        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 7.12.2009
                                    Z Á Z N A M  č. 23/2009
              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 2.12.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) A10 – antidiabetiká

b) R – respiračný systém a antituberkulotiká

c) H - systémové hormóny okrem pohlavných hormónov

d) M – lieky pre muskuloskeletárny systém

e) N05 – psycholeptiká

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 1.4.2010 budú zaradené žiadosti o zaradenie - A1-N  podané na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“) v mesiacoch júl, august a september, žiadosti o zaradenie - A1-E  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 15. októbra a cenové návrhy podané zrýchlenou procedúrou - CN-R do konca novembra a podnetné listy o zmenu zaradenie do konca  septembra.
MUDr. Hlôška informoval členov komisie, že s účinnosťou od 1.4.2010 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) A10 – antidiabetiká

b) R – respiračný systém a antituberkulotiká

c) H - systémové hormóny okrem pohlavných hormónov

d) M – lieky pre muskuloskeletárny systém

e) N05 – psycholeptiká

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 1.4.2010, ktoré sú vyššie ako sú cenové návrhy uvedené v opatrení ministerstva, ktorým sa vydáva  zoznam liekov s účinnosťou od 1.1.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 29 MUDr. Zuzany Némethyovej, CSc., predsedkyne odbornej pracovnej skupiny pre antidiabetiká  - A10, ktorá žiadala zmeniť hodnotu glykovaného hemoglobínu - HbA1C na 7 % v znení indikačného obmedzenia. Komisia v tejto súvislosti požiadala MUDr. Némethyovú a  MUDr. Adrianu Ilavskú, predsedkyňu odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku a klinické výstupy vypracovať farmakoekonomickú analýzu uvedenej zmeny glykovaného hemoglobínu - HbA1C na 7 %  za účelom zistenia vplyvu na spotrebu liekov. MUDr. Némethyová a MUDr. Ilavská predložili farmakoekonomickú analýzy na ministerstvo MUDr. Hlôškovi. Komisia na základe výsledkov farmakoekonomického rozboru rozhodla vyhovieť podnetu MUDr. Némethyovej a v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť zapracovanie zmeny hodnoty glykovaného hemoglobínu - HbA1C na 7 %  do znenia indikačného obmedzenia s účinnosťou od 1.4.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. MPK 97 MUDr. Adama Hlôšku, predsedu Kategorizačnej komisie pre liečivá, ktorý žiadal odstrániť schvaľovanie liečby hlavným odborníkom ministerstva pre alergológiu a pneumológiu zo znenia indikačného obmedzenia. v ATC skupine R03DX05 omalizumab s.c.. Komisia v tejto súvislosti súhlasí s odstránením schvaľovania liečby hlavnými odborníkmi ministerstva zo znenia indikačného obmedzenia a súhlasí so schvaľovaním liečby predsedom príslušnej odbornej pracovnej skupiny. Súčasne komisia poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť zapracovanie zmeny do znenia indikačného obmedzenia a do protokolu č. 6 o začatí a kontrole liečby závažnej astmy  uvedeným liečivom s účinnosťou od 1.4.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 94 MUDr. Jána Boldizsára, predsedu Dialyzačnej sekcie pri SNS SLK, ktorý žiadal preradenie lieku 43874 RENAGEL 800 mg z odbornej pracovnej skupiny pre vária – V do odbornej pracovnej skupiny pre systémové hormóny okrem pohlavných hormónov – H. Komisia súhlasí s preradením lieku 43874 RENAGEL 800 mg z odbornej pracovnej skupiny pre vária – V do odbornej pracovnej skupiny pre systémové hormóny okrem pohlavných hormónov – H. Súčasne komisia odsúhlasila aj preradenie liekov 36386 FOSRENOL 750 mg a 36379 FOSRENOL 500 mg z odbornej pracovnej skupiny pre vária – V do odbornej pracovnej skupiny pre systémové hormóny okrem pohlavných hormónov – H. V tejto súvislosti  komisia poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť zapracovanie uvedenej zmeny do databázy liekov s účinnosťou od 1.4.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom prim. MUDr. Petra Korcsoga, predsedu odbornej pracovnej skupiny pre psycholeptiká – N05, ktorý žiadal odstrániť zo znenia indikačných obmedzení u všetkých antipsychotik slovo „hlásených“ z textu „hlásených nežiadúcich účinkov“. Komisia podnetu vyhovela a poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odstránenie uvedeného slova zo znenia indikačných obmedzení u antipsychotik s účinnosťou od 1.4.2010.
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
