Zapis zo stretnutia s MZSR ku lieku Zolgensma
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Zucastneni MZSR: Ivan Kraszko, Judita Dugas

Zuc€astneni Novartis: Simona Igaz, Gilda Liskayova, Daniela MoS¢ovi¢ova, Zuzana Burclova

Téma: Zaradenie lieku Zolgensma do ZKL

e Spol. Novartis uvodom stretnutia poskytla zakladné informacie o ochoreni SMA, zdéraznila
rozdiel v MU Zolgensmy v porovnani s dostupnymi komparatormi na SR, informovala o
dolezitosti novorodeneckom screeningu (momentalne spustenie pilotného programu na
vzorku do 30tis novorodencov), dolezité bude tiez aj pokracovanie novorodeneckého screeningu
a jeho hradenie zdravotnymi poistoviiami

e Informacie o planovovanom podani lieku Zolgensma do ZKL

o podanie je naplanované na koniec septembra 2022 (dodatoéna pozn. spol Novartis
nakoniec posunula podanie na koniec oktébra)
o populacia pre-symptomaticki pacienti do 3 képii SMN2 génu a pacienti s SMA
1l.typom
o predpoklad max 3 pacienti za rok, ktori budu indikovani na Zolgensmu
o predstavenie navrhu indikaéného obmedzenia
= inkluzne/exkluzne kritéria, ktoré su teraz nastavené v zmluvach s poistoviiami
budu tiez sucastou IO
= “pay backs” budu su¢astou zmluvy s MZSR
o predstavenie feasibility nakladovej efektivity
= threshold 10x HDP (Zolgensma spada do kategérie inovativnej lieCby)
= SMA l.typ- Zolgensma je nakladovo efektivna v porovnani s komparatormi, pri
Spinraze daleko pod thresholdom
= Pre-symptomaticki pacienti do 3 kdpii SMN2 génu- Zolgensma je dominantna v
porovnani s komparatormi
o MZSR aj Novartis sa zhodli, Zze je vel'mi délezité, aby na Slovensku boli metodické
usmernenia, ktoré jasne definuju postup lie€by SMA (tzn. aby nedochadzalo k switchom,
kedze dostupné terapie su finanCne narocné)
= MZSR navrhlo kontaktovat v tejto veci prof. Tur€aniho, ako predsedu odbornej
pracovnej skupiny pre neuroldgiu (pozn. Novartis uz prof. kontaktoval, zuc¢astni
sa aj hearingu)
o MZSR suhlasilo s pozvanim na planovany hearing 23.9.2022, navrhuté bolo pozvat aj
NIHO
o Novartis zasle dodato¢né informacie k hearingu, agendu/miesto konania



https://mzsr.sk/Zdroje?/Sources/kategorizacia/komisie/opsfar/CV_Ivan_KRASZKO.pdf

