        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 7.12.2009
                                    Z Á Z N A M  č. 24/2009
              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 3.12.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------

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) L03 - imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká na systémové použitie

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) L01 - antineoplastiká a imunomodulátory

b) J - antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká

c) S01 – oftalmologiká

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

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 52 spoločnosti Roche Slovensko, s.r.o., ktorá žiadala zmenu znenia indikačného obmedzenia v ATC skupine L01XC07 Bevacizumab  parent. – lieky  42415 AVASTIN a 42389 AVASTIN. Komisia sa rozhodla podnetu nevyhovieť. Komisia rozhodla, že podnetu môže byť vyhovené s účinnosťou od 1.4.2010, ak spoločnosť  zníži maximálnu cenu od výrobcu uvedených liekov minimálne  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 minimálne  o 5 %  s účinnosťou od 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 53 spoločnosti Roche Slovensko, s.r.o., ktorá žiadala zmenu znenia indikačného obmedzenia v ATC skupine L01XC02 Rituximab parent. – lieky 46130 MABTHERA 500 mg a 59839 MABTHERA 100 mg. Komisia sa rozhodla podnetu vyhovieť s účinnosťou od 1.4.2010, ak spoločnosť zníži 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 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 59 spoločnosti Wyeth Whitehall Export GmBH, o.z., ktorá žiadala zmenu preskripčného obmedzenia a zmenu znenia indikačného obmedzenia v ATC skupine L01XE09 Temsirolimus parent. – liek 46872 TORISEL. Komisia sa rozhodla podnetu vyhovieť s účinnosťou od 1.4.2010, ak spoločnosť zníži maximálnu cenu od výrobcu uvedeného lieku o 20 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Wyeth Whitehall Export GmBH, o.z. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu u uvedeného lieku o 20 %  s účinnosťou od 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom PharmDr. Ľudmily Krč-Jedinej, členky komisie za Všeobecnú zdravotnú poisťovňu, a.s., ktorá žiadala pridať preskripčné obmedzenie v ATC skupine L03AA02 Filgrastim parent.. Komisia na základe výsledkov hlasovania podnetu vyhovela.
Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadnutí prehodnotila úhradu na základe verejného zdravotného poistenia v ATC skupine L03AA02 Filgrastim parent.. V tejto súvislosti komisia rozhodla odoslať výzvu výrobcom na zníženie maximálnej ceny od výrobcu všetkých liekov s obsahom liečiva filgrastim. Súčasne komisia poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy formou listu všetkým výrobcom liekov s obsahom liečiva  filgrastim uvedených v ATC skupine L03AA02 Filgrastim parent. na zníženie maximálnej ceny od výrobcu s účinnosťou od 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá v súvislosti s podnetom č. ZM 70 spoločnosti Merck, s.r.o. poverila PharmDr. Ľudmilu Krč-Jedinú, členku komisie za Všeobecnú zdravotnú poisťovňu, a.s. sformulovať požiadavku komisie na Štátny ústav pre kontrolu liečiv ohľadom indikácií týkajúcich sa kombinácie liekov používaných na liečbu onkologických pacientov.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 70 spoločnosti Merck, s.r.o., ktorá žiadala zmenu znenia indikačného obmedzenia u lieku 40890 ERBITUX Komisia rozhodla podnetu vyhovieť v bode a) navrhnutého znenia indikačného obmedzenia, ak spoločnosť zníži maximálnu cenu od výrobcu uvedeného lieku minimálne o 10 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Merck, s.r.o. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu u uvedeného lieku minimálne o 10 %  s účinnosťou od 1.4.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. MPK č. 72 Dôvery zdravotnej poisťovne a.s., ktorá žiadala upravenie úhrad pre liečivo paklitaxel a doxorubicín z dôvodu veľkých rozdielov v cenách liekov s obsahom uvedených liečiv zaradených v zozname liekov so spôsobom úhrady 100 % „A“. Komisia v tejto súvislosti poverila Dôveru zdravotnú poisťovňu, a.s. vypracovať zoznam liekov so spôsobom úhrady 100 % „A“, u ktorých je konečná cena lieku po prepočte na ŠDL vyššia v porovnaní s inými liekmi zaradenými v tej istej ATC  skupine v termíne do 31. januára 2010. Komisia rozhodla pripravený zoznam zaslať  MUDr. Hlôškovi na ministerstvo, ktorý zabezpečí odoslanie výzvy jednotlivým firmám na zníženie cien liekov s účinnosťou od 1.10.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala požiadavkou na zníženie maximálnej ceny od výrobcu lieku 78792 AROMASIN na hodnotu 288,36 € s účinnosťou od 1.4.2010. Komisia požiadavku na zníženie maximálnej ceny od výrobcu na uvedenú hodnotu akceptovala.

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 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadnutí prehodnotila úhradu na základe verejného zdravotného poistenia v ATC skupine J05AB04 Ribavirín p.o.. V tejto súvislosti komisia rozhodla požiadať spoločnosť Schering-Plough, s.r.o. o zníženie ceny lieku 58274 REBETOL. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Schering-Plough, s.r.o. formou listu na zníženie ceny uvedeného lieku s účinnosťou od 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa na svojom zasadaní zaoberala žiadosťou o zaradenie lieku 65046 PREZISTA do zoznamu liekov. Komisia rozhodla žiadosti vyhovieť a uvedený liek zaradiť do zoznamu liekov s účinnosťou od 1.4.2010. Súčasne komisia rozhodla odoslať výzvu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu uvedeného lieku s účinnosťou od 1.4.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Johnson & Johnson, s.r.o. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu uvedeného lieku s účinnosťou od 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 42 o doplnení zoznamu pracovísk na liečbu chronickej vírusovej hepatitídy do ATC skupiny L03AB11 Peginterferón alfa-2a parent. sol. inj. – lieky PEGASYS a do ATC skupiny L03AB10 Peginterferón alfa-2b parent. PERO  – lieky PERINTRON. Komisia poverila prof. MUDr. Ivana Schrétera, CSc., predsedu odbornej pracovnej skupiny pre antiinfektíva na systémové použitie a  antiparazitiká – J vypracovať presné názvy 13 hepatologických a gastroenterologických a 9 infektologických pracovísk v termíne do 15. decembra 2010 a ich odoslanie na ministerstvo MUDr. Hlôškovi. Súčasne komisia poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť zapracovanie presných názvov pracovísk do znenia indikačného obmedzenia uvedených  ATC skupín s účinnosťou od 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 65 spoločnosti Pfizer Luxembourg SARL, o.z., ktorá žiadala zmenu znenia indikačného obmedzenia v ATC skupine S01ED51 Timolol, kombinácie  loc. latanoprost  int. oph. – liek 81425 XALACOM. Komisia sa rozhodla podnetu vyhovieť s účinnosťou od 1.4.2010.  Súčasne komisia rozhodla odoslať výzvu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu uvedeného lieku minimálne o 10 %. Ďalej komisia žiada odoslať výzvu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu aj lieku 14684 COSOPT, spoločnosti Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc. minimálne o 10 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Pfizer Luxembourg SARL, o.z.. a spoločnosti Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc. formou listu na zníženie  maximálnej ceny od výrobcu uvedených liekov minimálne o 10 % s účinnosťou od 1.4.2010.


Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. MPK 80 spoločnosti Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., ktorá žiadala prehodnotiť výšky úhrad v ATC skupine S01EC03 a S01ED51. V tejto súvislosti komisia prehodnotila výšky úhrad vybraných liečiv a rozhodla umožniť výrobcom znížiť ceny liekov patriacich do ATC skupín S01EC03, S01ED51, S01EE01, S01EX04 a S01EX05 v rámci medzirezortného pripomienkového konania s účinnosťou od 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní sa zaoberala žiadosťou o zaradenie lieku 52459 FIRAZYR do zoznamu liekov. Komisia rozhodla žiadosti vyhovieť a uvedený liek zaradiť do zoznamu liekov s účinnosťou od 1.4.2010. Súčasne komisia poverila prof. MUDr. Petra Pružinca, CSc, predsedu odbornej pracovnej skupiny pre imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká na systémové použitie – L03 v spolupráci s MUDr. Teréziou Suchou, členkou komisie za Spoločnú zdravotnú poisťovňu, a.s.  pripraviť protokol o začatí a kontrole liečby uvedeným liekov v termíne do 16. decembra 2009 a pripravený protokol odoslať na ministerstvo MUDr. Hlôškovi. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť zapracovanie protokolu do zoznamu liekov 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
