Kategorizacia liekov pred a po novele zdkona €. 363/2011

KATEGORIZA

PRED A PO NOVELE ZAKONA C. 363/2011

Cietom novely je podporit vstup ino-
vativnych liekov aj presunom z reZimu
vynimiek schvalovanych zdravotnou po-
istoviiou do reZimu kategorizovanych,
teda Standardne uhradzanych liekov z ve-
rejného zdravotného poistenia. .. Nasim
cielom je, aby inovativne lieky, s preukdza-
telnym klinickym ucinkom, boli Standardne
hradené bez akychkolvek rozdielov vietkymi
zdravotnymi poistoviiami. Uvadzame preto
do praxe vyjednavania s vyrobcami a chce-
me, aby boli reguldcie prehladné a bolo
jasné, éo bude kedy platit. Zéroveri chceme,
aby aj pacienti mali lepsi prehlad o procesoch
a ich dopadoch. Do procesov budu preto
priamo zapojeni nimi nominovani zastup-
covia,” uviedol minister zdravotnictva SR
Vladimir Lengvarsky.

.Priné$ame tak védésiu transparentnost
a predvidatelhost celého systému so zapoje-
nim pacientskych zastupcov, “ vysvetlil Stat-
ny tajomnik MZ SR Rébert Babeta. Velmi
dbleZitou sti¢astou novely je zvySenie pra-

hovej hodnoty, ktord musia nové lieky
splitat aby boli hodnotené ako nakladovo
efektivne, ¢im sa umozniliekom na zavazné
ochorenia, liekom na ojedinelé ochorenia
a inovativnym liekom jednoduchsi vstup
na slovensky trh. Pre lieky na zavaZné
ochorenia sa zvyéuje hranica nakladovej
efektivnosti, ktora bude po novom stano-
vena ako troj-nasobok hrubého domaceho
produktu. ZvySenim tejto hodnoty sa SR
zaraduje medzivyspelé eurépske krajiny,
ktoré maijli tdto tzv. ochotu platit nastavend
velmi podobne.

Pre inovativne lieky a lieky na ojedinelé
ochorenia je tato hranica posunutd na
10-nadsobok hodnoty HDP, nakolko tieto
lieky vyZaduju vy3Sie prostriedky do vy-
skumu a vyvoja. Stcastou novelizacie je
ajto, Ze zmluvy, ktoré s drZitelmi uzatvarali
poistovne, presli na ministerstvo. Tieto
zmluvy bude ministerstvo uzatvarat pre
liecky na zévaZné ochorenia, ojedinelé
ochorenia a inovativne lieky. Od tejto

|A LIEKOV

zmeny sa ofakava zrychlenie celého pro-
cesu vstupu novych liekov na trh.

Kym nebola schvalena novela
363/2011, na kategoriza¢nej komisii
sa podarilo schvalit 14 liekov na
onkologické ochorenie pricom to
predstavuje 16 novych schvalenych
indikacii.

Bol schvéleny novy liek na sklerézu
v hodnoteni s dalSie lieky, ktoré
bud( znamenat ucinnejsiu liecbu pre
pacientov uz v prvej linii.

Boli schvatené dva nové lieky v prvej
linii lie¢by chronickej lymfocytovej
leukémie.

Po novelizovani zakona 363/2011

sa nam podarilo uzatvorit zmluvy
o podmienkach Ghrady so Styrmi

drzitetmi.
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0d 1. 1. 2023 budi pre pacientov

dostupné lieky:

@ Keytruda (v dvoch indikacidch -
melaném a nemalobunkovy
karciném plic),

@ Alunbrig (liek na nemalobunkovy
karciném plic).

® Phesgo [fixnad kombinacia lie€iv
v troch indikaciach
- neoadjuvantna a adjuvantna
lieba karcinému prsnika a liecba
metastatického karcinému prsnika).

@ Kyprolis (liek na mnohopoéetny
myelém).

Nové lieky, ktoré boli
schvalené na novembrovej
kategorizacnej komisii:

Lieky st pre pacientov dostupné

od 1. 2. 2023:

@ Venclyxto: bolo schvalené roziirenie
indikacného obmedzenia na lieébu
pacientov s chronickou lymfocytovou
v kombindcii s liekom Gazyvaro
(lie¢ive obinutuzumab).

® Nerlynx: adjuvantna liecba HER2
pozitivneho/ER pozitivneho
karcinému prsnika.

@ Xospata: liecba akutnej myeloidnej
leukémie.

@ Darzalex: liekova forma podkoZnych
injekcii - doteraz bol pre pacientov
dostupny tento liek iba vo forme
intravenéznej injekcie, pri¢om boli
schvalené celkom Styri indikacie:

- liecba mnohopocetného myelému
u pacientov nevhodnych na
autolognu transplantaciu
kmenovych buniek,

- liecba mnohopoéetného myelému
u pacientov vhodnych na
autolégnu transplantaciu
kmenovych buniek,

- lieéba mnohopoéetného myelému
v kombinacii s bortezomibom
a dexametazonom v tretej alebo
stvrtej linii,

- lie¢ba mnohopocetného myetému
v monoterapii v tretej alebo
Stvrtej Linii.

Prehlad konani z vlastného

podnetu, kde kategorizacna

komisia hlasovala pozitivne:

® Zrusenie indikacnych
a preskripcnych obmedzeni pre
statiny, ezetimib a fixné kombinacie
statinov a ezetimibu. Zrugenie
indikaénych a preskripénych
obmedzeni prispeje k lepSej
dostupnosti i¢innej primarnej aj
sekundarnej prevencii statinmi
a ezetimibom. Lie€ba sa tym stane
flexibilne dostupnou predovietkym
pre pacientov s vysokym a najvyssim
rizikom mortality na KV ochorenia.

® Zrusenie indikacnych obmedzeni pre
mesalazin s prediZzenym
uvolilovanim, ktory je indikovany
pacientom s morbus Crohn a na
ulceréznu kolitidu.

® Rozsirenie centier, ktoré mdZu
predpisovat Lecigon, liek na
pokroéila Parkinsonovu chorobu,
aby bola liec¢ba pre pacientov
dostupnejsia.

Kategoriza¢na komisia MZ SR
schvalila na decembrovom

zasadnuti:

@ Na zaklade podnetu hlavnych
odbornikov bol pre parenteralnu
formu infliximabu zruseny
predchadzajlci sthlas reviznym
lekarom pre v3etky odbornosti
(gastroenterolég, detsky
gastroenterolég, reumatoldg
a dermatoldg) ¢o vyrazne ulahéi
administrativnu zataz pre lekarov

® Na zaklade podnetu hlavnych
odbornikov bol zruseny
predchadzajlci suhlas reviznym
lekdrom pre odbornosti [reumatolég
a dermatovereneroldg), ¢o rovnako
ako pri infliximabe odlahdi lekarov.
Predchadzajtci sihlas pre onkolégov/
hematoonkolégov bol uz zruseny.

0d 1. 3. 2023 budii v z0zname

kategorizovanych liekov zaradené

4 lieky:

@ Kesimpta {ofatumumab) - liek, ktory
indikaénym obmedzenim patri do
1. linie liecby sklerézy multiplex

@ Kapidin (lerkanidipin) - liek
na lie¢bu hypertenzie

® Leqvio [inklisiran) - liek na
zniZzenie LDL-cholesterotu

® Nubega {darolutamid) - liek
na karciném prostaty

Na januarovom a februarovom

zasadnuti kateqgorizacnej
komisie bolo schvalené:

S platnostou od 1. 4. 2023:

® Zaradenie lieku Kerendia do
zoznamu kategorizovanych liekov -
liek obsahuje O¢innG latku finerendn
a je uréeny na lie¢bu didbetickych
pacientov s chronickym zlyhavanim
obli¢iek

S platnostou od 1. 5. 2023:

® Zaradenie lieku Bimzelx do
zoznamu kategorizovanych liekov -
liek obsahuje G¢inn0 latku
bimekizumab a je uréeny na liecbu
psoriazy. Ide o biologicky liek, ktory
rozsiri lieCebné moZnosti
u pacientov so psoriazou, ktori
neboli doteraz lieCeny inym
biologickym liekom a aj u pacientov,
u ktorych zlyhala ina biologicka
liecba

® Zaradenie lieku Fasenra do
zoznamu kategorizovanych liekov -
liek obsahuje Gcinn( latku
benralizumab a je uréeny na liecbu
pacientov s faZkou refraktérnou
eozinofilnou astmou

® Rozsirenie indikaéného obmedzenia
liekov potrebnych pre odber vaji¢ok
(oocytov) aj pre pacientky
s potvrdenym onkologickym
ochorenim - karciném prsnika
potvrdeny onkolégom, Hodgkinov
lymfém a non-Hodgkinov lymfém
potvrdeny onkolégom
a hematoonkolégom. Pacientky
s karcindmom prsnika alebo
Hodgkinovym a non-Hodgkinovym
lymfémom budi zrovnopravnené
s inymi pacientkami, ktorym bola
diagnostikovana neplodnost a budu
im rovnako preplacané lieky
potrebné pre odber vajicok.
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Prehlad toho, ¢o bolo schvalené

na kategorizacnej komisii
v marci a bude v zozname

kategorizovanych liekov
od 1. 6. 2023:

Rozirenie indikacného obmedzenia
lieku Stelara - liek obsahuje uinnu
latku ustekinumab, rozdirenie
indikaéného obmedzenia sa tyka
lieéby ulceréznej kolitidy

u biologicky naivnych aj biologicky
predliecenych pacientov. Ide

o biologicky liek, ktory rozsiri
lieCebné moZnosti u pacientov

s ulceréznou kolitidou.

Zaradenie lieku Cibingo do zoznamu
kategorizovanych liekov - liek
obsahuje U¢innd latku abrocitinib

a je uréeny na liecbu dospelych
pacientov s taZkou atopickou
dermatitidou.

Rozsirenie indikacného obmedzenia
lieku Rinvog - liek obsahuje G¢inni
latku upadacitinib, rozsirenie
indikatného obmedzenia sa tyka
dvoch liecob:

- liecby pacientov vo veku 12 rokov
a starsich s fazkou atopickou
dermatitidou

- lie€by pacientov s psoriatickou
artritidou [biologicky predlieceni
pacienti)

Roz3irenie indikaéného obmedzenia
lieku Tremfya - liek obsahuje
G&innu latku guselkumab, rozsirenie
indikaéného obmedzenia sa tyka
liecby pacientov s psoriatickou
artritidou [biologicky naivny pacienti)

Zaradenie lieku Kisgali - liek
obsahuje U¢innu latku ribociklib. Ide
o CDK4/6 inhibitor, ktori je ureny na
lie¢bu pacientok s HR+/HER2-
lokalne pokrocilym alebo
metastatickym karcinémom prsnika
v kombinéacii s inhibitorom
aromatazy alebo fulvestrantom ako
zaciatoCna terapia na endokrinnej
baze alebo u Zien, ktoré dostavali
predchéadzajicu endokrinnl terapiu.
Indikacné obmedzenie je v celej
&irke schvalenych indikéacii v SPC.

Zaradenie lieku Jakavi - liek
obsahuje G¢innu latku ruxolitinib.

.....

myelofibrézy.

Rozsirenie indikacného obmedzenia
lieku Epclusa - liek obsahuje
kombinaciu Gcinnych latok sofosbuvir
a velpatasvir a je urceny na liecbu
chronickej hepatitidy C. Rozsirenie sa
tyka lieCby detskych pacientov

v stilade so schvalenou indikaciou
uvedenou v SPC a zmeny indikacného

obmedzenia spristupiujlcu liecbu
aktualne a v minulosti
drogovo zavislych pacientov.

Rozsirenie indikaéného obmedzenia
lieku Beovu - liek obsahuje GcinnG
latku brolucizumab, rozsirenie sa
tyka lie€by diabetického edému
makuly.

Rozsirenie indikacného obmedzenia
liekov s Ucinnou latkou lenalidomid
- lieky s Gcinnou latkou lenalidomid
sa uZivaju na lieCbu
mnohopocetného myeldmu;
rozsirenie sa tyka dvoch indikacii:

- monoterapia lenatidomidom ako
udrziavacia liecba u pacientov
s novodiagnostikovanym
mnohopocetnym myelémom,
ktori absolvovali autolégnu
transplantaciu kmefovych
krvotvornych buniek [TKB)

- kombinovana terapia lenalidomidu
s bortezomibom a dexametazonom
[VRd) u pacientov s novodiagnosti-
kovanym mnohopocetnym
myelémom, ktori nie st vhodni
na autolégnu TKB.

ZDRO0J: Ministerstvo zdravotnictva SR,
Odbor kategorizacie, cenotvorby

a hodnotenia liekov, Sekcia farmacie
a liekovej politiky.
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{ Ucinna latka

! Indikacia/Inovacia

Dostupne pre
i pacientov od

Tagrisso : osimertinib : liek na nemalobunkovy karciném plic {mutacia EGFR) 7.22
Trimbow Lizn;?;e;o;;g:):::g;:g;um- nova liekova forma 7.22
Tadalafil AOP tadalafil liek na arteriatnu plicnu hypertenziu 7.22
Evrenzo roxadustat liek na liecbu anémie 7.22
Erleada apalutamid liek na karciném prostaty 7.22
Verquovo vericiguat liek na chronické srdcové zlyhavanie 7.22
Imbruvica ibrutinib liek na lie€bu chronickej lymfocytovej leukémie (nova indikacia) 7.22
Lecigon lee':/tc::(c:;,nkarbidopa. fixna kombinacia lie¢iv na Parkinsonovu chorobu 7.22
Imfinzi durvalumab liek na nemalobunkovy karciném plic (imunoterapia) { 8.22
Ryeqo ;erl‘l;giztliiz;:rsg;adiol liek na lie¢by myémov maternice 8.22
Ontozry cenobamat liek na liecbu epilepsie 8.22
Forxiga dapagliflozin rozéirenie indikacii {srdcové zlyhavanie a chronické ochorenie obliciek) 8.22
Jardiance empagliflozin rozirenie indikacii {srdcové zlyhavanie) 8.22
Cortiment budezonid rozdirenie indikacii (atopicka dermatidida) 8.22
Ponvory ponesimod liek na liecbu sklerézy multiplex 8.22
Kalcizen Forte vapnik a cholekalciferol liek na tiecbu nedostatku vitaminu D a prevenciu osteoporézy 8.22
Fycompa perampanel liek na liecbu epilepsie 8.22
Retsevmo selperkatinib liek na lie¢bu nematobunkového karcinému plic (RET fazie) 8.22
Kadcyla trastuzumab emtansin liek na liecbu karcinému prsnika 8.22
SEeTnricen Li';';'é’f:é’:y"ﬁé’ﬁmr Xl e
Actair extrakt alergénov roztocov i sublingvalne tablety na liecbu roztocovej alergie 9.22
Orfadin nitizinén liek na ochorenie ,Cierne kosti” 9.22
Iluemtri titdrakizumab tiek na lie¢bu psoriazy 9.22
Advate 300 U Eiﬁ‘;’&';'c"fy"glmr o Foz&irenie vatkostitbalenia 10.22
Ultomiris ravulizumab liek na liecbu atypického hemotylicko-uremicky syndrém 10.22
Abiraterén Sandoz : abiratersn :ialii;:?:] mg - do teraz bola iba sila 500 mg {lepSie compliance pre 10.22
Lorviqua lorlatinib liek na lie¢bu nemalobunkového karcindému plic (ALK mutacie) 10.22
Vesoxx oxybutynin liek na potlacenie nadmernej aktivity mocového mechdra u deti do 6 rokov 10.22
Remsima infliximab subkutanna forma podania pri viacerych indikaciach 10.22
Entresto valsartan/sakubitril rozéirenie indika¢ného obmedzenia 10.22
Xalkori krizotinib liek na liecbu nemalobunkového karcinému plic (ROS mutécie) 10.22
Calquence akalabrutinib liek na lie¢bu chronickej lymfocytovej teukémie (nové indikacia) 10.22
Keytruda pembrolizumab liek na liecbu metastického melanému a na lie¢bu karcinému plic 1.23
Alunbrig brigatinib liek na lie¢bu nemalobunkového karcinému pltic (ALK mutacie) 1.23
Phesgo trastuzumab/pertuzumab ‘l::l;tr::uvtiisnr;); ?or:\"t::astaticky karciném prsnika - fixna kombinacia lie€iv 1.23
Kyprolis karfilzomib liek na mnohopocetny myelom 1.23
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