        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 24.3.2009
                                    Z Á Z N A M  č. 9/2009
              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 19.3.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------

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) J - antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká

c) S01 – oftalmologiká

d) S – otologiká, rinologiká a laringologiká

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) L01 - antineoplastiká a imunomodulátory

b) J - antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká

c) S01 – oftalmologiká

d) S – otologiká, rinologiká a laringologiká
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 rozhodla nezaradiť  liek 51897 Relistor sol inj 7x0,6 ml/12 mg spoločnosti Wyeth Whitehall Export GmbH organizačná zložka do zoznamu liekov. Komisia ďalej rozhodla, že uvedený liek môže byť zaradený do zoznamu liekov s účinnosťou od 1.10.2009, ak výrobca zníži konečnú cenu uvedeného lieku o 20 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Wyeth Whitehall Export GmbH organizačná zložka formou listu na zníženie konečnej ceny uvedeného lieku.
Kategorizačná komisia pre liečivá rozhodla nezaradiť  liek 46538 Alimta 100 mg prášok na infúzny koncentrát spoločnosti Eli Lilly Slovakia, s.r.o. do zoznamu liekov. Komisia ďalej rozhodla, že uvedený liek môže byť zaradený do zoznamu liekov s účinnosťou od 1.7.2009, ak výrobca zníži konečnú cenu uvedeného lieku na hodnotu 300,60 € (9 056.- Sk). Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Eli Lilly Slovakia, s.r.o. formou listu na zníženie konečnej ceny uvedeného lieku.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 80 spoločnosti Merck Pharma, k.s., ktorá v podnete žiadala zmenu znenia indikačného obmedzenia                              u lieku 40890 Erbitux sol inf 1x20 ml. Komisia rozhodla podnetu nevyhovieť, pričom uviedla, že podnetu môže byť vyhovené s účinnosťou od 1.7.2009, ak výrobca  zníži  konečnú cenu  lieku 40890 Erbitux sol inf 1x20 ml minimálne o 10 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Merck Pharma, k.s. formou listu na zníženie konečnej ceny uvedeného lieku.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 83 spoločnosti Amgen Switzerland AG Slovakia, o.z., ktorá v podnete žiadala zmenu znenia indikačného obmedzenia  u lieku 41011 Neulasta sol inj 1x0,6 ml a lieku  40732 Neulasta sol inj 1x0,6 ml. Komisia rozhodla podnetu nevyhovieť, pričom uviedla, že podnetu môže byť vyhovené s účinnosťou od 1.7.2009, ak výrobca  zníži  konečnú cenu  lieku 41011 Neulasta sol inj 1x0,6 ml a lieku  40732 Neulasta sol inj 1x0,6 ml minimálne o 15 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Amgen Switzerland AG Slovakia, o.z formou listu na zníženie konečnej ceny uvedených liekov.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom Spoločnej zdravotnej poisťovne č. MPK 142, ktorá navrhuje riešiť podmienku predloženia protokolu podľa vzoru č. 1 – Protokol o začatí a kontrolu liečby karcinómu z obličkových buniek v časti J – Vzory protokolov o začatí a kontrole liečby v opatrení ministerstva, ktorým sa vydáva zoznam liekov pri diagnózach uvedených v indikačnom obmedzení v písmene a) u liečiva L01XE04 Sunitinib p.o. a u liečiva L01XE05 Sorafenib p.o.. Komisia rozhodla podnetu vyhovieť. Súčasne komisia požiadala PharmDr. Alžbetu Árvaiovú, členku komisie za Apollo zdravotnú poisťovňu o doplnenie vzoru č.  1 – Protokol o začatí a kontrolu liečby karcinómu z obličkových buniek o ďalšie indikácie v zmysle podnetu a určila termín predloženia doplneného protokolu na ministerstvo do dvoch týždňov od skončenia zasadnutí komisie. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť uverejnenie upraveného vzoru č. 1 v opatrení ministerstva, ktorým sa vydáva zoznam liekov s účinnosťou od 1.7.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 19 spoločnosti Bayer, s.r.o., ktorá v podnete žiadala zrušenie indikačného obmedzenia a rozšírenie preskripčného obmedzenia o gynekológa a urológa u lieku 64821 Avelox 400 mg tbl flm 7x400 mg a u lieku  64820 Avelox 400 mg tbl flm 5x400 mg. Komisia rozhodla podnetu nevyhovieť, pričom uviedla, že indikačné obmedzenie môže byť u uvedených liekov zrušené, ak spoločnosť Bayer, s.r.o. zníži konečnú cenu obidvoch uvedených liekov o 30 %. Preskripčné obmedzenie môže byť rozšírené len o gynekológa, ak spoločnosť zníži konečnú cenu obidvoch liekov o 15 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Bayer, s.r.o. formou listu na zníženie konečnej ceny uvedených liekov.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 70, ktorý sa týkal nesúladu medzi znením indikačného obmedzenia pre liečivá adefovir (liek 40907 Hepsera spoločnosti CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, o.z.), entekavir (liek 35555 Baraclude a 35556 Baraclude spoločnosti Ozone Laboratories Slovakia, s.r.o.) a telbivudin (liek 39608 Sebivo 600 mg spoločnosti Novartis Slovakia, s.r.o.) a návrhom Odborného usmernenia na liečbu vírusovej hepatitídy B. Komisia rozhodla nevyhovieť podnetu a  presunúť podnet do kategorizácie k 1.10.2009, pričom vyzýva výrobcov liečiv  adefovir, entekavir a lamivudin na zníženie konečnej ceny liekov najmenej o 30 % k 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy výrobcom  CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, o.z., Ozone Laboratories Slovakia, s.r.o. a  Novartis Slovakia, s.r.o.  formou listu na zníženie konečnej ceny uvedených  liekov s účinnosťou od 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. MPK 122 spoločnosti Schering-Plough, s.r.o., ktorá v podnete žiadala zrušenie schvaľovania liečby revíznym lekárom u liečiva L03AB10 Pegintrón alfa-2b. Komisia rozhodla podnetu nevyhovieť, pričom uviedla, že pracovná skupina pre ekonomiku a cenotvorbu liečiv preverí maximálnu cenu lieku od výrobcu, resp. dovozcu u liekov 20237 Pegasys 180 mcg/0,5 ml a  20305 Pegasys 135 mcg/0,5 ml spoločnosti Roche Slovensko, s.r.o.. Ak pracovná skupina pre ekonomiku a cenotvorbu liečiv zistí rozdiel v zákonom určenej maximálnej cene lieku od výrobcu, resp. dovozcu (priemer šiestich najnižších maximálnych cien lieku od výrobcu, resp. výrobcu), spoločnosť Roche Slovakia, s.r.o. bude pozvaná na rokovanie  pracovnej skupiny pre ekonomiku a cenotvorbu liečiv. Na základe výsledkov rokovaní bude podnet predmetom rokovania Kategorizačnej komisie pre liečivá s účinnosťou od 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť  presun podnetu do kategorizácie k 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 22, ktorý predložil do komisie MUDr. Hlôška, predseda komisie, ktorý navrhol prehodnotiť metodiku percentuálnych doplatkov u antibiotík a navrhuje ju zvýšiť z 10, resp. 20 % doplatku podľa liekovej formy na vyššiu hodnotu. Komisia momentálne nesúhlasí so zvyšovaním doplatkov na antibiotiká s účinnosťou od 1.7.2009 ale v dlhodobejšom horizonte súhlasí s postupným zvyšovaním doplatkov z 10, resp. 20 % na 15, resp.25 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť  presun podnetu do kategorizácie k 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť prepočet úhrad v ATC skupine J - antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká v zmysle doterajšej  metodiky o percentuálnom doplatku.

PharmDr.  Göböová, členka komisie za Dôveru zdravotnú poisťovňu na rokovaní komisie navrhla zmenu znenia indikačného obmedzenia u liečiva J06BB16 Palivizumab parent.50 mg inj. a u liečiva J06BB16 Palivizumab parent.100 mg. Komisia nesúhlasí so zmenou znenia indikačného obmedzenia s účinnosťou od 1.7.2009 a navrhla prerokovať podnet na komisiu s účinnosťou od 1.10.2009. Súčasne komisia požiadala PharmDr. Göböovú o predloženie podnetu do podateľne ministerstva. Podnet bude odoslaný na prerokovanie do odbornej pracovnej skupiny J – antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká a následne bude prerokovaný na komisii s účinnosťou od 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť  odoslanie podnetu doručeného na ministerstvo od PharmDr. Göböovej predsedovi odbornej pracovnej skupiny J – prof. MUDr. Ivanovi Schréterovi, CSc. a zabezpečiť presun podnetu do kategorizácie k 1.10.2009. Súčasne komisia rozhodla pozvať na rokovanie komisie s účinnosťou od 1.10.2009 aj zástupcu neonatológov a prerokovať uvedený podnet za ich prítomnosti.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 130 prof. MUDr. Andreja Jenču, CSc., hlavného odborníka Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky pre maxilofaciálnu chirurgiu. Komisia v súvislosti s podnetom rozhodla odoslať list prof. Jenčovi, v ktorom ministerstvo požiada o zdôvodnenie každého lieku, ktorý by mal byť predpisovaný maxilofaciálnym chirurgom v zmysle požiadavky. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie listu prof. Jenčovi a presun podnetu do kategorizácie k 1.10.2009.
Prim. MUDr. Zuzana Murgašová, CSc., predsedkyňa odbornej pracovnej skupiny pre oftalmologiká – S01 na zasadnutí komisia požiadala členov komisie za zdravotné poisťovne, aby pri schvaľovaní liečby liekom Lucentis a Macugen nevymedzovali striktne časovo rozmedzie podania schválených dávok liekov. Dôvodom je skutočnosť, že z technických dôvodov alebo z dôvodu akútneho ochorenia pacienta sa môže podanie uvedených liekov o niekoľko dní oneskoriť a práve takéto prípady môžu byť dôvodom na sankcie zo strany revíznych lekárov zdravotných poisťovní. V tejto súvislosti MUDr. Hlôška požiadal členov komisie za zdravotné poisťovne, aby preverili, či dochádza k oneskoreniu podania schválených dávok lieku Lucentis a lieku Macugen. Súčasne členovia komisie za zdravotné poisťovne dali prísľub, že budú informovať svojich revíznych lekárov, aby pri revíznej činnosti akceptovali oneskorenie podania schválených dávok lieku Lucentis a  lieku  Macugen v uvedených prípadoch.
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

