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Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
vyhoviet Ziadosti ozaradenie technoldgie Galactomin 19 do Zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
dietetickych potravin v indikacii pre pacientov s diétnym rezimom pri malabsorpcii glukézy a galaktdzy.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

e Glukdzo-galaktézova malabsorpcia (GGM) je zriedkava autozémovo recesivna porucha spésobena
defektom v transporte glukdzy a galaktézy cez Crevnid stenu. Ochorenie postihuje novorodencov
a manifestuje sa v prvych tyzdnoch Zivota, ked s novorodenci vystaveni laktéze z materského alebo
dojc¢enského mlieka. Hned po narodeni méZu pacienti trpiet zavaznymi hnackami a dehydrataciou,
ktoré mozu vyustit v nahlu smrt. Diagnostika GGM je zaloZena na symptémoch. GGM je mozné odhalit
pomocou chromatografického testu, ktory dokaze odhalit pritomnost glukézy a galaktdzy v stolici,
alebo pomocou testu na pritomnost glukézy v dychu. Liecba pacientov trpiacich GGM zahfria vyhybanie
sa mlieku, mliecnym vyrobkom a potravinam obsahujlicim galaktézu a glukdézu. Ako nahradu
jednoduchych cukrov mézu pacienti prijimat fruktézu, popripade iné jednoduché cukry, ktoré su
schopni spracovat.

e Hodnotend dietetickd potravina:
o Galactomin 19 p.o. plv., 1x400 g

e Komparatorom je:
o  Milupa Basic - CH p.o. plv., 1x300 g (MZ SR kdd: D1530, podskupina VO6DHAL - Pripravky pre

doplnkovy diétny rezim pri poruchach metabolizmu sacharidov pre dojcata a deti do 3 rokov
veku)

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Klinicku u¢innost hodnotenej DP predpokladame na zaklade:
o zloZenia a patofyziologického mechanizmu ochorenia
o odportcani odbornych spolocnosti o vyradeni glukdzy a galaktézy zo stravy a ich nahradeni
inym zdrojom sacharidov.
e Vyrobca nepredloZil dokaz o komparativnej ucinnosti a bezpeénosti hodnotenej technolégie.
e Vyrobca nepredlozil klinickd $tddiu o Ucinnosti hodnotenej DP, internd a externd validitu dodaného
ddkazu preto nie je mozné zhodnotit.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

e Intervencia Galactomin 19 pri poZadovanej thrade 38,13 € (19 % DPH) spiiia podmienky
nakladovej efektivnosti v porovnani s relevantnym komparatorom.

e Vpdvodnom nastaveni preukazuje vyrobca nakladovi efektivnost DP Galactomin 19 v porovnani
s komparatorom Milupa Basic-CH vramci analyzy minimalizacie nakladov (CMA, z angl. cost-
minimization analysis) Setriaci efekt. DP Galactomin 19 ma pri pozadovanej Ghrade 38,13 € za balenie
1x 400 g nizSie naklady 0 0,35 €.

e Podla NIHO nastavenia dosahuje v rdmci analyzy minimalizacie nakladov intervencia Galactomin 19
pri hodnotenej Ghrade vo vyske 38,13 € rovnaké naklady ako komparator.

e Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou, ktora plynie najma z absencie klinického
dokazu.
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e Vyrobca odhaduje sumarnu thradu verejného zdravotného poistenia (VZP) za DP Galactomin 19 v
treti rok od zaradenia vySke 2,2-tis. €. Predpokladd, Ze hodnotena DP bude mat Setriaci vplyv na
rozpocet VZP.

e Vzhladom na vysoku neistotu ohladom spotreby hodnotenej DP nepredkladame vlastny scenar
rozpoctu. Neistota vyplyva najma z nejasnej dennej davky pre pacienta a moznych dodatoénych
nakladov za komparator.

Dopad na rozpocet
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Pouzité skratky

CMA
DIA
DP
EBM
END
ENP
FL
FSMP
GGM
10
MER
ML
MZSR
NCZI
NORD
PED
PICO
RD
SUKL
VZP
ZHDP
ZKDP

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
glukdzo-galaktézova malabsorpcia

indika¢né obmedzenie

medicinskoekonomicky rozbor

mnozstvovy limit

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

Narodna spoloc¢nost pre zriedkavé ochorenia, z angl. National Organization for Rare Disorders
pediater

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

Statny dstav pre kontrolu lie¢iv

verejné zdravotné poistenie

zrychlené hodnotenie dietetickej potraviny

zoznam kategorizovanych dietetickych potravin
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1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. AKka je Gcinnost a bezpecnost technolédgie Galactomin 19 v porovnani s relevantnymi komparatormi v
indikacii na diétny rezim pri malabsorpcii glukézy a galaktdzy u doj¢iat a malych deti v slovenskom
kontexte na UGrovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné
neziaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technolégie Galactomin 19?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej thrady technoldgie Galactomin 19?

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

Tabulka 1: PICO - Inkliizne kritéria
Populacia (z angl. Population
Diagnéza
e Malabsorpcia glukdzy a galaktdzy

Populdcia podla ui¢elu uréenia dietetickej potraviny:

e Na diétny rezim pri malabsorpcii glukdzy a galaktézy u doj¢iat a malych deti.
Nutrine kompletna vyziva obsahujica bielkovinu kravského mlieka, sacharid
fruktdzu, tuky, vitaminy, mineralne latky a stopové prvky, v prasku. Vhodné ako
jediny zdroj vyZivy do 1 roku veku a ako doplnkova vyZiva pre malé deti.

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje tihradu:

e Navrh indikacného obmedzenia: Hradena liecba sa méZze indikovat 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, v metabolickej ambulancii
Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Banska Bystrica a v metabolickej
ambulancii Detskej fakultnej nemocnice KoSice u deti s poruchami metabolizmu
sacharidov, kde sa vyZaduje vylicenie alebo vyrazné obmedzenie prijmu glukdzy a
galaktdzy. Hradena lie¢ba sa poskytuje najdlhsie do dovi$enia 3 rokov a 365 dni veku
dietata.

e Navrh preskripného obmedzenia: END, ENP, GIT

e Navrh mnoZstvového a finan¢ného limitu: nie

e  Obmedzenie Ghrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajlci suhlas: nie

Intervencia (z angl. Intervention)
| Galactomin 19 p.o. plv. 1x400 g

Komparator (z angl. Control)
MILUPA BASIC-CH p.o. plv. 1x300 g (MZ SR kéd: D1530, podskupina VO6DHAL Pripravky pre
doplnkovy diétny rezim pri poruchach metabolizmu sacharidov pre doj¢até a deti do 3 rokov
veku)
Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita

e 0S (zangl. overal survival; celkové preZivanie)

Klinicka G&i t . ge
INICKa ucinnos Morbidita

e  Pritomnost glukézy a galaktézy v stolici




Kvallta 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
Dizajn Studii (z angl. Study design)
Randomizované kontrolované stidie (RCTs) a metaanalyzy z nich
ak nie st dostupné, tak:
Klinicka Gc¢innost Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie
Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu
Ak nie st 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 stidie
Jednoramenné studie
Ak nie st 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.

1 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/

NIH
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 studii a meta-analyz v medicinskych databazach (ClinicalTrials.gov
a PubMed).

e Rucné vyhladavanie na webovych strankach relevantnych zahrani¢nych institicii, nemocnic
a pacientskych organizacii (NORD?).

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dfa 13.03.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 27.03.2026. 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.

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

Glukodzo-galaktézova malabsorpcia (GGM) je zriedkava autozémovo recesivna porucha spésobena defektom v
transporte glukdzy a galaktdzy cez ¢revnu stenu [1]. GGM je dedi¢né ochorenie, ktoré je zapriinené variantom
v géne SLC5A1, lokalizovanom na chromozdéme 22, ktory kdduje transportérovy protein SGLT1. Disacharid laktdza
je vlimene tenkého Creva rozkladany na monosacharidy glukdzu a galaktézu a disacharid sacharéza je rozkladany
na monosacharidy glukézu a fruktézu. Monosacharidové produkty si pomocou proteinu SGLT1 transportované do
buniek Creva. V pripade, ak je SGLT1 protein nefunkény, monosacharidy zostavaju v limene Creva a pritahuji vodu
z tela, o sposobuje hnacku [2].

Ochorenie postihuje novorodencov a manifestuje sa v prvych tyzdfioch Zivota, ked st novorodenci vystaveni
laktdze z materského alebo dojcenského mlieka. Hned po narodeni méZu pacienti trpiet zavaznymi hnackami
a dehydrataciou, ktoré moézu vyustit v nahlu smrt [3].

GGM je extrémne raritné ochorenie. NORD uvadza, Ze celosvetovo sa vyskytuje priblizne 300 pripadov. Najvyssi
vyskyt ma v arabskych oblastiach u komunit, u ktorych st ¢asté pribuzenské zvazky [4].

3.2. ManaZment a liecha pacienta

Diagnostika GGM je zaloZena na symptémoch. Skoré stanovenie diagndzy je potrebné na predchadzanie vzniku
problémov soblickami. GGM je mozné odhalit pomocou chromatografického testu, ktory dokaze odhalit
pritomnost glukdzy a galaktdzy v stolici alebo pomocou testu na pritomnost glukdzy v dychu. Pre overenie a Gplné
potvrdenie je mozné vykonat detekciu mutantného variantu génu SLC5A1 [4,5].

Liecba pacientov trpiacich GGM zahfria vyhybanie sa mlieku, mlie¢nym vyrobkom a potravindm obsahujlcim
galaktozu a glukdzu. Ako nahradu cukrov mézu pacienti prijimat fruktdzu, popripade iné jednoduché cukry, ktoré
sU schopni spracovat. V sticasnosti je v Eurdpe a Severnej Amerike dostupnych niekolko dojéenskych vyziv bez
obsahu glukdzy, galaktdzy a laktdzy. Pokial sa s lie¢bou zacne dostatocne skoro, doj¢ata sa zvyCajne zotavia a vyvin
pokracuje normalne. U starSich deti a dospelych, trpiacich GGM, m6Ze ¢asom dochadzat k zlepSeniu tolerancie
glukdzy [2, 6].

3.3. Opis technoloégie

Galactomin 19 je nutricne kompletna praskova vyZiva obsahujica bielkoviny kravského mlieka, tuk, sacharid
(fruktézu), vitaminy, minerdly a stopové prvky. VyZivové Gdaje su zobrazené na obrazku nizsie (Obrazok 1). DP je
urena len na enteralne pouZzitie.

MnozZstvo a riedenie vyzivy urluje lekar alebo pracovnik kvalifikovany v oblasti klinickej vyZivy v zavislosti od veku,
telesnej hmotnosti a stavu pacienta. Podla etikety DP je na dosiahnutie odporicanej koncentracie vyZivy
potrebnych na kazdd zarovnant odmerku (4,3 g prasku) 30 mlvody. Osmolalita tejto koncentréacie je 430 nOsmol/kg
H0.

Pri prvotnej diagnostike je odpordc¢ané Galactomin 19 zavadzat pomaly, aby sa podporila tolerancia a zabranilo sa
metabolickej aciddze. Po stabilizacii sa ma podavat tak, aby pokryl energetické, nutri¢né a tekutinové potreby.

VyZivu je mozné pripravit na podanie z dojcenskej flase, popijanie alebo aplikaciu pomocou sondy. Je potrebné ju
pripravovat zprevarenej dojCenskej alebo Cerstvej vody ochladenej na dostatoénl teplotu. Po pridani
odporucaného mnoZzstva prasku je nutné ho zamiesat, kym sa nerozpusti. V pripade, ak nie je vyZiva spotrebovana
do jednej hodiny od pripravy, je nutné ju zlikvidovat. VyZiva sa nesmie pocas podavania ohrievat.
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DP Galactomin 19 je potrebné skladovat na suchom a chladnom mieste a plechovku po kazdom poufziti dobre

evwve

(Obrazok 2) [navod na pouzitie, 1].

Obrdzok 1: VyZivové ddaje DP Galactomin 19 uvedené na obale

VYZIVOVE UDAJE na 100 g prasku: na 100 ml vyZivy:*
Energia 2255 kJ/540 kcal 291kJ/70 keal
Tu 3l5g 41g
ilm ? kysel 120 15

asytené mastné in ! X
Sacﬁati g 497 g 64 g
z toho cukry 490¢g 63g

- fruktéza 488¢ 63g
Vlaknina Og Og
Bielkoviny 146g 19¢g
Sol 042g 005¢g
Vitaminy
Vitamin A 581 g 750 g
Vitamin D 130 167
Vitamin E 8,22 mg [m§ u-lPE% 1,06 mg [m%a-#:%
Vitarnin K 89 pg 14 pg
Tiamin 0,34 mg 04 mg
Riboflavin 81 0,10 m
Niacin 454 mg (785 m%rzﬁ 059 mg (1,01 m%NE%
\K;selina ntoténova 332mg 043mg
itamin 032 mg 0,04 mg
Kyselina listova 798 g 10,3 pg
Folat 133 pg 17,2 pg
Vitamin B 162 g 021pg
Biotin 119 pg 154 pg
‘uh':tamir; C ltky y 63,0 mg 813 mg
ineralne latky a stopové prv
Sodik 169 mg 217 mg
Draslik 540 mg 69,7 mg
Chlorid 405 mg 522 mg
Vapnik 430 mg 555 mg
Fosfor 279 mg 359 mg
Horeik 480 mg 6,19 mg
Zelezo 394 mg 051 mg
Zinok 339 mg 044 mg
Med 040 mg 0,052 mg
Mangan 0,081 mg 0,010 mg
Moalybdén 189 pg 244 pg
Selen 202 pg 261pg
Chrém 818 pg 106 pg
f r?g 101pg 131pg
L-karnitin 8,09 mg 1,04 mg
Cholin 169 mg 218mg
Inozitol 270 mg 348 mg
Taurin 31,0 mg 400 mg

*Pri odpordéanej koncentracii (12,9 % obj)

Zdroj: [1]
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Obrdzok 2: Zobrazenie DP Galactomin 19

— 1

(NhTRICIA

Galactomin
19 formula

Zdroj:[1]

3.4. Ucel uréenia

Na diétny reZim pri malabsorpcii glukdzy a galaktdzy u dojciat a malych deti. Nutricne kompletna vyZiva obsahujlca
bielkovinu kravského mlieka, sacharid fruktdzu, tuky, vitaminy, mineralne latky a stopové prvky, v prasku. Vhodné
ako jediny zdroj vyZivy do 1 roku veku a ako doplnkova vyZiva pre malé deti [ndvod na pouZzitie, 1].

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky (UVZSR) prijal dfia 01.07.2025 ozndmenie o umiestneni
potraviny na osobitné lekarske tcely Cholesterol Module, od vyrobcu Milupa GmbH., na trh v Slovenskej republike.

3.5. Pozadované podmienky thrady

Vyrobca Ziada o vytvorenie a zaradenie do novej podskupiny VO6DHAO Vyziva pri poruchach metabolizmu
sacharidov pre dojcata a deti do 3 rokov.

Pre DP Galactomin 19 navrhuje vyrobca maximalnu cenu vo verejnej lekarni vo vyske 38,13 € za balenie 1x400 g,
pri¢om pocital s 19 % DPH. Ako jednotku referenénej davky (RD) vyrobca uvadza 100 ml. V jednom baleni je podla
Ziadosti 31,008 RD. Vyrobca navrhuje maximalnu vySku Uhrady zdravotnej poistovne za jednotku RD vo vySke
1,229600 €.

Navrhované indika¢né obmedzenie: Hradena liecba sa méZe indikovat na pracovisku Detskej kliniky Lekarskej
fakulty Univerzity Komenského a Narodného ustavu detskych chordb v Bratislave, Kliniky pre deti a dorast A.
Getlika Univerzitnej nemocnice Bratislava Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, v metabolickej ambulancii Detskej
fakultnej nemocnice s poliklinikou Banska Bystrica a v metabolickej ambulancii Detskej fakultnej nemocnice KoSice
u deti s poruchami metabolizmu sacharidov, kde sa vyzaduje vylicenie alebo vyrazné obmedzenie prijmu glukdzy
a galaktdzy. Hradena liecba sa poskytuje najdlhsie do doviSenia 3 rokov a 365 dni veku dietata.

Navrhované preskripéné obmedzenie (PO): END (endokrinoldg), ENP (detsky endokrinoldg), GIT (gastroenteroldg)

Finan¢ny limit (FL) a mnoZstvovy limit (ML): vyrobca v Ziadosti neuvadza ndvrh FL ani ML.
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Za relevantny komparator pre hodnotent DP Galactomin 19 p.o. plv. 1x400 g povazujeme DP Milupa Basic-CH p.o.
plv. 1x300 g (MZ SR kéd: D1530; podskupina: VO6DHAL Pripravky pre doplnkovy diétny reZzim pri poruchach
metabolizmu sacharidov pre dojcata a deti do 3 rokov veku).

3.6. Relevantné komparatory

Uvedenu DP povazuje aj vyrobca za relevantny komparator.

Diskusia k relevantnym komparatorom:

e V Case podania Ziadosti sa vzozname kategorizovanych dietetickych potravin (ZKDP) nachadzal
komparator DP Milupa BASIC-CH (D1530) a zaroven DP s totoZznym zloZenim Milupa Basic-CH (D1158).

e V01/26 rozhodlo na zaklade Ziadosti vyrobcu MZ SR o vyradeni DP D1158 zo ZKDP.

e  Spotreba DP Milupa Basic-CH (D1158) bola za posledny plavajici rok 13 ks a spotreba DP Milupa BASIC-CH
(D1530) bola za posledny plavajuci rok 5 ks [7].

e Vzhladom na zloZenie a rovnakého vyrobcu mame za to, Ze ide o rovnaké DP, ktoré st medzi sebou plne
nahraditelné. Predpokladame, Ze DP D1530 plne nahradi DP D1158 u vSetkych pacientov, ktorym bola
predpisand. Z toho dévodu akceptujeme ako komparator uvedeni DP D1530 aj napriek tomu, Ze za
posledny plavajici rok mala niZsiu spotrebu.
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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. Podobnd Gc¢innost s komparatorom Milupa-CH predpokladdme na zaklade porovnatelného zloZenia
a porovnatelného Gcelu urcenia.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Nebola predlozena Studia, ktora by sledovala bezpecnost hodnotenej DP.

DP bola na trh uvedend v sulade s poziadavkami na zloZenie potravin na osobitné lekarske Gcely (FSMP, zangl. 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 G¢innosti hodnotenej DP, internt a externd validitu dodaného d6kazu
nie je moZné zhodnotit. Podla klinickych odporacani je vyradenie glukdzy a galaktdzy zo stravy jediny sposob
manazovania symptomov. Ako nahradu sacharidov je odporucané prijimat fruktdzu, popripade iné cukry, ktoré su

pacienti schopny spracovat.

Klinicki Gcinnost hodnotenej DP teda moéZeme predpokladat na zaklade jej zloZenia a patofyziologického
mechanizmu ochorenia.
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5.1. Opis a hodnotenie predloZenej medicinskoekonomickej analyzy

Za zakladny scenar povazujeme analyzu v MER dodanom vyrobcom dria 19.12.2025.

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 nakladov (CMA, z angl. Cost-Minimization Analysis) voi

komparatoru DP Milupa Basic-CH.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Akceptujeme vyrobcom predloZené nastavenie.

5.1.2 Udaje o ti¢innosti

Vyrobca v MER na zaklade porovnatelného Gcelu urcenia predpoklada rovnaké klinické vlastnosti hodnotenej
dietetickej potraviny a komparatora. Vyrobca nepredlozil klinickd $tudiu, ktora by preukazovala uGcinnost
hodnotenej intervencie.

Stanovisko k adekvatnosti predloZeného nastavenia:
Akceptujeme s neistotou predpoklad klinickej G¢innosti hodnotenej DP. Klinicka G¢innost hodnotenej DP nebola
preukazana klinickou Stddiou (diskusia je uvedena v Casti 4).

5.1.3 Naklady

Vyrobca v ramci nakladov v CMA pocita s Ghradou zdravotnej poistovne za DP Galactomin 19 vo vySke
1,229600 €/100 ml (1 RD). Pocet RD v jednom baleni je 31,008, navrhovana Uhrada DP tak predstavuje 38,13 € za
balenie 1x400 g.

Naklady na komparator Milupa Basic-CH vyrobca uvadza podla aktualne platnej maximalnej ceny v lekarni
uvedenej v Zozname kategorizovanych dietetickych potravin (ZKDP) vo vyske 1,298971 €/100 ml (1RD). Pocet RD
v baleni komparatora je 42,857, maximalna cena v lekarni predstavuje 55,67 €.

Presnu dennl davku intervencie ani komparatora nie je mozné stanovit vzhladom k odliSnym potrebam kazdého
pacienta.

Pre porovnanie nakladov intervencie a komparatora vyrobca v MER uvadza naklady na dennd davku 500 ml
anaklady na 1 pacienta/rok. Pri vypocte nakladov vychadza z odporicanych riedeni uvedenych v ndvodoch na
pouZitie danych DP.

Stanovisko k adekvatnosti predloZzeného nastavenia:
Neakceptujeme nastavenie predloZzené vyrobcom. Podrobn( diskusiu uvadzame nizie:
¢ Neakceptujeme prepocet nakladov za intervenciu a komparator na dennt davku 500 ml.
o Na zaklade rézneho kvantitativneho zloZenia intervencie a komparatora predpokladame, Ze ich
odportcana denna davka by bola odlisna. Davkovanie obidvoch DP je zavislé na hmotnosti
a zdravotnom stave pacienta a tak nie je mozné urcit presné denné davky predmetnych DP.
o Zvyssie uvedeného dbvodu v NIHO nastaveni porovnavame ndaklady na 1 RD intervencie
a komparatora.
e Neakceptujeme uvedené naklady na komparator. Vo vypocte nakladovej efektivnosti zohladriujeme
vysku Uhrady ZP za komparator uvedend v ZKDP [8].
o Vyrobcavo vypocte ndkladov na dennu davku v ramene komparatora neberie do Uvahy aktualne
platni Uhradu ZP za danu DP, ale zohladfiuje maximalnu cenu v lekarni. Uvedena DP ma
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doplatok vo vySke 2,95 € a Ghrada z VZP je vo vyske 1,229600/ 100ml, ¢o predstavuje Ghradu ZP
vo vySke 52,70 €/ balenie.

o Vzhladom na to, Ze komparator Milupa Basic-CH nie je ureny ako kompletna nahrada stravy,
predpokladdme, Ze k ndkladom na komparator by bolo nutné pripocitat samostatné naklady za
zdroj sacharidov. Tieto naklady v3ak nie je mozné vycislit a nezahffiame ich do vypoctu
nakladovej efektivnosti.

e  Akceptujeme uvedené naklady na intervenciu.

5.2. Hodnotenie vysledkov medicinskoekonomickej analyzy

5.2.1 Vysledok zakladného scenara predloZzeného vyrobcom
Vysledky zakladného scendra podla vyrobcu st uvedené v tabulke nizsie (Tabulka 2). V zakladnom scenari v ramci
CMA dosahuje intervencia Galactomin 19 pri pozadovanej Ghrade zdravotnej poistovne vo vyske 38,13 €/balenie

voci komparatoru nizSie naklady 0 0,35 €.

Tabulka 2: Vysledky zdkladného scendra CMA predloZeného vyrobcom

. Intervencia a . .
Vysledky Galactomin 19 Komparator Milupa Basic-CH
Naklady (€/500 ml) 6,15 6,49
Inkrementalne naklady (€) - -0,35

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 Galactomin 19 pri poZadovanej Ghrade vo vyske
38,13 €/1 balenie vramci CMA rovnaké naklady voci komparatoru. Vysledky CMA uvadzame v tabulke nizsie

(Tabulka 3).

Tabulka 3: Vysledok ndkladovej efektivnosti pre DP Galactomin 19 podla NIHO - CMA

. Intervencia . . .
Vysledky Galactomin 19 Komparator Milupa Basic-CH
Naklady (€/1RD) 1,229600 1,229600
Inkrementalne naklady (€) - 0

Zdroj: NIHO spracovanie

Vysledok nakladovej efektivnosti je spojeny s neistotou. Jej dévody podrobne diskutujeme vy3sie
a sumarizujeme v nasledujtcich bodoch:

e Ucinnost hodnotenej DP nebola vyrobcom preukazana. Podrobna diskusia je uvedend v kapitole 4.
¢ Neistota ohladom nakladov na komparator diskutovana v ¢asti 5.1.3.
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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 19.12.2025.
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 58 baleni / pacienta / rok.

Vyrobca predpoklada zaradenie do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin k 1.7.2026.

Navrh maximalnej sumy Uhrad zdravotnych poistovni za DP v 3. plavajlci rok od zaradenia DP do ZKDP je 2,2-tis. €.
Vyrobca konstatuje, Ze zaradenie predmetnej DP do ZKDP bude predstavovat Setriaci rezim na Uhradu z

prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Obrdzok 3: Dopad na rozpocet podla vyrobcu Galactomin 19

Komparator Zarad'ovana DP
otet nakla1dy na naklady na nakla1dy na naklady na Dopad na
rok pC - pacientov/r . pacientov/ro rozpocet vs
pacientov | pacientalr ok (eur) pacienta/ro K (eur) kombarator
ok (eur) k (eur) P
2026 1 2369,00 2369,00 2245,00 2245,00 -124,00 €
2027 1 2369,00 2369,00 2245,00 2245,00 -124,00 €
2028 1 2369,00 2369,00 2245,00 2245,00 -124,00 €
2029 1 2369,00 2369,00 2245,00 2245,00 -124,00 €
2030 1 2369,00 2369,00 2245,00 2245,00 -124,00 €
2031 1 2369,00 2369,00 2245,00 2245,00 -124,00 €

Zdroj:[1]
6.2. Vyjadrenie NIHO k analyze dopadu na rozpocet a miera neistoty

Vzhladom na neistotu ohladom spotreby hodnotenej DP nepredkladame vlastny scenar dopadu na rozpocet.
Hlavné zdroje neist6t su diskutované nizsie:

e Davkovanie intervencie a komparatora je zavislé na hmotnosti, veku a zdravotnom stave pacienta. Nie je
mozné urcit presnl dennl davku a teda existuje vysoka neistota ohladom spotreby hodnotenej DP.

e Komparator Milupa Basic-CH nie je kompletnad vyZiva apre zabezpecenie dostatoéného mnoZstva
sacharidov je nutné k nej podavat ich dodatocny zdroj. Denna davka komparatora by sa zarover liSila od
dennej davky intervencie. K nakladom na komparator by bolo nutné pripocitat samostatné naklady za
zdroj sacharidov. Tie vSak nie je mozné vycislit a nie je jasné, ako by ovplyvnili rozpocet VZP a dopad na
rozpocet intervencie.
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7.1. Eticka analyza

GGM je raritné dedi¢né ochorenie. Nedostupnost vhodnych nahrad stravy bez pritomnosti glukdzy a galaktdzy
moZe vazne ohrozit Zivot novorodenca.

Vzhladom na to, Ze ide o zavazné a ojedinelé ochorenie, nie je mozné vykonavat kontrolované stidie a teda
generovat dékazy o prinosoch hodnotenej dietetickej potraviny.

7.2. Organizacné aspekty

Odporucany prijem hodnotenej DP urcuje lekar alebo pracovnik kvalifikovany v oblasti klinickej vyZivy. Konkrétne
mnoZzstvo je zavislé 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 pravne aspekty.

19



NIH<®

8. Zdroje

[1] Vyrobca DP, Medicinskoekonomicky rozbor dietetickej potraviny Galactomin 19 a jeho prilohy, ID konanie 1771. Dostupné dria
16.03.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Dietetika/Common/Details/1771

[2] Glucose galactose malabsorption, dostupné online dria 16.03.2026 na odkaze: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK22210/

[3] Wang, W., Wang, L., & Ma, M. (2020). Literature review on congenital glucose-galactose malabsorption from 2001 to 2019. Journal of
Paediatrics and Child Health, 56(11), 1779-1784. https://doi.org/10.1111/jpc.14702

[4] Glucose-Galactose Malabsorption; dostupné online diia 16.03.2026 na odkaze: https://rarediseases.org/rare-diseases/glucose-
galactose-malabsorption/

[5] Alruwaili, N. W., & Alshdayed, F. (2023). Fructose Metabolism and Its Effect on Glucose-Galactose Malabsorption Patients: A
Literature Review. Diagnostics, 13(2), 294. https://doi.org/10.3390/diagnostics13020294

[6] Glucose/galactose malabsorption, dostupné online dria 20.03.2026 na odkaze: https://www.babydetect.be/en/glucose-galactose-
malabsorption-slc5al-gene/

[7] Narodné centrum zdravotnickych informécii. Datasety spotreby zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin v Slovenskej
republike. Dostupné online dria 16.04.2026 na odkazoch:

https://data.nczisk.sk/statisticke vystupy/top 100 liekov/Spotreba pomocok/Dieteticke potraviny L01 L02 DP_1 Q 2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke vystupy/top 100 liekov/Spotreba pomocok/Dieteticke potraviny L0O1 L02 DP 2 Q 2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke vystupy/top 100 liekov/Spotreba pomocok/Dieteticke potraviny L01 L02 DP_3 Q 2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke vystupy/top 100 liekov/Spotreba pomocok/Dieteticke potraviny L0O1 L02 DP 4 Q 2025.xlsx

[8] MZ SR. Zoznam Kategorizovanych dietetickych potravin. Dostupné online dria 20.03.2026 na odkaze:
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/kategorizacia/zkdp/202604/cast_A_zoznam_DP_k_01_04_2026.xlsx

20


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK22210/
https://rarediseases.org/rare-diseases/glucose-galactose-malabsorption/
https://rarediseases.org/rare-diseases/glucose-galactose-malabsorption/
https://doi.org/10.3390/diagnostics13020294
https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/top_100_liekov/Spotreba_pomocok/Dieteticke_potraviny_L01_L02_DP_1_Q_2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/top_100_liekov/Spotreba_pomocok/Dieteticke_potraviny_L01_L02_DP_2_Q_2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/top_100_liekov/Spotreba_pomocok/Dieteticke_potraviny_L01_L02_DP_3_Q_2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/top_100_liekov/Spotreba_pomocok/Dieteticke_potraviny_L01_L02_DP_4_Q_2025.xlsx
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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 Galactomin 19 nekomunikovali.
9.3. Komunikacia so zdravotnymi poistoviiami

V procese hodnotenia sme emailom oslovili svybranymi otazkami ohladom vysky Uhrad DP a ichschvalovania
zdravotné poistovne Dévera, Union aVseobecna zdravotna poistovia. Priebeh komunikacie je popisany

v tabulke nizSie. Kompletné dokumenty je mozné poskytnit ucastnikom konania a relevantnym poradnym
organom na vyZziadanie.

Otazka Odpoved poistovne

\Vyrobcovia v predloZenych MER uvadzajd, Poist'ovne“ poskytli informécie o vyske Ghrady

Ze predmetné DP si hradené vietkym o vynimkovom rezime a pocte lie¢enych pacientov. Poistovia - tiez
indikovanym pacientom poskytla informacie o pocte spotrebovanych baleni. - Gdaje neposkytla.

vo vynimkovom rezime. Radi by sme Vas
poZiadali o overenie Gidajov, ktoré
vyrobcovia vyrobca uvadzaju 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.
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