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Záver odborného hodnotenia 

Odporúčanie 
Podľa § 3 zákona 358/2021 Z. z. Národný inštitút pre hodnotu a technológie v zdravotníctve (NIHO) odporúča 

• nevyhovieť žiadosti o kategorizovanie lieku Filsuvez v indikácii liečba pediatrických a dospelých 

pacientov s čiastočnými ranami kože súvisiacimi s dystrofickou a junkčnou bulóznou epidermolýzou 

liečba, pokiaľ držiteľ registrácie neupraví požadovanú výšku úhrady na maximálne xxx € za balenie, čo 

zodpovedá xxx % zľave voči maximálnej úhrade vo verejnej lekárni vo výške 8 033 € a zľave xxx % oproti 

požadovanej výške úhrady vo výške xxx €. Uvedenú výšku úhrady považujeme za maximálnu možnú pre 

splnenie kritérií nákladovej efektívnosti podľa § 7 zákona 363/2011 Z. z. s ohľadom na prahové hodnoty 

pre rok 2026.  

Pri lieku Filsuvez môže byť zvážené aplikovanie výnimky zo splnenia nákladovej efektívnosti. 

Podmienky podľa § 7 ods. 5 písm. a) a c) zákona č. 363/2011 Z. z. považujeme za splnené. Splnenie 

ostatných podmienok je na zváženie kategorizačnej komisie a Ministerstva zdravotníctva SR. 

 

Odporúčame zvážiť doplnenie indikačného obmedzenia o vetu: 

• „Liečba podlieha predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej poisťovne.“ 

Odôvodnenie 
Problematika a vzniknutá záťaž ochorením pre pacienta 

• Epidermolysis bullosa (EB) je vrodené, dedičné ochorenie kože, ktoré sa prejavuje jej extrémnou 

zraniteľnosťou. Ochorenie vedie k bulóznemu odlúpeniu kože, najčastejšie v dôsledku trenia alebo 

úrazu. Rozlišujeme 4 hlavné typy podľa morfologického poškodenia: simplexná bulózna epidermolýza 

(SEB), junkčná bulózna epidermolýza (JEB), dystrofická bulózna epidermolýza (DEB), Kindlerova 

bulózna epidermolýza (KEB), pričom predmetom tohto hodnotenia sú pacientky s JEB a DEB. EB sa 

prejavuje tvorbou pľuzgierov po celom tele (najmä na dlaniach) aj pri nepatrnom trení, pričom môže ísť 

od mierneho lokálneho postihnutia až po závažné generalizované postihnutie, ktoré sa prejavuje 

a bolesťou, infekciami, rakovinou, orálnymi muskoskeletálnymi a oftalmologickými komplikáciami. 

Prognóza ochorenia závisí priamo od podtypu EB a typu dedičnosti (dominantné/recesívne). Zatiaľ čo 

pacienti s dominantnou DEB majú vo všeobecnosti normálnu očakávanú dĺžku života, u pacientov s JEB 

a recesívnou DEB je riziko skorého úmrtia zvýšené. 

• Hodnotený liečebný režim: 

o Extrakt z brezy + súčasný klinický manažment (z angl. current clinical management, CCM) 

Liek Filsuvez (extrakt z brezy) má status lieku na ojedinelé ochorenia (z angl. orphan status). 

Liek nie je považovaný za inovatívnu liečbu (z angl. advanced therapy medicinal product, 

ATMP). 

CCM pozostáva zo zdravotníckych pomôcok a farmakologickej liečby, zameriava sa 

na urýchlenie hojenia rán a predchádzaniu ďalších komplikácií spojených s ochorením (viac v 

časti 3.3). 

• Komparátormi sú režimy: 

o CCM  

Klinický dôkaz a jeho limitácie 
• Extrakt z brezy preukázal prínos v liečbe rán čiastočnej hrúbky kože súvisiacich s dystrofickou a 

junkčnou bulóznou epidermolýzou. Prínos bol preukázaný na základe multicentrickej, 

randomizovanej, dvojito zaslepenej, kontrolovanej klinickej štúdie fázy III EASE, ktorá trvala 90-dní 

a porovnávala liečbu intervenciou extrakt z brezy v kombinácii s CCM voči kontrolnému gélu 

v kombinácii s CCM.  

• Celkové prežívanie (z angl. overall survival, OS) v štúdii nebolo sledované.  

• Podiel pacientov s prvým úplným zahojením cieľovej rany do 45 dní: proporcia pacientov, u ktorých 

došlo k prvému úplnému zahojeniu cieľovej rany do 45 dní v ramene s extraktom z brezy + CCM bola 

41,3 % a v ramene kontrolný gél + CCM bola 28,9 %; relatívne riziko (z angl. relative risk, RR) = 1,44 
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(95 % CI1: 1,01-2,05; p = 0,013); pomer šancí (z angl. odds ratio, OR) = 1,84 (95 % CI: 1,02-3,30; p = 

0,013). 

• Zmena oproti východiskovej hodnote v percentuálnom podiele povrchu tela postihnutého ranami 

(z angl. body surface area percentage, BSAP): V oboch liečebných skupinách bolo pozorované 

priemerné zníženie celkovej BSAP oproti východiskovej hodnote. Na 90. deň bola priemerná zmena 

celkovej BSAP oproti východiskovej hodnote -4,32 % v ramene s extraktom z brezy + CCM a -2,53 % 

v ramene kontrolný gél + CCM. Podľa DR neboli pozorované rozdiely štatisticky významné, numericky 

v prospech extraktu z brezy. 

• Kvalita života: Prínos v kvalite života nepovažujeme za preukázaný. Pri hodnotení miery svrbenia 

v 90. deň pomocou škály Itch-Man u pacientov vo veku ≥ 4 roky bolo pozorované zlepšenie oproti 

východiskovému stavu v oboch liečebných ramenách (-0,44 v ramene s extraktom z brezy oproti -1,0 

v kontrolnej skupine s gélom; p = 0,182). Výsledky boli numericky podobné medzi intervenciou 

a kontrolným ramenom. Rozdiely medzi ramenami neboli štatisticky významné. 

Pridanie extraktu z brezy k liečbe CCM prinieslo numericky podobnú zmenu oboch ramenách v kvalite 

života v dotazníku Leuvenskej škály svrbenia u pacientov vo veku ≥ 14 rokov. Rozdiely medzi ramenami 

neboli štatisticky testované. 

• Bezpečnosť: pridanie extraktu z brezy k liečbe CCM neviedlo k významnému navýšeniu toxicity. 

Nežiaduce udalosti (z angl. adverse events, AE) 3. a 4. stupňa sa vyskytli celkovo u 11,9 % pacientov 

v ramene s extraktom z brezy a u 5,3 % pacientov v ramene s kontrolným gélom. Závažné AE sa vyskytli 

u 6,4 % pacientov v ramene s extraktom z brezy a u 4,4 % pacientov v ramene s kontrolným gélom. 

Najčastejšie hlásenými AE boli komplikácie rany (extrakt z brezy: 61,5 %; kontrolný gél 53,5 % 

pacientov), horúčka (extrakt z brezy: 8,3 %; kontrolný gél 13,2 % pacientov), infekcia rany (extrakt z 

brezy: 7,3 %; kontrolný gél 8,8 % pacientov), pruritus (extrakt z brezy: 7,3 %; kontrolný gél 5,3 % 

pacientov), anémia (extrakt z brezy: 7,3 %; kontrolný gél 3,5 % pacientov) a kašeľ (extrakt z brezy: 2,8 %; 

kontrolný gél 7,0 % pacientov). 

• Validitu štúdie EASE pokladáme za dostatočnú. Štúdia mala vyhodnotené nízke riziko skreslenia 

a charakteristiky pacientov boli vyvážené. Primárny ukazovateľ podiel pacientov s prvým úplným 

uzavretím cieľovej rany do 45 dní nie je validovaným ukazovateľom EB, avšak EB nemá vyvinutý žiadny 

validovaný ukazovateľ. Limitáciou je zahrnutie dotazníka EQ-5D až v otvorenom nekomparatívnom 

pokračovaní štúdie EASE a prípadné rozdielne zloženie CCM medzi klinickou štúdiou a klinickou praxou. 
 

Analýza nákladovej efektívnosti a jej limitácie 
• Extrakt z brezy + CCM pri požadovanej výške úhrady xxx € za balenie nespĺňa legislatívnu 

podmienku nákladovej efektívnosti.  

• V pôvodnom nastavení modelu od DR dosiahol extrakt z brezy + CCM voči CCM ICUR vo výške 

546 216 €/QALY a teda nie je nákladovo efektívny. Na dosiahnutie prahovej hodnoty by na základe 

žiadosti DR (pred úpravami NIHO) bola potrebná úhrada xxx €/balenie, čo predstavuje zľavu xxx % voči 

navrhovanej maximálnej úhrade vo verejnej lekárni vo výške 8 033,46 €/balenie a zľavu xxx % voči 

požadovanej úhrade vo výške xxx €/balenie. V predloženom základnom scenári sme identifikovali 

viacero nedostatkov, ktoré sme upravili na klinicky hodnovernejšie. 

• Podľa NIHO nastavenia dosahuje extrakt z brezy + CCM voči CCM ICUR vo výške 859,9-tisíc €/QALY a 

preto nie je nákladovo efektívny pri požadovanej úhrade (prahová hodnota pre porovnanie s CCM je 

240,1-tisíc €/QALY). Extrakt z brezy + CCM dosahuje klinický prínos voči CCM +xxx QALY 

pri inkrementálnych nákladoch vo výške xxx €. 

Aby bol liek Filsuvez nákladovo efektívny podľa § 7 odsek 2 zákona 363/2011 Z. z., úhrada 

za balenie môže byť maximálne vo výške xxx €/balenie, čo predstavuje zľavu xxx % oproti 

maximálnej úhrade vo verejnej lekárni vo výške 8 033,46 €/balenie a zľavu xxx % voči požadovanej 

úhrade vo výške xxx €/balenie. 

• Výsledok hodnotenia nákladovej efektívnosti je spojený s nízkou neistotou, že v klinickej praxi 

nebudú splnené kritériá nákladovej efektívnosti. Hlavný zdroj neistoty je aplikovanie 80-ročného 

časového horizontu namiesto celoživotného časového horizontu a chyba 

 
1 Konfidenčný interval, z angl. confidence interval 
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vo farmakoekonomickom modeli, ktorá neumožňuje meniť časový horizont ani vstupný vek pacientov. 

Nepredpokladáme však, že tieto faktory by významne menili vyššie uvedený záver o nákladovej 

efektívnosti.  

• Nižšie uvádzame úpravy v nastavení NIHO oproti pôvodnému nastaveniu modelu od DR. Všetky úpravy 

vychádzajú zo zistených nedostatkov a sú detailnejšie popísané v časti 5.1:  

 

Úpravy so zverejneným vplyvom (zoradené podľa veľkosti vplyvu): 

o Zmena distribúcie pacientov do jednotlivých zdravotných stavov na základe štúdie EASE 

(+157,2‑tisíc €/QALY); 

o Aplikácia korekcie kontinuity (+96,7-tisíc €/QALY); 

o Zapracovanie poklesu kvality života z dôvodu zvyšujúceho sa veku pacientov 

(+20,8‑tisíc €/QALY). 

• DR si na liek Filsuvez žiada uplatniť výnimku zo splnenia podmienky nákladovej efektívnosti. 

Za splnené považujeme podmienky: 

o Písmeno a) – Liek Filsuvez je liekom na ojedinelé ochorenia.  

o Písmeno c) bod 1 – Aktuálne sa v klinickej praxi využíva CCM, čo je podporná terapia rán 

vznikajúcich pri DEB a JEB. Súčasťou CCM sú intervencie, ktoré podľa nás v danej indikácii 

nemajú preukázanú a potvrdenú účinnosť a bezpečnosť výsledkami klinických skúšok 

realizovaných na princípoch medicíny založenej na dôkazoch. 

o Písmeno c) bod 2 – Primárnym ukazovateľom štúdie bol podiel pacientov s prvým úplným 

zahojením cieľovej rany do 45 dní, ktorý pokladáme za ukazovateľ s vplyvom na kvalitu života. 

Ako je uvedené vyššie, aplikácia extraktu z brezy + CCM dosiahla voči kontrolnému gélu + CCM 

RR = 1,44 (95 % CI: 1,01-2,05; p = 0,013). Z toho vyplýva, že pacienti v ramene s extraktom 

z brezy + CCM mali o 44 % vyššiu pravdepodobnosť dosiahnutia prvého úplného uzavretia 

cieľovej rany EB do 45 dní od liečby v porovnaní so subjektmi v ramene kontrolný gél + CCM. 

Splnenie podmienok podľa písmen b), d) a e) je na posúdení MZ SR.  

 

Dopad na rozpočet 

• Odhadujeme sumárnu úhradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za liečbu liekom Filsuvez 

pri nákladovo efektívnej úhrade v tretí rok od rozšírenia indikačného obmedzenia vo výške 

xxx mil. €. Čistý a hrubý dopad sú totožné. Odhad dopadu na rozpočet je spojený s miernou neistotou, 

ktorá vyplýva najmä z odhadu vývoja penetrácie trhu a výpočtom počtu pacientov vhodných na liečbu 

liekom Filsuvez. 

Doplnenie indikačného obmedzenia: 

• NIHO navrhuje zvážiť doplnenie indikačného obmedzenia o vetu: „Liečba podlieha predchádzajúcemu 

súhlasu zdravotnej poisťovne.“ 

 
Poznámka 

• Kritériá nákladovej efektívnosti sú používané za účelom efektívnejšieho rozdeľovania zdrojov 

v zdravotníctve, aby financie mohli priniesť pacientom celkovo čo najviac zdravia. Používanie 

prostriedkov verejného zdravotného poistenia (VZP) na nákladovo neefektívne lieky môže viesť 

k zaostávaniu Slovenska v iných častiach zdravotníctva (napríklad v kvalite nemocníc, počte 

zdravotných sestier, dĺžke čakacích lehôt na vyšetrenia a pod.). 
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Chemical code) 

ATMP Liek na inovatívnu liečbu (z angl. Advanced Therapy Medicinal Product) 
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CCM Súčasný klinický manažment (z angl. Current Clinical Management) 
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debRA z angl. Dystrophic Epidermolysis Bullosa Research Association 
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angl. External Assessment Group – The National Institute for Health and Care Excellence) 
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EQ-5D Dotazník kvality života EuroQoL skupiny, 5 hodnotených oblastí (z angl. The EuroQol five-dimensions) 

EUnetHTA Európska sieť HTA agentúr (z angl. European Network for Health Technology Assessment) 
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FER Farmakoekonomický rozbor 
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MEA Dohoda o riadenom vstupe, na Slovensku ide o zmluvu o podmienkach úhrady lieku (z angl. Managed 

Entry Agreement) 

MKCH-10 Medzinárodná klasifikácia chorôb, 10. revízia 

MZ SR Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky  

NICE Anglický Národný inštitút pre excelentnosť v oblasti zdravotníctva (z angl. The National Institute for 

Health and Care Excellence) 

NIHO Národný inštitút pre hodnotu a technológie v zdravotníctve 

OS Celkové prežívanie (z angl. Overall survival) 

PICO Populácia, intervencia, komparátor, ukazovatele (z angl. Population, Intervention, Comparator, 

Outcomes) 

QALY Rok života v štandardizovanej kvalite (z angl. Quality-Adjusted Life Year) 

RCT Randomizovaná kontrolovaná klinická štúdia (z angl. Randomized Controlled Trial) 

SEB Simplexná bulózna epidermolýza 

SPC Súhrn charakteristických vlastností lieku (z angl. Summary of Product Characteristics) 

SÚKL Český Štátny ústav pre kontrolu liečiv (z čes. Státní ústav pro kontrolu léčiv) 

ŠÚ SR Štatistický úrad Slovenskej republiky 

ŠÚKL Štátny ústav pre kontrolu liečiv 

TOT Zotrvanie na liečbe (z angl. Time On Treatment) 

USA Spojené štáty americké (z angl. United States of America) 

VZP Verejné zdravotné poistenie 

ZHL Zrýchlené hodnotenie liekov 

ZKL Zoznam kategorizovaných liekov 

ZS Zdravotný stav 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Časový priebeh hodnotenia  

Rozhodujúce začatie plynutia lehoty  21.08.2025 

Vydanie NIHO hodnotenia 26.02.2026 

Celkové trvanie hodnotenia  190 dní 
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Autori  

RNDr. Jana Zagrapanová, PhD. 

Mgr. Viktor Varga, PhD. 

 

Rola autorov: JZ je prvou autorkou hodnotenia; VV je druhým autorom hodnotenia. 

 

 

Vydavateľ a zodpovedný za obsah 

Národný inštitút pre hodnotu a technológie v zdravotníctve 

Zámocké schody 2/A, 811 01, Bratislava 

kancelaria@niho.sk 

 

Toto hodnotenie má byť citované nasledovne 

Zagrapanová J., Varga V.: Extrakt z brezy (Filsuvez) na liečbu pediatrických a dospelých pacientov s čiastočnými 

ranami kože súvisiacimi s dystrofickou a junkčnou bulóznou epidermolýzou. Zrýchlené hodnotenie lieku ZHL196; 

2026; Bratislava: NIHO. 

 

Konflikt záujmov  

Všetci autori, ktorí sa podieľali na tvorbe tohto hodnotenia, vyhlásili, že nemajú žiadny konflikt záujmov vo vzťahu 

k predmetnej technológií v súlade s formulárom konfliktu záujmov od EUnetHTA. To napríklad značí, že na chod 

svojej inštitúcie nepoberajú finančné príspevky na úrovni 40 % a viac zo zdrojov farmaceutických firiem, ktoré by 

ich mohli dať do konfliktu záujmov k predmetnému hodnoteniu. Konflikty záujmov klinických odborníkov 

a zástupcov pacientskych združení boli vyhodnotené na základe odpovedí vo formulári a sú pomenované 

v Apendixe.  

 

Vyhlásenie 

Osoby uvedené v časti Podpora nie sú spoluautormi hodnotenia a s jeho obsahom nemusia všetci súhlasiť. NIHO je 

zodpovedný za chyby, ktoré mohli v hodnotení nastať. Za konečnú verziu a odporúčanie plne zodpovedá NIHO. 

Pri tvorbe obsahu a/alebo štruktúry tohto hodnotenia bol použitý HTA Core Model® verzia 3.0, vyvinutý v rámci 

EUnetHTA. Používanie Core Modelu nezaručuje presnosť, úplnosť, kvalitu alebo užitočnosť akýchkoľvek informácií 

alebo služieb vytvorených alebo poskytovaných použitím modelu. 

 

Zadanie hodnotenia prebehlo na základe zákonných povinností NIHO vyplývajúcich zo zákona 358/2021 Z. z.  

 

 

  

mailto:kancelaria@niho.sk
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1. Predmet hodnotenia 

1.1. Výskumné otázky 

1. Aká je účinnosť a bezpečnosť hodnotenej intervencie v porovnaní s relevantnými komparátormi na úrovni 

ukazovateľov relevantných pre mortalitu, morbiditu, kvalitu života a závažné nežiaduce udalosti?  
2. Spĺňa hodnotená intervencia zákonné kritériá nákladovej efektívnosti?  

3. Aký je odhadovaný dopad na rozpočet v prípade hradenia hodnotenej intervencie? 

4. Aké sú ďalšie etické, organizačné, sociálno-pacientske a právne aspekty týkajúce sa potenciálnej úhrady 

hodnotenej intervencie? 

1.2. Inklúzne kritériá 

Inklúzne kritériá relevantných klinických štúdií sú sumarizované v tabuľke nižšie. 

 

Tabuľka 1: PICOS - kritériá pre zaradenie do hodnotenia 

Populácia (Population)   
 Diagnóza: 

• Dystrofická a junkčná bulózna epidermolýza 

• MKCH–102: Q81 – Epidermolysis bullosa 

Populácia podľa EMA3: 

• Liečba rán čiastočnej hrúbky kože súvisiacich s dystrofickou a junkčnou 

bulóznou epidermolýzou (BE) u pacientov vo veku 6 mesiacov a starších. 

Indikácia, pre ktorú držiteľ registrácie požaduje úhradu: 

• Hradená je liečba rán čiastočnej hrúbky kože súvisiacich s dystrofickou a 

junkčnou bulóznou epidermolýzou u pacientov vo veku 6 mesiacov a 

starších. 

• Návrh preskripčného obmedzenia: DER 

Intervencia (Intervention) 
 Extrakt brezy + súčasný klinický manažment (z angl. current clinical 

management, CCM) 

Komparátor (Comparator) 
 

CCM 

Ukazovatele (Outcomes) 
o Klinická účinnosť Mortalita 

• OS (z angl. overall survival; celkové prežívanie) 

Morbidita 

• Podiel pacientov s prvým úplným zahojením cieľovej rany do 45 dní 

• Zmena oproti východiskovej hodnote v percente povrchu tela 

postihnutého ranami 

Kvalita života 

• HRQoL (z angl. health-related quality of life) meraná cez dotazník 

EQ-5D4 a dotazníky špecifické pre ochorenie 

 
2 MKCH-10 – Medzinárodná klasifikácia chorôb, 10. revízia. 
3 EMA – Európska lieková agentúra (z angl. European Medicines Agency). 
4 EQ-5D je dotazník kvality života v súvislosti so zdravím vytvorený skupinou EuroQol (z angl. Euro Quality of Life). Dotazník 

obsahuje 5 zdravotných domén (mobilita, sebestačnosť, bežné aktivity, bolesť/diskomfort a úzkosť/depresia). Pacient 

 

https://euroqol.org/eq-5d-instruments/eq-5d-5l-about/
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• Zmena oproti východiskovému stavu v svrbení hodnotená 

pred výmenou obväzu v 90. deň pomocou škály Itch-Man u pacientov 

vo veku ≥ 4 roky až 13 rokov a Leuvenskej škály svrbenia u pacientov 

vo veku ≥ 14 rokov 

o Bezpečnosť Frekvencia výskytu nežiaducich udalostí: 

• závažné nežiaduce udalosti (z angl. serious adverse events) 

• nežiaduce udalosti stupňa 3, 4, 5 (z angl. severe adverse events) 

• nežiaduce udalosti stupňa 1 a 2 

Množstvo pacientov, ktorí predčasne ukončili liečbu. 

Dizajn štúdií (Study design) 
o Klinická účinnosť Randomizované kontrolované štúdie (RCTs) a metaanalýzy z nich.  

Ak nie sú dostupné, tak: 

• Prospektívne nerandomizované kontrolované štúdie 

• Nepriame porovnania zachovávajúce kauzalitu  

Ak nie sú dostupné, tak: 

• ďalšie dáta podľa hierarchie dôkazov EBM 

o Bezpečnosť RCTs a metaanalýzy z nich. 

 Ak nie sú dostupné, tak: 

• Prospektívne nerandomizované kontrolované štúdie 

• Nepriame porovnania zachovávajúce kauzalitu 

• Prospektívne observačné štúdie 

• Jednoramenné štúdie 

o Ekonomické 

hodnotenie 

Farmakoekonomický rozbor/model podaný držiteľom registrácie 

o Etické, organizačné, 

sociálno-pacientske 

a právne aspekty 

Vstupy od zástupcov pacientov a odborníkov a z výsledkov hodnotenia 

 

  

 
hodnotí číselne stupeň závažnosti príznakov pomocou trojstupňovej (3L) alebo päťstupňovej (5L) škály odpovedí a svoje 

pociťované zdravie na vizuálno-analógovej stupnici. Vyššie skóre naznačuje lepšiu kvalitu života. 
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2. Metóda 

Vysvetlenie k zrýchlenému hodnoteniu: 

Toto hodnotenie nie je štandardným hodnotením NIHO. Ide o zrýchlené hodnotenie zdravotníckej technológie v indikácii, 

v ktorej je na základe žiadosti predpokladaný relatívne nižší čistý dopad na rozpočet VZP. Aplikovanie rozdielneho 

prístupu k rozsahu hodnotení (teda používanie tzv. „adaptívneho hodnotenia zdravotníckych technológií“) z dôvodu 

dopadu na rozpočet je používané aj v zahraničí. Cieľom je efektívne zameranie analytických kapacít najmä na technológie 

s najväčším dopadom na rozpočet a rýchlejšia dostupnosť nových technológií pre pacientov. Rovnako ako pri 

štandardnom hodnotení, aj pri zrýchlenom hodnotení NIHO dbá na dodržanie všetkých platných právnych predpisov. 

Rozdiel oproti štandardnému hodnoteniu spočíva v rozsahu relevantných zdrojov, ktoré NIHO preveruje, v hĺbke ich 

preverovania a v rozsahu písaného textu v hodnotení. V zrýchlenom hodnotení napríklad neuvádzame všetky údaje 

a nastavenia držiteľa registrácie verejne dostupné vo farmakoekonomickom rozbore, ale iba stanoviská NIHO 

k jednotlivým aspektom.  

 

2.1. Výskumné podotázky 

Výskumné otázky z časti 1.1 boli zodpovedané pomocou podotázok z EUnetHTA Core Model 3.0, ktoré uvádzame 

na začiatku jednotlivých kapitol, prípadne podkapitol hodnotenia. 

2.2. Zdroje použité pri tvorbe hodnotenia 

• Dokumenty poskytnuté držiteľom registrácie ako súčasť žiadosti (farmakoekonomický rozbor, publikácie, 

farmakoekonomický model, model dopadu na rozpočet a ďalšie zdroje). 

• Odporúčania UpToDate. 

• Súhrny charakteristických vlastností liekov (SPC). 

• Ručné vyhľadávanie na webových stránkach relevantných slovenských a zahraničných inštitúcií, 

nemocníc a pacientskych organizácií. 

• Hodnotenia zahraničných HTA (z angl. Health Technology Assessment) inštitúcií (NICE5). 

 

Pre účely zapojenia odborníkov a pacientskych organizácií bolo dňa 26.01.2026 zverejnené oznámenie o hodnotení 

na webovej stránke NIHO. Termín pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 09.02.2025. Do hodnotenia sa nezapojil 

žiadny odborník ani pacientska organizácia.  

 

 
5 NICE z angl. National Institute for Health and Care Excellence. 

https://www.nice.org.uk/
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Vysvetlenia k používaniu informácií zo zahraničných agentúr pre hodnotenie zdravotníckych 

technológií (HTA): 

Prečo pri hodnotení klinického prínosu používame aj hodnotenia zahraničných HTA inštitúcií? 
• Zohľadnenie hodnotení klinického prínosu zahraničnými HTA inštitúciami nám umožňuje predchádzať 

prípadnej duplicitnej práci. Môže sa stať, že hodnotíme rovnakú technológiu v porovnaní s tými istými 

komparátormi, ako už v minulosti hodnotila zahraničná inštitúcia. V tomto prípade môžeme čerpať z jej 

hodnotenia a ďalej sa viac zamerať na literatúru, ktorá bola k téme publikovaná neskôr. Budovanie na 

systematických hodnoteniach iných HTA inštitúcií je štandardnou praxou aj v zahraničí. 

Prečo preferujeme hodnotenia anglického NICE a českého SÚKL?  

• NICE je celosvetovo uznávaná európska HTA inštitúcia, ktorá publikuje metodicky veľmi kvalitné a rozsiahle 

hodnotenia v angličtine. 

• Hodnotenia SÚKL sú Slovensku kontextovo najpríbuznejšie vďaka podobnej klinickej praxi, epidemiológii aj 

legislatívnym prvkom. 

• Ďalšie inštitúcie boli vybrané na základe používanej metodiky, rozsahu informácií v publikovaných 

hodnoteniach a jazyku hodnotení. 

Aké informácie čerpáme zo zahraničných inštitúcií pri ekonomickom hodnotení? 

• Zahraničné HTA inštitúcie sa štandardne vyjadrujú k otázkam nastavenia ekonomického modelu, ktoré sú plne 

relevantné aj pre slovenskú žiadosť. NICE napríklad často na základe svojej hĺbkovej expertízy a kapacít 

identifikuje závažné nedostatky modelu a navrhne riešenie, ktoré hodnovernejšie zodpovedá očakávanému 

vývoju. Opravy relevantných nedostatkov môžu ovplyvniť výsledky nákladovej efektívnosti, poukázať na vyššiu 

potrebnú zľavu a teda priniesť úsporu verejných prostriedkov. Zahraničné zistenia preto pre nás predstavujú 

tipy, na ktoré aspekty modelovania máme klásť zvýšený dôraz pri vlastnom komplexnom ekonomickom 

hodnotení žiadosti. 
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Vysvetlenie k používaniu začiernenia niektorých údajov vo verejnej verzii hodnotenia NIHO 

Vyčierňovanie vo verejnej verzii hodnotenia používame za účelom dosiahnutia výhodnejších podmienok úhrady nového 

lieku na Slovensku. Je zahraničným štandardom mať oddelené verejné a neverejné informácie o výške úhrady lieku. Plnú 

verziu hodnotenia poskytujeme MZ SR. Podrobnejšie vysvetlenie je k dispozícii nižšie.  

• Podmienky splnenia nákladovej efektívnosti sú stanovené rôzne v jednotlivých štátoch, často závisia od ich 

ekonomických možností. Kým jedna výška navrhovanej úhrady lieku môže byť vzhľadom na prínos akceptovaná 

v Nórsku, pre Slovensko či napríklad Anglicko môže byť privysoká. Farmaceutické spoločnosti sa preto môžu 

v určitej miere snažiť prispôsobiť cenotvorbu v jednotlivých štátoch tak, aby boli ich lieky z verejných poistení 

hradené pre čo najviac pacientov. To môže napríklad znamenať, že kým v Nórsku si za balenie lieku bude DR 

pýtať 500 €, na Slovensku bude ochotný ho dodávať aj za 300 €.  

Európske štáty vrátane Slovenska medzi sebou vo veľkej miere porovnávajú oficiálne ceny liekov. Ak by hrozilo, 

že DR bude mať na Slovensku príliš nízku oficiálnu cenu lieku, mohlo by to ohroziť výšku jeho cien v iných štátoch 

(v zahraničí by požadovali zníženie ceny). Ak podmienky úhrady lieku nie sú verejne známe, k ohrozeniu 

zahraničných trhov nedochádza. Stáva sa preto štandardom vo svete, že popri oficiálnych cenách existujú 

neverejné podmienky, ktorých súčasťou sú často zľavy. Slovensko je nútené prijať tento zahraničný trend, ak 

chce dosiahnuť výhodnejšie podmienky úhrady.  

Vo verejných hodnoteniach preto neuvádzame informácie, ktoré by mohli viesť k zisteniu neverejnej výšky 

úhrady, ktorú pre Slovensko navrhol DR. Vo verejných hodnoteniach tiež neuvádzame informácie, ktoré by 

mohli viesť k identifikovaniu výšky potrebnej zľavy pre splnenie nákladovej efektívnosti. Zvyšujeme tak 

pravdepodobnosť, že DR túto zľavu poskytne a liek sa stane hradeným na Slovensku (DR si neohrozí cenu 

v štátoch, ktoré sú ochotné zaplatiť viac ako Slovensko).  

Ktoré výsledky štandardne zverejňujeme pri hodnotení nákladovej efektívnosti?  

• Zverejňujeme výšku ICUR v NIHO preferovanom nastavení modelu. Zverejnením poskytujeme verejnosti obraz, 

aký pomer prínosu a nákladov prináša nová intervencia do systému. Hodnota ICUR môže tiež poskytnúť jasnú 

informáciu či sú splnené legislatívne podmienky nákladovej efektívnosti. Je štandardnou praxou napríklad 

anglického NICE zverejňovať hodnoty ICUR finálnych nastavení. Za účelom zamedzenia zistenia výšky potrebnej 

zľavy nezverejňujeme výsledky z pohľadu inkrementálnych nákladov a inkrementálnych prínosov. 

Vplyvy jednotlivých úprav nastavení ekonomického modelu na ICUR zverejňujeme, pokiaľ nehrozí, že by sa 

z danej informácie dal pomerne presne odvodiť vzťah ICUR a inkrementálnych nákladov alebo inkrementálnych 

prínosov. Diskutovanie vplyvu zmien nastavení na ICUR je tiež štandardom v spomínanom anglickom NICE.  

Kedy používame začiernenie v klinickej časti alebo prípadne v iných častiach hodnotenia? 

• DR môže disponovať zásadnými neverejnými údajmi, ktoré môžu znížiť neistotu súvisiacu s hodnotením lieku. 

Typickou situáciou sú ešte nezverejnené nové dáta z klinickej štúdie, ktoré DR zverejní až o niekoľko mesiacov. 

Pre čo najrelevantnejšie zhodnotenie lieku potrebujeme mať tieto dáta k dispozícii. Aby ich DR poskytol, 

súhlasíme s ich vyčiernením vo verejnej časti. V opačnom prípade by hrozilo, že odporučíme nehradenie lieku 

vzhľadom na nedostatok dostupných dát. Začiernenie však môžeme využiť aj v prípade použitia iných 

neverejných informácií. 
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3. Zdravotný problém a postavenie v klinickej praxi 

Zdravotný problém a postavenie v klinickej praxi 

Element ID Výskumná otázka 

A0002 Čo je ochorenie alebo zdravotný problém v zameraní tohto hodnotenia?  

A0005 Akú záťaž vytvára ochorenie pre pacientov? 

H0002 Akú záťaž vytvára ochorenie pre sociálne okolie pacientov? 

A0006  Aké sú konzekvencie ochorenia alebo zdravotného problému pre spoločnosť?  

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

A0024 Ako je ochorenie v súčasnosti diagnostikované podľa štandardných postupov a v klinickej praxi? 

A0025 Aká je v súčasnosti cesta pacienta podľa štandardných postupov a v klinickej praxi? 

B0001 Čo je predmetná technológia a aké má komparátory?  

A0020 Pre ktoré indikácie má predmetná technológia trhovú autorizáciu alebo CE označenie?  

A0001 Pre ktoré indikácie je predmetná technológia používaná?  

A0007 Čo je cieľová populácia v tomto hodnotení?  

A0021 
Aký je status úhrady predmetnej technológie v hodnotenej indikácii v Anglicku a Českej republike? 

Akú úroveň úhrady navrhuje DR pre hodnotenú indikáciu na Slovensku? 

 

3.1. Základná charakteristika ochorenia 

(A0002, A0003, A0005, A0006, H0002, H0200)  

Ochorenie [1, 2] 

Epidermolysis bullosa (EB) je vrodené, dedičné ochorenie kože, ktoré sa prejavuje jej extrémnou zraniteľnosťou. 

Ochorenie vedie k bulóznemu odlúpeniu kože, najčastejšie v dôsledku trenia alebo úrazu. Príčinou vzniku sú 

genetické abnormality v epiteliálnych adhezívnych proteínoch vedúce ku krehkosti kože a slizníc, ktorá má 

za následok predispozíciu epitelu k ľahkému vzniku pľuzgierov už po menších úrazoch, prípadne spontánne. 

U pacientov s EB je okrem pravidelnej tvorby nových pľuzgierov narušený aj proces hojenia rán. 

Klasifikácia EB je založená na morfologickej úrovni a mechanizme odštiepenia vrstiev kože pacientov. Rozlišujeme 

4 hlavné typy podľa morfologického poškodenia (Obrázok 1): 

• simplexná bulózna epidermolýza (SEB), 

• junkčná bulózna epidermolýza (JEB), 

• dystrofická bulózna epidermolýza (DEB), 

• Kindlerova bulózna epidermolýza (KEB).  

Predmetom tohto hodnotenia sú pacientky s JEB a DEB. 
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Obrázok 1: Typy EB na základe morfologického poškodenia 

 

Zdroj: [1] 

 

Závažnosť a symptómy [1, 2] 

EB sa prejavuje tvorbou pľuzgierov po celom tele (najmä na dlaniach) aj pri nepatrnom trení. Klinický obraz DEB je 

veľmi variabilný, od mierneho lokálneho postihnutia až po závažné generalizované postihnutie. Najčastejšie 

komplikácie sú: 

• Bolesť, 

• infekcie (najmä u pacientov s ťažkými formami a veľkým počtom chronických rán), 

• orálne komplikácie (lézie na ďasnách/slizniciach, dysfágia, problémy s fonáciou, bolestivé žuvanie, 

problémy s príjmom potravy v dôsledku poškodenia slizníc), 

• muskuloskeletálne komplikácie (deformity rúk a nôh, aplázia kože), 

• oftalmologické komplikácie (poškodenie rohovky a spojovky), 

• rakovina kože.  

Okrem pravidelnej tvorby nových pľuzgierov je u pacientov s DEB a JEB narušený aj proces hojenia rán. V dôsledku 

dysregulácie a neschopnosti obnoviť epidermálnu bariéru sa EB prejavuje opakujúcimi sa ranami čiastočnej hrúbky 

a pľuzgiermi, ktoré sa môžu objaviť kdekoľvek na tele. Rany môžu dlho pretrvávať nezahojené alebo sa opäť 

obnoviť, čo vedie k tomu, že pacienti majú niekoľko rozdielne starých rán s rôznou schopnosťou hojenia, čo výrazne 

komplikuje ich liečbu.  

Prognóza ochorenia závisí priamo od podtypu EB a typu dedičnosti (dominantné/recesívne). Zatiaľ čo pacienti 

s dominantnou DEB majú vo všeobecnosti normálnu očakávanú dĺžku života, u pacientov s JEB a recesívnou DEB 

je riziko skorého úmrtia zvýšené. Podľa údajov z registra USA (3 280 pacientov) bol priemerný vek úmrtia 3,1 roka 

pri ťažkej JEB; 3,96 roka pri stredne ťažkej JEB; 23,35 roka pri ťažkej recesívnej DEB a 34,66 roka pri stredne ťažkej 

recesívnej DEB. 

3.2. Manažment a liečba pacienta (A0025) 

Podľa odporúčaní UpToDate [3] neexistuje cielená liečba EB. Liečba pacientov s EB je prevažne podporná a zahŕňa 

starostlivosť o rany, kontrolu infekcie, nutričnú podporu a prevenciu a liečbu komplikácií. Plány starostlivosti o 

pacientov s EB by mali byť individuálne podľa veku, závažnosti, symptómov, komplikácií a priorít pacienta. Podľa 

odporúčaní UpToDate liečba rán kože zahŕňa: 

• Kúpeľ, 

• Obväzy na rany, 

• Lokálne terapie rán: 

o Liečivá na podporu hojenia (brezové triterpény), 

o Lokálna génová terapia (beremagén-geperpave, prademagene zamikeracel), 

• Starostlivosť o nohy, 

• Prevencia a manažment infekcií.  
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Podľa občianskeho združenia DebRA (z angl. Dystrophic Epidermolysis Bullosa Research Association) Slovakia je 

na správnu liečbu dôležitá spolupráca s celým radom odborníkov od dermatológa, pediatra, hematológa, 

fyzioterapeuta, dentistu, plastického chirurga, dietológa, psychológa, ortopéda, očného lekára až po genetika [4]. 

 

Podľa DR symptomatickú liečbu pacientov možno rozdeliť do 3 kategórií:  

1. ošetrenie rán, 

2. manažment bolesti, 

3. chirurgické zákroky pri komplikáciách EB [1]. 

3.3. Opis intervencie (B0001) 

Filsuvez gél (nazývaný aj Oleogel-S10) je extrakt z brezy, určený na hojenie rán a vredov a patrí medzi liečivá 

podporujúce tvorbu jaziev [5]. 

 

Gél sa má aplikovať dermálne na povrch rany v hrúbke približne 1 mm a zakryť sterilným, neadhezívnym krytím 

na rany alebo sa má gél aplikovať na krytie tak, aby bol v priamom kontakte s kožou. Gél sa nemá aplikovať šetrne. 

Nemá sa vtierať. Gél sa má opakovane aplikovať pri každej výmene krytia na rany [5].  

 

Filsuvez je aditívna liečba k súčasnému klinickému manažmentu (z angl. current clinical management, CCM). Podľa 

DR sa CCM skladá zo zdravotníckeho materiálu a farmakologickej liečby (lieky na tlmenie bolesti, premazávanie 

pokožky, dezinfekcia rán a i.). Liečba rán zahŕňa kúpele určené na zvlhčenie rán s následným odstránením starého 

atraumatického krytia a obväzov, ošetrením rán a aplikáciou nového krytia a obväzov. Frekvencia preväzovania je 

individuálna a závisí od klinického stavu pacienta (v priemere 1-3x za týždeň). Podľa prieskumu dodaného DR 

v rámci neverejnej zóny [6] sa na starostlivosť o rany a manažment bolesti využívajú: xxxxxx xxxxxxx xxxxxx xxxxxx 

xxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. 

3.4. Registrácia technológie (A0020) 

Filsuvez má status lieku určeného na ojedinelé ochorenia (orphan). Nejde o liek na inovatívnu liečbu (z angl. 

advanced therapy medicinal product, ATMP) [7]. 

Indikácia podľa SPC [5]: „Liečba rán čiastočnej hrúbky kože súvisiacich s dystrofickou a junkčnou bulóznou 

epidermolýzou (BE) u pacientov vo veku 6 mesiacov a starších.“ 

3.5. Stav kategorizácie na Slovensku (A0020) 

Na Slovensku liek Filsuvez nie je kategorizovaný a DR v minulosti o kategorizáciu nežiadal. Nemáme k dispozícii 

indície, že by bol liek preplácaný cez tzv. výnimkový režim v zmysle § 88 Zákona 363/2011. 

3.6. Požadované podmienky úhrady (A0001, A0007) 

Na Slovensku DR požaduje kategorizáciu balenie lieku Filsuvez gél (30x23,4 mg (tuba biela Al), dermálne použitie). 

Úhradu za balenie lieku Filsuvez požaduje vo výške xxx €, čo predstavuje zľavu xxx % voči maximálnej úhrade vo 

verejnej lekárni vo výške 8 033,46 €. 

DR navrhuje, aby Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (MZ SR) pri rozhodovaní o žiadosti 

o kategorizáciu lieku Filsuvez postupovalo podľa ustanovenia § 7 ods. 5 zákona č. 363/2011 Z.z. a uplatnilo tzv. 

výnimku zo splnenia nákladovej efektívnosti.  
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Indikačné obmedzenie, pre ktoré DR žiada úhradu: „Hradená je liečba rán čiastočnej hrúbky kože súvisiacich 

s dystrofickou a junkčnou bulóznou epidermolýzou u pacientov vo veku 6 mesiacov a starších.“ 

 

Preskripčné obmedzenie: dermatológ (DER). 

 

Podľa návrhu DR hradenie liečby nepodlieha predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej poisťovne. 

 

Stanovisko k požadovanému indikačnému a preskripčnému obmedzeniu: 

Navrhované indikačné obmedzenie je v súlade s indikáciou v SPC. Odporúčame úpravu indikačného obmedzenia 

tak, aby liečba liekom Filsuvez podliehala predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej poisťovne. 

 

DR žiada pre liek Filsuvez uplatnenie výnimky zo splnenia podmienok nákladovej efektívnosti podľa ustanovenia 

§ 7 ods. 5 zákona č. 363/2011. 

Za splnené považujeme podmienky: 

• Písmeno a) – Liek Filsuvez je liekom na ojedinelé ochorenia.  

• Písmeno c) bod 1 – Aktuálne sa v klinickej praxi využíva na liečbu v predmetnej indikácii CCM, čo je 

podporná terapia rán vznikajúcich pri DEB a JEB. Súčasťou CCM sú terapie, ktoré podľa nás v danej 

indikácii nemajú preukázanú a potvrdenú účinnosť a bezpečnosť výsledkami klinických skúšok 

realizovaných na princípoch medicíny založenej na dôkazoch. 

• Písmeno c) bod 2 – Primárnym ukazovateľom štúdie bol podiel pacientov s prvým úplným zahojením 

cieľovej rany do 45 dní, ktorý pokladáme za ukazovateľ s vplyvom na kvalitu života. Proporcia pacientov, 

u ktorých došlo k prvému úplnému zahojeniu cieľovej rany do 45 dní v ramene s extraktom z brezy + CCM 

bola 41,3 % a v ramene kontrolný gél + CCM bola 28,9 %; relatívne riziko (z angl. relative risk, RR) = 1,44 

(95 % CI: 1,01-2,05; p = 0,013). Z toho vyplýva, že pacienti v ramene s extraktom z brezy + CCM mali o 44 % 

vyššiu pravdepodobnosť dosiahnutia prvého úplného uzavretia cieľovej rany EB do 45 dní od liečby v 

porovnaní so subjektmi v ramene kontrolný gél + CCM. 
  

Splnenie podmienok podľa písmen b), d) a e) je na posúdení MZ SR.  

3.7. Relevantné komparátory (B0001) 

V hodnotenej indikácii považujeme za relevantný komparátor CCM, čo je v súlade s návrhom DR.  

 

Diskusia k výberu relevantných komparátorov:  

S komparátormi navrhnutými DR súhlasíme, keďže sa na liečbu JEB a DEB aktuálne v slovenskej klinickej praxi 

využíva CCM. Zloženie CCM podľa neverejného prieskumu DR je uvedené vyššie v časti 3.3. 

3.8. Postupy nepovažované za relevantné komparátory 

V indikácii, ktorá je predmetom tohto hodnotenia, NIHO nepovažuje za relevantné komparátory lokálnu 

génovú terapiu (beremagén geperpavek, prademagene zamikeracel) a tkanivový transplantát (Amnioderm). 

 

Lokálna génová terapia, konkrétne beremagén geperpavek (liek Vyjuvek) a prademagene zamikeracel (Zevaskyn), 

aktuálne na Slovensku nie je kategorizovaná. Nedisponujeme informáciou, že by bola štandardne používaná v tejto 

indikácii a mala relevantné zastúpenie v klinickej praxi. 

 

Tkanivový transplantát (Amnioderm) nepovažujeme za vhodný komparátor z dôvodu, že nie je na Slovensku 

kategorizovaný v danej indikácii. Podľa prieskumu vykonaného DR sa využil iba u jedného pacienta. Z toho dôvodu 

nepredpokladáme jeho relevantné zastúpenie v klinickej praxi. 
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4. Hodnotenie klinickej účinnosti a bezpečnosti 

Klinická účinnosť 

Element ID Výskumná otázka 

D0001 Aký je očakávaný prínos predmetnej technológie v mortalite?  

D0005 Ako predmetná technológia vplýva na symptómy a znaky (závažnosť, frekvencia) ochorenia?  

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

D0011 Ako predmetná technológia vplýva na telesné funkcie pacienta? 

D0012 Ako predmetná technológia vplýva na všeobecnú kvalitu života súvisiacu so zdravím? 

D0013 Ako predmetná technológia vplýva na kvalitu života súvisiacu s ochorením?  

Bezpečnosť 

Element ID Výskumná otázka 

C0008 Ako bezpečná je predmetná technológia v porovnaní s komparátormi? 

C0002 
Je dôvod predpokladať, že dávkovanie alebo frekvencia používania predmetnej technológie môže 

poškodiť zdravie pacienta? 

C0004 Ako sa mení frekvencia a závažnosť poškodenia zdravia pacienta v čase alebo v inom kontexte? 

C0007 
Sú predmetná technológia alebo jej komparátory spojené so škodami na zdraví závislými od 

používateľa? 

 

4.1. Klinické štúdie pre ukazovatele účinnosti  

Nižšie uvádzame prehľad klinických dôkazov, ktoré považujeme za relevantné pre účely tohto hodnotenia (Tabuľka 

2). 

 

Tabuľka 2: Prehľad relevantných klinických štúdií 

NCT Poznámka Intervencia Komparátor Počet pacientov Stav 

NCT03068780 EASE 
Extrakt z brezy + 

CCM 

Kontrolný gél + 

CCM 
223 (109:114) ukončená 

CCM = current clinical management  

Zdroj: [1] 

 

Čas analýzy dát  

Údaje zo štúdie EASE pochádzajú z obdobia od začiatku štúdie (randomizácia pacientov od 04/2017) po ukončenie 

90-dňovej doby liečby [8]. 

4.2. Výsledky účinnosti 

4.2.1 Mortalita (D0001) 

Štúdia EASE nesledovala mortalitu ako ukazovateľ. Počet úmrtí bol sledovaný v rámci hodnotenia bezpečnosti a je 

popísaný v podkapitole 4.4. 

4.2.2 Morbidita (D0005, D0006, D0011) 

Podiel pacientov s prvým úplným zahojením cieľovej rany do 45 dní [1] 

Podiel pacientov s prvým úplným zahojením cieľovej rany v celkovom analyzovanom súbore pacientov (z angl. full 

analysis set, FAS – všetci randomizovaní pacienti, ktorí dostali aspoň 1 dávku liečiva) do 45 dní je zobrazený 

na obrázku nižšie (Obrázok 2). 
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Obrázok 2: Podiel pacientov s prvým úplným uzavretím cieľovej rany do 45 (+/- 7) dní v štúdii EASE 

CI - interval spoľahlivosti; DBP - dvojito zaslepená fáza; EB – bulózna epidermolýza; n - počet subjektov; IDMC - nezávislý 

výbor pre monitorovanie údajov; DCO – Data cut-off; Oleogel-S10 - Filsuvez 

*Predbežná úprava na zohľadnenie predbežného odhadu veľkosti vzorky IDMC. 

Zdroj: [1 na základe 8] 

 

Zmena oproti východiskovej hodnote v percentuálnom podiele povrchu tela postihnutého ranami [8] 

Na začiatku bol priemerný celkový percentuálny podiel plochy tela (z angl. body surface area percentage, BSAP), 

na ktorej sa nachádzali rany s čiastočnou hrúbkou, 12,06 % v skupine s extraktom z brezy a 12,18 % v skupine s 

kontrolným gélom. V oboch liečebných skupinách sa pozorovalo priemerné zníženie celkového BSAP oproti 

východiskovej hodnote (t. j. zníženie percenta plochy kože postihnutej ranami). Na 30. deň bola priemerná zmena 

celkového BSAP oproti východiskovej hodnote -2,56 % v skupine s extraktom z brezy a -2,64 % v skupine s 

kontrolným gélom. Na 60. deň boli tieto hodnoty -2,92 % a -1,69 % a v 90. deň boli hodnoty -4,32 % a -2,53 %. 

Pozorované rozdiely neboli štatisticky významné. Výsledky sú zobrazené na obrázku nižšie (Obrázok 3). 
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Obrázok 3: Zmena v BSAP v štúdii EASE 

 

Zdroj: [9] 

4.2.3 Kvalita života (D0012, D0013) 

EQ-5D [1] 

Dotazník EQ-5D bol do štúdie pridaný až po 90. dni v otvorenom nekomparatívnom pokračovaní štúdie EASE. 

Z uvedeného dôvodu výsledky dotazníka nereportujeme. 

 

Zmena oproti východiskovému stavu v svrbení hodnotená pred výmenou obväzu v 90. deň pomocou 

škály Itch-Man u pacientov vo veku ≥ 4 roky až 13 rokov a Leuvenskej škály svrbenia u pacientov 

vo veku ≥ 14 rokov [1] 

Analýza miery svrbenia v 90. deň pomocou škály Itch-Man u pacientov vo veku ≥ 4 roky preukázala zlepšenie oproti 

východiskovému stavu v oboch liečebných ramenách (-0,44 v ramene s extraktom z brezy oproti -1,0 v kontrolnej 

skupine s gélom; p = 0,182). Rozdiely medzi ramenami neboli štatisticky ani klinicky významné. Porovnanie skóre 

medzi jednotlivými liečebnými ramenami je uvedené na obrázku nižšie (Obrázok 4). 

U pacientov vo veku ≥ 14 rokov bola miera svrbenia hodnotená pomocou Leuven-Itch škály. Porovnanie skóre 

jednotlivých domén Leuven-Itch škály medzi jednotlivými liečebnými ramenami je uvedené na obrázkoch nižšie 

(Obrázok 5, Obrázok 6, Obrázok 7). 
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Obrázok 4: Vývoj skóre škály Itch-Man u pacientov vo veku ≥ 4 roky až 13 rokov v štúdii EASE a jej jednoramennom predĺžení 

(od 90. dňa) 

 

D - deň; DBP – dvojito zaslepená fáza; OLP – otvorená fáza štúdie; Oleogel-S10 - Filsuvez 

Zdroj: [1] 

 

Obrázok 5: Skóre Leuven-Itch škály – domény „frekvencia“ a „dĺžka trvania“ v štúdii EASE a jej jednoramennom predĺžení 

(od 90. dňa) 

DBP – dvojito zaslepená fáza; OLP – otvorená fáza štúdie; M – mesiac; Oleogel-S10 = Filsuvez; DCO – Data cut-off 

Zdroj: [1] 
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Obrázok 6: Skóre Leuven-Itch škály – domény „závažnosť“ a „následky“ v štúdii EASE a jej jednoramennom predĺžení (od 90. 

dňa) 

DBP – dvojito zaslepená fáza; OLP – otvorená fáza štúdie; M – mesiac; Oleogel-S10 – Filsuvez; DCO – Data cut-off 

Zdroj: [1] 

 

Obrázok 7: Skóre Leuven-Itch škály – domény „trápenie sa“ a „povrch plochy rany“ v štúdii EASE a jej otvorenom 

pokračovaní (od 90. dňa) 

DBP – dvojito zaslepená fáza; OLP – otvorená fáza štúdie; M – mesiac; Oleogel-S10 – Filsuvez; DCO – Data cut-off  

Zdroj: [1] 

4.3. Klinické štúdie pre ukazovatele bezpečnosti 

Bezpečnosť extraktu z brezy bola hodnotená na základe klinickej štúdie EASE. Pre vyhodnotenie bezpečnostného 

profilu boli do úvahy brané dáta pacientov, ktorí boli aspoň raz ošetrení intervenciou (109 pacientov v ramene 

s extraktom z brezy, 114 pacientov v ramene s komparátorom). 

4.4. Výsledky bezpečnosti 

Komparatívna bezpečnosť (C0008) 

Najčastejšie hlásenými nežiaducimi udalosťami (z angl. adverse events, AE) v priebehu dvojito zaslepenej fázy 

štúdie boli komplikácie rany (extrakt z brezy: 61,5 %; kontrolný gél: 53,5 % pacientov), horúčka (extrakt z brezy: 

8,3 %; kontrolný gél: 13,2 % pacientov), infekcia rany (extrakt z brezy: 7,3 %; kontrolný gél: 8,8 % pacientov), pruritus 

(extrakt z brezy: 7,3 %; kontrolný gél: 5,3 % pacientov), anémia (extrakt z brezy: 7,3 %; kontrolný gél: 3,5 % 

pacientov) a kašeľ (extrakt z brezy: 2,8 %; kontrolný gél: 7,0 % pacientov). 
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Súhrn AE a AE súvisiacich s liečbou hlásených v priebehu štúdie EASE je zobrazený v tabuľkách nižšie (Tabuľka 3, 

Tabuľka 4). 

 

Tabuľka 3: Súhrn ukazovateľov nežiaducich udalostí hlásených v priebehu štúdie EASE 

 

 

Extrakt z brezy 

(n = 109) 

Kontrolný gél 

(n = 114) 

Celkovo 

(n = 223) 

AE, n (%) 

≥1 AE 89 (81,7) 92 (80,7) 181 (81,2) 

≥1 závažná AE 7 (6,4) 5 (4,4) 12 (5,4) 

≥1 AE 3. a 4. stupňa 13 (11,9) 6 (5,3) 19 (8,5) 

≥1 AE súvisiaca s liečbou 27 (24,8) 26 (22,8) 53 (23,8) 

≥1 závažná AE súvisiaca s liečbou  1 (0,9) 0 1 (0,4) 

≥1 AE vedúca k ukončeniu účasti v štúdii  3 (2,8) 2 (1,8) 5 (2,2) 

≥1 AE súvisiaca s liečbou vedúca k ukončeniu 

účasti v štúdii  
2 (1,8) 0 2 (0,9) 

≥1 závažná AE vedúca k ukončeniu účasti 

v štúdii 
2 (1,8) 0 2 (0,9) 

≥1 závažná AE súvisiaca s liečbou vedúca 

k ukončeniu účasti v štúdii  
1 (0,9) 0 1 (0,4) 

≥1 AE vedúca k smrti 0 0 0 

≥1 AE súvisiaca s komplikáciami rany a 67 (61,5) 61 (53,5) 128 (57,4) 

≥1 AE vedúca k prerušeniu liečby 3 (2,8) 4 (3,5) 7 (3,1) 

AE – nežiaduca udalosť 
a Komplikácia rany zahŕňala tieto udalosti: zväčšenie veľkosti rany oproti východiskovej hodnote; opätovné otvorenie rany; 

zväčšenie veľkosti rany oproti predchádzajúcej návšteve; iné (vrátane zväčšenia záťaže rany, zhoršenia bolesti rany a 

zápachu rany); poranenie rany; zhoršenie stavu rany oproti východiskovej hodnote 

Zdroj: [1] 

 
Tabuľka 4: Nežiaduce udalosti súvisiace s liečbou hlásené v priebehu dvojito zaslepenej fázy štúdie 

 Extrakt 

z brezy 

(N = 109) 

Kontrolný gél 

(N = 114) 

Celkovo 

(N = 223) 

AE súvisiace s liečbou, n (%) 27 (24,8) 26 (22,8) 53 (23,8) 

Zranenia, intoxikácie a procedurálne komplikácie 16 (14,7) 18 (15,8) 34 (15,2) 

Komplikácie rany  15 (13,8) 17 (14,9) 32 (14,3) 

Bolesť súvisiaca s procedúrami  2 (1,8) 0 2 (0,9) 

Krvácanie z rany 1 (0,9) 2 (1,8) 3 (1,3) 

Všeobecné ochorenia a ťažkosti na mieste podania 8 (7,3) 7 (6,1) 15 (6,7) 

Pruritus v mieste aplikácie 4 (3,7) 1 (0,9) 5 (2,2) 

Bolesť v mieste podania 3 (2,8) 2 (1,8) 5 (2,2) 

Pruritus v mieste podania 1 (0,9) 2 (1,8) 3 (1,3) 

Ochorenie kože a podkožného tkaniva 5 (4,6) 4 (3,5) 9 (4,0) 

Pruritus 3 (2,8) 1 (0,9) 4 (1,8) 

Infekcie 3 (2,8) 3 (2,6) 6 (2,7) 

Stafylokoková infekcia rany  1 (0,9) 2 (1,8) 3 (1,3) 

Bakteriálna infekcia rany 1 (0,9) 1 (0,9) 2 (0,9) 

AE – nežiaduca udalosť 
Zdroj: [1] 
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4.5. Diskusia k hodnoteniu klinického prínosu  

Interná validita  

Klinickú štúdiu EASE považujeme za vhodnú na analýzu prínosu extraktu z brezy u pacientov s DEB a JEB. 

Pri hodnotení internej validity klinickej štúdie sme vychádzali z hodnotenia EAG-NICE [9]. Diskusiu uvádzame 

v bodoch nižšie: 

• EAG-NICE konštatuje nízke riziko skreslenia týkajúce sa procesu randomizácie, merania výsledkov, 

chýbajúcich údajov a reportovania výsledkov [9, str. 314]. 

• EAG-NICE konštatuje, že primárny ukazovateľ vo forme percentuálneho podielu pacientov s prvým 

úplným uzavretím cieľovej rany do 45 dní nie je validovaným ukazovateľom EB, ale bol vyvinutý pre štúdiu 

EASE. Zároveň upozorňuje, že nie je vyvinutý žiadny validovaný ukazovateľ pre dané ochorenie [9, str. 314]. 

• Podľa EAG-NICE boli charakteristiky pacientov na začiatku štúdie vyvážené v oboch skupinách, 

s výnimkou veku rany a podtypu DEB, čo sú potenciálne prognostické faktory. 

• Limitáciou je zahrnutie dotazníka EQ-5D až v otvorenom nekomparatívnom pokračovaní štúdie EASE.  
 

Externá validita  

Externú validitu štúdie EASE považujeme za dostatočnú. Nemáme indície, že by základné charakteristiky pacientov 

v štúdii a slovenskej klinickej praxi boli rozdielne. Výsledky štúdie pokladáme za prenositeľné na pacientov 

v slovenskej klinickej praxi. Neistotou je prípadné rozdielne zloženie CCM medzi klinickou štúdiou a klinickou 

praxou. 
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5. Hodnotenie nákladovej efektívnosti 

Hodnotenie nákladovej efektívnosti 

Element ID Výskumná otázka 

E0012 Do akej miery môžeme predpokladať, že odhady nákladov a prínosov sú určené správne pre 

predmetnú technológiu a komparátory? 

E0013 Aké metodické predpoklady boli spravené vo vzťahu k hodnoteniu nákladovej efektívnosti 

predmetnej technológie a komparátorov?  

E0010 Aké sú neistoty a limitácie ohľadom hodnotenia nákladovej efektívnosti predmetnej technológie 

a komparátorov?  

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

 

5.1. Hodnotenie vstupov a fungovania predloženého farmakoekonomického modelu 

(E0012, E0013) 

5.1.1 Popis a základné nastavenie farmakoekonomického modelu 

Akceptujeme s neistotou predložené nastavenie DR. Nezistili sme nedostatky, ktoré by mali relevantný vplyv 

na výsledok. Neistota vyplýva z dôvodu, že vo farmakoekonomickom modeli (FEM) nie je možné meniť časový 

horizont na viac ako 80 rokov, ani vstupný vek pacientov na iné hodnoty ako preddefinované vo FEM. Pri zmene 

nastavenia horizontu na väčší ako 80 rokov FEM ukazuje chybu. V základnom scenári DR aplikuje časový horizont 

80 rokov, čo nepredstavuje celoživotný časový horizont (modelovanie končí vo veku 96,67 roka). Preferovaným 

nastavením je celoživotný horizont v celkovej dĺžke 100 rokov. Nastavene DR akceptujeme z dôvodu, že 

nepredpokladáme výrazný vplyv na výsledok pri zapracovaní modelovania časového horizontu 100 rokov.  

Akceptujeme ostatné nastavenia DR. 

5.1.2 Zdroje údajov o účinnosti a dĺžke liečby 

Akceptujeme predložené nastavenie DR. Nezistili sme v ňom nedostatky, ktoré by mali relevantný vplyv 

na výsledok. 

5.1.3 Populácia 

Neakceptujeme použitý podiel pacientov v jednotlivých zdravotných stavov (ZS) v základnom scenári DR. DR zvolil 

rovnomerné rozdelenie pacientov do jednotlivých ZS, čo odôvodňuje tým, že v štúdii EASE bolo neprimerane nižšie 

zastúpenie pacientov v najzávažnejších ZS. Argument DR pokladáme za nedostatočne klinicky podložený. Keďže 

nemáme k dispozícii lokálne dáta zo slovenskej klinickej praxe, preferujeme použitie rozdelenia pacientov do 

jednotlivých ZS priamo podľa štúdie EASE. DR predkladá túto možnosť ako alternatívny scenár. Nastavenie NIHO 

zároveň predstavuje konzervatívny scenár, ktorý preferujeme z dôvodu vysokej neistoty vo výsledkoch FEM. 

Distribúcia pacientov do jednotlivých ZS je zobrazená v tabuľke nižšie (Tabuľka 5). Nastavenie viedlo k zvýšeniu 

ICUR extraktu z brezy + CCM oproti CCM o 157,2-tisíc €/QALY. 
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Tabuľka 5: Distribúcia pacientov do jednotlivých ZS 

ZS Zastúpenie pacientov  

Rovnomerné rozdelenie pacientov 

(základný scenár) 

Rozdelenie pacientov podľa štúdie 

EASE 

ZS1 (BSAP 0 – 4 %) 16,7 % 20,8 % 

ZS2 (BSAP 5 – 7 %) 16,7 % 27,8 % 

ZS3 (BSAP 8 – 10 %) 16,7 % 13,7 % 

ZS4 (BSAP 11 – 18 %) 16,7 % 16,0 % 

ZS5 (BSAP 19 – 24 %) 16,7 % 9,0 % 

ZS6 (BSAP >25 %) 16,7 % 12,7 % 

Zdroj: [1] 

5.1.4 Klinická účinnosť 

Celkové prežívanie  

Akceptujeme predložené nastavenie DR. Nezistili sme v ňom nedostatky, ktoré by mali relevantný vplyv 

na výsledok. 

 

Prechodové pravdepodobnosti medzi ZS na základe závažnosti ochorenia definovanej BSAP 

Neakceptujeme spôsob zapracovania prechodových pravdepodobností medzi jednotlivými ZS. FEM ponúka 

možnosť zapracovania korekcie kontinuity, pričom korekcia nebola v základnom scenári DR aplikovaná. DR 

predkladá túto možnosť ako alternatívny scenár. Korekcia kontinuity dopĺňa prechody pacientov pozorované 

v štúdii EASE o ďalšie „hypotetické“ prechody pacientov vzhľadom na obmedzené údaje o niektorých prechodoch, 

najmä v prípade závažnejších ZS. Preferujeme použitie korekcie kontinuity na zníženie neistoty spôsobenej nízkym 

počtom pacientov v ZS 5 a 6. Nastavenie zároveň predstavuje konzervatívny scenár, ktorý preferujeme z dôvodu 

vysokej neistoty vo výsledkoch modelu. Nastavenie viedlo k zvýšeniu ICUR extraktu z brezy + CCM oproti CCM o 96,7-

tisíc €/QALY. 

 

Vyprchanie prínosu (z angl. waning effect) 

Akceptujeme predložené nastavenie DR. Nezistili sme v ňom nedostatky, ktoré by mali relevantný vplyv 

na výsledok. 

5.1.5 Údaje o kvalite života 

Neakceptujeme absenciu zapracovania poklesu utility z dôvodu zvyšujúceho sa veku pacientov. Podľa 

farmakoekonomického rozboru (FER) je vo FEM toto nastavenie zapracované, avšak vo FEM je pokles utility 

z dôvodu zvyšujúceho sa veku zapracovaný len pre opatrovateľov, pričom sa táto utilita využíva len 

pri celospoločenskej perspektíve. Z toho dôvodu sme zapracovali pokles utility z dôvodu zvyšujúceho sa veku 

pacientov tak, aby reflektoval perspektívu platcu. Nastavenie viedlo k zvýšeniu ICUR extraktu z brezy + CCM oproti 

CCM o 20,8-tisíc €/QALY. 

5.1.6 Klinická bezpečnosť 

Akceptujeme predložené nastavenie DR. Nezistili sme v ňom nedostatky, ktoré by mali relevantný vplyv 

na výsledok. 

5.1.7 Náklady 

Zotrvanie na liečbe (z angl. time on treatment, TOT) 

Akceptujeme predložené nastavenie DR. Nezistili sme v ňom nedostatky, ktoré by mali relevantný vplyv 

na výsledok. 
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Jednotkové náklady na lieky 

Akceptujeme predložené nastavenie DR. Nezistili sme v ňom nedostatky, ktoré by mali relevantný vplyv 

na výsledok. 

 

Náklady na následnú liečbu 

Akceptujeme predložené nastavenie DR. Nezistili sme v ňom nedostatky, ktoré by mali relevantný vplyv 

na výsledok. 

 

Zahrnutie odpadu (z angl. wastage) 

Akceptujeme predložené nastavenie DR. Nezistili sme v ňom nedostatky, ktoré by mali relevantný vplyv 

na výsledok. 

 

Ostatné náklady 

Akceptujeme predložené nastavenie DR. Nezistili sme v ňom nedostatky, ktoré by mali relevantný vplyv 

na výsledok. 

5.2. Hodnotenie výsledkov farmakoekonomického modelu (E0006) 

5.2.1 Výsledok základného scenára predloženého DR 

Extrakt z brezy + CCM v základnom scenári nie je nákladovo efektívny voči CCM s ICUR 546 216 €/QALY. 

Na dosiahnutie prahovej hodnoty by na základe žiadosti DR (pred úpravami NIHO) bola potrebná úhrada 

xxx €/balenie, čo predstavuje zľavu xxx % voči navrhovanej maximálnej úhrade vo verejnej lekárni vo výške 

8 033,46 €/balenie oproti a zľavu xxx % voči požadovanej úhrade vo výške xxx €/balenie. Výsledky základného 

scenára predloženého DR sú uvedené v tabuľke nižšie (Tabuľka 6). 

 

Tabuľka 6: Výsledky základného scenára predloženého DR 

Výsledky Extrakt z brezy + CCM CCM 

Roky života (nediskontované) xxx xxx 

QALY  

ZS1 xxx xxx 

ZS2 xxx xxx 

ZS3 xxx xxx 

ZS4 xxx xxx 

ZS5 xxx xxx 

ZS6 xxx xxx 

Spolu xxx xxx 

Náklady (€)    

Lieky xxx xxx 

Manažment ochorenia xxx xxx 

Spolu xxx xxx 

Filsuvez + CCM vs. CCM   

Inkrementálne QALY  - xxx 

Inkrementálne náklady (€) - xxx 

ICUR (€/QALY) - 546 216 

Prahová hodnota (€/QALY) - 240 144 

Zdroj: Spracovanie NIHO na základe FEM predloženého DR 
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5.2.2 Výsledok nákladovej efektívnosti podľa NIHO  

Ako vyplýva z tabuľky nižšie, v NIHO nastavení dosahuje extrakt z brezy + CCM voči CCM ICUR vo výške 859,9-tisíc 

€/QALY, a preto nie je nákladovo efektívny pri požadovanej úhrade (prahová hodnota pre porovnanie s CCM je 

240,1-tisíc €/QALY). Extrakt z brezy + CCM dosahuje klinický prínos voči CCM +xxx QALY pri inkrementálnych 

nákladoch vo výške xxx €. 

 

Aby liek Filsuvez bol nákladovo efektívny podľa § 7 odsek 2 zákona 363/2011 Z. z., úhrada za balenie môže 

byť maximálne vo výške xxx €/balenie, čo predstavuje zľavu xxx % oproti maximálnej úhrade vo verejnej lekárni 

vo výške 8 033,46 €/balenie a zľavu xxx % voči požadovanej úhrade vo výške xxx €/balenie.  

 

Tabuľka 7: Výsledky ekonomického modelu podľa NIHO 

Výsledky Extrakt z brezy + CCM CCM 

Roky života (nediskontované) xxx xxx 

QALY  

ZS1 xxx xxx 

ZS2 xxx xxx 

ZS3 xxx xxx 

ZS4 xxx xxx 

ZS5 xxx xxx 

ZS6 xxx xxx 

Spolu xxx xxx 

Náklady (€)    

Lieky xxx xxx 

Manažment ochorenia xxx xxx 

Spolu xxx xxx 

Extrakt z brezy + CCM vs. CCM   

Inkrementálne QALY  - xxx 

Inkrementálne náklady (€) - xxx 

ICUR (€/QALY) - 859 878 

Prahová hodnota (€/QALY) - 240 144 

Zdroj: Spracovanie NIHO na základe FEM dodaného DR 

5.3. Analýza citlivosti a neistota výsledku (G0007) 

Tabuľka 8: Odporúčanie dodatočnej zľavy podľa miery neistoty 

Miera neistoty výsledku (v NIHO nastavení) Potreba dodatočnej zľavy z nákladovo efektívnej úhrady. Pokiaľ 

požadovaná úhrada je nákladovo efektívna, zľava sa vzťahuje k nej. 

Nízka až mierna Bez potreby dodatočnej zľavy 

Stredná Odporúčame zvážiť požadovanie dodatočnej zľavy 

Vysoká Odporúčame zvážiť požadovanie dodatočnej zľavy 

Extrémna Odporúčame zvážiť požadovanie dodatočnej zľavy 

 

Neistotu spojenú s výsledkom nákladovej efektívnosti považujeme za nízku. To znamená, že vnímame nízke 

riziko, že ani pri uvedenej NIHO nákladovo efektívnej úhrade nebudú v praxi splnené kritériá nákladovej 

efektívnosti. Nepovažujeme za potrebné žiadať od DR dodatočnú zľavu z nákladovo efektívnej úhrady (nad rámec 

potrebnej zľavy diskutovanej v časti Výsledok nákladovej efektívnosti podľa NIHO). Diskusiu uvádzame nižšie: 

• Neistota spočíva v časovom horizonte 80 rokov, nakoľko to nie je celoživotný časový horizont, ale 

modelovanie končí vo veku 96,67 roka, pričom preferujeme 100 rokov.  

• Neistota vyplýva z chyby v modeli, ktorá neumožňuje meniť časový horizont a vstupný vek pacientov.  
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6. Hodnotenie dopadu na rozpočet 

Hodnotenie dopadu na rozpočet 

Element ID Výskumná otázka 

A0023 Koľko ľudí patrí do cieľovej populácie?  

G0007 Aký je odhadovaný dopad na rozpočet v prípade zaradenia predmetnej technológie? 

 

6.1. Vyjadrenie NIHO k adekvátnosti základného scenáru predloženého DR 

• Neakceptujeme predpokladaný termín kategorizácie 01.03.2026. Predpokladáme najskorší možný 

termín zaradenia lieku Filsuvez do ZKL je od 01.06.2026.  

6.2. Projektovaný dopad na rozpočet podľa NIHO 

Tabuľka 9: Odhadované dopady na rozpočet podľa NIHO, rozpočítané na roky 

  2026* 2027 2028 2029 2030 

Kumulatívny počet pacientov na liečbe Filsuvez 

(k 31.12. daného roka) 
xxx xxx xxx xxx xxx 

Počet začínajúcich pacientov v danom roku 

spolu 
xxx xxx xxx xxx xxx 

Náklady na liek Filsuvez pri požadovanej 

úhrade  
xxx xxx xxx xxx xxx 

Náklady na liek Filsuvez pri nákladovo 

efektívnej úhrade  
xxx xxx xxx xxx xxx 

Náklady na liek Filsuvez = hrubý dopad = čistý dopad  

*Zaradenie do ZKL od 01.06.2026 

Zdroj: NIHO spracovanie na základe modelu dopadu na rozpočet dodaného DR 

Tabuľka 10: Odhadovaný dopad na rozpočet podľa NIHO, rozpočítané na obdobia  

  1.-12. mes. 13.-24. mes. 25.-36. mes. 

Kumulatívny počet pacientov na liečbe Filsuvez 

(k poslednému mesiacu daného obdobia) 
xxx xxx xxx 

Počet začínajúcich pacientov v danom roku spolu xxx xxx xxx 

Náklady na liek Filsuvez pri požadovanej úhrade  xxx xxx xxx 

Náklady na liek Filsuvez pri nákladovo efektívnej 

úhrade  
xxx xxx xxx 

Náklady na liek Filsuvez = hrubý dopad = čistý dopad  

Zdroj: NIHO spracovanie na základe modelu dopadu na rozpočet dodaného DR 
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7. Etické, organizačné, sociálno-pacientske a právne aspekty  

Etické, organizačné, sociálno-pacientske a právne aspekty 

Element ID Výskumná otázka 

Etická analýza 

F0010 Aké prínosy a ujmy prináša predmetná technológia pre pacientov? 

F0011  Aké prínosy a ujmy prináša predmetná technológia pre príbuzných, iných pacientov, organizácie, 
komerčné subjekty, spoločnosť atď.? 

F0104  Existujú nejaké etické prekážky pri generovaní dôkazov o prínosoch a ujmách predmetnej 
technológie? 

F0007  Prináša implementácia predmetnej technológie alebo naopak jej stiahnutie zo systému výzvy pre 
profesionálne hodnoty poskytovateľov zdravotnej starostlivosti, ich etické presvedčenie, alebo ich 
tradičné role? 

F0012  Ako implementácia predmetnej technológie alebo naopak jej stiahnutie zo systému ovplyvňuje 
distribúciu zdrojov zdravotnej starostlivosti? 

Organizačné aspekty technológie 

G0001  Ako ovplyvňuje predmetná technológia súčasné pracovné procesy? 

D0023  Ako modifikuje predmetná technológia potrebu použitia iných technológií a využívanie zdrojov? 

G0009  Kto rozhoduje o tom, ktorí ľudia majú na túto technológiu nárok a na akom základe? 

B0004 
Kto administruje predmetnú technológiu a komparátory a v akom kontexte je starostlivosť 
poskytovaná?  

C0002 
Je dôvod predpokladať, že dávkovanie alebo frekvencia používania predmetnej technológie môže 
poškodiť zdravie pacienta? 

B0008 Aké prostredie je potrebné na použitie predmetnej technológie a komparátorov?  

Sociálno-pacientske aspekty technológie 

H0100  Aké očakávania a priania majú pacienti v súvislosti s predmetnou technológiou a čo očakávajú, že od 
technológie získajú? 

D0017 Ako je použitie predmetnej technológie hodnotné z pohľadu pacientov? 

H0012 Existujú faktory, ktoré by mohli zabrániť skupine alebo osobe získať prístup k predmetnej technológii? 

H0201  Existujú skupiny pacientov, ktorí v predmetnej indikácií v súčasnosti nemajú dobrý prístup k 
dostupným terapiám? 

D0014  Aký je vplyv technológie na schopnosť pacienta pracovať? 

D0016  Ako používanie predmetnej technológie vplýva na aktivity denného života?  

H0203  Aké konkrétne informácie je potrebné komunikovať pacientom, aby sa zlepšila adherencia? 

C0005  Ktorým skupinám pacientov má predmetná technológia potenciál spôsobiť ujmu na zdraví? 

C0007 Sú predmetná technológia alebo jej komparátory spojené so škodami na zdraví závislými od 
používateľa? 

F0005 Používa sa technológia pre jednotlivcov, ktorí sú obzvlášť zraniteľní? 

Právne aspekty 

I0002 Aké sú právne požiadavky na poskytovanie vhodných informácií pacientovi a ako by to malo byť 
adresované pri implementácii predmetnej technológie? 

I0034 Kto môže udeliť súhlas za neplnoleté osoby a osoby nespôsobilé na rozhodovanie? 

I0008 Čo vyžadujú zákony a záväzné pravidlá v súvislosti s informovaním príbuzných o výsledkoch? 

 

7.1. Etická analýza 

7.1.1 Analýzy prínosu a straty na zdraví (F0010, F0011, F0104) 

Klinické dáta potvrdzujú prínos extraktu z brezy bez identifikovaných výrazných strát na zdraví. Zlepšenie 

zdravotného stavu pacienta môže mať pozitívny vplyv aj na jeho spoločenský okruh. 
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7.1.2 Profesionálne hodnoty (F0007) 

V rámci hodnotenia neboli identifikované aspekty implementácie lieku, ktoré by mali vplyv na profesionálne 

hodnoty, alebo etické presvedčenie. 

7.1.3 Rovnosť (F0012) 

Kritériá nákladovej efektívnosti sú používané za účelom efektívnejšieho rozdeľovania zdrojov v zdravotníctve, aby 

financie mohli priniesť pacientom celkovo čo najviac zdravia. Používanie prostriedkov verejného zdravotného 

poistenia (VZP) na nákladovo neefektívne lieky môže viesť k zaostávaniu Slovenska v iných častiach zdravotníctva 

(napríklad v kvalite nemocníc, počte zdravotných sestier, dĺžke čakacích lehôt na vyšetrenia a pod.). 

7.2. Organizačné aspekty 

7.2.1 Proces poskytovania zdravotnej starostlivosti (G0001, D0023, C0002, B0004, B0008) 

Extrakt z brezy slúži len na dermálne použitie a má sa aplikovať na vyčistené rany. Gél sa má opakovane aplikovať 

pri každej výmene krytia na rany. Z toho dôvodu extrakt z brezy nemá výrazný vplyv na organizačné aspekty 

v porovnaní s CCM.  

7.2.2 Rozhodovanie o spôsobilosti na liečbu (G0009) 

Podľa návrhu indikačného obmedzenia môže liek predpisovať dermatológ. 

Podľa návrhu DR hradenie liečby nepodlieha predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej poisťovne. Odporúčame 

úpravu indikačného obmedzenia tak, aby liečba liekom Filsuvez podliehala predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej 

poisťovne. 

7.3. Sociálno-pacientske aspekty 

7.3.1 Pacientske očakávania a úsudok o hodnote technológie (H0100, D0017) 

V priebehu hodnotenia sme neobdržali vstup pacientskej organizácie. 

7.3.2 Rovnosť v prístupe (H0201, H0012) 

Na základe informácií získaných v priebehu hodnotenia nepredpokladáme, že existujú skupiny pacientov, ktoré by 

nemali prístup k súčasne dostupným terapiám. V priebehu hodnotenia sme neidentifikovali informácie o vplyve 

potenciálneho kategorizovania extraktu z brezy na rovnosť prístupu pacientov k zdravotnej starostlivosti. 

7.3.3 Vplyv technológie na prácu a každodenný život (D0014, D0016) 

V priebehu hodnotenia neboli získané žiadne informácie od pacientov ohľadne vplyvu technológie na tieto aspekty. 

7.3.4 Komunikácia doktor-pacient (H0203) 

Pacient by mal byť informovaný o liečbe, ako aj o nežiaducich účinkoch, ktoré sú s ňou spojené. Rovnako dôležité 

je vysvetliť pacientom aké sú míľniky a ciele liečby. 

7.3.5 Zraniteľné pacientske skupiny (C0005, C0007, F0005) 

Nakoľko ide o liečbu aj pediatrických pacientov, každý pacient patrí do chránenej pacientskej skupiny. 

Neidentifikovali sme špecifickú podskupinu pacientov, ktorá by bola zraniteľnejšia ako ostatní. 
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7.4. Právne aspekty 

DR pre liek Filsuvez požaduje výnimku zo splnenia podmienky nákladovej efektívnosti. Na to, aby liečivo 

potenciálne nemuselo pre zaradenie do ZKL spĺňať pri navrhovanej úhrade prahovú hodnotu nákladovej 

efektívnosti, je nutné splniť podmienky v zmysle § 7 ods. 5 zákona č. 363/2011 Z. z. Podmienky písmena a) a písmena 

c) považujeme za splnené:  

• písmeno a) zákona č. 363/2011 Z. z. – predmetom žiadosti podľa § 10 alebo 14 je liek na ojedinelé ochorenie 

alebo liek na inovatívnu liečbu.  

• bod 1 písmeno c) zákona č. 363/2011 Z. z. – v ZKL nie je dostupná iná intervencia, ktorá by v predmetnej 

indikácii preukázala účinnosť a bezpečnosť výsledkami skúšok realizovaných na princípoch medicíny 

založenej na dôkazoch.  

• bod 2 písmeno c) zákona č. 363/2011 Z. z. – primárny klinicky významný cieľ v klinickom skúšaní preukázal, 

že v hodnotenom parametri, ktorý má vplyv na kvalitu života, došlo pri použití posudzovaného lieku aspoň 

k 30 % zlepšeniu oproti zlepšeniu pri použití iného lieku alebo inej medicínskej intervencie, alebo sa pri 

použití posudzovaného lieku preukáže predĺženie strednej doby celkového prežívania najmenej o 30 % 

v porovnaní s iným liekom alebo inou medicínskou intervenciou, najmenej však o tri mesiace. Podrobne 

sa k daným bodom vyjadrujeme v časti 3.6.  

Pre uplatnenie výnimky je tiež potrebné splnenie ostatných podmienok ods. 5, ako je napr. uzavretie zmluvy 

o podmienkach úhrady a účelné a efektívne vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia.  
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9. Apendix 

9.1. Komunikácia s klinickými odborníkmi a pacientskymi organizáciami 

Do hodnotenia sa nezapojil žiadny odborník ani pacientska organizácia.  

9.2. Komunikácia s držiteľom registrácie  

V procese hodnotenia liečiva v predmetnej indikácii neprebehla žiadna komunikácia s DR. 
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