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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme liek Reblozyl, ktory obsahuje lieCivo luspatercept. Liek je v Eurdpskej Gnii povoleny
na lieCbu anémie (nizkej hladiny Cervenych krviniek) u pacientov s urcitymi poruchami krvi. Takouto
poruchou su aj myelodysplastické syndréomy (MDS). Ide o skupinu ochoreni, pri ktorych je v kostnej
dreni narusena tvorba a dozrievanie krviniek. Ak sa tvori priliS§ malo Cervenych krviniek, vznika
anémia, ktord moze byt zavazna a pacient tak moze potrebovat krvné transfizie. Tento stav sa
nazyva anémia zavisla od transflzie. Casté krvné transfizie méZu viest k hromadeniu Zeleza v tele,
ktoré moZe poskodit organy. Preto sa lieCba zameriava na zniZenie potreby transfuzii. Liek Reblozyl
sa pouZiva u pacientov s MDS, ktori potrebuju pravidelné krvné transfizie a u ktorych existuje velmi
nizke az stredné riziko, Ze sa u nich rozvinie akdtna myeloidna leukémia (typ rakoviny krvi).

My sme hodnotili pouZitie lieku Reblozyl u dospelych pacientov s anémiou zavislou od transfizie v

.....

lieCba daného ochorenia. Ide teda o Gvodny liecebny postup.

Preco sme liek hodnotili

O povoleni (registrécii) lieku v EU rozhoduje Eurépska komisia na zaklade stanoviska Eurépskej
agentury pre lieky (EMA). Povolenie lieku znamena, Ze lekar moZze 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 si kategorizované. O kategorizacii
rozhoduje ministerstvo zdravotnictva na zaklade Ziadosti farmaceutickej spoloCnosti (drZitela
registracie lieku). Podmienky kategorizacie si dané zdkonom. Medzi tieto podmienky patri
ucinnost a bezpecnost lieku, prinos lieku pri zniZzovani chorobnosti a Umrtnosti, 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.

NasSou tlohou bolo vyhodnotit, ¢ Reblozyl spifia podmienky kategorizacie pri pouZiti lieku pre
dospelych pacientov s anémiou zavislou od transfuzie v dosledku MDS velmi nizkeho, nizkeho a
ktoré je podkladom pre ministerstvo. Ministerstvo nie je nasim hodnotenim viazané. MoZe liek
kategorizovat aj v pripade, ak sme to neodporucali. Anaopak, mozZe liek nekategorizovat aj
v pripade, ak sme to odportcali.

Ako sme liek hodnotili

Vychadzali sme z Udajov od farmaceutickej spolocnosti, z vysledkov klinického skusania, z
odporucanych postupov pri liecbe tohto ochorenia a zinformacii, ktoré nam poskytli slovenski
odbornici - Specialisti na liecbu MDS.

Preskiimali sme, aky je prinos lieku 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, ¢i liek prinasa pacientovi viac kvalitného Zivota v porovnani s inou liecbou,
ktora sa na Slovensku Standardne pouZiva a plati zo zdravotného poistenia.

Zistili sme, Ze pacienti s danym ochorenim st na Slovensku Standardne lieCeni epoetinom alfa.
Prinosy anaklady liecby liekom Reblozyl sme preto porovnali sprinosmi anakladmi liecby
epoetinom alfa.

K akému zaveru sme dospeli

Ministerstvu sme odporucali liek kategorizovat, ak farmaceuticka spolo¢nost znizi navrhovanu cenu
lieku. Zistili sme, Ze liek Reblozyl preukazal urcity prinos oproti Standardnej liecbe. Cena
navrhovana farmaceutickou spolo¢nostou nezodpovedala tomuto prinosu. To, akd moZe byt cena
lieku na zaklade jeho prinosu, urcuje zakon a vyhlaska ministerstva zdravotnictva.

Ako sme vyuzili pacientsky vstup

Do kazdého nasho hodnotenia sa méZe zapojit pacientska organizacia, ktora zastupuje pacientov s
danym ochorenim. Zapojenie sa uskutocriuje zaslanim vyplneného dotaznika - vstupu pacientskej
organizacie. Do hodnotenia lieku Reblozyl sa nezapojila Ziadna pacientska organizacia.

Aky je dalsi postup

Farmaceutickd spoloCnost moéZe poslat svoje pripomienky voli 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 Reblozyl:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/37387

Kde su dostupné dalsie informacie

e 0dborné hodnotenie lieku Reblozyl NIHO: https://niho.sk/publikovane-projekty/

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

overview sk.pdf

e Pisomna informacia pre pouZivatela (PIL) o lieku Reblozyl:
https://www.adc.sk/databazy/produkty/detail/reblozyl-25-mg-prasok-na-injekcny-roztok-
782428.html
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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 institite pre hodnotu a technoldgie 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



	Aký liek sme hodnotili
	Prečo sme liek hodnotili
	O povolení (registrácii) lieku v EÚ rozhoduje Európska komisia na základe stanoviska Európskej agentúry pre lieky (EMA). Povolenie lieku znamená, že lekár môže liek predpísať pacientom, pre ktorých je povolený. Povolenie lieku neznamená, že liek sa pl...
	Našou úlohou bolo vyhodnotiť, či Reblozyl spĺňa podmienky kategorizácie pri použití lieku pre dospelých pacientov s anémiou závislou od transfúzie v dôsledku MDS veľmi nízkeho, nízkeho a stredného rizika v prvej línii liečby. Výsledkom našej práce je ...
	Ako sme liek hodnotili
	K akému záveru sme dospeli
	Aký je ďalší postup
	Kde sú dostupné ďalšie informácie
	Aké právne predpisy upravujú náš postup

