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Pouzité skratky

FER Farmako-ekonomicky rozbor

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NIHO Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve

SPC Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, z angl. summary of product characteristics
SDL Standardna davka lie€iva

uzp Uhrada zdravotnej poistovne

ZKL Zoznam kategorizovanych liekov



Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla & 3 zakona 358/2021 Z. z. o Narodnom instit(te pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) a o
zmene a doplneni niektorych zédkonov NIHO odporica vyhoviet Ziadosti [1] o zaradenie lieku Ilumetri 200 mg,
injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke, sol inj, subkutdnne pouzitie, 1x2 ml/200 mg (striek.inj.napl.skL.)
do zoznamu kategorizovanych liekov (ZKL).

Odovodnenie
Drzitel registracie (DR) podal Ziadost o zaradenie lieku Ilumetri 200 mg (lie€ivo tildrakizumab) [2] do ZKL.
Predmetny liek charakteristikou nepatri do Ziadnej referencnej skupiny zaradenej v ZKL.

DR nepredlozil farmako-ekonomicky rozbor (FER) lieku s odvolanim sa na § 10 ods. 6 pism. a) zdkona 363/2011
Z.z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon®).

NIHO nevypracovalo podrobné hodnotenie, nakolko v predmetnej Ziadosti sa skima formalna spravnost
Ziadosti a jej priloh, o je Glohou Ministerstva zdravotnictva (MZ SR).

Podla § 10 ods. 6 pism. a) zakona Ziadatel nemusi priloZit k Ziadosti FER lieku, ak navrh maximalnej vysky thrady
zdravotnej poistovne (UZP) za Standardn(i davku lie¢iva neprevy$uje maximalnu vysku UZP za $tandardni davku
lieCiva (SDL) uréent pre referenéni skupinu zaradeni v ZKL, do ktorej patri liek s rovnakou G&innou latkou a
liekovou formou ako posudzovany liek alebo ak vyska nakladov na jeden deri lieby alebo jeden cyklus liecby
posudzovanym liekom nepresahuje vysku nakladov na jeden deri lieby alebo jeden cyklus lie¢by liekom ktory
ma rovnakd G¢innu latku a liekovi formu ako posudzovany liek a patri do referencnej skupiny zaradenej v ZKL a
indikacia uvedena v suhrne charakteristickych vlastnosti (z angl. summary of product characteristics, SPC)
posudzovaného lieku alebo navrh indikacného obmedzenia (10) je rovnaky ako indikacia uvedena v SPC alebo
10 urcené pre referencni skupinu zaradenu v ZKL, do ktorej patri liek s rovnakou ucinnou latkou a liekovou
formou ako posudzovany liek.

V ZKL [3] je v sUicasnosti zaradeny liek Ilumetri 100 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke, sol inj,
subkutanne pouzitie, 1x1 ml/100 mg (striek.inj.napl.skl.) [4] s rovnakou Ucinnou latkou a liekovou formou ako
Ilumetri 200 mg. Pozadované 10 pre liek llumetri 200 mg je totozne s 10 uvedenym pre liek llumetri 100 mg.
V Ziadosti, ktora je predmetom tohto hodnotenia poZaduje DR za liek Ilumetri 200 mg rovnakt thradu na Grovni
24,152 €/SDL ako v pripade lieku llumetri 100 mg, ktory je v sti¢asnosti zaradeny v ZKL. Podmienka vstupu do
ZKL bez dodania FER pre liek llumetri 200 mg teda bola na zaklade § 10 ods. 6 pism. a) zakona splnena.



Casovy prehlad priebehu hodnotenia

Podanie Ziadosti o kategorizaciu 27.5.2024
Zac.atle plynfxt!a‘lehoty na vydanie rozhodnutia vo 03.06.2024
veci kategorizacie
Zaciatok NIHO hodnotenia 01.08.2024*
Vydanie NIHO hodnotenia 28.10.2024
Celkové trvanie hodnotenia ,

s . . 89 dni
(zohladnuje prerusenia)
Trvanie od rozhodujliceho zaciatku plynutia lehoty ,

. . " gx s . . 147 dni

po vydanie hodnotenia (zohladnuje prerusenia)

1 Zadkonom 175/2024 Z. z. vznikla NIHO povinnost od 1.8.2024 hodnotit vetky Ziadosti o kategorizaciu, vratane dovtedy
nerozhodnutych Ziadosti.






1. Zdravotny problém a postavenie v klinickej praxi

Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato ¢ast pre hodnotenie relevantna.

& weo

2. Hodnotenie klinickej ucinnosti a bezpecnosti

Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato Cast pre hodnotenie relevantna.

3. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato Cast pre hodnotenie relevantna.

4. Hodnotenie dopadu na rozpocet

Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato Cast pre hodnotenie relevantna.

5. Etické, organiza¢né, socialno-pacientske a pravne aspekty

Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato Cast pre hodnotenie relevantna.



Korespondencia
Narodny institut pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve
Zamocké schody 2/A, 811 01, Bratislava

kancelaria@niho.sk

Zadanie hodnotenia prebehlo na zdklade zdkonnych povinnosti NIHO vyplyvajlcich zo zakona 358/2021 Z. z.
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