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Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti o zaradenie technoldgie Cholesterole Module do Zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych dietetickych potravin vindikacii pre pacientov s diétnym rezimom pri stavoch vyzadujdcich
dodavanie cholesterolu, pokial

e vyrobca neupravi poZadovani vysku Uhrady zdravotnej poistovne hodnotenej DP na maximélne- €
za 1 balenie hodnotenej DP, ¢o zodpoveda zlave - % voci hodnotenej thrade vo vyske 46,19 € za 1
balenie predmetnej DP.

Odporucéame kategorizacnej komisii zvazit upravu RD na hmotnostné jednotky (1 g). Vyrobca uvadza
referencnu davku (RD) v jednotkach objemu, avSak DP je dodavana vo forme prasku, pricom nie je stanovené
odportc¢ané riedenie, ani presna koncentracia odporicanej davky.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e Cholesterol tvori 30% - 50 % obsahu tukov v ludskom tele. Je nevyhnutny pre spravnu tvorbu
bunkovych membran aje prekurzorom steroidnych hormdnov, oxysterolov, vitaminu D a Zl¢ovych
kyselin. V pripade neschopnosti syntetizovat cholesterol dochadza v priebehu embryogenézy k
zavaznym chybam vo vyvine dietata, alebo k smrti plodu. Poruchy biosyntézy cholesterolu st velmi
vzacne. Najbeznejsie sa vyskytujlcou je Smith-Lemli-Opitzov syndrom (SLOS). Ide o autozémovo
recesivne dedi¢né ochorenie, ktoré je charakteristické Sirokym spektrom tazkych vrodenych anomalii.
Pacienti trpia chybami koncatin a kostry, vrodenymi chybami hlavy a tvare, genitalnymi anomaliami,
poruchami CNS amentalnou retardaciou. Ochorenie je zapri¢inené deficienciou enzymu
7-dehydrocholesterol reduktaza (7-DHCR), ktory katalyzuje premenu prekurzoru cholesterolu na
cholesterol v poslednom kroku jeho biosyntetickej drahy. Diagnostika SLOS je zaloZena na detekcii
vysokych hodnét prekurzoru 7-dehydrocholesterolu (7-DHC) a zaroven nizkych hodnét cholesterolu.
V sti¢asnosti neexistuje liecba SLOS a postupy su zaloZené na manazovani symptomov. Kvoli Sirokej
Skale moznych prejavov ochorenia je nevyhnutna spolupraca viacerych Specialistov. U pacientov so
SLOS je nutné suplementovat cholesterol, vitamin D, cholestyramin a ZI¢ové kyseliny.

e Hodnotena dieteticka potravina:
o  Cholesterole Module p.o. plv., 1x450 g

e Komparatorom je:
o Cholesterol module plv 1x450 g v reZime na vynimku podla §88 zdkona 363/2011 Z.z.

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Podobnii klinicki ucinnost pre ticely hodnotenej DP predpokladame na zaklade:
o zloZenia a patofyziologického mechanizmu ochorenia
o odportcani odbornych spolocnosti o suplementacii cholesterolu na zmiernenie symptémov
ochorenia
e Vyrobca nepredloZil dokaz o komparativnej ucinnosti a bezpe¢nosti hodnotenej technologie.
Vzhladom na to, Ze intervenciu a komparator predstavuje rovnaka DP Cholesterol Module,
komparativnu tcinnost hodnotenej DP nie je mozné hodnotit.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

e Intervencia Cholesterol Module pri poZadovanej tihrade 46,19 € (19 % DPH) nespiiia podmienky
nakladovej efektivnosti v porovnani s relevantnym komparatorom.

e VpoOvodnom nastaveni preukazuje vyrobca nakladovu efektivnost DP Cholesterol Module v porovnani
s komparatorom DP Cholesterol Module hradenom vo vynimkovom rezime vramci analyzy
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minimalizacie ndkladov (z angl. cost-minimization analysis). Vyrobca uvadza, Zze hodnotena DP bude
mat rovnaké naklady ako komparator.
Podla NIHO nastavenia dosahuje v ramci analyzy minimalizacie nakladov:

o intervencia Cholesterole Module pri hodnotenej thrade vo vyske 46,19 € vyssie naklady
voci komparatoru o- €. Aby bol Cholesterol Module nakladovo efektivny, maximalna
vySka Uhrady zdravotnej poistovne za 1 ks DP Cholesterol Module mdze byt vo vyske - €, ¢o
predstavuje zlavu [J| % voci hodnotenej Ghrade vo vyske 46,19 €.

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, ktora plynie najma z absencie klinického
dékazu a informacii o vyske Ghrady vo vynimkovom rezime.

Dopad na rozpocet

Vyrobca odhaduje sumarnu Ghradu verejného zdravotného poistenia (VZP) za DP Cholesterol Module v
treti rok od zaradenia vyske 1,4-tis. €. Predpokladd, Ze hodnotena DP bude mat neutralny vplyv na
rozpocet VZP.

Neutralny vplyv na rozpoclet predpokladame, iba pokial bude dohodnuta zlava odporicana NIHO.
V opacnom pripade by mohla hodnotena intervencia predstavovat zvysené naklady, ktoré by bolo
nutné z rozpoc¢tu VZP vynalozit.
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Pouzité skratky

7-DHC
7-DHCR
8-DHC
CMA
DIA
DP
EBM
END
ENP
FL
FSMP
10
MER
ML
MZSR
NCZI
PCR
PED
PICO
RD
RFLP
SLOS
SUKL
VZP
ZHDP
ZKDP

7-dehydrocholesterol

7-dehydrocholesterol reduktaza

8-dehydrocholesterol

analyza minimalizacie nakladov, z. angl. Cost-Minimization Analysis

diabetoldg

dieteticka potravina

medicina zaloZena na d6kazoch, z angl. Evidence Based Medicine

endokrinoldg

detsky endokrinolog

financny limit

poziadavky na zloZenie potravin na osobitné lekarske Ucely, z angl. Food for Special Medical Purposes
indika¢né obmedzenie

medicinskoekonomicky rozbor

mnozstvovy limit

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

polymerazova retazova reakcia, z angl. Polymerase Chain Reaction

pediater

populacia, intervencia, komparator, vysledky; z angl. Population intervention Control Outcomes
referencna davka

polymorfizmus dizky restrikénych fragmentov, z angl. Restriction Fragment Length Polymorphism
Smith-Lemli-Opitzov syndrém

Statny dstav pre kontrolu lie¢iv

verejné zdravotné poistenie

zrychlené hodnotenie dietetickej potraviny

zoznam kategorizovanych dietetickych potravin
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Konflikt zaujmov

V3etci autori, ktori sa podielali na tvorbe tohto hodnotenia, vyhlasili, Ze nemaju Ziadny konflikt zaujmov vo vztahu
k predmetnej technoldgii v stlade s formularom konfliktu zaujmov od EUnetHTA (https://www.eunethta.eu/wp-
content/uploads/2019/11/Declaration-of-Interest-DOI-Form.pdf?x37933). To napriklad znaci, Ze na chod svojej
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pacientskych zdruZeni v pripade ich zapojenia boli vyhodnotené na zaklade odpovedi vo formulari asu

pomenované v Apendixe.

Vyhlasenie

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

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

1.1. Vyskumné otazky

1. AKkdje tcinnost a bezpecnost technoldgie Cholesterol Module v porovnani s relevantnymi komparatormi
v indikacii na diétny rezim pri stavoch vyZadujlcich dodavanie cholesterolu v slovenskom kontexte na
Urovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neZiaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technolégie Cholesterol Module?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej thrady technoldgie Cholesterol Module?

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

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritéria
Populacia (z angl. Population)
Diagnéza
e  Stavy vyzadujluce dodavanie cholesterolu
e MKCH-10':E78.8

Populdcia podla ui¢elu uréenia dietetickej potraviny:
e Na diétny reZim pri stavoch vyZzadujlicich dodavanie cholesterolu, napr.
Smith-Lemli-Opitzov syndrém.

Populacia, pre ktori vyrobca pozaduje tihradu:

e  Navrh indika¢ného obmedzenia: Hradenu liecbu méZze indikovat lekar u pacientov
pri stavoch vyZadujlcich dodavanie cholesterolu na pracovisku Detskej kliniky
Lekarskej fakulty Univerzity Komenského a Narodného ustavu detskych chor6b v
Bratislave, Kliniky pre deti a dorast A. Getlika Univerzitnej nemocnice Bratislava
Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Kliniky deti a dorastu Univerzitnej nemocnice Martin,
v metabolickej ambulancii Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Banska
Bystrica a v metabolickej ambulancii Detskej fakultnej nemocnice Kosice.

e Navrh preskripéného obmedzenia: DIA, END, ENP, PED

Intervencia (z angl. Intervention)
| Cholesterol Module p.o. plv., 1x450 g
Komparator (z angl. Control)
| Cholesterol module plv 1x450 g v reZime na vynimku podla §88 zakona 363/2011 Z.z. (DX001)
Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita
e 0S(zangl. overal survival; celkové prezivanie)
Morbidita
Klinicka G&innost . Koncentra:cia cholesterolu v plazme
e Koncentracia 7-dehydrocholesterolu a 8-dehydrocholesterolu v plazme
Kvalita Zivota
e  HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik EQ-5D?
a dotazniky Specifické pre ochorenie
Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti

! Medzinarodna klasifikacia chordb - 10. revizia

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


https://euroqol.org/eq-5d-instruments/eq-5d-5l-about/
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Dizajn Studii (z angl. Study design)

Randomizované kontrolované studie (RCTs) a metaanalyzy z nich
ak nie st dostupné, tak:

Klinicka ac¢innost Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

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

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observac¢né studie

Jednoramenné stadie

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

Ekonomické Podklady vyrobcu k ekonomickému hodnoteniu (medicinskoekonomicky rozbor) a dalsie
hodnotenie zdroje

Etické, organizacné,
socialno-pacientske
a pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.
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2. Metoda

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

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

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

2.1. Vyskumné podotazky

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

2.2. Zdroje pouZzité pri tvorbe hodnotenia

e Dokumenty poskytnuté vyrobcom ako stcast Ziadosti (medicinskoekonomicky rozbor, publikacie a dalsie
zdroje).
e Rucné vyhladavanie klinickych $tidii a meta-analyz v medicinskych databazach (ClinicalTrials.gov a
PubMed)
e Rucné vyhladavanie na webovych strankach relevantnych zahrani¢nych institicii, nemocnic
a pacientskych organizacii (NORD3).
Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dfia 27.02.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 13.03.2026. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia. V procese hodnotenia prebehla komunikacia ohladom konkrétnych
otazok s ¢lenmi Kategorizacnej komisie pre dietetické potraviny zo vSetkych slovenskych zdravotnych poistovni.

Vysvetlenie k pouZivaniu zaCiernenia niektorych tidajov vo verejnej verzii hodnotenia NIHO:

Vycierriovanie vo verejnej verzii hodnotenia pouzivame v pripade, Ze vyrobca oznadil niektord zinformacii za
neverejny, t.j. za obchodné tajomstvo, dévernu informaciu, alebo iny typ neverejnej informacie a vyciernil ju v MER,
resp. ju dodal v ramci neverejnej prilohy. Moze ist napriklad o neverejni vysku Ghrady, neverejné podmienky
Uhrady alebo niektoré klinické data. Zaciernujeme tiez informacie, ktoré by mohli viest k prezradeniu vyssie
uvedenych informdcii. Zacierfiovanie (dajov v hodnoteni podlieha individudlnemu postdeniu autorov,
v hodnoteniach sa pokisame o ¢o najvacsiu moznl mieru transparentnosti. PInd verziu hodnotenia poskytujeme
MZ SR, a prostrednictvom MZ SR aj vyrobcovi.

3 NORD z angl. National Organization for Rare Disorders
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Cholesterol tvori 30 % - 50 % obsahu tukov v ludskom tele. Je nevyhnutny pre spravnu tvorbu bunkovych membran
a je zaroven prekurzorom steroidnych horménov, oxysterolov, vitaminu D aZlcovych kyselin. V pripade
neschopnosti syntetizovat cholesterol dochadza v priebehu embryogenézy k zavaznym chybam vo vyvine dietata,
alebo k smrti plodu [1]. Poruchy syntézy cholesterolu st velmi vzacne. Z nich najbeznejSie sa vyskytujicim sa
postihnutim je Smith-Lemli-Opitzov syndrém (SLOS) [2].

Smith-Lemli-Opitzov syndrom (SLOS) je autozémovo recesivne dedi¢né ochorenie patriace medzi skupinu
ochoreni zapri¢inenych poruchou v niektorom kroku biosyntetickej drahy cholesterolu. Je charakteristické Sirokym
spektrom tazkych vrodenych anomalii.. Pacienti ¢asto trpia chybami koncatin a kostry (zrastené prsty na nohe, viac
prstov), vrodenymi chybami hlavy atvare (mald hlava, razstep podnebia, mala dolna celust), genitalnymi
anomaliami, poruchami CNS a mentalnou retardaciou [3].

Z1¢ové kyseliny, ktoré st nevyhnutné pre spravnu absorpciu Zivin z potravy, st tvorené z cholesterolu a preto
pacienti neschopni syntetizovat cholesterol nevedia dostato¢ne absorbovat vitaminy a Ziviny z potravy [1].

Ochorenie je zapri¢inené deficienciou enzymu 7-dehydrocholesterol reduktaza (7-DHCR), ktory katalyzuje premenu
cholesterolového prekurzoru 7- dehydrocholesterol (7-DHC) na cholesterol v poslednom kroku jeho biosyntetickej
drahy (Obrazok 1). Vorganizme tak dochadza khromadeniu prekurzorov 7-DHC ajeho izoméru
8-dehydrocholesterol (8-DHC) a zaroveri k nizkym hladindm cholesterolu v plazme a tkanivach. Deficiencia enzymu
je sposobend variantom v géne kddujicom DHCR-T7 [3].

Eurdpska incidencia SLOS je v porovnani s celosvetovou vysSia a odhaduje sa na 1/20 000 novorodencov.

Vzhladom na Siroké spektrum klinickych prejavov, ktoré SLOS sprevadzaju, nie je mozné ho spolahlivo
diagnostikovat len na zéklade klinickych priznakov. V sucasnosti pouZivana diagnostika je zaloZena na detekcii
vysokych hodnot 7-DHC, 8-DHC a zaroven detekcii nizkych hodnét celkového cholesterolu. Detekcia je mozna
pomocou plynovej chromatografie a hmotnostnej spektrometrie. Na skriningové vySetrenie akumulovaného 7-DHC
je vhodna ultrafialova spektrofotometria lipidov séra. V molekuldrnej diagnostike SLOS sa vyuZiva metdda
polymerazovej retazovej reakcie (z angl. polymerase chain reaction, PCR), polymorfizmus dizky restrikénych
fragmentov (z angl. restriction fragment length polymorphism, RFLP) alebo sekvenovanie kédujlcej oblasti génu
DHCRYT [3].
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Obrdzok 1: Drahd syntézy cholesterolu

IWM:UADP+
HO DHCR?7 "o
7-Dehydrocholesterol Cholesterol
HO

8-Dehydrocholesterol

Zdroj: [4]

3.2. ManaZment a liecba pacienta

V siCasnosti neexistuje kauzalna lieCba SLOS a postupy su zaloZené na manazovani symptomov. Kvoli Sirokej skale
moznych prejavov ochorenia je nevyhnutnd spolupraca viacerych Specialistov, vratane kardioldgov, zubarov,
neuroldgov, gastroenterologov a dietoldgov. Vzhladom na poruchy autistického spektra a behavioralne problémy,
ktoré sa Casto vyskytuju pri SLOS, moZe byt potrebna psychologicka terapia alebo psychiatricka starostlivost.
LieCba by sa mala zameriavat predovietkym na stravu, ¢o zahffia vhodné doplnky cholesterolu v prirodnej aj
syntetickej forme. U pacientov so SLOS je nutné suplementovat cholesterol, vitamin D, cholestyramin a Zl¢ové
kyseliny [4, 5].

Cholesterol sa podava v peroralnej podobne a poméaha normalizovat jeho hladinu v tele. Cholestyramin pomaha
pri odstrariovani prebyto¢nych produktov metabolizmu, ktoré sa kvéli syndromu v tele hromadia. Suplementacia
cholesterolu méze pomdct pri zredukovani zavaznosti priznakov autistického spektra, ktorymi ludia postihnuti
SLOS casto trpia. Limitaciou suplementacie cholesterolu je fakt, Ze cholesterol nedokaze prejst cez
hematoencefalicki bariéru a teda neovplyvni neurodegenerativne postihnutie, najma ak poskodenie vzniklo
prenatalne [1,3]. U pacientov postihnutych SLOS je astym problémom prijimanie potravy, ktoré moéze byt
v pripade tazkého postihnutia rieSené zavedenim sondy na kfmenie [4].

3.3. Opis technologie

Cholesterol Module je dieteticka potravina s obsahom cholesterolu a sacharidov v prasku, ktora sa pridava do jedla
alebo napoja. Pripravok je uréeny len na enteralne poufzitie a jeho podanie je vhodné od narodenia. Nie je vhodny
ako jediny zdroj vyZivy. VyZivové (idaje st zobrazené na obrazku nizSie (Obrazok 2).

Odporucany prijem Cholesterol Module urcuje lekar, alebo pracovnik kvalifikovany v oblasti klinickej vyZivy,
v zavislosti od mnoZstva cholesterolu a jeho metabolitov v sére, od veku, telesnej hmotnosti a zdravotného stavu
pacienta. DP je zobrazend na obrazku nizsie (Obrazok 3).

Pre pripravu je potrebné predpisané mnoZzstvo rozmiesat vo vode tak, aby sa vytvorila pasta. TG je nasledne mozné
pridat do jedla, alebo napoja. Jedna odmerka prilozena pri DP obsahuje 5,9 g prasku. Pripravend vyZivu je mozné
uchovavat v chladnic¢ke maximalne 24 hodin.

Cholesterol Module je zloZeny z glukdzového sirupu acholesterolu. Je potrebné skladovat ho na suchom
a chladnom mieste, mimo dosahu slne¢ného Ziarenia a spotrebovat do 4 tyZdrfov po otvoreni balenia.
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Obrdzok 2: VyZivové ddaje DP Cholesterol Module uvedené na obale

Vyzivové udaje na 100 g prasku
Energia 1678 kJ/395 kcal
Tuky 2,15¢g
z toho
- nasytené mastné kyseliny 0g
- cholesterol 2129 mg
Sacharidy 94 ¢
Z toho cukry 32g
Vldknina 0g
Bielkoviny 0g
Sol <0,05¢
Mineralne latky
Sodik <20mg
Zdroj: [3]
Obrdzok 3: Zobrazenie DP Cholesterole Module
P
(NGTRICIA
Cholesterol Module N
olesterol Module Nutricia
Zdroj: [3]

3.4. Uéel uréenia

Na diétny rezim pri stavoch vyzadujlcich dodavanie cholesterolu, napr. Smith-Lemli-Opitzov syndréom. Zmes
cholesterolu a sacharidov, v prasku. Nevhodné ako jediny zdroj vyZivy.

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky (UVZSR) prijal dfia 05.02.2020 ozndmenie o umiestneni

potraviny na osobitné lekarske tcely Cholesterol Module, od vyrobcu SHS International Ltd., na trh v Slovenskej
republike.
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Vyrobca Ziada o vytvorenie a zaradenie do novej podskupiny V0O6CCDz Doplnky vyZivy - cholesterol.

Pre DP Cholesterole Module navrhuje vyrobca maximalnu cenu vo verejnej lekarni vo vyske 46,19 € za balenie
1x450 g, pricom pocital s 19 % DPH. Ako jednotku referencnej davky (RD) vyrobca uvadza 100 ml. V jednom baleni
je podla Ziadosti 45 RD. Vyrobca navrhuje maximalnu vysku Uhrady zdravotnej poistovne za jednotku RD vo vyske
1,026444 €

Navrhované indikac¢né obmedzenie:

Hradend lieCcbu moze indikovat lekar u pacientov pri stavoch vyzZzadujlcich dodavanie cholesterolu na pracovisku
Detskej kliniky Lekarskej fakulty Univerzity Komenského a Narodného Gstavu detskych chordb v Bratislave, Kliniky
pre deti a dorast A. Getlika Univerzitnej nemocnice Bratislava Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Kliniky deti a dorastu
Univerzitnej nemocnice Martin, v metabolickej ambulancii Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Banska
Bystrica a v metabolickej ambulancii Detskej fakultnej nemocnice KoSice.

Navrhované preskripéné obmedzenie (PO): DIA (diabetoldg), END (endokrinolég), ENP (detsky endokrinolég), PED
(pediater)

Finan¢ny limit (FL) a mnoZstvovy limit (ML): vyrobca v Ziadosti neuvadza navrh FL ani ML.

Diskusia k poZadovanym podmienkam Uhrady:

e  Vyrobca uvadza RD hodnotenej DP v jednotke objemu 100 ml. Ide o pripravok dodavany vo forme prasku,
ktory je nutné zmieSat svodou do poZzadovanej konzistencie. Presnd gramaz, ani konzistencia
odporutcanej davky nie je jednoznacéne stanovena a pocet RD v baleni nezodpoveda nasobku priloZenej
odmerky (5,9 g).

e Mamezato, Ze by bolo vhodnejSie vyjadrit RD v hmotnostnych jednotkach (1 g), ktoré umoziiuju presnejsie
urenie mnozZstva Ucinnych zloZiek prijatych pacientom.

e Zaradenie hodnotenej DP s RD v jednotkach objemu by mohlo ovplyvnit vypocet maximalnej ihrady ZP
pre v buduicnosti zaradované DP do novovytvorenej podskupiny.

3.6. Relevantné komparatory

Za relevantny komparator pre hodnotenu Cholesterole Module p.o. plv. 1x450 g povazujeme Cholesterole Module
p.o. plv. 1x450 g, ktora je aktualne hradena z verejného zdravotného poistenia podla §88 zakona 363/2011 Z.z.

Uvedenu DP povaZuje aj vyrobca za relevantny komparator.
Hodnotend DP je aktudlne hradena zverejného zdravotného poistenia na vynimku a jej spotreba podla dat

Narodného centra zdravotnickych informacii (NCZI) o spotrebe hradenych DP za 4Q 2024 - 3Q 2025 [6] predstavuje
30 baleni.
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4. Hodnotenie klinickej ucinnosti a bezpecnosti

4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

Vyrobca v Casti C4 v MER nepredlozil komparativne dokazy o klinickej U¢innosti a bezpecnosti intervencie voci
komparatoru.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti
Nebola predlozena studia, ktora by sledovala bezpe¢nost hodnotenej DP.

DP bola na trh uvedena v stlade s poziadavkami na zloZenie potravin na osobitné lekarske Gcely (FSMP, z angl. Food
for Special Medical Purposes) podla Delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/128.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

KedZe vyrobca nepredloZil klinickd $tadiu o ucinnosti hodnotenej DP, internd a externt validitu dodaného dékazu
nie je moZné zhodnotit.

Klinickd G¢innost hodnotenej DP méZeme predpokladat na zéklade jej zloZenia a patofyziologického
mechanizmu ochorenia. Podla klinickych odporucani je suplementacia cholesterolu v strave nutna pre
zmiernenie symptémov ochorenia [4].
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

Za zakladny scenar povazujeme analyzu v MER dodanom vyrobcom dia 18.12.2025.

5.1.1 Opis a zakladné nastavenie analyzy

Vyrobca DP predlozil analyzu vo forme jednoduchého vypoctu v ramci MER bez predloZenia samostatného modelu.
V ramci MER vyrobca vykonal analyzu minimalizacie ndkladov (CMA, z angl. cost-minimization analysis) voci
komparatoru DP Cholesterole Module, hradenej z verejného zdravotného poistenia podla §88 zakona 363/2011 Z.z.
Stanovisko k adekvatnosti predlozeného nastavenia:

Akceptujeme vyrobcom predloZené nastavenie. Nezistili sme v iom nedostatky, ktoré by mali relevantny vplyv na
vysledok.

5.1.2 Udaje o tGi¢innosti

Vyrobca DP v analyze nakladovej efektivnosti predpoklada rovnaku klinickd Gcinnost intervencie a komparatora.
Vyrobca nepredloZil klinickd Studiu, ktora by preukazovala Gc¢innost hodnotenej intervencie.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
e Klinickad Gcinnost hodnotenej dietetickej potraviny nebola preukazana klinickou Stddiou (diskusia je
uvedena v Casti 4).

5.1.3 Naklady

Vyrobca v ramci nakladov v CMA pocita s Uhradou zdravotnej poistovne za DP Cholesterol Module vo vyske
1,026444 €/ 100 ml (1 RD). Pocet RD v jednom baleni je podla vyrobcu 45, navrhovana thrada DP tak predstavuje
46,19 € za balenie 1x450g.

Navrhovana maximalna cena DP vo verejnej lekarni je 46,19 €.

Naklady na komparator Cholesterol Module vyrobca uvadza vo vyske aktudalnej Uhrady zdravotnej poistovne za DP
uhradzanUl podla §88 zakona 363/2011 Z.z vo vySke 46,19 €. Presnd dennt davku u predmetnej DP nie je mozné
stanovit vzhladom k odlisnym potrebam kazdého pacienta.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Neakceptujeme nastavenie vyrobcu. Podrobnt diskusiu uvadzame v bodoch niZsie:
e Akceptujeme uvedené naklady pre intervenciu.
e Neakceptujeme naklady na komparator, teda Cholesterol Module vo vynimkovom rezZime.

o Vyrobca hodnotenej DP nedoloZil Ziadny zdroj Gdajov, na zaklade ktorého by bolo mozné
verifikovat uvedené naklady na komparator.

o Uvedend suma bola overend u zastupcov poist’ovn?, ktori uvadzaju, Zze predmetna DP bola
poistencom uhradzan4 vo vyke [ €. Poistoviia uviedla, Ze Ziadnemu poistencovi nebola
predpisovana hodnotena DP av pripade - nebolo mozné verifikovat Udaje o priemernej
Uhrade hodnotenej DP vo vynimkovom reZime.

o N-azéklade uvedeného mame za to, Ze naklady na komparator vynaloZzené z VZP su vo vyske

€.
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5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom
Vysledky zdkladného scendra podla vyrobcu st uvedené v tabulke nizsie (Tabulka 2). V zakladnom scenari v ramci
CMA dosahuje intervencia Cholesterol Module pri poZzadovanej Ghrade zdravotnej poistovne vo vyske 46,19 € voci

komparatoru nizsie naklady o 0,00 €.

Tabulka 2: Vysledky zdkladného scendra CMA predloZeného vyrobcom

Wsledk Intervencia Cholesterol Komparator Cholesterol
y y Module Module
Naklady (€) 46,19 46,19

Inkrementalne naklady (€) - 0,00

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade MER, ktory bol dodany vyrobcom
5.2.2 Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO a zdroje neistoty

V NIHO nastaveni sme v ramci analyzy nakladovej efektivnosti voci nastaveniu vyrobcu aplikovali tieto zmeny:
e Vsulade s ¢astou 5.1.3 sme upravili naklady za komparator.

Ako vyplyva z tabulky nizsie, v NIHO nastaveni dosahuje intervencia Cholesterol Module pri hodnotenej Ghrade vo
vyske 46,19€/1 balenie v ramci analyzy minimalizacie nakladov vyssie naklady voci komparatoru o - €. Aby bol
Cholesterol Module nakladovo efektivny, maximalna vySka Ghrady zdravotnej poistovne za 1 balenia DP Cholesterol
Module moze byt vo vyske - € (- €/100 ml (1RD)), €o predstavuje zlavu - % voci hodnotenej iihrade 46,19
€. Vysledky CMA uvadzame v tabulke nizsie (Tabulka 3).

Tabulka 3: Vysledok ndkladovej efektivnosti pre DP Cholesterole Module podla NIHO - CMA

Wsledk Intervencia Cholesterole Komparator Cholesterole
y y Module Module

Naklady (€) 46,19 [ ]

Inkrementalne naklady (€) -

Zdroj: NIHO spracovanie

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou. Jej ddvody podrobne diskutujeme vyssie
a sumarizujeme v nasledujtcich bodoch:
e Ucinnost hodnotenej DP nebola vyrobcom preukazana. Nebol predloZeny dokaz klinickej Gi¢innosti.
e Vzhladom na to, Ze (daje o skuto¢nych Ghradach zo strany zdravotnych poistovni nebolo mozné overit
u vSetkych poistovni, analyza nakladovej efektivnosti je zaloZzena na udajoch deklarovanych jednou
poistoviiou a vyrobcom, ¢o predstavuje vyznamny zdroj neistoty.
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6.1. Zakladny scenar analyzy dopadu na rozpocet predloZeny vyrobcom

Za zakladny scenar povazujeme analyzu dopadu na rozpocet dodant v ramci MER zo dfia 18.12.2025.

Predpokladany pocet pacientov a dopad na rozpocet podla vyrobcu je uvedeny na obrazku nizSie (Obrazok 4).
Vyrobca v MER uvadza, Ze pocet pacientov bol stanoveny na zaklade kvalifikovanych odhadov. Vyrobca
predpoklada pouZzitie 30 baleni / pacienta / rok.

Vyrobca predpoklada zaradenie do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin k 1.7.2026.

Navrh maximalnej sumy Ghrad zdravotnych poistovni za DP v 3. plavajuci rok od zaradenia DP do ZKDP je 1,4-tis. €.
Vyrobca konstatuje, Ze zaradenie predmetnej DP do ZKDP nebude predstavovat zvysenie nakladov na hradu z
prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Obrdzok 4: Dopad na rozpocet podla vyrobcu hodnotenej DP

Komparéator Zarad'ovana DP
poet nakla&ldy na nék_lady na nakla1dy na nél_(lady na Dopa_d na

rok pacientov | pacientalr pacientov/r pacienta/ro pacientov/ro rozpoce? Vs

ok (eur) ok (eur) K (eur) Kk (eur) komparator
2026 1 1386,00 1386,00 1386,00 1386,00 0,00 €
2027 1 1386,00 1386,00 1386,00 1386,00 0,00 €
2028 1 1386,00 1386,00 1386,00 1386,00 0,00 €
2029 1 1386,00 1386,00 1386,00 1386,00 0,00 €
2030 1 1386,00 1386,00 1386,00 1386,00 0,00 €
2031 1 1386,00 1386,00 1386,00 1386,00 0,00 €

Zdroj:[3]

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

Za predpokladu, Ze bude dohodnutd zlava odporicana NIHO predpokladame, Ze hodnotena DP bude mat
neutralny dopad na rozpocet VZP.
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7.1. Eticka analyza

SLOS je zavazne dedicné ochorenie, ktoré postihuje deti v prenatadlnom vyvoji. Nedostupnost vhodnych
suplementov cholesterolu by mohla zhorsit priznaky ochorenia.
Vzhladom na to, Ze ide ozavazné aojedinelé ochorenie, nie je mozné vykonavat kontrolované Stidie ateda
generovat dékazy o prinosoch hodnotenej dietetickej potraviny.

7.2. Organizacné aspekty
Odporucany prijem hodnotenej DP urluje lekar, alebo pracovnik kvalifikovany v oblasti klinickej vyZivy. Konkrétne
mnoZzstvo je zavislé od mnozstva cholesterolu a jeho metabolitov v sére, od veku, telesnej hmotnosti a zdravotného

stavu pacienta. Vzhladom na to, Ze Casto ide o pacientov od narodenia, je nutna uzka spolupraca pediatra,
nutri¢ného terapeuta a edukacia rodicov.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

V priebehu hodnotenia neboli identifikované Ziadne relevantné socialno-pacientske aspekty.

7.4. Pravne aspekty

V priebehu hodnotenia neboli identifikované Ziadne relevantné aspekty.
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9. Apendix

9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa nezapojil ziadny odbornik ani pacientska organizacia.

9.2. Komunikacia s vyrobcom

S vyrobcom sme v procese hodnotenia dietetickej potraviny Cholesterol Module nekomunikovali.

9.3. Komunikacia so zdravotnymi poistoviami

V procese hodnotenia sme emailom oslovili svybranymi otazkami ohladom vysky Ghrad DP a ichschvalovania
zdravotné poistovne Dovera, Union aVSeobecna zdravotna poistovia. Priebeh komunikacie je popisany
v tabulke nizSie. Kompletné dokumenty je mozné poskytnit ucastnikom konania a relevantnym poradnym
organom na vyziadanie.

Otazka Odpoved poistovne

\Vyrobcovia v predloZenych MER uvadzajl, [Poistovne “ poskytli informacie o vyske Gihrady vo vynimkovom

Ze predmetné DP st hradené vietkym reZzime a pocCte lieCenych pacientov. Poistovria - tieZ poskytla informacie
indikovanym pacientom 0 pocte spotrebovanych baleni. - Udaje neposkytla.

vo vynimkovom rezime. Radi by sme Vas
poziadali o overenie Gdajov, ktoré
vyrobcovia vyrobca uvadzaji v MER,
konkrétne Gidajov o:

« poCte pacientov s danou diagnézou

« poCte pacientov so schvalenou vynimkou
a poCte spotrebovanych baleni,

- vySke Ghrady na vynimku a

- v niektorych pripadoch aj velkosti
hradeného balenia.

21



	Záver odborného hodnotenia
	Obsah
	Použité skratky
	Časový prehľad priebehu hodnotenia

	Informácie o dokumente
	1. Predmet hodnotenia
	1.1. Výskumné otázky
	1.2. Inklúzne kritériá

	2. Metóda
	2.1. Výskumné podotázky
	2.2. Zdroje použité pri tvorbe hodnotenia

	3. Zdravotný problém a postavenie v klinickej praxi
	3.1. Základná charakteristika ochorenia
	3.2. Manažment a liečba pacienta
	3.3. Opis technológie
	3.4. Účel určenia
	3.5. Požadované podmienky úhrady
	3.6. Relevantné komparátory

	4. Hodnotenie klinickej účinnosti a bezpečnosti
	4.1. Klinické dôkazy o účinnosti
	4.2. Klinické dôkazy o bezpečnosti
	4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prínosu

	5. Hodnotenie nákladovej efektívnosti
	5.1. Opis a hodnotenie predloženej medicínskoekonomickej analýzy
	5.1.1 Opis a základné nastavenie analýzy
	5.1.2 Údaje o účinnosti
	5.1.3 Náklady

	5.2. Hodnotenie výsledkov medicínskoekonomickej analýzy
	5.2.1 Výsledok základného scenára predloženého výrobcom
	5.2.2 Výsledok nákladovej efektívnosti podľa NIHO a zdroje neistoty


	6. Hodnotenie dopadu na rozpočet
	6.1. Základný scenár analýzy dopadu na rozpočet predložený výrobcom
	6.2. Vyjadrenie NIHO k analýze dopadu na rozpočet a miera neistoty

	7. Etické, organizačné, sociálno-pacientske a právne aspekty
	7.1. Etická analýza
	7.2. Organizačné aspekty
	7.3. Sociálno-pacientske aspekty
	7.4. Právne aspekty

	8. Zdroje
	9. Apendix
	9.1. Komunikácia s klinickými odborníkmi a pacientskymi organizáciami
	9.2. Komunikácia s výrobcom
	9.3. Komunikácia so zdravotnými poisťovňami


