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Konflikt zaujmov

- Bez konflitu zaujmov s farmaceutickym
priemyslom

- Predoslé pracovné skisenosti:

.....

Q Rakuisky narodny HTA institut
Q Odboragentiry pre HTA, MZ SR
- Predoslé pacientsky relevantné sklsenosti:

- Syn pacientky s chronickym ochoreni, ktora
pacientsku organizaciuviedla.
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Preco Vas oslovujeme?

- Oslovujeme Vas preto:

- lebo prave Vy ste najvacsi experti na svoje ochorenie,

- lebo prave Vy mate rukolapny zazitok so slovenskym systémom
zdravotnej starostlivosti a vidite
jeho medzery,

- lebo chceme byt kanal pre
Vase vstupy.
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VYHLASKA ‘

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky Narodny institat
z 15. jula 2022, pre hodnotu
ktorou sa ustanovuju klugové ukazovatele vykonnosti Marodného initititu pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve, spésob ich vypoZtu, ich cielové a technolégie
hodnoty a prislichajdce percento ich vyznamnosti v zdravotnictve

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 10 ods. 5 zakena €. 358/2021 Z. z. o Warodnom inititute pre hodnotu a technologie v
zdravetnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon®) ustanovuje:

51
KliZovymi ukazovatelmi vykonnosti Narodného inititltu pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (dalej len ,,institdt™) sd
a) mnoZstvo hodnotent,
b) dodrZanie lehoty hodnotenia,
c) obsah hadnotenia,
d) zahrnutie odévodnenia do hodnotenia,
e) transparentnost’ hodnotenia,
f) zapojenie odbornych spolognosti,
g) zapojenie pacientskych organizacii.

52 Bk

Kligovy ukazovatel wkonnosti ingtitltu (d'alej len , kliEovy ukazovatel*) podla & 1

a) pism. a) sa vypofita ako podiel poctu wypracovanych hodnoteni na ufely kategorizacie k poctu techneologii, ktoré je institut povinny
hodnotit podla § 3 ods. 1 zakona,

b) pism. b} sa vypofita ako podiel poctu vypracovanych hednotent na GZely kategorizacie v lehote podia § 3 ods. 2 zékona k poitu technolégii,
ktore je institut povinny hodnotit podla § 3 ods.1 zakona,

c) pism. c) sa vypoCita ake podiel poctu vypracovanych hodnotent na ucely kategorizacie, ktore splfiaji definiciu hodnotenia podla § 2 pism.
b} zikona, k poftu technoldeii, ktoré je inititat povinny hodnotit podla & 3 ods. 1 zakona,

&

d) pism. d) sa wypocita ako podiel poftu hodnoteni na Ofely kategorizacie, ktoré obsahuji odévednenie odborného hodnotenia, k poctu
technoldgii, ktoré je institut povinny hodnotit podla § 3 ods. 1 zakona,

e) pism. e) sa vypocita ako podiel poctu zverejnenych hodnoteni na Ufely kategorizacie k poctu technologii, ktoré je institdt povinny hodnotit
podla § 3 ods. 1 zdkona,

f} pism. f) sa vypocita ake podiel poftu hodnoteni na Ugely kategorizacie, v ktorych intitut poskytne na svojom webovom sidle priestor na
odborné stanovisko spolonosti, ktora zdruZuje osoby, ktoré majd hodnotend technoldgiu wyuZivat, k poftu technoldgii, ktoré je inititut
povinny hodnotit’ podla § 3 ods. 1 zakona,

g) pism. g) sa vypoéita ako podiel pedtu hodnoteni na ugely kategorizacie, v ktorych indtitut poskytne priestor pre stanovisko pacientske]
organizacii, ktora zdruZuje osoby, pre ktoré je hodnotena technoldgia indikovana, k poftu technoldgii, ktoré je inititut povinny hodnotit
podla § 3 ods. 1 zakona.
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Kto sme?

- Narodny institut pre hodnotu a technolagie v zdravotnictve (NIHO) je nezavisla
odborna institucia, ktora vydava hodnotenia a analyzy na zaklade ustalenej
europskej metodiky podla mediciny zaloZenej na dokazoch.

 NIHO je zriadeny na zaklade zakona ¢. 358/2021Z.z a zacal fungovat 0d 1.1.2022.

- V prvom roku institut hodnotil lieky pre Gcely kategorizacie, ktoré maji Cisty
dopad narozpocet nad priblizne 2 mil. eur rocne.

, . AN
« Komplexné hodnotenia NIHO 4
st pokladom pre rokovania

kategorizacnej komisie

arozhodnutia ministerstva.
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ETH Ethical analysis
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Zdravotné .
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pomécky, Specialny zdravotnicky material a dietetické potraviny LEG Legal aspects 1
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Hodnoteniea MEA zmluvy

+ Ak je liek registrovany v EU (teda v EMA), potom:

- sa potrebuje porovnat s liecbou v jednotlivych
krajinach,

- potrebuje nastavit svoju cenu tak, aby si ho jednotlivé
krajiny mohli dovolit Standardne hradit.

- Vprincipe kazda vyspela krajinama HTA instituciu:

- narozdelovanie obmedzeného rozpoctu
nazdravie,

- ako paku pre Ministerstvo do vyjednavania
Managed Entry Agreements (MEA).
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NIHO postupy

- Nastavujeme nase procesy v sulade s EU
standardom.

- Pracujeme v slovencine a anglictine.

&

- Mame 130 dni na hodnotenie. Cely proces
kategorizacie lieku trva minimalne 180 dni.
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NIHO postupy

Liecivo abrocitinib (CIBINQO) na liecbu stredne
tazkej a tazkej atopickej dermatitidy u dospelych

Farmaceuticka firma poda ziadost

ie zdra ickej 16gi

Cislo Hadosti:

Nakladné lieky hodnoti NIHO e Ab,g
NIHO ori  broiektovy protokol S ';15%»
ripravi projektovy protoko
prip proj yp }A).:‘A:;%F’
« Nazor pacientov aklinickej obce B N w
. . (v & _ o 0
NIHO spracuje opis ochorenia a lieCiva st - W o

NIHO zhodnoti klinicky prinos

NIHO spracuje ekonomické hodnotenie

&

NIHO spracuje hodnotenie etickych, organizacnych, socialno-pacientskych a
pravnych aspektov lieCiva

NIHO zverejni svoje hodnotenia na webovom sidle www.niho.sk a na portaly
kategorizacie MZ SR

MZ SR rozhodne o preplacani lieku (na zaklade odporicania komisie)
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Rekapitulacua

« NIHO hodnotidrahé lieky a odporuca
Ministerstvu zdravotnictva, Ciich preplacat.

 NIHO pracuje v Eurépskom Standarde HTA
institdcii.

 NIHO spracovava vstupy z medicinskej ' 4

literatary, od odbornych spoloc¢nosti a
pacientsky organizacii.
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Preco Vas teda oslovujeme?

- Oslovujeme Vas preto:

- lebo prave Vy ste najvacsi experti na svoje ochorenie,

- lebo prave Vy mate rukolapny zazitok so slovenskym systémom
zdravotnej starostlivosti a vidite
jeho medzery,

- lebo chceme byt kanal pre
Vase vstupy.
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q
Zaver odborneho hodnotenia

Odporucanie

Podla § 3 zakona 358/2021 Z.z Narodny institat pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
s nevyhoviet Ziadosti o kategorizovanie lieku Darzalex v indikacii lie¢ba pacientov s novodiagnostikovanym
mnohopocetnym myelémom, ktori s vhodni na autolégnu transplantaciu kmefiovych buniek, pokial
drzitel registracie neupravi poZadovanti vysku thrady na maximalne - eur za balenie, o zodpoveda

1/ Vv V4 / - e Y A o . .
zlave. Uvedent vyiku thrady povaZujeme za maximalnu moZnu pre splnenie kritérif ndkladovej
¢ KI u Cove a Spe kty d 0 Su I I Ia ru efektivnosti podla §7 zdkona 363/2011 Z.z.. Zaroveii, z dévodu velkej neistoty pri odhadovani vysky
, dlhodobého prinosu odpori¢ame pozadovat od drzitela registracie (DR) zlavu aspoii vo vﬁéke-v, fo
o [ ] . PR - . N . .
znamend maximalnu vysku dhrady za balenie na drovni ieur.
hodnotenia, s ktorym pracuje

Odovodnenie

v .
M Z S R a C I e n OV I a *  Mnohopocetny myelém (MM) je v sti¢asnosti nekurativne ochorenie, ktoré vytvara velk( zataZ na pacientov

po fyzicke] aj psychickej stranke askracuje ich ofakavané preZivanie. S progresiou ochorenia klesa

k t M ~ H k P pacientom miera pohyblivosti a vitality. Ochorenie md tiez ¢asto vijrazny dopad na blizkych pacienta, kedze
a e go r I Za C n EJ 0 I I I I S I e ° vznikd potreba pomahat so starostlivostou o pacienta a jeho domdacnost. Aktudlne hradend lie¢ba MM

nezodpovedd najnoviim medzindrodnym postupom, €o spésobuje frustraciu u klinickych odbornikov.

e Daratumumab v kombinécii sbortezomibom, talidomidom a dexametazénom (DaraVTd) preukézal
v klinickom skuagani klinicky relevantné prinosy oproti VTd, pricom pridanie daratumumabu neviedlo
k zasadnému zvyseniu toxicity. Pacienti uZivajlici DaravTd dosiahli lep3ie vysledky mortality a morbidity.
Pri dizke sledovania 44,5 mesiaca bola miera 3-ro¢ného celkového preZivania (z angl. overall surviva, OS)
v ramene DaraVTd -, aprivid . Miera 3-rocného prezivania bez progresie (z angl. progression-free
survival, PFS) bola u DaraVTd auVvTd - Data o OS st viak este znacne nezrelé a spojené s velkou
neistotou pri dlhodebom odhade prinosu. Nepriame porovnanie DaraVTd a VCd preukézalo zlepsenie 0S
a PFS pri DaraVTd, zlep3enie bolo vaciie ako voéiVTd.

&

« DaraVTd pri poZadovane] vyZke ihrady nespifia legislativnu podmienku nakladovej efektivnosti.
Dritel registracie predloZil ekonomicky model, v ktorom DaraVTd dosiahol vo&i VTd ICUR na Urovni
tisic eur / QALY. VpredloZzenom modeli NIHO identifikovalo viacero zdvainych nedostatkov, ktoré
neadekvatne zvyhodiiovali vysledok DaraVvTd voci komparatorom. Tieto nedostatky sme upravili, aby
model blizsie zodpovedal klinickej praxi (podrobnosti su vcasti 5.3 hodnotenia). Na zéklade NIHO
hodnoteniaﬂahuje DaraVTd vysledny ICUR voci VTd vo vy3ke 70,7-tisic eur [/ 1 QALY, pricom prahova
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Vstup pacientov do hodnotenia

- Hlavny vstup pacientskov je do Casti
,socialno-pacientske‘ aspektyado
opisu ochorenia, Ci cesty pacienta.

Zavaznost ochorenia a symptomy (A0005, A0006, H0200)

V skorych 3tadidch moze byt priebeh MM asymptomaticky, k diagnostike ¢asto dochadza pri ndhodnom vy3etreni krvi
alebo mocu. Postupne sa u pacientov mézu vyvindt symptémy ako pretrvavajica bolest kosti (najmé chrbta, rebier
a bokov); anémia; vysoké levely kalcia v krvi; strata hmotnosti; hyperviskozita ¢i problémy s oblickami [5].

Lietha sa zameriava na kontrolu symptémov a zlep3enie kvality Zivota pacientov. KedZe MM nie je kurativne ochorenie,
u pacientov aj po prvotnej dobrej odpovedi je po relapse potrebné daldia lie¢ba. Vyber prvotnej aj ndslednej lie¢by
pacientov zévisi od zdravotného stavu pacientov, zvazovanou moznostou je intenzivna lie¢ba s ASCT alebo menej
intenzivny pristup, oba pristupy zahrfiaju uZivanie kombindcie viacerych lie¢iv [5].

U pacientov s MM je relativna miera 5-ro¢ného preZivania 52% a 10-roéného preZivania 29% na zaklade anglickych dat
za obdobie 2013 -2017 [6].

0Z LyL na zéklade rozhovorov s pacientmi s MM uvadza, Ze najzdsadnejSou zmenou v Zivote po nastupe ochorenia je
pokles pohyblivosti a vitality, ktory znemoZiiuje mat pracu a aj aktivne starnutie spojené s cestovanim a turistikou.
Pacienti ako ¢asté symptdmy opisali problém s pohybom, tnavu a polyneuropatie. Ochorenie vytvéra zataz pre
partnerov, ktori namiesto spoloéného aktivneho oddychu preberaji beiné fungovanie domdacnosti a poméhajd
v starostlivosti o pacientov. Lietba ochorenia si tieZ vyZaduje €as sprevadzajlicej osoby pacienta pri ceste do
zdravotnickeho centra na podanie inflizie, ktoré méze trvat niekolko hodin [podklad 0Z LyL do hodnotenia je
k dispozicii v asti 9.4]

3.1.3.Cesta pacienta
Diagnostika ochorenia (A0024)

7.3. Socialno-pacientske aspekty

7.3.1. Pacientske ocakavania a usudok o hodnote technologie (H0100, D0017)

LyL uvadza, Ze opytani pacienti s daratumumabom nemali zatial Ziadne skisenosti. Ak by doslo k tomu, Ze musia
podstipit tito lie¢bu, ich ofakdvania by boli najmé v oblasti obnovenia Zivotnej vitality, zlep3enia pohyblivosti a
zmen3enia neurologickych problémov.

7.3.2. Rovnost v pristupe (H0201)

Odbornici A a B sa vyjadrili, Ze aktudlne vietci novodiagnostikovani pacienti s MM nemaji standardne hraden liecbu,
ktord je odporti¢and podla najnovsich medzinarodnych standardov.

Z vyjadreni LyL vyplyva, Ze pacienti, ktori maju neurologické a pohybové problémy mézu mat problém dochadzat do
Specializovanych centier. Dochddzanie na podanie liekov je nevyhnutné aj pri standardnej lie¢be. Predpokladdme
preto, Ze cast tejto skupiny pacientov sa nedostava k aktudlnemu standardu liechy.

7.3.3. Vplyv technologie na pracu a kazdodenny zivot (D0014, D0016)

LyL uvéddza, Ze opytani pacienti s daratumumabom nemali zatial Ziadne skisenosti. Pocas hodnotenia neboli
identifikované 3pecifické informécie k vplyvu DaraVTd na pracu a kaZzdodenny Zivot. Z dévodu prinasu v PFS viak
ocakdvame pozitivny vplyv v porovnani s komparatormi.

7.3.4. Komunikacia doktor-pacient (H0203)

Pacienti by podla LyL najma mali porozumiet, €o st priznaky ochorenia a ¢o mézu byt neziaduce Gcinky lieku. Dalej je
podla OZ potrebné pacientom a blizkym vysvetlit, v éom im dané lie¢ivo zlep3i a skvalitni Zivot; ako dlho bude nutné
lie¢ivo brat a aké st milniky a ciele lie¢by.

7.3.5. Zranitelné pacientske skupiny (C0005, FO005)

Daratumumab sa podéva dospelym pacientom. V pripade tehotenstva alebo pldnovaného tehotenstva mé lekér po
konzultécii s pacientom rozhodnit, ¢i mé byt daratumumab uZivany. Pripadné dojéenie ma byt tieZ lekdrom a
pacientom zvazené, kedZe lietivo mdZe prejst do materského mlieka a nie je znamy jeho vplyv na dieta|Zeny pocas a 3
mesiace po lie¢tbe daratumumabom maji uZivat G¢innd antikoncepciu. Zvysend pozornost mé byt venovand
pacientom, ktori prekonali virus hepatitidy B, kedZe daratumumab méZe docielit opatovnu aktivitu virusu [10].

&
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Ako participovat na hodnoteni technolégie

V prvej faze hodnotenia NIHO vypracuje projektovy protokol.

V projektovom protokole je zhrnuty predmet hodnotenia — hodnotena
technolégia, jej indikacie, pacientska populacia, pre ktoru je uréena,

a dalsie podstatne aspekty. Projektove protokoly su zverejnene v sekcii
+Rozpracovane projekty”. Odborna verejnost a pacienti mézu zasielat
svoje podnety do 14 kalendarnych dni od zverejnenia projektovéeho

protokolu.
o, Vyhlasenie o konflikte zaujmov DOCX | 948 KB
&, Participacia odbornej verejnosti DOCX | 954 KB
o, Participacia pacientskej verejnosti DOCX | 953 KB

Participaciu spolu s vyhlasenim o konflikte zaujmov zaslite prosim do
terminu uvedenom pri konkrétnom hodnoteni v sekcii Rozpracované

projekty na adresu kancelaria@niho.sk.

Zverejnovanie

NIH

Narodny institat
pre hodnotu

a technolégie

v zdravotnictve




Skusenost so vstupom pacientov do
hodnotenia lieku - OZ Lyl

Narodny ingtitat pre
N I H e" hodnotu a technolégie

v zdravotnictve

Vstup pacientskej organizacie
Liecivo tisagenlekleucel (liek Kymriah) na liecbu difuzneho velkobunkového lymfomu B buniek (DLBCL)

Dakujeme, e ste sthlasili s poskytnutim vstupu za vasu pacientsku organizaciu do hodnotenia predmetného lieGiva.
MozZete poskytnit jedineény pohlad na zdravotné ochorenie a skisenost s jeho lieébou, ktory zvyéajne nie je dostupny z inych zdrojov.

Aby sme vam pomohli vyjadrif vas nazor, pouZite tento dotaznik. Nemusite odpovedat na kazd( otazku. Vezmite prosim na vedomie, Ze spolu s tymto
dokumentom je potrebné vyplnit dokument Vyhlasenie o konflikte zaujmov, ktory najdete v sekcii Participacia na www niho sk

InStrukcie k vyplneniu tohto dotazniku:
* Do tohto dokumentu prosim nevkladajte iné dokumenty (napriklad PDF), ale iba na pocitadi pisany text.
* Vasa odpoved by nemala byt dlh&ia ako 7 stran.

O vas
Vase meno Magr. Miroslava Févényes, MSc.
Nazov organizacie Lymfoma a Leukémia Slovensko
Pracovna pozicia Liderka pre inovacie a pacientsku advokaciu
Kratky opis organizacie Lymfoma a Leukémia Slovensko (dalej LyL) je zdruZenim pacientov, ktorym do Zivota vstipila

rakovina krvi. Skusenosti s liecbou vkladaju do aprimnej snahy poméct pacientom od zaéiatku
diagnostiky, liecby, po¢as nej a aj potom ako aktivna liecba skonéi. Zakladnymi sluzbami s
medicinska poradfia, poradenstvo a podpora prostrednictvom "pacientskych dévernikov”, tvorba a
udrziavanie online platforiem sliZ&iacich na vymienanie skisenosti a vzdelavanie, prezenéné
vzdelavanie a vzajomna podpora poéas jednodiiovych regionalnych stretnuti a letného kempu,
profesionalny zber dat ohladom pacientskej skiisenosti kazdy druhy rok prostrednictvom Lymphoma
Coalition Global Survey. Pridanou hodnotou a nadstavbou uvedenej éinnosti je pacientska advokacia
smerom k zlep3eniu podmienok na diagnostiku, lie¢bu, nasledn( starostlivost a celkové preZivanie
pacientov.
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Preco spolupracovat s NIHO?

« Chceme Vasu expertizu a skisenost posunut
tym, ktori o kategorizdcii liekov rozhoduj.

&
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DalSie kroky?

- Kvartalne pokracovanie v takychto
stretnutiach.

« Typy za NIHO:
« Ako spracovat NIHO pacientsky dotaznik?

- Ako fungujid rozhodovacie procesy v
zdravotnictve na Slovensku?

&

- Typy za pacientske organizacie?
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