gy Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel o

LA 3CE]

1139 Budapest, Vaci Ut 73/A Postacim: 1565 Budapest
Telefon: (1) 298-24-58 Fax: (1) 298-24-57

Iktatdszam: AT014/51/2/2020 Targy: hivatalbdl inditott eljaras
eplerenon tart gydgy. tam. modositasarol
Ugyintéz8: Poka Edit (350-2001/2291)
Melléklet: 1. szamu melléklet

Minden érintett tigyfél
HATAROZAT

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairdl sz6lé 2006. évi XCVIII. torvény 23. § (6)
bekezdése, és a (7) bekezdés c) pontjaban foglalt szempontok alapjan 2020. januar 2-
an a tamogatott gyodgyszerek korének felllvizsgalata céljabdl hivatalbdl indult
felUlvizsgalati eljarasom alapjan a tdmogatott gydgyszerek emelt, indikacidhoz kotott
tamogatdsat a jelen hatdrozat elvalaszthatatlan részét képezé 1. melléklet
tablazataban foglaltak szerint 2020. januar 15. napjaval

madositom.

Jelen hatdrozattal szemben fellebbezésnek nincs helye, a kozléssel végleges és
végrehajthato.

A hatarozattal szemben annak kozlését6l szamitott harminc napon bellil kézigazgatasi
per indithatd a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag el6tt. A keresetlevelet a
kozigazgatasi perrendtartasrdl szoldo 2017. évi |. torvényben szabalyozott mdédon a
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6hoz kell benyujtani.

A kérelem benyujtasanak a kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara halaszté hatdlya
nincs, azonban a kérelemben a birdsagtdl azonnali jogvédelmet kérhet akinek jogat,
jogos érdekét a kozigazgatasi tevékenység vagy az azzal el6idézett helyzet fenntartasa
sérti, a kozvetlenil fenyeget6 hatrany elhdritasa, a vitassa tett jogviszony ideiglenes
rendezése, illetve a jogvitara okot add allapot valtozatlan fenntartasa érdekében. A
kérelemben részletesen meg kell jel6lni azokat az indokokat, amelyek az azonnali
jogvédelem sziikségességét megalapozzdk, és az ezek igazoldsara szolgald okiratokat
csatolni kell. A kérelmet megalapozé tényeket valdszindsiteni kell.

A birdsag a pert targyalason kivil birdlja el, de a keresetlevélben targyalas tartasa
kérhetd.

A kozigazgatdsi peres eljards illetéke 30.000,- Ft, azaz harmincezer forint, amelyet a
feleket — jovedelmi és vagyoni viszonyaikra tekintet nélkil — megilletdé targyi
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illetékfeljegyzési jogra figyelemmel el6zetesen nem kell megfizetni. Az illeték
megfizetésérdl a birosag késébb rendelkezik.

INDOKOLAS

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazds 4ltaldnos szabalyairdl szélé 2006. évi XCVII. torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 23. § (6) bekezdése alapjan a (7) bekezdés c) pontjaban foglalt
szempontok alapjan az egészségbiztositasi szerv folyamatosan felllvizsgalja a
tamogatott gyogyszerek korét, és hivatalbdl eljarast indit, ha jogszabalyvaltozas azt
indokolja, ha jogszabaly hivatalbdli eljaras inditasat irja elé.

2019. szeptember 18-an kérelem érkezett a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6hoz
(a tovdbbiakban: NEAK) a mdar tdmogatott Inspra 25 mg filmtabletta 30x OGYI-T-
20042/01 nyilvantartasi szamu gyogyszer Uj indikacidon torténd tarsadalombiztositasi
tdmogatasba torténd befogadasa irdnt.

Az eljaras lefolytatdsa sordn a 2019. évi Magyar Kozlony 222. szdmdaban megjelent az
egyes gyogyszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatdsardl szolé miniszteri rendeletek
modositasardl szolé 36/2019. (XIl. 30.) EMMI rendelet, amely moddositotta a
torzskonyvezett gyogyszerek és a kilonleges tapldlkozasi igényt kielégité tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasanak szempontjairdl és a befogadas
vagy a tamogatds megvaltoztatasardl szoléo 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet 3.
szamu mellékletét. igy a 3. szamu melléklet az aldbbi Uj indikacidval egésziilt ki:

, EGi 90 37.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Az alkalmazdsi  elbirdas szerinti  cs6kkent  balkamra-funkcioval rendelkezé
szivelégtelenségben szenvedd beteg, aki tolerdlia a mineralokortikoid-receptor-
antagonista kezelést, de gynaecomastia vagy emléfdjdalom mellékhatds miatt nem
tolerdlja a spironolakton-kezelést (a fdjdalomskdldn elért pontszam dokumentdltan 4
vagy a feletti; hétkéznapi életvitelét jelentésen megneheziti), illetve a fizikdlis
vizsgdlattal az emlé megnagyobboddsa (>4 cm), érzékenysége tapasztalhato.

A JAVASLATOT KIALLITO ES A GYOGYSZERT RENDELO ORVOS MUNKAHELYERE ES
SZAKKEPESITESERE VONATKOZO ELOIRASOK:

MUNKAHELY: SZAKKEPESITES: JOGOSULTSAG:
Jdarobeteg szakrendelés / Kardioldgia irhat
Fekvébeteg gydgyintézet

Hdziorvos Megkaotés nélkiil javaslatra irhat

SZAKORVOSI JAVASLAT ERVENYESSEGI IDEJE: 12 hénap

ELFOGADHATO BNO KODOK: (beleértve az ésszes azonosan kezd6dé kédot) 15092”
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Az origindlis Inspra készitmény a befogadasi eljaras lefolytatasanak eredményeként
felkerilt az ujonnan kihirdetett indikacids pontra.

2020. januar 2-an AT014/51/1/2020 nyilvantartasi szamon hivatalbdl eljaras
inditottam, mely soran a valamennyi Inspra 25 mg filmtabletta 30x OGYI-T-
20042/01 nyilvantartasi szamu gyogyszerrel az Orszagos Gyodgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet altal helyettesithetének mindsitett készitményt emelt,
indikacidhoz kotott tamogatasat kiterjesztettem az 1. melléklet tablazataban foglaltak
szerint, az Ujonnan életbe lépett indikacids ponttal.

Az Uigyintézési hatarid6 a Gyftv. 23. § (3) bekezdése alapjan 90 nap.

Dontésem soran az elbiralaskor hatalyos, kovetkez6 jogszabalyokat vettem még
figyelembe.

Hatdskoromet és illetékességemet a Gyftv. 23. § (6) bekezdése és az
egészségbiztositasi szervekrdl sz6lé 386/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 1. § a) pontja 4.
§ (1) bekezdése és 7. § (1) bekezdés h) pontja alapjan allapitottam meg.

Jelen dontés meghozatala sordn a hataskorrel rendelkezd Kiss Zsolt, a NEAK
féigazgatdja nevében jartam el.

Jelen hatarozat a Gyftv. 23. § (6), (7), (10)-(11) bekezdésében, 30. § (2), a gydgyszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténé befogadasanak, a befogadds és a
tamogatds mértéke megadllapitasanak, valamint a tamogatdas megvaltoztatasanak
részletes szabalyairdl szdlé 452/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet 12 § (3) bekezdésén a
torzskonyvezett gydgyszerek és a kilonleges taplalkozasi igényt kielégité tdpszerek tb.
tdmogatasba valé befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagy tamogatas
megvaltoztatasardl szlo 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet. 48. (3) és annak 3. szamu
melléklete szerint , az Akr. 80. § (1) bekezdésében, 81. § (1) bekezdésében, 82. § (1)
bekezdésében, 85. § (1) és (5) bekezdésében, 89. §-dban, 112. §-dban, 114. § (1)
bekezdésében, a kozigazgatdsi perrendtartasrol szold 2017. évi I. torvény 13. § (1) (3)
bekezdésében, 28. §-dban, 37. §-dban, 39. §-aban, 50. §-aban, 77. §-aban, valamint az
illetékekrél szolo 1990. évi XClII. torvény 45/A. § (1) bekezdésében, 59. §-dban és 62. §
(1) bekezdés h) pontjaban foglaltakon alapul.

Budapest, 2020. januar 14.

Vincziczki Aron Zoltan
Fir f6osztalyvezetd
A hatarozatot kapjak: |5 ipHL
1. Ugyfél ©
2. Irattar



Az AT014/51/2/2019 nyt. szdmu hivatalbdl inditott eljdrdsban érintett gydgyszerek 2020. janudr 15-ével érvénybe lépb tdmogatdsai
N e el e e D e e e
TTT-kod Készitmény megnevezése Hatéanyag Teél;nz::a tI)O' flt?g'yaszt A sig " ormjativ a sig P sig té]m ogat ;Q:Itk_ag::;z a sig A sig Kie n: elt Forgalmazé
oiar (Ft) osszeg |tamogat | kategori | osszeg as kategori | 6sszeg |tamogat
210842464 EPLERENON KRKA 25 MG FILMTABLETTA 30x eplerenon 4912 6354 0 6354 90 5719 635 31, 37 0 0 6354|KRKA Magyarorszag Kft.
210706359|EPLERENONE MYLAN 25 MG FILMTABLETTA 30x |eplerenon 5458 7022 0 7022 90 5719 1303 31,37 0 0 7022(Mylan EPD Korlatolt Felel8sségl Tarsasag
210523743 LICEPLER 25 MG FILMTABLETTA 30x eplerenon 5717 7307 0 7307 90 5719 1588 31, 37 0 0 7307|Aramis Pharma Kft.




