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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme liek Adcetris, ktory obsahuje lieivo brentuximab vedotin. Liek je v Eurépskej Unii
povoleny na lieCbu viacerych typov lymfémov (onkologickych ochoreni lymfocytov, ¢o su biele
krvinky, ktoré su sucastou imunitného systému). Lymfémy mdZzu mat rozne $tadia. Stadium
lymfému a rizikové faktory popisuju zavaznost ochorenia.

My sme hodnotili poutzitie lieku pre pacientov s predtym neliecenym Hodgkinovym lymfémom
v §tadiu 1IB s rizikovymi faktormi, v $tadiu lll av $tadiu IV. Pre tychto pacientov sa liek Adcetris
nepouziva samostatne, ale vkombinacii sinymi liekmi vramci lieCebného rezimu BrECADD.
Jednotlivé pismena oznacuju ucinné latky liekov zahrnutych do tohto rezimu:

Br je brentuximab vedotin (Adcetris),

E je etopozid - chemoterapia vyuZivana pri réznych onkologickych ochoreniach,

C je cyklofosfamid - chemoterapia vyuZivana pri roznych onkologickych ochoreniach,

A je antibiotikum doxorubicin,

D je dakarbazin - chemoterapia vyuZivana pri roznych onkologickych ochoreniach,

D je dexametazdn, teda steroid, ktory pdsobi protizapalovo a potlaca imunitnd odpoved
organizmu.

Liek Adcetris sme nehodnotili samostatne, ale vkombinacii stymito liekmi, teda ako sucast
liecbného rezimu BrECADD.

Preco sme liek hodnotili

Zo zdravotného poistenia sa Standardne platia lieky, ktoré su kategorizované. O kategorizacii
rozhoduje ministerstvo zdravotnictva na zaklade Ziadosti farmaceutickej spoloc¢nosti (drzitela
registracie lieku). Podmienky kategorizacie su urcené zakonom. Medzi tieto podmienky patri
ucinnost a bezpecnost lieku, prinos lieku pri zniZovani chorobnosti a Umrtnosti, odporicané
postupy pri lieCbe, naklady na liek, aj porovnanie prinosov a nakladov lieku s inymi moZnostami
liecby, ktora sa na Slovensku pouZziva a plati so zdravotného poistenia.

Pri kategorizacii lieku ministerstvo urci aj to, pri akych ochoreniach a v akych stadiach (pri akych
indikaciach) bude liek pacientom hradeny. MéZe sa stat, Ze liek je v EU povoleny na viaceré indikacie
ana Slovensku st hradené iba niektoré z nich. Vtakom pripade moze farmaceuticka spolo¢nost
poziadat o rozsirenie Ghrady na dalSiu indikaciu. Tak to bolo aj pri lieku Adcetris. Tento liek je uz
v sUcasnosti kategorizovany. Uhradza sa aj pacientom s pokrocilym Hodgkinovym lymfémom ako
sucast iného lieCebného reZimu.

NasSou tlohou bolo vyhodnotit, ¢i Adcetris spliia podmienky kategorizacie pri pouZiti lieku pre
pacientov s pokrocilym Hodgkinovym lymfémom v rdmci liecebného reZimu BrECADD. Vysledkom
nasej prace je odborné hodnotenie s odporucanim, ktoré je podkladom pre ministerstvo.



Ministerstvo nie je nasim hodnotenim viazané. M6zZe liek pre danu indikaciu kategorizovat aj v
pripade, ak sme to neodporucali.

Ako sme liek hodnotili

Vychadzali sme z Udajov od farmaceutickej spolo¢nosti, odpori¢anych postupov pri liecbe
Hodgkinovho lymfému, informacii od slovenskych odbornikov - $pecialistov na liecbu lymfému, aj
zinformacii poskytnutych pacientskou organizaciou. Zistili sme, Ze pacienti s danou indikaciou su
na Slovensku Standardne lieceni tromi roznymi lieebnymi reZimami (r6znou kombinaciou liekov).!
LieCebny rezim BrECADD, ktorého sucastou je liek Adcetris, sa musi porovnat s kazdym z nich.
Takato Standardna liecba, s ktorou sa novy liek porovnava, sa v nasom hodnoteni nazyva
komparator.

Porovnanie lieku s inymi moZnostami lieCby musi byt zaloZzené na dékazoch. Takymito dékazmi st
najma vysledky klinického skudsania, v ktorom boli pacienti rozdeleni do dvoch skupin - jednej
skupine sa podaval novy liek a druhej skupine sa podaval komparator. Vtedy hovorime o priamom
porovnani. Ak priame porovnanie neexistuje (takéto klinické skusanie sa neuskutocnilo), novy liek
mozZno s komparatorom porovnat aj nepriamo. Pri nepriamom porovnani mame vysledky
klinického skdsania nového lieku a vysledky iného klinického skisania komparatora. Tieto klinické
skdsania sa méZu lisit aj tym, aki pacienti do nich boli zaradeni. Mohli mat napriklad iné stadium
choroby, iné rizika alebo int celkovd vykonnost organizmu. Tieto rozdiely mozu skreslit vysledok.
Riziko skreslenia vysledku sa da zniZit pouzitim vhodnych Statistickych metdd. Aj nepriame
porovnanie moze byt kvalitnym dokazom. Za kvalitu dokazov zodpovedd farmaceuticka
spolocnost, ktora Ziada o kategorizaciu.

Na zaklade dékazov od farmaceutickej spolo¢nosti sme mohli priamo porovnat lieCebny prinos
Adcetrisu s jednym komparatorom. S dvoma dalSimi komparatormi sme ho ale porovnat nemohli.
Kvalita nepriameho porovnania bola nedostatocna. Preto nebolo mozné vyhodnotit, aky prinos ma
lieCba rezimom BrECADD voci dvom Standardne pouzivanym a hradenym moZznostiam liecby.

K akému zaveru sme dospeli

Ministerstvu sme odporucali liek v danej indikacii nekategorizovat. Liek Adcetris podla nas nespliia
podmienky kategorizacie dané zdkonom. Liek nepreukazal liecebny prinos voci dvom inym
moznostiam lieby, ktoré sa na Slovensku Standardne pouZivaju a hradia pacientom s predtym
nelie¢enym Hodgkinovym lymfémom v pokrodilych stadiach.

1Slo o rezimy:
e eBEACOPP = eskalovany bleomycin + etopozid + doxorubicin + cyklofosfamid + vinkristin +
prokarbazin + prednizdn
e ABVD =doxorubicin + bleomycin + vinblastin + dakarbazin
e A-AVD = Adcetris (brentuximab vedotin) + doxorubicin + vinblastin + dakarbazin



Ako sme vyuzili pacientsky vstup

Do kazdého nasho hodnotenia sa méze zapojit pacientska organizacia, ktora zastupuje pacientov
sdanym ochorenim. Zapojenie sa uskutoCiuje zaslanim vyplneného dotaznika - vstupu
pacientskej organizacie. Do hodnotenia lieku Adcetris sa zapojila pacientska organizacia 0Z
Lymfoma a Leukémia Slovensko. Upozornila nas na zataz ochorenia pre pacienta a jeho blizkych, aj
na negativne dopady lymféomu na schopnost pacienta pracovat avykonavat aktivity bezného
Zivota. Zdoraznila, Ze liek podla nej zachrariuje Zivoty, vracia ¢loveka do jeho Zivotného komfortu
az do polohy, Ze sa mdze znovu venovat praci, rodine, zalubam, konickom, je sebestacny,
nevyZaduje opateru a pomoc. Vyplneny dotaznik so vSetkymi odpovedami sme zapracovali do
hodnotenia. Ministerstvo ma nase hodnotenie k dispozicii amdéze pohlad pacientov zvazit.
Perspektiva pacientov je dolezita. Nie je vSak kritériom kategorizacie podla zakona. Nenahradza
dokazy o vysledkoch lieku, ktoré musi predlozit farmaceuticka spolo¢nost.

Aky je dalsi postup

Farmaceuticka spolocnost mozZe poslat svoje pripomienky voci 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. Konecné rozhodnutie je na ministerstve.

Rozhodnutie ministerstva bude zverejnené na kategorizacnom portali v konani o lieku Adcetris:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/38240

Kde su dostupné dalsie informacie

e Odborné hodnotenie lieku Adcetris NIHO: https://niho.sk/publikovane-projekty/

e Prehlad o lieku Adcetris na webe Europskej agentury pre lieky (EMA):
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/overview/adcetris-epar-medicine-

overview sk.pdf

e Pisomna informacia pre pouZivatela (PIL) o lieku Adcetris:
https://www.adc.sk/databazy/produkty/pil/adcetris-50-mg-473361.html

Aké pravne predpisy upravuju nas postup

e Zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomécok 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 instit(te pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a o
zmene a doplneni niektorych zakonov
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Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva SR €. 298/2022 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti
vypoctu prislusného nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej hodnoty
posudzovaného lieku

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



