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Záver dodatku k hodnoteniu  

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 zľave xxx % 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. 

Výsledok hodnotenia nákladovej efektívnosti je pri uvedenej úhrade spojený s vysokou mierou 
neistoty, že v klinickej praxi nebudú splnené kritériá nákladovej efektívnosti, preto odporúčame zvážiť 
požadovanie adekvátnej zľavy od DR, ktorá zníži túto neistotu. 

 
Odporúčame zvážiť doplnenie indikačného obmedzenia o vetu: 

• „Liečba podlieha predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej poisťovne.“ 

Odôvodnenie 

Vysvetlenie potreby dodatku 
V rámci vypracovaného stanoviska k reakcii držiteľa registrácie (DR) na hodnotene NIHO ZHL196 sme 
akceptovali jednu pripomienku DR, ktorá ovplyvnila výšku nákladovo efektívnej úhrady a odhad dopadu 
na rozpočet. Pristúpili sme preto k vypracovaniu dodatku k hodnoteniu, v ktorom sa vyjadrujeme výlučne 
k relevantným aspektom podliehajúcim zmene. Dodatok je potrebné interpretovať spoločne s pôvodným 
hodnotením NIHO ZHL196. 

Analýza nákladovej efektívnosti a jej limitácie 
• Filsuvez (extrakt z brezy) + súčasný klinický manažment (z angl. current clinical management, CCM) 

pri požadovanej výške úhrady xxx €/balenie nespĺňa legislatívnu podmienku nákladovej 
efektívnosti. 

• Oproti pôvodnému hodnoteniu NIHO sme upravili a aktualizovali jedno nastavenie 
vo farmakoekonomickom modeli (pre podrobnejšie informácie viď podkapitolu 1.1 dodatku):  

o Počiatočné rozdelenie pacientov pri vstupe do farmakoekonomického modelu sme upravili 
podľa návrhu DR na rovnomerné rozdelenie do jednotlivých zdravotných stavov namiesto 
rozdelenia podľa štúdie EASE.  

• Podľa NIHO nastavenia dosahuje extrakt z brezy + CCM ICUR voči CCM vo výške 667,4-tisíc €/QALY, 
pričom prahová hodnota je 240,1-tisíc €/QALY. Extrakt z brezy + CCM dosahuje klinický prínos voči CCM 
+xxx QALY pri inkrementálnych nákladov vo výške xxx €.  

Aby bol liek Filsuvez nákladovo efektívny podľa § 7 odsek 2 zákona č. 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. 

• Neistotu spojenú s výsledkom nákladovej efektívnosti považujeme za vysokú. Neistota vyplýva 
najmä akceptácie nastavenia navrhovaného DR v pripomienkach k hodnoteniu NIHO, nakoľko nie je 
zrejmé, aké bude rozdelenie pacientov do jednotlivých zdravotných stavov v klinickej praxi. Ďalšie 
aspekty spôsobujúce neistotu sú uvedené v pôvodnom hodnotení NIHO.  
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• 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 dystrofickej a junkčnej bulóznej epidermolýze. 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 
relatívne riziko 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.  

Analýza dopadu 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 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.).   

 
 

 

Vysvetlenie dodatku k hodnoteniu NIHO 

Prečo a v  akých prípadoch vydávame dodatok k hodnoteniu? 
• Dodatok k hodnoteniu nevydávame štandardne pri všetkých hodnoteniach zdravotníckych technológií. NIHO 

vydáva dodatok, pokiaľ DR v odpovedi na hodnotenie doplní argumentáciu tak, že NIHO zmení svoj postoj 
k niektorému relevantnému nastaveniu vo farmako-ekonomickom modelovaní. NIHO vydá dodatok, pokiaľ 
takáto zmena ovplyvní znenie odporúčania, prípadne ovplyvní výšku úhrady nutnú pre splnenie kritérií 
nákladovej efektivity.  

• Dodatok plne nenahrádza hodnotenie NIHO. V dodatku sa vyjadrujeme výlučne k jednotlivým relevantným 
zmenám a aspektom, ktoré majú vplyv na záver hodnotenia. Dodatok je potrebné brať do kontextu v súlade 
s hodnotením NIHO. 
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ZS Zdravotný stav 

 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 



 
 

  

5 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 

Sumár priebehu konania 

Podanie žiadosti o kategorizáciu 20.08.2025 
Rozhodujúce začatie plynutia lehoty na vydanie 
rozhodnutia vo veci kategorizácie 

21.08.2025 

Vydanie hodnotenia NIHO 26.02.2026 

Prerušenie konania č. 2 - Výzva na uzatvorenie 
zmluvy o podmienkach úhrady 

27.03.2026 – prebieha (26.3.2026 bola zverejnená 
výzva, lehota uplynie uzavretím MEA zmluvy alebo 
26.06.20261) 

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 doterajšieho priebehu konania:  

Po vydaní hodnotenia NIHO DR predložil cez portál kategorizácie svoje vyjadrenie, v ktorom namietal viaceré 

nastavenia farmako-ekonomického modelu použité v NIHO scenári. NIHO odpovedalo na tieto pripomienky DR 
stanoviskom, ktoré dodalo MZ SR.   

 
1 V čase publikovania dodatku výzva stále prebieha. 
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Informácie o dokumente  

Autori Dodatku: 
RNDr. Jana Zagrapanová, PhD. 

Mgr. Viktor Varga, PhD. 

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

 

Vydavateľ a zodpovedný za obsah: 

Národný inštitút pre hodnotu a technológie v zdravotníctve 

Zámocké schody 2/A, 811 01, Bratislava 

kancelaria@niho.sk 

 

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 internou smernicou NIHO o transparentnosti vypracovanou podľa princípov 

Vykonávacieho nariadenia Komisie (EÚ) 2024/2745 z 25. októbra 2024, ktorým sa stanovujú pravidlá uplatňovania 
nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2021/2282, pokiaľ ide o riadenie konfliktov záujmov v rámci 
spoločnej práce Koordinačnej skupiny členských štátov pre hodnotenie zdravotníckych technológií a jej podskupín. 

Konflikty záujmov klinických odborníkov a zástupcov pacientskych združení boli vyhodnotené na základe odpovedí 
vo formulári a sú pomenované v Apendixe. 
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1. Hodnotenie nákladovej efektívnosti 

V dodatku popisujeme vykonanú zmenu v modeli nákladovej efektívnosti oproti pôvodnému modelu z hodnotenia 
v nastavení NIHO. Uvedená zmena (počiatočné rozdelenie pacientov pri vstupe do farmakoekonomického modelu 
podľa návrhu držiteľa registrácie (DR)) bola vykonaná pri vypracovaní stanoviska NIHO po akceptácii pripomienok 

DR po hodnotení. Popisujeme však túto zmenu spolu so zdôvodnením opätovne aj v dodatku pre lepšiu 
prehľadnosť. 

1.1. Počiatočné rozdelenie pacientov pri vstupe do zdravotných stavov 

V pôvodnom hodnotení NIHO sme nastavili počiatočné rozdelenie pacientov do zdravotných stavov podľa štúdie 
EASE. Išlo o konzervatívne nastavenie spojené s nižšou mierou neistoty.  
DR vo svojom vyjadrení k hodnoteniu NIHO [1] namietal toto nastavenie a preferoval rovnomerné počiatočné 
rozdelenie pacientov do jednotlivých zdravotných stavov z nasledujúcich dôvodov: 

• Ako DR uviedol aj vo farmako-ekonomickom rozbore (FER) [2], v štúdii EASE dochádza k neprimerane 
nižšiemu zastúpeniu pacientov v najzávažnejších zdravotných stavoch. 

• Ako DR uviedol aj vo FER [2], rozdelenie populácie podľa rovnakého počtu pozorovaní (namiesto 
rovnakých intervalov hodnôt) pomáha znížiť problém s malými počtami v bunkách prechodovej matice, 
čo vedie k spoľahlivejším odhadom pravdepodobností prechodov. 

• Rovnomerné rozdelenie pacientov medzi zdravotné stavy by malo zohľadniť možné nedostatočné 
zastúpenie pacientov v ťažšom zdravotnom stave v klinickej štúdii (vzniknuté napr. exklúznymi kritériami). 

• Neexistujú spoľahlivé dáta z reálnej praxe, ktoré by presne ukázali, ako sú pacienti rozdelení medzi 
jednotlivé stavy. 

• Rovnomerné rozdelenie pacientov bolo akceptované aj českým Státním ústavem pro kontrolu léčiv (SÚKL) 
[3], kde bol tento predpoklad podložený výstupmi z panela expertov. SÚKL požadoval doplnenie scenára 
s počiatočným rozdelením pacientov na základe štúdie EASE vo výzve k súčinnosti, ale vo výslednom 
scenári ponechal rovnomerné rozdelenie pacientov. 

• Rovnomerné rozdelenie pacientov bolo predložené aj v NICE [4], pričom tento predpoklad nebol 
spochybnený. 

 

Vyjadrenie NIHO (aktualizácia nastavenia):  

NIHO považuje predloženú námietku DR za opodstatnenú na základe vyjadrení DR, preferencií odborníkov v SÚKL 
a preferencií v zahraničí. 
Vypnutie zmeny a akceptácia rovnomerného rozdelenia populácie v nastavení NIHO spôsobuje zníženie hodnoty 
ICUR voči komparátoru súčasný klinický manažment (z angl. current clinical management, CCM) o 192,5-tisíc € / 
QALY, čo by znamenalo zvýšenie nákladovo efektívnej úhrady lieku o približne xxx € (na xxx €). 
Tento predpoklad je spojený s vysokou neistotou, nakoľko nie je zrejmé, aké bude rozdelenie pacientov do 
jednotlivých zdravotných stavov v klinickej praxi, pričom úpravy tohto nastavenia významne ovplyvňujú výsledok 
nákladovej efektívnosti. Akceptovanie nastavenia zvyšuje neistotu (z nízkej na vysokú). 

1.2. Výsledok nákladovej efektívnosti podľa NIHO  
Nižšie uvádzame výsledok v NIHO preferovanom nastavení farmakoekonomického modelu po aktualizácii, 

s aplikovanou zmenou popísanou vyššie.  
 
Ako vyplýva z tabuľky nižšie, v NIHO nastavení dosahuje extrakt z brezy + CCM voči CCM ICUR vo výške 
667,4-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 €. 
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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 1: Výsledky farmakoekonomického 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) - 667 372 

Prahová hodnota (€/QALY) - 240 144 

ZS = zdravotný stav 

Zdroj: Spracovanie NIHO na základe farmakoekonomického modelu dodaného DR 

1.3. Neistota výsledku 

NIHO odporúča požadovanie dodatočnej zľavy v závislosti od miery rizika, že v klinickej praxi nebudú splnené 
kritériá nákladovej efektívnosti. Princíp prihliadania na neistotu v otázke nákladovej efektívnosti sa vyskytuje aj 

v zahraničných postupoch, napríklad anglický NICE zohľadňuje neistotu, keď sa vyjadruje, kde v rozmedzí 
20 – 30-tisíc libier / QALY sa nachádza prahová hodnota pri štandardných hodnoteniach. 
 
Tabuľka 2: 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 po aktualizácii za vysokú. Neistota vyplýva 

najmä akceptácie rovnomerného počiatočného rozdelenia pacientov do jednotlivých zdravotných stavov, nakoľko 
nie je zrejmé, aké bude rozdelenie pacientov do jednotlivých zdravotných stavov v klinickej praxi. Ďalšie aspekty 
spôsobujúce neistotu sú uvedené v pôvodnom hodnotení NIHO [5].   
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2. Dopad na rozpočet 

Do modelu dopadu na rozpočet (BIM, z angl. budget impact model) v NIHO nastavení sme aplikovali novú hodnotu 
nákladovo efektívnej úhrady lieku Filsuvez, vypočítanú po zapracovaní relevantnej pripomienky uvedenej 
v podkapitole 1.1 vyššie.  

2.1. Projektovaný dopad na rozpočet podľa NIHO 

Tabuľka 3: 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 Zoznamu kategorizovaných liekov od 01.06.2026 

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

Tabuľka 4: 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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3. Zdroje 

 
[1] Vyjadrenie DR k hodnoteniu NIHO ZHL196, podané dňa 21.04.2026 cez portál kategorizácie (ID 37613). Dostupné online 05/2026 
z odkazu: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/37613. Plné znenie poskytnuté prostredníctvom neverejnej zóny. 
 
[2] DR; Farmakoekonomický rozbor lieku Filsuvez a jeho prílohy na účely kategorizácie. ID 37613 – typ A1N – Filsuvez (Kôra brezy). 
Dostupné 23.1.2026 z: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/37613. Plné znenie poskytnuté prostredníctvom neverejnej 
zóny Portálu kategorizácie. 
  
[3] SÚKL, Správne konanie o lieku Filsuvez, SUKLS281421/2024; Dostupné 29.05.2026 z: 
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl?fname=vp_spis&_idspis=877061372  
 
[4] EAG-NICE; Committee Papers: Birch bark extract for treating skin wounds associated with dystrophic and junctional epidermolysis 
bullosa [ID1505]; 01/2025; https://www.nice.org.uk/guidance/hst28/documents/committee-papers 
 
[5] 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; 
https://niho.sk/wp-content/uploads/2026/01/NIHO_extrakt-z-brezy_Filsuvez_DEB-JEB_hodnotenie_ZHL196.pdf  
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