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*Poznamka: kedZe NIHO ma na hodnotenie technolégie 130 dni od zacatia plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia, ako predpokladany termin dokoncenia uvadzame deni, ktory je 130 dni potom, ako drZitel
registracie doplnil vSetky naleZitosti Ziadosti. Predpokladany termin je ovplyvneni vyzvami zo strany MZ SR v
sulade s § 75, ods. 7, zakona 363/2011 Z.z. a preto bude predpokladany termin dokoncenia hodnotenia v ¢ase
aktualizovany. Skuto¢ny termin zverejnenia hodnotenia méze z uvedenych dévodov byt skorsi aj neskorsi ako
predpokladany. Aktudlny rozhodny den pre plynutie lehoty na vydanie odborného odporicania NIHO pre
lieCivo daratumumab (Darzalex) v zmysle § 3, ods. 2, zdkona 358/2021 Z.z. je deri doplnenia podania (odpoved
na vyzvu ministerstva zo dria 08.07.2022, ktorou drzitel registracie doplnil absentujlce informacie k relativnej
Gcinnosti reZimov VCd a Vd). Vsulade s §77 zakona 363/2011 Z.z. je termin pre hodnotenie NIHO 130 dni od
tohto dna (prvy deri hodnotenia je 09.07.2022). t.j. termin 15.11.2022.

Upozornenie pre pacienta!

Liek Darzalex aktuélne nie je na Slovensku preplacany u novodiagnostikovanych pacientov. Liek Darzalex je
prave v procese schvalovania. Hodnotenie pre liek Darzalex zverejni Narodny institit pre hodnotu
a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) predbezne do 15.11.2022 na webovom sidle institdtu (www.niho.sk).
Rozhodnutie o preplateni alebo nepreplateni lieku vyda Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ
SR). Rozhodnutie bude zverejnené na: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/23648.

Zamerom tohto projektového protokolu je transparentne informovat odborni aj laickd verejnost
o prebiehajiicom hodnoteni liecku Darzalex. Zdérazfiujeme, Ze informécie obsiahnuté vtomto protokole
nepredstavuju ani nenahradzaju konzulticiu s Vasim lekdrom! V pripade otidzok ohladom Vasej liecby,
kontaktujte svojho oSetrujlceho lekara.

NIHO je nezavisly poradny organ MZ SR a zo zakona vykonava vedecko-poradensku ¢innost na zaklade metdd
mediciny zaloZenej na d6kazoch. NIHO vydava odporacania pre MZ SR, ale nie je rozhodovacim organom.



http://www.niho.sk/
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/23648
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Problematika:

Mnopocetny myelém (MM) je nddorové ochorenie plazmatickych buniek, ktoré vyznamne skracuje o€akavanu
diZku Zivota pacienta a znizuje jeho kvalitu. KedZe MM nie je kurativne ochorenie, lie¢ba MM sa zameriava na
kontrolu symptémov a zlep3enie kvality Zivota. U pacientov aj po prvotnej dobrej odpovedi déjde ¢asom
krelapsu a je potrebna liecba vdalSich liniach. Pridanie daratumumabu do kombinacie Standardne
pouzivanych lieciv v prvej linii ma za ciel prediZit trvanie odpovede, oddialit progresiu ochorenia a tym predizit
celkové preZivanie pacienta. Balenie daratumumab 1 800 mg je uréené na pouzitie v subkutannej (s.c.) forme
vo fixnej davke.

Aktualne je na Slovensku hradeny daratumumab v intravendznej (i.v.) forme v dvoch indikaciach 3-4 linie MM.
Sucastou Ziadosti drzitela registracie je umoZnenie Ghrady fixnou davkou s.c. formy aj v tychto indikaciach.

Ciel
Vytvorit podklad pre kategorizacni komisiu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky na rozhodnutie
ministerstva vo veci kategorizacie. Podklad bude pozostavat z troch samostatnych hodnoteni (tabulka 1).

Tabulka 1: hodnotené indikacie

Hodnotenie A

Lie¢ivo daratumumab v kombinacii s bortezomibom, talidomidom a dexametazénom (DaraVTd) na lie¢bu pacientov
s mnohopocetnym myelémom v prvej linii, ktori si vhodni na autolégnu transplantaciu kmeriovych buniek (ASCT).
Hodnotenie B

LieCivo daratumumab v kombinacii s bortezomibom, melfalanom a prednizdénom (DaraVMP) na liecbu dospelych
pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom, ktori nie st vhodni na ASCT.

Hodnotenie C

Liecivo daratumumab podavané vo fixnej davke a v s.c. forme v porovnani s i.v. formou davkovanou podla hmotnosti
pacienta pre pacientov z hodnotenia A a B a pre pacientov, u ktorych je aktudlne na Slovensku hradeny daratumumab
vi.v. forme.

Vyskumné otazky:

1. Akad je acinnost abezpelnost daratumumabu v porovnani srelevantnymi komparatormi vo
slovenskom kontexte na Urovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota
a zavazné neziaddce Ucinky? [hodnotenia A a B]

2. Je lie¢ivo daratumumab podavané vo fixnej davke av s.c. forme non-inferidrne v porovnani si.v.
formou aktualne hradenou u Casti pacientov v 3-4. linii MM? [hodnotenie C]

3. Splria daratumumab zakonné kritéria nakladovej efektivnosti? [hodnotenia A, B a C]

4. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socialno-pacientské a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej thrady lieCiva daratumumab v s.c. forme? [hodnotenia A, B a C]
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Hodnotenie A

Tabulka 1: PICO - Kritérid pre zaradenie do hodnotenia A (pacienti vhodni na ASCT)

Populacia (z angl. Population)

Diagnéza
e  Pacienti s mnohopocetnym myelémom
e  MKCH-10%C90.0
e  MeSHZ multiple myeloma

Populdcia podla EMA
eV kombinacii s bortezomibom (V), talidomidom (T) a dexametazénom (d)
na liecbu dospelych pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym
myeldmom, ktori st vhodni na autolégnu transplantaciu kmefovych
buniek.

Populacia, pre ktoru drzitel registracie (DR) poZaduje thradu:

e  Darzalex (Dara) je indikovany v kombinacii DaraVTd na lieCbu dospelych
pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom, ktori su
vhodni na autoldégnu transplantaciu kmenovych buniek.

e  Podmienkou hradenej liecby je dobry vykonnostny stav pacienta -
Karnofského skore 100 - 60% alebo ECOG 0-2 a postdenie vhodnosti liecbyj
na pracoviskach vykonavajdcich transplantacie:

o Narodny onkologicky Ustav, Bratislava,
oKlinika hematolégie a transfliziolégie Univerzitnej nemocnice
Bratislava,
o Klinika hematoldgie a onkohematoldgie Univerzitnej nemocnice L.
Pasteura Kosice,
o Hematologické oddelenie Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D.
Roosevelta Banska Bystrica,
o Klinika hematoldgie a transflzioldgie Univerzitnej nemocnice Martin.
e Hradend liecba podlieha predchadzajicemu sdhlasu zdravotnej
poistovne. Navrh preskripného obmedzenia: HEM (hematoldg), ONK
(onkoldg).

Intervencia (z angl. Intervention)

DaraVTd

e  Daratumumab je ludska monoklonalna protilatka viaZzuca sa na protein
CD38, ktory sa nachadza vo velkych mnoZstvach na nddorovych bunkach
MM. Daratumumab inhibuje rast nadorovych buniek pomocou aktivacie
imunitného systému. Na Slovensku DR poZaduje kategorizaciu balenia
1800 mg injekéného roztoku uréeného na s.c. podanie. V ramci indukénej
davky sa uziva jedno balenie jedenkrat za tyzden prvych 8 tyzdnov, po
ktorych sa zniZi frekvencia na raz za dva tyZdne do 16. tyZdria.

e Bortezomib sa podava v s.c. forme v davke 1,3 mg/m? 2x tyZzdenne vzdy|
prvé dva tyzdne pocas Styroch 4-tyzdennych cyklov.

e Talidomid uZiva sa peroralne raz denne v davkach postupne od 50 mg do
200 mg (podla tolerovatelnosti pacienta) pocas Styroch 4-tyzdennych
cyklov. Talidomid na Slovensku nie je kategorizovany.

e Dexametazén Standardne sa uZiva perorélne v davke 40 mg 4x tyZzdenne
vzdy prvé dva tyZdne pocas Styroch 4-tyzdennych cyklov.

e Odportca sa, aby pacienti s aspon Ciasto¢nou odpovedou po indukénej
liecbe a ASCT dostali dalSie dva 4-tyZdenné cykly kombindacie DaraVTd.

MeSH: daratumumab, bortezomib, thalidomide, dexamethasone

! Medzinarodna klasifikaycia choréb -

10. revizia

2 Medical Subject Headings; nadpisy medicinskych pojmov; sliZi na zjednotenie pojmov pri vyhladavani v databazach
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Komparator (z angl. Control) vcd

e Vslovenskej praxi ma podla DR najvacsi (73%) podiel liecba v kombinacii
bortezomib, cyklofosfamid (C) a dexametazdn. V EHA-ESMO?® postupoch
pre MM zroku 2021 je VCd odportGcana ako vhodna alternativa pri
nedostupnosti DaraVTd a VRd.

e DR predpokladané davkovanie vinduk¢nej liecbe rezimu VCd: V v davke]
1,3 mg/m? 2x tyZdenne vZdy prvé dva tyZzdne pocas troch 3-tyZdennych
cyklov; C 1x tyzdenne vdavke 900 mg/m? pocas troch 3-tyzdennych
cyklov; d 8x40 mg za cyklus pocas troch 3-tyzdriovych cyklov. DR
predpokladd nasledni 4-cyklovi konsolidaénd liecbu s upravenim
davkovania C.

VTd
e  Podla DR marezim VTd na Slovensku podiel okolo 19%. Tato kombinacia

lieCiv je tiez odporac¢ana ako vhodna alternativna v EHA-ESMO postupoch
pri nedostupnosti DaraVTd alebo VRd.
e  Davkovanie lieciv V,T,d je rovnaké ako v kombinacii DaraVTd
MeSH: bortezomib, cyclophosphamide, thalidomide, dexamethasone,

Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Klinicka Gcinnost 0S (z angl. overal survival; celkové prezZivanie)
PFS (z angl. progression-free survival; preZivanie do progresie)
SCR (z angl. stringent complete response; dosiahnutie prisnej kompletnej remisie)
MRD (z angl. minimal residual disease; podiel pacientov s negativnou minimalnou
rezidualnou chorobou)
Kvalita Zivota a morbidita merana cez EORTC-QLQ-C30*
Bezpecnost Frekvencia vyskytu zavaznych neZiaducich ucinkov.
e  NeZiadUlce Gcinky stupria 3, 4, 5.
Frekvencia vyskytu neZiaddcich Gcinkov.
e  NeZiadlce G¢inky stupriala 2.
MnoZstvo pacientov, ktori pred¢asne ukonili liecbu.

Dizajn Studii (z angl. Study design)
Klinicka ucinnost Randomizované kontrolované stidie (RCTs)

Prospektivne nerandomizované kontrolované studie

(Network) Meta-analyzy

Bezpecnost RCTs

Prospektivne nerandomizované kontrolované studie

(Network) Meta-analyzy

Prospektivne observa¢né Studie

Ekonomické hodnotenie Farmako-ekonomicky rozbor/model podany drzitelom registracie

Etické, organizacné, socialno-Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia
pacientské a pravne aspekty

Hodnotenie B

Tabulka 2: PICO - Kritéria pre zaradenie do hodnotenia B (pacienti nevhodni na ASCT)
Populécia (z angl. Population)  |Diagnéza

e  Pacienti s mnohopocetnym myelémom

e  MKCH-10:C90.0

e MeSH: multiple myeloma

3 Eurdpska hematologicka asociacia (z angl. The European Hematology Association) a Eurépska spoloc¢nost pre
medicinsku onkoldgiu (European Society for Medical Oncology).

4 dotaznik eurdpskej organizacie pre vyskum a lie€bu rakoviny (z angl. European Organization for Research and Treatment
of Cancer)
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Populdcia podla EMA
e Darzalex (Dara) je indikovany v kombinacii sbortezomibom (V),
melfalanom (M) a prednizénom (P) na liecbu dospelych pacientov s
novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom, ktori nie st vhodni
na autoldgnu transplantaciu kmeriovych buniek.

Populacia, pre ktoru DR poZaduje uhradu:
e v kombinacii DaraVMP na lieCbu dospelych pacientov g
novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom, ktori nie st vhodni
na autoldgnu transplantaciu kmenovych buniek.
e Podmienkou hradenej lieCby je dobry vykonnostny stav pacienta -
Karnofského skdre 100 - 60% alebo ECOG 0-2 a posudenie vhodnosti liecby
na pracoviskach vykonavajucich transplantacie:
o Narodny onkologicky Ustav, Bratislava,
oKlinika hematologie a transflziolégie Univerzitnej nemocnice
Bratislava,

o Klinika hematoldgie a onkohematoldgie Univerzitnej nemocnice L.
Pasteura Kosice,

o Hematologické oddelenie Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D.
Roosevelta Banska Bystrica,

o Klinika hematoldgie a transfazioldgie Univerzitnej nemocnice Martin.
Hradena liecba podlieha predchadzajicemu suhlasu zdravotnej
poistovne. Navrh preskripéného obmedzenia: HEM (hematoldg), ONK|
(onkoldg).

Intervencia (z angl. Intervention)

DaraVMP

e  Daratumumab. Pri davkovani sa aplikuje 6-tyZzdenny cyklus. V prvy cyklus
pacient uZiva lieCivo 1x za tyzden, v7 - 54. tyzdni 1x kazdé tri tyZdne|
a nasledne 1x kazdé Styri tyZzdne az do progresie.

e Bortezomib sa podava s.c. vdavke 1,3 mg/m? spolu 8x vprvom 6-
tyzdennom cykle a potom 4x za cyklus.

e  Melfalan sa uZiva v davke 9 mg/m? peroralne 4x pocas prvych Styroch dni
6-tyZdriového cyklu, spolu podavanych 9 cyklov. Liedivo nie je v ZKL, v
praxi ho hradia ZP nad ramec kategorizacie.

e  Prednizdn sa uZiva v davke 60 mg/m2 peroralne 4x pocas prvych Styroch
dni 6-tyzdiového cyklu.

e  Celkovo je podavanych 9 cyklov priV, M, P.

MeSH: daratumumab, bortezomib, melphalan, prednisone,

Komparator (z angl. Control)

VMP
e DR uvadza, Ze vslovenskej praxi ma najvacsi (39%) podiel
lieCba kombinaciou bortezomib, melfalan a prednizén. V EHA-ESMO|
postupoch je odporicana VMP kombinacia ako vhodna alternativa pri
nedostupnosti DaraRd, DaraVd alebo VRd.
e  Davkovanie je pri V,M,P identické ako v rezime DaraVMP.

vd

e Podla DR ma druhé najcastejSie zastipenie (26%) na Slovensku
kombinovany rezim bortezomib a dexametazdn. ReZim nie je sucastou
EHA-ESMO ani UpToDate odporiéani.

e Davkovanie V je 1,3 mg /m? 2x tyzdenne pocas prvych 2 tyzdriov 3-
tyzdenného cyklu. Dexametazén (d) sa uZiva peroralne v davke 20 mg 4x
tyzdenne vzdy prvé dva tyzdne pocas Styroch 3-tyzdennych cyklov. Spolu
sa uzivaju 4 cykly vd, pri dosiahnuti odpovede alebo stabilizacii ochorenia

moZu pacienti uZivat dalSie 4 cykly kombinacie.
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vCd

e Tretim najCastejSie na Slovensku pouZivanym reZimom je podla DR
kombinacia bortezomib, cyklofosfamid a dexametazén (20%). VCd rezim
u pacientov nevhodnych na ASCT nie je sucastou EHA-ESMO ani UpToDate|
odporucani.

e DR predpokladané davkovanie je: Vv davke 1,3 mg /m?2x tyZzdenne pocas
prvych 2 tyZzdiov 3-tyzdenného cyklu v prvych 8 cykloch a nasledne 4x za
cyklus pocas dalSich Styroch 6-tyzdennych cyklov (spolu 12 cyklov);
Cyklofosfamid (C) 2x za 3-tyZdenny cyklus v davke 500 mg/m?, pricom
spolu pacient absolvuje 8 cyklov; davkovanie 40 mg 3x za 3-tyzdenny)
cyklus, spolu 8 cyklov.

DalSie potencidlne komparatory
(ich relevancia pre slovensku prax bude overena na zaklade vstupov odbornikov)

VRd

e DR vpodani nezahrnul ako komparator kombinaciu bortezomid,
lenalidomid (R) a dexametazén. DR uvadza, Ze nie je v slovenske] praxi
zastGpeny. VRd rezim je v medzinarodnych EHA-ESMO aUpToDate
postupoch odporucany ako prva moznost, na Slovensku méZe byt u Casti
pacientov hradeny (lenalidomid od 04/2017 hradeny aj u pacientoy
nevhodnych na ASCT ak sa u nich vyskytuju prejavy polyneuropatie a su
splnené dalsie podmienky).

Rd
e DR v podani nezahrnul ako komparator ani kombinaciu lenalidomid a
dexametazdén. DR uvadza, Ze je v slovenskej praxi zastipena iba
minimalne (podiel 4%). V EHA-ESMO postupoch je odporticand Rd
kombinacia ako vhodna alternativa pri nedostupnosti DaraRd, Daravd
alebo VRd. UpToDate odporuca Rd pri krehkych pacientoch.
MeSH: bortezomib, melphalan, prednisone, dexamethasone, cyclophosphamide,
lenalidomide

Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Klinicka Gcinnost 0S; PFS; MRD; Kvalita Zivota a morbidita (EORTC QLQ-C30 a dotaznik EQ-5D-5L)
ORR (z angl. overal response rate; celkova miera odpovede)
Kvalita Zivota a morbidita
Bezpecnost Frekvencia vyskytu zavaznych neZiadUlcich ucinkov.
e NeZiadUlce Gcinky stupria 3, 4, 5.
Frekvencia vyskytu neziaducich Géinkov.
e  NeZiadlce G¢inky stupriala 2.
MnoZstvo pacientov, ktori pred¢asne ukondili lieCbu.

Dizajn studii (z angl. Study design)
Klinicka Gcinnost RCTs

Prospektivne nerandomizované kontrolované studie

(Network) Meta-analyzy

Bezpecnost RCTs

Prospektivne nerandomizované kontrolované studie

(Network) Meta-analyzy

Prospektivne observac¢né studie

Ekonomické hodnotenie Farmako-ekonomicky rozbor/model podany drzitelom registracie

Etické, organizacné, socialno-Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia

pacientské a pravne aspekty
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Hodnotenie C

Tabulka 3: PICO - Kritérid pre zaradenie do hodnotenia C (fixnd ddvka s.c. formy vs. i.v. forma)

Populacia (z angl. Population)

Diagnéza
e  Pacienti s mnohopocetnym myelémom
. MKCH-10: C90.0-
e MeSH: multiple myeloma

Populacia podla EMA

e Indikacie zPICO hodnotenia A a B.

e v kombindcii s bortezomibom (V) adexametazénom (d) na liecbu
dospelych pacientov s mnohopocetnym myelémom, ktori dostali aspon
jednu predchadzajicu liecbu.

e ako monoterapia na liecbu dospelych pacientov srelabujicim alebo
refraktérnym mnohopocetnym myelémom, u ktorych predchéadzajica
liecba zahfnala proteazémovy inhibitor aimunomodulator, a ktori pri
poslednej lie¢be preukazali progresiu ochorenia.

Populacia, pre ktoru drzitel registracie (DR) poZaduje thradu:
e Indikacie zPICO hodnotenia A a B.
e v kombinacii DVd v tretej alebo Stvrtej linii u dospelych pacientov s
progredujicim mnohopocetnym myelémom. LieCba sa ukonci, ak po 4
tyzdiioch lie¢by ochorenie progreduje. Progresia sa hodnoti po 4 tyZdfioch
od zacatia lie¢by a je definovand podla kritérii IMWG (International
Myeloma Working Group).
e Darzalexjeindikovany v monoterapii v tretej alebo Stvrtej linii u dospelych
pacientov s mnohopocetnym myelémom, ktorych predchadzajica liecba
zahfnala proteazémovy inhibitor a imunomodulator, pri poslednej lieCbe
preukazali progresiu ochorenia a nie s vhodni na opakovanu liecbu
reZimami obsahujicimi bortezomib. Liecba sa ukondi, ak po Styroch
tyzdrioch lieCby ochorenie progreduje. Progresia sa hodnoti najneskdr do
4 tyzdriov od zacatia liecby a je definovand podla kritérii IMWG
(International Myeloma Working Group).
e  Podmienkou hradenej lie¢by je dobry vykonnostny stav pacienta -
Karnofského skére 100 - 60% alebo ECOG 0-2 a postdenie vhodnosti lie¢by
na pracoviskach vykonavajdcich transplantacie:
o Narodny onkologicky Ustav, Bratislava,
oKlinika hematolégie a transflziolégie Univerzitnej nemocnice
Bratislava,

o Klinika hematoldgie a onkohematoldgie Univerzitnej nemocnice L.
Pasteura Kosice,

o Hematologické oddelenie Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D.
Roosevelta Banska Bystrica,

o Klinika hematoldgie a transfuzioldgie Univerzitnej nemocnice Martin.
Hradend liecba podlieha predchadzajicemu sdhlasu zdravotnej
poistovne. Navrh preskripného obmedzenia: HEM (hematoldg), ONK
(onkoldg).

Intervencia (z angl. Intervention)

Daratumumab 1 800 mg injekény roztok na s.c. podanie
e  Daratumumab je ludska monoklonalna protilatka viaZzuca sa na protein
CD38, ktory sa nachadza vo velkych mnoZstvach na nddorovych bunkach
MM. Daratumumab inhibuje rast nadorovych buniek pomocou aktivacie
imunitného systému. Na Slovensku DR poZaduje kategorizaciu balenia
1800 mg injekéného roztoku uréeného na s.c. podanie vo fixnej davke.

Komparator (z angl. Control)

Daratumumab 100 mg injekény roztok na i.v. podanie
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Daratumumab 400 mg injekény roztok na i.v. podanie
e Daratumumab v i.v. forme sa podava v davke 16 mg / kg pacienta, pricom
frekvencia uZivania je totoznd ako pri s.c. forme a zavisi od rezimu
v ktorom sa podava.

Ukazovatele (z angl. Outcomes)

Klinicka Gcinnost

Farmakokinetika - hodnota parametra maximum Ctrough
0S; PFS; ORR; kvalita Zivota a morbidita

Bezpecnost

Frekvencia vyskytu zavaznych neZiaddcich Gcinkov.
e NeZiadlce Gcinky stupria 3, 4, 5.
Frekvencia vyskytu neziaddcich Gcinkov.
e  Neziadlce ucinky stupniala2.
MnoZstvo pacientov, ktori predcasne ukonili liecbu.

Dizajn studii (z angl. Study design)

Klinicka Gcinnost

RCTs
Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie
(Network) Meta-analyzy

Bezpecnost

RCTs

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie
(Network) Meta-analyzy

Prospektivne observa¢né Studie

Ekonomické hodnotenie

Farmako-ekonomicky rozbor/model podany drzitelom registracie

Etické, organizacné, socialno-Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia

pacientské a pravne aspekty
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Metodicky postup

Uvod

Dokumenty poskytnuté drzitelom registracie ako sucast Ziadosti (rozbor, farmako-ekonomicky
model a dalSie zdroje)

Klinické postupy vypracované EHA-ESMO a odportc¢ania UpToDate

Rucné vyhladavanie na webovych strankach zahrani¢nych relevantnych institlcii, nemocnic
a pacientskych organizacii

Vstupy od odbornych spolo¢nosti

Vstupy od pacientskych organizacii

Hodnotenie klinického prinosu

Rucné vyhladavanie klinickych Stadii a meta-analyz v medicinskych databazach (PubMed, MEDLINE,
The Cochrane Library, INAHTA International HTA Database)

Hodnotenia zahrani¢nych HTA institdcii (NICE®, SUKL®)

V pripade absentujliceho hodnotenia klinického prinosu v predmetnych institiciach budd pouzité
vstupy z dalSich HTA institacii (SMC7, IQWiG®, CADTH?®, HAS™, ZIN*)

Dokumenty poskytnuté drzitelom registracie ako sucast Ziadosti (rozbor, farmako-ekonomicky
model a dalSie zdroje)

Ekonomické hodnotenie

Dokumenty poskytnuté drzitelom registracie ako sucast Ziadosti (rozbor, farmako-ekonomicky
model a dalSie zdroje)

Hodnotenia zahrani¢nych HTA institdcii (NICE, SUKL)

V pripade absentujiceho ekonomického hodnotenia v predmetnych institGcidch budd pouzité
vstupy z dalSich HTA institdcii (SMC, CADTH, ZIN)

Etické, organizaéné, socialno-pacientske a pravne aspekty

Vstupy od odbornych spoloc¢nosti
Vstupy od pacientskych organizacii
Vysledky hodnotenia

° National Institute for Health and Care Excellence

6 Statni Ustav pro kontrolu [éCiv

" Scottish Medicines Consortium

8 Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
° Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

0] a Haute Autorité de santé

11 Zorginstitut Nederland
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Vysvetlenia ku pouZivaniu informacii zo zahraniénych HTA hodnoteni:

Preco pri hodnoteni klinického prinosu pouzivame aj hodnotenia zahrani¢nych HTA institdcii?

Zohladnenie hodnoteni klinického prinosu zahraniénymi HTA institdciami ndam umoziuje
predchadzat pripadnej duplicitnej praci. Moze sa stat, Ze hodnotime rovnaki technoldgiu
v porovnani s tymi istymi komparatormi, ako to uz v minulosti urobila zahrani¢na institdcia. V tomto
pripade mézeme Cerpat z jej hodnotenia a dalej sa viac zamerat na literatdru, ktora bola k téme
publikovana neskor. Budovanie na systematickych hodnoteniach inych HTA institucii je Standardnou
praxou aj v zahranici.

Preco preferujeme hodnotenia anglického NICE a Ceského SUKL?

NICE je celosvetovo uznavana eurdpska HTA institlcia, ktora publikuje metodicky velmi kvalitné a
rozsiahle hodnotenia v anglictine (tzv. ,committee papers“ obsahuju zvycajne stovky stran analyzy
relevantnych aspektov).

SUKL hodnotenia s Slovensku kontextovo najpribuznejSie vdaka podobnej klinickej praxi,
epidemioldgii aj legislativnym prvkom.

Dalie institdcie boli vybrané na zaklade pouZzivanej metodiky, rozsahu informdcii v publikovanych
hodnotenych a jazyku hodnoteni.

Otadzka 3: Aké informdcie Cerpdme zo zahranicnych institdcii pri ekonomickom hodnoteni?

Zahrani¢né HTA institicie sa Standardne vyjadruju k otazkam nastavenia ekonomického modelu,
ktoré st plne relevantné aj pre slovenskd Ziadost. NICE napriklad ¢asto na zéklade svojej hibkovej
expertizy akapacit identifikuje zavazné nedostatky modelu anavrhne rieSenie, ktoré
hodnovernejsie zodpoveda o¢akavanému vyvoju. Opravy relevantnych nedostatkov mézu ovplyvnit
vysledky nakladovej efektivnosti, poukazat na vySSiu potrebnd zlavu ateda priniest Usporu
verejnych prostriedkov. Zahrani¢né zistenia preto pre nas predstavuju tipy, na ktoré aspekty
modelovania mame klast zvySeny ddraz pri vlastnom komplexnom ekonomickom hodnoteni
Ziadosti.

Aktualizacie:

Protokol bol aktualizovany 8.7.2022. Do dokumentu bola pridana poznamka o terminoch
hodnotenia, upozornenie pre pacienta a bol aktualizovany tim projektu.
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