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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme liek Amvuttra, ktory obsahuje lieCivo vutrisiran. Liek je v Eurépskej Gnii povoleny na
liecbu transtyretinovej amyloidozy (TA) - ojedinelého a zavaZzného ochorenia, pri ktorom sa urcita
bielkovina vytvarana predovsetkym v peceni (transtyretin) rozpada a vytvara nerozpustné vlakna
nazyvané amyloidy. Tie sa postupne ukladaji vroznych tkanivach aorganoch, najma v srdci
a periférnych nervoch, teda v nervoch, ktoré nie s sucastou centralnej nervovej ststavy tvorenej
mozgom a miechou - periférnymi nervami st napriklad nervy v koncatinach. Ochorenie tak moze
viest k zlyhavaniu srdca aj k poskodeniu periférnych nervov (polyneuropatii).

Liek Amvuttra je v EU povoleny na lie¢bu viacerych typov tohto ochorenia u dospelych pacientov.
Pacienti m6Zu mat dedi¢nu formu TA a poskodenie periférnych nervov 1. alebo 2. stupna.

Pacienti tiez m6zu mat dedi¢nu alebo nededi¢nd formu TA, pri ktorej je poskodeny srdcovy sval -
tento stav sa nazyva kardiomyopatia. Na urcenie stupna zavaznosti poSkodenia srdca sa pouziva
klasifikacia nazyvana NYHA. V nej su pacienti rozdeleni do Styroch funkcnych tried (NYHA | az IV)
podla toho, ako velmi ich priznaky poskodenia srdca (dychavi¢nost, inava, busenie srdca, bolest
na hrudniku) obmedzujd v beznej fyzickej aktivite. Pacient v triede NIHA | nema obmedzen fyzickd
aktivitu, pacient v triede NIHA Il ma mierne obmedzenie fyzickej aktivity, pacient v triede NIHA IlI
ma vyrazné obmedzenie fyzickej aktivity apacient vtriede NIHA IV ma priznaky srdcového
zlyhavania aj vtedy, ked je v Uplnom pokoji.

My sme hodnotili pouZitie lieku Amvuttra na lieCbu dedicnej alebo nededi¢nej TA u dospelych
pacientov s kardiomyopatiou, ktori st v triedach NYHA 1 aZ Ill.

Preco sme liek hodnotili

0 povoleni (registracii) lieku v EU rozhoduje Eurdpska komisia na zaklade stanoviska Eurdpskej
agentury pre lieky (EMA). Povolenie lieku znamena, Ze lekar moZze liek predpisat pacientom, pre
ktorych je schvaleny. 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 Slovenskej republiky na zaklade Ziadosti farmaceutickej
spolocnosti (drZitela registracie lieku). Podmienky kategorizacie si dané 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 pouZiva a plati zo zdravotného poistenia.

Pri kategorizacii lieku ministerstvo urci aj to, pre akych pacientov (pri akych indikaciach) bude liek
hradeny. M6Ze sa stat, Ze liek je povoleny na viaceré indikacie a zo zdravotného poistenia su
hradené iba niektoré z nich. V takom pripade méZe farmaceuticka spolo¢nost poziadat o rozsirenie
thrady na dalSiu indikaciu. Tak to bolo aj pri lieku Amvuttra. Tento liek je uz v stcasnosti
kategorizovany. Uhradza sa dospelym pacientom s dedi¢nou formou TA a poskodenim periférnych
nervov (polyneuropatiou) 1. alebo 2. stupna.

NaSou tGlohou bolo vyhodnotit, ¢&i Amvuttra splfia podmienky kategorizacie aj pri pouZiti lieku na
liecbu dedi¢nej alebo nededicnej TA u dospelych pacientov s kardiomyopatiou, ktori st v triedach
NYHA | aZ Ill. Vysledkom nasej prace je odborné hodnotenie s odpordcanim, ktoré je podkladom pre



ministerstvo. Ministerstvo nie je nasim hodnotenim viazané. M6Ze 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 Udajov od farmaceutickej spolocnosti, z vysledkov klinického skdsania, z
odporucanych postupov pri lieCbe daného ochorenia aj z informacii, ktoré nam poskytli slovenski
odbornici - Specialisti na liecbu kardiologickych ochoreni.

Preskumali sme, aky je prinos lieku a aké st naklady spojené s jeho pouZzitim. Zistili sme, Ze pacienti
s tymto ochorenim su na Slovensku Standardne lieceni inym liekom (Vyndagel). Prinosy a naklady
lieku Amvuttra sme porovnali s prinosmi a nakladmi tejto Standardnej lieCby. Takato Standardna
liecba, s ktorou sa novy liek porovnava, sa v naSom hodnoteni nazyva komparator.

K akému zaveru sme dospeli

Ministerstvu sme odporucali liek Amvuttra kategorizovat aj pre dospelych pacientov s dedi¢nou
alebo nededi¢nou TA s kardiomyopatiou, ktori su v triedach NYHA | az lll, ak farmaceuticka
spolocnost zniZi navrhovanu cenu lieku. Liek ma podobnu Ucinnost a bezpecnost ako Standardna
lieCba. Naklady na lieCbu liekom Amvuttra su ale vysSie ako naklady na Standardnd liecbu.

.....

.....

ma podobny prinos, musi mat nizSie naklady ako Standardna liecba.

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 Amvuttra sa nezapojila Ziadna pacientska organizacia.

Aky je dalsi postup

Farmaceuticka spolocnost moZe 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 Amvuttra:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39360



https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39832
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39832

Kde su dostupné dalsie informacie

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

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

overview sk.pdf

e Informécie o lieku Amvuttra na webe Statneho tistavu pre kontrolu lieciv (SUKL):
https://www.sukl.sk/amvuttra-25-mg-injekcny-roztok-v-naplnenej-injekcnej-striekacke-2040e

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 uvedené v § 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

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


https://niho.sk/publikovane-projekty/
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/overview/amvuttra-epar-medicine-overview_sk.pdf
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/overview/amvuttra-epar-medicine-overview_sk.pdf
https://www.sukl.sk/amvuttra-25-mg-injekcny-roztok-v-naplnenej-injekcnej-striekacke-2040e

	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 schválený. Povolenie lieku neznamená, že liek sa p...
	Pri kategorizácii lieku ministerstvo určí aj to, pre akých pacientov (pri akých indikáciách) bude liek hradený. Môže sa stať, že liek je povolený na viaceré indikácie a zo zdravotného poistenia sú hradené iba niektoré z nich. V takom prípade môže farm...
	Ako sme liek hodnotili
	K akému záveru sme dospeli
	Ako sme využili pacientsky vstup
	Aký je ďalší postup
	Kde sú dostupné ďalšie informácie
	Aké právne predpisy upravujú náš postup

