Zapis zo stretnutia

so zastupcami Sekcie farmacie a liekovej politiky MZ SR.

Detaily stretnutia: Stretnutie bolo iniciované firmou Novartis Slovakia s.r.o.

Miesto: Virtualne stretnutie (prostrednictvom MS Teams)
Datum a ¢€as: 23. februara 2022; 13:00 — 14:00.
Agenda: 1. Leqgvio (inklisiran) — informacie a stav podania

2. llaris (kanakinumab) — dal$i postup po negativnom rozhodnuti

Zucastneni

Peter Polak

Lura Simuléikova

Vitaliy Brizhagin

Simona Ilgaz

Eva Ottinger

Beata Harsanyiova

13:00 - 14:00

Funkcia

Generalny riaditel Sekcie farmacie a liekovej
politiky MZ SR

pravnik, Sekcia farmacie a liekovej politiky MZ
SR

Novartis Slovakia BU Head Cardio-metabolic
and Respiratory

Novartis Slovakia Market Access Head
Pharma

Novartis Slovakia Market Access Manager

Novartis Slovakia Market Access Manager

Diskutované témy a zavery

Zahajenie stretnutia a predstavenie

Leqvio
Strana Novartis prezentovala nenaplnenu medicinsku potrebu v oblasti
sekundarnej prevencie kardiovaskularnych prihod, informacie o lieku

Leqvio pred podanim Zziadosti na portal (podanie planované v marci



2022) a informacie o potencionalnom partnerstve v réznych sférach
(IT, edukacia, uprava protokolov), ktoré by viedlo k zlepSeniu
zdravotného stavu pacientov v sekundarnej prevencii.

Strana Novartis prezentovala Setriaci potencial lieku Leqvio.

Strana MZ SR vnima vysledky Leqvia a jeho potencionalny pozitivny
vplyv na rozpocet pozitivne.

Strana MZ SR bude zvazovat moznost zefektivnenia pristupu k
hodnoteniu ziadosti o zaradenie.

Strana MZ SR tvrdi, Ze mézu nastat komplikacie a prediZenia

vzhfadom na novy personal hodnotiaci podania.

. llaris

Strana MZ SR sa vyjadrila, Ze nema zaujem predlzovat rozhodovaci
proces a navrhuje strane Novartis zniZit cenu tak, aby liek spinal
zakonn( podmienku o poklese UZP2, a nasledne podat ZM Ziadost.
Strana Novartis planovala v namietke argumentovat’ nasledovnym:
» Kumulativne zniZenie ceny bolo premeskané prave kvoli
prebiehajucemu konaniu,
» Indikacné obmedzenie sa menilo vyluéne v désledku zmeny
preskripéného obmedzenia.
Strana MZ SR nepovazuje za realne, Ze by boli dané argumenty prijaté

a navrhuje pockat' do platnosti novely Zakona €. 363/2011 Z.z.

Sumar a zavery:.

Strana MZ SR bude zvazovat moznost zefektivnenia pristupu k
hodnoteniu Ziadosti o zaradenie lieku Leqvio.

Strana Novartis zasSle prezentaciu lieku Leqvio doplnenu o graf
zobrazujuci pocet lieCenych pacientov na priereze rokov.

Strana MZ SR odporucila spolo¢nosti Novartis, aby uprednostnila
opatovné podanie ziadosti ZM pre liek llaris (po novelizacii Zakona ¢€.
363/2011 Z.z.) pred dalSim odvolanim sa voci Rozhodnutiu MZ SR.

Strana Novartis zhotovi zapis zo stretnutia, ktory nasledne zas$le stane
MZ SR na pripomienkovanie.






