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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme liek Keytruda, ktory obsahuje lie¢ivo pembrolizumab. Liek je v Eurdpskej unii
povoleny na liecbu viacerych druhov rakoviny. Jednou znich je zhubny nador (karcindm) z
oblickovych (renalnych) buniek. Ide odruh rakoviny, ktora zacina vo vystelke malych rdrok
(tubulov) vo vnutri oblic¢iek. Bunky, ktoré vystielaju tieto rarky, sa stand rakovinovymi,
nekontrolovatelne sa mnoZia a tvoria nador. Nador z obli¢kovych buniek méze mat rézne Stadia.
V pokrocilom $tadiu ho nie je mozné lieCit operaciou ani ozarovanim alebo je metastaticky, ¢o
znamena, Ze sa z obli¢ky rozsiril aj do inych Casti tela.

My sme hodnotili pouZzitie lieku Keytruda udospelych pacientov s pokro¢ilym nadorom
z obli¢kovych buniek. Liek Keytruda sa tymto pacientom podava v kombinacii s lie¢ivom levatinib
ako liecba prvej linie, teda ako prva liecba po diagnostikovani ochorenia. Liek levatinib pacient
uziva kazdy den vo forme kapsuly, liek Keytuda sa pacientovi podava ako inflzia raz za tri tyzdne
alebo raz za Sest tyzdriov v zavislosti od davky (200 mg alebo 400 mg). Liek Keytruda v davke 200 mg
sa pacientovi poda maximalne 35 krat. Liek v davke 400 mg sa pacientovi poda maximalne 18 krat.
LieCba sa ukonci skor, ak sa ochorenie sa zhorSuje (nastane progresia ochorenia) alebo ak su
neziaduce Ucinky lieCby natolko zavazné, Ze je nutné liecbu ukondit.

Postup pri podavani jednotlivych liekov a ich kombinacii v urcitych fazach liecby sa nazyva liecebny
rezim. Liek Keytruda sme nehodnotili samostatne, ale v kombinacii s lie¢ivom levatinib ako stcast
daného lieCebného rezimu.

Preco sme liek hodnotili

0 povoleni (registracii) lieku v EU rozhoduje Eurépska komisia na zaklade stanoviska Eurdpskej
agentury pre lieky (EMA). Povolenie lieku znamena, Ze lekar moZze liek predpisat pacientom, pre
ktorych je povoleny. Povolenie lieku neznamena, Ze liek sa na Slovensku plati zo zdravotného
poistenia. Zo zdravotného poistenia sa Standardne platia lieky, ktoré su kategorizované. O
kategorizacii rozhoduje ministerstvo zdravotnictva na zaklade Ziadosti farmaceutickej spolo¢nosti
(drzitela registracie lieku). Podmienky kategorizacie si dané zakonom. Medzi tieto podmienky patri
ucinnost a bezpecnost lieku, prinos lieku pri zniZzovani chorobnosti a Umrtnosti, odpordacané
postupy pri lieCbe, naklady na liek, aj porovnanie prinosov a nakladov lieku s inymi moZnostami
liecby, ktora sa na Slovensku pouZziva a plati zo zdravotného poistenia.

Pri kategorizacii lieku ministerstvo urci aj to, pre akych pacientov (pri akych indikaciach) bude liek
hradeny. M6Ze sa stat, Ze liek je povoleny na viaceré indikacie a zo zdravotného poistenia su
hradené iba niektoré z nich. V takom pripade méZe farmaceuticka spolo¢nost poziadat o rozsirenie
thrady na dalSiu indikaciu. Tak to bolo aj pri lieku Keytruda. Tento liek je uz v stc¢asnosti
kategorizovany. Uhradza sa pacientom sviacerymi typmi rakoviny, napriklad urditym typom
rakoviny koZe alebo plic.

NaSou Glohou bolo vyhodnotit, & liek Keytruda spifia podmienky kategorizécie pri pouZiti lieku
v kombinacii s lieCivom levatinib pre pacientov s pokrocilym nadorom z oblickovych buniek v prvej
linii lieCby. Vysledkom nasej prace je odborné hodnotenie s odporucanim, ktoré je podkladom pre



ministerstvo. Ministerstvo nie je nasim hodnotenim viazané. M6Ze liek kategorizovat aj v pripade,
ak sme to neodporucali. A naopak, moze liek nekategorizovat aj v pripade, ak sme to odporucali.

Ako sme liek hodnotili

Vychadzali sme z (dajov od farmaceutickej spoloc¢nosti, z vysledkov klinického skusania, z
odporucanych postupov pri liecbe tohto ochorenia a z informdacii, ktoré nam poskytol slovensky
odbornik - Specialista na liecbu rakoviny oblicky. Délezité informacie nam poskytla aj pacientska
organizacia.

Preskumali sme, aky je prinos lieku v rdmci daného lieCebného rezimu a aké su naklady spojené s
jeho pouZitim. Prinos lieku sa vyjadruje v ziskanych rokoch Zivota Standardizovanej kvality (QALY -
Quality-Adjusted Life Year). Tato hodnota udava, Ci liek prinasa pacientovi viac kvalitného Zivota v
porovnani s inou lieCbou, ktord sa na Slovensku Standardne pouziva a plati zo zdravotného
poistenia.

Zistili sme, Ze pacienti s tymto ochorenim sl na Slovensku Standardne lieceni liekmi s lieCivom
sunitinib alebo pazopanib. Prinosy a naklady liecby liekom Keytruda v kombinacii s levatinibom sa
musia porovnat s oboma Standardnymi moznostami liecby. Takato Standardna liecba, s ktorou sa
novy liek porovnava, sa v naSom hodnoteni nazyva komparator.

K akému zaveru sme dospeli

Ministerstvu sme odporucali liek nekategorizovat. Zistili sme, Ze liek Keytruda v kombinacii
s levatinibom preukazal urcity prinos oproti Standardnej lieCcbe. Napriek tomuto prinosu liek
nesplfia podmienky kategorizacie. K cene lieku Keytruda sa musi pripocitat cena levatinibu, lebo sa
pouZivaju spolu. Naklady na liecbu su také vysoké, Ze liek Keytruda nie je mozné kategorizovat. To,
akd mozZe byt cena lieku na zaklade jeho prinosu, uruje zadkon a vyhlaska ministerstva
zdravotnictva.

Ako sme vyuzili pacientsky vstup

Do kazdého nasho hodnotenia sa moZe zapojit pacientska organizacia, ktora zastupuje pacientov s
danym ochorenim. Zapojenie sa uskutocnuje zaslanim vyplneného dotaznika - vstupu pacientskej
organizacie. Do hodnotenia lieku Keytruda sa zapojila pacientska organizacia Nie rakovine, o. z.
Upozornila nas na fyzicku, psychickd, socialnu a ekonomicku zataz ochorenia pre pacienta a jeho
blizkych, aj na negativne dopady ochorenia na schopnost pacienta pracovat a vykonavat aktivity
bezného Zivota. Zdoéraznila, Ze liecba liekom Keytruda v kombinacii s levatinibom je v si¢asnosti
najucinnejSou terapiou daného ochorenia avedie k vyraznému zlepSeniu lieCebnych vysledkov,
predpokladaného vyvoja ochorenia aj dlhodobého preZivania pacientov.



Ministerstvo ma nase hodnotenie k dispozicii a méZe pohlad pacientov zvazit. Perspektiva
pacientov je dolezitad. Nie je vSak kritériom kategorizacie podla zdkona. Nenahradza dokazy
o prinosoch a nakladoch lieku, ktoré musi predlozit farmaceuticka spolo¢nost.

Aky je dalsi postup

Farmaceutickd spoloCnost moZe poslat svoje pripomienky vocli nasmu hodnoteniu. Tieto
pripomienky preskimame a vypracujeme k nim naSe stanovisko. Potom zasadne kategorizacna
komisia, zloZena zo zastupcov lekarov, pacientov, zdravotnych poistovni a ministerstva. Jednym z
Clenov komisie je aj zastupca NIHO, ktory ale nema hlasovacie pravo. Komisia ministerstvu
odporuci, ako ma o lieku rozhodnut. Konec¢né rozhodnutie je na ministerstve.

Rozhodnutie ministerstva bude zverejnené na kategorizacnom portali v konani o lieku Keytruda:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/38880

Kde su dostupné dalsie informacie

¢ Odborné hodnotenie lieku Keytruda NIHO: https://niho.sk/publikovane-projekty/

e Prehlad o lieku Keytuda na webe Eurdpskej agentury pre lieky (EMA):
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/overview/keytruda-epar-medicine-
overview sk.pdf

e Pisomna informacia pre pouZivatela (PIL) o lieku Keytruda:
adc.sk/databazy/produkty/pil/keytruda-25-mg-ml-582790.html

Aké pravne predpisy upravuju nas postup

e Zakon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (kritéria kategorizacie st uvedenév § 7 a § 90)

e Zakon €. 358/2021 Z. z. o Narodnom institdte pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a o
zmene a doplneni niektorych zakonov

e Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva SR €. 298/2022 Z. z., ktorou sa ustanovuji podrobnosti
vypoctu prislusného nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej hodnoty
posudzovaného lieku

e Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva SR €. 422/2011 Z. z. o podrobnostiach farmako-
ekonomického rozboru lieku
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