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Vec: ZruSenie indikaéného obmedzenia pre lieCbu lurazidénom z verejného zdravotného
poistenia.

Vazeny pan generalny riaditel,

opéatovne sa na Vas obraciame sa so Ziadostou o zrudenie nizSie uvedeného indikaéného
obmedzenia pre atypické antipsychotikum lurazidén p.o..

Podla Zoznamu kategorizovanych liekov (k 1.6.2022) — ¢ast B indikacné obmedzenia,
skupina NO5SAEQS sa ,Hradena lieCba sa mézZe indikovat' :

a) ako dalSia vofba pri nedostato¢nej dcinnosti alebo vyskyte neziaducich ucinkov po
predchadzajicej antipsychotickej lieCbe peroralnym risperidonom,

b) ak je lieCba perorélnym risperidénom nevhodné podfa Gdajov v sthrne charakteristickych
viastnosti lieku."”

Oddvodnenie: Hlavna odbornicka MZ SR pre psychiatriu a vybor Slovenskej psychiatrickej
spolo€nosti (SPsS) poZiadalo MZ SR o zrusenie indikatného obmedzenia pre atypické
antipsychotikum lurazidéon dra 15.6.2022. Svoju Ziadost sme oddvodnili superidrnou
udinnostou a bezpeénostou lurazidénu, preukazanou v Kklinickych $tudiach pri porovnani
s risperidénom, ktorym lie€ba musi lie¢be luraziddnom podla vy$sie uvedenych indikaénych
kritérii predchadzat. Uvedena Ziadost bola prerokovana kategorizacnou komisiou dna
3.8.2022 so zaverom, ze k zruSeniu indikacnych obmedzeni v pripade novo zaradenej lieCby
s vySSou cenou je potrebné zo strany drzitela registracie predlozit dokaz nakladovej
efektivnosti. Rozhodla, Ze MZ SR z tohto dévodu neotvori konanie vo veci lurazidénu a je
potrebné, aby drzitel registracie poziadal o rozsirenie hradenej indikacie a predlozil dékaz
nakladovej efektivnosti, na zaklade ktorého MZ SR po posudeni vyda rozhodnutie.

Vzhladom ktomu, Ze medzi drzitefom rozhodnutia, hlavnou odborni¢kou a odbornou
spoloCnostou neexistuje vztah, na zaklade ktorého je mozné dosiahnut realizaciu vysSie
uvedeného postupu a klinickd prax poukazuje na potrebu intenzivnejSieho zaélenenia
lurazidénu do armamentaria antipsychotik z hladiska jeho bezpeénosti a Ucinnosti,
obraciame sa na MZ SR v uvedenej veci opatovne.

Odévodnenie rozsirujeme o skutoénost, Ze indikaéné kritérium pre ostatné atypické
antipsychotika bolo Rozhodnutim MZ SR &islo S11817-2019-OKC-16894 zruSené. Hradena
lieCba sa méZe indikovat ako prva volba pre peroralne atypické antipsychotika risperidén,
amisulprid, aripiprazol, klozapin, kvetiapin, olanzapin, sertindol, ziprasidén a zotepin.



Z hladiska terapeutického postupu je preto v pripade nedostatoénej Géinnosti a/alebo
bezpeénosti lie¢by vysSie uvedenymi antipsychotikami okrem risperidénu potrebné pred
zadiatkom liedby lurazidénom pacientovi podévat ako 2. vofbu risperidon a preukazat' jeho
nedostato&nd Gdinnost a/alebo bezpe&nost. Lurazidén je potom moZné indikovat az ako 3.
volbu lietby. Mame za to, Ze po zrudeni indikaéného obmedzenia pre vySSie uvedene
atypické antipsychotiké je tento postup, s ohfadom na uginnost a bezpeénost lurazidonu
v porovnani s risperidénom, neodévodneny ato aj pri re$pektovani farmakoekonomického
hiadiska. Z hladiska nakladovej efektivnosti rozumieme obmedzeniu lieby lurazidénom na
2. volbu, avéak po poddvani iného atypického antipsychotika nutnost lie¢by risperidénom
ako medzikroku lieby lurazidénom povazujeme za medicinsky neoddvodneny a nie v stlade
s Rozhodnutim MZ SR &islo S11817-2019-OKC-16894.

Z uvedeného dévodu, Zziadame MZ SR o zostladenie indikaénych obmedzeni pre lurazidén
a ostatné atypické antipsychotika v zmysle vyslovenia zaveru, ze:

,hradend lie¢ba sa mbZe indikovat’

a) ako dalsia vofba pri nedostatocnej ucinnosti alebo vyskyte neZiaducich ucinkov po
predchédzajiicej  antipsychotickej lieCbe  perorainym risperidénom,  amisulpridom,
aripiprazolom,  klozapinom, kvetiapinom, olanzapinom, sertindolom, ziprazidonom
a zotepinom,

b) ak je liedba peroralnym risperidénom, amisulpridom, aripiprazolom, klozapinom,
kvetiapinom, olanzapinom, sertindolom, ziprazidénom a zotepinom nevhodné podfa Gdajov v
stihrne charakteristickych viastnosti lieku.”
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