        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 7.12.2009
                                    Z Á Z N A M  č. 22/2009
              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 1.12.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) C – lieky pre kardiovaskulárny systém

b) D -  dermatologiká

c) M01 – antireumatiká a antiflogistiká

d) 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 1.4.2010 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) C – lieky pre kardiovaskulárny systém

b) D -  dermatologiká

c) M01 – antireumatiká a antiflogistiká
d) 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 1.4.2010, 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 na svojom zasadaní zaoberala žiadosťami o zaradenie liekov 66209 EFIENT 5 mg  a 66216 EFIENT 10 mg do zoznamu liekov. Komisia rozhodla žiadostiam vyhovieť a uvedené lieky zaradiť do zoznamu liekov s účinnosťou od 1.4.2010. Súčasne komisia  žiada výrobcu uvedených liekov o zníženie maximálnej ceny od výrobcu s účinnosťou od 1.4.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Eli Lilly Slovakia, s.r.o.  formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu uvedených liekov s účinnosťou od 1.4.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní opätovne požiadala zástupcov odbornej pracovnej skupiny pre lieky pre kardiovaskulárny systém – C vypracovať v ATC skupine C vzájomné porovnanie liečiv. Komisia súčasne rozhodla predložiť uvedené porovnanie vypracované zástupcami odbornej pracovnej skupiny MUDr. Hlôškovi na ministerstvo v termíne do 15. februára 2010.  Vypracované porovnanie liečiv v uvedenej odbornej pracovnej skupine bude predmetom rokovania komisie s účinnosťou od 1.7.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 6 spoločnosti Pfizer Luxembourg SARL, o.z., ktorá žiadala rozšírenie preskripčného obmedzenia u lieku 34351 SORTIS 80 mg. Komisia sa rozhodla podnetu vyhovieť. V tejto súvislosti komisia žiada výrobcu uvedeného lieku o zníženie maximálnej ceny od výrobcu o minimálne 3 % s účinnosťou od 1.4.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Pfizer Luxembourg SARL, o.z. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu o minimálne 3 %  u uvedeného lieku s účinnosťou od 1.4.2010. Súčasne komisia požiadala odbornú pracovnú skupinu – C o prípravu znenia indikačného obmedzenia pre schválenú indikáciu uvedeného  lieku v zmysle podnetu.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom MUDr. Adama Hlôšku, ktorý žiadal odstrániť z textu „hlásených nežiadúcich účinkov“ slovo „hlásených“ zo znenia indikačných obmedzení u všetkých sartanov. Komisia podnetu vyhovela a poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odstránenie uvedeného slova zo znenia indikačných obmedzení u všetkých sartanov s účinnosťou od 1.4.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadnutí rozhodla vyradiť lieky 47492 BISOBELA 5 mg, 47494 BISOBELA 5 mg a 47502 BISOBELA 10 mg spoločnosti Belupo, s.r.o. zo zoznamu liekov z dôvodu nedostupnosti na trhu. Komisia poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť vyradenie uvedených liekov zo zoznamu liekov s účinnosťou od 1.4.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní sa zaoberala žiadosťou o zaradenie lieku 79381 XAMIOL spoločnosti SPIRIG Eastern, a.s. do zoznamu liekov. Komisia rozhodla žiadosti vyhovieť a uvedený liek zaradiť do zoznamu liekov s účinnosťou od 1.4.2010. Súčasne komisia  žiada výrobcu uvedeného lieku o zníženie maximálnej ceny od výrobcu s účinnosťou od 1.4.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti SPIRIG Eastern, a.s. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu uvedeného lieku s účinnosťou od 1.4.2010.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní požiadala prof. MUDr. Jozefa Buchvalda, DrSc., predsedu odbornej pracovnej skupiny pre dermatologiká – D o prehodnotenie štandardnej dávky liečiva v ATC skupine D05AX02 Kalcipotriol loc. - lieky 89710 DAIVONEX ung, 58839 DAIVONEX  crm a 58841 DAIVONEX roztok. Uvedené bude predmetom rokovania komisie s účinnosťou od 1.7.2010.

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
