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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme liek Jaypirca, ktory obsahuje liecivo pirtobrutinib. Liek je v Eurépskej Gnii povoleny
na lieCbu dvoch druhov rakoviny krvi - chronickej lymfocytovej leukémie a lymfému z plastovych
buniek. Chronicka lymfocytova leukémia (CLL) je ochorenie, ktoré postihuje lymfocyty, co s biele
krvinky, ktoré s sucastou imunitného systému. Pri CLL sa vytvaraju abnormalne lymfocyty, ktoré
nebojuju s infekciou ako “normalne* lymfocyty. Abnormalne lymfocyty sa hromadia v lymfatickych
uzlinach adalSich organoch, najmé vslezine apeceni. Nahromadené abnormalne lymfocyty
zaroven utlmujd tvorbu normalnych krviniek. Pacienti preto mézu byt unaveni, nachylnejsi na
infekcie a m6Zu mat poruchy zraZania krvi. Chronicka leukémia sa spravidla vyvija pomaly - tym sa
odlisuje od akutnej leukémie.

Liek Jaypirca sa pouziva na lieCbu dospelych pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou, ktori
uz boli lieceni inou lieCbou CLL a ochorenie sa im vratilo alebo dostato¢ne nereagovalo na liecbu.
Ak sa ochorenie vrati, hovorime o relapse. Ak dostatocne nereaguje na liecbu, ide o refraktérne
ochorenie. Pacient s CLL moze byt pred zahajenim lieCby liekom Jaypirca lieCeny liekmi, ktoré sa
nazyvajd inhibitor Brutonovej tyrozinkinazy (BTKi) a inhibitor antiapoptického proteinu BCL-2 (BCL-
2i).

Vtomto hodnoteni (L218B) sme hodnotili pouzitie lieku pre dospelych pacientov s chronickou
lymfocytovou leukémiou, ktori uz boli predtym lieceni BTKi (ale neboli lieCeni BCL-2i) a ochorenie
sa im vratilo alebo dostatocne nereagovalo na liecbu. VdalSich dvoch hodnoteniach (L218A
aL218C) sme hodnotili pouZzitie lieku Jaypirca pre iné skupiny pacientov s lymfémom z plastovych
buniek a CLL.

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 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 si kategorizované. O kategorizacii
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky na zaklade Ziadosti farmaceutickej
spolocnosti (drzitela registracie lieku). Podmienky kategorizacie si uréené zakonom. Medzi tieto
podmienky patri Ucinnost a bezpec¢nost lieku, prinos lieku pri znizovani chorobnosti a tmrtnosti,
odporucané 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 aké skupiny pacientov (pri akych indikaciach) bude
liek pacientom hradeny. MdZe sa stat, Ze liek je v EU povoleny na viaceré indikacie a na Slovensku
su hradené iba niektoré z nich. M6Ze sa tieZ stat, Ze liek je hradeny iba urcitej skupine pacientov,
ktora spliia dalsie podmienky uréené pri kategorizacii. Takouto podmienkou méze byt aj to, aby bol
pacient predtym lie¢eny inym liekom alebo aby nim predtym lieceny nebol.

NaSou Ulohou bolo vyhodnotit, ¢i Jaypirca spliia podmienky kategorizécie pri poufiti lieku pre
dospelych pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou, ktori uz boli predtym lieCeni BTKi (ale



neboli lieCeni BCL-2i) a ochorenie sa im vratilo alebo dostato¢ne nereagovalo na lieCbu. Vysledkom
nasej prace je odborné hodnotenie s odporucanim, ktoré je podkladom pre ministerstvo.
Ministerstvo nie je nasim hodnotenim viazané. M6Ze liek pre danu indikaciu kategorizovat aj v
pripade, ak sme to neodporucali. A naopak, méZe liek nekategorizovat aj v pripade, ak sme to
odporucali.

Ako sme liek hodnotili

Vychadzali sme z Udajov od farmaceutickej spolo¢nosti, odporicanych postupov pri liecbe
chronickej lymfocytovej leukémie, informacii od slovenskych odbornikov - Specialistov na liecbu
leukémie. DoleZité informacie ndm poskytla aj pacientska organizacia.

Preskdmali sme, aky je prinos lieku Jaypirca a aké st naklady spojené s jeho pouzitim. Zistili sme,
Ze pacienti s chronickou lymfocytovou leukémiou, ktori uz boli predtym lieCeni BTKi a ochorenie sa
im vratilo alebo dostatocne nereagovalo na liecbu, st na Slovensku Standardne lieceni dvomi
roznymi lieCcbami.! Prinosy anaklady lieku Jaypirca sa musia porovnat skaZdou ztychto
Standardnych moznosti 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 kategorizovat pre dospelych pacientov s chronickou lymfocytovou
leukémiou, ktori uz boli predtym lieceni BTK (ale neboli lieCeni BCL-2i) a ochorenie sa im vratilo
alebo dostatocne nereagovalo na liecbu, ak farmaceuticka spolo¢nost zniZi navrhovand cenu lieku.
Liek ma podobnu tcinnost a bezpecnost ako jednotlivé Standardné lieCby. Naklady na lieCbu liekom
Jaypirca su ale vyssie ako naklady na jednotlivé Standardné liecby.

.....

.....

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

Ako sme vyuzili pacientsky vstup

Do kazdého nasho hodnotenia sa moZe zapojit pacientska organizacia, ktora zastupuje pacientov
sdanym ochorenim. Zapojenie sa uskutoCnuje zaslanim vyplneného dotaznika - vstupu
pacientskej organizacie. Do hodnotenia lieku Jaypirca sa zapojila pacientska organizacia 0Z
Lymfoma a Leukémia Slovensko. Upozornila nas na zataz ochorenia pre pacienta a jeho blizkych aj
na negativne dopady ochorenia na schopnost pacienta pracovat a vykonavat aktivity bezného
Zivota. Zdoraznila, Ze liek Jaypirca je urceny pre pacientov po zlyhani predchadzajicej liecby,

!lde o lieCbu lie¢ivom venetoklax podavanym samostatne alebo kombinaciu lieCiv venetoklax a rituximab.


https://niho.sk/participacia/

a moze byt poslednou moznostou zachrany Zivota pacienta. Podla pacientskej organizacie je preto
nesmierne dolezité, aby bol liek Jaypirca na Slovensku dostupny pre vsetkych, ktori ho potrebuju.

Ministerstvo ma nase hodnotenie k dispozicii a méZe pohlad pacientov zvazit. Perspektiva
pacientov je doleZita. Nie je vSak kritériom kategorizacie podla zakona. Nenahradza dokazy o
prinosoch a nakladoch lieku, ktoré musi predlozit farmaceuticka spolo¢nost.

Aky je dalsi postup

Farmaceuticka spolo¢nost méze 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 Jaypirca:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/38372

Kde su dostupné dalsie informacie

e 0Odborné hodnotenie lieku Jaypirca NIHO: https://niho.sk/publikovane-projekty/

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

overview sk.pdf

e Informacie o lieku Jaypirca na webe Statneho tstavu pre kontrolu lieciv (SUKL):
https://www.sukl.sk/jaypirca-100-mg-filmom-obalene-tablety-4979e

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 intitdte 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
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