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Zaver dodatku k hodnoteniu

Odporucanie
Podla § 3 zakona 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odporica

vyhoviet Ziadosti o rozsirenie indikacného obmedzenia lieku Buccolam vindikacii lie¢bu akutnych
konvulzivnych zachvatov trvajlcich viac ako 5 minut u dospelych s diagnostikovanou epilepsiou.
Hodnotend vyska Ghrady 65,03 € za balenie splia kritéria nakladovej efektivnosti podla §7 ods. 2 zdkona
363/2011 Z.

Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je pri uvedenej ihrade spojeny so strednou mierou
neistoty, Ze v klinickej praxi nebudu splnené kritéria nakladovej efektivnosti, preto odporic¢ame zvazit
pozadovanie adekvatnej zlavy od DR, ktora znizi tito neistotu.

Odovodnenie

Vysvetlenie potreby dodatku

Po vydani hodnotenia NIHO ZHL221 sme akceptovali jednu namietku drZitela registracie (DR) v analyze
nakladovej efektivnosti, ktora zmenila mieru neistoty a jednu namietku DR v analyze dopadu na rozpocet.
Pristipili sme preto k vypracovaniu dodatku k hodnoteniu, v ktorom sa vyjadrujeme vyluéne k
relevantnym aspektom podliehajiicim zmene. Dodatok je potrebné interpretovat spolocne s povodnym
hodnotenim NIHO ZHL221.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

Buccolam pri pozadovanej vyske tihrady 65 € za balenie spiiia legislativnu podmienku nakladovej
efektivnosti.

V pévodnom nastaveni modelu od drZitela registracie dosiahol BM voci RD dominantny ICUR, pricom
prahova hodnota pri danom nastaveni bola 48-tisic €/QALY. V predloZzenom zakladnom scenari sme
identifikovali viacero nedostatkov, ktoré sme upravili na klinicky hodnovernejsie.

Podla NIHO nastavenia dosahuje BM dominantny ICUR voci RD, pricom prahova hodnota je
48-tisic €/QALY. BM dosahuje klinicky prinos voci RD +0,0014 QALY pri inkrementalnych nakladov vo
vyske -6,7-tisic €.

Oproti povodnému hodnoteniu NIHO sme upravili mieru neistoty spojenu svysledkom
hodnotenia nakladovej efektivnosti (pre podrobnejsie informacie pozri ¢ast 1.1 dodatku):

o Akceptovali sme argumentaciu DR v pripomienkach k hodnoteniu NIHO - mieru neistoty

spojenu s vysledkom nakladovej efektivnosti sme zmenili z extrémnej na strednd, kedZe DR

v pripomienkach poskytol jednosmernt analyzu citlivosti (z angl. One-Way Sensitivity Analysis,

OWSA) vychadzajucu z nastavenia NIHO, v ktorej menil vstupné parametre o +30 % a 50 %.

Vo vsetkych testovanych scenaroch zostava dominantny ICUR intervencie voci komparatoru.

Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je spojeny so strednou mierou neistoty, Ze v klinickej
praxi nebudud splnené kritéria nakladovej efektivnosti. Hlavny zdroj neistoty vyplyva z modelovania
prinosu a nepriamych nakladov na zaklade vysledkov dotaznikov od klinickych expertov a na zaklade
vysledkov Studie s detskou populaciou pacientov (ktorej prenositelnost Gidajov na dospelt populaciu
je spojena s neistotou). Dalej vyplyva neistota z hodnoty utility u $tandardnych pacientov v stave po
zachvate, v pripade ak bola volana zachranna zdravotna sluzba (ZZS).

Dopad na rozpocet

Odhadujeme sumarnu thradu VZP (verejného zdravotného poistenia) za liecbu liekom Buccolam
pri hodnotenej uhrade v treti rok od rozsirenia indikaéného obmedzenia vo vyske 449-tisic € a
Cisty dopad liecby liekom Buccolam vo vyske 422-tisic €. Odhad dopadu na rozpocet je spojeny s
miernou neistotou, ktora vyplyva najma z odhadu poctu pacientov a odhadu vyvoja penetracie trhu
liekom Buccolam.
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Poznamka

e Kritérid nakladovej efektivnosti si pouzivané za ucelom efektivnejSieho rozdelovania zdrojov
v zdravotnictve, aby financie mohli priniest pacientom celkovo ¢o najviac zdravia. PouZivanie
prostriedkov verejného zdravotného poistenia (VZP) na nakladovo neefektivne lieky moéze viest
k zaostavaniu Slovenska vinych Ccastiach zdravotnictva (napriklad v kvalite nemocnic, pocte
zdravotnych sestier, dizke ¢akacich leh6t na vySetrenia a pod.).

Vysvetlenie dodatku k hodnoteniu NIHO

Preco a v akych pripadoch vyddvame dodatok k hodnoteniu?

e Dodatok k hodnoteniu nevydavame Standardne pri vietkych 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 odpordcania, pripadne vyrazne ovplyvni vysku Ghrady nutni pre splnenie kritérii
nakladovej efektivity.

e 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 sulade
s hodnotenim NIHO.
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Pouzité skratky

AE NeZiaduca udalost (z angl. Adverse Event)

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicky kédd, systém klasifikacie lie¢iv (z angl. The Anatomical Therapeutic
Chemical code)

ATMP Liek na inovativnu liecbu (z angl. advanced therapy medicinal product)

AUC Plocha pod krivkou (z angl. area under the curve)

AU Co.inf Plocha pod krivkou plazmatickej koncentracie v zavislosti od ¢asu nula do nekonecna (z angl. area under
the curve)

BM Bukalny midazolam

CE Oznacenie eurdpskej zhody (z fr. Conformité Européenne)

Cl Konfidenény interval, interval spolahlivosti (z angl. Confidence Interval)

Crax Maximalna koncentracia

DCO Datum ukoncenia zberu dat (z angl. data cut-off)

DR Drzitel registracie

EBM Medicina zaloZena na dékazoch (z angl. Evidence-Based Medicine)

EMA Eurdpska liekova agentura (z angl. European Medicines Agency)

EQ-5D Dotaznik kvality Zivota EuroQoL skupiny, 5 hodnotenych oblasti (z angl. The EuroQol five-dimensions)

EUnetHTA  Eurdpska siet HTA agentur (z angl. European Network for Health Technology Assessment)
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HDP Hruby domaci produkt

HRQoL Kvalita Zivota sUvisiaca so zdravim (z angl. Health Related Quality of Life)

HTA Hodnotenie zdravotnickych technoldgii (z angl. Health Technology Assesment)

ICUR Pomer inkrementalnych nakladov a prinosov (z angl. Incremental Cost-Utility Ratio)

10 Indikacné obmedzenie

MEA Dohoda o riadenom vstupe, na Slovensku ide o zmluvu o podmienkach Ghrady lieku (z angl. Managed Entry
Agreement)

MKCH-10 Medzinarodna klasifikacia chordb, 10. revizia

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

NICE Anglicky Narodny institat pre excelentnost v oblasti zdravotnictva (z angl. The National Institute for Health
and Care Excellence)

NIHO Narodny institdt pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

0S Celkové prezivanie (z angl. Overall survival)

OWSA Jednosmernad analyza citlivosti (z angl. One-Way Sensitivity Analysis)

PICO Populdcia, intervencia, komparator, ukazovatele (z angl. Population, Intervention, Comparator, Outcomes)

PK Farmakokineticky (z angl. pharmacokinetic)

popPK Populaéna farmakokineticka studia

QALY Rok Zivota v Standardizovanej kvalite (z angl. Quality-Adjusted Life Year)

RCT Randomizovana kontrolovana klinicka $tdia (z angl. Randomized Controlled Trial)

RD Rektalny diazepam

Sumar priebehu konania

Podanie Ziadosti o kategorizaciu 27.11.2025
Prve zacat!e plynut.la Iehoty.na} \{ydame 28.11.2025
rozhodnutia vo veci kategorizacie

Vydanie hodnotenia NIHO 02.04.2026
Vyjadrenie DR k hodnoteniu NIHO 22.04.2026
Stanovisko NIHO k vyjadreniu DR (zaslané MZ SR) 01.06.2026
Vydanie Dodatku k hodnoteniu lieku 01.06.2026

Popis doterajSieho priebehu konania:

Po vydani hodnotenia NIHO diia 02.04.2026 DR predlozZil cez portal kategorizacie svoje vyjadrenie, v ktorom
namietal viaceré aspekty NIHO hodnotenia. NIHO odpovedalo na tieto pripomienky DR stanoviskom, ktoré dodalo
MZ SR. Zaroveri NIHO vydalo dodatok, nakolko akceptovanie namietky zo strany DR malo vplyv na zaver NIHO
hodnotenia.
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Informacie o dokumente

Autori Dodatku:
Vagac Bianka, M.Sc.
Mgr. Viktor Varga, PhD.

Rola autorov: BV je prvou autorkou dodatku; VV je druhym autorom dodatku.

Vydavatel a zodpovedny za obsah:
Narodny institut pre hodnotu a technolégie 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 stanovuji 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 technoldgii 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 zmenu vykonand v hodnoteni nakladovej efektivnosti oproti pévodnému hodnoteniu.
Zmena bola vykonana pri vypracovani stanoviska NIHO na zaklade akceptovania pripomienky DR k hodnoteniu
NIHO. Tuto zmenu popisujeme spolu so zdévodnenim opatovne aj v predmetnom dodatku pre lepSiu prehladnost.

1.1. Analyza citlivosti a neistota vysledku (G0007)

V pévodnom hodnoteni NIHO sme odporicali dodato¢nd zlavu z DR navrhovanej Ghrady z dévodu extrémnej miery
neistoty. DR vo svojom vyjadreni k hodnoteniu NIHO [1] nesuhlasi s extrémnou mierou neistoty. DR suhlasi, Ze
niektoré parametre (vychadzajuce z odhadov odbornikov v ramci dotaznikového prieskumu alebo prenositelnost
Gdajov na dospell populdciu) st zataZzené neistotou, avsak argumentuje, Ze pri takmer akejkolvek Uprave vstupov
v analyze nakladovej efektivnosti zostava hodnotena intervencia oproti komparatoru dominantnou. DR dodal
jednosmernt analyzu citlivosti (OWSA) vychadzajlcu z nastavenia NIHO, v ktorej menil vstupné parametre o +30 %
a 50 %. Vo vSetkych testovanych scenaroch zostava ICUR intervencie voci komparatoru dominantny.

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia zaveru):

Namietku DR akceptujeme. Akceptovali sme zdévodnenie DR a na zaklade dodanych OWSA sme upravili mieru
neistoty z extrémnej na stredn(. Stredna miera neistoty nadalej vyplyva z dévodu, Ze analyza nakladovej
efektivnosti je postavend na odhadoch odbornikov vramci dotaznikového prieskumu a3 parametroch
vychadzajucich z detskej Stadie Mcintyre et al. (2005) s nizkou internou a externou validitou a neistotou stvisiacou
s prenositelnostou parametrov na pozadovanu dospeld populaciu pacientov.
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2. Zdroje

[1] Vyjadrenie DR k hodnoteniu NIHO ZHL221, podané dna 22.04.2026 cez portal kategorizacie (ID 38574). PIné znenie poskytnuté
prostrednictvom neverejnej zony.
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