
Odborné odporúčanie ministrovi zdravotníctva
k 1.4.2019

Odborná pracovná skupina:                             C                            Dátum: 18.12.2018


Podnet / žiadosť č.:  ID 14650 - A1N

Navrhovateľ / žiadateľ: Krka d.d. Novo Mesto, Šmarješska cesta 6, Novo Mesto
8501 Slovinsko

ATC/liečivo: C10BX13 Rosuvastatín, perindopril a indapamid

[bookmark: OLE_LINK14]ŠUKL kód / liek: 8586C Roxiper 10 mg/8 mg/2,5mg filmom obalené tablety, tbl flm, p.o., tbl flm 30x10 mg/8 mg/2,5mg (blis. OPA/Al/PVC/Al)

Návrh žiadateľa: 

MC lieku v lekárni: 9,55 €
ŠDL: 1 DF
ÚZP za liek: 6,14 €
ÚZP2: 0,205 €
Počet ŠDL: 30
PO:   DIA, END, GER, INT, KAR, KLF 
IO:   Hradená liečba sa môže indikovať v indikáciách schválených pri registrácii.
Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch, sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT) a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná ak aktivita enzýmu
a) ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,
b) CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia.
Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby.
Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.     
ZP:  -
Návrh maximálnej sumy úhrad zdravotnej poisťovne za liek na 24 mesiacov od nadobudnutia vykonateľnosti rozhodnutia o zaradení lieku do zoznam kategorizovaných liekov:  825,45 €

Návrh OPS:

MC lieku v lekárni: 9,55 €
ŠDL: 1 DF
ÚZP za liek: 6,14 €
ÚZP2: 0,205 €
Počet ŠDL: 30
PO:   DIA, END, GER, INT, KAR, KLF (ANG) 
IO:   Hradená liečba sa môže indikovať v indikáciách schválených pri registrácii.
Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch, sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT) a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná ak aktivita enzýmu
a) ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,
b) CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia.
Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby.
Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.     
ZP:  -
Záverečné stanovisko OPS: súhlasné

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.

Záverečné stanovisko OPS pre farmakoekonomiku, klinické výstupy a hodnotenie zdravotníckych technológií: súhlasné

Odborná pracovná skupina pre farmakoekonomiku, klinické výstupy a hodnotenie zdravotníckych technológií  na základe posúdenia farmako-ekonomického rozboru lieku prijala záver, že liek spĺňa farmakoekonomické kritériá pre zaradenie do zoznamu kategorizovaných liekov.

Odporúčanie Kategorizačnej komisie pre lieky:


Podľa §16 ods.4 zákona do zoznamu kategorizovaných liekov nemožno zaradiť liek, ak 

a) liek nespĺňa kritériá kategorizácie liekov podľa § 7, nie
b) ide o liek, ktorého výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, nie 
c) ide o liek, ktorého výdaj je viazaný na lekársky predpis a súčasne je v Slovenskej republike registrovaný iný liek, ktorý obsahuje rovnaké liečivo, má rovnakú cestu podania, rovnakú alebo porovnateľnú liekovú formu, obsahuje v liekovej forme rovnaké množstvo liečiva a jeho výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, nie 
d) ide o liek, ktorý nie je určený na poskytovanie v rámci ambulantnej starostlivosti alebo lekárenskej starostlivosti, nie
e) ide o liek určený 
1. výlučne na reguláciu počatia (kontraceptíva), nie
2. na liečbu erektilnej dysfunkcie, nie
3. na zníženie telesnej hmotnosti, nie
4. na odvykanie od fajčenia, liečbu závislosti od tabaku, zmiernenie potreby fajčiť alebo na zmiernenie abstinenčných príznakov fajčenia, nie 
f) ide o homeopatický liek, nie 
g) nákladová efektívnosť použitia lieku pri zohľadnení indikácií, nežiaducich účinkov, dávkovania a predpokladanej dĺžky liečby potrebnej na dosiahnutie požadovaného terapeutického účinku nedosahuje nákladovú efektívnosť iných medicínskych intervencií uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia, nie
h) údaje uvedené vo farmako-ekonomickom rozbore lieku sú nepravdivé alebo vzájomne rozporné, farmako-ekonomický rozbor lieku neobsahuje všetky náležitosti alebo farmako-ekonomický rozbor je založený na porovnaní lieku s nevhodne zvolenou inou medicínskou intervenciou, nie
i) návrh úradne určenej ceny lieku presahuje európsku referenčnú cenu lieku, nie je možné vyhodnotiť, nakoľko žiadateľ prehlásil, že nemá úradne určenú cenu v žiadnom členskom štáte EÚ, čo bolo overené prostredníctvom zdrojov údajov o cenách
j) ide o prvý generický liek, ktorý svojou charakteristikou patrí do referenčnej skupiny alebo referenčnej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov a navrhovaná maximálna cena tohto lieku vo verejnej lekárni prepočítaná na štandardnú dávku liečiva je vyššia ako 55% z najnižšej maximálnej ceny lieku vo verejnej lekárni platnej v deň podania žiadosti prepočítanej na štandardnú dávku liečiva lieku zaradeného v referenčnej skupine alebo referenčnej podskupine; generický liek sa považuje za prvý generický liek, ak v čase podania žiadosti o zaradenie do zoznamu kategorizovaných liekov nebol v zozname kategorizovaných liekov v príslušnej referenčnej skupine zaradený iný generický liek,  ide o generický liek , ktorý by bol zaradený do neexistujúcej referenčnej skupiny a nespĺňa podmienku prvého generického lieku pretože v čase podania neexistovala príslušná referenčná skupina, v ktorej by bol zaradený iný generický liek
k) ide o druhý generický liek, ktorý svojou charakteristikou patrí do referenčnej skupiny alebo referenčnej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov a navrhovaná maximálna cena tohto lieku vo verejnej lekárni prepočítaná na štandardnú dávku liečiva je vyššia ako 90% z najnižšej maximálnej ceny lieku vo verejnej lekárni platnej v deň podania žiadosti prepočítanej na štandardnú dávku liečiva lieku zaradeného v referenčnej skupine alebo referenčnej podskupine; generický liek sa považuje za druhý generický liek, ak bol v zozname kategorizovaných liekov v príslušnej referenčnej skupine zaradený generický liek, ktorý sa považuje za prvý generický liek,  nie
l) ide o tretí generický liek, ktorý svojou charakteristikou patrí do referenčnej skupiny alebo referenčnej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov a navrhovaná maximálna cena tohto lieku vo verejnej lekárni prepočítaná na štandardnú dávku liečiva je vyššia ako 95% z najnižšej maximálnej ceny lieku vo verejnej lekárni platnej v deň podania žiadosti prepočítanej na štandardnú dávku liečiva lieku zaradeného v referenčnej skupine alebo referenčnej podskupine; generický liek sa považuje za tretí generický liek, ak bol v zozname kategorizovaných liekov v príslušnej referenčnej skupine zaradený generický liek, ktorý sa považuje za prvý generický liek, a generický liek, ktorý sa považuje za druhý generický liek, nie 
m) ide o prvý biologicky podobný liek, ktorý svojou charakteristikou patrí do referenčnej skupiny alebo referenčnej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov a navrhovaná maximálna cena tohto lieku vo verejnej lekárni prepočítaná na štandardnú dávku liečiva je vyššia ako 70% z najnižšej maximálnej ceny lieku vo verejnej lekárni platnej v deň podania žiadosti prepočítanej na štandardnú dávku liečiva lieku zaradeného v referenčnej skupine alebo referenčnej podskupine; biologicky podobný liek sa považuje za prvý biologicky podobný liek, ak v čase podania žiadosti o zaradenie do zoznamu kategorizovaných liekov nebol v zozname kategorizovaných liekov v príslušnej referenčnej skupine zaradený iný biologicky podobný liek,  nie
n) ide o druhý biologicky podobný liek, ktorý svojou charakteristikou patrí do referenčnej skupiny alebo referenčnej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov a navrhovaná maximálna cena tohto lieku vo verejnej lekárni prepočítaná na štandardnú dávku liečiva je vyššia ako 95% z najnižšej maximálnej ceny lieku vo verejnej lekárni platnej v deň podania žiadosti prepočítanej na štandardnú dávku liečiva lieku zaradeného v referenčnej skupine alebo referenčnej podskupine; biologicky podobný liek sa považuje za druhý biologicky podobný liek, ak bol v zozname kategorizovaných liekov v príslušnej referenčnej skupine zaradený biologicky podobný liek, ktorý sa považuje za prvý biologicky podobný liek, nie
o) ide o tretí biologicky podobný liek, ktorý svojou charakteristikou patrí do referenčnej skupiny alebo referenčnej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov a navrhovaná maximálna cena tohto lieku vo verejnej lekárni prepočítaná na štandardnú dávku liečiva je vyššia ako 95% z najnižšej maximálnej ceny lieku vo verejnej lekárni platnej v deň podania žiadosti prepočítanej na štandardnú dávku liečiva lieku zaradeného v referenčnej skupine alebo referenčnej podskupine; biologicky podobný liek sa považuje za tretí biologicky podobný liek, ak bol v zozname kategorizovaných liekov v príslušnej referenčnej skupine zaradený biologicky podobný liek, ktorý sa považuje za prvý biologicky podobný liek, a biologicky podobný liek, ktorý sa považuje za druhý biologicky podobný liek. nie 

Podľa § 6 ods.11 zákona pre liek zaradený v zozname kategorizovaných liekov sa určí osobitný spôsob úhrady lieku, ak 
a) ide o liek, ktorý sa musí podávať ošetrujúcim zdravotníckym pracovníkom, nie
b) ide o liek, ktorý obsahuje toxické látky a pri bežnom narušení obalu môže dôjsť k ohrozeniu zdravia, nie 
c) ide o liek, ktorý vyžaduje osobitný spôsob skladovania, nie
d) existuje s prihliadnutím na charakter choroby riziko znehodnotenia lieku alebo nebezpečného zaobchádzania s liekom, nie.


Návrh Kategorizačnej komisie

Kategorizačná komisia pre lieky odborne posúdila žiadosť žiadateľa a odporúča predmetný liek do zoznamu kategorizovaných liekov nezaradiť v súlade s § 16 ods. 4 zákona. 
Nakoľko liek nemá európsku referenčnú cenu a nemá úradne určenú cenu lieku ani v jednom členskom štáte, nie je možné relevantne vyhodnotiť, či návrh úradne určenej ceny v  žiadosti presahuje európsku referenčnú cenu. Rovnako nespĺňa podmienku prvého generického lieku, pretože prvý generický liek svojou charakteristikou patrí do referenčnej skupiny alebo referenčnej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov a navrhovaná maximálna cena tohto lieku vo verejnej lekárni prepočítaná na štandardnú dávku liečiva je vyššia ako 55% z najnižšej maximálnej ceny lieku vo verejnej lekárni platnej v deň podania žiadosti prepočítanej na štandardnú dávku liečiva lieku zaradeného v referenčnej skupine alebo referenčnej podskupine; generický liek sa považuje za prvý generický liek, ak v čase podania žiadosti o zaradenie do zoznamu kategorizovaných liekov nebol v zozname kategorizovaných liekov v príslušnej referenčnej skupine zaradený iný generický liek. 


	
	Stanovisko členov Kategorizačnej komisie pre lieky k vyššie uvedenému odporúčaniu
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