1. Interpelacia poslankyne Nérodnej rady Slovenskej republiky Martiny Bajo Hole¢kove;j
na ministra zdravotnictva Slovenskej republiky Kamila Saska podand
11. novembra 2025 vo veci chybajiicej suinnosti ministerstva zdravotnictva pri
kategorizécii lieku Skyclarys
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VéZeny pan minister,

v stlade s ¢ldnkom 80 Ustavy Slovenskej republiky a § 129 zikona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 350/1996 Z. z. o rokovacom poriadku Nérodnej rady Slovenskej
republiky v znenf neskorsich predpisov Vam tymto poddvam interpelaciu vo veci chyba]uce]
suc¢innosti ministerstva zdravotnictva pri kategorizacii lieku Skyclarys.

Liek Skyclarys (G¢inna latka omaveloxolén) je uréeny na lie¢bu pacientov trpiacich
Friedreichovou ataxiou - zriedkavym, progresivinym neurodegenerativnym ochorenim, ktoré
vyrazne zniZuje kvalitu Zivota a vedie k pred¢asnej smrti. Tento liek je indikovany pre
dospelych a dospievajtcich od 16 rokov a jeho G¢innost bola preukdzana v klinickych
Stadiach, kde po 48 tyZdiioch lie¢by doslo k zniZeniu telesného postihnutia oproti placébu.

Drzitel registracie, spolo¢nost Biogen Netherlands B.V., opakovane Ziada Ministerstvo
zdravotnictva SR o sti¢innost pri kategorizacii tohto lieku, av3ak podla dostupnych informacii
priamo na stranke ministerstva (posledna pripomienka je z 28.10.2025)! ministerstvo na tieto
Ziadosti nereaguje alebo neposkytuje potrebnti spolupracu. Vzhl'adom na to, Ze ide o liek,
ktory mozZe zésadne zlepSit zdravotny stav pacientov, povaZujem tato neéinnost za
neakceptovatelna.

DoleZitost dostupnosti lieku Skyclarys ilustruje aj medializovany pripad Luka3a
Hro3ovského, mladého muZza, ktorého Zivot doslova zavisi od kazdodennej davky tohto lieku.
Vd'aka zbierke verejnosti si mohol dovolit niekol'komesaé¢nu lie¢bu, ktord mu priniesla citel'né
zlep3enie - zlepsila sa mu chddza, tras, sila aj artikulacia. Napriek tomu, Ze liek ma evidentny
prinos, stdle nie je kategorizovany a pacienti si ho musia hradit sami, ¢o je finan¢ne
neudrZatelné.2

Preto sa Vas pytam:

e Z akého dévodu Ministerstvo zdravotnictva SR neposkytlo potrebni siéinnost
drzitelovi registracie Biogen Netherlands B.V. v procese kategorizicie lieku
Skyclarys?

e Kedy planuje ministerstvo zabezpedit tato suéinnost, aby sa liek mohol staf
dostupnym pre pacientov na Slovensku?

e Aké konkrétne kroky podnikne ministerstvo na urychlenie procesu kategorizicie
tohto lieku, ktory méze zisadne zlepsit Zivot pacientov s Friedreichovou ataxiou?

1
https:/ /kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/ Details /355332 fbclid=PATOI DUAN4IRxleHRuA2Flb
OQIxMABzcnRiBmFwcFIpZ A81NjcwNjczZNDMzNTIOMicA AadkUavVaLCltg]LYHX8zNXvP3aStYYLn
880Y]GecphewapVYFZ60P7cUdXScg_aem 2W0atBNiDXWTXmYhuoizpg

2 hitps:/ / donio.sk/liek-skyclarvs-na-friedreichovu-ataxiu-pre-lukasa




Verim, Ze odpovede na tieto otdzky prinest jasnost do situdcie, ktord sa dotyka
najzranitelnejich pacientov, a Ze ministerstvo za¢ne konat v prospech verejného zdravia.

Vopred d'akujem za konkrétne a vecné odpovede.
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