	Medicínske stanovisko odbornej pracovnej skupiny
k žiadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovaných liekov

Liek, ktorý svojou charakteristikou nepatrí do žiadnej referenčnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov

Typ žiadosti A1N


	Odborná pracovná skupina: pre KV liečivá
	

	Predseda odbornej pracovnej skupiny: prof. MUDr. Igor Riečanský, DrSc
	



	Základné údaje o lieku a liečive.

	1. ID žiadosti: 14648
	

	2. Názov lieku: Roxiper
	

	3. Lieková forma: tbl.
	

	4. Cesta podania: p.os
	

	5. Sila a veľkosť balenia/-í: 30x 10mg /8mg/2,5 mg
	

	6. ATC kód liečiva: C10BX13
	

	7. Liečivo/-á: rosuvastatín +perindopril terc- butylamín + indapamid
	



	Štandardná dávka liečiva (ďalej len „ŠDL“).

	1. Veľkosť dennej definovanej dávky  (ďalej len „DDD“) určenej Svetovou zdravotníckou organizáciou:
	

	2. Návrh veľkosti ŠDL: 
	

	3. Počet ŠDL v jednom balení lieku: 

	



	
Návrh  spôsobu úhrady lieku:

	1. Návrh na určenia (spôsob) úhrady lieku podľa Vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 435/2011 Z. z., o spôsobe určenia štandardnej dávky liečiva a maximálnej výšky úhrady zdravotnej poisťovne za štandardnú dávku liečiva 
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	2. Zdôvodnenie návrhu:

	



	
Návrh  maximálnej výšky úhrady:

	1. Návrh  maximálnej výšky úhrady zdravotnej poisťovne za štandardnú dávku liečiva (ÚZP za ŠDL) v eurách:

	
     

	

	2. Zdôvodnenie návrhu:

	     



	
Návrh znenia indikačného obmedzenia:

	
2. Zdôvodnenie návrhu: Liek Roxiper predstavuje fixnú kombináciu rosuvastatínu, perindopril terc- butylamínu a indapamidu. Liečba sa indikuje podľa indikácie schválených pri registrácii v súlade so súhrnom charakteristických vlastností lieku s hlavným dôrazom na liečbu dyslipidémie rosuvastatínom

	



	
Návrh preskripčného obmedzenia na odbornosť lekára:

	

2. Zdôvodnenie návrhu: DIA, END, GER,INT, KAR, KLF (ANG)





	
Záverečné stanovisko alebo odporúčanie odbornej pracovnej skupiny, prípadné ďalšie návrhy a poznámky:

	
[bookmark: _GoBack]PS odporúča zaradiť genetický liek Roxiper vo všetkých jeho silách do zoznamu kategorizovaných liekov. Jednotlivé liečivá obsiahnuté v polykomponentnej tablete lieku Roxiper sú na Slovensku doterajšou praxou overené a rutínne sa používajú. Pacienti s H a súbežnou dyslipidémiou profitujú z kombinovanej liečby antihypertenzívami ( perindopril, indapamid) a statínom ( rosuvastatín). Štúdia SYNERGY preukázala významný antihypertenzívny efekt a lipidy optimalizujúci efekt so znížením KV udalostí. Odporúčania EKS, EHS ako aj Európskej aterosklerotickej spoločnosti z tohto radu  zdôrazňujú použitie polykomponentných tabliet za účelom dosiahnutia dlhodobej adherencie k liečbe pacientov s H a sprievodnou primárnou hypercholesterolémiou vrátane familiárnej hypercholesterolémie a zmiešanej dyslipidémie. 


	Podpisy členov odbornej pracovnej skupiny:

	
Predseda: prof. MUDr. Igor Riečanský, DrSc

Podpredseda: MUDr. Gabriela kaliská, CSc

Člen:


Dátum:7.12.2018
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