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LieCivo nipokalimab (Imaavy) na pridavnu liecbu
generalizovanej myasténie gravis pacientov vo
veku 12 rokov a starsich, ktori su pozitivni na
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Dodatok je potrebné interpretovat spolo¢ne s hodnotenim L228.
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Odporucanie

Podla & 3 zakona €. 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odpordca
nevyhoviet Ziadosti o kategorizovanie lieku Imaavy v indikacii pridavnej liecby k standardnej liecbe (z angl.
standard of care, SOC) generalizovanej myasténie gravis (gMG) u dospelych a dospievajucich pacientov vo veku
12 rokov a starsich, ktori st pozitivni na protilatky proti acetylcholinovym receptorom (AChR) alebo proti svalovo
Specifickej tyrozinkinaze (MuSK), pokial

e drZitel registracie (DR) neupravi poZzadovanu vysku thrady na maximalne -€za balenie 300 mg
a - € za balenie 1 200 mg, ¢o zodpoveda zlave - % oproti maximalnej Ghrade vo verejnej
lekarni vo vyske 4 822 € za balenie 300 mg a 19 258 € za balenie 1 200 mg. Oproti pozadovanej
dévernej dhrade DR vo vyike [ € za balenie 300 mg a [l € za balenie 1 200 mg maximalna
Uhrada podla NIHO predstavuje zlavu - %. Uvedenu vysku Uhrady povazujeme za maximalnu
moznu pre splnenie kritérii nakladovej efektivnosti podla § 7 zakona ¢. 363/2011 Z. z.

e DR neupravi navrhované indika¢né obmedzenie (10) tak, aby bola hradena liecba obmedzena na
pacientov s gMG v stadiu MGFA II-1V, s MG-ADL skore = 6, ktori su refraktérni na konvenénu terapiu,
a aby bolo zhodnotenie odpovede na liecbu vykonané po 6 mesiacoch, pri¢om pre pokracovanie v
liecbe je nutné znizenie MG-ADL skére o asponi 2 body alebo viac.

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

Pozitivne odporicanie NIHO podmiefiuje zmenou 10. Navrhované zmeny v indikatnom obmedzeni (zmena
vyznacena podciarknutim):

»Nipokalimab je hradeny dospelym a dospievajicim pacientom vo veku 12 rokov a starsim s generalizovanou
myasténiou gravis v Stadiu MGFA II-IV, s MG-ADL skére = 6, s pozitivnymi protildtkami proti acetylcholinovému
receptoru (AbAChR+) alebo proti svalovo Specifickej tyrozinkindze (MuSK-Ab+), ktori su refraktérni na konvencni
terapiu. Zhodnotenie odpovede na liecbu je vykonané po 6 mesiacoch, kedy pre pokracovanie v liecbe je nutné
znizenie MG-ADL skére o aspori 2 body alebo viac. Pacienti st povaZovani za refraktérnych na liecbu, ak neddjde k
zlepSeniu symptémov na liecbe:
e inhibitormi AChE a kortikosteroidmi a nesteroidnymi imunosupresivami, alebo
e inhibitormi AChE a kortikosteroidmi, ak je liecba nesteroidnymi imunosupresivami netolerovand alebo
kontraindikovand, alebo
e inhibitormi AChE a nesteroidnymi imunosupresivami, ak je lie¢ba kortikosteroidmi netolerovand alebo
kontraindikovand, alebo ak je lie¢ba kortikosteroidmi a nesteroidnymi imunosupresivami netolerovand
alebo kontraindikovand.

Zaroven odporicame zvaZzit doplnenie 10 o pravidlo o ukonéeni liecby v sulade so znenim 10 komparatora
- liekom Vyvgart®:
e ,DalSia lie¢ba nie je hradenou lie¢bou, ak nastant dva a viac relapsov vedicich k hospitalizacii
spojenej s podanim zachrannej terapie (IVIG, PLEX) v poslednych 12 mesiacov pocas liecby
nipokalimabom.“

Zaroven odporicame ministerstvu, aby prehodnotilo podmienky thrady komparatorov k lieku Imaavy -
liekov Soliris aVyvgart. Ak by bola nakladova efektivnost lieku Imaavy modelovana voéi NIHO
odporucanej nakladovo efektivnej jednotkovej thrade liekov Soliris a Vyvgart, liek Imaavy by musel pre
dosiahnutie nakladovej efektivnosti poskytnit vyrazne vyssiu zlavu, ako je zlava, ktora je vysledkom
tohto hodnotenia. Lieky Soliris a Vyvgart boli predmetom minulych hodnoteni NIHO ¢. 43A a ¢. 47. Z pohladu
NIHO nebola v predmetnych konaniach dohodnuta nakladovo efektivna Ghrada za balenie lieku a dohodnuté
podmienky boli v rozpore so zavermi prislusnych NIHO hodnoteni.

110 lieku Soliris pravidlo pre ukoncenie lieCby nespecifikuje.
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Informativne uvadzame, Ze v pdvodnom zavere odborného hodnotenia NIHO sme odporicali
pozadovat pre splnenie podmienok nakladovej efektivnosti od DR maximalnu Ghradu vo vyske - €za
balenie 300 mg a € za balenie 1 200 mg, ¢o zodpoveda:

. % zlave voci maximalnej Ghrade vo verejnej lekarni vo vyske 4 822 € za balenie 300 mg a

. % zlave vo¢i maximalnej Uhrade vo verejnej lekarni vo vyske 19 258 € za balenie 1 200 mg.
Oproti pozadovanej dévernej thrade DR vo vyske € za balenie 300 mg a - € za balenie 1200 mg
maximalna Ghrada podla NIHO predstavovala zlavu %.

Odovodnenie

Vysvetlenie potreby dodatku

Dodatok je potrebné interpretovat spolo¢ne s pévodnym hodnotenim NIHO L228. K jeho vydaniu sme pristupili
po vyhodnoteni pripomienok DR k hodnoteniu a dopliiujicich odpovedi zdravotnych poistovni (ZP). Na ich
zaklade sme prehodnotili priemerny ro¢ny pocet liecebnych cyklov komparatora efgartigimod alfa (EFGA)
pouzity vo farmakoekonomickom modeli (FEM) a v modeli dopadu na rozpocet. Zmena ovplyvnila
vysledok nakladovej efektivnosti a vysku nakladovo efektivnej ihrady lieku Imaavy.

V modeli dopadu na rozpocet sme zaroven opravili technické prepojenie vypoctu novych pacientov. Pévodna
Uprava NIHO zamerana na odstranenie dvojitého zapocitania pacientov meniacich liecbu prostrednictvom
nadvazujlcich vzorcov nezamyslane ovplyvnila aj pocet novych pacientov zacinajdcich liecbu liekom Imaavy.

V dodatku sa vyjadrujeme vyluéne k uvedenym zmenam a k ich vplyvu na vysledky nakladovej efektivnosti a
dopadu na rozpocet.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

e Liek Imaavy pri pozadovanej ihrade vo vyske [l € za batenie 300 mg a [l < za batenie
1200 mg nespliia podmienky nakladovej efektivnosti ani v pévodnom, ani v aktualizovanom
nastaveni FEM.

e Podla aktualizovaného nastavenia NIHO dosahuje lieivo nipokalimab (dalej uz len NIPO) voci
komparatoru EFGA inkrementilne naklady vo vyske [JJJll € a vo¢i komparitoru ekulizumab
(ECU) inkrementalne naklady vo vyske [l <.

e Po aktualizacii hodnotenia dodatkom je potrebna minimalna zlava na dosiahnutie nakladovej
efektivnosti ] %, ¢o zodpoveda dhrade vo vyske [l € za batenie 300 mg a [ < z2
balenie 1200 mg.

e Oproti povodnému hodnoteniu NIHO sme vo FEM upravili priemerny roény pocet liecebnych
cyklov komparatora EFGA z 3,75 na 4,7 cyklu na zéklade doplriujicich odpovedi ZP a predpokladanej
klinickej praxe na Slovensku (pre podrobnejsie informacie vid ¢ast 1 dodatku).

e Neistotu spojenti s vysledkom nakladovej efektivnosti povaZujeme nadalej za extrémnu. Uvedené
Upravy nemali vplyv na odhadovan Groven neistoty v povodnom NIHO hodnoteni.

Model dopadu na rozpoéet a jeho limitacie
e V modeli dopadu na rozpocet sme aplikovali aktualizovanu nakladovo efektivnu thradu lieku
Imaavy vo vyske - € za balenie 300 mg a - € za balenie 1200 mg.
e Oproti pévodnému hodnoteniu NIHO sme v modeli dopadu na rozpocet vykonali tieto Upravy (pre
podrobnejsie informacie vid ¢ast 2 dodatku):
o priemerny ro¢ny pocet lieCebnych cyklov nahradzanej liecby EFGA sme zmenili z 3,75 na 4,7
cyklu a
o opravili sme technické prepojenie vypoctu novych pacientov tak, aby ich pocet vychadzal
priamo z incidencie cielovej skupiny a nebol ovplyvneny Upravou vypoctu pacientov
meniacich liecbu.
Po aktualizacii odhadujeme sumarnu dhradu verejného zdravotného poistenia (VZP) (hruby
dopad) za lie¢bu liekom Imaavy pri aktualizovanej nakladovo efektivnej uhrade v tretom roku od
zaradenia do zoznamu kategorizovanych liekov (ZKL) vo vyske - € a Cisty dopad liecby
lieckom Imaavy vo vyske [l <.

Poznamka

e Kritérida nakladovej efektivnosti si pouzivané za ucelom efektivnejSieho rozdelovania zdrojov
v zdravotnictve, aby financie mohli priniest pacientom celkovo ¢o najviac zdravia. PouZivanie
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prostriedkov VZP na nakladovo neefektivne lieky moze viest k zaostavaniu Slovenska v inych ¢astiach
zdravotnictva (napriklad v kvalite nemocnic, poc¢te zdravotnych sestier, dlzke cakacich leh6t na
vySetrenia a pod.).

Vysvetlenie dodatku k hodnoteniu NIHO

Preco a v akych pripadoch vydavame 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 farmakoekonomickom modelovani. NIHO vyda dodatok, pokial takato
zmena ovplyvni znenie odporGcania, pripadne vyrazne ovplyvni vysku Ghrady nutnd pre splnenie kritérii
nakladovej efektivity.

e Dodatok plne nenahradza hodnotenie NIHO. V dodatku sa vyjadrujeme vyluc¢ne 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

AbAChR+ Pozitivni na protilatky proti acetylcholinovému receptoru

AChE Acetylcholinesteraza (z angl. acetylcholinesterase)

AChR Acetylcholinovy receptor (z angl. acetylcholine receptor)

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicky kéd, systém klasifikacie lieciv (z angl. Anatomical
Therapeutic Chemical code)

DR Drzitel registracie

ECU Ekulizumab

EFGA Efgartigimod alfa

EU Eurdpska Unia

FEM Farmakoekonomicky model

gMG Generalizovana myasténia gravis

10 Indikacné obmedzenie

IVIG Intravendzny imunoglobulin (z angl. Intravenous Immunoglobulin)

MG-ADL Dotaznik dennych aktivit pri myasténii gravis (z angl. Myasthenia Gravis Activities of Daily
Living)

MGFA Americka nadacia pre myasténiu gravis (z angl. Myasthenia Gravis Foundation of America)

MuSK Svalovo $pecificka tyrozinkinaza (z angl. Muscle-Specific Kinase)

MuSK-Ab+ Pozitivni na protilatky proti svalovo Specifickej tyrozinkinaze

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NIHO Narodny institut pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

NIPO Nipokalimab

PLEX Plazmaferéza, lieCebna vymena plazmy (z angl. Plasma Exchange)

SocC Standardna liecba (z angl. Standard of Care)

SUKL Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

V§zZP VSeobecna zdravotna poistovia

VZP Verejné zdravotné poistenie

ZKL Zoznam kategorizovanych liekov

ZP Zdravotna poistoviia
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Sumar priebehu konania

Podanie Ziadosti o kategorizaciu 16.01.2026

Zacatie ply'nutla lelfoty na Vydf!rfle 20.01.2026

rozhodnutia vo veci kategorizacie

Vydanie hodnotenia NIHO 15.07.2026

PreruSenie konania ¢. 1 - Vyzva na uzatvorenie 23.07.2026 - 21.10.2026 (22.07.2026 bola zverejnena
zmluvy o podmienkach thrady vyzva, lehota uplynie 21.10.2026)

Vyjadrenie DR k hodnoteniu NIHO 17.08.2026

Stanovisko NIHO k vyjadreniu DR (zaslané MZ SR) 24.09.2026

Vydanie Dodatku k hodnoteniu lieku 24.09.2026

Popis doterajSieho priebehu konania:

Po vydani hodnotenia NIHO dna 15.07.2026 MZ SR dfia 22.07.2026 zverejnilo vyzvu na uzatvorenie zmluvy o
podmienkach Ghrady a rozhodnutie o preruseni konania. DR nasledne dria 17.08.2026 predlozZil prostrednictvom
portalu kategorizacie vyjadrenie k hodnoteniu, v ktorom namietal viaceré nastavenia pouzité NIHO pri hodnoteni
nakladovej efektivnosti a dopadu na rozpocet a vyjadril sa aj k NIHO navrhovanej Gprave indikacného obmedzenia.
NIHO sa k jednotlivym namietkam vyjadrilo v stanovisku zaslanom MZ SR.

Na zaklade vyjadrenia DR a dopliiujicich odpovedi ZP sme upravili priemerny ro¢ny pocet lieCebnych cyklov
komparatora EFGA z 3,75 na 4,7 cyklu vo FEM a v modeli dopadu na rozpocet. V modeli dopadu na rozpocet sme
zaroven opravili technické prepojenie vypoctu novych pacientov. Uvedené zmeny ovplyvnili vysledky nakladovej
efektivnosti, vysku nakladovo efektivnej hrady a odhad dopadu na rozpocet, preto sme vypracovali tento dodatok
k hodnoteniu lieku.
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Konflikt zaujmov

Vsetci 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
Vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) 2024/2745 z 25. oktébra 2024, ktorym sa stanovuij pravidla uplatfiovania
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokial ide o riadenie konfliktov zaujmov v rdmci
spoloc¢nej 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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V dodatku opisujeme zmenu priemerného roc¢ného poctu lieCebnych cyklov komparatora EFGA oproti nastaveniu
NIHO pouzitému v pévodnom hodnoteni. Zmenu sme vykonali pri vypracovani stanoviska NIHO k vyjadreniu DR po
vyhodnoteni doplriujlcich odpovedi zdravotnych poistovni (ZP). Tato zmena ovplyvnila vysledok nakladovej
efektivnosti a vysku nakladovo efektivnej ihrady lieku Imaavy.

1.1. Priemerny roény pocet lieCebnych cyklov komparatora EFGA

V pévodnom hodnoteni NIHO [1] sme neakceptovali priemerny roény pocet 6,2 lieCebného cyklu EFGA pouZity DR.
V nastaveni NIHO sme pouzili 3,75 cyklu rocne. Tito hodnotu sme stanovili ako vazeny priemer Gdajov VSeobecnej
zdravotnej poistovne (VSZP), Dovery zdravotnej poistovne (Dévera) a Union zdravotnej poistovne (Union) podla
podielu poistencov jednotlivych ZP. VSZP uviedla priemer 3 cykly na pacienta za rok, Union priemer 6 cyklov a pri
Gdajoch D6very sme anualizovanym prepoctom odvodili 4,035 cyklu rocne.

DR vo vyjadreni k hodnoteniu NIHO [2] namietal, Ze pri dajoch VSZP a Unionu nebolo mozné overit spdsob vypoctu
ani zohladnenie rozdielnej dizky lie¢by jednotlivych pacientov. DR preto poZiadal o blizSie objasnenie idajov a
navrhol pouZitie vy$Sieho priemerného ro¢ného poctu cyklov.

Dria 25.08.2026 NIHO kontaktovalo ZP VSZP a Union so Ziadostou o dopliujlice informacie o pocte lieCenych
poistencov a metodike vypoctu pévodne poskytnutych priemerov. VSZP uviedla, Ze v priebehu roka 2025 bol liek
Vyvgart hradeny. poistencom. Do vypoctu priemeru vstupovali vetci poistenci, ktorym bol liek pocas roka 2025
hradeny, bez ocistenia podla dizky lie¢by. V§ZP ukoncenie lie¢by nevyhodnocovala a pocet cyklov posudzovala u
vSetkych pacientov rovnakym spdsobom. PGvodne uvedena hodnota 3 cykly preto predstavuje priemerny pocet
cyklov hradenych na poistenca evidovaného pocas kalendarneho roka 2025, pricom nezohladriuje, ¢i bol pacient
lieCeny pocas celého roka alebo iba pocas jeho Casti. ZP Union uviedla, Ze v roku 2025 bol liek Vyvgart hradeny-
pacientom. Do vypoctu boli zahrnuti pacienti lie€eni pocas celého 365-diiového sledovaného obdobia. Ziadny
pacient lieCbu neukoncil a priemerny pocet 6 cyklov nebol Statisticky upravovany ani prepocitavany vzhladom na
dlzku liecby.

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):

Pripomienku DR tykajlicu sa potreby prehodnotenia povodného nastavenia akceptujeme. Doplfiujlce
odpovede ZP potvrdili, e pdvodne poskytnuté priemery neboli odvodené jednotnym spdsobom. Udaj VSZP
nezohladrioval rozdielnu dizku lie¢by jednotlivych pacientov pocas roka 2025, a preto ho nepovazujeme za vhodny
na priame pouZzitie ako priemerny ro¢ny pocet cyklov u pacienta lieCeného pocas celého roka.

Po zohladneni doplriujicich odpovedi ZP a predpokladanej klinickej praxe na Slovensku sme priemerny rocny
pocet lie¢ebnych cyklov EFGA upravili z 3,75 na 4,7 cyklu ro¢ne. Hodnota 4,7 nepredstavuje novy vazeny priemer
odpovedi ZP, ale aktualizovany interny predpoklad NIHO stanoveny po prehodnoteni dostupnych Gdajov a ich
metodickych obmedzeni.

Pri snahe zohladnit potencidlne pred¢asné ukoncovanie liecby pocas roka 2025 pre hodnotu priemerného ro¢ného
poctu liecebnych cyklov EFGA poskytnutych VSZP sme vypocitali celkové zotrvanie na lieCbe pacientov ZP Dévera
v roku 2025 (v priemere 221 dni lie€by za rok 2025). Nasledne sme hodnotu priemerného poctu cyklov EFGA za rok
2025 podla tGdajov V3ZP (3) podelili odhadovanou dizkou lie¢by pacientov za rok 2025 (221 dni) a vynasobili dizkou
roku (365,25), ¢im sme ziskali odhadovany priemerny ro¢ny pocet lieCebnych cyklov EFGA u pacientov VSZP
zotrvavajucich na liecbe cely rok. Po zapracovani upravenej hodnoty priemerného poctu lieCebnych cyklov EFGA
pre pacientov VSZP a podielu pacientov lie¢enych u kazdej poistovne za rok 2025 sme ziskali vyslednd hodnotu
priemerného poctu lieCebnych cyklov EFGA u pacientov na liebe na Grovni - Nakolko je tato hodnota podobna
hodnote pouZitej v predchadzajiucom hodnoteni NIHO lieku Zilbrysq (ZHL128) a stale ide o odhad, vo vysledku
preberame hodnotu 4,7 cyklu ro¢ne v sulade s predchadzajdcim hodnotenim NIHO lieku Zilbrysq (ZHL128).
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PouZzitie hodnoty 4,7 cyklu je spojené s neistotou vzhladom na rozdielnu metodiku ZP, nizky pocet pacientov v ZP
Union a absenciu kompletnych Gdajov umoziiujucich jednotny anualizovany vypocet za vsetky ZP.

1.2. Vysledok nakladovej efektivnosti podla NIHO

NizSie uvadzame vysledok v preferovanom NIHO nastaveni farmakoekonomického modelu (FEM) po aktualizacii
priemerného roéného poctu lie¢ebnych cyklov EFGA na 4,7 (Tabulka 1).

Tabulka 1: Aktualizované vysledky ndkladovej efektivnosti podla NIHO nastavenia modelu
NIPO | EFGA

ECU

Naklady (€)

1L

Naklady na lieky ‘ 1 ‘
Naklady na podanie

2L - nasledna lie¢ba
Naklady na lieky

Naklady na podanie
Spolu (celkové naklady)
NIPO vs.

Inkrementalne naklady (€) | - |
Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade ekonomického modelu, ktory bol dodany DR

Podla aktualizovaného nastavenia NIHO dosahuje lieivo nipokalimab voci komparatoru EFGA inkrementalne
naklady vo vyske [l € 2 vo¢i komparétoru ECU inkrementalne néklady vo vyske [l <.

Aby bol liek Imaavy nakladovo efektivny podla § 7 odsek 2 zakona €. 363/2011 Z. z., uhrada za balenie mdze
byt maximalne vo vyske [l € za batenie 300 mg a [l € za balenie 1 200 mg, ¢o predstavuje zlavu
- % oproti maximalnej Uhrade vo verejnej lekarnivo vyske 4 821,80 € za balenie 300 mg a 19 257,50 € za balenie
1200 mg. Oproti pozadovanej dovernej Ghrade DR vo vy3ke [l € za balenie 300 mg a [l € za batenie
1200 mg predstavuje uvedena ihrada zlavu [ %.

1.3. Neistota vysledku

Uvedena Gprava nemeni odhadovanu uroven neistoty v pévodnom hodnoteni NIHO. Neistotu spojenu s vysledkom
nakladovej efektivnosti nadalej povaZzujeme za extrémnu.

2. Hodnotenie dopadu na rozpocet

V aktualizovanom modeli dopadu na rozpocet sme aplikovali novi hodnotu nakladovo efektivnej Ghrady lieku
Imaavy po zapracovani zmeny uvedenej v ¢asti 1 tohto dodatku. Zaroveri sme zmenili priemerny rocny pocet
lieCebnych cyklov komparatora EFGA z 3,75 na 4,7 a opravili technické prepojenie vypoctu novych pacientov
zacinajucich liebu liekom Imaavy.

2.1. Uprava nakladovo efektivnej tthrady

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):

Nakladovo efektivha uhrada bola po aktualizacii priemerného roéného poétu liecebnych cyklov EFGA
upravend na [l € za batenie 300 mg a [l € za balenie 1 200 mg. Aktualizované iihrady sme pouili
pri vypocte dopadu na rozpocet.
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2.2. Priemerny rocny pocet liecebnych cyklov EFGA

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):

V modeli dopadu na rozpocet sme priemerny roény pocet lie€ebnych cyklov EFGA upravili z 3,75 na 4,7 cyklu
rocne, v sulade s aktualizovanym nastavenim FEM opisanym v Casti 1.1. Zmena ovplyviiuje naklady na
nahradzanu lie€bu EFGA, a tym aj Cisty dopad liecby liekom Imaavy na rozpoéet VZP (verejného zdravotného
poistenia).

2.3. Technicka oprava - odstranenie dvojitého zapocitania pacientov

V pévodnom hodnoteni NIHO sme upravili vypocet poctu pacientov zacinajlicich modernu cielend liecbu s cielom
odstranit dvojité zapoditanie pacientov meniacich lie¢bu (,switch“ pacientov). Tato Uprava vsak prostrednictvom
nadvézujucich vzorcov nezamyslane ovplyvnila aj pocet novych pacientov zacinajucich lie¢bu liekom Imaavy.

DR vo vyjadreni k hodnoteniu NIHO [2] upozornil, Ze Gpravou stipca D v harku ,odvodenie pacientov* doslo
prostrednictvom vzorcov v bunkach C7:H7 harku ,vstupy“ k zniZeniu poctu novych pacientov. DR preto navrhol
upravit tieto vzorce tak, aby bol zachovany pocet novych pacientov vychadzajuci z incidencie cielovej skupiny.

DR zaroveri navrhol upravit stlpec O harku ,odvodenie pacientov* tak, aby sa po prvej alebo druhej linii modernej
liecby neuvazoval odchod pacientov z cielovej skupiny. Navrhovana zmena DR by viedla k tomu, Ze u ,switch®
pacientov nebolo zohladnené Umrtie pacientov, alebo iné dévody ukonéenia aktivnej lie€by, ¢o nepovazujeme za
vhodnu Gpravu.

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):

Pripomienku DR tykajiicu sa nezamyslaného ovplyvnenia poc¢tu novych pacientov akceptujeme. Pévodna
Gprava NIHO mala odstranit dvojité zapocitanie ,switch“ pacientov a nemala menit pocet novych pacientov
vstupujicich do cielovej skupiny.

V modeli sme preto upravili vzorce v bunkach C7:H7 harku ,vstupy“ tak, aby pocet novych pacientov vychadzal
priamo z incidencie cielovej skupiny uvedenej v harku ,epidka“ a nebol ovplyvneny Gpravou vypoctu ,switch®
pacientov. Uprava zachovéava pdvodny ciel zabranit opdtovnému zapo¢itaniu pacienta lie¢eného liekom Imaavy
ako pacienta vhodného na dalSie zacatie lie¢by tym istym liekom.

Navrh DR na tpravu stipca O harku ,,odvodenie pacientov“ neakceptujeme. DR nepredlozil dostatoéné
oddévodnenie na zmenu metodického predpokladu tykajiceho sa odchodu pacientov z cielovej skupiny. P6vodné
nastavenie NIHO preto ponechavame nezmenené. Vykonana oprava sa tyka vylucne technického prepojenia
vypoctu novych pacientov.
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NizSie uvadzame vysledky aktualizovaného modelu dopadu na rozpocet v preferovanom nastaveni NIHO (Tabulka
2).

2.4. Projektovany dopad na rozpocet podla NIHO

Tabulka 2: Aktualizované odhadované dopady na rozpocet podla NIHO, rozpocitané na kalenddrne roky

2027

2028

2029

2030

2031

Pocet zacinajlcich
pacientov

Pocet pacientov z
predchadzajdceho
obdobia

Pocet pacientov spolu

Naklady na liek Imaavy
pri poZadovanej ihrade
(- € za balenie 300

mg)

I

I

I

I

I

Naklady na liek Imaavy
pri poZadovanej ihrade
(- € za balenie 1 200
mg)

I

.

I

I

__ [

Hruby dopad pri
pozadovanej uhrade

I

.

I

I

__ [

Naklady na liek Imaavy
pri nakladovo efektivnej

dhrade (i € za

balenie 300 mg)

I

I

I

[

i

Naklady na liek Imaavy
pri nakladovo efektivnej

dhrade (i € za

balenie 1200 mg)

I

I

I

B

N

Hruby dopad pri
nakladovo efektivnej
uhrade

I

I

I

B

N

Naklady na nahradzanui
liecbu ECU + SOC / EFGA +
SOC

I

I

I

I

I

Cisty dopad pri
pozadovanej ihrade

I

I

I

I

i

Cisty dopad pri
nakladovo efektivnej
uhrade

I

I

I

I

__ [

*Predpokladany datum vstupu 1.1.2027. Vysledky za kalenddrne roky zaroveri predstavuju vysledky za rocné obdobia.

Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade modelu dopadu na rozpocet, ktory bol dodany DR
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3. Zdroje

[1] Oravcova V., Bratka Gélikova K., Piovardi I.: Liecivo nipokalimab (Imaavy) na pridavnu lie¢bu generalizovanej myasténie gravis
pacientov vo veku 12 rokov a starsich, ktori st pozitivni na protilatky proti acetylcholinovym receptorom (AChR) alebo proti svalovo
$pecifickej tyrozinkinaze (MuSK). Standardné hodnotenie lieku &islo L228; 2026; Bratislava: NIHO.

[2] Vyjadrenie DR k hodnoteniu NIHO L228, podané dna 17.08.2026 cez portal kategorizacie (1D 38677 / 38678). Dostupné online 08/2026
z odkazu: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/38677. PIné znenie poskytnuté prostrednictvom neverejnej zony.
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Narodny institat
pre hodnotu

a technoldgie

v zdravotnictve

Dodatok k
hodnoteniu
L228

4, Apendix

4.1. Komunikacia so zdravotnymi poistoviiami

V reakcii na pripomienky DR sme kontaktovali poistovne V3eobecna zdravotna poistovria, a. s. (VSZP) a Union
zdravotna poistoviia, a. s. (Union) pre doplnenie informécii odvodenia hodnoty priemernych roénych cyklov lie¢by
EFGA, ktoré boli poistoviiami poskytnuté ako odpoved na mail z dfia 17.5.2026 v pévodnom hodnoteni.

Zdravotnym poistovniam boli zaslané nasledujlce otazky:

1. Kolko poistencov s gMG liecenych liekom Vyvgart ste evidovali v roku 2025? Prosime o uvedenie
celkového poctu poistencov, ktorym bol liek Vyvgart v priebehu roka 2025 hradeny.

2. Akym spdsobom bol vypocitany Vami uvedeny priemerny pocet lie€ebnych cyklov lieku Vyvgart na
jedného pacienta za rok 2025? Prosime najmi o stru¢né upresnenie:
a. aké cCasové obdobie liecby jednotlivych pacientov bolo vo vypocte zohladnené a na zaklade ¢oho
ste pacienta povazovali za pacienta, ktory lie¢bu ukoncil,
b. ¢i do vypoctu vstupovali vietci pacienti lieCeni liekom Vyvgart a ako boli zohladneni pacienti,
ktori boli lie¢enf iba pocas ¢asti roka 2025, najma ¢i bol pocet cyklov upraveny vzhladom na dizku

obdobia, pocas ktorého bol pacient lieCeny.

Odpovede poistovni
Ot:zka VsSZP Union Vyhodnotenie odpovede
V priebehu roka 2025 bol liek V roku 2025 bol liek hradeny Uvedeny pocet pacientov sme
Vyvgart hradeny. poistencom. | celkovo . pacientom. spolu s podrobnymi datami ZP
1 Dévera pouzili priinternych
) odhadoch na prepocitanie
zastUpenia pacientov s EFGA do
jednotlivej poistovne.
e Reportovali sme priemerny | Sledovanym obdobim bol Doplfujlce odpovede ZP
pocet hradenych cyklov na plavajici kalendarny rok, t. j. potvrdili, Ze pévodne poskytnuté
jedného pacienta, ktory bol | obdobie 365 dni (12 mesiacov). priemery neboli odvodené
hradeny pocas obdobia Do analyzy boli zahrnuti pacienti | jednotnym spésobom. Udaj V§ZP
kalendarneho roka 2025. lieeni liekom Vyvgart pocas nezohladfoval rozdielnu dizku
’a Priemerny pocet cyklov bol (V:elého sledovaného obdobia. lie¢by jednotlivych pacientov
' vypocitany ako vazeny Ziadny z pacientov v sledovanom | pocas roka 2025, a preto ho
priemer poctu hradenych obdobi lie¢bu neukonil, preto nepovazujeme za vhodny na
cyklov na pacienta. nebolo potrebné stanovovat priame pouZitie ako priemerny
e Do vypoctu vstupovali vietci | kritérid pre ukoncenie lieCby ani rocny pocet cyklov u pacienta
pacienti, ktorym bol pocas vykonavat Gpravy stvisiace s jej lieCeného pocas celého roka.
roka 2025 hradeny liek pred¢asnym ukoncenim.
Vyvgart, bez ocistovania. VSetci pacienti Union ZP boli
e Ukoncenie liecby sme lieCeni pocCas celého sledovaného
nevyhodnocovali. obdobia, polet podanych cyklov
e Pocet cyklov sme nebol nijakym spésobom
% vyhodnocovali u vietkych Statisticky upravovany ani
) pacientov rovnako: prepoditavany vzhladom na
o 1cyklussarovnd 4 dlzku liecby.
tyzdne - 4 tyzdeni 1
infizia, potom by mala
byt pauza cca 4 tyzdne
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