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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 Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml a Norditropin FlexPro 15
mg/1,5 ml [1, 2] v indikacii ako substitu¢na liecba u deti a dospelych, ktori maji nedostatok rastového
horménu, alebo lie¢ba na korekciu nizkeho rastu u deti.

Odovodnenie
DR podal ziadosti o zaradenie liekov:
e Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml, sol ira, 1x1,5 ml/10 mg (naplr skl. v napln. pere) a
e Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml, sol ira, 1x1,5 ml/15 mg (naplri skl. v napln. pere)
do zoznamu kategorizovanych liekov (ZKL). Predmetné lieky charakteristikou nepatria do Ziadnej referencnej
skupiny zaradenej v ZKL [3, 4].

DR nepredlozil 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 lohou 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 $tandardn(i davku lieciva (SDL) neprevy3uje maximalnu vy$ku UZP za SDL uréend
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 liecby alebo jeden cyklus liecby liekom ktory ma rovnakd Gcéinnd latku
a liekovu formu ako posudzovany liek a patri do referencnej skupiny zaradenej v ZKL a indikacia uvedena v
suhrne charakteristickych vlastnosti (z angl. Summary of Product Characteristics, SPC) posudzovaného lieku
alebo navrh indika¢ného obmedzenia (I0) je rovnaky ako indikacia uvedena v SPC alebo 10 uréené pre
referencnu skupinu zaradenl v ZKL, do ktorej patri liek s rovnakou ucinnou latkou a liekovou formou ako
posudzovany liek.

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

GENOTROPIN 12 mg, plv iol?, 1x12 mg (naplh inj.skl.dvojkom.+pero GoQuick) [6],
GENOTROPIN 5,3 mg, plv iol, 1x5,3 mg (naplr inj.skl.dvojkom.+pero GoQuick) [7],
Saizen 5,83 mg/ml, solinj®, 1x1,03 ml/6 mg (napln skl.) [8],
Saizen 8 mg/ml, sol inj, 1x1,50 ml/12 mg (napln skL.) [9].
o UZP za SDL je rovnaké pre vietky uvedené lieky a ich sily na Girovni 9,694 € / 2 UT.

VysSie uvedené lieky obsahuju rovnakd Gcinnud latku a maji rovnakd liekova formu (injekény roztok na
subkutanne podanie) ako lieky Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml sol ira 1x1,5 ml/10 mg (naplf skl. v napln. pere)
a Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml sol ira 1x1,5 ml/15 mg (napli skl. v napln. pere). DR navrhuje v Ziadosti
rovnaké 10 ako je pre referenéné skupiny liekov s lie¢ivom somatropin uvedené vyssie.

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

e pre silu 10 mg/1,5 ml maximalnu vySku Uhrady zdravotnej poistovne na Grovni 145,41 €. Balenie
obsahuje 1x10 mg somatropinu a pri SDL = 2 UT = 0,67 mg tak obsahuje 15,0 SDL na balenie, ¢o
predstavuje UZP za $DL na trovni 9,694 €/2 UT. DR navrhuje maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni
na Urovni 198,23 €, ¢im vznikne doplatok pacienta na Grovni 52,82 €.

e pre silu 15 mg/1,5 ml maximalnu vySku Uhrady zdravotnej poistovne na Grovni 218,12 €. Balenie
obsahuje 1x15 mg somatropinu a pri SDL = 2 UT = 0,67 mg tak obsahuje 22,5 SDL na balenie, ¢o

Linjekény roztok v naplnenom pere
2 prasok a rozpustadlo na injekény roztok
3 injekény roztok v naplni
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predstavuje UZP za $DL na trovni 9,694 €/2 UT. DR navrhuje maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni
na urovni 295,90 €, ¢im vznikne doplatok pacienta na Grovni 77,78 €.

PoZadovana UZP za SDL liekov Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml a Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml neprevy3uje
thradu za UZP za SDL vy3Sie uvedenych liekov v sii¢asnosti zaradenych v ZKL s rovnakou Gé&innou latkou a
liekovou formou.

Upozorfiujeme, 7e celkova Uhrada zdravotnej poistovne za lieky obsahuijlice somatropin moze byt vyssia nez UZP
uvedena v ZKL.

e Pozadované indikacné obmedzenie zahfia potencidlne vysoké mnoZstvo pacientov spliajicich
podmienky limitu spolutcasti podla & 87b zakona, nakolko je indikovany aj pre liecbu na korekciu
nizkeho rastu u deti.

e VysSie uvedené lieky v stcasnosti zaradené v ZKL pod referenénymi skupinami obsahujuce liecivo
somatropin s rovnakou liekovou formou maju urceny doplatok pacienta v rozsahu 5,37 € - 48,83 €
azaroven sa na ne vztahuje vynimka z fixného doplatku podla § 89 ods. 4 zakona, teda doplatok
pacienta moZe byt z Casti, alebo Gplne kompenzovany DR. (okrem lieku GENOTROPIN 12 mg, ktory ma
uréeny doplatok 0 €).

e Lieky Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml a Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml budli po zaradeni
s doplatkom pacienta 52,82 € a 77,78 € a takisto sa na ne bude vztahovat vynimka z fixného doplatku.

e Vzavislosti na miere kompenzacie doplatku zo strany DR pre konkrétne lieky moze byt ¢ast doplatku
zahrnuta do limitu spolulcasti a vyska thrady zdravotnej poistovne tak u niektorych pacientov méze
byt vyssia.

e Celkova vyska Ghrady za hodnotené lieky preto nemusi byt rovnaka ako pri komparatoroch, avsak bez
dat o uplatriovani vynimky z fixného doplatku nie je mozné urcit pripadny rozdiel.
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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
plviol prasok a rozpustadlo na injekény roztok

solinj injekény roztok v naplni

solira injekény roztok v naplnenom pere

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
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Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty 08.03.2026
Vydanie NIHO hodnotenia 18.06.2026
Celkové trvanie hodnotenia 114 dni
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Toto hodnotenie ma byt citované nasledovne

Piovardi I., Colotkova K.: Liecivo somatropin (Norditropin FlexPro) ako substitu¢na liecba u deti a dospelych, ktori
maju nedostatok rastového hormdnu, alebo liecba na korekciu nizkeho rastu u deti v Ziadosti bez nutnosti dodania
farmakoekonomického rozboru. Hodnotenie liekov za ucelom 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 stlade 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 zadujmov 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 rdmci
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 zakona 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 Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere do ZKL a jej prilohy (ID navrhu:
39181). Dostupné online diia 04.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39181

[2] MZ SR, Ziadost o zaradenie lieku Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere do ZKL a jej prilohy (ID névrhu:
39182). Dostupné online diia 04.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39182

[3] SPC lieku Norditropin FlexPro 10 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere. Dostupné online dia 04.06.2026 na odkaze
https://www.sukl.sk/norditropin-flexpro-10-mg-15-ml-injekcny-roztok-v-naplnenom-pere

[4] SPC lieku Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere. Dostupné online dria 04.06.2026 na odkaze
https://www.sukl.sk/norditropin-flexpro-15-mg-15-ml-injekcny-roztok-v-naplnenom-pere

[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 GENOTROPIN 12 mg. Dostupné online dria 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/genotropin-12-mg

[7] SPC lieku GENOTROPIN 5,3 mg. Dostupné online dfia 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/genotropin-53-mg

[8] SPC lieku Saizen 5,83 mg/mlinjekény roztok v naplni. Dostupné online diia 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/saizen-583-mg-
ml-injekcny-roztok-v-naplni

[9] SPC lieku Saizen 8 mg/mlinjekény roztok v naplni. Dostupné online dria 08.06.2026 na odkaze https://www.sukl.sk/saizen-8-mg-ml-
injekcny-roztok-v-naplni
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