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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie
Podla & 3 zakona €. 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (NIHO) odportca

e vyhoviet Ziadostiam o kategorizovanie liekov:

o ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg tablety, peroralne poufZitie, tbl 30x1 000 mg (blis.PVC/PVDC/AI) [1] a
o ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg tablety, peroralne pouZitie, tbl 50x1 000 mg (blis.PVC/PVDC/Al) [2]

v indikacii na lie€bu pacientov s preukazanou poruchou imunity.

Odporicame zvazit zizenie indikaéného obmedzenia (10) pre posudzovany liek a komparatory tak, aby
zodpovedali rozsahu indikacii podla ich sihrnu charakteristickych vlastnosti (z angl. summary of product
characteristics, SPC). Navrhované IO je formulované SirSie ako indikacie uvedené v SPC posudzovaného lieku aj
komparatorov, hoci formalne spliia podmienky § 10 ods. 6 pism. a) zékona.

Odovodnenie

Drzitel registracie (DR) podal Ziadosti o zaradenie liekov ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg (lieivo inozin pranobex)
v dvoch r6éznych baleniach do ZKL. Predmetny liek charakteristikou nepatri do Ziadnej referencnej skupiny
zaradenej v ZKL [3].

DR nepredlozil farmakoekonomicky rozbor (FER) lieku s odvolanim sa na § 10 ods. 6 pism. a) zakona 363/2011
Z.z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov, zdravotnickych pomo6cok a dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon).

NIHO nevypracovalo podrobné hodnotenie, nakolko v predmetnej Ziadosti sa skima formalna spravnost
Ziadosti a jej priloh, o je Glohou Ministerstva zdravotnictva (MZ SR).

Podla § 10 ods. 6 pism. a) zakona Ziadatel nemusi prilozZit k Ziadosti FER lieku, ak navrh maximalnej vysky dhrady
zdravotnej poistovne (UZP) za $tandardnii davku lieciva (SDL) neprevy$uje maximalnu vy$ku UZP za SDL uréent
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 lie¢by alebo jeden cyklus lie¢by posudzovanym liekom
nepresahuje vysku nakladov na jeden deri lieby alebo jeden cyklus liecby liekom ktory ma rovnakd Géinnd latku
a liekovu formu ako posudzovany liek a patri do referencnej skupiny zaradenej v ZKL a indikacia uvedena v SPC
posudzovaného lieku alebo navrh 10 je rovnaky ako indikacia uvedena v SPC alebo 10 urcené pre referenénd
skupinu zaradenU v ZKL, do ktorej patri liek s rovnakou G¢innou latkou a liekovou formou ako posudzovany liek.

V ZKL [3] su v st¢asnosti zaradené lieky:

e INOMED 500 mg tablety, tbl 50x500 mg (blis.PVC/PVDC/Al) [4],

e Isoprinosine 500 mg tablety, thl 50x500 mg (blis. PVC/PVDC/Al) [5],
e INOMED 500 mg tablety, tbl 100x500 mg (blis.PVC/PVDC/AI) [4] a

e Isoprinosine 500 mg tablety, tbl 100x500 mg (blis. PVC/PVDC/Al) [5]

VysSie uvedené lieky obsahuji rovnakd GcinnG latku a maju rovnakd liekovd formu ako lieky, ktoré su
predmetom ziadosti. PoZzadované IO pre lieky, ktoré si predmetom Ziadosti je totozne s 10 uvedenym pre lieky
INOMED a Isoprinosine. V Ziadostiach, ktoré st predmetom tohto hodnotenia pozaduje DR za lieky

e ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg tablety, peroralne pouZzitie, tbl 30x1000 mg (blis.PVC/PVDC/Al) a
e ISOPRINOSINE FORTE 1000 mg tablety, peroralne pouzitie, tbl 50x1000 mg (blis.PVC/PVDC/Al)

UZP na drovni 0,272 €/SDL. PoZadovana dhrada je rovnaka ako Ghrada vy3Sie uvedenych liekov (INOMED
a Isoprinosine) s rovnakou Gc¢innou latkou a liekovou formou ako liek ISOPRINOSINE FORTE.
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Pouzité skratky

FER Farmakoekonomicky rozbor

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NIHO Narodny institut pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

SPC Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, z angl. summary of product characteristics
SDL Standardna davka lie€iva

uzp Uhrada zdravotnej poistovne

ZKL Zoznam kategorizovanych liekov



Casovy priebeh hodnotenia

Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty 31.03.2026
Vydanie NIHO hodnotenia 31.07.2026
Celkové trvanie hodnotenia 123 dni
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Piro$ M., Colotkova K.: Lie€ivo inozin pranobex (Isoprinosine forte) na lie¢bu u pacientov s preukazanou poruchou
imunity v Ziadosti bez nutnosti dodania farmakoekonomického rozboru. Zrychlené hodnotenie lieku ZHL249; 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 stlade s formularom konfliktu zadujmov od EUnetHTA. To napriklad znadi, Ze na chod
svojej institlcie nepoberaju financné prispevky na Grovni 40 % a viac zo zdrojov farmaceutickych firiem, ktoré by
ich mohli dat do konfliktu zaujmov k predmetnému hodnoteniu. Konflikty zaujmov klinickych odbornikov
a zastupcov pacientskych zdruzeni boli vyhodnotené na zaklade odpovedi vo formuléri asi 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 konecn( verziu a odportcanie 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 zaklade zakonnych povinnosti NIHO vyplyvajdcich zo zakona 358/2021 Z. z.
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1. Zdravotny problém a postavenie v klinickej praxi

Vzhladom k typu Ziadosti nie je tato ¢ast pre hodnotenie relevantna.

& weo

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, organiza¢né, socialno-pacientske a pravne aspekty

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