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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme liek Puregon, ktory obsahuje liecivo folitropin beta. Liek je v Eurdpskej tnii povoleny
na podporu otehotnenia u Zien, ktoré podstupuju lieCbu neplodnosti a na podporu tvorby spermii
u muZzov, ktori maji nedostatok testosteronu v dosledku zriedkavého ochorenia, ktoré sa nazyva
hypogonadotroficky hypogonadizmus.

Neplodnostou oznacujeme stav, kedy dvojica nie je schopna pocat dieta pri pravidelnom
nechranenom pohlavnom styku pocas viac ako 12 mesiacov. Na lieCbu neplodnosti sa pouziva aj
hormonalna stimulacia vajecnikov (kontrolovana ovarialna stimulacia). Ide o medicinsky postup,
pri ktorom sa pomocou hormonalnych liekov podporuje vajecnik k vyvoju a dozrievaniu viacerych
vaji¢ok v rovnakom case. V prirodzenom menstruacnom cykle Zeny zvycajne dozrieva iba jedno
vajicko. Pri lie¢be neplodnosti metédami asistovanej reprodukcie (umelého oplodnenia) méze byt
potrebné ziskat viac vajiok, a tym zvysit Sancu na oplodnenie. Liek Puregon sa moze pouzivat prave
na takudto na podporu (stimulaciu) vyvoja a dozrievania viacerych vajicok v rovnakom case. Liek sa
tieZ m6ze pouZivat na lieCbu neplodnosti u Zien, ktoré nemaju ovulaciu (neprodukuju vajicka) a
nereaguju na liecbu klomiféncitratom (iny liek, ktory stimuluje ovulaciu).

U muZov liek Puregon stimuluje tvorbu spermii semennikmi.

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 sa liek 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 G¢innost a bezpecnost lieku, prinos lieku pri zniZovani chorobnosti a imrtnosti,
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.

NaSou tlohou bolo vyhodnotit, ¢i Puregon spifia podmienky kategorizécie pri poufziti lieku na:

e hormonalnu stimulaciu vajecnikov u Zien podstupujucich asistovanu reprodukciu,

e liecbu Zien, ktoré nemaju ovulaciu a nereagujd na lieCbu klomiféncitratom, a

e liecbu muZov, ktori nemaji dostatok spermii vdosledku hypogonadotrofického
hypogonadizmu.

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 Udajov od farmaceutickej spolocnosti, z vysledkov klinického skdsania, z
odporucanych postupov pri lieCbe neplodnosti. Preskimali sme, aké su prinosy lieku a aké su
naklady spojené s jeho pouZitim. Prinosy lieku Puregon sme hodnotili vo vztahu k jeho tcinnosti pri
zlepSeni plodnosti a vo vztahu k bezpecnosti lieku.

Zistili sme, Ze v lieCbe pacientov, ktori by mohli byt lieCeni liekom Puregon, sa na Slovensku
Standardne pouzivaju Styri moznosti liecby,! ktoré sa platia zo zdravotného poistenia. Prinosy a
naklady lieku Puregon sme porovnali s prinosmi a nakladmi kaZdej z tychto Styroch Standardnych
moznosti lieCby. Takato Standardna liecba, s ktorou sa novy liek porovnava, sa v naSsom hodnoteni
nazyva komparator.

K akému zaveru sme dospeli

Ministerstvu sme odporucali liek kategorizovat, ak farmaceuticka spolocnost zniZi navrhovand
cenu. Liek Puregon ma podobnd UGcinnost a bezpecnost ako kazdad zo Styroch Standardnych
moZnosti lieCby. Naklady na liecbu liekom Puregon musia byt preto nizSie ako naklady na jednotlivé
Standardné liecby.

Podla zakona plati, Ze do kategorizacie je mozné zaradit iba liek, ktory ma vacsi alebo podobny
prinos ako Standardna liecba. Liek, ktory ma vacsi prinos, moze mat aj vacsie naklady. Liek, ktory
ma podobny prinos, musi mat nizSie 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 uskutocnuje zaslanim vyplneného dotaznika - vstupu pacientskej
organizacie. Do hodnotenia lieku Puregon sa nezapojila Ziadna pacientska organizacia.

Aky je dalsi postup

Farmaceuticka spolocnost moéZe poslat svoje pripomienky voci 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 v konani o lieku Puregon:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/38272

! |de olieciva folitropin alfa, folitropin delta, ludsky menopauzalny gonadotropin a kombinacie
gonadotropinov.


https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/38272

Kde su dostupné dalSie informacie

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

e Prehlad o lieku Puregon na webe Eurdpskej agentury pre lieky (EMA):
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/overview/puregon-epar-summary-public_sk.pdf

e Pisomna informacia pre pouZivatela (PIL) o lieku Puregon:
https://www.adc.sk/databazy/produkty/pil/puregon-900-iu-0-8-ml-809012.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 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 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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