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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme liek Uplizna, ktory obsahuje liecivo inebilizumab. Liek je v Eurépskej tnii povoleny na
lieCbu troch zriedkavych autoimunitnych ochoreni, pri ktorych obranny (imunitny) systém pacienta
napada vlastny organizmus. Jednym ztychto ochoreni je aj generalizovand myasténia gravis.
Myasténia gravis je ochorenie sposobujuice svalovu slabost a Gnavu. Okularna myasténia gravis
postihuje iba svaly umoZzriujice pohyb o¢nej gule (okohybné svaly). Pri generalizovanej myasténii
gravis mozu byt postihnuté aj svaly hlavy a krku, koncatinové, kostrové a dychacie svaly.

Liek Uplizna sa pouZiva u pacientov s generalizovanou myasténiou gravis, ktorych imunitny systém
vytvara protilatky proti ur¢itym proteinom - acetylcholinovému receptoru alebo svalovo Specifickej
tyrozinkinaze nachadzajlicim sa na svalovych bunkach.

Liek Uplizna sa pacientom nepodava samostatne, ale spolu s kombinaciou inych lieCiv. Tato
kombinaciu lie¢iv moZzu tvorit:

e kortikosteroidy, ¢o su lieky, ktoré potlacaju aktivitu imunitného systému a pdsobia
protizapalovo a protialergicky,
nesteroidné imunosupresiva, ¢o su lieky, ktoré potlacaju aktivitu imunitného systému,
inhibitory acetylcholinesterazy, ¢o su lieky, ktoré pdsobia proti Ubytku acetylcholinu -
dolezitého prenasaca nervovych vzruchov, ktory umozriuje komunikaciu medzi nervovymi
bunkami v mozgu, mieche a svaloch.

Tato kombinacia lieCiv sa v naSom hodnoteni oznacuje ako SoC, z anglického vyrazu Standard of
Care.

My sme hodnotili poufZitie lieku Uplizna u pacientov s generalizovanou myasténiou gravis, ktora
nereaguje na beznl (konvencnu) liecbu. Konvencnou lie¢bou tohto ochorenia si najma lieCiva
tvoriace SoC. Ak na ne ochorenie alebo pacient dobre nereaguje, je potrebné k nim pridat dalsi liek.

Preco sme liek hodnotili

0 povoleni (registrécii) 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 povoleny. Povolenie lieku neznamena, Ze liek sa 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
spolocnosti (drZitela registracie lieku). Podmienky kategorizacie si dané zakonom. Medzi tieto
podmienky patri Gcinnost 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. MéZe 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 Uplizna. Tento liek je uz v sucasnosti



kategorizovany. Uhradza sa dospelym pacientom s neuromyelitis optica, ¢o je zriedkavé ochorenie,
ktoré postihuje najma ocny nerv a miechu.

Nasou tlohou bolo vyhodnotit, & Uplizna spifia podmienky kategorizacie aj pri poufiti lieku pre
dospelych pacientov s generalizovanou myasténiou gravis, ktora nereaguje na konvencnu liecbu.
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 Gdajov od farmaceutickej spoloc¢nosti, z vysledkov klinického skdsania, z
odporucanych postupov pri lieCbe daného ochorenia aj z informacii, ktoré nam poskytol slovensky
odbornik - Specialista na lieCbu neurologickych ochoreni. Délezitym zdrojom informacii bol pre nas
aj vstup pacientskej organizacie.

Zistili sme, Ze pacienti v tejto indikacii st na Slovensku Standardne lieeni jednym z piatich liekov
(Soliris, Vyvgart, Rystiggo, Ultomiris alebo Zilbrysq) v kombinacii so SoC. Preskiimali sme, aky je
prinos lieku a aké st naklady spojené s jeho pouzitim. Prinosy a naklady lieku Uplizna v kombinacii
5o SoC sme porovnali s prinosmi a nakladmi kazdej z tychto piatich 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 aj pre dospelych pacientov s generalizovanou
myasténiou gravis, ktord nereaguje na konvenéni liecbu. Liek podla nas spliia podmienky
kategorizacie dané zakonom. Liek Uplizna ma podobnu ucinnost a bezpecnost ako kazda z piatich
Standardnych moznosti liecby. Naklady na liecbu liekom Uplizna su ale nizsie 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 méZe zapojit pacientska organizacia, ktora zastupuje pacientov s
danym ochorenim. Zapojenie sa uskutocriuje zaslanim vyplneného dotaznika - vstupu pacientskej
organizacie. Do hodnotenia lieku Uplizna sa zapojila pacientska organizacia Belasy motyl o. z.
Upozornila nas na fyzickd, psychicku a socialnu zataz ochorenia pre pacienta a jeho blizkych, aj na
negativne dopady ochorenia na schopnost pacienta pracovat a vykonavat aktivity bezného Zivota.
Ochorenie nuti pacientov minimalizovat svoje potreby, zacnu robit len nevyhnutné innosti, musia



Casto oddychovat a niektoré Cinnosti prestand zvladat Gplne. Pacientska organizacia zdoraznila, Ze
pre skupinu pacientov s myasténiou gravis, ktori nevedia benefitovat zo sucasnych lie¢ebnych
moznosti, je potrebné mat k dispozicii aj dalSie moznosti liecby.

Ministerstvo ma nase hodnotenie k dispozicii a méZe pohlad pacientov zvazit. Perspektiva
pacientov je doleZitad. Nie je vSak kritériom kategorizacie podla zdkona. 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 Uplizna:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39832

Kde su dostupné dalsie informacie

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

e Prehlad o lieku Uplizna na webe Eurdopskej agentury pre lieky (EMA):
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/overview/uplizna-epar-medicine-overview_sk.pdf

¢ Pisomna informacia pre pouzivatela (PIL) o lieku Uplizna:
https://www.adc.sk/databazy/produkty/pil/uplizna-100-mg-700698.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 si 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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