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Trvanie

60 minut

Miesto konania

MZ SR, Limbova 2, Bratislava

Téma konzultacie

Konzultacia k ndvrhu postavenia farmako-ekonomického rozboru pre liek
Ocrevus v suvislosti s rozSirenim indika¢nych kritérii.

Uéastnici Roche

Alena Zelinkova, Lucia Grotkovskd, Miroslava Kamenikova

Uéastnici MZ SR

Peter Poldk, Katarina Bodnarova

Priebeh konzultacie

eV Uvode Roche prezentoval zdmer rozsirit indika¢né obmedzenia (10) pre Ocrevus do Sirokej véasnej

linie lieCby RSM a vysvetlil ndvrh na Upravu (zmenu) indika¢nych kritérii pridanim nového paragrafu
identického s paragrafom podla si¢asného znenia IO pre lieky Kesimpta a Ponvory
Zo strany MZ SR bolo poznamenané, Ze najjednoduchsie by bolo mat indika¢né obmedzenie v stlade s
indikaciou pre RSM podla SPC
Roche polozil otdzku, ako postupovat pri priprave FER, ak by bola indikacia podla SPC v IO
Zo strany MZ bolo poznamenané, Ze existuje rieSenie, kedzZe ide o ZM Ziadost, bude sa hodnotit iba nova
skupina pacientov, ktorej sa bude tykat zmena UZP
FER bude hodnotit NIHO, ak bude dopad na rozpocet v 1.,2. alebo 3. roku >1.5 M €
MZ SR odporuca pripravit FER formou CUA pre vSetky relevantné komparatory, porovnanie s
ofatumumabom cez CMA MZ SR nevylucdilo
Dolezité bude odhadnut pocet pacientov vhodnych na liecbu Ocrevusom po zmene 10 s EDSS 4-5 a 5-
5.5, na ¢o Roche poznamenal, Ze bude narocné urobit predikciu poctu pacientov, kedZe takéto detailné
ddta nie su k dispozicii
MZ SR poziadalo Roche o zaslanie 2 scendrov s odhadovanym poc¢tom pacientov vhodnych na liecbu
Ocrevusom, ak bude:

o Indika¢né obmedzenie s pridanim nového paragrafu podla si¢asného znenia IO pre lieky

Kesimpta a Ponvory
o Indika¢né obmedzenie podla indikdcie RSM v SPC
MZ SR zvazuje spolo¢ny budget cap pre antiCD20 lieky pouzivané na liecbu SM
Roche sa informoval na aktudlny stav v procese kategorizacie lieku Vabysmo




