Zapis zo stretnutia zastupcov Ministerstva zdravotnictva SR a zastupcov
spolo¢nosti Roche Slovensko s.r.o.

Miesto stretnutia: online stretnutie cez MS Teams

Datum stretnutia: 22.2.2024 o 14:00

Ucel stretnutia:
Konzultacia pred podanim Ziadosti o zaradeniu lieku Tecentriq 1875 mg s.c. do uhrad

Predmet stretnutia:

Poskytnut informacie o moznosti predlozZenia Ziadosti o zaradenie lieku Tecentriq 1875 mg s.c. do Uhrad
bez predlozenia farmako-ekonomického rozboru lieku v zmysle § 10, odsek 6, pism a) zakona 363/2011
a prekonzultovat spdsob predkladania ZM Ziadosti o zaradenie novych indikacii pre obe liekové formy (i.v

ajs.c.)

Pritomni:

Za MZ SR: PharmDr. Jozef Turza, PharmDr. Dusana Ingeliova, PharmDr. Eva Velasova, PhD.
Za Roche Slovensko: PharmDr. Mgr. Dasa Vrazdov3, Ing. Lucia Grotkovskd, Mgr. Martina Péteryova

Diskusia:

1) Zastupcovia spolocnosti Roche Slovensko predniesli poZiadavku moznosti predloZenia Ziadosti
o Uhradu lieku Tecentrig 1875 mg s.c. bez predloZenia farmako-ekonomického rozboru v zmysle
§ 10, odsek 6, pism a) zakona 363/2011. Liek Tecentriq 1200 mg vi.v. forme je Standardne
uhradzany v 4 indikaciach od 1.12.2023 a je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov.

Zastupcovia spolo¢nosti Roche otvorili tému moZnosti zaradenia lieku Tecentriq s.c. v sulade s §
10, odsek 6 bez predloZenia farmako-ekonomického rozboru v pripade uplatnenia rovnakych

podmienok pre s.c. formu ako st podmienky Uhrady pre Tecentrig 1200 mg i.v. 1200.

Na zéklade § 10, odseku 6, pism a) Ziadatel nemusi prilozit farmako-ekonomicky rozbor, ak je

predmetom Ziadosti liek podla odseku 2 pism. e) prvého bodu, teda nepatri do Ziadnej referencnej

skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov a splfia nasledovné podmienky:

1.

navrh maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva neprevysuje
maximalnu vysSku Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva uréend pre
referenénu skupinu zaradenu v zozname kategorizovanych liekov, do ktorej patri liek s
rovnakou ucinnou latkou a liekovou formou ako posudzovany liek alebo ak vyska nakladov na
jeden den liecby alebo jeden cyklus lieCby posudzovanym liekom nepresahuje vysku nakladov
na jeden den liecby alebo jeden cyklus liecby liekom, ktory ma rovnaku ucinnu latku a liekovu
formu ako posudzovany liek a patri do referencnej skupiny zaradenej v zozname
kategorizovanych liekov, a

indikacia uvedena v suhrne charakteristickych vlastnosti posudzovaného lieku alebo navrh
indikacného obmedzenia je rovnaky ako indikacia uvedena v suhrne charakteristickych
vlastnosti alebo indikacné obmedzenie uréené pre referencnu skupinu zaradenu v zozname



2)

kategorizovanych liekov, do ktorej patri liek s rovnakou ucinnou latkou a liekovou formou ako
posudzovany liek

Nakolko liek Tecentriq 1875 mg s.c. predstavuje porovnatelnu, nie rovnaku liekovu formu,
ziadatel je povinny predloZit farmako-ekonomicky rozbor lieku spolu s kalkuléciou dopadu na
rozpocet verejného zdravotného poistenia. Zastupcovia MZ SR odporudili, Ze postacuje
predloZenie analyzy minimalizacie nakladov, nakolko vSetky indikacie, ktoré budu predmetom
Ziadosti o zaradenie s.c. formy budu rovnaké ako uz zaradené indikacie Tecentriq 1200 mg i.v.

V ramci predlozenia FER MZ SR odporuca pouzit analyzu minimalizacie nakladov v silade s § 7,
odsek 2, pism. d), bod 2, kde analyza minimalizacie nakladov preukaze, Zze naklady vynalozené z
verejného zdravotného poistenia pri pouZziti lieku, ktory je predmetom Ziadosti podla § 10 alebo 14 v
sulade s navrhovanym indikatnym obmedzenim a navrhovanym preskripénym obmedzenim su nizsie
ako néaklady vynaloZené z verejného zdravotného poistenia pri pouZiti inej medicinskej intervencie na
zdklade zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1.

Zastupcovia spolo¢nosti Roche v kontexte uvedeného § 7 odsek 2 pism. d) otvorili tému vyberu
analyzy minimalizacie nakladov, ktord ma byt k uvedenému lieku predlozend, ato v kontexte
porovnania nakladov na liek vs porovnania celkovych ndkladov na lieCbu vratane nakladov na
podanie, nakolko § 7 pojednava o nakladoch pri poutZiti lieku, z coho jednoznaéne nevyplyva o aké
naklady sa jedna.

Zastupcovia MZ SR odporucili pouzitie jednoduché porovnanie nakladov na liek tak, aby naklady
na posudzovany liek boli minimalne o0 0,01 € nizSie ako naklady na porovndvanu intervenciu.
Legislativa explicitne nepojedndva o porovnani nakladov na liek alebo liecbu (§ 7).

V kontexte uzatvorenych MEA zmllv zastupcovia MZ SR objasnili sp6sob uzatvorenia dodatkov
pre liek Tecentriq s.c. k uz existujucim MEA zmluvam pre liek Tecentriq i.v. Existujice MEA zmluvy
pre Tecentriq 1200 mg i.v. uzatvorené s MZ SR budu doplnené o liek Tecentriq 1875 mg s.c. pre
kazdu indikaciu. Rozhodné obdobia urcéené pre uz zaradeny Tecentrig 1200 mg i.v. sa zrusia
a za¢nu plynut nové rozhodné obdobia pre obe liekové formy.

Zastupcovia spolocnosti Roche v dalSom bode predniesli poZiadavku o objasnenie procesu
paralelne beziacich a prekryvajucich sa konani pre i.v. a s.c. formy lieku (A1N pre novu liekovu
formu, ZM pre uZ zakategorizovanu liekovu formu) a moznosti zosuladenia Uhrady indikacii (10)
pri oboch formach.

Zastupcovia MZ SR potvrdili, Ze v pripade, ak prebieha konanie o rozSirenie 10 pre uz
zakategorizovanu liekovu formu a zaroven prebieha konanie o zaradenie do Uhrady novej liekovej
formy toho istého lieku (rovnaka ucinna latka a frekvencia davkovania), je pre novu liekovu formu
potrebné predloZenie novej Ziadosti o rozsirenie indikacie, ktora sa medzitym zaradila do Uhrady
pre uZ zakategorizovanu liekovu formu. Uvedené konania nie je mozné v sulade s legislativou
zjenodusit.


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/20230801.html#paragraf-10
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/20230801.html#paragraf-14
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/20230801.html#paragraf-7a.odsek-1

3)

4)

Zastupcovia spolocnosti Roche otvorili tému hodnotenia prebiehajicej Ziadosti ozmenu
charakteristik referenénej skupiny pre liek Ocrevus (SUKL kéd: 6794C). Predpokladany termin
vyhodnotenia vysledkov farmako-ekonomickej analyzy je Q1 2024.

Zastupcovia spoloc¢nosti Roche otvorili diskusiu k procesu predlozenia Ziadosti o rozsirenie 10
o vek pacienta podla sucasne platného znenia indikacie v SPC a nutnosti predkladania FE rozboru
v takomto pripade. Zaroven drzitel predniesol Ziadost o objasnenie ako postupovat v pripadoch,
ak by nastala situacia, kedy drzitel Ziada o rozsirenie |0 o veku cielovej populacie uz zaradeného
lieku (priklad pacient mladsi ako 18 rokov) a stéasne chce poZiadat o zaradenie dalsej liekovej
formy - prasok pre suspenziu, ¢o je ind liekova forma ako uZ kategorizovana liekovad forma
(tablety) alebo naopak Ziada o zaradenie obalovanych tabliet, ¢o je povaZzované za rovnaku
liekovu formu ako uz kategorizované tablety. K tejto téme spolo¢nost Roche poziada zastupcov
MZ SR o separatnu konzultaciu. Predbeiny termin konzultacie navrhnuty zastupcami MZ SR:
koniec marca 2024.



