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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie
Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
vyhoviet Ziadosti o kategorizovanie lieku Normix 400 mg (tbl flm 18x400 mg) v indikaciach:

hepatélna encefalopatia,

divertikularne ochorenia hrubého creva,

profylaxia v kolorektalnej chirurgii,

hnackové ochorenie so zavaznym priebehom po zlyhani predchadzajlcej antiinfekénej liecby

pri bakterialnych infekciach, ktoré sprevadzaju neSpecifické zapalové ochorenia criev (ulcerézna
kolitida a Crohnova choroba)

pri pretrvavani klinickych priznakov celkového zapalu,

e priliecbe bakterialneho prerastania v tenkom creve.

Oddvodnenie
Drzitel registracie (DR) podal Ziadost o zaradenie lieku Normix 400 mg (tbl flm 18x400 mg) do zoznamu

kategorizovanych liekov (ZKL). Predmetny liek charakteristikou nepatri do Ziadnej referenc¢nej skupiny zaradenej
v ZKL [1].

DR nepredlozil farmako-ekonomicky rozbor (FER) lieku s odvolanim sa na § 10 ods. 6 pism. a) zakona 363/2011
Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon“) [2].

NIHO akceptovalo argumentaciu DR. NIHO nevypracovalo podrobné hodnotenie, nakolko v predmetnej Ziadosti
sa skiima formalna spravnost Ziadosti a jej priloh, ¢o je Ulohou Ministerstva zdravotnictva (MZ SR).

Podla § 10 ods. 6 pism. a) zakona [2] Ziadatel nemusi prilozit k Ziadosti FER lieku, ak navrh maximalnej vysky
tGhrady zdravotnej poistovne (UZP) za $tandardn(i davku lie¢iva (SDL) neprevy3uje maximalnu vysku UZP za SDL
urcen pre referencnl skupinu zaradenu v ZKL, do ktorej patri liek s rovnakou tcinnou latkou a liekovou formou
ako posudzovany liek alebo ak vyska nakladov na jeden deri liecby alebo jeden cyklus liecby posudzovanym
liekom nepresahuje vysku nakladov na jeden deri liecby alebo jeden cyklus lie¢by liekom ktory ma rovnaku
Gcéinnd latku a liekovd formu ako posudzovany liek a patri do referencnej skupiny zaradenej v ZKL a indikacia
uvedend 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 referenéni skupinu zaradenu v ZKL, do ktorej patri liek s rovnakou ucinnou latkou a liekovou
formou ako posudzovany liek.

V ZKL [1] st v sti¢asnosti zaradené lieky:

e  Normix 200 mg, tbl flm 154x200 mg (blis.PVC/PE/PVDC/Al) [3];
e  Normix 200 mg, tbl flm 28x200 mg (blis.PVC/PE/PVDC/Al) [4].

UZP za SDL pre oba lieky je 1,561 €/800 mg [1].

Vyssie uvedené lieky obsahuju rovnaké Gcinné latky a maju rovnakd liekovu formu ako Normix 400 mg, tbl flm
18x400 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI).

V Ziadosti, ktord je predmetom tohto hodnotenia, poZaduje DR UZP za liek Normix 400 mg (tbl flm 18x400 mg)
na Urovni 1,561 €/800 mg [5], o zodpoveda maximalnej cene lieku vo verejnej lekarni vo vyske 22,18 € za balenie.
PoZadovana vyska UZP za SDL Normix 400 mg (tbl flm 18x400 mg) je rovnaka ako vy3ka UZP za SDL Normix 200
mg, tbl flm 154x200 mg a Normix 200 mg, tbl flm 28x200 mg [1]. Liek Normix 400 mg (tbl flm 18x400 mg) spiia
podmienky na kategorizaciu v silade s § 6 ods. 8 pism. a) zakona.

Pozadované 10 pre liek Normix 400 mg (tbl flm 18x400 mg) [5] je totozné s IO uvedenymi pre lieky Normix 200
mg, tbl flm 154x200 mg a Normix 200 mg, tbl flm 28x200 mg [1].
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Pouzité skratky

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicky kod, systém klasifikacie lie¢iv (angl. The Anatomical Therapeutic
Chemical code)

DR Drzitel registracie

EUnetHTA Eurdpska siet HTA agentdr (angl. European Network for Health Technology Assessment)

FER Farmako-ekonomicky rozbor

HTA Hodnotenie zdravotnickych technoldgii (angl. Health Technology Assesment)

10 Indikacné obmedzenie

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NIHO Narodny institat pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

SPC Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (angl. Summary of Product Characteristics)

SDL Standardnd dévka lieciva

SUKL Statny Gstav pre kontrolu lieciv

VZP Verejné zdravotné poistenie

uzp Uhrada zdravotnej poistovne

ZKL Zoznam kategorizovanych liekov

Casovy priebeh hodnotenia

Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty 01.09.2026
Vydanie NIHO hodnotenia 23.10.2026
Celkové trvanie hodnotenia 53 dni
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Zagrapanova J., Colotkova K.: Rifaximin (Normix) v indikacii hepatalna encefalopatia, divertikularne ochorenia
hrubého Creva, profylaxia v kolorektalnej chirurgii, hnackové ochorenie so zavaznym priebehom po zlyhani
predchadzajucej antiinfekcnej liecby, bakteridlne infekcie pri neSpecifickych zapalovych ochoreniach criev,
pretrvavanie klinickych priznakov celkového zapalu a bakteridlne prerastanie v tenkom Creve v Ziadosti bez
nutnosti dodania farmakoekonomického rozboru. Hodnotenie liekov zaucelom splnenia legislativnych
poziadaviek ZHL283; 2026; Bratislava: NIHO.

Konflikt zaujmov

Vsetci 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
Vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) 2024/2745 z 25. oktébra 2024, ktorym sa stanovuijl pravidla uplatfiovania
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokial ide o riadenie konfliktov zaujmov v rdmci
spoloc¢nej 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 si 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 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 vyplyvajldcich 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 Cast 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, organizac¢né, 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; Zoznam kategorizovanych liekov 1.10.2026 - 31.10.2026; dostupné k 10/2026 z:
https://www.health.gov.sk/Clanok?lieky202610

[2] Slov-lex.sk; 363/2011 Z. z.; Casova verzia predpisu (¢inna od 01.01.2025; dostupné k datumu 05/2026 z: https://www.slov-
lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/?ucinnost=21.04.2026

[3] SUKL; Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku Normix 200 mg (tbl flm 154x200 mg); dostupné k 10/2026 z:
https://www.sukl.sk/document/download?dok id=886418&dok sec=ecb1d3498d6c778035d521e2bcd1373b

[4] SUKL; Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Normix 200 mg (tbl flm 28x200 mg); dostupné k 10/2026 z:
https://www.sukl.sk/document/download?dok id=886418&dok sec=ecb1d3498d6c778035d521e2bcd1373b

[5] DR; Ziadost o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a Gradné uréenie ceny lieku. ID 40545 - typ A1IN - Normix
(rifaximin). Dostupné k 10/2026 z: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/40545
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