NIH®

Liecivo infliximab podavané subkutannou injekciou v liecbe Crohnovej

choroby a ulceréznej kolitidy
projektovy protokol

Typ projektu: Analyza dopadu na rozpocet pre Ucely zmeny indika¢ného obmedzenia referenénej skupiny
LO4ABO02 Infliximab s.c. 120 mg

Zadavatel: Kategorizadna komisia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre lieky, iloha na zéklade
§ 3, ods. 5, pismeno i), zakona ¢. 358 z roku 2021

Predpokladany termin dokonéenia hodnotenia: 30.09.2023

Autori: Mgr. Nina Kralovi¢, MUDr. Matej Palencar, Daniel Kozak, M.Sc.

Problematika:

Infliximab (IFX) je monoklonalna protilatka proti TNFa (tumor nekrotizujuci faktor a). TNFa je cytokin zapojeny
do regulacie imunitnej odpovede. V pripade nadmernej aktivacie TNFa signalizacie dochadza ku chronickému
zapalu a rozvoju patologickych stavov. Inhibitory TNFa (ako IFX) st pouZivané na liecbu zapalovych ochoreni
ako Crohnova choroba, ulcerézna kolitida, reumatoidna artritida, ankylozujica spondylitida, psoriaticka
artritida i psoriaza.

V stcasnosti je na Slovensku kategorizovanych viacero liekov s obsahom Ucinnej latky IFX urenych na
intravendzne podanie. Od 10/2022 bol do Zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny liek Remsima 120 mg
obsahujuci IFX podavany subkutanne. V sicasnosti je znenie indikacného obmedzenia pre intraven6znu a pre
subkutannu liekovd formu IFX rozdielne, pri subkutannej forme o.i. podlieha hradend liecba
predchadzajicemu schvaleniu zdravotnej poistovne. Predseda Odbornej pracovnej skupiny pre
gastroenteroldgiu, Doc. MUDr. Martin Huorka, CSc., hlavny odbornik MZ SR pre gastroenteroldgiu, navrhol
zru$enie nutnosti schvalenia hradenej liecby reviznym lekdrom zdravotnej poistovne, v pripade, ak hradend
liecbu indikuje gastroenteroldg v lieCbe Crohnovej choroby a ulceréznej kolitidy.

Ciel:
Vytvorit podklad pre Kategorizadn(i komisiu a pre Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky na
rozhodnutie vo veci zmeny indika¢ného obmedzenia pre referencnt skupinu L04ABO02 Infliximab s.c. 120 mg.

Vyskumné otazky:
1. Aky je predpokladany dopad na rozpocet verejného zdravotného poistenia pri prechode pacientov z
intravenodznej na subkutannu formu lieciva infliximab?



NIH®

Metodicky postup

Uvod
e Klinické postupy vypracované ECCO* a odporucania UpToDate
® Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
® Rucné vyhladavanie na webovych strankach relevantnych zahrani¢nych institicii, nemocnic a
pacientskych organizacii.

Analyza dopadu na rozpocet
e Statistické vystupy NCZI o spotrebe predpisanych a vydanych humannych liekov na izemi Slovenskej
republiky.
e Informacie poskytnuté zdravotnymi poistoviiami o spotrebe a Ghrade liekov s ATC kédom L04AB02
a o centralnom nakupe tychto liekov.
Konania o navrhoch v procese kategorizacie liekov a Gradne urcenych cien liekov.
® SUhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a dalSie zdroje.

1 ECCO zangl. The European Crohn's and Colitis Organisation.
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https://www.ecco-ibd.eu/
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