Stanovisko drzitel'a registracie Novartis Slovakia s.r.o., kstretnutiu z dna 20.2. 2024 K lieku
Zolgensma/CND.

Zxcastneni MZSR: Jozef Turza, Monika Bednarova, DuSana Ingeliova
Zxcastneni Novartis: Simona Igaz, Gilda Liskayova, Renata Pisarova, Pavol Sabol
Téma: Konanie zacaté z podnetu ministerstva o zniZeni ceny lieku Zolgensma

e MZSR diia 23.1. 2024 otvorilo konanie vo veci zniZenia UUC lieku Zolgensma, kde do
kalkulacie zobralo cenu v Nemecku z databazy Lauer Taxe- Taxe Klinik EK.

e Spol. Novartis podala pripomienku k tomuto konaniu dna 30.1.2024, vzh'adom na to, Ze MZSR
neuviedlo, zakych konkrétnych zdrojov cerpalo apodla odporucanych zdrojov na
referencovanie pri krajine Nemecko je uvedena databaza Lauer Taxe- APU/HAP, kde sa cena
nenachadza.

e MZSR nasledne publikovalo 1.stup. rozhodnutie dina 15.2. 2024, v ktorom neakceptovalo
pripomienky drzitel'a registracie.

e Spol. Novartis ma za to, ze takato zmena pristupu referencovania liekov ma vyrazny dopad na
cely farmaceuticky priemysel, ked’Ze je viacero liekov, ktoré st podavané v nemocnici.

o Podl'a vedomosti spol. Novartis doteraz nedoslo k podobnému pristupu, kde by sa do
kalkulacie UUC brala cena v Lauer Taxe- Taxe Klinik EK, tymto pristupom vznika
precedens pri lieku Zolgensma.

» Dodlezitym faktom je, ze ceny v Nemecku su vysledkom vyjednavania
s drzitelom registracie a nie vysledkom regulacie, resp. nejakym spdsobom
uradne regulované ceny.

e Vzhladom na tieto skutocnosti, spol. Novartis podd namietku na 1.stup.
rozhodnutie.

= MZSR dodalo, ze podobny pristup uz bol pri lickoch ako je napr. Yescarta,
Xerava.

o V pripade, ak MZSR neakceptuje namietku, spol. Novartis ma za to, Ze je dolezité, aby
MZSR do buducna pristupovalo konzistentne a jasne definovalo podmienky, resp.
odporacané zdrojové tudaje. V sGcCasnosti teda vznikaji situacie, kedy MZSR
v niektorych pripadoch pouzije zdroj, ktory nie je uvedeny v odporucanych zdrojoch
a tato skutocnost’ méze vytvarat rézny pristup k lickom ako aj réznym drzitel'om
registracie. MZSR uviedlo, Ze interne preveri mozni aktualizaciu odporucanych
zdrojov. Tato skutoCnost’ je aj dolezitd kvoli internym schvalovaniam, kde drzitel
registracie musi predniest globalnemt1 teamu, preCo sa dané ceny berd/nebera
z r0znych zdrojov.

Stanovisko Ministerstva ku stretnutiu z dna 20.2.2024-

Spol. Novartis na stretnuti uviedla a ma za to, Ze takato zmena pristupu referencovania liekov ma
vyrazny dopad na cely farmaceuticky priemysel, kedZze je viacero liekov, ktoré st podavané
V nemocnici.

- Ministerstvo aj nad’alej postupuje podl'a § 94 zakona 363/2011Z.z. o porovnavani cien liekov
ama za to, ze cielom nie je menit’ sposob referencovania. V tejto veci aktualne prebicha / je
otvorené konanie, o ktorom sa drzitel’ registracie vyjadril, Ze bude reagovat’ na prvostupnové
rozhodnutie a poda namietku.

Dolezitym faktom je, ze ceny v Nemecku st vysledkom vyjednavania s drzitelom registracie a nie
vysledkom regulacie, resp. nejakym sposobom tiradne regulované ceny.
- Ministerstvo tato informdaciu drzitel'ovi nepotvrdilo a aktualne prebiehaju na strane MZ interné
rokovania.



