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Odporucanie
Podla § 3 zakona €. 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odporica

e vyhoviet Ziadosti o kategorizovanie liekov Euthyrox 38 mikrogramov a Euthyrox 63 mikrogramov [1, 2]
v indikacii liecby pacientov s ochorenim a poruchami funkcie stitnej Zlazy.

Odovodnenie

DR podal ziadosti o zaradenie liekov Euthyrox 38 mikrogramov (balenie 90 tabliet) a Euthyrox 63 mikrogramov
(balenie 90 tabliet) do zoznamu kategorizovanych liekov (ZKL). Predmetné lieky charakteristikou nepatria do
Ziadnej referencnej skupiny zaradenej v ZKL [3, 4].

DR nepredlozZil farmakoekonomicky rozbor (FER) lieku s odvolanim sa na § 10 ods. 6 pism. a) zdkona ¢. 363/2011
Z. z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon®).

NIHO nevypracoval podrobné hodnotenie, nakolko v predmetnej ziadosti sa skiima formalna spravnost Ziadosti
a jej priloh, ¢o je tlohou Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ SR).

Podla § 10 ods. 6 pism. a) zakona Ziadatel nemusi priloZit k Ziadosti FER lieku, ak navrh maximalnej vysky thrady
zdravotnej poistovne (UZP) za $tandardnt davku lie¢iva (SDL) neprevy$uje maximalnu vysku UZP za SDL uréenti
pre referencnl skupinu zaradenu v ZKL, do ktorej patri liek s rovnakou Géinnou latkou a liekovou formou ako
posudzovany liek alebo ak vyska nakladov na jeden den liecby alebo jeden cyklus liecby posudzovanym liekom
nepresahuje vysku nakladov na jeden deri liecby alebo jeden cyklus liecby liekom ktory ma rovnaku Gcéinnd latku
a liekovd formu ako posudzovany liek a patri do referenénej skupiny zaradenej v ZKL a indikacia uvedena v
suhrne charakteristickych vlastnosti (z angl. Summary of Product Characteristics, SPC) posudzovaného lieku
alebo navrh indikacného obmedzenia (I0) je rovnaky ako indikacia uvedena v SPC alebo 10 urcené pre
referencnu skupinu zaradenl v ZKL, do ktorej patri liek s rovnakou ucinnou latkou a liekovou formou ako
posudzovany liek.

V ZKL [5] st v si¢asnosti zaradené lieky:

e  Euthyrox v réznych silach (25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150 a 200 mikrogramov, balenie 90 tabliet)
[6,7,8,9,10,11,12,13, 14, 15],
e  Genericky liek L-Thyroxin Berlin-Chemie v réznych silach (50, 75, 100, 125 a 150 mikrogramov, balenie
100 tabliet) [16, 17, 18, 19, 20].
o UZP za SDL je rovnaké pre vietky uvedené lieky a ich sily na Girovni 0,047 €/0,15 mg.

Vyssie uvedené lieky obsahuju rovnaku Gcinnd latku a majd rovnak liekovd formu (tablety) ako lieky Euthyrox
38 mikrogramov (balenie 90 tabliet) a Euthyrox 63 mikrogramov (balenie 90 tabliet). DR nenavrhuje v Ziadosti
Ziadne 10 pre tieto lieky. SPC lieku Euthyrox zahfiia liekové sily zahrnuté v ZKL aj sily 38 mikrogramov a 63
mikrogramov, ktoré st predmetom Ziadosti DR o zaradenie liekov do ZKL. Indikacia uvedena v SPC je tak rovnaka
pre vsetky sily lieku Euthyrox .

V Ziadosti, ktora je predmetom tohto hodnotenia, poZaduje DR za liek Euthyrox:

e pre silu 38 mikrogramov maximalnu vysku Ghrady zdravotnej poistovne na Urovni 1,07 €. Balenie
obsahuje 90 tabliet a pri SDL = 0,15 mg tak obsahuje 22,8 SDL na balenie, ¢o predstavuje UZP za $DL na
urovni 0,047 €/0,15 mg. DR navrhuje maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni na drovni 2,69 €, ¢im
vznikne doplatok pacienta na drovni 1,62 €.

e pre silu 63 mikrogramov maximalnu vysku Ghrady zdravotnej poistovne na Urovni 1,78 €. Balenie
obsahuje 90 tabliet a pri SDL = 0,15 mg tak obsahuje 37,8 SDL na balenie, ¢o predstavuje UZP za $DL na
urovni 0,047 €/0,15 mg. DR navrhuje maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni na drovni 3,95 €, &im
vznikne doplatok pacienta na Grovni 2,17 €.

Pozadovana UZP za SDL liekov Euthyrox 38 mikrogramov a Euthyrox 63 mikrogramov neprevysuje Ghradu za
UZP za SDL vysSie uvedenych liekov v sti¢asnosti zaradenych v ZKL s rovnakou Gé&innou latkou a liekovou formou.
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6. Zdroje

Pouzité skratky

DR Drzitel registracie

FER Farmakoekonomicky rozbor

10 Indikacné obmedzenie

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NIHO Narodny institit pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

SPC Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (angl. Summary of Product Characteristics)
SDL Standardnd dévka lieciva

uzp Uhrada zdravotnej poistovne

ZHL Zrychlené hodnotenie liekov

ZKL Zoznam kategorizovanych liekov



Casovy priebeh hodnotenia

NIH<®

Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty 08.03.2026
Vydanie NIHO hodnotenia 18.06.2026
Celkové trvanie hodnotenia 103 dni
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Piovardi I., Colotkova K.: Liecivo levotyroxin, sodna sol (Euthyrox) na liecbu pacientov s ochorenim a poruchami
funkcie Stitnej Zlazy v Ziadosti bez nutnosti dodania farmakoekonomického rozboru. Hodnotenie liekov za i¢elom
splnenia legislativnych poZiadaviek; 2026; Bratislava: NIHO.

Konflikt zaujmov

V3etci autori, ktori sa podielali na tvorbe tohto hodnotenia, vyhlasili, Ze nemaju Ziadny konflikt zaujmov vo vztahu
k predmetnej technoldgii v sulade s internou smernicou NIHO o transparentnosti vypracovanou podla principov
Vykonéavacieho nariadenia Komisie (EU) 2024/2745 z 25. oktdbra 2024, ktorym sa stanovujl pravidl uplatfiovania
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokial ide o riadenie konfliktov zaujmov v rdmci
spolocnej prace Koordinacnej skupiny ¢lenskych statov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a jej podskupin.
Konflikty zaujmov klinickych odbornikov a zastupcov pacientskych zdruZeni boli vyhodnotené na zaklade odpovedi
vo formulari a s pomenované v Apendixe.

Vyhlasenie

Osoby uvedené v Casti Podpora nie st spoluautormi hodnotenia a s jeho obsahom nemusia vetci sthlasit. NIHO je
zodpovedny za chyby, ktoré mohli v hodnoteni nastat. Za kone¢nu verziu a odportc¢anie plne zodpoveda NIHO.

Pri tvorbe obsahu a/alebo Struktdry tohto hodnotenia bol pouzity HTA Core Model® verzia 3.0, vyvinuty v ramci
EUnetHTA. PouZivanie Core Modelu nezarucuje presnost, Uplnost, kvalitu alebo uZito¢nost akychkolvek informacii
alebo sluZieb vytvorenych alebo poskytovanych pouzitim modelu.

Zadanie hodnotenia prebehlo na zdklade zakonnych povinnosti NIHO vyplyvajlcich zo zdkona €. 358/2021 Z. z.
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Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato Cast pre hodnotenie relevantna.

& we

2. Hodnotenie klinickej ucinnosti a bezpecnosti

Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato Cast pre hodnotenie relevantna.

3. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato Cast pre hodnotenie relevantna.

4. Hodnotenie dopadu na rozpocet

Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato Cast pre hodnotenie relevantna.

5. Etické, organizaéné, socialno-pacientske a pravne aspekty

Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato Cast pre hodnotenie relevantna.
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6. Zdroje

[1] MZ SR, Ziadost o zaradenie lieku Euthyrox 38 mikrogramov do ZKL a jej prilohy (ID ndvrhu: 39105). Dostupné online dfia 03.06.2026 na
odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39105

[2] MZ SR, Ziadost o zaradenie lieku Euthyrox 63 mikrogramov do ZKL a jej prilohy (ID ndvrhu: 39106). Dostupné online dfia 03.06.2026 na
odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39106

[3] SPC lieku Euthyrox 38 mikrogramov. Dostupné online dria 03.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-38-mikrogramov

[4] SPC lieku Euthyrox 63 mikrogramov. Dostupné online diia 03.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-63-mikrogramov

[5] MZ SR; Zoznam kategorizovanych liekov 1.6.2026 - 30.6.2026; Dostupné online dria 03.06.2026 z:
https://www.health.gov.sk/Clanok?lieky202606

[6] SPC lieku Euthyrox 25 mikrogramov. Dostupné online dfia 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-25-mikrogramov

[7]1 SPC lieku Euthyrox 50 mikrogramov. Dostupné online dria 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-50-mikrogramov

[8] SPC lieku Euthyrox 75 mikrogramov. Dostupné online dria 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-75-mikrogramov

[9] SPC lieku Euthyrox 88 mikrogramov. Dostupné online dria 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-88-mikrogramov

[10] SPC lieku Euthyrox 100 mikrogramov. Dostupné online dria 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-100-mikrogramov

[11] SPC lieku Euthyrox 112 mikrogramov. Dostupné online dria 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-112-mikrogramov

[12] SPC lieku Euthyrox 125 mikrogramov. Dostupné online dria 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-125-mikrogramov

[13] SPC lieku Euthyrox 137 mikrogramov. Dostupné online diia 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-137-mikrogramov

[14] SPC lieku Euthyrox 150 mikrogramov. Dostupné online diia 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-150-mikrogramov

[15] SPC lieku Euthyrox 200 mikrogramov. Dostupné online dria 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/euthyrox-200-mikrogramov

[16] SPC lieku L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie. Dostupné online dria 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/I-thyroxin-50-berlin-chemie

[17] SPC lieku L-Thyroxin 75 Berlin-Chemie. Dostupné online dria 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/I-thyroxin-75-berlin-chemie

[18] SPC lieku L-Thyroxin 100 Berlin-Chemie. Dostupné online dfia 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/l-thyroxin-100-berlin-
chemie

[19] SPC lieku L-Thyroxin 125 Berlin-Chemie. Dostupné online dfia 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/l-thyroxin-125-berlin-
chemie

[20] SPC lieku L-Thyroxin 150 Berlin-Chemie. Dostupné online dfia 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/l-thyroxin-150-berlin-
chemie
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