        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 29.9.2009
                                    Z Á Z N A M  č. 16/2009
              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 21.9.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) D -  dermatologiká

b) L03 - imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká na systémové použitie

c) S – otologiká, rinologiká a laringologiká

d) V - váriá

e) V06 – enterálna výživa
f) A10 – antidiabetiká

g) S01 – oftalmologiká

h) G04 – urologiká

i) B -  krv a krvotvorné orgány

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) D -  dermatologiká

b) L03 - imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká na systémové použitie

c) S – otologiká, rinologiká a laringologiká

d) V - váriá

e) V06 – enterálna výživa
f) A10 – antidiabetiká

g) S01 – oftalmologiká

h) G04 – urologiká

i) B -  krv a krvotvorné orgány

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

MUDr. Hlôška informoval členov komisie o spotrebe liekov za posledné obdobie. Uviedol, že trh s liekmi v Slovenskej republike je stabilizovaný, dokonca badať istý pokles spotreby liekov, čo sa premieta do  zníženého počtu predpísaných balení liekov.
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 37402 CLOBEX shp 1x125 ml do zoznamu liekov. Komisia rozhodla žiadosti vyhovieť a uvedený liek zaradiť do zoznamu liekov s účinnosťou od 1.1.2010. Súčasne komisia  žiada výrobcu lieku 37402 CLOBEX shp 1x125 ml a výrobcu lieku 58841 DAIVONEX roztok sol der 1x30 ml o zníženie maximálnej ceny od výrobcu s účinnosťou od 1.1.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy výrobcom Pears Health Cyber Slovakia, s.r.o. a Spirig Eastern a.s. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu uvedených liekov s účinnosťou od 1.1.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM10 a MPK152 prof. MUDr. Juraja Péča, CSc, z Dermatovenerologickej kliniky Martinskej fakultnej nemocnice, Martin, ktorý žiadal o zmenu znenia protokolov pre biologickú liečbu. Komisia poverila členky komisie za zdravotné poisťovne - MUDr. Danielu Andelovú, MUDr. Teréziu Suchú, PharmDr. Alžbetu Árvaiovú a PharmDr. Máriu Göböovú skonzultovať uvedený podnet s hlavnými odborníkmi pre gastroenterológiu,  reumatológiu a dermatovenerológiu, následne upraviť protokoly v zmysle záverov konzultácie a upravené protokoly predložiť MUDr. Hlôškovi na ministerstvo s účinnosťou od 1.1.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala úhradou na základe verejného zdravotného poistenia pre ATC skupinu L04AA01 Cyklosporín p.o. mikroemulgované. Komisia schválila zmenu úhrady pre uvedené liečivo a následne rozhodla odoslať výzvu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu liekov 84044 Sandimmun Neoral 25 mg, 84045 Sandimmun Neoral 50mg, 84046 Sandimmun Neoral 100mg, 10183 Equoral 25 mg, 10184 Equoral 50 mg, 10185 Equoral 100 mg, 50490 Ciclosporin Mylan 25 mg, 50495 Ciclosporin Mylan 50mg, 50500 Ciclosporin Mylan 100mg spoločností  Novartis Slovakia, s.r.o., Teva Pharmaceuticals, Slovakia, s.r.o. a  Mylan, s.r.o. s účinnosťou od 1.1.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy výrobcom Novartis Slovakia, s.r.o., Teva Pharmaceuticals, Slovakia, s.r.o. a  Mylan, s.r.o. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu uvedených liekov s účinnosťou od 1.1.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 53, ZM 54 a ZM 55 prof. MUDr. Andreja Jenču, CSc., hlavného odborníka ministerstva pre maxilofaciálnu chirurgiu. Komisia rozhodla, že sa bude podnetom zaoberať až po doložení odôvodnenia každého lieku, ktorý by mal byť predpisovaný maxilofaciálnym chirurgom v zmysle požiadavky. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť presun podnetu do kategorizácie k 1.4.2010. 

Kategorizačná komisia pre liečivá  rozhodla odoslať výzvu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu liekov 40816 LEVEMIR (Penfill) sol inj 5x3 ml a 40819 LEVEMIR (FlexPen) sol inj 5x3 ml spoločnosti Novo Nordisk Slovakia, s.r.o. na úroveň porovnateľných liekov  -13271 LANTUS (náplň) sol inj5x3 ml, 41302 LANTUS (náplň pre OptiClick) sol inj 5x3 ml, 40215 LANTUS (OptiSet) sol inj 5x3 ml, 36566 LANTUS (SoloStar) sol inj 5x3 ml zaradených v zozname liekov. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Novo Nordisk Slovakia, s.r.o. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu uvedených liekov s účinnosťou od 1.1.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 2 spoločnosti GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o, ktorá žiadala zmenu indikačného obmedzenia v ATC skupinách A10BG02, A10BD03 a A10BG04. Komisia rozhodla vyžiadať od spoločnosti GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o. farmakoekonomický rozbor zmeny indikačného obmedzenia v zmysle podnetu s účinnosťou od 1.1.2010. Súčasne komisia rozhodla vyžiadať farmakoekonomický rozbor aj pre lieky v ATC skupine A10BG03 spoločnosti Eli Lilly Slovakia, s.r.o.. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o. a spoločnosti Eli Lilly Slovakia, s.r.o. na  predloženie farmakoekonomického rozboru zmeny indikačného obmedzenia s účinnosťou od 1.1.2010. Následne podľa výsledkov farmakoekonomického rozboru MUDr. Hlôšku zabezpečí zapracovanie zmeny znenia indikačného obmedzenia s účinnosťou od 1.1.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom 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 predložia farmakoekonomickú analýzy MUDr. Hlôškovi, na základe  ktorej sa zistí o koľko je potrebné znížiť maximálne ceny od výrobcu liekov, ktorých sa zmena indikačného obmedzenia dotýka. Následne podľa výsledkov farmakoekonomického rozboru MUDr. Hlôšku zabezpečí odoslanie výzvy formou listu všetkým výrobcom na prípadné zníženie maximálnej ceny od výrobcu liekov v zmysle termínov kategorizácie s účinnosťou od 1.4.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 7 spoločnosti Medac, Hamburg, ktorá žiadala zmenu spôsobu úhrady z „A“ na „I“ u lieku 40197 BCG-medac plv iul 1x1set. Komisia podnetu nevyhovela a  v tejto súvislosti požiadala PharmDr. Alžbetu Árvaiovú, členku komisie za Apollo zdravotnú poisťovňu, a.s. pripraviť vysvetlenie pre urológov, prečo u uvedeného lieku nemôže byť schválená zmena spôsobu úhrady z „A“ na „I“ a predložiť vysvetlenie MUDr. Hlôškovi na ministerstvo v termíne do 15. októbra 2009, ktorý zabezpečí odoslanie vysvetlenia doc. MUDr. Jozefovi  Marenčákovi, PhD., predsedovi odbornej pracovnej skupiny pre urologiká – G04.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 3 spoločnosti sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o., ktorá žiadala zmenu znenia indikačného obmedzenia v bode g) u liekov 57853 PLAVIX 75 mg tbl flm 28x75 mg a 57855 PLAVIX 75 mg tbl flm 84x75 mg. Komisia rozhodla podnetu vyhovieť po vypracovaní farmakoekonomickej analýzy a následnom znížení ceny uvedených liekov s účinnosťou od 1.1.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o. na  predloženie farmakoekonomického rozboru zmeny indikačného obmedzenia v bode g) s účinnosťou od 1.1.2010. 
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom doc. MUDr. Martina  Mistríka, PhD., predsedu odbornej pracovnej skupiny pre krv a krvotvorne orgány – B, ktorý žiadal zvýšiť úhradu na základe verejného zdravotného poistenia pre liek 53541 XARELTO tbl flm 10x10 mg v dôsledku vysokého doplatku pacientu. Komisia v tejto súvislosti rozhodla odoslať výzvu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu lieku 53541 XARELTO tbl flm 10x10 mg spoločnosti Bayer, s.r.o. s účinnosťou od 1.1.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Bayer, s.r.o. na zníženie maximálnej ceny od výrobcu lieku 53541 XARELTO tbl flm 10x10 mg s účinnosťou od 1.1.2010. 

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 66 MUDr. Kristíny Križanovej, hlavnej odborníčky ministerstva pre paliatívnu medicínu, ktorá žiadala o schválenie novej skratky  - „PLM“ pre odbornosť – „lekár paliatívnej medicíny“ a jej doplnenie do časti H – zoznam skratiek odborností lekárov v zozname liekov. Komisia podnetu vyhovela a poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť zapracovanie novej odbornosti so skratkou „PLM“  do uvedeného zoznamu skratiek 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
