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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme liek Tepezza, ktory obsahuje lieCivo teprotumumab. Liek je v Eurépskej tnii povoleny
na lieCbu dospelych pacientov so stredne zavaznou az zavaznou endokrinnou orbitopatiou. Ide o
ochorenie, ktoré vyvolava zapal svalov, tuku a inych tkaniv okolo oci a za o¢ami. V dosledku toho sa
moZe vytvarat tlak na oci, ktory sposobi vysunutie ocnej gule. Toto ochorenie je autoimunitné, ¢o
znamena, Ze vlastny obranny systém tela napada normalne tkanivo. Toto ochorenie je zname aj pod
nazvom Gravesova orbitopatia. NajCastejSie suvisi sochorenim Stitnej Zlazy, ktoré sa nazyva
Gravesova choroba.

My sme hodnotili pouZitie lieku Tepezza u dospelych pacientov so stredne zavaznou az zavaznou
endokrinnou orbitopatiou, pre ktorych nie je vhodna liecba kortikosteroidmi. Kortikosteroidy su
silné lieCiva, ktoré potlacaji imunitu a pésobia protizapalovo a protialergicky. Pre pacienta s danou
chorobou nemusi byt vhodné v liecbe kortikosteroidmi pokracovat, najma ak prestane byt (¢inna
alebo ak pacient zle znasa vedlajsie Ucinky liecby. V takych pripadoch hovorime o zlyhani liecby
alebo ointolerancii liecby. MoZe sa tiez stat, Ze liecba kortikosteroidmi je u pacienta
kontraindikovana. Znamena to, Ze u pacienta sa vyskytuje okolnost alebo stav (napriklad iné
ochorenie), ktory vylucuje liecbu kortikosteroidmi.

Preco sme liek hodnotili

0 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 na Slovensku plati zo zdravotného
poistenia. Zo zdravotného poistenia sa Standardne platia lieky, ktoré su kategorizované. O
kategorizacii rozhoduje Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky na zaklade Ziadosti
farmaceutickej spolocCnosti (drzitela registracie lieku). Podmienky kategorizacie su urcené
zakonom. Medzi tieto podmienky patri Ucinnost a bezpecnost lieku, prinos lieku pri znizovani
chorobnosti a tmrtnosti, odporicané postupy pri lieCbe, naklady na liek, aj porovnanie prinosov
a nakladov lieku s inymi moznostami liecby, ktora sa na Slovensku pouZiva a plati so zdravotného
poistenia.

Pri kategorizacii lieku ministerstvo urci aj to, pre akych pacientov bude liek hradeny. M6Ze sa stat,
Ze liek je povoleny pre SirSie skupiny pacientov a zo zdravotného poistenia je hradeny iba
pacientom, ktori spliiaju urcité kritéria. V pripade lieku Tepezza farmaceutickd spolo¢nost navrhla,
aby bol liek hradeny iba pacientom, pre ktorych nie je vhodna liecba kortikosteroidmi.

Nasou Glohou bolo vyhodnotit, ¢i liek Tepezza spliia podmienky kategorizacie pri poufiti lieku pre
dospelych pacientov so stredne zavaznou az zavaznou endokrinnou orbitopatiou, pre ktorych nie
je vhodna liecba kortikosteroidmi. Vysledkom nasSej prace je odborné hodnotenie s odporicanim,
ktoré je podkladom pre ministerstvo. Ministerstvo nie je nasim hodnotenim viazané. MéZe liek



kategorizovat aj v pripade, ak sme to neodportcali. A naopak, moze liek nekategorizovat aj v
pripade, ak sme to odporucali.

Ako sme liek hodnotili

Vychadzali sme z Gdajov od farmaceutickej spolocnosti, odportéanych postupov pri lieCbe daného
ochorenia aj z informacii od slovenskych odbornikov - 3Specialistov na lieCbu ochoreni oci
a ochoreni stitnej Zlazy.

Zistili sme, Ze pacienti so stredne zavaznou az zavaznou endokrinnou orbitopatiou, pre ktorych nie
je vhodna liecba kortikosteroidmi, si na Slovensku Standardne lieeni kombinaciou lieciv
a lieCebnych postupov, ktora je najlepSou podpornou starostlivostou.! Podporna starostlivost
nelieci samotné ochorenie, ale pomaha zvladat jeho priznaky. Aj slovenski odbornici nam potvrdili,
Ze Standardnou liecbou je najlepsia podporna starostlivost. Liek Tepezza sa musi porovnat s touto
Standardnou lieCbou. Takato Standardna liecba, s ktorou sa novy liek porovnava, sa v nasom
hodnoteni nazyva komparator.

Porovnanie nového lieku so Standardnou lie¢bou musi byt zaloZené na dékazoch. Za predlozenie
dokazov a za kvalitu dokazov zodpoveda farmaceuticka spolo¢nost, ktora Ziada o kategorizaciu. Na
zaklade dokazov od farmaceutickej spolocnosti sme nemohli porovnat Gcinnost a bezpecnost lieku
Tepezza so Standardnou lie¢bou (najlepSou podpornou starostlivostou). Farmaceutickd spolo¢nost
sme preto poziadali o doloZenie d6kazov. Dokazy, ktoré sme Ziadali, nam farmaceuticka spolo¢nost
nedoloZila. Bez tychto dokazov nebolo mozné vyhodnotit, aky prinos ma liek Tepezza voci
Standardne pouZivanej a hradenej liecbe.

K akému zaveru sme dospeli

Ministerstvu sme odportcali liek nekategorizovat. Liek Tepezza podla nas nespliia podmienky
kategorizacie dané zakonom. Liek nepreukazal prinos voci najlepsej podpornej starostlivosti, ktora
sa na Slovensku Standardne pouziva ahradi pacientom so stredne zavaznou aZ zavaznou
endokrinnou orbitopatiou, pre ktorych nie je vhodna liecba kortikosteroidmi.

Ako sme vyuzili pacientsky vstup

Do kazdého nasho hodnotenia sa méZze zapojit pacientska organizacia, ktora zastupuje pacientov
sdanym ochorenim. Zapojenie sa uskutoCruje zaslanim vyplneného dotaznika - vstupu
pacientskej organizacie. Do hodnotenia lieku Tepezza sa nezapojila Ziadna pacientska organizacia.

! Najlepsia podporna starostlivost (BSC, z anglického vyrazu Best Supportive Care) je v slovenskej klinickej
praxi reprezentovana terapeutickym mixom zahffiajucim najma imunosupresivne rezimy (lieky na potlacenie
imunitnej reakcie), radioterapiu (oZarovanie) a chirurgicku liecbu.


https://niho.sk/participacia/

Aky je dalsi postup

Farmaceutickd spoloCnost moZe poslat svoje pripomienky vocli 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 Tepezza:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39564

Kde su dostupné dalSie informacie

¢ 0dborné hodnotenie lieku Tepezza NIHO: https://niho.sk/publikovane-projekty/

e Prehlad o lieku Tepezza na webe Europskej agentiry pre lieky (EMA):
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/overview/tepezza-epar-medicine-
overview sk.pdf

¢ Informaécie o lieku Tepezza na webe Statneho tistavu pre kontrolu lieciv (SUKL):
https://www.sukl.sk/tepezza-500-mg-prasok-na-koncentrat-na-infuzny-roztok-0745f

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 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://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39564
https://niho.sk/publikovane-projekty/
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/overview/tepezza-epar-medicine-overview_sk.pdf
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/overview/tepezza-epar-medicine-overview_sk.pdf
https://www.adc.sk/databazy/produkty/pil/adcetris-50-mg-473361.html
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