Ministerstvo zdravotníctva

   Slovenskej republiky

          Sekcia zdravia

        Odbor farmácie

                                                                                               
Bratislava, 22.1.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 3/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 18.1.2007

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

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) N05 – psycholeptiká

b) S01 – oftalmologiká

c) M01 – antireumatiká a antiflogistiká

d) A – lieky pre tráviaci systém a metabolizmus

e) V - váriá

f) C – lieky pre kardiovaskulárny systém

4. Rôzne

K bodu 1.

Zasadanie kategorizačnej komisie pre liečivá zahájil a viedol predseda komisie – PharmDr. Ján Mazag. 
Súčasne PharmDr. Mazag informoval členov  komisie o niektorých záveroch kategorizačnej rady pre lieky.

PharmDr. Mazag  uviedol, že do kategorizácie k 1.4.2007 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 predsedu kategorizačnej komisie pre liečivá sa  prehodnotili cenové návrhy na lieky.

Boli prerokované nasledovné ATC skupiny:

a) N05 – psycholeptiká

b) S01 – oftalmologiká

c) M01 – antireumatiká a antiflogistiká

d) A – lieky pre tráviaci systém a metabolizmus

e) V - váriá

f) C – lieky pre kardiovaskulárny systém

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

Členovia kategorizačnej komisie pre liečivá vyzývajú odborníkov v odbore detská psychiatria, aby v prípade indikovania lieku STRATTERA požiadali o udelenie výnimky z úhrady príslušnú zdravotnú poisťovňu.

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 štandardnú dávku liečiva (ŠDL) s účinnosťou od 1.7.2007. Pre uvedený postup sa komisia rozhodla vzhľadom na to, že určité ATC skupiny obsahujú lieky, ktoré nie sú vystavené priamej konkurencii, 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 1.7.2007 zníži  úhradu za ŠTD  u nasledovných liečiv: 

ATC

názov liečiva


cesta podania

    zníženia ÚZP za ŠTD










           voči 1.4.2007

N05AL05
Amisulprid


p.o. nad 100 mg


- 10%

N05AX08
Risperidón 


parent. depot 25 mg


- 10%

N05AX08
Risperidón 


parent. depot 37,5 mg

- 10%

N05AX08
Risperidón 


parent. depot 50 mg


- 10%

N06AB10
Escitalopram


p.o.




- 10%

ATC

názov liečiva


cesta podania
      
zníženia ÚZP za ŠTD

S01ED51
Timolol, kombinácie

loc. latanoprost int.oph.
na 33.- Sk


S01EX03
Latanoprost


loc. gtt. oph


na 33.- Sk

S01EX04
Travoprost


loc. int. oph.


na 33.- Sk

Kategorizačná komisia pre liečivá poverila PharmDr. Mazaga  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 31.1.2007, následne k nemu CN2 vo februári) s účinnosťou od 1.7.2007 u uvedených liečiv.


U lieku MabThera indikačné obmedzenie, ktoré schválila kategorizačná rada pre lieky na svojom poslednom zasadaní je podľa názoru členov kategorizačnej komisie pre liečivá nesprávne formulované v bode d) a týmto žiadajú kategorizačnú radu pre lieky o prehodnotenie. Súčasne nie je členom komisie jasný dôvod vyhodenia reumatoidnej artritídy rezistentnej na doterajšiu biologickú liečbu doterajšími antagonistami TNF.


Rokovania komisie sa na základe požiadavky členov komisie zúčastnil RNDr. Jozef Slaný, CSc., riaditeľ odboru farmácie, Ministerstva zdravotníctva SR, ktorý prišiel  informovať o záveroch kategorizačnej rady pre lieky. RNDr. Slaný na stretnutí  navrhol, aby boli dohodnuté pravidlá komunikácie medzi kategorizačnou komisiou pre liečivá a kategorizačnou radou pre lieky. Uviedol, že podľa Štatútu kategorizačnej komisie pre liečivá sa rokovania kategorizačnej rady pre lieky zúčastňuje predseda komisie, resp. podpredseda, pričom navrhol, aby sa rokovania komisie zúčastňoval  zástupca kategorizačnej rady pre lieky. Členovia kategorizačnej komisie pre liečivá súhlasia s návrhom RNDr. Slaného o účasti zástupcu kategorizačnej rady pre lieky na zasadaniach kategorizačnej komisie pre liečivá.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala Rozsudkom Najvyššieho súdu SR č. 4 Sž 20/2005-41 zo dňa 29.5.2006, týkajúceho sa právnej veci žalobcu Valeant Czech Pharma, s.r.o., ktorý vrátil podnet týkajúci sa lieku BISOCARD do prvostupňového konania. Komisia podnet prehodnotila a konštatuje, že liek BISOCARD je zaradený v Opatrení Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. OPL0406-26177/2006-OL z 13. decembra 2006,  ktorým sa vydáva zoznam liečiv a liekov plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia v zmysle pravidelných rozhodnutí Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky.

Kategorizačná komisia pre liečivá na základe informácie o nedostupnosti lieku REGADRIN B, kód 83130 a 21569, ATC skupina C10AB02, rozhodla preveriť dostupnosť uvedeného lieku na trhu a v prípade jeho nedostupnosti liek vyhodiť zo zoznamu liečiv a liekov s účinnosťou od 1.4.2007.

Kategorizačná komisia pre liečivá v súvislosti s liekom EBRANTIL súhlasí s odstránením preskripčného obmedzenia s účinnosťou od 1.4.2007 v tom prípade, keď výrobca zníži konečnú cenu lieku na takú hodnotu, aby pri úhrade zdravotnej poisťovne za štandardnú terapeutickú dávku liečiva (ŠTD) 10.- Sk vznikol prijateľný doplatok pacienta. Zodpovedný za komunikáciou s výrobcom komisia poverila PharmDr. Jána Mazaga – predsedu komisie.

Všetci prítomní sa zúčastnili hlasovania.

Zapísala : PharmDr. Ľubomíra Kniezová, CSc.

                 tajomník kategorizačnej komisie pre liečivá

Overil a schválil: PharmDr. Ján Mazag   

                             predseda kategorizačnej komisie pre liečivá

