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Ministerstvo zdravotníctva 
Slovenskej republiky  

 
Bratislava, 15. 08.2023 
Číslo: S22615-2024-OddKCL -34329 

 
ROZHODNUTIE 

    
Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“) ako orgán 

podľa § 6 ods. 1 písm. h) zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, 

zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia 

a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov (ďalej len „zákon“) 

príslušný na konanie podľa § 20 zákona o zmene charakteristík referenčnej skupiny, v tomto 
konaní o zmene znenia indikačného obmedzenia referenčnej skupiny R03DX10 
Benralizumab s.c. 30 mg (ďalej len „referenčná skupina“), vedeného s týmito účastníkmi 

konania 
 
Všeobecná zdravotná poisťovňa, a. s., 851 04 Panónska cesta 2, Bratislava – mestská 

časť Petržalka, 
DÔVERA zdravotná poisťovňa, a. s., Einsteinova 25, 851 01 Bratislava,  
Union zdravotná poisťovňa, a. s., Karadžičova 10, 814 53 Bratislava, 
AstraZeneca AB SE-151 85 Södertälje, Švédsko (ďalej len „držiteľ registrácie“) 
 

rozhodlo takto: 
 

Indikačné obmedzenie uvedenej referenčnej skupiny mením nasledovne: 
 

R03DX10 / Benralizumab s.c. 30 mg 
 
Hradená liečba sa môže indikovať ako: 
 

a) prídavná udržiavacia liečba u dospelých pacientov s ťažkou refraktérnou eozinofilnou astmou podľa klasifikácie 

na základe Global Strategy for Asthma Management and Prevention (GINA), nedostatočne kontrolovanou 

napriek liečbe vysokými dávkami inhalačných kortikosteroidov a dlhodobo pôsobiacimi β-agonistami, ktorí 

majú počet eozinofilov v periférnej krvi vyšší alebo rovný 0,15.109 /L hodnotený minimálne jedným meraním v 

priebehu predchádzajúcich 12 mesiacov pri súčasnom užívaní perorálnych kortikosteroidov a počas 12 mesiacov 

predchádzajúcich systémovej liečbe perorálnymi kortikosteroidmi mali počet eozinofilov v periférnej krvi vyšší 

alebo rovný 0,3x109 /L hodnotený minimálne 1 meraním, a ktorí užívajú systémovú liečbu perorálnymi 

kortikosteroidmi v dávke ≥ 5 mg/deň (alebo ekvivalentu) po viac ako 50% času za posledných 12 mesiacov. Ak 
nedôjde po prvých 4 mesiacoch liečby k zníženiu dávky užívaných systémových kortikosteroidov ďalšia liečba 

nie je hradenou liečbou. 
 

b) prídavná udržiavacia liečba u dospelých pacientov s ťažkou refraktérnou eozinofilnou astmou podľa 

klasifikácie na základe Global Strategy for Asthma Management and Prevention (GINA), nedostatočne 

kontrolovanou napriek inej užívanej biologickej liečbe, 
1) ktorí užívajú systémovú liečbu perorálnymi kortikoidmi v dávke ≥ 5 mg/deň (alebo ekvivalentu) po 

viac ako 50% času za posledných 12 mesiacov alebo  
2) mali minimálne 2 klinicky závažné exacerbácie astmy (definovaných ako zhoršenie astmy 

vyžadujúce užívanie perorálnych/systémových kortikosteroidov) za posledných 12 mesiacov.  
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Ak nedôjde po prvých 4 mesiacoch liečby k zníženiu dávky užívaných systémových kortikosteroidov (1) 

alebo po prvých 12 mesiacoch liečby k zníženiu ročnej frekvencie exacerbácií astmy aspoň o 50% (2), 
ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. 

 
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej poisťovne. 

 
 

O d ô v o d n e n i e 
I. 

Skutkové okolnosti 
 
 Ministerstvo dňa 20.5.2024 začalo konanie z vlastného podnetu vo veci zmeny 

charakteristík referenčnej skupiny - zmena znenia indikačného obmedzenia referenčnej 
skupiny R03DX10, Benralizumab s.c. 30 mg, pričom aktuálne je indikačné obmedzenie 

referenčnej skupiny určené v znení:  
 

R03DX10 / Benralizumab s.c. 30 mg 
 
Hradená liečba sa môže indikovať ako prídavná udržiavacia liečba u dospelých pacientov s ťažkou refraktérnou 

eozinofilnou astmou podľa klasifikácie na základe Global Strategy for Asthma Management and Prevention (GINA), 

nedostatočne kontrolovanou napriek liečbe vysokými dávkami inhalačných kortikosteroidov a dlhodobo pôsobiacimi β-
agonistami, ktorí majú počet eozinofilov v periférnej krvi vyšší alebo rovný 0,15.109 /L hodnotený minimálne jedným 

meraním v priebehu predchádzajúcich 12 mesiacov pri súčasnom užívaní perorálnych kortikosteroidov a počas 12 

mesiacov predchádzajúcich systémovej liečbe perorálnymi kortikosteroidmi mali počet eozinofilov v periférnej krvi vyšší 

alebo rovný 0,3x109 /L hodnotený minimálne 1 meraním, a ktorí užívajú systémovú liečbu perorálnymi kortikosteroidmi 

v dávke ≥ 5 mg/deň (alebo ekvivalentu) po viac ako 50% času za posledných 12 mesiacov. 
 
Ak nedôjde po prvých 4 mesiacoch liečby k zníženiu dávky užívaných systémových kortikosteroidov ďalšia liečba nie 
je hradenou liečbou. 
 
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej poisťovne. 
 

 
Ministerstvo začalo z vlastného podnetu toto konanie na základe podnetu prof. MUDr. 

Mgr. Miloša Jeseňáka, PhD., MBA, Dott.Ric., MHA, FAAAAI, prof. MUDr. Petra Pružinca, 

CSc., doc. MUDr. Ivana Soloviča, CSc., MUDr. Marty Hájkovej, CSc., MPH, ktorí v mene 

Výboru Slovenskej spoločnosti alergológie a klinickej imunológie SLS a Výboru Slovenskej 

pneumologickej a ftizeologickej spoločnosti SLS žiadali zmenu znenia indikačného 

obmedzenia referenčnej skupiny R03DX10 Benralizumab s.c. 30 mg, a to konkrétne 

umožnenie pacientom, ktorí sú v súčasnosti liečení inou biologickou liečbou a zároveň 

perorálnymi kortikoidmi a napriek tomu nie je ich astma pod dostatočnou kontrolou, prechod 

na liečbu benralizumabom. 
 
Podnet MUDr. Mgr. Miloša Jeseňáka, PhD., MBA, Dott.Ric., MHA, FAAAAI, prof. 

MUDr. Petra Pružinca, CSc., doc. MUDr. Ivana Soloviča, CSc., MUDr. Marty Hájkovej, 

CSc., MPH, doručený dňa 21.02.2024 obsahoval nasledovné: 
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II. 
Relevantná právna úprava 

 
Podľa § 6 ods. 1 písm. h) zákona ministerstvo rozhoduje kategorizáciou liekov 

o zmene charakteristík referenčných skupín liekov zaradených v zozname kategorizovaných 

liekov. 
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Podľa § 20 ods. 1 zákona o zmene charakteristík referenčnej skupiny, okrem určenia, 

zmeny alebo zrušenia určenia úhradovej skupiny a koeficientu úhradovej skupiny, rozhoduje 

ministerstvo na základe žiadosti podľa § 14 alebo z vlastného podnetu. O určení, zmene alebo 

zrušení určenia úhradovej skupiny a koeficientu úhradovej skupiny rozhoduje ministerstvo z 
vlastného podnetu. 

 
Podľa § 20 ods. 3 písm. a) zákona pri rozhodovaní o zmene charakteristík referenčnej 

skupiny sa prihliada najmä na účelnosť a efektívnosť vynakladania prostriedkov verejného 

zdravotného poistenia. 
 
Podľa § 20 ods. 3 písm. c) zákona pri rozhodovaní o zmene charakteristík referenčnej 

skupiny sa prihliada najmä na odporúčané terapeutické postupy s prihliadnutím na nákladovú 

efektívnosť a predpokladaný vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia. 
 

 Podľa § 74 zákona konanie sa začína na návrh účastníka alebo z podnetu ministerstva. 
Konanie je začaté dňom, keď podanie účastníka konania bolo doručené ministerstvu. Ak sa 

konanie začína z podnetu ministerstva, je konanie začaté dňom, keď ministerstvo urobilo voči 

účastníkovi konania prvý úkon. O začatí konania ministerstvo upovedomí všetkých 

účastníkov konania. 
 
 Podľa § 76 ods. 2 zákona o začatí konania, ktoré ministerstvo začalo z vlastného 

podnetu, upovedomí ministerstvo účastníkov konania oznámením o začatí konania. 

Zverejnenie oznámenia o začatí konania na webovom sídle ministerstva sa považuje za 

doručenie oznámenia o začatí konania všetkým účastníkom konania. 
 

III. 
Posúdenie žiadosti ministerstvom 

 
V rámci diskusie na zasadnutí Kategorizačnej komisie dňa 07.05.2024 bol diskutovaný 

podnet MUDr. Mgr. Miloša Jeseňáka, PhD., MBA, Dott.Ric., MHA, FAAAAI, prof. MUDr. 

Petra Pružinca, CSc., doc. MUDr. Ivana Soloviča, CSc., MUDr. Marty Hájkovej, CSc., MPH, 

ktorí v mene Výboru Slovenskej spoločnosti alergológie a klinickej imunológie SLS a Výboru 

Slovenskej pneumologickej a ftizeologickej spoločnosti SLS žiadali zmenu znenia 

indikačného obmedzenia referenčnej skupiny R03DX10 Benralizumab s.c. 30 mg, a to 

konkrétne umožnenie pacientom, ktorí sú v súčasnosti liečení inou biologickou liečbou a 

zároveň perorálnymi kortikoidmi a napriek tomu nie je ich astma pod dostatočnou kontrolou, 

prechod na liečbu benralizumabom. 

Podľa slovenských odborníkov nastane potreba switch-u postupne, keďže 

stabilizovaní pacienti nebudú prestavovaní na inú liečbu. Počet pacientov u ktorých sa 

predpokladá switch je XX a bude to najmä z liekov XXXXXX a XXXXXX... Dopad na 
rozpočet je vyčíslený na XXXX €. 

Ministerstvo zastáva názor, že je opodstatnené rozšíriť znenie indikačného 

obmedzenia v zmysle zefektívnenia používania biologickej liečby pri manažmente ťažkej 

https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/20220801#paragraf-14
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astmy s ohľadom na naplnenie maximálnych benefitov, ktoré táto liečba dokáže pro správnej 

a personalizovanej indikácii zabezpečiť. 

Ministerstvo sa v plnom rozsahu stotožnilo so stanoviskom Kategorizačnej komisie 

ako poradným orgánom a má za to, že je opodstatnené zmeniť indikačné obmedzenie tak, ako 

je uvedené vo výroku tohto oznámenia o začatí konania z vlastného podnetu. 

Podľa § 20 ods. 3 písm. a) zákona pri rozhodovaní o zmene charakteristík referenčnej 

skupiny sa prihliada najmä na účelnosť a efektívnosť vynakladania prostriedkov verejného 

zdravotného poistenia. 
 
Podľa § 20 ods. 3 písm. c) zákona pri rozhodovaní o zmene charakteristík referenčnej 

skupiny sa prihliada najmä na odporúčané terapeutické postupy s prihliadnutím na nákladovú 

efektívnosť a predpokladaný vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia. 
 

Odborné odporúčanie pre ministra bolo zverejnené na elektronickom portáli MZ SR v 

rámci zápisnice k zasadnutiu Kategorizačnej komisie dňa 7.8.2024. 
 

Predmetom odporúčania bola zmena znenia indikačného obmedzenia referenčnej 
skupiny R03DX10 Benralizumab s.c. 30 mg, konkrétne rozšíriť znenie indikačného 

obmedzenia v zmysle zefektívnenia používania biologickej liečby pri manažmente ťažkej 

astmy s ohľadom na naplnenie maximálnych benefitov, ktoré táto liečba dokáže pro správnej 

a personalizovanej indikácii zabezpečiť. Členovia Kategorizačnej komisie v rámci diskusie 

vyjadrili väčšinový súhlas k zmene indikačného obmedzenia uvedenej referenčnej skupiny v 

súlade s diskutovaným podnetom Kategorizačnou komisiou zo dňa 07.05.2024 a navrhli 

začatie konania z vlastného podnetu vo veci zmeny indikačného obmedzenia vyššie uvedenej 

referenčnej skupiny. 
 
Z odborného odporúčania pre ministra vyplývalo, že členmi Kategorizačnej komisie 

bolo väčšinovým súhlasom odporučené začatie konania z vlastného podnetu vo veci zmeny 

indikačného obmedzenia vyššie uvedenej referenčnej skupiny. 
 

Kategorizačná komisia pre lieky dňa 06.08.2024 opätovne odborne posúdila podnet, 

oboznámila a dospela k záveru, že vzhľadom na § 20 ods. 3 písm. a) a písm. c) zákona                    
č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a 

dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení 

niektorých zákonov v znení neskorších predpisov je opodstatnené, aby ministerstvo rozšírilo 
indikačné obmedzenie pre referenčnú skupinu R03DX10 Benralizumab s.c. 30 mg, podľa 

návrhu uvedenom v odbornom odporúčaní Kategorizačnej komisie pre lieky.  
 

Na základe hore uvedeného ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo výroku tohto 

rozhodnutia. 
 

Ministerstvo sa v plnom rozsahu stotožnilo s Kategorizačnou komisiou ako poradným 

orgánom a má za to, že je opodstatnené rozšíriť znenie indikačné obmedzenie. 
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Poučenie: 
 

Proti tomuto rozhodnutiu možno podľa § 82 ods. 1 zákona podať námietky na 

Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky do siedmich dní od doručenia rozhodnutia. 

Rozhodnutie nie je preskúmateľné súdom, pokiaľ nebol vyčerpaný riadny opravný 

prostriedok. 
 

Podľa § 82 ods. 4 a 5 zákona ten, kto podáva námietky, je povinný zložiť na účet 

ministerstva kauciu v sume 3000 eur. Kaucia musí byť pripísaná na účet ministerstva 

najneskôr v nasledujúci pracovný deň po poslednom dni lehoty na podanie námietok, inak sa 

konanie o námietkach zastaví. Ministerstvo kauciu vráti, ak ministerka námietkam čo aj len 

čiastočne vyhovel. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Zuzana Dolinková 

                   ministerka 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Toto rozhodnutie sa považuje za doručené všetkým účastníkom konania dňom 

nasledujúcim po dni jeho zverejnenia na webovom sídle ministerstva. Elektronický portál 

Kategorizácia (http://kategorizacia.mzsr.sk) je súčasťou webového sídla ministerstva. 


