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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme ockovaciu latku (vakcinu) Shingrix, ktora sa pouZziva na o¢kovanie proti pasovému
oparu (herpes zoster). Tato ockovacia latka je v Eurdpskej Gnii povolena na ockovanie dospelych vo
veku od 50 rokov a na ockovanie dospelych vo veku od 18 rokov, ak majd vyssie riziko pasového
oparu. Pasovy opar je bolestiva pluzgierovita vyrazka zapricinena opatovnou aktivaciou virusu,
ktory spOsobuje ovcie kiahne. Ak mal pacient ovcie kiahne, virus méZe zotrvat v nervoch a znova sa
aktivovat, ak je imunitny systém (prirodzend obrana tela) oslabeny, napriklad v d6sledku starnutia
alebo choroby.

NajcastejSou komplikaciou pasového oparu je dlhodoba silna bolest nervov po pasovom opare
(postherpeticka neuralgia). Ockovacia latka Shingrix sa preto pouZiva na ochranu pred pasovym
oparom aj na ochranu pred touto komplikaciou. Podanie ockovacej latky sluZi ako prevencia,
ktorou sa snazime predist vzniku ochorenia a jeho komplikacii.

Ockovacia latka Shingrix je neZiva vakcina, ktora obsahuje bielkovinu (glykoprotein E) z virusu
varicella-zoster, o je virus zapriciriujuci ovcie kiahne.

Preco sme liek hodnotili

Aj oCkovacie latky su lieky. O povoleni (registracii) liekov 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 na Slovensku
plati zo zdravotného poistenia. Zo zdravotného poistenia sa Standardne platia lieky, ktoré s
kategorizované. O kategorizacii rozhoduje Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky na
zaklade Ziadosti farmaceutickej spoloc¢nosti (drzitela registracie lieku). Podmienky kategorizacie su
dané zakonom. Medzi tieto podmienky patri Gcinnost a bezpecnost lieku, prinos lieku pri znizovani
chorobnosti a umrtnosti, odporacané postupy pri lieCbe, naklady na liek, aj porovnanie prinosov a
nakladov lieku s inymi moZnostami lieby, ktora sa na Slovensku pouZziva 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 pre SirSie skupiny pacientov a zo zdravotného poistenia je
hradeny uZsej skupine pacientov. V pripade ockovacej latky Shingrix farmaceuticka spoloc¢nost
navrhla, aby bola hradena iba dospelym osobam vo veku 60 rokov a starsim.

NaSou ulohou bolo vyhodnotit, ¢ ockovacia latka Shingrix spifia podmienky kategorizacie pri
poufZiti tejto ockovacej latky na prevenciu pasového oparu (herpes zoster) a dlhodobej bolesti
nervov po pasovom opare (postherpetickej neuralgie) u dospelych 0s6b vo veku 60 rokov a starsich.
Vysledkom nasej prace je odborné hodnotenie s odporticanim, 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 (dajov od farmaceutickej spoloc¢nosti, z vysledkov klinického skusania, z
klinickych postupov pri lieCcbe pasového oparu azinformacii, ktoré nam poskytli slovenski
odbornici - lekari, ktori sa venuju liecbe daného ochorenia.

Preskumali sme, aky je prinos oCkovacej latky pri prevencii pasového oparu a dlhodobej bolesti
nervov po pasovom opare a aké naklady su spojené s jej pouzitim. Prinos kazdého lieku (vratane
ockovacich latok) 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 lie¢bou, ktord sa na Slovensku Standardne pouziva a plati zo zdravotného
poistenia.

Zistili sme, Ze v sUcasnosti nie je zo zdravotného poistenia platena Ziadna ina ockovacia latka na
prevenciu pasového oparu. Prinosy a naklady pouZitia ockovacej latky sme porovnali so stavom bez
pouZitia ockovacej latky, teda so stavom bez ockovania proti pasovému oparu.

K akému zaveru sme dospeli

Ministerstvu sme odportcali ockovaciu latku kategorizovat, ak farmaceuticka spolocnost znizi
navrhovanu cenu. Zistili sme, Ze ockovacia latka Shingrix ma urcity prinos oproti stavu bez
ockovania. Cena navrhnuta 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 moZe zapojit pacientska organizacia, ktora zastupuje pacientov s
danym ochorenim. Zapojenie sa uskutocriuje zaslanim vyplneného dotaznika - vstupu pacientskej
organizacie. Do hodnotenia o¢kovacej latky Shingrix 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 ockovacej latke
Shingrix:

https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39278



https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39278

Kde su dostupné dalSie informacie

e 0Odborné hodnotenie ockovacej latky Shingrix NIHO: https://niho.sk/publikovane-projekty/

e Prehlad oockovacej latke Shingrix na webe Europskej agentury pre lieky (EMA):
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/overview/shingrix-epar-medicine-

overview sk.pdf

e Pisomna informacia pre pouZivatela (PIL) o ockovacej latke Shingrix:
adc.sk/databazy/produkty/pil/shingrix-790269.html

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
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