Odborné odporucanie ministrovi zdravotnictva
k 1.2.2019

Kategorizaéna komisia pre lieky

OPS: C

Typ navrhu:

Podnet/ziadost’ ¢.:

Navrhovatel’/ziadatel’:

Datum: 24.10.2018

KON 14701 zacaté z podnetu MZ SR

ZruSenie preskripéného obmedzenia pre antihypertenziva

a uvolnenie preskripcie pre lekarov prvého kontaktu.

Ministerstvo zdravotnictva SR

OPS: C
Navrh :
P.C. | Referen¢na skupina, Navrhovana zmena charakteristik referen¢nej
ktora je predmetom konania skupiny
1. C07ABO07 bisoprolol p.o. cor 2,5 mg PO sa zrusuje.
2. C07ABOQ7 bisoprolol p.o. cor 5 mg PO sa zrusuje.
3. C07ABOQ7 bisoprolol p.o. cor 10 mg PO sa zrusuje.
4. C07ABO07 bisoprolol p.o. 5 mg PO sa zrusuje.
5. C07ABO07 bisoprolol p.o. 10 mg PO sa zrusuje.
6. C07AB02 metoprolol p.o. 50 mg PO sa zrusuje.
7. C07AB02 metoprolol p.o. 100 mg PO sa zrusuje.
8. C07ABO02 metoprolol p.o. predizené uvoliiovanie 25 PO sa zruduje.
9. 287ABOZ metoprolol predizené uvoliovanie 50 mg PO sa zrusuje.
10. | C07ABO02 metoprolol predizené uvoliiovanie 100 mg PO sa zrusuje.
11. | C07ABO02 metoprolol predizené uvoliiovanie 200 mg PO sa zrusuje.
12. | C07BB12 nebivolol a tiazidy (hydrochlorotiazid) p.o. PO sa zrusuje.
5/12,5 mg
13. | C09BX02 perindopril arginin a bisoprolol p.o. 5 mg/5 PO sa zrusuje.
14. QSQBXOZ perindopril arginin a bisoprolol p.o. 5 mg/10 | PO sa zrusuje.
15. 2(§)JQBX02 perindopril arginin a bisoprolol p.o. 10 mg/5 | PO sa zrusuje.
16. ggQBXOZ perindopril arginin a bisoprolol p.o. 10 PO sa zrusuje.
mg/10 mg
17. | CO9CAO04 irbesartan p.o. 150 mg PO sa zruduje.
18. | CO9CAO04 irbesartan p.o. 300 mg PO sa zruduje.
19. | C09CAO06 candesartan p.o 8 mg PO sa zrusuje.
20. | CO9CAO06 candesartan p.o. 16 mg PO sa zrusuje.




21. | CO9CAO06 candesartan p.o. 32 mg PO sa zrusuje.
22. | CO9CAO07 telmisartan p.o. 40 mg PO sa zruduje.
23. | CO9CAO07 telmisartan p.o. 80 mg PO sa zruduje.
24. | CO9CAO02 eprosartan mesilas p.o. 600 mg PO sa zrusuje.
25. | CO9DA04 irbesartan a diuretika p.o. 300/12,5 mg PO sa zruduje.
26. | CO9DA04 irbesartan a diuretika p.o. 300/25 mg PO sa zruduje.
27. | CO9DAO06 candesartan a diuretika p.o. 16/12,5 mg PO sa zruduje.
28. | CO9DAO06 candesartan a diuretika p.o. 32/12,5 mg PO sa zrusuje.
29. | CO9DAO06 candesartan a diuretika p.o. 32/25 mg PO sa zrusuje.
30. | CO9DAO07 telmisartan a diuretika p.o. 80/12,5 mg PO sa zrusuje.
31. | CO9DAO7 telmisartan a diuretika p.o. 80/25 mg PO sa zrusuje.
32. | CO9DAO2 eprosartan a diuretika p.o. 600/12,5 mg PO sa zrusuje.
33. | C09DBO04 telmisartan a amlodipin p.o. 80/5 mg PO sa zruSuje.
34. | C09DBO04 telmisartan a amlodipin p.o. 80/10 mg PO sa zruSuje.
35. | C09DBO07 candesartan a amlodipin p.o0. 8/5 mg PO sa zrusuje.
36. | C09DBO07 candesartan a amlodipin p.0. 16/10 mg PO sa zruSuje.

Odovodnenie navrhu:

Ugelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia

uvolnenim preskripcie pre lekarov prvého kontaktu.

Stanovisko OPS k navrhu: sihlasné

Vyjadrenie a pripomienky uc¢astnikov konania a registrovanych pouZivatelov:

ku konaniu bolo vznesené dna 10.10.2018 vyjadrenie a pripomienky ucastnika konania Swyssi
AG, Nemecko. Ziadaju, aby v rozhodnuti ministerstva vo veci zrusenia PO bola zahrnuta aj
referencntl skupinu C09DAO06 candesartan a diuretika p.o. 8/12,5 mg, do ktorej s ti€¢innostou
od 1.11.2018 vstupuje liek 5161B, Candesartan HCT Swyssi 8 mg/12,5 mg, thl 30x8 mg/12,5

mg (blis.OPA/AI/PVC/AL).




ODPORUCANIE Kategorizaénej komisie pre lieky:

Referenc¢na skupina,
ktora je predmetom konania

Navrhovana zmena charakteristik referencnej

skupiny

CO07ABO07 bisoprolol p.o. cor 2,5 mg

PO sa zrusuje.

C07ABO7 bisoprolol p.o. cor 5 mg

PO sa zrusuje.

C07ABO7 bhisoprolol p.o. cor 10 mg

PO sa zrusuje.

C07ABO7 bisoprolol p.o. 5 mg

PO sa zrusuje.

C07ABO7 bisoprolol p.o. 10 mg

PO sa zrusuje.

C07AB02 metoprolol p.o. 50 mg

PO sa zrusuje.

C07AB02 metoprolol p.o. 100 mg

PO sa zrusuje.

C07AB02 metoprolol p.o. prediZené uvoliiovanie 25 mg

PO sa zrusuje.

C07AB02 metoprolol prediZené uvoliiovanie 50 mg

PO sa zrusuje.

C07AB02 metoprolol prediZené uvoliiovanie 100 mg

PO sa zrusuje.

C07AB02 metoprolol prediZené uvoliiovanie 200 mg

PO sa zrusuje.

C07BB12 nebivolol a tiazidy (hydrochlorotiazid) p.o.
5/12,5 mg

PO sa zrusuje.

C09BX02 perindopril arginin a bisoprolol p.o. 5 mg/5 mg

PO sa zrusuje.

C09BX02 perindopril arginin a bisoprolol p.o. 5 mg/10 mg

PO sa zrusuje.

C09BX02 perindopril arginin a bisoprolol p.o. 10 mg/5 mg

PO sa zrusuje.

C09BX02 perindopril arginin a bisoprolol p.o. 10 mg/10
mg

PO sa zrusuje.

C09CA04 irbesartan p.o. 150 mg

PO sa zrusuje.

C09CA04 irbesartan p.o. 300 mg

PO sa zrusuje.

C09CA06 candesartan p.o 8 mg

PO sa zrusuje.

C09CAO06 candesartan p.o. 16 mg

PO sa zrusuje.

C09CAO06 candesartan p.o. 32 mg

PO sa zrusuje.

C09CAQ7 telmisartan p.o. 40 mg

PO sa zrusuje.

C09CAQ7 telmisartan p.o. 80 mg

PO sa zrusuje.

C09CAQ2 eprosartan mesilas p.o. 600 mg

PO sa zrusuje.

C09DAO04 irbesartan a diuretika p.o. 300/12,5 mg

PO sa zrusuje.

CO09DAO04 irbesartan a diuretika p.o. 300/25 mg

PO sa zrusuje.

C09DAO06 candesartan a diuretika p.o. 8/12,5 mg

PO sa zrusuje

CO09DAO06 candesartan a diuretika p.o. 16/12,5 mg

PO sa zrusuje.

CO09DAO06 candesartan a diuretika p.o. 32/12,5 mg

PO sa zrusuje.

C09DAO06 candesartan a diuretika p.o. 32/25 mg

PO sa zrusuje.

C09DAO07 telmisartan a diuretika p.o. 80/12,5 mg

PO sa zrusuje.

CO9DAO07 telmisartan a diuretika p.o. 80/25 mg

PO sa zrusuje.

CO09DAO02 eprosartan a diuretika p.o. 600/12,5 mg

PO sa zrusuje.

C09DB04 telmisartan a amlodipin p.o. 80/5 mg

PO sa zrusuje.

C09DB04 telmisartan a amlodipin p.o. 80/10 mg

PO sa zrusuje.

C09DBO07 candesartan a amlodipin p.o. 8/5 mg

PO sa zrusuje.

C09DBO07 candesartan a amlodipin p.o. 16/10 mg

PO sa zrusuje.




Kategorizacna komisia pre lieky odborne posudila podnet navrhovatela ako aj
pripomienky ucastnika konania Swyssi AG, Nemecko a dospela k zaveru, Ze vzhPadom
na § 20 ods. 3 pism. b) zdkona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej
len ,,zakon“) je opodstatnené, aby ministerstvo zrusilo preskripéné obmedzenie pre vysSie
uvedené antihypertenziva podl'a navrhu uvedenom v odbornom odporucéani
Kategorizacnej komisie pre lieky.

K navrh:

Stanovisko ¢lenov Kategoriza¢nej komisie pre lieky k vyssie
uvedenému odporuicaniu
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