Zapis z pracovného stretnutia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len
»MZ SR¥) a spolo¢nosti Boehringer Ingelheim (d’alej len ,,BI), ktoré sa uskutoénilo diia
13.4.2022 0 12:30 hod. virtualne.

Za MZ SR: Mgr. Peter Polak CSc., Mgr. Ivan Kraszko, Mgr. Judita Dugas
Za Bl: MUDr. Hana Spitzerova, MUDr. Michaela Svecova

Pracovné stretnutie sa uskuto¢nilo na zaklade oficialnej ziadosti 0 konzultaciu MZ SR, ktoru zaslal
Bl emailom dfa 28.3.2022. Predmetom konzultacie bol nekategorizovany liek Ofev
(nintedanib): Ofev 100 mg makké kapsuly, Ofev 150 mg makké kapsuly. Bl pripravil prehfad
k 2 indikaciam lieku Ofev:

- idiopaticka plucna fibréza (dalej len ,IPF) a
- chronické fibrotizujuce intersticialne plicne choroby (Interstitial Lung Diseases,
dalej len ,PF-ILD®).

Pre obe indikacie Bl stru¢ne informoval o epidemiologickej situacii, klinickom prinose vysledkoch,
nakladovej efektivnosti a dopadu na rozpocet.

1. IPF

Indikacia IPF je registrovana od januara 2015 a predstavuje spolu s lieivom pirfenidon jedinu
schvalenu antifibroticku lie¢bu v Eurdpe.

Hlavné klinické prinosy (z registracnych studii):

- Ofev konzistentne spomaluje progresiu IPF u Sirokej populacie pacientov s IPF, zniZuje
pokles plucnych funkcii o0 50% (zahffia pacientov vo v€asnom §tadiu s FVC > 90%, so
subeznym emfyzémom aj bez emfyzému)

- Ofev je jedina lieCba, ktora vyznamne znizuje riziko klasifikovanych akutnych exacerbacii
IPF 0 68%

- Ofev zniZil riziko mortality v spojenej analyze o 30% - koncové ukazovatele prezivania
mali konzistentny numericky rozdiel v prospech lieCby Ofevom ( v on-treatment analyze o
43%)

- Priaznivy profil prinosov a rizik (nie je pritomna fotosenzitivita)

Vzhladom na vysledky analyzy uzito€nosti nakladov je mozné konstatovat, Ze liek Ofev nie je
povazovany z hladiska zakona 363/2011 za nakladovo efektivnu lieCebnu alternativu a to najma
z toho dovodu, Ze porovnanie je vykonané s intervenciou bez nakladov (BSC). Prirastkovy pomer
nakladov a uzitoCnosti lieku Ofev v porovnani sBSC nadobuda hodnoty priblizne
150 000 €/QALY (pri su€asnej publikovanej MCV). Ofev nema orphan dezignaciu a nie je ani tzv.
inovativnym liekom (ATMP).

V suc€asnosti je lieCba Ofevom v IPF dostupna len ako osobitné pripady uhrad lieku v zmysle
ustanovenia § 88 zakona 363/2011. Bl poskytuje dévernu zfavu pre vSetky 3 poistovne a s V§ZP
ma aj uzavretu ro¢nd zmluvu s maximalnym limitom uhrady (tzv. budget cap). Ofev v indikacii IPF
je dostupny najma pre poistencov VSZP.



V roku 2021 bolo lieCenych 186 pacientov s IPF, z toho priblizne 158 poistencov V§ZP. Rocne sa
predpoklada asi 50 novych pacientov.

Priblizny dopad na rozpocet v 3. roku do 4 miliénov eur pri su¢asnej publikovanej cene.

Bl informoval MZ SR, ze pripravuje podklady na ziadost o zaradenie lieku do kategorizacie, avsak
s ohladom na vysoky ICUR vyjadril obavu, ¢i bude mozné ziadost podat.

2. PF-ILD

Indikacia PF-ILD je registrovana od jula 2020 a v su€asnosti je jedinou schvalenou antifibrotickou
liecbou v indikacii PF-ILD.

Hlavné klinické prinosy (z registracnych studii):

- Ofev spomalil progresiu ILD u pacientov s PF ILD nezavisle od typu ILD a fibrotického
obrazu na HRCT(hypersenzitivha pneumonitida, neklasifikovatelna IIP, autoimunne ILD,
idiopaticka NSIP, iné fibrotizujuce ILD)

- Pokles FVC je prediktorom progresie a mortality. Ofev redukoval ro¢nu mieru poklesu
FVC v porovnani s placebom o 57% (107ml, INBUILD)

- Ofev preukazal uc€innost u Sirokého spektra pacientov - s UIP HRCT obrazom aj bez UIP

- ZlepSenie kvality Zivota - zmena v prospech Ofevu v celkovom skére K-BILD +1,34

- ILD je hlavnou pri€inou umrti u pacientov so sklerodermiou - Ofev redukuje poklesu FVC
0 44% (41ml SENSCIS)

- Pacienti lieCeni Ofevom mozu dosiahnut 5 ro¢né prezivanie 2-3x CastejSie

Vzhladom na vysledky analyzy uzito¢nosti nakladov je mozné konstatovat, Ze liek Ofev nie je
povazovany z hladiska zdkona 363/2011 za nakladovo efektivnu lieCebnu alternativu a to najma
z toho dévodu, ze porovnanie je vykonané s intervenciou bez nakladov (BSC). Prirastkovy pomer
nakladov a uzito¢nosti lieku Ofev v porovnani s BSC nadobuda hodnoty priblizne 55 000 €/QALY
(pri su€asnej publikovanej MCV).

V sucasnosti nie je lieCba Ofevom v PF-ILD dostupna ako osobitné pripady uhrad lieku v zmysle
ustanovenia § 88 zakona 363/2011 napriek opakovanym Ziadostiam zo strany odbornikov a tiez
snahe drzitela registracie v roku 2021 a zatial aj 2022 dohovorit podmienky pre uhradu na tzv.
vynimky.

V prvych 12 mesiacoch sa predpoklada priblizne 95 pacientov s PF-ILD, ktori budd mat
iniciovanu lie¢bu Ofevom. Dopad na rozpocet v 3. roku sa predpoklada do 4 miliénov eur.

Bl informoval MZ SR, Ze pripravuje podklady na ziadost' o zaradenie lieku do kategorizacie, je
pripraveny rokovat o zmluvnych podmienkach, ktoré su potrebné na splnenie legislativnych
poziadaviek pre kategorizaciu lieku Ofev v indikacii PF-ILD.

Pripravila: Hana Spitzerova

Overili:



