Mi ni sterstvo zdravotnictyva

Cislo: S21429

Ministerstvo zdravotnictva Slovenske] repu
or gan podliqkoga 16. 363/ 2011 Z . z . 0 rozsahu
zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravi
zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni n

nani s tymito Gc¢astnikmi konania

VS§eobecna zdravotna poistovina-meas.tss.k,a KEamp &n sPlea

DOVERA zdravotna poistovia, a. s .., Einsteinova
Union zdravotna poistovila' #& . ¢ .#, Karadzii ¢ova
Zentiva k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 11

% & CH S % () 1 $30x7,5 mg (blis.PVC/PVDC

)*(+**, pod§ff al6 odszarvadwmjkeoondho zoznamu kategori
uUradne urc¢end cena lieku sa wurcuje vo vysSke
maximadalna cena lieku vo verejne] lekdrni sa
Neoddelitellnou sucastou tohto rozhodnutia

zaradeni | ikeaktue gvo rziozzonvaammey c h 1 1 e ko v .

O d 6 v o d n e n 1 e

Skut kové okolnost i

Ministerstvu bol a dn a 30.6.2021 doruc¢ena |
kabelovny 130, 102 371 dhrdaha 1k, ,,(Zeisaldéatred’ﬁ‘@bloi
I tb1 30x7, 5 mg (blis. PVC/PVDE 611 ¢

zoznamu kategorizovanych liekov a GUradné ur ¢e:
Dina$ bol o mini st eMesdivcui ndsokreu ¢setnaén o vi s ko 0 «

& ,,C({dalej l en ,medicinska OPS “) k z1ados

kategorizovanych li1iekov. Medicinska OPS vo s v«



oUcinnd 1ldtka bisoprolol v predmetnom [iek
medi cpoanketie vSvroghkw Ich&b.akt eristikou patri
Nasl edne boli j eho ucinky overeneée v niekoll
predlozZzenom navrhu dokladne popisanée. Vy sl edk
ureni e jeho indikdcie nasl edne odporucanie ¢
sucastou odbornych odporucant.

Vyhodou predkladaného mnavrhu v sucasne do.
7, 5mg t bl nakol ko sucupneée at¢apatoogtvhkal niaeeciuwe
titrovanie betablokatorov.

Stanovisko a odporucanie odbormnej pracovmne,]

Dn a bolo ministerstvu dorucent¢ Far makoc
pracovne ] skupiny pr e farmakoekonomiku, k1 in
technol 6gi i (dalej len ,,OPS pre FE“) k ziados

'(& )fia zaklade posudenia far %ak#ekonomick

,O0dbormna pracovmna skupina pre farmakoekon
zdravotnickych technol 6gili na zaklade posude
zdvelri ek e splipore zaradenie lieku do zpadlaanu§ k
16 ods. 4 pi s m. a) v spojeni s § 7 ods. 1 v
Z z . o rozsahu a podmienkach uhrady [|iekov,

“

zakl ade verejného zdrhovs§néhoppedpieava“v zne.

Relevantnd prédvna Gprava

Podla § 6 ods. I pis m. a) zakona ministers
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a 1Ur :

PodTl a § 16 ods . I'i ezkiuk odda Do zmamuekategori
utradnom urcé¢eni ceny lieku rozhoduje ministers:
Podla § 16 ods. 4 z4dkona do zoznamu katego
a) liek nespiinaikkbvépdbdlkaegdorizacie |1
'+ de o liek, ktorého vydaj nie je viazany na
,#de o 11ek, ktoré¢ho vydaj je viazany mna 1| ek:
registrovany 1ny 11ek, ktory obsahuje rovna
alebo porovnatelnu liekovd for muv,o olbiseathiuvjae av
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
#t+ de o liek, ktory m=nie je urc¢eny mna poskyto
lekdrenskej starostlivosti,
4 de o liek urc¢eny
vylu¢ne na reguliadciu pocatia (kontraceptiva
na liecbu #£" . % ,
na zniZenie telesnej hmotnosti,



$na odvykanie od fajcéenia, lie¢cbu zadvislost:
zmiernenie abstinenc¢nych priznakov fajc¢enia

f) ide o homeopaticky 11iek,

g) nakladova e fekkivnporsit zpoohulZaidtnieani 1 i ndi ka
davkovania a predpokladane] di zky liecby
terapeutického uc¢inku nedosahuje nékladovu
uvhradzanych na zadtkdahe perstacihaod, zdr avo

h) udaje uvedekndn ovma ¢c Ke mmakwe bor e lieku s U n
rozporné¢,ekdmamiadkloy rozbor lieku neobsahuj
farmakoekonomicky rozbor j e zalozeny % a p o
medicinskou intervenciou,

i) madavrh GUradne urcene] ceny lieku presahuje

Pod§{ a7 ordis .k alt epg o
+tu¢innost 11e¢:i

r acii liekov sa prihliada n
i
zalozenej mna d

1z
va potvrdenu klinickymi s kuas
0kazoch pri

zadchrane Zzi1ivota,
vyliec¢eni choroby,
zmierneni priznako choroby,
$zabraneni vzniku zavaznych zdravotnych ko
zabraneni zhorsSehonobwvablebe jej prechodu
/| 6¢innej profylaxii proti chorobe,
'+t ¢innost a bezpecnost lieku potvrdend v po.
,*prinos lieku pri znizovani chorobnosti a 01
#+ y S ku uhrady zdr aivioét nkj e kpyoi af 6 g né Za pouz
indi kaciach,
+farmaceutické charakteristiky lieku, ktor yi

, & #
li1ekova for ma,
mnozstvo lieciva v liekove]j f or me,
$davkovanie 1ieku,
.*porovnanie liec¢civa a 11ieku shTliandyinsik ados t upn:

1ndi kacie a kontraindikacie,

vyskytu neziaducich U¢inkov,

liedebnej davky na danu 1ndikdciu,
$davkovania 1iec¢iva,

interakcie s 1nymi li1ec¢ivami,
/| Tiecebného prinosu lieciva,

nakl adove] efektivnosti,

preskripéného obmedzenia,

1indi kaéného obmedzeni a,

obmedzenia GUhrady zdravotnej poistovne na
+todpor ac¢anté terapeutickd?ée postupy S prihli
predpokladany vplyv na prostriedky verejn¢él

Podla § 7 odszaRopzemnam¢ badegorizovanych
adearwyagl yazka minimalizéadcie nakladov preukaze
avotného poistenia pri pouziti posudzovan



verejného zdr aproit ngdhw?z iptoii steaji amedicinske] i n
nevyznamny 7r1tozdiel v uc¢innost:i a bezpecnosti
vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdrav:

Posudenie zi ardgodsntoim poradnym o

Podla § 91 ods. I pis m. a) bod 1 v spojeni
pr e konania \RY veciach kategorizéacie j e Ka
.kategorizacnd komisia®“), ktora pegdklazdai pj s
obsahuje odborné posudenie veci s oddvodnenim

Dn a bolo ministerstvu dorucd¢ené pisomne o0
Kategorizacdcni komisia pre liek¥% & dbdOvaru,posa

,odporgudadidtd Ebekhamu kategorizovanych [l iekov |
S 0 7 ods . 1 v spojent S 0 7 ods . 2 pism. ¢
podmi enkach uhrady i ekov, zdravotnickych p o
verejného zdravotmného poistenia v zneni nesko.

0
PosuUdenie Ziadost: i ministerstvom

Ministerstvo zi1adoosdtbosrpnmdybhmar &8 pamiaddendygcédhn o v

preskumaborne posudilo al ideok |sopiki az akvreirtué r izde pl
zoznamu kategor,i zprveatngyzazech W isetkloavde so zakonnym
ustanovenim § +7 #adal y2apms mi malizadcie mnaklado
vynalozZené z verejného zdravotného poistenia
naklady vynaloZené 2z verejného zdravotného po
ktor&tantai sticky mnevyznamny rozdiel v uc¢innost
liekom a liek neméd vyznamny vplyv na prostrie

Na z4dklade hore uvedeného ministerstlvo 1 o0z

21 # %
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Priloha k rozhotdnd't i+tu&%& S21429

Podrobnosti o zaradeni [|ieku v zozmname kategorizovany

Referené¢na skupina (pripadne aj referené¢nid podskupina *) a jej charakteris
Nazoyv SpL| O Preskripé¢né ol 1+

0, 12

Zaradenie lieku v zozname kategorizovanych liekoyv

Kéd|Ndzov 1 [Seq23 |Kenel gzp s,y 1 15 | SDL
4 # bale
$ &
" #$ $ #|(blis.PVC/P| )+ Yy |3, 3 5,27 2,9 , 2,371 "
‘ G G ¢ '
Znenie indikaHradena | ieba sa méze indikovat pri stabilnom chron

~Zatriedenie lieciva obsi &knuttScho mi clkiegk vk [pasdlfd kaincateo mirckeon § DLSa et o
Standardnd ddvka liec¢iva a mer-Aadj kdiathkwbmedténile (uppke dje o ji o & ki aniddi ke ¢ in % d
obmedzenie a siucasne obmedzenie uhrady EZ4P23Maoxtinmedi! npao ivsytSokvan ei hnraa djye jz dprraevdoct hn
davku Koé@Kdd al,i eku pritdaevicem yp rSet dkt mm s losart Ha edrn i t e $ ttdSkergaitsktar aictidet ul,i evk ukt or o
registrdaci-eUrlaidenkeu ,ur ¢end cena [ i ek uko(nbeeizn d¥Macxeenmud | pa i danej | heo kit atmw) Wlaamej e jp 1
SWZPMaximdlna vysSka uhrady szdSmosoameijhmwody (oivalky zfd dakkdyo j S urceny osob

# Jiek, ktorému nie je urcenyMosbphalng vpokobdaplhratpRdeiedls)mamxiamalan dji ek
poistenca za liek a maximdlnej cenyS DL evk ubPavléeenvic § t gnéd grdekdhndiveokalliedpva

/ referencna skupina obsahuje [ieky, ktoré sa vyznacduju pevnonmndélekaunouwe
podskupiny tak, aby rozdiel v pocte kusov I[Inejkovefferfomwdimnwe jmeplads g imea SH enb @
liekovej formy najmensSieho balenia [lieku.



