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Zaver dodatku k hodnoteniu

Odporucanie

Podla § 3 zakona €. 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti o zaradenie novych baleni lieku Tremfya do zoznamu kategorizovanych liekov a rozsirenie
indikacného obmedzenia lieku Tremfya o indikaciu liecby dospelych pacientov so stredne tazkou az tazkou
Crohnovou chorobou po predchadzajlcej biologickej liecbe, pokial:

e driitel registracie (DR) neupravi poZadovanu vysku uhrady na maximélne - € zabalenie, ¢o
zodpoveda zlave - % oproti maximalnej Ghrade vo verejnej lekarni vo vyske 2 186,72 € a zlavu -
% voci pozadovanej uhrade vo vyske - €. Uvedent vysku Uhrady povazujeme za maximalnu
moznU pre splnenie kritérii nakladovej efektivnosti podla §7 zakona ¢. 363/2011 Z. z. s ohladom na
prahové hodnoty pre rok 2026. Uvedena nakladovo efektivna thrada |GG

Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je pri uvedenej Ghrade spojeny s miernou neistotou, Ze v
klinickej praxi nebudu splnené kritéria nakladovej efektivnosti.

e Odporuéame zvazit upravu indikaéného obmedzenia tak, aby nevyluéovalo pacientov
nevhodnych na liebu hodnotenou intervenciou (zmena je podciarknuta):
Hradenu liecbu méZe indikovat gastroenteroldg na liecbu dospelych pacientov so stredne tazkou az
tazkou aktivnou Crohnovou chorobou, ktori na ind biologicku liecbu neodpovedali alebo doslo k strate
odpovede alebo ktori tdto lie¢bu netoleruju alebo je u nich tato liecba kontraindikovana.

Informativne uvadzame, Ze v stanovisku NIHO pri pdvodnom zneni 10 od DR (pred aktualiziciou Ziadosti
azmenou l0) sme odporucali vyZzadovat pre splnenie podmienok nakladovej efektivnosti od DR Ghradu za
balenie lieku Tremfya maximalne vo vyske . € za balenie, ¢o zodpoveda zlave -% oproti maximalnej
Uhrade vo verejnej lekarni vo vyske 2 187 € a zlave % voci poZadovanej Uhrade vo vyske |l €. Uvedena
nakladovo efektivna Ghrada

Odovodnenie

Vysvetlenie potreby dodatku

Po vydani hodnotenia NIHO ZHL193B doslo zo strany DR k uprave Ziadosti, vratane predloZenia
aktualizovaného farmakoekonomického modelu (FEM). Pristipili sme preto kvypracovaniu dodatku
k hodnoteniu, v ktorom sa vyjadrujeme vylucne k relevantnym aspektom podliehajiicim zmene. Dodatok
je potrebné interpretovat spolocne s pdvodnym hodnotenim NIHO ZHL193B.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie
e Guselkumab (GUS) pri navrhovanej aktualizovanej vyske uhrady - €/balenie nespliiia
podmienky nakladovej efektivnosti.

e Podla aktualizovaného FEM v nastaveniach NIHO dosahuje GUS ICUR vo vyske:
o €/QALY voci komparatoru ustekinumab (UST)
o €/QALY voci komparatoru vedolizumab (VED)
A dosahuje inkrementalne naklady:
o - voci komparatoru upadacitinib (UPA)

e Oproti povodnému hodnoteniu NIHO sme upravili a aktualizovali viaceré nastavenia a tdaje vo
FEM (pre podrobnejsie informacie pozri ¢ast 1 dodatku):
o Akceptovali sme prevzatie podielov pacientov na eskalovanej lie¢be komparatorov podla
preferencie DR. Zaroveri sme vsulade snastaveniami upravili podiely pacientov na
eskalovanej liecbe UPA a GUS na rovnaku hodnotu.
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o Akceptovali sme modelovanie neZiaducich udalosti z dévodu konzistentnosti medzi
hodnoteniami. Upravili sme vsak podiely pacientov so zdvaznou infekciou v ramene UST.
o Zapracovali sme aktualizovanid Ghradu za komparator UST podla ZKL 03/2026.

e Neistotu spojenu s vysledkom nakladovej efektivnosti povaZujeme za miernu. Neistota vyplyva
najma zo spdsobu modelovania naslednej liecby a z dalSich nastaveni a zdrojovych Udajov vo FEM.
Podrobnejsi popis aspektov spdsobujlcich neistotu je uvedeny v pévodnom hodnoteni NIHO.

Dopad na rozpocet
e V dopade na rozpocet sme ako nasledok akceptovania pripomienky vo FEM upravili podiely

eskalovanych davok lieciv, ¢asy na liecbe, aplikovali sme aktudlnu Ghradu za komparator UST a novu
hodnotu nakladovo efektivnej Ghrady.

e  Pri nakladovo efektivnej dhrade odhadujeme hruby dopad na verejné zdravotné poistenie (VZP) za
lie¢ivo GUS v treti rok vo vyske - mil. a Cisty dopad na VZP vo vySke - mil. €.

Poznamka
e Kritéria nakladovej efektivnosti s pouzivané za Ucelom efektivnejSieho rozdelovania zdrojov
v zdravotnictve, aby financie mohli priniest pacientom celkovo o najviac zdravia. Pouzivanie
prostriedkov verejného zdravotného poistenia (VZP) na nakladovo neefektivne lieky méze viest
k zaostavaniu Slovenska vinych Ccastiach zdravotnictva (napriklad v kvalite nemocnic, pocte
zdravotnych sestier, dizke ¢akacich leh6t na vySetrenia a pod.).

Vysvetlenie dodatku k hodnoteniu NIHO

Preco a v akych pripadoch vyddvame dodatok k hodnoteniu?

e Dodatok k hodnoteniu nevydavame standardne pri vSetkych hodnoteniach zdravotnickych technolégii. NIHO
vydava dodatok, pokial DR v odpovedi na hodnotenie doplni argumentaciu tak, Ze NIHO zmeni svoj postoj k
niektorému relevantnému nastaveniu vo farmako-ekonomickom modelovani. NIHO vyda dodatok, pokial
takato zmena ovplyvni znenie odportcania, pripadne vyrazne ovplyvni vysku Ghrady nutnu pre splnenie kritérii
nakladovej efektivity.

e Dodatok plne nenahradza hodnotenie NIHO. V dodatku sa vyjadrujeme vyluéne k jednotlivym relevantnym
zmenam a aspektom, ktoré maju vplyv na zaver hodnotenia. Dodatok je potrebné brat do kontextu v sulade
s hodnotenim NIHO.
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BIA Analyza dopadu na rozpocet (z angl. Budget Impact Analysis)

CD Crohnova choroba (z angl. Crohn's disease)

DR Drzitel registracie

EAG Externa hodnotiaca skupina pre NICE (z angl. External Assessment Group)
EMA Eurdpska liekova agentura (z angl. European Medicines Agency)

FEM Farmakoekonomicky model

FER Farmakoekonomicky rozbor

GUS Guselkumab

ICUR Pomer inkrementalnych nakladov a prinosov (z angl. Incremental Cost-Utility Ratio)
1% Intravendzne

JAK Janusova kinaza

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Anglicky Narodny institdt pre excelentnost v oblasti zdravotnictva (z angl. The National Institute for Health
NICE and Care Excellence)

NIHO Narodny institdt pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

QALY Rok zivota v Standardizovanej kvalite (z angl. Quality-Adjusted Life Year)
s.c./SC Subkutdnne

uc Ulcerdzna kolitida (z angl. Ulcerative colitis)

UPA Upadacitinib

usT Ustekinumab

VED Vedolizumab

VZP Verejné zdravotné poistenie

ZHL Zrychlené hodnotenie liekov

ZKL Zoznam kategorizovanych liekov
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Sumar priebehu konania

Podanie Ziadosti o kategorizaciu 30.06.2025

Prve zacatl_e plynut.la Iehoty.né \{ydanle 01.07.2025

rozhodnutia vo veci kategorizacie

Vydanie hodnotenia NIHO 21.11.2025

PreruSenie konania ¢. 1 - Vyzva na uzatvorenie 13.01.2026 - 04.04.2026 (13.01.2026 bola zverejnena
zmluvy o podmienkach thrady vyzva, lehota uplynie 04.04.2026)

Vyjadrenie DR k hodnoteniu NIHO 19.12.2025

Stanovisko NIHO k vyjadreniu DR (zaslané MZ SR) 20.03.2026

Vydanie Dodatku k hodnoteniu lieku 20.03.2026

Popis doterajsieho priebehu konania:

Po vydani hodnotenia NIHO 19.12.2025 DR predloZil cez portal kategorizacie svoje vyjadrenie, v ktorom namietal
viaceré nastavenia farmakoekonomického modelu a modelu dopadu na rozpocet pouZité v NIHO scenari. NIHO
odpovedalo na tieto pripomienky DR stanoviskom, ktoré dodalo MZ SR. Pocas konania v ¢ase vydania dodatku este
nedoslo k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach thrady lieku.
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1. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

V dodatku popisujeme vykonané zmeny v modeli nakladovej efektivnosti oproti pdvodnému modelu z hodnotenia
v nastaveni NIHO.

1.1. Uprava podielov pacientov na eskalovanej lieche

NIHO v ramci hodnotenia zmenilo percentudlne podiely vyuZivania eskalovanych davok jednotlivych lie¢iv. DR
vreakcii na NIHO hodnotenie uvadza, ze vzhladom kzaliernenym percentudlnym podielom vyuZivania
eskalovanych lieCob v NIHO hodnoteni sa ku konkrétnym hodnotam nevie vyjadrit. DR je presvedéeny, Ze NIHO ma
aj iné moznosti ziskania dat tak, aby ich mohlo ,transparentne“ komunikovat s DR, napriklad konzultaciou
s odbornikmi. DR v reakcii na hodnotenie zverejne dostupnych informacii o ndkladoch na lieCbu zfarmako-
ekonomického rozboru lieku Omvoh (lie¢ivo mirikizumab, ID konani 37798 a 37799) [1] pocita predpokladané
podiely vyuZivania eskalovanej lieCby (UST - 4 4 tyZdne 80 %, a 8 tyzdriov 20 %; UPA - 70 % eskalovanej davky, VED
- 83 % eskalovanej davky). DR uvadza, Zze NIHO v hodnoteni predmetného lieku (NIHO hodnotenie ZHL204) [2] tieto
hodnoty akceptovalo. Podla DR su tieto Udaje nasobne vysSie ako hodnoty pouzité NIHO-m pri hodnoteni lieku
Tremfya a DR poZaduje zapracovanie rovnakych percentualnych podielov. DR zéroveri poukazuje na fakt, Ze NIHO
sa pri odhade vyuzZivania eskalovanych davok neriadilo Gdajmi uvedenymi Anglickou agentirou NICE, no vyuZiva
Gdaje z prieskumu, o ktorom nie je v hodnoteni a ani v podani DR lieku Rinvoq zmienka (ID konania 29280) [3, 4].

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):

Akceptujeme preferenciu DR o modelovani podielu pacientov na eskalovanej davke komparatorov. V siilade
s hodnotenim ZHL193B v3ak nastavujeme podiely pacientov na eskalovanej davke medzi lie¢ivami UPA a GUS
na rovnaku hodnotu. Argumentaciu DR povazujeme za opodstatnend, vzhladom k neistote spojenej s nastavenim
podielu pacientov uZivajucich eskalovani davku lieCiv. NepovaZujeme vSak zmenu podielu pacientov na
jednotlivych eskalovanych davkach liec¢by za vhodnu.

NIHO disponuje viacerymi vysledkami prieskumov klinickej praxe dodanych od DR lie¢iv v predmetnej indikacii,
priCom podiely pacientov na eskalovanych davkach liecby sa vyznamne liSia medzi jednotlivymi prieskumami.
Vramci pripravy hodnotenia lieku Rinvoq (NIHO hodnotenie L54B) [3] sme komunikovali s odbornikom, ktory
poskytol Statistiky jedného centra Specializovaného na liecbu pacientov s Crohnovou chorobou (_

). Tento odbornik uviedol, Ze eskalovanu lieCcbu VED uZiva na ich pracovisku . %
pacientov a eskalovand lieCbu UST . % pacientov (rezim 90 mg a 8 tyzdriov . % a a4 tyzdne . % pacientov).
Zaroven tento odbornik povazoval podiel . % pacientov lie¢enych eskalovanou davkou UPA za Kklinicky
plauzibilny. Nasledne po vydani hodnotenia DR lieku Rinvoq poskytol v ramci reakcie na NIHO hodnotenie (preto
nie je prieskum citovany v hodnoteni a ani v rozbore) vysledky prieskumu vykonaného na . pracoviskach, do
ktorého sa zapojilo. odbornikov z klinickej praxe. Z tohto prieskumu vyplyva, Ze eskalovanou lieCbou UST sa lieci
priblizne . % pacientov a VED . % pacientov (podiely sa ziskali prevazenim). Na tomto prieskume bolo mozné
pozorovat vyznamné rozdiely medzi jednotlivymi pracoviskami. Vzhladom ktomu, Ze tento prieskum mal
dostatocne vysoku validitu vzhladom na pocet zapojenych centier, sme tieto podiely akceptovali pri stanovisku
k NIHO hodnoteniu Rinvoq 54B [3] azarovefi pri hodnoteniach liekov Skyrizi (NIHO hodnotenie ZHL120) [5]
a Tremfya (NIHO hodnotenie ZHL193B). DR lieku Rinvoq zaroveri v rdmci reakcie na hodnotenie poskytol viaceré
argumenty a dékazy o . %-nom vyuzivani eskalovanej davky UPA, ktoré sme aj vzhladom na konzervativny scenar
(v kontexte ostatnych nastaveni CUA) akceptovali. V ramci stanoviska k hodnoteniu 54B boli predlozené aj
alternativne scendre s réznymi podielmi eskalovanej davky pre MZ, a to z dévodu pretrvavajlcej neurcitosti pri jej
stanoveni vyplyvajucej z nedostato¢nej dostupnosti relevantnych Gdajov.

V dalsom hodnoteni lieku Omvoh (ZHL204) v predmetnej indikacii poskytol vysledky konzultacie so -
odbornikmi zo [l pracovisk, ktori odhadli, ze ||l pacientov uziva v 2.+ linii UST v dévke 90 mg 4 4
tyzdne, zvy$ni pacienti uzivaju davku 90 mg 4 8 tyZdriov. To znamena, - pacienti sa v st¢asnosti lie¢ia jednym
z eskalovanych rezimov UST. V pripade VED [ pacientov uziva subkuténnu formu a zvyinych |Gz
pacientov uziva VED intravendzne. Spomedzi pacientov uZivajucich intravendzne VED je . % a viac pacientov na
eskalovanej davke (& 4 tyZzdne). Odbornici odhadli, Ze eskalovani davku UPA uZiva alebo bude uZivat . %
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pacientov. DR lieku Omvoh poskytol aj vystup z Ceského registra IBD pacientov na biologickej terapii [1]. Podla
Udajov o - pacientoch uZivajicich UST vplyv umiestnenia terapie (1., 2. alebo vyssie linie) - vplyv na podiel
pacientov lie¢enych eskalovanou davkou UST. DiZka lie¢by viak vyznamne vplyva na podiel pacientov uZivajtcich
eskalované davky, v prvy rok liecby zacalo lieCbu eskalovanou davkou . % pacientov, v druhy rok . % av treti
rok . % pacientov. Podla udajov od 591 pacientov lie¢enych VED je v prvy rok na intenzifikovanej davke . %
pacientov, v druhy rok . % a v treti rok . %. Prieskum nedostatocne zachytéava Udaje o lieCbe pacientov UPA
zdo6vodu ich nizkeho poctu (. pacienti). Porovnanie Udajov z jednotlivych zdrojov je uvedené v tabulke nizsie
(Tabulka 1).

Tabulka 1: Podiely pacientov na eskalovanych dévkach liecby podla jednotlivych zdrojov
Zdroj dat/podiel eskalovanej
liecby
Odbornik pre hodnotenie Rinvoq

UPA VED

Dokazy poskytnuté DR lieku
Rinvoq po vydani hodnotenia,
aplikované vhodnoteni Skyrizi
a Tremfya

Prieskum DR lieku Omvoh

Zdroj: [1,2, 3,4, 5]

=
Nl B BN
-

Vystup z Ceského registra
1V prvy, druhy a treti rok od zaciatku liecby

1.2. Modelovanie neZiaducich udalosti

NIHO v ramci hodnotenia ZHL193B neuvaZovalo s modelovanim neZiaducich udalosti (z angl. adverse events, AE),
kedZe DR p6vodne modeloval iba jednu AE, ¢o sme vzhladom na selektivny vyber nepovazovali za metodologicky
adekvatne. DR uvadza, Ze pristup modelovania len jednej AE bol akceptovany v NIHO hodnoteni 54A lieku Rinvoq
vindikacii na lie¢bu ulcerdznej kolitidy (UC) [6]. DR omylom v podanom FER uviedol, Ze takyto pristup bol
akceptovany v NIHO hodnoteni 54B tykajlcej sa lieCby Crohnovej choroby (CD) [3]. DR dalej uvadza, Ze rovnaky
pristup bol akceptovany aj v hodnoteni NIHO ZHL93A a ZHL93B lieku Omvoh (opat v indikacii UC) [7, 8]. Aby DR
udrzal konzistentnost shodnoteniami vindikacii CD, doplnil do modelovania dalSie AE - tuberkuldzu,
hypersenzitivn( reakciu a koZnu reakciu. Pri vybere doplnenych AE chcel byt DR v stlade s podanim lieku Rinvoq
v indikacii CD a hodnotenim NIHO 54B. Pri AE lymfém, ktory bol pouZity v podani lieku Rinvoq, DR z publikovanych
zdrojov nevedel identifikovat jeho vyskyt u komparatorov (vyskyt v skimanej indikacii bol nulovy), preto ho do
modelovania nezahrnul. Postup nacenenia lieCby doplnenych AE (DRG kéd), rovnako ako disutility spojené s AE boli
prevzaté z NIHO hodnotenia 54B. (DR omylom vo FER lieku Tremfya uviedol 54 B). Zaroveri rovnaky pristup NIHO
podla DR zaujalo v pripade hodnoteni ZHL93A a ZHL93B. S cielom dodrzZania konzistentnosti pri modelovani AE, DR
poskytol model, v ktorom modeluje vyskyt dalSich AE - tuberkuldzy, hypersenzitivnej reakcie a koznej reakcie.

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):

Upravu navrhovani DR sme akceptovali, upravili sme vSak nastavenie podiel pacientov so zavaznymi
infekciami v ramene UST na zaklade udajov zo $tudii GALAXI 2 a 3. PredloZen( namietku DR povaZujeme za
opodstatnend. V pévodnom hodnoteni ZHL193B sme AE v modeli nezohladnili, kedZe DR p6vodne modeloval iba
jednu AE, ¢o sme vzhladom na selektivny vyber nepovazovali za metodologicky adekvatne. V naslednej odpovedi
DR rozsiril model o dalSie AE, ktoré boli zohladnené aj v hodnoteni lie¢iva UPA (Rinvog, hodnotenie 54B) v
predmetnej indikacii. Napriek tomu evidujeme viaceré nejasnosti tykajlce sa vyberu zdrojov a pouzitych podielov
jednotlivych AE. DR neposkytol podkladové materialy k vypoctu ani k odhadu podielov AE vo forme publikovanych
zdrojov. Zdroje boli uvedené len textovo v tabulke.

Pri pokuse o verifikaciu Udajov sa nam v publikovanych vysledkoch studii GALAXI 2 a 3 nepodarilo identifikovat
podiely pacientov s koznymi reakciami, ktoré uvadza DR vo vyjadreni k hodnoteniu ZHL193B. Podobne sa nam v




NIH<®

publikacii, ktort uvadza DR pre modelovanie podielu koznych reakcii v ramene UPA, nepodarilo dohladat uvedenu
hodnotu. Uvedené podiely AE pouZité DR su prevzaté z idajov pre populaciu bez ohladu na predosli liecbu. Taktiez
plati, Ze rozdiely medzi celkovym bezpecnostnym profilom porovnavanych lieCiv neboli robustne preukazané.
Uvedené podiely vSak v modeli akceptujeme s neistotou, kedZe ich dopad na vysledky analyzy nakladovej
efektivnosti je minimalny.

Upravujeme spdsob modelovania zavaznych infekcii v ramene UST. DR namiesto vyuZzitia priamych Gdajov zo Studii
GALAXI 2 a 3, v ktorych bol UST komparator, pouZzil podiely z hodnotenia NICE, ktoré vychadzaju z porovnania UST
s placebom. Podiel pacientov so zdvaznymi infekciamiv ramene UST sme preto upravili na zaklade Gdajov zo stadii
GALAXI 2 a 3. Tento pristup povaZujeme za metodologicky vhodnejsi, kedZe vychadza z priameho porovnania
bezpecénosti medzi hodnotenymi lie¢ivami v rdmci rovnakej klinickej stidie. KedZe Udaje v $tadii Panacionne et al.
2025 su reportované po 48 tyzdnoch (tabulka 5 v uvedenom dokumente) [9], uvadzame prepocet na rok (4
%/48*52,18 = 4,35 %), kedZe ro¢né incidencie vstupujd do FEM.

1.3. Zapracovanie aktualnej uhrady za komparator

V ZKL 03/2026 sa zmenili Ghrady za komparator ustekinumab [10].

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):

Do FEM sme zapracovali aktuadlnu Ghradu za komparator ustekinumab. Konkrétne sme zo ZKL prevzali Ghrady za
liek STEQEYMA 90 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke a STEQEYMA 130 mg koncentrat na infizny
roztok.

b e

1.4. Oprava formulacie o klinickej u¢innosti v ramci hodnotenia nakladovej
efektivnosti

NIHO v ramci kapitoly 5.1.4. hodnotenia ZHL193B uviedlo, Ze GUS nepreukazal Statisticky vyznamny prinos
v ukazovateli endoskopickej odpovede v pripade davky 100 mg v stididch GALAXI 2 a 3.

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):

V kapitole 5.1.4 doslo k nepresnej formulacii z nasej strany. V ramci klinickej ¢asti hodnotenia ZHL193B, ako aj v
jeho zavere, bol zaver o Statistickej vyznamnosti porovnania GUS a UST z hladiska endoskopickej odpovede
formulovany spravne.

1.5. Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO

NizSie uvadzame vysledok v NIHO preferovanom nastaveni FEM po aktualizacii, s aplikovanymi zmenami
popisanymi vysSie (Uprava podielov pacientov na eskalovanej liecbe, modelovanie neziaducich udalosti a
zapracovanie aktualnej uhrady za komparator UST). TieZ sme aktualizovali prahovi hodnotu platni od 2026 na
vySku 48 028,71 €/QALY.

Podla NIHO nastavenia dosahuje GUS ICUR voci
e USTvo vyike l €/QALY,
e  VED vo vyske il €/QALY,
a inkrementalne naklady voci
« uprAvovyike ¢,
pricom prahova hodnota pre porovnanie s UST a VED je 48-tisic €/QALY.

Aby liek Tremfya bol nakladovo efektivny podla § 7 odsek 2 zdkona €. 363/2011 Z. z., iihrada za balenie mdze
byt maximalne vo vyske [l €, ¢o predstavuje ztavu [} % oproti maximalnej thrade vo verejnej lekarni vo
vyske 2 186,72 € a ztavu |20 voci pozadovanej tihrade vo vyske [ €.
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Tabulka 2: Vysledky FEM podla NIHO v ramci dodatku

Vysledky

2]
[=
(7]
(=
v
>
c
(7]
-
<
m
o

Roky Zivota (nediskontované)

QALY

remisia ochorenia

odpoved bez remisie ochorenia

aktivha CD

operacia

po operacii bez rekurencie ochorenia

po operacii s rekurenciou ochorenia

zniZenie z dévodu vyskytu NU

spolu

Naklady (€)

na lieky + podanie

1. nasledna liecba + podanie

2. nasledna lie¢ba + podanie

aktivna CD (lieky + podanie)

stav po operacii s rekurenciou ochorenia
(lieky + podanie)

Stav zniZenie z dévodu vyskytu NU (lieky +
podanie)

operacia

liecba NU

monitoring

spolu

GUS vs.

Inkrementalne QALY -

ICUR (€/QALY) -

Inkrementalne naklady (€) - .

Prahové hodnota (€/QALY) - 48 028,71 48028,71

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade ekonomického modelu, ktory bol dodany DR

1.6. Neistota vysledku

NIHO odporuca pozadovanie dodatocnej zlavy v zavislosti od miery rizika, Ze v klinickej praxi nebudd splnené
kritéria nakladovej efektivnosti. Princip prihliadania na neistotu v otazke nakladovej efektivnosti sa vyskytuje aj
v zahrani¢nych postupoch, napriklad anglicky NICE zohladfiuje neistotu, ked sa vyjadruje, kde vrozmedzi
20 - 30-tisic libier / QALY sa nachadza prahova hodnota pri Standardnych hodnoteniach.

Tabulka 3: Odporucanie dodatocnej zlavy podla miery neistoty

Miera neistoty vysledku (v NIHO nastaveni) Potreba dodatocnej zlavy z ndkladovo efektivnej Ghrady. Pokial
pozadovana Uhrada je nakladovo efektivna, zlava sa vztahuje k nej.

Nizka aZ mierna Bez potreby dodatoénej zlavy

Stredna Odporucame pozadovat dodatocnd zlavu

Vysoka Odport¢ame pozadovat dodato¢nd zlavu

Extrémna Kategorizovanie neodporic¢ame pokial nebude v podmienkach MEA
dostatocne adresovana neistota.

Neistotu spojenu s vysledkom nakladovej efektivnosti povaZujeme za miernu. To znamend, Ze vnimame
mierne riziko, Ze ani pri uvedenej NIHO nakladovo efektivnej Ghrade nebudu v praxi splnené kritérid nakladovej
efektivnosti. Diskusiu uvadzame nizsie:

e Dokazy o klinickej Gcinnosti predloZzené DR neobsahuju niektoré porovnania, napriklad absentuje
porovnanie v klinickych ukazovateloch GUS v davke 200 mg voci komparatoru VED, pripade porovnania
s GUS v davke 400 mg v IF.
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2. Dopad na rozpocet

2.1. Uprava podielov pacientov na eskalovanej liecbe

Viacv Casti 1.1.

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):
Uveden( pripomienku sme zapracovali do modelu dopadu na rozpocet. Pre GUS sme podiel eskalovanej davky
upravili na Uroven UPA.

2.2. Uprava ¢asu na liecbe

Zmenou nastaveni podielu pacientov na eskalovanej lieCbe sa meni na zaklade Struktlry FEM aj Cas na liecbe.

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):
Casy na lie¢be boli v modeli dopadu na rozpocet aktualizované.

2.3. Uprava thrady za komparator

Viac v Casti 1.3.

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):
Do modelu dopadu na rozpoclet sme zapracovali aktualnu Ghradu za komparator ustekinumab. Konkrétne sme
z modelu FEM po Uprave thrady prebrali naklady na induk¢ént a udrziavaciu fazu pre liecivo UST.

2.4. Uprava nakladovo efektivnej tihrady v modeli dopadu na rozpocet

Viac v Casti 1.5.

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):
Do modelu dopadu na rozpocet sme zapracovali aktualizovanu nakladovo efektivnu Ghradu za liek Tremfya.

2.5. Projektovany dopad na rozpocet podla NIHO

Tabulka 4: Odhadovany dopad na rozpocet podla NIHO v dodatku, rozpocitané na obdobia

1-12 mesiacov | 13 -24 mesiacov | 25-36 mesiacov

Pocet zacinajlcich pacientov

Pocet pacientov z predchadzajiceho obdobia

Pocet pacientov spolu

Hruby dopad pri pozadovanej tihrade (] €)

Hruby dopad pri nakladovo efektivnej tihrade (JJJj €)

Naklady na nahradzanu liecbu

Cisty dopad pri pozadovanej ihrade (JJJj €)

Cisty dopad pri nakladovo efektivnej uhrade

(e

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade ekonomického modelu, ktory bol dodany DR
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