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Dodatok k hodnoteniu zdravotnickej technologie

LieCivo cemiplimab (Libtayo) v monoterapii na
lieCbu dospelych pacientov s metastatickym alebo
lokalne pokrocilym skvamocelularnym
karcinomom koze, ktori nie su vhodni na kurativny
chirurgicky zakrok alebo kurativne ozarovanie

Dodatok k Standardnému hodnoteniu lieku

Dodatok je potrebné interpretovat spolo¢ne s hodnotenim L83A.
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NIH<®

Zaver dodatku k hodnoteniu

Odporucanie
Podla § 3 zakona 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (NIHO) odporica

e vyhoviet Ziadosti o kategorizovanie lieku Libtayo v monoterapii v indikacii liecba dospelych pacientov
s metastatickym alebo lokalne pokrocilym skvamocelularnym karcinémom koze, ktori nie st vhodni na
kurativny chirurgicky zakrok alebo kurativne oZarovanie pri pozadovanej vyske Uhrady 4 106 € za
balenie pre splnenie kritérii nakladovej efektivnosti podla §7 zakona 363/2011 Z. z.

e Vysledok hodnotenia nakladovej efektivnosti je pri uvedenej Ghrade spojeny s extrémnou mierou
neistoty, ze v klinickej praxi nebudl splnené kritéria nakladovej efektivnosti. Neistota vyplyva z
modelovania na zaklade vysledkov ucinnosti s vyrazne nizkou kvalitou klinického dékazu a nizkou
validitou, konkrétne porovnania zdruzenych dat z jednoramennych $tadii fazy 1 a 2 a jednoramennej
retrospektivnej observaénej Stidie s 18 pacientmi.

Odporticame zvazit doplnenie indikacného obmedzenia o vetu:
e ,Podmienkou hradenej lie¢by je dobry vykonnostny stav pacienta charakterizovany na ECOG Skale
(Eastern Cooperative Oncology Group performance status) ako skore 0 - 1.“

Upozoriiujeme, Ze v aktualizovanej Ziadosti o kategorizaciu zverejnenej na portali kategorizacie dria 20.03.2025
navrhuje drzitel registracie (DR) maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni vo vyske 3 616,05 €, Co je nizSie nez
maximalna cena vo verejnej lekarni navrhovana v povodnej Ziadosti (4 106,06 €). V aktualizovanom farmako-
ekonomickom rozbore (FER) vSak DR uvazuje s Uhradou zdravotnej poistovne za balenie lieku vo vyske 4 106,06 €
rovnako ako v pévodnom FER.

Odovodnenie

Vysvetlenie potreby dodatku

Po vydani hodnotenia NIHO L83A doslo zo strany Ministerstva zdravotnictva SR k poZiadavke na
vyvodenie jasnejSieho zaveru hodnotenia. Pristipili sme preto k vypracovaniu dodatku k hodnoteniu,
v ktorom bolo odporticanie NIHO upravené. Dodatok je potrebné interpretovat spolocne s povodnym
hodnotenim NIHO L83A.

Poznamka

e Kritéria nakladovej efektivnosti si pouzivané za Gcelom efektivnejSieho rozdelovania zdrojov
v zdravotnictve, aby financie mohli priniest pacientom celkovo o najviac zdravia. PouZivanie
prostriedkov verejného zdravotného poistenia (VZP) na nakladovo neefektivne lieky moze viest
k zaostavaniu Slovenska vinych castiach zdravotnictva (napriklad v kvalite nemocnic, pocte
zdravotnych sestier, dizke ¢akacich leh6t na vysetrenia a pod.).
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Sumar priebehu konania

NIH<®

Podanie Ziadosti o kategorizaciu

28.06.2024

Prvé zacatie plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia vo veci kategorizacie

04.07.2024*

PreruSenie konania €. 1 - Vyzva vypracovana NIHO

11.09.2024 - 09.10.2024 (10.09.2024 bola zverejnena
Vyzva €. 1, DR odpovedal na vyzvu 09.10.2024)

Vydanie hodnotenia NIHO

10.12.2024

Prerusenie konania ¢. 2 - Vyzva na uzatvorenie
zmluvy o podmienkach uhrady

18.12.2024 - 18.03.2025 (17.12.2024 bola zverejnena
vyzva, lehota uplynula 18.03.2025)

Vyjadrenie DR k hodnoteniu NIHO 22.01.2025
Stanovisko NIHO k vyjadreniu DR (zaslané MZ SR) 06.02.2024
Aktualizacia Ziadosti o kategorizaciu 20.03.2025

PreruSenie konania ¢. 3 - Vyzva na uzatvorenie
zmluvy o podmienkach uhrady

prebieha (14.04.2025 bola zverejnena vyzva, lehota
uplynie 14.07.2025)

Vydanie Dodatku k hodnoteniu lieku

08.07.2025

Popis doterajsieho priebehu konania:

Po vydani hodnotenia NIHO 10.12.2024 predlozZil drZitel registracie (DR) cez portal kategorizacie svoje vyjadrenie,
v ktorom namietal extrémnu neistotu spojenu s vysledkom nakladovej efektivnosti identifikovani NIHO, ako aj
navrh doplnenia indikacného obmedzenia. NIHO odpovedalo na tieto pripomienky DR stanoviskom, ktoré dodalo
MZ SR. Po prvej vyzve MZ SR na uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady lieku k uzatvoreniu zmluvy nedoslo. DR
namiesto toho upravil svoju Ziadost, vratane zniZenia navrhovanej Uradne urlenej ceny lieku. Nasledne MZ SR
drzitela registracie opatovne vyzvalo na uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady lieku. Pocas plynutia lehoty na
uzatvorenie zmluvy vypracovalo NIHO na zaklade Ziadosti MZ SR dodatok k hodnoteniu lieku.

! DR doplnil podklady do neverejnej &asti portalu.
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Autori Dodatku:

Mgr. Daniel Dobrovodsky, Ph.D.
Mgr. Lukas Seliga, PhD.

Mgr. Marek Juracka

Rola autorov: DD je prvym autorom dodatku; LS je druhym autorom a MJ dodatok supervizoval.

Korespondencia
Narodny institdt pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
Zamocké schody 2/A, 811 01, Bratislava

kancelaria@niho.sk

Konflikt zaujmov

Vsetci autori, ktori sa podielali na tvorbe tohto dodatku, vyhlasili, Ze nemaju Ziadny konflikt zdujmov vo vztahu
k predmetnej technoldgii v stlade s formularom konfliktu zaujmov od EUnetHTA (https://www.eunethta.eu/wp-
content/uploads/2019/11/Declaration-of-Interest-DOI-Form.pdf?x37933). To napriklad znaci, Ze na chod svojej
institucie nepoberaju finan¢né prispevky na Grovni 40 % a viac zo zdrojov farmaceutickych firiem, ktoré by ich
mobhli dat do konfliktu zaujmov k predmetnému hodnoteniu.



mailto:kancelaria@niho.sk
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2019/11/Declaration-of-Interest-DOI-Form.pdf?x37933
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2019/11/Declaration-of-Interest-DOI-Form.pdf?x37933

	Záver dodatku k hodnoteniu
	Obsah
	Sumár priebehu konania

