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Zaver odborného hodnotenia

+*-7 )%
*N ©o B 50&*) BD@AYA@®) . ME'/ +- #F WY0b"$ 15 - 1*/)< /1 — 7
X ) 14#*19$ *./Kategorizovanie lieku Vydura vindikac &’/)0 '$ 0 ($ Hespdlych
pacientov, +*&%$ Nu$/ N - "$ORp) +- 1< $) $& ) * ( 5,)dy Bol& Vydura
indikovand u + $ )/*1v &/*--( 5'4# '$ 1, /&4 *. /Orcupravig#f0)#l )’ 1-
Uhrady na maximélne- aza 2x75 mg balenie res- aza 8x75 mg balenig * +- ./ 10%
.%znavrhovanej oficialnej Ghrady v ZKL. Uvedeh-,&0 '#- 4 +*1 u0% ( 5 ( 3¢
+- . +') )% &-%/ -$< )u&' *1 % ! &/<1)*./$ +* N ©F 50&*) BEB

U-*1 & pri uvedenej Uhrade je pritomna vysoka neistot © &-$/ -$u )u&' *1 % ! ¢
v praxi spinené. S prihliadnutim na §7 ods. 1 zadkona 363/2011 Z.z. pretote’ ( +*u *1 S *
* [* )" BN 10 .+*Z % -z, 8akladovo efektivnej Ghrady* 5) ( )u ( 3$(u')0
Uhrady za liek Vydura na urov aza 2x75 mg balenie res. aza 8x75 mg balenie. Neistoti
vyplyva nama z* 1* )$ ' $))*./$ 5 +*+0'0 $ () % +- '$zo Stavovenid

' $))*./$ '$imedepantu (RIM) na zaklade odpovede na jeden migrendzny dtak /' $$u

X ) $& ) * ( 5 JSIHO zmena zvyraznena):
- )u '$ . (cp $) $&*1 S 0 *.+ '-# + $)/*1) &'/)0'$ O
) %v 0 &/*-- # +- #u 5 Arimaldsdvema— 1, A8ni dostupnymi triptanmi bola
) *.//* ) T $))u ' o* &*)/- $) $&*1 )u ' * %0 + $ )/$ ) /[*' -*1 '

X 1-#0% ( 51up$S *+') )$ $) $& ) #vett:( 5 )$ *
e ) * U /*) "$))'$ 0 % )-( /-$+/0)*( . +*1 u0% v & % A
v'$ [-* # +* | ) .t 0% $ @s50)AL,/*1

Odobvodnenie

X $"-) % o H-)$ & ) 0-FEU$ & X #*- VS v &I*F- . +- %
zne. #*+Z0%’'  *' .S h#raktetd./$ & .’ +atakg 0)$' / -0') %V +pulZujgeki
bolestiv &/*- 5 '$ 4 FA #° QUE* N * # *1 Z*0 '*.1 [*1* [-+<

NO <V +-$ *( *# *1 )0 +- 1 ') $ +* . % ) #* -*& % ) '-*1)9
Migréna (U ) " /<1)4 *+ ) 14&*)ul )$ nle #*®) )0 /< . $")$!1$& )
($ -*0 . )/$5(0V +- 5 )/$5(0v 140u<1 )$ 5 - 1*/)< &4 # 5 -*%*1
Health-related quality*! '$! v &1 '$/ pu$1=*/ .'1$.% X5 - 1< (7

X Liek Vydura s* . #*( ‘'$va RIM dosiahol v porovnani s+' *(14,,%$0 ' $
vO& 5*1 / N* # (*- $ $/4 ...0./0+ *' /$. % /0# ¥%* S po%’ %,$
migrény (MBS, z angl. most bothersome syndrome™ * A #* <), +* +* )< u0l&4u

o V+$1*/) % M (R B?Placebo) predstavoval podiel pacientov, ktori dosiahli Us
bolesti do 2 hodin 21,2 % vs. 10,9 % (p < 0,0001; rozdiel v rifil®i9%, 95 % CI®4) a Ustup
MBS do 2 hodin 35,1 % vs. 26,8 % (p = 0,0009; rozdielw @& %, 95 % CI@3). Rozdiel
*H-*[$ + 0 *'1, &) +-% & ,/ /$./$ & YEUWEpEske| iekovk) agentlry
*5) )-5 ($MW)4pu< # ./’ $u # —BWAY B2B0&US5 L R

o *)5%$./)/)*.S " $)&0 '$ WU$./*0w & p /-$ s Salzah)eriavalilen ne
'$ 0 % ) #* 50 #1 /Qnetdlo-(F4né 5#* )*/B&rvavanie ' $Ru liekov v
priebe # 0 .0 0 /*#* 3./ #9%. Konpajdtorom v/’ $$ % +' VAR
+- +*&' S Op<l )$ 1*N) *./0+)-# ) '" /<&u

) 5+ )*./)- +-*1$" *-0') Op<l ) # RD N" *./0+)- # U/ +-$

5+ )*.&)u, )'$1*.S'$ 4 % +* +*-)u /' $*0 /-1 %’ *0 D

x DR. ) +*-*1) " . * 1, [&-($ - "' 1 )/)-($ &*(+ -u/*-($u
o] +*1 p0% 5 - '1)/) &*(+ -u/*-4 J o 0++*-/$1 - -
'$ v friptany.
f BSC je komparator v podskupine pacientov, ktori netoleruju alebo maju kontraindika
) '$ 0 /-%$+/0)($u
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f Triptany su relevantny komparator v podskupine pacientov )s *./ [* )*
*+*1 *0 ) +- #0 5 %' 0 '$ 0 oAR/F-$+/UBV klinickej praxi
(*n)* * &01 Sv v prigade nedostupnosti inych alternativiF- +<, |
pripadne 4. triptdn. V&'$)$ & % +- 3$ . 0 ' &U- .) u$S + $ )/
1 *(-v g +-1 +* *)* § 0. +*&*%$1 #* > $)&0 & p #*
nizka.

o DR bol vyzvany na doplnenie komparator /-$+/u)4v * * s(@rgumentami:

f 1%$))*.S /-$+/0)0 +* 5'4# )< A +- #0 5 % $ # /-$+
Medicinsky je indikovany RIM.

f Klinicki experti anglickej agentdry NICE uznali podanie RIM po zlyhani 2 triptanov.

o NIHO &*),/ /0% v pn ) (cp & +/*1 S -"0( )/u $0 v o)
neporovnania sa s komparatorom je metodologicky, nie medicinsky. -*50($ v
z( $<).& #* #N $.& ul +* 5'4# )< Au /-$+/RIM (8K 4e
dostupny) v. ' &*),/ /0% v pu WS.HMI ( /* *'*"$ & YU u$/*./$
4S / &u/* $) $&U $ '$ &0 4 0- & / "*-$5*1 )lu *' 1481
*+- 1$'v /)1, &/ &) 0-* $'u
f V slovenskom legislativnom ramci, 5 (4.' 5u&?*) u B E B 1A %@ @2A0614

Z.z. o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku, femparatorom liek,

$)u ( $<).& $)/-1)%$ ' *$# &(S)U vV &*-0 %
v+* ($ )& # n) % / - + 0/$ & teu+- 3S +') 8
) #- )u +*0m$dsudzovaného lieku.V.$/0u $$v & 4 ' &u- ) (u
'$ 4 — .7 )0 .\bteGapii®aSadi aj 3. triptan (pripadne 4.).
f -*50($ )u-* )*./$ +*-HD)H.$$ /-$+Bugdtd,1 % '<)$$v (U
n #* % (*p) 1 wgat)erdm.istej miery neistoty.
f ) 1-#0% 0+- 1$S $) $& ) * ( 5)$ [/ &v 4 '$
& | "*-$5%1 )- . +*Z | % ./$ + $ )/*1v &/*-0 5* +*1 0
zvolil DR.
1* 1*%*( +* )< ) $))- /-$4aka)) ' SHPOUB v /-* # +* . )
zachvatov migrény. - 0% .) )$ +* ($ )&4 ) ' $)) % '$ 4 ) 1-#0% (

&*($.$% +-% )$ [/ %/* 1$)<$ *$) $& ) #* * ( 5 )% u

V NIHO nastaveni RIM--$ +*p *1 ) % 1-,& '#- 4 DBVDA @ —A3FD ("
mg balenie) ) .+MZ ' "$.' /<1)0 +* ($ )&0 )U&' *1RIM *. &9 )*./$BBC
1 +c1* )*( ) ./ 1)< (* '0 * 238528 v +-$ *( +- #*1U #34,Bis.
B U 4. rp)*( BA&' )*( . )u-$ .( $ )/$I$&*1 '$ 1$ -* 5i
) ./ 1)$ (* "0 .( +-/* 0+- 1%'$ ) &'$)$ &4 #* )*1 -) %,$ u

* N ) ./ 1)% * #0% 1*-$$.u €Fv@v +-$ dgdvodumoklesu
inkrementalneho QALY zmenila prahova hodnota na 36,2/$.u 2+, a teda nie je nakladovc
efektivny. * #H0% 1 ) .1 1)< &'$)$ &- [ @rLY. bydbol RIM naklado

| &/<1)4 +* N o F * . & A 5U&*)#BEBA@& 4uB- (cp 4S 1-34
B: —23FD ( ' Jk® —GaFD (" " )$ “v * +-[rozoasrhdnne eficiaine
Uhrady v ZKL.

U-*1 Zv % +-$ 01 ) % ’'#- % +-</*()U 14.*&0U ) $./*/ Vv u &-

nebudd v praxi splnené. Tato neistota vyplyva z viacerych dévodov, najmé z dévodu odvode
"$))*./$ 5 +*+0'u $ () % +- '$ ) % /[-$+/0)($ 5* ./ )*1)$
* +x1] ) % ) ($"- )b5)4 / & prhliadhufi®na 87 ods. 1 zdkona 363/2011 Z
* px_ ( pxy x] § * * [/* )" 5N 10 % A ridklado®o efektivnej Ghrady
*5) ()b ( 3%(u')0 1-,& @& liek-Vydura na drovi & —A3FD (" .?‘ —.G
mg balenie).

# 0% ( .0(u-)0 '#- O 5 '$ & 40- 1/-1/< -*& * & [ "*-$51
$./-( *+ *C 1* &S uz1 +-<+ v & 4 * | “#*)0/0 ($)$
+*/- )0 +-  *.$ #)0/$ Hu&' *1 % ! &/<1)*./$ +* N m F * . & At
-$ . +') )< ($)B(U') % 5N 14 * +*-7 ) % —5*#N Z0%' % )
efektivnosti) bude sumarna Uhrada VZP za liek Vyddra/ - /< -*& .1$,‘,& auy
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Zverejnenie projektového protokolu 20.3.2023

--0,)% &%) )% u @

22.3.202305.4.2023 (21.3.2023 bola zverejnena vyz
u 5@\2023 DR odpovedal na vyzvu)

--0,)% &*))% uA

21.4.2023®#1.5.2023 (20.4.2023 bola zverejnena
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—5*#N Z0% +- -0, )% ~
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Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

@u '$ $1* -$( "+ ) —'$ & 40-" 1 +*-*1) )< . -1 ))-($ &*(+ 1u/*-($ 1
+ $)/.& % +*+0'0 $$ . - &0- )/)-($ 55U #1 /($ ($"- )4 ' $)) %,< N*15#-)- ) -
(*-1 '$/0v (*- $ $/0v &1 '$/0 p$1*/ 50l p) ) u$ * ' $)&4|

Au +MZ '$ $1* -$( " + )/ —'$ & 4 0- "~ 508&*))

Bu & .7 ',$

rimegepant (liek Vydura)?

1.2. InklGzne kritéria

)&''5) &-$/ -$0 - ' 1 )/)- # &'$)$ &- # /1 SEN&.QGuSS L ) 1

0 0 &: PICO Inkltzne kritéria

Populacia
(z angl.Population)

Diagndza

" Dospeli pacienti trpiaci migrénou s aurou alebo bez nej
" MKCHBD2: G43.-

" MeSH3: Migraine with Aura; Migraine without Aura

*+0'u $ +* N w
" * +'< NOS$ /-+3% $ ($"-)*0 . 0-*0 ' * 5 ) %

*+0'0 $v +- &/*-' -p$/ N - "$./-0 % +*p 0% ’'#- Ow

o+ '<+ $)/$/-+$ S ($"-)*0 . 0-*0 ' * 5 ) %v 0 &/*
AFZ AR (S /- U)($S ) L) T s)u o &*)/- $) $&
netolerovali.

$(" + ) . . &I<1) v . 14.%&*0 1$)$/*0 1$ u ) NO .&-
s génom kalcitoninu (gene-rel/  + +/$ Y tF)$. v T (u )l "*)$5

Intervencia receptora CGRP
(zanglintervention) | " 4 0- . Op<1l 1* !*-( + -*-0') #* "4*1$'$50/0u p - + -*-

" Rimegepant je antimigrenikum, podskupina: antagonisty peptidu suvisiaceho s génom
kalcitoninu (calcitonin gene-related peptide (CGRP) antagonists)

rimegepant-.0'10/ 5* +*1 %' $ FD (" -$( " + )/0u +*-' )u 01l
migrény % FD (" -$( " + )/0 +* N +*/- 4 % )&-u/ )) u

MeSH: Rimegepant Sulfate

Komparator
(z angl.Control)

" Best supportive care (Pre pacientov, ktorym je kontraindikovany triptan)

" Triptany: agonisty 5-HT1B/D receptora- navodzuju selektivnu vazokonstrikciu dilatovany
subduralnych cerebralnych tepien, blokuji vyplavovanie vazoaktivnych peptidov, a tym m
5 -2Z*1 S 15)$&0 + -$1 .&0'0-) #* 50U+ '0

0 sumatriptéan

o frovatriptan

o eletriptan

o rizatriptan

" MeSH: Best Supportive Care, Sumatriptan, Frovatriptan, Eletriptan, Rizatriptan

Ukazovatele
(z angl.Outcomes)

'$)$ &U ' %)

» Ustup bolesti, definovany ako zmiernenie stredne silnej alebo silnej bolesti hlavy na

u$ )0 *' .S #' 14v * A #* <) +* +* )< % ) % 0l&4

"T1./0+ ) %* S u0%’' %,$ #* +-<5) &0 —(*./ */# -defnovang+ /¥
&* ) +-</*()*.S d)*1 ) #* 0 (*/)ong (k). fBtofdbie, fonofdbie alebo

nauzey), do 2 hodin po podani jednej davky

” 1 va od bolesti, definovana ako zsemie migrendznej bolesti zo stredne silnej alebo siln

na miernu alebojiadnu bolesSdo 2 hodin
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NIHS®
" Potreba zachrannej medikacie po as 24 hodin

» Ustup bolesti pretrvavajici do 24 hodin, definovany ako Gstup bolesti pretrvavajtci po 4
#* $)U # 5 +*0pu$/$ 50 #- ))- # '$ &*1 ' * - $ <14 * AC

X a1l p) ) u$ ' " $)&4 —5 )"'u . -$*0. 1 -. 1)/.”
5+ )*.5 X u$ ' " $)&4 ./0+Z Bv CveBdverse eyénts).. 1 -
&1 )$ 1-.&4/0 ) p$ ' $ # ' $)&*1u
X us ' $)&4 ./0+Z @ Au
Y*U. /1% + $ )/*1v &/*-< +- ) 0&*) $'$'$ Ou

-&1)$ 1-.&4/0 501 p)- # ) p$ ' $ # $)&*1u

$5 %) ,/' $<
(z angl.Study design)

Randomizované&*)/-*'*1 ) /' $ ametaahalyzy z nich
ak nie st dostupné, tak:

'$)$ &Uu ' $)) -*.+ &/I<1) ) - ) *($5*1 ) &*)/-*'*1 ) I $
Nepriame porovnania zachovéavajice kauzalitu
&)$ 0 *Jo+)v /& ',$ 0/ +* N #$ - - #$ c& 5*1
RCTs a metaanalyzy z nich
ak nie su dostupné, tak:
= -*o+ &I<1) ) - ) *($5*1 ) &*)/-*'*1 ) ,I7$
5+ )*.S . : S ;
Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu
-* o+ &/I<1) * . -1 ) I $
)*- (1)) I %
Ekonomické Podklady DR k ekonomickému hodnotenie (farmako-ekonomicky rozbor, model, model
hodnotenie *+ 0 ) -*5+*pod)a ',$ 5 -*%
Etickeé,
*-")$5 ) v

socialnopacientské

a pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia

11
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2. Metdda

2.1. Vyskumné podotazky

-.&0() */u5&4 5 ./$ @Qu@u *'$ 5* +*1 ) +*(* *0 +* */UBE&V5&/H-/ 01u*5 (*
) 5 $/&0 % )*/'$1- # & +$/*'Vv +-<+ ) +* & +$/*" #* )*/ )$ u

22. -*% +*0p$/ +-% /1*- #*)*])$

Uvod

X *&0( )/4 +*.&47)0/ -u$/ N*( &*$.7-0Ss pu$ *./$ publikécié,- iarmako-
&*)*($ &- (* 'WE. 5 -*% ~
X '$)$ & * +*-’EHF%a EAN 2021
X Suhrny charakteristickych vlastnosti liekov (SPC).
X 0) 14#N 0l1)$ ) 2 *1-# [-0)& # - ' 1)I)-# 5 #-)$nic# $),/$/" ¢
a pacientskych organizacii.
X Vstupu od klinickych odbornikov a pacientskych organizaciia ,$ 5 -*% u

Hodnotenie Klinického prinosu

X 0) 14#N U0l )3$ &'$)3$ &netd-andlyz$wmedicinskych databazach (ClinicalTrials.gov a

PubMed).
X *)*/ )$ 5 #- )% )- # $)./9) $< —
X *&0( )/4 +*.&4/)0/ -p$/ N*( - "$./-0$ &* .° .S pekondmligky-metidl &-v ! -( &*

w8 5 -*% "u
X Vstupu od klinickych odbornikov a pacientskych organizacii; SPC3,$ 5 -*% u

Ekonomické hodnotenie

X *&O0( )/4 +*.&4/)0/ -p$/ N*( - "$./-0 $ &* .' .S pekornonfigky—motiBl, *-v | -( &*
*+ ) -*5+x 'S 5 -*% Tu
X  *)O)*/)$ 5 #-)$)- # $),/$/" $< — “u

X Vstupu od klinickych odbornikov a pacientskych organizacii; SPC'3,$ 5 -*% u

/I$ & v *-" )$5 ) v -packntskeé a pravne aspekty

X Vstupu od klinickych odbornikov a pacientskych organizacii; SPCa,$ 5 -*% u

4.1 /' )$ &0 +*0p<1 )$0 $)!*-(0 $< 5* 5 #- )$ )- # #* )x )
- p* +-$ #* )*/ ) &'$)S & #* +-1)*.0 +*0!1 ( % #B)VS)H B #- )$p)” #

X *HN ) )$  #* )*[ )< &'$)$ & #* +-<)*.0 5 #-)$ )-($ $)./$/" $ (B
+-<+ ) % O0+'$ $/) % +-0 $u cp . ./ Sv p #* )*/pofovnani s t@rhi istysh)
&*(+ -u/*-($v &* ($)0.A% O0-* $' 5 #- )$ )u /$)L7$+-%+u (cu ( iejr
hodnotenia a ' % . 1% 5 (-S ) '$/ - /'-0tém&/puklikovana Beskor. Budovanie ni
systematickych hodnoteniach$) - # $),/$/" $< % ,/ ) - )*0 +- 3*0 % 1 5 #- )¢

S pr -1 -0% ( #*)*/)$ )P &K&HHE*F >

! National Institute for Health and Care Excellence
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X % '* 1 /*1* 05)01 )i O-b+.& $),/$/" $ v &/*-0 +0/)$&0%5.6
hodnotenia v )"'$ /$) —/51u ... *(($// + + -, * #0%' 514 %) ./*1l&:
aspektov).

x 1 #*)*/)$ .° '*1 ).&0 &*)/ 3/*1* ) %+-< 05) %,$ 1 &Pv+*+$) (B*4

legislativnym prvkom.
x V',$ $),/$/°% *$14 -) ) 50&' +*0p<1l ) % ( /* $&4v -*B* #0/ §)!!
a jazyku hodnoteni.

& $)!1*-(& $ p -+&( 5* 5 #- )$p)" # $)/$/m $! +-$ &*)*($ &*( #* )*/ )!

X #- )% ) $),/$/°$ . ,/ ) - ) othZk¥m naBt¥venta ekonomického modelu, ktoré su plr
- 1)) % +- .'*1).& u$ *.Su ) +-<&' .1* ) 50&/<5 kafatho
$ )/$!'$&0% 501 p) ) *./Y&8AH#)* D, ) v &/*- #* )*1 -) %,$ 5* +*
vyvoju. Opravyré 1 )/)- # ) *./ /&*1 (cu0 *1+'41)$S 1-.' &4 )u&' *1 % ! &
+*/- )" 5N A0 +-$)$ .S *.+*-0 1 - %)- # +-*./-$ &*1u #-)$ ) 5%./)
[$+4v ) &/[*- .+ &4 (* '*1)$  (u( &2 pS viastngm) komplexnom ekonomickor

#* )*/ )< u$ *./$u

23. - #N '$/ - /'-4v )syntéza

Z @DUBUA?AB *' 14+- *1 )- +- #N #* )*/ )< 5 #-)$ )- # $),/$/" $<u &* #' 1
#* )*/ )$ % - ) +-hodngténie od NICE.

$ N*($ )/$!$&*1)$ 1, /& # 0&*) )- # — ) 51 - %) )- #~ +- $ # % $ # &'$)
14+- *1 )- +- #N  ( $ <).& #* - "$./-0 '$)$ '/-$ .u"*lu *'* )Uu% )- # +uS - ' 1)

Navypr *1 )$ #* )*/ )$ *'$ +*0us$/ ,/4-$%$ -0#4 o0f/u u/ * -p$/ N$)$'&./#0 $ v 0
L&', )<v u/ 5 +0 m8dicinsRych databazach a kvalitativne data od pacientov a odbornikov. Data boli
spracované dvoma#* )*/$/i (DG, ZM) &*)/-*"*1 ) "w<($ — v v Tu

*)*1)$ &1 '$/4 -$5%& $ . &'$)$ & % F-$ pyHAHE* )Y )E v
z Assessment Reportu EMA.

2.4. Osloveni odbornici a pacientske organizacie

Projektovy protokol ku hodnoteniu bol publikov)- ) 2 )$#*u.& Z A?2uBuUA?ABuU

V rdmci zapojenia odbornikov bol najprv (20.3.2023) osloveny hlavny odbornik Ministerstvaatdfatva (MZ) pre
) 0-*"b"$0u - 5<.&)$ LS H# Y ). # 1./0+*1 (0 *' LSS L /A-* H# &-iWn . &- # K O*-
Do hodnotenia sa zapojil jeden odbornik.

$)/.& *-")$5u0 $ *$ 14#N ) -0) +-1%/) &*)/ &/*1 )* @FuB.BARABuU '&
zapojenie do hodnotenia oslovili 2 organizacie (Asociacia na ochranu prav pacienta a Migrétajeba). Do
#*)*/)$ . )5 +*%$" u$ ) + $)/.& *-")$50 $ u 40pu$'$ .( 1./0+ )"'$ & % +
$"- %) -0./ *./0+)-1 .+-% 1*) % *&O( )/u $$ +- n) #* #* )1 )$ $),/$/" $ [

13
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4.1 /' )$ &0 +*0u<1)$0 5 $ -))$ )$ &/*-- # * $HH* D*/1)$ %

4% -Z*1)$ 1* 1 - %) % 1 -5$% #* )*/ )$ +*0u<l ( 5 ' "*(($*)$&#)BIS A1)
liekuna Slovenskud$ p +- 5)<p )$#3 B /oKl 5 #-)$ )-( ./ ) -*( (S * 'ndverejné
informacieo1-,& '#- 4 '$ &O0u ')’ 1 -5$0 #* )*/ )$ +*.&4/0% ( U *$:¥*5 % $%B

x  Podmienky splnenia nakladovej efektivnosti st stanovené roznéw )*/'$1- # ,/u/* #&wsia ad ichE
&*)*($ &- # (*M)*./<u -( % ) 1-,& ) 1-#*1 ) % '#- 4 '$ &0 (cu+/*1S)

V b-.&0vV +- '*1 ).&* $ ) +-<&' )"'$ &* (cp 43 +-$14.*&0u $/-06'¢
) HSS +-$.+c.* $S Pr/WM-OLAH LIU/* # [ &V 4L S0P -## $ &4/ 5)< #-
) %1$ + $ )/*1u * (cp ) +-<&' 5)b(-)&Bv.$ 5&-(')$ '$ &0 0O +

'*1 ).&0 0 * #*/)- #* * 01 S % 5 B?? 0-u

0-b+.& ,AxM¥v) '*1 ).& ( 5% . *0 1* 1 N& % ($ - +*-*1)ul %’ *!$ ¢
u 0 (S) '*1).80 +-<'$, )<5&0 *!$ $0')0 )0 '$ &Ov (*W)y- # [ruy
al ) (0. '* 4 . (0 *+'/$S +-<.S ) '"*1 ).&* —1 5 #- )$)4" Wt +)H-,&
"#- 4 0 +-% '$ &* # 514 %) '5&* +- +*% ) u & +* ($ )&4 '#- oHrozéni&
5 #-)$ )- # [-#*1 ) * #0 5 u /0l . +-[* /) - *( 1* .ah kenagh existdid
Y1 - %) +* ($ )&4v &/*-- # .7 .S*0 . . /* 5N 14u '*1 ).&* % /') ¥

# *$ #)0S 1-#* ) %,$ +* ($ )&4 '#- 4u

Vo verejnych#* )*/ )$ # +- /* ) 010 5 ( $)!*-(0 $ v &/*-ziste) HO#) $L :$% B ¢
"H- 4y &[*-7 +- '*1 ) &* ) L-#* u * 1 - %)-# #*)*/)$ # /$ p ) C
(*#'$ 1$ $S)&$!$&*1 )$0 1-,&4 +*/- ) % 5N 14 +- .+'))$ Hu&' *1
+- 1 +* *)* Sy pu ['1* 5N 1lekisa.ahe) hradenym na Slovensku (DR si neohrozi c
vV, IU/* #y &I*- 0 * #*[) 5 +' [$S 1$  &* '*1 ).&*7u

[*- 17" &4 1) -) 51 - %90% ( +-$ #* )*/ )l )A&' *1 % ! &/11)*./$

X 1 - %Z0% ( 1-,&0HO preferovanom nastaveni modelu. Zverejnenim poskytujeme verejnosti ob
aky pomer prinosu @ u &' *1 +-$)u, )*1u $)/ -1 ) 3$ * .4./ (Ou * )*/ (ct
$)!*-(u $0v $ .7 .+') ) " "$.' /<1) +* ($ )&4 )u&'tantard¥ou prakds haprikiad
)" & #* v 51 - %Z*1 S #* )*/4 1$)U')4 # ) ./ 1 )<u ' "*(5 (
5N 14 ) 51 - %Z0% ( 1-.' &4 5 +*#N 0 $)&- ()/u")4 # )u&' *1 $)&:

Vplyvy jednotlivych Gprav) ./ 1 )< &*)*($ & #* (* '0 ) 51 - %Z0% ( v +%*¢
z ) % $)!*-(u $ CHr(-) +-.) * 1* BEemBrial#ych nakladov alebo inkrementalnyct
+-<)*.*1u 41 -0% ( . /-( .$/00 $$v 4 ) +-<&' ) *'* 5ru%{( v P-tisicelr
je spojeny s poklesom ICUR o 5-tisic eur za 1 QALY&V (/* +-<+ v 4 . (*#'* S1-%
z!$)u') #* v &U 1-,& 5N 14 ) '$ & % ) '*1 ).&0 +*/- )Yuv M
poskytnu/$ u $.&0/*1 )$ 1+'410 5($ ) ) ./ 1 )<) sp&minaBom anylitkom N(CE.

4 +*0<!1 ( 5 p$ &)HY)H & % p ./$ ' $)F-#+p )/ # #* )*] )$

X (cp $.+%)*1 S 50. )-($) 1 - %)-($ ' %($v &/*- (cu0 Hodxgtehsn Jieku./
4+$ &*0 .$/00 $*0 . ./ )51 - WYKL % G/’ 5 v &/*- )HBR*NBI<(
- ) %-"'1)) %,$ 5#*)*/)$ '$ &0 +*/- 0 sgozidi. Abysich*DRupgosk§to
sthlasime s$ # 14 $ -) )<( 1* 1 - %) % ./$Su *+ )*( +-<+ 4 #-*85%'*
15#N *( ) ) *./ [*& *./0+)- # 0/ul, &bcp)()$140us$ Pripdde £*0us$/$
neverejnych informack u $ -Z*1 )$ hodrotdni podlieha individualnemu posudeniu autorov
VH#* )Y )$S # . +*&,%() %10 ,$0 (*p)’ ($ -0 /- ).+ - )/)*./%u
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3. Uvod

3.1. Zdravotny problém a klinicka prax

Zdravotny problém a klinicka prax

Element ID | Vyskumna otazka

A0002 T % * #*-)$ ' * 5 - 1*/yamerdnitdhtd hodnotenia?

A0003 Aké rizikové faktory maju vplyv na predmetné ochorenie?

A0005 & 508 p 14/10- * #*-)$ +- + $ )/*1]

H0002 &' 508 p 14/1u- pre#deiah® okolie pacientov?

A0006 & ' &*)5 &1 ) $ * #*-)$ ' *5 - 1*[) #* +-* ' (0 +- . +*'*
H0200 Aké maju pacienti skisenosti s predmetnym ochorenim alebo zdravotnym problémom?
A0024 Ako je ochorenievsd .)*./$ $ ")*./$&*1 ) +* N /) - )-vHklinicke]praxid
A0025 Akéjev.” )*.I$ ./ + $ ) +* N /) - )- ¥klinickeDpraxi?

3.1.1. Predmetné ochorenie

Zakladn& charakteristika (A0002)

$"-) % d #-*)$ & ) 0-FFE & FHA#F- )V &/IF- . +- % 10% &* 501 p)uv

+-$(u-) *' .S hardkten$./$ & .’ qatakyZ@)$' / -0') %v pulzljigej bolestu * N * #  *1

Z*0 '*.1 /*1* [-+< 1% &* @v@ ($'$ - 4 NO <v +-$ *( *# *1)u +-1"'") $ +*

@Db¢ 1, * ) % +[MEO0O™*u/$#0% 1% n )4, &tb ( Pantete 3:1, s typickym nastupom *

puberty a s vrcholom prevalencie medzi 25. a®5-*&*( pflL** N ./’ $ ' 0- ) L, . — 7

A?@H % ($"-) o1 /*1* -0#*0 ) % ./ %,*0 +-< $)*0 -*&*1 pSLMears* 5 - 1*/)-(

Lived with Disabilityyy #) +* *' . /$ #1.#$"F ) % ) +-$ & .1*% (0 -pddiagndStiBovand

aztohodévodua) *./ /* ) '$ [3)hUS#N *(nepriaznivy vplyv ochorenig &1 '$/0 pu$BH*M+)*.S

14&*)u1 S akhiyity, ako ajna.&0/* Y*.Sv pu ) %1$ +*./$pgodukiivnomNiekil ma migréna

vyznamny ekonomicky dopad.

Presny mechanizmus+* $ N %' $ . ) + /*145%$* j@e"dedndmy; *prepipokladd. $)$ $ IQha ’

hypotalamu. +’,S <( ! & %arhotnej bolesti hlavy je aktivacia trigeminovaskularneho systému a nasledna

dilatacia intrakranialnych tepienv ¢c.' &0 01 * N Zsign&r$/ch molekul r6znych neuropeptidov [2]. Jednym

z identifikovanych peptidov zahrnutych v genéze migrendzneho ataku je aj CGRP (calcitonin gene-rpgitide),

silny vazodilatator5’ ./Z0%' $ . ) +- )*. *' | /$

S '1%.% +-<5) &4 ($"-)4 . 1 .0 H)*/$ - .0% &'/)*0'$ *Ov +- 1 )/<1)*
Ju +/$('$50 % 'S 4 +- &*)&- /)4 # + $ )/*1 5*./ul )u-* )u 15#N *( )

frekvenciu, a charakteristiky migrény medzi jednotlivymi pacientmi a aj medzi jednotlivymi zé&ti. V dosledku

[*#*v #* ¢ 10 ,$) + $)/*1 . ($"-)*0 - "0% ) +- +<.) '$ Ov ) d &8

[/ -+ 0/% & (0 +'0)0 % X +*[- ). HL< +-* 0 &, )% u 4 . 5*#N )$'$ /$ I

5 5+ $' )u&' *10 ! &/<1)*.S ' &U-.& % ./ -*./'$1*./$v -*5#* )0/$ * #- )< )*1-

($"- )4 (0.$ * -uu S /$ /* &'$)P& .&0/* )*./$

Rizikové faktory ochorenia (AO003)

Migréna je silne geneticky podmi) )u % % 1-.&4/ % 14,,< 0 NO < . +-$% (* +*./$#)0/-($ +-< O
&* 1 p) % +*+0'0 $$u  # *1 )0 $)*F YU, &-$$BRE* CAS )*./$ % +*'4"))
zriedkavymi monogénnymi vynimkami, ako rodinna hemiplegickd migréna [2]. Rodinna anamnézargto

c' u$/*0 .* .S*0 ) () 54upaciehto¥s migrénou pozitivna. 5% ',$ -$5%$&*1 (lu&/.&4L + /-
pohlavie (pomer postihnut # pu$ )0&*( % .Bw@”~

Medzi c¢' pu$/+',S @Yy-sa5 - 0% hormonalna nerovnovaha spojena 6 ),/-0u $hiektoré

+ $)/&4 [/-+$% ($"- )veiusio& $( ), /waciou [3]u $ )/$ .dZaj0 &jtiné faktory, ktorym
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+-$+$.0%’ ""*#0 .+',S *1 —./- .v +*-0 #4 .+0)&0v 0- PV 1*Ma® feBOspektivha< . 5 %
atribGcia(pripisovanie vyznamu) -1 . &- . N *Hia3am odpovedi (recall bias) [G]l'*# .+',S *dret®o
zrejme obmedzena [2].

01 p)*.8 * #*- )$  .4(+/b(4 — POEOOR,HOZDOYBEA

Charakteristické pre migrénu su rekurentné/ &4 +0'50%°' %v 510 , 0)$'/ -0') % *' ./$ #' 1l4v &/
+-$ 145% & % 50S p$u )/ )5%/  *' v/iB-e+ ./-) YW PSS $Huv ) .+ ) % 'S 4 (cp /-1
HWFA #* <)u T ./* . 14.84/0%' .+i$vagethtivaek5) BMv #) &4 ' * ) *+ & * /$+0U $ »
senzorické @ */*1b $ —+- $/'$1 )*.S ) .1 ['"*"v 1*)*Ih $ —+- $/'$1)*.8 ) 510&4"v +
—+- $/'$1 )*.S ) + #47u p +- HU.JO+*( ($"- )4 (cp0 + $)/$ +* $S*1 S /- /0 )
—+-* -*(0') 'u5 ($"- )bb5) #* 50 #1 /0"u .$ /- /) +*./$#)0/- # 010 5 v p *' ./$
+- #* ) ) 0-**"$ & +*-0 #4v *5) *1 ) &* ($"- )b5) 0-u % .fahré +- % 1 O-
svetielka, fosfény, f/*+.$ — $ "v /(1 ' *1l - ) ,&1-)4"x 1, & +* 1$)< $0 0-4 .+ %
) 0-*'*"$ & % 14w . )5%/<1) v (*/*-$ & v &( Z*1 v - /$)u') v $)4*-0.&" -0 HBUr 4+3% &
A-* # 105w +-* -A80))aure(BEE? ($)"v *' .4 @E2HW)ha+x./ -*(0') 'us8h-U

Hlavné dve kategérie migrény, migréna saurou a5 0-4v (cp0 % & ¥t je*dot&bné danému

+ $)/*1$ 0- $S * $ ") b5 4 u nigktorgchatientod rozvinie treti typ migrény- chronicka migréna,

&I*-U % # - &/ -$5*1 )0 *' .S$*0 #' 14iacdnidbirkskca,¥0#@D.+*Z *. ( )< (u *' .S
migrenozny charakter.

5#N *( ) .4(+/*( /$&0 HGazsjmépal$"- ) ) ' #* 1+'-1 ) . #*+)*.S 14&*)ul1 S )
aktivity a 5) $ 10 % '&*1’ &1 '$/0 p$1*/ +*./$#)0/- # % $) *Llv * +*/1- 50%' 1-.' &4
$)&- ()/U') % 508 p BR#%BHYW A Du $"-) % .+*% o .* .$")$!$& )/) 14,,*0 ($
prezentizmu, vyOu<1 )$ 5 - 1*/)< &4 # 5 -*%*1 — '/ - s- '8O41* DIP, 96 2&Yr —
Health-related quality of lifev &1 '$/ pu$1*/ .71$.$[8]..* 5 - 1<(

Migréne patri +* Nvyskumu Global Burden of Disease 20190#0 +-$ -& -4 &0 +-< $) -*&*1 pu$1*/ .*
zdravotnym postihnutim (YLDy +-$ *j1$0 )prbduktivnom veku (15@9 rokov) je zodpovedndd ) %10 ,$

straty -*&*1 +- p%bravi (DALY@Eisability adjusted life years) [1, 9].

-u$/ N - "S$uvadeabinformacie o prevalencii a incidencii migrény na Slovensku z Narodného centra

5 - 1*%/)< &4 # $)1*-(0 $< — "~ 14+'-1 %' 5 -* )- # 1-& 5*1 * $))*./$ ) 0-*'*"$ &-
01 za roky 2013FA?A@u 1-& 5*1 14+'-1 v u 5 +*.' )- #'0. )- -*& A?Ad®v *'* ) '*1
neurologickych ambulanciach spol83 0940s6b s migrénou a inymi syndrémami bolesti hlavy (dg43.0 - G44.8

+* N -10) [10]. Novo diagnostikovanych bolo 26 665, z to@G B B.?0kré&m)tychto oficialnych Gdajov

treba - S * '1 #4 sfo pacientov, ktori&1c'$ .1*% (0 5 - 1*/) (0 +-* ' (0 )$& 4 ) 14#N '$
a'$ $ . 1I*N)*+- %)% B)&(S %) [@E1pD?

Migréna predstavuje bezpochyby vyznamny zdravotnicky aj socioekonomicky problém.

3.1.2. Cesta pacienta

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

Diagnostika sa opiera o klinické kritéria tretej edicie medzinarodnej klasifikabolesti hlavy z roku 2018 (The
International Classification of Headache Disorders, 3rd edition (ICHD-3)). Podmienkou stanovenia diagn6zy
migrény su opakované atakyE $)$(u') +iS +-$ ($"- ) 5 0-4v ($)$(0'gurout. +ME 5" - )
kritérid uvedené na obrazku) $ u,®brazok 1u  * 1, *  WyvbBvajli podozrenie na migrénu opakujice sa

d-) .$)  p s * IS #&1%v %@ % )*./- )0 e« ' &k esbbE 0w Sprievodné

priznaky, ako napr.!*/*!b $ v !*)*lb $ v ) 1*N)*.S ..Pbddzrehie ng $nigrénu je zosilnené

pozitivnhou rodinnou anamnézou a ak sa priznaky objavia v obdobi adolescenciferddcialna diagnostika

prihliada na iné primarne a sekundarne bolesti hlay@do Gva#4 +-$ #U0 5 ) % (4 / )5)u *' .S #' 14 * 8
5) 0p<1 )$ Z8&ndhMedication-overuse headache, MOH))5)u *' .S #' 14 %' | &p pdmarnej

bolesti hlavy s podobne vysokou prevalenciolt '$,0% . 1, & .+- 1itenziloh phptedti na oboch

stranach hlavy s pocitom tlaku alebo stiahnutiat -$ *( ) * #0 B#*&ju) p)*0 '45% &*0 MOHI$/*0u

zasa vyznamnou diferencialnou diagnézou pri podozreni na chronickd migreni& p . 145) 0% -*1) &*0
frekvenciou bolesti—) %( ) % @D )< * ( ppvodbolestije&) ( -)*( Op<l )< '$ &*1 ) &'/)0
'$ 0 ($"-Opéd diagndzy su tak uzko prepojené.

Neurozobrazovacie techniky sip/- ) ') +- 14" )$ +* *5-)$ ) . &0) @rapmadpod). #' 14
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Obrazok 1: Diagnostické kritéria- ($"- )0 . 0-*0 ($"- )0 5 -8,-2018* O

Diagnostickeé kritéria Diagnostickeé kritéria
MIGRENA BEZ AURY MIGRENA S AUROU
A. Najmenej 5 zachvatov splfiajtcich B - D A. Najmenej 2 zachvaty spinajuce B - C
B. Zachvat bolesti hlavy trva 4 - 72 hodin B. Jeden alebo viac reverzibilnych priznakov aury:

C. Bolest hlavy ma aspon dve z nasledujticich

charakteristik: e zrakovy, senazitivhy, porucha reéi,

motoricky, kmefiovy, retinalny

e jednostranna lokalizacia
e  pulzujuci charakter C. Aspon 3 z nasledujucich priznakov:
+ strednd alebo silna intenzita
¢  ZhorSenie bolesti beznou fyzickou aktivitou
e aspof jeden priznak aury sa rozvija
postupne viac ako 5 minut
¢ dva alebo viac priznakov aury sa vyskytnu
postupne za sebou
D. V priebehu bolesti hlavy aspofi jedno e  kazdy individualny priznak aury trva 5 - 60
z nasledujucich: minut

¢ najmenej jeden priznak aury je unilateralny
* najmenej jeden priznak aury je pozitivny
e aura je sprevadzana alebo nasledovana
bolestou hlavy v priebehu 60 minut
* nauzea a/alebo vracanie
+ fotofébia a fonofébia
Zdrgj: International Classification of Headache Disorders 3rd Edition (ICHD-3), 2018

$ + $ JA0025)
$ N*( &'/) % z&hvatlu migrény%  * ) %-- #' %, $ +*/' )$ i< /B H-$41* )- #

priznakov. Pristupy k & /) % '$ ($"- )b5)4 # 50 #1 /*1 4 metédy$postupnyth Krokov
a./l- /$!$& )" (/b Ou
Xx 0-b+.& * +*-' [3$E0-b+.& ! -0 $ +- * .§ #' 14 —0-*+ ) #

Eurdpska neurologickd akadémia EAN (European Academy of Neurology) v ich aktualnor spo (
J)*1$.&0 +- % ")*./$&0 () H(C)H)! '$ 4 &'1) % ($"- )4 5 -*&0 A?A@

JO+Z*1$/- () u( )/u $ 0 -*5 '$'$ * [-* # '<)$<v +* . &[*-&-##. &+*./0+0%
SIS & %,<( 1 -( &* S &-( (*U)*./$ (u * ($ )&*0 +*./0+0 * ', % '<)$

[-* # +* | ) ." 0% $ # 50 #1 /*1v +* . &/*-- #'$ )5 -'u

- v+-1 % '<)$$ 'S +*4° 0u$/$ 1*Nych ahaldgetik a nesteroidnych antiflogistik (NSA;
+- *1, /&-( &4.'$) /4. '$ 4'*1av $ 0+-*1 ) ' * $&'*! ) &"u -
eI+ 8+ 8 )/ (v &IF-< ) [*F -0% u

- v -0# % '<)$$sUdndikdvané’ $)) %,$ /-$+/u)4 —.0( /-$+/Uu)v !-*1 /-$+/U)v 5
almotriptan, eletriptan, naratriptan, rizatriptan). Tript 4 .” ) %’ $)) %,$ v & . Ou$%’' * ) %.

14+0&)0/< 50 #1 /0 ($"- )4v & 4 *' .S ¥Dpribade rélapsh (rékurenBia) balesti

#' 14 'S # . +-$ 1* )- # +-<5) &*1 1 +-% #0 CG #* <)7 (*u)* /-$+/0)
" $)& 0%’ $ (ko sl naproxén, ibuprofén lyzin alebo diklofenak& % % ) /-$+/0) ) * $))-v $)

(cuGtale +*.&4/)’S Wpripkde zlyhanial , §&h dostupnych triptanov, alebo u pacientov,

ktori rychlo dosiahnu maximui')0 $)/ )5$/0 *' ./$ #' 14 ' * ) (cpu0 Ou<l S /-$+/0)4 +

51- )$0v (cp 45 Ous$/* )u .0 &0/0)) $)% & $ .0( /-$+/0)0

- 1 /-1 % '<)$@ P$* pdpadeich *./0+)*./$ +-$!5+$3) &b, + $!$ & %, <($ . #10' )-(

'$ $1 diganmi (lasmiditan, selektivny agonista serotoninového 5-HT1F receptora) a gepantmi
(rimegepant a ubrogepant, antagonisty CGRP receptora).
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X +*20 )% (-% & % H*F ) [$ +- xS #' 14 — ( - [4] sa# * $ /4~
zakladaji skor na stratif *1 )*( +-<./0+ v & pu 1*$ '$ O ﬂféjab&bv ﬁohdreplai*./$
u daného pacienta.
- v &'1) % '§$ -) giredne silnych zachvatov migrény maji svoje miesto NSA, neopioidové
analgetika, paracetamol alebo kombinované analgetikd s obsahom kofeinu (napr. aspirin +
paracetamol + kofein)

radu triptanov, dihydroergotamin, ditan a' + )/4u *1) &- +-<./0+ (*p)* 51*'$S % +-$ ($
stredne silnych zachvatock &/*- ) *./ /* ) - YOQ% $!$ & .'$ O

- U pacientov scstredne silnymi a psilnymi zachvatmi ($"- )4 . $) $&0%’ ,+ $eédk®Rz )/ $($"-

X & P *+u ) zéaujme dosiahnutia nakladovej efektivnosti prt * 0 u < 1) )% ) *dh, schvalenych
(*u)*t (ditany, gepanty a) 0-*(* 0' )zariadenia),5 /$ '$tymito technoldgiami
+*'$ # 0 [*)-( &am$/ -$
a) *)/- $) $&U $ ' * ) . #*+)*. Ptdry, akhoS /-$
by N *./ /*)u * +*1 ) 1 1%+ -*-0")4 # /-$+hiektdtého0z )0 +* N
nasledujucich kritérii:
(i) validovany vysledok pacientovho dotaznika akii % '$(mT®Q, Migraine-ACT, PPMQ-R, FIS,
PGIC); alebo
(i) potvrdenie lekara.

Triptany su kontraindikované pri nekontrolovanej arterialnej hypertenzii, ischemickej chorobe srdCAD) a u

pacientov po cievnej mozgovej prihode alebo prechodnom ischemickom zachvate (TIA). & ) 3%$./0%’
podstatné dokazy, ktoré by preukézalip /-$+/u)4 +-$ (* 514,0%’ -$5%&* $ 1)4 # +-<#* v $ # +
) *o+r- +-$ /-, < # + $)/*# &1c'$ 51-,) % +-</*P*VB-<$5&*1- % ! '&/*-*1
[-$+/0)($ &*)/- $) $&*1 )uv % */0+)- # (u'* '/ -)/<1x 5 ) % 5n0on-) %,$0 (*p
vazokonstriktivne latky indikované v prvej linii, ako je kyselina acetylsalicylova [12].

Klinické prax na Slovensku

Na overenie pristupu k' .) % &’'/) % '$ 50 #1 /’phcidrBdv 9durdu alebo bez nej sme

kontaktovali 5 odbornikov, ziskali sme vstup od jedného z nich.

Odbornik A. 14% -$'V p)*1/$ ) '*1 ).&0 ) 3%$./0%’ )u-* ) ,/ ple-pdstupuie /@a+4v

+* N O-b+.&4 # * +*-7 )< . A?2A@ ) '$ 0 () () ($"- )dankelieky .( +*+<.

+-1 % 1*N 4 .7 +*0p<l) ) ./ -*$ ) )/$!I"*"$./$&0U —$ O+-*1 )v $ '*1 ) v ) +-*3 ) |

& . ) *./ 1<  &1u/) * +*1 v/ &+ $ )/ +- #U 5 ) .+ $!$ BaSHvendku &/*-*0 .’ |
&/0u') &/ "*-$5*1 ) ,(suntatrptén; fioydtriptan, eletriptan, rizatriptan). Prakti& - ' &u- (cp

5% .&0+$)4 [-$+/U)*1 +- +<. S ') .0( /-$+/0)v *./ /) [-$+/0)4 .’ 450889+ ) * (

neurolég. V+-<+ v p (0 + $ )/ &*)/- $) $&*1 ) +*0p<l)$ /-$+/u)*1lv 10 ,$)*0

—) L+ $1$ &-($7 'S &(SV ) % (U -- #'* ' $)&0%YGIMKEM), +F<+B F-($ H/@'(u p<l )$

nesteroidnych antiflogistikjel, & ( 5 ) &1lc'$ " ./-*$)/ ./$)u")4( ) u$ 0 $( ' $)&*(u
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3.2. Opis a vlastnosti technolégie

Opis a technické vlastnosti technolégie (TEC)
Element ID | Vyskumna otazka
B0001 T % +- (/)a | #)akérhd komparatory?
B0002 T* % * &U1 )- +-<)*. +- (/) 9porovrapf stkddpadatormi?
A0020 - &/*- $) $&U S (u +- (/H)u/l #)*b"$ /-#*1' 0/*-$50 $0 ' *
A0001 - &/*- $) $&U S % +- (/) / #)*'b"$ +*0p<l )u]
A0007 T* % $ N*1u +tom®'liodhotdni?
A0021 Aky je status Uhrady predmetnej technolégie v hodnotenej indikaciiy''$ &0v ¢ &0/ .&0%
- +0 '$& | & '-*1 Z '#- 4 ) 1-#0% +- #* )%/ )" $) $&U $0 )

3.2.1. Opis technol6gie (BO001)[13]

Rimegepant
Rimegepant patri do farmakoterapeutickej skupiny analgetik, antimigrenik, podskupina: antagonjstyptidu
slvisiaceho s génom kalcitoninu (ATC kéd: NO2CDO8), " + )/ . . ' &/<1l) v . 14.*&*0 !'$)$/*0 1$ p )

receptor pre peptid stvisiaci s génom kalcitoninu (gene-related peptide antagonists, CGRF antagonizt 1 S

funkciu receptora CGRP. % ) 0-*+ +/$ v &/*-- .triggdhind\Zch%periaskularnych nervovych

5 &*) )<v $' /0% durdlna t)evy, degranuluje mastocyty a okrem toho participuje na prenose bolesti.
U '$ rimegepantom je zamerana na jednu konkrétnu bielkovinu, resp. jeden konkrétny receptar, 4 S

1 N($ +- .B0" )uu - +*&'" 0. % )<5&4 1-.&4/[6.p$ 0 $ # " $)&*1
Liekova forma predmetného lieku je peroralny lyofilizat obsahujici 75 mg rimegepantul -#*1 )u ,/ ) - )u
ul& '$ $1 % riflegeplmuy” '*1 ).&0 +*n 0% & / "* 2RBAU5% a 8xEF5 mg.

-*o0')4 '4*1$'$50/ . (0 O($ ./)$S ) % 54& ' * +* % 54&u 1S/ B | &05%)4) (c
* . +*1 p0% 5 +-<)*. +- + $ )/*1v &/*-- # ($"-) % *+- 10 %ipdikdciD5 *Ou  +*-
& 1) % '$ 4 ($"-)4 % FD (" -$( " + )0 +* N +*/- 4 % )&-u/ ))

3.2.2. Reqgistréacia technologie (A0020)[14]

Lieku Vydura (rimegepant) 0 '$' +*1*')$ ) 01 )$ ) /-# ADuCuA?AAu *1*' )$ . 1% u
+ -*-0')4 '4*1$'$50/v '$ &*1’ .$'0 FD (" ) $) $&u $0 01 )’ 1-*0Ow')* &5)0 '$ O
) % 0 *.+ '- #v &* % ) +- 1 )/<dkpPmigényQ despdyctp ktori maju najmenej 4 zachvaty

migrény za mesiac.

3.2.3. Navrhovana indikacia (A0001, A0O007]10]
U o*1 ) $) $& ) * (e, KorgYe predmetom tohto hodnotenia:

- Ju's . (cpu $) $&*1 S0 *.+'-#+ $)/*1) &/)0'$ O ¥ 0)&/*-0#0
+- #U 5 %’ '$ AFZ O LF(S /-B+H/0)(S ) /) T $))u f* &cfenti $) $&*1 )U
netolerovali.

1-#*1 ) $) $& ) *( 5)% 50p0% - "$./-*1 ) $) $&u $0 '$ &O ) &'/)0 '$

)y 14, '$u,$ .+ $!$&0% u

3.2.4. Komparatory (B0O001)[10]

Navrhovana indikécia vychadza #-$) <+0v pu -$( " + )/ 4 . ) (paciemtd pre I8orgch su

1#* )*0 1*N *0 /THptany)duv.’ .)*./$ #' 1)*0 & / "b-$*0 +- +$.*1 )- # '$ &*1 ) &'/)
migrény, na Slovensku ich mame& / "*-$5*1 ) (syfmbtriptén, rizatriptan, eletriptan, frovatriptan). DR si

v+- '"*u) % ) '-5 5 &*(+ ibaBestSsuppoftive care (BSC). Ne $!$&0% *&p,$)wu 5%

pozo./ul v +- +*&' u( 1, &v+EF-"$) * u$(*1 *+na-zindernenie priznakov, ktor§ c u 0

5 #{Z*S+* $)*&$/$ 1 N& #* ()*u./1 [ &0/<)v $ Oa&d®inug ' ##'(N*4./1/$ u % ) S
0+*0u$/$ 1*N)*+-  %)- # '$cRVE-$)%B&LN$P-'$S 4 +* N 0-b+.&4 # *ndm-’ )<u * -
+*/1- $'v & (u + $ )/ &*)/-$) $&*1 ) wPIpxkdald ,F)HO/HRA% 'S $)-($
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—) .+t $!$ &-($7 'S &(BV ) (U -- #'* ' $)&0%’ Gigtkani, . pript $paracBtamplopr.’ *
V *&0( )/ *(($// ++ -, $),/$/" S 1, & *5- %($'v u $) $&*S)u +*+0'0
Yy *llF ) o+l ) %) &'1) (*p)*okem #iptadov—aj NSA a paracetamol) [15]. BSC tak
nastupujev+-<+ v & 4 + $ )/ 14 -+ ' 1,/&4 *./0+) (*p)*./$ &'/1) % '$ 4 — *'$ +*
v'$ [-* # +* | ) .' 0%’ $ #pbaostAla/~=10$(*1- # *+ /- )<u +-&B. /v .’ +-
pacienta triptany formalne kontraindikované (kardiovaskularne ochorenia arizikové faktory)sa-*1 Z (O
)5 -0 '$ ) .t $I$ &-($'F &($ +-1 % '<)S v N ) ($ &* &*(+ -u/*- & +/*1 )

u$  ahradu lieku Vydura aj pre skupinu pacientov, ktorym zlyhala akatna lie +$5b 4 ($"- )4 .+*Z
dvomi réznymi triptanmi. Podskupina pacientov spominana v indikacii BR+ $ )/$v &/*--( 5'4# ' &'/) '$
epizédy migrény dvomi réznymi triptanmi) je v’ .)*./$ '$ trelim, pripadne po jeho zlyhani nasledne aj
AL-1-( 1-$+/0)*(u P +* 5'4# )< 1, [&- # 14-* # |-/ HF1 .&04$F- ++*R)/*S +*0us$/$
BSC. Komparatoromb (4.' 5u0&*) % '$ y*RU*$)/(ul ) $ —'$ & 4 Oenito)prpades S u
% |/ [ &*0/* ) #-u 5 )tiptd$podandy po zlyhani dvoch inych triptanov.
VI %/* ’1$.'*./$ * Z A@u?BUA?AB ) +*-/u'$ [/ "*-3$50 JdopheRitu$ *./H$0 '$&*1 )
o kategorizaciu lieku 4 0- u $ '$do@ante porovnania&'$)$ & % ' $) 5+ /9% ti s komparatormi
zo skupiny triptany (sumatriptén, frovatriptén, rizatriptan, eletriptdn), zapracovanie porania do farmako-
ekonomického modelu a napokon stanovenie nakladovej efektivnodti $ /-(/* &*(+ - u¥*odppwedi na
['/* 1-510v +0 '$&*1 ) % Z ?Du?Cuv +*/1- $' .1*% )u5*-v u 1- -BBECj+ -0/*- —)
je spravnyv +-$ *( +- '*us$' ( $ <).& -"0( )4 .+* #4 Z0%’ &1u/)*.S +*0us$/$ /-
zlyhani dvoch, pouk50%°' ) ! &/v p [/ )/* +-<./0+ O5)NIGE&'$)$ &< 3+ -/$ 5

+-$ & /-(/* .&0/* )*.kPvenskomllegislativnom rdmci, v zmysle zakonar BE B« A ?&@v4@# ' iy, &u
422/2011 Z.z. o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku, komparatorom lield medicinska
$) -1 ) $ ' *$# &*(B)Uu SV E&*-U% HF ($)E&*Pu<l) )% L - + 0/$(&u% +- 3

4S5 +) xS /Y ) ) #- 0 )0 +*0u$/<( +*.0 B* 115 ¥ Wer§®8ndu zdravotnému
poisteniu je nakladovo n% ! &/<1)Famakou &*)*($ &- -*5 *- '$ &0 +- /* (Oporovhanigt*1 S
* g o1l )- #)u&' *1 1 - %) #*5 - 1*/) #* +*$./ FEH# +*% FFOUPU&L"S$(&O . */ - %,$0

'$ ,0ako aj 1-.' &4 &'$)$ &- # .&',*&V &/*- +*-*1)01 %’ *.$ #)0/$ &'$)$ &4 - '
parametrov s$)-( '$ &*( ' * $)*0 ( $ <).&*0 $)/ -1 ) $*0v &/*- (cu0 4SS +*.0 5*
V+* ($)& # W) %/ -+ 0/$& % +-3 +') ' *x $ [/*) )Y#- )u 1$ )/) v p &
Vydura budu triptany v. p) % / - + 0/$ & % +- 3% $ ./*) ) #- ) v +-[* (u( 5 [/*v p

+ $)/*1 .+ % $ # +*  +- g )’ $) $&0 $0 - ' 1 )/pefovnariié+snEkiadoyo

) % ! &I<1) %,<( /-$+/0)*( 4 1 & ( '* 4eRonomickEho rozbg@rus *

3.25. *u *1 )dhrada a aktualny stav kategorizacie (A0021)

-u( % #* ) ) % p$ *./3 ) 1-#0% ( 3$(0')0 1-,&0 '#- 4 5 - 1*/) % +*$.5*1)
'$ $1 FD(" AEVFDH 23u *p *1 )u "#- 5 A3@3FD*(1-,& )PBzdBALE5Yg / &

")$ 1* 1-,& A@CV?F du 0/* '#- +* N 14 #05 5 O0-b&'&W)0'FLE-) ) %
doplatok pacienta.

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

X V)"'$ &0 14 +- H) 5 ($ / 1vrévnake] indikacii, aka je predmetom slovenskej
u$ *./$Datwm vydania findlneho hodnotenia je neznamy [16 (NICE, 2023)].

X VT podana p$ *.3/2023 vindikaciikr- 1 )/<1) %epigodickej migrény u dospelych je aktuélne
V procese spracovania [17].

3.2.6. Predpokladany prinos technol6gie (B0002)[10]
DR predpokladé klinicky prinos na zéklade vysledkov troch randomizovanych, dvdjito-' + )- # &'$)$ &- # ,/’ $<

lub54 —,"'$ B?@v B?A B?B~ */1*- ) %u0dia#201), v¥torych $a hoabotila kkinickda— ,,

" $))*.S 5+ )*.S &'/) % '$ 4 ($"-)4 -$( "+ )/*( 1 +*-*1) )< . +' *(u -$ .
ko-+-$(U-) &*) *1 0& 5*1 /' ' $))*./$w &*(+' [)- ' [0+ *' [$ #' ldekh aA #* <) +*

&*(+' [1)- .10+ ) %* S u0%’' %,< # ($"- )b5)4 # +-<5) &*1 — T —) +-</*()*.S )
I*/*1h $ ~ * A #* <) +* +* )< 01&4u ) '-54 1-.' &*1 +*/1- $'$ .$")$!$& )/) 14,,
rimegepantom podavanym v davke 75 mg* 1, /&- # +-$(0-)4 # $ N* # ' *1 )$ 1 +*-*1) )<
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* N &7y '$ SS("+ )/ 1S T & .$8M)$IS& D)) 14,, % T $))*. /S % +-3
0& 5*1 / N* # &* 'N 1 * * /$5 A #* $)4v +- /-101 %' $ +70p$/$ 5% #* )) A u C
( $&0U S 1 +-3  #0 AC #* <) . #*+)*.8§ )*-(0') 10)"*1 & +* A #* $)0 # +* +* )< U
0 '"*./< *')<5&4 +*-*1) [/ N)- . +' *(v 501l p) ) u$s O 0 '"*./$) *'$ 1c #'0.
Celkovy prinos liekuM 0- 4 . +- /* ' 5#-)'S &* +-<.+ 1*& & .&*-,$ (0 I &/<1) %,$ (0

donormaln #* pu$1*/ u
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4. Hodnotenie klinického prinosu

'$)$ &u ’ $))*.S
Element ID | Vyskumna otazka

[oYereret] &Y%+ QU y—+—<}* 4+ (V0% [ #)}='b"$ ) (*-/ '$/0]|

D0005 &* +- (Hu /! #)*'b"$ 1+'-1 ) .4(+/b(4 5) &4 —501 p)*.Sv !-

D0006 Ako predmetna technoldgia vplyva na progresiu (alebo rekurenciu) ochorenia?

D0011 Ako predmetné technoldgia vplyva na telesné funkcie pacienta?

D0012 &* +- (/HYyu/ #)*'b"$ 1+'-1 ) 1,* ) &1 '$/0 u$1i*/ .’1%.%$ O

D0013 &* +- (U / #)*'b"$ 1+'-1 ) &1 '$/0 u$1l*/ .’1%$.$ 0 .* * #*-
5+ )*.S

Element ID | Vyskumna otazka

C0008 &* 5+ YU % +- (/)u / pbjovriahbs kemparatormi?

cl* +- +*&' Svpu 0l&*1)$v ' *1-&1)$ +*0pu<l )$ +-
+*,&* $S 5 - 1% + $ )/ |
C0004 Ako sa meni frekvencie 801 p)*.S +*,&* )$padent $. v ' indm kontexte?
+- (Dol #)*Db"$ v " % % &*(+ -u/*-4 +F¥% ) * &% ($)
+*0p<1 / N |

C0002

C0007

4.1. Zhrnutie hodnotenia klinického prinosu

&'/) '$ ($"- )4 -$( " + )/*( poro$nadi s placebom V-* # - ) *($5*1 )- # .&’
— " 1 1$./% &4 1-5) ()’ MO+ -BFu$yd M &*) *1- # 0& 5*1 / N* # './0+
a’'./0+ ) %* S p0%' %,$ #* +-<5) &0 ($"- )4 — ~ *VAk#zovatpli-4stup boldsti

do 2 hodin dosiahol rimegepant v $1*/) % 03 opbtiBlacebu vysledok: 21,2 % vs. 10,9 % (p < 0,0
rozdiel v riziku: 10,3 %, 95 % QI8). V ukazovateli GUstup MBS do 2 hodin: 35,1 vs. 26,8 (p = 0,008} vazziku:
83%,95%CIE3). *5 $ ' *+-*/$ +' 0O *1,&) +-%$ & ,//%$./% & % 1-5) ()*.

mierny. Podobne tomu bolo w - < + -"1)/)-# . &0) 0-)4 # 0& 5*1 / N*1w 'N 1
+- /-101 %’ $ './0+ *' /% +* A #* $)u # * AC #* <)v $ +*/Vyhot@vers/ Sola
aj post-hoc poolovana analyza#* )*/$ ' $))*ddSpelych s migrénou na zéaklade predchadzajlc
skisenostis'$ *0 /-$+/0)*(u

&0+3$) + $ )/*1v &/*--( 5'4# "' '$ je*Z- A I=GH/ Ayl #* $) $¢

obmedzenia), predstavovala 9,3%z '&*1 #* +* /0 * ./38BO7 M. |. 325/ysledky pre tito podskupinu
+- 0&05 '$ 14,,%$0 ' $))*. Spebynanits pla@eliom na kompletny Gstup bolesti (20,0 % vs. 10,2
p = 0,0131) aj kompletny Gstup MBS (43,0 % vs. 21,5 %; p < 0,0001) do pdpddani davky lieku. Tento doka
% 15#N *( ) )<5&4 +* [ .0 % &/*1 .+*% )- .* 5) )*0 ($ -*0 ) $./*/
z)$p, % &1 '$/4post-Bobahalyz.

*)5$./ ))*.S ' $)&0 '$ deistoto®u% .u /-$ +$1*/) .5 (-%$1°'8 ")
zachvatu migrény. RCT fazy lIs) - ( &*)/-*")-( - ( )*( &* +' *( ) pudfikévat. N

5+ )*./)- +-*1$" *-0') Op<l ) #* FD (" -$( " + )/0 % +* N *./0+)- #
as5)u, )'$1*.8 'S 4 % +* +*- )0 % ‘#* * *0 ,/° $*0 /-1 %’ *0 DA /-u Z
42. '$)$ &0 ' $))*.S

4.2.1. Hodnotené ukazovatele
Mortalita

V,I' $U #) *$ .0 *1) 0& 5Sthlity/ ' (*-
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Ustup bolesti, definovany &* 5($ -) )$ ./- ) .$') % ' * .$') % *' ./$ #' 14 ) u$ )0 *' .S
po podani jednej davky
1./0+ ) %* S u0%’ %,$ #* +-<5) &0 —(*./ */# -v*( !$)t1/¥{v &*") +-</*()*.S
stanoveného samotnym pacientom (t. j. fotofébie, fonofébie alebo nauzey), do 2 hodin po podani jednej davky
IN 1 * *v/$!$)*1 )u &* 5)<p )$ ($"- )b5) %$™* W$S'5* ./$'))% ) ($ -)0 ' * u$ )
Sy ¢ A #* <)
Potreba zachrannej medikécie po as 24 hodin
Ustup bolesti pretrvavajici od 2 do 24 hodin, definovany ako Gstup bolesti pretrvavajici po 2 hodinach bez
+*0p$/$ 50 #-))- #'$ &*1 ' * - $ <14 * AC #* <) * +-1 % '$ 4
* | ) <migrénou za mesiac (monthly migraine days, MMD)

+*1 " ./)<&*1 .’ 5 5) ( )eéldktionickom denniku. Intenzita bolesti sa meria pomocou
o1 1%- * *1ikestovej #* )*/$ % ./0+)$ —2 U pu$ )v@ U(S$-)vAU.~ ) .$)avBU
sa hodnoti +*(* *0 +* $ '0 ' ./)k&rydhv MBS hlaseny bezprostredne pred podanim davky nebol

pritomny dve hodiny po podani davky.

1'$/ pu$1*/
1'$/ u$1i*/ ( -MBWv2 dotaznik.
MSQv2je validovany dotaznikv &/*-- . +*0u<l ) ( -)$ 1+'410 (&4ang)Henlth-related—

Quality of Life, &1 '$/ psKiLisiaca so zdravim). Q #0% @C */U5*& /-& %' $ # . 50 #1 /*1 ($"-
+* 0 Y- # C [-p Z*1v +-% *( & p U */05& (U ,e.F (Oherhid@brlerd v %  #* )*[ )-

'$) u-) ) ,&Uu' ?2E@??v & 14,,% .&bMSO®WR zachytavastdl dimenzie HRQoL: RR (Role
restrictive, t. j. obomedzenie p)- # &/$1</ &1} 'RP (Bdle preventive, ou +- -0, ) $h aktjwix kvoli
migréne) a EF— (*/$*) ' 10) /$*)v /u%u (*[P8].!10)"*1 )$ ~

422. #-)0/ &'$)$ & ,I'$

#-)0/ *'$ VO&MF- +MZ 'S &-3/ -8 *IR)EB H)'E - ) 0&*) ) zAm&anBu54 B
) &'/)0 '$ 0 (%'dogpklych pacientov s migrénou s aurou alebo bez nej, ktorym bol podavany
rimegepant (BHV3000) a niektory z komparatorov (triptany alebo placebo). Placebo (PLA) repugzdSC a je
komparatoromv+-<+ v & 4 + $ )/ )$ % .+c.* $'-) '$ 0 /-$+/u($v 'nebol, /&4 *./(
zlyhali. *'$ )u% ) ./ $ %u$)/.$ (0.'$ .' *1 S .4¥Z-%- # ®& 5*1 / N*1u -$/ -$u(
zodpovedali tri , (idie (1 $ OR&’ /* 50-*1 Z /" $ v &/*--($ *& 50% ' W$*.S/® &0 4 0
aFER. * [/*) .( 1) '-5 5 #-)0'$ BHV3B00-310 skimajicu RIM na pacientoch z Korely <a) 4 x
+*1 u0% ( %05 -'"1)/)-5-*% &'$)$ &-0&*N/V)'& plusABLF(P 0& 5*1 / N($
&'$)S & % ' Bh)%/$4 )$ 4 +- ./ 1*1 '* 51-, )% -$5%& $ .0u

&* +* +*) 0 /' $ *' 5 #-)0/0 % /' $ -*OF?RLB LIF&VA&/*- % $ N*( *'* 0- $S
a tolerovany rozsah davok rimegepantu (BMS-927731) &'/)0 '$ 0 ($19.)4.' &4 |/ %/* ,I' $ *'$

' . & meta-analyzy [20].

00&0 - #0 - "1 )/)" # &'$)$ & # /m $!
NCT Poznamka | Intervencia Komparator */+ B )/ U&*) )$
NCT03235479 | /m $ O] RIM PLA 543:541 1/2018
NCT03237845 | /m $ O| RIM PLA 537:535 1/2018
NCT03461757 | /m $ O| RIM PLA 669:682 10/2018
NCT01430442 | CN170003 | RGP v davkach PLA, 885 05/2012
10/25/75/150/300/ sumatriptan
600 mg 100 mg

zdroj: [19, 21, 22, 224]
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Popis klinick - # ,/’ 34, 302, 303 a 31010, 19, 21, 22, 23, 24]
u&' Yo # - &/ -%$./8& /" $<w

ol 3 B-3®17? -302 -303 a -310 boli randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované

(0'/% ) -%$& ,/'$%$ 'u54 Bu , /&4 ,/4-% LS5 (-) ) +*-EPe)F)*- 51 /S
75(" 0l&4 -$( " +)/0 . +' *(+-% &) % 'S % ) #* 50 #1 /0 ($"- )4 .* ./- )*O
* o /$u /S p (/P &L+ )V L 1-)$(&*0 'S &*1-303MB-@4? —&F) $)*0 B??®-(*0

+ -*-0"')4 '4*1$'$50/v 0;B301B?AB?H* &1%$1 ' )/)*0/ ' [/&*1*0 !'*-(*0"u Mp& ' ./$ 1 ¢

AR T @@ /-p Z*1v 1-U/ ) .&-<)$)"*1 #* * *$ [-1 %' #* B u AG )<v ¢

) %1% CD )< )ul,/ 14 ) &*) $ '$ 4daovani¥ poiflere*1 4, najledae dostali jednu davky

'$ &0 —-$(+ ")/ 1 U1l& FD (" ' * +' *u *'$ +*0 )<v 4 '$ 0 +*0us$’
- ) .$)*0 p .$)*0 $)/ )5$/*0 *' /$ #' 14u 0 #-)) '$akdl patacettmol v . +$-<
e ' * )/$ (/$&0(T (*#'$ OuSS ) %.&c- A #* $)4 +* +* )< FD (" 0D&4A*:$4&0 v

50 #-))- # '$ &*1v &* .’ [-$+/u)d4v ) *'$ 1 +-$ #0 CG #* <) * 5 [/$ '$ 4 +*
zachvat stredne si) % u .$') % $)/ )5%/4 ) 14.&4/* 0 ' ./)<& ,/'$ * CDON$'* - ) *($%

&', )-'$ & — k4t xT (0. ' ,/" $0 0&*) $Su

L 1&4 14-$ 7% ('$+*R008&) &*) *1 0& 5*1 /' ' $))*./$w &esfihlaw)do’./0+ *'

A #* <) +* +* )< 01&4 '$ &0 &*(+' I)- .10+ ) %* S po%’ %,$ #* ($"- )b5
—) +-</*()*.8 ) 05 4v 1*)*Ip $ ' * I*[x1h $ " * A #* <) +* +* )< Ql&4x 1-

0& 5*1 / N*1 . 5#* 0% . * +*-=° )$ ($ "0$ '$)*1  5$)U-* ) % .+*'* )* [$ +- *'
&*)[-*'*1 ) 1'% &'[) % '$S 4 50 #1 /*1 [BloJ4P (*'$ )SLR*NE&* ',< # . &0) 0-)4
&*) *1- # 0& 5*1 / N*1vn@MbolaTN( 15 * *' ./$ 5 A #* $)4v  I1$)*1 )u &* 5)<p )$ (9
' [/$ 5% /- ) .$') % p.$') % $)/ )5%/4 ) ($ -)0 ' * u$ )0 * .S

¢lm$ 1us54 A @F???B *' (0'/$ )/-$ &u 5 (-)u) #*)*/)$ 5+ )*./$v ' $)
BMS-HAFF@Q@ —-$( " + )/7 1 +*-*1) )< . +' (+-% 'S d- D %BRYP B .$') %
randomizované na podavanie placeba, aktivnej kontroly sumatriptar@ ?? (" ' * % ) % 5* E (*u)- # 01*
BMS-927711: 10 mg, 25 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg alebo 600-#¢§0-)4( &*) *1-( 0& 5*1 / N*( *' "./0O+
bolesti do dvoch hodin po podani davky, sekundarne ukazovatele boli dva: kompletny Gstup migrény (vratane
sprievodnych priznakov: fotofébie, fonofébie a nauzey) a pretrvavajici Ustup bolesti po 2 hodinach dwo@dh

[19].

DR vu$ *./$ SuuvdbzZ ( / ) '-50 ' $))*./$ 5+ )*./$ -[8@ & poglbhanu analyzu

podskupin pacientov [26], ktoré vznikli z vysledkok-* # &N’ *RCT4. Meta-analyz& #{Z dkrem ,/’ $<

301/302/303 aj,/’ $CN170003. Do poolovanej analyzy bolo zaradenych celkovo 3 827 pacientov z uvedenych

o1 $Ako primarny0& 5*1 / N *' *5) Jal* %*"N/$ A #* $)4 +* +* )< 0l&4v 4 *'* (°
porovn S5' + ie)symptomov u pacientov. -¢5)4($ ./0+Z ($ *' ./$

o 1&4 +- (1) /7% *'$ .+*)5x-*1 ) Plitgér.* )*.S*0

Inkliznea 3&''5) &-$/ -$0 ,/° $<w

1 < (*#'$ 4SS 5 - )< o+ RZ+-$)F®B ) () 5*0 (S$duroudalebo bez nej, ktord

5« +*1 ' $ ")b5 +* N 5$)U-* ) % &' .$!$&0 $e. Migréna<sa#u nich wbpwilalpfed ) $

D?u -*&*( u$1*/ v +3%négiaeov pred skriningom trpeli 286G ($"- )b5)4($ / &($ ./- ) % pu .$")
intenzity zamesiaca U @ misz*' .$*0 #' 14 5 ( .$ u $)/$ Opu<l %' $ +- 1 )/<1)0'$ O
45 ) /1)< ) ./ $') Ul&4 +-*14' &I$ & % '$S 4 Y B (.$ +- 1 0+*( *
5- )< % + $)/$ &*)/- %) $&*1 )<, k. WMZ0OF-BH+/@AK-%/ -$ +- 5 - ) * /"%

* 1 $< 'S 147 )< + $)/$V &/*-< +MZ '$ ) ' 0% &-Pu<BUIK HUILIEL*IS ¥ ‘&
'u/*& 1 +- #U 5 %' $ # @A (.$ *#v & &*N1 & -$5%&*1 Gbvanjéhor #*- )$ 1-
nestabilného alebo novo diagnostikovaného kardiovaskularneho ochorenia.

sl$ lu54 AL SN*1I*1-H 3&''5)4 # &-$/ -$0 #v & P 14'"Omiruldstipentli)/*1v &/*-<
'$ )' * +*1 ) [-$+/u)du
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Opis populéacie 5* , /ii

-$ (-)-1 &
A+ )% us )
E&EVvF —

ZBD?F ’

14,)- # AAFA —ECvG ¢~
o)- # 0u<l / N*1 A6%A(Ad B) bolo triptdnovo naivnych.

4.2.3. Vysledky rimegepantu

Mortalita (D0O001)

Neboli sledované ukazovatele mortality.

Morbidita (D0012, D0013)[23]

o/’ $303 +- 0&U5

.0+ -$*-$/0

) /& H0 14 - B?®@
3'~GD $ BBB%-H,/' $ B?ATuU
@vGTu /'S B@? / ./*1 'T<)801%) a Korey (1%,9%06) s priemernym vekom 37,8
-*&*1v +-8% ( -)-( +* /*( Bnigrérly 3,61SD 1,4) a zastlpenimts 8)1,2 %.

* 1

&'1) %

C?2vA -*&*1 —

'$

VA L
* +*1

NIH®
q
/ 50 #1 /*1 ($"-

) 2 triptéhy.
) /-$+/u)x DHD

@ AL6rkqV (SH 1B2 " $u B? @ " u
8 (5)- +*

)4 5 (

)<&*1 [-*304- 303 §inegepant n = 1749, placebo n = 1758) malo 910 (25,9 %) v anamnéze
) *./ [/* ) * +*1 jedentriptana 325(9,3%) maloy) () 5 )
A)<&E ) (7 L)’

—@Fv?

v4pot@/narii(s placebom v oboch primarnych

&*) *1- # 0& 5*1 vkdplétmom Ustupe bolesti hlavy do 2 hodin po podani davky lieku (21,2 % vs. 10,9 %,
p < 0,0001; risk difference 10, 95 % GH&}), aj v Ustupe MBS (35,1 % vs. 26,8 %, p = 0,0009; risk differé&xceos
$)/*1 /S p - +*-/*1 '"* "N(BDB % vs.*43,3%, p < B.0@01;$)4

Cl 3@3)u

14+'-1 .0+ -$*-$/

$")$!18& )/)
risk difference 16 %, 95 % Cl @®1). Z ) '-54 1-.'

13%

& 'iMegépdriom édpreti placebu 1 *
Sekundéarne koncové ukazovatele so signifikantnym rozdielom v porovnani 's

+

&*1 +- *.1 /)

. &0) u-)
1, /&- # 0& 5*4vynimko# dvoch.

0& 5*1 /"

(5 #{Z'$ +*/-

zachrannych liekov do 24 hodin (14,2 % vs. 29,2 %, p < 0,0001; risk differdricéo; 95 % CI -19,3.4-10,7)
a pretrvavajlci Ustup bolesti od 2 h do 24 hodin po podani (15,7 % vs. 5,6<9,GD01; risk difference 10,1 %, 95 %

Cl1 6,9 to 13,4). Porovnaniels- .

¢l’$ B U ¢S B?2@
0 0 &: Zhrnutie a porovnanie vysledkov mv Omp*&*)#*1" # 0& 5*1 / 0* #

& ($ ./' $30BAEG

Stidia 1 Stidia 2 Stidia 3
VYDURA | Placebo | Rimegepant | Placebo | Rimegepant | Placebo
75 mg 75 mg 75 mg
Bez bolesti za 2 hodiny
n/N* 142/669 74/682 105/537 64/535 104/543 77/541
% respondérov 21.2 109 19.6 12,0 19.2 142
Rozdiel v porovnani 10.3 7.6 4.9
s placebom (%)
p-hodnota <0,0001° 0.0006° 0.0298¢
Bez MBS za 2 hodiny
n/N* 235/669 183/682 202/537 135/535 199/543 150/541
% respondérov 35.1 26.8 37.6 252 36,6 27,7
Rozdiel v porovnani 8.3 124 8.9
s placebom (%)
p-hodnota 0.0009° <0.0001° 0.0016"°
Urava od bolesti za
2 hodiny
n/N* 397/669 295/682 312/537 229/535 304/543 247/541
% respondérov 59.3 43.3 58.1 428 56,0 45.7
Rozdiel v porovnani 16.1 15.3 10.3
s placebom (%)
p-hodnota <0,0001° <0.0001° 0.,0006°
Zdroj: [13]

*N 1 - %) * [O0+)- # 1-.' &*1 /" $ HB@?&*™'+' ** #i +-$(u-)4 #

0 ous$/s$

$ N*1- #

0& 5*1 / N* #w './@a2 hddiny$o podani davky (19,8 % vs. 10,7 %, p < 0,0001) a Ustup MB% (0,5

35,8 %, p < 0,0001) [27]. &0) u-)

&*) *1

0& 5*1 /'
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(p<0,00@~ 5 #{Z '$ ) ($ 51*" ) - ' 1)/) 0& 5*1 /"' (*- $ $/4w (66,3BVvs. 485 ./$ 5 A #
%), potrebaO u$/$ 50 #- ))- # 'Podin (8,4 %AL 20,0 %) a pretrvavajuci Ustup bolesti od 2 h do 24 hodin
po podani (15,6 % vs. 7,9 %).

Vysledky ,/° $ 'u54 A 0&uU5 '$v u rinfegepaftu hinla* Rukazovateli astup bolesti do 2 hodin

) %' $)) %,$ U1l&32,@WVE. (15,2 %xB.001 oproti PLA). Davky 75 mg, 150 mg a 300 mg mali podobnu

mieru odpovede a *'$ 1-5) () ' +,%$ &* +' * —@DVA ¢7u 'l $))*.S 01&4 E?? (" —ACv
"+, &% T $))*.S +! u %10 ,< 'sBrpagiptan3aPo(my (35 %, p < 0,0001) Zodpoveda

historickym normam. V sekunddrnom ukazovateli pretrvavajici Ustup bolesti od 2 do 24 hatbeiahol

sumatriptd) )$ &*N&* '-*1)< 01*& -$( " + )/0 1-5) ()- -*5 $ ' *+-*/$ &n, 280w AEV? ¢
% pre 150 mg, 27,9 % pre 75 mg, 26,1 % pre 300 mg, 20,7 % pre 600 mg a 16,4 % pre skupiny s daykbe] 25

Meta-analyza [20]
- ' 'Poskytnutia 1 4gj,urovne &'$)$ & % .+*N #'$1*./$ +-$ #* )*/ )< ' $))*./$bola 5+ )*./$ -
zhotovena meta-analyzab #{Z %' 1-.' &01/302/3634a,/’' &CN170003.
+*-%1) )< L o+ (1% &'1) '$ -$( "+ )/*( +*ul )-(1 01l& FD (" & .%$")
T$))*./$ 11, /&- # +-$(U-)4 # &*) *1- # 0& 5*1 / N* #
X kompletny Ustup bolesti do 2 hodin po podani davky (20,6 % vs. 12,5 % pre rimegepant vs. placebo; RR
1,70, 95% CI:1,3%08, p < 0,001),
x kompletny Gstup sprievodnych migrendznych priznakov (MB& +-</*()*.S ) 05 4v !*/*Ib $ toox
fonofobie do 2 hodin po podani davky (36,0 % vs. 25,1 % pre rimegepant vs. placebo;RRR951% ClI:
1,23 #,68, p < 0,001),
X 'N 1 * *' J$ * A #* <) +* +* 9)ys, 4416804 pre inegdpant vs. placebo; RR = 1,34, 95
% Cl: 1,25®,44, p < 0,001).
Medzi sekundarne koncové ukazovatele,&/*-- # -$( " + )/ +- 0&uky Vyzham®i)$s - )*.3* $
placebu (< 0,001), sa zaradil aj pretrvavajuci Ustup bolesti a pretrvavajida 14 *  *po ddbu 2 @4 hodin.

1'$/ us$l*/ — ?2?2@8v 2?@B"

Udajeo&1 '$/ u$1*/ *'$B<$& "H*1* % ,/° $ A?@ +-*./- )< [1*( */ 5)<& 1Au +°

* ' /)<&*1 5<.&1) ) 5 $/&0 ,/°$ —50&"' )u #4, B6/a’52. Aiskane Hodnbty@ A v

dotaznika MSQv2*'$ )u.' ) +- +* <tility Zpdpovedajuce#* )*/u( 5* ,/ ) - $5*1 ) #* */] 5)<&

EQ-5D-3L.

- 1,/&4 * ' /% 1A % #* )*/dutitity +*1</') &4 5" +,$'$ +* . & p #* [0 $%) #* ( -
5 $ /&0 /' $ ' WtHCEQSHE-3L+- ' ./)<&kapidl # +* N !- &1 ) $ BMBERN/S1

#4 PRNa4B4 EOD + PRN-+*5-% *+$. ,4.3.3 Za#hmh@éklinické, /' $ nasledovné: 0,66, 0,63 a 0,65. Na

&*) $ 1S . +- IS /*/-$ .&0+$)4 #* )*/4 51-,$$+*U02vw?H@ @ ? v @ ?hprétiHUAPVYO A

hodnottam ) 5 $ /&0"u * * ) /- ) 4 5" +, )% *'$ +*5*-*1 ) % 11;0(&$ +*5*3$ 4< 1/

**'$ ,/ /1$./$ &4 1-5) ()

* [ ) <migrénou do mesiaca GMMD[28]

Post-#* ) '-5 /' $ A?@ #* )*/$' 5)<u )$ +*5%.%1 ) +-QUFEOUS/K -&(/J0+ )/0 1
'$ 0 ($"-)4u S N*( *'* +* )$ #4+*/ 54v p $)/ -1 '*1  '*&*1)$ - [xox
+*./0+) (0 5)<u )$0 )$ ') +-% +-*14" 3$$v ' % +-$ =+ Adclanalfzy id) % '$ u
5- )-# @ ?CC + $)/*1L . YE Z($.($"-)*05 (.$ — - )+&@EdEI&0 '$ 4u
($"-)*o05 (.$ — " +-%$ 1./0+ * 1 $ * @?vHu +-$ #0 DA DPp<Z*Bv +* .
-$( "+ )/v o *F & - 0& $% +* /0 )< . ($"-)*0 — T ) GVHW,(PA5)<H'IS KB w0-) v

+-1-# [-p Z* #'$  4v ) ' *1)-($ ./ $')*0 '-*1Z*0 +* . 514,80 .' *1 $ #* * * §
+*¥5*x.%1 ) # YB?¢ 5)<p )$ 1- #* $.&F1+%$ )/*A WRVE)<p )$ b BRiedov.

-$ -Op )-( 0& 5*1 / N*( *' . +%/- [ '$ /v . +*5*-*1 )-( ($ -)4( +*&Z .*( +* . -
+-$ (-) OuS$/- # FVH /| '$ /| @B [-wZ-1L#&C.' .+%/- | '$ / &0 &*) 0 .' *1 ) #* * =
7,3 tablety.

Ukazovatele MMD a+ */ - [ '$ 1. ¢ p$/-($ 1./0+)-($ ' -ékqrdmické inedelgtodnotiace

'$ 0 ($"-)4v & p 5() !'-&1) $ 1 c.' &0 '$ iprimos fieku. ) 1-." )
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NIH<®

(Vo8

43. 5+ )*.

4.3.1. Hodnotené ukazovatele

-&1)$ 1-.&4/0 501 p)- #) u$ ' $ #° $)&*1u
X 0l p) ) u$ ' $)&4u
X p$u ' $)&4 ./0+Z Bv Cv Du

- &1 )$ 1-.&4/0 ) p$ ' $ # ' $)&*1u
X usu ' $)&4 ./0+Z @ Au

Y u./1* + $ )/*1lv &/*F-< +- .) 0&*) $'$'$ Ou

432. #-)0/ &'$)$ & I’ $

S141%,.$ . +*( )0Us @B01/302/303/310#* )*/$'$ *&- ( &'$)$ & % ' $))*./$ % 5+ )*.5 &'
rimegepantom v porovnani s+ (u &- (I1*#* % +- #* )*])$ 5+ )*./$ - "1 ))u &'$)$
BHV3000-201 (NCT03266588)(0'/$ )/-$ &0 % )*- ( ))u */1*- )u ,/° $ 1054 AsB 1 /-1 )< D/
(' 5 $ N +-0&0u5 S '#* *' 5+ )* Sy 5)u, )'$1*.89. $))*.S -$( " + )/0

(S A?@ . ¢ [-* # . BN$,*1*( $)&'5)*( &-$/ -$0 - &1 ) $ (K5 )bHSH | &*1
sa jej mohli paciens /-+$ $ 1*($ p @C [/ &($ 5 ( .$ um ketéripa{ bdld 'dhaninéza
hemiplegickej alebo bazilarnej migrény.* ,/° R01 bolo zaradenych 1 800 pacientov,-$ ( -)- 1 & ' ./)<&*1

bol 43rokovas ./'+ )$ g %u -$ ( -)- +* [/ 50 #1 /*1 ($"-)45 (.$ ) 5 $ /&0 ,/'$

T .H<$) *$ - ) *($5*1 )<v ' '"*&*1 )< * [-* # &0+<) +* N #$./*-$ & % !- &1 )
Z '&*1 % 15*-&4 @G?? + $ )/*1 *'* @D@C ' ./)<&*1 — ' % ./- [$!$&*1 )- # * 1
zachvatov: 2@ a9@&® C 5u #1 /*1 ($"- )4 5 (.$ ~ +-$ ' )-# * &0+$)4 '#* * #* 0pu<l
[-p Z2*1 +* N +*/- 4 —5 -)lbhg-term treatment pro re nata) ®14,)-286 (159¢ "~ ' ./)<&*1

s frekvenciou zachvatov 484 do mesiaca do skupiny EOD + PRN (z angl. every other day pro re nata) s planovanym

Op<l )<( '$ &0 & p - -0#- Z * % )-( Op<BFAH<f B*@NA ++{-17594 pacientov v

- u$( Op<1 )$ -$(PRNbHOR@H + $ )/*1 +* 5'4# )< '$ 4[10p*Z A /-$+/u0)($

S L #rFL % 3 +ukazdiatele zamerané na hodnotenié $))*. bpakovaného podavania
rimegepantul 0& 5*1 /ako*M#ID (monthly migraine day&* / )migrénou do mesiaca), absentizmus,
prezentizmus a HRQoL (Health-' / 0 '$/4 *! $! "u $ /* 0& 5*1 /' *'$ +enulgjfpobt14,,$ .+*(
hoc podskupinovej analyzy [28].

Obrazok 21 $5 %) “/m $ OKNO

Zdroj: [10, 29]
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4.3.3. Vysledky rimegepantu
*(+ - /<1) 5+ )*.S — ?22?2G”~

Z ) '-54 5+ )*./$ /' $<B?RAL4B?A v p 1-.&4/ *' platebidn). Mélg-analyza
+*/1- %" v p -$( "UH&/ ED(" 14& 5*1 ' '&*1* ) 0/-u')4 ' $)*& ) 1-.&4/ & %&*N
udalosti v porovnani s placebom (4,4 % oproti 3,7 % pre rimegepant vs. placebo RR = 1,17, 95 % CH;55,38=
0,284), vratane vzostupyr Z*1- # /- ). ($)ub nad*ornd hranicu normélu ULN (2,2 % vs. 2,9 %
pre rimegepant vs. placebo; RR = 0,76, 95 % Cl =@3%, p = 0,414) [20].

-a($ - ) #F *1)$8 + $)/*1 1,10 $% A?@ *'r 1 .&0+$)u # +-% (-) +'$&*1
s pévodnou frekvenciou zachvatov 2B), resp. 8,5 (PRN skupina s povodnou frekvenciou zachvat@4) davok
rimegepantuv 28-Z*1*( 0ul&*1 *( $)/ -1 'u '0.) S ) u$ 0 T $)&4 +- 1 u) ($ )%
$)/ )5%/4u *#'0. )- pu$ ) 501 p)o ) u$s ' 0 .S — " 1%.8 'S 0 -$( "

010 5 ( )$p,$ w
X % ./ %,$ #'INU)s@skytomY2 % pacientov boli infekcia hornych dychacich ciest (8,8 %),
nazofaryngitida (6,8 %) a sinusitida (5,1 %) [29].
X - $/'$1 )*.Sv 5 #{Z %’ 4. +)* 501 p)' 14-0p&0 . 14.&47/" 0O[13) % &* @ ¢
x $ - 1-.&4/0 ) p$ 0$ #0 '"*. /<1 ' $# & 0&*) )$0 2F %4 Bt * & )$*( *'
)$ 51-,)u!- &1 )$ +* 0l )$ -$(" +)/0) *$ +*% ) . [29B5$&*( +*,&* )$ +

Obrazok 3: #-)0/$ 1° /& # 0 &/*- . R&.&4H/'$)'&*BUIm $ ONO +*p . '$ p 4 -$( " + )/*(
Zdroj: [30]
Administraciaa ,&* ) 5 - 1< + $ )/ — ?2?2?2Av ?2??2Cv ???F~

SU( S H-<H+- 14 #F)%/)$ ) *'$ 0% ) $)IF-(0 B v &/*- 4 )B)S*IESS U HM*. (*/)
A% ) . 10p)4A($ -$53& ($ +- + $ )/ v ' o*u 4 % +* Ul )EAP *1¥M< &4( +.
($(*-$ ) 5 ,&*" )$ u
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4.4. Diskusia k hodnoteniu klinickému prinosu

4.4.1. Sumar vysledkov a ich interpretécia

&'1) '$ ($"- )4 -$( " + )/*( pordvngni st () +-% WA4-($ . B?@+*B?A*B?B-E
A 1$.1% &4 1-5) (pritu@ koS (0-)4 # &*) *1- # 0& 5*1 / N* # './0+ GStupMBS* A #* <)
do 2 hodin po podani davky. V ukazovateli Gstup bolesti do 2 hodin dosiahol'v$u # B?@+*B?A*B?B*B@ ? * 4+
PLA tieto vysledky: 301: 19,2 % vs. 14,2 %; 302: 19,6 % vs. 12,0120%6 vs. 10,9 %; 310: 19,8 % vs. 10,7 %.

V ukazovateli Ustup MBS do 2 hodin: 301: 36,6 vs. 27,7; 302: 37,6 vs. 25,21333:2858; 310: 50,5 % vs. 35,8 %.

+-$ & ,/1$./% & % 1-5) ()*./1$ % ligkts ha ka-phingarnySukaoyat@istup bolesti do 2 hodin
skor mierna (rozdiel oproti placebu: 301: 4,91 %:; 302: 7,59 %; 3037 26, 310: 9,2 % T* . [-&im&rieho
0& 5*1 / N MB9do2hodim ($ - * +*1 ) -$( " +) %) +' okt 14,8 1 +*-%1) )<
odpovede +- 0& 5*1 / N "./0+ *' ./Roztieh* #+* P u+' 0 1, & 5*./301: §90 94302
12,38 %; 303: 8,29 %:; 310: 14,8 %; porovnaj ¥ N &) [30].

V) ($ 51* )-# - " 1)/)-# . &0) U-)4 # 0& 5*1 / N* dov2’'Modin a*Ustup’ bolesti

pretrvavajici od 2 do 24 hodim *.$ #*' -$( " + )/ ' +,$ 1-.'" &4 &pripade prewrvatajudeho

"J0+0 <t /$ * 1 /$./$ &0 1-5) ()*.S &1cC'$ #$ - - #$ & (0 / JF1HBOBEBw*/ 5 0
-.' &4 +- 0& 5*1 / N'N 1 * * /$ 5 A #* $)4 -hedridda)$301* 10,8/050006*, 302 +

15,3/ < 0,0001*, 303: 16,1/ < 0,0001*, || G’ &4 +- 0& 5*1 / N +- /-101 %' $ './0+ *'
2 do 24 hodin (rozdiel oproti placebu/ p-hodnota ): 301: 5,86 / 0,802; 5,19 / 0,004, 303: 10,12 / < 0,0001*, 310: 7,7

%/ < 0,0001*. *5) $' 1 N&*.S -*5 $ '"*1 *+-*/$ +' 05 ($ -)Ou T* . /-& 0& 5*1 /
50 #-)) % ( $&U $ +* . AC #**<9 %*0 .J¥¥ $4 ) +*0u<l '$ 50 #- hpditpb&u $0 * A
Opus$/< $)/ -1 ) $ u */*( +*0uS$dkacte porerng sting stlpa - asi 1&0 % jedincov, ktori dostavali

“$( "+ )/ &* +-1" UV&OS OWIO*AC #* <) ',$0 50 #-[30) ( $&0 $0

(0 5 /*v p +- +- (/)" $) $&0 $0 % * 51dasi-Boc podskbpinovej&analysy RCTs
B?@+*B?A*B?Bv &/*-0 #* )*/$' packpov. Ba ‘Mklade f@redchadzajucej&’. )*./$ . '$ *0
triptanmi [26]. ul - ) '-54 &*),/ /*1 'v p +-<)RIM & daykes’5 g v &ompletnom Ustupe bolesti
alebo v kompletnom Ustupe sprievodnych priznakov do 2 hodin po podani davky lieku bol preukazany u pacientov

5 *#N 0 ) /*v $ *'$ ' *) *'$ +- [-(&P+H)< F-$S/WIWPU&/*--( 5'4# ' '$ S
[-$+/0)($ —+- (/*( ) 1-#*1 ) #* $) $& ) ptedstafovdla P8 W z celkového poolovaného
+* /0 ' ./)<&*1 Uj.BI5?H8 z/ nich sa nachadzalo vramene RIM14,)- # @FF 1 &*)/-*")*( - ()

PLA. Vysledky pre tito podskupinu preukazdli4 1, $ $))* RSM v porovnani s placebom na kompletny Ustup

bolesti (20,0 % vs 10,2 %; p = 0,0131) aj kompletny Ustup MBS (43,0 % \&; 2150,0001) do 2 hodin po podani

davky lieku. )/* c& 5 % 15#N *( ) )<5&4 +* | .0 % &/*1 .+*% )-doda@jic pa0 ($ -*0 )
neistote plynucej z) $u, % &1 '$/4ost-Bobahalyz.

Vysledky st spojené s neistotou najma z dovodu absentujicich dat& *)5$./ )/)*./$) ¥ 0 1$ --($
zachvatmi migrény u/*#* $./ #* + $ )/ v 15#N *( ) $5 %) ,/' $$ B?@+*B?A+*B?B 5 ( - )-
zachvatu. DR sa odvolava na pogt* ) '-50 '#* * % ,[26% &A@ #* )*/$' 5)<pz)dhgl

monthly migraine days, dni s migrénou do mesiaca)*5*-*1 ) +-$ Op<1l )< -$( " + )/0 ) &'/)0 '$ 0 (
V- ou$( +* . DA /DepBst¥#d ) '-54 *'* 5 - Y- # @ ?CC + $ )/*1 . YaE Z ($ . (9
mesiac (MMD}* . * * $ +- 5 [<('$ 4 u -$(-)-+* [/ )< . ($"-)*05 (.$% —
* "% ' @?vHu  +-$  #0 DA /-p Z*1v +* | &[*-- # +* & HI0BUSE ¥ /O( J<+.)/v
migrénou (MMD) na 8,9. Zmeny *'$ '$) U-) v . 10 ,<($ 5)<p )$ ($ 1 +-1-# /-p Z2*# '$ 4v

o $')*0 '-*1Z2*0 +* . 514,&0 .' *1 $$#O )F($0& 5*1 / N*( *' . +*/- I '$ v
+*5*-*1 )-( ($ -)4( +*&" .*( +* . -B&+-"$ (4 Ops$/- # FYvH / '$ /@ /-p+Z11 # C
klesla spotreba tabliet ku koncu sledovaného obdobia na 7,3 tablety. EMA posudila vysledky tejto postradgzy

NI 0% A?@ 1 .'1$.'*./$v.dvoBh) ppdskagindch PRNk* N 1- &1 ) $ S5Wv#1 /*1
podskupine trpiacej 9@ C 50 #1 /($ ($"- )4 5 ( .$ 'R 4*5x.*%] ) -?VHS -JvEHIE NS

) %1U , % +* .&0GHU #A/($ ($"- )4 5 (.$ — @ ? A Prakticky)zagnamenpnyfl's )

prinos'$ (4 0,1 MDs) [30].

5+ )*./)- +-*1$' *-0') Op<l ) #* FD (" -$( " + )/0 % +* NNebol.pOzejovaty 0/ +-$ 5)¢
HS )4 .0 *- *+ &0%  $ # . 1Uu)4 # v &/*-- 4 )5) *1 ' .+ $I1$ & * 14 [-& ¢
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rimegepantu. -$ . B?@+B?A*B?B . 0 )<5&4 1-.&4/ 14.1 /'$S &-0/&*.8*0 +*5*-*1 |
podanie jedinej davky rimegepantu. Podstatne viac NU bolo hlasenyth '#* * @i, 201. ) % ./ %,$
#'0.)-( ) u$ 0 $( 0 '*./$ ( . 1-%8pa¢ieatov patrili infekcie hornych dychacich ciest (8,8 %),
nazofaryngitida (6,8 %) a sinusitida (5,1 %)$ - 1-.&4/0 ) u$ 0 $ # 0 '*. /< 1 * $ # & 0&*) )$
rimegepantom bola nizka (2,7 %) * N vsUvisiace s predmetnym$ &*( 5 #{Z %' ) %(u ) ,+ $!3$ &
YU 0’ $)&4AvV &* % ) 1*N)*.S —@VB ¢"v 50+ # —@v@ ¢ M1#)[3]. —?2vC ¢v 5

4.4.2. Validita Klinickych dét

Interna validita

Autori meta-analyzdv &/*-0 % '$u,$ .+$+@uAu Alvizikd skrési@nia zahrnutych, /*° $861/302/303
a CN17003 [20]. Sq/' &u 301 [21] sa spajal4.*& -$5%&* .&- .")$ 1 c¢c.' &0 ) *./ [*)- # '
o vysledkoch a nejasné riziko skreslenia kvoli selektivnemu reportovaniul 4, v u/ +- B?@ )$ .' *./0+)
v publikéacii, len vo vystupoch z konferencie (abstraktta* ./ - 5* E?u -* )<& &*) Dkrejn #ychto dvoch
0& 5*1 / N*1 ('$ *./ /) ,I'$ )<5& 1*$BIR&-.&- .+ &b/* #
Primarne koncové ukazovatele v RCTs 301/302/303/310 boli zvolené adekvatne, v sélade-*-' )$ ($

58)u-*) % .+*'* )* [/$ +- ' JF-#'&/=A2QH/I" S &'/) % '$ 4 50 #1 /*1 ($
udospelych [25]. U-*1 Z *'* #$ - - #$ &4 */ ./*1 )- # )$ &*N&* . &0) U-)4 # &*) *1- # 0
& g *./1 $0u # BB®A 0& 5*1 / N ...’./0+ ) 05 4, O(Kerdrch)itedtdvanga’a depreukazal
sau) #* ,/ /$./$ &4 1-5) ()- -*5 $ ' *+-*/$ +' Ov 1, /&4 ) .' 0% 0& 5*1 /'
A 1$.1% &4 ) 1-80].()
Komisia NICEvpre p)*( #* )*/ )< +*5) () ' v n +*ibpPddskupihovych analyz miesto analyz

) "% +*+0'0 $$ . (cp /S p 0% S .* 51-, )-( -$5%& #H-14,.9P¢./6& 5*1 1
rimegepantu. Podskupinové analyzy su problematické najméa z d6W v L ! $) dskbipin-ola pozmenena
+- ' 'Jdonagnickej analyzy a nebola pritomnd v stratifikacii pri randomizacii [31].

/$ u +*5) () 'v i '$($/U $300/BPBSSH BB %) 5 (-)-) 'S 0 % $) #* 50 #1 /0
v c.' &0 *#* [$ /% [°$ ) 0(*HZO%’ +*.' )$ +- /-101 %' % ' $))*./$ '$ &*1 * 5
+-$ #0 .0 0 /*#* $./ #32]+ ($ )% v 4 'S 08 % )*/'$1- # 50 #1
X+ ) LTS (8 * &*)5$./ )/)*FHN $0&0 1, * )’ 1 -$ $'$/0 50 430]/Pastiwe- )4
) '-5 I’ $ [28Fp@pisujuca prieskumné koncové ukazovatele * V*&50% ) &$)$j& " $))*.Sv
zrejme pokusom+ - &' Yi® medzeruv '#* * - # c& 5* # ' $))*néncpl, &S )u#- klinkcks
L&, )%ledujlice "#* * ' " $))*.S -$( "v#I$0U-)4 # &*) *1- # 0& 5*1 / N* #u

Externa validita

Zahrnuté RCTs boli na zaklade inkliznych kritérii zamerané na pacientov, ktori tliau G ./- )miS &-

S uizachvatmi ($"- )4 5 ( .$ v SndigadavsSPO ,+ $!$&0% 501 pu)*.S )$ !'- &1 ) $0 50
PreNICEDR*/1- $'v u +- +*&' 0 +*0us$/$ -$( " +)/0 +-$ /- ) S p&-# P S pu&- # -
Klinicky experti 14% -$'$ * 10v p ) - &I0%T T HY%&)SISRE&UNRL3/ LV &
pacienti s chronickou migrénou (definovanou ako 15dnis' .S*0 #' 14 * ( .$#*v.3*Z G )< (u *' .S
($"- )b5)4 # - &/ -~ *'$ 5* _&[31])<&14'I*Hrv 15#N *( ) ./ +- &--1)$ . .4(+/b(
chronickej migrény a bolesti hlavy 3 Op<1 )$ '$ &*1 — v )$ % (*p) % )*5) ) 14" $S -¢
.&0+$)4 pispdajlcich k-*51%%0 u -<.'0,) 0+*5*-))$ /-& %' . -$5%$& -*51*%
nachadza aj v SPC [13].

Pacientis&*)/- $) $&0 $ ($ ) 'S 0 /-$+/U($ X$#'#H 548 )D/<v 1, & 3&'5) &-$/ -$ 5
14'0 *1'$ + $)/*1 /-+$ $ # ) &*)/-*'*1 )-(v )didgndstikeyanym kajdidvaskularnym

*A*- )<(v o +- /7 14% -$' +* #4 )*.S *#N ) - 0') enej medicfrskgipotjedy pre
['1* . &0+$)0 + $ )/*1 —% % +- [U*( B N*.J$ #+*/- ) +- &' (S’ $))*.S'$ &0 4
St $!1$ &4 ) +*+0'0 $$&H)/ S PY*H&U $*0 ) '$ O /-$+/0)($u IS p 14% -$°

kontraindik&cii na triptany a exkluzivnymi kritériami- poskytuje to vysvetlenie pre nizkgieb(0,4-1,2%) jedincov

s zdanlivymi kontraindikaciami pre triptd 4v &/*-< 50-*1 Z .+MZ '$ &-$/ -$ [30]. PacCieiti sB? @ <B? A
anamnézou KV ochoreni st preto-p ( /*( 51-, ) % +*5*-)* /$ —! -( &*1$"$' ) $ ~ 5* ./- )4
sledovani v ramci post-0/*-$5 ) % 5+ )*./) % /" $< *'$ /$ p 14" )aktualine$ )/$

$ ")*./$&*1 )*0 +- .$*0v * % Ju &*(*- $ $/ ($"- )4u
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N’ *1 ) e L+ $1$ &4 ) 1-#)0/ ) L&,)H))*.BH ) )*t/$$ )/ # +* 5'4# )< '§
triptanmi; vysledky pre tato skupinu boli odvodené v pos#t* ) '-5 v * +*.&4/0% )$u,$0 &1 '$/0 c& 5«
*&$ N %aklatiné demografické charakteristiky,/0 *1 )u 15*-& . U +* tequezen@tiviiu z

#N $.& 1 &0 — +43rokov, 8628 % < 65 rokov), anamnézy migrény s aurou (30-37%) a pomeru subjektov,

ktoré dostavali preventivnu medikaciu (13-17%). Charakterizovd#a0 /$ p *($) ) $ u$ )v * % +- 1< /
& P ($"-) +*./$#&%/ $B p$ ) )al (BuHr( - pGOp*§ . <A’ &

-)$(&*0 (cu 4SS % B@7?v &/*-u 5 #{Z<) &Korpy'[24]/ PRE&amiehal proti jej zahrnutiu

v analyze aj z dévodu nereflektovania slovenskej+0'u $ v 1, & *($ I/ -"0( ) )$p, B +'$&*1
vysledkov kvoli (* 1) m etnickym rozdielom v hlaseni bolesti. Kultdrne rozdiely v hlaseni bolesti st v RCT menej

podstatné, aksal, /&4 '$ ) - ()u 1l -u($.,/'$ 14&*gjne[38] 1/ % $./ % &-

V 'L*0 '$($/0 $*0 1 'S $/4 % .&O0/* )* Y/ $1+*/ & a4 dadeborB-kontrolovanych RCTs;

absentuju data porovnavajlce rimegepant5-$+/0) ($v &/*- +-$/*( +- ./ 10%' ,/ ) - .7 .) % &'/)
migrény. 4,,$% .+*(<RQTufazy 2b srdéznymi davkami rimegepantu a kontrolnym ramenom sumatriptanu
(NCT01430442) *' ) 1-#)0/u . *./ /[*)*0 ,/ /$./$ &*0 .$'*0 +- +*-*1) )$ ' $))*./$ ( 5%
O0(/-8+/0) @??2 (" - () ($'$ 4 Hs) "+ )/*(

$($/U $*0 % /S ) % )*5) )u !$)< $ &*(+ -u/*- g 0++*- /@A & -% —+- T$1* 15
na Slovensku. V situacii, kedy ma pacient triptany kontraindikované, * 14 -+ ' 1, /&4 *./0+) /[-$+/0)4v
vpraxili ,$)*0 $) $&0% '$ ) o+ B3!S &-($ 'S &(SV ) (U -- #'* ‘gl $($ ) ./ -
pripadne paracetamolomx /$ /* (*n)*./$ . )u( +- /* % 13$'$ &* nhyrhogaroh) kobnpargtore 1

J . 0++*-/$1 - u &1, & + $ )/ +-$ 1-.&4/ SUSHA OBy <VA++*&*&O%U 1V U+
neho maju prinos, ktory nezodpoveda placebu. ¥ (($// + + -. * 1, & .t $!15&0% v p $) $¢
+*40'0 % 4 (" (S *&- (/-$+/0)*1 )  &10/)0 * *510 ' * &*)/- $) $&U $0 % ) *.
(*u)*./$ —1-u/ ) paracetamolu) [15]. & M1 ). &8 % &'$)S & % +- 3% metddp+0% +* N

postupnych krokov vyplyvajiacej zO-b+.&4 # * +*-' )<v &/*-0 +- +*&' 0 $) $&*1 )% ,+ $!
[-$+/0)($ p +* 5'4iyrk liekov prvej linie, pre validitu BSC ako komparatora pre uvedenud skupinu je

+* N )O. +*/- ) 01%$ .S /'/* +%($'HVRO* (WU $& )*( * ( 5 )<u &- ( /*#* % +*/-
5($ )$Sv p ) &1uU/) * *51 ) '$ OV $ Op /-$+/U)($ (U *B(+"$&*1 S*pr(v )

'$ $1u ( %’ + taprino$ np Urovni placeba.

443 - $ # %' 11/, $

* 8 )/BI$&*1 )u  * [* ) uelevanthym. komparatorom- triptanmi, ktorej vysledok by bol
v.,” )*1$ ) *J0+))us!$&*1 '$ (1, & )$ &*N&* +- S$kehtmlovanyth-RCTs fagy 3
aC5¢(-)-#) &/)0's 0 O*0)4 .* 5) % % )*-()) % 5(-) ) THxo*
5+ )*.8* -*1 / N)*.S -$( "davke/05mg, ako aj$)- # Ul& #u &- ( /*#* )u. 5 0% ' /I’
sponzorovand Danish Headache Cent@CT05211154 (ATOM), ktora ma v kontrolnom ramene diklofenak sodny
50mg[33]. W* )*/ ) % $) $&0 $$ +*&" 0( 5 - "1 )/) +- *1, /&-(NCTO5509%60:-*1 )’ v
&/*-0 - ) *($50% ' ./)<&*1 ) 1#* )- # ) '$ dOvodutkentigifdikacii$infolerdncie alebo
+- #U0U 5 %' % )’ $))*./Su -.'" &4 ,I'HWE<ACVv &/ 1% %avesndiori subjektov [34].

4.4.4. Limitacie hodnotenia

Po konzultacii s odbornikomA( 5 - ' 1 )/)- 0& 5*1 / N ' $))*./$ *5) $'$ % +- /[-10l %' $ './
podobu2-AC #* <) +* +* )< U0Ul&4u *+')$'$ .( %(B& H9*D /*N(+$ /v)& .u . % ) '*

o c' u$/- 1./0+)- " % +- +- ‘ekonomick(midelu $($/u $*0 % /S p 14&*))$ ) 4.1 (I3
+- #N 0 '$/ - /'-4 ) $ )/$'$&uU $0 ', < # +*/ ) $u')4 # c& 5*1lu
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5. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

Hodnotenie nakladovej efektivnosti

Element ID | Vyskumna otazka

E0012 * & % ($ -4 (cp ( +- +*&' Svp *#-<L4NAK'.FA- ) .+-Ul) +-

predmetn( technolégiu a komparatory?

E0013 A& (/* $ & +- +*&' 4 *'$ .+- 1) 1* 153 #0 & #* )*/ )$0 )u &'

predmetnej technolégie a komparatorov?

E0010 Aké st neistoty d $($/u $ *#N *( #* )*/ )$ )u&' *1lredmetnddtecinotodis +

a komparatorov?

E0006 Aké st odhadované rozdiely v nakladoch na predmetnu technolégiu a komparatorov?

5.1. Zhrnutie hodnotenia nakladovej efektivnosti

V NIHO nastaveni rimegepant+-$ +*p *1 ) % 1-,& '#- 4 DBvDA 2 —A3FD (" D

mg balenie) ) .+MZ latihu podmienku nakladovej efektivnosti . RIM *. #0 % BRSC%v
+cl1* )*( ) ./ 1)< (* '0 * 2384is,8 v +-$ *( +- #*10 #54Bs. %% U
+- )Y 50&" )*( . )U-% (% )/$!'$&*1L 'S 1% -* 50Ul p)- # ) *./ |/
(O -/ 0+- 1$'$ ) &'$)$ &4 #* )*1 -paSiaysnia RIMN. #0% BSC #7,1-tis.
2o , +-$ *( .dowodu poklesu inkrementalneho QALY zmenila prahova hodnota na 36,2#s. , ateda
nie je nakladovo efektivny. RIM*. #0% 1 ) ./ 1)< &'$)$ &SC-X)QAL\H_*A@)/ bol R
YU&' *1* 1 &/<1)4 +* N o F * . & A 50&*) BEB-A?@ @ 465( 38¢(u')51*
B: —2A3FrDp (" ' Jk? —G8FD (* ' )$ “v * +-[Juizowsrhsvang oficiainej Ghrad
v ZKL.

u-*1 Zv % +-% 01 ) % '#- % +-</*()u 14.*&0 ) $./*/ v p &-$/ -%I

v praxi splnené. Tato neistota vyplyva z viacerych dovodov, najma z dévotlul* )$ °’ $))*./$ 5 +
() % +- '$ ) % /-$+/0)($ 5* ./ )*lby)RIM nd3jkad® otdpovede na jeden migrendz

[ &

1,/" $$8#'$ )0/<() ©oF * .u @ 50&*) BEB+A?@@ u5u * /#*) 5N

++z 1+ 1jf& 5 )u&' *1* 1 &/<1) % '#- 4v * 5) ()u ( 3$(1u')0 1-,&0

drovn

ik —A3FD (* ' Jk® —G8FD (" ' )$ "u

5.2. Hodnotenie vstupova !0)"*1 )$ +- '*u ) #* l-ekbn&mického modelu
(E0012, E0013)

DZ 11.5.2023,+u( $ * +*1 ) 1-510 ) ,*dodallDR aktualizovany model nakladovej efektivnosti.

x (* '0 +* N +*u$ 1% & 5 # -}’ BRVSQOD-Z10 (/' % 310). Ako zakladny scenar
DR ponechal rovnaké nastavenie ako v modeli, ktory bol pévodne dod&9 p$ .*-/$./7 )*1 )$ ' $))*./$
'$  de ® vysledky z post-hoc analyzy poolovanych vysledkbv + $ )/*1v &/*--( 5'4# ' '$

triptdnmi z klinickych ,,/° $BHV3000-301, -302, -303 ( % ' ) B? @ \). Ba&kladnéBch&akteristiky pacientov
su ziskané od pacientow* 5'4# )< .+*Z A [-$+/0)*1" $BHE3000-L (' % 20)).

5.2.1.

+ -

Popis farmako-ekonomického modelu
*u' (* ")u&' *1 % ! &/<1)*./$ .* ,/-0&/ sodnyBatrdzhbdovatim sttbbmom

(Obrazok 4). &*(+ -u/*- +*1 un0% ) %' +,30 +* 4o fivoddéhoGozhkodovacieho stromu
vstupuju pacienti+* A 5'4# )$ # Jriptéhmi (1, /vtave s migrénou). 5U08&" o] ) '$

—'N

1 * * /$ * A #* <)7 +* ho g@aku 68 paciebtbozdeleni do zdravotnych stavov RIM/BSC

Responder, a RIM/BSCNon-responder,. Nasledne sa+* .'$ y ',< # ($"- )b5)4 #v Mar&ovbvom
modeli delia do tychto zdravotnych stavov:
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X u$%’ $ + $ )r&hodovacemistromer +*1  '$ ) 'RIM/BSCastdle '$ $ v ' *)
odpovedaju (Responder-RIM, Responder-BSC; R-RIM, R-BSC)

X U %ackenti, ktorf v-*5#* *1 *( ./-*( * +*1 '$ RIM &neskor v Markovovom modeli
'$ 0 0 & *pigdhtinued RIM; D-RIM)

X U$%’' $ + $ )ri@2holovacemistromeng +*1  '$ ) 'RIM/BSCa)$ .
responder-RIM, Non-responder-BSC; NR-RIM, NR-BSC)
Poslednym5 - 1*/)-( ./ 1*( % (-Su

'$ 0

) '$ $(Nor- %

Na zéklade+* /0 ($"- )b5)4+# )mesiaca (MMD) su pacienti& p *( 4 &jednotlivych zdravotnych

1 # —*&- ( ./ 10 (-S7 -*5 ' ) miyréndzngm)dtaom a bez neho.

- ) Lot <) e &ML ) -1 +*(* *0 ((&- 1 (* 'S 14+* </ % 1-." )
a +- 0 '$ 4 +- & p-+* [ ($"- )b@Mayu.S &L HB /* 1-.' &4 5 % )*/'$1 +*
atakol 1op$ +* $ '($ + B-0/+FL/*( [/ &*1

Obrazok 4: /-0 &/ medelu

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

Stanoviskok &1u0/)*./$ +- '*p ) #* ) ./ 1 )$ w

"*u )- [/4+ onfickgho modelu akceptujeme, 1, & )$ &/*- .+ &/4 .’neistéttu p budu
['$') %,$ $.&0N)*1')0%' $ # ./$ # #Aviskudih$ie;,$

X  Zvolenie komparatoraakceptujeme iba v +-<+ +- 14 $) $& ) #* * (5 nASrhu+NIHO.

Pre pacientov po zlyhani 2 alebo 3 tdpi ) *1- # '$ * v &/*--( )$ % /[-$+/0) &*)/- $) $&*1 )- +*

relevantny & *(+ -0/*- ',< [-$+/0)u % % $)- - ' 1)) &*(+ -u/*- +- .&0+%$)0 +

kontraindikovany triptan. Na '*1 ). &0 .” & / "*-$5*1 ) C '$ $10 5* .&0+$)4 /-$+/0)*1u

5'4# '$ A [-$+/0)*1 '$ 4 (cp 4S +- +<.)- Bu - .+u Cu /-$+/0) +- [-(v &* {

- +*&" U(v pH & - < [-%+/u) ). )- 4+ $)/*1$ +* 5'4# )< +-  #U 5 Y%

+-1 +* *)* 8 +-$)$ .S 0.+*&*%$1- &'$)$ &- ' $)*&uU '$)$ &<)& '$-BO$L+ -/$ $
5#* '$v 1 1 +-<+ & + $ )/ ) (0 *G¥E$+ju)gs W A & 1 +* * ) v u O

*4*1 §) '$ 0 ',<($ —1 )"'$ &0 %  *./0+)- Korisia-HIEEikedptovalaBSCe
ako komparator [31— ./ S.BuA~$
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- +*&' U( vopopulci*+ &*1 ) ) .+ ) +- '$ ) % /[-$+/RIMPSpQ< (D*&V &*

1 +*+0'0 $$v &/*- % S 1-$+/0)($ +- 'S Hu ) * T B S
triptanov. -$ * 1* )< * $))*./$ 5 ' % +*aHALH)S&0, /) $./*/ v u &-$/ -$0( )u&' *1
I &/<1)*./$ ) (0.< 48 )+&FN&* 1 N&U .S/+&Hbpla)l 4- '$ )0 /-$+/0)($ - .+u

+- '$ U )$p,<( +* [*( /a$xV ) *U,sBadk s diskusiouv ./$23) & +/0% ( 140u$/$
" %*1 5* .0 +*+0'u $ + $ )/*1lv &/*--( 5'4&58N . ¥(t2) A)£E&40P4 Ja+ $ )/*1
)0/)*.S 5 #-gjkostraindikovanych pacientov.

X Predpoklado-*5 ' )< + $ )/*1 ) 50&' * 41 ) '$ 0 +-1 #akdeptujeie5) #* [/ &0
% 1,+&% )- . 1 N&*O0.Klisickiddirnici pre NICE @& '$v g +by#al$ 0ussS '$ & ($)$(u')
2-3x, kym budu definitivner5) )< &* ) '$ 0 ) * +*H- %')$. % % .0p<1)Z(01$ '$v
g *+*1 ) '$ 0 +* . /&0 . (cp ( 5% % )*Z'dVedqibabsedifjficitk gatSou
proporcii prvotne neodpovedajlcich pacientov, ktori by odpovedali ng u 2. resp. 3. migrény sa NICE
s pristupom DR + - w)./*/*i)31 —./ S Bu@®@®,$0 $.&0.%0 & 1- -0 $ N*1 % +*+0°
$)I*-(*1 )% * +*1 ) rbghod@vatom strome uvadzame v .i5.2.3.

X » ¥ )’ tguktdru modelu pozostavajucu z rozhodovacieho stromu a Markovovho modekeeptujeme.
Rovnaku , /-0 &#Woedelu bola+- "*p )o- K akceptovana aj v anglickom podani. Komisia v NICE
1, & +*1 p0% 5 ) 14#)0/)" +* -* ) % IR0 B B> ($B-¥./0+ +-$ 51*" )< . *1 #* #*-

[31—./ S B®KH;%u $.&0.%$0 01/5%2.2 Z4kladné nastavenie modelu.

5.2.2. Udaje o pacientoch a zakladné nastavenie modelu

Udaje o pacientoch

Zakladné charakteristiky pacientov su prebraté Z#* * % ,/° $ BAP-@ Z*1-( .' *1()<QONG&).
Ju . * .0 +*+0'u $0 + $ )/*1v &/*--( 5'4# ' '$ A*Z A /-$+/0)($u
0 0 &: Zakladna charakteristika pacientov
'$)$ &u /7 $ A 301-303, 310
Z&akladna charakteristika pacientov $ )/I$ +* 5'4# )<

2trip [U)*1- # 'S Cela populacia

Priemerny vek [roky]
T).& +*#' 1% ™;§
-$ (-)- +* | ($"- )b5)4 # | &*1 5 ( *
Proporcia pacientovOu<1 %+ W' &/$ &' '$
Proporcia migrén trvajlcich viac ako 24 hodin [%]
*hodnota je prebrana z celej populacie pacientov z 201 Zdroj: [10]

Stanoviskok  &10/)*./$ +- '"*u ) #* ) ./ 1 )$ w
- '"*p ) ' r#akceptujemeu * -* )’ $.&0.$0 01u 5 ( 1 * * # )$u,$ w

X Neakceptujeme vyber subpopulacie pacientov informujdcej zakladné charakteristiky pacientov. DR
v zakladnom scenéri v anglickom podani ako zdroj pre zakladné charakteristiky pacientov zvolil poolovanu
analyzu pacientskych dat z30B?B +* 5'4# )< .+*Z A [-$+Mb)(Ir- 151)|$Na zaktade
preferencie ERG $ N*1' +*+0'W (BO%e(l populaciu pacientov z 301-303 + 310 [15 (str. 445, 623,
784)]( ON&v +*.' )- .).NMedel sme preto upravili tak, aby zdrojom pre zakladné charakteristiky
(+-% ( -)- 1 &v +-*+*- % u$ )v +-*+*- % + $ )/*1 0p<proporcik pacientovsd &/$ &' '$
5'4# )-($ /-$+/u)*1-($ pebcento(®igrén trvajacich viac ako 24 h) boli tdaje od pacientov z 301-
303 + 310. Ta&tozmena14,0%  4-tis. ®e

Zakladné nastavenie modelu

Zvoleny bol .*1- #*-$X*0Kov a diskontnd sadzba 5 % pre prinosy aj naklad\lp& 4&'0 % ) ./ 1 )u ) CG
hodin. -$ (* '*1 )< '(-/< . +*0u<1 %’ ’(-/)F./)roku 0R&*4 5*#N ) )<( +*( -0 (Op*1
ap$2&'$)$ & % /0% A?2@ —+*+0'0$ + $)/*1'$ YU AO /-$+/0)(SV &/*--(/U/*'$

Stanoviskok  &10/)*./$ +- '*pu ) #* ) /1 )$ w
- '*u )astavenieneakceptujeme. Podrobni diskusiu uvadzame v* * # )$u,$ w

x Neakceptujeme zvoleny 20-* )- .*1- #*-3$ &R (pracovna skupina participujica na hodnoteni pre
NICE) preferuje 2=* )-  .*1- #*-BRG ptedpokladap pri akatnej '$ e migrény sa prinosy a naklady
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14.&4/) *& Gkistenie .*1 #* #*-$f*gpdjené s odstranenim nastavenia v v dlhodobom
horizonte pride k redukcii vMMD ¢ $ )/*1 Ou<l %’ Hagtv ./$%B2.4 0& $ 1 +*/
migrenéznych dni za mesiac (MMD) u pacientov na RIM). Neurolég konzultujici preabdtickom podani
preferoval +*0u$/$-* A?2#* #*-$5%}/0*p 4 * &ul'v p 1+'41 '$ 4 ) - 0& $(
pozorovany v&'$)$ & % /' $3$ AiRi@i expefti participujuci na hodnoteni pre NICE suhlasili s ERG
preferovanym nastavenim 2-* ) #* #*-$5KkgmBiavNICBE1uu$' * (*mdtospelak)u5*-0v p
prinosy RIM &* &'/) % '$ 4 4 . ('$ +- % 1$S 1 &- /,*( KL ( #*-$5*)/  &* D
) %1#* ) %, oridnik&d +*/- ) vyseetlenie [31 (/ $8.12)]. Na zéklade uvedeného
+*1 p0% ( &* ) %L#* )-%,<¢ID #*-$5*)/u 1 )u 5() (U5 )UURG&tS1-, )$
JQALY.

X P- u<l)$ + $mpbelijezhodnés- p<l )<( 1, * ) % +5#N0U*§ y +*1 #0 * #*- )$
nastavenieakceptujeme. Na zaklade predchadzajlcich odévodneméakceptujeme zvolenie pomeru( 0 pu* 1
ap$ )1%,,$ 01 ) % .0 +*+0'0 $ x +- MHFU9%0(-308*0MH/W*N&* 5( ) $ N*1 %
populacie informujlcej charakteristiky pacientov*1+'41Z0 % ) 1% --# '-*1)$ #v )$ %
./ )*1$S 5( )0iba vtomto aspekte. Celkovy vplyv na ICUR po zmefe N*1 % + *je Qivadény
v diskusii k . /%2.2 Udaje o pacientoch.

Vychodiskova distribucia +* /0 ($"- )b5)4 # [/ &*1 5 ( .$

Udaje o vychodiskovom 5 te migrendznych atakov za mesiac st ziskané? .&0+$)4 + $ )/*1 5* |/’ $ A?2@
ktorym zlyhali .+*Z A /-$+/0)*IN '$0&4 +* /0 ($"- )b5)4 podiglugatakov, ktoré trvaju

"#,% &* A Csatpotoin v modeli+* </ %’ . Vysledny ICUR sa p&/ .+c.* *ktordn sa najprv
pomocou makra v modelil 4 +* jg iysledné ndklady a QALY¥ - * '$ 4 +- vy&hediskovy +* /
migrendznych atakov/mesiac (0-14) a nasledne sa tieto vysledky % )*/'$1 +* /AUpUR*HF* $ '($
pacientovs )-( +* /*( |/ &*1 — 5).0N&

0 0 &: Distribtcia migrenéznych atakov za mesiac v pozorovaRa$)$ & % /m $$ ONO

* [ ($"- )b5)4 '$)$ &U 208

atakov za mesiac Pacientipo 5'4# )< .+*@/A)F1$ # '$[NY(%)] Cela populacia [N (%)]
0

OO [N |O|D|W|IN|F

=
o

[EnY
[

=
N

=
w

14
Spolu
NE .*''/)4 +*pacientov Zdroj: [10]

* 1-51 ) *+- 10 u A vy(sulade spreferenciou NICE*py *1 '$ *+') )$ (*p)*./$ 1- -0
+ - (/- &-# $./-%° $< 1- #* $.&*1 #* +* /0 ($rhesini5 ppoltt s Vyl@btdotehim
oA 1$.1% & #*pdZbfdvafym datam. Vu( $ * +*1 ) 1-510 u AParametrizdgi8 negativnym
binomickym rozdelenim a Poissonovym rozdelenim (Obrazok. 3)*'0 .* ,/ /$./$ &-( !$/* (B krtérii
( ONB&).
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Obrazok @ *5 ' )$ 1" #* $.&*1 #* +*p/0 ($"- Y)A5)4 # | &*1

Zdroj: [10—* +*1 ) 1-510 u A"S

00&0 * )*/ +- 4+ - (/-$58 $ 1" #* $.&*1 #* +*A/0 ($"- )A5)A # /| &

Populacia | Cela (201) | A® 5'4# ) /-$+/0)*®01)$| Cela(201) | AO 5'4# ) /-$+/0)*@0O1)

AIC

BIC

Zdroj: [10—* +*1 ) 1-510 u A"S
Stanoviskok &10/)*./$ +- ‘*p ) #* ) ./ 1 )$ w

Neakceptujeme vyber populacie a zvoleny pristup v modelovani distriblcie migren6znych atakomesiac+* N
DR.Po-* ) %,$0 $.&0.%0 01u 5 ( )$u,$ w

X -1 -0% ( 14dejeppdpulacie z 201 namiesto subpopulacie pacientov po 2+ zlyhanych triptanovych

'$ # o +- *1)u .&0+$) +cl* ) +- ! -*1 ' +%0,ubf $acientbrA301-303 + 310,
4 *' 5 #*1 )0 &*)5%$./ )/)*.S ( 5% 5 -*@W(H B)!*-(0% . /W(F* A#H —-*5#* *1 <

strom), datach o trajektériach bolesti vstupujicich ddl - +* /@ALH (hodinap$1*/ ,/1) - $5*1 ) %
kvalite) a+* $ /®hp +* /0 ($"- )b5)4 #v Magkdiovom modeli [15 (str. 784)]. Na zaklade nazoru
klinickych odbornikov, ktori pre DR-*/1- $'$v p ) 3 $né@¥brekvénSio# migrény 6 % 501 p)*.S*0
ERGO5) "v p  &'$)$ &uU repreZentufe?k@ihickl prax v N& % -/u)$s'*1)$ +* /0
migrendznych atakov [15 (str. 784, 785)] aj kvolk 0/* )*./$v20d bal5 #-)0/- ,$-,< -*5. # +* /0
migrendznych atakov akov RCTs[3%./ S Bu@ @ "3

X Primodelovani distribacie+* /0 ($"- )b5)4 # [/ &*1)550&$ A% A?2@ +-! -0% ( +*0p$
Poisson distriblcie pred pozorovanymi datami. ER&*5) ( ) ' v p +*popoddvané Udaje z 201
+*1 p0% 5 . +*-*%H. &) $./-$°$ +* N 13 5* +*1 0 * &ul ) % $./-%
migrendznych atakov/mesiac pri akdtnej migréne a distriblcii pozorovanej v pripadefylaxie migrény [15
(str. 784, 785)]. +- M) *liodnoteni NICE bola na zéklade zhodnotenia ERG preferovana Poisson
distribicia[31—./ SIBu@ ® " 50&" +- hodeiotenia NICE preferuje Poisson distriblcit*tu
migrendznych atakov/mesiac. Spolu s vyberom celej populacie z 201 ma t§to)z 5 )u.' *& ) 1-, )%
ICUROL1,7-$.u 23 u

5.2.3.Udajeo’ $))*./$ 5+ )*./$

I % +- (* '"*1)$ * +*1 ) '$ 0 — N1 * * J$ * A# * O0u$/$ '$ &07 +* . (
v rozhodovacom strome a modelovanie trajektérie bolesti (trvanie bolesti s rdznou intengi pre stanovenie
+-<)*.*1 '$ Markotovom modeli su ziskané post-hoc analyzou poolovanych d& '28$)$ &- # ,/° $< B?@v B?.
a303s1l-p Z*1-( .' *1pyesubpopulaciu pacientov,&/*--( 5'4# '$ .+*Z A '$ Vdameis+/u)($u
odpovedenawvwp 10 ) *+- 10 aw & N*1 % +*+0'0 $ +- (* '*1 )$ * +dzbodovacon$ O 1
strome zahrnul aj vysledky, /" $ B@)?7* . )u- 1, & ) +*1 p*1 ' 5 50&"' )-u

0& $ +MMDzcl* 0 '$ 4 % 5 reguegnej analyze pacientskychu/ 5* /7 $s32 @
[-p Z*1-( ." *1L)<(* '0) 1./0+0%' u$ ) ) u$ 0 ' $)&4u
Stanoviskok  &10/)*./$ +- '*pu ) #* ) /1 )$ w
Postupne+*1 p0%5 & +/*1 / N)-u * -*) %,$0 $.&0.%$0 01u 5 ( )$u,$ w

x Udajeo* +*1 $ + $ )/ ) 4#N ® /- % &/b-$ *' ./$ réznddjingenzitbl), kibré sa
140p<1 %' ) 1-+* |/ +* . & P #* ($"- )b5) #* | &0 .odpovége fpaha +*5*-*1 )<
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jeden migrendzny atak (vysledky z kratkodobych .“u */* ) ./ 1 )$ +-$)u, * y¢frazma )$
neistotu .
x Neakceptujeme vyber sub+*+0'0 $ + $ )/*1 +- (* '*1 )$ ' $9znodbBacdn sthonie
a trajektorii bolesti v Markovovom modeli. ERG a komisia NICE preferujiigmgbulaciu pacientov. Hlavnym
dévodom je neistota plynica 71 4 0 p podst-hoc analyzy (vopred nedefinovana analyza a riziko bias kvoli
) - ) *($50 $% + $ )/*1 +* N 5'4# )$V ), <($$+ el )0 #ahrnutie pacientov, ktori
) (cp0 Ou<l S /-@*w/aty¥4 1 + $ )/*1 1 .0 (PRipdefardbsna subpopulécia predstavuje 9,3
%z '&*1 #* +* /0 + $0)/302 a303)[15 (str. 462),31./ § BuD"8§u - ! -0% ( 1- - +* N
Zmena $ N*1 % +*naMidTTRV01-30514,0% 3,3-tig.2«

x Neakceptuieme ) 5 #-)0/$ &'$)$ & % ,/°''$ B@7? * (*za'trélevantni. M @&hcivy2e0Ona

*+- 10 u A . ( * +*p *1'$ *+') )$ B@? * (* '0 )u&' O~ WRudo&/<1)*./$v
(* "0 ['/* /" $0 5 #-)0'v )* +- | -0803. ¥*O4rf/$$ B?2@-510 u A 010 5 v p +*
pacientov zahrnutych v 301-303 je dd /* )-p +-$ )$ B@? .&- .'< .'" *1 )- . *- + & )/*1v

+*/*( ) 0 &*- ,+*) &thicRym zastipenim azijskej populécie na Slovensku& p ,/' $ B@? *'

vykonand v azijskej populécii. Na zéklade 1 $ 2 kuw)roku 2012, k), / /0 % rozdiely vo vnimani bolesti

medzi etnikami st r6zne. DRy$ *./$ +- /% yviedolv o c1* *( ) 5 #-)0/$ ,/°$ * (* '0 =

) Cu)*.8 S )/$IS&U S + $ )/*1v &/*--( 5'4# '$S .+*Z Aethiké dozdie§)4($ /-$+/

v rozdielnom reportovani bolesti [15 (str. 51), 31/(S BUE~8v /*/* [1- )$ +* "*p$'$ A +0 '$&uU $

kvalitu ERG zotaznila. ERG okrem inéh6 0 & U5 ' ) .&0/* )*.Sv pu $)&''5)RGTs$lzhddnd , /&- #
HOUS *./$)15&0 $$ +-*14" &/$ & % 'S 4 ($"- )4 kdwpopulaciou.[15{50. ) 0U5$%.

649, 782, 783)]. Pracovna skupina ERG a klinicki odbornici participujdci na hodnéténi,/ /*iv 'n  )ial $

rozdiely vo vnimani bolesti medzi populaciouv v T<) i [b5 (str. 783), 3—./ S..BUB*$ 50-*1 Z

+* /&' 'V U & &*N1 & +*/ ) $0') -*5 $ '"4-XH )Wouc'*u$/F 4 - ($) . 5 - )<

pacienti z rovnakej krajinya ' /<1)4 | &/ (cp  4S [BI$&¥1Y BI)E~Su

ERG poukézala @) .&0/* )*.Sy/ui$Bl@? *' + $ )/*( +* )u I*-( '$ $1 — . #1U
I*-( '$ $ol&7*-' ge$DRajV) ,*( +* )<u * ,/-3P3VERA@ .’ +YGHS/*u ) % u$ *./$
1% 1% / '$ / 0B03 Vahay +'410 I*-(4 +* )$ ) '$  Ju*,$*1 .S

pacientovv &/*-< Ou$'$nadfi +* A #* $)u # 'N 10 *  ptipade pdbtovanych vysledkov
s oboma formami [15 (str. 621, 622)]. ERG1 p0% +*0u$/$ &'$)choka formamigdx $1 5
preferované [15 (str. 487)]. *($.$ +*1 p0% 5 )0/) 5 #-)'S B@? * ) '-54 )u&'
I &/<1)*./$v +- /*p ) 5 #-)0/$ @ 5* C neistdte upriidsé RIM[El —./ S Byb&E 3u
$ N*1 % +*mi0TB0$-303+31814,0% 8,4-tig. 2«

X 5 #-)0/$ ) u$ 0 $ # ' $)&*dkceptufeme' Ba zaklade odbvodnenia 1 * u 10 5v
hiase) ) u$ 0 ’ $)&4 )$ .’ 501 p) niadej&nief@ %5 #-10/$ ) u$ 0 $ # ' $)&*1 *
(* '0 *'* +- u) & +/*langlicken podanv ) &*ERG+-$ 5 #-)0/< ) u$ 0 $ # ' $)&*1
predpoklada len5 ) / N)- 1+'41 ) M[M5.(5tr.%%7),3L( S RuG"~

5.2.4. Projektovanie dlhodobého prinosu
Rozhodovaci strom

R*5#* *1 < . /-*() 5 $ /&0 (* '0 ."’p$ ) -*5 ")$ + $ )$*1G*N +*+*1 )

migrény. +*1 ) '$ 0 % 1$)*1 )u &* 'N 1 * Udaje/s’ %)A*sidprepumté z post-

hoc poolovanej ) '-54udji 301, 302a303,z00 +*+0'u $ + $ )/*1lv &/*--( 5'4# '$ .+*Z A'$ 4 |/
* Nnej ceIkOV(.x(; + $)/*1 * +*1 0 ) '$.(Q, ) '$ 0 Titapacienti nasledne vstupuju

do Markovovho modelu v stave R-RIM/R-BEZ14,) ¢ + $(9 htddpovedajuci na RIM a BSC) vstupuje v

modeli do zdravotného stavu NR (NR-RIM/NR-BSC).

Stanoviskok  &10/)*./$ +- '*p ) #* ) /1 )$ w

Nastavenieneakceptujeme. Preferujeme populaciu mITT (zp/’ $< -B03@10y &0 &/*- % . '$p,$ 14% -0%
v ./5.2.3. Na zéklade zvolenej populacie ceIkt.>qu+ $)/*1 * +*1 U ) '$.<0% pacientov

*+*1 0 ) '$ Neistata nastavenia vyplyvaajz- +*&' 0 pacjenti sa do Markovovho modelu

-*5 NQ%5ué&' o] ) 'S 0 +* . +-1 #* ($"- bbb E* $kakMALBDaspektu

uvadzame v ./$.2.1. &*N&* 5( ) $ N*1 % +*+0'0 $ $)!*-(0% ' *2-'#HZQA% ) '$) O

1$ - # '-*1)$ #v )$ % (*u) ./ )*1$%ndd aspekte. Cdkovylvplyv na ICUR po zmene

$ N*1 % +*+@uoal® uédeny v diskusii k ./%2.3.
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Markovov model
1.Z2*/-1 )$ ) '$prechodové pravdepodobnosti

*-1 )% ) '$ .

DR v zakladnom scenar - +*&' U -* )’ ($ -0 0&*) )3.'%(*4&- +* | )-h@&@i@ovy cyklus
predstavuje-x %) ziskanu z Kaplan-Meierovych dat (KM)@o+*+0'0 $ + $ )/*1 +* 5'4iptdnov .+*Z A
Z '#** % &'$)$ & % (Qbrasok B)AW]. ,'* ¥ $ )/*1lv &/*-< 301,$30%'I}|31&*&- *1 '$
VOU<1RIM v201 [15 (str. 574)]. $ )/$ '$ )< 0&*) 0%’ '$ O +10]@DR1(, .&ntd #
predpoklad vo FER nevysvetlil.

Obrazok 6: KM.-$1& 5*/-1)$% ) '$ p

Zdroj: [10]
-1 o4 )8 (-1
- u<1l )$ + $jeghotlivich zdravotnych stavoch je zhodné+s- p<1 )<( 1, * ) % +*+0'0 $ u

Stanovisko k adekwi/)*./$ +- '*p ) #* ) ./ 1 )$ w
Nastavenianeakceptujeme v +* -* )’ $.&0.$0 010 5 ( )$u,$ w

x Neakceptujeme zdroj informujici o-* ) % ($ - 0&*) )$ Vs@adedadiskusiou v ./$ BuAu
+- 1 -0% ( 140u$/$ "% +*4z0%0$PS & % )/*B)ATRuU 0&*) )$ tdnto4d 1
nastaveni predstavujlx%v- +* /) 4&'(.{%. Zmena z9ye ICUR o 237« ¥ procese
#* )*/ )$ . $ 14qdPR5 #-)0/$ -* ) % ($ -4 0&*) )$ '$ pudacie pacientov%n +*
zmITTvmodely ) &*N&* +- ! -0% 140u$/$ +[16 (str..31%,/32A)*+0'u $

X - +*& v.pu + $)/$'$ )< +* -*&0 ./- |/$kceptujgrhe, ), '& %0 .+*% )-
vyraznou neistotou. Klinicki experti participujuci na hodnoteni pre NICEL$ '$v p  ( 'U S+ $)/*1
(cp * +*1 ) '$ 0 0 -pS % '#,% u & * N & *prdppréiu YakyclBo patientpw
$ )/I$1$&*1 Sv % )U5*-0v g * +*1 ) 4 qulade 4&statnyini MIGE 1
hodnoteniami liekov na migrénu [15 (str. 548)], tzB. #*1 S +- +*®:( .* )*( 14+- # )< ' $)&0
BSC.

x Akceptujeme (* '*1 )$ +- pu<1)$ + $)/*1 +* N 1, * ) % (*-/ '$/4u

2. Modelovanie prinosov a ndkladovu+ $ )/*1v &/*-< s &) 3[aH]

Pacienti s migrénou, ktori y % &*( * 0&*) $,$*'$#0®" )$u,$0 &1a$A0,WB1YR&" 4 )

5 - 1*%/) ./ -*./'$1*.S &* + $ }RMs.'B-RIM aNR-RIM; R-BSC vs. NR-BSC). DR v zakladnom
Ju-$ +*0u<l /$ /* +- +*&' 4w

a) NR-RIM

DR v modeli+- +*&' Uvpripade neodpovedania) '$ O +-8% +-1 % ($"- )ldzhobovaci <#*

strom) budu tito pacienti *. #* 1 v8amci Markovovho modelu prinosy a naklady ako pacienti neodpovedajci

na BSC.
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b) NR-BSC

V zakladnom scenari su pre tychto pacientov projektované prinosy aj naklady ako u paciemodpovedajlcich
na BSC.

¢) D-RIM
VBU&' )*( . )U-$ . +- +*& PV P+ $ )/$V &/*-< +cl* ) * 4+*1 '$ ) v )*F +

0 ' *. #*lprBosy &* + $ )/$ * +*1 %' $) '$ O +* * 0 @ -*& \priRdgy ( 0 ' *. #
a naklady ako pacienti neodpovedajici na BSC.

d) $ )/I$v &/I*-< /- /$'$ * +*Nlarkgvovom rhodeli

DRv(* '$ +- +*&' pacienptiv R- +* @AuU (.$ *# ./-0 %’ * ¥=zakladhom saenari su
pre tychto pacientov projektované prinosy a naklady ako u pacientov neodpovedajucich na BSC.

Stanoviskok &10/)*./$ +- ‘*p ) #* ) ./ 1 )$ w

X Nastavenie o modelovani prinosov u pacientov, ktori po prvotnej odpovedli 0 0 & tprefipd&klad c)
neakceptujeme. V sullade s+ - u)-( #* )*) )<( +- 1 -0% ( 140u$/$ (* a*1 )$ +-<)
nakladovu+ $ )/*1 +* 0&*) )< '$RIM}podobd lrokaakou' % +*+0'0 $ + $)/*1'$ ) %

—) '$ 0 * +*1 %' $ % ) * +#Hitila pdd rakutakodu pacientov neodpovedajlcich na

BSC. Klinicki odbornici pre NICE /$pu +*0&U0U5 '$ ) .&0+* $*)BMVIw &F*-< /- /$'$ * +*1 )
Y (o .S F4+*1 " Yy 5 L&' )%®IE)S & % +-3 % S p& 0- $S ' ) *o+*1
CHU$TV oM (* '*1)$ +-<)*.*1 ) 50&' "% .&0+$)4 + $)/*1 'S )- #
neodpovedajlcich) je v tomto pripade vhodny postup [10, 3% ./ Su Bue@®@m A 4, QR 0 82F » u

X Nastavenia o predpokladoch a), b) a a@iceptujeme.

3. Redukciav+* / ($"- )b5)4 # )< 5 MWMD}Mu paeientov na RIM

DRV(* '$ +- +*&' wWw-@+ op<l s c% +*& 0 ORedukcia MMD bol 14+* </ )u
na zaklade vysledkov od pacientov po zlyhani 28  -- # /-$+/0)*1- #'$ * 5 &'$)¥-& L*1/' $ A?@
sledovanie) regresnou analyzou. Parametre "- .) % ) '-54 +- 1-+* [/ 5( )4 [.’0NL& )$p,.9$
( ON&.V+-<+ '$ 4 . - 0®gepsedpokladé [10].
00&0 "- .)" (* '5()4 +*pRIM'$ p 4
Parameter Koeficient
Intercept

) 5 $/&0 ." *1)$

$)/$. @ /-$+/u)*1*0 '$ *O0
Pacienti s 2+ triptanovymi $ ami
* JOp$/- # /IRI+F . ($"- )b5) % +-<
-*14" &/$ &U 'S ($"- )4

Zdroj: [10]

Stanoviskok &10/)*./$ +- ‘*p ) #* ) ./ 1 )$ w
Neakceptujeme zahrnutie redukcie MMD do modelu. Podrobnu diskusiu uvddzame*v* # )$u,$ w

X +- +*&' UOv p yprinds vredukcii MMD je spojeny sN & heistotou, ) &*N&* 5 -*%*( +-
tento predpoklad je post-hoc analyzo )*- ( )) % ,8 kr&tkym trvanim s)<5&4( +* /*( + $ )/*1
v-$5%$&0 +* . +*par )-p#Z*1 /-1 )$ . Ravn&ko je tento predpoklad modelovany v . * 1 *(
horizonte 20 rokov [15 (str. 570)],* 15#N *( ) &-u/&* * 1-.' &4 5* /' $ .+¢c.*.0% 1-- 5)’
Komisia v NICE uznala$*'*"$ &' 1$ -*#* )*.S +- +*&' 0Ov u Oppazihithy vplyv(imau ( S
- 0& $0 v 1, & 01u5vyp )$ % *./ /tofpotwdili.Dospel&pretokX4ul -0v p 4
+- +*&' * - 0& $% y (' & +/*1 Su
X ERG pracovna skupina spolu s odstranenim redukcie MMD u$ )/*1 '$ )- # 1* .1*%*( 50&" )*(
yu-$ .&-u/$’ .*ImoddleBiana2roky +- /*p +-$ (* '*1 )< &alriasy Haja4
* 0% 1$S. KOmisia &*),/ /0% v p +- O0- )$ .+-01) % Mp&4 KL O#* #*-$5*%)/0 %
$.&0.% v )* 0Ple modelovanie prinosov akatne) $by RIM 4 (' ./ $S  .*1- #*-$5*)/ &- /,< &
5 rokov [31— ./ S ]B U $uA Riskusii k ./%.2.2 Nezahrnutie redukcie vMMD+u $ )/*1 '$ M #
do modelu ma za nasledokz-, )$CUR07,9-$.u 2. u
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525.Udajeo &1 '$/ p$1*/

Pacientisiv& p *( 4&' -*5 ' )< +* N +* /0 (&&medide)nd pacigntov s migren6znym atakom
alebo bez neho. Od toho zavisi (spolks+*1 *0 ) '$$ H &1 '$/ Q@ALY* generované samostatne
pre obe skupiny pacientov (s/bez migrény). DR aplikuje Gpravu QALY u pacientov v stave DrRIM ¢ roka od

0&*) )$ '$Titod pacienti dosahuju+* . ($"- )b5) #* [ &0 &* 1,/ % + $)/$ '$ )<
(odpovedajlci aj neodpovedajici). Potom sa+ - 1 "% ) +'$&0% —+* 1% &* -*&0 * &%)
RIM).

1 '$/ p$1lpdciedtov bez migrendznej prihody

K1 '$/ p$1*/ +be® nigrdndznej prihody+* 48-hodinového cyklu je5<.& )u 5* /' pSmoAd@
dotaznika MSQv2, ktorého vystupy boli transformované do EQ-5D formatu na z&klade regresnét@umadktorom

5*#N )$' 1 &v +*#' 1$ v +i%/0)5U4##) - $, 2+) aMMD. Koeficienty pre vybrané regresné
kovariaty si uvedenév. ON & ) §abdN &).

Vyslednou zékladnou hodnotou utility pre pacientov bez migrény,&/*-- # 5'4# ' '$ AFZ A -$+0)($
#* )*/ ?2vVEGFu &5N&* )*Q . )u-$ +eéduktiou MMD u pacientov v stave R-RIM, ich zakladna
hodnota utility je.<. U ostatnych pacientov je hodnota utility 0,687.

- 1-+* [ 5)qa)®$/4 pusl*/ 1, * ) Docit*+@'D1E, 0%’ #**' H®Ou$/u (/b +* N
Aru a Braziera publikovana v roku 2010 [35]. V modeli je tento pokles @ilit# N ) )-u &- ()/4 0/$'</ &1lc'¥
) u$ 0 $( ' $)&*( nfodeli aplikované.

Tabu0&0a "- )" (* ' &1 '$/4 P+ 348 ) O /-$+/&)v¥ayklgtbés nfigrénoznej prihody
Parameter Koeficient

Intercept

Vek

Op.& +*#' 1%

@ 5'4# )u /-$+/0)*10 '$
2+ zlyhané/-$+/u)*1 '$ 4
MMD

Zdroj: [10]

* 1-+* /0 ¥ ( 4&' +- 1, U&1-patientov bez migrény vstupuja hodnoty utilit pacientov na
'$ RIM/BSC (zdravotné stavy R-RIM; R-BSC) a pacientov, ktprf §a @-RIM; NR-RIM; NR-BSC; pacienti, ktori
0&*) $'$ '$ .0 -

Stanoviskok  &10/)*./$ +- "*pu ) #* ) ./ 1 )$ w
Nastavenieneakceptujeme. Podrobnu diskusiu uvadzame v* * # )$pu,$ w

x Neakceptujeme zdroj o populacii, ktord vstupuje doregr. $ +- 1-wtiit. /* N +- ! e9 $ N*1- #
+*+0'0 $U # 1./0+0%" $ # * (* '0 +- ! -0% diskusiaOku $./$.2.2). Dopadl 8meny na
% [/ &/$ p Odiskugiikl ./5.2.2 Udaje o pacientoch.
X Akceptujeme spbsob zapracovania poklesu utilitzc1* 0 514,0%’ #* . 1 &O0u
X Akceptujeme .+c.* 1-+* /0 paciebitov bez migrény. W -<./0+ ()% )/$I$&*1L 'S 501 )
nedostatky.

1 '$/ p$1lpdciedtov s migrendznou prihodou

Do1-+* /0 pafientov s migrénou vstupuj +* [/ &1 '$/) +- pu$(QALHJ tiprayené regresnou

analyzou, v&/*- % . 5*#N )$' '$ — ¢ v * 4+*1 )5l pO*+rSAEV./$ ) 5 $ /&0
&'$)S & #* &, )% & OGNS )/ ) +-<&' 5 CG #* $)*1- 4&'0. +- u$% AC v %
- ) #*)*4 +* . ($"- )b5) #jednétli&@h dravotnych stavoch ziskané regresiou su

uvedené v/ ON& )$u,$ — [1D(SR 16W 268)1 % 5*#N )régrednom modeli pochadzaji zo
.1 $< B? @B03B Pabulacie pacientov po zlyhani+*Z A /-$+/0)*1-HidhBty AAUH/migrendzny atak
uvedenév ON& @7? 14 #U0U 5 %' 5 +-$ ( -).“),pfétd@l]iba&\folmaﬁvne& p 1 50&" )*(
yu-$ Lo1-0 *& +* </ ) 50&' $./-$ " % ($"- )b5)4a # [/ &*1v )$ ) 5u&’ +
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&* 14,,%$ 010 5./%24v50&"' )*( . )u-$% Lo+ - +*&T v g+ 8 )/BV &/F-< +cl*)
) V)Y +*/*('$ 0 0&*) $'Sv 0 +-3% ($"- )b5)*( / &0 *. #*1 S $EH/R-D @ -*&0
BSC, a po 1 roku QALH ako pacienti v NR-BSC.

* 1-+* /0 padientov s migrénou vstupuju hodnoty QALH (ON &0~ + $ )/*1 ) '$acientov,
&/*-< . Op ) '$ $ .* 5*#N ) )<( +* $ '0 + jedhotlivyth zd(&/otnychOstdvoch. )<p ) $
&1 '$/4 p$art 6514,0%' #* . R&O))S 0/$'</ &1c'$S ) p$ 0 $( ' $)&*( ) *'$ 5*#N

00&: - (/- +- 1 ©MH:r $ )/*1 +* 5'4# )1 O /-$+/ékielsmigresdmdu drihodou

Parameter Koeficient
Intercept .
$ | |
+*1 ) '$ 0 |
MMD |
*$ /* )0 501 p)*.8 *' /% [
Zdroj: [10]
00&00 * )*/4 ($"- )JA5)4 | & +- % )*/'$1 O 14 1) ./ 1 ) +*
Zdravotny stav Vysledné QALH/ migren6zny atak
R-RIM
R-BSC
NR-RIM
NR-BSC
*4*1 % $0)*+*1 % $) '$ 0 |
Zdroj: [10]

Stanoviskok &1u0/)*./$ +- ‘'*p ) #* ) ./ 1 )% w
Nastavenieneakceptujeme. * -* ) %,$0 $.&0.%$0 010 5 ( )$u,.$ w

X Neakceptujeme ) 5 #-)0/$ 5)<p )$ 0/$'$/4 5 cl1l* 0 5 Péacj@fibv s#higrenoinydD O
atakom. DRw$ *./$ +- 010 5 vugilit Bt 0$514,0%' #* . 1 &0 ) *'$ 5 #-)0/
&*(+' 3)*./$ 15S #*1 ( 5padedobbetd ' .S*@5) % $)/ )5$/4u V ' ¥kadl$ *'v p .

5)$u0% 501 p)*.S ($"- )4u ) $.+*)0% +-% (4($ c& 5($v 1 & &/*--( 4 1
5"+, )% 0/81<¢/0B( ) % 5ul p) #* ($"- )b5) #* ./ 10 ) 1 &*I5Qt$3B)]- &- ( )/
Po zotazneni tohto nedostatku boli vekové dekrementy utilit do modelu pridané do aktuakzwho
zékladného scenara DR pre NICE [15 (str. 333, 597)]. V modeli sme tento dspektl $'$v  * (0 5 )u.' *&
z1-, )$CUR 0 264QALY.

X Akceptujeme +-<./0+ 51*" )- +- (* '*1 )$ +-<)*. *hedkbeptyleme poputaciu, na
zéklade ktorej boli prinosy modelované. V sulade s diskusiou v podkapitole 5.2.3%2.3 $ N*1' +*+0'0 $0
+*1 po0% ( ( v * *1+'41Z03BLH/igrendzny atak v jednotlivych zdravotnych stavoch
(  ON&1). Hodnoty QALH/migrenézny atakt uvedené/v ON&$u,$ $ $)I*-( /<1l) W& H
5'*u) ) +-8 (-)*(+*/ ($"- )bB)4&H#NELEBY ) $ N*1 % +*+0'0 $ *1+'41Z0%

1$ - #-*1)$ #v)$ % (*p) ./ )*1$S 5( )0 # - &/ -$50%Celko®y( )0 $ 1 /°
1+'41) +* 5( ) $ N*1 %vmake 0vedehy Waliskusiik . /%52.2.

00&1: * )*/4 ($"- YA5)4 [ & +- % )*/'$1 ./ NHQ@ ) ./ 1 )! +* 0

Zdravotny stav Vysledné QALH/migren6zny atak
R-RIM
R-BSC
NR-RIM
NR-BSC
O+*1 %' $0)*+*1 % $) '$ 0
Zdroj: [10]

S inym vyberom populacie informujucej o trajektériibolesti 5( )$'$ % + - (/- - "- . $ +- 1-+* |

zhrnuté v/ ON& )$pu,$ ). ON&
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oo&2a0 - (/- +- 1°+*p [/ + $)/*1 +* 5'4# )| Oykle$ migrgridzhod prihodou 1

Parameter Koeficient

KN4 )y —$) - +]T

$

+*1 ) '$ 0
MMD

*$ /*)u 501 wW)*.8 *' ./$ |

Zdroj: [10]
X Neakceptujeme 51*" )- +* |/ +* . ($"- )b5) gatientos 0 s@ve D-RIM v prvom roku

* 0&*) )$ '$ ¥+ $)/*1lv &/*-< ‘&*)*RIM preferujeme+* . @ku mddelovanie
prinosov a nékladov zhodné s celou skupinott $ )/*1 '6u B$HC, tzn. na BSC odpovedajlcich aj
neodpovedajlcich .)?v ) &*N&* % [ )/* +- -sdl&de s HMifiickod praxou ako ten p6vodne
zvoleny. Dopad na ICUR a*5.$ #' %kuBia s§ uvedené v ./%.2.4 Modelovanie prinosov a nakladov u
+ $ )/*1lv &/*-< .&*) Beédpaoklagi c). * 0

5.2.6. Naklady

Jednotkové naklady na lieky a ich podanie

V modeli do nédkladov na podanie RIM v prvom cykle vstupuje 8-tabletové balerié\ @ C wiaslédujucich
cykloch sa néklady na podanie lieku odvijaji’z- 4 +- +* </ ) % ) % (3®769.'S/Dtabletovym
balenim s’#- *0 D B\DRA rmodeli neoperuje. Liek sa podava perorélne, preto nevznikaju naklady na jeho
podanie.

1 (* '$) +- +*&' 0 * [*) )iu&(nadrdmecndkladovnd - 1*/)’ ./ -*./'$1*.S"

Stanoviskok &1u0/)*./$ +- ‘'*p ) #* ) ./ 1 )% w
Neakceptujeme nezahrnutie 2-tbl balenia RIM do modelu* -* ) % ¢$kusiu uvadzamev ', % ./$u

Zahrnutie odpadu (z angl. wastage)

V z&kladnom scenari DR zahrnul naklady na nespotrebované 8-tabletové balenie RIM u pacientoV, ktor
V-*5g* 1 *( /-*( ) '$ O ) *a+&1) $'% . *Onasledujucich cykloch sa naklady na RIM

5 -0/ 1% &* "#- 5 @ / ' /0v &/*-u . (Bppdcientirkdori w*y:( 44&"' 5 p<l %’
migrendznu prihodu).

Stanoviskok  &10/)*./$ +- '"*pu ) #* ) ./ 1 )$ w
Nastavenieneakceptujeme. Podrobnd $.&0.$0 01u 5 ( )$u,$ w

x Neakceptujeme predpoklad DR o zahrnuti ndkladov na nespotrebované 8-tbl. balenie u pacientov RINR-

*1 pn0% ( 5 &'$)$ &4 #* )*1 -) %, $8bl balenia®s.'$L )$0 B <) %' $( + $ )/*(u
v slovenskom podanil 4 O p&tpisovanie 2/ ' ' )$ ) 5 $ /&0VviHodet *% 0 ) -*5+* /
V modeli nékladovej efektivnosti sme zmenili W& *.S ' )$/ v A .+c.* $NR-RIMGa v 1. cykle
5 +* </ '$ )0 & “-tbibadlenid namiesto 8-tbl. Uprava méa za nasledokz u )ISUR .(ﬁQALY.

x Neakceptujeme nezahrnutie nakladov na nespotrebované balenia v nasledujdcich cykloch. Ku celkovym
yu&' *() '$ O . ( néklfdy 'Ma polovicu nespotrebovaného 8-tbl baleniau./$ + $ )/*1v
ktori v rozhodovacom strome* +*1  '$ ) '$ . O#N )$'$ .( / & .&0/& )*+S\$ Jtave
R- 0&*) < '$ Ov 5*./) (0 .S ) L+*/- *1 ) #Hriemérd $/2 bdleRia aostava po
0&*) )< '$ 4 5 & #*&*N1 & c1* 0 ) .+*/- *1 )Uv +-$ *( 5* 5 -*%*1 1 - %) #*
bolo uhradené celé balenie. T& 5( ) ) 14,0% .(a/QALY.

&' 4) )u.' ) '$ 0
) +% </ .)u& ($) Hu.'.) '$ 0

Stanoviskok  &1a/)*./$ +- '"*pu ) #* ) ./ 1 )$ w
5 #-)0/$ )u.' ) %akc&ptujgme z cl* 0 ) *./0+)*./$ ", %-'$$ N*1 +*+0'0 $0 1
predmetnom hodnoteni. $ N*1*0 +*+0'u $*0 +* N $) $& ) #* * (+-5 "% i pdciénlti (Po
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5'4# )< .+%Z *Kiptdnmi), alebo pacienti kontraindikovani/netolerujaci,/ ) - @ terapeutické (*pn)*./$

(triptany). Klinicki experti pre NICE uvie®v wpripade kedy su/-$+/0)4 ) ' $)) v ) [*" -*1) o
&*)/- $) $&*1 ) v ) 3%./0% p$ ) 'L,$a %/ B)*0) | *'1H) * BSQO[B3%— . B.8). V pripade
5 #-)0/$ &* )U.' ) % '$ 4 4 *'$)0&' 4 )0'*dawysledok ) ( '* *+

Korekcia na polovicu cyklu
DR v modeli neaplikuje korekciu na polovicu cyklu.

Stanoviskok  &1u0/)*./$ +- '"*pu ) #* ) ./ 1 )$ w
Nastavenie akceptujeme. V anglickom podani nebolo neaplikovanie korekcie na polovicu cyklu zotaznené
vE#N *( &-u/&0 Mp&0O 4&'0 CG #%V wlyvnavysledak M5 (str. 553, 554)].

Ostatné naklady

Frekvencia v 0 1 < & zjifavotnej starostlivosti u pacientov s migrénou bola prevzata z analyzy Vo &2R&B od

pacientovs *' .S*0 #' plafictbeuropskych krajin[36]aDR- +* </ YU ) @ 0 '*.S+*M&skyth0"~

+* /0 ($"- )b5)4 # subRSduldcii pacientovs A?@v &/*--( 5'4# '$ .+*Z ANbékkhdyna*1 '$ 4
5 - 1*/) ] -*['$1¢t*S'$ 4-$-0/ 1 %’ $ + $)/*( .* ./50) pAbQ@)*0 .S*0 /-1 %’ *O
viac ako 24 hodin. Pravdepodobndyskytu takejto bolesti vychadza z poolovanej andd 4 ./’ $380R 2@
subpopulacie+ $ )/*1v &/*--( 5'4# '$ .+*Z Adjbvzav)sidod*str 4 + $ )/ * +*1 0 ' ¥
neodpoveda naRIM/BSC. +- 0- )$ )H0&' *1 ) 5 - 1*/)" ./ -* ['$1*.S —pchotdvostis50 $ v )ul
a)ul,/ 1 ,+ $+%0/(Dktabazu jednotkovych nakladov Ministerstva zdravotnictva SR publikovani v roku

2022.

Stanoviskok  &1a0/)*./$ +- '"*u ) #* ) /1 )$ w
Nastavenie DRkceptujeme v % 1, & .+iémoy neistotou. Podrobni di&0.$0 010 5 (¢ )$u,$

X P* et migren6znych atakovli40p$/- +-$ +- &1 ) $ 140u$/$ 5 - 1*/) rigpochadza/z$1*./$
celej populacie pacientov z 201. Zmena $ )/$!$&*1L )’ $ N*L'4+F+ @& (5$D / N)-
dopad na vysledok, preto nastaven&kceptujeme.

X $./*/*0 % .&Op* )aktGalizovaného(* '0 +- $)!1*-(*1 )$ +- 1 +* * )* /$ 1-.&4/0 501
bolesti trvajlucej viac ako 24 h nevstupuju Udaje od pacientov z 310.

5.2.7. V ', &ispekty modelu

Fungovanie modelu

+- *u$t &*)*($ &- (* 'v &/*-- +- +*(0<pommocbu Mmaki) 5U&' $./-$° % +* /0
migrenéznych dni; DR zakladny scedar ' * 5 ) #* —) 5u0&' +-$ (-) #* +* /0 ($"- )b5)!
v mesiaci). - +* pomocou makra trva 150 sekdnd. -.' &4 " ) -*1 ) 5 ( &- .7 +- +* </ 1)

*& (U$/ u * '10)"0% .+*N #'$1*u

Kvalita FER

Kvalita FER je nizka. DR-¥5 *- '$p,$ ) 14.1 /INO% )$ &farmakp-ekodomkorh*modelv *
S HO% +* #*+ )$ (* 'Ov ) &*N&* z(+-(0. % #odroBniaNICE. * * +*1 $ ) 1-510 u
2 FER nebol aktualizovany.

5.3. Hodnotenie vysledkov farmako-ekonomického modelu (E0006)

53.1. -.' *& 50&' ) #* . )U- +- '*p ) #*

Za zakladny scéu- +*1 pu0% ( &/0 '$5*1 )- &* )kt RR dddal'v odpovedi na vydv 2
- &4 701 ) 1/ ONRBMYHBSUL, HBwWE' )*( . )Uu-%$ )u&' *1*BSC &IGUR 23,84isk
JQALY.
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00830 ~.' &4 58&' ) #* . )&- +- '*e ) #*

Vysledky RIM BSC
QALY 7,06 6,66
Naklady

Lieky 9GCB @ ? 2

- 1*)a ./ -*.1'$1*.S FCC @ @ ?E? @
Néaklady spolu 10DGF 2 1?E? @
RIM vs.
Inkrementalne QALY 0,40
Inkrementalne naklady 95272
ICUR ™ a. g 23838
Prahova hodnota@asobok* 3
Prahova hodnota* 54 32E 2
* doplnené NIHO Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade ekonomického modelu, ktory bol dodany DR

532. 01 p) ) *./ /&4 5%./)

Y/I$!$&*1 '$ .( 1$ -*) *./ /&*1v ) 50&' &1*-- # .( 0+- 1%$'$ (* 'v 4 *' &Y
+- 1 -*1)*( ) /1)< (* '0 .( 5 +- *1'$ [/$ /* +- 14 —1, /&4 '+- 14 14 #Uu

) *./1&*1 0 1 $') %,$ +1HZtohto Hodnotenia).

X Upravili sme zdroj pre zakladné pacientske charakteristiky(a '*1 )$ ' $))*./$ '$ 4 . )
populéciu pacientov z 301-303 a 310.

x Upraviisme .*1- #*-$5*)/ ) D -*&*1u

x Ako zdroj pre informovanie ot-$ ( -)*( +* / ($"- )b5)4 # / &*1 5 (.$ .( & +/*1'$ &
.1 $0 A?@v 1, & ) & +/*1'$ .( +*0u$/$ .0 +*+0'0 $ + triptdnovgch+* . +*Z A

'$ wWE '$ .( +*0p$'s T +*+0'0 01+ $ )/*1 5

X Za zdroj distribacie+* /0 ($"- )b5)4 # / &*1 5 (.$ .( 51*'$'$ *$..*) $./-%$ $0 (*
50&' u/ 1, /&- # + $ )/z00.5* /' $
Upravili sme zdroj pre %-tualn -* ) 0&*) )$ '$ nadeld populéciu pacientov z 201.
Upravili sme modelovanie prinosov u pacientov, ktor&u) $'$ '$ 0 —+- ,'$ * 5 -RIMY.) #* ./ 10
V prvom roku dosahuju prinosy akd , / phcientiv &/*-< . '$ (o8povedajlci aj neodpovedajuci),

néasledne sme zachovali predpoklad DR o modelovani prinosov u tychto pacientov ako u NR-BSC.
Vmodelisme) 5*#N )$'$ - 0& $0$ )/01 '$ )- # u

U pacientov s migrénouv )*( 4&' .( 5*#N )$'$te*&1* 0/814,0%' #* . 1 &O0u
Zaratali sme naklady na polovicu 8-tbl balenia od 2. cyklu u pacientov v R-RIM.

Upravili sme naklady na nespotrebované baleniew $ )/*1v &/*-< ) '$ 0 pyvem ¢Cykle B 1
u tychto pacientov bol zaratany odpad z 2-tbl balenia (namiesto 8-tbl).

X X X X

533. -." *& )u&' *1 % ! &/<1)*./$ +* N

$u,$ 01lu 5 ( 1-NIHO &reterovanom nastaveni ekonomického modelu. Ako vyplyva ZON&4 )$p,$ v
RIM dosahuje ICUR* $ na Urovni47,1-tis. 2 QALY a preto nie je ndkladovo efektivny -$ +*p  *1 ) % '#-
(prahovéa hodnota pre porovnanie je 36 2HQALY).

4 * JU&' *1* 1 &/<1)4 +* N =8 F * . & A 50&*) BEBOA?E@@ ws (#B$(U9H '$
1* 1-Jk2 —A3FD (* ' Jk® —e8FD (= ' )$ “v * +- Jvdoravrhbvang oficialnej
H#- 41 DBVDA @ —A3FD (" ' )$ " - .+u A@CV?F @ —G3FD (" ')$ "u

Vysledok NIHO je spojeny s vyznamnou neistotof@ap 4 S *+/$ ( $kodte&te nkistét, ktoré diskutujeme
) $e,
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00&4:V." &4 &*)*($ & #* (* '0 +* 0
Vysledky
QALY
Naklady

Lieky

- 1o ) -*.'$1*.S

Naklady spolu
RIM vs.
Inkrementalne QALY
Inkrementalne naklady
ICUR ™ 2@ S 47 148
Prahova hodnota@asobok* 2
Prahova hodnota* 36 2172
*doplnené NIHO Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade ekonomického modelu, ktory bol dodany DR

Y
<

Enn N
TN

Vyjadrenie NIHO k neistote (G0O007)

S A [ )*1 ) R ) % ($)S(U') % * /* ) % 5N 14 5 cl*+0() B./*/4v
rozpéatia, uvedené v/ ON& )$p,$ u -3$) <+ +-$#'$ otdzRe naklgd@ef efektitnosti nie je novy,

) +-<&' )" &- 5*#N Z 0 %sa yyfadrdjep kde&v rozmedzi 20-30 tis. £/QALY sa nachadza
o HXLIU #X )R] +-$ 1) - )- # #* )5/ )$ #u

00&85:V" & * +*-mp ) % ($)$(8') % * /*p) % 50 14 +* 0 ($ -4 ) $./*/4

Miera neistoty vysledku (v NIHO nastaveni) m']r’ﬁy :*+l:|- ) WO TR ) GRS G RN

<5& un ($ -)

Stredna .

Vysokéa .

Neistotu spojenti s1-.' &*( )U&' *1 % ! &/<1)*./$ wsokauTo®) (( Buv p 1) <¢yqoké

-$5%&*v )$ +-$ *+FT ) % J)u&' *l* ! &/<1) % #- $ Pu&'l *4- B$ .+')

I &/<1)*./$u  +*-" ( +-/* pu$ S * * /*l%lXInélOadeo]efeMvnejl]hrady(nad

ramec potreb) % 5N 14 $.&0/*1 ) % 1 d$ -0 *& )u&' *1 % ! &/<1)*./$ +* N )

Y$p,.$ w

X ) 1-#0% '+- 10 $) $& ) #* * ( 5)$v 4 * 'S $) $&*1 )u $ + B
1, /&- # *./0 #riptarov (na Slovenskdsuv’ .)*./$ *./0+) C /Pgetdveznika pri odvodeni
" $))*./$ 5 ' % +*+0'0 $vystka, heisiata# ) &*N&* 1 N&U .S A S)#*1*'1

) +- '$ Yo /-$+/0)($ - .+u +- '$ U )$p, <(-*F (1l s4d# 8 Yiskusiouv ./ $
523) & +/0% ( 140p$/$ ' %*1 5* .0 +*+0'u $ + $ )/*1lv &/*--( 5'4# '$ .+*Z
)<5&4 +* [+ $ )/*1 )0/)*.S 5 #-)0/$ % &*)/- $) $&*1 )- # + $ )/*1u

x DR modeluje prinosy+* . ' #* #*-@@'zpkldde trajektorii bolesti (M @ Bolesti s réznou intenzitou
+* .migren6znych atakov). Trajektérie bolesti vychadzaji*z +* 1 ) '$ RIMVBSC iba jedného
migrenézneho ataku z RCTs (301-303) * +-$)0, * (* '*1 )$ 1otw.5)" ) $.

x DR v Uvodnom rozhodovacom strome*5 NO% + $ )/*1 ) 5u0&' S S ) '$ 0 .
prvého migrenézneho ataku. Ti nasledne vstupuji do Markovovho model5 gqui<1 %'’ w$ ($"- )bb)
prinody. V&'$)$ & % +- 3$ 4 + $ )/B3V'&-QuPS "HR A< &* dpdpdFedaflic)

x Neistota je spojena aj - +*&' *(v p + $ )/$v &/*-< 0&*) $ '$ O.rokupo’ (S +*
0&*) )< '$&14$/0 u$1l*/ &* ($3 + $ )/*1 * +*1 %' $ # % ) * +*1 %' $ # )

X Pr +*&" vpu + $)/$'$ )< +* -*&0 /- /$ *+*1 ) 'S O0+t%$.H*D )- . ) $
.$ (cp *+*1 ) '$ O 5 #*1 S % H#;8+U- BS-(0&S #F* + $)/*1 1, & )$
dostupné.
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5.4. Zaver hodnotenia nakladovej efektivnosti

(% ro+rl ) -510 ).2*+-+10"*p$' &/0 '$5*1 )- &*)*($ &- (* 'V &/*--* . #0%
RCT 301, 302, 303 a 310 so sledovar@n@ /-paZ*#* * % % )*- ()) % ,/'5R-/-p?24D1:(
sledovanim. DR v aktualizovanom modeli ponechal nastavenia modelu, ktory bol pgvodt - "*p Ju$& *./$u
V+- '"*u)*(50&" )*(. )u-$ +* N AMZ T +* (3 )&0 BUGUR rallrdvni 23888 1) *./$
ae Zakladny scenar DR sme na zaklade identifikovanych nedostatkov upravili&'$)$ &4 #* )i*%o-) %,
viacerych+-<+ * # ) 5u0&' 3+ -/<54 )"'$ & #* $),/$/'/0 u

V NIHO nastaveni RIM preukazal $ dospelych pacientov kontraindikovanych/netolerujicich triptany alebo
+ $ )/*1v &/*--( 5'4# 'S .+*Z A & $¥909* 1+-BSC ALY). RIM$ +*pu 1) % 1-,&
Ghrady (D Bv D275ig balenie aA@CVv?F 2¢G3FD) ()" .+MZ$ ' "$.' /<1)0 +nAkiadloys 0

efektivnosti; v NIHO nastaveni*. #0 % BECH* 1-481-/$.u 8« v +-$ *( +- #*10 #36,2*/ %

tis. 2e . 4 * YU&' *1* 1 &/<1)4 +* N o F * . & A 50&*) BEBOA?2@@ 45v '#-
(3s(u') 1* J&a —A3FD (" ' ik —GaFD (" ' )$ v * +-|Jerzoeerhéming 0

1% $0') % #- 41 DBvVDA @ —A3FD (" ')$ ~ - .+u A@CV?F 2 —G3FD (" ')$

Vysledok je spojeny s vysokou mierou neistoty, najma z dovodd )*/ )$ ' $))*./$RIM nadaklade
odpovede pri prvom migren6znom atakuy * #* )*/ )$ '$ ) % * +*1 anezahrnutia triptanov ako
komparatory do modelu. +-$#'$ )0/<( ) ©F * .u @ 5u0&*) BEB*A?@@ ub5u * +*-' (
« /) 5N 10 .+Z[Jasgus *1* 1 &/<1) % '#- 4v *5) ()0 ( 3$(u')0 1-,&0 '#
vydura na drovrjffe —A3FD (= ' Jjk* —G3FD (" ' )$ "u
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6. * )*/ )$ *+ 0 ) -*5+* |

*)*[)$ *+ 0) -*5+* |

Element ID | Vyskumna otazka
A0023 *N&* NO < + /-< * $ N*1 % +*+0'u $ |
G0007 &- % *# *1)- *+ ) -*5+* [ 5 - Y$ +- (/) %/ #)*'b"$ |

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

Odhadujeme sumarnu Uhradu VZP za liek Vydura v treti rok od kategorizéaeie* % 5u-*1 Z #-0 -
dopadom) 1 * 1-,l($'u a1 +-<+ v & 4 * | *#* )0/u ($)$(0') 5N
dosiah)0/$ )u&' *1 % ! &/<1)*./$ +* N & F * . & A 50&*) BEB+*A?@@

- . +') )< ($)$(U') % 5N 14 * +*-0 ) % —5*#N Z0%' % ) $.£)0 .
0 .0(0-) '#- 5 '$& 40- 1 /s & 1-,8&
PresnosS * # 0 *+ 0 ) -*5+* [ % . +%% )0 .* /-

)*0 ) $./*/*0v &/*-u
vhodnych pacientov a vyvoja penetracie lieku Vydura.

6.2. U&"' )- . Hu- +- ‘"*p )-
6.2.1. Vstupné Udajea+*0u$/ +- +*&' W1$ +- "*p )*(

* +

DRv-0($ )1 - %) #* +* )$ 1 pu$ *./$ * &/ "*-$50 $0 '$ &0 4 0- * ' (*
+ $ )/*1lv &/*--( 5'4# '$ .+*Z A kldbo/30)na tripthny Kontraindikovani. DR predpoklada
zaradenie lieku do ZKL od 8/2023. . Op<1 +* N +*/- 4 —+* _ ($"- )bb5) #* [/ &0"v +* N

maximalne raz denne [18u #-0 5 )*0 '$ *0 % vV ) &/*-7 . owe-ndkddyT10]%’ )0’

U&' 4 ) 14-u/) +* N o+ /0 1 '$ /v &I*- + $)/$ Ak migerezneB) #* 7 &0
/ &*15 (.$ " Op$'$u * (* '0 1./0+0% % )*/&*1 )U&' 4 +* NABEYPH %G') %
tbl balenie aD B v D Ablbekeniev /u%u AEVFE 2¢/ ' /0 prvom Oykié j& zaratanylnaklad na celé 2-tbl
balenie u pacientov, ktori prvotne neodpoveddl ) '$ Ok %)-Nasledne sa¢* '$ 5*#N z0% -* )u

($ - +--0,)% ke v =1+ )- 21 48&'4 +- Jw@ws</-1)$ ) '$  u , /&4

1./0+4 50&" ) #* . )u- *1+'41Z0%' 1-.' *& *+ Oojmistivedend) $H%'PHD =5 ON&
16).

00&6: Vstupy*1+'41%0%m ) -*5 +vpakladnom scendri DR

Udaje od pacientov Zdroj (populacia pacientov)

* $ /* )U * +NARIM[%] B | Poolovana post#* ) -5 1-.' &*1 5 &'$)$ &1

* | ($"- )b5)4 # +-<#* B [303(+ $)/$ . AO 5'4# )-($ /-$+/D)*1-($'$

*)o ($ - +- 0.8)$RIM [%] I -$$)$oiu o1 $ (padien® s 2+ zlyhanymi triptanovym

“1-1)$ ) 's v+-+ )k ] -+ 15 -*) % ($-4+--0,)$ 'S 4

* // '$ /1 )< —+-1- + 2 -

Zdroj: [10]

+*u 0% '#- 0 +- Y 4+ - # + $)/*1v 0 &/*-- # +- #U 5 % '$ +*Z 1
Yy *. /%) T $))u to* &*)/- $) $&*1 )u ' * %0 +DR¥o)FEBR)repdiuje ddh&dicelkového
+* /O + $)/*1 +*/ ) $u') 1#* )-# ) '$ O 14/1%- )- +*'* )* S*@ p/ ($- *1/2*

akatnej migrény [37]. Zdrojom pre analyzll N&*./$ $ N*1 % +*+0'u $ + $ )/*1zAavisksthi)*0 ($"- )*C
* +*0pu$/ %('$S 4S owspotrebe'$ &*1 $) $&*1 )- # )  &nigiéhy Fa ob@obie 20162020

VSR,&/*- 5 - 1*/) +*$.S*1)Narddr@ri@entru zdravotnickych informécii (NCZI) a iné publikované
zdroje. Data o spotrebe*'$ +* N *./0+) ) '-*1)$ % )*/'$1- # + $ )/*1 — * 0O(*HZO0% '$($)U
aj+* N ¢l  &Mliaynozy [10].
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Kritériom pre vysel & /*1 )$ - +- 5 )/ /<1) % 15*-&4 &/<1) '$ )-# + SBL)E1I$F +- +3.
5% .&0+%$)4 /-$+/U)*1 5 *#N 0 ) $ ")b50 —) &*N&* .’ - "$./-138,89,40,41, &'/)0 '$
42) ' * ($)B(u') % ) #* & #*&*N1 & $) #* '$ $1 ) ingrény, GBIAYbsdrém CB E
bolesti hlavy, RS1IE*' .S #' 14v &D/A E*' . $koth 2016@020. Takychto pacientov je za sledované

obdobie celkovo 215482. Z*#/* +* ddkovo 8 546 pacientov malo predpisané minimélne 2 triptany.

Z '&*1 #* +* |4is.Ap&ibntov bolo identifikovanych 158 462, ktori boli vrokoch 200BA?A? '$ )<
&-(&*N1 & $)-( '$ &*( &*Ztkjth pbpYladie niektori pacienti nedostavaj/ -$+/u)4v +- /*p .’
&*)/- $) $&*1 )<'$ 0 ) /*" -0%’ $u SR AQidush dostupnélidaje ®* / pacientov
kontraindikovanych na triptanyv +- /* *' 140u$/0 ( -$ &U /" $*&OO0ABQBV)H*IN &/*- % % +*
pacientov s kardiovaskularnym rizikom, & &*)/- $) $&*1 )-# ) '$ 0 /-%$10/43)(Ecel@wPvE ¢ ™
158-tis. + $ )/*1 Op<l %’ $ # $)° &* [-$+/0)doHov 2916 EAR*A?v +paciéntov
kontraindikovanych na triptany predstavuje 16 797 pacientov. '&*1- * # *1 )- +* [ + $ )/*1
1#*)-#) '$ 0 +- ./ ABPacidnvu  *./0+)*.S +-$ * 1* 5*1 )< % . # (/$ &4 5)UE
na obrazku) $ u, ®brazok 7).

Obrazok T *./0+PR4A-$ * 1* 5*1 )1 $ 0*1 % +*+0'& $ + $ )/*1 . &MHHRHS" - )*0 1#* )" #

Zdroj: [10]
- +*&' )- +* | + $ )/*1 'Basleliujigich rokoch v pripade kategorizacie lieku Vydura je uvedeny

) $ 1 ,,@®brazok 8). DR v pévodne dodanych podkladoch nevysvetlil presny spdsob, akym z Udajov o vyskyte
ochorenia— $ N*1u +*+{5 (ppaBient®) odvodil odhadované* ) +* /4 + $'§/*D- # . Vyzvali
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sme preto DR (v rAmci vyzvy na opraviR), aby postup vysvetlil. V odpovedi na vyzvu naoprau 01$ *'v p
+*0u$’ /S /* +- +*&' 4w

1. Popul&cia pacientov, ktorym boli predpisané minimalne 2 triptany

x V prvom roku od kategorizicie DR predpoklada 8 546 pacientov ako celkovy potencial pacienoanych na
'$ 0 .V ', < # -*&*# * &/ "*-$50 % +- ./ 10% '&*1- +*/ ) $u' )*1-
+ $)/*1 ) ! &/I<1) '$  )- #AE-SHW)F P55 #* -*& +* * <[/ )< Op '$  )- #
a+-%+* </ )< & p *-*) +.pac%ntc$/ (gre 2. ro_xxxx pacientov; pre 3.
rok: | R pacientov)&* 5 -*% +- -* )- +-<- ./*RaB. r6ky bt kategorizacie
@+ $)/*1° 0105 ) '-50 * _+*'*)* /$ '/ ($- u

X +- +*&' vy DA ¢+ $)/*1) 0 (S *//*) *+*1 ) "$ +0 I5$A/U)(Su *
z dotaznika Eurdpskej aliancie pre migrény a bolesti hlavy (EMHA), v ktorom 52 % pacientov
trpiacich ($"- )*0 * +*1  ‘'*v u 5 /$ N ) ) ,'#4] $))" '$ o0 ™

x DR predpokladé!ﬁ‘(%-nl] penetraciu pacientov v prvom roku od kategorizicie. Vagsidch rokoch
penetracia dosahuj X .xx % (@B. rok).

# o+
+ %

Au $ )/I$v &/*-< .7 &*)/- $) $&*1 )< ) '$ 0 /-$+/0)($

X +- +*&' UV P @?VE ¢ + $)/*1v &/*-< . '$ $ $) & &*@Bpadianttd)..’ &*)/- $)
Z toho jeJilix pacientov priememy* )- +*/ ) $u' + $ )/*1 1#* )- # ) '$ rOzt@a@m@ 4 0- —
5 rokov). Penetraci xX % je odhadom DR.

Obrazok& 1* )$ $ 0*1 % +*+0'& $ 1#%* ) % )+*®Hp 0 '$ &*( 4 0-

o +*&' vy DA+ $)/*1L) *. #0% &1u/)0 * +*1zdroj:[10—* +*1 ) 1-510 u A"S
6.22. -.'" &4 *+ 0 ) -*5+* | +* N
# 4 *+ 0 ) -*5zdfojov verejného zdravotného poistenia (VZPy} N Jo*1* ) 1/ ON& )$p,$u
00870 # *1 ) *+ 4 ) -*5+*p [ +* 0 O -*5+*pl/) ) -*&4
2023* 2024 2025 2026 2027
* [+ $)/*1 5 <) %' $ 1439 2 554 1707 1360 1057
/ -+ % )/yredBhadzajiceno 0 975 2554 3429 3991
obdobia
* ['$ )-#+ $)/*1 .4 1439 3529 4261 4789 5048
Néklady 4 0- U *+ ) -*5 CGD C? B AH@ § D @@D | E ACB E|l E HBH A
*v ZKL od 8/2023 Zdroj: [10]
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008&80 # *1 ) *+ 4 ) -*5+*ph [ +* 0 G -*5+*pl/ ) ) * * §
1. ®@2. mesiac 13. ®4. mesiac 25. @B6. mesiac
(8/2023 ®/2024) | (8/2024 ®/2025) | (8/2025 (&/2026)
* [+ $)/*1 5 <)% $#'S 3118 1897 1486
* | + $ )/predéhadzajiceho obdobia 0 2 055 3107
* '$ )-#+ $)/*1 +*'0 3118 3952 4593
Naklady 4 0- U *+ ) -*5+* |/ @ HE? HEI C C?? FB@ D FGB EF(
Zdroj: [10]
6.3. *+ ) -*5+* [ +* N
6.3.1. Vyjadrenie NIHOk &1u/)*./$ 50&"' ) #* Ju-0 +- "*p ) #*
1)1 - %)*(+* )< * ' (* ' *+ 0 ) -*5+* [v &kakcdptujpmé d vy ¥iacerych
aspektoch sme ich upravili:
$ N*1u +*+0'u $ +* N
$ N*1' +*+0'0 $0 $ )/$edledupme. V. )u-$ +* N redpbkledy o $ N*1 % +*+0'0u $$
5 '"*pué)) ) '-5 * _+*'* )* [$ | niek(@ych predpokladoch DR a predpokladoch NIHO.% 14 ,*0
5()*0 % 15#N *( ) ) 1-#*1 )" '+- 10 $) $& ) #* * ( 5)$% 5'p)$ $ N*1

'$  poBGedhanind ba (i¥ptany kontraindikovanych/triptany netolerujucich

pacientov. Odhad *+ 0 ) -*5+WNIHO nastaveni je spojeny s neistotou plynicotizt 0 1 N&*./$ $ N*1 %

populécie a odhadu penetracie lieku Vydura na trhu v jednotlivych rokoch$./*/0 14/10- % .&0/* )*.Sv p 1
S+ S )OR-)*0 . 'S $ IFN)FH- %)-($ 'S &($v VEnalyze* )$+** 5S04 ($-

+ $ )/*1v &/*--( 5'4#

aniv) ,*( 1-+*/ u*/'$1 ) ./ 1 )% $.&0/0% ( +* -*) )$u,$ u
Identifikacia +* /@revalentnych pacientov +* N
x Pre identifikciu prevalentnej populaci .( 140u$'$ ) '-50 * . +*'* )*kihej 24 rok 20201

5«./ '« ) ‘sl + $)/*1v &/*-< *'$ '$ )< /-$+lekni$na vybrark) dieggnozy
v predchadzajacich rokoch [37]. Tuto populaciu pacientov sme*1 p*1lzas$s5ué&’ +-  1-+*
+- 1 ")) % +*+0'0 $ 1#* ) % )v1$a2.0okdo@kategorizacie L5#N *( ) /[*v p +* |/

prevalentnych pacientov v analyzovanom obdobi za jednotlivé roky (roky 2@2®20) sa vyrazne nemenil.
Odvodenie $ N *gopWacie je zhrnutév/ ON& )$u,$ 19). ON&

a) Pacienti '$  W<triptanmi
x  Z prevalentnych pacientovlkx) sme identifikova $ )/*1 '$ 4)triptanmi alebo 4 triptanmi +
inymi produktamiv dokopy predstavuje- pacientov (podiel.x%.<x). Tento podiel sme ziskali na

508&' ) "-54 * _+x'x )*x [$&/F-(%6 V'F 5 1) * »¢ 's )Jkc /-s+/0)(
pacientov /215 482 Jxx %). +-$ & /*(Ov yu'-8  *'$ 140u$/ 0/ )$ ') * o+ $ )/*
s migrénou, ale aj s inymibd' .S ($v * # +- ./ 10% 1-'0 J$" )$OV*4t-./*u 1, /&4 )
'*1 ).&0 & / "*-$5*1 ) /[-$+/0)4 .’ +* N 0- ) $akinou$nigrénot [39E) /*1 .
42].

X U.' ) . +- +*&' '$vV u FD ¢ +-1'))-# + $)/*1'$ )-# C [-$+/0)(

Vydurouv 1.rokua* /* )- # AD2¢oku (dokopy 100 % pacientov v druhy rok od kategorizacie).

b) Pacienti kontraindikovani na triptany

X Z prevalentnych pacientov.<x) sme identifikov. pacientov, na zaklade predpokladu DR o 10,6
percentnom zastlpeni pacientov s migrénou, ktori su kontraindikovani na triptany & +/0% ( 1, &
sposob, &-( [*[* + - )/* +pOhliaadii ide o podiel pacientovz '&*1 #* +* /0 + $ )/*1
smigrénouaniez $ )/*1 '$ )- # $) & &TFerdto$+*/ UdPESu( -*1) &* +*0u$'u

X Analyza DR (Altamira)*' 0.&0/* )aj)wpacientov s inymi diagn6zami bolesti hlavy (G44, R51 a R52),
tzn. nielen u pacientov s migrénou (G243 1, & ) $.+*)0% . + -upje pscientdd ($

s migrénou. Preto sme z analyzy Altamira identifikovali podiel pacientov$s ")b5*0 CB 5* 1, /&- #

pacientov %). Z 4, , Rlentifikovanych .< pacientov/ & * # 0% ( .macientov trpi
migrénami X).
X u.' ) . ( +- +*&' '$v pu AD ¢ +-1 " ))-#) [-$+/u)d &*)/- $) $&*1 )- # +

'$ $S 4 @roinrbkua * /* )- # D nasledujicom roku (tzn. penetracia v 2. roku je 30 %).
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Identifikacia +* /hcidentnych pacientov +* N
X - $ )/$!$&U $0 $) % )/) % +*+0'u $ .( 140u$'$ ) 'kibrej dav.rokuR20RD./$ '/ ($-
5 '+ S $ )/*1v &/ -< *'$ 'S )< [-$+/U)($ ' * $)-($ +-* BleSt($ ) 14 - )
hlavy [37]. '/* +*+0'0 $0 + $ )/*1 .( +*1 pu*1 '$ Getibad@ntnejpopulaeie vhodnej
) '$ O 4 0-*mfasledujucich rokochv  15#N *( ) /*v W incid&ntnych
pacientov v analyzovanom obdobi za jednotlivé roky (roky 20@8020) sa vyrazne nemenil. Odvodenie
$ N*1 % +*+0'0 $ /% ON&E-)DP$p,1$ 19). ON&
a) Pacienti '$  M<triptanmi
X Zincidentnych pacientov.<x) sme identifikov. pacientov, ktori podstupili 4 triptanové'$ yv *
predstavuje podie-x %.40u$'$ .( -*1) & +- +*Hevakntr§c¢h Pacientov.
X u.' ) .( +- +*&' '$v pu D? ¢ +-1 " )))-# + $)/*1L +* 5'4# )< A /-$+/0u)*1
'$ $S 4 @-aQ.ku s penetraciou v 5. roku od kategorizacie na Grovni 60 %.
b) Pacienti kontraindikovani na triptany

X *1) &* &* +-% +-1"')/)-# + $ )/* ptedpbklad ©Q0$' Percentnom zastlpeni

kontraindikovanych pacientov Ix*10,6 % - pacientov) a)u.' ) +- +*pre/ ziskanie iba

pacientov s migrénou XX pacientov).

X 0. ) ( +- +*&' '$v pu AD ¢ $)$ )/)-# ) [-$+/u)d &*)/- $) $&*1 )- # +
'$ $S 4 @evomn oku, 27 % pacientov v 2. roku a 30 % pacientov @3.roku.

00&90 1* )$ $ 0*1 % +*+0'a $ 1#* ) % ) '$ p 0 '$ &*( 4 0- +* 0
Prevalentni pacienti

Podiel 1.rok | 2.rok | 3.rok | 4.rok | 5.rok
Prevalentni pacienti 100 % - - - - -
[*#* + $ )/$ 4 Siptanmi | - - - - -
Penetracia - - 75% | 100 % - - -
* [+ $)/*15 <) % $#'Y - - 20 7 - - -
Z toho na triptany kontraindikovani pacienti | 10,6 % . - - - - -
-+* /) $ ")b50 CB | | - - - - -
Penetrécia - - 25% | 30% - - -
* [+ $)/*15 <) % $# 'Y - - 712 142 - - -
+*'0 +- 1 "'")/)< + $)/$ 5 <) - -
RIM 732 149 - - -
Incidentni pacienti
Podiel 1.rok | 2.rok | 3.rok | 4.rok | 5.rok
Incidentni pacienti 100 % . - - - - -
[*#* +  $ )/$ 4 Biptadmi | | - - - - -
Penetracia - - 50% | 50% | 53% | 57 % 60 %
* [+ $)/*1 5 <) % $ # 'Y - - 14 14 15 16 17

Z toho na triptany kontraindikovani pacienti | 10,6 % - - - - -
- +* | Qiagn6zu G43

Penetracia - - 25% | 27% | 30% | 30% 30 %
* [+ $)/*1 5 <) % $ # 'Y - - 743 803 892 892 892
+*'0 $) $ ))<+ $)/$ 5 <)Y

RIM - - 757 817 907 908 909

+*'0 1,/ $+ $)/$5 <)RW' $ = - 1489 966 907 908 909
Zdroj: vlastné spracovanie NIHO na zaklade dodanépp 'O *+ 0 ) -*5+* |/

Zakladné adaje o+ $ )/* # 1./0+0%’  * (* 'O *+ 0 ) -*5+* |

50&' +- +*&' *1 1MNHCH hastavani modelu nakladovej efektivhosteakceptujeme Udaje
o+-1*/) % * +*1 $ ) '$ Ov 5*/+*)< |$"$)b5)4 # padiertowna RIM, ktoré vstupuju
X (* "0 *+ 0 ) -*5+* Ju+l $6/**) % * +*1 $ ) . ®) aot-$ ( -)*( +*/
migrendznych atakov za mesialxx) pochadzaju z post-hoc analyzy poolovanych dat od subpopulacie pagientov
&I*--( 5'4# 'S . +*Z A [-$+R*K S B +*% )< * &'$)30R Natzgklads NIHEPa@NICE
preferenciio $ N*1 % +*+C'0'$HW&' *1 % ! &/<1)*./$ +- ! -0% ( +*Opus$/$ ' %*1 - A
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1, /&-#+ $ )/*1 5 +*% )- #3033,31086< B?@ /* )’ * +*1 (Jiac v diskusii k 5.2.3). Pre

modelovanie p-$ ( -) #* +* /O ($"- )b5)4.<)/.(&*]l40p$'$ *$..*) $./-$° $0 o0/ * 1, /8
pacientov z 201 (viac v diskusii k5.2.2 #* $.&*1u $./-$ ' $ +* /O ($"- )b5)4 ¥Nd&sl&he 5 ( .$

( 5*#N )$'$ .&0/* )*.Sv pu + $)/$ (cphO HU<TH<($"&HMAC #* <)v +-$ *( +* N

* 4% )o ))u uwl& @/ '/ 5 Z RSN -y¥/+* 40 ($"- )b53a&2&dnj predstavuje

l -<x). Udaj o podiele migrendznych atakov trvajlcich viac ako 24 podiédza z mITT RCTs 310-

303,310. <.& )- +-$ ( -)- +tendziygh dniza28dnl./0+0% * Indkladdé@na RIM.

Rovnakoneakceptujeme +*0p$/$ .0 +*+0'0 $ ++RZ)AB'4A# )-($ /-$+/0)*12AH pe ($ 5

(* "*1)$ -*) % ($ -4 0&*) )$ '$ 4u -! -0% ( +*0u$/IsUlade $NIHO+0'U $ Vv

preferenciou v modeli nékladovej efektivnosti (viac v diskusii k podkapitole 5.2.4&*1*1 (* ' ). SIH®
preferované Udaje st zhrnutéy ON& )& u,BN 20).

00 &0: +- 1 -*1) 1./0+4 *1+'4190%m *+ ) -*5+*p /
Udaje od pacientov Zdroj dpopulacia pacientov
* $ /* )0 * +hhRIM [%] . Pooloygné v;’(sledky 2'$)$ &- # ,/-393 R @&celad
populécia pacientov
Poolované vysledky &'$)$ &- # ,/-393 3BE® @celd
populécia pacientov

Proporcia migrendznych atakov (> 24 h)

(%] I
. . '$)$ &u /' $ Eeeta@populacia pacientov (Poisso
[ ($7- ) b5 jinileyklus B | icvibicia) - 554N ) 9pergrenoznych atakov (> 24 h)
)0 ($ - +- 0'$)SRIM [%] I '$)$ &U /' $Eela pa@ulacia pacientov
2

*1-1)$ ) '$ v +- +* ) 4% [-B5) % ($ -4 +- -0, )$ 'S 4
* /| '$ baldni (prvy predpis) [ks]

Zdroj: [10]
vV ',$ .+ &/4

Neakceptujeme predpoklad DR 05 - )< '$ &0 4 0- ¢ * 0"0./ A?ABu 4 0- (cp 4S5 -
najskoér v septembri 2023, preto sme v modeli pracovali s tymto datumom.

Akceptujeme +- +*&' v p 1, / $ prvord gyk& dostanu 2-tbl balenie a naklady na nespotrebované
balenie (+1 tbl) sa prirataju pacientom, ktori@u 4&' '$ 0 z @&*)0$)$* +*1 )$ ) .( 0
%). V ' % modeli ndklady na nespotrebované balenia nezaratavaju.

6.32. -*% &/*1 )- *+ ) -*5+* [ +*mhéra neistoty

- +*&" u(v iy & 4. ¥ #g* )0/0 ($)$(u') S5N 1 v &/*-0 % +*/- )u +-  *.§
I &/<1)*./$ +* N =& F * . & Al 5.7 &d)ad@dmd sdma@u thradu VZP za liek Vydura v treti rok od

& [/ "*-$50 % 1 . +/ (-% A.$$1U‘ v, & # *+ 0 ) -*5+* [ o%tredre*% N&*.0

) $./*/*0v &/*-0 .+* <1 ) %(0 1 * # 1 N &*apéneticid trhudpo kadteddrizodani lieku

Vydura.

-$ FogrS .%-) % 5N 1 5 )u&' *1* | &/<1l) % '#- 4 5 cl1* 0 ) $./*/4 * # 0% (
liek Vydural /- /< -*& * & [/ "*-$5.{$$'ll*alj-,,& )/ r1-" &*# .01 ) 1/ ON&uU #
00 &1: Odhadované dopady -*5+*p / +* 0-*5+*p!/ ) -*&4
2023* 2024 2025 2026 2027
* /5 <)% $#+ $ )1 573 1288 943 907 908
* I+ $)/*1
z predchadzajliceho obdobia 0 334 1003 1394 1713
+*'0 +* [+ $ )/*1 573 1622 1946 2301 2621
Né&klady na Vyduru+ -$ +*p  *1 ) %
(hrade | | | | |
Naklady na Vyduru pri ndkladovo
efektivnej ahrade . . . . .
Naklady na Vyduru+ - $ *opk
dhrade L | | L |
*v ZKL od 9/2023 -*%w +- *1)$%$ ) 5u0&’ (* '0 *+ 0) -*5+* [v &/[*-- *'
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0 0 &2: Odhadované dopady -*5+*$*/0 U -*5+*p!/ ) ) * *$
1 @2 mesiacov 13 ®4 mesiacov | 25 @6 mesiacov
(9/2023 - 8/2024) | (9/2024 - 8/2025) | (9/2025 - 8/2026)
* /5 <)% $#+ $ )1 1489 966 907
* [+ $)/*1 5 +- #U 5 %' #* 3 0 831 1259
+*'0 +* [+ $ )/*1 1489 1797 2166
Néklady na Vyduru+ -$ +*p *1 ) % "#- I I I
Naklady na Vyduru pri ndkladovo efektivnej Ghrads
Naklady na Vyduru+ - $ pxt ) 0 # B | B
-*%w +- *1 )% ) 5u0&’ (* '0 *+ 0) -*5+*
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7. 1$ & v *-" )$5 ) v -pactentske a pravne aspekty

/$ & v *-" )$5 ) v -packnotske a pravne aspekty

Element ID | Vyskumna otazka

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

Etick&a analyza

F0011 Aké prinosy a0 % (4 +-$)u, +- (_/)u / #grfdlehgch, inych pacientov, organizacie,
&*( -) .0 % &/4v .+*'* )*.S [ u]

F0104 3$./0%' ) % & /$ & +- &UP&4L +-$ " ) -*1 )< C& 5*1 * +-<)*.*
technolégie?

FO007 -$)u, $rpentacia predmetnej technoldgie alebo naopak jej stiahnutie zo systému vyzvy pre
7-*;.)&5*)9")' #* )% /4 +% . &4[*1 [ N*1 5 - 1*[) % ./ -*.["$1*./$v $ #

F0012 Ako implementacia predmetnej technoldgie alebo naoga % % ./$ #)0/$ 5* .4./ (0 *
distribuciu zdrojov zdravotnej starostlivosti?

H0012 3$./0%" ! &/*-4v &/*- 4 (*#'$ 5 -u0)$S .&0+$) ' * *.* B5<. & §

-")$5 ) .+ &/4 ] #)*'b"$

G0001 Ako*1+'41Z0% +- (/)u / #)*'b"$ .7 .) +- *1) +-* 4]

D0023 &* (* $!$&0% +- (/)u [/ #)*b"$ +*/- 0 +* $)- # /| #)*b"$u

G0009 [* -*5#* 0% * [*(v &/*-< NO $ (%' ) /['/* ] #)*b"$0 )u-*& )

B0004 Kto adminisgruje predmetn( technolégiu a komparatory av&*( &*)/ 3/ % ./ -*.]'$1~*.
poskytovana?

B0003 & +-*. /- $ % +*/- ) ) +*0u$/$ +- (kdmpssatoro#)*'b"$

Socialno-pacientske aspekty technolégie

H0100 & * &ul)$ +-$ )% (% + $ ¥$ L/YIBS*HB b "S*0 k&
technoldgie ziskaju?

D0017 +*0uS/S +- (/) %/ #)*'b"$ $*))*&)#EDB +*#N 0]

H0201 Existuju skupiny pacientov, ktoriv- (/) % $) $&0 $< 1 .7 H)*./$ ) (% * --
dostupnym terapiam?

D0014 &- % 1+'41 [/ #)*'b"$ ) . #*+)*.S + $ )/ +- *1 §|

D0016 &* +*0u<drelihetnej technolégiel +'-1 ) &/$1$/4 )) #* us1=/ |

H0203 & &*)&-1) $)I1*-(0$ % +*/ ) $u') +*/- ) &*(0)$&*1 S + $ )/
adherencia?

C0005 [*--( .&0+$)u( + $ )/*1 (0 +- (/H)u/ #)*b"$ +*/ ) $u' .+c.* $9

F0005 *Opu<1l . / #)*'b"$ +- % )*/'$1 *1v &/*-< . * 51'0,5 5- )$/ N

Pravne aspekty

10002 & . +-U1) +*p$ 1&4 ) +*.&4/*1 )% 1#* )- # $)I*-(u $< + $ )
adresované pri implementécii predmetnej technologie?

10034 [* (cp 0 '$S .'#' . 5 ) +')*" | respodobilé n& rézhodovanie?

10008 T* 14pu 0%’ baagarhd pravidla v stvislosti s informovanim pribuznych o vysledkoch?

7.1. Etick&a analyza

7.1.1. Analyzy prinosu a straty na zdravi (FO011, F0104)

$"-) % 14.*&* 5) . #A+DBUR * #*- )$ v +- [* &y '$ $1* +-$.+% 1 %' & .&*-,
+-<5) &*1 ($"- )b5) #* 50 #1 /0 (U +*/ ) $U' 0-- #'$S H)ul-/ ($"-($$9$& -*ph*( &/$1
ekonomické dopady migrény.

Klinické data preukazuja prinos akdtnef 4 -$( " + )/*( 1 +*-*1) )< . +' *( 1* 155 #0 & 0& 5*
&* &*(+'[)- '.J0+ *' /S #' 14V * 5))$ ) %* S p0%’ %,$ #* +-<5) &0 ($"- )4 3
B* <)u - 4% )$ H* A +-<)* 0 1, & #- %' &'$)$ & c& 54 * &*)5$./ )/)*./$

viacerych zachvatov migrény u jedného pacienta.
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p<1)$ -$(" +)/0. ) . +u% . 1--5) 51-,)-(1-.&4/*() u$ "$ # 0 '*./I<x 5+
priaznivy. Neboli identifikované vyrazne potencialne straty na zdravi v dosledku impleraeiet rimegepantu pre

&'/)0'$ 0 ($"- )4u *$ )$ S )/$I%&*L ) L+ IS & /P & H-RENRE H#-$ ") -*1
ujmach predmetnej technolégie

Wo-$( " + )/ ) +c.* < 1 5%*&*)./-$& ) +-*1$' & - $*1 .&0'0U-))BL— 1~ -$58&0. 5 U

4 0- ) !$"0-0%" us$ ) &*)/- $) $&U $ u &* 1, & +*44)Diskusia k hodrotent-$ . S
klinického prinosu), pacienti s nekontrolovanym, nestabilnym alebo nedavno diagnostikovanym KV oclioréoli

5 D14 Y<u K01 +- /%) % ) v &/IF-< + $)/$ . 3%$./0%1$(S &*$/-80)/%&0 $ (§
1#* )< ) '$ 0 -$( " + )/*(u $)/$ . ) () 5*0 *AR- )< T 4+ [ +- (I*( 51-,)
—! -( &*1$"$"' ) $ " 5* /- )4 ('$ 4 4S-0/*1$p< L %0( $+*)F./) %,2" $ —

angl. post-authorization safety study) [30]. -0# % ./- ) . 1, & ) %14,,< +-<)*. * &ul +-0l +-

+ $)/*1v * . oyu( 1% 1 /" . +*()0/- # ! &I*1 % 1< .+*% ) . [$ &*0 ) $./*/*0u

7.1.2. Profesionalne hodnoty (FO007)

*OHEC)I)S ()% )/$I%&*L 'S $)!IF-(u$ *1+'41 +*/ ) $U') #* &/ "*-$5*1 )%
lekara a pacienta. Odbornik A$ ) +*/ ) $u') 1 profesiordlne hodnoty +*.&4/*1 /ziitavbtnej
starostlivosti v stvislosti s implementaciouh )*/ ) #* '$ $1 ) 01$ *'u &/$ p ) +- +*&' 0( v M
P &U-*1V &/*-< +- 0% .+ $ )/ ($/-+$ $($ ($"-)*0v &/OU') +- % 1*1 ' 1-0./-u $
( 5%)u-*)-( /) -*(v & p -$("+) 5/% N )$ %ivinjch eardishych kyajinach.

/ "*-$5*1 )% -$(" +)/0 1, & (cpu 141* S 51-,)- 500% ( 5* ./- )4 + $ )/*1 * ¢

+-<+ vV & 4 ) .+MZ %’ $) $& ) *( 5)$ v * 4 (*#'* +- ' &U-*1 +- ./ 1*1 $
profesionalnej et$& u - +*&' u(v p +-% '$ &*# . $) $& )-( *( 5)<( % &' )- 1
&*(0)$&U $0 ' &U- . + $ )/*( *#N *( *./0+)- #'$ - # (*u)*./<u

7.13. *1)*.S — ?2?@Av ??@A"
Y$ -$( "+ )/0 0&-*%< .S 1$) ) )- # 5 -*%*1 V &/*- 4 ($#'8 54AS 1Yo B/ 1 $

do-* s /$u # *+ 0 ) -*5+* [ *' /$.&0/*1 )- 1
$"-) (cu (S 1 N&- 1+'41 ) . )/$5(0.v +- 5 )/$5(0. +-* 0&/$1$/0 +-0 v °
5(./))$ ' * 5)<p )$0 (*u)*./$ +- *[B). HBHEN*.10H0 /*v p ($"-) % +-% '$p) /-%

d %P$u$ ) &* 0 (Op*dlv ) *.//*) 51'0)0/0 ($"-) (cu (S 10 ,< 1+'41) +- *1)
+- *1) (*p)*./S *HX )X ) u$ )u $( "+ ) 4 /& +*[ ) $u') (*#**l+.+$ S &
nerovnosti vyplyvajlicej zo zdravotného znevyhodnenia.

14, v 1 & ( # )$5(0 ' $)&0v &/*-- ) -*5 % ' * [-$+/0)*1 ) 5 #fC"  H5F&*)./-$&
+*.&4/)'S '$ ) =) /<10 + 8 )/*( /-+% $( &*(*- $ $/ ($v &/*$< 0% &*)/-
triptanmi.

72. -")$5 ) .+ &l4

7.2.1. Proces poskytovania zdravotnej starostlivosti (G0O001, D0023, BO004, BOO3)

$(" + ) .$ L5#N *( ) '$ &*1’ 1*-(0 +* 01l + $ )/ .0u( +-$ 1-.&4/ 50 #1 /0 ($"-)
+-/*u$ ) 51-,)% *-")$5 ) % 50S p 1 .C1$.'*./$ . +* 0I)O( $S#&0B)&*1& 4] 1Up)
)<5&4v +-$ *( +-<+ * /S #' 14 5 ) (-) #* 0p<1l )% '$ &*1 —. (ApD-( .71%.%(
[ #)*'b"$*07 . 1 ‘'#* * % /' $$ A?@ 14.&4/*[30].)Neprédpokliagdanie preje< Barast v

+*/- )u.' ) % '$ 4 $ (*)$/*-*1 )% 1 '1$.x/$ . &/)*0'$S O -$( " + )/*(u

7.2.2. Rozhodovanieo.+c.* $'*./$ ) '$ 0 — ??2?2H"
H4C.* $'*/$ ) '$ 0 0 (0.3 S -*5#* *1 S +- +3.0%' $ ' &U- +* N )Uul-#0 $)

5#N *( ) 5))% *( 5)$% (0.< ' &u- *51'0,5 +*.' aBizikd*'$) $41')4 H-<)*.
o) - *('$ 4wiptanmi, a pripadne zdd * )$S ) 1#* )*.S '$ 4 /[-$+/0)($ 1 +-<+ ) #* +
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7.3. Socialno-pacientske aspekty

7.3.1. $ )/.& * &ul )skidok o hodnote technol6gie (H0100, D0017)

Neméame informéacie od slovenskyck $ )/. &4 # *-" )$50 $<v 1, & +- +*&' u(avwykali * &0l )$
) % (U -- #' #* )U./0+0 ' $)&0 '$ &0 1 +*/' )< +-<5) &*1 ($"- )b5) #* 50 #1 /0u
+ $)/%$ ) %14,,$0 +-$*-%/0 -- #' (O &*(+' /) j(00*2 Bodipngds]. Anglick& pacientska
organizacia The Migraine-0./ 1$ < #' 1)- +-<)*. -$( " + )/0 1 +*.&4/)0/< '$ ) % '/ -) /<1
&/*-- # % &/0OU') *./O+)u '$ ) 1#* Yuv $ 0p @riptary* @KVEthorersd), $idika $ <
-*51%0 tx) & +/*1 [/ N)-#1 N %,< # ' S Uw')AWBV-S0H/F p* &Ul )$ v
(" -$( "+ ) =% 1, [&- # 1-#* 0 #vV &/*- %) +*.&4/0% —*-0') 1*-( +*
+*-*%1) [ N)’ ' $))*.S &[15]-$+/u)4

732, *1)*.8 1 +-<./0+ — 2A?@"

* N * *-)<&ktualne na Slovensku nemame skupiny pacientov, ktori v hodnotenej indikacii’'v .)*./$
nemaju dobry pristup k dostupnym terapiam 1, aRiesti s kardiovaskularnymi ochoreniami, ktoré predstavuju
T &*(*- % $/0 . +Hmiggrénou[12],( %’ &/0uU') 1 N($ *( 5) '$ ) (Fp)*. /v & poo7 I
&*)/- $) $&*1 )< ) '$ O /-$+/0)($u $ /* WP *( 5)% .+- 10*B$B*1 '$*0pu<l )
1-1*% $)*1 /<1)4 # '$ $1 [®WF &OOG'y )/4 . (*#' Ju/* .&0+$) + $ )/*1 +*1 p*1
5) 1-#*) )’ #- )% &'/) % '$ 4 ($"- )4 '$ &*( 4 0- 4 & +- ZO (*#'* +- ./
( $<).& % +*/- 4 +* N ) %)*1,< # ( 5%)u-*)-# ,/ ) - *1lu

7.3.3. Vplyv technolégie napracua & p * ))- pu$l1*/ — ?2?2@Cv ??@E"

Identifikovali sme post#* ) '-50 /' $ A?@v 1 &/*- % /[1- <v pu  &'1) '$ S+ )
1-5) () —+ U 2v??2?2@~ 5' +,)$ .8)di#)5 pezénteou*, CB4a, —a F )<” 5' +,0% ./-
produktivity o0 44 % (~ 11 dni za mesiac menejf, * 5-& Ndéncidlne5' +, )$ +-* 0&/$1%$/4 ) +- *1$.&
[45] u S u& +*-*1) S 1 N&*.S 1+'410 -$( " + )kompar&onont Eptanms @& dovodu

absentujucich komparativnych, /* $ <

7.3.4. Komunikacia doktor-pacient (H0203)

$)/$ 4 ('S 4S +- +$.0%' $( ' &U-*( * *B)U( )< * +-<5) &* # * #*- )$ v * |
(*H)*./$ #Hv . +Cc.* $'*/$ ) 'S 0 -S( "+ )/*( 1 1S */8n(pB2ri $&S )i &ko@j 5 )
* ul&*1l )< $)/ - & U # 1 +-<+ 5 /$ '$ 4 -$(" +)/*(u *N L) R
rimegepantu so silnymi inhibitormi CYP3A4 a so silnymi a stredne silnymi induktormi CYP3A4 [1

735. - )$/ N) + $)/.& .&0+$)4 — ?2?2?2Dv 222?D"
$( "+ ) . +* Ul *+-(+ $)/*(u S -,<#+ $)/*1l —1* 1 &0 ED -*&*1 ' * .|

u$ ) C+- 1 01&4v +- /*p ! -( &*&$) /$& -$( "+ )/0 IBBJuvd W +*4Y0QE<l R (
-$( " +)/0 0 / #*[)-# pu$ ) . *( 5)v &/ou') 1 +- @ie#BHVY3000-402La ) ,/’
BHV3000-403 skumajlce vystavenie rimegepantu na tehotenstvo [3Q]* +- 1 )/<1) *+ [- )$ % 1#* ) 14#)

+*0p<1 )$0 '$ &0 4 0- +* . "- 1% $/4u I$ p +*/- ) 14#)'S . +*0pu<1 )$0 -
&*) )*( /0 $0 * #*-)$ *'$ $ &v &* % 0 + $ )/*1 . S p&MO. Pacient#s0 !10)& $
) () 5%0 *fgr- )< 0 +- (/*( 51-, ) % +*5*-)*./$ —! -( &*1%$"$' ) $ " 5% ./-)4

sledovani v ramci PASS s finalnym reportom publikovanym do 4 rokov od ziskania opravneniadtrgku 2026)
[30].

7.4. Pravne aspekty

7.4.1. Informacie pacientom (10002)

S01) +*u$ 1&4 1 1$.* /S . % &A1 )<( L#* )- # $)1F-(U $< + $ )/*( . 0+- 1)
* 5 - 1%[) % ./ -*./'$1*./$v .Op 0 # .'1$.$ $ # . +*.&4/*1 )<( 5 - 1%/) % ./ -*./'$1
)$ &/*-- # 5U&*)*1 — ' % ') 50&*) u DFE+A??C~u -01) )Uu'/uB8f*+'90 .H%<1 %' 1
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+ $ )/ * 7 'v +*1 #£ v )u.' &* # -$5%&0 # +*.&4/)0/$ 5 - 1*/) % ./ -*.]"$1*.]
navrhovanych postupov a rizikach poskytnutia zdravotnej starog1*./$ *, /-0%’ $( 5 - 1*/)< &4( +- *1)<é
ako i o udeleni informovaného.’#' .0 . +*./0+*( +*.&4/*1 )$ 5 - 1*/) % ./ -*.['$1*./Su $ N*(
+*.&4/)0/$ * (*u)* ) %,$-,$ #* +*1 *($ + $ )/ * +*.&4/*1 )< 5 Indal/) % ./ -*./
slobodné rozhodnutie.

7.4.2. Komunikacia s pribuznymi (10008)

S01) +*p$ 1&4 1 C1$.%./$ . $)1F-(*1 )<( '<5& % *.* 4 * %c.t -*+FSAL[1S ) 5 -
+-$(0-) 0+-1) 1 50&u u DFE+A??2C u 5u A pu$.&*1*Medz( pOskytovamim #*+ )$ -*
$)1*-(U$ * 5 - 1*/)*( /1 + $ ) ** *'$)%* + $)/ v W #HGE()KO $ 6 - 1*/)
V'$ -*5 $'4 4% <1 % 1 % )*/'$1- # 15-(U # $)1*-(*1)$ +-$ *.x)*( ./4&0 $
*'$)*0 * * x4 + $ )/ v [* % . +*0& 5*( ) +'$&N0 $0 BAgu*.Ut PG A?@CAVU 5
$(+' ()/0 $0 .+c.* *1 +* &4/*1 )$ $)1*-(U $< *.* u( *'$)-(* + $) S #S )/$!Y
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Konflikt zaujmov
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9. Apendix

9.1. Vstupy odbornych organizécii a odbornikov bez konfliktu zaujmov

- I A I T

) *.'$ ps

)odborfef *+" )$50 $ v 1 &/*- %

4 .+- *1 / N +* &'
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9.2. Vstupy odbornych organizécii a odbornikov s konfliktom zaujmov

Vstup odbornika A

$ $UYDURA (rimegepant))
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V &0% (v u ./ # .$'$ . +*.&4/1)0/<( LU, #* * *-) #* 1./0+0 * #* )*/ )$
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)./-0& ®yplieni tohto dotazniku:
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'$ 0] 2.

& &ul / v pu
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Konflikt zaujmov - )0, %" $.S 1 +*- )*(1-*- ) '$ 0 ($"- )4
—14+MZ ) 51
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- 1*%/)- +-* " ( *+$.'$ $1

B0002 1. Ustup bolesti a sprievodnych symptémov a priznakov

Navrat k dennym aktivitdm
0/)*.8 *+ &*1 ) #* +* )$ '$ &0 * 50 #-)) % (
Ustup bolesti do 2 hodin od podania pretrvavajici 24 hodin
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i$ )v - .+u ($)$(0") ) u$ 0  $)&4
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aktivitam a pretrvavajici Ustup bolesti miniméalne na 24 hodin
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prinos v porovnani so
” / ) = " (
zdravotnej
starostlivosti?
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lieky (selektivny malomolekulovy antagonista CGRP receptora)
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9.3. Vstupy pacientskych organizacii bez konfliktu zaujmov
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9.5. Komunikacia s

S DR sme & - * #* )*/ )3

-u$/ N*(stratik

na opravu cez portal kategorizacie. Priebeh komunikacké +*+<. )- &ch )OIN,& — 230N &N &4).
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1-.' &*1 5* BHVS$000-310.
2.Dopin$$4,,% 5(8&vyskedky do | 2. DR do modelu nakladovej *+') )$ +rp *1 ) #*
farmako-ekonomického modelu vo efektivnosti vysledky doplnil, akceptujeme. Uvedené vysledky
I*-(v &U % +* N +- M| ) 5 #-)0' $ # 1, & * 5( .( +*0uPIHOIpreferovanom
*e*o )8 +- 1 -1 )u 1 scenara aktualizovaného modelu. | nastaveni modelu nakladovej
efektivnosti.
3.Dopin$S  * (* (*Qu)*ti 3. DR+*pu vané doplnil, *+') )% +rp *1 ) #*
parametrickych distribucii ) 5 #-)0" $ # 1, & * 51U akceptujeme. Modelovanie
1- #* $.&*1 #* +* /0 ($"- ) scenara aktualizovaného modelu.| 1- #* $.&*1 #* +* /0
atakov za mesiac pre obe populacie migrendznych atakov pomocou
pévodne zahrnuté v modeli (mITT Poisson distriblcie smel 4 0w
BHV3000-201 a BHV3000-201 2+ tripta NIHO preferovanom nastaveni
failures) spolu s vyhodnotenim ich modelu nakladovej efektivnosti.
W 1$.1$ & #* \HkBravangn
datam.
4. 4.1 /'$S .+c.* * 1* )$ [4.DR+*p *1 ) 14.1 /'$'| +*1 $ ./*) & +/0%
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A?AF 5 3% )/$!$&*1 ) % $ 0+- 1$'$ +* N +- 1
1#* ) % ) '$ . 0 predpokladov.
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