE, z angl. National
Institute for Health and Care Excellence) odporica zvazit kochlearny implantat u 0séb so sluchovymi prahmi> 80 dB
v oboch usiach pri dvoch alebo viacerych frekvenciach (500 Hz, 1,000 Hz, 2,000 Hz, 3,000 Hz and 4,000 Hz) [15]. Na
Slovensku je tento prah 75 dB, priCom je nutné schvalenie vhodného kandidata indika¢nou komisiou
vimplantatnom centre. Indikacné kritéria pre implantaciu sa liSia aj v zavislosti od socioekonomického
prostredia [16].
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Recovy procesor SONNET 3 (SUKL: N8045A) je uréeny na vyvolavanie sluchovych vnemov u pacientov, ktorym bol
implantovany kompatibilny kochlearny implantat alebo sluchovy implantat na mozgovy kmern MED-EL. ReCovy
procesor SONNET 3 je indikovany na pouzitie u pacientov s kochlearnym implantatom MED-EL s odstranitelnym
magnetom (Mi1200 SYNCHRONY, Mi1210 SYNCHRONY ST, Mi1250 SYNCHRONY 2, Mi1260 SONATA 2 [dalej len
SONATA 2]) alebo s kochlearnym implantatom MED-EL bez odstranitelného magnetu (Mi1000 CONCERTO alebo
Mi1050 CONCERTO 2 [dalej len CONCERTOQ], SONATATI™® [dalej len SONATA], PULSARcI*® [dalej len PULSAR],
C40+alebo C40).

Sluchovy implantaény systém MED-EL je urCeny na vyvolavanie sluchovych vnemov u jedincov s jednym z
nasledujdcich stavov:

e  zavazna az velmitazka strata suchu,

e  zadvainé az velmi tazké poskodenie sluchu v jednom uchu a normélny sluch alebo lahka aZ stredna

porucha sluchu v druhom uchu,

e (iasto¢na hluchota, priCom jedinci maju prospech z akustického zosilnenia len v nizSich frekvenciach,

e nefunkéné kochlearne nervy,
a to prostrednictvom elektrickej stimulacie alebo prostrednictvom kombinovanej elektroakustickej stimulacie
(EAS) v pripade Ciasto¢ne nepocujdcich jedincov.

ReCovy procesor SONNET 3 je vonkajSou Castou systému kochlearneho implantatu MED-EL. V zakladnej
konfiguracii pozostava reCovy procesor SONNET 3 z ovladacej jednotky s hac¢ikom na zavesenie za ucho, zasobnika
na batérie (pozostava z ramu a krytu), cievky a z kabla cievky. Osobitny dialkovy ovladac FineTuner Echo umoZiiuje
pristup k roznym funkciam recového procesora (Obrazok 2). Cievka drzi na implantate pomocou magnetickej
pritazlivosti. ReCovy procesor pouZiva batérie, ktoré poskytuju externej i implantovanej elektronike dostatocné
mnoZstvo energie. Implantované ¢asti neobsahuju batérie. V ovladacej jednotke sa nachadzaji hlavné elektronické
suciastky reCového procesora a taktiez obsahuje otvory mikrofonu, svetelny indikator a dotykové tlacidlo. Cievka
spaja reCovy procesor s implantatom a cez nenarusenu kozu do implantatu vysiela kddovany zvukovy signal [17].

Obrdzok 2: Zobrazenie reCového procesora SONNET 3

1) 5]

: |

Ovladacia jednotka
Hacik na zavesenie za ucho
Ram zasobnika na batérie

Kryt zasobnika na batérie

I 3 P Cievka
9_1*6 -0 0o | Kabel cievky

FineTuner Echo

Q00000 O

Zdroj: [17, ndvod na poutzitie]

ReCovy procesor SONNET 3 ma rbézne pouzivatelské funkcie ako automaticky manazment zvuku, automaticka
kontrola hlasitosti, redukcia zvuku vetra, adaptivna inteligencia, vodeodolnost, mozZnosti priameho pripojenia
k mobilnému telefénu a inym zariadeniam, bezdrotové systémy, Specializované aplikacie a iné. Jednotlivé funkcie
reCového procesora su blizSie popisané v navode na pouzitie [17] a priamo na strankach vyrobcu hodnotenej
technoldgie [18]. Technické parametre reCového procesora SONNET 3 st zhrnuté na obrazku nizsie (Obrazok 3).
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Obrdzok 3: Technické viastnosti recového procesora SONNET 3

hozmerv“ 6,6 mm
52 mm
&€
39 mm 9.mm
Hmotnost** SONNET 3 pre KI: 9,5¢ (vratane 2 zinkovo-vzduchovych batérii)
SONNET 3 EAS: 9,9¢g (vratane 2 zinkovo-vzduchowch batérii)
Napajanie 2 zinkovo-vzduchové batérie nacivacej pomocky typu 675 (1,4V), odporaéame
batérie s vysokym napatim
Hardvér » Plne digitalny
» Rozne programovatelné parametre
» Moznost vyberu zo 4 programov
+ AZ12 pasmovych filtrov; filtre s programovatelné
» Programovatelné nelinearne zosilnenie
» 2 viacsmerné mikrofony
» Recovy procesor ma viastne testovanie: celkova kontrola programoy, neustala
kontrola zhodnosti
» Konfigurovatelna automaticka regulacia zosilnenia (AGC)
» Prikazy dialkoveého ovladaca mozno osobitne vypnut
Dalsie funkcie vo variante + Zvukova stimulacia az do 2 000Hz
SONNET 3 EAS » Plne digitalne spracovanie signalu z naclvacej pomocky
+ Nezavislé kompresory az do 7 frekvencnych pasiem
Zvukovy vstup » Prostrednictvom krytu zasobnika na batérie FM
(kablové spojenie) « Trojtrnové pripojenie typu naclvacej pomocky (Euro Audio) podia IEC 60118-12
«+ Citlivost: -57,5dBV*! (zodpoveda 70dB SPL na 1kHz)
» Odpor: 4,7k
Zvukovy vstup + Podpora Android ASHA
(bezdrotovy) » Podpora Apple MFi LEA
Ovladacie prvky/ « Wpinac ZAPNYP
Svetelné indikatory + Svetelny indikator: 1viacfarebna LED dioda
Materialy v kontakte + Zmes polykarbonatu a akrylonitrilbutadiénstyrénového polyméru (PC/ABS): recovy
s telom procesor, vietky farby

» Polyamid (PA): hacik na zavesenie za ucho
» Silikon (LSR): flexibilny hacik na zavesenie za ucho

Rozsah pracovnej teploty
a vihkosti prostredia

- Rozsah prevadzkovej teploty: 0 °C az +50 °C

- Rozsah tepl6t pri skladovani: -29 °C az +60 °C

- Relativna vihkost prostredia: 15 % az 90 %

- Rozsah atmosférického tiaku: 700hPa (mbar) az 1 060 hPa (mbar)

Z3akladny vykon Ziadna z wkonnostnych charakteristik pomdcky SONNET 3 (vratane vietkého
prislusenstva) nepredstavuje zakladny vykon podla definicie v IEC 60601-1.

Predpokladana zivotnost  Predpokladana Zivotnost pomocky SONNET 3 (vratane vsetkého prislusenstva)
podla definicie v IEC 60601-1 je 5 rokov. Na udrzanie zakladnej bezpelnosti s
ohfadom na elektromagnetické ruSenie pocas predpokiadanej zivotnosti nie su

) potrebné Ziadne opatrenia.

Vlysokofrekvenéné - Frekvendny rozsah prijimania/prenosu: 2400 MHz - 2483,5 MHz

spojenie (bezdrotova - Zariadenie s kratkym dosahom (SRD) podla prilohy 3 k ERC/REC 70-03 (rozsah B)

technologia 2,4 GHz) - Typ upravy: Gaussovskeé frekvencné klucovanie (GFSK)

- Maximalny efektivny wzarovany wkon (ERP): <100uW (<-10dBm)
- Sirka pasma kanala: 1MHz, 2 MHz

Zdroj: [17, ndvod]
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Recovy procesor RONDO 3 (SUKL: N1418A) v tomto hodnoteni neopisujeme. RONDO 3 je v ZKSZM zaradeny v riadku
Recovy procesor SONNET / RONDO 2 / SONNET 2 / RONDO 3, podskupina XG2.2 ReCovy procesor ku kochlearnym
implantatom, pod kédom MZ SR X04965 od roku 2021, a preto nie je predmetom tohto hodnotenia (diskutované v
Casti 3.5). Opis technoldgie a certifikacia technoldgie st dostupné v podkladoch Ziadosti o zaradenie zdravotnickej
pomdcky N93703, N98241, N0062A, N1418A do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov
arovnako aj Gradné urcenie ceny zdravotnickej pomdcky, ID konania 10721 (blizSie popisané v Casti 3.5).

3.4. Certifikacia technologie

Ucel urcéenia:

ReCovy procesor SONNET 3 je urleny pre pouzivatelov kochledrnych implantatov MED-EL. ReCovy procesor
SONNET 3 je ur€eny na spracovavanie zvukov z vonkajSieho prostredia a po spracovani ich posiela cez cievku do
kochledrneho implantatu a dalej na elektrédy v kochley.

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurépska zhoda), ktory vyrobca v Ziadosti predloZil, bol pre recovy
procesor SONNET 3 vydany v kategorii ,,Sluchové aktivne-implantovatelné zariadenia - doplnky (J0380 - Auditory
Active-implantable devices - accesories)“. ReCovy procesor SONNET 3 patri do rizikovej triedy Ill, podla Nariadenia
MDR (EU) 2017/745. PredloZeny CE je platny od 23.05.2024 do 22.05.2029. CE certifikat bol vydany spolo&nostou
TUV SUD Product Service GmbH.

3.5. PoZadované podmienky uhrady

Vyrobca Ziada zaradenie SZM Recovy procesor SONNET 3 a RONDO 3 do existujiicej podskupiny XG2.2 Recovy
procesor ku kochledrnym implantatom.

Vyrobca predloZil jednu Ziadost, teda zamysla vytvorenie jedného riadku pod jednym kédom MZ SR, v ktorom by sa
mali nachadzat oba uvedené reCové procesory.

Pre SZM Reéovy procesor SONNET 3 a RONDO 3 navrhuje vyrobca maximalnu vysku Ghrady zdravotnej poistovne
za zdravotnicku pomdcku a zaroven maximalnu cenu zdravotnickej pomocky dodavanej poskytovatelovi

zdravotnej starostlivosti za 1 ks predmetného SZM vo vy3ke 8 495,45 €, pri¢om pocital s 5 % DPH.

Indika¢né obmedzenie (10): Vymena procesoru bez ohladu na jeho funkény stav.

Preskripéné obmedzenie (PO): foniater (FON), foniater (FON) Univerzitnd nemocnica v Bratislave (BA), Ustredna
vojenska nemocnica Ruzomberok (RK), Univerzitna nemocnica KoSice (KE) a Detska fakultna nemocnica Kosice
(DFNKE), otorinolaryngolég (ORL), otorinolaryngolég (ORL) Univerzitnd nemocnica v Bratislave (BA), Ustredna
vojenska nemocnica Ruzomberok (RK), Univerzitna nemocnica KoSice (KE) a Detska fakultna nemocnica Kosice
(DFNKE); ZP (sthlas zdravotnej poistovne).

MnoZstvovy limit (ML): 1 ks / 5 rokov

Predchddzajlci suhlas zdravotnej poistovne (ZP): ano

Diskusia k poZadovanym podmienkam dhrady:

e Recovy procesor RONDO 3 (SUKL: N1418A) je uZ v sli¢asnosti kategorizovany v zozname kategorizovanych
pecidlnych zdravotnickych materidlov (ZKSZM) v podskupine XG2.2 v jednom riadku spolu s re¢ovymi
procesormi SONNET, SONNET 2 a RONDO 2 so spoloénym kédom X04965 s UZP vo vyske 7 937,46 €.

eV pripade zaradenia re¢ového procesora RONDO 3 do ZKSZM podla névrhu vyrobcu by bol tento SZM v
ramci jednej podskupiny zaradeny v dvoch réznych riadkoch, pricom by mal pridelené odlisné kédy MZ SR
a zaroven by sa nan vztahovali rozdielne Ghrady.

e Vyrobca bol vramci Ziadosti osGcinnost vyzvany vysvetlit opakovanie Ziadosti o kategorizaciu SZM
RONDO 3, ktory sa uz v ZKSZM nachdadza, pripadne potvrdit, & ide o totoZny SZM. Vyrobca potvrdil, Ze ide
o totozny SZM, pri¢om ako dévod opitovnej Ziadosti o kategorizaciu uviedol snahu o zvy3enie dhrady
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uvedeného SZM RONDO 3 z d6vodov infl4cie, zvy$ovania nakladov a zavedenia vylep3eni v technoldgiach,
ktoré musia tieto zariadenia mat.

o Vzhladom na to, Ze SZM RONDO 3 je v klinickej praxi pouZivany a vykazovany mame za to, Ze
zaradenie do rovnakej podskupiny v ZKSZM pod novym kédom MZ SR (teda vytvorenie nového
riadka) je neopodstatnené.

o Zprocesného hladiska nie je vytvorenie nového riadku vhodnym spésobom na zvySenie Ghrady.
Typ Ziadosti ALSZME mé sl0Zit primarne na zaradenie technoldgie, ktord sav ZKSZM nenachédza,
do existujlcej podskupiny v ZKSZM.

o Na zvy3enie Ghrady je nutné podat Ziadost A2ZVSZM - Ziadost o zvy3enie dradne uréenej ceny
zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov. Vyrobca podal tento typ Ziadosti dfia 11.5.2023 (ID 12685), priCom Ziadost bola
zamietnutd. Vyrobca ndm podanie tejto Ziadosti, ako aj vysledok daného konania potvrdil v
mailovej komunikacii.

3.6. Relevantné komparatory

V pripade re¢ového procesora SONNET 3 povaZujeme za relevantny komparator re¢ovy procesor SONNET 2, SUKL
kdd: NO062A, podskupina XG2.2 Recovy procesor ku kochlearnym implantatom.

V pripade re¢ového procesora RONDO 3 povaZujeme za relevantny komparator re€ovy procesor RONDO 3, SUKL
kdd: N1418A, podskupina XG2.2 Recovy procesor ku kochledrnym implantatom.

Vyrobca povaZzuje za relevantny komparator produkty z riadku Recovy procesor SONNET / RONDO 2 / SONNET 2/
RONDO 3, SUKL kéd: NO062A, N1418A, N93703, N98241, podskupina XG2.2 Recovy procesor ku kochledrnym
implantatom.

Diskusia k relevantnym komparatorom:

e Akceptujeme s neistotou vyber komparatora.

o Kompardtorom mézu byt iba SZM kompatibilné s kochledrnym implantadtom MED-EL.

o Vyrobca nespecifikuje konkrétny model z riadku SONNET /RONDO 2/ SONNET 2 /RONDO 3, ktory
povazuje za komparator v pripade procesora SONNET 3 a RONDO 3.

o Vzhladom na odli$nosti v dizajne, spdsobe uchytenia a pouZivania procesorov RONDO 3 a
SONNET 3 predpokladame, Ze komparatorom bude predchadzajica/sucasna generacia
procesora v ramci rovnakej produktovej linie. U pacientov mdze dochadzat k prechodu z modelu
RONDO na model SONNET a naopak. KedZe oba modely st zaradené v rovnakom riadku a maj
rovnaku vySku Ghrady, mozny prechod medzi nimi nema vplyv na vyber komparatora.

e Spotreba produktov z riadku Recovy procesor SONNET / RONDO 2 / SONNET 2 / RONDO 3 (SUKL kéd:
NO062A, N1418A, N93703, N98241) je za posledny plavajici rok Q2/2025 az Q1/2026 podla dat NCZI 83 ks
[19].

o Spotrebu jednotlivych SZM v uvedenom riadku nie je mozné skontrolovat, kedZe ide o SZM so
spoloénym kdédom X04965.

=  Vyrobca vemailovej komunikacii uviedol, Ze produkty SONNET a RONDO 2 sa uz
v suCasnosti nevyrabaju, preto mbézeme predpokladat, Ze vacsina spotreby je tvorena
modelmi RONDO 3 a SONNET 2.
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Ako dbékaz klinickej Gi¢innosti SZM, vyrobca predloZil $tidiu Biichner a kol., 2025 [20], ktorej charakteristiky si
uvedené v tabulke niZSie (Tabulka 3).

Tabulka 3: Prehlad relevantnych klinickych studii
NCT Poznamka Intervencia Komparator Pocet pacientov Stav
(segmentov)

SONNET 2, RONDO 3 | SONNET 2, RONDO 3

ASM 3.0 ASM 1.0 20:20 ukon&end

- Bilichner a kol., 2025

Zdroj: [20]

Stidia Biichner a kol., 2025 bola prospektivna $tiidia, ktorej cielom bolo porovnat vnimanie rec¢i v hluku za pouZitia
reCovych procesorov SONNET 2 a RONDO 3 srdéznym front-end rdmcom spracovania signalu ASM1.0 a ASM3.0
(automaticky manaZment zvuku, z angl. automatic sound management) u pacientov s kochledrnym implantatom.

U v3etkych pouzivatelov boli oba reCové procesory testované s front-end spracovanim ASM 1.0 aj ASM 3.0. Iteracie
ASM s0 aditivne, t. j. kazda novsia iteracia zahfria vietky funkcie predchadzajdcich verzii. Na implementaciu funkcif
ASM 1.0 v reovych procesoroch RONDO 3 a SONNET 2 boli deaktivované redukcia Sumu vetra (WNR, z angl. Wind
Noise Reduction), redukcia okolitého hluku (ANR, z angl. Ambient Noise Reduction), redukcia prechodného hluku
(TNR, z angl. Transient Noise Reduction) a adaptivna inteligencia (Al). Mikrofén bol nastaveny do omnidirekéného
rezimu (smerové nastavenie mikrofonu bolo deaktivované). Tieto nastavenia v procesoroch RONDO 3 a SONNET 2
simulovali ich predchadzajlce verzie RONDO 2 a SONNET (1), ktoré mali funkciu ASM 1.0. Pri testovani ASM 3.0 bola
adaptivna inteligencia nastavena do mierneho rezimu. V tomto nastaveni je aktivovany klasifikator zvukovej scény
a parametre smerového nastavenia mikrofénu, redukcie Sumu vetra a redukcie okolitého a prechodného hluku sa
automaticky nastavuju podla detegovaného typu zvukovej scény (rec, re¢ v hluku, hluk, hudba alebo ticho).

Primarnym cielom Stddie bolo porovnanie vnimania reci v konfiguracii priestorovo oddelenej reci a hluku za
pouzitia ASM 1.0 a ASM 3.0 so zariadenim RONDO 3. Sekundarnymi ukazovatelmi bolo porovnanie ASM1.0 a ASM3.0
v konfiguracii ko-lokalizovanej re¢i ahluku so zariadenim RONDO 3, porovnanie vnimania reci v konfiguracii
priestorovo oddelenej reci a hluku za pouZzitia ASM 1.0 a ASM3.0 so zariadenim SONNET 2 a porovnanie SONNET 2
a RONDO 3 s pouzitim ASM3.0. Testovanie sa vykonavalo na jednom uchu u vSetkych Géastnikov. Ukazovatelom v
stadii bola hranica rozpoznania reci (SRT z angl. speech reception threshold), teda Groven dB, pri ktorej pacient
spravne porozumie vopred ur¢enému podielu slov. ReCovy signal sa upravoval adaptivne az do dosiahnutia SRT80
(80% spravnych slov). Kazdy ucastnik bol testovany s RONDO3 a SONNET2 a s ASM1.0 a ASM3.0 v Siestich
podmienkach, pricom poradie ASM konfiguracii bolo nahodné a vSetky testy prebehli pocas jednej navstevy.
Kontralateralne ucho bolo zablokované, u bilateralnych pouZzivatelov bolo testované lepsSie alebo preferované
ucho. Rozdiely SRT80 medzi ASM alebo re¢ovymi procesormi boli vyjadrené ako ASRT (dB).

V ramci Stadie boli sledované tiez pacientom reportované ukazovatele (PROM, z angl. patient-reported outcome
measures) pomocou dvoch dotaznikov. Jednym bol validovany dotaznik spokojnosti s audioprocesorom (APSQ,
zangl. audio processor satisfaction questionnaire), ktory hodnoti pohodlie, kvalitu zvuku a Specifické faktory
zariadenia. Zaznamenava sa celkové skore aj skére podla domén: pohodlie, spolocensky Zivot a pouZitelnost.
Druhym validovanym dotaznikom bol Index kvality zvuku sluchového implantatu 19 (HISQUI19, z angl. Hearing
implant sound quality index 19), ktory obsahuje 19 poloziek v 7 doménach. Celkové skére odraza vnimanu kvalitu
zvuku a kategorizuje sa do piatich Urovni: velmi slaba, slaba, mierna, dobra a velmi dobra.

Do Studie boli zahrnuti pacienti vo veku =18 rokov so zavaznou aZ Uplnou SNHL s postlingvalnym nastupom
s kochlearnym implantatom v ipsilateralnom uchu, pricom museli mat sklsenost s procesorom RONDO 3 po dobu
minimalne troch mesiacov. Pacienti museli dosiahnut minimalne skére 40 % vo Freiburg Monosyllables teste.
Zo Studie boli vyluceni Gcastnici s kontralateralnym sluchom = 30 dB HL, s nekompatibilnymi typmi implantatov
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(MED-EL C40X/C40C, ABI, splitova elektréda), so znamou alergiou na komponenty zariadeni alebo s inymi faktormi
zvySujucimi riziko ¢i znemoziujucimi dodrzanie protokolu. Demografické a klinické charakteristiky pacientov su
uvedené nizsie (Obrazok 4).

Na opis Gdajov bola pouzitd deskriptivna Statistika (priemer = SD, absoldtne a relativne frekvencie). Normalita
rozdeleni bola posudzovana pomocou Shapiro-Wilkovho a Kolmogorovovho-Smirnovovho testu a Q-Q grafov.
KedZe udaje nevykazovali normalne rozdelenie, boli logaritmicky transformované [logl0(y + 5)*1,5]. Porovnania
medzi podmienkami boli realizované parovym t-testom. Hladina Statistickej vyznamnosti bola stanovena
na p =0,05.

Obrdzok 4: Demografické a klinické charakteristiky pacientov

ID Sex Age Laterality  Implant Etiology Type
side
1 F 50-60 Uni R SSNHL Progressive
2 M 60-70  Uni R Méniere’s Progressive
disease
3 M 50-60  Bi R Unknown Progressive
4 F 50-60 Bi R Autoimmune Progressive
5 F 30-40 Bi L Hereditary Progressive
6 F 40-50 Uni L Branchio-oto- Progressive
renal syndrome
7 M 60-70 Uni R Unknown Progressive
8 M 20-30 Uni L Unknown Progressive
9 F 55-60  Uni L Méniere’s Progressive
disease
10 F 60-70 Bi R Unknown Progressive
11 M 70-80 Uni R Unknown Progressive
12 F 70-80 Uni L SSNHL Progressive
13 F 40-50 Uni R Otosclerosis Progressive
14 M 60-70  Uni R Unknown NR
15 M 40-50 Uni L Genetic Progressive
16 M 80-90  Uni L Cerebral Progressive
cortical
infarction
17 M 30-40 Bi L SSNHL Progressive
18 F 70-80 Uni R Unknown Progressive
19 F 40-50 Uni R Unknown Progressive
20 M 70-80  Uni R SSNHL Sudden

Zdroj: [20]
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Mortalita

Stidia Biichner a kol., 2025 nesledovala ukazovatele mortality. Neboli dohladané iné §tddie sledujlice ukazovatele
mortality.

Morbidita

Porovnanie ASM 1.0 a ASM 3.0 s RONDO 3 pri priestorovo oddelenej reci a hluku

Priemerné (+ SD) hodnoty SRT80 s RONDO3 boli 5,2 (+3,9) dB SNR pre ASM1.0 a 1,0 (+3,8) dB SNR pre ASM3.0.
Priemer rozdielov SRT80 hodnét bol 4,1 (+ 1,7) dB v prospech ASM3.0 (Obrézok 5). Tento rozdiel bol Statisticky
vyznamny (p <0,001).

Kazdy ucastnik dosiahol nizsie (lepSie) SRT80 hodnoty s ASM3.0 v porovnani s ASM 1.0. Rozdiely v SRT80 medzi
ASM 3.0 a ASM 1.0 sa pohybovali od 1,0 dB do 6,5 dB.

Obrdzok 5: Porovnanie ASM 1.0 a ASM 3.0 s RONDO 3 pri priestorovo oddelenej reci a hluku
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Zdroj: [20]

Porovnanie ASM 1.0 a ASM 3.0 s SONNET 2 pri priestorovo oddelenej reci a hluku

Priemerné (+SD) hodnoty SRT80 so SONNET 2 boli 4,2 (+ 4,9) dB SNR pre ASM 1.0 a -0,2 (+ 4,3) dB SNR pre ASM3.0.
Priemer rozdielov SRT80 hodnét bol 4,4 (+1,8) dB v prospech ASM3.0 (Obrazok 6). Tento rozdiel bol Statisticky
vyznamny (< 0,001).

U vSetkych ucastnikov boli SRT80 hodnoty nizsie (lepSie) s ASM 3.0 v porovnani s ASM 1.0. ASRT sa pohyboval od 0,9
dBdo 7,7 dB.
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Obrdzok 6: Porovnanie ASM 1.0 a ASM 3.0 so SONNET 2 pri priestorovo oddelenej reci a hluku
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Zdroj: [20]
Porovnanie ASM3.0 a ASM1.0 s RONDO 3 pri ko-lokalizovanej reci a hluku

Priemerné (+ SD) hodnoty SRT80 boli 3,7 (+5,4) dB SNR pre ASM 1.0 a 2,5 (+ 3,3) dB SNR pre ASM 3.0 (Obrazok 7).
Priemer rozdielov SRT80 hodndt bol 1,2 (+2,4) dB v prospech ASM3.0. Tento rozdiel nebol Statisticky vyznamny
(p=0,114).

U 14 z 20 Gcastnikov (70 %) boli SRT80 hodnoty nizSie (lepsie) s ASM 3.0 v porovnani s ASM 1.0. ASRT sa pohyboval
od-1,9dBdo 8,5dB.

Obrdzok 7: Porovnanie ASM 1.0 a ASM 3.0 s RONDO 3 pri ko-lokalizovanej reci a hluku
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Zdroj: [20]
Porovnanie RONDO 3 a SONNET 2 s ASM3.0

Priemerné (+ SD) hodnoty SRT80 s ASM 3.0 pri priestorovo oddelenej recia hluku boli 1,0 (+ 3,8) dB SNR pre RONDO 3
a-0,2 (+4,3) dB SNR pre SONNET 2 (Obrazok 8). Priemerny ASRT bol 1,2 dB v prospech SONNET 2. Tento rozdiel bol
Statisticky vyznamny (p = 0,005).

S pouzitim ASM3.0 dosiahlo 15 z 20 Gcastnikov (75%) nizSie (lepSie) SRT80 hodnoty so SONNET 2 v porovnani s
RONDO 3. ASRT sa pohyboval od -1,5 dB (lepsie vysledky s RONDO 3) do 5,0 dB (lepSie vysledky so SONNET 2).
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Obrdzok 8: Porovnanie RONDO 3 a SONNET 2 v nastaveni ASM 3.0 pri priestorovo oddelenej reci a hluku
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Pacientom - reportované ukazovatele

HISQUI19

HISQUI19 dotaznik na hodnotenie subjektivnej kvality zvuku pri pouzivani implantatu s procesorom RONDO 3
vyplnilo 18 z 20 ucastnikov. Priemerné (+ SD) celkové skére bolo 84,8 (+18,3) bodov z mozného rozsahu
0 - 133 bodov (median 88,5). Celkové skore bolo kategorizované u jedného pouZzivatela ako velmi dobré, u 6smich
ako dobré, u siedmich ako mierne a udvoch ako slabé. Ziadny pouZivatel nedosiahol skére, ktoré by bolo
kategorizované ako velmi slabé.

Kvalita Zivota

Predmetnd $tldia ¢iastocne sledovala kvalitu Zivota v rdmci APSQ dotaznika. Dve z troch domén, ktoré dotaznik
sleduje st komfort pri noseni a socialny Zivot. Iné ukazovatele kvality Zivota v Stddii sledované neboli.
Neboli dohladané ani iné Stldie sledujlce ukazovatele kvality Zivota.

APSQ

APSQ dotaznik na hodnotenie spokojnosti s RONDO 3 vyplnilo 18/20 tGcastnikov. Priemerné (+ SD) celkové skore
bolo 8,7 (+ 1,1) bodu z maximalnych 10 bodov (median 8,9). Priemerné (x SD) skére v jednotlivych doménach bolo:
9,0 (+0,9) pre pohodlie pri noseni, 9,4 (+ 0,9) pre spolocensky Zivot a 9,0 (+ 0,8) pre pouzitelnost.

Technické porovnanie

Vyrobca bol formou vyzvy zo dnia 24.3.2026 vyzvany na doloZenie klinického dékazu intervencie SONNET 3
(podrobnejsie popisané v Casti 9.2) a v pripade absencie klinickej Stidie bol vyzvany na porovnanie technickych
vlastnosti predmetného SZM voli relevantnému komparatoru. Vyrobca nasledne v hodnoteni okrem uvedenej
$tidie predlozil doleuvedené vyjadrenie s opisom niektorych vybranych technickych vlastnosti SZM SONNET 3
a SONNET 2 [17]:

»SONNET 3 prinasa najma ergonomické a pouZzivatelské zlepSenia (mensia/hustejsia konstrukcia, nizsia hmotnost,
integrované direct streaming), ako aj hlavné akustické/algoritmické vylepsenia (dudlne mikrofény, ANR/TNR, ASM.
Klinicky meratelny rozdiel v porozumeni reci v hluku medzi generaciami zavisi od zapnutych algoritmov — v
literatdre su popisané zlepSenia v SRT (speech-reception threshold) radovo ~1-2,5 dB pri aktivacii modernejsich
ANR/TNR konfiguracii.

Hmotnost / rozmery: SONNET 3 je lahs$i a kompaktnej$i nezZ SONNET 2 - SONNET 3 je 0 2,0 g [ahsi a >18 % kratSi nez
SONNET 2 s AudioStream; hmotnost SONNET 3 s dvoma zinkovymi batériami ~9,5 g. Toto je délezité pre deti a
pacientov citlivych na hmotnost procesoru.
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SONNET 3 ma integrované priame streamovanie z Android a Apple zariadeni bez externého adaptéru — to je
praktické (hovory, audio), oproti starsim SONNET/SONNET 2 rieSeniam, ktoré casto vyZzadovali externé
prislusenstvo (AudioStream / AudioLink u niektorych konfiguracii). Priamo to nezlepSuje percentualne SRT, ale
zvysuje realny ,komunikacny vykon“ v kazdodennom Zivote.“

Tieto Udaje vyrobca zhrnul do tabulky uvedenej na obrazku nizsie (Obrazok 9).

Obrézok 9: Technické porovnanie SZM SONNET 3 a SONNET 2 podla vyrobcu

Tabulka 3: Kvalitativhe a cost-consequence argumenty

Doména SONNET 3 Mozny HTA vyznam
; . . cez | vy388[ komfort a niZsia
Streaming, lsr][trzgac:rnane direg! potreba dodatoéného
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, g prislusenstva
Vodoodolnost | Waterproof/1P68 podra lepsi komfort pri

‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ porovnavacej stranky plavanie s WaterWear | kaZzdodennom pouZiti
mozny dopad na

Ergondmia men3i a [ahsi kompaktny a odolny . -
preferenciu a adherenciu

Klinicka bez robustnych head- & . i

neistota to-head utility dat hlavne obmedzenie modelu

Zdroj: [17]

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Stadia Biichner a kol., 2025 nesledovala Ziadne definované neziaduce udalosti. Nebola dohladana ina $tudia, ktora
by sledovala bezpe&nost hodnoteného SZM vo¢i relevantnému komparatoru.

Do6kaz o bezpe&nosti hodnoteného SZM &iastoéne poskytuje certifikat CE popisany v Casti 3.4.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

Stidia predloZzend vyrobcom porovnavala vnimanie redi spouZitim rdéznych nastaveni procesora RONDO 3
a procesora SONNET 2. V studii boli vypnutim vybranych funkcii procesorov RONDO 3 a SONNET 2 simulované
vlastnosti starSich procesorov RONDO 2 a SONNET (1). Stddia preukézala zlepSenie v ukazovateli SRT80 pri
priestorovo oddelenej reci a hluku pri pouziti procesorov RONDO 3 a SONNET 2 so systémom ASM 3.0 v porovnani
so simulovanymi starsimi verziami vyuzivajicimi systém ASM 1.0.

V $tudii bol tieZz porovnany procesor RONDO 3 s procesorom SONNET 2, pricom oba vyuzivali systém ASM 3.0.
V tomto porovnani dosiahol pri priestorovo oddelenej reci a hluku lepsie vysledky SONNET 2.

Hodnotena intervencia SONNET 3 v $tadii nebola zahrnutd, preto nie je k dispozicii priamy klinicky dokaz jej
Gcinnosti voci komparatoru. Vyrobca okrem uvedenej Studie nepredloZil Ziadny dalsi dokaz klinickej ucinnosti
hodnoteného SZM SONNET 3. K dispozicii je teda iba dokaz klinickej ¢innosti uz kategorizovanej intervencie
RONDO 3 a komparatora SONNET 2 vodi ich predchadzajicim verziam RONDO 2 a SONNET (1). Vzhladom na to, ze
SONNET 3 disponuje rovnakym systémom ASM 3.0 ako komparator SONNET 2 pozorovany v studii, predpokladédme,
Ze v ukazovateli SRT80 je klinicky Gcinok tychto reovych procesorov rovnaky. Na zdklade absencie dalSich
klinickych dékazov, rovnakého Géelu uréenia a podobnych technickych parametrov oboch SZM predpokladdme
podobnu klinickd G¢innost SONNET 2 a SONNET 3.

Vyrobca na zaklade vyzvy predloZil technické porovnanie. Rozdiely vo vybranych technickych parametroch, ktoré
identifikoval, vSak nepremietol do odhadu zdravotného prinosu.

Na zaklade predlozenych dékazov teda nemozno predpokladat vyssiu ucinnost intervencie voci komparatoru.

Pri hodnoteni validity predloZenej klinickej Stidie sme vychadzali z vlastného kritického hodnotenia a z limitacii,
ktoré vychadzajl z dizajnu samotnej Studie.
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Interna validita

Vyrobca ako dékaz klinickej ucinnosti predlozil Studiu Blichner a kol., z roku 2025. Kvalitu d6kazu hodnotime ako
postacujicu. Diskusiu k internej validite Studie uvadzame nizsie:

Nizky pocet pacientov: do $tidie bolo zapojenych celkovo 20 pacientov. Nizky polet pacientov vnasa
do vysledkov neistotu a zniZuje Statistickd silu.

Zaslepenie $tudie: pacienti v $tudii boli zaslepeni, nebolo viak uvedené, ¢i bol zaslepeny aj personal,
ktory vykonaval jednotlivé merania.

Efekt ucenia: pacienti boli testovani vuvedenych podmienkach vndhodnom poradi. Opakované
absolvovanie testov s rastiicou znamostou testu moZe viest k zlepSeniu vykonu nezavisle od testovanych
podmienok.

Specificky ukazovatel: $tidia sleduje iba jeden 3pecificky ukazovatel, ktory nemusi plne odrazat vietky
aspekty vnimania zvuku.

Studia neposkytuje dokaz o mortalite a bezpecnosti.

Externa validita

Nedostatky v externej validite Studie Blichner a kol., 2025 uvadzame niZsie:

Hlu¢né prostredie pouZité vlaboratérnych podmienkach na meranie nemusi zodpovedat realnym
situaciam a vysledky nemusia byt dostatocne prenositelné do bezného Zivota pacientov.

Stidia zahffiala maly pocet skisenych pouZivatelov kochledrnych implantatov testovanych len s
konkrétnymi audioprocesormi (RONDO 3 a SONNET 2). Vysledky preto nemusia byt prenositelné na
pouZivatelov inych typov implantatov, inych generacii procesorov alebo na SirSie demografické skupiny.
Testovanie prebiehalo len na jednom uchu pacienta, aj u bilateralnych pouzivatelov. KedZe v beznom
Zivote pouZivaju tito pacienti procesory bilateralne, vysledky nemusia plne odrazat redlne pocuvanie.
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Vzhladom na to, Ze SZM RONDO 3 je v klinickej praxi pouZivany a vykazovany mame za to, 7e zaradenie do ZKSZM
pod novym kédom MZ SR (teda vytvorenie nového riadka) je neopodstatnené. Specidlny zdravotnicky material
RONDO 3 (SUKL: N1418A) preto nebol z pohladu nakladovej efektivnosti hodnoteny. V tejto kapitole hodnotime
vyhradne SZM SONNET 3 (SUKL: N8045A), ktory v podskupine XG2.2. kategorizovany nie je.

5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinsko-ekonomickej analyzy

Za zakladny scenar predlozeny vyrobcom povazujeme MER, ktory vyrobca dodal dfia 21.4.2026 ako odpoved na
vyzvu zo diia 24.3.2026.

5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca hodnoteného $pecidlneho zdravotnickeho materialu vzhladom na predpoklad klinického prinosu
intervencie predlozil analyzu efektivnosti nakladov (CEA, z angl. cost-effectiveness analysis) pricom predklada
1 scenar CEA. Vyrobca tiez predklada analyzu uZito¢nosti nakladov (CUA, z angl. cost utility analysis), v rdmci ktorej
predloZil vyrobca model koncipovany ako deterministicky kohortovy model s 10 roénym horizontom bez dal3ej
vymeny procesora. V ramci CUA analyzy vyrobca predklada 1 scenar CUA. Vyrobca ako komparator zvolil produkty
z riadku ReCovy procesor SONNET / RONDO 2 / SONNET 2 / RONDO 3, SUKL kéd: NO062A, N1418A, N93703, N98241,
podskupina XG2.2 ReCovy procesor ku kochlearnym implantatom.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Neakceptujeme nastavenia vyrobcu. Podrobnd diskusiu uvadzame niZsie:

e Neakceptujeme typ zvolenej analyzy. Zakladnym predpokladom pouzitia CEA a CUA je preukazana
rozdielna Gc¢innost hodnotenej intervencie a komparatora. Mame za to, Ze $tidia, ktort predloZil vyrobca
nepreukazala rozdielnu G¢innost intervencie vo¢i komparatoru (diskutované v ¢asti5.1.2) a preto v NIHO
nastaveni volime analyzu minimalizicie ndkladov (CMA, z angl. cost-minimization analysis), ktora
vychadza z predpokladu podobného ucinku intervencie a komparatora.

e Neakceptujeme modelovanie s 10 roénym horizontom v CUA analyze bez dalSej vymeny recového
procesora. Mnozstvovy limit umoziuje vymenu reCového procesora kazdych 5 rokov. V pripade
modelovania 10-ro¢ného horizontu je nutné aplikovat vymenu procesora, popripade skratit modelovany
horizont na 5 rokov. NIHO preferuje 5-ro¢ny horizont s jednou vymenou procesora.

e Akceptujeme s neistotou vyber komparatora. Diskusia k vyberu komparatora je uvedena v ¢asti 3.6.

o Pre Ucely tohto hodnotenia povazujeme za komparator SONNET 2.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca vo svojom nastaveni CEA ako ukazovatel G¢innosti zvolil vysku hodnoty SRT80 (hranica v decibeloch - dB,
pri ktorej Clovek rozumie 80 % slov) na zaklade udajov zo stidie Biichner a kol., 2025. Vyrobca zvolil rozdiel medzi
ASM1.0 a ASM3.0 pri priestorovo oddelenej reci a hluku v reCovom procesore RONDO 3 s hodnotou 4,1 dB.

Do CUA analyzy v nastaveni vyrobcu nevstupuje ziaden Gdaj o ucinnosti.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia CEA:
Neakceptujeme pouzité (idaje o Gcinnosti. Diskusiu uvadzame v bodoch niZsie:

e Neakceptujeme stidiu Biichner a kol., 2025 ako zdroj Gdajov o vysSej Gcinnosti intervencie vodi
komparatoru v stlade s Castou 4.3. Vyrobca ako zdroj G¢innosti uvadza studiu, v ktorej boli porovnané
odlisné nastavenia vramci reCového procesora RONDO 3 a SONNET 2. Hodnoteny reCovy procesor
SONNET 3 teda v tejto Studii analyzovany nebol, analyzovany bol iba komparator SONNET 2. Vzhladom na
to, Ze SONNET 3 disponuje rovnakym systémom ASM 3.0 ako komparator SONNET 2 pozorovany v $tudii,
predpokladame, Ze v ukazovateli SRT80 nie je medzi re¢ovymi procesormi rozdiel.
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e Neakceptujeme predpoklad vysSieho prinosu intervencie voc¢i komparatoru, vzhladom na to, Ze Gcinok,
ktory vyrobca pripisuje hodnotenej intervencii, bol podla predloZenej Stidie pozorovany pri procesore
RONDO 3 voci RONDO 2.

¢ Neakceptujeme technické porovnanie predloZené vyrobcom. Vyrobca v MER uviedol porovnanie
technickych Gdajov $ZM SONNET 3 a SONNET 2. Rozdiely vo vybranych technickych parametroch, ktoré
identifikoval, vSak nezohladnil v analyze nakladove]j efektivnosti ani ich nepremietol do odhadu
zdravotného prinosu. PredloZené technické porovnanie preto neumozriuje posudit rozdiel v i¢innosti
intervencie a komparatora.

e  Sneistotou predpokladdme porovnatelni ucinnost intervencie a komparatora na zaklade ich technickych
parametrov a rovnakého Gcelu uréenia (v sulade s ¢astou 4.3), ¢o umoziuje vykonat CMA.

5.1.3 Naklady

Pri vypocte nakladov vyrobca zohladfiuje priame naklady na SZM. Na vypocet nakladov na intervenciu SONNET 3
vyrobca pouZiva navrhovani Ghradu 8 495,45 € za 1 kus SZM. Naklady na komparator vyrobca uvadza na zaklade
zoznamu kategorizovanych 3pecidlnych zdravotnickych materidlov (ZKSZM) platného v &ase podania Ziadosti
k 12/2025. V danom obdobi bola Gihrada za komparator SONNET 2 vo vyske 7 937,46 € za 1 kus SZM.

V scenari CUA vyrobca deklaruje pouZitie 5 % diskontnej sadzby na naklady od 1. roka. Vzhladom na to, Ze
s nakladom na procesor vyrobca pocita v roku 0, naklady diskontované nie su.

V scenari CEA vyrobca nedeklaruje pouzitie diskontnej sadzby, ani ju neaplikuje.
Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:

Akceptujeme predloZzené nastavenie vyrobcu. Napriek tomu, Ze v MER popisuje diskontaciu nakladov v CUA (¢o by
bolo metodicky nespravne), v samotnej analyze nie je diskontacia aplikovana a preto jej nastavenie neupravujeme.

5.1.4 Udaje o kvalite Zivota

Vyrobca v CUA analyze pocita s rocnym ziskom QALY vo vyske 0,00356 QALY / rok pri 5 % diskontacii. Uvedené QALY
vyrobca odhaduje a neuvadza ich overitelny zdroj.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:

Neakceptujeme predloZené nastavenie vyrobcu. Uvedené QALY nie st podloZené odbornou literattrou ¢i klinickou
Stadiou. Vzhladom na to, Ze neakceptujeme CUA analyzu (podrobnejsie v 5.1.1), nepredkladame vlastny scenar ani
blizSie neuvadzame, ako vyrobca hodnotu QALY odvodil.

5.2. Hodnotenie vysledkov medicinskoekonomickej analyzy
5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZeného vyrobcom

Vyrobca v medicinskoekonomickom rozbore, ktory predloZil diia 21.4.2026 ako odpoved na vyzvu zo diia 24.3.2026,
predklada CEA aj CUA, pricom neSpecifikuje, ktor( z analyz povaZuje za zakladny scenar. NizSie uvadzame obe
analyzy.

Vysledok scenara CEA predloZeného vyrobcom

V scenari CEA podla vyrobcu intervencia reovy procesor SONNET 3 pri pozadovanej Uhrade vo vyske 8 495,45 € za
kus dosahuje ICER voci komparatoru SONNET 2 vo vyske -136,1 €/ zlepSenie SRT80 o 1 dB, pri zlepSeni SRT80
04,1 dB a vyssich nakladoch o 557,99 €. Vysledky scenara CEA podla vyrobcu su uvedené v tabulke nizSie (Tabulka
4). Upozoriiujeme, Ze negativny vysledok ICER je spésobeny nespravnym pouzitim Gdajov o ucinnosti, kedy vyrobca
vytvoril negativny inkrementalny acinok pri vyssich ndkladoch. Upozorriujeme tiez, ze hodnoty SRT80 boli ziskané
z procesorov RONDO 3 a simulaciou RONDO 2.
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Tabulka 4: Vysledky analyzy efektivnosti nakladov predloZené vyrobcom

Vysledky SONNET 3 SONNET 2
lsj‘:l;;:’k v ukazovateli: 52 1,0
Naklady (€) 8495,45 7937,46
Inkrementalne vysledky SONNET 3 vs SONNET 2

Inkrementalny ucinok - -4,1
Inkrementalne naklady (€) - 557,99
ICER (€/dB) - -136,1

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

Vysledok scenara CUA predlozeného vyrobcom

V scendri CUA model podita s diskontaciou nakladov aj Gcinnosti od 1. roka vo vyske 5 % a pracuje s 10-ronym
horizontom. Uhrada za intervenciu a komparator je modelovana ako naklad v roku 0 a ,utility gain“, ktory vyrobca
kvantifikoval na 0,00356 QALY / rok je aplikovany od roku 1 do roku 10.

V scenari CUA podla vyrobcu nie je definovany vysledny ICUR v €/QALY. Celkové inkrementalne QALY v 10-ronom
horizonte s 5 % diskontaciou dosahuji 0,02748 QALY pri (diskontovanych) inkrementalnych nakladoch intervencie
SONNET 3 vo vyske 557,99 € pri poZzadovanej Ghrade 8 495,45 €.

Vysledky scenara CUA podla vyrobcu st zhrnuté na obrazku nizsie (Obrazok 10).

Obrdzok 10: Klicové vstupy a vysledky analyzy uZitocnosti ndkladov predloZené vyrobcom

Parameter Hodnota Poznamka

Cena SONNET 3 849545 € Navrh Ziadosti

Cena SONNET 2 7 937,46 € Kategorizaény zoznam
Inkrementalna cena 557,99 € SONNET 3 — SONNET 2
Diskontna sadzba 5% naklady aj benefity
Horizont 10 rokov base case

Roény utility gain

0,00356 QALY

kalibrovany vstup

Diskontovany inkrementalny
QALY

0,02748 QALY

10-ro¢na suma po diskonte

Ukazovatel Hodnota
Diskontované inkrementalne naklady 557,99 €
Diskontovany inkrementalny QALY 0,02748

ICER 20 306,61 €/QALY
NMB @ 20 000 €/QALY -8,43 €

NMB @ 30 000 €/QALY 266,36 €

NMB @ 35 000 €/QALY 403,75 €

Zdroj: [17]

5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty

V NIHO nastaveni sme v ramci medicinskoekonomickej analyzy aplikovali vo¢i nastaveniu vyrobcu nasledovné

zmeny:

e Zmenatypu analyzy z CEA a CUA na CMA (Tabulka 5).
o Pouzili sme predpoklad o podobnej klinickej G¢innosti intervencie a komparatora, vzhladom na

.....

prinos voci komparatoru (diskutované v Casti 5.1.2). V dosledku tohto predpokladu sme zmenili
typ analyzy na CMA.
o Naklady naintervenciu aj komparator uvadzame bez 5 % diskontacie.
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Ako vyplyva z tabulky nizSie (Tabulka 5), v NIHO nastaveni dosahuje intervencia v rdmci CMA pri pozadovanej
Uhrade 8 495,45 € vysSie naklady voci komparatoru o 557,99 € pri predpokladanej podobnej Ucinnosti. Hodnotena
intervencia nie je vo¢i komparatoru nakladovo efektivna. Aby bol SONNET 3 nakladovo efektivny, maximalna vyska
Uhrady zdravotnej poistovne za 1 ks hodnoteného SZM méZe byt vo vyske 7 937,46 € o predstavuje zlavu 6,57 %
voCi hodnotenej Uhrade 8 495,45 €. Vysledky CMA uvadzame v tabulke nizsie (Tabulka 5).

Tabulka 5: Vysledok ndkladovej efektivnosti podla NIHO - CMA

Vysledky SONNET 3 SONNET 2
Naklady (€) 8 495,45 7937,46
Inkrementalne naklady (€) 557,99

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

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, ktorej ddvody diskutujeme nizsie:

e Klinicka Studia predlozena vyrobcom neposkytuje dékaz o vysSej klinickej ucinnosti hodnotenej
intervencie v porovnani s komparatorom. V $tadii nebola intervencia SONNET 3 pouzita a klinicky dokaz
je dostupny iba pre komparator SONNET 2. Z uvedenych dévodov je mozné predpokladat iba
porovnatelnd ucinnost oboch technoldgii a to najma na zéklade rovnakého Gcelu urcenia a technickych
vlastnostiintervencie (¢ast 5.1.2).

e Na zéklade $pecifickych technickych vlastnosti SZM SONNET 3, ktoré vyrobca popisal a ktoré st zhrnuté
v Casti 4.1.1, je mozné predpokladat, Ze SONNET 3 méze v niektorych ukazovateloch ucinnosti dokazovat
lepSie vysledky ako komparator. KedZe vyrobca nepredloZil klinickd $tadiu, ktora by jednoznacne
preukazovala vyssiu Gc¢innost hodnotenej intervencie a predlozené technické porovnanie nezapracoval do
analyzy nakladovej efektivnosti, nie je mozné tento predpoklad zohladnit.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Vzhladom na to, Ze $ZM RONDO 3 je v klinickej praxi pouZivany a vykazovany, mame za to, e jeho zaradenie do
ZKSZM pod novym kédom MZ SR (t. . vytvorenie nového riadka) je neopodstatnené. Vyrobca viak Gdaje o dopade
na rozpocet predklada spolocne za procesory SONNET 3 a RONDO 3, preto nie je mozné jednoznacne vyhodnotit
dopad jednotlivych procesorov.

Vyrobca odhaduje sumarnu uhradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za pouZitie reCového procesora
SONNET 3 a RONDO 3 pri pozadovanej thrade v treti kalendarny rok od zaradenia do ZK$ZM vo vyske
110,4-tisic €.

Vyrobcom predpokladany pocet lieCenych pacientov je uvedeny v tabulke niZSie (Tabulka 6). Vyrobca predpoklada
spotrebu 1 ks hodnoteného 5ZM/ 1 pacienta. Zaradenie do ZKSZM predpokladd k 1.7.2026. Vyrobca uvadza, 7e
pocet pacientov, pre ktorych je liecba uréena, odhaduje na zaklade kvalifikovanych odhadov. Predpokladany
dopad na rozpocet v rokoch 2026 - 2030 je uvedeny na obrazku nizSie (Obrazok 11).

Tabulka 6: Odhadovany pocet lieCenych pacientov v nasledujicich piatich rokoch podla vyrobcu
Rok 2026 2027 2028 2029 2030
Pocet pacientov [ ks 1 3 7 9 10
Zdroj: [NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom]

Obrdzok 11: Pocet pacientov a dopad na rozpocet v rokoch 2026 - 2030 podla vyrobcu

2025 2026 2027 2028 2029 2030
Potet pacientov 0 1 3 7 9 10
Naklady na Szm” 0€ 8495€| 24212€| bH3670€| 65554€| 69196€
Dopad na rozpoZet” 0€ 558 € 1590 € 3525 € 4 306 € 4 545 €

DS 5%; 2 DS 5% pocitané vs Recovy procesor SONNET / RONDO 2 / SONNET 2 / RONDO 3
(X04965)

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

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

Odhadovany pocet pacientov je spojeny s neistotou. Podrobnu diskusiu uvadzame v bodoch niZsie:

e  Spotreba recovych procesorov SONNET a RONDO pod kédom X04965 bola 83 ks podla dat NCZI v obdobi
Q2/2025 - Q1/2026 [19].

o Data NCZI neumoZriuju v ramci spotreby odliSit zastipenie jednotlivych re¢ovych procesorov,
ktoré sa vdanom riadku nachadzajd. Pre Uclely tohto hodnotenia predpokladdme podobné
zastipenie SONNET 2 a RONDO 3 napriek tomu, Ze RONDO 3 je aktualne najnovsim modelom,
ktory je zaradeny v ZKSZM a jeho zastlpenie mdze byt mierne vy3sie.

e Vyrobcom odhadovany pocet pacientov povazujeme za velmi podhodnoteny. Vzhladom na to, zZe
pomdcka je novou generaciou uz pouzivaného SZM SONNET 2, mézeme predpokladat, Ze hodnoteny SZM
bude nahradzat komparator vcelom jeho zastipeni. Tento predpoklad potvrdzuje tiez informéacia
od vyrobcu, Ze produkt SONNET sa uz v stGc¢asnosti nevyraba a SONNET 2 sa s nastupom SONNET 3
prestane vyrabat. Predpokladany pocet pacientov teda bude niekolkonasobne vy$si ako uvadza vyrobca
ato hned od prvého roku od zaradenia SZM.

e Vyrobca v analyze dopadu na rozpo&et (Obrdzok 11) uvadza naklady na SZM s diskontnou sadzbou 5 %.
Standardnou hodnotiacou praxou je, Ze niklady sa v dopade na rozpocet nediskontuiju, kedZe jednym z
Ucelov tejto Casti je odhad planovanych nomindlnych vydavkov VZP, ktoré budi vynaloZzené za novu
technolégiu.

NIHO nepredklada vlastny scenar dopadu na rozpocet vzhladom na neistotu spojenui so zastiipenim
jednotlivych procesorov SONNET 3 a RONDO 3. NIHO v hodnoteni vychidza z analyzy minimalizicie nakladov a
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navrhuje Uhradu na Urovni komparatora. Pri tejto vyske Uhrady by zaradenie hodnoteného SZM neviedlo k
dodato¢nému dopadu na rozpocet verejného zdravotného poistenia. V stlade s kapitolou 5.2.2 predpokladame, ze
hodnoteny $ZM bude mat na rozpo&et VZP neutralny dopad. Informativne uvddzame vyrobcom predloZeny dopad
na rozpocet, ale bez pouZitia diskontacie (Tabulka 7).

Tabulka 7: Dopad na rozpoclet v rokoch 2026 - 2030 predloZeny vyrobcom bez pouZitia diskontdcie

Rok 2026 2027 2028 2029 2030
Pocet ks 1 3 7 9 10
Naklady na intervenciu 8495 25486 59 468 76 459 84 955
Naklady na komparator 7937 23812 55562 71437 79375
Dopad na rozpoéet 558 1674 3906 5022 5580

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

31




7.1. Eticka analyza

Hodnoteny procesor SONNET 3 prindsa v porovnani s procesorom SONNET 2 najma technické a pouzivatelské
vylepSenia. KedZe nebol predloZeny dokaz o vy$Sej klinickej ucinnosti, pri rozhodovani o Uhrade z verejného
zdravotného poistenia je potrebné zvazit, do akej miery maju byt zohladriované prinosy, ktoré sa prejavuju
predovsetkym v oblasti pouZivatelského komfortu a kazdodenného fungovania pacientov. Zaroveri je potrebné
zvazit princip spravodlivého rozdelovania obmedzenych verejnych zdrojov a otadzku, ¢i je vySSia Uhrada
opodstatnend v pripade technoldgie bez preukazaného dodato¢ného zdravotného prinosu.

7.2. Organizaéné aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné organizacné aspekty stvisiace Specificky s tymto hodnotenim.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Pristup pacientov k vhodnému procesoru moéze byt obmedzeny v pripade, Ze by vyrobca neposkytol zlavu
navrhovan( NIHO a SONNET 3 by nebol zaradeny do ZKSZM, kedZe vyrobca avizoval ukon&enie vyroby SONNET 2.
V takomto pripade, by bol alternativou uz zaradeny a plne hradeny procesor RONDO 3, ktory je v sucasnosti
sucastou Uhradového systému. Dostupnost plne hradenej nahrady pre existujicich pouZivatelov kochlearnych
implantatov zostava zabezpecena, aviak moze dojst k zniZeniu variability dostupnych typov procesorov.

7.4. Pravne aspekty

Reovy procesor RONDO 3 (SUKL: N1418A) je uZ v stcasnosti kategorizovany v zozname kategorizovanych
$pecialnych zdravotnickych materidlov (ZKSZM) v podskupine XG2.2 v jednom riadku spolu s re€ovymi procesormi
SONNET, SONNET 2 a RONDO 2 so spolo¢nym kédom X04965 s UZP vo vyske 7 937,46 €. Vzhladom na to, 7e SZM
RONDO 3 je v klinickej praxi pouZivany a vykazovany mame za to, Ze zaradenie do rovnakej podskupiny v ZKSZM
s vy$Sou Uhradou a pod novym kédom MZ SR (teda vytvorenie nového riadka) je neopodstatnené. Vyrobca uviedol,
Ze dovodom opéatovnej Ziadosti o kategorizaciu je snaha o zvySenie Ghrady. Z procesného hladiska nie je vytvorenie
nového riadku vhodnym spésobom na zvySenie Ghrady. Typ Ziadosti AISZME ma sluzit primarne na zaradenie
technoldgie, ktord sa v ZKSZM nenachddza, do existujlicej podskupiny v ZKSZM. Na zvy3enie Ghrady je nutné podat
iny typ Ziadosti, konkrétne Ziadost A2ZVSZM - Ziadost o zvySenie Uradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky
zaradenej v zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov.
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9. Apendix

9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa formou vstupu pomocou dotaznika nezapojil ziadny odbornik ani pacientska organizacia.

9.2. Komunikacia s vyrobcom

S vyrobcom sme v procese hodnotenia SZM SONNET 3 aRONDO 3 v predmetne] indikacii komunikovali
prostrednictvom 1 Ziadosti o stc¢innost prostrednictvom elektronickej posty a prostrednictvom 1 vyzvy na opravu
podla § 75 ods. 9 zakona 363/2011 Z. z. Priebeh komunikacie je popisany v tabulkach nizSie. Kompletné dokumenty

| sy

vyziev a odpovedi je mozné poskytnut G¢astnikom konania a relevantnym poradnym organom na vyziadanie.

Ziadost o stc¢innost &islo 1 (komunikdcia emailom)

Vyhodnotenie odpovede
vyrobcu
Odpoved akceptujeme.

Odpoved vyrobcu

Datum odpovede: 30.1.2026

Recové procesory MED-EL st dvoch typov
- zavesné zausne (typ SONNET) a
kompaktne jednodielne (typ RONDO).

PoZadované doplnenia

Datum zaslania: 29.1.2026
Vysvetlenie dovodu opatovnej
Ziadosti o kategorizaciu ReCového
procesora RONDO 3 (SUKL: N1418A)
alebo uvedenie odlisnosti od uz
kategorizovaného SONNET / RONDO
2 /SONNET 2 /RONDO 3 od SONNET
3/RONDO 3.

Najnovsi kompaktny jednodielny
procesor je RONDO3 (1418A), ktory bol do
zoznamu kategorizovanych SZM pridany v
roku 2021. V tomto riadku sa historicky
nachadzaju aj starsie reCové procesory
(konkrétne SONNET a RONDO2), ktoré s
tam uZ zbytocne, kedZe sa medzi casom
nevyrabaju. Zbytocny tam bude aj
SONNET2, ked tam bude namiesto neho
SONNETS3.

Vyzva na opravu Cislo 1 (komunikdcia emailom)

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede: 21.4.2026

Vyhodnotenie odpovede
vyrobcu

PoZadované doplnenia
Datum zaslania: 24.3.2026

V medicinskoekonomickom rozbore (MER)
doplnit dokaz klinickej u¢innosti intervencie
SONNET 3 a relevantného komparatora v
poZadovanej indikacii a zapracovat ho do analyzy
nakladovej efektivnosti.

Ziadame preto o doloZenie klinického dékazu
intervencie SONNET 3 vodi relevantnému
komparatoru SONNET 2.V pripade absencie
klinickej Stidie je vzhladom na $pecificky
charakter hodnotenej intervencie mozné vykonat
porovnanie technickych vlastnosti predmetného
SZM a komparéatora. Technické porovnanie musi
byt zapracované do analyzy nakladovej
efektivnosti, minimalne vo forme vypoctu ICER.

Vyrobca prepracoval
medicinskoekonomicky
rozbor, pri¢om zaroven
predloZil aj jednoduchy
ekonomicky model a novd
CUA analyzu.

Odpoved neakceptujeme.
Vyrobca nepredloZil novy
klinicky dokaz. Vyrobca dolozil
porovnanie technickych
vlastnostiintervencie

a komparatora, uvedené vsak
nezapracoval do analyzy
nakladovej efektivnosti.
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