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QALY Quality-adjusted life year �Œ ���*�&���µ�$�1�*�/�����1���„�/���)�����-���$�5�*�1���)� �%���&�1���'�$�/�  
R Responder �Œ �)�����'�$� �����0���*���+�*�1� �����%�’���$ 
RCT �����)���*�(�$�5�*�1���)�ù���&�*�)�/�-�*�'�*�1���)�ù���„�/�’���$�� 
RIM Rimegepant 
SPC Summary of Product Characteristics �Œ Súhrn charakteristických vlastností lieku 
SÚKL ���/�ù�/�)�<���’�.�/���1���+�-�*���&�*�)�/�-�*�'�0���'�����$�1 
�¿�Ì���
 �¿�/�ù�/�)�4���’�.�/���1���+�-� ���&�*�)�/�-�*�'�0���'�$� ���$�1 
�¿�Ì���� �¿�/���/�$�.�/�$���&�­���’�-���������'�*�1� �)�.�&� �%���-� �+�0���'�$�&�4 
tbl tableta 
YLD Years Lived with Disability �Œ ���/�-���/� �)�����-�*�&�4���µ�$�1�*�/�����1 dôsledku zdravotného postihnutia 
ZKL Zoznam kategorizovaných liekov 
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Záver odborného hodnotenia 

�����+�*�-�’�����)�$�  
���*���N�����¤���B���5�ù�&�*�)�����B�D�G�•�A�?�A�@�����u�5 ���ù�-�*���)�­���$�)�„�/�$�/�’�/���+�-� ���#�*���)�*�/�0���� �/� ���#�)�*�'�b�"�$� ���1���5���-���1�*�/�)�<���/�1� ���—���
�	���˜���*���+�*�-�’���� 

�x �)� �1�4�#�*�1�$� �Š �µ�$�����*�.�/�$���* kategorizovanie lieku Vydura v indikácii �)�������&�’�/�)�0���'�$� �����0���(�$�"�-���)�4���0 dospelých 
pacientov, �+�*�&�$���N ���-�µ�$�/� �N�� �-� �"�$�.�/�-�ù���$�  (DR) �)� �0�+�-���1�<�� �$�)���$�&�����)���� �*���(� ���5� �)�$� �� �/���&, aby bola Vydura 
indikovaná u �+�����$� �)�/�*�1�v�� �&�/�*�-�­�(�� �5�'�4�#���'�$�� �1�„� �/�&�4�� ���*�.�/�0�+�)���� �/�-�$�+�/�ù�)�4 a neupraví �+�*�µ�����*�1���)�’�� �1�­�„�&�0��
úhrady na maximálne  xxx �ª��za 2x75 mg balenie resp. xxx �ª��za 8x75 mg balenie�v�����*���+�-� ���.�/���1�0�%� ���5�N���1�0��
xxx % z navrhovanej oficiálnej úhrady v ZKL. Uveden�’���1�­�„�&�0���’�#�-�����4���+�*�1���µ�0�%� �(� ���5�����(���3�$�(�ù�'�)�0���(�*�µ�)�’��
�+�-� ���.�+�'�)� �)�$� ���&�-�$�/���-�$�<���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$���+�*���N�����¤�F���5�ù�&�*�)�����B�E�B�•�A�?�@�@�����u�5�u�� 

���ù�-�*�1� �Z�v��aj pri uvedenej úhrade je prítomná vysoká neistot���v���µ� ���&�-�$�/���-�$�ù���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$���)� ���0���’��
v praxi splnené. S prihliadnutím na §7 ods. 1 zákona 363/2011 Z.z. preto o���+�*�-�’�����(�  �+�*�µ�����*�1���Š���*����������
���*�����/�*���)�’���5�N���1�0�����.�+�*�Z���1�*���1�­�„�&�  xxx % z nákladovo efektívnej úhrady, ���*���5�)���(� �)�ù���(���3�$�(�ù�'�)�0���1�­�„�&�0��
úhrady za liek Vydura na úrovni xxx �ª��za 2x75 mg balenie resp. xxx �ª��za 8x75 mg balenie. Neistota 
vyplýva najmä z �*���1�*��� �)�$���� �’���$�)�)�*�.�/�$�� �5�� �+�*�+�0�'�ù���$� �� �(� �)� �%�� �+�-� ���'�$� ��� �)� �%�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�� �� zo stanovenia 
�’���$�)�)�*�.�/�$���'�$� �����4 rimegepantu (RIM) na základe odpovede na jeden migrenózny atak �1���„�/�’���$�$�u�� 

�x �
�)���$�&�����)�����*���(� ���5� �)�$�  (NIHO zmena zvýraznená):  
�	�-����� �)�ù���'�$� ���������.�����(�c�µ� ���$�)���$�&�*�1���Š���0�����*�.�+� �'�­���#���+�����$� �)�/�*�1���)�������&�’�/�)�0���'�$� �����0���(�$�"�-���)�4���.�����0�-�*�0�����'� ���*����� �5��
�)� �%�v�� �0�� �&�/�*�-�­���#�� �+�-� �����#�ù���5���%�’������ �'�$� ��������minimálne dvoma �1�„� �/�&ými dostupnými  triptánmi bola 
�)� ���*�.�/���/�*���)� ���’���$�)�)�ù�����'� ���*���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�ù�����'� ���*���%�0���+�����$� �)�/�$���)� �/�*�'� �-�*�1���'�$�u 

 
�x �����1�-�#�0�%� �(� ���5�1�ù�µ�$�Š�����*�+�'�)� �)�$� ���$�)���$�&�����)���#�*���*���(� ���5� �)�$�����* vetu: 

�•������ �)� ���*�.�/���/�*���)� �� �’���$�)�)�’�� �'�$� �����0�� �%� ���)�­�(�� �/�-�$�+�/�ù�)�*�(�� �.���� �+�*�1���µ�0�%� �v�� ���&�� �%� �� �+�-� ���(� �/�)�­�� �/�-�$�+�/�ù�)�� �)� �’���$�)�)�­��
v �'�$� ����� ���/�-�*���#���+�*���.� ��� ���)���.�'� ���0�%�’���$���#���5�ù���#�1���/�*�1 �(�$�"�-���)�4�u�‚ 

Odôvodnenie 
�x ���$�"�-���)���� �%� �� �����.�/���� ���#�-�*�)�$���&���� �)� �0�-�*�'�*�"�$���&���� �*���#�*�-� �)�$� �v�� �&�/�*�-���� �.���� �+�-� �%���1�0�%� �� ���&�*�� �5�ù�1���µ�)�ù�v�� �1�4�.�*�&�*��

zne�.���#�*�+�Z�0�%�’������ ���*�'� �.�Š�� �#�'���1�4�u�� ��harakter�$�.�/�$���&���� �.�’�� �+�-� �� �Z�0 ataky �0�)�$�'���/� �-�ù�'�)� �%�v�� �+�-� �1���µ�)�  pulzujúcej 
bolesti�v���&�/�*�-������� �5���'�$� �����4���/�-�1���%�’���C���Œ �F�A���#�*���<�)�u�����*���N�����*���#�����*�1���Z�*�0����� �'�*�.�1� �/�*�1�*���/�-�+�<���1�$���������&�*���@�v�@���(�$�'�$���-���4��
�N�0���<�v�� �+�-�$���*�(�� �*���#�����*�1���)�ù�� �+�-� �1���'� �)���$���� �+�*�����.�� �%� ���)���#�*�� �-�*�&���� �%� �� �)���� �’�-�*�1�)�$�� �@�D�� �¿�� �1�„� �*��� ���)� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$� �u��
Migréna �(�ù�� �)� �"���/�<�1�)�4�� ���*�+������ �)���� �1�4�&�*�)�ù�1���)�$� �� ��� �µ�)�­���#�� ���$�)�)�*�.�/�<�� �� je �.�+�*�%� �)�ù�� �.�*�� �.�$�"�)�$�!�$�&���)�/�)� �� �1�4�„�„�*�0��
�(�$� �-�*�0�������.� �)�/�$�5�(�0�v���+�-� �5� �)�/�$�5�(�0�v���1�4�0�µ�<�1���)�$�����5���-���1�*�/�)�<���&�4���#���5���-�*�%�*�1�������.����� �'�&�*�1�*���)�$�µ�„�*�0���	�����*�
���—�5�����)�"�'�u��
Health-related quality �*�!���'�$�!� �v���&�1���'�$�/�����µ�$�1�*�/�����.�’�1�$�.�$���������.�*���5���-���1�<�(�˜. 

�x Liek Vydura s �*���.���#�*�(�� �'�$� ��iva RIM dosiahol v porovnaní s �+�'����� ���*�(�� �1�4�„�„�$�0�� �’���$�)�)�*�.�Š��
v �0�&���5�*�1���/� �N�*���#�� �(�*�-���$���$�/�4�� �…�’�.�/�0�+�� ���*�'� �.�/�$�� ���*�� �A�� �#�*���<�)�‚�� �� �…�’�.�/�0�+�� �)���%�*���Š���µ�0�%�’��� �%�„�$� �#�*�� �+�-�<�5�)���&�0��
migrény (MBS, z angl. most bothersome syndrome�˜�����*���A���#�*���<�)�‚���+�*���+�*�����)�<�����ù�1�&�4�u���� 

o  V �+�$�1�*�/�)� �%�� �„�/�’���$�$�� �B�?1 (RIM vs. Placebo) predstavoval podiel pacientov, ktorí dosiahli ústup 
bolesti do 2 hodín 21,2 % vs. 10,9 % (p < 0,0001; rozdiel v riziku: 10,3 %, 95 % CI 6�Œ14) a ústup 
MBS do 2 hodín 35,1 % vs. 26,8 % (p = 0,0009; rozdiel v riziku: 8,3 %, 95 % CI 3�Œ13). Rozdiel 
�*�+�-�*�/�$���+�'����� ���0�����*�'���1�„���&���)���+�-�$� �&���„�/���/�$�.�/�$���&� �%���1�­�5�)���(�)�*�.�/�$���5�*���.�/�-���)�4��Európskej liekovej agentúry 
�*�5�)����� �)�­���5�����(�$� �-�)�4�u V �����'�„�<���#���„�/�’���$�ù���#���—�B�?�A�v���B�?�B���� �B�@�?�˜���+�-� �0�&�ù�5���'�����
�����+�*���*���)�’���’���$�)�)�*�.�Š�u 

o ���*�)�5�$�.�/� �)�/�)�*�.�Š���’���$�)�&�0���'�$� �����4���.�����.�+�ù�%�����. �)� �$�.�/�*�/�*�0�v���&� ���µ� ���/�-�$���+�$�1�*�/�)����������s sa zameriavali len na 
�'�$� �����0�� �%� ���)���#�*�� �5�ù���#�1���/�0�� �(�$�"�-���)�4 (nebolo �(�*�µné �5�#�*���)�*�/�$�Š��pretrvávanie �’���$�)ku liekov v 
priebe�#�0�� �����.�0�� �0�� �/�*�#�*�� �$�.�/���#�*�� �+�����$� �)�/��). Komparátorom v �„�/�’���$�$�� �%� �� �+�'����� ���*�v�� �#�*���$�� �(�*�µ�)�*��
�+�-� ���+�*�&�'�������Š���0�µ�<�1���)�$� ���1�*�N�)� �����*�.�/�0�+�)�­���#�����)���'�"� �/�<�&�u  

o ��� �5�+� ���)�*�.�/�)�­���+�-�*�!�$�'���*�-�ù�'�)� ���0�µ�<�1���)���#�*���F�D���(�" ���
�����%� ���+�*���N�������*�.�/�0�+�)�­���#�����ù�/���+�-�$���5�)�$�1�­�v���1�4�.�*�&�ù��
��� �5�+� ���)�*�.�Š���� �5�)�ù�„���)�'�$�1�*�.�Š���'�$� �����4���%� ���+�*���+�*�-� �)�ù���„�/�’���$�*�0���/�-�1���%�’���*�0���D�A���/�­�µ���Z�*�1�u 

�x DR �.�����)� �+�*�-�*�1�)���'���.�*���1�„� �/�&�­�(�$���-� �'� �1���)�/�)�­�(�$���&�*�(�+���-�ù�/�*�-�(�$�u�� 
o ���
�	���� �+�*�1���µ�0�%� �� �5���� �-� �'� �1���)�/�)���� �&�*�(�+���-�ù�/�*�-�4�� ��� �.�/�� �.�0�+�+�*�-�/�$�1� �� �����-� �� �—�)���%�'� �+�„�$���� �+�*���+�*�-�)�ù��

�'�$� �������v���������˜���� triptány.  
�ƒ BSC je komparátor v podskupine pacientov, ktorí netolerujú alebo majú kontraindikácie 

�)�����'�$� �����0���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�u�� 
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�ƒ Triptány sú relevantný komparátor v podskupine pacientov s �)� ���*�.�/���/�*���)�*�0��
�*���+�*�1� ���*�0�� �)���� �+�-� �����#�ù���5���%�’���0�� �'�$� �����0�� �A�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$, o �&�/�*�-�’�� ������ �µ�$������. V klinickej praxi 
�(�*�µ�)�*�� �*�����&�ù�1���Š�v�� �µ� �� �'� �&�ù�- (v prípade nedostupnosti iných alternatív) �+�-� ���+�<�„� �� ���%�� �B�u�v��
prípadne 4. triptán. V �&�'�$�)�$���&� �%���+�-���3�$���.�������0��� ���'� �&�ù�-���.�)���µ�$�Š���+�����$� �)�/�*�1�$���+�*�(�c���Š�v���#�*���$���.�$�����0��� ��
�1� ���*�(�­�v�� �µ� �� �+�-���1��� �+�*���*���)�*�.�Š�� �0�.�+�*�&�*�%�$�1���#�*�� �’���$�)�&�0�� �&���µ�����#�*�� �����'�„�$� �#�*�� �/�-�$�+�/�ù�)�0�� ���0��� ��
nízka.  

o  DR bol vyzvaný na doplnenie komparátor�����/�-�$�+�/�ù�)�4�v�����*���������*���(�$� �/�*�' s argumentami: 
�ƒ �Ì���$�)�)�*�.�Š�� �/�-�$�+�/�ù�)�0�� �+�*�� �5�'�4�#���)�<�� �A�� �+�-� ���#�ù���5���%�’���$���#�� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1�� �)� �(�*�µ�)�*�� �*�����&�ù�1���Š�u��

Medicínsky je indikovaný RIM.  
�ƒ Klinickí experti anglickej agentúry NICE uznali podanie RIM po zlyhaní 2 triptánov.  

o NIHO �&�*�)�„�/���/�0�%� �v�� �µ� �� �)� �(�c�µ� �� ���&��� �+�/�*�1���Š�� ���-�"�0�(� �)�/�ù���$�0�� �����v�� �)���&�*�N�&�*�� �+�-�*���'���(��
neporovnania sa s komparátorom je metodologický, nie medicínsky.  ���
�	���� �-�*�5�0�(�$� �v�� �µ� ��
z �(� ���$���<�)�.�&� �#�*�� �#�N�����$�.�&���� ���ù�1���� �+�*�� �5�'�4�#���)�<�� �A�u�� �/�-�$�+�/�ù�)�0�� �5�(�4�.� �'�� �+�*�����)�$� ��RIM (ak je 
dostupný) �v�����'� ���&�*�)�„�/���/�0�%� �v���µ� ���µ�$�����*�.�Š �������)� �.�+�M�Z�����(� �/�*���*�'�*�"�$���&�����)�ù�'� �µ�$�/�*�.�/�$�v�������4���(�*�#�'����
���4�Š���/���&�ù�/�*���$�)���$�&�ù���$�����'�$� �&�0�����4���0�-�����&���/� �"�*�-�$�5�*�1���)�ù�u�����������*�'���1�4�5�1���)�­�v�������4���/�$� �/�*���)� ���*�.�/���/�&�4��
�*�+�-���1�$�'�v���/� �)���1�„���&���/���&���)� �0�-�*���$�'�u  
�ƒ V slovenskom legislatívnom rámci, v �5�(�4�.�'� ���5�ù�&�*�)�������u���B�E�B�•�A�?�@�@�����u�5�u���� �1�4�#�'�ù�„�&�4���C�A2/2011 

Z.z. o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku, je komparátorom liek, 
�$�)�ù�� �(� ���$���<�)�.�&���� �$�)�/� �-�1� �)���$���� ���'� ���*�� �$���#�� �&�*�(���$�)�ù���$���v�� �&�/�*�-�ù�� �%� �� �„�/���)�����-���)� �� �+�*�0�µ�<�1���)�ù��
v �+�*���(�$� �)�&�����#�� ��� �µ�)� �%�� �/� �-���+� �0�/�$���&� �%�� �+�-���3� �� �� �(�c�µ� �� ���4�Š�� �+�'�)� �� ���'� ���*�� ���$���.�/�*���)� ��
�)���#�-����� �)�ù�� �+�*�0�µ�$�/�<m posudzovaného lieku. V �.�$�/�0�ù���$�$�v�� �&� ���4�� �'� �&�ù�-�� �)� �(�ù�� �$�)�’�� �(�*�µ�)�*�.�Š��
�'�$� �����4���—�.�’�����.�)�ù���.�$�/�0�ù���$���˜��v terapii nasadí aj 3. triptán (prípadne 4.). 

�ƒ ���
�	�����-�*�5�0�(�$� ���)�ù�-�*���)�*�.�/�$���+�*�-�*�1�)���)�$�� �’���$�)�)�*�.�/�$���/�-�$�+�/�ù�)�*�1���1 3. a �1�4�„�„� �%���'�<�)�$�$�v���(�ù���1�„���&���5�����/�*�v��
�µ� ���#�*���%� ���(�*�µ�)�����1�4�&�*�)���Š���. vyjadrením istej miery neistoty.  

�ƒ ���
�	���� �)���1�-�#�0�%� �� �0�+�-���1�$�Š�� �$�)���$�&�����)���� �*���(� ���5� �)�$� �� �/���&�v�� �����4�� �'�$� �&�� ���4���0�-���� �(�*�#�*�'�� ���4�Š��
�&���/� �"�*�-�$�5�*�1���)�­�����.�+�*�Z���/� �%�������.�/�$���+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�ù���5�*���+�*�1� ���ù���.�+�c�.�*���0���+�*�-�*�1�)���)�$���v���&�/�*�-����
zvolil DR. 

�x ������ �1�*�� �.�1�*�%�*�(�� �+�*�����)�<�� �)� �’���$�)�)�­�� �/�-�$�+�/�ù�)�� ��� �!�$�)�0�%� �v��ako �)� �’���$�)�)ý v �'�$� ����� �� �/�-�*���#�� �+�*�� �.� ��� �� �)���.�'� ���0�%�’���$���#��
záchvatov migrény. ���-� �� �0�%���.�)� �)�$� �� �+�*���(�$� �)�&�4�� �)� �’���$�)�)� �%�� �'�$� �����4�� �)���1�-�#�0�%� �(� �� �5�1�ù�µ�$�Š�� �&���/� �"�*�-�$�5�����)� �%��
�&�*�(�$�.�$�$���+�-�$�����)�$� ���/� �%�/�*����� �!�$�)�<���$� �����*���$�)���$�&�����)���#�*���*���(� ���5� �)�$���u 

�x V NIHO nastavení RIM �+�-�$���+�*�µ�����*�1���)� �%���1�­�„�&� ���’�#�-�����4���D�B�v�D�A���ª���—�A�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜���-� �.�+�u���A�@�C�v�?�F���ª���—�G�3�F�D��
mg balenie) �)� �.�+�M�Z�����'� �"�$�.�'���/�<�1�)�0���+�*���(�$� �)�&�0���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$. RIM ���*�.���#�0�%� ���
���������1�*���$��BSC 
�1�� �+�c�1�*���)�*�(�� �)���.�/���1� �)�<�� �(�*��� �'�0�� �*���� ������ �1�*�� �1�­�„�&� ��23,8-tis. �ª�•�����
���v�� �+�-�$���*�(�� �+�-���#�*�1�ù�� �#�*���)�*�/���� �%� ��54,3-tis. 
�ª�•�����
���u�� ���� �+�-� ���'�*�µ� �)�*�(�� �5�ù�&�'�����)�*�(�� �.��� �)�ù�-�$�� �.�(� �� �$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���'�$�� �1�$����� �-�*�� �5�ù�1���µ�)�­���#�� �)� ���*�.�/���/�&�*�1�u�� ���$� �/�*��
�)���.�/���1� �)�$�����(�*��� �'�0���.�(� ���+�-� �/�*���0�+�-���1�$�'�$���)�����&�'�$�)�$���&�4���#�*���)�*�1� �-�)� �%�„�$� �u�� 

���*���N�������
�	�����)���.�/���1� �)�$�������
�������*�.���#�0�%� ���
���������1�*���$�����������C�F�v�@-�/�$�.�u���ª�•�����
���v���+�-�$���*�(���.�����5 dôvodu poklesu 
inkrementálneho QALY zmenila prahová hodnota na 36,2-�/�$�.�u�� �ª�•�����
��, a teda nie je nákladovo 
efektívny. ���
���� ���*�.���#�0�%� �� �1�� ���
�	���� �)���.�/���1� �)�<�� �&�'�$�)�$���&�­�� �+�-�<�)�*�.�� �1�*���$�� ��������xxx QALY. Aby bol RIM nákladovo 
� �!� �&�/�<�1�)�4���+�*���N�����¤���F���*���.� �&���A���5�ù�&�*�)�����B�E�B�•�A�?�@�@�����u�5.�v���’�#�-���������5�����'�$� �&�����4���0�-�����(�c�µ� �����4�Š���(���3�$�(�ù�'�)� ���1�* �1�­�„�&� ��
xxx �ª���—�A�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜���-� �.�+�u��xxx �ª���—�G�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜�v�����*���+�-� ���.�/���1�0�%� ���5�N���1�0��xxx % z navrhovanej oficiálnej 
úhrady v ZKL. 

���ù�-�*�1� �Z�v�����%���+�-�$���0�1� ��� �)� �%���’�#�-����� ���%� ���+�-�<�/�*�(�)�ù���1�4�.�*�&�ù���)� �$�.�/�*�/���v���µ� ���&�-�$�/���-�$�ù���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$��
nebudú v praxi splnené. Táto neistota vyplýva z viacerých dôvodov, najmä z dôvodu odvodenia 
�’���$�)�)�*�.�/�$�� �5�� �+�*�+�0�'�ù���$� �� �(� �)� �%�� �+�-� ���'�$� ��� �)� �%�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�� ���� �5�*�� �.�/���)�*�1� �)�$���� �’���$�)�)�*�.�/�$�� �'�$� �����4�� ���
���� �)���� �5�ù�&�'����� ��
�*���+�*�1� ��� �� �)���� �%� ��� �)�� �(�$�"�-� �)�b�5�)�4�� ���/���&�� �1�� �„�/�’���$�$�u S prihliadnutím na §7 ods. 1 zákona 363/2011 Z.z. 
�*���+�*�-�’�����(� ���+�*�µ�����*�1���Š���*�������������*�����/�*���)�’���5�N���1�0�����.�+�*�Z���1�*���1�­�„�&� ��xxx % z nákladovo efektívnej úhrady, 
���*���5�)���(� �)�ù���(���3�$�(�ù�'�)�0���1�­�„�&�0���’�#�-�����4���5a liek Vydura na úrovni xxx �ª���—�A�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜���-� �.�+�u��xxx �ª���—�G�3�F�D��
mg balenie). 

�x �����#�����0�%� �(� ���.�0�(�ù�-�)�0���’�#�-�����0�����������5�����'�$� �&�����4���0�-�����1���/�-� �/�<���-�*�&���*�����&���/� �"�*�-�$�5�ù���$� ���—���*���%� ���5�ù�-�*�1� �Z���#�-�0���­�(�����%��
���$�.�/�­�(�����*�+�����*�(�˜���1�*���1�­�„�&� ��xxx �(�$�'�u���ª���1���+�-�<�+����� �v�����&�����4�����*�'�����.�����������*�#�*���)�0�/�ù���(�$�)�$�(�ù�'�)�����5�N���1���v���&�/�*�-�ù���%� ��
�+�*�/�-� ���)�ù���+�-� �����*�.�$���#�)�0�/�$� ���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$���+�*���N�����¤���F���*���.� �&���A���5�ù�&�*�)�����B�E�B�•�A�?�@�@�����u�5�u 

���-�$�� �.�+�'�)� �)�<�� �(�$�)�$�(�ù�'�)� �%�� �5�N���1�4�� �*���+�*�-�’�����)� �%�� ���
�	���� �—�5�*�#�N�����Z�0�%�’��� �%�� �)� �$�.�/�*�/�0�� �+�-�$�� �1�­�.�'� ���&�0�� �)�ù�&�'�����*�1� �%��
efektívnosti) bude sumárna úhrada VZP za liek Vydura �1���/�-� �/�<���-�*�&���1�*���1�­�„�&� ��xxx �(�$�'�u���ª�u 
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���-� �.�)�*�.�Š���*���#�����0�����*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/���%� ���.�+�*�%� �)�ù���.�*���.�/�-� ���)�*�0���)� �$�.�/�*�/�*�0�v���&�/�*�-�ù���.�+�*���<�1�����)���%�(�ü���1���*���#����� ��
�+�*���/�0���1�#�*���)�­���#���+�����$� �)�/�*�1�������1�­�1�*�%�����+� �)� �/�-�ù���$� ���'�$� �&�0�����4���0�-���u 

Poznámka 

�x Kritériá �)�ù�&�'�����*�1� �%�� � �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�� �.�’�� �+�*�0�µ�<�1���)���� �5���� �’��� �'�*�(�� � �!� �&�/�<�1�)� �%�„�$� �#�*�� �-�*�5��� �N�*�1���)�$���� �5���-�*�%�*�1��
v �5���-���1�*�/�)�<���/�1� �v�� �����4�� �!�$�)���)���$� �� �(�*�#�'�$�� �+�-�$�)�$� �.�Š�� �+�����$� �)�/�*�(�� ��� �'�&�*�1�*�� ���*�� �)���%�1�$������ �5���-���1�$���u�� ���*�0�µ�<�1���)�$� ��
�+�-�*�.�/�-�$� ���&�*�1�����������)�����)�ù�&�'�����*�1�*���)� � �!� �&�/�<�1�)� ���'�$� �&�4���(�c�µ� ���1�$� �.�Š���& zaostávaniu Slov� �)�.�&�����1���$�)�­���#�������.�/�$�����#��
zdravotníctva (napríklad v kvalite nemocníc, �+�*���/� �� �5���-���1�*�/�)�­���#�� �.� �.�/�$� �-�v�� ���M�µ�&� �� �����&�����<���#�� �'� �#�c�/�� �)����
�1�4�„� �/�-� �)�$������ pod.). 
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�T���.�*�1�­���+�-� �#�N�������+�-�$� ��� �#�0���#�*���)�*�/� �)�$�� 

 
���*�����)�$� ���µ�$�����*�.�/�$���*���&���/� �"�*�-�$�5�ù���$�0 30.11.2022 
���������/�$� ���+�'�4�)�0�/�$�����'� �#�*�/�4���)�����1�4�����)�$�  
 rozhodnutia vo veci kategorizácie 

8.12.2022 

Zverejnenie projektového protokolu 20.3.2023 

���-� �-�0�„� �)�$� ���&�*�)���)�$�������u���@�� 
22.3.2023 �Œ 5.4.2023 (21.3.2023 bola zverejnená výzva 
���u���@�v��5.4.2023 DR odpovedal na výzvu) 

���-� �-�0�„� �)�$� ���&�*�)���)�$�������u���A 
21.4.2023 �Œ 11.5.2023 (20.4.2023 bola zverejnená 
�1�­�5�1�������u���A�v���@�@�u�D�u�A�?�A�B���������*���+�*�1� �����'���)�����1�­�5�1�0�˜ 

���4�����)�$� ���*���+�*�-�’�����)�$�� 22.5.2023 
Celkové trvanie hodnotenia  
�—�5�*�#�N�����Z�0�%� ���+�-� �-�0�„� �)�$���˜ 

130 dní 
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1. Predmet hodnotenia 

1.1. Výskumné otázky 

�@�u�� ��� �� �'�$� ���$�1�*�� �-�$�(� �"� �+���)�/�� �—�'�$� �&�� ���4���0�-���˜�� �1�� �+�*�-�*�1�)���)�<�� �.�� �-� �'� �1���)�/�)�­�(�$�� �&�*�(�+���-�ù�/�*�-�(�$�� �1�� �.�'�*�1� �)�.�&�*�(�� �&�*�)�/� �3�/� �� �1��
�+�����$� �)�/�.�&� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$�$�� �.�� �-� �&�0�-� �)�/�)�­�(�$�� �5�ù���#�1���/�(�$�� �(�$�"�-���)�4�� �’���$�)�)� �%�„�<�� ���� ��� �5�+� ���)�­�� �)���� �’�-�*�1�)�$�� �0�&���5�*�1���/� �N�*�1�� �+�-� ��
�(�*�-�/���'�$�/�0�v���(�*�-���$���$�/�0�v���&�1���'�$�/�0���µ�$�1�*�/���������5�ù�1���µ�)�����)� �µ�$�����’��� ���’���$�)�&�4�| 
�A�u�����+�M�Z�����'�$� ���$�1�*���-�$�(� �"� �+���)�/���—�'�$� �&�����4���0�-���˜���5�ù�&�*�)�)�����&�-�$�/���-�$�ù���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�| 
�B�u�����&�����.�’�������'�„�$� ��� �/�$���&���v���*�-�"���)�$�5�����)���v���.�*���$�ù�'�)�*-�+�����$� �)�/�.�&� �������+�-�ù�1�)� �����.�+� �&�/�4���/�­�&���%�’��� ���.�����+�*�/� �)���$�ù�'�)� �%���’�#�-�����4���'�$� ���$�1����
rimegepant (liek Vydura)?  

1.2. Inklúzne kritériá 

�
�)�&�'�’�5�)� ���&�-�$�/���-�$�ù���-� �'� �1���)�/�)�­���#���&�'�$�)�$���&�­���#���„�/�’���$�<���.�’���.�0�(���-�$�5�*�1���)�����1 �/�����0�N�&� ���)�$�µ�„�$� �u 
 
�������0�0�&����1: PICO �� Inklúzne kritériá 

Populácia 
(z angl. Population) 

Diagnóza  
�” Dospelí pacienti trpiaci migrénou s aurou alebo bez nej  
�” MKCH�Œ102: G43.-  
�” MeSH3: Migraine with Aura; Migraine without Aura  

 
���*�+�0�'�ù���$�����+�*���N�����������w�� 
�” ���*�.�+� �'�<���N�0���$�����/�-�+�$�����$���(�$�"�-���)�*�0���.�����0�-�*�0�����'� ���*����� �5���)� �%�� 
 
���*�+�0�'�ù���$���v���+�-� ���&�/�*�-�’�����-�µ�$�/� �N���-� �"�$�.�/�-�ù���$� ���+�*�µ�����0�%� ���’�#�-�����0�w�� 
�” ���*�.�+� �'�<���+�����$� �)�/�$���/�-�+�$�����$���(�$�"�-���)�*�0���.�����0�-�*�0�����'� ���*����� �5���)� �%�v���0���&�/�*�-�­���#���+�-� �����#�ù���5���%�’�������'�$� ��������
���.�+�*�Z�����1�*�(�$���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�����*�'�����)� ���*�.�/���/�*���)� ���’���$�)�)�ù�����'� ���*���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�ù�����'� ���*���%�0��
netolerovali.  

Intervencia 
(z angl. Intervention) 

�” Rimegepant je antimigrenikum, podskupina: antagonisty peptidu súvisiaceho s génom 
kalcitonínu (calcitonin gene-related peptide (CGRP) antagonists)  
�” ���$�(� �"� �+���)�/���.�����.� �'� �&�/�<�1�)� �v���.���1�4�.�*�&�*�0�����!�$�)�$�/�*�0���1�$���µ� ���)�����N�0���.�&�­���-� ��� �+�/�*�-���+�-� ���+� �+�/�$�����.�’�1�$�.�$�����$��
s génom kalcitonínu (gene-rel���/� �����+� �+�/�$��� �����)�/���"�*�)�$�.�/�.�v�����������˜�������(�ù�����)�/���"�*�)�$�5�*�1���Š���!�0�)�&���$�0��
receptora CGRP  
�” ���4���0�-�����.�����0�µ�<�1�����1�*���!�*�-�(� ���+� �-�*�-�ù�'�)� �#�*���'�4�*�!�$�'�$�5�ù�/�0�u�������µ���­���+� �-�*�-�ù�'�)�4���'�4�*�!�$�'�$�5�ù�/���*���.���#�0�%� ��
rimegepant-�.�0�'�!�ù�/���5�*���+�*�1� �����%�’���$���F�D���(�"���-�$�(� �"� �+���)�/�0�u�������+�*�-�’�����)�ù�����ù�1�&�����+�-� �����&�’�/�)�0���'�$� �����0��
migrény �%� ���F�D���(�"���-�$�(� �"� �+���)�/�0���+�*���N�����+�*�/�-� ���4���%� ��� �)�&�-�ù�/����� �)�)� �u�� 
 
MeSH: Rimegepant Sulfate  

Komparátor  
(z angl. Control) 

�” Best supportive care (Pre pacientov, ktorým je kontraindikovaný triptán)  
�” Triptány: agonisty 5-HT1B/D receptora- navodzujú selektívnu vazokonstrikciu dilatovaných 
subdurálnych cerebrálnych tepien, blokujú vyplavovanie vazoaktívnych peptidov, a tým majú 
�5�����-���Z�*�1���Š���1�5�)�$�&�0���+� �-�$�1���.�&�0�'�ù�-�)� �#�*���5�ù�+���'�0�� 
o sumatriptán  
o frovatriptán  
o eletriptán  
o rizatriptán 

�” MeSH: Best Supportive Care, Sumatriptan, Frovatriptan, Eletriptan, Rizatriptan  
Ukazovatele 
(z angl. Outcomes) 

 

���'�$�)�$���&�ù���’���$�)�)�*�.�Š 

�” Ústup bolesti, definovaný ako zmiernenie stredne silnej alebo silnej bolesti hlavy na 
�µ�$�����)�0�����*�'� �.�Š���#�'���1�4�v�����*���A���#�*���<�)���+�*���+�*�����)�<���%� ���)� �%�����ù�1�&�4�� 
�” �Ì�.�/�0�+���)���%�*���Š���µ�0�%�’��� �%�„�$� �#�*���+�-�<�5�)���&�0���—�(�*�.�/�����*�/�#� �-�.�*�(� ���.�4�(�+�/�*�(�v���������˜�v��definovaný 
���&�*���)� �+�-�<�/�*�(�)�*�.�Š�����������.�/���)�*�1� �)���#�*���.���(�*�/�)�­�(���+�����$� �)�/om (t. j. fotofóbie, fonofóbie alebo 
nauzey), do 2 hodín po podaní jednej dávky  
�” �Ì�Nava od bolesti, definovaná ako zn�<�µenie migrenóznej bolesti zo stredne silnej alebo silnej 
na miernu alebo �µiadnu boles�Š, do 2 hodín 
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�” Potreba záchrannej medikácie po��as 24 hodín 
�” Ústup bolesti pretrvávajúci do 24 hodín, definovaný ako ústup bolesti pretrvávajúci po 2 
�#�*���$�)�ù���#����� �5���+�*�0�µ�$�/�$�����5�ù���#�-���)�)�­���#���'�$� �&�*�1�����'� ���*���-� ���$���<�1�4�����*���A�C���#�*���<�)���*�����+�-�1� �%���'�$� �����4 

��� �5�+� ���)�*�.�Š 

���-� �&�1� �)���$�����1�­�.�&�4�/�0���5�ù�1���µ�)�­���#���)� �µ�$�����’���$���#���’���$�)�&�*�1�u 
�x ���ù�1���µ�)�����)� �µ�$�����’��� ���’���$�)�&�4���—�5�����)�"�'�u���.� �-�$�*�0�.�������1� �-�.� ��� �1� �)�/�.�˜ 
�x ��� �µ�$�����’��� ���’���$�)�&�4���.�/�0�+�Z�����B�v���C�v���D���—�5�����)�"�'�u���.� �1� �-e adverse events). 

���-� �&�1� �)���$�����1�­�.�&�4�/�0���)� �µ�$�����’���$���#���’���$�)�&�*�1�u 
�x ��� �µ�$�����’��� ���’���$�)�&�4���.�/�0�+�Z�����@�������A�u 

���)�*�µ�.�/�1�*���+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�<���+�-� �������.�)� ���0�&�*�)���$�'�$���'�$� �����0�u 
���$�5���%�)���„�/�’���$�< 
(z angl. Study design) 

 

���'�$�)�$���&�ù���’���$�)�)�*�.�Š 

Randomizované �&�*�)�/�-�*�'�*�1���)�����„�/�’���$� ���—�������.�˜ a metaanalýzy z nich 
ak nie sú dostupné, tak: 
���-�*�.�+� �&�/�<�1�)� ���)� �-���)���*�(�$�5�*�1���)�����&�*�)�/�-�*�'�*�1���)�����„�/�’���$�  
Nepriame porovnania zachovávajúce kauzalitu 
���&���)�$� ���.�’�����*�.�/�0�+�)���v���/���&�������'�„�$� �����ù�/�����+�*���N�����#�$� �-���-���#�$� �����c�&���5�*�1�������� 

��� �5�+� ���)�*�.�Š 

RCTs a metaanalýzy z nich 
ak nie sú dostupné, tak: 
���-�*�.�+� �&�/�<�1�)� ���)� �-���)���*�(�$�5�*�1���)�����&�*�)�/�-�*�'�*�1���)�����„�/�’���$�  
Nepriame porovnania zachovávajúce kauzalitu 
���-�*�.�+� �&�/�<�1�)� ���*���.� �-�1�����)�����„�/�’���$�  
��� ���)�*�-���(� �)�)�����„�/�’���$�  

Ekonomické 
hodnotenie 

Podklady DR k ekonomickému hodnotenie (farmako-ekonomický rozbor, model, model 
���*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/���� pod.) a �����'�„�$� ���5���-�*�%�  

Etické, 
�*�-�"���)�$�5�����)���v��
sociálnopacientské 
a právne aspekty 

Vstupy od zástupcov pacientov a odborníkov a z výsledkov hodnotenia 
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2. Metóda 

2.1. Výskumné podotázky 

���­�.�&�0�(�)�����*�/�ù�5�&�4���5�������.�/�$���@�u�@�u�����*�'�$���5�*���+�*�1� �����)�����+�*�(�*���*�0���+�*���*�/�ù�5�*�&���5�������)� �/�	���������*�-� �����*��� �'���B�u�?�v���&�/�*�-�����0�1�ù���5���(� ��
�)�����5�����$���/�&�0���%� ���)�*�/�'�$�1�­���#���&���+�$�/�*�'�v���+�-�<�+�����)� ���+�*���&���+�$�/�*�'���#�*���)�*�/� �)�$���u 

2.2. �����-�*�%� ���+�*�0�µ�$�/�����+�-�$���/�1�*�-��� ���#�*���)�*�/� �)�$�� 

Úvod 

�x ���*�&�0�(� �)�/�4�� �+�*�.�&�4�/�)�0�/���� ���-�µ�$�/� �N�*�(�� �-� �"�$�.�/�-�ù���$�  ���&�*�� �.�’�����.�Š�� �µ�$�����*�.�/�$�� �—�-�*�5���*�-�v��publikácie, farmako-
� �&�*�)�*�(�$���&�­���(�*��� �'�����������'�„�$� ���5���-�*�%� �˜. 

�x ���'�$�)�$���&�����*���+�*�-�’�����)�$�� EHF a EAN 2021 
�x Súhrny charakteristických vlastností liekov (SPC). 
�x ���0���)���� �1�4�#�N�����ù�1���)�$� �� �)���� �2� ���*�1�­���#�� �.�/�-�ù�)�&�����#�� �-� �'� �1���)�/�)�­���#�� �5���#�-���)�$���)�­���#�� �$�)�„�/�$�/�’���$�<�v�� �)� �(�*��níc 

a pacientskych organizácií. 
�x Vstupu od klinických odborníkov a pacientskych organizácií a �����'�„�$� ���5���-�*�%� �u 

 

Hodnotenie klinického prínosu 

�x ���0���)���� �1�4�#�N�����ù�1���)�$� �� �&�'�$�)�$���&�­���#�� �„�/�’���$�<�� �� meta-analýz v medicínskych databázach (ClinicalTrials.gov a 
PubMed). 

�x �	�*���)�*�/� �)�$�����5���#�-���)�$���)�­���#���	�������$�)�„�/�$�/�’���$�<���—���
����1). 
�x ���*�&�0�(� �)�/�4���+�*�.�&�4�/�)�0�/�������-�µ�$�/� �N�*�(���-� �"�$�.�/�-�ù���$� �����&�*���.�’�����.�Š���µ�$�����*�.�/�$���—�-�*�5���*�-�v���!���-�(���&�*-ekonomický model a 

�����'�„�$� ���5���-�*�%� �˜�u�� 
�x Vstupu od klinických odborníkov a pacientskych organizácií; SPC a �����'�„�$� ���5���-�*�%� �u 

 
 

Ekonomické hodnotenie 

�x ���*�&�0�(� �)�/�4�� �+�*�.�&�4�/�)�0�/���� ���-�µ�$�/� �N�*�(�� �-� �"�$�.�/�-�ù���$� �� ���&�*�� �.�’�����.�Š�� �µ�$�����*�.�/�$�� �—�-�*�5���*�-�v�� �!���-�(���&�*-ekonomický model, 
���*�+�������)�����-�*�5�+�*��� �/�����������'�„�$� ���5���-�*�%� �˜�u 

�x �	�*���)�*�/� �)�$�����5���#�-���)�$���)�­���#���	�������$�)�„�/�$�/�’���$�<���—���
�����˜�u 
�x Vstupu od klinických odborníkov a pacientskych organizácií; SPC a �����'�„�$� ���5���-�*�%� �u 

 
 

���/�$���&���v���*�-�"���)�$�5�����)���v���.�*���$�ù�'�)�*-pacientske a právne aspekty  

�x Vstupu od klinických odborníkov a pacientskych organizácií; SPC a �����'�„�$� ���5���-�*�%� �u 

 

���4�.�1� �/�'� �)�$�����&�0���+�*�0�µ�<�1���)�$�0���$�)�!�*�-�(�ù���$�<���5�*���5���#�-���)�$���)�­���#���	�������#�*���)�*�/� �)�<�w 

���-� �þ�*���+�-�$���#�*���)�*�/� �)�!���&�'�$�)�$���&���#�*���+�-�!�)�*�.�0���+�*�0�•�!�1���(� �����%���#�*���)�*�/� �)�$�����5���#�-���)�$�þ�)�ˆ���#���	�������$�)�`�/�$�/�m���$�!�� 
�x ���*�#�N�����)� �)�$� �� �#�*���)�*�/� �)�<�� �&�'�$�)�$���&���#�*�� �+�-�<�)�*�.�0�� �5���#�-���)�$���)�­�(�$�� �	������ �$�)�„�/�$�/�’���$���(�$�� �)�ù�(�� �0�(�*�µ�Z�0�%� �� �+�-� �����#�ù���5���Š��

�+�-�<�+�����)� �%�� ���0�+�'�$���$�/�)� �%�� �+�-�ù���$�u�� ���c�µ� �� �.���� �.�/���Š�v�� �µ� �� �#�*���)�*�/�<�(� �� �-�*�1�)���&�’�� �/� ���#�)�*�'�b�"�$�0�� �1 porovnaní s tými istými 
�&�*�(�+���-�ù�/�*�-�(�$�v�� ���&�*�� �/�*�� �0�µ�� �1 �(�$�)�0�'�*�.�/�$�� �0�-�*���$�'���� �5���#�-���)�$���)�ù�� �$�)�„�/�$�/�’���$���u�� �� �/�*�(�/�*�� �+�-�<�+����� �� �(�c�µ� �(� �� ��� �-�+���Š�� �5 jej 
hodnotenia a �����'� �%�� �.���� �1�$������ �5���(� �-���Š�� �)���� �'�$�/� �-���/�’�-�0�v�� �&�/�*�-�ù�� ���*�'���� �& téme publikovaná neskôr. Budovanie na 
systematických hodnoteniach �$�)�­���#���	�������$�)�„�/�$�/�’���$�<���%� ���„�/���)�����-���)�*�0���+�-���3�*�0�����%���1���5���#�-���)�$���<�u 

���-� �þ�*���+�-� �!� �-�0�%� �(� ���#�*���)�*�/� �)�$�������)�"�'�$���&���#�*�����
�������� �þ� �.�&���#�*�����»���
���� 

 
1 National Institute for Health and Care Excellence 
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�x ���
������ �%� �� ��� �'�*�.�1� �/�*�1�*�� �0�5�)�ù�1���)�ù�� � �0�-�b�+�.�&���� �	������ �$�)�„�/�$�/�’���$���v�� �&�/�*�-�ù�� �+�0���'�$�&�0�%� �� �(� �/�*���$���&�4�� �1� �N�(�$�� �&�1���'�$�/�)���� ���� �-�*�5�.�$���#�'� ��
hodnotenia v ���)�"�'�$���/�$�)� �� �—�/�5�1�u�� �…���*�(�(�$�/�/� � �� �+���+� �-�.�‚�� �*���.���#�0�%�’�� �5�1�4�����%�)� �� �.�/�*�1�&�4�� �.�/�-�ù�)�� ���)���'�­�5�4�� �-� �'� �1���)�/�)�­���#��
aspektov).  

�x ���Ì���
�� �#�*���)�*�/� �)�$���� �.�’�� ���'�*�1� �)�.�&�0�� �&�*�)�/� �3�/�*�1�*�� �)���%�+�-�<���0�5�)� �%�„�$� �� �1�����&���� �+�*���*���)� �%�� �&�'�$�)�$���&� �%�� �+�-���3�$�v�� � �+�$��� �(�$�*�'�b�"�$�$�� ���%��
legislatívnym prvkom. 

�x �V���'�„�$� ���$�)�„�/�$�/�’���$� �����*�'�$���1�4���-���)�����)�����5�ù�&�'����� ���+�*�0�µ�<�1���)� �%���(� �/�*���$�&�4�v���-�*�5�.���#�0���$�)�!�*�-�(�ù���$�<���1���+�0���'�$�&�*�1���)�­���#���#�*���)�*�/� �)�­���#��
a jazyku hodnotení.   

���&�����$�)�!�*�-�(�å���$� ���þ� �-�+�å�(� ���5�*���5���#�-���)�$�þ�)�ˆ���#���$�)�`�/�$�/�m���$�!���+�-�$��� �&�*�)�*�(�$���&�*�(���#�*���)�*�/� �)�!�� 
�x �����#�-���)�$���)�����	�������$�)�„�/�$�/�’���$� ���.�����„�/���)�����-���)� ���1�4�%�����-�0�%�’���& otázkam nastavenia ekonomického modelu, ktoré sú plne 

�-� �'� �1���)�/�)���� ���%�� �+�-� �� �.�'�*�1� �)�.�&�’�� �µ�$�����*�.�Š�u�� ���
������ �)���+�-�<�&�'������ �����.�/�*�� �)���� �5�ù�&�'����� �� �.�1�*�%� �%�� �#�M���&�*�1� �%�� � �3�+� �-�/�<�5�4�� �� kapacít 
�$��� �)�/�$�!�$�&�0�%� �� �5�ù�1���µ�)���� �)� ���*�.�/���/�&�4�� �(�*��� �'�0�� �� �)���1�-�#�)� �� �-�$� �„� �)�$� �v�� �&�/�*�-���� �#�*���)�*�1� �-�)� �%�„�$� �� �5�*���+�*�1� ���ù�� �*�����&�ù�1���)���(�0��
vývoju. Opravy re�'� �1���)�/�)�­���#���)� ���*�.�/���/�&�*�1���(�c�µ�0���*�1�+�'�4�1�)�$�Š���1�­�.�'� ���&�4���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�v���+�*�0�&�ù�5���Š���)�����1�4�„�„�$�0��
�+�*�/�-� ���)�’�� �5�N���1�0���� �/� �������+�-�$�)�$� �.�Š���’�.�+�*�-�0���1� �-� �%�)�­���#���+�-�*�.�/�-�$� ���&�*�1�u�������#�-���)�$���)���� �5�$�.�/� �)�$���� �+�-� �/�*�� �+�-� ���)�ù�.�� �+�-� ���.�/���1�0�%�’��
�/�$�+�4�v�� �)���� �&�/�*�-���� ���.�+� �&�/�4�� �(�*��� �'�*�1���)�$���� �(�ù�(� �� �&�'�ù�.�Š�� �5�1�­�„� �)�­�� ���c�-az pri vlastnom komplexnom ekonomickom 
�#�*���)�*�/� �)�<���µ�$�����*�.�/�$�u���� 

 

2.3. ���-� �#�N�������'�$�/� �-���/�’�-�4�v�����)���'�­�5������ syntéza 

���Z�����@�D�u�B�u�A�?�A�B�����*�'���1�4�+�-�����*�1���)�­���+�-� �#�N�������#�*���)�*�/� �)�<���5���#�-���)�$���)�­���#���	�������$�)�„�/�$�/�’���$�<�u�����&�*���#�'���1�)�­���-� �'� �1���)�/�)�­���+�*���&�'�������+�-� ��
�#�*���)�*�/� �)�$� ���%� �����-���)�����+�-� ����� �µ�)����hodnotenie od NICE. 

���������$� �N�*�(���$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���)�$�����1�„� �/�&�­���#���0�&�*�)��� �)�­���#���—�����)� �5�1� �-� �%�)� �)�­���#�˜�������+�-� ���$� �#���%�’���$���#���&�'�$�)�$���&�­���#���„�/�’���$�<�����*�'���@�D�u�B�u�A�?�A�B��
�1�4�+�-�����*�1���)�­���+�-� �#�N�������(� ���$���<�)�.�&� �#�*���-� �"�$�.�/�-�0�����'�$�)�$�����'�/�-�$���'�.�u�"�*�1�u�����*�'�*���)�ù�%��� �)�­���#���+�ü�Š���-� �'� �1���)�/�)�­���#���&�'�$�)�$���&�­���#�����„�/�’���$� �u�� 

Na vypr�����*�1���)�$� ���#�*���)�*�/� �)�$���� ���*�'�$���+�*�0�µ�$�/�����„�/�4�-�$�����-�0�#�4�����ù�/�u�����ù�/���� �*���� ���-�µ�$�/� �N���� �-� �"�$�.�/�-�ù���$� �v�����ù�/���� �5���-� �"�$�.�/�-�*�1���&�'�$�)�$���&�­���#��
�.�&�’�„���)�<�v�� ���ù�/���� �5�� �+�0���'�$�&�ù���$í v medicínskych databázach a kvalitatívne dáta od pacientov a odborníkov. Dáta boli 
spracované dvoma �#�*���)�*�/�$�/� �N�(i (DS, ZM) �����&�*�)�/�-�*�'�*�1���)���������'�„�<�(�$���—�����v�������v�������˜�u 

�	�*���)�*�/� �)�$� �� �&�1���'�$�/�4�� ���� �-�$�5�$�&���� ���$���.�� �&�'�$�)�$���&� �%�� �„�/�’���$� �� ���*�'�*�� �+�-� ���-���)���� �5 �+�-� ����� �µ�)�­���#�� �#�*���)�*�/� �)�<�� ���
�����v�� ���������	�� ����
z Assessment Reportu EMA. 

2.4. Oslovení odborníci a pacientske organizácie 

Projektový protokol ku hodnoteniu bol publikov���)�­���)�����2� ��� ���)�$�#�*�u�.�&�����Z�����A�?�u�B�u�A�?�A�B�u 

V rámci zapojenia odborníkov bol najprv (20.3.2023) oslovený hlavný odborník Ministerstva zdravotníctva (MZ) pre 
�)� �0�-�*�'�b�"�$�0�u�����-� ���5�<�.�&���)�$� �������'�„�<���#���*�����*�-�)�­���#���1�.�/�0�+�*�1���.�(� ���*�.�'�*�1�$�'�$���„�/�4�-�*���#���&�-���%�.�&�­���#���*�����*�-�)�<�&�*�1���������+�-� ���)� �0�-�*�'�b�"iu. 
Do hodnotenia sa zapojil jeden odborník. 

�������$� �)�/�.�&� �� �*�-�"���)�$�5�ù���$� �� ���*�'�$�� �1�4�#�N�������)���� �-�0���)� �� ���� �+�-�1�*�/�)� �� �&�*�)�/���&�/�*�1���)���� �@�F�u�B�u�A�?�A�B�u�� ��� �'�&�*�1�*�� �.�(� ���.�*�� �µ�$�����*�.�Š�*�0�� �*��
zapojenie do hodnotenia oslovili 2 organizácie (Asociácia na ochranu práv pacienta a Migréna je choroba). Do 
�#�*���)�*�/� �)�$���� �.���� �)� �5���+�*�%�$�'���� �µ�$�����)���� �+�����$� �)�/�.�&���� �*�-�"���)�$�5�ù���$���u�����4�0�µ�$�'�$���.�(� ���1�.�/�0�+�����)�"�'�$���&� �%���+�����$� �)�/�.�&� �%���*�-�"���)�$�5�ù���$� �����#� ��
���$�"�-���$�)� �����-�0�.�/�����*�.�/�0�+�)�­���1���.�+�-�$� �1�*���)� �%�����*�&�0�(� �)�/�ù���$�$���+�-� ����� �µ�)���#�*���#�*���)�*�/� �)�$�����$�)�„�/�$�/�’���$� �����
�����u 
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���4�.�1� �/�'� �)�$� ���&�0���+�*�0�µ�<�1���)�$�0���5�����$� �-�)� �)�$�����)�$� �&�/�*�-�­���#���’�����%�*�1���1�*���1� �-� �%�)� �%���1� �-�5�$�$���#�*���)�*�/� �)�$�������
�	�� 

���4���$� �-�Z�*�1���)�$� ���1�*���1� �-� �%�)� �%���1� �-�5�$�$���#�*���)�*�/� �)�$�����+�*�0�µ�<�1���(� ���5�����’��� �'�*�(�����*�.�$���#�)�0�/�$�����1�­�#�*���)� �%�„�<���#���+�*���(�$� �)�*�&���’�#�-�����4���)�*�1���#�*��
lieku na Slovensku a �/�$� �µ���+�-� ���5�)�<�µ� �)�$� ���)� �$�.�/�c�/���1 �#�*���)�*�/� �)�<�u����� ���5���#�-���)�$���)�­�(���„�/���)�����-���*�(���(���Š���*����� �'� �)�����1� �-� �%�)������ neverejné 
informácie o �1�­�„�&� ���’�#�-�����4���'�$� �&�0�u�����'�)�’���1� �-�5�$�0���#�*���)�*�/� �)�$�����+�*�.�&�4�/�0�%� �(� �������u�����*���-�*���)� �%�„�$� ���1�4�.�1� �/�'� �)�$� ���%� ���& ���$�.�+�*�5�<���$�$���)�$�µ�„�$� �u�� 

�x Podmienky splnenia nákladovej efektívnosti sú stanovené rôzne v �%� ���)�*�/�'�$�1�­���#�� �„�/�ù�/�*���#�v�� �����.�/�*�� �5ávisia od ich 
� �&�*�)�*�(�$���&�­���#���(�*�µ�)�*�.�/�<�u�����­�(���%� ���)�����1�­�„�&�����)���1�-�#�*�1���)� �%���’�#�-�����4���'�$� �&�0���(�c�µ� �����4�Š���1�5�#�N�����*�(���)�����+�-�<�)�*�.�����&��� �+�/�*�1���)�ù��
v ���b�-�.�&�0�v�� �+�-� �� ���'�*�1� �)�.�&�*�� ���$�� �)���+�-�<�&�'������ ���)�"�'�$���&�*�� �(�c�µ� �� ���4�Š�� �+�-�$�1�4�.�*�&�ù�u�� �����-�(���!�$�-�(�4�� �.���� �+�-� �/�*�� �(�c�µ�0�� �1 �0�-���$�/� �%�� �(�$� �-� ��
�.�)���µ�$�Š���+�-�$�.�+�c�.�*���$�Š����� �)�*�/�1�*�-���0���1 �%� ���)�*�/�'�$�1�­���#���„�/�ù�/�*���#���/���&�v�������4�����*�'�$���$���#���'�$� �&�4���5 �1� �-� �%�)�­���#���+�*�$�.�/� �)�<���#�-����� �)�����+�-� �����*��
�)���%�1�$�������+�����$� �)�/�*�1�u�����*���(�c�µ� ���)���+�-�<�&�'�������5�)���(� �)���Š�v���µ� ���&�­�(���1 ���b�-�.�&�0���.�$���5���������'� �)�$� ���'�$� �&�0�����0��� ���������+�­�/���Š���D�?�?��� �0�-�v���)����
���'�*�1� �)�.�&�0�����0��� ���*���#�*�/�)�­���#�*�����*���ù�1���Š�����%���5�����B�?�?��� �0�-�u�� 

���0�-�b�+�.�&� ���„�/�ù�/�4�v �1�-�ù�/���)� �����'�*�1� �)�.�&�����(� ���5�$���.� ���*�0���1�*���1� �N�&� �%���(�$� �-� ���+�*�-�*�1�)�ù�1���%�’���*�!�$���$�ù�'�)� ����� �)�4���'�$� �&�*�1�u�����&�����4���#�-�*�5�$�'�*�v��
�µ� �����������0��� ���(���Š���)�������'�*�1� �)�.�&�0���+�-�<�'�$�„���)�<�5�&�0���*�!�$���$�ù�'�)�0����� �)�0���'�$� �&�0�v���(�*�#�'�*�����4���/�*���*�#�-�*�5�$�Š���1�­�„�&�0���%� �#�*�����$� �)���1 �$�)�­���#���„�/�ù�/�*���#��
a �/� ������ �)� �(�0�.� �'�*�� ���4�� �.���� �(�0�� �*�+�'���/�$�Š�� �+�-�<�.�Š�� �)���� ���'�*�1� �)�.�&�*�� �—�1�� �5���#�-���)�$���<�� ���4�� �+�*�µ�����*�1���'�$�� �5�)�<�µ� �)�$� ����� �)�4�˜�u�� ��� �)�4�� �� �1�­�„�&�4��
�’�#�-�����4���.�’���+�-�$���'�$� �&�*���#���5�1�4�����%�)� ���’�5�&�*���+�-� �+�*�%� �)���u�����&���+�*���(�$� �)�&�4���’�#�-�����4���'�$� �&�0���)�$� ���.�’���1� �-� �%�)� ���5�)�ù�(� �v���& ohrozeniu 
�5���#�-���)�$���)�­���#�� �/�-�#�*�1�� �)� ���*���#�ù���5���u�� ���/�ù�1���� �.���� �+�-� �/�*�� �„�/���)�����-���*�(�� �1�*�� �.�1� �/� �v�� �µ� �� �+�*�+�-�$�� �*�!�$���$�ù�'�)�4ch cenách existujú 
�)� �1� �-� �%�)���� �+�*���(�$� �)�&�4�v���&�/�*�-�­���#�� �.�’�����.�Š�*�0�� �.�’�� �����.�/�*�� �5�N���1�4�u�����'�*�1� �)�.�&�*���%� ���)�’�/� �)���� �+�-�$�%���Š���/� �)�/�*�� �5���#�-���)�$���)�­���/�-� �)���v�����&��
���#��� �����*�.�$���#�)�0�Š���1�­�#�*���)� �%�„�$� ���+�*���(�$� �)�&�4���’�#�-�����4�u�� 

Vo verejných �#�*���)�*�/� �)�$�����#�� �+�-� �/�*�� �)� �0�1�ù���5���(� �� �$�)�!�*�-�(�ù���$� �v�� �&�/�*�-���� ���4�� �(�*�#�'�$�� �1�$� �.�Š�� �& ziste�)�$�0�� �)� �1� �-� �%�)� �%�� �1�­�„�&�4��
�’�#�-�����4�v�� �&�/�*�-�’�� �+�-� �� ���'�*�1� �)�.�&�*�� �)���1�-�#�*�'�� �����u�� ���*�� �1� �-� �%�)�­���#�� �#�*���)�*�/� �)�$�����#�� �/�$� �µ�� �)� �0�1�ù���5���(� �� �$�)�!�*�-�(�ù���$� �v�� �&�/�*�-���� ���4��
�(�*�#�'�$�� �1�$� �.�Š�� �& �$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���)�$�0�� �1�­�„�&�4�� �+�*�/�-� ���)� �%�� �5�N���1�4�� �+�-� �� �.�+�'�)� �)�$� �� �)�ù�&�'�����*�1� �%�� � �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�u�� ���1�4�„�0�%� �(� �� �/���&��
�+�-���1��� �+�*���*���)�*�.�Š�v�� �µ� �� ������ �/�’�/�*�� �5�N���1�0�� �+�*�.�&�4�/�)� �� �� liek sa stane hradeným na Slovensku (DR si neohrozí cenu 
v �„�/�ù�/�*���#�v���&�/�*�-�����.�’���*���#�*�/�)�����5���+�'���/�$�Š���1�$���������&�*�����'�*�1� �)�.�&�*�˜�u�� 

���/�*�-�����1�ˆ�.�'� ���&�4���`�/���)�����-���)� ���5�1� �-� �%�9�0�%� �(� ���+�-�$���#�*���)�*�/� �)�!���)�å�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�!�1�)�*�.�/�$���� 

�x ���1� �-� �%�Z�0�%� �(� ���1�­�„�&�0���
���������1 NIHO preferovanom nastavení modelu. Zverejnením poskytujeme verejnosti obraz, 
aký pomer prínosu a �)�ù�&�'�����*�1���+�-�$�)�ù�„�����)�*�1�ù���$�)�/� �-�1� �)���$�������*���.�4�.�/���(�0�u���	�*���)�*�/�����
���������(�c�µ� ���/�$� �µ���+�*�.�&�4�/�)�’�Š���%���.�)�’��
�$�)�!�*�-�(�ù���$�0�v�� ���$�� �.�’�� �.�+�'�)� �)���� �'� �"�$�.�'���/�<�1�)� �� �+�*���(�$� �)�&�4�� �)�ù�&�'�����*�1� �%�� � �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�u�� ��� �� �„tandardnou praxou napríklad 
���)�"�'�$���&���#�*�����
�����v���5�1� �-� �%�Z�*�1���Š���#�*���)�*�/�4���
���������!�$�)�ù�'�)�4���#���)���.�/���1� �)�<�u���������’��� �'�*�(���5���(� ���5� �)�$� ���5�$�.�/� �)�$�����1�­�„�&�4���+�*�/�-� ���)� �%��
�5�N���1�4���)� �5�1� �-� �%�Z�0�%� �(� ���1�­�.�'� ���&�4���5���+�*�#�N�����0���$�)�&�-� �(� �)�/�ù�'�)�4���#���)�ù�&�'�����*�1�������$�)�&�-� �(� �)�/�ù�'�)�4���#���+�-�<�)�*�.�*�1�u 

Vplyvy jednotlivých úprav �)���.�/���1� �)�<�� � �&�*�)�*�(�$���&���#�*�� �(�*��� �'�0�� �)���� �
�������� �5�1� �-� �%�Z�0�%� �(� �v�� �+�*�&�$���N�� �)� �#�-�*�5�<�v�� �µ� �� ���4�� �.����
z �����)� �%���$�)�!�*�-�(�ù���$� �������'���+�*�(� �-�)� ���+�-� �.�)� ���*���1�*���$�Š���1�5�Š���#���
���������� inkrementálnych nákladov alebo inkrementálnych 
�+�-�<�)�*�.�*�1�u�����4�1���-�0�%� �(� ���.�����/�­�(���.�$�/�0�ù���$�$�v�������4���)���+�-�<�&�'�������)� ���*�'�*���5�-� �%�(���v���µ� ���+�*�&�'� �.�����*�����/�*���)�­���#���)�ù�&�'�����*�1���* 8-tisíc eur 
je spojený s poklesom ICUR o 5-tisíc eur za 1 QALY. V �/���&�*�(�/�*�� �+�-�<�+����� �v�� ���4���.���� �(�*�#�'�*�� �����Š���1� �-� �%�)� �� �1�4��� ���0�&�*�1���Š��
z �!�$�)�ù�'�)� �#�*�� �
�������v�� ���&�ù�� �1�­�„�&���� �5�N���1�4�� �)���� �'�$� �&�� �%� �� �)���� ���'�*�1� �)�.�&�0�� �+�*�/�-� ���)�ù�v�� ���*�� ���4�� �5�)�<�µ�$�'�*�� �+�-���1��� �+�*���*���)�*�.�Š�� �%� �%��
poskytnu�/�$���u�����$�.�&�0�/�*�1���)�$� ���1�+�'�4�1�0���5�(�$� �)���)���.�/���1� �)�<���)�����
���������%� ���/�$� �µ���„�/���)�����-���*�(���1 spomínanom anglickom NICE.  

��� ���4���+�*�0�•�!�1���(� ���5���þ�$� �-�)� �)�$� ���1 �&�'�$�)�$���&� �%���þ���.�/�$�����'� ���*���+�-�!�+�����)� ���1 �$�)�ˆ���#���þ���.�/�$�����#���#�*���)�*�/� �)�$���� 

�x �������(�c�µ� �����$�.�+�*�)�*�1���Š���5�ù�.�����)�­�(�$���)� �1� �-� �%�)�­�(�$���’�����%�(�$�v���&�/�*�-�����(�c�µ�0���5�)�<�µ�$�Š���)� �$�.�/�*�/�0���.�’�1�$�.�$�����0���. hodnotením lieku. 
���4�+�$���&�*�0���.�$�/�0�ù���$�*�0���.�’��� �„�/� ���)� �5�1� �-� �%�)� �)�����)�*�1�������ù�/�����5 �&�'�$�)�$���&� �%���„�/�’���$� �v���&�/�*�-�����������5�1� �-� �%�)�<�����µ���* �)�$� �&�*�N�&�*���(� �.�$�����*�1�u��
���-� �� ���*�� �)���%�-� �'� �1���)�/�)� �%�„�$� �� �5�#�*���)�*�/� �)�$� �� �'�$� �&�0�� �+�*�/�-� ���0�%� �(� �� �(���Š�� �/�$� �/�*�� ���ù�/���� �& dispozícii. Aby ich DR poskytol, 
súhlasíme s �$���#���1�4���$� �-�)� �)�<�(���1�*���1� �-� �%�)� �%�������.�/�$�u�������*�+�����)�*�(���+�-�<�+����� �����4���#�-�*�5�$�'�*�v���µ� ���*���+�*�-�0���<�(� ���)� �#�-����� �)�$� ���'�$� �&�0��
�1�5�#�N�����*�(�� �)���� �)� ���*�.�/���/�*�&�� ���*�.�/�0�+�)�­���#�� ���ù�/�u�� �������$� �-�)� �)�$�  �1�„���& �(�c�µ� �(� �� �1�4�0�µ�$�Š�� ���%�� �1 prípade �+�*�0�µ�$�/�$���� �$�)�­���#��
neverejných informáci�<�u�� �������$� �-�Z�*�1���)�$� �� �’�����%�*�1�� �1 hodnotení podlieha individuálnemu posúdeniu autorov, 
v �#�*���)�*�/� �)�$�����#���.�����+�*�&�’�„���(� ���* ���*���)���%�1�ü���„�$�0���(�*�µ�)�’���(�$� �-�0���/�-���)�.�+���-� �)�/�)�*�.�/�$�u��  
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3. Úvod 

3.1. Zdravotný problém a klinická prax 

Zdravotný problém a klinická prax  

Element ID Výskumná otázka 

A0002 �T�*���%� ���*���#�*�-� �)�$� �����'� ���*���5���-���1�*�/�)�­���+�-�*���'���(���1 zameraní tohto hodnotenia?  

A0003 Aké rizikové faktory majú vplyv na predmetné ochorenie? 

A0005 ���&�’���5�ù�Š���µ���1�4�/�1�ù�-�����*���#�*�-� �)�$� ���+�-� ���+�����$� �)�/�*�1�| 

H0002 ���&�’���5�ù�Š���µ���1�4�/�1�ù�-�����*���#�*�-� �)�$� ��pre sociálne okolie pacientov? 

A0006  ���&�����.�’���&�*�)�5� �&�1� �)���$� ���*���#�*�-� �)�$�������'� ���*���5���-���1�*�/�)���#�*���+�-�*���'���(�0���+�-� ���.�+�*�'�*���)�*�.�Š�|�� 

H0200 Aké majú pacienti skúsenosti s predmetným ochorením alebo zdravotným problémom? 

A0024 Ako je ochorenie v sú�����.�)�*�.�/�$�����$���"�)�*�.�/�$�&�*�1���)�����+�*���N�����„�/���)�����-���)�­���#���+�*�.�/�0�+�*�1���� v klinickej praxi? 

A0025 Aké je v �.�’�����.�)�*�.�/�$����� �.�/�����+�����$� �)�/�����+�*���N�����„�/���)�����-���)�­���#���+�*�.�/�0�+�*�1���� v klinickej praxi? 

 

3.1.1. Predmetné ochorenie 

Základná charakteristika (A0002)  

���$�"�-���)���� �%� �� �����.�/���� ���#�-�*�)�$���&���� �)� �0�-�*�'�*�"�$���&���� �*���#�*�-� �)�$� �v�� �&�/�*�-���� �.���� �+�-� �%���1�0�%� �� ���&�*�� �5�ù�1���µ�)�ù�v�� �1�4�.�*�&�*�� �5�)� �.���#�*�+�Z�0�%�’������
�+�-�$�(�ù�-�)�������*�'� �.�Š���#�'���1�4�u����harakter�$�.�/�$���&�����.�’���+�-� ���Z�0 ataky �0�)�$�'���/� �-�ù�'�)� �%�v���+�-� �1���µ�)�  pulzujúcej bolesti�u�����*���N�����*���#�����*�1��
�Z�*�0����� �'�*�.�1� �/�*�1�*���/�-�+�<���1�$���������&�*���@�v�@���(�$�'�$���-���4���N�0���<�v���+�-�$���*�(���*���#�����*�1���)�ù���+�-� �1���'� �)���$�����+�*�����.���%� ���)���#�*���-�*�&�����%� ���)�����’�-�*�1�)�$��
�@�D�¿�� �1�„� �*��� ���)� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$� ��[1]. ���*�.�/�$�#�0�%� �� �1�$������ �µ� �)�4�� ���&�*�� �(�0�µ�*�1, a to v pomere 3:1, s typickým nástupom �+�*�����.��
puberty a s vrcholom prevalencie medzi 25. a 55�u�� �-�*�&�*�(�� �µ�$�1�*�/�� [2]. ���*���N���� �„�/�’���$� �� ���'�*�����'�� ���0�-��� �)�� �*�!�� ���$�.� ���.� �� �—�������˜��
�A�?�@�H�� �%� �� �(�$�"�-���)���� ��� �'�*�.�1� �/�*�1�*�� ���-�0�#�*�0�� �)���%�����.�/� �%�„�*�0�� �+�-�<���$�)�*�0�� �-�*�&�*�1�� �µ�$�1�*�/���� �.�*�� �5���-���1�*�/�)�­�(�� �+�*�.�/�$�#�)�0�/�<�(�� �—���
��; Years 
Lived with Disability)�v���#�)� �����+�*�����*�'� �.�/�$�����#�����#�-���/�� [1]. ���$�"�-���)�����%� ���)���+�-�$� �&���.�1�*�%�(�0���-�*�5�„�<�-� �)�$�0���.�/�ù�'� ��poddiagnostikovaná 
a z toho dôvodu aj �)� ���*�.�/���/�*���)� ���'�$� ��� �)�ù [3]. ���5�#�N�����*�(���)�� nepriaznivý vplyv ochorenia �)�����&�1���'�$�/�0���µ�$�1�*�/������ �.���#�*�+�)�*�.�Š��
�1�4�&�*�)�ù�1���Š����� �)�)����aktivity, ako aj na �.�&�0�/�*���)�*�.�Š�v���µ� ���)���%�1�$�������+�*�.�/�$�#�)�0�/�<���.�’���N�0���$�����1 produktívnom veku, má migréna 
významný ekonomický dopad. 
Presný mechanizmus �+�*���$� �N���%�’���$�� �.���� �)���� �+���/�*�!�4�5�$�*�'�b�"�$�$�� �*���#�*�-� �)�$����je neznámy, predpokladá �.���� �$�)�$���$�����)�ù�� �’loha 
hypotalamu. ���+�’�„�Š�����<�(���!���&�/�*�-�*m samotnej bolesti hlavy je aktivácia trigeminovaskulárneho systému a následná 
dilatácia intrakraniálnych tepien v ���c�.�'� ���&�0���0�1�*�N�Z�*�1���)�$����signálnych molekúl rôznych neuropeptidov [2]. Jedným 
z identifikovaných peptidov zahrnutých v genéze migrenózneho ataku je aj CGRP (calcitonin gene-related peptide), 
silný vazodilatátor �5�’�����.�/�Z�0�%�’���$���.�����)�����+�-� �)�*�.� �����*�'� �.�/�$. 
���*�'� �.�Š�������.�’�1�$�.�$����� ���+�-�<�5�)���&�4���(�$�"�-���)�4���.�����1���.�’�����.�)�*�.�/�$�������-� �.�0�%�’�����&�’�/�)�*�0���'�$� �����*�0�v���+�-� �1� �)�/�<�1�)�*�0���'�$� �����*�0�����'� ���*���*���*�(����
�.�’�����.�)� �u�� ���+�/�$�(���'�$�5�ù���$���� �'�$� �����4�� �+�-� �� �&�*�)�&�-���/�)�4���#�� �+�����$� �)�/�*�1�� �5�*�.�/�ù�1���� �)�ù�-�*���)�ù�� �1�5�#�N�����*�(�� �)���� �*���'�$�„�)�’�� �5�ù�1���µ�)�*�.�Š�v��
frekvenciu, a charakteristiky migrény medzi jednotlivými pacientmi a aj medzi jednotlivými záchvatmi. V dôsledku 
�/�*�#�*�v�� �#�*���$�� �1�ü���„�$�)���� �+�����$� �)�/�*�1�� �.�� �(�$�"�-���)�*�0�� �-� ���"�0�%� �� �)���� �+�-� ���+�<�.���)�’�� �'�$� �����0�v�� �)���� ��� �.�/� �� �&�� �$�)���$�1�$���0���'�$�5�*�1���)���(�0��
�/� �-���+� �0�/�$���&���(�0�� �+�'�ù�)�0�� �%� �� �����.�/�*�� �+�*�/�-� ���)�­�� ���'�#�„�<�� �+�-�*��� �.�� �.�&�’�„���)�$���u�� �����4�� �.���� �5�*�#�N�����)�$�'�$�� �/�$� �/�*�� �1�­�5�1�4�� ���� �5�ù�-�*�1� �Z�� �.����
�5����� �5�+� ���$�'�����)�ù�&�'�����*�1�ù��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�Š���'� �&�ù�-�.�&� �%���.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�/�$�v���-�*�5�#�*���)�0�/�$�����*���#�-����� �)�<���)�*�1�­���#���'�$� �&�*�1���)�������&�’�/�)�0���'�$� �����4��
�(�$�"�-���)�4���(�0�.�$�����*���-�ù�µ���Š���/�$� �/�*���&�'�$�)�$���&�����.�&�0�/�*���)�*�.�/�$��[4]. 

Rizikové faktory ochorenia (A0003) 

Migréna je silne geneticky podmi� �)� �)�ù�������%� �%���1�­�.�&�4�/���%� ���1�4�„�„�<���0���N�0���<���.���+�-�$���(�*���+�*�.�/�$�#�)�0�/�­�(�$���+�-�<���0�5�)�­�(�$���+�-�1���#�*���.�/�0�+�Z����
���&�*�� �1�� ��� �µ�)� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$�$�u�� �����#�����*�1���)�ù�� ��� ���$���)�*�.�Š�� �%� �� �+�-�$���'�$�µ�)� �� �C�A �¿�v�� ���1�„���&�� �-�$�5�$�&�*�� ��� ���$���)�*�.�/�$�� �%� �� �+�*�'�4�"���)�)� �v�� �.�*��
zriedkavými monogénnymi výnimkami, ako rodinná hemiplegická migréna [2]. Rodinná anamnéza je preto 
���c�'� �µ�$�/�*�0���.�’�����.�Š�*�0�����)���(�)���5�4�����������.�/�*���%�  u pacientov s migrénou pozitívna. ��� ���5�$�������'�„�$� ���-�$�5�$�&�*�1�����!���&�/�*�-�4���+���/�-í �µ� �)�.�&����
pohlavie (pomer postihnut�­���#���µ�$� �)���& �(�0�µ�*�(���%� ���B�w�@�˜.  
Medzi ���c�'� �µ�$�/�� �.�+�’�„�Š����� �� �(�$�"�-ény sa �5���-�����0�%�  aj hormonálna nerovnováha spojená s �(� �)�„�/�-�0�ù���$�*�0; niektoré 
�+�����$� �)�/�&�4�� �� �/�-�+�$���� �(�$�"�-���)�*�0�� �1�­�'�0���)� ��v súvislosti s �(� �)�„�/�-uáciou [3]�u�� �������$� �)�/�$�� �����.�/�*�� �0�1�ùdzajú aj iné faktory, ktorým 
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�+�-�$�+�$�.�0�%�’���’�'�*�#�0���.�+�’�„�Š�����*�1���—�.�/�-� �.�v���+�*�-�0���#�4���.�+�ù�)�&�0�v���0�-���$�/�����+�*�/�-���1�$�)�4�v�����'�#�„�<�������.����� �5���%� ���'��)�v�����1�„���&��táto retrospektívna 
atribúcia(pripisovanie významu) ���­�1���� �.�&�-� �.�N�*�1���)�ù biasom odpovedí (recall bias) [5]. �Ì�'�*�#���� �.�+�’�„�Š�����*�1�� �%� ��preto 
zrejme obmedzená [2]. 

���ù�1���µ�)�*�.�Š���*���#�*�-� �)�$���������.�4�(�+�/�b�(�4���—���?�?�?�D�v�����?�?�?�E�v��H0002, H0200) [6, 7] 

Charakteristické pre migrénu sú rekurentné ���/���&�4���+�0�'�5�0�%�’��� �%�v���5�1�ü���„�����0�)�$�'���/� �-�ù�'�)� �%�����*�'� �.�/�$���#�'���1�4�v���&�/�*�-�ù���.�����5�#�*�-�„�0�%� ��
�+�-�$���!�4�5�$���&� �%���5�ù�Š���µ�$�u���
�)�/� �)�5�$�/�������*�'� �.�/�$���%� ���.�/�-� ���)�ù�����µ���.�$�'�)�ù�v���� v �+�-�<�+����� ���)� �'�$� ��� �)�$�������'� ���*���)� �’�.�+� �„�)� �%���'�$� �����4���(�c�µ� ���/�-�1���Š���C��
���µ���F�A���#�*���<�)�u���T���.�/�*���.�����1�4�.�&�4�/�0�%�’���.�+�-�$� �1�*���)�����+�-�<�5�)���&�4�v���� to vegetatívne-�1�-�������)�$� �v���#�)�����&�4�����'� ���*���)���*�+���&���*���.�/�$�+�ù���$���x��
senzorické �Œ �!�*�/�*�!�b���$� ���—�+�-� ���$�/�'�$�1� �)�*�.�Š���)�����.�1� �/�'�*�˜�v���!�*�)�*�!�b���$� ���—�+�-� ���$�/�'�$�1� �)�*�.�Š���)�����5�1�0�&�4�˜�v���+�*�-�0���#�4���1�$��� �)�$���v���*�.�(�*�!�b���$� ��
�—�+�-� ���$�/�'�$�1� �)�*�.�Š���)�����+�����#�4�˜�u�����µ���+�-� �����)�ù�.�/�0�+�*�(���(�$�"�-���)�4���(�c�µ�0���+�����$� �)�/�$���+�*���$�Š�*�1���Š���.�/�-���/�0���)�ù�'�����4�v���’�)���1�0�v���1�4��� �-�+���)�*�.�Š��
�—�+�-�*���-�*�(�ù�'�)���� �!�ù�5���� �(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*�� �5�ù���#�1���/�0�˜�u�� ���.�$�� �/�-� �/�$�)���� �+�*�.�/�$�#�)�0�/�­���#�� �0�1�ù���5���v�� �µ� �� ���*�'� �.�/�$���(�� �#�'���1�4�� �+�-� �����#�ù���5���%�’��
�+�-� ���#�*���)�����)� �0�-�*�'�*�"�$���&�����+�*�-�0���#�4�v���*�5�)�����*�1���)�������&�*���(�$�"�-� �)�b�5�)�������0�-���u�������%�����.�/� �%�„�<���+�-� �%���1�����0�-�4���%� ���5�-���&�*�1�­���� �Œ farebné 
svetielka, fosfény, f�*�/�*�+�.�$� ���—���$� �'� �v���/�(���1�������'� ���*���!���-� ���)�����„�&�1�-�)�4�˜�x�����1�„���&���+�*������� �!�$�)�<���$�0�����0�-�4���.�+�������%�’�����%���$�)�����-� �1� �-�5�$���$�'�)����
�)� �0�-�*�'�*�"�$���&�����%���1�4�w���.� �)�5�$�/�<�1�)� �v���(�*�/�*�-�$���&���v���&�(� �Z�*�1���v���-� �/�$�)�ù�'�)� �v�����$���+�*�-�0���#�����-� ���$�u�����4�+�$���&�­���5�ù���#�1���/���(�$�"�-���)�4���.�����.�&�'�����ù���5�*��
�„�/�4�-�*���#���!�ù�5�w���+�-�*���-�*�(�ù�'�)�����—�Ü 48 h), aura (5 �Œ �E�?���(�$�)�˜�v�����*�'� �.�Š���#�'���1�4���—4 �Œ 72 h) a �+�*�.�/���-�*�(�ù�'�)�����!�ù�5�����—�Ü 48 h). 

Hlavné dve kategórie migrény, migréna s aurou a ��� �5�� ���0�-�4�v�� �(�c�µ�0�� ���%�� �&�*� �3�$�.�/�*�1���Š- vtedy je potrebné danému 
�+�����$� �)�/�*�1�$���0�-���$�Š���*��� �����$���"�)�b�5�4�u�����&�-� �(���/�*�#�*���.�����0 niektorých pacientov rozvinie tretí typ migrény- chronická migréna, 
�&�/�*�-�ù���%� �����#���-���&�/� �-�$�5�*�1���)�ù�����*�'� �.�Š�*�0���#�'���1�4���+�-� �/�-�1�ù�1���%�’���*�0���@�D���� viac dní do mesiaca, z ���*�#�*�����.�+�*�Z���*�.� �(�����)�<���(�ù�����*�'� �.�Š��
migrenózny charakter. 

���5�#�N�����*�(���)�����.�4�(�+�/�*�(���/�$�&�0���5�ù���#�1���/�*�1 je zrejmé, �µ�  �(�$�"�-���)�����)� ���'���#�*���1�+�'�­�1�����)�����.���#�*�+�)�*�.�Š���1�4�&�*�)�ù�1���Š����� �µ�)������� �)�)����
aktivity a �5�)�$�µ�0�%� ����� �'�&�*�1�’���&�1���'�$�/�0���µ�$�1�*�/�����+�*�.�/�$�#�)�0�/�­���#���%� ���$�)���*�1�v�����*���+�*�/�1�-���5�0�%�’���1�­�.�'� ���&�4���„�/�’���$� ���5���(� �-���)� �%���)�����*���#������
�$�)�&�-� �(� �)�/�ù�'�)� �%���5�ù�Š���µ� ���*���#�*�-� �)�$�����1 �&�-���%�$�)�ù���#�������D�u�����$�"�-���)�����%� ���.�+�*�%� �)�ù���.�*���.�$�"�)�$�!�$�&���)�/�)� ���1�4�„�„�*�0���(�$� �-�*�0�������.� �)�/�$�5�(�0�v��
prezentizmu, vy�0�µ�<�1���)�$�����5���-���1�*�/�)�<���&�4���#���5���-�*�%�*�1���—�	� ���'�/�����-� ���-� �.�*�0�-��� ���0�/�$�'�$�5���/�$�*�)�˜���� s ��� �'�&�*�1�*���)�$�µ�„�*�0���	�����*�
���—z angl. 
Health-related quality of life�v���&�1���'�$�/�����µ�$�1�*�/�����.�’�1�$�.�$���������.�*���5���-���1�<�() [8]. 

Migréne patrí �+�*���N����výskumu Global Burden of Disease 2019 ���-�0�#�ù�� �+�-�$� ���&���� �1 �-� ���-�<���&�0�� �+�-�<���$�)�� �-�*�&�*�1�� �µ�$�1�*�/���� �.�*��
zdravotným postihnutím (YLD)�v�� �+�-�$���*�(�� �0 �µ�$� �)�� �1 produktívnom veku (15 �Œ 49 rokov) je zodpovedná �5���� �)���%�1�ü���„�$� ��
straty �-�*�&�*�1���+�-� �µ�$�/�­���#���1 zdraví (DALY �Œ disability adjusted life years) [1, 9].  

���-�µ�$�/� �N�� �-� �"�$�.�/�-�ù���$� ��uvádza informácie o prevalencii a incidencii migrény na Slovensku z Národného centra 
�5���-���1�*�/�)�<���&�4���#���$�)�!�*�-�(�ù���$�<���—�������
�˜���1�4�+�'�­�1���%�’��� ���5���-�*���)�­���#���1�­�&���5�*�1���*�����$�)�)�*�.�/�$���)� �0�-�*�'�*�"�$���&�­���#�����(���0�'���)���$�<�������—�����������˜���@�G-
01 za roky 2013 �Œ �A�?�A�@�u�� ���� �1�­�&���5�*�1�� �1�4�+�'�­�1���v�� �µ� �� �5���� �+�*�.�'� ���)�­�� �#�'�ù�.� �)�­�� �-�*�&�� �A�?�A�@�� ���*�'�*�� �)���� ���'�*�1� �)�.�&�0�� �.�'� ���*�1���)�­ch v 
neurologických ambulanciách spolu 83 094 osôb s migrénou a inými syndrómami bolesti hlavy (dg. G43.0 - G44.8 
�+�*���N���� �������	-10) [10]. Novo diagnostikovaných bolo 26 665, z toho �@�G�� �B�B�?�� �µ�$� �). Okrem týchto oficiálnych údajov 
treba ���-���Š�� ���*�� �’�1���#�4�� �(�)�*�µstvo pacientov, ktorí �&�1�c�'�$�� �.�1�*�%�(�0�� �5���-���1�*�/�)���(�0�� �+�-�*���'���(�0�� �)�$�&���4�� �)� �1�4�#�N�������'�$�� �'� �&�ù�-����
a �'�$� ���$�����.�����1�*�N�)�*�+�-� �����%�)�­�(�$���'�$� �&�(�$ �—�’�����%�)� ���1�$�������)� �µ���D�? %) [11].  

Migréna predstavuje bezpochyby významný zdravotnícky aj socioekonomický problém. 

3.1.2. Cesta pacienta  

Diagnostika ochorenia (A0024) [3, 4, 7] 

Diagnostika sa opiera o klinické kritériá tretej edície medzinárodnej klasifikácie bolesti hlavy z roku 2018 (The 
International Classification of Headache Disorders, 3rd edition (ICHD-3)). Podmienkou stanovenia diagnózy 
migrény sú opakované ataky �Œ �(�$�)�$�(�ù�'�)� ���+�ü�Š���+�-�$���(�$�"�-���)� ����� �5�����0�-�4�v���(�$�)�$�(�ù�'�)� �����1�����+�-�$���(�$�"�-���)� ���. aurou- �.�+�M�Z���%�’��� ��
kritériá uvedené na obrázku �)�$�µ�„�$� ���—Obrázok 1)�u�����*���1�„� �*��� ���)�*�.�/�$��vyvolávajú podozrenie na migrénu opakujúce sa 
�.�/�-� ���)� ���.�$�'�)�������µ���.�$�'�)�������*�'� �.�/�$���#�'���1�4�v���)���%�(�ü ���&���%� �����*�'� �.�Š���%� ���)�*�.�/�-���)�)�ù�����•���'� ���*���+�0�'�5�0�%�’�������� ak osoba má sprievodné 
príznaky, ako napr. �!�*�/�*�!�b���$���v�� �!�*�)�*�!�b���$���v�� �)� �1�*�N�)�*�.�Š�� ���•���'� ���*�� �1�-�������)�$� . Podozrenie na migrénu je zosilnené 
pozitívnou rodinnou anamnézou a ak sa príznaky objavia v období adolescencie. Diferenciálna diagnostika 
prihliada na iné primárne a sekundárne bolesti hlavy �Œ do úva�#�4���+�-�$���#�ù���5�����)���%�(�ü���/� �)�5�)�ù�����*�'� �.�Š���#�'���1�4���������*�'� �.�Š���#�'���1�4��
�5���)�����0�µ�<�1���)�$�����'�$� �&�*�1���—z angl. Medication-overuse headache, MOH). ��� �)�5�)�ù�����*�'� �.�Š���#�'���1�4���%� ���%� ���$�)ý �����'�„í typ primárnej 
bolesti hlavy s podobne vysokou prevalenciou, �*���'�$�„�0�%� �� �.���� �1�„���&�� �.�+�-���1�$���'���� �)�$�µ�„�*�0 intenzitou bolesti na oboch 
stranách hlavy s pocitom tlaku alebo stiahnutia, �+�-�$���*�(���)� ���*���#�ù���5�����& �5�#�*�-�„� �)iu ��� �µ�)�*�0���!�4�5�$���&�*�0�����&�/�$�1�$�/�*�0�u MOH je 
zasa významnou diferenciálnou diagnózou pri podozrení na chronickú migrénu�v�� �&� ���µ� �� �.���� �1�4�5�)�����0�%� �� �-�*�1�)���&�*�0��
frekvenciou bolesti �—�)���%�(� �)� �%���@�D�����)�<�����*���(� �.�$�������˜�v�����1�„���& pôvod bolesti je v �)�����(� �-�)�*�(���0�µ�<�1���)�<���'�$� �&�*�1���)���� ���&�’�/�)�0��
�'�$� �����0���(�$�"�-���)�4�u��Obe diagnózy sú tak úzko prepojené. 
Neurozobrazovacie techniky sú p�*�/�-� ���)�����'� �)���+�-� ���1�4�'�’��� �)�$� ���+�*���*�5�-� �)�$�����)�����.� �&�0�)���ù�-�)�0�����*�'� �.�Š���#�'���1�4��(trauma a pod.). 



 

  17 
 

 
Obrázok 1: Diagnostické kritériá �+�-� ���(�$�"�-���)�0���.�����0�-�*�0�������(�$�"�-���)�0����� �5�����0�-�4���+�*���0�����
���	��-3, 2018 

 

�
�$� ���������+�����$� �)�/�� (A0025) 

���$� �N�*�(�� ���&�’�/�)� �%�� �'�$� �����4 záchvatu migrény �%� �� ���*�� �)���%�-�­���#�'� �%�„�$� �� �+�*�/�'����� �)�$� �� ���*�'� �.�/�$�� �#�'���1�4�� �� �����'�„�<���#�� �.�+�-�$� �1�*���)�­���#��
príznakov. Prístupy k ���&�’�/�)� �%�� �'�$� ����� �� �(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�� �5�ù���#�1���/�*�1�� ���4�� �.���� �����'�$�� �-�*�5��� �'�$�Š�� �)����metódy postupných krokov 
a �.�/�-���/�$�!�$�&�����)�’���(� �/�b���0�u 

�x ���0�-�b�+�.�&� ���*���+�*�-�’�����)�$�� [3]: E�0�-�b�+�.�&�����!� ��� �-�ù���$�����+�-� �����*�'� �.�Š���#�'���1�4�����	�����—���0�-�*�+� ���)���	� ���������#� ����� ��� �-���/�$�*�)�˜������
Európska neurologická akadémia EAN (European Academy of Neurology) v ich aktuálnom spo�'�*���)�*�(��
�.�/���)�*�1�$�.�&�0�� �+�-� �� ���$���"�)�*�.�/�$�&�0�� ���� �(���)���µ�(� �)�/�� �'�$� �����4�� ���&�’�/�)� �%�� �(�$�"�-���)�4�� �5�� �-�*�&�0�� �A�?�A�@�� �%� ���)�*�5�)�����)� �� �*���+�*�-�’�����%�’��
�.�/�0�+�Z�*�1�$�/�­�� �(���)���µ�(� �)�/�u�� �
�$� �����0�� �-�*�5��� �'�$�'�$�� ���*�� �/�-�*���#�� �'�<�)�$�<�v�� �+�*�����.�� �&�/�*�-�­���#�� �.���� �+�*�.�/�0�+�0�%� �� �*���� �)� �„�+� ���$�!�$���&�­���#�� �&��
�„�+� ���$�!�$���&� �%�„�<�(�� �!���-�(���&�*�'�*�"�$���&�­�(�� �(�*�µ�)�*�.�/�$���(�u�� ���*���(�$� �)�&�*�0�� �+�*�.�/�0�+�0�� ���*�� �����'�„� �%�� �'�<�)�$� �� �'�$� �����4�� �%� �� �+�-�<�/�*�(�)�*�.�Š��
�/�-�*���#���+�*���.� ��� ���)���.�'� ���0�%�’���$���#���5�ù���#�1���/�*�1�v���+�*�����.���&�/�*�-�­���#���'�$� ���������)� �5�����-���'���u 
 
- v �+�-�1� �%���'�<�)�$�$���'�$� �����4 �.�����*���+�*�-�’�������0�µ�$�/�$� ���1�*�N�)� �����*�.�/�0�+�)ých analgetík a nesteroidných antiflogistík (NSA; 

�+�-� ���*�1�„� �/�&�­�(�� �&�4�.� �'�$�)���� ����� �/�4�'�.���'�$���4�'�*�1�ù�v�� �$���0�+�-�*�!���)�� ���'� ���*�� ���$�&�'�*�!� �)���&�˜�u�� �����-����� �/���(�*�'�� �.���� �&�1�c�'�$�� �)�$�µ�„� �%��
�’���$�)�)�*�.�/�$���*���+�*�-�’�������$�������+�����$� �)�/�*�(�v���&�/�*�-�<���)� �/�*�'� �-�0�%�’���������u 

 
- v ���-�0�#� �%�� �'�<�)�$�$�� �'�$� �����4 sú indikované �’���$�)�)� �%�„�$� �� �/�-�$�+�/�ù�)�4�� �—�.�0�(���/�-�$�+�/�ù�)�v�� �!�-�*�1���/�-�$�+�/�ù�)�v�� �5�*�'�(�$�/�-�$�+�/�ù�)�v��

almotriptán, eletriptán, naratriptán, rizatriptán). Triptá�)�4���.�’���)���%�’���$�)�)� �%�„�$� �v���&� �����.�����0�µ�$�%�’�����*���)���%�.�&�c�-���+�*��
�1�4�+�0�&�)�0�/�<���5�ù���#�1���/�0���(�$�"�-���)�4�v���&� ���4�����*�'� �.�Š���#�'���1�4��� �„�/� ���)�$� ���%� ���.�$�'�)�ù�u V prípade relapsu (rekurencia bolesti 
�#�'���1�4�� ���� �����'�„�<���#�� �.�+�-�$� �1�*���)�­���#�� �+�-�<�5�)���&�*�1�� �1�� �+�-�$� ��� �#�0�� �C�G�� �#�*���<�)�˜�� �(�*�µ�)�*�� �/�-�$�+�/�ù�)�� �0�µ�$�Š�� �.�+�*�'�0�� �.�� �-�­���#�'�*��
�’���$�)�&�0�%�’���$�(�$�������� ako sú naproxén, ibuprofén lyzín alebo diklofenak. ���&���%� ���%� ��� �)���/�-�$�+�/�ù�)���)� �’���$�)�)�­�v���$�)����
�(�c�µ�0��stále �+�*�.�&�4�/�)�’�Š�� �’�N���1�0�u��V prípade zlyhania �1�„� �/�&ých dostupných triptánov, alebo u pacientov, 
ktorí rýchlo dosiahnu maxim�ù�'�)�0���$�)�/� �)�5�$�/�0�����*�'� �.�/�$���#�'���1�4�����'� ���*���)� �(�c�µ�0���0�µ�<�1���Š���/�-�$�+�/�ù�)�4���+� �-�*�-�ù�'�)� ���&�1�c�'�$��
�5�1�-�������)�$�0�v���(�c�µ� �����4�Š���0�µ�$�/�*���)�ù���.�0���&�0�/�ù�)�)�����$�)�%� �&���$�����.�0�(���/�-�$�+�/�ù�)�0. 

 
- �1���/�-� �/� �%���'�<�)�$�$���'�$� �����4���(�*�µ�)�*���1 prípade ich ���*�.�/�0�+�)�*�.�/�$���+�-�$�.�/�’�+�$�Š���& �'�$� ����� ���)���%�„�+� ���$�!�$���&� �%�„�<�(�$���.���#�1�ù�'� �)�­�(�$ 

�'�$� ���$�1���(�$: ditanmi (lasmiditan, selektívny agonista serotonínového 5-HT1F receptora) a gepantmi 
(rimegepant  a ubrogepant, antagonisty CGRP receptora).  

 



 

  18 
 

�x �����+�*�-�’�����)�$�� ���(� �-�$���&� �%�� �.�+�*�'�*���)�*�.�/�$�� �+�-� �� ���*�'� �.�Š�� �#�'���1�4�� ���	���� �—���(� �-�$�����)�� �	� ���������#� �� ���*���$� �/�4�˜ [4] sa 
zakladajú skôr na stratifi�&�*�1���)�*�(�� �+�-�<�.�/�0�+� �v�� �&� ���µ� �� �1�*�'�$���� �'�$� �����0�� �+�*���N���� �5�ù�1���µ�)�*�.�/�$��prejavov ochorenia 
u daného pacienta. 
- v ���&�’�/�)� �%���'�$� �����  �(�$� �-�)� �����µ stredne silných záchvatov migrény majú svoje miesto NSA, neopioidové 

analgetiká, paracetamol alebo kombinované analgetiká s obsahom kofeínu (napr. aspirín + 
paracetamol + kofeín) 

 
- u pacientov so stredne silnými a�µ silnými záchvatmi  �(�$�"�-���)�4���.�����$�)���$�&�0�%�’���„�+� ���$�!�$���&�������)�/�$�(�$�"�-eniká z 

radu triptánov, dihydroergotamín, ditan a �"� �+���)�/�4�u�����*�1�)���&�­���+�-�<�.�/�0�+���(�*�µ�)�*���5�1�*�'�$�Š�����%���+�-�$���(�$� �-�)� �����µ 
stredne silných záchvatoch�v���&�/�*�-�����)� ���*�.�/���/�*���)� ���-� ���"�0�%�’���)�� �)� �„�+� ���$�!�$���&�’���'�$� �����0. 
 
�x �&���µ���*�+�ù���)� �v v záujme dosiahnutia nákladovej efektívnosti pri �+�*�0�µ�<�1���)�< �)���%�)�*�1�„�<ch schválených 

�(�*�µ�)�*�.tí (ditany, gepanty a �)� �0�-�*�(�*���0�'�����)�� zariadenia), �5�������/�$� �� �'�$� �����4 týmito technológiami 
�+�*���'�$� �#�������*�����/�*���)�­�(���&�-�$�/���-�$ám:  

a) ���*�)�/�-���$�)���$�&�ù���$� �����'� ���*���)� �.���#�*�+�)�*�.�Š���/�*�'� �-�*�1���Š���/�-�$ptány, alebo  
b) N� ���*�.�/���/�*���)�ù�� �*���+�*�1� ���� �)���� ���1���� ���'� ���*�� �1�$������ �+� �-�*�-�ù�'�)�4���#�� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1�v�� �0�-��� �)�ù�� �+�*���N����niektorého z 
nasledujúcich kritérií:  

(i) validovaný výsledok pacientovho dotazníka akú�/�)� �%���'�$� �����4��(mTOQ, Migraine-ACT, PPMQ-R, FIS, 
PGIC); alebo  
(ii) potvrdenie lekára. 

 
Triptány sú kontraindikované pri nekontrolovanej arteriálnej hypertenzii, ischemickej chorobe srdca (CAD) a u 
pacientov po cievnej mozgovej príhode alebo prechodnom ischemickom záchvate (TIA). ���%�� �&� ���� �)� � �3�$�.�/�0�%�’��
podstatné dôkazy, ktoré by preukázali, �µ� ���/�-�$�+�/�ù�)�4���+�-�$���(�*���5�1�4�„�0�%�’���-�$�5�$�&�*�����$� �1�)�4���#���+�-�<�#�*���v���$���#���+�*���ù�1���)�$� ���.���������.�/�*��
�)� �*���+�*�-�’������ �+�-�$�� �.�/���-�„�<���#�� �+�����$� �)�/�*���#�� �&�1�c�'�$�� �5�1�­�„� �)� �%�� �+�-�<�/�*�(�)�*�.�/�$�� �-�$�5�$�&�*�1�­���#�� �!���&�/�*�-�*�1��[3]. V �+�-�<�+����� �v�� �µ� �� �%� �� �'�$� ��������
�/�-�$�+�/�ù�)�(�$�� �&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�ù�v�� �%� �� ���*�.�/�0�+�)�­���#�� �(�ù�'�*�� ���'�/� �-�)���/�<�1�x�� �5���� �)���%��� �5�+� ���)� �%�„�$�0�� �(�*�µ�)�*�.�Š�� �.���� �+�*�1���µ�0�%�’��non-
vazokonstriktívne látky indikované v prvej línii, ako je kyselina acetylsalicylová [12]. 
 
Klinická prax na Slovensku 
Na overenie prístupu k �.�’�����.�)� �%�� ���&�’�/�)� �%�� �'�$� ����� �� �5�ù���#�1���/�*�1�� �(�$�"�-���)�4�� �0 pacientov s aurou alebo bez nej sme 
kontaktovali 5 odborníkov, získali sme vstup od jedného z nich.  
Odborník A �.���� �1�4�%�����-�$�'�v�� �µ� �� �1 �.�’�����.�)�*�.�/�$�� �)���� ���'�*�1� �)�.�&�0�� �)� � �3�$�.�/�0�%�’�� �)�ù�-�*���)���� �„�/���)�����-���)���� �+�*�.�/�0�+�4�v��ale postupuje sa 
�+�*���N�������0�-�b�+�.�&�4���#���*���+�*�-�’�����)�<�����	���•���������A�?�A�@���)�����'�$� �����0�������(���)���µ�(� �)�/���(�$�"�-���)�4�v���&�/�*�-�����.�(� ���+�*�+�<�.���'�$���1�4�„�„�$� �u��Ako lieky 
�+�-�1� �%���1�*�N���4���.�’���+�*�0�µ�<�1���)�����)� �.�/� �-�*�$���)�������)�/�$�!�'�*�"�$�.�/�$�&�ù���—�$���0�+�-�*�!���)�v�����$���'�*�!� �)�����v���)���+�-�*�3���)�����/���u�˜���+�-�<�+�����)� ���+���-����� �/���(�*�'�u��
���&���.�����)� ���*�.�/���1�<������� �&�1�ù�/�)�����*���+�*�1� ���v���/���&���+�����$� �)�/���+�-� ���#�ù���5�����)�����„�+� ���$�!�$���&�’���'�$� �����0�v���&�/�*�-�*�0���.�’���/�-�$�+�/�ù�)�4�u Na Slovensku 
�.�’�����&�/�0�ù�'�)� ���&���/� �"�*�-�$�5�*�1���)�����„�/�4�-�$���/�-�$�+�/�ù�)�4��(sumatriptán, frovatriptán, eletriptán, rizatriptán). Praktic�&�­���'� �&�ù�-���(�c�µ� ��
�5�*�� �.�&�0�+�$�)�4�� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1�� �+�-� ���+�<�.���Š�� �'� �)�� �.�0�(���/�-�$�+�/�ù�)�v�� �*�.�/���/�)���� �/�-�$�+�/�ù�)�4�� �.�’�� �+�-� �.�&�-�$�+���)� �� �*���(� ���5� �)���� �)���� �„�+� ���$���'�$�5�ù���$�0��
neurológ. V �+�-�<�+����� �v�� �µ� �� �(�ù�� �+�����$� �)�/�� �&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)���� �+�*�0�µ�<�1���)�$� �� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1�v�� �1�ü���„�$�)�*�0�� �.���� �$�)���$�&�0�%� �� �'�$� �������� �$�)�­�(�$��
�—�)� �„�+� ���$�!�$���&�­�(�$�˜���'�$� �&�(�$�v���)���%�(�ü���-�­���#�'�*���’���$�)�&�0�%�’���$�(�$���)� �.�/� �-�*�$���)�­�(�$�����)�/�$�!�'�*gistikami, �+�-�<�+�u���+���-����� �/���(�*�'�*�(�u�����µ�<�1���)�$� ��
nesteroidných antiflogistík je �1�„���& �*���(� ���5� �)�����&�1�c�'�$���"���.�/�-�*�$�)�/� �.�/�$�)�ù�'�)�4�(���)� �µ�$�����0���$�(���’���$�)�&�*�(�u���� 
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3.2. Opis a vlastnosti technológie  

Opis a technické vlastnosti technológie (TEC) 

Element ID Výskumná otázka 

B0001 �T�*���%� ���+�-� ���(� �/�)�ù���/� ���#�)�*�'�b�"�$������ aké má komparátory?  

B0002 �T�*���%� ���*�����&�ù�1���)�­���+�-�<�)�*�.���+�-� ���(� �/�)� �%���/� ���#�)�*�'�b�"�$� ���1 porovnaní s komparátormi?  

A0020 ���-� ���&�/�*�-�����$�)���$�&�ù���$� ���(�ù���+�-� ���(� �/�)�ù���/� ���#�)�*�'�b�"�$�����/�-�#�*�1�’�����0�/�*�-�$�5�ù���$�0�����'� ���*���������*�5�)����� �)�$� �|�� 

A0001 ���-� ���&�/�*�-�����$�)���$�&�ù���$� ���%� ���+�-� ���(� �/�)�ù���/� ���#�)�*�'�b�"�$�����+�*�0�µ�<�1���)�ù�|�� 

A0007 �T�*���%� �����$� �N�*�1�ù���+�*�+�0�'�ù���$�����1 tomto hodnotení?  

A0021 
Aký je status úhrady predmetnej technológie v hodnotenej indikácií v ���)�"�'�$���&�0�v���¿�&�b�/�.�&�0���� �T� �.�&� �%��
�-� �+�0���'�$�&� �|�����&�’���’�-�*�1� �Z���’�#�-�����4���)���1�-�#�0�%� ���������+�-� ���#�*���)�*�/� �)�’���$�)���$�&�ù���$�0���)�������'�*�1� �)�.�&�0�| 

 

3.2.1. Opis technológie (B0001) [13] 

Rimegepant 
Rimegepant patrí do farmakoterapeutickej skupiny analgetík, antimigreník, podskupina: antagonisty peptidu 
súvisiaceho s génom kalcitonínu (ATC kód: N02CD06). ���$�(� �"� �+���)�/���.�����.� �'� �&�/�<�1�)� �v���.���1�4�.�*�&�*�0�����!�$�)�$�/�*�0���1�$���µ� ���)�����N�0���.�&�­��
receptor pre peptid súvisiaci s génom kalcitonínu (gene-related peptide antagonists, CGRP) a má antagoniz�*�1���Š 
funkciu receptora CGRP. ���������� �%� �� �)� �0�-�*�+� �+�/�$���v�� �&�/�*�-�­�� �.���� �0�1�*�N�Z�0�%� �� �5 trigeminových perivaskulárnych nervových 
�5���&�*�)��� �)�<�v�����$�'���/�0�%� ����� �-� ���-�ù�'�)� ���� durálne cievy, degranuluje mastocyty a okrem toho participuje na prenose bolesti. 
��� ���µ� ���'�$� ������ rimegepantom je zameraná na jednu konkrétnu bielkovinu, resp. jeden konkrétny receptor, �(�ù�����4�Š 
�1� �N�(�$���+�-� �.�)�ù���� ���$� �'� �)�ù�u�����-� ���+�*�&�'�����ù���.�������%���)�<�5�&�4���1�­�.�&�4�/���)� �µ�$�����0���$���#���’���$�)�&�*�1 [6]. 
Lieková forma predmetného lieku je perorálny lyofilizát obsahujúci 75 mg rimegepantu. �����1�-�#�*�1���)�ù���„�/���)�����-���)�ù��
���ù�1�&�����'�$� ���$�1�����%� ���/�$� �µ���F�D���(�"��rimegepantu�u�����������'�*�1� �)�.�&�0���������+�*�µ�����0�%� ���&���/� �"�*�-�$�5�ù���$�0�������'� �)�$����2x1x75 mg a 8x1x75 mg. 
��� �-�*�-�ù�'�)�4���'�4�*�!�$�'�$�5�ù�/���.�����(�ù���0�(�$� �.�/�)�$�Š���)�����%���5�4�&�����'� ���*���+�*�����%���5�4�&�u�������’�.�/�����#���.�����-�*�5�+�����)� �������(�c�µ� ���.�����0�µ�<�1���Š����� �5���/� �&�0�/�$�)�4, 
���*���.�����+�*�1���µ�0�%� ���5�����+�-�<�)�*�.���+�-� ���+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�­���#���(�$�"�-���)�����%� �����*�+�-� �1�ù���5���)�ù���)���0�5� �*�0�u�������+�*�-�’�����)�ù�����ù�1�&����v indikácii 
���&�’�/�)� �%���'�$� �����4���(�$�"�-���)�4���%� ���F�D���(�"���-�$�(� �"� �+���)�/�0���+�*���N�����+�*�/�-� ���4���%� ��� �)�&�-�ù�/����� �)�)� . 

3.2.2. Registrácia technológie (A0020) [14] 

Lieku Vydura (rimegepant) ���������0��� �'�$�'�����+�*�1�*�'� �)�$� ���)�����0�1� ��� �)�$� ���)�����/�-�#���A�D�u�C�u�A�?�A�A�u�����*�1�*�'� �)�$� ���.�����1�$���µ� ���)�����'�$� �&�*�1�’���!�*�-�(�0��
�+� �-�*�-�ù�'�)�4���'�4�*�!�$�'�$�5�ù�/�v���'�$� �&�*�1�’���.�$�'�0���F�D���(�"�������)�����$�)���$�&�ù���$�0���0�1� ��� �)�’���1���������w���)�������&�’�/�)�0���'�$� �����0���(�$�"�-���)�4���.�����0�-�*�0�����'� ���*����� �5��
�)� �%�� �0�� ���*�.�+� �'�­���#�v�� ���&�*�� ���%�� �)���� �+�-� �1� �)�/�<�1�)�0�� �'�$� �����0�� � �+�$�5�*���$ckej migrény u dospelých, ktorí majú najmenej 4 záchvaty 
migrény za mesiac. 

3.2.3. Navrhovaná indikácia (A0001, A0007) [10] 

���*�µ�����*�1���)�����$�)���$�&�����)�����*���(� ���5� �)�$e, ktoré je predmetom tohto hodnotenia:  
�	�-����� �)�ù���'�$� ���������.�����(�c�µ� ���$�)���$�&�*�1���Š���0�����*�.�+� �'�­���#���+�����$� �)�/�*�1���)�������&�’�/�)�0���'�$� �����0���(�$�"�-���)�4���.�����0�-�*�0�����'� ���*����� �5���)� �%�v���0���&�/�*�-�­���#��
�+�-� �����#�ù���5���%�’�������'�$� �����������.�+�*�Z�����1�*�(�$���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�����*�'�����)� ���*�.�/���/�*���)� ���’���$�)�)�ù�����'� ���*���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�ù�����'� ���*���%�0���+acienti 
netolerovali. 
�����1�-�#�*�1���)���� �$�)���$�&�����)���� �*���(� ���5� �)�$� �� �5�0�µ�0�%� �� �-� �"�$�.�/�-�*�1���)�’�� �$�)���$�&�ù���$�0�� �'�$� �&�0�� �������������� �)���� ���&�’�/�)�0�� �'�$� �����0�� �(�$�"�-���)�4�v�� �&�/�*�-�’��
�)���1�4�„� �����'�$�µ�„�$� ���„�+� ���$�!�$�&�0�%� �u 

3.2.4. Komparátory (B0001)[10] 

Navrhovaná indikácia vychádza z �+�-�$�)���<�+�0�v�� �µ� �� �-�$�(� �"� �+���)�/�� ���4�� �.���� �)� �(���'�� �+�*�0�µ�<�1���Š�� �0 pacientov, pre ktorých sú 
�1�#�*���)�*�0�� �1�*�N���*�0�� �/�-�$�+�/�ù�)�4�u��Triptány sú v �.�’�����.�)�*�.�/�$�� �#�'���1�)�*�0�� �&���/� �"�b�-�$�*�0�� �+�-� ���+�$�.�*�1���)�­���#�� �'�$� �&�*�1�� �)���� ���&�’�/�)�0�� �'�$� �����0��
migrény, na Slovensku ich máme �&���/� �"�*�-�$�5�*�1���)���� �„�/�4�-�$��(sumatriptán, rizatriptán, eletriptán, frovatriptán). DR si 
v �+�-� ���'�*�µ� �)� �%�����)���'�­�5� ���5�����&�*�(�+���-�ù�/�*�-���5�1�*�'�$�'��iba Best supportive care (BSC). Ne�„�+� ���$�!�$�&�0�%� �����'�$�µ�„�$� �v���5 ���*�#�*�������)�ù���'�$� ��������
pozo�.�/�ù�1���v�� �+�-� ���+�*�&�'�����ù�(� �� �1�„���&�v�� �µ� �� �$��� �� �* �*���+�*�-�’�����)���� �-� �µ�$�(�*�1���� �*�+���/�-� �)�$����na zmiernenie príznakov, ktoré �(�c�µ�0��
�5���#�{�Z���Š �*���+�*���$�)�*�&, �+�$�/�$� �� �1� �N�&���#�*�� �(�)�*�µ�.�/�1���� �/� �&�0�/�<�)�v�� ���$�� �0�µ�$�/�$� �� �(���'���#�*�� �(�)�*�µ�.�/�1a kofeínu�u�� ���*�#�'�*�� ���4�� �.���� �/�$� �µ�� �%� ���)���Š��
o �+�*�0�µ�$�/�$� ���1�*�N�)�*�+�-� �����%�)�­���#���'�$� �&�*�1���$�)���$�&�*�1���)�­ch v �+�-�1� �%���'�<�)�$�$���'�$� �����4���+�*���N����� �0�-�b�+�.�&�4���#���*���+�*�-�’�����)�<�u���������*�-�)�<�&���� nám 
�+�*�/�1�-���$�'�v�� �µ� �� ���&�� �(�ù�� �+�����$� �)�/�� �&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)���� �+�*�0�µ�<�1���)�$� �� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1�v��v praxi sa �1�ü���„�$�)�*�0 �$�)���$�&�0�%� �� �'�$� �������� �$�)�­�(�$��
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�—�)� �„�+� ���$�!�$���&�­�(�$�˜�� �'�$� �&�(�$�v�� �)���%�(�ü�� �-�­���#�'�*�� �’���$�)�&�0�%�’���$�(�$�� �)� �.�/� �-�*�$���)�­�(�$�� ���)�/�$�!�'�*gistikami, príp. paracetamolom. 
V ���*�&�0�(� �)�/� �� ���*�(�(�$�/�/� � �� �+���+� �-�.�� �$�)�„�/�$�/�’���$� �� ���
������ �1�„���&�� ������ �*�5�-� �%�(�$�'�v�� �µ� �� �$�)���$�&�*�1���)�ù�� �+�*�+�0�'�ù���$���� ���4�� �(���'���� �(���Š��
�)� ���*�.�/���/�*���)�’�� �*���+�*�1� ���� �)���� �$�)���� ���&�’�/�)� �� �(�*�µ�)�*�.�/�$�� �'�$� �����4�� �—okrem triptánov aj NSA a paracetamol) [15]. BSC tak 
nastupuje v �+�-�<�+����� �v���&� ���4���+�����$� �)�/���1�4��� �-�+���'���1�„� �/�&�4�����*�.�/�0�+�)�����(�*�µ�)�*�.�/�$�����&�’�/�)� �%���'�$� �����4���—���*�'�$���+�*�/�1�-��� �)�������&�*���)� �’���$�)�)����
v �'�$� ����� �� �/�-�*���#���+�*���.� ��� �� �)���.�'� ���0�%�’���$���#���5�ù���#�1���/�*�1�˜���� pozostáva z �-� �µ�$�(�*�1�­���#���*�+���/�-� �)�<�u�������&�� �$�.�/�*�� �1 �+�-�<�+����� �v���µ� ���.�’�� �+�-� ��
pacienta triptány formálne kontraindikované (kardiovaskulárne ochorenia a rizikové faktory) a �5�ù�-�*�1� �Z�� �(�0��
�)� �5����� �-�ù���'�$� ���������)� �„�+� ���$�!�$���&�­�(�$���'�$� �&�(�$���+�-�1� �%���'�<�)�$� �v���%� ���)���(�$�������������&�*���&�*�(�+���-�ù�/�*�-�����&��� �+�/�*�1���)�­�u 
������ �µ�$�������� �* úhradu lieku Vydura aj pre skupinu pacientov, ktorým zlyhala akútna lie�������� � �+�$�5�b���4�� �(�$�"�-���)�4�� ���.�+�*�Z��
dvomi rôznymi triptánmi. Podskupina pacientov spomínaná v indikácii DR �—�+�����$� �)�/�$�v���&�/�*�-�­�(���5�'�4�#���'�������&�’�/�)�����'�$� ��������
epizódy migrény dvomi rôznymi triptánmi) je v �.�’�����.�)�*�.�/�$�� �'�$� ��� �)á tretím, prípadne po jeho zlyhaní následne aj 
�„�/�1�-�/�­�(���/�-�$�+�/�ù�)�*�(�u�����µ���+�*���5�'�4�#���)�<���1�„� �/�&�­���#���„�/�4�-�*���#���/�-�$�+�/�ù�)�*�1���.�������ù���+�-� ���+�*�&�'�������Š v �/� �%�/�*���.�&�0�+�$�)� ���+�����$� �)�/�*�1���+�*�0�µ�$�/�$� ��
BSC. Komparátorom v �5�(�4�.�'� ���5�ù�&�*�)�����%� ���'�$� �������v���&�/�*�-�’���(�ù �)�*�1�ù���$�)�/� �-�1� �)���$�����—�'�$� �&�����4���0�-���˜���)���#�-�����$�Š�u���� tomto prípade 
�%� ���/� �������/���&�*�0�/�*���)���#�-�ù���5���)�*�0���'�$� �����*�0 triptán podaný po zlyhaní dvoch iných triptánov. 
V �/� �%�/�*���.�’�1�$�.�'�*�.�/�$�����*�'�������Z�����A�@�u�?�B�u�A�?�A�B���)�����+�*�-�/�ù�'�$�������/� �"�*�-�$�5�ù���$� ���'�$� �&�*�1���������������+�0���'�$�&�*�1���)�ù���1�­�5�1�����)����doplnenie �µ�$�����*�.�/�$��
o kategorizáciu lieku ���4���0�-���u���ï�$�������'�$���.�(� ���* dodanie porovnania �&�'�$�)�$���&� �%���’���$�)�)�*�.�/�$���� ��� �5�+� ���)�*�.ti s komparátormi 
zo skupiny triptány (sumatriptán, frovatriptán, rizatriptán, eletriptán), zapracovanie porovnania do farmako-
ekonomického modelu a napokon stanovenie nákladovej efektívnosti �1�*���$�� �/�­�(�/�*�� �&�*�(�+���-�ù�/�*�-�*�(�u V odpovedi na 
�/�’�/�*���1�­�5�1�0�v���+�0���'�$�&�*�1���)� �%�����Z�����?�D�u�?�C�u�v���������+�*�/�1�-���$�'���.�1�*�%���)�ù�5�*�-�v���µ� ���1�­��� �-���&�*�(�+���-�ù�/�*�-�����—�)���%�'� �+�„�$�����+�*���+�*�-�)�ù���'�$� ���������Œ BSC) 
je správny�v�� �+�-�$���*�(�� �+�-� ���'�*�µ�$�'�� �(� ���$���<�)�.�&� �� ���-�"�0�(� �)�/�4�� �.�+�*���#�4���Z�0�%�’��� �� ����� �&�1�ù�/�)�*�.�Š�� �+�*�0�µ�$�/�$���� �/�-� �/�$� �#�*�� �/�-�$�+�/�ù�)�0�� �+�*��
zlyhaní dvoch, pouk���5�0�%�’�����)�����!���&�/�v���µ� ���/� �)�/�*���+�-�<�.�/�0�+���0�5�)���'�$���&�'�$�)�$���&�<��� �3�+� �-�/�$���5 NICE.  
�����+�-�$� �&�� �/�­�(�/�*�� �.�&�0�/�*���)�*�.�/�$���(�� �%� �� �1 slovenskom legislatívnom rámci, v zmysle zákona ���u�� �B�E�B�•�A�?�@�@�� ���u�5�u a v�4�#�'�ù�„�&y 
422/2011 Z.z. o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku, komparátorom liek, iná medicínska 
�$�)�/� �-�1� �)���$�������'� ���*���$���#���&�*�(���$�)�ù���$���v���&�/�*�-�ù���%� ���„�/���)�����-���)� ���+�*�0�µ�<�1���)�ù���1 �+�*���(�$� �)�&�����#����� �µ�)� �%���/� �-���+� �0�/�$���&� �%���+�-���3�  a �(�c�µ� ��
���4�Š�� �+�'�)� �� ���'� ���*�� ���$���.�/�*���)� �� �)���#�-����� �)�ù�� �+�*�0�µ�$�/�<�(�� �+�*�.�0���5�*�1���)���#�*�� �'�$� �&�0�� �� �1�*�� �1�5�Š���#�0�� �& verejnému zdravotnému 
poisteniu je nákladovo n���%� �!� �&�/�<�1�)� �%�„�$���u Farmako-� �&�*�)�*�(�$���&�­�� �-�*�5���*�-�� �'�$� �&�0�� �+�-� �/�*�� �(�0�.�<�� �*���.���#�*�1���Š��porovnanie 
�*���#�����*�1���)�­���#���)�ù�&�'�����*�1���1� �-� �%�)���#�*���5���-���1�*�/�)���#�*���+�*�$�.�/� �)�$�����+�-�$���+�*�0�µ�$�/�<���'�$� �&�0���. �*���#�����*�1���)�­�(�$���)�ù�&�'�����(�$���)�������*�/� �-���%�„�$�0��
�'�$� �����0, ako aj �1�­�.�'� ���&�4�� �&�'�$�)�$���&�­���#�� �.�&�’�„�*�&�v�� �&�/�*�-���� �+�*�-�*�1�)�ù�1���%�’�� ���*�.�$���#�)�0�/�$� �� �&�'�$�)�$���&�4�� �-� �'� �1���)�/�)�­���#�� ���$� �N�*�1�­���#��
parametrov s �$�)�­�(�� �'�$� �&�*�(�� ���'� ���*�� �$�)�*�0�� �(� ���$���<�)�.�&�*�0�� �$�)�/� �-�1� �)���$�*�0�v�� �&�/�*�-���� �(�c�µ�0�� ���4�Š�� �+�*�.�0���5�*�1���)�­�(�� �'�$� �&�*�(��
v �+�*���(�$� �)�&�����#����� �µ�)� �%���/� �-���+� �0�/�$���&� �%���+�-���3� ���+�'�)� �����'� ���*�����$���.�/�*���)� ���)���#�-����� �)���u����� ��� �1�$��� �)�/�)���v���µ� ���&���/� �"�*�-�$�5�ù���$�*�0���'�$� �&�0��
Vydura budú triptány v ��� �µ�)� �%�� �/� �-���+� �0�/�$���&� �%�� �+�-���3�$�� ���$���.�/�*���)� �� �)���#�-����� �)���v�� �+�-� �/�*�� �(�ù�(� �� �5���� �/�*�v�� �µ� �� �.�’�� �+�-� �� �.�&�0�+�$�)�0��
�+�����$� �)�/�*�1�� �.�+�������%�’���$���#�� �+�*���� �+�-� ���'�*�µ� �)�’�� �$�)���$�&�ù���$�0�� �-� �'� �1���)�/�)�­�(�� �&�*�(�+���-�ù�/�*�-�*�(�� �� porovnanie s nákladovo 
�)���%� �!� �&�/�<�1�)� �%�„�<�(���/�-�$�+�/�ù�)�*�(�����4���/���&���(���'�*�����4�Š���.�’�����.�Š�*�0���!���-�(���&�*-ekonomického rozboru. 

3.2.5. ���*�µ�����*�1���)�ù úhrada a aktuálny stav kategorizácie (A0021) 

���� �-�ù�(���$�� �#�*���)�*�/� �)� �%�� �µ�$�����*�.�/�$�� ������ �)���1�-�#�0�%� �� �(���3�$�(�ù�'�)�0�� �1�­�„�&�0�� �’�#�-�����4�� �5���-���1�*�/�)� �%�� �+�*�$�.�Š�*�1�)� �� �5���� �„�/���)�����-���)�’�� ���ù�1�&�0��
�'�$� ���$�1���� �F�D�(�"�� �A�E�v�F�D�H�� �ª�u�� ���*�µ�����*�1���)�ù�� �’�#�-�������� �5���� �A�3�@�3�F�D�� �(�"�� �����'� �)�$� �� ���4���0�-�4�� �%� �� �/���&�� �1�*�� �1�­�„�&� �� �D�B�v�D�A�� �ª a za 8x1x75 mg 
�����'� �)�$� �� �1�*�� �1�­�„�&� �� �A�@�C�v�?�F�� �ª�u�� ���ù�/�*�� �’�#�-�������� �+�*���N���� ������ �1�4���#�ù���5���� �5�� � �0�-�b�+�.�&� �%�� �-� �!� �-� �)���)� �%�� ��� �)�4�� ���� �+�-� ���+�*�&�'�����ù�� �)�0�'�*�1�­��
doplatok pacienta. 

���/���1���#�*���)�*�/� �)�<���1�����)�"�'�$���&�0�������T� �.�&� �%���-� �+�0���'�$�&� �w 

�x V ���)�"�'�$���&�0���1�4�����'�����
�������+�-� ����� �µ�)�����5���(�$� �/���1�����#�*���)�*�/� �)�$� ��v rovnakej indikácii, aká je predmetom slovenskej 
�µ�$�����*�.�/�$�������u��Dátum vydania finálneho hodnotenia je neznámy [16 (NICE, 2023)]. 

�x V �T����podaná �µ�$�����*�.�Š���1 2/2023 v indikácii k �+�-� �1� �)�/�<�1�)� �%���'�$� �����  epizodickej migrény u dospelých je aktuálne 
v procese spracovania [17]. 

3.2.6. Predpokladaný prínos technológie (B0002) [10]  

DR predpokladá klinický prínos na základe výsledkov troch randomizovaných, dvojito-�5���.�'� �+� �)�­���#���&�'�$�)�$���&�­���#���„�/�’���$�<��
�!�ù�5�4���
�
�
���—�„�/�’���$� ���B�?�@�v���B�?�A�������B�?�B�˜�������*�/�1�*�-� �)� �%�����'�#�*���*��� �%���„�/�’���$� ���!�ù�5�4���
�
�•�
�
�
���—�„túdia 201), v ktorých sa hodnotila klinická 
�’���$�)�)�*�.�Š��������� �5�+� ���)�*�.�Š�����&�’�/�)� �%���'�$� �����4���(�$�"�-���)�4���-�$�(� �"� �+���)�/�*�(���1���+�*�-�*�1�)���)�<���.���+�'����� ���*�(�u�����-�$�����������„�/�’���$� ���(���'�$���-�*�1�)���&����
ko-�+�-�$�(�ù�-�)� �� �&�*�)���*�1���� �0�&���5�*�1���/� �'� �� �’���$�)�)�*�.�/�$�w�� �&�*�(�+�'� �/�)�­�� �’�.�/�0�+�� ���*�'� �.�/�$�� �#�'���1�4�� ���*�� �A�� �#�*���<�)�� �+�*�� �+�*�����)�<�� ���ù�1�&�4�� �'�$eku a 
�&�*�(�+�'� �/�)�­�� �’�.�/�0�+�� �)���%�*���Š���µ�0�%�’��� �%�„�<���#�� �(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�� �+�-�<�5�)���&�*�1�� �—�������˜�� �—�)� �+�-�<�/�*�(�)�*�.�Š�� �)���0�5� �4�v�� �!�*�)�*�!�b���$� �� ���'� ���*��
�!�*�/�*�!�b���$� �˜�� ���*�� �A�� �#�*���<�)�� �+�*�� �+�*�����)�<�� ���ù�1�&�4�u�� ���)���'�­�5�4�� �1�­�.�'� ���&�*�1�� �+�*�/�1�-���$�'�$�� �.�$�"�)�$�!�$�&���)�/�)� �� �1�4�„�„�$�0�� �’���$�)�)�*�.�Š�� ���&�’�/�)� �%�� �'�$� �����4��
rimegepantom podávaným v dávke 75 mg �1�*�� �1�„� �/�&�­���#�� �+�-�$�(�ù�-�)�4���#�� ���$� �N�*���#�� �.�'� ���*�1���)�$���� �1�� �+�*�-�*�1�)���)�<�� �.�� �+�'����� ���*�(�u��
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���*���N���� ������ ���&�’�/�)���� �'�$� �������� �-�$�(� �"� �+���)�/�*�(�� �1�$� ���'���� �&�� �.�$�"�)�$�!�$�&���)�/�)� �� �1�4�„�„� �%�� �’���$�)�)�*�.�/�$�� ���%�� �+�-�$�� �����'�„�<���#�� �&�*�)���*�1�­���#��
�0�&���5�*�1���/� �N�*���#�����&�*���’�N���1�����*�������*�'� �.�/�$���5�����A���#�*���$�)�4�v���+�-� �/�-�1�ù�1���%�’���$���’�.�/�0�+�����*�'� �.�/�$���+�*�����.���A�����µ���C�G���#�*���<�)�v���+�*�0�µ�$�/�$� ���5�ù���#�-���)�)� �%��
�(� ���$�&�ù���$� ���1���+�-�$� ��� �#�0���A�C���#�*���<�)�������.���#�*�+�)�*�.�Š���)�*�-�(�ù�'�)� ���!�0�)�"�*�1���Š���+�*���A���#�*���$�)�ù���#���+�*���+�*�����)�<�����ù�1�&�4�u�����­�.�&�4�/���)� �µ�$�����0���$���#��
�0�����'�*�.�/�<�����*�'���)�<�5�&�4�������+�*�-�*�1�)���/� �N�)�­���.���+�'����� ���*�(�v���5�ù�1���µ�)�����)� �µ�$�����0��� ���0�����'�*�.�/�$���)� ���*�'�$���1�c��� �����#�'�ù�.� �)���u 
Celkový prínos lieku V�4���0�-�������4���.�����+�-� �/�*�������'���5�#�-�)�’�Š�����&�*���+�-�<�.�+� �1�*�&���&���.�&�*�-�„�$� �(�0������� �!� �&�/�<�1�)� �%�„�$� �(�0���)�ù�1�-���/�0���(�$�"�-� �)�$�&�*�1��
do normáln� �#�*���µ�$�1�*�/���u 
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4. Hodnotenie klinického prínosu 

���'�$�)�$���&�ù���’���$�)�)�*�.�Š 

Element ID Výskumná otázka 

D0001 ���&�­���%� ���*�����&�ù�1���)�­���+�-�<�)�*�.���+�-� ���(� �/�)� �%���/� ���#�)�*�'�b�"�$� ���)�����(�*�-�/���'�$�/�0�|�� 

D0005 ���&�*���+�-� ���(� �/�)�ù���/� ���#�)�*�'�b�"�$�����1�+�'�­�1�����)�����.�4�(�+�/�b�(�4�������5�)���&�4���—�5�ù�1���µ�)�*�.�Š�v���!�-� �&�1� �)���$���˜���*���#�*�-� �)�$���|�� 

D0006 Ako predmetná technológia vplýva na progresiu (alebo rekurenciu) ochorenia?  

D0011 Ako predmetná technológia vplýva na telesné funkcie pacienta? 

D0012 ���&�*���+�-� ���(� �/�)�ù���/� ���#�)�*�'�b�"�$�����1�+�'�­�1�����)�����1�„� �*��� ���)�’���&�1���'�$�/�0���µ�$�1�*�/�����.�’�1�$�.�$�����0���.�*���5���-���1�<�(�| 

D0013 ���&�*���+�-� ���(� �/�)�ù���/� ���#�)�*�'�b�"�$�����1�+�'�­�1�����)�����&�1���'�$�/�0���µ�$�1�*�/�����.�’�1�$�.�$�����0���.�*���*���#�*�-� �)�<�(�|�� 

��� �5�+� ���)�*�.�Š 

Element ID Výskumná otázka 

C0008 ���&�*����� �5�+� ���)�ù���%� ���+�-� ���(� �/�)�ù���/� ���#�)�*�'�b�"�$�����1 porovnaní s komparátormi?   

C0002 
��� �����c�1�*�����+�-� ���+�*�&�'�������Š�v���µ� �����ù�1�&�*�1���)�$� �v�����'� ���*���!�-� �&�1� �)���$�����+�*�0�µ�<�1���)�$�����+�-� ���(� �/�)� �%���/� ���#�)�*�'�b�"�$� ���(�c�µ� ��
�+�*�„�&�*���$�Š���5���-���1�$� ���+�����$� �)�/���| 

C0004 Ako sa mení frekvencie a �5�ù�1���µ�)�*�.�Š���+�*�„�&�*��� �)�$�����5���-���1�$�� pacient v �����.� �v�����'� ���*���1 inom kontexte? 

C0007 
��� ���+�-� ���(� �/�)�ù���/� ���#�)�*�'�b�"�$���v�����'� ���*���%� �%���&�*�(�+���-�ù�/�*�-�4�����.�+�*�%� �)�����.�*���„�&�*�����(�$���)�����5���-���1�<���5�ù�1�$�.�'�­�(�$���*����
�+�*�0�µ�<�1���/� �N���| 

 

4.1. Zhrnutie hodnotenia klinického prínosu 

 

4.2. ���'�$�)�$���&�ù���’���$�)�)�*�.�Š 

4.2.1. Hodnotené ukazovatele 

Mortalita   

V �„�/�’���$�ù���#���)� ���*�'�$���.�'� ���*�1���)�����0�&���5�*�1���/� �'� ���(�*�-tality. 

���&�’�/�)���� �'�$� �������� �(�$�"�-���)�4�� �-�$�(� �"� �+���)�/�*�(�� ���*�.�$���#�'���� �1 porovnaní s placebom v �/�-�*���#�� �-���)���*�(�$�5�*�1���)�­���#�� �.�&�’�„���)�$�����#��
�—�������˜�� �„�/���/�$�.�/�$���&�4�� �1�­�5�)���(�)�’�� �.�0�+� �-�$�*�-�$�/�0�� �1 ko-�+�-�$�(�ù�-�)�4���#�� �&�*�)���*�1�­���#�� �0�&���5�*�1���/� �N�*���#�� �’�.�/�0�+�� ���*�'� �.�/�$�� ���*�� �A�� �#�*���<�)��
a �’�.�/�0�+���)���%�*���Š���µ�0�%�’��� �%�„�$� �#�*���+�-�<�5�)���&�0���(�$�"�-���)�4���—�������˜�����*���A���#�*���<�)���+�*���+�*�����)�<�����ù�1�&�4�u�� V ukazovateli ústup bolesti 
do 2 hodín dosiahol  rimegepant v �+�$�1�*�/�)� �%�� �„�/�’���$�$�� �B03 oproti placebu výsledok: 21,2 % vs. 10,9 % (p < 0,0001; 
rozdiel v riziku: 10,3 %, 95 % CI 6�Œ14). V ukazovateli ústup MBS do 2 hodín: 35,1 vs. 26,8 (p = 0,0009; rozdiel v riziku: 
8,3 %, 95 % CI 3�Œ13). ���*�5���$� �'���*�+�-�*�/�$���+�'����� ���0�����*�'���1�„���&���)���+�-�$� �&���„�/���/�$�.�/�$���&� �%���1�­�5�)���(�)�*�.�/�$���5�*���.�/�-���)�4�����������*�5�)����� �)�­���5����
mierny. Podobne tomu bolo v �+�-�<�+����� �� �-� �'� �1���)�/�)�­���#���.� �&�0�)���ù�-�)�4���#���0�&���5�*�1���/� �N�*�1�w���’�N���1���� �*���� ���*�'� �.�/�$�����*���A���#�*���<�)�v��
�+�-� �/�-�1�ù�1���%�’���$���’�.�/�0�+�����*�'� �.�/�$���+�*���A���#�*���$�)�ù���#�����*���A�C���#�*���<�)�v�����$���+�*�/�-� �������0�µ�$�/�$�����5�ù���#�-���)�)� �%���(� ���$�&�ù���$� �u��Vyhotovená bola 
aj post-hoc poolovaná analýza �#�*���)�*�/�$�������� �’���$�)�)�*�.�Š�� �0 dospelých s migrénou na základe predchádzajúcej 
skúsenosti s �'�$� �����*�0���/�-�$�+�/�ù�)�*�(�u  

���&�0�+�$�)���� �+�����$� �)�/�*�1�v�� �&�/�*�-�­�(�� �5�'�4�#���'���� �'�$� �������� ���.�+�*�Z�� �A�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�� �—je �+�-� ���(� �/�*�(�� �)���1�-�#�*�1���)���#�*�� �$�)���$�&�����)���#�*��
obmedzenia), predstavovala 9,3% z ��� �'�&�*�1���#�*���+�*���/�0���’�����.�/�)�<�&�*�1���� = 3507, t. j. 325.  Výsledky pre túto podskupinu 
�+�-� �0�&�ù�5���'�$���1�4�„�„�$�0���’���$�)�)�*�.�Š���-�$�(� �"� �+���)�/�0���1 porovnaní s placebom na kompletný ústup bolesti (20,0 % vs. 10,2 %; 
p = 0,0131) aj kompletný ústup MBS (43,0 % vs. 21,5 %; p < 0,0001) do 2 hodín po podaní dávky lieku. Tento dôkaz 
�%� �� �1�5�#�N�����*�(�� �)���� �)�<�5�&�4�� �+�*��� �/�� �.�0���%� �&�/�*�1�� �.�+�*�%� �)�­�� �.�*�� �5�)�����)�*�0�� �(�$� �-�*�0�� �)� �$�.�/�*�/�4�v�� ���*���ù�1���%�’���� �)���� �)� �$�.�/�*�/� �� �+�'�4�)�’��� �%��
z �)�$�µ�„� �%���&�1���'�$�/�4�����c�&���5�0���5 post-hoc analýz. 

���*�)�5�$�.�/� �)�/�)�*�.�Š�� �’���$�)�&�0�� �'�$� �����4�� �.���� �.�+�ù�%���� �. neistoto�0�v�� �&� ���µ� �� �/�-�$�� �+�$�1�*�/�)���� �������� �.���� �5���(� �-�$���1���'�$�� �'� �)�� �)���� �'�$� �����0�� �%� ���)���#�*��
záchvatu migrény. RCT fázy III s �$�)�­�(���&�*�)�/�-�*�'�)�­�(���-���(� �)�*�(�����&�*���+�'����� ���*�(���)� ���*�'�$���5���/�$���N��publikované.  

��� �5�+� ���)�*�.�/�)�­���+�-�*�!�$�'���*�-�ù�'�)� ���0�µ�<�1���)���#�*���F�D���(�"���-�$�(� �"� �+���)�/�0���%� ���+�*���N�������*�.�/�0�+�)�­���#�����ù�/���+�-�$���5�)�$�1�­�v���1�4�.�*�&�ù����� �5�+� ���)�*�.�Š��
a �5�)�ù�„���)�'�$�1�*�.�Š���'�$� �����4���%� ���+�*���+�*�-� �)�ù�����%�����'�#�*���*���*�0���„�/�’���$�*�0���/�-�1���%�’���*�0���D�A���/�­�µ���Z�*�1�u  
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Morbidita  

Ústup bolesti , definovaný ���&�*���5�(�$� �-�)� �)�$� ���.�/�-� ���)� ���.�$�'�)� �%�����'� ���*���.�$�'�)� �%�����*�'� �.�/�$���#�'���1�4���)�����µ�$�����)�0�����*�'� �.�Š���#�'���1�4�v�����*���A���#�*���<�)��
po podaní jednej dávky  
�Ì�.�/�0�+�� �)���%�*���Š���µ�0�%�’��� �%�„�$� �#�*�� �+�-�<�5�)���&�0�� �—�(�*�.�/�� ���*�/�#� �-�.�*�(� �� �.�4�(�+�/�*�(�v�� �������˜�v�� ��� �!�$�)�*�1���)�­�� ���&�*�� �)� �+�-�<�/�*�(�)�*�.�Š�� ��������
stanoveného samotným pacientom (t. j. fotofóbie, fonofóbie alebo nauzey), do 2 hodín po podaní jednej dávky 
�Ì�N���1�����*�������*�'� �.�/�$�v����� �!�$�)�*�1���)�ù�����&�*���5�)�<�µ� �)�$� ���(�$�"�-� �)�b�5�)� �%�����*�'� �.�/�$���5�*���.�/�-� ���)�  �.�$�'�)� �%�����'� ���*���.�$�'�)� �%���)�����(�$� �-�)�0�����'� ���*���µ�$�����)�0��
���*�'� �.�Š�v�����*���A���#�*���<�) 
Potreba záchrannej medikácie po��as 24 hodín 
Ústup bolesti pretrvávajúci od 2 do 24 hodín, definovaný ako ústup bolesti pretrvávajúci po 2 hodinách bez 
�+�*�0�µ�$�/�$�����5�ù���#�-���)�)�­���#���'�$� �&�*�1�����'� ���*���-� ���$���<�1�4�����*���A�C���#�*���<�)���*�����+�-�1� �%���'�$� �����4 
���*��� �/�����)�<���. migrénou za mesiac (monthly migraine days, MMD) 

�����+�*�1� ��� �� �’�����.�/�)�<�&�*�1�� �.�’�� �5���5�)���(� �)�ù�1���)���� �1 elektronickom denníku. Intenzita bolesti sa meria pomocou 
�„�/�1�*�-���*���*�1� �%��Likertovej �#�*���)�*�/�$����� �%���.�/�0�+�)�$��� ���—�?���Ù���µ�$�����)���v���@���Ù���(�$� �-�)���v���A���Ù���.�/�-� ���)� ���.�$�'�)�ù�v���B���Ù���.�$�'�)�ù�˜�u�����'�*���*�������*������������
sa hodnotí �+�*�(�*���*�0�� �+�*���$� �'�0�� �’�����.�/�)�<�&�*�1�v�� �0 ktorých MBS hlásený bezprostredne pred podaním dávky nebol 
prítomný dve hodiny po podaní dávky. 

���1���'�$�/�����µ�$�1�*�/�� 

���1���'�$�/�����µ�$�1�*�/�����(� �-���)�ù����� �5 MSQv2 dotazník. 
MSQv2 je validovaný dotazník�v�� �&�/�*�-�­�� �.���� �+�*�0�µ�<�1���� �)���� �(� �-���)�$� �� �1�+�'�4�1�0�� �(�$�"�-���)�4�� �)���� �	�����*�
�� �—z angl. Health-related 
Quality of Life, �&�1���'�$�/���� �µ�$�1�*�/����súvisiaca so zdravím). O���.���#�0�%� �� �@�C�� �*�/�ù�5�*�&�� �/�­�&���%�’���$���#�� �.���� �5�ù���#�1���/�*�1�� �(�$�"�-���)�4�� �+�*�����.��
�+�*�.�'� ���)�­���#���C���/�­�µ���Z�*�1�v���+�-�$���*�(���&���µ���ù���*�/�ù�5�&�����(�ù���„� �.�Š���(�*�µ�)�*�.�/�<���*���+�*�1� ��e (1- vôbec nie a�µ 6- �1�µ���4�˜�v�������%� ���#�*���)�*�/� �)�­��
�'�$�)� �ù�-�)� �� �)���� �„�&�ù�'� �� �?�Œ�@�?�?�v�� �&��� �� �1�4�„�„�$� �� �.�&�b�-� �� �5�)�����<�� �'� �+�„�$�0�� �	�����*�
. MSQv2 zachytáva tri dimenzie HRQoL: RR (Role 
restrictive, t. j. obmedzenie ��� �µ�)�­���#�����&�/�$�1�<�/���&�1�c�'�$���(�$�"�-���)� ), RP (Role preventive, t. �%�u���+�-� �-�0�„� �)�$� ����� �µ�)�­ch aktivít kvôli 
migréne) a EF �—���(�*�/�$�*�)���'���!�0�)���/�$�*�)�v���/�u�%�u��� �(�*���)�����!�0�)�"�*�1���)�$� �˜ [18]. 

4.2.2. �����#�-�)�0�/�����&�'�$�)�$���&�����„�/�’���$�  

�����#�-�)�0�/�������*�'�$���������.�v���&�/�*�-�����.�+�M�Z���'�$���&�-�$�/���-�$������� �!�$�)�*�1���)�����1 ���
�����u�����*���’�1���#�4�����*�'�$�����-���)�����0�&�*�)��� �)�����„�/�’���$� ���!�ù�5�4���B��zamerané 
�)���� ���&�’�/�)�0�� �'�$� �����0�� �(�$�"�-���)�4��u dospelých pacientov s migrénou s aurou alebo bez nej, ktorým bol podávaný 
rimegepant (BHV3000) a niektorý z komparátorov (triptány alebo placebo). Placebo (PLA) reprezentuje BSC a je 
komparátorom v �+�-�<�+����� �v���&� ���4���+�����$� �)�/���)�$� ���%� ���.�+�c�.�*���$�'�­���)�����'�$� �����0���/�-�$�+�/�ù�(�$�v�����'� ���*���1�„� �/�&�4�����*�.�/�0�+�)�����/�-�$�+�/�ù�)�4���0 neho 
zlyhali. ���*�'�$���)�ù�%��� �)�����„�/�’���$� ���%� ���$�)� ���. ���
���u���¿�/�’���$� ���(�0�.� �'�$���.�'� ���*�1���Š�����.�+�*�Z���%� ��� �)���5 �1�4���-���)�­���#���0�&���5�*�1���/� �N�*�1�u�����-�$�/���-�$�ù�(��
zodpovedali tri �„�/údie (�1�$�����������0�N�&����2); �.�’���/�*���5�ù�-�*�1� �Z���„�/�’���$� �v���&�/�*�-�­�(�$�����������*�&���5�0�%� ���’���$�)�)�*�.�Š���'�$� �&�0�����4���0�-�����1 �µ�$�����*�.�/�$��
a FER. ���*�����/�*���)� �� �.�(� �� �1 ���)���'�­�5� �� �5���#�-�)�0�'�$�� �„�/�’���$�0��BHV3000-310 skúmajúcu RIM na pacientoch z Kórey a �T�<�)�4�x��
�+�*�1���µ�0�%� �(� ���%�0���5�����-� �'� �1���)�/�)�­���5���-�*�%���&�'�$�)�$���&�­���#�����ù�/�v���&� ���µ� ���.�����%� ���)�ù���* �0�&�*�)��� �)�’�����������!�ù�5�4���B���. �/�*�/�*�µ�)�­�(�$���0�&���5�*�1���/� �N�(�$��
�&�'�$�)�$���&� �%���’���$�)�)�*�.�/�$���� �%� �%���1�4�'�’��� �)�$� �����4���+�-� ���.�/���1�*�1���'�*���5�1�­�„� �)�$� ���-�$�5�$�&�������$���.�0�u 
���&�*���+�*���+�*�-�)�ù���„�/�’���$�������*�'�����5���#�-�)�0�/�ù�����%���„�/�’���$���������@�F�?�?�?�B���!�ù�5�4���A�����. �-�*�5�(� ���5�<�(�����ù�1�*�&�v���&�/�*�-� �%�����$� �N�*�(�����*�'�*���0�-���$�Š���’���$�)�)�­��
a tolerovaný rozsah dávok rimegepantu (BMS-927711) �)���� ���&�’�/�)�0�� �'�$� �����0�� �(�$�"�-���)�4 [19]. ���­�.�'� ���&�4�� �/� �%�/�*�� �„�/�’���$� �� ���*�'�$��
�.�’�����.�Šou meta-analýzy [20]. 

�������0�0�&����2�û�����-� �#�0�������-� �'� �1���)�/�)�ˆ���#���&�'�$�)�$���&�ˆ���#���`�/�m���$�! 
NCT Poznámka Intervencia  Komparátor  ���*��� �/���+�����$� �)�/�*�1 U�&�*�)��� �)�$�  
NCT03235479   �¯�/�m���$�����Ô�Ñ�Ò RIM PLA 543:541 1/2018 
NCT03237845   �¯�/�m���$�����Ô�Ñ�Ó RIM PLA 537:535 1/2018 
NCT03461757   �¯�/�m���$�����Ô�Ñ�Ô RIM PLA 669:682 10/2018 
NCT01430442 CN170003 RGP v dávkach 

10/25/75/150/300/ 
600 mg 

PLA, 
sumatriptan 
100 mg 

885 05/2012 

Zdroj: [19, 21, 22, 23, 24] 
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Popis klinick �­���#���„�/�’���$�<��301, 302, 303 a 310 [10, 19, 21, 22, 23, 24] 

���ù�&�'�����)�ù�����#���-���&�/� �-�$�.�/�$�&�����„�/�’���$�<�w 

�¿�/�’���$� �� ���	���B�?�?�?-301, -302 -303 a -310 boli randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované 
�(�0�'�/�$��� �)�/�-�$���&�����„�/�’���$� ���!�ù�5�4���B�u�����„� �/�&�4���„�/�4�-�$���������.�����*�'�$���5���(� �-���)�����)�����+�*�-�*�1�)���)�$� ����� �5�+� ���)�*�.�/�$�������’���$�)�)�*�.�/�$���%� ���)�*�-���5�*�1� �%��
75 �(�"�����ù�1�&�4���-�$�(� �"� �+���)�/�0���.���+�'����� ���*�(���+�-�$�����&�’�/�)� �%���'�$� ����� ���%� ���)���#�*���5�ù���#�1���/�0���(�$�"�-���)�4���.�*���.�/�-� ���)�*�0�����µ���.�$�'�)�*�0���$�)�/� �)�5�$�/�*�0��
���*�'� �.�/�$�u�����’���/�$� �µ���(� �/�*���$���&�4���+�*���*���)���v���.���1�­�)�$�(�&�*�0���'�$� �&�*�1� �%���!�*�-�(�4�����—�„�/�’���$� �����	���B�?�?�?-303/-�B�@�?���.���&�*�)� ���)�*�0�����������!�*�-�(�*�0��
�+� �-�*�-�ù�'�)�4���'�4�*�!�$�'�$�5�ù�/�v�����„�/�’���$� �����	���B�?�?0-301/-�B�?�A���.�����$�*� �&�1�$�1���'� �)�/�)�*�0���/�����'� �/�&�*�1�*�0���!�*�-�(�*�0�˜�u�����M�µ�&�����’�����.�/�$���1���&���µ��� �%���5���/�-�*���#��
�„�/�’���$�<�� ���*�'���� �������� �@�@�� �/�­�µ���Z�*�1�v�� �1�-�ù�/���)� �� �.�&�-�<�)�$�)�"�*�1���#�*�� �*�����*���$���� �/�-�1���%�’��� �#�*�� �B�� ���µ�� �A�G�� ���)�<�v�� ���&�’�/�)� �%�� �!�ù�5�4�� �'�$� �����4�� �/�-�1���%�’��� �%��
�)���%�1�$�������C�D�����)�<�������)�ù�1�„�/� �1�4���)�����&�*�)���$���'�$� �����4�u���������$� �)�/�$�����*�'�$���-���)���*�(izovaní v pomere 1:1, následne dostali jednu dávky 
�'�$� �&�0�� �������������� �—�-�$�(� �+� �"���)�/�˜�� �1�����ù�1�&� �� �F�D�� �(�"�� �� ���'� ���*���+�'����� ���*�u�����*�'�$�� �+�*�0��� �)�<�v�� �����4�� �'�$� �����0�� �+�*�0�µ�$�'�$�� �1�� �+�-�<�+����� �� �(�$�"�-���)�4�� �.�*��
�.�/�-� ���)� �� �.�$�'�)�*�0�� ���µ�� �.�$�'�)�*�0�� �$�)�/� �)�5�$�/�*�0�� ���*�'� �.�/�$�� �#�'���1�4�u�� ���ù���#�-���)�)���� �'�$� �&�4�� �—�/�u�� �%�u�� �������v�� ���.�+�$�-�<�)�v�� �+���-����� �/amol, paracetamol 
���•���'� ���*�����)�/�$� �(� �/�$�&�0�(�˜���(�*�#�'�$���0�µ�$�Š���)���%�.�&�c�-���A���#�*���$�)�4���+�*���+�*�����)�<���F�D���(�"�����ù�1�&�4���'�$� �&�0���������������v���-� �.�+�u���+�'����� �����u���
�)�����!�*�-�(�4��
�5�ù���#�-���)�)�­���#�� �'�$� �&�*�1�v�� ���&�*�� �.�’�� �/�-�$�+�/�ù�)�4�v�� �)� ���*�'�$�� �1�� �+�-�$� ��� �#�0�� �C�G�� �#�*���<�)�� �*���� �5�������/�$���� �'�$� �����4�� �+�*�1�*�'� �)���u�� ���&�� �.���� �(�$�"�-� �)�b�5�)�4��
záchvat stredne si�'�)� �%�����µ���.�$�'�)� �%���$�)�/� �)�5�$�/�4���)� �1�4�.�&�4�/�*�'���0���’�����.�/�)�<�&�����„�/�’���$� �����*���C�D�����)�<���*�����-���)���*�(�$�5�ù���$� �v���+�����$� �)�/���)� �0�µ�$�'��
�.�&�’�„���)�­���'�$� �&���—�����������������'� ���*���+�'����� ���*�˜�������(�0�.� �'���„�/�’���$�0���0�&�*�)���$�Š�u 

���„� �/�&�4���„�/�4�-�$�����������„�/�’���$� ���(���'�$���-�*�1�)���&�����&�*-�+�-�$�(�ù�-�)� ���&�*�)���*�1�����0�&���5�*�1���/� �'� ���’���$�)�)�*�.�/�$�w���&�*�(�+�'� �/�)�­���’�.�/�0�+�����*�'esti hlavy do 
�A�� �#�*���<�)�� �+�*�� �+�*�����)�<�� ���ù�1�&�4�� �'�$� �&�0�� ���� �&�*�(�+�'� �/�)�­�� �’�.�/�0�+�� �)���%�*���Š���µ�0�%�’��� �%�„�$� �#�*�� �(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*�� �+�-�<�5�)���&�0�� �—�������˜��
�—�)� �+�-�<�/�*�(�)�*�.�Š�� �)���0�5� �4�v�� �!�*�)�*�!�b���$� �� ���'� ���*�� �!�*�/�*�!�b���$� �˜�� ���*�� �A�� �#�*���<�)�� �+�*�� �+�*�����)�<�� ���ù�1�&�4�x�� �1�­��� �-�� �/�­���#�/�*�� �&�*�)���*�1�­���#��
�0�&���5�*�1���/� �N�*�1�� �.���� �5�#�*���0�%� �� �.�� �*���+�*�-�’�����)�$���(�$�� �"�0�$��� �'�$�)�*�1�� ��� ���5�$�)�ù�-�*���)� �%�� �.�+�*�'�*���)�*�.�/�$�� �+�-� �� ���*�'� �.�/�$�� �#�'���1�4�� �—�A�?�@�H�˜�� �+�-� ��
�&�*�)�/�-�*�'�*�1���)�����„�/�’���$� �����&�’�/�)� �%���'�$� �����4���5�ù���#�1���/�*�1���(�$�"�-���)�4���0�����*�.�+� �'�­���# [25]. �¿�/�’���$� ���(���'�$���)�$� �&�*�N�&�*�������'�„�<���#���.� �&�0�)���ù�-�)�4���#��
�&�*�)���*�1�­���#���0�&���5�*�1���/� �N�*�1�v���&�N�’���*�1�­�(���5 nich bola ú�N���1�����*�������*�'� �.�/�$���5�����A���#�*���$�)�4�v����� �!�$�)�*�1���)�ù�����&�*���5�)�<�µ� �)�$� ���(�$�"�-� �)�b�5�)� �%��
���*�'� �.�/�$���5�*���.�/�-� ���)� ���.�$�'�)� �%�����µ���.�$�'�)� �%���$�)�/� �)�5�$�/�4���)�����(�$� �-�)�0�����'� ���*���µ�$�����)�0�����*�'� �.�Š. 

�¿�/�’���$�����!�ù�5�4���A���������@�F�?�?�?�B�����*�'�������(�0�'�/�$��� �)�/�-�$���&�ù�����������5���(� �-���)�ù���)�����#�*���)�*�/� �)�$� ����� �5�+� ���)�*�.�/�$�v���’���$�)�)�*�.�/�$�������*���*�5�1�4�����ù�1�&�4��
BMS-�H�A�F�F�@�@�� �—�-�$�(� �"� �+���)�/�˜�� �1�� �+�*�-�*�1�)���)�<�� �.�� �+�'����� ���*�(�� �+�-�$�� �'�$� ����� �� �.�/�-� ���)� �� �.�$�'�)� �%�� ���µ�� �.�$�'�)� �%�� �(�$�"�-���)�4�u�����0���%� �&�/�4�� ���*�'�$��
randomizované na podávanie placeba, aktívnej kontroly sumatriptánu �@�?�?���(�"�����'� ���*���%� ���)� �%���5�*���E���(�*�µ�)�­���#�����ù�1�*�&��
BMS-927711: 10 mg, 25 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg alebo 600 mg. ���-�$�(�ù�-�)�4�(���&�*�)���*�1�­�(���0�&���5�*�1���/� �N�*�(�����*�'���’�.�/�0�+��
bolesti do dvoch hodín po podaní dávky, sekundárne ukazovatele boli dva: kompletný ústup migrény (vrátane 
sprievodných príznakov: fotofóbie, fonofóbie a nauzey) a pretrvávajúci ústup bolesti po 2 hodinách do 24 hodín 
[19]. 

DR v �µ�$�����*�.�/�$�� �5�ù�-�*�1� �Z��uvádza �(� �/�����)���'�­�5�0�� �’���$�)�)�*�.�/�$�� ���� ��� �5�+� ���)�*�.�/�$�� �-�$�(� �"� �+���)�/�0 [20] a poolovanú analýzu 
podskupín pacientov [26], ktoré vznikli z výsledkov �/�-�*���#�� �&�N�’���*�1�­���# RCTs. Meta-analýza �5���#�{�Z���'����okrem �„�/�’���$�<��
301/302/303 aj �„�/�’���$u CN170003. Do poolovanej analýzy bolo zaradených celkovo 3 827 pacientov z uvedených 
�„�/�’���$�<�u Ako primárny �0�&���5�*�1���/� �N�� ���*�'���� �*�5�)����� �)�ù�� ���%�� �’�N���1a �*���� ���*�'� �.�/�$�� �A�� �#�*���$�)�4�� �+�*�� �+�*�����)�<�� ���ù�1�&�4�v�� �����4�� ���*�'�*�� �(�*�µ�)����
porovn���Š �5�'� �+�„� �)ie symptómov u pacientov �.���-�c�5�)�4�(�$���.�/�0�+�Z���(�$�����*�'� �.�/�$. 

���„� �/�&�4���+�-� ���(� �/�)�����„�/�’���$� �����*�'�$���.�+�*�)�5�*�-�*�1���)�����.�+�*�'�*���)�*�.�Š�*�0��Pfitzer. 

Inklúzne a � �3�&�'�’�5�)� ���&�-�$�/���-�$�ù���„�/�’���$�<�w 

���*�� �„�/�’���$�<�� �(�*�#�'�$�� ���4�Š�� �5���-����� �)�<�� ���*�.�+� �'�<�� �+�����$� �)�/�$�� �. ���.�+�*�Z�� �-�*���)�*�0�� ���)���(�)���5�*�0�� �(�$�"�-���)�4�� �. aurou alebo bez nej, ktorá 
�5�*���+�*�1� �����'�������$���"�)�b�5� ���+�*���N������� ���5�$�)�ù�-�*���)� �%���&�'���.�$�!�$�&�ù���$� �����*�'� �.�/�<���#�'���1�4�v���B�u���1�4�����)�$e. Migréna sa u nich objavila pred 
�D�?�u���-�*�&�*�(���µ�$�1�*�/���v�� �+�-�$���*�(���+�*�����.��3 mesiacov pred skríningom trpeli  2 �Œ �G���(�$�"�-� �)�b�5�)�4�(�$�����/���&�(�$���.�/�-� ���)� �%�����µ���.�$�'�)� �%��
intenzity za mesiac a �.���Ú���@�D�����Z��mi s ���*�'� �.�Š�*�0���#�'���1�4���5�����(� �.�$�����u���������$� �)�/�$���0�µ�<�1���%�’���$���+�-� �1� �)�/�<�1�)�0���'�$� �����0���(�$�"�-���)�4���(�0�.� �'�$��
���4�Š�� �)���.�/���1� �)�<�� �)���� �.�/�����$�'�)���� ���ù�1�&�4�� �+�-�*�!�4�'���&�/�$���&� �%�� �'�$� �����4�� �Ý�� �B�� �(� �.�$����� �� �+�-� ���� �1�.�/�0�+�*�(�� ���*�� �„�/�’���$� �u�� ���*�� �„�/�’���$�<�� �(�*�#�'�$�� ���4�Š��
�5���-����� �)�<�����%���+�����$� �)�/�$���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�<���)�����'�$� �����0���/�-�$�+�/�ù�)�(�$, ak �.�+�M�Z���'�$���1�„� �/�&�4���&�-�$�/���-�$�����+�-� ���5���-����� �)�$� �����*���„�/�’���$� .  

���*���„�/�’���$�<�����*�'�$���1�4�'�’��� �)�<���+�����$� �)�/�$�v���&�/�*�-�<���.�+�M�Z���'�$���)���.�'� ���0�%�’��� ���&�-�$�/���-�$�ù�w���5�ù�1�$�.�'�*�.�Š���)�������'�&�*�#�*�'� �����'� ���*���0�µ�<�1���)�<���)�ù�1�4�&�*�1�­���#��
�'�ù�/�*�&�� �1�� �+�-� �����#�ù���5���%�’���$���#�� �@�A�� �(� �.�$�����*���#�v�� ���&���&�*�N�1� �&�� �-�$�5�$�&�*�1���� �5�ù�1���µ�)���� �*���#�*�-� �)�$� �� �1�-�ù�/���)� �� �)� �&�*�)trolovaného, 
nestabilného alebo novo diagnostikovaného kardiovaskulárneho ochorenia.  

�¿�/�’���$�����!�ù�5�4���A�����.�����*���'�$�„�*�1���'�����1 �&�N�’���*�1�­���#��� �3�&�'�’�5�)�4���#���&�-�$�/���-�$�ù���#�v���&� ���µ� ���1�4�'�0���*�1���'�����+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�<��v minulosti nemali 
�'�$� ��� ���)�’���*���+�*�1� �����)�����/�-�$�+�/�ù�)�4�u 
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Opis populácie �5�*���„�/�’��ií 

���-�$� �(� �-�)�­���1� �&���’�����.�/�)�<�&�*�1���1 �„�/�’���$�ù���#���B�?�@- �B�?�B�����*�'���C�?�v�A���-�*�&�*�1���—�������@�A�v�?�x���„�/�’���$�����B�?�B�˜�����µ��41,6 rokov (SD 12.2�x���„�/�’���$�����B�?�@�˜�u��
�����.�/�’�+� �)�$� ���µ�$� �)�����*�'�*���G�D �¿���—�„�/�’���$�����B�?�B�˜�����µ��88,7 % �—�„�/�’���$�����B�?�A�˜�u�����-�$� �(� �-�)�­���+�*��� �/���5�ù���#�1���/�*�1���(�$�"�-���)�4���5�����(� �.�$���������*�'���C�v�E��
�Œ �C�v�F���—�������@�v�G�˜�u���¿�/�’���$�����B�@�?���/� �.�/�*�1���'�������
�����)�����’�����.�/�)�<�&�*���#���5 �T�<�)�4���—80,1 %) a Kórey (19,9 %) s priemerným vekom 37,8 
�-�*�&�*�1�v���+�-�$� �(� �-�)�­�(���+�*���/�*�(���5�ù���#�1���/�*�1��migrény 3,6 (SD 1,4) a zastúpením �µ�$� �)��81,2 %. 

Z �B�D�?�F�� �’�����.�/�)�<�&�*�1�� �/�-�*���#�� �„�/�’���$�<�� 301- 303 (rimegepant n = 1749, placebo n = 1758) malo 910 (25,9 %) v anamnéze 
�)� ���*�.�/���/�*���)�’���*���+�*�1� �����)����jeden triptán a 325 (9,3 %) malo v ���)���(�)���5� ���)� ���*�.�/���/�*���)�’���*���+�*�1� �����)�������.�+�*�Z��2 triptány. 
���1�4�„�)�­���#�� �A�A�F�A�� �—�E�C�v�G�� �¿�˜�� �’�����.�/�)�<�&�*�1�� �)� �(���'�*�� �1 ���)���(�)���5� �� �)� ���*�.�/���/�*���)�’�� �*���+�*�1� ���� �)���� �/�-�$�+�/�ù�)�x�� �D�H�D�� �—�@�F�v�?�� �¿�˜�� ���*�'�*��
�.�’�����.�)�­���#���0�µ�<�1���/� �N�*�1���/�-�$�+�/�ù�)�0���� 1677 (47,8 %) bolo triptánovo naivných. 

4.2.3. Výsledky rimegepantu  

Mortalita (D0001) 

Neboli sledované ukazovatele mortality. 

Morbidita (D0012, D0013) [23] 

�¿�/�’���$����303 �+�-� �0�&�ù�5���'���� �.�0�+� �-�$�*�-�$�/�0�� ���&�’�/�)� �%�� �'�$� �����4�� �'�$� �&�*�(�� ��������������v porovnaní s placebom v oboch primárnych 
�&�*�)���*�1�­���#���0�&���5�*�1���/� �N�*���#�w��v kompletnom ústupe bolesti hlavy do 2 hodín po podaní dávky lieku (21,2 % vs. 10,9 %, 
p < 0,0001; risk difference 10, 95 % CI 6 �Œ 14), aj v ústupe MBS (35,1 % vs. 26,8 %, p = 0,0009; risk difference 8, 95 % 
CI 3 �Œ 13)�u�����$�"�)�$�!�$�&���)�/�)� ���1�$�������+�����$� �)�/�*�1���/�$� �µ���-� �+�*�-�/�*�1���'�*���’�N���1�0���*�������*�'� �.�/�$���5�����A���#�*���$�)�4��(59,3 % vs. 43,3 %, p < 0.0001; 
risk difference 16 %, 95 % CI 11 �Œ 21). Z ���)���'�­�5�4���1�­�.�'� ���&�*�1���+�-� ���*�.�/���/�)�����.� �&�0�)���ù�-�)� ���0�&���5�*�1���/� �'� ���—��� �'�&�*�1�­���+�*��� �/�w���A�@�˜��
�1�4�+�'�­�1���� �.�0�+� �-�$�*�-�$�/���� ���&�’�/�)� �%�� �'�$� �����4�� �-imegepantom oproti placebu �1�*�� �1�„� �/�&�­���#�� �0�&���5�*�1���/� �N�*���#��s výnimkou dvoch. 
Sekundárne koncové ukazovatele so signifikantným rozdielom v porovnaní s �+�'����� ���*�(�� �5���#�{�Z���'�$�� �+�*�/�-� ���0�� �0�µ�$�/�$����
záchranných liekov do 24 hodín (14,2 % vs. 29,2 %, p < 0,0001; risk difference - 15 %, 95 % CI -19,3 ���µ -10,7) 
a pretrvávajúci ústup bolesti od 2 h do 24 hodín po podaní (15,7 % vs. 5,6 %, p < 0.0001; risk difference 10,1 %, 95 % 
CI 6,9 to 13,4). Porovnanie s �1�­�.�'� ���&���(�$���„�/�’���$�<���B�?�@���� 302 �Œ �1�$�����������0�N�&����3 (�¿�/�’���$�����@���Ù���¿�/�’���$�����B�?�B�x���¿�/�’���$�����A���Ù���¿�/�’���$�����B�?�A�x��
�¿�/�’���$�����B���Ù���¿�/�’���$�����B�?�@). 

�������0�0�&����3: Zhrnutie a porovnanie výsledkov �`�/�m���$�!��v �&�0�m�þ�*�1�ˆ���# �&�*�)���*�1�ˆ���#���0�&���5�*�1���/� �0�*���# 

 
Zdroj: [13] 

���*���N���� �1� �-� �%�)� �� ���*�.�/�0�+�)�­���#�� �1�­�.�'� ���&�*�1�� �„�/�’���$� �� �B�@�?�� ���*�'�� ���
�� �'� �+�„�<�� ���&�*�� �+�'����� ���*�� �1 �*���*���#�� �+�-�$�(�ù�-�)�4���#�� ���$� �N�*�1�­���#��
�0�&���5�*�1���/� �N�*���#�w���’�.�/�0�+�����*�'� �.�/�$��za 2 hodiny po podaní dávky (19,8 % vs. 10,7 %, p < 0,0001) a ústup MBS (50,5 % vs. 
35,8 %, p < 0,0001) [27]. ��� �&�0�)���ù�-�)� ���&�*�)���*�1�����0�&���5�*�1���/� �'� ���.�*���„�/���/�$�.�/�$���&�4���.�$�"�)�$�!�$�&���)�/�)�­�(���-�*�5���$� �'�*�(���1 prospech RIM 
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(p < 0,000�@�˜���5���#�{�Z���'�$���)���(�$���5�1�*�'� �)�����-� �'� �1���)�/�)�����0�&���5�*�1���/� �'� ���(�*�-���$���$�/�4�w���’�N���1�0���*�������*�'� �.�/�$���5�����A���#�*���$�)�4��(66,5 % vs. 48,5 
%), potreba �0�µ�$�/�$�����5�ù���#�-���)�)�­���#���'�$� �&�*�1�����*���A�C��hodín (8,4 % vs. 20,0 %) a pretrvávajúci ústup bolesti od 2 h do 24 hodín 
po podaní (15,6 % vs. 7,9 %).  

Výsledky �„�/�’���$� �� �!�ù�5�4�� �A���� �0�&�ù�5���'�$�v�� �µ� �� �.�+�*�(� ���5�$�� ���ù�1�*�&��rimegepantu bola v ukazovateli ústup bolesti do 2 hodín 
�)���%�’���$�)�)� �%�„�$�������ù�1�&�����@�D�?���(�" (32,9 % vs. 15,2 %, p�×<�×0.001 oproti PLA). Dávky 75 mg, 150 mg a 300 mg mali podobnú 
mieru odpovede a ���*�'�$���1�­�5�)���(�)� ���'� �+�„�$� �����&�*���+�'����� ���*���—�@�D�v�A���¿�˜�u���Ì���$�)�)�*�.�Š�����ù�1�&�4���E�?�?���(�"���—�A�C�v�C���¿�˜���)� ���*�'�����1�­�5�)���(�)� ��
�'� �+�„�$���� ���&�*�� �’���$�)�)�*�.�Š�� �+�'����� �����u�� �����%�1�ü���„�<�� �’���$�)�*�&�� �5���5�)���(� �)���' sumatriptán 100 mg (35 %, p < 0,0001)�v�� ���*��zodpovedá 
historickým normám. V sekundárnom ukazovateli pretrvávajúci ústup bolesti od 2 do 24 hodín dosiahol 
sumatriptá�)�������)�$� �&�*�N�&�*���’�-�*�1�)�<�����ù�1�*�&���-�$�(� �"� �+���)�/�0���1�­�5�)���(�)�­���-�*�5���$� �'���*�+�-�*�/�$���+�'����� ���0�w���A�E�v�?���¿���+�-� ���.�0�(���/�-�$�+�/án, 28,2 
% pre 150 mg, 27,9 % pre 75 mg, 26,1 % pre 300 mg, 20,7 % pre 600 mg a 16,4 % pre skupiny s dávkou 25 mg [19]. 

Meta-analýza  [20] 
���-� ���’��� �'�4 poskytnutia �1�4�„�„ej úrovne �&�'�$�)�$���&� �%���.�+�*�N���#�'�$�1�*�.�/�$���+�-�$���#�*���)�*�/� �)�<���’���$�)�)�*�.�/�$��������� �5�+� ���)�*�.�/�$���-�$�(� �"� �+���)�/�0 bola 
zhotovená meta-analýza �5���#�{�Z���%�’�������1�­�.�'� ���&�4���„�/�’���$�<��301/302/303 a �„�/�’���$e CN170003. 
���� �+�*�-�*�1�)���)�<�� �.�� �+�'����� ���*�(�� �1�$� ���'���� ���&�’�/�)���� �'�$� �������� �-�$�(� �"� �+���)�/�*�(�� �+�*���ù�1���)�­�(�� �1�� ���ù�1�&� �� �F�D�� �(�"�� �&�� �.�$�"�)�$�!�$�&���)�/�)� �� �1�4�„�„� �%��
�’���$�)�)�*�.�/�$���1�*���1�„� �/�&�­���#���+�-�$�(�ù�-�)�4���#���&�*�)���*�1�­���#���0�&���5�*�1���/� �N�*���#: 

�x kompletný ústup bolesti do 2 hodín po podaní dávky (20,6 % vs. 12,5 % pre rimegepant vs. placebo; RR = 
1,70, 95% CI:1,39�Œ2,08, p < 0,001),  

�x kompletný ústup sprievodných migrenóznych príznakov (MBS) �Œ �)� �+�-�<�/�*�(�)�*�.�Š���)���0�5� �4�v���!�*�/�*�!�b���$� �����'� ���*��
fonofóbie do 2 hodín po podaní dávky (36,0 % vs. 25,1 % pre rimegepant vs. placebo; RR =1,44, 95 % CI: 
1,23 �Œ 1,68, p < 0,001),  

�x �’�N���1�����*�������*�'� �.�/�$�����*���A���#�*���<�)���+�*���+�*�����)�<�����ù�1�&�4���—�D�G�v�E % vs. 44,6 % pre rimegepant vs. placebo; RR = 1,34, 95 
% CI: 1,25 �Œ 1,44, p < 0,001). 

Medzi sekundárne koncové ukazovatele, v �&�/�*�-�­���#���-�$�(� �"� �+���)�/�� �+�-� �0�&�ù�5���'�� �„�/���/�$�.�/�$��ky významnú �)�����-����� �)�*�.�Š �1�*���$��
placebu (< 0,001), sa zaradil aj pretrvávajúci ústup bolesti a pretrvávajúca �’�N���1�4���*�������*�'� �.�/�$��po dobu 2 �Œ 24 hodín. 

���1���'�$�/�����µ�$�1�*�/�����—���?�?�@�A�v�����?�?�@�B�˜ [18] 

Údaje o �&�1���'�$�/� ���µ�$�1�*�/�������*�'�$���5�<�.�&���)�����1 �-�ù�(���$�����'�#�*���*��� �%���„�/�’���$� ���A�?�@���+�-�*�.�/�-� ���)�<���/�1�*�(�����*�/���5�)�<�&�����������1�A�u�������+�*�1� ��� �����*�'�$��
�*���� �’�����.�/�)�<�&�*�1�� �5�<�.�&���1���)���� �)���� �5�����$���/�&�0�� �„�/�’���$� �� �—�5�ù�&�'�����)�ù�� �#�*���)�*�/���˜�� ���� �1�� �/�­�µ���Z�*���#�� �@�A�v 24, 36 a 52. Získané hodnoty z 
dotazníka MSQv2 ���*�'�$���)�ù�.�'� ���)�����+�-� �+�*���<�/���)�����)�� utility zodpovedajúce �#�*���)�*�/�ù�(���5�*���„�/���)�����-���$�5�*�1���)���#�*�����*�/���5�)�<�&����
EQ-5D-3L. 
���-� ���1�„� �/�&�4���*���'���.�/�$���������1�A���������%���#�*���)�*�/�4���+�-� �+�*���<�/���)�����)����utility �.�����1�­�.�'� ���&�4���5�'� �+�„�$�'�$���+�*�����.���&���µ�����#�*���„�/�0���$�%�)���#�*���(� �-���)�$��. 
�������5�����$���/�&�0���„�/�’���$� �����*�'�$���#�*���)�*�/�4��utilít EQ-5D-3L �+�-� ���’�����.�/�)�<�&�*�1���1 skupin�ù���#���+�*���N�����!�-� �&�1� �)���$� ���5�ù���#�1���/�*�1 2 �Œ 8 PRN, 9 
�Œ 14 PRN a 4 �Œ 14 EOD + PRN �—�+�*�5�-�$���*�+�$�.���„�/�’���$� ���A�?�@�w��4.3.2. Zahrnuté klinické �„�/�’���$� ) nasledovné: 0,66, 0,63 a 0,65. Na 
�&�*�)���$���„�/�’���$� ���.�����+�-� ���/�$� �/�*���/�-�$���.�&�0�+�$�)�4���#�*���)�*�/�4���5�1�­�„�$�'�$���*���Ô�?�v�?�H�v���Ô�?�v�@�?�v���-� �.�+�u���Ô�?�v�@�A���—�+���Ú���?�v�?�?�@���+�-� ���1�„� �/�&�4���+�*�-�*�1�)���)�$����oproti 
hodnotám �)�����5�����$���/�&�0�˜�u�����*���*���)�����/�-� �)���4���5�'� �+�„� �)�$�������*�'�$���+�*�5�*�-�*�1���)�������%���1���-�ù�(���$���+�*���*���'���.�/�<���������1�A�x �1�„� �/�&�4���-�*�5���$� �'�4��
���*�'�$���„�/���/�$�.�/�$���&�4���1�­�5�)���(�)��. 

���*��� �/�����)�<���. migrénou do mesiaca �Œ MMD [28] 
Post-�#�*�������)���'�­�5�����„�/�’���$� ���A�?�@���#�*���)�*�/�$�'�����5�)�<�µ� �)�$� �����������+�*�5�*�-�*�1���)�����+�-�$���+�*�0�µ�$�/�<���-�$�(� �"� �+���)�/�0���1 �-� �µ�$�(� �����������)�������&�’�/�)�0��
�'�$� �����0�� �(�$�"�-���)�4�u�� ���$� �N�*�(�� ���*�'�*�� �+�*�.�’��� �)�$� �� �#�4�+�*�/���5�4�v�� �µ� �� �$�)�/� �-�1���'�*�1���� ���'�*�&�*�1���)�$� �� ���������� �-� ��� �+�/�*�-�*�1�� ���4�� �(�*�#�'�*�� �1�$� �.�Š�� �&��
�+�*�.�/�0�+�)���(�0�� �5�)�<�µ� �)�$�0�� �������� �)�$� �'� �)�� �+�-�$�� �+�-�*�!�4�'���3�$�$�v�� ���'� �� ���%�� �+�-�$�� �*�+���&�*�1���)� �%�� ���&�’�/�)� �%�� �'�$� ����� �u�� ���*���+�*�.�/-hoc analýzy bolo 
�5���-����� �)�­���#�� �@�� �?�C�C�� �+�����$� �)�/�*�1�� �.�� �Ý�� �E�� ���Z���(�$�� �.�� �(�$�"�-���)�*�0�� �5���� �(� �.�$������ �—�������˜�� �)���� �5�����$���/�&�0�� �'�$� �����4�u�� ���-�$� �(� �-�)�­�� �+�*��et dní s 
�(�$�"�-���)�*�0�� �5���� �(� �.�$������ �—�������˜�� �+�-�$�� �1�.�/�0�+� �� ���*�� �„�/�’���$� �� ���*�'�� �@�?�v�H�u�� ���� �+�-�$� ��� �#�0�� �D�A�� �/�­�µ���Z�*�1�v�� �+�*�����.�� �&�/�*�-�­���#�� �+�����$� �)�/�$�� �0�µ�<�1���'�$��
�-�$�(� �"� �+���)�/�v�� ���*�„�'�*�� �&�� �-� ���0�&���$�$�� �+�*���/�0�� ���)�<�� �.�� �(�$�"�-���)�*�0�� �—�������˜�� �)���� �G�v�H�u�� ���(� �)�4�� �)� ���*�'�$�� �'�$�)� �ù�-�)� �v�� �.���1�ü���„�<�(�$�� �5�)�<�µ� �)�$���(�$�� �1��
�+�-�1�­���#���/�­�µ���Z�*���#���'�$� �����4�v���)���.�'� ���*�1���)�­�(�$���.�/�����$�'�)�*�0���’�-�*�1�Z�*�0���+�*�����.���5�1�4�„�&�0���.�'� ���*�1�����$� �#�*���*�����*���$���u�����*���/�­�µ���Z�����D�A�����*�'�*��
�+�*�5�*�-�*�1���)�­���#�� �Ý�B�?�¿�� �5�)�<�µ� �)�$� �� �1�­���#�*���$�.�&�*�1� �%�� �������� �0�� �F�G�v�E �¿�� �+�����$� �)�/�*�1�� ���� �Ý 50 �¿�� �5�)�<�µ� �)�$� �� �0�� �E�B�v�B % pacientov. 
���-�$���-�0�µ� �)�­�(�� �0�&���5�*�1���/� �N�*�(�� ���*�'���� �.�+�*�/�-� ������ �/�����'�$� �/�v�� �.�� �+�*�5�*�-�*�1���)�­�(�� �(�$� �-�)�4�(�� �+�*�&�'� �.�*�(�� �+�*�����.�� �-�*�&���� �'�$� �����4�� �Œ z 
�+�-�$� �(� �-�)� ���0�µ�$�/�­���#���F�v�H���/�����'�$� �/���+�*�����.���+�-�1�­���#���C �Œ �G���/�­�µ���Z�*�1���&�'� �.�'�����.�+�*�/�-� �������/�����'�$� �/���&�0���&�*�)���0���.�'� ���*�1���)���#�*���*�����*���$�����)����
7,3 tablety. 
Ukazovatele MMD a �.�+�*�/�-� �������/�����'�$� �/���.�’�����c�'� �µ�$�/�­�(�$���1�.�/�0�+�)�­�(�$���’�����%�(�$���+�-� ���!���-�(���&�*-ekonomické modely hodnotiace 
�'�$� �����0���(�$�"�-���)�4�v���&� ���µ� ���5�(� �)�����!�-� �&�1� �)���$� �����������1�����c�.�'� ���&�0���'�$� �����4���(�ù�����*�+�������)�����1�­�.�'� ���)ý prínos lieku. 
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4.3. ��� �5�+� ���)�*�.�Š 

4.3.1. Hodnotené ukazovatele 

���-� �&�1� �)���$�����1�­�.�&�4�/�0���5�ù�1���µ�)�­���#���)� �µ�$�����’���$���#���’���$�)�&�*�1�u 
�x ���ù�1���µ�)�����)� �µ�$����u��� ���’���$�)�&�4�u 
�x ��� �µ�$����u��� ���’���$�)�&�4���.�/�0�+�Z�����B�v���C�v���D�u 

���-� �&�1� �)���$�����1�­�.�&�4�/�0���)� �µ�$�����’���$���#���’���$�)�&�*�1�u 
�x ��� �µ�$����u��� ���’���$�)�&�4���.�/�0�+�Z�����@�������A�u 

���)�*�µ�.�/�1�*���+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�<���+�-� �������.�)� ���0�&�*�)���$�'�$���'�$� �����0�u 

4.3.2. �����#�-�)�0�/�����&�'�$�)�$���&�����„�/�’���$�  

�¿�/�4�-�$ �1�4�„�„�$� ���.�+�*�(� �)�0�/��������Ts �Œ 301/302/303/310 �#�*���)�*�/�$�'�$���*�&�-� �(�� �&�'�$�)�$���&� �%���’���$�)�)�*�.�/�$�����%����� �5�+� ���)�*�.�Š�����&�’�/�)� �%���'�$� �����4��
rimegepantom v porovnaní s �+�'����� ���*�(�u�� ���&�-� �(�� �/�*�#�*�� �%� �� �+�-� �� �#�*���)�*�/� �)�$� �� ��� �5�+� ���)�*�.�/�$�� �-� �'� �1���)�/�)�ù�� �&�'�$�)�$���&�ù�� �„�/�’���$����
BHV3000-201 (NCT03266588)�x�� �(�0�'�/�$��� �)�/�-�$���&�ù�� �%� ���)�*�-���(� �)�)�ù�� �*�/�1�*�-� �)�ù�� �„�/�’���$���� �!�ù�5�4�� �A�•�B�� �1�� �/�-�1���)�<�� �D�A�� �/�­�µ���Z�*�1�v�� �&�/�*�-�ù��
�(���'�����5�������$� �N���+�-� �0�&�ù�5���Š�����'�#�*���*���’����� �5�+� ���)�*�.�Š�v���5�)�ù�„���)�'�$�1�*�.�Š�������’���$�)�)�*�.�Š���-�$�(� �"� �+���)�/�0 [29]. 

�¿�/�’���$�����A�?�@���.�����*�����/�-�*���#���������.���*���'�$�„�*�1���'�����1 �&�N�’���*�1�*�(���$�)�&�'�’�5�)�*�(���&�-�$�/���-�$�0���!�-� �&�1� �)���$� ���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1 �Œ �5�’�����.�/�)�$�Š��
sa jej mohli pacient�$�� �/�-�+�$�����$�� ���1�*�(�$�� ���µ�� �@�C�� ���/���&�(�$�� �5���� �(� �.�$�����u�� ���-�$�����)�­�(�� �1�4�'�0���*�1����ím kritériom bola anamnéza 
hemiplegickej alebo bazilárnej migrény. ���*���„�/�’���$� ��201 bolo zaradených 1 800 pacientov, �+�-�$� �(� �-�)�­���1� �&���’�����.�/�)�<�&�*�1��
bol 43 rokov a �5���.�/�’�+� �)�$� ���µ�$� �)��89,4 %�u�����-�$� �(� �-�)�­���+�*��� �/���5�ù���#�1���/�*�1���(�$�"�-���)�4���5�����(� �.�$�������)�����5�����$���/�&�0���„�/�’���$� �����*�'���@�?�v�H�u�� 

�Ì�����.�/�)�<���$���)� ���*�'�$���-���)���*�(�$�5�*�1���)�<�v�����'� �����'�*�&�*�1���)�<�����*���/�-�*���#���.�&�0�+�<�)���+�*���N�����#�$�.�/�*�-�$���&� �%���!�-� �&�1� �)���$� ���5�ù���#�1���/�*�1�����*���(� �.�$�������u��
Z ��� �'�&�*�1� �%���1�5�*�-�&�4���@�G�?�?���+�����$� �)�/�*�1�����*�'�*���@�D�@�C���’�����.�/�)�<�&�*�1���—�����'� �%���.�/�-���/�$�!�$�&�*�1���)�­���#�����*�����1�*���#���+�*���.�&�0�+�<�)���+�*���N�����!�-� �&�1� �)���$� ��
záchvatov: 2 �Œ 8 a 9 �Œ �@�C���5�ù���#�1���/�*�1���(�$�"�-���)�4���5�����(� �.�$�����˜���+�-�$��� �'� �)�­���#�����*���.�&�0�+�$�)�4�����'�#�*���*�����#�*���0�µ�<�1���)�$�����+�*�����*���0���D�A��
�/�­�µ���Z�*�1�� �+�*���N���� �+�*�/�-� ���4�� �—�5�� ���)�"�'�u�� �
������ ������ - long-term treatment pro re nata) a �5�1�4�„�)�­���#��286 (15,9 �¿�˜�� �’�����.�/�)�<�&�*�1��
s frekvenciou záchvatov 4 �Œ 14 do mesiaca do skupiny EOD + PRN (z angl. every other day pro re nata) s plánovaným 
�0�µ�<�1���)�<�(���'�$� �&�0���&���µ���­�����-�0�#�­����� �Z���������*�����/�*���)�­�(���0�µ�<�1���)�<�(���+�*���N�����+�*�/�-� ���4 �+�*�����*���0���@�A���/�­�µ���Z�*�1. Z 1 514 pacientov v 
�-� �µ�$�(� ���0�µ�<�1���)�$�����-�$�(� �"� �+���)�/�0��PRN bolo �A�@�H���+�����$� �)�/�*�1���+�*���5�'�4�#���)�<���'�$� �����4�����.�+�*�Z���A���/�-�$�+�/�ù�)�(�$ [10]. 

�¿�/�’���$���� �*���.���#�*�1���'���� ���%�� � �3�+�'�*�-���/�b�-�)�  ukazovatele zamerané na hodnotenie �’���$�)�)�*�.�/�$ opakovaného podávania 
rimegepantu �1���0�&���5�*�1���/� �N�*���# ako MMD (monthly migraine days �Œ �+�*��� �/�����)�<���. migrénou do mesiaca), absentizmus, 
prezentizmus a HRQoL (Health-�-� �'���/� �������0���'�$�/�4���*�!���
�$�!� �˜�u���$� �/�*���0�&���5�*�1���/� �'� �����*�'�$���+�-� ���(� �/�*�(���1�4�„�„�$� ���.�+�*�(enutej post-
hoc podskupinovej analýzy [28]. 

Obrázok 2�û�����$�5���%�)���`�/�m���$� ���Ó�Ñ�Ò 

 

Zdroj: [10, 29] 
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4.3.3. Výsledky rimegepantu  

���*�(�+���-���/�<�1�)������� �5�+� ���)�*�.�Š���—���?�?�?�G�˜ 

Z ���)���'�­�5�4�� ��� �5�+� ���)�*�.�/�$�� �„�/�’���$�<�� �B�?�@�v�� �B�?�A�� �� �B�?�B�� �1�4�+�'�­�1���v�� �µ� �� �1�­�.�&�4�/�� ������ ���*�'�� �+�*�-�*�1�)���/� �N�)�­�� �. placebom. Meta-analýza 
�+�*�/�1�-���$�'���v�� �µ� �� �-�$�(� �"� �+���)�/�� �1 ���ù�1�&� �� �F�D�(�"�� �1�4�&���5�*�1���'�� ��� �'�&�*�1�*�� �)� �0�/�-�ù�'�)�4�� �’���$�)�*�&�� �)���� �1�­�.�&�4�/�� ���&� �%�&�*�N�1� �&�� �)� �µ�$�����0��� �%��
udalosti v porovnaní s placebom (4,4 % oproti 3,7 % pre rimegepant vs. placebo RR = 1,17, 95 % CI = 0,88 �Œ 1,55, p = 
0,284), vrátane vzostupu �+� ��� �Z�*�1�­���#���/�-���)�.���(�$�)�ù�5�����
�������'� ���*�������� nad hornú hranicu normálu ULN (2,2 % vs. 2,9 % 
pre rimegepant vs. placebo; RR = 0,76, 95 % CI = 0,39 �Œ 1,47, p = 0,414) [20]. 

�����-�ù�(���$���-�*���)���#�*���.�'� ���*�1���)�$�����+�����$� �)�/�*�1���1���„�/�’���$�$���A�?�@�����*�'�*���1�����������.�&�0�+�$�)�ù���#���+�-�$� �(� �-�)� �����+�'�$�&�*�1���)�­���#���D�v�E���—���������.�&�0�+�$�)����
s pôvodnou frekvenciou záchvatov 2 �Œ 8), resp. 8,5 (PRN skupina s pôvodnou frekvenciou záchvatov 9 �Œ 14) dávok 
rimegepantu v 28-���Z�*�1�*�(�����ù�1�&�*�1�����*�(���$�)�/� �-�1���'� �u���	�'�ù�.� �)���������*�'�$���)� �µ�$�����’��� ���’���$�)�&�4���+�-� �1���µ�)� ���(�$� �-�)� �%�����'� ���*���.�/�-� ���)� �%��
�$�)�/� �)�5�$�/�4�u����� ���*�'�����#�'�ù�.� �)�­���µ�$�����)�����5�ù�1���µ�)�ù���)� �µ�$�����’�������0�����'�*�.�Š���—�����˜���.�’�1�$�.�$���������.���'�$� �����*�0���-�$�(� �"� �+���)�/�*�(�u�����*���-�*���)�*�.�/�$��
�0�1�ù���5���(� ���)�$�µ�„�$� �w 
�x �����%�����.�/� �%�„�$� �� �#�'�ù�.� �)�­�(�$��NU s výskytom �Ý 2 % pacientov boli infekcia horných dýchacích ciest (8,8 %), 

nazofaryngitída (6,8 %) a sinusitída (5,1 %) [29].  
�x ���-� ���$�/�'�$�1� �)�*�.�Š�v���5���#�{�Z���%�’���������4�.�+�)�*� �������5�ù�1���µ�)�’���1�4�-�ù�µ�&�0���.�����1�4�.�&�4�/�'�����0���(� �)� �%�����&�*���@���¿���'�$� ��� �)�­���#���+�����$� �)�/�*�1 [13]. 
�x ���$� �-�����1�­�.�&�4�/�0���)� �µ�$�����0���$���#���0�����'�*�.�/�<���1� ���’���$���#���&���0�&�*�)��� �)�$�0���'�$� �����4���-�$�(� �"� �+���)�/�*�(�����*�'����2,7 %�u�����'�#�*���*���ù���'�$� ��������

���)�$���5�1�­�„� �)�ù���!�-� �&�1� �)���$�����+�*���ù�1���)�$�����-�$�(� �"� �+���)�/�0���)� ���*�'�$���.�+�*�%� �)�����.���-�$�5�$�&�*�(���+�*�„�&�*��� �)�$�����+� ��� �)�  [29]. 

Obrázok 3: ���#�-�)�0�/�$� ���1�`� �/�&�ˆ���#�������ú���&�/�*�-�����.�����1�4�.�&�4�/�'�$�����.�+�*�9���0 2 �ž���m�þ���.�/�)�!�&�*�1���`�/�m���$� ���Ó�Ñ�Ò���+�*�þ���.���'�$� �þ���4���-�$�(� �"� �+���)�/�*�( 

 
Zdroj: [30] 

Administrácia a �„�&�*�������)�����5���-���1�<���+�����$� �)�/�����—���?�?�?�A�v�����?�?�?�C�v�����?�?�?�F�˜�� 

�����-�ù�(���$���+�-�<�+�-���1�4���#�*���)�*�/� �)�$�����)� ���*�'�$���)�ù�%��� �)�����$�)�!�*�-�(�ù���$� �v���&�/�*�-�������4���)���5�)�����*�1���'�$�v���µ� �����4���.���(�*�/�)�����+�*���ù�1���)�$� ���'�$� ���$�1�������*�'�*��
�.�+�*�%� �)���� �.�� �1�ù�µ�)�4�(�$�� �-�$�5�$�&���(�$�� �+�-� �� �+�����$� �)�/���v�� ���'� ���*�� �µ� �� ���4�� �.�$�� �+�*���ù�1���)�$� �� �5���-���1�*�/�)�<���&�4�(�� �+�-�����*�1�)�<�&�*�(���1�4�µ�����*�1���'�*��
�(�$�(�*�-�$�����)� ���5���„�&�*�'� �)�$� �u 
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4.4. Diskusia k hodnoteniu klinickému prínosu  

4.4.1. Sumár výsledkov a ich interpretácia 

���&�’�/�)���� �'�$� �������� �(�$�"�-���)�4�� �-�$�(� �"� �+���)�/�*�(�� ���*�.�$���#�'���� �1 porovnaní s �+�'����� ���*�(�� �)���+�-�$� ���� �„�/�4�-�(�$�� �������.�� �B�?�@�•�B�?�A�•�B�?�B�•�B�@�?��
�„�/���/�$�.�/�$���&�4���1�­�5�)���(�)�’���.�0�+� �-�$oritu v ko-�+�-�$�(�ù�-�)�4���#���&�*�)���*�1�­���#���0�&���5�*�1���/� �N�*���#���’�.�/�0�+�����*�'� �.�/�$�����*���A���#�*���<�)���� ústup MBS 
do 2 hodín po podaní dávky. V ukazovateli ústup bolesti do 2 hodín dosiahol v �„�/�’���$�ù���#���B�?�@�•�B�?�A�•�B�?�B�•�B�@�?�����
�����*�+�-�*�/�$��
PLA tieto výsledky: 301: 19,2 % vs. 14,2 %; 302: 19,6 % vs. 12,0; 303: 21,2 % vs. 10,9 %; 310: 19,8 % vs. 10,7 %. 
V ukazovateli ústup MBS do 2 hodín: 301: 36,6 vs. 27,7;  302: 37,6 vs. 25,2; 303: 35,1 vs. 26,8; 310: 50,5 % vs. 35,8 %. 

�����+�-�$� �&���„�/���/�$�.�/�$���&� �%���1�­�5�)���(�)�*�.�/�$���%� ����� �'�&�*�1�ù���1� �N�&�*�.�Š���’���$�)�&�0��lieku na ko-primárny ukazovate�N ústup bolesti do 2 hodín 
skôr mierna (rozdiel oproti placebu: 301: 4,91 %; 302: 7,59 %; 303: 10,37 %; 310: 9,2 %�˜�u���T�*���.�����/�­�&�����&�*-primárneho 
�0�&���5�*�1���/� �N�����’�.�/�0�+ MBS do 2 hodín�v���(�$� �-�����*���+�*�1� ��� ���)�����-�$�(� �"� �+���)�/�����%���)�����+�'����� ���*�����*�'�����1�4�„�„�$�����1���+�*�-�*�1�)���)�<���.���(�$� �-�*�0��
odpovede �+�-� ���0�&���5�*�1���/� �N���’�.�/�0�+�����*�'� �.�/�$�����*���A���#�*���<�)�u Rozdiel �*�+�-�*�/�$���+�'����� ���0���1�„���&���5�*�.�/�ù�1�����(�$� �-�)�4���—301: 8,90 %; 302: 
12,38 %; 303: 8,29 %; 310: 14,8 %; porovnaj s �������0�N�&����3) [30]. 

V �)���(�$�� �5�1�*�'� �)�­���#�� �-� �'� �1���)�/�)�­���#�� �.� �&�0�)���ù�-�)�4���#�� �0�&���5�*�1���/� �N�*���#�v�� �’�N���1���� �*���� ���*�'� �.�/�$ do 2 hodín a ústup bolesti 
pretrvávajúci od 2 do 24 hodín�v�����*�.�$���#�*�'���-�$�(� �"� �+���)�/���'� �+�„�$� ���1�­�.�'� ���&�4�����&�*���+�'����� ���*�v�����1�„���&��v prípade pretrvávajúceho 
�’�.�/�0�+�0�� ���*�'� �.�/�$�� ���*�'���� �„�/���/�$�.�/�$���&�ù�� �1�­�5�)���(�)�*�.�Š�� �&�1�c�'�$�� �#�$� �-���-���#�$���&���(�0�� �/� �.�/�*�1���)�$�0�� �#�4�+�*�/���5�� �0�5�)���)�ù�� �'� �)�� �1 �„�/�’���$�$�� �B�?�B�u��
���­�.�'� ���&�4���+�-� ���0�&���5�*�1���/� �N���’�N���1�����*�������*�'� �.�/�$���5�����A���#�*���$�)�4���—�-�*�5���$� �'���*�+�-�*�/�$���+�'����� ���0�•���+-hodnota): 301: 10,3/0,0006*, 302: 
15,3/ < 0,0001*, 303: 16,1/ < 0,0001*, 310: xxxxxxxxxxxxxxxx. ���­�.�'� ���&�4���+�-� ���0�&���5�*�1���/� �N���+�-� �/�-�1�ù�1���%�’���$���’�.�/�0�+�����*�'� �.�/�$���*����
2 do 24 hodín (rozdiel oproti placebu/ p-hodnota ): 301: 5,86 / 0,002, 302: 5,19 / 0,004, 303: 10,12 / < 0,0001*, 310: 7,7 
%/ < 0,0001*. �������� �*�5�)�����$�'���� �1� �N�&�*�.�Š�� �-�*�5���$� �'�*�1�� �*�+�-�*�/�$�� �+�'����� ���0�� �5���� �(�$� �-�)�0�u�� �T�*�� �.���� �/�­�&���� �0�&���5�*�1���/� �N���� �…�+�*�/�-� ������ �0�µ�$�/�$����
�5�ù���#�-���)�)� �%���(� ���$�&�ù���$� ���+�*�����.���A�C���#�*���<�)�‚�v���’�����.�/�)�<���$ ���*�'�$���+�*�0��� �)�<�v�������4���)� �+�*�0�µ�<�1���'�$���5�ù���#�-���)�)�’���(� ���$�&�ù���$�0�����*���A hodín po 
�0�µ�$�/�<���$�)�/� �-�1� �)���$� �u�����*�/�*�(���+�*�0�µ�$�/�$� ���5�ù���#�-���)�)� �%���(� dikácie pomerne strmo stúpa - asi 14 �Œ 20 % jedincov, ktorí dostávali 
�-�$�(� �"� �+���)�/�����&�*���+�-�1�’�����ù�1�&�0�v���0�µ�$�'�*��v �+�-�$� ��� �#�0���A�C���#�*���<�)�������'�„�$�0���5�ù���#�-���)�)�’���(� ���$�&�ù���$�0 [30]. 

������ �(�ù�� �5���� �/�*�v�� �µ� �� �+�-� �� �+�-� ���(� �/�)�’�� �$�)���$�&�ù���$�0�� �%� �� �*���5�1�'�ù�„�Š�� ���c�'� �µ�$�/�­�� ���c�&���5�� �5 post-hoc podskupinovej analýzy RCTs 
�B�?�@�•�B�?�A�•�B�?�B�v�� �&�/�*�-�ù�� �#�*���)�*�/�$�'���� �’���$�)�)�*�.�Š�� �'�$� �����4�� �0 pacientov na základe predchádzajúcej �.�&�’�.� �)�*�.�/�$�� �.�� �'�$� �����*�0��
triptánmi [26]. ���ù�1� �-�����)���'�­�5�4���&�*�)�„�/���/�*�1���'�v���µ� ���+�-�<�)�*�.�����&�’�/�)� �%���'�$� �����4��RIM v dávke 75 mg v kompletnom ústupe bolesti 
alebo v kompletnom ústupe sprievodných príznakov do 2 hodín po podaní dávky lieku bol preukázaný u pacientov 
��� �5���*�#�N�����0���)�����/�*�v�����$�����*�'�$�����'� ���*���)� ���*�'�$���+�-� ���/�­�(���'�$� ��� �)�<���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�u ���&�0�+�$�)�����+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�­�(���5�'�4�#���'�����'�$� �����������.�+�*�Z���A��
�/�-�$�+�/�ù�)�(�$�� �—�+�-� ���(� �/�*�(�� �)���1�-�#�*�1���)���#�*�� �$�)���$�&�����)���#�*�� �*���(� ���5� �)�$���˜�v��predstavovala 9,3 % z celkového poolovaného 
�+�*���/�0���’�����.�/�)�<�&�*�1�����Ù���B�D�?�F�v���/�u j. 325. 148 z nich sa nachádzalo v ramene RIM �����5�1�4�„�)�­���#���@�F�F���1���&�*�)�/�-�*�'�)�*�(���-���(� �)� ��
PLA.  Výsledky pre túto podskupinu preukázali �1�4�„�„�$u �’���$�)�)�*�.�Š��RIM v porovnaní s placebom na kompletný ústup 
bolesti (20,0 % vs 10,2 %; p = 0,0131) aj kompletný ústup MBS (43,0 % vs. 21,5 %; p < 0,0001) do 2 hodín po podaní 
dávky lieku. ��� �)�/�*�����c�&���5���%� ���1�5�#�N�����*�(���)�����)�<�5�&�4���+�*��� �/���.�0���%� �&�/�*�1���.�+�*�%� �)�­���.�*���5�)�����)�*�0���(�$� �-�*�0���)� �$�.�/�*�/�4�v��dodávajúc na 
neistote plynúcej z �)�$�µ�„� �%���&�1���'�$�/�4�����c�&���5�0���5 post-hoc analýz. 

Výsledky sú spojené s neistotou najmä z dôvodu absentujúcich dát �*�� �&�*�)�5�$�.�/� �)�/�)�*�.�/�$�� �’���$�)�&�0 �)���+�-�$� ���� �1�$����� �-�­�(�$��
záchvatmi migrény u �/�*�#�*���$�.�/���#�*���+�����$� �)�/���v���1�5�#�N�����*�(���)�������$�5���%�)���„�/�’���$�$���B�?�@�•�B�?�A�•�B�?�B���5���(� �-���)�­���)�����'�$� ��� �)�$� ���%� ���$�)���#�*��
záchvatu. DR sa odvoláva na post-�#�*���� ���)���'�­�5�0�� ���'�#�*���*��� �%�� �„�/�’���$� �� �A�?�@��[26], �&�/�*�-�ù�� �#�*���)�*�/�$�'���� �5�)�<�µ� �)�$� �� ��������(z angl. 
monthly migraine days, dní s migrénou do mesiaca) �+�*�5�*�-�*�1���)�����+�-�$���0�µ�<�1���)�<���-�$�(� �"� �+���)�/�0���)�������&�’�/�)�0���'�$� �����0���(�$�"�-���)�4��
v �-� �µ�$�(� �����������+�*�����.���D�A���/�­�µ���Z�*�1�u��Do post-�#�*�������)���'�­�5�4�����*�'�*���5���-����� �)�­���#���@���?�C�C���+�����$� �)�/�*�1���.���Ý���E�����Z���(�$���.���(�$�"�-���)�*�0���5a 
mesiac (MMD) �+�*�����.���*�����*���$�����+�-� �����5�������/�<�(���'�$� �����4�����
���u�����-�$� �(� �-�)�­���+�*��� �/�����)�<���.���(�$�"�-���)�*�0���5�����(� �.�$�������—�������˜���+�-�$���1�.�/�0�+� ��
���*���„�/�’���$� �����*�'���@�?�v�H�u�������+�-�$� ��� �#�0���D�A���/�­�µ���Z�*�1�v���+�*�����.���&�/�*�-�­���#���+�����$� �)�/�$���0�µ�<�1���'�$���-�$�(� �"� �+���)�/�v�����*�„�'�*���&���-� ���0�&���$�$���+�*���/�0�����)�<���.��
migrénou (MMD) na 8,9. Zmeny �)� ���*�'�$�� �'�$�)� �ù�-�)� �v�� �.�� �1�ü���„�<�(�$�� �5�)�<�µ� �)�$���(�$�� �1�� �+�-�1�­���#�� �/�­�µ���Z�*���#�� �'�$� �����4�v�� �)���.�'� ���*�1���)�­�(�$��
�.�/�����$�'�)�*�0�� �’�-�*�1�Z�*�0�� �+�*�����.�� �5�1�4�„�&�0�� �.�'� ���*�1�����$� �#�*�� �*�����*���$���u ���-�$���-�0�µ� �)�­�(�� �0�&���5�*�1���/� �N�*�(�� ���*�'���� �.�+�*�/�-� ������ �/�����'�$� �/�v�� �.��
�+�*�5�*�-�*�1���)�­�(���(�$� �-�)�4�(���+�*�&�'� �.�*�(���+�*�����.�� �-�*�&�����'�$� �����4��- �5���+�-�$� �(� �-�)� �� �0�µ�$�/�­���#���F�v�H���/�����'�$� �/�� �+�*�����.�� �+�-�1�­���#�� �C �Œ �G���/�­�µ���Z�*�1��
klesla spotreba tabliet ku koncu sledovaného obdobia na 7,3 tablety. EMA posúdila výsledky tejto post-hoc analýzy 
�’���$�)�)�*�.�/�$�� �„�/�’���$� �� �A�?�@�� �1�� �.�’�1�$�.�'�*�.�/�$�� �.�*�� �5�)�<�µ� �)�<�(�� ���� v dvoch podskupinách PRN �+�*���N���� �!�-� �&�1� �)���$� �� �5�ù���#�1���/�*�1. V 
podskupine trpiacej 9-�@�C���5�ù���#�1���/�(�$���(�$�"�-���)�4���5�����(� �.�$���������*�'�*���+�*�5�*�-�*�1���)�����'� �)���(�$� �-�)� ���5�)�<�µ� �)�$� ���—- �?�v�H�������.�˜�v���5���/�$���N�����*���1��
�)���%�1�ü���„� �%���+�*���.�&�0�+�$�)� ���.���A- �G���5�ù���#�1���/�(�$���(�$�"�-���)�4���5�����(� �.�$�������—�@�?�A�B���’�����.�/�)�<�&�*�1�˜���)� ���*�'��prakticky zaznamenaný �µ�$����� �)��
prínos �'�$� �����4 (+ 0,1 MDs) [30]. 

��� �5�+� ���)�*�.�/�)�­���+�-�*�!�$�'�� �*�-�ù�'�)� ���0�µ�<�1���)���#�*�� �F�D���(�"�� �-�$�(� �"� �+���)�/�0���%� ���+�*���N���� ���*�.�/�0�+�)�­���#�����ù�/���+�-�$���5�)�$�1�­�u��Nebol pozorovaný 
�µ�$�����)�4�� �.�’���*�-�� �*�+���&�0�%�’���$���#�� �.���� �1�ù�µ�)�4���#�� �����v�� �&�/�*�-�­�� ���4�� �)���5�)�����*�1���'�� �„�+� ���$�!�$���&���� �*�����1�4�� �/�­�&���%�’��� �� �.���� ��� �5�+� ���)�*�.�/�$��
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rimegepantu. ���-�$���������.���B�?�@�•�B�?�A�•�B�?�B���.�������ù���)�<�5�&�4���1�­�.�&�4�/���������1�4�.�1� �/�'�$�Š���&�-�ù�/�&�*�.�Š�*�0���+�*�5�*�-�*�1�����$� �#�*���*�����*���$�����1�5�#�N�����*�(���)����
podanie jedinej dávky rimegepantu. Podstatne viac NU bolo hlásených �1�� ���'�#�*���*��� �%�� �„�/údií 201. ���� �)���%�����.�/� �%�„�$� ��
�#�'�ù�.� �)�­�(�� �)� �µ�$�����0���$�(�� �0�����'�*�.�/�$���(�� �.�� �1�­�.�&�4�/�*�(�� �Ý�� �A % pacientov patrili infekcie horných dýchacích ciest (8,8 %), 
nazofaryngitída (6,8 %) a sinusitída (5,1 %). ���$� �-���� �1�­�.�&�4�/�0�� �)� �µ�$�����0���$���#�� �0�����'�*�.�/�<�� �1� ���’���$���#�� �&�� �0�&�*�)��� �)�$�0�� �'�$� �����4��
rimegepantom bola nízka (2,7 %)�u�� ���*���N���� �������v�� ���� súvisiace s predmetným �'�$� �&�*�(�� �5���#�{�Z���%�’�� �)���%�(�ü�� �)� �„�+� ���$�!�$���&����
�)� �µ�$�����0��� ���’���$�)�&�4�v�����&�*���%� ���)� �1�*�N�)�*�.�Š���—�@�v�B���¿�˜�v���5�ù�+���#�����—�@�v�@���¿�˜�v���#�)�����&�����—�?�v�C���¿�˜�v���5�ù�1�-���/���—�@�v�D���¿�˜�v���*�.�+���'�*�.�Š��(1,1 %) [30]. 

4.4.2. Validita klinických dát 

Interná  validita 

Autori meta-analýz�4�v���&�/�*�-�ù���%� �����'�$�µ�„�$� ���+�*�+�<�.���)�ù���1 �����.�/�$���C�u�A�u�A�v���+�*�.�’���$�'�$ riziko skreslenia zahrnutých �„�/�’���$�< 301/302/303 
a CN17003 [20]. So �„�/�’���$ou 301 [21] sa spája �1�4�.�*�&���� �-�$�5�$�&�*�� �.�&�-� �.�'� �)�$���� �1�� ���c�.�'� ���&�0�� �)� ���*�.�/���/�*���)�­���#�� �’�����%�*�1��
o výsledkoch a nejasné riziko skreslenia kvôli selektívnemu reportovaniu. �����1�4�„� �v�����ù�/�����+�-� �����������B�?�@���)�$� ���.�’�����*�.�/�0�+�)����
v publikácii, len vo výstupoch z konferencie (abstrakt a �+�*�.�/� �-���5�*���E�?�u���-�*���)�<�&�����&�*�)�!� �-� �)���$� �����	���˜�u Okrem týchto dvoch 
�0�&���5�*�1���/� �N�*�1���(���'�$���*�.�/���/�)�����„�/�’���$� ���)�<�5�&� ���-�$�5�$�&�*���.�&�-� �.�'� �)�$�� �1�*���1�„� �/�&�­���#�����.�+� �&�/�*���#.  
Primárne koncové ukazovatele v RCTs 301/302/303/310 boli zvolené adekvátne, v súlade s �*���+�*�-�’�����)�$���(�$��
��� ���5�$�)�ù�-�*���)� �%�� �.�+�*�'�*���)�*�.�/�$�� �+�-� �� ���*�'� �.�/�$�� �#�'���1�4�� �—�A�?�@�H�˜ �+�-� �� �&�*�)�/�-�*�'�*�1���)���� �„�/�’���$� �� ���&�’�/�)� �%�� �'�$� �����4�� �5�ù���#�1���/�*�1�� �(�$�"�-���)�4��
u dospelých [25]. ���ù�-�*�1� �Z�� ���*�'�*�� �#�$� �-���-���#�$���&�4�� �*�/� �.�/�*�1���)�­���#�� �)�$� �&�*�N�&�*�� �.� �&�0�)���ù�-�)�4���#�� �&�*�)���*�1�­���#�� �0�&���5�*�1���/� �N�*�1�v�� �)�*��
�&� ���µ� �����*�'���1 �„�/�’���$�ù���#���B�?�@���� �B�?�A���0�&���5�*�1���/� �N���…�’�.�/�0�+���)���0�5� �4�‚���0�(�$� �.�/�)� �)�­���1�4�.�*�&�*���1 hierarchii testovania a nepreukázal 
sa u �)� �#�*�� �„�/���/�$�.�/�$���&�4�� �1�­�5�)���(�)�­�� �-�*�5���$� �'�� �*�+�-�*�/�$�� �+�'����� ���0�v�� �1�„� �/�&�4�� �)���.�'� ���0�%�’��� �� �0�&���5�*�1���/� �'� �� ���*�'�$�� �+�*�1���µ�*�1���)���� �5����
�„�/���/�$�.�/�$���&�4���)� �1�­�5�)���(�)����[30].  
Komisia NICE v pre����� �µ�)�*�(���#�*���)�*�/� �)�<���+�*�5�)���(� �)���'���v���µ� ���+�*�0�µ�$�/�$� ���+�*�.�/-hoc podskupinových analýz miesto analýz 
�)���� ��� �'� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$�$�� �.���� �(�c�µ� �� �/�$� �µ�� �.�+�ù�%���Š�� �.�*�� �5�1�­�„� �)�­�(�� �-�$�5�$�&�*�(�� �.�&�-� �.�'� �)�$���� ���c�&���5�*�1�� �1 �+�-�*�.�+� ���#�� �1�4�„�„� �% �’���$�)�)�*�.�/�$��
rimegepantu. Podskupinové analýzy sú problematické najmä z dôv�*���0�v�� �µ� �� ��� �!�$�)�<���$���� �+�*dskupín bola pozmenená 
�+�-� ���’��� �'�4��� �&onomickej analýzy a nebola prítomná v stratifikácii pri randomizácii [31]. 
���������	���/�$� �µ���+�*�5�)���(� �)���'�v���µ� ���'�$�(�$�/�ù���$�*�0���„�/�’���$�$���B�?�@/302/�B�?�B���%� �����$�5���%�)���5���(� �-���)�­���)�����'�$� �����0���%� ���$�)���#�*���5�ù���#�1���/�0���(�$�"�-���)�4�v��
v ���c�.�'� ���&�0�� ���*�#�*�� �/�$� �/�*�� �„�/�’���$� �� �)� �0�(�*�µ�Z�0�%�’�� �+�*�.�’��� �)�$� �� �+�-� �/�-�1�ù�1���%�’��� �%�� �’���$�)�)�*�.�/�$�� �'�$� �&�*�1�� �*���� �5�ù���#�1���/�0�� �&�� �5�ù���#�1���/�0�� �1��
�+�-�$� ��� �#�0�� �����.�0�� �0�� �/�*�#�*�� �$�.�/���#�*�� �+�����$� �)�/�� [32]. ���(� �-�)�$������ �������� �*���+�*�-�’�����v�� �����4�� ���*�'�$�� �„�/�’���$� �� �%� ���)�*�/�'�$�1�­���#�� �5�ù���#�1���/�*�1��
���*�+�'�)� �)�����„�/�’���$���(�$���*���&�*�)�5�$�.�/� �)�/�)�*�.�/�$���’���$�)�&�0���. �*�#�N�����*�(���)�����1�„� �*��� ���)�’���1���-�$�����$�'�$�/�0���5�ù���#�1���/�*�1���(�$�"�-���)�4 [30]. Post-hoc 
���)���'�­�5�����„�/�’���$� ���A�?�@ [28] popisujúca prieskumné koncové ukazovatele ���&�*���������v���*���&���5�0�%�’��� ���)�����&�'�$�)�$���&�’���’���$�)�)�*�.�Š�v��je 
zrejme pokusom �+�-� �&�'� �)�’�Š��túto medzeru v ���'�#�*���*���­���#�����c�&���5�*���#���’���$�)�)�*�.�/�$�v�����1�„���&��nem�c�µ� �����4�Š���)�ù�#�-�����*�0���5�� klinické 
�.�&�’�„���)�$�  sledujúce ���'�#�*���*���’���’���$�)�)�*�.�Š���-�$�(� �"� �+���)�/�0��v �+�-�$�(�ù�-�)�4���#���&�*�)���*�1�­���#���0�&���5�*�1���/� �N�*���#�u  
 

Externá  validita 

Zahrnuté RCTs boli na základe inklúznych kritérií zamerané na pacientov, ktorí trpia �A�� ���µ�� �G�� �.�/�-� ���)� �� �Š���µ�&�­mi ���µ��
�Š���µ�&�­mi záchvatmi �(�$�"�-���)�4���5�����(� �.�$�����v���5���/�$���N�����*��indikácia v SPC �)� �„�+� ���$�!�$�&�0�%� ���5�ù�1���µ�)�*�.�Š�����)�$���!�-� �&�1� �)���$�0���5�ù���#�1���/�*�1�u��
Pre NICE DR �+�*�/�1�-���$�'�v���µ� ���+�-� ���+�*�&�'�����ù���+�*�0�µ�$�/�$� ���-�$�(� �"� �+���)�/�0���+�-�$���.�/�-� ���)� ���Š���µ�&�­���#�����µ���Š���µ�&�­���#���5�ù���#�1���/�*���#�u 
Klinický experti ���
������ �1�4�%�����-�$�'�$�� �*�����1�0�v�� �µ� �� �������.�� �)� �-� �!�'� �&�/�0�%�’�� �.�’�����.�)�’�� �&�'�$�)�$���&�’�� �+�-���3�� �1 ���+�*�%� �)�*�(�� �&�-�ù�N�*�1�.�/�1� �v�� �&� ���µ� ��
pacienti s chronickou migrénou (definovanou ako 15 dní s ���*�'� �.�Š�*�0���#�'���1�4�����*���(� �.�$�������v���5 ���*�#�*�����.�+�*�Z���G�����)�<���(�ù�����*�'� �.�Š��
�(�$�"�-� �)�b�5�)�4�����#���-���&�/� �-�˜�� ���*�'�$���5�*�� �.�&�’�„���)�<���1�4�'�’��� �)�< [31]. ���&�-� �(�� �/�*�#�*�v���1�5�#�N�����*�(���)���� �����.�/�����+�-� �&�-�­�1���)�$� ���.���� �.�4�(�+�/�b�(�*�1��
chronickej migrény a bolesti hlavy z �)�����0�µ�<�1���)�$���� �'�$� �&�*�1�� �—�����	�˜�v�� �)�$� �� �%� �� �(�*�µ�)���� �%� ���)�*�5�)�����)� �� �1�4�'�’���$�Š�� �-�$�(� �"� �+���)�/�� �5�*��
�.�&�0�+�$�)�4�� �'�$� ���$�1��prispievajúcich k �-�*�5�1�*�%�0�� �����	�u�� ���-�<�.�'�0�„�)���� �0�+�*�5�*�-�)� �)�$� �� �/�­�&���%�’��� �� �.���� �-�$�5�$�&���� �-�*�5�1�*�%���� �����	�� �.���� �+�-� �/�*��
nachádza aj v SPC [13].  
Pacienti s �&�*�)�/�-���$�)���$�&�ù���$���(�$���)�����'�$� �����0���/�-�$�+�/�ù�)�(�$���(�*�#�'�$�����4�Š���1 �.�&�’�„���)�$�����#���5���#�-�)�0�/�<�v�����1�„���&��� �3�&�'�’�5�)� ���&�-�$�/���-�$�����5�ù�-�*�1� �Z��
�1�4�'�0���*�1���'�$�����+�����$� �)�/�*�1���/�-�+�$�����$���#���)� �&�*�)�/�-�*�'�*�1���)�­�(�v���)� �.�/�����$�'�)�­�(�����'� ���*���)�*�1�* diagnostikovaným kardiovaskulárnym 
�*���#�*�-� �)�<�(�v���+�-� �/�*�����������	���1�4�%�����-�$�'���+�*���#�4���)�*�.�Š���*�#�N�����)� ���-� �ù�'�)� �#�*�������-� �.�*�1���)�$�����)� �)���+�'�)enej medicínskej potreby pre 
�/�’�/�*���.�&�0�+�$�)�0���+�����$� �)�/�*�1���—�%� �����%���+�-� ���(� �/�*�(���µ�$�����*�.�/�$�������˜ [32]. ��� ���+�*���N�����)�$���#���+�*�/�-� ���)�����+�-� �.�&�’�(���Š���’���$�)�)�*�.�Š���'�$� �&�0�����4���0�-����
�„�+� ���$�!�$���&�4�� �)���� �+�*�+�0�'�ù���$�$�� �+�����$� �)�/�*�1�� �. �&�*�)�/�-���$�)���$�&�ù���$�*�0�� �)���� �'�$� �����0�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�u�� �������� �.���� �/�$� �µ�� �1�4�%�����-�$�'���� �&�� �+�-� �&�-�­�1���)�$�0��
kontraindikácií na triptány a exkluzívnymi kritériami- poskytuje to vysvetlenie pre nízky podiel (0,4-1,2%) jedincov 
s zdanlivými kontraindikáciami pre triptá�)�4�v�� �&�/�*�-�<�� �5�ù�-�*�1� �Z�� �.�+�M�Z���'�$�� �&�-�$�/���-�$���� �+�-� �� �„�/�’���$� �� �B�?�@�•�B�?�A�•�B�?�B [30]. Pacienti s 
anamnézou KV ochorení sú preto p�-� ���(� �/�*�(���5�1�­�„� �)� �%���+�*�5�*�-�)�*�.�/�$���—�!���-�(���&�*�1�$�"�$�'���)���$� �˜���5�*���.�/�-���)�4���������������(���'�$�����4�����4�Š��
sledovaní v rámci post-���0�/�*�-�$�5�����)� �%�� ��� �5�+� ���)�*�.�/�)� �%�� �„�/�’���$� . ���*�� �„�/�’���$�<�� ���*�'�$�� �/�$� �µ�� �1�4�'�’��� �)�<�� �+�����$� �)�/�$�� �. aktuálne 
���$���"�)�*�.�/�$�&�*�1���)�*�0����� �+�-� �.�$�*�0�v�����*���%� �������.�/�ù���&�*�(�*�-���$���$�/�����(�$�"�-���)�4�u�� 
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���N�’���*�1���� �������.�� �)� ���*�'�$�� �„�+� ���$�!�$���&�4�� �)���1�-�#�)�0�/���� �)���� �.�&�’�„���)�$� �� ��� �5�+� ���)�*�.�/�$�� �� �’���$�)�)�*�.�/�$�� �)���� �+�����$� �)�/�*���#�� �+�*�� �5�'�4�#���)�<�� �'�$� �����4��
triptánmi; výsledky pre túto skupinu boli odvodené v post-�#�*�������)���'�­�5� �v�����*���+�*�.�&�4�/�0�%� ���)�$�µ�„�$�0���&�1���'�$�/�0�����c�&���5�0�u 
���*�&�$���N�� �$��� �� �* základné demografické charakteristiky, �„�/�0���*�1���)�ù�� �1�5�*�-�&���� �.���� ���ù�� �+�*�1���µ�*�1���Š�� �5����reprezentatívnu z 
�#�N�����$�.�&�����1� �&�0���—�+�-�$� �(� �-���C�?���Œ 42 rokov, 96,8 % < 65 rokov), anamnézy migrény s aurou (30-37%) a pomeru subjektov, 
ktoré dostávali preventívnu medikáciu (13-17%). Charakterizovala �%�0�� �/�$� �µ�� ���*�(�$�)���)���$���� �µ�$� �)�v�� ���*�� �%� �� �+�-� ���1�<�����/� �N�)���v��
�&� ���µ� ���(�$�"�-���)�����+�*�.�/�$�#�0�%� �����µ���B-�&�-�ù�/���1�$�������µ�$� �)���)� �µ���(�0�µ�*�1, a�1�„���&���+�*�(� �-���µ�$� �)���& �(�0�µ�*�(���.�������'�<�µ�$�'���& 9:1.  
���­�)�$�(�&�*�0���(�c�µ� �����4�Š�����%�����������B�@�?�v���&�/�*�-�ù���5���#�{�Z���'�����'� �)���’�����.�/�)�<�&�*�1���5 �T�<�)�4���� Kórey [24]. DR namietal proti jej zahrnutiu 
v analýze aj z dôvodu nereflektovania slovenskej �+�*�+�0�'�ù���$� �v�����1�„���&�����
�������*���(�$� �/�*�'�����-�"�0�(� �)�/���)�$�µ�„� �%�����+�'�$�&�*�1���/� �N�)�*�.�/�$��
výsledkov kvôli �(�*�µ�)�­m etnickým rozdielom v hlásení bolesti. Kultúrne rozdiely v hlásení bolesti sú v RCT menej 
podstatné, ak sa �1�„� �/�&�4���'�$� ��� ���)�����-���(� �)�ù���1���-�ù�(���$���„�/�’���$� ���1�4�&�*�)�ù�1���%�’���1���/� �%���$�.�/� �%���&�-ajine [31]. 
�V���'�„�*�0���'�$�(�$�/�ù���$�*�0���1���'�$���$�/�4���%� ���.�&�0�/�*���)�*�.�Š�v���µ� ���1�„� �/�&�4�����ù�/�����* �’���$�)�)�*�.�/�$���+�*���#�ù���5���%�’���5 placebom-kontrolovaných RCTs; 
absentujú dáta porovnávajúce rimegepant s �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�v���&�/�*�-�����+�-�$�/�*�(���+�-� ���.�/���1�0�%�’���„�/���)�����-�����.�’�����.�)� �%�����&�’�/�)� �%���'�$� �����4��
migrény. ���4�„�„�$� �� �.�+�*�(�<�)���)�ù RCT fázy 2b s rôznymi dávkami rimegepantu a kontrolným ramenom sumatriptánu 
(NCT01430442) �)� ���*�'�����)���1�-�#�)�0�/�ù���.�����*�.�/���/�*���)�*�0���„�/���/�$�.�/�$���&�*�0���.�$�'�*�0���+�-� ���+�*�-�*�1�)���)�$� ���’���$�)�)�*�.�/�$���(� ���5�$���-���(� �)�*�(���'�$� �����4��
�.�0�(���/�-�$�+�/�ù�)���@�?�?���(�"�������-���(� �)���(�$���'�$� �����4���-�$�(� �"� �+���)�/�*�( [19]. 
�
�$�(�$�/�ù���$�*�0���%� ���/�$� �µ���)� �%� ���)�*�5�)�����)�ù����� �!�$�)�<���$�����&�*�(�+���-�ù�/�*�-������� �.�/���.�0�+�+�*�-�/�$�1� �������-� ���—�������˜���1�*���1�5�Š���#�0���&���/� �-���+� �0�/�$���&� �%���+�-���3�$��
na Slovensku. V situácii, kedy má pacient triptány kontraindikované, ���'� ���*���1�4��� �-�+���'���1�„� �/�&�4�����*�.�/�0�+�)�����/�-�$�+�/�ù�)�4�v���.����
v praxi �1�ü���„�$�)�*�0���$�)���$�&�0�%� ���'�$� ���������)� �„�+� ���$�!�$���&�­�(�$���'�$� �&�(�$�v���)���%�(�ü���-�­���#�'�*���’���$�)�&�0�%�’���$�(�$���)� �.�/� �-�*�$���)�­�(�$�����)�/�$�!�'�*gistikami, 
prípadne paracetamolom�x���/�$� �/�*���(�*�µ�)�*�.�/�$���.�����)�ù�(���+�-� �/�*���%���1�$�'�$�����&�*���$�(�+�'�$���$�/�)� ���5���#�-�)�0�/�����1 navrhovanom komparátore 
��� �.�/���.�0�+�+�*�-�/�$�1� �������-� �u�����&���1�„���&�����+�����$� �)�/���+�-�$���1�­�.�&�4�/� ���5�ù���#�1���/�0���(�$�"�-���)�4���+�*�&�-�����0�%� ���1 �$���#���0�µ�<�1���)�<�v���+�-� ���+�*�&�'�����ù���.���v���µ� ���+�-� ��
neho majú prínos, ktorý nezodpovedá placebu. V ���*�(�(�$�/�/� � �� �+���+� �-�.�� �*���� ���
������ �1�„���&�� ������ �„�+� ���$�!�$�&�0�%� �v�� �µ� �� �$�)���$�&�*�1���)�ù��
�+�*�+�0�'�ù���$�������4���(���'�����(���Š���*�&�-� �(���/�-�$�+�/�ù�)�*�1���)� ����� �&�1�ù�/�)�0���*���*�5�1�0�����'� ���*���&�*�)�/�-���$�)���$�&�ù���$�0�����%���)�����*�.�/���/�)�������&�’�/�)� ���'�$� ��� ���)����
�(�*�µ�)�*�.�/�$�� �—�1�-�ù�/���)� �� �������� �� paracetamolu) [15]. �
�� �&� ���� �.���� �1 �.�'�*�1� �)�.�&� �%�� �&�'�$�)�$���&� �%�� �+�-���3�$�� �+�*�.�/�0�+�0�%� �� �+�*���N����metódy 
postupných krokov vyplývajúcej z � �0�-�b�+�.�&�4���#�� �*���+�*�-�’�����)�<�v�� �&�/�*�-�ù�� �+�-� ���+�*�&�'�����ù�� �$�)���$�&�*�1���)�$� �� �„�+� ���$�!�$���&� �%�� �'�$� �����4��
�/�-�$�+�/�ù�)�(�$�����µ���+�*���5�'�4�#���)�<�� �������� �� iných liekov prvej línie, pre validitu BSC ako komparátora pre uvedenú skupinu je 
�+�*���N���� �)�ù�.�� �+�*�/�-� ���)���� �0�1�$� �.�Š�� �/�’�/�*�� �+�*���(�$� �)�&�0�� ���%�� �1 �+�-� ���'�*�µ� �)�*�(�� �$�)���$�&�����)�*�(�� �*���(� ���5� �)�<�u�� ���&�-� �(�� �/�*�#�*�� �%� �� �+�*�/�-� ���)����
�5�(�$� �)�$�Š�v���µ� ���)� ����� �&�1�ù�/�)�����*���*�5�1�����)�����'�$� �����0�v�����$���0�µ���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�����'� ���*���������•�+���-����� �/���(�*�'�*�(�v���)� �(�ù���$�(�+�'�$�&�*�1���Š�v���µ� �������)����
�'�$� ���$�1�ù���(���%�’���+�-� ���+�����$� �)ta prínos na úrovni placeba. 

4.4.3. ���-� ���$� �#���%�’��� ���„�/�’���$�  

��� ���*�'���� �$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���)�ù�� ���*�����/�*���)�ù�� �„�/�’���$���� �. relevantným komparátorom- triptánmi, ktorej výsledok by bol 
v �.�’�����.�)�*�.�/�$���)� ���*�.�/�0�+�)�­�u �
��� �)�/�$�!�$�&�*�1���'�$���.�(� ���1�„���&���)�$� �&�*�N�&�*���+�-� ���$� �#���%�’���$���#���+�'����� ���*�(-kontrolovaných RCTs fázy 3 
a �C�� �5���(� �-���)�­���#�� �)���� ���&�’�/�)�0�� �'�$� �����0�� �(�$�"�-���)�4�� �. ���0�-�*�0�� ���'� ���*�� ��� �5�� �)� �%�� ���� �%� ���)�*�-���(� �)�)���� �„�/�’���$� �� �5���(� �-���)���� �)���� ���'�#�*���*���’��
��� �5�+� ���)�*�.�Š���� �/�*�'� �-�*�1���/� �N�)�*�.�Š���-�$�(� �"� �+���)�/�0���1 dávke 75mg, ako aj v �$�)�­���#�����ù�1�&�����#�u�����&�-� �(�� �/�*�#�*���)�ù�.���5���0�%���'���� �„�/�’���$����
sponzorovaná Danish Headache Center �Œ NCT05211154 (ATOM), ktorá má v  kontrolnom ramene diklofenak sodný 
50 mg [33].  V �#�*���)�*�/� �)� �%���$�)���$�&�ù���$�$���+�*�&�'�����ù�(� ���5�����-� �'� �1���)�/�)�’���+�-� ���*�1�„� �/�&�­�(�����������.�+�*�)�5�*�-�*�1���)�’�������v��NCT05509400, 
�&�/�*�-�ù���-���)���*�(�$�5�0�%� ���’�����.�/�)�<�&�*�1���)� �1�#�*���)�­���#���)�����'�$� �����0���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�v�����$���0�µ���5 dôvodu kontraindikácií, intolerancie alebo 
�+�-� �����#�ù���5���%�’��� �%���)� �’���$�)�)�*�.�/�$�u�����­�.�'� ���&�4���„�/�’���$� ���.�����*�����&�ù�1���%�’���1 �?�G�•�A�C�v���„�/�’���$�����%� ���5���/�$���N���1 stave náboru subjektov [34]. 

4.4.4. Limitácie hodnotenia 

Po konzultácii s odborníkom A �.�(� ���5�����-� �'� �1���)�/�)�­���0�&���5�*�1���/� �N���’���$�)�)�*�.�/�$���*�5�)�����$�'�$�����%���+�-� �/�-�1�ù�1���%�’���$���’�.�/�0�+�����*�'� �.�/�$���#�'���1�4��
po dobu 2- �A�C���#�*���<�)���+�*���+�*�����)�<�����ù�1�&�4�u�����*�+�'�)�$�'�$���.�(� �����%���0�&���5�*�1���/� �N���+�*��� �/�����)�<���. �(�$�"�-���)�*�0�����*���(� �.�$�������v���&� ���µ� ���.�����%� ���)���'�*��
o ���c�'� �µ�$�/�­���1�.�/�0�+�)�­���’�����%���+�-� ���+�-� ���'�*�µ� �)�­���!���-�(���&�*-ekonomický model�u���
�$�(�$�/�ù���$�*�0���%� ���/�$� �µ���1�4�&�*�)���)�$� ���)� �.�4�.�/� �(���/�$���&���#�*��
�+�-� �#�N�����0���'�$�/� �-���/�’�-�4���)�����$��� �)�/�$�!�$�&�ù���$�0�������'�„�<���#���+�*�/� �)���$�ù�'�)�4���#�����c�&���5�*�1�u  
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5. Hodnotenie nákladovej efektívnosti 

Hodnotenie nákladovej efektívnosti  

Element ID Výskumná otázka 

E0012 ���*�����&� �%���(�$� �-�4���(�c�µ� �(� ���+�-� ���+�*�&�'�������Š�v���µ� ���*���#�����4���)�ù�&�'�����*�1���� �+�-�<�)�*�.�*�1���.�’���0�-��� �)�����.�+�-�ù�1�)� ���+�-� ��
predmetnú technológiu a komparátory? 

E0013 A�&�����(� �/�*���$���&�����+�-� ���+�*�&�'�����4�����*�'�$���.�+�-���1� �)�����1�*���1�5�Š���#�0���&���#�*���)�*�/� �)�$�0���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$��
predmetnej technológie a komparátorov?  

E0010 Aké sú neistoty a �'�$�(�$�/�ù���$� ���*�#�N�����*�(���#�*���)�*�/� �)�$�����)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$���+redmetnej technológie 
a komparátorov?  

E0006 Aké sú odhadované rozdiely v nákladoch na predmetnú technológiu a komparátorov?  

 

5.1. Zhrnutie hodnotenia nákladovej efektívnosti 

V NIHO nastavení rimegepant �+�-�$���+�*�µ�����*�1���)� �%���1�­�„�&� ���’�#�-�����4���D�B�v�D�A���ª���—�A�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜���-� �.�+�u���A�@�C�v�?�F���ª���—�G�3�F�D��
mg balenie) �)� �.�+�M�Z���� �'� �"�$�.latívnu podmienku nákladovej efektívnosti . RIM ���*�.���#�0�%� �� �
�������� �1�*���$��BSC v 
�+�c�1�*���)�*�(�� �)���.�/���1� �)�<�� �(�*��� �'�0�� �*���� ������ �1�*�� �1�­�„�&� ��23,8-tis. �ª�•�����
���v�� �+�-�$���*�(�� �+�-���#�*�1�ù�� �#�*���)�*�/���� �%� ��54,3-tis. �ª�•�����
���u�� ����
�+�-� ���'�*�µ� �)�*�(�� �5�ù�&�'�����)�*�(�� �.��� �)�ù�-�$�� �.�(� �� �$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���'�$�� �1�$����� �-�*�� �5�ù�1���µ�)�­���#�� �)� ���*�.�/���/�&�*�1�u�� ���$� �/�*�� �)���.�/���1� �)�$���� �(�*��� �'�0��
�.�(� �� �+�-� �/�*�� �0�+�-���1�$�'�$�� �)���� �&�'�$�)�$���&�4�� �#�*���)�*�1� �-�)� �%�„�$� �u�� ���*���N���� ���
�	����nastavenia RIM ���*�.���#�0�%� �� �
�������� �1�*���$��BSC 47,1-tis. 
�ª�•�����
��, �+�-�$���*�(���.�����5 dôvodu poklesu inkrementálneho QALY zmenila prahová hodnota na 36,2-tis. �ª�•�����
��, a teda 
nie je nákladovo efektívny. RIM ���*�.���#�0�%� �� �1�� ���
�	���� �)���.�/���1� �)�<�� �&�'�$�)�$���&�­�� �+�-�<�)�*�.�� �1�*���$��BSC xxx QALY. Aby bol RIM 
�)�ù�&�'�����*�1�*��� �!� �&�/�<�1�)�4���+�*���N�����¤���F���*���.� �&���A���5�ù�&�*�)�����B�E�B�•�A�?�@�@�����u�5�v���’�#�-���������5�����'�$� �&�����4���0�-�����(�c�µ� �����4�Š���(���3�$�(�ù�'�)� ���1�*���1�­�„�&� ��
xxx �ª���—�A�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜���-� �.�+�u��xxx �ª���—�G�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜�v�����*���+�-� ���.�/���1�0�%� ���5�N���1�0��xxx % z navrhovanej oficiálnej úhrady 
v ZKL. 

���ù�-�*�1� �Z�v�����%���+�-�$���0�1� ��� �)� �%���’�#�-����� ���%� ���+�-�<�/�*�(�)�ù���1�4�.�*�&�ù���)� �$�.�/�*�/���v���µ� ���&�-�$�/���-�$�ù���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$���)� ���0���’��
v praxi splnené. Táto neistota vyplýva z viacerých dôvodov, najmä z dôvodu �*���1�*��� �)�$�����’���$�)�)�*�.�/�$���5���+�*�+�0�'�ù���$� ��
�(� �)� �%���+�-� ���'�$� ��� �)� �%���/�-�$�+�/�ù�)�(�$������ �5�*���.�/���)�*�1� �)�$���� �’���$�)�)�*�.�/�$���'�$� ��by RIM na základe odpovede na jeden migrenózny 
���/���&���1���„�/�’���$�$�u �����+�-�$�#�'�$�����)�0�/�<�(���)�����¤�F���*���.�u���@���5�ù�&�*�)�����B�E�B�•�A�?�@�@�����u�5�u���*���+�*�-�’�����(� ���+�*�µ�����*�1���Š���*�������������*�����/�*���)�’���5�N���1�0��
���.�+�*�Z�� �1�*�� �1�­�„�&� ��xxx �¿�� �5�� �)�ù�&�'�����*�1�*�� � �!� �&�/�<�1�)� �%�� �’�#�-�����4�v�� ���*�� �5�)���(� �)�ù�� �(���3�$�(�ù�'�)�0�� �1�­�„�&�0�� �’�#�-�����4�� �5���� �'�$� �&�� ���4���0�-���� �)����
úrovni xxx �ª���—�A�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜���-� �.�+�u��xxx �ª���—�G�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜�u 

 

5.2. Hodnotenie vstupov a �!�0�)�"�*�1���)�$�����+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���!���-�(���&�*-ekonomického modelu  
(E0012, E0013) 

D�Z����11.5.2023, v �-�ù�(���$���*���+�*�1� ��� ���)�����1�­�5�1�0���)�����*�+�-���1�0�����u���A, dodal DR aktualizovaný model nákladovej efektívnosti. 
���������*���(�*��� �'�0���+�*���N�����+�*�µ�$�������1�$� �&�����
�	�����5���#�-�)�0�'�� �&�'�$�)�$���&�’���„�/�’diu BHV3000-310 (�����'� �%���'� �) 310). Ako základný scenár 
DR ponechal rovnaké nastavenie ako v modeli, ktorý bol pôvodne dodaný �&�0�� �µ�$�����*�.�/�$. ���-� �� �.�/���)�*�1� �)�$� �� �’���$�)�)�*�.�/�$��
�'�$� �����4�� �$de o výsledky z post-hoc analýzy poolovaných výsledkov �*���� �+�����$� �)�/�*�1�v�� �&�/�*�-�­�(�� �5�'�4�#���'���� �'�$� �������� ���.�+�*�Z�� �A��
triptánmi z klinických �„�/�’���$�< BHV3000-301, -302, -303 (�����'� �%���'� �)���B�?�@�v���B�?�A�v���B�?�B). Základné charakteristiky pacientov 
sú získané od pacientov �+�*���5�'�4�#���)�<�����.�+�*�Z���A���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�­���#���'�$� ���*�����5�* �„�/�’���$� ��BHV3000-201 (�����'� �%���'� �)��201).  

5.2.1. Popis farmako-ekonomického modelu 

�������+�-� ���'�*�µ�$�'���(�*��� �'���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$���.�*���„�/�-�0�&�/�’�-�*�0�������-�&�*�1�*�1�#�*���(�*��� �'�0 s úvodným rozhodovacím stromom 
(Obrázok 4). �������&�*�(�+���-�ù�/�*�-�����������+�*�1���µ�0�%� ���)���%�'� �+�„�$�0���+�*���+�*�-�)�’���'�$� �����0���—�������˜�u�� Do úvodného rozhodovacieho stromu 
vstupujú pacienti �+�*���A���5�'�4�#���)�$�����#���)�����'�$� ����� ��triptánmi (�1�„� �/���$��v stave s migrénou). �������5�ù�&�'����� ���*���+�*�1� ��� ���)�����'�$� �����0��
�—�’�N���1�����*�������*�'� �.�/�$�����*���A���#�*���<�)�˜�� �+�*�����.���@�u���(�$�"�-� �)�b�5�)� ho ataku sú pacienti rozdelení do zdravotných stavov RIM/BSC 
�…Responder�‚ a RIM/BSC �…Non-responder�‚. Následne sa �+�*�����. �'�$� ����y �����'�„�<���#���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1 v Markovovom 
modeli delia do týchto zdravotných stavov: 
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�x �µ�$�%�’���$���+�����$� �)�/�$�v���&�/�*�-�<���1 rozhodovacom strome �*���+�*�1� �����'�$���)�����'�$� �����0��RIM/BSC a stále �.�����'�$� ���$���v���'� ���*���)�����'�$� �����0��
odpovedajú (Responder-RIM, Responder-BSC; R-RIM, R-BSC) 

�x �µ�$�%�’���$��pacienti, ktorí v �-�*�5�#�*���*�1�����*�(�� �.�/�-�*�(� �� �*���+�*�1� �����'�$�� �)���� �'�$� �����0��RIM a neskôr v Markovovom modeli 
�'�$� �����0���0�&�*�)���$�'�$ (Discontinued RIM; D-RIM) 

�x �µ�$�%�’���$���+�����$� �)�/�$�v���&�/�*�-�<���1 rozhodovacom strome ne�*���+�*�1� �����'�$���)�����'�$� �����0��RIM/BSC a ���)�$���.�����)� �'�$� ���$���������'� �% (Non-
responder-RIM, Non-responder-BSC; NR-RIM, NR-BSC) 

Posledným �5���-���1�*�/�)�­�(���.�/���1�*�(���%� �����(�-�Š�u 

Na základe �+�*���/�0���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����)�< �+�*�����.��mesiaca (MMD) sú pacienti v �&���µ���*�(�����4�&�'� ��v jednotlivých zdravotných 
�.�/���1�*���#���—�*�&�-� �(���.�/���1�0�����(�-�Š�˜���-�*�5��� �'� �)�<���)�����+�����$� �)�/�*�1���. migrénóznym atakom a bez neho. 

���­�.�'� ���)�­�� �
�������� �.���� �+�*���<�/���� �.�+�c�.�*���*�(�v�� �1 �&�/�*�-�*�(�� �.���� �)���%�+�-�1�� �+�*�(�*���*�0�� �(���&�-���� �1�� �(�*��� �'�$�� �1�4�+�*���<�/���%�’�� �1�­�.�'� ���)���� �)�ù�&�'�����4��
a �����
�����+�-� ���*��� ���'�$� �����4���+�-� ���&���µ���­���+�*��� �/���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1���—�? �Œ 14) a �)�ù�.�'� ���)� ���.�����/�$� �/�*���1�­�.�'� ���&�4���5�����%� ���)�*�/�'�$�1�����+�*���/�4��
atako�1���1�ù�µ�$�����+�*���$� �'�(�$���+�����$� �)�/�*�1���. �����)�­�(���+�*���/�*�(�����/���&�*�1. 

Obrázok 4: �¯�/�-�0�&�/�m�-�� modelu 

 
Zdroj: vlastné spracovanie NIHO na základe dodaného farmako-ekonomického modelu 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
���-� ���'�*�µ� �)�­�� �/�4�+�� � �&�*�)omického modelu akceptujeme, ���1�„���&�� �)�$� �&�/�*�-���� ���.�+� �&�/�4�� �.�’�� �.�+�*�%� �)���� �. neistotou a budú 
��� �/���$�'�)� �%�„�$� �����$�.�&�0�/�*�1���)�� �1���)���.�'� ���0�%�’���$���#�������.�/�$�����#���#�*���)�*�/� �)�$�� a v diskusii �)�$�µ�„�$e: 

�x Zvolenie komparátora akceptujeme iba v �+�-�<�+����� ���’�+�-���1�4���$�)���$�&�����)���#�*���*���(� ���5� �)�$�����+�*���N����návrhu NIHO. 
Pre pacientov po zlyhaní 2 alebo 3 trip�/�ù�)�*�1�­���#���'�$� ���*���v���&�/�*�-�­�(���)�$� ���%� ���/�-�$�+�/�ù�)���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�­���+�*�1���µ�0�%� �(� ���5����
relevantný �&�*�(�+���-�ù�/�*�-�������'�„�<���/�-�$�+�/�ù�)�u�����������%� ���%� ���$�)�­���-� �'� �1���)�/�)�­���&�*�(�+���-�ù�/�*�-���+�-� ���.�&�0�+�$�)�0���+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�­�(���%� ��
kontraindikovaný triptán. Na ���'�*�1� �)�.�&�0���.�’���&���/� �"�*�-�$�5�*�1���)�����C���'�$� ���$�1�ù���5�*���.�&�0�+�$�)�4���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�u���������$� �)�/�*�(�v���&�/�*�-�­�(��
�5�'�4�#���'�$���A���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�����'�$� �����4���(�c�µ� �����4�Š���+�-� ���+�<�.���)�­���B�u���-� �.�+�u���C�u���/�-�$�+�/�ù�)���+�-� �����/�­�(�v�����&�*���$�(�����0��� ���*���+�*�-�0��� �)�ù���'� �)���������u��
���-� ���+�*�&�'�����ù�(� �v�� �µ� �� �&���µ���­�� �����'�„�<�� �/�-�$�+�/�ù�)�� �)���.����� �)�­�� �+�����$� �)�/�*�1�$�� �+�*�� �5�'�4�#���)�<�� �+�-� �����#�ù���5���%�’��� �#�*�� �(�ù�� �)�$�µ�„�$�0��
�+�-���1��� �+�*���*���)�*�.�Š�� �+�-�$�)�$� �.�Š�� �0�.�+�*�&�*�%�$�1�­�� �&�'�$�)�$���&�­�� �’���$�)�*�&�u�� ���'�$�)�$���&�<�� �*�����*�-�)�<���$�� �+���-�/�$���$�+�0�%�’���$�� �)���� �#�*���)�*�/� �)�<�� �'�$� �&�0�� �1��
���
�������.�����5�#�*���'�$�v���µ� ���1���+�-�<�+����� �����&���+�����$� �)�/���)� �(�ù���*���+�*�1� �����)�����'�$� �����0���A���Œ �C���/�-�$�+�/�ù�)�(�$���%� ���)� �+�-���1��� �+�*���*���)���v���µ� �����0��� ��
�*���+�*�1� �����Š���)�����'�$� �����0�������'�„�<�(�$���—�1�����)�"�'�$���&�0���%� �����*�.�/�0�+�)�­���#���F���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�­���#���'�$� ���*���˜. Komisia NICE akceptovala BSC 
ako komparátor [31 �—�.�/���Š���B�u�A�˜�š. 
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���-� ���+�*�&�'�����ù�(� �v���µ� ���1 populácii �*�+���&�*�1���)� ���)� �’�.�+� �„�)� ���+�-� ���'�$� ��� �)� �%���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�����0��� ���(���Š��RIM �)�$�µ�„�<���’���$�)�*�&�v�����&�*��
�1�� �+�*�+�0�'�ù���$�$�v�� �&�/�*�-� �%�� �����.�Š�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�� �+�-� ���'�$� ��� �)�ù�� �)� ���*�'���� ���� �����.�Š�� ���*�'���� �)� �’�.�+� �„�)� �� �+�-� ���'�$� ��� �)�ù�� �)�$�µ�„�<�(�� �+�*���/�*�(��
triptánov. ���-�$���*���1�*��� �)�<���’���$�)�)�*�.�/�$���5����� �'� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ���1���„�/�’���$ách �1�5�)�$�&�ù���)� �$�.�/�*�/���v���µ� ���&�-�$�/���-�$�0�(���)�ù�&�'�����*�1� �%��
� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$���)� �(�0�.�<�����4�Š���.�+�'�)� �)���v���)���&�*�N�&�*���1� �N�&�ù�������.�Š���+�����$� �)�/�*�1���1 �„�/�’���$ách bola �)� �+�-� ���'�$� ��� �)�ù���/�-�$�+�/�ù�)�(�$���-� �.�+�u��
�+�-� ���'�$� ��� �)�ù���)�$�µ�„�<�(���+�*���/�*�(���/�-�$�+�/�ù�)�*�1. ���ù�-�*�1� �Z���1�„���&���1 súlade s diskusiou v �����.�/�$��5.2.3 �)� ���&��� �+�/�0�%� �(� ���1�4�0�µ�$�/�$� ��
�’�����%�*�1�� �5�*�� �.�0���+�*�+�0�'�ù���$� �� �+�����$� �)�/�*�1�v�� �&�/�*�-�­�(�� �5�'�4�#���'�$�� ���.�+�*�Z�� �A�� �/�-�$�+�/�ù�)�4 �1�5�#�N�����*�(�� �)���� �)�<�5�&�4�� �+�*��� �/�� �+�����$� �)�/�*�1 a 
�)�0�/�)�*�.�Š���5���#�-�)�0�/�$�� aj kontraindikovaných pacientov. 

�x Predpoklad o �-�*�5��� �'� �)�<���+�����$� �)�/�*�1���)�����5�ù�&�'����� ���*���+�*�1� ��� ���)�����'�$� �����0���+�-�1���#�*���(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*�����/���&�0 akceptujeme, 
�%� ���1�„���& �.�+�*�%� �)�­���.���1� �N�&�*�0���)� �$�.�/�*�/�*�0. Klinickí odborníci pre NICE uv�$� ���'�$�v���µ� ���+�����$� �)�/i by mal�$���0�µ�$�Š���'�$� �&���(�$�)�$�(�ù�'�)� ��
2-3x, kým budú definitívne �*�5�)����� �)�<�����&�*���)�����'�$� �����0���)� �*���+�*�1� �����%�’���$ �����+�-� �.�/���)�’���.���%� �%���0�µ�<�1���)�<�(. ���ù�-�*�1� �Z���0�1�$� ���'�$�v��
�µ� �� �*���+�*�1� ���� �)���� �'�$� �����0�� �+�*�����.�� ���/���&�0�� �.���� �(�c�µ� �� �(� ���5�$�� �%� ���)�*�/�'�$�1�­�(�$�� ���/���&�(�$�� �'�<�„�$�Š�u��Z dôvodu absentujúcich dát o 
proporcii prvotne neodpovedajúcich pacientov, ktorí by odpovedali na �'�$� ����u 2. resp. 3. migrény sa NICE 
s prístupom DR �+�-� ����� �µ�)�  �.�/�*�/�*�µ�)il [31 �—�.�/���Š�� �B�u�@�?�˜]. ���'�$�µ�„�$�0�� ���$�.�&�0�.�$�0�� �&�� �1�­��� �-�0�� ���$� �N�*�1� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$� �� �+�-� ��
�$�)�!�*�-�(�*�1���)�$� ���*���+�*�1� ��� ���)�����'�$� �����0���1 rozhodovacom strome uvádzame v �����.�/i 5.2.3. 

�x ���„� �*��� ���)�’���„truktúru modelu pozostávajúcu z rozhodovacieho stromu a Markovovho modelu akceptujeme. 
Rovnak�ù���„�/�-�0�&�/�’�-�� modelu bola �+�-� ���'�*�µ� �)�ù���� �+�-� ����� �µ�)� ��akceptovaná aj v anglickom podaní. Komisia v NICE 
�1�„���&���+�*�1���µ�0�%� ���5�����)� �1�4�#�)�0�/�)�’���+�*���-�*���)� �%�„�$�0�����$�.�&�0�.�$�0���* �)���%�1�#�*���)� �%�„�*�(���+�-�<�.�/�0�+� ���+�-�$���5�1�*�'� �)�<�������.�*�1���#�*���#�*�-�$�5�*�)�/�0��
[31 �—�.�/���Š���B�u�H�˜�š�u ���'�$�µ�„�$� �����$�.�&�0�.�$�0���0�1�ù���5���(� ���1 �����.�/�$��5.2.2 Základné nastavenie modelu. 

5.2.2. Údaje o pacientoch a základné nastavenie modelu 

Údaje o pacientoch 

Základné charakteristiky pacientov sú prebraté z ���'�#�*���*��� �%�� �„�/�’���$� �� �A�?�@�� �. 52-�/�­�µ���Z�*�1�­�(�� �.�'� ���*�1���)�<�(��(�������0�N�&����4). 
��� ���)�ù���.�����*���.�0���+�*�+�0�'�ù���$�0���+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�­�(���5�'�4�#���'�����'�$� �����������.�+�*�Z���A���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�u 

�������0�0�&����4: Základná charakteristika pacientov 

Základná charakteristika pacientov 
���'�$�)�$���&�ù���„�/�’���$�����A�?�@�� 301-303, 310 

�������$� �)�/�$���+�*���5�'�4�#���)�<�����.�+�*�Z��
2 trip �/�ù�)�*�1�­���#���'�$� ���*�� 

Celá populácia 

Priemerný vek [roky] xxx xxx 
�ï� �)�.�&�����+�*�#�'���1�$� ���™�¿�š xxx xxx 
���-�$� �(� �-�)�­���+�*��� �/���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1���5�����(� �.�$���� xxx   xxx* 
Proporcia pacientov �0�µ�<�1���%�’���$���# �+�-�*�!�4�'���&�/�$���&�’���'�$� �����0���™�¿�š xxx xxx 
Proporcia migrén trvajúcich viac ako 24 hodín [%] xxx xxx 

*hodnota je prebraná z celej populácie pacientov z 201               Zdroj: [10] 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
���-� ���'�*�µ� �)�����’�����%� ��neakceptujeme�u�����*���-�*���)�’�����$�.�&�0�.�$�0���0�1�ù���5���(� ���1�����*���*���#���)�$�µ�„�$� �w 

�x Neakceptujeme výber subpopulácie pacientov informujúcej základné charakteristiky pacientov. DR 
v základnom scenári v anglickom podaní ako zdroj pre základné charakteristiky pacientov zvolil poolovanú 
analýzu pacientskych dát z 301-�B�?�B�� �+�*�� �5�'�4�#���)�<�� ���.�+�*�Z�� �A�� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1�­���#�� �'�$� ���*���� �™15 (str. 151)]. Na základe 
preferencie ERG �5�������$� �N�*�1�’���+�*�+�0�'�ù���$�0 �+�*�1���µ�0�%� �(� ��celú populáciu pacientov z 301-303 + 310 [15 (str. 445, 623, 
784)] (�������0�N�&����4�v�� �+�*�.�'� ���)�­�� �.�/�M�+� ��). Model sme preto upravili tak, aby zdrojom pre základné charakteristiky 
(�+�-�$� �(� �-�)�­���1� �&�v���+�-�*�+�*�-���$�����µ�$� �)�v���+�-�*�+�*�-���$�����+�����$� �)�/�*�1���0�µ�<�1���%�’���$���#���+�-�*�!�4�'���&�/�$���&�’���'�$� �����0�v��proporcie pacientov so 
�5�'�4�#���)�­�(�$���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�­�(�$���'�$� �������(�$���� percento migrén trvajúcich viac ako 24 h) boli údaje od pacientov z 301-
303 + 310. Táto zmena �5�1�4�„�0�%� ���
���������* 4-tis. �ª�•�����
��. 

Základné nastavenie modelu 

Zvolený bol �����.�*�1�­���#�*�-�$�5�*�)�/��20 rokov a diskontná sadzba 5 % pre prínosy aj náklady. ���M�µ�&�������4�&�'�0���%� ���)���.�/���1� �)�ù���)�����C�G��
hodín. ���-�$���(�*��� �'�*�1���)�<���’�(�-�/�<���.���� �+�*�0�µ�<�1���%�’�� �’�(�-�/�)�*�.�/�)�����/�����0�N�&�4 �¿�Ì���� z roku 2021 �.�*�� �5�*�#�N�����)� �)�<�(���+�*�(� �-�0���(�0�µ�*�1��
a �µ�$� �) z �&�'�$�)�$���&� �%���„�/�’���$� ���A�?�@���—�+�*�+�0�'�ù���$�����+�����$� �)�/�*�1���'�$� ��� �)�ù���A�Ô���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�v���&�/�*�-�­�(���/�ù�/�*���'�$� ���������5�'�4�#���'���˜.  

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
���-� ���'�*�µ� �)����nastavenie neakceptujeme. Podrobnú diskusiu uvádzame v ���*���*���#���)�$�µ�„�$� �w 

�x Neakceptujeme zvolený 20-�-�*���)�­ �����.�*�1�­�� �#�*�-�$�5�*�)�/�u ERG (pracovná skupina participujúca na hodnotení pre 
NICE) preferuje 2-�-�*���)�­�������.�*�1�­���#�*�-�$�5�*�)�/�u��ERG predpokladá, �µ� ��pri akútnej �'�$� ����e migrény sa prínosy a náklady 
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�1�4�.�&�4�/�)�’���*�&���(�µ�$�/� �u��Skrátenie �����.�*�1���#�*���#�*�-�$�5�*�)�/�0 je spojené s odstránením nastavenia �����v���µ� ��v dlhodobom 
horizonte príde k redukcii v MMD u �+�����$� �)�/�*�1�� �0�µ�<�1���%�’���$���#�� ���
���� �—viac v �����.�/�$ 5.2.4 ��� ���0�&���$���� �1�� �+�*���/� ��
migrenóznych dní za mesiac (MMD) u pacientov na RIM). Neurológ konzultujúci pre DR v anglickom podaní 
preferoval �+�*�0�µ�$�/�$� �� �A�?-�-�*���)���#�*�� �#�*�-�$�5�*�)�/�0 �+�-� �/�*�µ� �� ���4�� �*�����&�ù�1���'�v�� �µ� �� �1�+�'�4�1�� �'�$� �����4�� ���
���� �)���� �-� ���0�&���$�0�� ��������
pozorovaný v �&�'�$�)�$���&� �%���„�/�’���$�$���A�?�@���+�-� �/�-�1�ù�u����linickí experti participujúci na hodnotení pre NICE súhlasili s ERG 
preferovaným nastavením 2-�-�*���)���#�*���#�*�-�$�5�*�)�/�0. Komisia v NICE �5�1�ù�µ�$�'�����*��� ���(�*�µ�)�*�.�/�$, no dospela k �)�ù�5�*�-�0�v���µ� ��
prínosy RIM ���&�*�� ���&�’�/�)� �%�� �'�$� �����4�� ���4�� �.���� �(���'�$�� �+�-� �%���1�$�Š�� �1�� �&�-���/�„�*�(�� �����.�*�1�*�(�� �#�*�-�$�5�*�)�/� �� ���&�*�� �D�� �-�*�&�*�1�� ���� �)���� �0�-��� �)�$� ��
�)���%�1�#�*���)� �%�„� �%�� ���M�µ�&�4��horizontu �%� �� �+�*�/�-� ���)���� �����'�„�$� ��vysvetlenie [31 (�.�/���Š��3.12)]. Na základe uvedeného 
�+�*�1���µ�0�%� �(� �����&�*���)���%�1�#�*���)� �%�„�<���D-�-�*���)�­�������.�*�1�­���#�*�-�$�5�*�)�/�u�����1� ��� �)�ù���5�(� �)�����(�ù���5�����)�ù�.�'� ���*�&���5�1�­�„� �)�$� ���
��UR o 1-tis. 
�ª/QALY. 

�x P�-� �µ�<�1���)�$� ���+�����$� �)�/�*�1 v modeli je zhodné s �+�-� �µ�<�1���)�<�(���1�„� �*��� ���)� �%���+�*�+�0�'�ù���$� �u  ���5�#�N�����*�(���)�����+�*�1���#�0���*���#�*�-� �)�$����
nastavenie akceptujeme. Na základe predchádzajúcich odôvodnení neakceptujeme zvolenie pomeru �(�0�µ�*�1��
a �µ�$� �)�� �5 �1�4�„�„�$� �� �0�1� ��� �)� �%�� �.�0���+�*�+�0�'�ù���$� �x�� �+�-� �!� �-�0�%� �(� �� �+�*�0�µ�$�/�$� ��mITT 301-303 + 310. N���&�*�N�&�*�� �5�(� �)���� ���$� �N�*�1� �%��
populácie informujúcej charakteristiky pacientov �*�1�+�'�4�1�Z�0�%� �� �
�������� �)���� �1�$����� �-�­���#�� �’�-�*�1�)�$�����#�v�� �)�$� �� �%� �� �(�*�µ�)����
�.�/���)�*�1�$�Š�� �5�(� �)�0�� �
������ iba v tomto aspekte. Celkový vplyv na ICUR po zmene ���$� �N�*�1� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$�  je uvedený 
v diskusii k �����.�/�$��5.2.2 Údaje o pacientoch. 

Východisková distribúcia �+�*���/�0���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1���5�����(� �.�$���� 

Údaje o východiskovom p�*��te migrenóznych atakov za mesiac sú získané z �+�*���.�&�0�+�$�)�4���+�����$� �)�/�*�1���5�*���„�/�’���$� ���A�?�@�v��
ktorým zlyhali ���.�+�*�Z�� �A�� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1���� �'�$� �����4. N���� �5�ù�&�'����� �� �+�*���/�0�� �(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�� ���/���&�*�1�� �� podielu atakov, ktoré trvajú 
���'�#�„�$� �� ���&�*�� �A�C�� �#�*���<�) sa potom v modeli �+�*���<�/���%�’�� ������. Výsledný ICUR sa po���<�/���� �.�+�c�.�*���*�(�v�� �1 ktorom sa najprv 
pomocou makra v modeli �1�4�+�*���<�/��jú výsledné náklady a QALY �+�-� �� �*��� �� �'�$� �����4�� �+�-� �� �&���µ���­��východiskový �+�*��� �/��
migrenóznych atakov/mesiac (0-14) a následne sa tieto výsledky �5���� �%� ���)�*�/�'�$�1���� �+�*���/�4�� ���/���&�*�1 �1�ù�µ�$���� �+�*���$� �'�(�$��
pacientov s �����)�­�(���+�*���/�*�(�����/���&�*�1���—�������0�N�&����5). 

�������0�0�&����5: Distribúcia migrenóznych atakov za mesiac v pozorovaná v �&�'�$�)�$���&� �%���`�/�m���$�$���Ó�Ñ�Ò 
���*��� �/���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���# 

atakov za mesiac 
���'�$�)�$���&�ù���„�/�’���$����201 

Pacienti po �5�'�4�#���)�<�����.�+�*�Z���A���/�-�$p�/�ù�)�*�1�­���#���'�$� ���*�� [N (%)] Celá populácia [N (%)] 
0 xxx xxx 
1 xxx xxx 
2 xxx xxx 
3 xxx xxx 
4 xxx xxx 
5 xxx xxx 
6 xxx xxx 
7 xxx xxx 
8 xxx xxx 
9 xxx xxx 
10 xxx xxx 
11 xxx xxx 
12 xxx xxx 
13 xxx xxx 
14 xxx xxx 

Spolu xxx xxx 
N �Œ �����.�*�'�’�/�)�4���+�*��� �/ pacientov                 Zdroj: [10] 

���*�� �1�­�5�1� �� �)���� �*�+�-���1�0�� ���u�� �A�� �.�(� �� �*���� ������v súlade s preferenciou NICE �+�*�µ�����*�1���'�$�� ���*�+�'�)� �)�$� �� �(�*�µ�)�*�.�/�$�� �1�­��� �-�0��
�+���-���(� �/�-�$���&�­���#�� ���$�.�/�-�$���’���$�<�� �1�­���#�*���$�.�&�*�1���#�*�� �+�*���/�0�� �(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�� ���/���&�*�1�� �1 mesiaci spolu s vyhodnotením 
�„�/���/�$�.�/�$���&���#�*�� �!�$�/�0�� �& pozorovaným dátam. V �-�ù�(���$�� �*���+�*�1� ��� �� �)���� �1�­�5�1�0�� ���u�� �A�� ������ ���*�+�'�)�$�'��parametrizácie negatívnym 
binomickým rozdelením a Poissonovým rozdelením (Obrázok 5) �.�+�*�'�0���.�*���„�/���/�$�.�/�$���&�­�(���!�$�/�*�(���+�*���N�������
������ BIC kritérií 
(�������0�N�&����6). 
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Obrázok 5�û�����*�5��� �'� �)�$� ���1�ˆ���#�*���$�.�&�*�1���#�*���+�*�þ�/�0���(�$�"�-� �)�A�5�)�4���#�����/���&�*�1 

 

 

 

 

 

 

 

Zdroj: [10 �—�*���+�*�1� �����)�����1�­�5�1�0�����u���A�˜�š 

�������0�0�&����6�û���	�*���)�*�/�������
�������
�����+�-� ���+���-���(� �/�-�$�5�å���$� ���1�ˆ���#�*���$�.�&�*�1���#�*���+�*�þ�/�0���(�$�"�-� �)�A�5�)�4���#�����/���&�*�1 
Populácia Celá (201) �A�Ô���5�'�4�#���)�����/�-�$�+�/�ù�)�*�1�����'�$� �����4 (201) Celá (201) �A�Ô���5�'�4�#���)�����/�-�$�+�/�ù�)�*�1�����'�$� �����4 (201) 
AIC xxx xxx xxx xxx 
BIC xxx xxx xxx xxx 

Zdroj: [10 �—�*���+�*�1� �����)�����1�­�5�1�0�����u���A�˜�š 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
Neakceptujeme výber populácie a zvolený prístup v modelovaní distribúcie migrenóznych atakov za mesiac �+�*���N����
DR. Po���-�*���)� �%�„�$�0�����$�.�&�0�.�$�0���0�1�ù���5���(� ���)�$�µ�„�$� �w 

�x ���-� �!� �-�0�%� �(� �� �1�4�0�µ�$�/�$�  celej populácie z 201 namiesto subpopulácie pacientov po 2+ zlyhaných triptánových 
�'�$� ���������#). ���������+�-�����*�1�)�ù���.�&�0�+�$�)�����+�c�1�*���)� ���+�-� �!� �-�*�1���'�����+�*�0�µ�$�/�$� ���’�����%�*�1���*�� �1�„� �/�&�­���# pacientov z 301-303 + 310, 
�����4�� ���*�'���� �5�����#�*�1���)�ù�� �&�*�)�5�$�.�/� �)�/�)�*�.�Š�� �(� ���5�$�� �5���-�*�%�(�$�� �$�)�!�*�-�(�0�%�’���$�(�$��o �’�N���1� �� �*���� ���*�'� �.�/�$�� �+�*�� �A�#�� �—�-�*�5�#�*���*�1�����<��
strom), dátach o trajektóriách bolesti vstupujúcich do �1�­�+�*���/�0��QALH (hodina �µ�$�1�*�/���� �1 �„�/���)�����-���$�5�*�1���)� �%��
kvalite) a �+�*���$���/�*���)ého �+�*���/�0���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1 v Markovovom modeli [15 (str. 784)]. Na základe názoru 
klinických odborníkov, ktorí pre DR �+�*�/�1�-���$�'�$�v���µ� ���)� � �3�$�.�/�0�%� ���1�5�Š���#��medzi frekvenciou migrény a �%� �%���5�ù�1���µ�)�*�.�Š�*�0��
ERG �0�5�)���'���v�� �µ� �� �&�'�$�)�$���&�ù�� �„�/�’���$���� �A�?�@��reprezentuje klinickú prax v�*�� ��� �N�&� �%�� ���-�$�/�ù�)�$�$ �+�-� �� �(�*��� �'�*�1���)�$� �� �+�*���/�0��
migrenóznych atakov [15 (str. 784, 785)] aj kvôli �.�&�0�/�*���)�*�.�/�$�v�� �µ� �� �1 201 bol �5���#�-�)�0�/�­�� �„�$�-�„�<�� �-�*�5�.���#�� �+�*���/�0��
migrenóznych atakov ako v RCTs [31 �—�.�/���Š���B�u�@�@�˜�š. 

�x Pri modelovaní distribúcie �+�*���/�0���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1���5�����(� �.�$���� �)�����5�ù�&�'����� ���„�/�’���$� ���A�?�@���+�-� �!� �-�0�%� �(� ���+�*�0�µ�$�/�$� ��
Poisson distribúcie pred pozorovanými dátami. ERG �+�*�5�)���(� �)���'���v�� �µ� �� �+�*�0�µ�$�/����pozorované údaje z 201 
�+�*�1���µ�0�%� �� �5���� �.�+�*�-�����$���&��. ���*�$�.�.�*�)�� ���$�.�/�-�$���’���$���� �+�*���N���� �������� �1�$������ �5�*���+�*�1� ���ù�� �*�����&�ù�1���)� �%�� ���$�.�/�-�$���’���$�$�� �+�*���/�0��
migrenóznych atakov/mesiac pri akútnej migréne a distribúcii pozorovanej v prípade profylaxie migrény [15 
(str. 784, 785)]. ���� �+�-� ����� �µ�)�*�( hodnotení NICE bola na základe zhodnotenia ERG preferovaná Poisson 
distribúcia [31 �—�.�/���Š���B�u�@�@�˜]. ���
�	�����)�����5�ù�&�'����� ���+�-� ����� �µ�)���#�* hodnotenia NICE preferuje Poisson distribúciu �+�*��tu 
migrenóznych atakov/mesiac. Spolu s výberom celej populácie z 201 má táto z�(� �)�����5�����)�ù�.�'� ���*�&���)���1�­�„� �)�$� ��
ICUR o 1,7-�/�$�.�u���ª�•�����
���u 

5.2.3. Údaje o �’���$�)�)�*�.�/�$���� ��� �5�+� ���)�*�.�/�$ 

�Ì�����%� ���+�-� ���(�*��� �'�*�1���)�$� ���*���+�*�1� ��� ���)�����'�$� �����0���—�’�N���1�����*�������*�'� �.�/�$�����*���A�#���*�����0�µ�$�/�$�����'�$� �&�0�˜���+�*�����.���@�u���(�$�"�-� �)�b�5�)� �%���+�-�<�#�*���4��
v rozhodovacom strome a modelovanie trajektórie bolesti (trvanie bolesti s rôznou intenzitou) pre stanovenie 
�+�-�<�)�*�.�*�1���'�$� ���*�����1 Markovovom modeli sú získané post-hoc analýzou poolovaných dát z �&�'�$�)�$���&�­���#���„�/�’���$�<���B�?�@�v���B�?�A��
a 303 s 11-�/�­�µ���Z�*�1�­�(�� �.�'� ���*�1���)�<�( pre subpopuláciu pacientov, �&�/�*�-�­�(�� �5�'�4�#���'�$�� ���.�+�*�Z�� �A�� �'�$� �����4�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�u V rámci 
odpovede na vý�5�1�0���)�����*�+�-���1�0�����u���A����������o ���$� �N�*�1� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ���+�-� ���(�*��� �'�*�1���)�$� ���*���+�*�1� ��� ���)�����'�$� �����0���1��rozhodovacom 
strome zahrnul aj výsledky �„�/�’���$� ���B�@�?. ��� �)�/�*���.��� �)�ù�-���1�„���&���)� �+�*�1���µ�*�1���'���5�����5�ù�&�'�����)�­�u  

��� ���0�&���$���� �+�*���/�0��MMD z ���c�1�*���0�� �'�$� �����4�� ���
���� �%� �� �5���'�*�µ� �)�ù�� �)����regresnej analýze pacientskych ���ù�/�� �5�*�� �„�/�’���$� �� �A�?�@ s 52-
�/�­�µ���Z�*�1�­�(���.�'� ���*�1���)�<�(. ���*���(�*��� �'�0���)� �1�.�/�0�+�0�%�’���µ�$�����)� ���)� �µ�$�����0��� ���’���$�)�&�4�u 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
Postup ne�+�*�1���µ�0�%� �(�  �5�������&��� �+�/�*�1���/� �N�)�­�u�����*���-�*���)� �%�„�$�0�����$�.�&�0�.�$�0���0�1�ù���5���(� ���)�$�µ�„�$� �w 

�x Údaje o �*���+�*�1� ���$���+�����$� �)�/�����)�����'�$� �����0���5 �+�*�#�N�����0���/�-���%� �&�/�b�-�$� �����*�'� �.�/�$���—���M�µ�&�������*�'� �.�/�$���. rôznou intenzitou), ktoré sa 
�1�4�0�µ�<�1���%�’���)�����1�­�+�*��� �/�������
�����+�*�����.���&���µ�����#�*���(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*�����/���&�0���.�’���5���'�*�µ� �)�����)�����+�*�5�*�-�*�1���)�<��odpovede iba na 
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jeden migrenózny atak (výsledky z krátkodobých �������.�˜�u�� ���*�/�*�� �)���.�/���1� �)�$� �� �+�-�$�)�ù�„���� ���*�� �(�*��� �'�*�1���)�$����výraznú 
neistotu . 

�x Neakceptujeme výber sub�+�*�+�0�'�ù���$� �� �+�����$� �)�/�*�1�� �+�-� �� �(�*��� �'�*�1���)�$� �� �’���$�)�)�*�.�/�$�� �'�$� �����4�� �1 rozhodovacom strome 
a trajektórií bolesti v Markovovom modeli. ERG a komisia NICE preferujú celú populáciu pacientov. Hlavným 
dôvodom je neistota plynúca z �1�4�0�µ�$�/�$����post-hoc analýzy (vopred nedefinovaná analýza a riziko bias kvôli 
�)� �-���)���*�(�$�5�ù���$�$�� �+�����$� �)�/�*�1�� �+�*���N���� �5�'�4�#���)�$���� �)���� �/�-�$�+�/�ù�)�*���#). �V���'�„�<�(�$�� ���c�1�*��mi sú zahrnutie pacientov, ktorí 
�)� �(�c�µ�0���0�µ�<�1���Š���/�-�$�+�/�ù�)�4���� �(���'�­���+�*��� �/���+�����$� �)�/�*�1���1���.�0���+�*�+�0�'�ù���$�$ (DR preferovaná subpopulácia predstavuje 9,3 
% z ��� �'�&�*�1���#�*�� �+�*���/�0���+�����$� �)�/�*�1���1 301, 302 a 303) [15 (str. 462), 31 �—�.�/���Š���B�u�D�˜�š�u�����-� �!� �-�0�%� �(� ���1�­��� �-�� �+�*���N���� ���
�����u��
Zmena ���$� �N�*�1� �%���+�*�+�0�'�ù���$�  na mITT 301-303 �5�1�4�„�0�%� ���
���������* 3,3-tis. �ª�•�����
��. 

�x Neakceptujeme �)� �5���#�-�)�0�/�$� ���&�'�$�)�$���&� �%���„�/�’���$� ���B�@�?�����*���(�*��� �'�0�v���+�*�1���µ�0�%� �(� ���%�0 za relevantnú. V rámci výzvy na 
�*�+�-���1�0�� ���u�� �A�� �.�(� �� �*���� ������ �+�*�µ�����*�1���'�$�� ���*�+�'�)� �)�$� �� �B�@�?�� ���*�� �(�*��� �'�0�� �)�ù�&�'�����*�1� �%�� � �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�v�� ���*�� ������ �0�-�*���$�'�u��DR do 
�(�*��� �'�0�� �/�’�/�*�� �„�/�’���$�0�� �5���#�-�)�0�'�v�� �)�*�� �+�-� �!� �-�0�%� �� �+�*�0�µ�$�/�$� �� �B�?�@-303. V �*���+�*�1� ���$�� �)���� �1�­�5�1�0�� ���u�� �A�� �0�1�ù���5���v�� �µ� �� �+�*��� �/��
pacientov zahrnutých v 301-303 je do�.�/���/�*���)�­�� �� �µ� �� �+�-�$�����)�$� �� �B�@�?�� �.�&�-� �.�'�<�� �.�'� ���*�1���)�­�� �.�’���*�-�� �+�����$� �)�/�*�1�v�� �&�/�*�-�­��
�+�*�/�*�(���)� ���0��� ���&�*�-� �„�+�*�)���*�1���Š���. etnickým zastúpením ázijskej populácie na Slovensku�v���&� ���µ� ���„�/�’���$�����B�@�?�����*�'����
vykonaná v ázijskej populácii. Na základe �-� �1�$� �2�����'�ù�)ku z roku 2012, k�*�)�„�/���/�0�%� �v���µ� ��rozdiely vo vnímaní bolesti 
medzi etnikami sú rôzne. DR v �µ�$�����*�.�/�$���+�-� �����
���� �/�$� �µ uviedol�v���µ� �����c�1�*���*�(���)� �5���#�-�)�0�/�$�����„�/�’���$� �����*���(�*��� �'�0�����*�'����
�)� �(�*�µ�)�*�.�Š�� �$��� �)�/�$�!�$�&�ù���$� �� �+�����$� �)�/�*�1�v�� �&�/�*�-�­�(�� �5�'�4�#���'�$�� ���.�+�*�Z�� �A�� �'�$� �����4�� �-�c�5�)�4�(�$�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�� �� etnické rozdiely 
v rozdielnom reportovaní bolesti [15 (str. 51), 31 (�.�/���Š�� �B�u�E�˜�š�v�� �/�*�/�*�� �/�1�-��� �)�$� �� �+�*���'�*�µ�$�'�$�� �A�� �+�0���'�$�&�ù���$���(�$�v�� �&�/�*�-�­���#��
kvalitu ERG zotáznila. ERG okrem iného �+�*�0�&�ù�5���'�����)�����.�&�0�/�*���)�*�.�Š�v���µ� ���$�)�&�'�’�5�)� ���&�-�$�/���-�$�ù���1�„� �/�&�­���#��RCTs sú zhodné 
�����µ� ���1 �µ�$�����*�.�/�$���1 �$�)���$�&�ù���$�$���+�-�*�!�4�'���&�/�$���&� �%���'�$� �����4���(�$�"�-���)�4���������1�4�0�µ�$�'�����������.���1�­�'�0���)� ���ù�5�$�%�.kou populáciou [15 (str. 
649, 782, 783)]. Pracovná skupina ERG a klinickí odborníci participujúci na hodnotení �&�*�)�„�/���/�*�1���'i�v���µ� ���)� �1�$��ia 
rozdiely vo vnímaní bolesti medzi populáciou v �����v���T�<�)� ���������b�-� i [15 (str. 783), 31 �—�.�/���Š���B�u�E�˜]. ���*�(�$�.�$�����5�ù�-�*�1� �Z��
�+�*���*�/�&�'���v�� �µ� �� ���&���&�*�N�1� �&�� �+�*�/� �)���$�ù�'�)� �� �-�*�5���$� �'�4�� �.�’�� �(� �)� �%�� ���c�'� �µ�$�/���� �1 �+�-�<�+����� �v�� �µ� �� ���*�� �*���*���#�� �-���(�$� �)�� �.�’�� �5���-����� �)�<��
pacienti z rovnakej krajiny a �-� �'���/�<�1�)�4��� �!� �&�/���(�c�µ� �����4�Š�����+�'�$�&�*�1���/� �N�)�­ [31 �—�.�/���Š���B�u�E�˜�š�u 

ERG poukázala aj �)���� �.�&�0�/�*���)�*�.�Š�v�� �µ� �� �1 �„�/�’���$i �B�@�?�� ���*�'���� �+�����$� �)�/�*�(�� �+�*�����)�ù�� �������� �!�*�-�(���� �'�$� ���$�1���� �—�������� �.���#�1�ù�'� �)�ù��
�!�*�-�(�����'�$� ���$�1���˜, o �&�/�*�-�’���µ�$��da DR aj v �)���„�*�(���+�*�����)�<�u�����*���„�/�’���$�<���B�?�@-303�v���&�/�*�-�����.�’���+�*�0�µ�$�/����v �+�-� ���'�*�µ� �)� �%���µ�$�����*�.�/�$��
�.�������
�����1�*���!�*�-�(� �����������/�����'�$� �/���0�µ�<�1���'���$�������1 303. V analýze �1�+�'�4�1�0���!�*�-�(�4���+�*�����)�$�����)�����'�$� ��� ���)�’���*���+�*�1� �� �1�ü���„�$���������.�Š��
pacientov�v�� �&�/�*�-�<�� �0�µ�$�'�$�� �$������ ������ mali �+�*�� �A�� �#�*���$�)�ù���#�� �’�N���1�0�� �*���� ���*�'� �.�/�$�� ���&�*�� �1 prípade poolovaných výsledkov 
s oboma formami [15 (str. 621, 622)]. ERG �+�*�1���µ�0�%� �� �+�*�0�µ�$�/�$� �� �&�'�$�)�$���&�­���#�� �„�/�’���$�<�� �. oboma formami l�$� ���$�1���� �5����
preferované [15 (str. 487)]. ���*�(�$�.�$���� ���
������ �+�*�1���µ�0�%� �� �5���� �)�0�/�)���� �5���#�-�)�’�Š�� �B�@�?�� ���*�� ���)���'�­�5�4�� �)�ù�&�'�����*�1� �%��
� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�v���+�-� �/�*�µ� ���)� �5���#�-�)�0�/�$� ���@���5�*���C�����������(�c�µ� ���5�1�4�„�*�1���Š��neistotu v prínose RIM [31 �—�.�/���Š���B�u�E�˜�š�u��Výber 
���$� �N�*�1� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ��mITT 301-303+310 �5�1�4�„�0�%� ���
���������* 8,4-tis. �ª�•�����
��. 

�x ��� �5���#�-�)�0�/�$� �� �)� �µ�$�����0���$���#���’���$�)�&�*�1�����*���(�*��� �'�0��akceptujeme na základe odôvodnenia ������ �1�*�� �������u�����1�ù���5���v���µ� ��
hláse�)���� �)� �µ�$�����0��� �� �’���$�)�&�4�� �)�$� �� �.�’�� �5�ù�1���µ�)���� �1�4�.�&�4�/�0�%�’�� �.���� �1 malej miere. ��� �5���#�-�)�0�/�$� �� �)� �µ�$�����0���$���#�� �’���$�)�&�*�1�� ���*��
�(�*��� �'�0�����*�'�*���+�-� ����� �µ�)� �����&��� �+�/�*�1���)�������%���1 anglickom podaní�v���)���&�*�N�&�* ERG �+�-�$���5���#�-�)�0�/�<���)� �µ�$�����0���$���#���’���$�)�&�*�1 
predpokladá len �5���)� �������/� �N�)�­���1�+�'�4�1���)�����1�­�.�'� ���*�& [15 (str. 577), 31 (�.�/���Š���B�u�G�˜]. 

5.2.4. Projektovanie dlhodobého prínosu 

Rozhodovací strom 

R�*�5�#�*���*�1�����<���.�/�-�*�(���)�����5�����$���/�&�0���(�*��� �'�0���.�'�’�µ�$���)�����-�*�5��� �'� �)�$� ���+�����$� �)�/�*�1���+�*���N�����*���+�*�1� ��� ���)�� �'�$� �����0 ���
���•���������+�*�����. 1. 
migrény. �����+�*�1� �����)�����'�$� �����0���%� ����� �!�$�)�*�1���)�ù�����&�*���’�N���1�����*�������*�'� �.�/�$�����*���A���#�*���<�)�u Údaje �*���’���$�)�)�*�.�/�$ sú prebraté z post-
hoc poolovanej ���)���'�­�5�4���„�/údií 301, 302 a 303, zo �.�0���+�*�+�0�'�ù���$� ���+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�­�(���5�'�4�#���'�$�����.�+�*�Z���A���'�$� �����4���/�-�$�+�/�ù�)�*�(�u 
���*���N�� nej celkovo xxx �¿���+�����$� �)�/�*�1���*���+�*�1� ���ù���)�����'�$� �����0�����
������ xxx �¿���)�����'�$� �����0���������u Títo pacienti následne vstupujú 
do Markovovho modelu v stave R-RIM/R-BSC, �5�1�4�„�)���� �¿�� �+�����$� �)�/�*�1 (= neodpovedajúci na RIM a BSC) vstupuje v 
modeli do zdravotného stavu NR (NR-RIM/NR-BSC). 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
Nastavenie neakceptujeme. Preferujeme populáciu mITT (zo �„�/�’���$�<���B�?�@-303, 310)�v���&�0���&�/�*�-� �%���.�������'�$�µ�„�$� ���1�4�%�����-�0�%� �(� ��
v �����.�/�$��5.2.3. Na základe zvolenej populácie celkovo xxx �¿�� �+�����$� �)�/�*�1�� �*���+�*�1� ���ù�� �)���� �'�$� �����0�� ���
���� �� xxx % pacientov 
�*���+�*�1� ���ù���)�����'�$� �����0���������u��Neistota nastavenia vyplýva aj z �+�-� ���+�*�&�'�����0�������v���µ�  pacienti sa do Markovovho modelu 
�-�*�5��� �N�0�%�’ �)���� �5�ù�&�'����� �� �*���+�*�1� ��� �� �)���� �'�$� �����0�� �+�*�����.�� �+�-�1���#�*�� �(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*�� ���/���&�0. ���'�$�µ�„�$�0�� ���$�.�&�0�.�$�0 k tomuto aspektu 
uvádzame v �����.�/�$ 5.2.1. �����&�*�N�&�*�� �5�(� �)���� ���$� �N�*�1� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$� �� �$�)�!�*�-�(�0�%�’��� �%�� �*���+�*�1� ���� �)���� �'�$� �����0 �*�1�+�'�4�1�Z�0�%� �� �
�������� �)����
�1�$����� �-�­���#�� �’�-�*�1�)�$�����#�v�� �)�$� �� �%� �� �(�*�µ�)���� �.�/���)�*�1�$�Š�� �5�(� �)�0�� �
�������� �$������ �1 tomto aspekte. Celkový vplyv na ICUR po zmene 
���$� �N�*�1� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ���%�  rovnako uvedený v diskusii k �����.�/�$��5.2.3. 
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Markovov model 

1. Z�*�/�-�1���)�$� ���)�����'�$� ����� , prechodové pravdepodobnosti 

���*�/�-�1���)�$� ���)�����'�$� ����� �����
���•������ 

DR v základnom scenári �+�-� ���+�*�&�'�����ù���-�*���)�’���(�$� �-�0���0�&�*�)��� �)�$�����'�$� �����4�����
����xxx % (���*���1 �+�-� �+�*���/� ���)�����C�G-hodinový cyklus 
predstavuje xxx %) získanú z Kaplan-Meierových dát (KM) zo �.�0���+�*�+�0�'�ù���$� ���+�����$� �)�/�*�1���+�*���5�'�4�#���)�<�����.�+�*�Z���A triptánov 
z ���'�#�*���*��� �%�� �&�'�$�)�$���&� �%�� �„�/�’���$� �� �A�?�@ (Obrázok 6) [10]. �
�„�'�*�� �* �+�����$� �)�/�*�1�v�� �&�/�*�-�<�� �.���� �'�$� ���$�'�$�� �1 301, 302, 303 a �+�*�&�-�����*�1���'�$��
v �0�µ�<�1���)�< RIM v 201 [15 (str. 574)]. �������$� �)�/�$�� �'�$� ��� �)�<�� �������� �0�&�*�)���0�%�’�� �'�$� �����0�� �+�*�� �@�A�� �(� �.�$�����*���# [10], DR �1�„���&��tento 
predpoklad vo FER nevysvetlil. 

Obrázok 6: KM �&�-�$�1�&�����5�*�/�-�1���)�$�����)�����'�$� �þ��� �����
�� 

 
Zdroj: [10] 

���-���1��� �+�*���*���)�*�.�Š���’�(�-�/�$�� 

���-� �µ�<�1���)�$� ���+�����$� �)�/�*�1���1 jednotlivých zdravotných stavoch je zhodné s �+�-� �µ�<�1���)�<�(���1�„� �*��� ���)� �%���+�*�+�0�'�ù���$� �u 

Stanovisko k adekv�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
Nastavenia neakceptujeme�v���+�*���-�*���)�’�����$�.�&�0�.�$�0���0�1�ù���5���(� ���)�$�µ�„�$� �w 

�x Neakceptujeme zdroj informujúci o �-�*���)� �%�� �(�$� �-� �� �0�&�*�)��� �)�$���� �'�$� �����4�u��V súlade s diskusiou v �����.�/�$�� �D�u�A�u3 
�+�-� �!� �-�0�%� �(� ���1�4�0�µ�$�/�$� ����� �'� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ���+�����$� �)�/�*�1 z �&�'�$�)�$���&� �%���„�/�’���$� ���A�?�@�u ���*���)�ù���(�$� �-�����0�&�*�)��� �)�$�����'�$� �����4���1 tomto 
nastavení predstavuje xxx % v �+�-� �+�*���/� ���)���� ���4�&�'�0�.���%� ���/�*��xxx %. Zmena z�)�$�µuje ICUR o 237 �ª�•�����
���u V procese 
�#�*���)�*�/� �)�$�����.�$�����������1�4�µ�$�������'����od DR �5���#�-�)�0�/�$� ���-�*���)� �%���(�$� �-�4���0�&�*�)��� �)�$�����'�$� �����4�����
�����*������� �'� �%���+�*pulácie pacientov 
z mITT v modeli�v���)���&�*�N�&�*���+�-� �!� �-�0�%� ���1�4�0�µ�$�/�$� ���+�-�ù�1� ���/� �%�/�*���+�*�+�0�'�ù���$�  [15 (str. 315, 327)]. 

�x ���-� ���+�*�&�'�����v�� �µ� �� �+�����$� �)�/�$�� �'�$� ��� �)�<�� �������� �+�*�� �-�*�&�0�� �.�/�-���/�$���� �*���+�*�1� ���� �)���� �'�$� �����0��akceptujeme, ���1�„���&�� �%� �� �.�+�*�%� �)�­�� �.��
výraznou neistotou. Klinickí experti participujúci na hodnotení pre NICE �0�1�$� ���'�$�v�� �µ� �� �(���'�ù�� �����.�Š�� �+�����$� �)�/�*�1�� �.�$��
�(�c�µ� �� �*���+�*�1� ���� �)���� �'�$� �����0�� �0���-�µ���Š�� ���%�� ���'�#�„�$� �u�� �����&�*�N�&�*�� �1�„���&�� �)� ���*�'�$�� �.���#�*�+�)�< proporciu takýchto pacientov 
�$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���Š�v�� �������� �%� �� �)�ù�5�*�-�0�v�� �µ� �� �*���+�*�1� ���� �)���� �������� ���4�� �(���'���� ���4�Š�� �+�*�)� ���#���)�ù�� �1 súlade s ostatnými NICE 
hodnoteniami liekov na migrénu [15 (str. 548)], tzn. �5�����#�*�1���Š���+�-� ���+�*�&�'�������* 12-�(� �.�����)�*�(���1�4�+�-���#���)�<���’���$�)�&�0��
BSC. 

�x Akceptujeme �(�*��� �'�*�1���)�$� ���+�-� �µ�<�1���)�$�����+�����$� �)�/�*�1���+�*���N�����1�„� �*��� ���)� �%���(�*�-�/���'�$�/�4�u 

2. Modelovanie prínosov a nákladov u �+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�<���.�&�*�)���$�'�$ s �'�$� �����*�0 [10] 

Pacienti s migrénou, ktorí v �)� �%���&�*�(�� ���*��� �� �0�&�*�)���$�'�$�� �'�$� �����0, ���*�.���#�0�%�’�� �)�$�µ�„�$�0�� �&�1���'�$�/�0�� �µ�$�1�*�/����a �5�1�­�„� �)���� �)�ù�&�'�����4�� �)����
�5���-���1�*�/�)�’�� �.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�Š�� ���&�*�� �+�����$� �)�/�$�� �)���� �'�$� ����� �� �—��-RIM vs. D-RIM a NR-RIM; R-BSC vs. NR-BSC). DR v základnom 
�.��� �)�ù�-�$���+�*�0�µ�<�1�����/�$� �/�*���+�-� ���+�*�&�'�����4�w 

a) NR-RIM 

DR v modeli �+�-� ���+�*�&�'�����ù�v���µ� ���1 prípade neodpovedania �)�����'�$� �����0�����
�����+�-�$���+�-�1� �%���(�$�"�-� �)�b�5�)� �%���+�-�<�#�*���  (rozhodovací 
strom) budú títo pacienti ���*�.���#�*�1���Š��v rámci Markovovho modelu prínosy a náklady ako pacienti neodpovedajúci 
na BSC. 
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b) NR-BSC 

V základnom scenári sú pre týchto pacientov projektované prínosy aj náklady ako u pacientov neodpovedajúcich 
na BSC. 

c) D-RIM 

V �5�ù�&�'�����)�*�(���.��� �)�ù�-�$���������.�����+�-� ���+�*�&�'�������'�*�v���µ� ���+�����$� �)�/�$�v���&�/�*�-�<���+�c�1�*���)� ���*���+�*�1� �����'�$���)�������
���v���)�*���+�*�/�*�(���'�$� �����0���0�&�*�)���$�'�$, 
���0���’�����*�.���#�*�1���Š��prínosy ���&�*���+�����$� �)�/�$���*���+�*�1� �����%�’���$���)�����'�$� �����0�����������+�*�����*���0���@���-�*�&���v���+�*�/�*�(�����0���’�����*�.���#�*�1���Š��prínosy 
a náklady ako pacienti neodpovedajúci na BSC. 

d) �������$� �)�/�$�v���&�/�*�-�<���.�/�-���/�$�'�$���*���+�*�1� �����)�������������1 Markovovom modeli 

DR v �(�*��� �'�$���+�-� ���+�*�&�'�����ù�v���µ� ��pacienti v R-���������+�*���@�A�u���(� �.�$�����*���#���.�/�-�ù�����%�’���*���+�*�1� �����)�����������u��V základnom scenári sú 
pre týchto pacientov projektované prínosy a náklady ako u pacientov neodpovedajúcich na BSC. 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
�x Nastavenie o modelovaní prínosov u pacientov, ktorí po prvotnej odpovedi �'�$� �����0�����
�����0�&�*�)���$�'�$��(predpoklad c) 

neakceptujeme. V súlade s �+�-� ����� �µ�)�­�(�� ���
������ �#�*���)�*�/� �)�<�(�� �+�-� �!� �-�0�%� �(� �� �1�4�0�µ�$�/�$� �� �(�*��� �'�*�1���)�$���� �+�-�<�)�*�.�*�1 a 
nákladov u �+�����$� �)�/�*�1���+�*���0�&�*�)��� �)�<���'�$� �����4�����
�����—��-RIM) po dobu 1 roka ako u ��� �'� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ���+�����$� �)�/�*�1���'�$� ��� �)� �%��
���������—�)�����'�$� �����0���*���+�*�1� �����%�’���$�����%���)� �*���+�*�1� �����%�’���$���+�����$� nti) a po 1 roku ako u pacientov neodpovedajúcich na 
BSC. Klinickí odborníci pre NICE �/�*�/�$�µ���+�*�0�&�ù�5���'�$���)�����.�&�0�/�*���)�*�.�Š�v���µ� ���5 �+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�<���.�/�-���/�$�'�$���*���+�*�1� �����)�������
�������4��
�'� �)���(���'�ù�������.�Š���*���+�*�1� �����'�����)�������������� �µ� ����� �5���.�&�’�.� �)�*�.�/�<���5 �&�'�$�)�$���&� �%���+�-���3� ���%� ���Š���µ�&�����0�-���$�Š���'�$� ��� ���)�’���*���+�*�1� ���u�����*�(�$�.�$����
�.�’�#�'���.�$�'���v�� �µ� �� �(�*��� �'�*�1���)�$� �� �+�-�<�)�*�.�*�1�� �)���� �5�ù�&�'����� �� ��� �'� �%�� �.�&�0�+�$�)�4�� �+�����$� �)�/�*�1�� �'�$� ��� �)�­���#�� �������� �—�*���+�*�1� �����%�’���$���#�� ���%��
neodpovedajúcich) je v tomto prípade vhodný postup [10, 31 �—�.�/���Š�u���B�u�@�B�˜�š�u Uvedené z�1�4�„�0�%�  ICUR o 827 �ª�•�����
���u 

�x Nastavenia o predpokladoch a), b) a d) akceptujeme. 

3. Redukcia v �+�*���/� ���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����)�<���5�����(� �.�$�������—MMD) u pacientov na RIM 

DR v �(�*��� �'�$���+�-� ���+�*�&�'�����ù�v���µ� ��v �+�-�<�+����� ���0�µ�<�1���)�$�������
�������c�%��� ���&���-� ���0�&���$i �+�*���/�0���������u��Redukcia MMD bol�����1�4�+�*���<�/���)�ù��
na základe výsledkov od pacientov po zlyhaní 2 a �1�$����� �-�­���#���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�­���#���'�$� ���*�����5���&�'�$�)�$���&� �%���„�/�’���$� ���A�?�@���—�D�A-�/�­�µ���Z�*�1����
sledovanie) regresnou analýzou. Parametre �-� �"�-� �.�)� �%�����)���'�­�5�4���+�-� ���1�­�+�*��� �/���5�(� �)�4�����������.�’���0�1� ��� �)�����1 �/�����0�N�&� ���)�$�µ�„�$� ��
(�������0�N�&����7). V �+�-�<�+����� ���'�$� �����4�����������.�����-� ���0�&���$������������nepredpokladá [10]. 

�������0�0�&����7�û����� �"�-� �.�)�ˆ���(�*��� �'���5�(� �)�4�����������+�*�þ���.���'�$� �þ���4 RIM 
Parameter Koeficient  

Intercept xxx 
���������)�����5�����$���/�&�0���.�'� ���*�1���)�$�� xxx 
�������$� �)�/�$���.���@���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�*�0���'�$� �����*�0 xxx 
Pacienti s 2+ triptánovými �'�$� ����ami xxx 
���*��� �/ �0�µ�$�/�­���#���/�����'�$� �/��RIM �+�*�����.���(�$�"�-� �)�b�5�)� �%���+�-�<�#�*���4 xxx 
���-�*�!�4�'���&�/�$���&�ù���'�$� ���������(�$�"�-���)�4 xxx 

Zdroj: [10] 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
Neakceptujeme zahrnutie redukcie MMD do modelu. Podrobnú diskusiu uvádzame v ���*���*���#���)�$�µ�„�$� �w 

�x �������� �+�-� ���+�*�&�'�����ù�v�� �µ� �� ���'�#�*���*��ý prínos v redukcii MMD je spojený s v� �N�&�*�0 neistotou, �)���&�*�N�&�*�� �5���-�*�%�*�(�� �+�-� ��
tento predpoklad je post-hoc analýza �%� ���)�*�-���(� �)�)� �%���„�/�’���$�  s krátkym trvaním s �)�<�5�&�4�(���+�*���/�*�(���+�����$� �)�/�*�1��
v �-�$�5�$�&�0���+�*�����.�� �+�*�.�'� ���)�­���#��pár �/�­�µ���Z�*�1�� �/�-�1���)�$���� �„�/�’���$� . Rovnako je tento predpoklad modelovaný v �����.�*�1�*�(��
horizonte 20 rokov [15 (str. 570)], ���* �1�5�#�N�����*�(���)�����&�-�ù�/�&�*���*�������1�­�.�'� ���&�4���5�*���„�/�’���$� ���.�+�c�.�*���0�%� ���1�­�-���5�)�’���)� �$�.�/�*�/�0. 
Komisia v NICE uznala ���$�*�'�*�"�$���&�’�� �1�$� �-�*�#�*���)�*�.�Š�� �+�-� ���+�*�&�'�����0�v�� �µ� �� �0�µ�<�1���)�$� �� ���
���� �(�c�µ� �� �(���Š��pozitívny vplyv na 
�-� ���0�&���$�0���������v�����1�„���&���0�1�ù���5���v���µ� ���)�$� ���%� �����*�.�/���/�*�&�����c�&���5�*�1�v���&�/�*�-�������4��to potvrdili. Dospela preto k �5�ù�1� �-�0�v���µ� �����4��
�.�����+�-� ���+�*�&�'�������*���-� ���0�&���$�$�����������)� �(���'�����&��� �+�/�*�1���Š�u 

�x ERG pracovná skupina spolu s odstránením redukcie MMD u �+�����$� �)�/�*�1���'�$� ��� �)�­���#�����
�����1�*���.�1�*�%�*�(���5�ù�&�'�����)�*�(��
�.��� �)�ù�-�$���.�&�-�ù�/�$�'���������.�*�1�­���#�*�-�$�5�*�)�/��modelovania na 2 roky�v���+�-� �/�*�µ� ���+�-�$���(�*��� �'�*�1���)�<�����&�’�/�)� �%���'�$� �����4 sa prínosy majú 
�*���%���1�$�Š�� �#�)� ��. Komisia �&�*�)�„�/���/�0�%� �v�� �µ� �� �+�-� �� �0�-��� �)�$� �� �.�+�-�ù�1�)� �%�� ���M�µ�&�4�� �����.�*�1���#�*�� �#�*�-�$�5�*�)�/�0�� �%� �� �+�*�/�-� ���)�ù�� �����'�„�$����
���$�.�&�0�.�$���v���)�*���0�5�)���'���v���µ� ��pre modelovanie prínosov akútnej �'�$� ��by RIM ���4���(���'���.�/�����$�Š�������.�*�1�­���#�*�-�$�5�*�)�/���&�-���/�„�<�����&�*��
5 rokov [31 �—�.�/���Š���B�u�@�A�˜]. ���'�$�µ�„�$� ���1 diskusii k �����.�/�$��5.2.2 Nezahrnutie redukcie v MMD u �+�����$� �)�/�*�1���'�$� ��� �)�­���#�����
M 
do modelu má za následok z�1�­�„� �)�$�  ICUR o 7,9-�/�$�.�u���ª�•�����
���u 
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5.2.5. Údaje o �&�1���'�$�/� ���µ�$�1�*�/�� 

Pacienti sú v �&���µ���*�(�����4�&�'� ���-�*�5��� �'� �)�<���+�*���N�����+�*���/�0���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����)�<��za mesiac na pacientov s migrenóznym atakom 
alebo bez neho. Od toho závisí (spolu s �*���+�*�1� ���*�0���)�����'�$� �����0) �$���#���&�1���'�$�/�����µ�$�1�*�/���u QALY sú generované samostatne 
pre obe skupiny pacientov (s/bez migrény). DR aplikuje úpravu QALY u pacientov v stave D-RIM v trvaní 1 roka od 
�0�&�*�)��� �)�$���� �'�$� �����4. Títo pacienti dosahujú �+�*�����.�� �(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*�� ���/���&�0�� �����
�	�� ���&�*�� �1�„� �/���$�� �+�����$� �)�/�$�� �'�$� ��� �)�<�� ��������
(odpovedajúci aj neodpovedajúci). Potom sa �’�+�-���1���������
���������'� �%���)� ���+�'�$�&�0�%� ���—�+�*���1�$���������&�*���-�*�&�0���*�����.�&�*�)��� �)�$�����'�$� �����4��
RIM). 

���1���'�$�/�����µ�$�1�*�/�����0 pacientov bez migrenóznej príhody 

K�1���'�$�/���� �µ�$�1�*�/���� �+�����$� �)�/�*�1 bez migrenóznej príhody �+�*�����.��48-hodinového cyklu je �5�<�.�&���)�ù�� �5�*�� �„�/�’���$� �� �A�?�@ pomocou 
dotazníka MSQv2, ktorého výstupy boli transformované do EQ-5D formátu na základe regresného modelu, v ktorom 
�.���� �5�*�#�N�����)�$�'�� �1� �&�v�� �+�*�#�'���1�$� �v�� �+�*��� �/�� �5�'�4�#���)�­���#�� �/�-i�+�/�ù�)�*�1�­���#�� �'�$� ���*���� �—1, 2+) a MMD. Koeficienty pre vybrané regresné 
kovariáty sú uvedené v �/�����0�N�&� ���)�$�µ�„�$�  (Tabu�N�&����8). 

Výslednou základnou hodnotou utility pre pacientov bez migrény, u �&�/�*�-�­���#�� �5�'�4�#���'���� �'�$� �������� ���.�+�*�Z�� �A�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�� �%�  
�#�*���)�*�/�����?�v�E�G�F�u�������&�*�N�&�*���������1 �5�ù�&�'�����)�*�(���.��� �)�ù�-�$���+�*���<�/�����. redukciou MMD u pacientov v stave R-RIM, ich základná 
hodnota utility je xxx. U ostatných pacientov je hodnota utility 0,687. 

���-� ���1�­�+�*��� �/���5�)�<�µ� �)�$�� �&�1���'�$�/�4���µ�$�1�*�/�����1�„� �*��� ���)� �%���+�*�+�0�'�ù���$�  z ���c�1�*���0���5�1�4�„�0�%�’��� �#�*���.�����1� �&�0 ���*�'�����+�*�0�µ�$�/�ù���(� �/�b�������+�*���N����
Aru a Braziera publikovaná v roku 2010 [35]. V modeli je tento pokles utilít �5�*�#�N�����)� �)�­�u�� ��� �&�-� �(� �)�/�4�� �0�/�$�'�<�/�� �&�1�c�'�$��
�)� �µ�$�����0���$�(���’���$�)�&�*�(���)�$� ���.�’���1 modeli aplikované. 

Tabu�0�&����8�û����� �"�-� �.�)�ˆ���(�*��� �'���&�1���'�$�/�4���•�$�1�*�/�����+�����$� �)�/ov �+�*���5�'�4�#���)�!���Ó���/�-�$�+�/�å�)�*�1�ˆ���#���'�$� �þ�*�� v cykle bez migrénoznej príhody 
Parameter Koeficient 

Intercept xxx 
Vek xxx 
���0�µ�.�&�����+�*�#�'���1�$�  xxx 
�@���5�'�4�#���)�ù���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�ù���'�$� ������ xxx 
2+ zlyhané �/�-�$�+�/�ù�)�*�1�����'�$� �����4 xxx 
MMD xxx 

Zdroj: [10]  

���*���1�­�+�*���/�0�������
�����1 �����)�*�(�����4�&�'� ���+�-� ���1�„� �/�&�­���# �µ�$�1�­���# pacientov bez migrény vstupujú hodnoty utilít pacientov na 
�'�$� �����  RIM/BSC (zdravotné stavy R-RIM; R-BSC) a pacientov, ktorí sa �)� �'�$� ���$�� (D-RIM; NR-RIM; NR-BSC; pacienti, ktorí 
�0�&�*�)���$�'�$���'�$� �����0���������˜. 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
Nastavenie neakceptujeme. Podrobnú diskusiu uvádzame v ���*���*���#���)�$�µ�„�$� �w 

�x Neakceptujeme zdroj o populácii, ktorá vstupuje do regr� �.�$� ���+�-� ���1�­�+�*��� �/��utilít. ���*���N�����+�-� �!� �-� �)���$e o ���$� �N�*�1�­���#��
�+�*�+�0�'�ù���$�ù���#���1�.�/�0�+�0�%�’���$���#�����*���(�*��� �'�0���+�-� �!� �-�0�%� �(� ���+�*�0�µ�$�/�$� ���(�
�������—�1�$����diskusia k �����.�/�$ 5.2.2). Dopad zmeny na 
�
���������%� ���/���&�/�$� �µ���0�1� ��� �)�­���1 diskusii k �����.�/�$ 5.2.2 Údaje o pacientoch. 

�x Akceptujeme spôsob zapracovania poklesu utilít z ���c�1�*���0���5�1�4�„�0�%�’��� �#�*���.�����1� �&�0�u 

�x Akceptujeme �.�+�c�.�*���� �1�­�+�*���/�0�� �����
���� �0 pacientov bez migrény. V �+�-�<�.�/�0�+� �� ������ �.�(� �� �)� �$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���'�$�� �5�ù�1���µ�)����
nedostatky. 

���1���'�$�/�����µ�$�1�*�/�����0 pacientov s migrenóznou príhodou 

Do �1�­�+�*���/�0�� �����
���� �0 pacientov s migrénou vstupuj� �� �+�*��� �/�� �&�1���'�$�/�)� �� �+�-� �µ�$�/�­���#�� �#�*���<�) (QALH) upravené regresnou 
analýzou, v �&�/�*�-� �%���.�����5�*�#�N�����)�$�'�����'�$� ���������—���
���•�������˜�v���*���+�*�1� �����)�����'�$� �����0���+�*���A�#�v������������ �5�ù�1���µ�)�*�.�/�$�����*�'� �.�/�$���)�����5�����$���/�&�0��
�&�'�$�)�$���&���#�*�� �.�&�’�„���)�$���� �—�������0�N�&����9). ���&�� �+�����$� �)�/�� �)���+�-�<�&�'������ �5���� �C�G�� �#�*���$�)�*�1�­�� ���4�&�'�0�.�� �+�-� �µ�$�%� �� �A�C�� �����
�	�v�� �%� �#�*�� �0�/�$�'�$�/���� �%� �� �?�v�D�u��
���­�.�'� ���)���� �#�*���)�*�/�4�� �����
�	�� �+�*�����.�� �(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*�� ���/���&�0�� �1 jednotlivých zdravotných stavoch získané regresiou sú 
uvedené v �/�����0�N�&� �� �)�$�µ�„�$� �� �—�������0�N�&���� �@�?) [15 (str. 167, 168)]. �Ì�����%� �� �5�*�#�N�����)� �)���� �1 regresnom modeli pochádzajú zo 
�„�/�’���$�<���B�?�@�v���B�?�A���� 303 z populácie pacientov po zlyhaní ���.�+�*�Z���A���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�­���#���'�$� ���*���u Hodnoty QALH/migrenózny atak 
uvedené v �������0�N�&� ���@�?���1�4���#�ù���5���%�’���5���+�-�$� �(� �-�)���#�*���+�*���/�0�����/���&�*�1���—xxx), preto sú iba informatívne, �&� ���µ� ���1���5�ù�&�'�����)�*�(��
�.��� �)�ù�-�$���������.�����1�­�.�'� ���*�&���+�*���<�/�����)�����5�ù�&�'����� �����$�.�/�-�$���’���$� ���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1�v���)�$� ���)�����5�ù�&�'����� ���+�-�$� �(� �-�)� �%���#�*���)�*�/�4�u 
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 ���&�*���1�4�„�„�$� ���0�1�ù���5���(� ���1 �����.�/�$��5.2.4 v �5�ù�&�'�����)�*�(���.��� �)�ù�-�$���������.�����+�-� ���+�*�&�'�������'�*�v���µ� ���+�����$� �)�/�$�v���&�/�*�-�<���+�c�1�*���)� ���*���+�*�1� �����'�$��
�)�������
���v���)�*���+�*�/�*�(���'�$� �����0���0�&�*�)���$�'�$�v�����0���’���+�-�$���(�$�"�-� �)�b�5�)�*�(�����/���&�0�����*�.���#�*�1���Š���+�*�����*���0���@���-�*�&�0�������
�	�����&�*���+�����$� �)�/�$���1 R-
BSC, a po 1 roku QALH ako pacienti v NR-BSC. 

���*�� �1�­�+�*���/�0�� �����
���� �0 pacientov s migrénou vstupujú hodnoty QALH (�������0�N�&����10�˜�� �+�����$� �)�/�*�1�� �)���� �'�$� ����� �� �� pacientov, 
�&�/�*�-�<�� �.���� �0�µ�� �)� �'�$� ���$���� �.�*�� �5�*�#�N�����)� �)�<�(�� �+�*���$� �'�0�� �+�����$� �)�/�*�1�� �.�� �(�$�"�-���)�*�0�� �1 jednotlivých zdravotných stavoch. ���)�<�µ� �)�$� ��
�&�1���'�$�/�4���µ�$�1�*�/�����5 ���c�1�*���0���5�1�4�„�0�%�’��� �#�*���.�����1� �&�0�����)�$ ��� �&�-� �(� �)�/�4���0�/�$�'�<�/���&�1�c�'�$���)� �µ�$�����0���$�(���’���$�)�&�*�(���)� ���*�'�$���5�*�#�N�����)� �)���u 

�������0�0�&����9: �����-���(� �/�-� ���+�-� ���1�ˆ�+�*�þ� �/ QALH �+�����$� �)�/�*�1���+�*���5�'�4�#���)�!���Ó���/�-�$�+�/�å�)�*�1�ˆ���#���'�$� �þ�*�����1 cykle s migrenóznou príhodou 
Parameter Koeficient 

Intercept xxx 
�
�$� ������ xxx 
�����+�*�1� �����)�����'�$� �����0 xxx 
MMD xxx 
���*���$���/�*���)�ù���5�ù�1���µ�)�*�.�Š�����*�'� �.�/�$ xxx 

Zdroj: [10] 

�������0�0�&����10�û���	�*���)�*�/�4�������
�	���(�$�"�-� �)�A�5�)�4�����/���&���+�-� ���%� ���)�*�/�'�$�1�����.�/���1�4���1���)���.�/���1� �)�!���+�*���0�������� 
Zdravotný stav Výsledné QALH/ migrenózny atak 

R-RIM xxx 
R-BSC xxx 
NR-RIM xxx 
NR-BSC xxx 
�*���+�*�1� �����%�’���$���Ô���)� �*���+�*�1� �����%�’���$���)�����'�$� �����0�������� xxx 

Zdroj: [10] 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
Nastavenie neakceptujeme. ���*���-�*���)� �%�„�$�0�����$�.�&�0�.�$�0���0�1�ù���5���(� ���)�$�µ�„�$� �w 

�x Neakceptujeme �)� �5���#�-�)�0�/�$� �� �5�)�<�µ� �)�$���� �0�/�$�'�$�/�4�� �5�� ���c�1�*���0�� �5�1�4�„�0�%�’��� �#�*�� �.���� �1� �&�0�� �0��pacientov s migrenóznym 
atakom. DR v �µ�$�����*�.�/�$���+�-� �����
�������0�1�ù���5���v���µ� ���5�)�<�µ� �)�$�  utilít z ���c�1�*���0���5�1�4�„�0�%�’��� �#�*���.�����1� �&�0���)� ���*�'�$���5���#�-�)�0�/�����&�1�c�'�$��
�&�*�(�+�'� �3�)�*�.�/�$���1�5�Š���#�*�1���(� ���5�$���0�/�$�'�$�/���(�$���0 pacientov bez a s ���*�'� �.�Š�*�0 �-�c�5�)� �%���$�)�/� �)�5�$�/�4�u���V���'� �%���0�1�$� ���*�'�v���µ� ���. vekom 
�.�����5�)�$�µ�0�%� ���5�ù�1���µ�)�*�.�Š���(�$�"�-���)�4�u���������)� ���$�.�+�*�)�0�%� ���+�-�$���(�4�(�$�����c�&���5�(�$�v���1�����&�����&�/�*�-�­�(�����4���1� ��� �'���+�*�(� �)�*�1���Š���1�+�'�4�1��
�5�'� �+�„� �)�$�����0�/�$�'�<�/���5 ���c�1�*���0���(� �)� �%���5�ù�1���µ�)���#�*���(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*���.�/���1�0���)�����1� �&�*�1�­���0�/�$�'�$�/�)�­����� �&�-� �(� �)�/��[15 (str. 333)]. 
Po zotáznení tohto nedostatku  boli vekové dekrementy utilít do modelu pridané do aktualizovaného 
základného scenára DR pre NICE [15 (str. 333, 597)]. V modeli sme tento aspekt �0�+�-���1�$�'�$�v�����*���(�ù���5�����)�ù�.�'� ���*�& 
z�1�­�„� �)�$�  ICUR o 264 �ª/QALY. 

�x Akceptujeme �+�-�<�.�/�0�+�� �5�1�*�'� �)�­�� �+�-� �� �(�*��� �'�*�1���)�$� �� �+�-�<�)�*�.�*�1�� �'�$� �����4�� ���
���v�� �)�*��neakceptujeme populáciu, na 
základe ktorej boli prínosy modelované. V súlade s diskusiou v podkapitole 5.2.35.2.3 �5���� ���$� �N�*�1�’�� �+�*�+�0�'�ù���$�0��
�+�*�1���µ�0�%� �(� �� �(�
�����v�� ���*�� �*�1�+�'�4�1�Z�0�%� �� �1�­�.�'� ���)����QALH/migrenózny atak v jednotlivých zdravotných stavoch 
(�������0�N�&����11). Hodnoty QALH/migrenózny atakt uvedené v �/�����0�N�&�  �)�$�µ�„�$�  �.�’�� �$������ �$�)�!�*�-�(���/�<�1�)� �v�� �&� ���µ�  sú 
�5���'�*�µ� �)�����)�����+�-�$� �(� �-�)�*�(���+�*���/� ���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1. �����&�*�N�&�*���5�(� �)�������$� �N�*�1� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ���*�1�+�'�4�1�Z�0�%� ���
���������)����
�1�$����� �-�­���#���’�-�*�1�)�$�����#�v���)�$� ���%� ���(�*�µ�)�����.�/���)�*�1�$�Š���5�(� �)�0���
�����������#���-���&�/� �-�$�5�0�%�’���0���5�(� �)�0���$�������1���/�*�(�/�*�����.�+� �&�/� . Celkový 
�1�+�'�4�1���)�����
���������+�*���5�(� �)� �����$� �N�*�1� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ���%�  rovnako uvedený v diskusii k �����.�/�$��5.2.2. 

�������0�0�&����11: �	�*���)�*�/�4�������
�	���(�$�"�-� �)�A�5�)�4�����/���&���+�-� ���%� ���)�*�/�'�$�1�����.�/���1�4���1���)���.�/���1� �)�!���+�*���0����NIHO 

Zdravotný stav Výsledné QALH/migrenózny atak 
R-RIM xxx 
R-BSC xxx 
NR-RIM xxx 
NR-BSC xxx 
O���+�*�1� �����%�’���$���Ô���)� �*���+�*�1� �����%�’���$���)�����'�$� �����0�������� xxx 

Zdroj: [10] 

S iným výberom populácie informujúcej o trajektórii bolesti �.�����5�(� �)�$�'�$�����%���+���-���(� �/�-� ���-� �"�-� �.�$� ���+�-� ���1�­�+�*��� �/�������
�	��
zhrnuté v �/�����0�N�&� ���)�$�µ�„�$� ���—�������0�N�&����12). 
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�������0�0�&����12�û�������-���(� �/�-� ���+�-� ���1�ˆ�+�*�þ� �/�������
�	���+�����$� �)�/�*�1���+�*���5�'�4�#���)�!���Ó���/�-�$�+�/�å�)�*�1�ˆ���#���'�$� �þ�*�����1 cykle s migrenóznou príhodou 

Parameter Koeficient 
�����.�*�'�’�/�)�4�����'� �)���—�$�)�/� �-��� �+�/�˜ xxx 
�
�$� ������ xxx 
�����+�*�1� �����)�����'�$� �����0 xxx 
MMD xxx 
���*���$���/�*���)�ù���5�ù�1���µ�)�*�.�Š�����*�'� �.�/�$ xxx 

Zdroj: [10] 

�x Neakceptujeme �������5�1�*�'� �)�­���+�*��� �/�������
�	���+�*�����.���(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*�����/���&�0���0 pacientov v stave D-RIM v prvom roku 
�*���� �0�&�*�)��� �)�$���� �'�$� �����4�� ���
��. U �+�����$� �)�/�*�1�v�� �&�/�*�-�<�� �.�&�*�)���$�'�$�� �. �'�$� �����*�0 RIM preferujeme �+�*�����.�� �@�u�� �-�*ku modelovanie 
prínosov a nákladov zhodné s celou skupinou �+�����$� �)�/�*�1�� �'�$� ��� �)ou BSC, tzn. na BSC odpovedajúcich aj 
neodpovedajúcich (xxx�˜�v�� �)���&�*�N�&�*�� �%� �� �/� �)�/�*�� �+�-� ���+�*�&�'������ �1�$������ �1 súlade s klinickou praxou ako ten pôvodne 
zvolený. Dopad na ICUR a  �-�*�5�.�$���#�'� �%�„�$�������$skusia sú uvedené v �����.�/�$ 5.2.4 Modelovanie prínosov a nákladov u 
�+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�<���.�&�*�)���$�'�$���.���'�$� �����*�0��predpoklad c). 

5.2.6. Náklady 

Jednotkové náklady na lieky a ich podanie 

V modeli do nákladov na podanie RIM v prvom cykle vstupuje 8-tabletové balenie �—�A�@�C�v�?�F�� �ª�˜, v nasledujúcich 
cykloch sa náklady na podanie lieku odvíjajú z �’�#�-�����4�� �+�-� �+�*���<�/���)� �%�� �)���� �%� ���)�0�� �/�����'� �/�0 (26,76 �ª). S 2-tabletovým 
balením s �’�#�-�����*�0�� �D�B�v�D�A�� �ª��DR v modeli neoperuje. Liek sa podáva perorálne, preto nevznikajú náklady na jeho 
podanie. 

�������1���(�*��� �'�$���)� �+�-� ���+�*�&�'�����ù�����*�����/�*���)�����)�ù�&�'�����4���)���������� (nad rámec nákladov na �5���-���1�*�/�)�’���.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�Š�˜. 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
Neakceptujeme nezahrnutie 2-tbl balenia RIM do modelu. ���*���-�*���)� �%�„�$�0��diskusiu uvádzame v �����'�„� �%�������.�/�$�u  

Zahrnutie odpadu (z angl. wastage) 

V základnom scenári DR zahrnul náklady na nespotrebované 8-tabletové balenie RIM u pacientov, ktorí 
v �-�*�5�#�*���*�1�����*�(���.�/�-�*�(� ���)�����'�$� �����0�����
�����)� �*���+�*�1� �����'�$ a �.�&�*�)���$�'�$���. �'�$� �����*�0�u���� nasledujúcich cykloch sa náklady na RIM 
�5���-�ù�/���1���%�’�� ���&�*�� �’�#�-�������� �5���� �@�� �/�����'� �/�0�v�� �&�/�*�-�ù�� �.���� �0�µ�<�1���� �+�*���N���� �+�*�/�-� ���4 (len pacienti, ktorí v �����)�*�(�� ���4�&�'� �� �5���µ�<�1���%�’��
migrenóznu príhodu). 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
Nastavenie neakceptujeme. Podrobnú ���$�.�&�0�.�$�0���0�1�ù���5���(� ���)�$�µ�„�$� �w 

�x Neakceptujeme predpoklad DR o zahrnutí nákladov na nespotrebované 8-tbl. balenie u pacientov v NR-RIM. 
���*�1���µ�0�%� �(� �� �5���� �&�'�$�)�$���&�4�� �#�*���)�*�1� �-�)� �%�„�$� �� �+�-� ���+�$�.�*�1���)�$� �� �A-tbl balenia s �'�$� �����*�0�� �5�����<�)���%�’���$�(�� �+�����$� �)�/�*�(�u�� ���� 
v slovenskom podaní �1�4�0�µ�$�' predpisovanie 2-�/���'�� �����'� �)�$���� �)���� �5�����$���/�&�0�� �'�$� �����4�� ���% v modeli ���*�+�����0�� �)���� �-�*�5�+�*��� �/. 
V modeli nákladovej efektívnosti sme zmenili ve�N�&�*�.�Š�������'� �)�$�����)�����A-�/���'�v�����*���.�+�c�.�*���$�'�*���µ� ���0 NR-RIM sa v 1. cykle 
�5���+�*���<�/���'�$���)�ù�&�'�����4���)�����A-tbl balenie namiesto 8-tbl. Úprava má za následok z�)�<�µ� �)�$�  ICUR o xxx �ª/QALY. 

�x Neakceptujeme nezahrnutie nákladov na nespotrebované balenia v nasledujúcich cykloch. Ku celkovým 
�)�ù�&�'�����*�(�� �)���� �'�$� �����0�� ���
���� �.�(� ���+�-�$�����'�$��náklady na polovicu nespotrebovaného 8-tbl balenia u �����.�/�$�� �+�����$� �)�/�*�1�v��
ktorí v rozhodovacom strome �*���+�*�1� �����'�$���)�����'�$� �����0�����
��. ���*�#�N�����)�$�'�$���.�(� ���/���&���.�&�0�/�*���)�*�.�Š�v���µ�  �&� �����+�����$� �)�/���1 stave 
R-���
���� �0�&�*�)���<�� �'�$� �����0�v�� �5�*�.�/���)� �� �(�0�� �����.�Š�� �)� �.�+�*�/�-� ���*�1���)���#�*�� �����'� �)�$���� �'�$� �&�0�u�� �� priemere 1/2 balenia zostáva po 
�0�&�*�)��� �)�<���'�$� �����4���5�����&���#�*�&�*�N�1� �&�����c�1�*���0���)� �.�+�*�/�-� ���*�1���)�ù�v���+�-�$���*�(���5�*���5���-�*�%�*�1���1� �-� �%�)���#�*���5���-���1�*�/�)���#�*���+�*�$�.�/� �)�$����
bolo uhradené celé balenie. Tá�/�*���5�(� �)�����)���1�4�„�0�%� ���
���������* xxx �ª/QALY. 

���ù�&�'�����4���)�����)�ù�.�'� ���)�’���'�$� �����0 

�������)� �+�*���<�/�����.���)�ù�&�'�����(�$���)�����)�ù�.�'� ���)�’���'�$� �����0.  

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
��� �5���#�-�)�0�/�$� �� �)�ù�.�'� ���)� �%�� �'�$� �����4 akceptujeme z ���c�1�*���0�� �)� ���*�.�/�0�+�)�*�.�/�$�� �����'�„� �%�� �'�$� �����4 �+�-� �� ���$� �N�*�1�’�� �+�*�+�0�'�ù���$�0�� �1��
predmetnom hodnotení. ���$� �N�*�1�*�0���+�*�+�0�'�ù���$�*�0���+�*���N�����$�)���$�&�����)���#�*���*���(� ���5� �)�$�����.�’���5�)�����)�  �+�-� ���'�$� ��� �)í pacienti (po 
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�5�'�4�#���)�<�����.�+�*�Z���A �'�$� ���*�� triptánmi), alebo pacienti kontraindikovaní/netolerujúci �„�/���)�����-���)é terapeutické �(�*�µ�)�*�.�/�$ 
(triptány). Klinickí experti pre NICE uvied�'�$�v�� �µ�  v prípade kedy sú �/�-�$�+�/�ù�)�4�� �)� �’���$�)�)���v�� �)� �/�*�'� �-�*�1���)���� ���'� ���*��
�&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)���v���)� � �3�$�.�/�0�%� ���µ�$�����)���������'�„�$�����„�/���)�����-���)�ù���'�$� ������ a �%� ���$�)�*�0���(�*�µ�)�*�.�Š�*�0���%� ��BSC [31 �—�.�/���Š��3.2)]. V prípade 
�5���#�-�)�0�/�$���������������&�*���)�ù�.�'� ���)� �%���'�$� �����4�����4�����*�'�$���)�ù�&�'�����4���)�0�'�*�1���v�����*�����4���)� �(���'�*�����*�+���� na výsledok. 

Korekcia na polovicu cyklu 

DR v modeli neaplikuje korekciu na polovicu cyklu. 

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
Nastavenie akceptujeme. V anglickom podaní nebolo neaplikovanie korekcie na polovicu cyklu zotáznené 
v�5�#�N�����*�( �)�����&�-�ù�/�&�0�����M�µ�&�0�����4�&�'�0���C�G���#�*���<�)�������5���)� �������/� �N�)ý vplyv na výsledok [15 (str. 553, 554)]. 

Ostatné náklady 

Frekvencia v�4�0�µ�<�1���)�$a zdravotnej starostlivosti u pacientov s migrénou bola prevzatá z analýzy Vo a kol, 2018 od 
pacientov s ���*�'� �.�Š�*�0���#�'���1�4���5 piatich európskych krajín [36] a DR �+�-� �+�*���<�/���)�ù���)�����@���0�����'�*�.�Š���—�(�$�"�-���)�0�˜ �+�*���N����výskytu 
�+�*���/�0���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1���1 subpopulácii pacientov �5���A�?�@�v���&�/�*�-�­�(���5�'�4�#���'�$�����.�+�*�Z���A���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�����'�$� �����4. Náklady na 
�5���-���1�*�/�)�’�� �.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�Š�� �.���� �1 �(�*��� �'�$�� �+�-�$�-�ù�/���1���%�’�� �$������ �+�����$� �)�/�*�(�� �.�*�� �.�/�-� ���)� �� �1�ù�µ�)�*�0�� �� �5�ù�1���µ�)�*�0�� ���*�'� �.�Š�*�0�� �/�-�1���%�’���*�0��
viac ako 24 hodín. Pravdepodobnos�Š výskytu takejto bolesti vychádza z poolovanej anal�­�5�4�� �„�/�’���$�<�� �B�?�@-303, zo 
subpopulácie �+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�­�(���5�'�4�#���'�$�����.�+�*�Z���A���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�����'�$� �����4 a je  v závislá od �/�*�#�*�����$���+�����$� �)�/���*���+�*�1� ���ù�����'� ���*��
neodpovedá na RIM/BSC. �������+�-� ���0�-��� �)�$� ���)�ù�&�'�����*�1���)�����5���-���1�*�/�)�’���.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�Š���—�#�*�.�+�$�/���'�$�5�ù���$���v���)�ù�1�„�/� �1����pohotovosti 
a �)�ù�1�„�/� �1�����„�+� ���$���'�$�.�/�0�˜ �+�*�0�µ�$�'��Databázu jednotkových nákladov Ministerstva zdravotníctva SR publikovanú v roku 
2022.  

Stanovisko k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*���)���.�/���1� �)�$���w 
Nastavenie DR akceptujeme�v���%� ���1�„���&���.�+�*�%� �)�����. miernou neistotou. Podrobnú di�.�&�0�.�$�0���0�1�ù���5���(� ���)�$�µ�„�$� : 

�x P�*��et migrenóznych atakov �1�4�0�µ�$�/�­�� �+�-�$�� �+�-� �+�*���/�  �!�-� �&�1� �)���$� �� �1�4�0�µ�$�/�$���� �5���-���1�*�/�)� �%�� �.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�/�$ nepochádza z 
celej populácie pacientov z 201. Zmena �)�������
�	�����$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���)�’�����$� �N�*�1�’���+�*�+�0�'�ù���$�0 ���4���1�„���&���(���'�� �5���)� �������/� �N�)�­��
dopad na výsledok, preto nastavenie akceptujeme.  

�x ��� �$�.�/�*�/�*�0���%� ���.�&�0�/�*���)�*�.�Š�v �µ� �����*��aktualizovaného �(�*��� �'�0���+�-� ���$�)�!�*�-�(�*�1���)�$� ���+�-���1��� �+�*���*���)�*�.�/�$���1�­�.�&�4�/�0���5�ù�1���µ�)� �%��
bolesti trvajúcej viac ako 24 h nevstupujú údaje od pacientov z 310. 

5.2.7. �V���'�„�$� ��aspekty modelu 

Fungovanie modelu 

������ �+�-� ���'�*�µ�$�'�� � �&�*�)�*�(�$���&�­�� �(�*��� �'�v�� �&�/�*�-�­�� �+�-� �+�*���<�/���1���� �1�­�.�'� ���*�& ���0�� pomocou makra (�)���� �5�ù�&�'����� �� ���$�.�/�-�$���’���$� �� �+�*���/�0��
migrenóznych dní; DR základný scenár�˜�v�� ���'� ���*�� ��� �5�� �)� �#�*�� �—�)���� �5�ù�&�'����� �� �+�-�$� �(� �-�)���#�*�� �+�*���/�0�� �(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�� ���)�<��
v mesiaci). ���-� �+�*��� �/ pomocou makra trvá 15 �Œ 20 sekúnd. ���­�.�'� ���&�4�� �"� �)� �-�*�1���)���� ��� �5�� �(���&�-���� �.�’�� �+�-� �+�*���<�/���1���)����
�*�&���(�µ�$�/� �u�����*��� �'���!�0�)�"�0�%� ���.�+�*�N���#�'�$�1�*�u 

Kvalita FER 

Kvalita FER je nízka. DR v �-�*�5���*�-� �� ���'�$�µ�„�$� �� �)� �1�4�.�1� �/�N�0�%� �� �)�$� �&�/�*�-���� �)���.�/���1� �)�$���� �1�* farmako-ekonomickom modeli�v�� ���*��
�.�Š���µ�0�%� ���+�*���#�*�+� �)�$� ���(�*��� �'�0�v���)���&�*�N�&�*���.�(� ���(�0�.� �'�$����� �-�+���Š��z �+�-� ����� �µ�)���#�*��hodnotenia NICE. ���*���*���+�*�1� ���$���)�����1�­�5�1�0�����u��
2 FER nebol aktualizovaný. 

5.3. Hodnotenie výsledkov farmako-ekonomického modelu (E0006) 

5.3.1. ���­�.�'� ���*�&���5�ù�&�'�����)���#�*���.��� �)�ù�-�����+�-� ���'�*�µ� �)���#�*������ 

Za základný sce�)�ù�-�� �+�*�1���µ�0�%� �(� �� ���&�/�0���'�$�5�*�1���)�­�� � �&�*�)�*�(�$���&�­�� �(�*��� �', ktorý DR dodal v odpovedi na výzv�0�� ���u��2. 
���­�.�'� ���&�4���.�’�� �0�1� ��� �)�����1���/�����0�N�&� ���)�$�µ�„�$� �u��RIM �%� ���1���5�ù�&�'�����)�*�(���.��� �)�ù�-�$���)�ù�&�'�����*�1�*�� � �!� �&�/�<�1�)�4���1�*���$��BSC s ICUR 23,8-tisíc 
�ª/QALY. 
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�������0�0�&����13�û�����ˆ�.�'� ���&�4���5�å�&�'�����)���#�*���.��� �)�å�-�����+�-� ���'�*�•� �)���#�*������ 

Výsledky RIM BSC 

QALY  7,06 6,66 

Náklady 

Lieky 9 �G�C�B���ª �?���ª 

�����-���1�*�/�)�ù���.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�Š �F�C�C���ª �@���?�E�?���ª 

Náklady spolu 10 �D�G�F���ª 1 �?�E�?���ª 

RIM vs. 

Inkrementálne QALY  0,40 

Inkrementálne náklady 9 527 �ª 

ICUR �™�ª�•�����
���š 23 838 

Prahová hodnota �Œ násobok*  3 

Prahová hodnota*  54 32�E���ª 

* doplnené NIHO   Zdroj: NIHO spracovanie na základe ekonomického modelu, ktorý bol dodaný DR 

5.3.2. ���ù�1���µ�)�����)� ���*�.�/���/�&�4���5�$�.�/� �)�������
�	�� 

�
��� �)�/�$�!�$�&�*�1���'�$���.�(� ���1�$����� �-�*���)� ���*�.�/���/�&�*�1�v���)�����5�ù�&�'����� ���&�/�*�-�­���#���.�(� ���0�+�-���1�$�'�$���(�*��� �'�v�������4�����*�'���&�'�$�)�$���&�4���#�*���)�*�1� �-�)� �%�„�<�u������
���
�	���� �+�-� �!� �-�*�1���)�*�(�� �)���.�/���1� �)�<�� �(�*��� �'�0�� �.�(� �� �5���+�-�����*�1���'�$�� �/�$� �/�*�� �’�+�-���1�4�� �—�1�„� �/�&�4�� �’�+�-���1�4�� �1�4���#�ù���5���%�’�� �5�*�� �5�$�.�/� �)�­���#��
�)� ���*�.�/���/�&�*�1�������.�’����� �/���$�'�)� �%�„�$� ���+�*�+�<�.���)�����1 �����.�/�$��5.2 tohto hodnotenia). 

�x Upravili sme zdroj pre základné pacientske charakteristiky a �(�*��� �'�*�1���)�$� ���’���$�)�)�*�.�/�$���'�$� �����4�����
���•�������� �)������� �'�’��
populáciu pacientov z 301-303 a 310. 

�x Upravili sme �����.�*�1�­���#�*�-�$�5�*�)�/���)�����D���-�*�&�*�1�u 

�x Ako zdroj pre informovanie o �+�-�$� �(� �-�)�*�(�� �+�*���/� �� �(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�� ���/���&�*�1�� �5���� �(� �.�$������ �.�(� �� ���&��� �+�/�*�1���'�$�� �&�'�$�)�$���&�’��
�„�/�’���$�0�� �A�?�@�v�� ���1�„���&�� �)� ���&��� �+�/�*�1���'�$�� �.�(� �� �+�*�0�µ�$�/�$� �� �.�0���+�*�+�0�'�ù���$� �� �+�����$� �)�/�*�1�� �+�*�� ���.�+�*�Z�� �A�� �5�'�4�#���)�­���#��triptánových 
�'�$� ���������#���Œ v �(�*��� �'�$���.�(� ���+�*�0�µ�$�'�$����� �'�’���+�*�+�0�'�ù���$�0���+�����$� �)�/�*�1���5 201. 

�x Za zdroj distribúcie �+�*���/�0�� �(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�� ���/���&�*�1�� �5���� �(� �.�$������ �.�(� �� �5�1�*�'�$�'�$�� ���*�$�.�.�*�)�� ���$�.�/�-�$���’���$�0�� �(�*��� �'�*�1���)�’�� �)����
�5�ù�&�'����� �����ù�/���1�„� �/�&�­���#���+�����$� �)�/�*�1���5�*���„�/�’���$�  201. 

�x Upravili sme zdroj pre %-tuáln� ���-�*���)�����0�&�*�)��� �)�$� ���'�$� �����4�����
�� na celú populáciu pacientov z 201. 

�x Upravili sme modelovanie prínosov u pacientov, ktorí u�&�*�)���$�'�$���'�$� �����0�����
�����—�+�-� �„�'�$�����*���5���-���1�*�/�)���#�*���.�/���1�0����-RIM). 
V prvom roku dosahujú prínosy ako �1�„� �/���$��pacienti�v�� �&�/�*�-�<�� �.���� �'�$� ���$���� ��������(odpovedajúci aj neodpovedajúci), 
následne sme zachovali predpoklad DR o modelovaní prínosov u týchto pacientov ako u NR-BSC. 

�x V modeli sme �)� �5�*�#�N�����)�$�'�$���-� ���0�&���$�0�����������0 �+�����$� �)�/�*�1���'�$� ��� �)�­���#�����
���u 

�x U pacientov s migrénou v �����)�*�(�����4�&�'� ���.�(� ���5�*�#�N�����)�$�'�$���+�*�&�'� �.���0�/�$�'�<t z ���c�1�*���0���5�1�4�„�0�%�’��� �#�*���.�����1� �&�0�u 

�x Zarátali sme náklady na polovicu 8-tbl balenia od 2. cyklu u pacientov v R-RIM. 

�x Upravili sme náklady na nespotrebované balenie u �+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�<���)�����'�$� �����0�����
�����)� �-� ���"�*�1���'�$���1 prvom cykle �Œ 
u týchto pacientov bol zarátaný odpad z 2-tbl balenia (namiesto 8-tbl). 

5.3.3. ���­�.�'� ���*�&���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$���+�*���N�������
�	���� 

���$�µ�„�$� �� �0�1�ù���5���(� �� �1�­�.�'� ���*�&�� �1 NIHO preferovanom nastavení ekonomického modelu. Ako vyplýva z �/�����0�N�&�4�� �)�$�µ�„�$� �v��
RIM dosahuje ICUR �1�*���$�������� na úrovni 47,1-tis. �ª�•QALY, a preto nie je nákladovo efektívny �+�-�$���+�*�µ�����*�1���)� �%���’�#�-�����  
(prahová hodnota pre porovnanie je  36 217 �ª/QALY). 

�����4�����*�'�����
�����)�ù�&�'�����*�1�*��� �!� �&�/�<�1�)�4���+�*���N�����¤���F���*���.� �&���A���5�ù�&�*�)�����B�E�B�•�A�?�@�@�����u�5�v���’�#�-���������5�����'�$� �&�����4���0�-�����(�c�µ� �����4�Š���(���3�$�(�ù�'�)� ��
�1�*���1�­�„�&� ��xxx �ª���—�A�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜���-� �.�+�u��xxx �ª���—�G�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜�v�����*���+�-� ���.�/���1�0�%� ���5�N���1�0��xxx % z navrhovanej oficiálnej 
�’�#�-�����4���1�������
���D�B�v�D�A���ª���—�A�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜���-� �.�+�u���A�@�C�v�?�F���ª���—�G�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜�u 

Výsledok NIHO je spojený s významnou neistotou a �(�c�µ� �� ���4�Š�� �*�+�/�$�(�$�.�/�$���&�­�� �1 kontexte neistôt, ktoré diskutujeme 
�)�$�µ�„ie. 

 

 



 

  45 
 

�������0�0�&����14: V�ˆ�.�'� ���&�4��� �&�*�)�*�(�$���&���#�*���(�*��� �'�0���+�*���0�������
�	�� 
Výsledky RIM BSC 

QALY  xxx xxx 

Náklady 

Lieky xxx xxx 

�����-���1�*�/�)�ù���.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�Š xxx xxx 

Náklady spolu xxx xxx 

RIM vs. 

Inkrementálne QALY  xxx 

Inkrementálne náklady xxx 

ICUR �™�ª�•�����
���š 47 148 

Prahová hodnota �Œ násobok* 2 

Prahová hodnota* 36 217 �ª 

*doplnené NIHO    Zdroj: NIHO spracovanie na základe ekonomického modelu, ktorý bol dodaný DR 
 

Vyjadrenie NIHO k neistote (G0007) 

���-� �� �’��� �'�4�� �.�/���)�*�1� �)�$���� �*���+�*�-�’�����)� �%�� �(�$�)�$�(�ù�'�)� �%�� ���*�����/�*���)� �%�� �5�N���1�4�� �5�� ���c�1�*���0�� �)� �$�.�/�*�/�4�v�� ���
�	���� ���+�'�$�&�0�%� ���+�*�(�*���)����
rozpätia, uvedené v �/�����0�N�&� �� �)�$�µ�„�$� �u�� ���-�$�)���<�+�� �+�-�$�#�'�$�������)�$���� �)���� �)� �$�.�/�*�/�0�� �1 otázke nákladovej efektívnosti nie je nový, 
�)���+�-�<�&�'������ ���)�"�'�$���&�­�� ���
������ �5�*�#�N�����Z�0�%� �� �)� �$�.�/�*�/�0�v�� �&� ����sa vyjadruje, kde v rozmedzí 20-30 tis. £/QALY sa nachádza 
�+�-���#�*�1�ù���#�*���)�*�/�����+�-�$���„�/���)�����-���)�­���#���#�*���)�*�/� �)�$�����#�u 

�������0�0�&����15: V�ˆ�`�&�����*���+�*�-�m�þ���)� �%���(�$�)�$�(�å�'�)� �%�����*�����/�*�þ�)� �%���5�0���1�4���+�*���0�����(�$� �-�4���)� �$�.�/�*�/�4 

Miera neistoty výsledku (v NIHO nastavení) 
���­�„�&�����*���+�*�-�’�����)� �%�����*�����/�*���)� �%���5�N���1�4���5 nákladovo efektívnej 
úhrady �+�*���N�������
�	�� 

���<�5�&�������µ���(�$� �-�)�� Xxx 
Stredná xxx 
Vysoká xxx 

Neistotu spojenú s �1�­�.�'� ���&�*�(�� �)�ù�&�'�����*�1� �%�� � �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�� �+�*�1���µ�0�%� �(� �� �5�� vysokú. To �5�)���(� �)�ù�v�� �µ� �� �1�)�<�(���(�  vysoké 
�-�$�5�$�&�*�v�� �µ� �� ���)�$�� �+�-�$�� ���
�	���� �*���+�*�-�’�����)� �%�� �)�ù�&�'�����*�1�*�� � �!� �&�/�<�1�)� �%�� �’�#�-����� �� �)� ���0���’�� �1�� �+�-���3�$�� �.�+�'�)� �)���� �&�-�$�/���-�$���� �)�ù�&�'�����*�1� �%��
� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�u�������+�*�-�’�����(� ���+�-� �/�*���µ�$�������Š���*�������������*�����/�*���)�’���5�N���1�0���1�*���1�­�„�&� ��xxx % z nákladovo efektívnej úhrady (nad 
rámec potreb�)� �%�� �5�N���1�4�� ���$�.�&�0�/�*�1���)� �%�� �1�� �����.�/�$�� ���­�.�'� ���*�&�� �)�ù�&�'�����*�1� �%�� � �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�� �+�*���N���� ���
�	���˜�u�� ���$�.�&�0�.�$�0�� �0�1�ù���5���(� ��
�)�$�µ�„�$� �w 
�x ���
�	���� �)���1�-�#�0�%� �� �’�+�-���1�0�� �$�)���$�&�����)���#�*�� �*���(� ���5� �)�$���v�� �����4�� ���*�'���� �'�$� �������� ���
���� �$�)���$�&�*�1���)�ù�� �$������ �+�����$� �)�/�*�(�� �+�*�� �5�'�4�#���)�<��

�1�„� �/�&�­���#�����*�.�/�0�+�)�­���#��triptánov (na Slovenskú sú v �.�’�����.�)�*�.�/�$�����*�.�/�0�+�)�����C���/�-�$�+�/�ù�)�4�˜. Preto vzniká pri odvodení 
�’���$�)�)�*�.�/�$�� �5�� ��� �'� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$� �� �1�� �„�/�’���$�ù���#��vysoká neistota�v�� �)���&�*�N�&�*�� �1� �N�&�ù�� �����.�Š�� �+�����$� �)�/�*�1�� �1 �„�/�’���$�ù���#�� ���*�'����
�)� �+�-� ���'�$� ��� �)�ù���/�-�$�+�/�ù�)�(�$���-� �.�+�u���+�-� ���'�$� ��� �)�ù���)�$�µ�„�<�(���+�*���/�*�(���/�-�$�+�/�ù�)�*�1. ���ù�-�*�1� �Z���1�„���&���1 súlade s diskusiou v �����.�/�$��
5.2.3 �)� ���&��� �+�/�0�%� �(� ���1�4�0�µ�$�/�$� ���’�����%�*�1���5�*���.�0���+�*�+�0�'�ù���$� ���+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�­�(���5�'�4�#���'�$�����.�+�*�Z���A���/�-�$�+�/�ù�)�4���1�5�#�N�����*�(���)����
�)�<�5�&�4���+�*��� �/���+�����$� �)�/�*�1�������)�0�/�)�*�.�Š���5���#�-�)�0�/�$�������%���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�­���#���+�����$� �)�/�*�1�u 

�x DR modeluje prínosy �+�*�����.����� �'���#�*���#�*�-�$�5�*�)�/�0 na základe trajektórií bolesti (���M�µ�&a bolesti s rôznou intenzitou 
�+�*�����. migrenóznych atakov). Trajektórie bolesti vychádzajú z �*���+�*�1� ��� �� �)���� �'�$� �����0 RIM/BSC iba jedného 
migrenózneho ataku z RCTs (301-303)�v�����*���+�-�$�)�ù�„�������*���(�*��� �'�*�1���)�$�����1�­�-���5�)�’���)� �$�.totu. 

�x DR v úvodnom rozhodovacom strome �-�*�5��� �N�0�%� �� �+�����$� �)�/�*�1�� �)���� �5�ù�&�'����� �� �*���+�*�1� ��� �� �)���� �'�$� �����0�� ���
���•�������� �+�*�����.��
prvého migrenózneho ataku. Tí následne vstupujú do Markovovho modelu a �5���µ�<�1���%�’�� �����'�„�$� �� �(�$�"�-� �)�b�5�)� ��
príhody. V �&�'�$�)�$���&� �%���+�-���3�$�����4���+�����$� �)�/�$���(���'�$���0�µ�$�Š���'�$� �&���A-�B�3�v���&�­�(�����0���’���*�5�)����� �)�<�����&�*���)�����'�$� �����0���)� odpovedajúci.  

�x Neistota je spojená aj s �+�-� ���+�*�&�'�����*�(�v�� �µ� �� �+�����$� �)�/�$�v�� �&�/�*�-�<�� �0�&�*�)���$���� �'�$� �����0�� ���
���� ���0���’�� �(���Š�� �+�*�����.�� �@. roku po 
�0�&�*�)��� �)�<���'�$� �����4 �&�1���'�$�/�0���µ�$�1�*�/�������&�*���(�$�3���+�����$� �)�/�*�1���*���+�*�1� �����%�’���$���#�����%���)� �*���+�*�1� �����%�’���$���#���)�����������u 

�x Pr� ���+�*�&�'�����v���µ� ���+�����$� �)�/�$���'�$� ��� �)�<�����������+�*���-�*�&�0���.�/�-���/�$�����*���+�*�1� �����)�����'�$� �����0���%� ���.�+�*�%� �)�­���.���)� �$�.�/�*�/�*�0�u���T���.�Š���+�����$� �)�/�*�1��
�.�$�� �(�c�µ� �� �*���+�*�1� ���� �)���� �'�$� �����0�� �������� �5�����#�*�1���Š�� ���%�� ���'�#�„�$� �u�� �
�)�!�*�-�(�ù���$� �� �* �+�-�*�+�*�-���$�$�� �/���&�­���#�/�*�� �+�����$� �)�/�*�1�� �1�„���&�� �)�$� �� �.�’��
dostupné. 
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5.4. Záver hodnotenia nákladovej efektívnosti 

�����-�ù�(���$���*���+�*�1� ��� ���)�������­�5�1�0���)�����*�+�-���1�0����. 2 �������+�-� ���'�*�µ�$�'�����&�/�0���'�$�5�*�1���)�­��� �&�*�)�*�(�$���&�­���(�*��� �'�v���&�/�*�-�­���*���.���#�0�%� ���1�­�.�'� ���&�4��
RCT 301, 302, 303 a 310 so sledovaním �@�@�� �/�­�µ���Z�*�1 a ���'�#�*���*��� �%�� �%� ���)�*�-���(� �)�)� �%�� �„�/�’���$� �� �A�?�@�� �. 52-�/�­�µ���Z�*�1�­�(��
sledovaním. DR v aktualizovanom modeli ponechal nastavenia modelu, ktorý bol pôvod�)� ���+�-� ���'�*�µ� �)�­���& �µ�$�����*�.�/�$�u 
V �+�-� ���'�*�µ� �)�*�(���5�ù�&�'�����)�*�(���.��� �)�ù�-�$���+�*���N�������������
�����.�+�M�Z���'���+�*���(�$� �)�&�0���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$ s ICUR na úrovni 23 838 
�ª�•�����
���u Základný scenár DR sme na základe identifikovaných nedostatkov upravili �)�����&�'�$�)�$���&�4���#�*���)�*�1� �-�)� �%�„í, vo 
viacerých �+�-�<�+�����*���#���)�����5�ù�&�'����� ��� �3�+� �-�/�<�5�4�����)�"�'�$���&���#�*���$�)�„�/�$�/�’�/�0�����
�����u 

V NIHO nastavení RIM preukázal v �'�$� �����  dospelých pacientov kontraindikovaných/netolerujúcich triptány alebo 
�+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�­�(���5�'�4�#���'�$�����.�+�*�Z���A���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�����'�$� �����4 �&�'�$�)�$���&�­���+�-�<�)�*�.���1�*���$��BSC (+xxx QALY). RIM �+�-�$���+�*�µ�����*�1���)� �%���1�­�„�&� ��
úhrady (�D�B�v�D�A�� �ª/2x75mg balenie a �A�@�C�v�?�F�� �ª�•�G�3�F�D�� �(�"�� �����'� �)�$� ) �)� �.�+�M�Z���� �'� �"�$�.�'���/�<�1�)�0�� �+�*���(�$� �)�&�0��nákladovej 
efektívnosti; v NIHO nastavení ���*�.���#�0�%� ���
���������1�*���$��BSC �1�*���1�­�„�&� ��47,1-�/�$�.�u���ª�•�����
���v���+�-�$���*�(���+�-���#�*�1�ù���#�*���)�*�/�����%� ��36,2-
tis. �ª�•�����
��. �����4�����*�'�����
�����)�ù�&�'�����*�1�*��� �!� �&�/�<�1�)�4���+�*���N�����¤���F���*���.� �&���A���5�ù�&�*�)�����B�E�B�•�A�?�@�@�����u�5�v���’�#�-���������5�����'�$� �&�����4���0�-�����(�c�µ� �����4�Š��
�(���3�$�(�ù�'�)� ���1�*���1�­�„�&� ��xxx �ª���—�A�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜���-� �.�+�u��xxx �ª���—�G�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜�v�����*���+�-� ���.�/���1�0�%� ���5�N���1�0��xxx % z navrhovanej 
�*�!�$���$�ù�'�)� �%���’�#�-�����4���1�������
���D�B�v�D�A���ª���—�A�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜���-� �.�+�u���A�@�C�v�?�F���ª���—�G�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜�u�� 

Výsledok je spojený s vysokou mierou neistoty, najmä z dôvodu �#�*���)�*�/� �)�$���� �’���$�)�)�*�.�/�$�� �'�$� �����4��RIM na základe 
odpovede pri prvom migrenóznom ataku, �+�*���#�*���)�*�/� �)�$� ���'�$� ��� ���)� �%���*���+�*�1� ��� ���)���������� a nezahrnutia triptánov ako 
komparátory do modelu. ���� �+�-�$�#�'�$�����)�0�/�<�(�� �)���� �¤�F�� �*���.�u�� �@�� �5�ù�&�*�)���� �B�E�B�•�A�?�@�@�� ���u�5�u�� �*���+�*�-�’�����(� �� �+�*�µ�����*�1���Š�� �*���� ������
���*�����/�*���)�’���5�N���1�0�����.�+�*�Z���1�*���1�­�„�&� ��xxx �¿���5���)�ù�&�'�����*�1�*��� �!� �&�/�<�1�)� �%���’�#�-�����4�v�����*���5�)���(� �)�ù���(���3�$�(�ù�'�)�0���1�­�„�&�0���’�#�-�����4���5�����'�$� �&��
Vydura na úrovni xxx �ª���—�A�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜���-� �.�+. xxx �ª���—�G�3�F�D���(�"�������'� �)�$� �˜�u 

  



 

  47 
 

6. �	�*���)�*�/� �)�$� �����*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/ 

�	�*���)�*�/� �)�$� �����*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/ 

Element ID Výskumná otázka 

A0023 ���*�N�&�*���N�0���<���+���/�-�<�����*�����$� �N�*�1� �%���+�*�+�0�'�ù���$� �|�� 

G0007 ���&�­���%� ���*���#�����*�1���)�­�����*�+�������)�����-�*�5�+�*��� �/���5���-����� �)�$�����+�-� ���(� �/�)� �%���/� ���#�)�*�'�b�"�$� �| 

 

6.1. ���#�-�)�0�/�$� ���#�*���)�*�/� �)�$�������*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/ 

Odhadujeme sumárnu úhradu VZP za liek Vydura v tretí rok od kategorizácie �—���*�� �%� ���5�ù�-�*�1� �Z���#�-�0���­�(�����%�����$�.�/�­�(��
dopadom) �1�*�� �1�­�„�&� ��xxx �(�$�'�u�� �ª�� �1�� �+�-�<�+����� �v�� ���&�� ���4�� ���*�'���� �.�� ������ ���*�#�*���)�0�/�ù�� �(�$�)�$�(�ù�'�)���� �5�N���1���v�� �&�/�*�-�ù�� �%� �� �+�*�/�-� ���)�ù�� �+�-� ��
dosiah�)�0�/�$� ���)�ù�&�'�����*�1� �%��� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$���+�*���N�����¤���F���*���.� �&���A���5�ù�&�*�)�����B�E�B�•�A�?�@�@�����u�5�u 

���-�$�� �.�+�'�)� �)�<�� �(�$�)�$�(�ù�'�)� �%�� �5�N���1�4�� �*���+�*�-�’�����)� �%�� ���
�	���� �—�5�*�#�N�����Z�0�%�’��� �%�� �)� �$�.�/�*�/�0�� �+�-�$�� �1�­�.�'� ���&�0�� �)�ù�&�'�����*�1� �%�� � �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�˜��
���0��� ���.�0�(�ù�-�)�����’�#�-�����������������5�����'�$� �&�����4���0�-�����1���/�-� �/�<���-�*�&���1�*���1�­�„�&� ��xxx �(�$�'�u���ª�u 

Presnos�Š�� �*���#�����0�� ���*�+�����0�� �)���� �-�*�5�+�*��� �/�� �%� �� �.�+�*�%� �)�ù�� �.�*�� �.�/�-� ���)�*�0�� �)� �$�.�/�*�/�*�0�v�� �&�/�*�-�ù�� �.�+�*���<�1���� �)���%�(�ü�� �1�� �*���#����� �� �+�*���/�0��
vhodných pacientov a vývoja penetrácie lieku Vydura. 
  

6.2. ���ù�&�'�����)�­���.��� �)�ù�-���+�-� ���'�*�µ� �)�­������ 

6.2.1. Vstupné údaje a �+�*�0�µ�$�/�����+�-� ���+�*�&�'�����4���1 �.��� �)�ù�-�$���+�-� ���'�*�µ� �)�*�(������ 

DR v �-�ù�(���$�� �)� �1� �-� �%�)���#�*�� �+�*�����)�$���� �1�� �µ�$�����*�.�/�$�� �*�� �&���/� �"�*�-�$�5�ù���$�0�� �'�$� �&�0�� ���4���0�-���� ���*�����'�� �(�*��� �'�� ���*�+�����0�� �)���� �-�*�5�+�*��� �/�� �+�-� ��
�+�����$� �)�/�*�1�v�� �&�/�*�-�­�(�� �5�'�4�#���'�$�� ���.�+�*�Z�� �A�� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1���� �'�$� �����4 alebo sú na triptány kontraindikovaní. DR predpokladá 
zaradenie lieku do ZKL od 8/2023. ���
�����.�����0�µ�<�1�����+�*���N�����+�*�/�-� ���4���—�+�*�����.���(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*�����/���&�0�˜�v���+�*���N�������������.�����(�c�µ� ���0�µ�$�Š��
maximálne raz denne [13�š�u�������#�-�ù���5���)�*�0���'�$� �����*�0���%� ���������v���)�����&�/�*�-�’���.�����+�-� ���+�*�&�'�������%�’���)�0�'ové náklady [10]. 

���ù�&�'�����4�� �)���� ���
���� �.�’�� �1�4�-�ù�/���)���� �+�*���N���� �+�*���/�0�� �/�����'�$� �/�v�� �&�/�*�-���� �+�����$� �)�/�$�� �+�*�����.�� �(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*�� ���/���&�0�� �—xxx migrenóznych 
���/���&�*�1���5�����(� �.�$�����˜���0�µ�$�'�$�u�����*���(�*��� �'�0���1�.�/�0�+�0�%�’���%� ���)�*�/�&�*�1�����)�ù�&�'�����4���+�*���N�����)���1�-�#�*�1���)� �%���+�'�)� �%���’�#�-�����4���1 �����
���—�A�@�C�v�?�F���ª�•�G-
tbl balenie a �D�B�v�D�A���ª�•�A-tbl balenie�v���/�u�%�u���A�E�v�F�E���ª�•�/�����'� �/�0�˜�u���������0�1�ù���5���v���µ� ���1 prvom cykle je zarátaný náklad na celé 2-tbl 
balenie u pacientov, ktorí prvotne neodpovedal�$�� �)���� �'�$� �����0�� ���
���� �—xxx %). Následne sa v �(�*��� �'�$�� �5�*�#�N�����Z�0�%� �� �-�*���)�ù��
�(�$� �-�����+�-� �-�0�„� �)�$� ���'�$� �����4���—xxx �¿�˜�v�����*���1 �+�-� �+�*���/� ���)�����A�G-���Z�*�1�������4�&�'�4���+�-� ���.�/���1�0�%� ��xxx %-�)�����5�*�/�-�1���)�$� ���)�����'�$� ����� �u�����„� �/�&�4��
�1�.�/�0�+�4���5�ù�&�'�����)���#�*���.��� �)�ù�-�����*�1�+�'�4�1�Z�0�%�’��� ���1�­�.�'� ���*�&�����*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/���.�+�*�'�0���.�*���5���-ojmi sú uvedené �)�$�µ�„�$� ���—�������0�N�&����
16). 

�������0�0�&����16: Vstupy �*�1�+�'�4�1�9�0�%�m��e ���*�+�������)�����-�*�5�+�*�þ� �/ v základnom scenári DR 
Údaje od pacientov Zdroj (populácia pacientov) 

���*���$���/�*���)�ù���*���+�*�1� �� na RIM [%] xxx Poolovaná post-�#�*���� ���)���'�­�5���� �1�­�.�'� ���&�*�1�� �5�� �&�'�$�)�$���&�­���#�� �„�/�’���$�<�� �B�?�@-
303 (�+�����$� �)�/�$���.���A�Ô���5�'�4�#���)�­�(�$���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�­�(�$���'�$� �������(�$) ���*��� �/���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#���+�-�<�#�*�� xxx 

���*���)�ù���(�$� �-�����+�-� �-�0�„� �)�$a �'�$� �����4 RIM [%] xxx 
���'�$�)�$���&�ù�� �„�/�’���$���� �A�?�@ (pacienti s 2+ zlyhanými triptánovými 
�'�$� �������(�$) 

���*�/�-�1���)�$� ���)�����'�$� ����� �v���+�-� �+�*��� �/���)�������4�&�'�0�.���™�¿�š xxx ���-� �+�*��� �/���5���-�*���)� �%���(�$� �-�4���+�-� �-�0�„� �)�$�����'�$� �����4 
���*��� �/���/�����'�$� �/���1�������'� �)�<���—�+�-�1�­���+�-� ���+�$�.�˜���™�&�.�š 2 - 

Zdroj: [10] 

������ �+�*�µ�����0�%� ���’�#�-�����0�����
���� �+�-� �����*�.�+� �'�­���#���+�����$� �)�/�*�1�v�� �0���&�/�*�-�­���#���+�-� �����#�ù���5���%�’������ �'�$� �������� ���.�+�*�Z�����1�*�(�$���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�����*�'����
�)� ���*�.�/���/�*���)� ���’���$�)�)�ù�����'� ���*���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�ù�����'� ���*���%�0���+�����$� �)�/�$���)� �/�*�'� �-�*�1���'�$�u DR vo FER reportuje odhad celkového 
�+�*���/�0�� �+�����$� �)�/�*�1�� �+�*�/� �)���$�ù�'�)� �� �1�#�*���)�­���#�� �)���� �'�$� �����0�� ���
���� �1�4�/�1�*�-� �)�­�� �.�+�*�'�*���)�*�.�Š�*�0�� ���'�/���(�$�-���� ���*�!�/�2�*�-�&�.�� �.�u�-�u�*�u�� �—�
�$� �þ������
akútnej migrény) [37]. Zdrojom pre analýzu �1� �N�&�*�.�/�$�����$� �N�*�1� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ���+�����$� �)�/�*�1���.�����&�’�/�)�*�0���(�$�"�-���)�*�0���1��závislosti 
�*�����+�*�0�µ�$�/� �%���'�$� �����4 �(���'�$�����4�Š�����ù�/�� o spotrebe �'�$� �&�*�1���$�)���$�&�*�1���)�­���#���)�������&�’�/�)�0���'�$� �����0��migrény za obdobie 2016 �Œ 2020 
v SR, �&�/�*�-�����5���-���1�*�/�)�����+�*�$�.�Š�*�1�)� ���+�*�.�&�4�/�0�%�’��Národnému centru zdravotníckych informácií (NCZI) a iné publikované 
zdroje. Dáta o spotrebe ���*�'�$���+�*���N�������� ���*�.�/�0�+�)�����)�����’�-�*�1�)�$���%� ���)�*�/�'�$�1�­���#���+�����$� �)�/�*�1���—���*���0�(�*�µ�Z�0�%� ��� �'�$�(�$�)�ù���$�0�����0�+�'�$���$�/�4�˜��
aj �+�*���N�����¿�Ì���
���&�b���0���� diagnózy [10]. 
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Kritériom pre vysel� �&�/�*�1���)�$� ���-� �+�-� �5� �)�/���/�<�1�)� �%���1�5�*�-�&�4�����&�/�<�1�)� ���'�$� ��� �)�­���#���+�����$� �)�/�*�1�����*�'���+�-� ���+�$�.���(�$�)�$�(�ù�'�)� ��1 �'�$� ���$�1����
�5�*���.�&�0�+�$�)�4���/�-�$�+�/�ù�)�*�1����� �5���*�#�N�����0���)�������$���"�)�b�5�0���—�)���&�*�N�&�*���.�’���-� �"�$�.�/�-�*�1���)�����'� �)���)�������&�’�/�)�0���'�$� �����0���(�$�"�-���)�4 [38, 39, 40, 41, 
42]) ���'� ���*���(�$�)�$�(�ù�'�)� ���%� ���)���#�*�����&���#�*�&�*�N�1� �&���$�)���#�*���'�$� ���$�1�����)�����1�4���-���)�������$���"�)�b�5�4���—���C�B���Œ migréna, G44 �Œ iný syndróm 
bolesti hlavy, R51 �Œ ���*�'� �.�Š���#�'���1�4�v�����D�A�� �Œ ���&�’�/�)���� ���*�'� �.�Š�˜���1 rokoch 2016 �Œ 2020. Takýchto pacientov je za sledované 
obdobie celkovo 215 482. Z �/�*�#�/�*�� �+�*���/�0 celkovo 8 546 pacientov malo predpísané minimálne 2 triptány. 
Z ��� �'�&�*�1���#�*�� �+�*���/�0�� �A�@�D-tis. pacientov bolo identifikovaných 158 462, ktorí boli v rokoch 2016 �Œ �A�?�A�?�� �'�$� ��� �)�<��
���&�­�(�&�*�N�1� �&�� �$�)�­�(�� �'�$� �&�*�(�� ���&�*�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�u��Z tejto populácie niektorí pacienti nedostávajú �/�-�$�+�/�ù�)�4�v�� �+�-� �/�*�µ� �� �.�’��
�&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�<�•�'�$� �����0�� �)� �/�*�'� �-�0�%�’���$�u�� ������ �0�1�ù���5���v�� �µ� �� �1 SR nie sú dostupné údaje o �+�*���/� ��pacientov 
kontraindikovaných na triptány�v���+�-� �/�*�����*�'�����1�4�0�µ�$�/�ù�����(� �-�$���&�ù���„�/�’���$�����+�0���'�$�&�*�1���)�ù���1 �-�*�&�0���A�?�@�B�v���+�*���N�����&�/�*�-� �%���%� ���+�*���$� �'��
pacientov s kardiovaskulárnym rizikom, a �/� �������&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�­���#���)�����'�$� �����0���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�v���@�?�v�E���¿���™10, 43]. Z celkovo 
158-tis. �+�����$� �)�/�*�1�� �0�µ�<�1���%�’���$���#�� �$�)�’�� ���&�*�� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1�’�� �'�$� �����0�� �+�*�����.��rokov 2016 �Œ �A�?�A�?�v�� �+�*��� �/��pacientov 
kontraindikovaných na triptány  predstavuje 16 797 pacientov. ��� �'�&�*�1�­�� �*���#�����*�1���)�­�� �+�*��� �/�� �+�����$� �)�/�*�1��
�1�#�*���)�­���#���)�����'�$� �����0�����
�����+�-� ���.�/���1�0�%� ���A�D 343 pacientov�u�����*�.�/�0�+�)�*�.�Š���+�-�$���*���1�*���5�*�1���)�<���%� ���.���#� �(���/�$���&�4���5�)�ù�5�*�-�)� �)�ù��
na obrázku �)�$�µ�„�$� ���—Obrázok 7). 

Obrázok 7�û�����*�.�/�0�+�)�*�.�f��DR �+�-�$���*���1�*���5�*�1���)�!�����$� �0�*�1� �%���+�*�+�0�'�å���$� ���+�����$� �)�/�*�1���.�����&�m�/�)�*�0���(�$�"�-���)�*�0���1�#�*���)�ˆ���#���)�����'�$� �þ���0��RIM 

 

Zdroj: [10] 

���-� ���+�*�&�'�������)�­���+�*��� �/���+�����$� �)�/�*�1���'�$� ��� �)�­���#���1 nasledujúcich rokoch v prípade kategorizácie lieku Vydura je uvedený 
�)�$�µ�„�$� ��(Obrázok 8). DR v pôvodne dodaných podkladoch nevysvetlil presný spôsob, akým z údajov o výskyte 
ochorenia �—���$� �N�*�1�ù���+�*�+�0�'�ù���$�����A�D-tis. pacientov) odvodil odhadované �-�*���)�����+�*���/�4���+�����$� �)�/�*�1 �'�$� ��� �)�­���#�����
��. Vyzvali 
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sme preto DR (v rámci výzvy na opravu ���u 2), aby postup vysvetlil. V odpovedi na výzvu na opravu ���u��2 �0�1�$� ���*�'�v���µ� ��
�+�*�0�µ�$�'���/�$� �/�*���+�-� ���+�*�&�'�����4�w 

1. Populácia pacientov, ktorým boli predpísané minimálne 2 triptány 

�x V prvom roku od kategorizácie DR predpokladá 8 546 pacientov ako celkový potenciál pacientov vhodných na 
�'�$� �����0�� ���
��. V �����'�„�<���#�� �-�*�&�*���#�� �*���� �&���/� �"�*�-�$�5�ù���$� �� �+�-� ���.�/���1�0�%� �� ��� �'�&�*�1�­�� �+�*�/� �)���$�ù�'�� �)�*�1�­���#�� �+�����$� �)�/�*�1�� �+�*��� �/��
�+�����$� �)�/�*�1�� �)� � �!� �&�/�<�1�)� �� �'�$� ��� �)�­���#�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�� �5 �+�-� �����#�ù���5���%�’��� �#�*�� �-�*�&���� �+�*�� �*�����<�/���)�<�� �0�µ�� �'�$� ��� �)�­���#�� �+�����$� �)�/�*�1��
a �+�-�$�+�*���<�/���)�<���&���µ���*�-�*���)� ���+�-�$���’�����%�’���$���#��xxx pacientov (pre 2. rok: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx pacientov; pre 3. 
rok: xxxxxxxxxxxxxxxxxxx pacientov). ���&�*���5���-�*�%���+�-� ���-�*���)�­�� �+�-�<�-���.�/�*�&���+�����$� �)�/�*�1���1 2. a 3. roku od kategorizácie 
(xxx �+�����$� �)�/�*�1�˜���������0�1�ù���5�������)���'�­�5�0���*�����.�+�*�'�*���)�*�.�/�$�����'�/���(�$�-���u 

�x �������+�-� ���+�*�&�'�����ù�v���µ� ���D�A���¿���+�����$� �)�/�*�1���)� ���0��� ���(���Š�����*�.�/���/�*���)�’���*���+�*�1� �����)�����'�$� �����0���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�u�����*���$� �'�����*�'���+�-� �1�5���/�­��
z dotazníka Európskej aliancie pre migrény a bolesti hlavy (EMHA), v ktorom 52 % pacientov 
trpiacich �(�$�"�-���)�*�0���*���+�*�1� �����'�*�v���µ� ���5���/�$���N���)� �)���„�'�$���’���$�)�)�’���'�$� �����0���™44]. 

�x DR predpokladá xxx %-nú penetráciu pacientov v prvom roku od kategorizácie. V nasledujúcich rokoch 
penetrácia dosahuje xxx a xxx % (2. �Œ 3. rok). 

�A�u���������$� �)�/�$�v���&�/�*�-�<���.�’���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�<���)�����'�$� �����0���/�-�$�+�/�ù�)�(�$ 

�x �������+�-� ���+�*�&�'�����ù�v���µ� ���@�?�v�E���¿���+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�<���.�����'�$� ���$�����$�)���&�����&�*���/�-�$�+�/�ù�)�(�$���.�’���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�<���—�@�E 797 pacientov). 
Z toho je xxx pacientov priemerný �-�*���)�­���+�*�/� �)���$�ù�'���+�����$� �)�/�*�1���1�#�*���)�­���#���)�����'�$� �����0���'�$� �&�*�(�����4���0�-�����—rozrátané na 
5 rokov). Penetrácia xxxxxxxxx % je odhadom DR. 

Obrázok 8�û�������1�*��� �)�$� �����$� �0�*�1� �%���+�*�+�0�'�å���$� ���1�#�*���)� �%���)�����'�$� �þ���0���'�$� �&�*�(�����4���0�-�� �+�*���0�������� 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

*���-� ���+�*�&�'�����v���µ� ���D�A���¿���+�����$� �)�/�*�1���)� ���*�.���#�0�%� ������� �&�1�ù�/�)�0���*���+�*�1� ��    Zdroj: [10 �—�*���+�*�1� �����)�����1�­�5�1�0�����u���A�˜�š 

6.2.2. ���­�.�'� ���&�4�����*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/���+�*���N�������� 

�����#�����4�����*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/ zdrojov verejného zdravotného poistenia (VZP) �+�*���N�����������.�’���*���1�*��� �)�����1���/�����0�N�&� ���)�$�µ�„�$� �u 

�������0�0�&����17�û�������#�����*�1���)�������*�+�����4���)�����-�*�5�+�*�þ� �/���+�*���0���������ú���-�*�5�+�*�þ�!�/���)�����)�����-�*�&�4 
 2023* 2024 2025 2026 2027 
���*��� �/���+�����$� �)�/�*�1���5�����<�)���%�’���$���#���'�$� �����0 1 439 2 554 1 707 1 360 1 057 
���*��� �/�� �+�����$� �)�/�*�1�� �5 predchádzajúceho 
obdobia 

0 975 2 554 3 429 3 991 

���*��� �/���'�$� ��� �)�­���#���+�����$� �)�/�*�1���.�+�*�'�0 1 439 3 529 4 261 4 789 5 048 
Náklady ���4���0�-�����Ù�����*�+�������)�����-�*�5�+�*��� �/ �C�G�D���C�?�H���ª �B���A�H�@���H�@�H���ª �D���@�@�D���?�H�?���ª �E���A�C�B���E�?�H���ª �E���H�B�H���A�G�?���ª 

*v ZKL od 8/2023                                 Zdroj: [10] 

 

 



 

  50 
 

�������0�0�&����18�û�������#�����*�1���)�������*�+�����4���)�����-�*�5�+�*�þ� �/���+�*���0���������ú���-�*�5�+�*�þ�!�/���)�����)�����*�����*���$�� 

 
1. �Œ 12. mesiac 

(8/2023 �Œ 7/2024) 
13. �Œ 24. mesiac 

(8/2024 �Œ 7/2025) 
25. �Œ 36. mesiac 

(8/2025 �Œ 7/2026) 
���*��� �/���+�����$� �)�/�*�1���5�����<�)���%�’���$���#���'�$� �����0 3 118 1 897 1 486 
���*��� �/���+�����$� �)�/�*�1���5 predchádzajúceho obdobia 0 2 055 3 107 
���*��� �/���'�$� ��� �)�­���#���+�����$� �)�/�*�1���.�+�*�'�0 3 118 3 952 4 593 
Náklady ���4���0�-�����Ù�����*�+�������)�����-�*�5�+�*��� �/ �@���H�E�?���H�E�D���ª �C���C�?�?���F�B�@���ª �D���F�G�B���E�F�@���ª 

                   Zdroj: [10] 

6.3. ���*�+�������)�����-�*�5�+�*��� �/���+�*���N�������
�	�� 

6.3.1. Vyjadrenie NIHO k ����� �&�1�ù�/�)�*�.�/�$���5�ù�&�'�����)���#�*���.��� �)�ù�-�0���+�-� ���'�*�µ� �)���#�*������ 

������ �1�� �)� �1� �-� �%�)�*�(�� �+�*�����)�<�� ���*�����'�� �(�*��� �'�� ���*�+�����0�� �)���� �-�*�5�+�*��� �/�v�� �&�/�*�-���#�*�� �)���.�/���1� �)�$����neakceptujeme a vo viacerých 
aspektoch sme ich upravili: 

���$� �N�*�1�ù���+�*�+�0�'�ù���$�����+�*���N�������
�	�� 

���$� �N�*�1�’�� �+�*�+�0�'�ù���$�0�� �$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���)�’�� ������neakceptujeme. V �.��� �)�ù�-�$�� �+�*���N���� ���
�	���� �.�’�� �+redpoklady o ���$� �N�*�1� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$�$��
�5���'�*�µ� �)é �)���� ���)���'�­�5� �� �*���� �.�+�*�'�*���)�*�.�/�$�� ���'�/���(�$�-��, niektorých predpokladoch DR a predpokladoch NIHO. �����%�1�ü���„�*�0��
�5�(� �)�*�0�� �%� �� �1�5�#�N�����*�(�� �)���� ���
�	���� �)���1�-�#�*�1���)�’�� �’�+�-���1�0�� �$�)���$�&�����)���#�*�� �*���(� ���5� �)�$���� �5�’�µ� �)�$� �� ���$� �N�*�1� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$� �� �)����
�+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�­�(���5�'�4�#���'�����'�$� ���������C���/�-�$�+�/�ù�)�(�$���. ponechaním na triptány kontraindikovaných/triptány netolerujúcich 
pacientov. Odhad ���*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/ v NIHO nastavení je spojený s neistotou plynúcou z �*���#�����0���1� �N�&�*�.�/�$�����$� �N�*�1� �%��
populácie a odhadu penetrácie lieku Vydura na trhu v jednotlivých rokoch. ��� �$�.�/�*�/�0���1�4�/�1�ù�-�������%���.�&�0�/�*���)�*�.�Š�v���µ� ���1� �N�&�ù��
�����.�Š���+�����$� �)�/�*�1���. �(�$�"�-���)�*�0���.�����'�$� ���$���1�*�N�)�*�+�-� �����%�)�­�(�$���'�$� �&�(�$�v���/�5�)�u���µ� ���)�$� ���.�’���5���#�-�)�0�/�<��v analýze �*�����.�+�*�'�*���)�*�.�/�$�����'�/���(�$�-����
ani v �)���„�*�(���1�­�+�*���/� �u ��� ���)�*�/�'�$�1�����)���.�/���1� �)�$�������$�.�&�0�/�0�%� �(� ���+�*���-�*���)� ���)�$�µ�„�$� �u�� 

Identifikácia �+�*���/�0 prevalentných pacientov �+�*���N�������
�	�� 

�x Pre identifikáciu prevalentnej populáci� ���.�(� ���1�4�0�µ�$�'�$�����)���'�­�5�0�� �*���� �.�+�*�'�*���)�*�.�/�$�����'�/���(�$�-���v���1 ktorej za rok 2020 
�5�*�.�/���'�*�� �)���� �'�$� �����  xxx �+�����$� �)�/�*�1�v�� �&�/�*�-�<�� ���*�'�$�� �'�$� ��� �)�<�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�� ���'� ���*�� �$�)�­�(�$��liekmi na vybrané diagnózy 
v predchádzajúcich rokoch [37]. Túto populáciu pacientov sme �+�*�1���µ�*�1���'�$ za �5�ù�&�'������ �+�-� �� �1�­�+�*��� �/��
�+�-� �1���'� �)�/�)� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ���1�#�*���)� �%���)�����'�$� �����0�����4���0�-�*�0��v 1. a 2. roku od kategorizácie�v���1�5�#�N�����*�(���)�����/�*�v���µ� ���+�*��� �/��
prevalentných pacientov v analyzovanom období za jednotlivé roky (roky 2016 �Œ 2020) sa výrazne nemenil. 
Odvodenie ���$� �N�*�1� �%��populácie je zhrnuté v �/�����0�N�&� ���)�$�µ�„�$� ���—�������0�N�&�� 19). 

a) Pacienti �'�$� ��� �)�< 4 triptánmi 

�x Z prevalentných pacientov (xxx) sme identifikovali �+�����$� �)�/�*�1�� �'�$� ��� �)�­���#��4 triptánmi alebo 4 triptánmi + 
inými produktami�v�����*��dokopy predstavuje xxx pacientov (podiel xxx% zxxx). Tento podiel sme získali na 
�5�ù�&�'����� �� ���)���'�­�5�4�� �*���� �.�+�*�'�*���)�*�.�/�$�� ���'�/���(�$�-���v�� �1 �&�/�*�-� �%�� ���*�'�*�� �5���� �.�'� ���*�1���)���� �*�����*���$� �� �'�$� ��� �)�­���#�� �C�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$��xxx 
pacientov (xxx/215 482 = xxx %). �����+�-�$� �&�� �/�*�(�0�v�� �µ� �� �1 ���)���'�­�5� �� ���*�'�$�� �1�4�0�µ�$�/���� ���ù�/���� �)�$� �'� �)�� �*���� �+�����$� �)�/�*�1��
s migrénou, ale aj s inými b�*�'� �.�Š���(�$�v���*���#�������+�-� ���.�/���1�0�%� ���1�­�'�0���)� ���+�����$� �)�/�*�1���. �(�$�"�-���)�*�0�v���+�-� �/�*�µ� ���1�„� �/�&�4���)����
���'�*�1� �)�.�&�0���&���/� �"�*�-�$�5�*�1���)�����/�-�$�+�/�ù�)�4���.�’���+�*���N�������������0�-��� �)�����$�������)�����'�$� �����0���+�����$� �)�/�*�1���. akútnou migrénou [39 �Œ 
42]. 

�x ���ù�.�'� ���)� �� �.�(� �� �+�-� ���+�*�&�'�������'�$�v�� �µ� �� �F�D�� �¿�� �+�-� �1���'� �)�/�)�­���#�� �+�����$� �)�/�*�1�� �'�$� ��� �)�­���#�� �C�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�� �.���� �5�����)� �� �'�$� ���$�Š��
Vydurou v 1. roku a ���*�����/�*���)�­���#���A�D���¿��v 2. roku (dokopy 100 % pacientov v druhý rok od kategorizácie). 

b) Pacienti kontraindikovaní na triptány  

�x Z prevalentných pacientov (xxx) sme identifikovali xxx pacientov, na základe predpokladu DR o 10,6 
percentnom zastúpení pacientov s migrénou, ktorí sú kontraindikovaní na triptány�u����� ���&��� �+�/�0�%� �(� ���1�„���&��
spôsob, ���&�­�(�� ������ �/�*�/�*�� �+� �-��� �)�/�*�� �+�*�0�µ�$�'�u�� �� publikácii ide o podiel pacientov z ��� �'�&�*�1���#�*�� �+�*���/�0�� �+�����$� �)�/�*�1��
s migrénou a nie z �+�����$� �)�/�*�1���'�$� ��� �)�­���#���$�)���&�����&�*���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�u Tento �+�*�.�/�0�+���.�(� ���-�*�1�)���&�*���+�*�0�µ�$�'�$�u 

�x Analýza DR (Altamira) ���*�'�����0�.�&�0�/�*���)� �)�ù aj u pacientov s inými diagnózami bolesti hlavy (G44, R51 a R52), 
tzn. nielen u pacientov s migrénou (G43�˜�u�� ���
�	���� �1�„���&�� �)� ���$�.�+�*�)�0�%� �� �.� �+���-�ù�/�)�4�(�$�� �’�����%�(�$��pre pacientov 
s migrénou. Preto sme z analýzy Altamira identifikovali podiel pacientov s ���$���"�)�b�5�*�0�� ���C�B�� �5�*�� �1�„� �/�&�­���#��
pacientov (xxx %). Z �1�4�„�„�$� ��identifikovaných xxx pacientov �/���&�� �*���#�����0�%� �(� �v�� �µ� ��xxx pacientov trpí 
migrénami (xxxxxxxxxxx). 

�x ���ù�.�'� ���)� ���.�(� ���+�-� ���+�*�&�'�������'�$�v���µ� ���A�D���¿���+�-� �1���'� �)�/�)�­���#���)�����/�-�$�+�/�ù�)�4���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�­���#���+�����$� �)�/�*�1���.�����5�����)� ��
�'�$� ���$�Š�����4���0�-�*�0���1 prvom roku a ���*�����/�*���)�­���#���D���¿���1 nasledujúcom roku (tzn. penetrácia v 2. roku je 30 %). 
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Identifikácia �+�*���/�0 incidentných pacientov �+�*���N�������
�	�� 

�x ���-� ���$��� �)�/�$�!�$�&�ù���$�0���$�)���$��� �)�/�)� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ���.�(� ���1�4�0�µ�$�'�$�����)���'�­�5�0���*�����.�+�*�'�*���)�*�.�/�$�����'�/���(�$�-���v���1 ktorej sa v roku 2020 
�5�������'�*���'�$� ���$�Š��xxx �+�����$� �)�/�*�1�v���&�/�*�-�<�����*�'�$���'�$� ��� �)�<���/�-�$�+�/�ù�)�(�$�����'� ���*���$�)�­�(�$���+�-�*���0�&�/���(�$���)�����1�4���-���)�������$���"�)�b�5�4 bolesti 
hlavy [37]. ���’�/�*���+�*�+�0�'�ù���$�0���+�����$� �)�/�*�1���.�(� ���+�*�1���µ�*�1���'�$���5�����5�ù�&�'�������+�-� ���1�­�+�*��et incidentnej populácie vhodnej 
�)���� �'�$� �����0�� ���4���0�-�*�0�� �1 nasledujúcich rokoch�v�� �1�5�#�N�����*�(�� �)���� �/�*�v�� �µ� �� �+�*��� �/��incidentných 
pacientov v analyzovanom období za jednotlivé roky (roky 2016 �Œ 2020) sa výrazne nemenil. Odvodenie 
���$� �N�*�1� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ���%� ���5�#�-�)�0�/�����1 �/�����0�N�&� ���)�$�µ�„�$� ���—�������0�N�&�� 19). 

a) Pacienti �'�$� ��� �)�< 4 triptánmi 

�x Z incidentných pacientov (xxx) sme identifikovali xxx pacientov, ktorí podstúpili 4 triptánové �'�$� ����y�v�� ���*��
predstavuje podiel xxx %. ���4�0�µ�$�'�$���.�(� ���-�*�1�)���&�����+�-� ���+�*�&�'�����4�����&�*���0 prevalentných pacientov. 

�x ���ù�.�'� ���)� ���.�(� ���+�-� ���+�*�&�'�������'�$�v���µ� ���D�?���¿���+�-� �1���'� �)�/�)�­���#���+�����$� �)�/�*�1���+�*���5�'�4�#���)�<���A���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�­���#���'�$� ���*�����.�����5�����)� ��
�'�$� ���$�Š�����4���0�-�*�0���1 1. a 2. roku s penetráciou v 5. roku od kategorizácie na úrovni 60 %. 

b) Pacienti kontraindikovaní na triptány  

�x ���*�1�)���&�*�� ���&�*�� �+�-�$�� �+�-� �1���'� �)�/�)�­���#�� �+�����$� �)�/�*���#�� �.�(� �� �1�4�0�µ�$�'�$��predpoklad o 10,6 percentnom zastúpení 
kontraindikovaných pacientov (xxx*10,6 % = xxx pacientov) a �)�ù�.�'� ���)� �� �+�-� �+�*��� �/��pre získanie iba 
pacientov s migrénou (xxxxxxxxxxxxxxx pacientov). 

�x ���ù�.�'� ���)� �� �.�(� �� �+�-� ���+�*�&�'�������'�$�v�� �µ� �� �A�D�� �¿�� �$�)���$��� �)�/�)�­���#�� �)���� �/�-�$�+�/�ù�)�4�� �&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�­���#�� �+�����$� �)�/�*�1�� �.���� �5�����)� ��
�'�$� ���$�Š�����4���0�-�*�0���1 prvom roku, 27 % pacientov v 2. roku a 30 % pacientov v 3. �Œ 5. roku. 

�������0�0�&�� 19�û�������1�*��� �)�$� �����$� �0�*�1� �%���+�*�+�0�'�å���$� ���1�#�*���)� �%���)�����'�$� �þ���0���'�$� �&�*�(�����4���0�-�����+�*���0�������
�	�� 
Prevalentní pacienti  

Podiel 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 5. rok 
Prevalentní pacienti 100 % xxx - - - - - 

�����/�*�#�*���+�����$� �)�/�$���'�$� ��� �)�<��4 triptánmi xxx xxx - - - - - 
Penetrácia - - 75 % 100 % - - - 
���*��� �/���+�����$� �)�/�*�1���5�����<�)���%�’���$���#���'�$� �����0�����
�� - - 20 7 - - - 

Z toho na triptány kontraindikovaní pacienti 10,6 % xxx - - - - - 
���-� �+�*��� �/���)�������$���"�)�b�5�0�����C�B xxx xxx - - - - - 
Penetrácia - - 25 % 30 % - - - 
���*��� �/���+�����$� �)�/�*�1���5�����<�)���%�’���$���#���'�$� �����0�����
�� - - 712 142 - - - 

���+�*�'�0�� �+�-� �1���'� �)�/�)�<�� �+�����$� �)�/�$�� �5�����<�)���%�’���$�� �'�$� �����0��
RIM 

- - 
732 149 - - - 

Incidentní pacienti  
Podiel 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 5. rok 

Incidentní pacienti 100 % xxx - - - - - 
�����/�*�#�*���+�����$� �)�/�$���'�$� ��� �)�<��4 triptánmi xxx xxx - - - - - 

Penetrácia - - 50 % 50 % 53 % 57 % 60 % 
���*��� �/���+�����$� �)�/�*�1���5�����<�)���%�’���$���#���'�$� �����0�����
�� - - 14 14 15 16 17 

Z toho na triptány kontraindikovaní pacienti 10,6 % xxx - - - - - 
���-� �+�*��� �/���)����diagnózu G43 xxx xxx - - - - - 

Penetrácia - - 25 % 27 % 30 % 30 % 30 % 
���*��� �/���+�����$� �)�/�*�1���5�����<�)���%�’���$���#���'�$� �����0�����
�� - - 743 803 892 892 892 

���+�*�'�0���$�)���$��� �)�/�)�<���+�����$� �)�/�$���5�����<�)���%�’���$���'�$� �����0��
RIM 

- - 757 817 907 908 909 

���+�*�'�0���1�„� �/���$���+�����$� �)�/�$���5�����<�)���%�’���$���'�$� �����0��RIM - - 1 489 966 907 908 909 
Zdroj: vlastné spracovanie NIHO na základe dodaného �(�*��� �'�0�����*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/ 

Základné údaje o �+�����$� �)�/�*���#���1�.�/�0�+�0�%�’��� �����*���(�*��� �'�0�����*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/ 

������ �5�ù�&�'����� �� �+�-� ���+�*�&�'�����*�1�� �1�4�0�µ�$�/�­���#�� �1 NIHO nastavení modelu nákladovej efektívnosti neakceptujeme údaje 
o �+�-�1�*�/�)� �%���*���+�*�1� ���$���)�����'�$� �����0�v���5�*�/�-�1���)�<���)�����'�$� ����� ���� �+�*���/� ���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1���0 pacientov na RIM, ktoré vstupujú 
���*�� �(�*��� �'�0�� ���*�+�����0�� �)���� �-�*�5�+�*��� �/�u�� �Ì�����%� �� �* �+�*���$���/�*���)� �%�� �*���+�*�1� ���$�� �)���� �'�$� �����0�� ���
���� �—xxx %) a o �+�-�$� �(� �-�)�*�(�� �+�*���/� ��
migrenóznych atakov za mesiac (xxx) pochádzajú z post-hoc analýzy poolovaných dát od subpopulácie pacientov, 
�&�/�*�-�­�(���5�'�4�#���'�$�����.�+�*�Z���A���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�����'�$� �����4���� �&�/�*�-�<�����*�'�$���5���+�*�%� �)�<�����*���&�'�$�)�$���&�­���#���„�/�’���$�<���B�?�@-303. Na základe NIHO a NICE 
preferencií o ���$� �N�*�1� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$�$�� �1 �(�*��� �'�$�� �)�ù�&�'�����*�1� �%�� � �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$�� �+�-� �!� �-�0�%� �(� �� �+�*�0�µ�$�/�$� �� �’�����%�*�1�� �-� �+�-� �5� �)�/�0�%�’���$���#��
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�1�„� �/�&�­���#���+�����$� �)�/�*�1���5���+�*�%� �)�­���#�����*���„�/�’���$�<���B�?�@-303 a 310 �+�-� ���+�*���$���/�*���)�’���*���+�*�1� �����)�������
�� (viac v diskusii k 5.2.3). Pre 
modelovanie p�-�$� �(� �-�)���#�*�� �+�*���/�0�� �(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�� ���/���&�*�1 (xxx) �.�(� �� �1�4�0�µ�$�'�$�� ���*�$�.�.�*�)�� ���$�.�/�-�$���’���$�0�� ���ù�/�� �*���� �1�„� �/�&�­���#��
pacientov z 201 (viac v diskusii k 5.2.2 ���­���#�*���$�.�&�*�1�ù�����$�.�/�-�$���’���$�����+�*���/�0���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����/���&�*�1���5�����(� �.�$����). Následne 
�.�(� ���5�*�#�N�����)�$�'�$���.�&�0�/�*���)�*�.�Š�v���µ� ���+�����$� �)�/�$���(�c�µ�0���5���µ�<�1���Š���(�$�"�-���)�4���. �/�-�1���)�<�(�����'�#�„�<�(�����&�*���A�C���#�*���<�)�v���+�-�$���*�(���+�*���N�������������%� ��
�*���+�*�-�’�����)�ù����� �)�)�ù�����ù�1�&�����@���/�����'� �/�����5������� �Z���+�*���N�����+�*�/�-� ���4�u P�-�$� �(� �-�)�­���+�*��� �/���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#�����)�<��za 28 dní predstavuje 
xxx (xxxxxxxxxxxx). Údaj o podiele migrenóznych atakov trvajúcich viac ako 24 hodín pochádza z mITT RCTs 310-
303, 310. ���<�.�&���)�­���+�-�$� �(� �-�)�­���+�*��� �/���(�$�"renóznych dní za 28 dní �1�.�/�0�+�0�%� �����*���1�­�+�*���/�0��nákladov na RIM. 

Rovnako neakceptujeme �+�*�0�µ�$�/�$� �� �.�0���+�*�+�0�'�ù���$� �� �+�����$� �)�/�*�1�� �. ���.�+�*�Z�� �A�� �5�'�4�#���)�­�(�$�� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1�­�(�$�� �'�$� �������(�$�� �5 201 pre 
�(�*��� �'�*�1���)�$� �� �-�*���)� �%�� �(�$� �-�4�� �0�&�*�)��� �)�$���� �'�$� �����4�u�� ���-� �!� �-�0�%� �(� �� �+�*�0�µ�$�/�$� �� ��� �'� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$� �v�� ���*�� �%� �� �1 súlade s NIHO 
preferenciou v modeli nákladovej efektívnosti (viac v diskusii k podkapitole 5.2.4 �����-�&�*�1�*�1�� �(�*��� �'�� �����.�Š�� �@.). NIHO 
preferované údaje sú zhrnuté v �/�����0�N�&� ���)�$�µ�„�$� ��(�������0�N�&����20). 

�������0�0�&����20: ���
�	�����+�-� �!� �-�*�1���)�����1�.�/�0�+�4���*�1�+�'�4�1�9�0�%�m��� �����*�+�������)�����-�*�5�+�*�þ� �/ 
Údaje od pacientov Zdroj �Œ populácia pacientov 

���*���$���/�*���)�ù���*���+�*�1� �� na RIM [%] xxx 
Poolované výsledky z �&�'�$�)�$���&�­���#�� �„�/�’���$�<�� �B�?�@-303, 310 �Œ celá 
populácia pacientov 

Proporcia migrenóznych atakov (> 24 h) 
[%] 

xxx 
Poolované výsledky z �&�'�$�)�$���&�­���#�� �„�/�’���$�<�� �B�?�@-303, 310 �Œ celá 
populácia pacientov 

���*��� �/���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#��dní/cyklus xxx 
���'�$�)�$���&�ù�� �„�/�’���$���� �A�?�@ �Œ celá populácia pacientov (Poisson 
distribúcia) �.�*���5�*�#�N�����)� �)�<�(��% migrenóznych atakov (> 24 h) 

���*���)�ù���(�$� �-�����+�-� �-�0�„� �)�$a �'�$� �����4 RIM [%] xxx ���'�$�)�$���&�ù���„�/�’���$�����A�?�@ �Œ celá populácia pacientov 
���*�/�-�1���)�$� ���)�����'�$� ����� �v���+�-� �+�*��� �/���)�������4�&�'�0�.���™�¿�š xxx ���-� �+�*��� �/���5 �-�*���)� �%���(�$� �-�4���+�-� �-�0�„� �)�$�����'�$� �����4 
���*��� �/���/�����'�$� �/���1 balení (prvý predpis) [ks] 2 - 

Zdroj: [10] 

�V���'�„�$� �����.�+� �&�/�4 

Neakceptujeme predpoklad DR o �5���-����� �)�<���'�$� �&�0�����4���0�-�������*�������
���*�������0�"�0�.�/�����A�?�A�B�u�����4���0�-�����(�c�µ� �����4�Š���5���-����� �)�ù�����*�������
��
najskôr v septembri 2023, preto sme v modeli pracovali s týmto dátumom. 

Akceptujeme �+�-� ���+�*�&�'�����v�� �µ� �� �1�„� �/���$�� �+�����$� �)�/�$�� �1 prvom cykle dostanú 2-tbl balenie a náklady na nespotrebované 
balenie (+1 tbl) sa prirátajú pacientom, ktorí v �@�u�����4�&�'� ���'�$� �����0�����
�����0�&�*�)���$�'�$ z ���c�1�*���0���)� �*���+�*�1� �����)�$�����)�����'�$� �����0 (xxx 
%). �V���'� �%���.�����1 modeli náklady na nespotrebované balenia nezarátavajú. 

6.3.2. ���-�*�%� �&�/�*�1���)�­�����*�+�������)�����-�*�5�+�*��� �/���+�*���N�������
�	������ miera neistoty 

���-� ���+�*�&�'�����ù�(� �v�� �µ� �� ���&�� ���4�� �.�� ������ ���*�'���� ���*�#�*���)�0�/�ù�� �(�$�)�$�(�ù�'�)���� �5�N���1���v�� �&�/�*�-�ù�� �%� �� �+�*�/�-� ���)�ù�� �+�-� �� ���*�.�$���#�)�0�/�$� �� �)�ù�&�'�����*�1� �%��
� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$���+�*���N�����¤���F���*���.� �&���A���5�ù�&�*�)�����B�E�B�•�A�?�@1 Z.z, odhadujeme sumárnu úhradu VZP za liek Vydura v tretí rok od 
�&���/� �"�*�-�$�5�ù���$� �� �1�� �.� �+�/� �(���-�$�� �A�?�A�B�� �1�*�� �1�­�„�&� ��xxx �(�$�'�u�� �ª�u�� �����#������ ���*�+�����0�� �)���� �-�*�5�+�*��� �/�� �%� �� �.�+�*�%� �)�­�� �.o stredne �1� �N�&�*�0��
�)� �$�.�/�*�/�*�0�v�� �&�/�*�-�ù�� �.�+�*���<�1���� �)���%�(�ü�� �1�� �*���#����� �� �1� �N�&�*�.�/�$�� ���$� �N�*�1� �%�� �+�*�+�0�'�ù���$�  a penetrácie trhu po kategorizovaní lieku 
Vydura. 

���-�$�����
�	�����*���+�*�-�’�����)� �%��xxx %-�)� �%���5�N���1� ���5���)�ù�&�'�����*�1�*��� �!� �&�/�<�1�)� �%���’�#�-�����4���5�����c�1�*���0���)� �$�.�/�*�/�4���*���#�����0�%� �(� ���’�#�-�����0�����������5����
liek Vydura �1���/�-� �/�<���-�*�&���*�����&���/� �"�*�-�$�5�ù���$� ���1�*���1�­�„�&� ��xxx �(�$�'�u���ª�u�����*���-�*���)�*�.�/�$���*���1�­�.�'� ���&�*���#���.�’���0�1� ��� �)�����1���/�����0�N�&�ù���#���)�$�µ�„�$� �u 

�������0�0�&����21: Odhadované dopady �)�����-�*�5�+�*�þ� �/���+�*���0�������
�	��, �-�*�5�+�*�þ�!�/���)�����)�����-�*�&�4 
 2023* 2024 2025 2026 2027 
���*��� �/���5�����<�)���%�’���$���#���+�����$� �)�/�*�1 573 1 288 943 907 908 
���*��� �/���+�����$� �)�/�*�1 
z predchádzajúceho obdobia 

0 334 1 003 1 394 1 713 

���+�*�'�0���+�*��� �/���+�����$� �)�/�*�1 573 1 622 1 946 2 301 2 621 
Náklady na Vyduru �+�-�$���+�*�µ�����*�1���)� �%��
úhrade 

xxx xxx xxx xxx xxx 

Náklady na Vyduru pri nákladovo 
efektívnej úhrade 

xxx xxx xxx xxx xxx 

Náklady na Vyduru �+�-�$�����
�	�����*���+�*�-�’�����)� �%��
úhrade 

xxx xxx xxx xxx xxx 

* v ZKL od 9/2023             �����-�*�%�w�����
�	�����.�+�-�����*�1���)�$� ���)�����5�ù�&�'����� ���(�*��� �'�0�����*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/�v���&�/�*�-�­�����*�'�����*�����)�­������ 
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�������0�0�&����22: Odhadované dopady �)�����-�*�5�+�*�þ� �/ �+�*���0�������
�	���ú���-�*�5�+�*�þ�!�/���)�����)�����*�����*���$�� 
 1 �Œ 12 mesiacov 

(9/2023 - 8/2024) 
13 �Œ 24 mesiacov 
(9/2024 - 8/2025) 

25 �Œ 36 mesiacov 
(9/2025 - 8/2026) 

���*��� �/���5�����<�)���%�’���$���#���+�����$� �)�/�*�1 1 489 966 907 
���*��� �/���+�����$� �)�/�*�1���5���+�-� �����#�ù���5���%�’��� �#�*���*�����*���$�� 0 831 1 259 
���+�*�'�0���+�*��� �/���+�����$� �)�/�*�1 1 489 1 797 2 166 
Náklady na Vyduru �+�-�$���+�*�µ�����*�1���)� �%���’�#�-�����  xxx xxx xxx 
Náklady na Vyduru pri nákladovo efektívnej úhrade xxx xxx xxx 
Náklady na Vyduru �+�-�$�����
�	�����*���+�*�-�’�����)� �%���’�#�-�����  xxx xxx xxx 

     �����-�*�%�w�����
�	�����.�+�-�����*�1���)�$� ���)�����5�ù�&�'����� ���(�*��� �'�0�����*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/�v���&�/�*�-�­�����*�'�����*�����)�­������ 
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7. ���/�$���&���v���*�-�"���)�$�5�����)���v���.�*���$�ù�'�)�*-pacientske a právne aspekty  

���/�$���&���v���*�-�"���)�$�5�����)���v���.�*���$�ù�'�)�*-pacientske a právne aspekty 
Element ID Výskumná otázka 
G0007 ���&�­���%� ���*���#�����*�1���)�­�����*�+�������)�����-�*�5�+�*��� �/���5���-����� �)�$�����+�-� ���(� �/�)� �%���/� ���#�)�*�'�b�"�$� �| 
Etická analýza 
F0011  Aké prínosy a �0�%�(�4���+�-�$�)�ù�„�����+�-� ���(� �/�)�ù���/� ���#�)�*�'�b�"�$�����+�-�  príbuzných, iných pacientov, organizácie, 

�&�*�(� �-���)�����.�0���%� �&�/�4�v���.�+�*�'�*���)�*�.�Š�����/���u�| 
F0104  ���3�$�.�/�0�%�’���)� �%���&����� �/�$���&�����+�-� �&�ù�µ�&�4���+�-�$���"� �)� �-�*�1���)�<�����c�&���5�*�1���*���+�-�<�)�*�.�*���#�������0�%�(�ù���#���+�-� ���(� �/�)� �%��

technológie? 
F0007  ���-�$�)�ù�„�����$�(�+�'� mentácia predmetnej technológie alebo naopak jej stiahnutie zo systému výzvy pre 

�+�-�*�!� �.�$�*�)�ù�'�)� ���#�*���)�*�/�4���+�*�.�&�4�/�*�1���/� �N�*�1���5���-���1�*�/�)� �%���.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�/�$�v���$���#��� �/�$���&�����+�-� �.�1� ����� �)�$� �v�����'� ���*���$���#��
�/�-�����$���)�����-�*�'� �| 

F0012  Ako  implementácia predmetnej technológie alebo naopa�&���%� �%���.�/�$���#�)�0�/�$� ���5�*���.�4�.�/���(�0���*�1�+�'�4�1�Z�0�%� ��
distribúciu zdrojov zdravotnej starostlivosti? 

H0012 ���3�$�.�/�0�%�’���!���&�/�*�-�4�v���&�/�*�-�������4���(�*�#�'�$���5�����-�ù�)�$�Š���.�&�0�+�$�)� �����'� ���*���*�.�*��� ���5�<�.�&���Š���+�-�<�.�/�0�+���&���+�-� ���(� �/�)� �%���/� ���#�)�*�'�b�"�$�$�| 
���-�"���)�$�5�����)�������.�+� �&�/�4���/� ���#�)�*�'�b�"�$�  
G0001  Ako �*�1�+�'�4�1�Z�0�%� ���+�-� ���(� �/�)�ù���/� ���#�)�*�'�b�"�$�����.�’�����.�)�����+�-�����*�1�)�����+�-�*��� �.�4�| 
D0023  ���&�*���(�*���$�!�$�&�0�%� ���+�-� ���(� �/�)�ù�����/� ���#�)�*�'�b�"�$�������+�*�/�-� ���0���+�*���$�)�­���#���/� ���#�)�*�'�b�"�$�ù���#�������1�4�0�µ�<�1���)�$� ���5���-�*�%�*�1�| 
G0009  ���/�*���-�*�5�#�*���0�%� ���*���/�*�(�v���&�/�*�-�<���N�0���$�����(���%�’���)�����/�’�/�*���/� ���#�)�*�'�b�"�$�0���)�ù�-�*�&�������)�������&�*�(���5�ù�&�'����� �| 

B0004 Kto administruje predmetnú technológiu a komparátory a v ���&�*�(���&�*�)�/� �3�/� ���%� ���.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�Š��
poskytovaná?  

B0008 ���&�����+�-�*�.�/�-� ���$� ���%� ���+�*�/�-� ���)�����)�����+�*�0�µ�$�/�$� ���+�-� ���(� �/�)� �%���/� ���#�)�*�'�b�"�$� ���� komparátorov?  

Sociálno-pacientske aspekty technológie 
H0100  ���&�����*�����&�ù�1���)�$���������+�-�$���)�$�����(���%�’���+�����$� �)�/�$���1���.�’�1�$�.�'�*�.�/�$���. �+�-� ���(� �/�)�*�0���/� ���#�)�*�'�b�"�$�*�0���������*���*�����&�ù�1���%�’�v���µ� ���*����

technológie získajú? 
D0017 ��� ���+�*�0�µ�$�/�$� ���+�-� ���(� �/�)� �%���/� ���#�)�*�'�b�"�$� ���#�*���)�*�/�)�����5 �+�����$� �)�/�.�&� �#�*���+�*�#�N�����0�| 
H0201  Existujú skupiny pacientov, ktorí v �+�-� ���(� �/�)� �%���$�)���$�&�ù���$�<���1���.�’�����.�)�*�.�/�$���)� �(���%�’�����*���-�­���+�-�<�.�/�0�+���&��

dostupným terapiám? 
D0014  ���&�­���%� ���1�+�'�4�1���/� ���#�)�*�'�b�"�$� ���)�����.���#�*�+�)�*�.�Š���+�����$� �)�/�����+�-�����*�1���Š�| 
D0016  ���&�*���+�*�0�µ�<�1���)�$� ��predmetnej technológie �1�+�'�­�1�����)�������&�/�$�1�$�/�4����� �)�)���#�*���µ�$�1�*�/���|�� 
H0203  ���&�����&�*�)�&�-���/�)� ���$�)�!�*�-�(�ù���$� ���%� ���+�*�/� �)���$�ù�'�)� ���+�*�/�-� ���)�����&�*�(�0�)�$�&�*�1���Š���+�����$� �)�/�*�(�v�������4���.�����5�'� �+�„�$�'����

adherencia? 
C0005  ���/�*�-�­�(���.�&�0�+�$�)�ù�(���+�����$� �)�/�*�1���(�ù���+�-� ���(� �/�)�ù���/� ���#�)�*�'�b�"�$� ���+�*�/� �)���$�ù�'���.�+�c�.�*���$�Š���0�%�(�0���)�����5���-���1�<�| 
F0005 ���*�0�µ�<�1�����.�����/� ���#�)�*�'�b�"�$�����+�-� ���%� ���)�*�/�'�$�1���*�1�v���&�/�*�-�<���.�’���*���5�1�'�ù�„�Š���5�-���)�$�/� �N�)�<�| 
Právne aspekty 
I0002 ���&�����.�’���+�-�ù�1�)� ���+�*�µ�$�������1�&�4���)�����+�*�.�&�4�/�*�1���)�$� ���1�#�*���)�­���#���$�)�!�*�-�(�ù���$�<���+�����$� �)�/�*�1�$���������&�*�����4���/�*���(���'�*�����4�Š��

adresované pri implementácii predmetnej technológie? 
I0034 ���/�*���(�c�µ� ���0��� �'�$�Š���.�’�#�'���.���5�����)� �+�'�)�*�'� �/�������*�.�*���4�������*�.�*���4��nespôsobilé na rozhodovanie? 
I0008 �T�*���1�4�µ�����0�%�’���5�ù�&�*�)�4 / záväzné pravidlá v súvislosti s informovaním príbuzných o výsledkoch? 

 

7.1. Etická analýza 

7.1.1. Analýzy prínosu a straty na zdraví (F0011, F0104) 

���$�"�-���)���� �%� ���1�4�.�*�&�*���5�)� �.���#�*�+�Z�0�%�’���  ���#�-�*�)�$���&�����*���#�*�-� �)�$� �v���+�-� �/�*���&���µ������ �'�$� ���$�1�*���+�-�$�.�+�$� �1���%�’��� ���&���.�&�*�-�„�$� �(�0���*���5�)� �)�$�0��
�+�-�<�5�)���&�*�1���(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*���5�ù���#�1���/�0���(�ù���+�*�/� �)���$�ù�'���0�-�­���#�'�$�Š���)�ù�1�-���/���(�$�"�-� �)�$�&�����&����� �µ�)�­�(�����&�/�$�1�$�/�ù�(�������/�­�(���5�(�$� �-�)�$�Š���.�*���$�*-
ekonomické dopady migrény. 

Klinické dáta preukazujú prínos akútnej l�$� �����4���-�$�(� �"� �+���)�/�*�(���1���+�*�-�*�1�)���)�<���.���+�'����� ���*�(���1�*���1�5�Š���#�0���&���0�&���5�*�1���/� �N�*�(��
���&�*�� �&�*�(�+�'� �/�)�­�� �’�.�/�0�+�� ���*�'� �.�/�$�� �#�'���1�4�v�� �*���5�)� �)�$� �� �)���%�*���Š���µ�0�%�’��� �%�„�$� �#�*�� �+�-�<�5�)���&�0�� �(�$�"�-���)�4�� ���$�� �’�.�/�0�+�� ���*�'� �.�/�$�� �#�'���1�4�� ���*�� �A��
�#�*���<�)�u�� ���-� �� �+�*�.�’��� �)�$� �� ���'�#�*���*������ �+�-�<�)�*�.�0�� �1�„���&�� ���#�­�����%�’�� �&�'�$�)�$���&���� ���c�&���5�4�� �*�� �&�*�)�5�$�.�/� �)�/�)�*�.�/�$�� � �!� �&�/�0�� �'�$� �����4�� �+�*�����.��
viacerých záchvatov migrény u jedného pacienta.  
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���µ�<�1���)�$� ���-�$�(� �"� �+���)�/�0���.�����)� �.�+�ù�%�����.���1�­�-���5�)� ���5�1�­�„� �)�­�(���1�­�.�&�4�/�*�(���)� �µ�$�����’���$���#���0�����'�*�.�/�<�x����� �5�+� ���)�*�.�/�)�­���+�-�*�!�$�'���'�$� �&�0���%� ��
priaznivý. Neboli identifikované výrazne potenciálne straty na zdraví v dôsledku implementácie rimegepantu pre 
���&�’�/�)�0���'�$� �����0���(�$�"�-���)�4�u����� ���*�'�$�����)�$���$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���)�����„�+� ���$�!�$���&����� �/�$���&�����+�-� �&�ù�µ�&�4���+�-�$���"� �)� �-�*�1���)�<�����c�&���5�*�1���*���+�-�<�)�*�.�*���#������
ujmách predmetnej technológie  

��� ���µ� ���-�$�(� �"� �+���)�/���)� �+�c�.�*���<���1���5�*�&�*�)�.�/�-�$�&���)� �������+�-�*�!�$�'���&���-���$�*�1���.�&�0�'�ù�-�)� �#�*���—�����˜���-�$�5�$�&�����.�����5���ù�����4�Š���+�-�$���5�)�$�1�­�v���1�����������'�$� �&�0��
���4���0�-���� �)� �!�$�"�0�-�0�%�’�� �µ�$�����)� �� ������ �&�*�)�/�-���$�)���$�&�ù���$� �u�� ���&�*�� �1�„���&�� �+�*�5�)���(� �)���'���� �������� �—�+�*�5�-�$�� �����.�Š��4.4 Diskusia k hodnoteniu 
klinického prínosu), pacienti s nekontrolovaným, nestabilným alebo nedávno diagnostikovaným KV ochorením boli 
�5���������.���1�4�'�’��� �)�<�u�����*�.�/�ù�1�����+�-� �/�*���)� �%���.�)���v���&�/�*�-�<���+�����$� �)�/�$���.��� �3�$�.�/�0�%�’���$�(�$���&�*�)�/�-���$�)���$�&�ù���$���(�$���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�����4�����*�'�$���.�&�0�/�*���)� ��
�1�#�*���)�<�� �)���� �'�$� �����0�� �-�$�(� �"� �+���)�/�*�(�u�� �������$� �)�/�$�� �.�� ���)���(�)���5�*�0�� ������ �*���#�*�-� �)�<�� �.�’�� �+�-� �/�*�� �+�-� ���(� �/�*�(�� �5�1�­�„� �)� �%�� �+�*�5�*�-�)�*�.�/�$��
�—�!���-�(���&�*�1�$�"�$�'���)���$� �˜���5�*���.�/�-���)�4���������������(���'�$�����4�����4�Š���.�'� ���*�1���)�<���1���-�ù�(���$���+�*�.�/-���0�/�*�-�$�5�����)� �%����� �5�+� ���)�*�.�/�)� �%���„�/�’���$� ���—��������, z 
angl. post-authorization safety study) [30]. ���������-�0�#� �%���.�/�-���)� ���.�����1�„���&���)���%�1�4�„�„�<���+�-�<�)�*�.���*�����&�ù�1�����+�-�ù�1� ���+�-� ���/�’�/�*���.�&�0�+�$�)�0��
�+�����$� �)�/�*�1�v�����*���.�����)�ù�(���1�*���.�1� �/�'� ���.�+�*�(� �)�0�/�­���#���!���&�/�*�1���%���1�<���.�+�*�%� �)�����.��� �/�$���&�*�0���)� �$�.�/�*�/�*�0�u 

7.1.2. Profesionálne hodnoty (F0007) 

���*�����.���#�*���)�*�/� �)�$�����.�(� ���)� �$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���'�$���$�)�!�*�-�(�ù���$� ���*���1�+�'�4�1� ���+�*�/� �)���$�ù�'�)� �#�*���&���/� �"�*�-�$�5�*�1���)�$�����-�$�(� �"� �+���)�/�0���)�����1�5�Š���#��
lekára a pacienta. Odborník A �µ�$�����)� �� �+�*�/� �)���$�ù�'�)� �� �1�­�5�1�4�� �+�-� ��profesionálne hodnoty �+�*�.�&�4�/�*�1���/� �N�*�1 zdravotnej 
starostlivosti v súvislosti s implementáciou h�*���)�*�/� �)���#�*���'�$� ���$�1�����)� �0�1�$� ���*�'�u�������&�/�$� �µ���)� �+�-� ���+�*�&�'�����ù�(� �v���µ� �����4���.�����0��
�'� �&�ù�-�*�1�v���&�/�*�-�<���+�-�����0�%�’���.���+�����$� �)�/���(�$���/�-�+�$�����$�(�$���(�$�"�-���)�*�0�v�����&�/�0�ù�'�)� ���+�-� �%���1�*�1���'�����!�-�0�.�/�-�ù���$�����5�*���5���*�.�/�ù�1���)�$�����5�����)���%�'� �+�„�<�(��
�(� ���5�$�)�ù�-�*���)�­�(�� �„�/���)�����-���*�(�v���&� ���µ� �� �-�$�(� �"� �+���)�/�� �5���/�$���N�� �)�$� �� �%� �� ��� �µ�)� �� �+�*�0�µ�<�1���)�­�� ��ni v iných európskych krajinách. 
�����/� �"�*�-�$�5�*�1���)�$� �� �-�$�(� �"� �+���)�/�0�� �1�„���&�� �(�c�µ� �� �1�4�1�*�'���Š�� �5�1�­�„� �)�­�� �5�ù�0�%� �(�� �5�*�� �.�/�-���)�4�� �+�����$� �)�/�*�1�� �*�� �%� �#�*�� �+�-� ���+�<�.���)�$� �� ���%�� �1��
�+�-�<�+����� �v�� �&� ���4�� �)� �.�+�M�Z���%�’�� �$�)���$�&�����)���� �*���(� ���5� �)�$� �v�� ���*�� ���4�� �(�*�#�'�*�� �+�-� �� �'� �&�ù�-�*�1�� �+�-� ���.�/���1�*�1���Š�� �1�­�5�1�0�� �1�*�� �1�5�Š���#�0�� �&��
profesionálnej et�$�&� �u�� ���-� ���+�*�&�'�����ù�(� �v�� �µ� �� �+�-�$�� �'�$� �&�*���#�� �.�� �$�)���$�&�����)�­�(�� �*���(� ���5� �)�<�(�� �%� �� �&�'����� �)�­�� �1�4�„�„�<�� ���c�-���5�� �)����
�&�*�(�0�)�$�&�ù���$�0���'� �&�ù�-�����.���+�����$� �)�/�*�(���*�#�N�����*�(�����*�.�/�0�+�)�­���#���'�$� ��� ���)�­���#���(�*�µ�)�*�.�/�<�u 
 

7.1.3. ���*�1�)�*�.�Š���—���?�?�@�A�v���	�?�?�@�A�˜ 

�	�-����� �)�$� ���-�$�(� �"� �+���)�/�0���0�&�-�*�%�<�������.�Š���!�$�)���)���)�­���#���5���-�*�%�*�1���������v���&�/�*�-�������4���(�*�#�'�$�����4�Š���+�*�0�µ�$�/�����1���$�)�­���#���*���'���.�/�$�����#���5���-���1�*�/�)� �%��
�.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�/�$�u�������#���������*�+�����0���)�����-�*�5�+�*��� �/�����*�'�����$�.�&�0�/�*�1���)�­���1 �����.�/�$ 6. 
���$�"�-���)���� �(�c�µ� �� �(���Š�� �1� �N�&�­�� �1�+�'�4�1�� �)���� �����.� �)�/�$�5�(�0�.�v�� �+�-� �5� �)�/�$�5�(�0�.�� ���� �+�-�*���0�&�/�$�1�$�/�0�� �+�-�ù��� �v�� ���*�� �(�c�µ� �� �1�$� �.�Š�� �&�� �.�/�-���/� ��
�5���(� �.�/�)���)�$���� ���'� ���*�� �5�)�<�µ� �)�$�0�� �(�*�µ�)�*�.�/�$�� �+�-�����*�1�)���#�*�� �+�*�.�/�0�+�0 [8]. ���5�#�N�����*�(�� �)���� �/�*�v�� �µ� �� �(�$�"�-���)���� �%� �� �+�-�$���'�$�µ�)� �� �/�-�$�&�-�ù�/��
�����.�/� �%�„�$�� �0���µ�$� �)�����&�*���0���(�0�µ�*�1�v���)� ���*�.�/���/�*���)� ���5�1�'�ù���)�0�/�ù���(�$�"�-���)�����(�c�µ� ���(���Š���1�ü���„�<���1�+�'�4�1���)�����+�-�����*�1�)�­���1�­�&�*�)�������)�ù�.�'� ���)����
�+�-�����*�1�)���� �(�*�µ�)�*�.�/�$�� ���� �*�#�*���)�*�/� �)�$� �� �µ�$� �)�u�� ���$�(� �"� �+���)�/�� ���4�� �/���&�� �+�*�/� �)���$�ù�'�)� �� �(�*�#�*�'�� �+�-�$�.�+�$� �Š�� �&�� �5�(�$� �-�)� �)�$�0�� �-�*���*�1� �%��
nerovnosti vyplývajúcej zo zdravotného znevýhodnenia. 
�����1�4�„� �v�� �1�����&���� �(� ���#���)�$�5�(�0�� �’���$�)�&�0�v�� �&�/�*�-�­�� �)���� �-�*�5���$� �'�� �*���� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1�� �)� �5���#�{�Z���� �1���5�*�&�*�)�.�/�-�$�&���$�0�v�� ���4�� �(���'���-�$�(� �"� �+���)�/��
�+�*�.�&�4�/�)�’�Š�� �'�$� ��� ���)�’�� ���'�/� �-�)���/�<�1�0�� �+�����$� �)�/�*�(�� �/�-�+�$�����$�(�� ������ �&�*�(�*�-���$���$�/���(�$�v�� �&�/�*�-�<�� �(���%�’�� �&�*�)�/�-���$�)���$�&�ù���$�0�� �)�����'�$� �����0��
triptánmi. 

7.2. ���-�"���)�$�5�����)�������.�+� �&�/�4 

7.2.1. Proces poskytovania zdravotnej starostlivosti (G0001, D0023, B0004, B0008) 

���$�(� �"� �+���)�/���.�$���1�5�#�N�����*�(���)�����'�$� �&�*�1�’���!�*�-�(�0���+�*���ù�1�����+�����$� �)�/���.�ù�(���+�-�$���1�­�.�&�4�/� ���5�ù���#�1���/�0���(�$�"�-���)�4�v���)� �+�-� ���+�*�&�'�����ù�(� ��
�+�-� �/�*���µ�$�����)� ���5�1�­�„� �)�$� ���*�-�"���)�$�5�����)� �%���5�ù�Š���µ� ���1���.�’�1�$�.�'�*�.�/�$���.���+�*���ù�1���)�<�(���'�$� �&�0�u�������­�.�&�4�/���1�ù�µ�)�4���#���)� �µ�$�����0���$���#���’���$�)�&�*�1�����*�'��
�)�<�5�&�4�v�� �+�-�$���*�(�� �+�-�<�+������ ���*�'� �.�/�$�� �#�'���1�4�� �5�� �)�����(� �-�)���#�*�� �0�µ�<�1���)�$���� �'�$� �&�*�1�� �—�.�� �(�*�µ�)�­�(�� �.�’�1�$�.�*�(�� �.�� �'�$� �����*�0�� �+�-� ���(� �/�)�*�0��
�/� ���#�)�*�'�b�"�$�*�0�˜�� �.���� �1�� ���'�#�*���*��� �%���„�/�’���$�$�� �A�?�@���1�4�.�&�4�/�*�'�� �'� �)�� �0�� �%� ���)���#�*�� �’�����.�/�)�<�&�� [30]. Nepredpokladáme preto nárast v 
�+�*�/�-� ��� ���)�ù�.�'� ���)� �%���'�$� �����4�����$���(�*�)�$�/�*�-�*�1���)�$�����1���.�’�1�$�.�'�*�.�/�$���.�����&�’�/�)�*�0���'�$� �����*�0���-�$�(� �"� �+���)�/�*�(�u 
 

7.2.2. Rozhodovanie o �.�+�c�.�*���$�'�*�.�/�$���)�����'�$� �����0���—���?�?�?�H�˜ 

���� �.�+�c�.�*���$�'�*�.�/�$�� �)���� �'�$� �����0�� ���0��� �� �(�0�.�$� �Š�� �-�*�5�#�*���*�1���Š�� �+�-� ���+�$�.�0�%�’���$�� �'� �&�ù�-�� �+�*���N���� �)�ù�1�-�#�0�� �$�)���$�&�����)���#�*�� �*���(� ���5� �)�$���u��
���5�#�N�����*�(�� �)���� �5�)� �)�$� �� �*���(� ���5� �)�$���� �(�0�.�<�� �'� �&�ù�-�� �*���5�1�'�ù�„�Š�� �+�*�.�’���$�Š�� �+�*�/� �)���$�ù�'�)�4�� �+�-�<�)�*�.��a riziká �'�$� �����4�� �.�’�����.�)�­�(��
�„�/���)�����-���*�(���'�$� �����4�v���/�u j. triptánmi, a prípadne zdô�1�*���)�$�Š���)� �1�#�*���)�*�.�Š���'�$� �����4���/�-�$�+�/�ù�)�(�$���1���+�-�<�+����� �������)���#�*���+�����$� �)�/���u 
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7.3. Sociálno-pacientske aspekty 

7.3.1. �������$� �)�/�.�&� ���*�����&�ù�1���)�$������ úsudok o hodnote technológie (H0100, D0017) 

Nemáme informácie od slovenských �+�����$� �)�/�.�&�4���#�� �*�-�"���)�$�5�ù���$�<�v�� ���1�„���&�� �+�-� ���+�*�&�'�����ù�(� �v�� �µ� ���*�����&�ù�1���)�$���� ���4�� �.a týkali 
�)���%�(�ü�� �-�­���#�'� �#�*�� �)�ù�.�/�0�+�0�� �’���$�)�&�0�� �'�$� �&�0�� �1�� �+�*�/�'����� �)�<�� �+�-�<�5�)���&�*�1�� �(�$�"�-� �)�b�5�)� �#�*�� �5�ù���#�1���/�0�u�� ���*���N���� �'�$�/� �-���/�’�-�4�� �+�-�$�+�$�.�0�%�’��
�+�����$� �)�/�$�� �)���%�1�4�„�„�$�0�� �+�-�$�*�-�$�/�0�� �-�­���#�'� �(�0�� ���� �&�*�(�+�'� �/�)���(�0�� �*���5�)� �)�$�0�� ���*�'� �.�/�$�v�� �/�u j. do 2 hodín [25]. Anglická pacientska 
organizácia The Migraine ���-�0�.�/�� �1�$���<���#�'���1�)�­�� �+�-�<�)�*�.���-�$�(� �"� �+���)�/�0���1���+�*�.�&�4�/�)�0�/�<���'�$� ��� ���)� �%�����'�/� �-�)���/�<�1�4���+�����$� �)�/�*�(�v���+�-� ��
�&�/�*�-�­���#�� �%� �� ���&�/�0�ù�'�)� �� ���*�.�/�0�+�)�ù�� �'�$� �������� �)� �1�#�*���)�ù�v�� ���$�� �0�µ�� �5�� ���c�1�*���0�� �&�*�)�/�-���$�)���$�&�ù���$�<��(triptány �Œ KV ochorenia), rizika 
�-�*�5�1�*�%���������	�����'� ���*���)� ���&��� �+�/�*�1���/� �N�)�­���#���1� ���N���%�„�<���#���’���$�)�&�*�1���—�’�)���1���v���5�ù�1�-���/� ���� �+�*���u�˜�u�����4�%�����-�$�'�$���/�$� �µ���*�����&�ù�1���)�$� �v�������4��
�(���'�� �-�$�(� �"� �+���)�/�� �+�*�+�-�$�� �1�„� �/�&�­���#�� �1�­�#�*���ù���#�v�� �&�/�*�-���� �’�����%�)� �� �+�*�.�&�4�/�0�%� �� �—�*�-�ù�'�)���� �!�*�-�(���� �+�*�����)�$���v�� �(� �)� �%�� �����˜�v�� ���%��
�+�*�-�*�1�)���/� �N�)�’���’���$�)�)�*�.�Š�����&�*���/�-�$�+�/�ù�)�4��[15]. 

7.3.2. ���*�1�)�*�.�Š���1���+�-�<�.�/�0�+� ���—�	�?�A�?�@�˜ 

���*���N���� �*�����*�-�)�<�&���� �� aktuálne na Slovensku nemáme skupiny pacientov, ktorí v hodnotenej indikácii v �.�’�����.�)�*�.�/�$��
nemajú dobrý prístup k dostupným terapiám�u�����1�„���&���+acienti s kardiovaskulárnymi ochoreniami, ktoré predstavujú 
�����.�/�’���&�*�(�*�-���$���$�/�0���.�+�*�%� �)�’���. migrénou [12], �(���%�’�����&�/�0�ù�'�)� ���1� �N�(�$���*���(� ���5� �)�����'�$� ��� ���)�����(�*�µ�)�*�.�/�$�v���&� ���µ� ���.�’���!�*�-�(�ù�'�)� ��
�&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�<�� �)���� �'�$� �����0�� �/�-�$�+�/�ù�)�(�$�u�� ���$� �/�*�� ���� �����'�„�$� �� �*���(� ���5� �)�$���� �.�+�-� �1�ù���5���%�’��� �� �+�*�0�µ�<�1���)�$� �� �/�-�$�+�/�ù�)�*�1�� �(�*�/�$�1�*�1���'�$��
�1�­�1�*�%�� �$�)�*�1���/�<�1�)�4���#�� �'�$� ���$�1�� ���&�*�� �-�$�(� �"� �+���)�/ [10]. ���&�/�0�ù�'�)� �� ���4�� �.���� �(�*�#�'���� �/�ù�/�*�� �.�&�0�+�$�)���� �+�����$� �)�/�*�1�� �+�*�1���µ�*�1���Š�� �5����
�5�)� �1�­�#�*���)� �)�’�� ���� �#�-����� �)�$� �� ���&�’�/�)� �%�� �'�$� �����4�� �(�$�"�-���)�4�� �'�$� �&�*�(�� ���4���0�-���� ���4�� �/���&�� �+�-� �� �Z�0�� �(�*�#�'�*�� �+�-� ���.�/���1�*�1���Š�� �)���+�'�)� �)�$� ��
�(� ���$���<�)�.�&� �%���+�*�/�-� ���4���+�*���N�����)���%�)�*�1�„�<���#���(� ���5�$�)�ù�-�*���)�­���#���„�/���)�����-���*�1�u 

7.3.3. Vplyv technológie na prácu a �&���µ���*��� �)�)�­���µ�$�1�*�/���—���?�?�@�C�v�����?�?�@�E�˜ 

Identifikovali sme post-�#�*���� ���)���'�­�5�0�� �„�/�’���$� �� �A�?�@�v�� �1�� �&�/�*�-� �%�� ������ �/�1�-���<�v�� �µ� �� ���&�’�/�)���� �'�$� �������� �-�$�(� �"� �+���)�/�*�(�� �F�D�� �(�"�� �+�*�)�’�&����
�1�­�5�)���(�)���� �—�+�� �Ú�� �?�v�?�?�?�@�˜�� �5�'� �+�„� �)�$� �� �����.� �)�/�$�5�(�0�� �*�� �C�C�� �¿�� �—�á 8 dní), prezentizmu �*�� �C�B�� �¿�� �—�á�� �F�� ���)�<�˜�� ���� �5�'� �+�„�0�%� �� �.�/�-���/�0��
produktivity o 44 % (~ 11 dní za mesiac menej), ���*���*���5�-�&�����N�0�%� ��potenciálne �5�'� �+�„� �)�$� ���+�-�*���0�&�/�$�1�$�/�4���)�����+�-�����*�1�$�.�&�0 
[45]�u����� ���Š���µ�&�����+�*�-�*�1�)���Š���1� �N�&�*�.�Š���1�+�'�4�1�0���-�$�(� �"� �+���)�/�0���)�����&���µ���*��� �)�)�­���µ�$�1�*�/���. komparátorom �Œ triptánmi �Œ z dôvodu 
absentujúcich komparatívnych �„�/�’���$�<. 

7.3.4. Komunikácia doktor-pacient (H0203) 

�������$� �)�/�$�� ���4�� �(���'�$�� ���4�Š�� �+�-� ���+�$�.�0�%�’���$�(�� �'� �&�ù�-�*�(�� �*���*�5�)�ù�(� �)�<�� �*�� �+�-�<�5�)���&�*���#�� �*���#�*�-� �)�$���v�� ���*�.�/�0�+�)�­���#�� �'�$� ��� ���)�­���#��
�(�*�µ�)�*�.�/�$�����#�v���.�+�c�.�*���$�'�*�.�/�$���)�����'�$� �����0���-�$�(� �"� �+���)�/�*�(���1���.�’�1�$�.�'�*�.�/�$���.���$�)���$�&�����)�­�(���*���(� ���5� �)ím (pozri �����.�Š���F�u�A�u�A), ako aj 
�*�����ù�1�&�*�1���)�<�������$�)�/� �-���&���$�ù���#���1���+�-�<�+����� ���5�������/�$�����'�$� �����4���-�$�(� �"� �+���)�/�*�(�u�����*���N�������������.�����)� �*���+�*�-�’�������.�’��� �µ�)�����+�*���ù�1���)�$� ��
rimegepantu so silnými inhibítormi CYP3A4 a so silnými a stredne silnými induktormi CYP3A4 [13]. 

7.3.5. ���-���)�$�/� �N�)�����+�����$� �)�/�.�&� ���.�&�0�+�$�)�4���—���?�?�?�D�v�����?�?�?�D�˜ 

���$�(� �"� �+���)�/���.�����+�*���ù�1�������*�.�+� �'�­�(���+�����$� �)�/�*�(�u�������.�/���-�„�<���#���+�����$� �)�/�*�1���—�1�*���1� �&�0���E�D���-�*�&�*�1�����'� ���*���.�/���-�„�<���#�˜���)�$� ���%� ���+�*�/�-� ���)�ù��
�µ�$�����)���� �’�+�-���1���� ���ù�1�&�4�v�� �+�-� �/�*�µ� �� �!���-�(���&�*�&�$�)� �/�$�&���� �-�$�(� �"� �+���)�/�0�� �)�$� �� �%� �� �*�1�+�'�4�1�)� �)�ù�� �1� �&�*�( [13]�u�� �Ì�����%� �� �*�� �+�*�0�µ�<�1���)�<��
�-�$�(� �"� �+���)�/�0�� �0�� �/� �#�*�/�)�­���#�� �µ�$� �)�� �.�’�� �*���(� ���5� �)���v�� ���&�/�0�ù�'�)� �� �1�� �������� �+�-� ���$� �#���%�’�� �*���.� �-�1�����)���� �„�/�’die BHV3000-402 a 
BHV3000-403 skúmajúce vystavenie rimegepantu na tehotenstvo [30]. ���&�*���+�-� �1� �)�/�<�1�)� ���*�+���/�-� �)�$� ���%� ���1�#�*���)�����1�4�#�)�’�Š��
�.���� �+�*�0�µ�<�1���)�$�0�� �'�$� �&�0�� ���4���0�-���� �+�*�����.�� �"�-���1�$���$�/�4�u�� ��� �� �/�$� �µ�� �+�*�/�-� ���)���� �1�4�#�)�’�Š�� �.���� �+�*�0�µ�<�1���)�$�0�� �-�$�(� �"� �+���)�/�0�� �0�� �+�����$� �)�/�*�1�� �1��
�&�*�)� ���)�*�(�� �„�/�ù���$�0�� �*���#�*�-� �)�$���� �*���'�$���$� �&�v�� ���&�*�� ���%�� �0�� �+�����$� �)�/�*�1�� �.�� �Š���µ�&�*�0�� �+�*�-�0���#�*�0�� �!�0�)�&���$� �� �+� ��� �)�  [13]. Pacienti s 
���)���(�)���5�*�0�� ������ �*���#�*�-� �)�<�� �.�’�� �+�-� ���(� �/�*�(�� �5�1�­�„� �)� �%�� �+�*�5�*�-�)�*�.�/�$�� �—�!���-�(���&�*�1�$�"�$�'���)���$� �˜�� �5�*�� �.�/�-���)�4�� �������� ���� �(���'�$�� ���4�� ���4�Š��
sledovaní v rámci PASS s finálnym reportom publikovaným do 4 rokov od získania oprávnenia (t. j. do roku 2026) 
[30]. 

7.4. Právne aspekty 

7.4.1. Informácie pacientom (I0002) 

���-�ù�1�)� ���+�*�µ�$�������1�&�4���1���.�’�1�$�.�'�*�.�/�$���.���+�*�.�&�4�/�*�1���)�<�(���1�#�*���)�­���#���$�)�!�*�-�(�ù���$�<���+�����$� �)�/�*�(���.�’���0�+�-���1� �)�����1���5�ù�&�u�����u���D�F�E�•�A�?�?�C�����u���5�u��
�*�� �5���-���1�*�/�)� �%�� �.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�/�$�v�� �.�'�0�µ���ù���#�� �.�’�1�$�.�$�����$���#�� �.�� �+�*�.�&�4�/�*�1���)�<�(�� �5���-���1�*�/�)� �%�� �.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�/�$�� ���� �*�� �5�(� �)� �� ���� ���*�+�'�)� �)�<��
�)�$� �&�/�*�-�­���#�� �5�ù�&�*�)�*�1�� �—�����'� �%�� �'� �)�� �5�ù�&�*�)�� ���u�� �D�F�E�•�A�?�?�C�˜�u�� ���-�ù�1�)� �� �)�ù�'� �µ�$�/�*�.�/�$�� �.�+�*���<�1���%�’�� �1�� �+�*�.�&�4�/�)�0�/�<�� �)�ù�'� �µ�$�/���#�*�� �+�*�0��� �)�$����
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�+�����$� �)�/���� �*�� �’��� �'� �v�� �+�*�1���#� �v�� �)�ù�.�'� ���&�*���#�� ���� �-�$�5�$�&�ù���#�� �+�*�.�&�4�/�)�0�/�$���� �5���-���1�*�/�)� �%�� �.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�/�$�v�� �*�� �(�*�µ�)�*�.�/�$�����#�� �1�*�N���4��
navrhovaných postupov a rizikách poskytnutia zdravotnej starost�'�$�1�*�.�/�$���*�„� �/�-�0�%�’���$�(���5���-���1�*�/�)�<���&�4�(���+�-�����*�1�)�<�&�*�(�v��
ako i o udelení informovaného �.�’�#�'���.�0�� �.�� �+�*�.�/�0�+�*�(�� �+�*�.�&�4�/�*�1���)�$���� �5���-���1�*�/�)� �%�� �.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�/�$�u�� ���$� �N�*�(�� ���4�� �(���'�*�� ���4�Š��
�+�*�.�&�4�/�)�0�/�$� �� ���*�� �(�*�µ�)�*�� �)���%�„�$�-�„�$� �#�*�� �+�*�1� ���*�(�$���� �+�����$� �)�/���� �*�� �+�*�.�&�4�/�*�1���)�<�� �5���-���1�*�/�)� �%�� �.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�/�$�� ���� �%� �#�*�� �’�+lné a 
slobodné rozhodnutie. 

7.4.2. Komunikácia s príbuznými (I0008) 

���-�ù�1�)� ���+�*�µ�$�������1�&�4���1���.�’�1�$�.�'�*�.�/�$���.���$�)�!�*�-�(�*�1���)�<�(�����'�<�5�&� �%���*�.�*���4���*���.�+�c�.�*��� ���+�*�.�&�4�/�*�1���)�$�����5���-���1�*�/�)� �%���.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�/�$���.�’��
�+�-�$�(�ù�-�)� �� �0�+�-���1� �)���� �1�� �5�ù�&�u�� ���u�� �D�F�E�•�A�?�?�C�� ���u�� �5�u�� �Å���µ�$�.�&�*�1�*�0�� �/���(�*�0�� �%� �� �+�*���#�*�+� �)�$� �� �-�*�5���$� �'�0��medzi poskytovaním 
�$�)�!�*�-�(�ù���$� ���*���5���-���1�*�/�)�*�(���.�/���1� ���+�����$� �)�/�����*�.�*��� ���*���'�$�„�)� �%���*�����+�����$� �)�/���v�������)���#�'�$�������)�<�(�����*���5���-���1�*�/�)� �%�����*�&�0�(� �)�/�ù���$� �u��
�V���'�„�$� �� �-�*�5���$� �'�4�� �.�+�*���<�1���%�’�� �1�� �%� ���)�*�/�'�$�1�­���#�� �!�*�-�(�ù���#�� �$�)�!�*�-�(�*�1���)�$���� �+�-�$�� �*�.�*���)�*�(�� �.�/�4�&�0�� ���� ���$���N�&�*�1�*�(�� �.�/�4�&�0�� �.�� �*�.�*���*�0��
�*���'�$�„�)�*�0�� �*���� �*�.�*���4�� �+�����$� �)�/���v�� ���� �/�*�� ���%�� �.�� �+�*�0�&���5�*�(�� �)���� ���+�'�$�&�ù���$�0�� �5�ù�&�u�� ���u�� �@�G�•�A�?�@�G�� ���u�� �5�u�� �*�� �*���#�-���)� �� �*�.�*���)�­���#�� �’�����%�*�1�v��
�$�(�+�'� �(� �)�/�ù���$�0���.�+�c�.�*���*�1���+�*�.�&�4�/�*�1���)�$�����$�)�!�*�-�(�ù���$�<���*�.�*���ù�(���*���'�$�„�)�­�(���*�����+�����$� �)�/���������$���#���$��� �)�/�$�!�$�&�ù���$�0�u 
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9. Apendix 

9.1. Vstupy odborných organizácií a odborníkov bez konfliktu záujmov 

���*�� �#�*���)�*�/� �)�$���� �.�(� �� �)� ���*�.�/���'�$�� �µ�$����� �)�� �1�.�/�0�+�� �*����odbornej �*�-�"���)�$�5�ù���$� �v�� �1�� �&�/�*�-� �%�� ���4�� �.�+�-�����*�1���/� �N�� �+�*���&�'�����0�� �+�*���N����
�1�4�#�'�ù�.� �)�$�����)� �(���'�����&�­�&�*�N�1� �&���&�*�)�!�'�$�&�/���5�ù�0�%�(�*�1�u 

9.2. Vstupy odborných organizácií a odborníkov s konfliktom záujmov 

Vstup odborníka A 
 

 
 

�V���&�0�%� �(� �v���µ� ���.�/� ���.�’�#�'���.�$�'�$���.���+�*�.�&�4�/�)�0�/�<�(���1�ù�„�#�*���*�����*�-�)���#�*���1�.�/�0�+�0�����*���#�*���)�*�/� �)�$�����+�-� ���(� �/�)���#�*���'�$� ���$�1���u 
 
���c�µ� �/� �� �+�*�.�&�4�/�)�’�Š�� �%� ���$�)� ���)�­�� �+�*�#�N������ �)���� �.�’�����.�)�’�� �&�'�$�)�$���&�’�� �+�-���3�� �)���� ���'�*�1� �)�.�&�0�v�� �&�/�*�-�­�� �5�1�4�����%�)� �� �)�$� �� �%� �� ���*�.�/�0�+�)�­�� �5�� �$�)�­���#��
zdrojov a �%� ���&�N�’���*�1�­���+�-� ���+�-�*��� �.���#�*���)�*�/� �)�$���u 
 
Prosíme o �1�4�+�'�)� �)�$� ���)���.�'� ���0�%�’��� �#�*�����*�/���5�)�<�&�0�u����� �(�0�.�<�/� ���*���+�*�1� �����Š���)�����&���µ���’���*�/�ù�5�&�0�u����� �5�(�$�/� ���+�-�*�.�<�(���)�����1� ���*�(�$� �v���µ� ��
spolu s �/�­�(�/�*�����*�&�0�(� �)�/�*�(���%� ���+�*�/�-� ���)�����1�4�+�'�)�$�Š�����*�&�0�(ent Vyhlásenie o konflikte záujmov. 
 
�
�)�„�/�-�0�&���$� ���* vyplnení tohto dotazníku: 

�x ���*���/�*�#�/�*�����*�&�0�(� �)�/�0���+�-�*�.�<�(���)� �1�&�'�������%�/� ���$�)�������*�&�0�(� �)�/�4���—�)���+�-�<�&�'�������������˜�v�����'� ���$�������)�����+�*���<�/�����$���+�<�.���)�­���/� �3�/�u�����&��
���4���.�/� �����#��� �'�$���+�-�$�'�*�µ�$�Š�����&����� �(�$���&�­�����'�ù�)�*�&�����#�-�ù�)� �)�­�(�����0�/�*�-�.�&�­�(���+�-�ù�1�*�(�v���+�-�*�.�<�( citujte ho a neprikladajte 
do dokumentu. 

�x ��� �0�1�ù���5���%�/� ���5���-���1�*�/�)�����$�)�!�*�-�(�ù���$� ���*���.� ��� �����'� ���*���$�)� �%���*�.�*��� �v���&�/�*�-�������4���(�*�#�'�$���$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���Š���1�ù�.�����'� ���*���$�)�’��
osobu. 

�x ���-�*�.�<�(�v���+�*�����$���-�&�)�$�/� ���1�„� �/�&�4�����c�1� �-�)�����$�)�!�*�-�(�ù���$� �u 
�x �����„�����*���+�*�1� �������4���)� �(���'�������4�Š�����'�#�„�$�������&�*���D���.�/�-�ù�)�u 

O vás 
�����„� ���(� �)�* Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

Názov organizácie 
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxx x 
xxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

Pracovná pozícia lekár 
Vyberte z nasledovného 
zoznamu. Ste: 

�ÿ  zamestnanec alebo zástupca odbornej zdravotníckej organizácie, ktorá zastupuje 
lekárov 
��   �„�+� ���$���'�$�.�/�����)�����'�$� �����0���N�0���<���.���+�-� ���(� �/�)�­�(���*���#�*�-� �)�<�( 
�ÿ  �$�)�����—�0�1� ���/� �˜�w 
 

Konflikt záujmov  
�—�1�4�+�M�Z�������
�	�����)�����5�ù�&�'����� ��
vyplneného vyhlásenia) 

 ���-� ���)�ù�„���%�’���$, �’�����.�Š���1���+�*�-�����)�*�(���1�­���*�-� ���)�����'�$� �����0���(�$�"�-���)�4 

�����-���1�*�/�)�­���+�-�*���'���(�������*�+�$�.���'�$� ���$�1�� 
B0002 
1. �T�*���+�*�1���µ�0�%� �/� ���5����

relevantné klinické 
ukazovatele pri 
�'�$� ����� �|�� 

2. Aké výsledky by ste 
�+�*�1���µ�*�1���'�$���5�����&�'�$�)�$���&�4��
�1�­�5�)���(�)�’���*���+�*�1� �����)����
�'�$� �����0�|��  

3. �������&�ù�1���/� �v���µ� ��
�#�*���)�*�/� �)�����'�$� ���$�1�*���(�ù��
významný klinicky 

1. Ústup bolesti a sprievodných symptómov a príznakov 

Návrat k denným aktivitám 
���0�/�)�*�.�Š���*�+���&�*�1���)���#�*���+�*�����)�$�����'�$� �&�0�����'� ���*���5�ù���#�-���)�)� �%���(� ���$�&�ù���$�  

                  Ústup bolesti do 2 hodín od podania pretrvávajúci 24 hodín 
                  Konzistentný efekt v minimálne 2-3 atakoch 
                  �ï�$�����)� �v���-� �.�+�u���(�$�)�$�(�ù�'�)� ���)� �µ�$�����0��� ���’���$�)�&�4 
 

2. �������&�'�$�)�$���&�4���1�­�5�)���(�)�’���*���+�*�1� �����(�c�µ� �����4�Š���+�*�1���µ�*�1���)�ù���.�$�"�)�$�!�$�&���)�/�)�ù���’�N���1�����*����
bolesti a sprievodných symptómov do 2 hodín od podania, návrat k denným 
aktivitám  a pretrvávajúci ústup bolesti minimálne na 24 hodín 

�
�$� ���$�1�*��VYDURA (rimegepant)  �)�������&�’�/�)�0���'�$� �����0��migrény  s aurou alebo bez nej u dospelých 
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prínos v porovnaní so 
�„�/���)�����-���*�(��
zdravotnej 
starostlivosti? 

 
3. �7�)�*�v���%� ���/�*���'�$� ���$�1�*���. �*���'�$�„�)�­�(���(� ���#���)�$�5�(�*�(���’���$�)�&�0�����&�*�����*�/� �-���5���+�*�0�µ�<�1���)����

lieky (selektívny malomolekulový antagonista CGRP receptora) 
 

A0023 
1. ���*�N�&�*���*�����&�ù�1���/� ���)����

Slovensku  pacientov 
�1�#�*���)�­���#���)�����'�$� �����0��
�)�*�1�­�(���'�$� ���$�1�*�(�| 

2. ���-� ���+�*�&�'�����ù�/� �v���µ� ���.�’��
podskupiny 
pacientov, pre ktorých 
���4�����*�'�*���'�$� ���$�1�*���1�$������
alebo menej efektívne 
(alebo vhodné)? Ak 
�ù�)�*�v���+�-�*�.�<�(���)���+�<�„�/� ��
ktoré. 

1. 30 �Œ 40 000 

 
�A�u���*���N���� ���*�.�/�0�+�)�­���#�� �&�'�$�)�$���&�­���#�� ���ù�/�� ���0���’�� �+�-�*�!�$�/�*�1���Š���1�„� �/���$�����*�.�+� �'�<���� �+�����$� �)�/�$���. akútnym 
atakom migrény s aurou alebo bez aury �+�*�-�*�1�)���/� �N�)� �v����� �5���*�#�N�����0���)�����+�-� �����#�ù���5���%�’���0��
�'�$� �����0�v����� �5���1�ü���„�<���#���*�����#�­�'�*�&���1 �’���$�)�)�*�.�/�$�����%���1����� �5�+� ���)�*�.�/�$ 

A0001 
Pre ktoré indikácie je 
�#�*���)�*�/� �)�����'�$� ���$�1�*���)������
rámec SPC (tzv. off label) 
�+�*�0�µ�<�1���)���| 

���$�%���&�����*�!�!���'����� �'���$�)���$�&�ù���$� ���)�$� ���.�’���5���/�$���N���5�)�ù�(�  

A0025, A0024, B0001 
Aké je v �.�’�����.�)�*�.�/�$����� �.�/����
pacienta v klinickej praxi? 
 
1.Ako je ochorenie 
v �.�’�����.�)�*�.�/�$��
diagnostikované v klinickej 
praxi? 
2.Aké intervencie 
�—�&�*�(�+���-�ù�/�*�-�$�˜���.�����+�*�0�µ�<�1���%�’��
v �.�’�����.�)� �%���&�'�$�)�$���&� �%���+�-���3�$�| 
3. Existujú národné 

�¿�������| 
4. ���&�*���.�����1����� �µ�)� �%��

klinickej praxi 
postupuje pri �'�$� ����� ��
migrény u pacientov 
s 
kardiovaskulárnymi 
ochoreniami, ktoré 
sú vymenované 
v kontraindikáciách 
triptánov? 
(napríklad stredne 
�5�ù�1���µ�)�ù�����-�/���-�$�*�1�ù��
hypertenzia a 
podobne) 

1. ���5�#�N�����*�(���)�������#���-���&�/� �-�$�.�/�$���&�­���&�'�$�)�$���&�­���*���-���5�v�����$���"�)�*�.�/�$�&�����%� ���5���'�*�µ� �)�ù���)����
dôslednej anamnéze a klinickej identifikácii definovaných charakteristík migrény 
�+�*���N�����
���	��-3rd ed. 2018 (https://ichd-�B�u�*�-�"�•�˜�������1�4�'�’��� �)�<���$�)�­���#���(�*�µ�)�­���#���+�-�<���$�)�����*�'� �.�/�$��
hlavy 
 
2. ���&�*���'�$� �&�4���+�-�1� �%���1�*�N���4���.�’���+�*�0�µ�<�1���)�����)� �.�/� �-�*�$���)�������)�/�$�!�'�*�"�$�.�/�$�&�ù���—�$���0�+�-ofén, 
���$���'�*�!� �)�����v���)���+�-�*�3���)�����/���u�˜���+�-�<�+�����)� ���+���-����� �/���(�*�'�u�����&���.�����)� ���*�.�/���1�<������� �&�1�ù�/�)����
�*���+�*�1� ���v���/���&���+�����$� �)�/���+�-� ���#�ù���5�����)�����„�+� ���$�!�$���&�’���'�$� �����0�v���&�/�*�-�*�0���.�’���/�-�$�+�/�ù�)�4�u�����-���&�/�$���&�­��
�'� �&�ù�-���(�c�µ� ���5�*���.�&�0�+�$�)�4���/�-�$�+�/�ù�)�*�1���+�-� ���+�<�.���Š���'� �)���.�0�(���/�-�$�+�/�ù�)�v���*�.�/���/�)�����/�-�$�+�/�ù�)�4���.�’��
�+�-� �.�&�-�$�+���)� ���*���(� ���5� �)�����)�����„�+� ���$���'�$�5�ù���$�0���)� �0�-�*�'�b�"�u 
 
3. �����.�’�����.�)�*�.�/�$���)�������'�*�1� �)�.�&�0���)� � �3�$�.�/�0�%�’���)�ù�-�*���)�����„�/���)�����-���)�����+�*�.�/�0�+�4�v��
�+�*�.�/�0�+�0�%� ���.�����+�*���N�������0�-�b�+�.�&�4���#���*���+�*�-�’�����)�<�����	���•���������A�?�A�@���)�����'�$� �����0�������(���)���µ�(� �)�/��
migrény (Eigenbrodt AK et al, Nature Reviews �Œ Neurology 2021, 17:501-514) 
 
 
4. ���&���(�ù���+�����$� �)�/���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�����+�*�0�µ�<�1���)�$� ���/�-�$�+�/�ù�)�*�1�v���1�ü���„�$�)�*�0���.�����$�)���$�&�0�%� ��
�'�$� ���������$�)�­�(�$���—�)� �„�+� ���$�!�$���&�­�(�$�˜���'�$� �&�(�$�v���)���%�(�ü���-�­���#�'�*���’���$�)�&�0�%�’���$�(�$���)� �.�/� �-�*�$���)�­�(�$��
���)�/�$�!�'�*�!�$�.�/�$�&���(�$���+�-�<�+�u���+���-����� �/���(�*�'�*�(�u�����µ�<�1���)�$� ���)� �.�/� �-�*�$���)�­���#�����)�/�$�!�'�*�"�$�.�/�<�&���%� ���/���&�$�.�/�*��
obmedzené kvô�'�$���"���.�/�-�*�$�)�/� �.�/�$�)�ù�'�)�4�(���)� �µ�$�����0���$�(���’���$�)�&�*�(�u���� 

 

B0004  
Kto administruje 
�#�*���)�*�/� �)�����'�$� ���$�1�*���� jeho 
komparátori a v akom 
�&�*�)�/� �3�/� ���%� ���.�/���-�*�.�/�'�$�1�*�.�Š��
poskytovaná? 

                  Rimegepant si aplikuje pacient sám a �(�c�µ� ���#�*���0�µ�$�Š���&��� �&�*�N�1� �& 
 

Etické a �*�-�"���)�$�5�����)�������.�+� �&�/�4 
H0201 
Existujú skupiny pacientov, 
ktorí v hodnotenej indikácií 

nie 
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�1���.�’�����.�)�*�.�/�$���)� �(���%�’�����*���-�­��
prístup k dostupným 
terapiám? 
F0007 
���-�$�)�ù�„�����$�(�+�'� �(� �)�/�ù���$����
�#�*���)�*�/� �)���#�*���'�$� ���$�1�������'� ���*��
naopak jej stiahnutie zo 
systému výzvy pre 
profesionálne hodnoty 
�+�*�.�&�4�/�*�1���/� �N�*�1���5���-���1�*�/�)� �%��
starostlivosti, ich etické 
�+�-� �.�1� ����� �)�$� �v�����'� ���*���$���#��
�/�-�����$���)�����-�*�'� �| 

nie 

G0009 
���/�*�����4���#�*���)�*�/� �)�����'�$� ���$�1�*��
�+�*���N�������ù�.���(���'���(���Š��
�(�*�µ�)�*�.�Š���+�-� ���+�$�.�*�1���Š�������+�-�$��
splnení akých kritérií? 

�
�$� ���$�1�*�����4���(���'���+�-� ���+�$�.�*�1���Š���)� �0�-�*�'�b�"���+�����$� �)�/�*�(�v���&�/�*�-�­�(���/�-�$�+�/���)�4�����)� �5����� �-���%�’��
���'� ���*���.�’���&�*�)�/�-���$�)���$�&�*�1���)�������'� ���*���(���%�’���)� ���&��� �+�/�*�1���/� �N�)�����)� �µ�$�����0��� ���’���$�)�&�4�� 
 

�V���'�„�$� ���+�-�*���'���(�4 
���3�$�.�/�0�%�’�������'�„�$� ���-� �'� �1���)�/�)����
problémy, ktoré by ste radi 
pomenovali? 

�x ��� ���*�.�/���/�*���)�ù�v���-� �.�+�u���)� � �!� �&�/�<�1�)�����'�$� ���������1� ���$� ���&�0�����#�-�*�)�$�!�$�&�ù���$�$���(�$�"�-���)�4��
a k rozvoju medication over-used headache (MOH) 

�x  
Hlavná správa 

Maximálne v �D�����*���*���#���5�*�.�0�(���-�$�5�0�%�/� ���/�*�v�����*���+�*�1���µ�0�%� �/� ���5�����#�'���1�)�������*���4���1�ù�„�#�*���1�.�/�0�+�0�w 
�x ���$�(� �"� �+���)�/���%� ���'�$� ���$�1�*���. novým mechanizm�*�(���’���$�)�&�0 
�x ���-� ���'�$�5�*�1���)�����&�'�$�)�$���&�����„�/�’���$� ���)���5�)�����0�%�’���1� �N�(�$�����*���-�’���&�'�$�)�$���&�’���’���$�)�)�*�.�Š�v���+�-�$���5�)�$�1�­����� �5�+� ���)�*�.�/�)�­���+�-�*�!�$�'��

a tolerabilitu rimegepantu 
�x ���$�(� �"� �+���)�/���(�ù���+�*�/� �)���$�ù�'���1�­�5�)���(�)� ���5� �!� �&�/�<�1�)�$�Š���'�$� �����0���(�$�"�-���)�4���� �5�)�<�µ�$�Š���.�*���$�*-ekonomické dopady migrény 

 
�V���&�0�%� �(� ���5�����1�ù�„�������.�������5�� vyplnenie tohto dotazníka! 

 

9.3. Vstupy pacientskych organizácií bez konfliktu záujmov 

���*�� �#�*���)�*�/� �)�$���� �.�(� �� �)� ���*�.�/���'�$�� �µ�$����� �)�� �1�.�/�0�+�� �*���� �+�����$� �)�/�.�&� �%�� �*�-�"���)�$�5�ù���$� �v�� �1 �&�/�*�-� �%�� ���4�� �.�+�-�����*�1���/� �N�� �+�*���&�'�����0�� �+�*���N����
�1�4�#�'�ù�.� �)�$�����)� �(���'�����&�­�&�*�N�1� �&���&�*�)�!�'�$�&�/��záujmov. 

9.4. Vstupy pacientskych organizácií s konfliktom záujmov 

���*�� �#�*���)�*�/� �)�$���� �.�(� �� �)� ���*�.�/���'�$�� �µ�$����� �)�� �1�.�/�0�+�� �*���� �+�����$� �)�/�.�&� �%�� �*�-�"���)�$�5�ù���$� �v�� �1�� �&�/�*�-� �%�� ���4�� �.�+�-�����*�1���/� �N�� �+�*���&�'�����0�� �+�*���N����
�1�4�#�'�ù�.� �)�$�����(���'�����&�­�&�*�N�1� �&���&�*�)�!�'�$�&�/���5�ù�0�%�(�*�1�u 
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9.5. Komunikácia s ���-�µ�$�/� �N�*�(���-� �"�$strácie 

S DR sme v �+�-�*��� �.� ���#�*���)�*�/� �)�$�����'�$� ���$�1����rimegepant v predmetnej indikácii komunikovali prostredníctvom 2 Výziev 
na opravu cez portál kategorizácie. Priebeh komunikácie �%� ���+�*�+�<�.���)�­���1���/�����0�N�&ách �)�$�µ�„�$� ���—�������0�N�&����23, �������0�N�&����24). 
���*�(�+�'� �/�)���� ���*�&�0�(� �)�/�4�� �1�­�5�$� �1�� ���� �*���+�*�1� ���<�� �%� �� �(�*�µ�)���� �+�*�.�&�4�/�)�’�Š�� �’�����.�/�)�<�&�*�(�� �&�*�)���)�$���� ���� �-� �'� �1���)�/�)�­�(�� �+�*�-�����)�­�(��
�*�-�"�ù�)�*�(���)�����1�4�µ�$�������)�$� �u 

�������0�0�&����23�û�����ˆ�5�1�����þ�!�.�'�*���Ò���1���5�(�4�.�'� ���0�.�/���)�*�1� �)�$�����$���Ø�Ö���*���.�ù���Ú���5�å�&�*�)�����þ�ù���Ô�×�Ô���Ó�Ñ�Ò�Ò�����ù�5�ù 
���*�µ�����*�1���)á oprava 
Dátum zverejnenia výzvy: 21.3.2023 

�����+�*�1� �������-�µ�$�/� �N�����-� �"�$�.�/�-�ù���$�  
Dátum odpovede: 5.4.2023 

Vyhodnotenie odpovede od 
���-�µ�$�/� �N�����-� �"�$�.�/�-�ù���$�  

1. �ïiadali sme o dodanie porovnania 
klinickej �’���$�)�)�*�.�/�$��������� �5�+� ���)�*�.�/�$���.��
komparátormi zo skupiny triptány 
(sumatriptán, frovatriptán, rizatriptán, 
eletriptán), zapracovanie porovnania do 
farmako-ekonomického modelu a 
napokon stanovenie nákladovej 
� �!� �&�/�<�1�)�*�.�/�$���1�*���$���/�­�(�/�*���&�*�(�+���-�ù�/�*�-�*�(�u 

1. DR trvá na svojom názore�v���µ� ��
výber len jedného komparátora 
�—�)���%�'� �+�„�$�����+�*���+�*�-�)�ù���'�$� ���������Œ BSC) 
�%� ���.�+�-�ù�1�)�4�v���+�-�$���*�(���+�-� ���'�*�µ�$�'��
medicínske argumenty 
�.�+�*���#�4���Z�0�%�’��� ������� �&�1�ù�/�)�*�.�Š��
�+�*�0�µ�$�/�$�����/�-� �/�$� �#�*���/�-�$�+�/�ù�)�0���+�*��
zlyhaní dvoch, poukazujúc na fakt, 
�µ� ���/� �)�/�*���+�-�<�.�/�0�+���0�5�)���'�$���&�'�$�)�$���&�<��
experti z NICE. 

�����+�*�1� ����neakceptujeme�v���&� ���µ� ���1��
praxi sa tretí triptán predpisuje. 
���*�(�+���-�ù�/�*�-���(�ù�����4�Š���'�$� �������v���&�/�*�-�ù���.����
�.�’�����.�)�*�.�/�$���1�������)� �%���+�����$� �)�/�.�&� �%��
�+�*�+�0�'�ù���$�$���+�*�0�µ�<�1���������&���/� �"�*�-�$�5�ù���$�*�0��
nového lieku bude nahradená. 
���*�-�*�1�)���)�$� ���/���&���(�0�.�<�����4�Š�����*�����)��. 
Prihliada sa k s�’�����.�)� �%���+�-���3�$�v���)�$� ��
k �+�-���3�$�����0���’��� �%���—�&� �����0�µ�����0��� ��
dostupný liek Vydura). 

 
�������0�0�&����24�û�����ˆ�5�1�����þ�!�.�'�*��2 �1���5�(�4�.�'� ���0�.�/���)�*�1� �)�$�����$���Ø�Ö���*���.�ù���Ú���5�å�&�*�)�����þ�ù���Ô�×�Ô���Ó�Ñ�Ò�Ò�����ù�5�ù 

���*�µ�����*�1���)á oprava 
Dátum zverejnenia výzvy: 20.4.2023 

�����+�*�1� �������-�µ�$�/� �N�����-� �"�$�.�/�-�ù���$�  
Dátum odpovede: 11.5.2023 

Vyhodnotenie odpovede od 
���-�µ�$�/� �N�����-� �"�$�.�/�-�ù���$�  

1. Doplni�Š �)���%���&�/�0�ù�'�)� �%�„ie dáta vo forme 
publikácie alebo spracovaných 
�1�­�.�'� ���&�*�1���5�*���„�/�’���$�  BHV3000-310. 

1. DR �+�*�µ�����*�1���)�������ù�/�������*�+�'�)�$�'�u �����+�*�1� ����akceptujeme. 

2. Dopln�$�Š �1�4�„�„�$� ���5�(�$� �)� �)é výsledky do 
farmako-ekonomického modelu vo 
�!�*�-�(� �v�����&�ù���%� ���+�*���N�����+�-� ����� �µ�)���#�*��
�*���+�*�-�’�����)�$�����+�-� �!� �-�*�1���)�ù���1�����
����. 

2. DR do modelu nákladovej 
efektívnosti výsledky doplnil, 
�)� �5���#�-�)�0�'���$���#���1�„���&�����*���5�ù�&�'�����)���#�*��
scenára aktualizovaného modelu. 

���*�+�'�)� �)�$� ���+�*�µ�����*�1���)���#�* 
akceptujeme. Uvedené výsledky 
�.�(� ���+�*�0�µ�$�'�$���1��NIHO preferovanom 
nastavení modelu nákladovej 
efektívnosti. 

3. Dopln�$�Š�����*���(�*��� �'�0 �(�*�µ�)�*�.ti 
parametrických distribúcií 
�1�­���#�*���$�.�&�*�1���#�*���+�*���/�0���(�$�"�-� �)�b�5�)�4���#��
atakov za mesiac pre obe populácie 
pôvodne zahrnuté v modeli (mITT 
BHV3000-201 a BHV3000-201 2+ triptan 
failures) spolu s vyhodnotením ich 
�„�/���/�$�.�/�$���&���#�*���!�$�/�0���1�*���$ pozorovaným 
dátam. 

3. DR �+�*�µ�����*vané doplnil, 
�)� �5���#�-�)�0�'���$���#���1�„���&�����*���5�ù�&�'�����)���#�*��
scenára aktualizovaného modelu. 

���*�+�'�)� �)�$� ���+�*�µ�����*�1���)���#�* 
akceptujeme. Modelovanie 
�1�­���#�*���$�.�&�*�1���#�*���+�*���/�0��
migrenóznych atakov pomocou 
Poisson distribúcie sme �1�4�0�µili v 
NIHO preferovanom nastavení 
modelu nákladovej efektívnosti. 

4. ���4�.�1� �/�'�$�Š���.�+�c�.�*�����*���1�*��� �)�$�����+�*���/�0��
�+�����$� �)�/�*�1���'�$� ��� �)�­���#�����
�����5�����-�*�&�4���A�?�A�B���Œ 
�A�?�A�F���5���$��� �)�/�$�!�$�&�*�1���)� �%�����$� �N�*�1� �%���+�*�+�0�'�ù���$� ��
�1�#�*���)� �%���)�����'�$� �����0�����
��. 

4. DR �+�*�µ�����*�1���)�����1�4�.�1� �/�'�$�'�u �����+�*�1� �������$���.�/�*���)� �����&��� �+�/�0�%� �(� . 
Niektoré predpoklady DR sme 
�0�+�-���1�$�'�$���+�*���N�������
�	�����+�-� �!� �-�*�1���)�­���#��
predpokladov.  
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