Zapis zo stretnutia

s Mgr. Ivanom Kraszkoom, riaditeflom Odboru kategorizacie,

cenotvorby a hodnotenia liekov MZ SR

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

Miesto: Ministerstvo zdravotnictva SR, Limbova 2, Bratislava
Datum a cas: 25. marca 2022; 10:30 — 11:20
Agenda: 1. Aimovig (erenumab) — prehodnotenie limitu uhrad

2. Gilenya (fingolimod) — prediZenie patentovej ochrany

Zucastneni Funkcia
Sekcia farmacie a liekovej politiky

Ivan Kraszko Odbor kategorizacie, cenotvorby a hodnotenia
liekov - riaditel

Judita Dugas Prosime o doplnenie

_ Novartis Slovakia Market Access Head
Simona lgaz

Pharma
Eva Ottinger Novartis Slovakia Market Access Manager
Mert Oney Novartis Slovakia BU Neuroscience Head

Diskutované témy a zavery

1. Zahajenie stretnutia a predstavenie

2. AIMOVIG
- Zastupcovia drZitela registracie lieku Aimovig (Novartis) prezentovali
aktudlnu situaciu s uhradou lieku Aimovig, ktory je zaradeny v ZKL od
10:90 = 11:20 juna 2020: limit sumy uhrad navrhnuty drzZitelom v Ziadosti A1P bol

rozhodnutim MZ SR o zaradeni lieku do ZKL znacne zredukovany,



pricom realna spotreba skutoCne odraza predpoklady drzitela
prezentované v danej Ziadosti o zaradenie; z uvedeného dévodu
realna spotreba Aimovig-u prekracuje stanovenu sumu uhrad (v prvom
rozhodnom obdobi o cca 120tis eur, v druhom rozhodnom obdobi je
predpoklad uz 350tis.eur = zhruba 100% prekroCenie limitu uhrad) ¢o
ma znacny negativny vplyv na hospodarsky vysledok drzitela a tato
situacia je uz nadalej neudrzatelna

medziCasom boli do ZKL zaradené aj dalSie inovativne lieky na lieCbu
migrény: Ajovy najskér vo forme injekénej striekacky s uréenou sumou
uhrad a neskoér s predplnenym perom bez limitu uhrady a Emgality,
vSetky inovativne antimigrenikda maju rastucu spotrebu, ako dokaz
napifiania nenaplnenej medicinskej potreby  a dlhoroéného
inovativneho gap-u v tejto terapeutickej oblasti

v minulosti drzitel uz niekolkokrat inicioval diskusiu s MZ ohladom
korekcie limitu uhrad a nasledného urcenia nového limitu uhrad pre
druhé rozhodné obdobie, ktory by reflektoval skutoénu spotrebu lieku
(prvy krat vroku 2020 anasledne aj vroku 2021), av8ak vSetky
stretnutia zostali bez konkrétnych zaverov zo strany MZ pre drzitela,
drzitel odovzdal zastupcom MZ dokumentaciu z predmetnych stretnuti
ohlfadom tejto situacie kontaktoval MZ SR v roku 2021 aj prof. Peter
Valkovi€ za Sekciu pre bolest hlavy SNS na zaklade podnetu od
pacientskej organizacie, MZ mu zaslalo odpoved pred Vianocami
2021, av8ak jej obsah drzitel nepozna;

Drzitel preto inicioval toto stretnutie so zastupcami MZ SR, aby
opatovne poziadal o stanovisko MZ SR, na zaklade ktorého by vedel
urobit rozhodnutie o buducnosti lieku Aimovig na Slovensku, nakolko
uvedena situacia je pre neho nadalej neudrzatelna

Strana MZ informovala drzitela, ze uvedena situacia ma aj pravne
désledky, apreto aj MZ potrebuje tuto situaciu opat prehodnotit
a poradit sa; momentalne sa stale pracuje na novele Zakona
€.363/2011 Z.z., ktora ako informuju média, urcite vstupi do platnosti,
otazkou zostava, Ze v akej vyslednej podobe (momentalne sa
pripravuju dopadové Studie) a zatial sa stale predpoklada, ze novela



zaCne platit v auguste; snahou MZ je ziskat podporu poslancov
v hlasovani za vstup inovacii (pretoze poistovne uz nechcu akceptovat
nechcu vynimky);

- Strana MZ zaroven informovala, Ze v su€asnosti neexistuje vykonavaci
predpis, ktory by umoznoval vykonanie ,paybacku” — spatnej platby po
prekroCeni limitu uhrad; momentalne prebiehaju len konania, kde sa
sumy uhrad ur€uju podla zakona, v pripade lieku Aimovig sa chyba
stala hned' v uvode — pri vydani rozhodnutia o zaradeni lieku a ureni
sumy uhrad

- Strana MZ informovala, Ze pozZiada pravne oddelenie MZ, aby znovu

urobilo analyzu a pripravilo v danej veci odpoved pre NVS

3. GILENYA

- Drzitel registracie lieku Gilenya (spol. Novartis) informovala, ze prislo
k zmene v pripade patentovej ochrany lieku Gilenya: patentova
ochrana lieku skonc€ila 22.3.2022, avSak na zaklade rozhodnutia
Staznostného senatu Eurdpskeho patentového uradu bola nasledne
patentova ochrana lieku na zaklade nového patentu predizena az do
roku 2027, rozhodnutie o patentovej ochrane nadobudne platnost
koncom jula 2022

- Drzitel registracie uz v novembri 2021 podal ziadost' 0 znizenie uradne
uréenej ceny lieku Gilenya na uroven generik (ktoré v tom Case podali
Ziadost' o zaradenie do ZKL), cena a uhrada lieku Gilenya klesne od
1.4.2022 v ZKL

- Drzitel nasledne ubezpecil stranu MZ, Ze aj napriek zmenenym
podmienkam (prediZeniu patentovej ochrany) nepoZiada o zvy3enie
UUC a uthrady pre fingolimod. Drzitel zaroveri informoval stranu MZ,
Ze je pripraveny dodrzat svoje zavazky ohfadom zvyhodnenych cien

pre zdravotné poistovne (centralne nakupovana Gilenya)

Sumar a zavery:.

I.  Strana MZ SR bola drzitelom lieku Aimovig poziadana o poskytnutie
pravneho stanoviska k prehodnoteniu sumy uhrad pre druhé rozhodné



obdobie a zucCtovanie spatnych platieb, ktoré by drzitel mohol
prezentovat' svojej centrale pri rozhodovani o dalSej buducnosti lieku
Aimovig na Slovensku

Strana Novartis prilozi k zapisu zo stretnutia aj stanovisko drZitefa
registracie lieku Gilenya k prediZzeniu patentovej ochrany, tento
dokument predlozi zaroven drzitel aj do podatelne MZ

Strana Novartis zhotovi zapis zo stretnutia, ktory nasledne zasle strane
MZ SR na pripomienkovanie.



