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Aky liek sme hodnotili

Hodnotili sme liek Livizux, ktory obsahuje liecivo lisdexamfetamin. Liek Livizux sa pouZziva na liecbu
ADHD - poruchy pozornosti s hyperaktivitou. Liek je na Slovensku povoleny pre dve skupiny
pacientov s ADHD:

e deti od Siestich rokov veku a dospievajici, ktorym ind predchadzajuca liecba nepriniesla
oCakavané zlepsenie zdravotného stavu,

e dospeli, u ktorych sa priznaky ADHD prejavovali uz v detstve.

Liek je sucastou uceleného programu liecby ADHD. Tento program zahffia psychologické,
vzdelavacie, pracovné a socialne opatrenia, aj opatrenia ovplyvriujlice spravanie.

Preco sme liek hodnotili

Povolenie lieku znamend, Ze lekar moze liek predpisat pacientom, pre ktorych je povoleny.
Povolenie lieku neznamena, Ze liek sa plati zo zdravotného poistenia. Zo zdravotného poistenia sa
Standardne platia lieky, ktoré su kategorizované. O kategorizacii rozhoduje ministerstvo
zdravotnictva na zaklade Ziadosti farmaceutickej spolocnosti (drzitela registracie lieku). Podmienky
kategorizacie su dané zakonom. Medzi tieto podmienky patri Gcinnost a bezpecnost lieku, prinos
lieku pri zniZzovani chorobnosti a mrtnosti, odpordicané postupy pri liecbe, naklady na liek, aj
porovnanie prinosov a nakladov lieku s inymi moznostami lieCby, ktoré sa na Slovensku pouZivajd
a platia zo zdravotného poistenia.

Pri kategorizacii lieku ministerstvo urci aj to, pre akych pacientov (pri akych indikaciach) bude liek
hradeny. M6Ze sa stat, Ze liek je povoleny na viaceré indikacie a zo zdravotného poistenia su
hradené iba niektoré z nich. V takom pripade m6Ze farmaceuticka spolo¢nost poZiadat o rozsirenie
thrady na dalSiu indikaciu. Tak to bolo aj pri lieku Livizux. Tento liek je uZ v stGcasnosti
kategorizovany. Uhradza sa detom od Siestich rokov veku a dospievajicim, ktorym predchadzajica
liecba nepriniesla oakavané zlepsenie zdravotného stavu.

NaSou ulohou bolo vyhodnotit, ¢i Livizux spifia podmienky kategorizacie pri poufiti lieku pre
dospelych pacientov, u ktorych sa priznaky ADHD prejavovali uZ v detstve. Vysledkom nasej prace
je odborné hodnotenie s odporacanim, ktoré je podkladom pre ministerstvo. Ministerstvo nie je
nasim hodnotenim viazané. MoZe liek kategorizovat aj v pripade, ak sme to neodporucali. A naopak,
moZe liek nekategorizovat aj v pripade, ak sme to odporucali.

Ako sme liek hodnotili

Vychadzali sme z Udajov od farmaceutickej spoloc¢nosti, z vysledkov klinického skusania, z
odporucanych postupov pri lieCbe ADHD aj zinformacii, ktoré sme si vyZiadali od zdravotnych
poistovni. Preskimali sme, aky je prinos lieku a aké st naklady spojené s jeho pouZzitim. Zistili sme,
Ze dospeli pacienti s ADHD, u ktorych sa priznaky prejavovali uz v detstve, si na Slovensku



Standardne lieceni jednou inou lie¢bou platenou zo zdravotného poistenia (liekom s i¢innou latkou
atomoxetin). Prinosy a naklady lieku Livizux sme porovnali s prinosmi a nakladmi tejto Standardnej
lieCby.

Do kazdého nasho hodnotenia sa méZe zapojit pacientska organizacia, ktora zastupuje pacientov s
danym ochorenim. Do kazdého hodnotenia sa m6zu zapojit aj odbornici, ktori sa venuju liecbe
tychto pacientov. Zapojenie sa uskutocriuje zaslanim vyplneného dotaznika, ktory je zverejneny na
nasej webovej stranke. Do hodnotenia lieku Livizux sa nezapojili Ziadni odbornici ani pacientske
organizacie.

K akému zaveru sme dospeli

Ministerstvu sme odporucali liek kategorizovat aj pre dospelych pacientov, u ktorych sa priznaky
ADHD prejavovali uz v detstve. Liek podla nas spifia podmienky kategorizacie dané zékonom. Liek
Livizux ma podobnd ucinnost a bezpecnost ako Standardne pouZivana liecba. Naklady na liecbu
liekom Livizux su nizSie ako naklady na Standardnu liecbu.
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.....

ma podobny prinos, musi mat nizSie naklady ako Standardna liecba.

Aky je dalsi postup

S nasim hodnotenim sa oboznami kategorizacna komisia, zloZena zo zastupcov lekarov, pacientov,
zdravotnych poistovni a ministerstva. Jednym z ¢lenov komisie je aj zastupca NIHO, ktory ale nema
hlasovacie pravo. Komisia ministerstvu odporuci, ako ma o lieku rozhodnut. Kone¢né rozhodnutie
je na ministerstve.

Rozhodnutie ministerstva bude zverejnené na kategorizacnom portali vkonani o lieku Livizux:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39589

Kde su dostupné dalsie informacie

e 0dborné hodnotenie lieku Livizux NIHO: https://niho.sk/publikovane-projekty/

¢ Informacie o lieku Livizux na webe Statneho tstavu pre kontrolu lieciv (SUKL):
https://www.sukl.sk/vysledky-vyhladavania?search=Livizux

e Pisomna informacia pre pouZivatela (PIL) o lieku Livizux:
adc.sk/databazy/produkty/pil/livizux-30-mg-471629.html
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Aké pravne predpisy upravuju nas postup

e Zakon &. 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 (kritéria kategorizacie si uvedenév § 7 a § 90)

e Zakon €. 358/2021 Z. z. o Narodnom institite pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve a o
zmene a doplneni niektorych zakonov

e Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva SR €. 298/2022 Z. z., ktorou sa ustanovuji podrobnosti
vypoctu prislusného nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej hodnoty
posudzovaného lieku

e Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva SR €. 422/2011 Z. z. o podrobnostiach farmako-
ekonomického rozboru lieku
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