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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme liek Imbruvica, ktory obsahuje lieCivo ibrutinib. Liek je v Eurépskej tnii povoleny na
liecbu viacerych druhov rakoviny, ktoré postihuji biele krvinky. Jednou znich je lymfém
z plastovych buniek. Lymféom je onkologické ochorenie lymfocytov, Co su biele krvinky, ktoré su
sucastou imunitného systému. Existuje viacero typov lymfémov. Liecba pacienta sa urcuje aj podla
toho, o aky typ lymféomu ide. Pre pacientov s lymfémom z plastovych buniek moze byt vhodna
transplantacia vlastnych kmernovych buniek. Ide o postup, pri ktorom sa kostna dren pacienta
nahradi jeho vlastnymi kmenovymi bunkami, aby tvorili novd kostnd dren, ktora produkuje zdravé
bunky.

My sme hodnotili pouZitie lieku Imbruvica u dospelych pacientov s predtym nelieCenym lymfémom
z plastovych buniek, ktori by mohli podstlpit transplantaciu vlastnych kmeriovych buniek.
Namiesto transplantacie m6zu dostavat inu lieCbu, ktorej sucastou je Imbruvica. Postupuje sa tak,
Ze pacientovi sa najprv podava Imbruvica spolu sinymi liekmi (rituximab, chemoterapia,
kortikosteroidy). Potom pacient dostava ini kombinaciu liekov bez lieku Imbruvica.! Liecba
s liekom Imbruvica a bez neho sa trikrat zopakuje v spolu Siestich cykloch liecby. Napokon je
pacient lieCeny Imbruvicou, a to bud samostatne alebo spolu s inym liekom (rituximab). Postup pri
podavani jednotlivych liekov a ich kombindacii v urcitych fazach liecby sa nazyva lieCebny rezim.

Liek Imbruvica sme nehodnotili samostatne, ale ako stuc¢ast tohto lie¢ebného reZzimu.

Preco sme liek hodnotili

Povolenie lieku znamend, Ze lekdar moZe liek predpisat pacientom, pre ktorych je povoleny.
Povolenie lieku neznamena, Ze liek sa plati zo zdravotného poistenia. Zo zdravotného poistenia sa
Standardne platia lieky, ktoré su kategorizované. O kategorizacii rozhoduje ministerstvo
zdravotnictva na zaklade Ziadosti farmaceutickej spolocnosti (drZitela registracie lieku). Podmienky
kategorizacie su dané zakonom. Medzi tieto podmienky patri Gcinnost a bezpecnost lieku, prinos
lieku pri zniZovani chorobnosti a iGmrtnosti, odporicané postupy pri liecbe, naklady na liek, aj
porovnanie prinosov a nakladov lieku s inymi moZnostami lieCby, ktora sa na Slovensku pouziva a
plati zo zdravotného poistenia.

Pri kategorizacii lieku ministerstvo urci aj to, pre akych pacientov (pri akych indikaciach) bude liek
hradeny. MdZe sa stat, Ze liek je povoleny na viaceré indikacie a zo zdravotného poistenia su
hradené iba niektoré z nich. V takom pripade mo6Ze farmaceuticka spolo¢nost poZiadat o rozsirenie
thrady na dalSiu indikaciu. Tak to bolo aj pri lieku Imbruvica. Tento liek je uZz v sucasnosti
kategorizovany. Uhradza sa aj pacientom s lymfémom z plastovych buniek, ktori uz boli lieceni
a opat sa u nich vyskytuju priznaky ochorenia alebo ich ochorenie odolava liecbe.

Nasou Ulohou bolo vyhodnotit, ¢i Imbruvica spliia podmienky kategorizacie pri pou7iti lieku pre
pacientov s doteraz nelieCenym lymfémom z plastovych buniek, pre ktorych by bola vhodna
transplantacia vlastnych kmenovych buniek. Vysledkom naSej prace je odborné hodnotenie s

! Jvodna (indukéna) faza lie¢by spociva v lie€ebnom reZime Imbruvica + R-CHOP (rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin,
vinkristin, prednizdn), ktory sa strieda s podavanim R-DHAP (dexametazdn, vysokodavkovany Ara-cytarabin, cisplatina)
alebo R-DHAOX (dexametazén, vysokodavkovany Ara-cytarabin a oxaliplatina).



odporucanim, ktoré je podkladom pre ministerstvo. Ministerstvo nie je nasim hodnotenim viazané.
Moze 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 lymfomu a z informacii, ktoré nam poskytli slovenski odbornici
- Specialisti na lieCbu lymfému. DoleZité pre nas boli aj informacie, ktoré nam poskytla pacientska
organizacia pre pacientov s lymfémom. VyuZili sme aj informacie, ktoré sme si vyZiadali od
zdravotnych poistovni.

Preskimali sme, aky je prinos lieku v rdmci daného lieCebného rezimu a aké st 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, ktori sa na Slovensku Standardne pouZiva aplati zo zdravotného
poistenia.

Zistili sme, Ze pacienti s lymfémom z plastovych buniek, pre ktorych je vhodna transplantacia
vlastnych kmenovych buniek, su pred touto transplantaciou Standardne lieCeni kombinaciou liekov
(rituximab, chemoterapia, kortikosteroidy).? Po transplantacii mo6zu byt pacienti lieceni
rituximabom. Prinosy a naklady lieCebného rezimu s liekom Imbruvica sme porovnali s prinosmi a
nakladmi tejto Standardnej lieCby, ktorej sucastou je transplantdcia vlastnych kmenovych buniek.

K akému zaveru sme dospeli

Ministerstvu sme odporucali liek kategorizovat v pripade, ak bude cena lieku Imbruvica v tejto
indikacii na Urovni ceny lieku uvedenej v platnom kategorizacnom zozname. Pri poufZiti lieku pre
pacientov s lymfomom z plastovych buniek, pre ktorych je vhodna transplantacia vlastnych
kmenovych buniek, by sa tak zo zdravotného poistenia za liek platila rovnaka uhrada ako sa zan
plati pri jeho pouZiti pre inych pacientov, pre ktorych je kategorizovany.

Zistili sme, Ze liek Imbruvica v danom lieCebnom reZime preukazal urcity prinos oproti Standardnej
lieCbe. Cena navrhovana farmaceutickou spolo¢nostou nezodpovedala tomuto prinosu. To, aka
moZe byt cena lieku na zaklade jeho prinosu, urcuje zakon a vyhlaska ministerstva zdravotnictva.

Ako sme vyuzili pacientsky vstup

Do kazdého nasho hodnotenia sa méoZe zapojit pacientska organizacia, ktora zastupuje pacientov
sdanym ochorenim. Zapojenie sa uskutociuje zaslanim vyplneného dotaznika - vstupu

2 Uvodné (indukénd) faza liecby spotiva v lie€ebnom reZime R-CHOP (rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin,
prednizén), ktory sa strieda s poddvanim R-DHAP (dexametazén, vysokodavkovany Ara-cytarabin, cisplatina).


https://niho.sk/participacia/

pacientskej organizacie. Do hodnotenia lieku Imbruvica sa zapojila pacientska organizacia 0Z
Lymfoma a Leukémia Slovensko. Upozornila nas na zataz ochorenia pre pacienta a jeho blizkych, aj
na negativne dopady transplantacie kmernovych buniek na schopnost pacienta pracovat
a vykonavat aktivity bezného Zivota. Zdo6raznila, Ze liek Imbruvica m6Ze navodit dlhodobd remisiu
ochorenia, a teda umoznit zachranu ludského Zivota. Remisia pre pacientov znamena
znovuotvorenie sveta samostatného pristupu ku kazdodennym cinnostiam, zalubam a ¢innostiam,
ktoré pod tlakom choroby nebolo mozné vykonavat. Preto je podla pacientskej organizacie velmi
dolezité, aby liek dostali vSetci pacienti, pre ktorych je urceny a neboli odkazani na vynimku a
samoplatbu.

Vyplneny dotaznik so vSetkymi odpovedami sme zapracovali do hodnotenia. Ministerstvo ma nase
hodnotenie k dispozicii a m6Ze pohlad pacientov zvazit. Perspektiva pacientov je dolezZita. Nie je
vSak kritériom kategorizacie podla zdkona a nemdze nahradit splnenie zakonom stanovenych
podmienok.

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. Konec¢né rozhodnutie je na ministerstve.

Rozhodnutie ministerstva bude zverejnené na kategorizacnom portali v konani o lieku Imbruvica:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/38479

Kde su dostupné dalsie informacie

o 0Odborné hodnotenie lieku Imbruvica NIHO: https://niho.sk/publikovane-projekty/

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

overview sk.pdf

e Pisomna informacia pre pouZivatela (PIL) o lieku Imbruvica:
https://www.adc.sk/databazy/produkty/pil/imbruvica-420-mg-707927.html

Aké pravne predpisy upravuju nas postup

e Zakon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach dhrady liekov, zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (kritéria kategorizacie si 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
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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



