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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme liek Imfinzi, ktory obsahuje lieivo durvalumab. Liek je v Eurépskej tnii povoleny na
liecbu viacerych druhov rakoviny. Jednou znich je adenokarcindm Zalidka alebo
gastroezofagedlneho spojenia. Adenokarcindm je typ zhubného nadoru (karcindmu), ktory vznika
z buniek, ktoré sa nachadzajui vo vystelke Zliaz alebo organov. Gastroezofagealne spojenie je oblast
prechodu medzi Zalidkom a paZerakom. Tento nador modZe byt chirurgicky odstranitelny
(resekovatelny) alebo ho chirurgicky odstranit nemozno. Liek Imfinzi sa pouziva u pacientov,
ktorych nador mozno odstranit chirurgickym zakrokom.

My sme hodnotili pouZitie lieku Imfinzi u dospelych pacientov so zhubnym nadorom Zalidka alebo
zhubnym nadorom v oblasti prechodu medzi Zalidkom a paZzerakom, ktory moZe byt chirurgicky
odstraneny. Liek Imfinzi sa tymto pacientom podava pred operaciou (chirurgickym odstranenim
Casti alebo celych zasiahnutych organov a urcitych lymfatickych uzlin) vkombinacii
s chemoterapiou (reZzim FLOT)! vdvoch lieCebnych cykloch. Po operacii sa liek Imfinzi tymto
pacientom podava v kombinacii s chemoterapiou (FLOT) v dvoch lie¢ebnych cykloch. Nasledne sa
liek Imfinzi podava pacientom samostatne v maximalne desiatich liecebnych cykloch.

Postup pri podavani jednotlivych liekov a ich kombinacii v urcitych fazach liecby sa nazyva lieCebny
rezim. Liek Imfinzi sme hodnotili ako sucast daného liecebného rezimu.

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 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 dané zakonom. Medzi tieto
podmienky patri icinnost a bezpecnost lieku, prinos lieku pri zniZovani chorobnosti a imrtnosti,
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 akych pacientov (pri akych indikaciach) bude liek
hradeny. MdZe sa stat, Ze liek je povoleny na viaceré indikacie a zo zdravotného poistenia su
hradené iba niektoré z nich. V takom pripade mo6Ze farmaceuticka spolo¢nost poZiadat o rozsirenie
thrady na dalSiu indikaciu. Tak to bolo aj pri lieku Imfinzi. Tento liek je uZ v sucasnosti
kategorizovany. Uhradza sa pacientom s urcitym typom rakoviny pltc. O Ghrade lieku pre dalsie
skupiny pacientov prebiehaji samostatné konania.

NaSou Ulohou bolo vyhodnotit, ¢i Imfinzi spifia podmienky kategorizacie pri pouZiti lieku pre
pacientov so zhubnym nadorom Zalidka alebo zhubnym nadorom v oblasti prechodu medzi
Zaludkom a pazerakom, ktory moze byt chirurgicky odstraneny. Vysledkom nasej prace je odborné
hodnotenie s odporucanim, ktoré je podkladom pre ministerstvo. Ministerstvo nie je nasim

! Chemoterapeuticky rezim FLOT pozostava z lieciv 5-fludruracil, leukovorin, oxaliplatina a docetaxel.



hodnotenim viazané. M6Ze liek kategorizovat aj v pripade, ak sme to neodporucali. A naopak, m6ze
liek nekategorizovat aj v pripade, ak sme to odporucali.

Ako sme liek hodnotili

Vychadzali sme z Udajov od farmaceutickej spolocnosti, z vysledkov klinického skisania, z
odporucanych postupov pri liecbe tohto ochorenia a z informdacii, ktoré nam poskytol slovensky
odbornik - Specialista na lie¢bu tohto ochorenia.

Preskumali sme, aky je prinos lieku v rdmci daného lieCebného rezimu a aké su naklady spojené s
jeho pouzitim. Prinos lieku 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 lieCbou, ktord sa na Slovensku Standardne pouziva a plati zo zdravotného
poistenia.

Zistili sme, Ze pacienti stymto ochorenim st na Slovensku Standardne lieceni chemoterapiou
(rezim FLOT), ktord sa im podava vstyroch lieCebnych cykloch pred operaciou av Styroch
lieCebnych cykloch po operacii. Prinosy a naklady lieku Imfinzi vdanom lieCebnom reZime sme
porovnali s prinosmi a nakladmi 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 kategorizovat. Zistili sme, Ze liek Imfinzi vdanom lie¢ebnom
rezime preukazal urcity prinos oproti Standardnej liecbe. Cena lieku potvrdena farmaceutickou
spoloc¢nostou pocas hodnotenia lieku, zodpovedala tomuto prinosu. To, akd mo6Ze byt cena lieku
na zaklade jeho prinosu, urcuje zakon a vyhlaska ministerstva zdravotnictva.

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 Imfinzi sa nezpojila Ziadna pacientska organizacia.

Aky je dalsi postup

Farmaceuticka 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 portéli vkonani o lieku Imfinzi
v tejto indikacii: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39978

Kde su dostupné dalsie informacie

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

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

e Pisomna informacia pre pouzivatela (PIL) o lieku Imfinzi:
https://www.adc.sk/databazy/produkty/pil/imfinzi-50-mg-ml-koncentrat-na-infuzny-roztok-
556599.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 ustanovuju 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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