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Zaver dodatku k hodnoteniu

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

e nevyhoviet Ziadosti o kategorizovanie lieku Orgalutran v indikacii prevencie pred¢asného narastu
hladiny luteinizacného horménu u Zien, ktoré podstupuju riadenl ovaridlnu hyperstimulaciu pri
metddach asistovanej reprodukcie, pokial drzitel registracie neupravi pozadovanu vysku dhrady na
maximalne . € za balenie, ¢o zodpoveda zlave vo vyske . % oproti maximalnej uhrade vo verejnej
lekarni vo vySke 20,88 €/balenie a . % voci pozadovanej thrade vo vyske 19,13 €/balenie. Uvedenu
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.

Odovodnenie

Vysvetlenie potreby dodatku

Po vydani hodnotenia NIHO ZHL213 sme akceptovali dve namietky drzitela registracie (DR), ktoré
ovplyvnili vySku nakladovo-efektivnej uhrady a odhad dopadu na rozpocet. Pristupili sme preto k
vypracovaniu dodatku k hodnoteniu, v ktorom sa vyjadrujeme vyluéne k relevantnym aspektom
podliehajicim zmene. Dodatok je potrebné interpretovat spoloéne s povodnym hodnotenim NIHO
ZHL213.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie
e GAN pri poZadovanej thrade vo vySke 19,13 €/balenie nespiia podmienky nakladovej
efektivnosti.

e Akceptovanie prvej namietky spdsobuje zniZenie inkrementalnych nakladov GAN voéi TRIP o
priblizne ] € (na ] €). To by malo za nasledok zvy3enie nakladovo efektivnej thrady lieku o
priblizne - € (na - €/balenie), resp. zlavu vo vyske vo vyske - % oproti maximalnej thrade
vo verejnej lekarni vo vyske 20,88 €/balenie a - % vo€i v povodnej poZzadovanej tihrade vo vyske
19,13 €/balenie.

e Oproti povodnému hodnoteniu NIHO sme upravili a aktualizovali viaceré nastavenia a udaje vo
farmakoekonomickom modeli a modeli dopadu na rozpocet (pre podrobnejsie informacie vid Cast 1
a 2 dodatku):
o Uprava priemernej dizky lie¢by intervenciou ganirelix (GAN).
o Zapracovanie poctu priemernych cyklov liecby za rok pre komparator triptorelin (TRIP).

Analyza dopadu na rozpocet

Pri aktualizovanej nakladovo efektivnej tihrade vo vyske ] €/balenie odhadujeme sumarnu Ghradu
verejného zdravotného poistenia (VZP) za liek Orgalutran v treti rok vo vyske [J-tisic € a ¢isty dopad na
vzP ako [ vo vyske [ -tisic €.

Poznamka

e Kritéria 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 moze viest
k zaostavaniu Slovenska vinych castiach zdravotnictva (napriklad v kvalite nemocnic, pocte
zdravotnych sestier, dizke ¢akacich lehbt na vysetrenia a pod.).
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Vysvetlenie dodatku k hodnoteniu NIHO

Preco a v akych pripadoch vyddvame 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 odporGcania, pripadne ovplyvni vysku dhrady nutnd pre splnenie kritérif
nakladovej efektivity.

Dodatok plne nenahradza hodnotenie NIHO. V dodatku sa vyjadrujeme vylucne k jednotlivym relevantnym
zmenam a aspektom, ktoré maju vplyv na zaver hodnotenia. Dodatok je potrebné brat do kontextu v stlade
s hodnotenim NIHO.
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Pouzité skratky

GAN
TRIP
GnRH
CET
ZHL
DR
FEM
MZ SR
NIHO
VZP

Ganirelix

Triptorelin

Analdég horménu uvolfujici gonadotropin

Cetrorelix

Zrychlené hodnotenie lieciva

Drzitel registracie

Farmako-ekonomicky model

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodny institut pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve
Verejné zdravotné poistenie
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Sumar priebehu konania

10.12.2025 (09.12.2025 DR odpovedal na Vyzvu na
doplnenie¢. 1)

18.06.2026 - 17.07.2026 (17.06.2026 bola zverejnena
vyzva, DR odpovedal na vyzvu 17.07.2026)

Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty

Prerusenie konania €. 1 (pocas NIHO hodnotenia)

Vydanie NIHO hodnotenia 13.08.2026
Vyjadrenie DR k hodnoteniu NIHO 30.09.2026
Stanovisko NIHO k vyjadreniu DR (zaslané MZ SR) 21.10.2026
Vydanie Dodatku k hodnoteniu lieku 21.10.2026

Popis doterajsieho priebehu konania:

Po vydani hodnotenia NIHO 30.09.2026 DR predlozil cez portal kategorizacie svoje vyjadrenie, v ktorom namietal
viaceré nastavenia farmakoekonomického modelu a modelu dopadu na rozpocet pouzité v nastaveni NIHO. NIHO
odpovedalo na tieto pripomienky DR stanoviskom, ktoré dodalo MZ SR. Pocas konania nedoslo k uzatvoreniu
zmluvy o podmienkach Ghrady lieku.
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Informacie o dokumente

Autori Dodatku:
Mgr. Viktor Varga, PhD.
Ing. Jana Jurakova, PhD.

Rola autorov: WV je prvym autorom dodatku; JJ je druhou autorkou dodatku.

Vydavatel a zodpovedny za obsah:
Narodny institut 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
Vykonéavacieho nariadenia Komisie (EU) 2024/2745 z 25. okt6bra 2024, ktorym sa stanovujli 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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V dodatku popisujeme vykonané zmeny v modeli nakladovej efektivnosti a modeli dopadu na rozpocet (ako jeden
subor) oproti nastaveniu NIHO v pévodnom hodnoteni NIHO ZHL213.

1. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

1.1.1 Uprava priemernej diiky lieCby intervenciou ganirelix (GAN)

V pévodnom hodnoteni NIHO sme na zaklade identifikovania relevantnych skutocnosti doplnili do modelu
komparator triptorelin (TRIP). Z toho dévodu bolo potrebné urcit priemernt dizku lie¢by TRIP a GAN a to tak, aby
bolo porovnanie dizky oboch lie¢ob adekvatne. Priemerna dizka liecby TRIP a GAN bola preto uréena z jedného
zdroja, konkrétne na zaklade $tddie Fischl et al. [1] poskytnutej drZitelom registracie (DR). Dizka lie¢by TRIP
predstavovala v §tddii priemerne 26 dni a diZka lie¢by GAN v $tidii predstavovala priemerne 9 dni.

DR vo vyjadreni k hodnoteniu NIHO ZHL213 argumentuje, Ze ide o nespravnu interpretaciu (dajov zo studie. Autori
$tadie rozlisuji medzi dizkou celého lieCebného protokolu a dizkou expozicie samotnému analégu horménu
uvolfiujlicemu gonadotropin (GnRH). Kym median dizky antagonistického protokolu bol 9 dni, median expozicie
GAN boliba 5 dni (rozsah 2 az 10 dni). Naopak, median expozicie komparatoru TRIP bol 26 dni (rozsah 16 az 41 dni).
Z pohladu farmakoekonomického modelovania DR povaZuje za relevantny parameter prave dizku expozicie
hodnotenému liecivu, kedZe ta priamo urcuje spotrebu lieku a s fiou stvisiace naklady. V ekonomickom modeli tak
podla DR doslo ku kombinécii dizky celého protokolu pre GAN a diZky expozicie liecivu pre TRIP, ¢o nepovazuije za
metodicky konzistentny pristup.

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):

NIHO povaZuje predloZent namietku DR za opodstatnend. Sihlasime s diskrepanciou v aplikovanom pristupe v
pévodnom hodnoteni NIHO ZHL213. Akceptujeme upravend priemernt dizku liecby lie¢ivom GAN 5 dni. Pre Gplnost
uvadzame, Ze nakladova efektivnost bola porovnavana pre jeden lie¢ebny cyklus pre vietky lieciva.

Zapracovanie upravenej priemernej dizky lieéby lie¢ivom GAN 5 dni spdsobuje zniZenie inkrementalnych
nakladov GAN voéi TRIP o priblizne ] €. To by malo za nasledok zvysenie nikladovo efektivnej iihrady lieku
o priblizne - €(na - €/balenie), resp. zlavu vo vyske vo vyske - % oproti maximalnej ihrade vo verejnej
lekarni vo vyske 20,88 €/balenie a - % vo€i pozadovanej uhrade v pdvodnej Ziadosti vo vyske
19,13 €/balenie.
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2. Dopad na rozpocet

2.1.1 Zapracovanie poctu priemernych cyklov liecby za rok pre TRIP

V pévodnom hodnoteni NIHO ZHL213 sme akceptovali predpoklad DR ohladne modelovania dvoch priemernych
lieCebnych cyklov za rok v pripade lieciv GAN a CET. V pripade NIHO doplneného komparatora TRIP bol pre vypocet
Ghrady za roént lie¢bu prevzaty cyklus v dizke 26 dni na zéklade $tadie Fischl et al. [1] poskytnutej DR.

DR vo vyjadreni k hodnoteniu NIHO ZHL213 namieta pocet cyklov za rok v pripade NIHO doplneného komparatora
TRIP (v dizke 26 dni) pouZity v nastaveni NIHO. DR argumentuje, 7e kedZe bol pre lie¢iva GAN a CET akceptovany
predpoklad DR o dvoch cykloch za rok, z dévodu metodologickej konzistentnosti by mal byt rovnaky predpoklad
poctu cyklov aplikovany aj v pripade NIHO doplneného komparatora TRIP. V pripade pouZitia Udaja 26 dni lieCby
na jeden cyklus by ro¢na spotreba TRIP zodpovedala priblizne 52 driom liecby (2 x 26 dni).

Vyjadrenie NIHO (aktualizacia nastavenia):

NIHO povaZzuje predloZent namietku DR za opodstatneni. Stihlasime s diskrepanciou v aplikovanom pristupe v
p6évodnom hodnoteni NIHO ZHL213. Akceptujeme Upravu priemerného poctu cyklov za rok v pripade TRIP z 1 cyklu
(26 dni) na 2 cykly (52 dni).

Zapracovanie upraveného priemerného poctu cyklov za rok v pripade TRIP ma vplyv na vysledky dopadu na
rozpocet. Aktualizované vysledky uvadzame v tabulke nizsie (Tabulka 1).

Tabulka 1: Odhadované dopady na rozpocet podla NIHO po aktualizdcii na zéklade vyjadrenia DR k hodnoteniu NIHO
ZHL213

1. rok 2.rok 3. rok 4, rok 5. rok

Pocet pacientok spolu

Penetracia

Pocet pacientok vhodnych na liecbu liekom

Orgalutran

Naklady na liek Orgalutran pri pozadovanej thrade

(19,13€/balenie)

Naklady na liek Orgalutran pri nakladovo efektivnej

Uhrade (. €/balenie)

Naklady na nahradzanu lie¢bu (Cetrotide a

Diphereline)*

Cisty dopad pri pozadovanej thrade

(19,13€/balenie)

Cisty dopad pri nakladovo efektivnej ihrade
J €/balenie)
*Naklady na nahrdadzant liecbu boli vyCislené podla vaZeného priemeru (zastipenia) jednotlivych liekov na trhu z rokov 2021
- 2025 (Cetrotide . %, Ganirelix Gedeon Richter. % a Diphereline . %). Ganirelix Gedeon Richter nie je hradeny z VZP, z
toho dévodu nari boli aplikované nulové ndklady.

Illlllm
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3. Zdroje

[1] Fischl et al.; European and Middle East Orgalutran Study Group. Comparable clinical outcome using the GnRH antagonist ganirelix or
a long protocol of the GnRH agonist triptorelin for the prevention of premature LH surges in women undergoing ovarian stimulation.
Hum Reprod. 2001 Apr;16(4):644-51. doi: 10.1093/humrep/16.4.644. PMID: 11278211.
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