        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky

                                                                                               
Bratislava, 11.12.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 22/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 5.12.2007

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) L01 - antineoplastiká a imunomodulátory

b) C – lieky pre kardiovaskulárny systém

c) S01 – oftalmologiká

4. Rôzne

K bodu 1.

Zasadanie kategorizačnej komisie pre liečivá zahájila a viedla predsedkyňa komisie – Mgr. Michaela Gajdošová.


 Mgr. Gajdošová informovala členov  komisie o niektorých záveroch kategorizačnej rady pre lieky.

Mgr. Gajdošová uviedla, že do kategorizácie k 1.4.2008 budú zaradené žiadosti o zaradenie - A1-N  podané na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky v mesiacoch júl, august a september, žiadosti o zaradenie - A1-G  podané v mesiacoch júl, august a september, žiadosti o zaradenie podané zrýchlenou procedúrou - A1-R do konca novembra, žiadosti o vyradenie A3 podané do konca októbra, cenové návrhy - CN podané do konca októbra a cenové návrhy podané zrýchlenou procedúrou - CN-R  do konca novembra a podnetné listy o zmenu zaradenie do konca  septembra.

K bodu 2.

Podpísanie prezenčnej listiny. Počet zúčastnených podľa prezenčnej listiny, zasadanie komisie bolo uznášaniaschopné. 

K bodu 3.

Na zasadaní komisie sa prerokovali prijaté žiadosti o zaradenie liekov do zoznamu liečiv a liekov, na podnet predsedkyne kategorizačnej komisie pre liečivá sa  prehodnotili cenové návrhy na lieky.

Boli prerokované nasledovné ATC skupiny:

a) L01 - antineoplastiká a imunomodulátory

b) C – lieky pre kardiovaskulárny systém

c) S01 – oftalmologiká

Zmeny v jednotlivých ATC skupinách, ktoré boli schválené kategorizačnou komisiou pre liečivá na úrovni účinnej látky sú uvedené v prílohe zápisnice.                                                           
K bodu 4.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní prijala rozhodnutie osloviť výrobcov, resp. dovozcov liekov vo vybraných ATC skupinách, aby znížili konečnú cenu lieku do konca januára z dôvodu znižovania úhrady za dennú definovanú dávku (DDD) s účinnosťou od 1.7.2008. Pre uvedený postup sa komisia rozhodla vzhľadom na to, že určité ATC skupiny obsahujú lieky, ktoré nie sú vystavené priamej konkurencii, alebo u spomínaných liečiv je výška úhrady za DDD vyššia ako u iných porovnateľných liečivách, čo vedie k prehĺbeniu rozdielu v cenách v porovnaní s inými porovnateľnými liekmi so zníženou cenou aj úhradou v minulosti. V tejto súvislosti kategorizačná komisia pre liečivá rozhodla, že s účinnosťou od 1.7.2008 zníži  úhradu za DDD  u nasledovných liečiv: 

ATC

názov liečiva


cesta podania
      
  zníženie konečnej ceny










        voči 1.4.2008

M05BA06
Kyselina ibandrónová
p.o.





41491  BONDRONAT 50 mg  tbl flm 28x50 mg (blis.PVC/Alu)

- 10 %

M05BA06
Kyselina ibandrónová
parent.





40333 Bondronat 2 mg/2 ml  con inf 1x2 mg/2 ml



- 10 %

41493 BONDRONAT 6 mg/6 ml  con inf 1x6 ml (liek. skl.)

- 10 %

41494 BONDRONAT6 mg/6 ml  con inf 5x6 ml (liek. skl.)

- 10 %

M05BA08 Kyselina zoledrónová

parent.





02986  Zometa 4 mg  plv fol






- 10 %

41224  ZOMETA 4 mg  con inf 1x4 mg/5 ml



- 10 %

ATC

názov liečiva


cesta podania

       zníženia ÚZP za DDD









                voči 1.4.2008

C10AX09 
Ezetinib


p.o. tbl




- 15 %

34409  EZETROL 10 mg tablety  tbl 28x10 mg




ATC

názov liečiva

cesta podania
      

     zníženie konečnej ceny 










                    na

C10AA07
Rosuvastatín

p.o. 10 mg


      úroveň atorvastatínu

C10AA07
Rosuvastatín

p.o. 20 mg


      úroveň atorvastatínu

C10AA07
Rosuvastatín

p.o. 40 mg


      úroveň atorvastatínu

Kategorizačná komisia pre liečivá poverila Mgr. Gajdošovú vypracovať oznam, ktorým vyzve výrobcov, resp. dovozcov  liekov vo vybraných ATC skupinách, aby znížili konečnú cenu lieku do konca januára (CN1 je potrebné podať do 31.1.2008, následne k nemu CN2 vo februári) s účinnosťou od 1.7.2008 u uvedených liečiv.


Na základe oznámenia spoločnosti Eli Lilly, s. r. o. o ukončení predaja inzulínov Humulin v ampulkách s účinnosťou od 1.1.2008 a na základe rozhodnutia Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky z dôvodu nedostupnosti ampulkových inzulínov na slovenskom trhu kategorizačná komisia pre liečivá súhlasí so zaradením 3 ampulkových  inzulínov spoločnosti Sanofi-Aventis, s.r.o. s účinnosťou od 1.1.2008 do Zoznamu liečiv a liekov. Ide o nasledovné ampulkové inzulíny:

28581 Insuman comb 25   100 IU/ml  1x5 ml/500 IU

28593 Insuman rapid        100 IU/ml  1x5 ml/500 IU (skl. liek)

28589 Insuman basal        100 IU/ml  1x5 ml/500 IU

Súčasne kategorizačná komisia pre liečivá  súhlasí s vytvorením osobitného riadku pre každý nový kód ampulkového  inzulínu s úhradou z verejného zdravotného poistenia za dennú definovanú dávku 21,90.- Sk.


Kategorizačná komisia v súvislosti s podnetom spoločnosti Astra-Zeneca o. z., ktorý sa týkal zmeny znenia indikačného obmedzenia v ATC skupine C10AA07 rosuvastatín p.o. – liek CRESTOR rozhodla, že podnet môže byť akceptovaný len  za podmienky zníženia konečnej ceny lieku v lekárni na úroveň liečiva  atorvastatín.

Kategorizačná komisia v súvislosti s podnetom spoločnosti MEDA Pharma s.r.o., ktorý sa týkal zrušenia preskripčného obmedzenia pre liek Allergodil očná instilácia v ATC skupine S01GX07 Azelastín loc. Allergodil int. oph. rozhodla, že podnet môže byť akceptovaný len  za podmienky zníženia konečnej ceny lieku v lekárni a odporučila zástupcom Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky rokovať s výrobcom o cene lieku Allergodil očná instilácia ako i s  výrobcami ďalších liekov v skupine.

Doc. MUDr. Juraj Kaušitz, CSc. – predseda odbornej pracovnej skupiny pre antineoplastiká a imunomodulátory v súvislosti s definíciou indikujúceho pracoviska navrhol, že v rámci odbornej pracovnej skupiny vypracujú  formulár, ktorý bude jednotný pre všetky lieky a  všetky zdravotné poisťovne a pošle ho na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky  na pripomienkovanie.

Všetci prítomní sa zúčastnili hlasovania..

Zapísala : PharmDr. Ľubomíra Kniezová, CSc.

                 tajomník kategorizačnej komisie pre liečivá
Overil a schválil: Mgr. Michaela Gajdošová

                             predsedkyňa  kategorizačnej komisie pre liečivá

