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Upozornenie pre pacienta!

Liek Skyrizi aktualne je na Slovensku preplacany. Drzitel registracie lieku Skyrizi (farmaceuticka
firma - vyrobca lieku) poZiadal o zmenu v Uhrade za liek. Hodnotenie pre liek Skyrizi zverejni
Narodny institut pre hodnotu atechnoldgie v zdravotnictve (NIHO) najneskor do 15.8.2022 na
webovom sidle instititu (www.niho.sk). Rozhodnutie o zmene alebo o zachovani pévodnej Ghrady
vyda Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ SR). Rozhodnutie bude zverejnené na:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/23321

Zamerom tohto projektového protokolu je transparentne informovat odbornu aj laick( verejnost
o prebiehajucom hodnoteni lieku Skyrizi. Zddrazfiujeme, Ze informacie obsiahnuté vtomto
protokole nepredstavuju ani nenahradzaju konzulticiu s Vasim lekdrom! V pripade otizok
ohladom Vasej lieCby, kontaktujte svojho oSetrujuceho lekara.

NIHO je nezavisly poradny organ MZ SR azo zadkona vykonava vedecko-poradensku cCinnost na
zaklade metdd mediciny zaloZenej na dokazoch. NIHO vydava odporucania pre MZ SR, ale nie je
rozhodovacim organom.



http://www.niho.sk/
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/23321
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Problematika:

LoZiskova psoridza je chronické zapalové kozné ochorenie, ktoré sa moéze prejavit rozmanitymi hlavne
koznymi eflorescenciami. Ochorenie vyrazne ovplyvriuje kvalitu Zivota a skracuje dobu celkového prezivania
oproti populacii bez tohto ochorenia. Pacienti trpiaci stredne zavaznou a zavaznou formou psoriazy uZivaju
pravidelne fototerapiu a systémovu lieCbu imunosupresivami, alebo biologicku lie¢bu. Rizankizumab je
biologicka liecba, ktora je u nas kategorizovana a drzitel jej registracie Ziada o navysenie Ghrady za fiu.

Ciel:
Vytvorit podklad pre kategorizacni komisiu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky na rozhodnutie
ministerstva vo veci kategorizacie.

Vyskumné otazky:

1. Je rizankizumab v porovnani srelevantnymi komparatormi v slovenskom kontexte u Specifickej
pacientskej populacii sochorenim loZiskova psoridaza ucinnejsi a bezpecny na drovni ukazovatelov
relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neZiaduce Gcinky (vid tabulka 1)?

2. Spliia rizankizumab zakonné kritéria nakladovej efektivnosti?

Aké su dalsie relevantné etické, organizacné, socialno-pacientske a pravne aspekty?
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Tabulka 1: PICO - kritéria pre zaradenie do hodnotenia

Populacia (z angl. Population)

Diagnéza:
e  Pacientis loZiskovou psoriazou.
. MKCH-10%: L40.0
e  MeSH% Psoriasis
Populacia podla EMA:
e Dospeli pacienti so stredne zavaznou a zavaznou loZiskovou psoriazou, ktori
st indikovany na systémovd terapiu.
Populacia, pre ktoru drzitel registracie poZaduje uhradu:

e Pacienti po predchadzajucom pneumologickom vysetreni a vySetreni IGRA,
ked predchadzajica systémova liecba nebola dostatocne G¢inna, alebo maju
kontraindikacie, alebo intoleranciu na inG systémovu lieCbu zo skupiny
protilatok proti TNF-a?, alebo inhibitorov IL*.

Intervencia (z angl. Intervention)

e  Rizankizumab podavany dvomi 75 mg SC® injekciami kazdych 12 tyzdiov,
Prvé dve davky podané v rozmedzi Styroch tyzdriov. Rizankizumab patri do
skupiny protilatkovej terapie, teda biologickej liecCby. Ma zmierriovat prejavy|
psoriazy tym, Ze inhibuje mediatory zapalu, zameriava sa Specificky na IL - 23,

e  MeSH: risankizumab

Komparator (z angl. Control)

e Komparatormi su lie€iva, ktoré si hradené pri zlyhani 2. linie liecby (1. linie
biologickej liecby). Patria sem apremilast (vyhradeny na tazkd formu) a
biologické liecby inhibitormi IL-17 sekukinumab, ixekizumab a brodalumab.

e  MeSH: apremilast, secukinumab, ixekizumab, brodalumab

Ukazovatele (z angl. Outcomes)

Klinicka uc¢innost

e PASI¢(0-72bodov) uréuje zdvaznost postihnutia psoridzou. Cim vy3Sie skére,
tym zévaznejsie ochorenie.

e DLQI" (0-30bodov) Cim vy3Sie skére, tym vacsi ma ochorenie a lie¢ba dopad
na kvalitu Zivota pacienta.

Bezpecnost

Frekvencia vyskytu zavaznych neZiadlcich ucinkov.
e  NeZiadlce Gcinky stupria 3,4 a 5.
Frekvencia vyskytu neziaducich Géinkov.
e NeZiadlce Gcinky stupriala 2.
MnoZstvo pacientov, ktori pred¢asne ukondili lie¢bu.

Dizajn $tudii (z angl. Study design)

Klinicka tc¢innost

Randomizované kontrolované stidie
Prospektivne nerandomizované kontrolované studie
(Network) Meta-analyzy

Bezpecnost

Randomizované kontrolované stidie

Prospektivne nerandomizované kontrolované Studie
(Network) Meta-analyzy

Prospektivne observac¢né Stidie

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

! Medzinarodna klasifikaycia choréb -

10. revizia

2 Medical Subject Headings; nadpisy medicinskych pojmov; slizZi na zjednotenie pojmov pri vyhladavani v databazach

3 Tumor nekrotizujuci faktor a
#Interleukin
5 Subkutannymi; podkoznymi

¢ Psoriasis area severity index; index zavaznosti ploch so psoridzou

"Dermatology life quality index; index

dermatologickej kvality Zivota

3
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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 odport¢ania UpToDate

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

Vstupy od odbornych spolo¢nosti

Vstupy od pacientskych organizacii

Hodnotenie klinického prinosu

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

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

V pripade absentujliceho hodnotenia klinického prinosu v predmetnych institiciach budd pouzité
vstupy z dalSich HTA institdcii (SMC, IQWiG*, CADTH*2, 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 institcii (NICE, SUKL)

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

Etické, organizaéné, socialno-pacientske a pravne aspekty

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

8 National Institute for Health and Care Excellence

% Statni Ustav pro kontrolu [éCiv

10 Scottish Medicines Consortium

1 Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
12 Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

3] a Haute Autorité de santé

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

Preco pri hodnoteni klinického prinosu pouZzivame aj hodnotenia zahranicnych HTA agentdr?

Zohladnenie hodnoteni klinického prinosu zahraniénymi HTA institGciami nam umoziuje pri
spolocnych komparatoroch sa vo vyhladavani zdrojov zamerat na literatdru publikovanu az od ¢asu
tychto hodnoteni a predchadzat tak duplicitnej praci. Budovanie na systematickych hodnoteniach
inych HTA institlcii je Standardnou praxou aj v zahranici.

Preco preferujeme hodnotenia anglického NICE a Ceského SUKL?

NICE je celosvetovo uznavana eurépska 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 najpribuznejie vdaka podobnej klinickej praxi,
epidemioldgii aj legislativnym prvkom.

DalSie institdcie boli vybrané na zéklade pouZivanej metodiky, rozsahu informacii v publikovanych
hodnotenych a jazyku hodnoteni.

Otdzka 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 ocakavanému 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 doéraz pri vlastnom komplexnom ekonomickom hodnoteni
Ziadosti.



