        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 24.3.2009
                                    Z Á Z N A M  č. 10/2009
              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 20.3.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) R – respiračný systém a antituberkulotiká

b) M01 – antireumatiká a antiflogistiká

c) A – lieky pre tráviaci systém a metabolizmus

d) V06 – enterálna výživa
4. Rôzne

K bodu 1.

Zasadanie kategorizačnej komisie pre liečivá zahájil a viedol predseda komisie – MUDr. Adam Hlôška.

MUDr. Hlôška uviedol, že do kategorizácie k 1.7.2008 budú zaradené žiadosti o zaradenie - A1-N  podané na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“) v mesiacoch október, november a december, žiadosti o zaradenie - A1-E  podané v mesiacoch október, november a december, žiadosti o zaradenie podané zrýchlenou procedúrou - A1-R do konca februára, žiadosti o vyradenie A3 podané do konca januára, cenové návrhy - CN podané do konca januára a cenové návrhy podané zrýchlenou procedúrou - CN-R do konca februára a podnetné listy o zmenu zaradenie do konca  decembra.

MUDr. Hlôška informoval členov komisie, že s účinnosťou od 1.7.2009 vydáva ministerstvo zoznam liečiv a liekov plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia (ďalej len „zoznam liekov“). Uviedol, že komisia počas rokovania upravuje výšku úhrad za štandardnú dávku liečiva, zlučuje riadky, ktoré sa vytvorili podľa čl. V ods. 3, prejednáva výšku úhrad za štandardnú dávku liečiva nových žiadostí o zaradenie A1-N, A1-E a prejednáva  podnetné listy o zmenu zaradenia.

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 liekov, na podnet predsedu kategorizačnej komisie pre liečivá sa  prehodnotili cenové návrhy na lieky.

Boli prerokované nasledovné ATC skupiny:

a) R – respiračný systém a antituberkulotiká

b) M01 – antireumatiká a antiflogistiká

c) A – lieky pre tráviaci systém a metabolizmus

d) V06 – enterálna výživa
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 sa zaoberala podnetom č. ZM 56, v ktorom komisia na predchádzajúcom zasadaní rozhodla v ATC skupine M01AE01 vyradiť lieky zo zoznamu liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis. Komisia podnetu nevyhovela a rozhodla, aby ministerstvo zistilo, ktoré lieky v uvedenej ATC skupine nie sú viazané na lekársky predpis. Následne komisia poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť presun podnetu do kategorizácie k 1.10.2009.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 87 spoločnosti Merck Sharp &Dohme IDEA Inc., ktorá v podnete žiadala rozšírenie indikačného obmedzenia o dnavú artritídu u liekov Arcoxia 60 mg, Arcoxia 90 mg a Arcoxia 120 mg. Komisia rozhodla rozšíreniu indikačného obmedzenia nevyhovieť, pričom uviedla, že podnetu môže byť vyhovené s účinnosťou od 1.10.2009, ak výrobca  zníži  konečnú cenu  liekov Arcoxia 60 mg, Arcoxia 90 mg a Arcoxia 120 mg najmenej o 5 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Merck Sharp &Dohme IDEA Inc.  formou listu na zníženie konečnej ceny uvedených liekov.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č.67 spoločnosti IBSA Slovakia, s.r.o., ktorá v podnete žiadala pre liek Condrosulf 400 mg a Condrosulf 800 mg rovnakú percentuálnu úhradu ako je pri lieku 59341 Artrodar csp 30x50 mg (liečivo diacereín) spoločnosti Glynn Brothers Chemicals Slovakia, s.r.o.. V tejto súvislosti komisia rozhodla podnet presunúť do kategorizácie k 1.10.2009, pričom žiada výrobcu lieku 59341 Artrodar csp 30x50 mg spoločnosti Glynn Brothers Chemicals Slovakia, s.r.o. o zníženie maximálnej ceny od výrobcu s účinnosťou od 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy výrobcovi Glynn Brothers Chemicals Slovakia, s.r.o.  formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu uvedeného lieku s účinnosťou od 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č.53 Apollo zdravotná poisťovňa, a.s., ktorá žiadala doplniť povinnosť predkladať protokoly o začatí a kontrole liečby pre biologické lieky v oblasti Crohnovej choroby. Komisia schválila vypracované protokoly a požiadala doc. MUDr. Martina Huorku, CSc., predsedu odbornej pracovnej skupiny pre lieky pre tráviaci systém a metabolizmus o pripomienkovanie protokolu v termíne do 2 týždňov a zaslanie pripomienok na ministerstvo MUDr. Hlôškovi. Komisia súčasne rozhodla, že protokoly budú zapracované do kategorizácie s účinnosťou od 1.7.2009.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 77 doc. MUDr. Ivana Rybára, PhD., hlavného odborníka ministerstva pre reumatológiu, z Národného ústavu reumatických chorôb, Piešťany, ktorý v podnete žiada zmenu znenia indikačného obmedzenia pre biologické lieky na liečbu reumatoidnej artritídy. Komisia čiastočne súhlasí so zmenou znenia indikačného obmedzenia v zmysle podnetu. Súčasne komisia poverila členov komisie za Všeobecnú zdravotnú poisťovňu zistiť presné názvy štyroch schválených centier na liečbu reumatoidnej artritídy biologickými liekmi a ich predloženie na ministerstvo MUDr. Hlôškovi. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť získanie presných názvov centier od Všeobecnej zdravotnej poisťovne a zabezpečiť ich zapracovanie do znení indikačných obmedzení pre uvedené lieky s účinnosťou od 1.7.2009.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. MPK 103 spoločnosti Gedeon Richter, o. z., ktorá v podnete žiada vrátenie úhrady na základe verejného zdravotného poistenia za štandardnú dávku liečiva M01AB16 Aceklofenak p.o. a zachovanie pôvodného doplatku pacienta ako je uvedené v kategorizácii k 1.1.2009 a dodržanie štandardných a transparentných postupov v procese zmeny úhrad u lieku 40340 Aflamil tbl flm 60x100 mg. Komisia  rozšírila preskripčné obmedzenie daného lieku o geriatra, tak ako žiadala Slovenská geriatrická spoločnosť a  zároveň znížila u lieku úhradu na základe verejného zdravotného poistenia za štandardnú dávku liečiva. Komisia súčasne poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy formou listu spoločnosti Gedeon Richter, o. z. na zníženie konečnej ceny lieku 40340 Aflamil tbl flm 60x100 mg s účinnosťou od 1.7.2009. 
Všetci prítomní sa zúčastnili hlasovania..

Zapísala : PharmDr. Ľubomíra Kniezová, CSc.

                 tajomník kategorizačnej komisie pre liečivá
Overil a schválil: MUDr. Adam Hlôška
                             predseda  kategorizačnej komisie pre liečivá

