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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie
Podla § 3 zakona ¢. 358/2021 Z. z. o Narodnom institte pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) a o
zmene a doplneni niektorych zakonov NIHO odporica nevyhoviet Ziadostiam o zaradenie liekov:

e Spinraza 28 mg injek¢ny roztok, sol inj 1x5 ml/28 mg (liek.inj.skl.) [1] a
e  Spinraza 50 mg injek¢ny roztok, sol inj 1x5 ml/50 mg (liek.inj.skl.) [2]

do zoznamu kategorizovanych liekov (ZKL), pokial drzitel registracie (DR) neuzatvori zmluvu o podmienkach
uhrady posudzovanych liekov (MEA, z angl. managed entry agreement) tak, aby naklady z verejného
zdravotného poistenia (VZP) za liebu liekmi Spinraza 28 mg a Spinraza 50 mg boli nizSie ako naklady za lie¢bu
liekom Spinraza 12 mg.

Podla § 16 ods. 4 pism. g) zdkona ¢. 363/2011 Z. z. ,do ZKL nemozno zaradit liek, ak nakladova efektivnost
poufZitia lieku pri zohladneni indikacif, neZiaducich Gi¢inkov, davkovania a predpokladanej dizky liecby potrebnej
na dosiahnutie poZadovaného terapeutického UGcinku nedosahuje nakladovu efektivnost inych medicinskych
intervencii uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia“.

Téato podmienka bude vzhladom na predpokladany rovnaky terapeuticky Gi¢inok podavania lieku Spinraza 12 mg
(rezim snizkou davkou) apodavania liekov Spinraza 28 mg a Spinraza 50 mg (reZim svysokou davkou)
avzhladom na frekvenciu davkovania v oboch rezimoch [3] splnena iba v pripade, Ze:

e dohodnuta dhrada za liek Spinraza 28 mg injekény roztok nepresiahne dovernu thradu za liek
Spinraza 12 mg injekény roztok podla zmluvy €. 1076/2023,

e dohodnuta uhrada za liek Spinraza 50 mg injekény roztok nepresiahne dvojnasobok ddvernej
uhrady za liek Spinraza 12 mg injekény roztok podla zmluvy €. 1076/2023,

e pripadné iné podmienky dohodnuté v zmluve budii rovnaké ako v zmluve €. 1076/2023 pre liek
Spinraza 12 mg.

Odporucame zvaZit adresovanie v MEA zmluve limiticiu tohto odporucania pri prechode z reZimu s nizkou
davkou na vysoku davku. Napriklad nasledovnym spésobom: dohodnuta Ghrada za liek Spinraza 50 mg injekény
roztok nepresiahne dévernu thradu za liek Spinraza 12 mg injek¢ny roztok podla zmluvy ¢. 1076/2023 v pripade,
Ze je 50 mg davka podana pri zmene z rezimu s nizkou davkou na rezim s vysokou davkou.

Odovodnenie

Drzitel registracie (DR) podal Ziadosti o zaradenie liekov Spinraza 28 mg injekény roztok a Spinraza 50 mg
injekény roztok (liecivo nusinersen) do ZKL. Predmetny liek charakteristikou nepatri do Ziadnej referencnej
skupiny zaradenej v ZKL [4].

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

NIHO nevypracovalo podrobné hodnotenie, kedZe v predmetnej Ziadosti sa skima formalna spravnost zZiadosti
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 uhrady
zdravotnej poistovne (UZP) za $tandardnii davku lieciva (SDL) neprevy$uje maximalnu vy$ku UZP za SDL urcent
pre referencnl skupinu zaradent v ZKL, do ktorej patri liek s rovnakou Gc¢innou latkou a liekovou formou ako
posudzovany liek alebo ak vyska nakladov na jeden deri liecby alebo jeden cyklus liecby posudzovanym liekom
nepresahuje vysku nakladov na jeden deri liecby alebo jeden cyklus liecby liekom, ktory ma rovnaku acinnu latku
a liekovu formu ako posudzovany liek a patri do referen¢nej skupiny zaradenej v ZKL a indikacia uvedena v SPC
posudzovaného lieku alebo navrh 10 je rovnaky ako indikacia uvedena v SPC alebo 10 urcené pre referenénd
skupinu zaradenu v ZKL, do ktorej patri liek s rovnakou Gc¢innou latkou a liekovou formou ako posudzovany liek.

V ZKL [4] je v sucasnosti zaradeny liek:

e  Spinraza 12 mg injek¢ny roztok, sol inj 1x5 ml/12 mg (liek.inj.skL.) [3],



ktory obsahuje rovnakd G¢innG latku a ma rovnakd liekovd formu ako lieky, ktoré s predmetom Ziadosti.
PoZadované 10 pre lieky, ktoré st predmetom Ziadosti, je totozné s 10 uvedenym pre liek Spinraza 12 mg. Vyska
Uhrady za liek Spinraza 12 mg je déverna a upravuje ju zmluva o podmienkach thrady lieku ¢. 1076/2023.

V Ziadostiach, ktoré st predmetom tohto hodnotenia, pozaduje DR za liek

e  Spinraza 28 mg injekény roztok, sol inj 1x5 ml/28 mg (liek.inj.skl.) UZP na Grovni 258,360 € / SDL a
e Spinraza 50 mginjekény roztok, solinj 1x5 ml/50 mg (liek.inj.skl.) UZP na Grovni 260,434 € / SDL

PoZadovana dhrada je nizsia ako oficidlna Ghrada lieku Spinraza 12 mg (UZP na Grovni 591,182 € / SDL)
s rovnakou tcinnou latkou a liekovou formou ako liek Spinraza 28 mg a Spinraza 50 mg.

Davkovaci rezim posudzovanych liekov (reZim s vysokou davkou) sa od v sicasnosti zaradenej liecby (rezim
s nizkou davkou) lisi vo frekvencii nasycovacej davky a vo velkosti udrziavacej davky [3]:

e Rezim s nizkou davkou:
o Tento rezim pozostava z nasycovacej davky 12 mg na 0., 14., 28. a 63. def a nasledne
udrziavacej davky 12 mg kazdé 4 mesiace.
e ReZim s vysokou davkou:
o Nasycovacia davka 50 mg sa ma podat na 0. a 14. deri. Nasledne sa ma podavat udrziavacia
davka 28 mg kazdé 4 mesiace.

Nakladovo efektivna Gihrada preto musi byt stanovena na zaklade cyklov (v tomto pripade davkovacich rezimov),
nie na zaklade UZP. Vy3ka nakladov na jeden cyklus lie¢by posudzovanymi liekmi Spinraza 28 mg a Spinraza
50 mg, pri zohladneni davkovania, presahuje vysku nakladov na jeden cyklus liecby liekom Spinraza 12 mg, ktory
je uhradzany z VZP (pri porovnani pozadovanej Ghrady hodnoteného lieku a oficialnej Ghrady zaradeného lieku).

Liek Spinraza 28 mg bude v pripade zaradenia do ZKL nahradzat liek Spinraza 12 mg v udrzZiavacej davke (pri
rovnakej frekvencii davkovania) aliek Spinraza 50 mg bude nahradzat 2 podania lieku Spinraza 12 mg
v nasycovacej davke (pri polovicnom pocte podani). Vzhladom na existenciu MEA zmluvy pre liek Spinraza 12 mg
boli lieky Spinraza 28 mg a Spinraza 50 mg nakladovo efektivne, je potrebné uzatvorit MEA zmluvu, podla ktorej
dohodnutéd Uhrada za liek Spinraza 28 mg nemoéZe presiahnut dévernt Uhradu za liek Spinraza 12 mg a
dohodnutd uhrada za liek Spinraza 50 mg neméze presiahnut dvojnasobok dovernej Uhrady za liek Spinraza
12 mg, podla zmluvy ¢. 1076/2023. Zarover je potrebné, aby boli doverné podmienky Ghrady nastavené rovnako
ako pri lieku Spinraza 12 mg v zmluve ¢. 1076/2023.

Upozorfiujeme, Ze analyza nakladovej efektivnosti posudzovanych liekov v rezime svysokou davkou, ktord
vykonalo NIHO, je velmi zjednodusena a je spojena s nasledujicimi limitaciami:

e Analyza neberie do Uvahy skorsi prechod na podavanie udrziavacej davky v rezime s vysokou davkou.
V niom dochadza k prvej udrziavacej davke v den 136, zatial ¢o v rezime s nizkou davkou to je v der 185.

e NIHO odportc¢ana thrada za hodnotené lieky nebude v pripade zmeny davkovacieho rezimu nakladovo
efektivna.

o Davkovanie lieku Spinraza podla SPC umoZzriuje prechod z rezimu s nizkou davkou na rezim
svysokou davkou [3]. V pripade prechodu pacient jednorazovo dostane namiesto 12 mg
udrziavacej davky 50 mg nasycovaciu davku a nasledne prejde na vyssiu udrZiavaciu davku
28 mg. V tomto pripade bude jednorazovo dochadzat k administracii vy$sej davky, ktora vedie
k rezimu, ktory nie je nakladovo efektivny.

o Preto odporic¢ame zvazit adresovanie tejto limitacie v MEA zmluve. Napriklad nasledovnym
sposobom: dohodnutd uhrada za liek Spinraza 50 mg injekény roztok nepresiahne dévernu
Uhradu za liek Spinraza 12 mg injekény roztok podla zmluvy ¢. 1076/2023 v pripade, Ze je 50 mg
davka podana pri zmene z rezimu s nizkou davkou na rezim s vysokou davkou.
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Pouzité skratky

FER Farmakoekonomicky rozbor

MEA Dohoda o riadenom vstupe, na Slovensku ide o zmluvu o podmienkach Ghrady lieku, z angl. managed
entry agreement

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

VZP Verejné zdravotné poistenie

ZKL Zoznam kategorizovanych liekov
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Konflikt zaujmov

V3etci autori, ktori sa podielali na tvorbe tohto hodnotenia, vyhlasili, Ze nemaju Ziadny konflikt zaujmov vo vztahu
k predmetnej technoldgii v sulade s internou smernicou NIHO o transparentnosti vypracovanou podla principov
Vykonéavacieho nariadenia Komisie (EU) 2024/2745 z 25. oktdbra 2024, ktorym sa stanovujl pravidl uplatfiovania
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokial ide o riadenie konfliktov zaujmov v rdmci
spolocnej prace Koordinacnej skupiny ¢lenskych statov pre hodnotenie zdravotnickych technolégii a jej podskupin.
Konflikty zaujmov klinickych odbornikov a zastupcov pacientskych zdruZeni boli vyhodnotené na zaklade odpovedi
vo formulari a s pomenované v Apendixe.

Vyhlasenie

Osoby uvedené v Casti Podpora nie st spoluautormi hodnotenia a s jeho obsahom nemusia vetci sthlasit. NIHO je
zodpovedny za chyby, ktoré mohli v hodnoteni nastat. Za kone¢nu verziu a odportc¢anie plne zodpoveda NIHO.

Pri tvorbe obsahu a/alebo Struktdry tohto hodnotenia bol pouzity HTA Core Model® verzia 3.0, vyvinuty v ramci
EUnetHTA. PouZivanie Core Modelu nezarucuje presnost, Uplnost, kvalitu alebo uZito¢nost akychkolvek informacii
alebo sluZieb vytvorenych alebo poskytovanych pouzitim modelu.

Zadanie hodnotenia prebehlo na zaklade zakonnych povinnosti NIHO vyplyvajlcich zo zdkona ¢. 358/2021 Z. z.
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1. Zdravotny problém a postavenie v klinickej praxi

Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato Cast 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, organizacné, socialno-pacientske a pravne aspekty

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