Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky

Bratislava, 14.2.2019
Cislo: S05542-2019-OKC-14856

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo*) ako prislusny
organ podla § 21 zékona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach tuhrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon*) rozhodlo
v konani s tymito ucastnikmi konania
Vseobecna zdravotna poist’oviia, a.s., Panonska cesta 2, Bratislava — mestska ¢ast’ Petrzalka
851 04,

DOVERA zdravotna poist'oviia, a.s., Einsteinova 25, 851 01 Bratislava,
Union zdravotna poist'oviia, a.s., Karadzic¢ova 10, 814 53 Bratislava,

Ferring Pharmaceuticals A/S, Kay Fiskers Plads 11, DK-2300 Kodan, Dansko

takto:

1. liek 4580C REKOVELLE 36 mikrogramov/1,08 ml injekény roztok v naplnenom pere
sol inj 1x1,08 ml/36 pg (pero naplskl. + 6 x inj.ihla) sa podla § 21 ods. 1 zdkona
podmienene zarad’uje do zoznamu kategorizovanych liekov,

2. tradne urcend cena lieku sa urcuje vo vyske 230,7 eura,

maximalna cena lieku vo verejnej lekarni sa urcuje vo vyske 276,43 eura,

4. maximalna suma uhrad zdravotnych poistovni za liek na obdobie podmienenej kategorizacie
podla § 21 ods. 6 zdkona sa urcuje vo vyske 118 208,01 eura.

hat

Neoddelitelnou sucast'ou tohto rozhodnutia je priloha, v ktorej st uvedené podrobnosti o
podmienenom zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov.

Odovodnenie

Ministerstvu  bola dna 31.10.2018 dorucena ziadost' drzitela registracie Ferring
Pharmaceuticals A/S, Kay Fiskers Plads 11, DK-2300 Kodan, Dansko (d’alej len ,,ziadatel*") o
podmienené zaradenie lieku 4580C REKOVELLE 36 mikrogramov/1,08 ml injekény roztok v
naplnenom pere sol inj 1x1,08 ml/36 pg (pero naplskl. + 6 x inj.ihla) do zoznamu
kategorizovanych liekov a uradné urcenie ceny lieku (d’alej len ,,ziadost™).

Ministerstvo ziadost’ spolu s prilohami odborne postdilo a doglo k zaveru, Ze lick spliia
kritéria kategorizacie liekov podl'a § 7 zakona.

Na zaklade hore uvedeného ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.



Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 82 ods. 1 zdkona podat namietky na
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky do siedmich dni od dorudenia rozhodnutia.
Rozhodnutie nie je preskimatel'né sudom, pokial’ nebol vy€erpany riadny opravny prostriedok.

Podla § 82 ods. 4 a 5 zdkona ten, kto poddva namietky, je povinny zlozit' na ucet
ministerstva kauciu v sume 3000 eur. Kaucia musi byt pripisand na uc¢et ministerstva najneskor v
nasledujtci pracovny den po poslednom dni lehoty na podanie namietok, inak sa konanie o
namietkach zastavi. Ministerstvo kauciu vrati, ak ministerka namietkam Co aj len ciastocne
vyhovel.

Andrea Kalavska

ministerka

Toto rozhodnutie sa povazuje za dorucené vsetkym ucastnikom konania dilom
nasledujicim po dni jeho zverejnenia na webovom sidle ministerstva. Elektronicky portal
Kategorizacia (http://kategorizacia.mzsr.sk) je sucastou webového sidla ministerstva.



Priloha k rozhodnutiu ¢. S05542-2019-OKC-14856

Podrobnosti o podmienenom zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov

Referen¢na skupina (pripadne aj referencna podskupina *) a jej charakteristiky

ATC Nazov Doplnok SDL JD Preskripéné obmedzenie 10 UZP2
GO03GAI10 | Folitropin delta parent. 33,3 ug/ml 12 ug END, GYN, RPM (;E?n 47,5 €

Podmienené zaradenie lieku v zozname kategorizovanych liekov

Kéd | Nazov Doplnok CrRP || wmcv | Kometmd | gup | o4 | pop | pop% | OPLY
cena baleni
ﬁggfﬁf%s ml sol inj I1x1,08 ml/36 ug
4580C | KOS ’ (pero napl.skl. + 6 x FEI-DK | DK | 230,70 € | 276,43 € | 142,50 € S | 133,93 €| 48,4499 % 3
injekcny roztok v A
inj.ihla)
naplnenom pere
Znenie indikacného Hradena liecba sa mdze indikovat’ na schvalenom pracovisku pre in vitro fertilizaciu (IVF) pri zdravotnej indikacii, resp. v
obmedzenia: pripade

1. chybania alebo nepriechodnosti vajcovodov na podklade laparoskopického, laparotomického,
hysterosalpingografického alebo hysterosonosalpingografického dokazu,

endometriézy malej panvy potvrdenej laparoskopicky alebo laparotomicky,

priznakov syndrému polycystickych ovarii (PCOS) potvrdenych hormonalne, ultrazvukovo a klinicky,
idiopatickej sterility po zlyhani troch inseminacii,

muzskej neplodnosti potvrdenej dvoma spermiogramami a overenej urolégom alebo androlégom,
imunologickych pri¢in sterility, potvrdenych imunolégom,

genetickych priéin sterility, potvrdenych genetikom, endokrinnych pri¢in sterility, potvrdenych endokrinolégom.

Nk we

Vysvetlivky: ATC — Zatriedenie lieciva obsiahnutého v lieku podla anatomicko-terapeuticko-chemickej klasifikdcie urcenej Svetovou zdravotnickou organizdciou, SDL a
JD —Standardnd davka lieciva a mernd jednotka, v ktorej je vyjadrend, 10 — Indikacné obmedzenie (Ak je v stipci 10 uvedend skratka ind.obm., ZP - indikacné
obmedzenie a sic¢asne obmedzenie tihrady zdravotnej poistovne na jej predchddzajiici sihlas.), UZP2 — Maximdlna vyska tihrady zdravotnej poistovne za Standardnii
davku lieciva, K6d — Kéd lieku prideleny Statnym tistavom pre kontrolu lieciv, CRP — Skratka drzitela registrdcie lieku, Stdt — Skratka Statu, v ktorom ma sidlo drzitel
registracie lieku, MCV — Uradne urcend cena lieku (bez dane z pridanej hodnoty), Koneénd cena- Maximdlna cena lieku vo verejnej lekdrni (vrdtane dane z pridanej
hodnoty), UZP — Maximdlna vyska iihrady zdravotnej poistovne za liek, s.ti. — Spésob vihrady lieku (A alebo AS - liek, ktorému je urceny osobitny spésob vihrady lieku; I
alebo S - liek, ktorému nie je urceny osobitny sposob uhrady lieku), DOP — Maximdlna vyska doplatku poistenca za liek, DOP % — Podiel maximdalnej vysky doplatku
poistenca za liek a maximdlnej ceny lieku vo verejnej lekdrni vyjadreny v percentich, SDL v baleni — Pocet Standardnych ddavok lieciva v jednom baleni lieku.

*) Ak referencna skupina obsahuje lieky, ktoré sa vyznacuju pevnou liekovou formou urcenou na perordalne podanie, referencna skupina sa rozdeli na referencné
podskupiny tak, aby rozdiel v pocte kusov liekovej formy medzi najmensim a najvicsim balenim lieku v jednej referencnej podskupine nebol vicsi ako 20 % z poctu kusov
liekovej formy najmensieho balenia lieku.



