Vyjadrenie k medializovanym informaciam ohladom hodnotenia lieku Adcetris L210

Cesta, akou sa liek mdZe dostat medzi tie, ktoré sa Standardne preplacaju zverejného
zdravotného poistenia, zacina Ziadostou drZitela registracie lieku - ten je zodpovedny za kvalitu
predlozenych dékazov. NIHO je pri hodnoteni viazané platnou pravnou Upravou - ak liek nespliia
zakonné podmienky kategorizicie, alebo to pre nelplnost poskytnutych dat nie je mozné urcit, NIHO liek
odporica nekategorizovat. Po vydani odborného hodnotenia dalej pokraluje kategoriza¢né konanie. Ziadost
spolu so vSetkymi podkladmi postdi kategoriza¢na komisia a rozhoduje o nej ministerstvo.

Podla zdkona musi novy liek preukazat rovnaky alebo vyssi lieCebny prinos voci inym Standardne
pouzivanym a hradenym liekom na dané ochorenie (relevantnym komparatorom). Pre vyhodnotenie prinosu
je potrebné, aby drzitel registracie predlozil vysledky klinickych skusok realizovanych na principoch mediciny
zaloZenej na dokazoch. MdZe dodat klinickd stadiu, ktord porovnava lieCbu voci komparatoru (tzv. priame
porovnanie). V pripade, Ze priame porovnanie nie je dostupné voci komparatorom relevantnym vzhladom na
klinicka prax na Slovensku, je mozné vyhodnotit prinos aj pomocou nepriameho porovnania.

V NIHO hodnoteniach sa opierame o komplexné dokazy a vyhodnocujeme, do akej miery mo6zu
byt zataZené skreslenim (tzv. bias). Klinické $tldie a porovnania, na zaklade ktorych piSeme hodnotenie,
musia splfiat prisne pravidla. Spravidla nie je mozné zjednodusene porovnat vysledky z dvoch $tudii, pretoze
v nich mdzu byt rozdiely, ktoré ovplyvnia vysledok. Casto su to rozdiely v populécii pacientov medzi $tidiami
- mdZe to byt vek, vykonnostny stav, pritomnost rizikovych faktorov, stadium ochorenia, ale aj predosla alebo
podporna liecba a tzv. komorbidity - pridruZzené ochorenia. Pri klinickych stadiach, ktoré priamo porovnavaju
novy liek a komparator, to ma zabezpecit randomizacia - proces, ktorého vysledkom je, Ze skupiny pacientov,
ktoré dostanu rézne liecby, su ¢o najpodobnejsie v relevantnych charakteristikach. Pri nepriamom porovnani
(t. j. novy liek a komparator nie su v tej istej Studii) je potrebné rozdiely v populaciach oSetrit Statistickymi
metddami. To znizuje riziko skreslenia a neistotu vysledku - bez toho by mohlo jedno lie¢ivo dosahovat lepsie
vysledky prave kvoli tomu, Ze pacienti, ktori ho dostali, boli uz na zaciatku v lepSom stave.

0 hodnote za peniaze v zdravotnictve nerozhoduje iba podany pocet baleni alebo ich jednotkova
cena. V NIHO pozerdme na to, i peniaze vynaloZené na nov liecbu prinasajd dostato¢nd pridant hodnotu na
zaklade viacerych aspektov. V praxi sa totiz mo6ze stat, ze mensi poCet potrebnych baleni (resp. cyklov liecby)
nemusi nutne viest k efektivnejSiemu hospodareniu. Do Gvahy je potrebné vziat napriklad naklady na
hospitalizacie, podanie liecby, rozdielnost v davkovani a iné Specifické aspekty. Netreba tieZ zabldat, Ze vyska
Uhrady za ten isty liek moZe byt vrdznych indikdciach ind. Uhrady za balenia liekov spravidla nemoZno
dohladat verejne, kedZe s chranené na zaklade MEA zmluvy uzatvorenej medzi ministerstvom a drzitelom
registracie lieku.



