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Zaver dodatku k hodnoteniu

Odporucanie
Podla § 3 zakona 358/2021 Z.z Narodny institGt pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (NIHO) odporuca

e nevyhoviet Ziadosti o kategorizovanie lieku Filsuvez vindikacii liecba pediatrickych a dospelych
pacientov s Ciastoénymi ranami koze stvisiacimi s dystrofickou a junkénou buléznou epidermolyzou
lie¢ba, pokial drzitel registracie neupravi pozadovanu vysku Ghrady na maximalne . € za balenie, ¢o
zodpoveda zlave | % voci maximalnej thrade vo verejnej lekarni vo vyske 8 033 € a zlave [ % oproti
pozadovanej vyske thrady vo vyske . €. Uvedent vysku uhrady povazujeme za maximalnu moznu pre
splnenie kritérii nakladovej efektivnosti podla § 7 zakona 363/2011 Z. z. s ohladom na prahové hodnoty
pre rok 2026.

Pri lieku Filsuvez mozZe byt zvaZzené aplikovanie vynimky zo splnenia nakladovej efektivnosti.
Podmienky podla § 7 ods. 5 pism. a) a c) zdkona ¢. 363/2011 Z. z. povazujeme za splnené. Splnenie
ostatnych podmienok je na zvazenie kategorizacnej komisie a Ministerstva zdravotnictva SR.

Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je pri uvedenej uhrade spojeny s vysokou mierou
neistoty, Ze v klinickej praxi nebudu splnené kritéria nakladovej efektivnosti, preto odporicame zvazit
pozadovanie adekvatnej zlavy od DR, ktora znizi tito neistotu.

Odporticame zvazit doplnenie indikacného obmedzenia o vetu:
e ,Liecba podlieha predchadzajicemu sthlasu zdravotnej poistovne.

Odovodnenie

Vysvetlenie potreby dodatku

V ramci vypracovaného stanoviska k reakcii drZitela registracie (DR) na hodnotene NIHO ZHL196 sme
akceptovali jednu pripomienku DR, ktora ovplyvnila vysku nakladovo efektivnej ihrady a odhad dopadu
na rozpocet. Pristupili sme preto k vypracovaniu dodatku k hodnoteniu, v ktorom sa vyjadrujeme vyluéne
k relevantnym aspektom podliehajiicim zmene. Dodatok je potrebné interpretovat spolo¢ne s povodnym
hodnotenim NIHO ZHL196.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie
e Filsuvez (extrakt z brezy) + sti€asny klinicky manaZment (z angl. current clinical management, CCM)
pri pozadovanej vyske uhrady - €/balenie nespiiia legislativnu podmienku nakladovej
efektivnosti.

e Oproti povodnému hodnoteniu NIHO sme upravili aaktualizovali jedno nastavenie
vo farmakoekonomickom modeli (pre podrobnejsie informacie vid podkapitolu 1.1 dodatku):

o Pociatoéné rozdelenie pacientov pri vstupe do farmakoekonomického modelu sme upravili
podla navrhu DR na rovnomerné rozdelenie do jednotlivych zdravotnych stavov namiesto
rozdelenia podla Studie EASE.

e Podla NIHO nastavenia dosahuje extrakt z brezy + CCM ICUR voci CCM vo vyske 667,4-tisic €/QALY,
pricom prahova hodnota je 240,1-tisic €/QALY. Extrakt z brezy + CCM dosahuje klinicky prinos voci CCM
] QALY pri inkrementalnych nakladov vo vyske [ .

Aby bol liek Filsuvez nakladovo efektivny podla § 7 odsek 2 zakona €. 363/2011 Z. z., Ghrada za balenie
méze byt maximalne vo vyske ] €/balenie, ¢o predstavuje zlavu | % oproti maximalnej Ghrade
vo verejnej lekarni vo vyske 8 033,46 €/balenie a zlavu [J| % voci pozadovanej tihrade vo vyske [}
€/balenie.

e Neistotu spojenu s vysledkom nakladovej efektivnosti povazujeme za vysoku. Neistota vyplyva
najma akceptacie nastavenia navrhovaného DR v pripomienkach k hodnoteniu NIHO, nakolko nie je
zrejmé, aké bude rozdelenie pacientov do jednotlivych zdravotnych stavov v klinickej praxi. DalSie
aspekty sposobujlice neistotu s uvedené v pévodnom hodnoteni NIHO.
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DR si na liek Filsuvez Ziada uplatnit vynimku zo splnenia podmienky nakladovej efektivnosti.
Za splnené povazujeme podmienky:

o Pismeno a) - Liek Filsuvez je liekom na ojedinelé ochorenia.

o Pismeno c) bod 1 - Aktualne sa v klinickej praxi vyuziva CCM, ¢o je podporna terapia ran
vznikajucich pri dystrofickej a junkénej buldznej epidermolyze. Sucastou CCM su intervencie,
ktoré podla nas vdanej indikacii nemaju preukazanu a potvrdend Gcinnost a bezpecnost
vysledkami klinickych skisok realizovanych na principoch mediciny zaloZenej na dékazoch.

o Pismeno c) bod 2 - Primarnym ukazovatelom Stidie bol podiel pacientov s prvym Gplnym
zahojenim cielovej rany do 45 dni, ktory pokladame za ukazovatel's vplyvom na kvalitu Zivota.
Ako je uvedené vyssie, aplikacia extraktu z brezy + CCM dosiahla voéi kontrolnému gélu + CCM
relativne riziko 1,44 (95% Cl: 1,01-2,05; p = 0,013). Z toho vyplyva, Ze pacienti vramene
s extraktom z brezy + CCM mali 0 44 % vysSiu pravdepodobnost dosiahnutia prvého Gplného
uzavretia cielovej rany EB do 45 dni od liecby v porovnani so subjektmiv ramene kontrolny gél
+ CCM.

Splnenie podmienok podla pismen b), d) a e) je na postdeni MZ SR.

Analyza dopadu na rozpocet

Odhadujeme sumarnu thradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za liecbu liekom Filsuvez
pri nakladovo efektivnej uhrade v treti rok od rozsirenia indikaéného obmedzenia vo vyske
- mil. €. Cisty a hruby dopad st totoZzné. Odhad dopadu na rozpocet je spojeny s miernou neistotou,
ktora vyplyva najméa z odhadu vyvoja penetracie trhu a vypoctom poctu pacientov vhodnych na liec¢bu
liekom Filsuvez.

Doplnenie indikacného obmedzenia:

NIHO navrhuje zvazit doplnenie indikacného obmedzenia o vetu: , Liecba podlieha predchadzajicemu
suhlasu zdravotnej poistovne.

Poznamka

Kritérid nakladovej efektivnosti si pouzivané za Gcelom efektivnejSieho rozdelovania zdrojov
v zdravotnictve, aby financie mohli priniest pacientom celkovo o najviac zdravia. Pouzivanie
prostriedkov VZP na nakladovo neefektivne lieky mé6ze viest k zaostavaniu Slovenska v inych castiach
zdravotnictva (napriklad v kvalite nemocnic, pocte zdravotnych sestier, dizke cakacich lehot na
vySetrenia a pod.).

Vysvetlenie dodatku k hodnoteniu NIHO

Preco a v akych pripadoch vydavame dodatok k hodnoteniu?

Dodatok k hodnoteniu nevydavame Standardne pri vsetkych hodnoteniach zdravotnickych technoldgii. NIHO
vydava dodatok, pokial DR v odpovedi na hodnotenie doplni argumentaciu tak, Ze NIHO zmeni svoj postoj
k niektorému relevantnému nastaveniu vo farmako-ekonomickom modelovani. NIHO vyda dodatok, pokial
takato zmena ovplyvni znenie odporicania, pripadne ovplyvni vySku Uhrady nutnd pre splnenie kritérii
nakladovej efektivity.

Dodatok plne nenahradza hodnotenie NIHO. V dodatku sa vyjadrujeme vyluéne k jednotlivym relevantnym
zmenam a aspektom, ktoré maju vplyv na zaver hodnotenia. Dodatok je potrebné brat do kontextu v silade
s hodnotenim NIHO.
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Sumar priebehu konania

Podanie Ziadosti o kategorizaciu 20.08.2025
Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia vo veci kategorizacie

Vydanie hodnotenia NIHO 26.02.2026

27.03.2026 - prebieha (26.3.2026 bola zverejnena
vyzva, lehota uplynie uzavretim MEA zmluvy alebo
26.06.2026")

21.08.2025

Prerusenie konania ¢. 2 - Vyzva na uzatvorenie
zmluvy o podmienkach uhrady

Vyjadrenie DR k hodnoteniu NIHO 21.04.2026
Stanovisko NIHO k vyjadreniu DR (zaslané MZ SR) 04.06.2026
Vydanie Dodatku k hodnoteniu lieku 04.06.2026

Popis doterajsieho priebehu konania:

Po vydani hodnotenia NIHO DR predlozil cez portal kategorizacie svoje vyjadrenie, v ktorom namietal viaceré
nastavenia farmako-ekonomického modelu pouZité v NIHO scenari. NIHO odpovedalo na tieto pripomienky DR
stanoviskom, ktoré dodalo MZ SR.

1V ¢ase publikovania dodatku vyzva stale prebieha.
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Informacie o dokumente

Autori Dodatku:
RNDr. Jana Zagrapanova, PhD.
Mgr. Viktor Varga, PhD.

Rola autorov: JZ je prvou autorkou dodatku; WV je druhym autorom dodatku.

Vydavatel a zodpovedny za obsah:
Narodny institdt pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
Zamocké schody 2/A, 811 01, Bratislava

kancelaria@niho.sk

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 internou smernicou NIHO o transparentnosti vypracovanou podla principov
Vykonévacieho nariadenia Komisie (EU) 2024/2745 z 25. okt6bra 2024, ktorym sa stanovujl pravidla uplatfiovania
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokial ide o riadenie konfliktov zaujmov v rdmci
spolocnej prace Koordinacnej skupiny ¢lenskych statov pre hodnotenie zdravotnickych technolégii a jej podskupin.
Konflikty zaujmov klinickych odbornikov a zastupcov pacientskych zdruZeni boli vyhodnotené na zaklade odpovedi
vo formulari a s pomenované v Apendixe.
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1. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

V dodatku popisujeme vykonani zmenu v modeli nakladovej efektivnosti oproti pévodnému modelu z hodnotenia
v nastaveni NIHO. Uvedena zmena (pociato¢né rozdelenie pacientov pri vstupe do farmakoekonomického modelu
podla ndvrhu drZitela registracie (DR)) bola vykonana pri vypracovani stanoviska NIHO po akceptacii pripomienok
DR po hodnoteni. Popisujeme vSak tdto zmenu spolu so zdévodnenim opéatovne aj vdodatku pre lepSiu
prehladnost.

1.1. Pociatocné rozdelenie pacientov pri vstupe do zdravotnych stavov

V pévodnom hodnoteni NIHO sme nastavili poliatoéné rozdelenie pacientov do zdravotnych stavov podla stidie
EASE. ISlo o konzervativne nastavenie spojené s nizSou mierou neistoty.

DR vo svojom vyjadreni k hodnoteniu NIHO [1] namietal toto nastavenie a preferoval rovnomerné pociatocné
rozdelenie pacientov do jednotlivych zdravotnych stavov z nasledujucich dévodov:

Ako DR uviedol aj vo farmako-ekonomickom rozbore (FER) [2], v $tudii EASE dochadza k neprimerane
nizSiemu zast(peniu pacientov v najzavaznejsich zdravotnych stavoch.

Ako DR uviedol aj vo FER [2], rozdelenie populacie podla rovnakého poctu pozorovani (namiesto
rovnakych intervalov hodn6t) pomaha zniZit problém s malymi po¢tami v bunkach prechodovej matice,
o vedie k spolahlivejsim odhadom pravdepodobnosti prechodov.

Rovnomerné rozdelenie pacientov medzi zdravotné stavy by malo zohladnit mozné nedostatoc¢né
zastlpenie pacientov v tazSom zdravotnom stave v klinickej Studii (vzniknuté napr. exkliznymi kritériami).
Neexistuju spolahlivé data z redlnej praxe, ktoré by presne ukazali, ako su pacienti rozdeleni medzi
jednotlivé stavy.

Rovnomerné rozdelenie pacientov bolo akceptované aj Eeskym Statnim tistavem pro kontrolu [é&iv (SUKL)
[3], kde bol tento predpoklad podloZeny vystupmi z panela expertov. SUKL poZadoval doplnenie scenara
s pociatoénym rozdelenim pacientov na zaklade stidie EASE vo vyzve k sucinnosti, ale vo vyslednom
scenari ponechal rovnomerné rozdelenie pacientov.

Rovnomerné rozdelenie pacientov bolo predlozené aj v NICE [4], priCom tento predpoklad nebol
spochybneny.

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):

NIHO povaZuje predloZend ndmietku DR za opodstatnen( na zaklade vyjadreni DR, preferencii odbornikov v SUKL
a preferencii v zahranidi.

Vypnutie zmeny a akceptdacia rovnomerného rozdelenia populacie v nastaveni NIHO spdsobuje zniZenie hodnoty
ICUR voci komparatoru stc¢asny klinicky manazment (z angl. current clinical management, CCM) o 192,5-tisic € /
QALY, ¢o by znamenalo zvysenie nakladovo efektivnej Ghrady lieku o priblizne . €(na . €).

Tento predpoklad je spojeny svysokou neistotou, nakolko nie je zrejmé, aké bude rozdelenie pacientov do
jednotlivych zdravotnych stavov v klinickej praxi, pricom Gpravy tohto nastavenia vyznamne ovplyvriuju vysledok
nakladovej efektivnosti. Akceptovanie nastavenia zvySuje neistotu (z nizkej na vysokd).

1.2. Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO

NizSie uvadzame vysledok v NIHO preferovanom nastaveni farmakoekonomického modelu po aktualizacii,
s aplikovanou zmenou popisanou vyssie.

Ako vyplyva z tabulky nizZsie, v NIHO nastaveni dosahuje extrakt z brezy + CCM vocli CCM ICUR vo vyske
667,4-tisic €/QALY, a preto nie je nakladovo efektivny pri pozadovanej Ghrade (prahova hodnota pre porovnanie
s CCM je 240,1-tisic €/QALY). Extrakt z brezy + CCM dosahuje klinicky prinos vo¢i CCM +. QALY pri inkrementalnych
nakladoch vo vyske [ €.
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Aby liek Filsuvez bol nakladovo efektivny podla § 7 odsek 2 zdkona 363/2011 Z. z., ihrada za balenie mdze
byt maximalne vo vyske - €/balenie, ¢o predstavuje zlavu - % oproti maximalnej hrade vo verejnej lekarni
vo vy3ke 8 033,46 €/balenie a zlavu [ % voti pozadovanej Ghrade vo vyske [ €/balenie.

Tabulka 1: Vysledky farmakoekonomického modelu podla NIHO

Vysledky Extrakt z brezy + CCM ccM
Roky Zivota (nediskontované) - -
QALY
ZS1 . .
ZS2 . .
ZS3 . .
54 [ | H
Z55 [ [
756 [ [
Spolu - -
Naklady (€)
Lieky . .
ManaZment ochorenia . .
Spolu - -
Extrakt z brezy + CCM vs. CCM
Inkrementélne QALY - .
Inkrementalne naklady (€) - .
ICUR (€/QALY) - 667 372
Prahova hodnota (€/QALY) - 240 144

ZS = zdravotny stav

1.3. Neistota vysledku

Zdroj: Spracovanie NIHO na zaklade farmakoekonomického modelu dodaného DR

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

Tabulka 2: Odporucanie dodatocnej zlavy podla miery neistoty

Miera neistoty vysledku (v NIHO nastaveni) Potreba dodatocnej zlavy z ndkladovo efektivnej Ghrady. Pokial

pozadovana uhrada je nakladovo efektivna, zlava sa vztahuje k nej.

Nizka aZ mierna

Bez potreby dodatocnej zlavy

Stredna Odport¢ame zvaZit poZadovanie dodatocnej zlavy
Vysoka Odporicame zvazit pozadovanie dodatocnej zlavy
Extrémna Odport¢ame zvazit poZzadovanie dodatoc¢nej zlavy

Neistotu spojenu s vysledkom nakladovej efektivnosti povaZujeme po aktualizacii za vysoku. Neistota vyplyva
najma akceptacie rovnomerného pociatocného rozdelenia pacientov do jednotlivych zdravotnych stavov, nakolko
nie je zrejmé, aké bude rozdelenie pacientov do jednotlivych zdravotnych stavov v klinickej praxi. Dal3ie aspekty
spdsobujlce neistotu st uvedené v pévodnom hodnoteni NIHO [5].
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2. Dopad na rozpocet

Do modelu dopadu na rozpocet (BIM, z angl. budget impact model) v NIHO nastaveni sme aplikovali novi hodnotu
nakladovo efektivnej Uhrady lieku Filsuvez, vypocitani po zapracovani relevantnej pripomienky uvedenej

v podkapitole 1.1 vyssie.

2.1. Projektovany dopad na rozpocet podla NIHO

Tabulka 3: Odhadované dopady na rozpocet podla NIHO, rozpocitané na roky

2026* 2027

2028

2029

2030

Kumulativny pocet pacientov na liecbe Filsuvez
(k 31.12. daného roka)

Pocet zacinajlcich pacientov v danom roku spolu

Naklady na liek Filsuvez pri poZadovanej
uhrade

Naklady na liek Filsuvez pri nakladovo
efektivnej uhrade

Ndklady na liek Filsuvez = hruby dopad = Cisty dopad

*Zaradenie do Zoznamu kategorizovanych liekov od 01.06.2026

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade modelu dopadu na rozpocet dodaného DR

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

1.-12. mes.

13.-24. mes.

25.-36. mes.

Kumulativny pocet pacientov na liecbe Filsuvez
(k poslednému mesiacu daného obdobia)

Pocet zacinajlcich pacientov v danom roku spolu

Naklady na liek Filsuvez pri poZzadovanej uhrade

Naklady na liek Filsuvez pri nakladovo efektivnej
uhrade

Ndklady na liek Filsuvez = hruby dopad = Cisty dopad

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade modelu dopadu na rozpocet dodaného DR
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3. Zdroje

[1] Vyjadrenie DR k hodnoteniu NIHO ZHL196, podané dia 21.04.2026 cez portal kategorizacie (ID 37613). Dostupné online 05/2026
z odkazu: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/37613. PIné znenie poskytnuté prostrednictvom neverejnej zony.
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