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ID námietky: N 1032

Namietajúci: 	Roche Registration GmbH

Ref. skupina:	L01XC14 Trastuzumab emtanzín, parent. 160 mg


Námietka proti prvostupňovému rozhodnutiu Ministerstva zdravotníctva SR zo

dňa 15.10.2021 číslo S21429-2021-OKC-20554



Odporúčanie Kategorizačnej rady pre lieky:

Kategorizačná rada pre lieky (ďalej len „kategorizačná rada“) námietku držiteľa registrácie Roche Registration GmbH so sídlom Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, HRB 717155 Nemecko (ďalej len „držiteľ registrácie“) zo dňa 22.10.2021 (ďalej len „námietka“) proti prvostupňovému rozhodnutiu Ministerstva zdravotníctva SR (ďalej len „ministerstvo“) č. S21429-2021-OKC-20554 zo dňa 15.10.2021 (ďalej len „prvostupňové rozhodnutie“), ktorým ministerstvo rozhodlo o nerozšírení indikačného obmedzenia referenčnej skupiny L01XC14 Trastuzumab emtanzín, parent. 160 mg (ďalej len “referenčná skupina”), posúdila a odporúča ministrovi zdravotníctva, aby podľa § 81 ods. 1 písm. e) v spojení s § 81 ods. 2 zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „zákon“) a na základe § 82 ods. 13 a 14 zákona námietke vyhovel, prvostupňové rozhodnutie zrušil a vrátil vec na nové prejednanie a rozhodnutie ministerstvu.

Odôvodnenie

Kategorizačná rada preskúmala prvostupňové rozhodnutie a jemu predchádzajúce konanie a námietky držiteľa registrácie a zistila, že námietky držiteľa registrácie sú opodstatnené, pretože odôvodnenie prvostupňového rozhodnutia nespĺňa zákonom stanovené požiadavky.

A. Skutkové okolnosti a priebeh konania
Dňa 30.11.2021 bola ministerstvu doručená žiadosť o zmenu charakteristík referenčnej skupiny, a to o rozšírenie indikačného obmedzenia referenčnej skupiny.

Dňa 01.06.2021 ministerstvo vyzvalo držiteľa registrácie o doplnenie žiadosti, a to konkrétne:

-	predložiť scenár, v ktorom náklady na liečbu metastatického ochorenia karcinómu prsníka budú zohľadňovať úhradu liekov Kadcyla a Perjeta podľa rozhodnutia o podmienenej kategorizácie, v ktorom bola liekom stanovená maximálna suma úhrad zdravotných poisťovní za liek na obdobie podmienenej kategorizácie,
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/14429
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/14428
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/13595

-	v slovenskej adaptácii modelu nákladovej efektívnosti lieku Kadcyla použiť priemernú váhu žien na Slovensku. Priemerná váha žien z klinickej štúdie KATHERINE 71,2 kg nezohľadňuje slovenské demografické charakteristiky pri priemernom veku 49 rokov. Liečba pacientiek s váhou 71,42kg je tvorená kombináciou 1 balenia Kadcyla 160mg a 1 balenia Kadcyla 100mg (71,42kg x 3,6mg/kg=257mg). Zvýšenie priemernej váhy pacientiek je spojené s navýšením nákladov, liečba bude pozostávať z 3 balení lieku Kadcyla 100 mg a náklady na jednorazové podanie vzrastú z 4458,27 euro na 5102,49 euro, t.z. navýšenie o 14,45%.  Parameter náklady na liek Kadcyla preukázal v analýze citlivosti značný vplyv na výsledky farmakoekonomického rozboru,

-	predložiť scenár extrapolácie iDFS v ramene trastuzumab emtanzín prostredníctvom exponenciálnej funkcie a v ramene trastuzumab prostredníctvom lognormálnej funkcie,

-	vysvetliť či model a dôkaz nákladovej efektívnosti zohľadňuje vplyv prechodu pacientiek z liečby trastuzumab emtanzínom na trastuzumab na zníženie inkrementu klinického prínosu a zvýšenie inkrementu nákladov. Dizajn klinickej štúdie umožňoval prechod z ramena trastuzumab emtanzín na trastuzumab v prípade predčasného ukončenia liečby trastuzumab emtanzínom.

Dňa 03.06.2021 bolo ministerstvu doručené medicínske stanovisko odbornej pracovnej skupiny L01 (ďalej len „medicínska odborná pracovná skupina“). Medicínska odborná pracovná skupina odporučila rozšírenie indikačného obmedzenia pre referenčnú skupinu L01XC14 Trastuzumab emtanzín, parent. 100 mg. Medicínska odborná pracovná skupina v tejto súvislosti uviedla: „Odborná pracovná skupina odporúča rozšírenie indikácii lieku KADCYLA v zozname kategorizovaných liekov.

Tento liek je štandardným postupom v 2.línii liečby HER2 pozitívneho metastatického alebo lokoregionálne pokročilého karcinómu prsníka, prináša dobrú účinnosť a toleranciu liečby. Použitie lieku Kadcyla v adjuvantnej liečbe u pacientiek, ktoré nedosiahli kompletnú remisiu po neoadjuvantnej liečbe je významným pokrokom v liečbe týchto pacientiek s vyšším rizikom. Proti štandardu trastuzumabu sa použitím lieku Kadcyla znížilo riziko smrti alebo invazívnej choroby o 50%.

Schválenie rozšírenia indikácie lieku Kadcyla do adjuvantnej liečby bude pre pacientky s rizikovou HER2 pozitívnou chorobou  predstavovať významný benefit.“

Dňa 07.06.2021 držiteľ registrácie doručil ministerstvu odpoveď na výzvu, ktorej celé znenie je verejne dostupné na nasledovnej elektronickej adrese: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/20554 .

Dňa 15.6.2021. bol ministerstvu doručený Sumár hodnotení zahraničných HTA agentúr liečiva trastuzumab emtanzín (Kadcyla) v adjuvantnej liečbe pacientov so včasným HER2 pozitívnym karcinómom prsníka (ďalej len „sumár zahraničných HTA agentúr“), ktorý je verejne dostupný na nasledovnej elektronickej adrese: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/20554 .

Dňa 05.10.2021 bolo ministerstvu doručené stanovisko Odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku (ďalej len „farmakoekonomická odborná pracovná skupina“). Farmakoekonomická odborná pracovná skupina odporučila zmenu charakteristík referenčnej skupiny, pričom uviedla: „liek spĺňa farmakoekonomické kritériá pre zmenu charakteristík  referenčnej skupiny v súlade s § 20 ods. 6 zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia v znení neskorších predpisov.“
	
Dňa 07.10.2021 bolo ministerstvu doručené odborné odporúčanie Kategorizačnej komisie pre lieky (ďalej len „kategorizačná komisia“), ktorá neodporučila aby ministerstvo rozšírilo indikačné obmedzenie referenčnej skupiny podľa návrhu uvedenom v odbornom odporúčaní Kategorizačnej komisie pre lieky, nakoľko väčšina členov kategorizačnej komisie nesúhlasila so zaradením lieku do zoznamu kategorizovaných liekov. Kategorizačná komisia uviedla: ,,Ministerstvo žiadosť spolu s prílohami odborne posúdilo a dospelo k záveru, že podľa § 90 ods. 1 zákona nie je opodstatnené, aby ministerstvo rozšírilo indikačné obmedzenia referenčnej skupiny L01XC14 / Trastuzumab emtanzín, parent. 100 mg  podľa návrhu uvedenom v žiadosti držiteľa registrácie Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639, Grenzach-Wyhlen Nemecko. Podľa § 90 ods. 1 zákona Kategorizácia liekov sa vykonáva tak, aby verejné prostriedky, s ktorými hospodária zdravotné poisťovne, postačovali na úhradu liekov a zdravotnej starostlivosti uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia. Na základe hore uvedeného ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo výroku tohto rozhodnutia.“

Dňa 22.10.2021 podal na ministerstvo držiteľ registrácie námietky proti prvostupňovému rozhodnutiu. Držiteľ registrácie namieta zákonnosť prvostupňového rozhodnutia z nasledovných dôvodov.

,,1. Nepreskúmateľnosť rozhodnutia 

Ministerstvo v Rozhodnutí dospelo k záveru, že podľa § 90 ods. 1 Zákona nie je opodstatnené, aby Ministerstvo rozšírilo indikačné obmedzenia referenčnej skupiny L01XC14 / Trastuzumab emtanzín, parent. 100 mg podľa návrhu uvedenom v Žiadosti.

Ministerstvo v časti Rozhodnutia IV, Posúdenie žiadosti ministerstvom neuvádza okrem vyššie citovaného záveru a znenia ustanovenia § 90 ods. 1 Zákona žiadne ďalšie skutočnosti. V Rozhodnutí pri tom nie je nikde bližšie špecifikované ani zdôvodnené na základe vyhodnotenia akých skutočností, prípadne aplikácie správnej úvahy Ministerstvo k uvedenému záveru dospelo.

V zmysle § 81 ods.2. Zákona: „V odôvodnení rozhodnutia sa uvedie, ktoré skutočnosti boli podkladom na rozhodnutie, aké úvahy boli použité pri hodnotení dôkazov a použití právnych predpisov, na ktorých základe sa rozhodovalo, a spôsob vyrovnania sa s návrhmi, vyjadreniami a pripomienkami účastníkov konania."

V zmysle ustálenej rozhodovacej praxe najvyšších súdnych autorít:

i.	Zákonná požiadavka na náležité odôvodnenie rozhodnutia správneho orgánu nie je naplnená tým, že "správny orgán v rozhodnutí doslovne paragrafovým znením alebo voľne uvedie ich znenie a ustálenými formuláciami deklaruje, že sa nimi pri rozhodovaní riadil".  
 
ii.	"V odôvodnení rozhodnutia musí správny orgán reagovať na dva okruhy problémov: na skutkové okolnosti a právne posúdenie veci. [...] treba uviesť, aké dôkazy boli vykonané, ako ich hodnotí správny orgán, prečo neboli vykonané niektoré navrhované dôkazy a napokon, ako sa správny orgán vyrovnal s námietkami účastníkov. [...] Právne posúdenie veci znamená, že správny orgán subsumuje zistený skutkový stav pod príslušné ustanovenia hmotnoprávneho predpisu. [...] Nestačí len citácia príslušného ustanovenia, ale je žiaduce, aby sa vyložil aj obsah právnej normy, aby účastníci pochopili vzťah medzi skutkovým zistením a právnym posúdením. Osobitnú pozornosť treba v odôvodnení venovať tým skutočnostiam, ku ktorým správny orgán dospel na základe inštitútu voľnej úvahy.“  
 
iii.	"Právo na riadne odôvodnenie rozhodnutia je procesným právom účastníka, pretože len dostatočné a presvedčivé odôvodnenie rozhodnutia dáva účastníkovi možnosť náležite skutkovo a právne argumentovať proti tomuto rozhodnutiu voči ktorému chce využiť možnosť podať opravný prostriedok. Aj z judikatúry Európskeho súdu pre ľudské práva vyplýva potreba riadneho odôvodnenia súdneho rozhodnutia, i keď nie je potrebné zdôvodňovať každý argument účastníkov konania, súdne rozhodnutia musia byť odôvodnené a musia obsahovať odpovede súdu na všetky argumenty prednesené stranami, ktoré viedli k jeho rozhodnutiu. Dôvody musia byť špecifikované s ohľadom na skutkové okolnosti prípadu, nestačí len odkaz na určité časti zákonov."  
 
iv.	„Nepreskúmateľné rozhodnutia zakladajú protiústavný stav a tento postup je nezlučiteľný so zásadou spravodlivosti konania. Tomuto procesnému právu účastníka zodpovedá [...] povinnosť správneho orgánu nielen rozhodnúť, ale tiež vysvetliť, ktoré skutočnosti považuje za preukázané a ktoré nie. Ak tak neurobia, zaťažia svoje rozhodnutie vadou spočívajúcou v tom, že rozhodnutia sú nepreskúmateľné pre nedostatok dôvodov [...] súčasne postupujú aj v rozpore s čl. 46 ods. 1 Ústavy SR a čl. 6 ods. 1 Dohovoru. [...] všeobecné odôvodnenie, odvolávajúce sa na citované zákonné ustanovenia nepostačuje“.

Na základe vyššie uvedeného, absencia náležitého odôvodnenia v Rozhodnutí zakladá sama o sebe vadu nepreskúmateľnosti Rozhodnutia a predstavuje dôvod na jeho zrušenie.

2. Predpokladaný vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia

V zmysle § 90 ods. 1 Zákona sa kategorizácia liekov vykonáva tak, aby verejné prostriedky, s ktorými hospodária zdravotné poisťovne, postačovali na úhradu liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín a zdravotnej starostlivosti uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia.

Držiteľ registrácie má za to, že § 90 ods. 1 nie je zákonným dôvodom pre zamietnutie žiadosti o zmenu (rozšírenie) indikačného obmedzenia. Tieto dôvody sú taxatívne stanovené v § 20 zákona, ktorý upravuje rozhodovanie o žiadosti o zmene charakteristík referenčnej skupiny a dôvody resp. kritériá stanovené v tomto ustanovení si nie je možné svojvoľne rozširovať.

Ustanovenie § 90 ods. 1 sa systematicky ani nenachádza v častiach Zákona, ktoré upravujú kategorizáciu liekov (druhá hlava druhej časti Zákona), či konanie vo veciach kategorizácie (piata časť Zákona), ale je zákonodarcom umiestnené do šiestej časti Zákona - Spoločné, prechodné a záverečné ustanovenia. Ustanovenie § 90 ods.1 zakotvuje princíp, ktorým sa Ministerstvo má riadiť v rámci procesu kategorizácie tam, kde Zákon dáva Ministerstvu priestor na použitie správnej úvahy.

Keďže § 90 ods. 1 v kritériách pre posúdenie žiadosti o zmenu indikačného obmedzenia nefiguruje, predmetné ustanovenie nemôže predstavovať ani zákonný dôvod pre zamietnutie Žiadosti.

Bez toho aby bola vyššie uvedená argumentácia o nemožnosti aplikácie ustanovenia § 90 ods.1 ako dôvodu pre zamietnutie Žiadosti dotknutá, v súvislosti s vplyvom na prostriedky verejného zdravotného poistenia podotýkame, že Držiteľ registrácie vo farmako-ekonomickom rozbore, ktorý tvorí prílohu k Žiadosti, preukázal nákladovú efektívnosť rozšírenia indikačného obmedzenia. Držiteľ registrácie preto nerozumie, ako môže mať v takomto prípade navrhované rozšírenie indikačného obmedzenia negatívny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia, keďže liek je v predmetnej indikácii v porovnaní so súčasne používanými terapiami, ktoré už vplývajú na prostriedky verejného zdravotného poistenia, preukázateľne nákladovo efektívny. Uvedené jednoznačne potvrdzuje aj stanovisko OPS pre farmakoekonomiku, ktorá konštatovala, že liek spĺňa farmakoekonomické kritériá pre zmenu charakteristík referenčnej skupiny v súlade s § 20 ods. 6 Zákona.

Držiteľ registrácie zároveň podotýka, že ani skutočnosť, že pre rozšírenie indikačného obmedzenia nie je za súčasného znenia zákona možné stanoviť podmienenú úhradu, nie je dôvodom pre zamietnutie Žiadosti na základe § 90 ods. 1 Zákona. Predmetné konanie nie je prvým konaním o zmene charakteristík referenčnej skupiny podmienene zaradeného lieku od poslednej veľkej novely zákona účinnej od januára 2018. Skutkovo totožná situácia už nastala napr. v konaní ID 16756, kde Ministerstvo žiadosti vyhovelo. V zmysle zásady v ustanovení § 70 ods. 4 Zákona "Ministerstvo dbá o to, aby v rozhodovaní o skutkovo zhodných alebo podobných prípadoch nevznikali neodôvodnené rozdiely." Momentálne nastavenie legislatívy, ktorá neumožňuje stanoviť v rozhodnutí o zmene charakteristík referenčnej skupiny podmienenú úhradu preto nemôže predstavovať dôvod na zamietnutie žiadosti podľa § 90 ods. 1 Zákona.

Vzhľadom na nejasnosť aktuálnej legislatívy v oblasti stanovenia podmienenej úhrady pri vstupe nových indikácií podmienene zaradeného lieku, ktorá bola uvedená aj niektorými členmi Kategorizačnej komisie ako dôvod ich negatívneho hlasovania, a pri absencii jednotiaceho interpretačného stanoviska Ministerstva pre všetky zúčastnené strany, držiteľ registrácie vidí niekoľko možností, ako sa so vzniknutou situáciou vysporiadať v prospech pacientov.

Ministerstvo využije svoju právomoc regulátora a vydá metodické usmernenie k aplikácii zákona, tak ako to bežne praktizujú aj iné ústredné orgány štátnej správy – napr. Protimonopolný úrad SR, Národná banka Slovenska, Úrad pre verejné obstarávanie, Finančná správa. Týmto metodickým usmernením Ministerstvo zabezpečí jednotnú interpretáciu zákona vo veci aplikácie podmienenej úhrady stanovenej v rozhodnutí o podmienenom zaradení lieku do zoznamu kategorizovaných liekov na rozšírené indikačné obmedzenie tohto lieku prostredníctvom konania o zmene charakteristík referenčnej skupiny:

•	Ak Ministerstvo dospeje k záveru, že suma úhrad z rozhodnutia o podmienenom zaradení lieku Kadcyla do zoznamu kategorizovaných liekov v konaní ID 14429 sa nevzťahuje na indikáciu eBC, ktorej rozšírenie je predmetom tohto konania, liek bude v tejto indikácii objektívne posudzovaný len na základe predloženej analýzy nákladovej efektívnosti bez stanovenia podmienenej úhrady;

•	Ak Ministerstvo dospeje k záveru, že suma úhrad z rozhodnutia o podmienenom zaradení lieku Kadcyla do zoznamu kategorizovaných liekov v ID 14429 sa vzťahuje na indikáciu eBC, ktorej rozšírenie je predmetom tohto konania, Ministerstvo prehodnotí výšku podmienenej úhrady tak, aby čo najlepšie odzrkadľovala všetky indikácie spojené pod spoločnou podmienenou úhradou. Tento scenár však bude uskutočniteľný len za predpokladu účinnosti pripravovanej novely Zákona, ktorá umožní prehodnotenie podmienenej úhrady v rámci rozhodovania o zmene charakteristík referenčnej skupiny.

Oba tieto scenáre považuje držiteľ registrácie za priaznivé pre všetky zúčastnené strany z hľadiska ich prínosu pre kvalitu života a liečbu pacientiek na Slovensku, ktoré majú diagnostikovaný HER2+ karcinóm prsníka. 

Držiteľ registrácie zároveň nebude v pozícii akceptovať rozhodnutie, podľa ktorého by indikácia eBC, ktorej rozšírenie je predmetom tohto konania, bola zaradená pod už existujúcu podmienenú úhradu bez jej prehodnotenia tak, aby reflektovala novo-zaradenú indikáciu. Takéto rozhodnutie by znamenalo, že držiteľ registrácie bude dodávať liek v predmetnej indikácii zadarmo, čo je z hľadiska udržateľnosti a predvídateľnosti podnikateľského prostredia neakceptovateľné a vážnym spôsobom ohrozuje zotrvanie držiteľa registrácie na slovenskom trhu. 

3. Stanovisko kategorizačnej komisie 

V odporúčaní Kategorizačnej komisie pre lieky zverejnenom na portáli ministerstva sa uvádza, že v súlade s § 20 ods.6 Kategorizačná komisia odporúča, aby ministerstvo rozšírilo indikačné obmedzenie referenčnej skupiny L01XC14 / Trastuzumab emtanzín, parent. 100 mg.

V rozhodnutí však Ministerstvo uvádza presne opačný záver – v súlade s § 20 ods.6 Kategorizačná komisia neodporúča, aby ministerstvo rozšírilo indikačné obmedzenie referenčnej skupiny L01XC14 / Trastuzumab emtanzín, parent. 100 mg., čo evidentne nekorešponduje so zverejneným znením odporúčania Kategorizačnej komisie.

Odhliadnuc od vyššie uvedenej nezrovnalosti, ktorá je pravdepodobne len administratívnou chybou, však Držiteľa registrácie zaráža osobitné stanovisko člena kategorizačnej komisie za Union ZP, v ktorom sa uvádza nasledovné: "Keďže Union ZP nemala k dispozícií farmakoekonomický model v elektronickej forme k predloženej analýze užitočnosti nákladov, za pomoci ktorého by bolo možné validovať a verifikovať údaje uvedené v predloženom farmako-ekonomickom rozbore lieku, Union ZP nemôže podporiť zaradenie lieku do zoznamu kategorizovaných liekov. V zmysle medzinárodných odborných odporúčaní pre hodnotenie nákladovej efektivity je dostupnosť elektronického modelu esenciálnym prvkom pre proces hodnotenia. Pre udelenie súhlasu so zaradením neboli pre UNION ZP zo strany MZ SR zabezpečené dostatočné podklady, ktorými by sa jednoznačne dali verifikovať údaje z farmako-ekonomickom rozboru lieku a zaručili by tak transparentnosť a dôvodnosť prípadného udelenia súhlasu." 

Držiteľ registrácie doručil Ministerstvu k Žiadosti farmakoekonomický model k v elektronickej forme dňa 7.12.2020 a nad rámec legislatívnych požiadaviek predložil dňa 7.6.2021 upravený model zohľadňujúci výšky podmienenej úhrady liekov Kadcyla a Perjeta z rozhodnutí o ich podmienenom zaradení do zoznamu kategorizovaných liekov. Skutočnosť, či tento model Ministerstvo s členmi Kategorizačnej komisie zdieľa alebo nie je mimo kontroly Držiteľa registrácie. Ak zástupcovi Union ZP pre náležité posúdenie Žiadosti farmakoekonomický model v elektronickej forme chýbal, je jeho povinnosťou v rámci riadneho výkonu funkcie si tento model od Ministerstva vyžiadať. Je absurdné, aby nedostatočná komunikácia medzi Ministerstvom a členom jeho poradného orgánu mala negatívny dopad na Držiteľa registrácie a jeho Žiadosť.  

4. Medicínsky prínos rozšírenia indikačného obmedzenia 

Úmrtnosť na karcinóm prsníka je na Slovensku jedna z najvyšších v Európe;  a navyše má aj nepriaznivý trend - Slovensko patrí do malej skupiny krajín, kde, na rozdiel od väčšiny Európy, úmrtnosť narastá.6 Jedným z dôvodov tohto stavu je rozdielna úroveň dostupnosti účinnej liečby a nástrojov na detekciu karcinómu prsníka v počiatočných fázach.6 
Karcinóm prsníka sa v roku 2009 stal najčastejšie diagnostikovaným nádorovým ochorením u žien na Slovensku (NCZI). 

U väčšiny žien s karcinómom prsníka sa toto ochorenie diagnostikuje vo včasných štádiách, keď je karcinóm ešte limitovaný len na samotný prsník alebo je ochorenie rozšírené do lokálnych alebo regionálnych lymfatických uzlín. V tomto štádiu, považovanom za „včasný karcinóm prsníka“ je ochorenie zvyčajne operabilné a liečba má kuratívny zámer. 
Keďže metastatické ochorenie je v súčasnosti nevyliečiteľné, najlepšiu šancu na vyliečenie poskytuje pacientom zlepšenie výsledkov počiatočnej liečby a to v čase, keď je ochorenie lokalizované v prsníku a regionálnych lymfatických uzlinách a je zároveň bez vzdialených metastáz. Neoadjuvantná a adjuvantná liečba poskytuje pacientovi jedinú možnosť účinného zníženia rizika relapsu ochorenia a zároveň mu dáva šancu na úplné vyliečenie. Pretože metastatické ochorenie je nevyliečiteľné, je potrebné využiť všetky dostupné liečebné možnosti na dosiahnutie tohto cieľa. 

Na základe výsledkov zo  štúdie KATHERINE je adjuvantná liečba Kadcylou odporúčaná všetkými relevantnými medzinárodnými odporúčaniami ako štandard a to u všetkých HER2+ pacientov, ktorí majú reziduálne invazívne ochorenie po neoadjuvantnej anti-HER2 liečbe (Cardoso, F., 2019, NCCN 6.2020, Ditsch, N., 2019, Burstein, H.J., 2019). Klinický prínos u pacientov s včasným karcinóm prsníka bol hodnotený v štúdii KATHERINE, ktorá dosiahla svoj primárny cieľ. U pacientov, ktorí boli adjuvantne liečení Kadcylou bol preukázaný klinicky významným a štatisticky signifikantným znížením výskytu recidívy ochorenia a úmrtia v porovnaní s trastuzumabom. Kadcyla redukuje riziko recidívy invazívneho ochorenia alebo úmrtia až o 50 % v porovnaní s trastuzumabom (von Minckwitz G, et al. N Engl J Med 2019.) ESMO odporúča u pacientov s HER2+ eBC, ktorí majú reziduálne invazívne ochorenie po neoadjuvantnej anti-HER2 liečbe, adjuvantnú liečbu trastuzumabom nahradiť Kadcylou. Táto liečba má najvyššiu mieru evidencie dôkazov I, A (Cardoso, F., 2019).

Zo zhrnutia odporúčaní zahraničných HTA agentúr pripraveného odborom agentúry pre HTA, ktoré je obsiahnuté aj v Rozhodnutí, jasne vyplýva, že „Liečivo trastuzumab emtanzín na adjuvantnú liečbu dospelých pacientov s HER2 pozitívnym včasným karcinómom prsníka odporúča všetkých 5 zahrnutých HTA agentúr  (NICE, CADTH, IQWIG, HAS, SMC). 
Súčasným štandardom následnej adjuvantnej liečby na Slovensku na rozdiel od medzinárodných odporúčaní je dokončenie 1- ročnej liečby trastuzumabom bez ohľadu na to, či bola alebo nebola dosiahnutá pCR.

Medicínsky prínos navrhovaného rozšírenia indikačného obmedzenia vyzdvihla aj odborná pracovná skupina vo svojom stanovisku: "Tento liek je štandardným postupom v 2.línii liečby HER2 pozitívneho metastatického alebo lokoregionálne pokročilého karcinómu prsníka, prináša  dobrú účinnosť a toleranciu liečby. Použitie lieku Kadcyla  v adjuvantnej liečbe  u pacientok, ktoré nedosiahli kompletnú remisiu  po neoadjuvantnej liečbe  je významným  pokrokom v liečbe  týchto  pacientok s vyšším rizikom. Proti štandardu trastuzumabu sa  použitím lieku Kadcyla  znížilo riziko smrti alebo invazívnej choroby  o 50 %. Schválenie  rozšírenia indikácie lieku Kadcyla do adjuvantnej  liečby bude pre  pacientky s rizikovou HER2 pozitívnou chorobou predstavovať významný benefit.“

Nedostupnosť inovatívnej liečby pre dospelých pacientov s HER2 pozitívnym včasným karcinómom prsníka, ktorí majú reziduálne invazívne ochorenie v prsníku alebo lymfatických uzlinách po neoadjuvantnej liečbe na báze taxánu a HER2 cielenej liečbe je veľkou nenaplnenou medicínskou potrebou.

Pacientky na Slovensku s týmto typom rakoviny prsníka majú dvojnásobne vyššie riziko invazívneho ochorenia alebo úmrtia oproti ženám v iných častiach Európy, ktoré majú prístup k inovatívnej liečbe. Včasné zachytenie, moderná a účinná liečba preto vedú nielen k zlepšeniu kvality či záchrane životov, ale v konečnom dôsledku majú aj pozitívny socio-ekonomický dopad.“

Z vyššie uvedených dôvodov držiteľ registrácie požiadal ministra aby námietke držiteľa registrácie vyhovel a prvostupňové rozhodnutie zrušil a vrátil vec ministerstvu na nové prejednanie a rozhodnutie.

B.	Posúdenie námietok kategorizačnou radou
Kategorizačná rada preskúmala prvostupňové rozhodnutie, jemu predchádzajúce konanie a námietky držiteľa registrácie a zistila, že prvostupňové rozhodnutie nie je v súlade so zákonnými požiadavkami podľa § 81 ods. 2 zákona náležite odôvodnené, a preto námietky držiteľa registrácie považuje za opodstatnené.

Kategorizačná rada zastáva názor, že v zmysle § 81 ods. 1 písm. e) v spojení s § 81 ods. 2 zákona každé rozhodnutie vydané v kategorizačnom konaní musí obsahovať náležité odôvodnenie.

Podľa § 81 ods. 1 písm. e) zákona rozhodnutie obsahuje najmä odôvodnenie rozhodnutia.

Podľa § 81 ods. 2 zákona v odôvodnení rozhodnutia sa uvedie, ktoré skutočnosti boli podkladom na rozhodnutie, aké úvahy boli použité pri hodnotení dôkazov a použití právnych predpisov, na ktorých základe sa rozhodovalo, a spôsob vyrovnania sa s návrhmi, vyjadreniami a pripomienkami účastníkov konania.

Z uvedenej právnej úpravy vyplýva, že každé rozhodnutie vydané v kategorizačnom konaní podľa zákona obsahuje odôvodnenie pokrývajúce skutočnosti, ktoré boli podkladom na rozhodnutie, úvahy použité pri hodnotení dôkazov a použití právnych predpisov, na ktorých základe sa rozhodovalo, a spôsob vyrovnania sa s návrhmi, vyjadreniami a pripomienkami účastníkov konania.

Kategorizačná rada preskúmaním prvostupňového rozhodnutia zistila, že odôvodnenie prvostupňového rozhodnutia vyššie uvedené náležitosti neobsahuje.

Ministerstvo v odôvodnení prvostupňového rozhodnutia len uviedlo, že rozšírenie indikačného obmedzenia referenčnej skupiny nie je podľa § 90 ods. 1 zákona opodstatnené a následne uviedlo citáciu tohto ustanovenia.

Vychádzajúc z odôvodnenia prvostupňového rozhodnutia, kategorizačná rada rozumie, že podľa názoru ministerstva rozšírenie indikačného obmedzenia nie je podľa § 90 ods. 1 zákona opodstatnené. Kategorizačná rada sa domnieva, že ministerstvo má inými slovami za to, že indikačné obmedzenie referenčnej skupiny nemožno rozšíriť, pretože takéto rozšírenie by malo za následok, že verejné prostriedky zdravotných poisťovní by nepostačovali na úhradu liekov a zdravotnej starostlivosti uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia.

Z odôvodnenia prvostupňového rozhodnutia však podľa názoru kategorizačnej rady nie je možno identifikovať na základe akých dôkazov a úvah ministerstvo dospelo k tomuto záveru.

Ministerstvo neuviedlo z akých zdrojov a na základe akých úvah vyhodnotilo neopodstatnenosť rozšírenie indikačného obmedzenia podľa § 90 ods. 1 zákona, teda na základe čoho usúdilo, že z dôvodu vplyvu rozšírenia indikačného obmedzenia, verejné prostriedky zdravotných poisťovní nebudú postačovať na z nich uskutočňovanú úhradu liekov a zdravotnej starostlivosti.

Odôvodnenie rozhodnutia slúži na to, aby adresátov presvedčilo, že výrok rozhodnutia vychádza zo spoľahlivo zisteného skutkového stavu veci a rozhodnutie je správne a zákonné.[footnoteRef:1] Takýto stav je možné podľa kategorizačnej rady dosiahnuť výlučne náležitým identifikovaním podkladov, z ktorých ministerstvo vychádzalo a uvedením úvah, ktorými ich ministerstvo posúdilo, ktoré nie sú súčasťou preskúmavaného prvostupňového rozhodnutia. [1:  Peter Potásch a kol., Správny poriadok, Komentár, tretie prepracované vydanie, 2019, str. 386.] 


Na základe vyššie uvedených dôvodov kategorizačná rada zastáva názor, že prvostupňové rozhodnutie nespĺňa zákonom ustanovenú požiadavku náležitého odôvodnenia, a preto ministrovi odporúča rozhodnúť tak, ako je uvedené v úvode tohto odborného odporúčania.
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