
Zápis z konzultácie

Žiadateľ konzultácie LEO Pharma, s.r.o.

Dátum 28. 6. 2023

Trvanie 45 minút

Miesto konania MZ SR, Limbová 2, Bratislava

Téma konzultácie Konzultácia k návrhu postavenia farmako-ekonomického 
rozboru (FER) pre liek Kyntheum v súvislosti s rozšírením 
indikačných kritérií

Účastníci MZ SR Peter Polák, Katarína Bodnárová

Účastníci LEO Pharma Renata Martináková, Michal Kleiber, Lenka Kratochvílová

Priebeh konzultácie

 Na začiatku bolo krátke predstavenie spoločnosti LEO Pharma a jej skúseností v 

oblasti dermatológie na Slovensku.

 Následne boli poskytnuté medicínske informácie o liečbe psoriázy a porovnanie 

účinnosti rôznych biologických liekov.

 Účastníci sa zhodli na tom, že medzi novými molekulami (anti-IL) nie sú významné 

rozdiely v účinnosti ani bezpečnosti.

 Na základe toho MZ SR vyjadrilo názor, že by bolo vhodné, aby sa na liečbu 

novými molekulami vynakladali rovnaké finančné prostriedky (ide o to, že ak 

neexistujú významné rozdiely v účinnosti, aby nevznikali rozdiely v nákladoch na 

jednotlivé terapie, mali by sa zjednotiť).

 V ďalšej časti sa diskutovalo o požiadavke zmeniť charakteristiky referenčnej 

skupiny.

 V súvislosti s touto zmenou sa posúdili možnosti predloženia farmako-

ekonomickej analýzy lieku a možnosti predloženia analýzy minimalizácie nákladov.

 Diskutovalo sa o výbere vhodných komparátorov.

 MZ SR uvedlo, že FER bude hodnotiť NIHO, ak bude dopad na rozpočet v 1.,2. 

alebo 3. roku > 1.5 M €.


