        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 29.9.2009
                                    Z Á Z N A M  č. 19/2009
              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 24.9.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------

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) J07 – vakcíny
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 1.1.2010 budú zaradené žiadosti o zaradenie - A1-N  podané na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“) v mesiacoch apríl, máj a jún, žiadosti o zaradenie - A1-E  podané v mesiacoch apríl, máj a jún, žiadosti o zaradenie podané zrýchlenou procedúrou - A1-R do konca augusta, žiadosti o vyradenie A3 podané do konca júla, cenové návrhy - CN podané do konca júla a cenové návrhy podané zrýchlenou procedúrou - CN-R do konca augusta a podnetné listy o zmenu zaradenie do konca  júna.

MUDr. Hlôška informoval členov komisie, že s účinnosťou od 1.1.2010 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) J07 – vakcíny

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 o neakceptovaní tých cenových návrhov podaných na ministerstvo do kategorizácie k 1.1.2010, ktoré sú vyššie ako sú cenové návrhy uvedené v opatrení ministerstva, ktorým sa vydáva  zoznam liekov s účinnosťou od 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní sa zaoberala žiadosťou o zaradenie lieku 64369 VIDAZA plv inu 1x100 mg do zoznamu liekov. Komisia rozhodla žiadosti nevyhovieť a uvedený liek nezaradiť do zoznamu liekov s účinnosťou od 1.1.2010. Súčasne komisia požiadala zástupcu odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku a klinické výstupy vypracovať  farmakoekonomický rozbor uvedeného lieku. Odborná pracovná skupina pre farmakoekonomiku a  klinické výstupy predložila aktualizovanú farmakoekonomickú analýzy MUDr. Hlôškovi, na základe  ktorej sa zistilo, že maximálna cena od výrobcu lieku 64369 VIDAZA plv inu 1x100 mg musí byť nižšia ako 343 €. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Celgene, s.r.o. na zníženie maximálnej ceny od výrobcu  lieku VIDAZA pod 343 € s účinnosťou od 1.1.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 100 spoločnosti Pfizer Luxembourg SARL, o.z., ktorá žiadala zmeniť znenie indikačného obmedzenia u lieku 01258 AROMASIN tbl obd 30x25 mg. Komisia rozhodla podnetu nevyhovieť s účinnosťou od 1.1.2010. Komisia rozhodla, že podnetu môže byť vyhovené s účinnosťou od 1.1.2010, ak spoločnosť zníži maximálnu cenu od výrobcu uvedeného lieku o 5 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Pfizer Luxembourg SARL, o.z. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu u uvedeného lieku o 5 %  s účinnosťou od 1.1.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 108 spoločnosti Roche Slovensko, s.r.o., ktorá žiadala zmeniť znenie indikačného obmedzenia u liekov 42389 AVASTIN 25 mg/ml con inf 1x4 ml/100 ml a 42415 AVASTIN 25 mg/ml con inf 1x16 ml/400 ml. Komisia rozhodla podnetu nevyhovieť s účinnosťou od 1.1.2010. Komisia rozhodla, že podnetu môže byť vyhovené s účinnosťou od 1.1.2010, ak znížia maximálnu cenu od výrobcu uvedených liekov o 5 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Roche Slovensko, s.r.o. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu u uvedených liekov o 5 %  s účinnosťou od 1.1.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť prepočet úhrad v ATC skupine J - antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká v zmysle schválenej  metodiky o percentuálnom doplatku pre antibiotiká na hodnotu 25 % u všetkých pevných a tekutých liekových foriem v ATC skupinách liečiv J a na hodnotu 3 %  u všetkých  tekutých liekových foriem v ATC skupine  J02AC01 s účinnosťou od 1.1.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 109 MUDr. Adama Hlôšku, predsedu komisie, ktorý žiadal prehodnotiť zoznam pracovísk na liečbu chronickej vírusovej hepatitídy ako súčasť znenia indikačného obmedzenia. Komisia rozhodla odoslať list hlavným odborníkom pre hepatológiu a infektológiu ministerstva, v ktorom ich ministerstvo požiada o výber 8 pracovísk pre odbor hepatológie a výber 8 pracovísk pre odbor infektológie, ktoré budú uvedené v znení indikačných obmedzení v ATC skupine L03AB11 Peginterferón alfa-2a  parent. sol. inj. -  liek PEGASYS. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie listov uvedeným hlavným odborníkom ministerstva  v termíne do 16. októbra 2009 a zabezpečiť presun podnetu do kategorizácie k 1.4.2010. 

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. MPK 145 Apollo zdravotnej poisťovne, a.s., ktorá žiadala zmenu znenia indikačného obmedzenia u liekov 02106 SYNAGIS 50 mg plv inj 1x50 mg a 02143 SYNAGIS 100 mg plv inj 1x100 mg. Komisia rozhodla podnetu nevyhovieť. Súčasne komisia rozhodla vyžiadať k tejto veci odborné stanovisko prof. MUDr. Mirka Zibolena, PhD., hlavného odborníka pre neonatológiu, ktorý svoje stanovisko predloží na ministerstvo v termíne do 30. októbra 2009. Ďalej komisia poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť elektronické hlasovanie členov komisie k uvedenému stanovisku, zabezpečiť vyhodnotenie elektronického hlasovania a zapracovanie výsledku hlasovania do znenia indikačného obmedzenia pre liek SYNAGIS s účinnosťou od 1.1.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní sa zaoberala žiadosťou o zaradenie liekov  69864 SYNFLORIX sus inj 1x0,5 ml (napl. inj. striek.), 69866 SYNFLORIX sus inj 1x0,5 ml+1 ihla a 69867 SYNFLORIX sus inj 10x0,5 ml+10 ihiel  do zoznamu liekov. Komisia rozhodla žiadostiam o zaradenie uvedených liekov vyhovieť a uvedené lieky zaradiť do zoznamu liekov s účinnosťou od 1.1.2010. Komisia rozhodla odoslať výzvu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu uvedených liekov SYNFLORIX s účinnosťou od 1.1.2010. Súčasne komisia žiada odoslať výzvu na zníženie ceny aj lieku 33553 PREVENAR  inj 1x0,5 ml, spoločnosti Wyeth Whitehall Export GmbH, o.z... Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o. a Wyeth Whitehall Export GmbH, o.z. formou listu na zníženie ceny všetkých liekov SYNFLORIX a lieku PREVENAR s účinnosťou od 1.1.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 11 Úradu verejného zdravotníctva Slovenskej republiky, ktorý žiadal  zmenu spôsobu úhrady z „S“ na „V“ u lieku 28243 INFANRIX inj 1x0,5 ml. Komisia rozhodla podnetu vyhovieť, ak výrobca lieku. zníži maximálnu cenu od výrobcu na hodnotu maximálnej ceny od výrobcu lieku 24675 D.T.COQ/D.T.P. inj 1x0,5 ml, t.j. na hodnotu 2,46 € s účinnosťou od 1.1.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy výrobcovi GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu lieku 28243 INFANRIX inj 1x0,5 ml na hodnotu 2,46 € s účinnosťou od 1.1.2010. 

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 liečiv
