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Niekedy sa nadej zrazi s Cislami. V zdravotnictve su vysledkom
tejto zrazky pacienti, ktori nemaja preplatena vytiZzenu liecbu.



Preplacanie liekov pre slovenskych pacientov podlieha pravidldm na hladanie hodnoty za peniaze v tychto liekoch.

V nasledujdcom texte ich strucne popiSeme.

Z hladiska requlacii a zdravotného poistenia pozname niekolko skupin liekov. Prvou su lieky neregistrované, ktoré
neboli (zatial’) schvalené na pouzitie v EU. Legendou sa stala vakcina Sputnik. Ale aj v pripade zndmeho superdrahého
lieku Zolgensma sa spociatku jednalo o neregistrovany liek. V takomto pripade musi Ministerstvo zdravotnictva udelit

vynimku na pouZzitie.

Potom su tu lieky registrované a kategorizované a lieky registrované a nekategorizované. Kategorizacia je proces,
kedy kategorizacnd komisia, ustanovend ministerstvom zdravotnictva, posudi Ziadost drzitela registracie lieku (pre
zjednodusenie ho dalej volajme ,vyrobca”) o tom, €i sa tento liek bude pacientom preplacat zo zdravotného poistenia

a za akych podmienok.

Ako sa to pocita

Na rozhodovanie o zaradeni na zoznam preplacanych liekov slUZi najma posuddenie hodnoty za peniaze - farmakoe-
konomicky rozbor lieku. Pre menej nakladné lieky ho robi ministerstvo. Pre nakladnejSie lieky pripravuje tento rozbor
samostatna inStitdcia, ktora funguje od roku 2022. Vold sa Narodny inStitlt pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve

- NIHO. Je to nieto ako UHP, ale zamerany len na lieky.

Ako sa rdta hodnota za peniaze pri liekoch? Na jednu stranu rovnice sa poloZi cena lieku. Na druhd stranu rovnice

sa polozi dodatocny prinos lieku v porovnani s existujicou liecbou.

Ako sa rdta dodatocny prinos lieku? Vychadza z klinickych Stddii a meria sa v takzvanych QALY, teda rokoch Zivota
v zdravi. Aby bol liek kategorizovany, nemal by podla zakona cenou za lie¢bu prekrocit hodnotu 3xHDP na obyvate-
Ia spred dvoch rokov. Aktudlne to znamena limit zhruba 60 000 eur. Pre vysokoinovativne lieky je hranica nastavena

separatne na troveri 10xHDP, teda zhruba 200 000 eur.

Priklad: mame ochorenie A, ktoré sa Standardne lieCi chemoterapiou za 10 000 eur. Zjavi sa liek X. Podla klinickych Stu-
dii lietba tymto liekom pred[Zi Zivot pacientov o 2 roky. Ak bude dodato¢ny ndklad na lietbu novym liekom maximalne
110 000 eur, liek bude kategorizovany. Ak bude ndklad vyssi, vyrobca vacSinou dostane podmienku, Zze musi dat zlavu.
Ak ku dohode ned6jde, liek kategorizovany a teda preplacany nebude. Toto je samozrejme velmi hrubé zjednodusenie,

ale ilustruje zakladny princip v rozhodovani o hodnote z peniaze.

PreCo sa to pocita

Preto existuje cely tento proces hladania hodnoty za peniaze v liekoch? Preco sa automaticky nepreplaca kaZdy liek,

ktory preukaze nenulové zlepSenie stavu pacientov?

PretoZe neZijeme v rajskej zahrade, plnej nekonecnych zdrojov. A pretoZe nové lieky nie su magické pilulky, navracajuce
Zivot. Ano, existuju pripady, kedy novy liek znamena UpIné vylie¢enie, pripadne Uplné zastavenie progresu ochorenia.
Ale v drvivej vdtSine to tak nie je. VacSina novych liekov prinasa pacientom pdr rokoy, ale ¢asto len par mesiacov Zivota

naviac.

Hodnota za peniaze sa hlada aj v liekoch



UZ pomerne stara $tidia (data 2009 - 2013)! zistila, Ze medidnovy prinos 48 novych onkologickych liekov v EU zo
sledovaného obdobia bol 2,7 mesiacov Zivota naviac. Ina Studia?, zverejnena v roku 2019, sledovala 216 liekov, ktoré
vstdpili na nemecky trh v rokoch 2011 - 2017. Pri 58 % liekov prisli k zaveru, Ze tieto lieky nemali Ziadnu pridanu

hodnotu oproti existujicej lieCbe, alen 25% liekov malo ,zdsadny prinos”.

Odvtedy sa inovativna lieCba posunula o milovy krok vpred. No stdle sa nejedna o zazraky. Vezmime si posudok NIHO3
z decembra 2023 k jednému z neddvno medializovanych liekov. Otakdvané medidnové pred(Zenie Zivota pacientov
pri lietbe tymto liekom je 4,9 mesiaca. V tomto konkrétnom pripade ho NIHO odporucil kategorizovat, ale pod

podmienkou zlavy.

Samozrejme, 5 dodatocnych mesiacov asu straveného s rodinou a priatelmi je silny vysledok. Naviac na tieto lieky
musime pozerat ako na pionierov vedy. Kazdy jeden z nich posuva hranice lietby o kisok dalej a postupne menia
pridané mesiace Zivota v pridané roky. Tento konkrétny liek medidnové prezitie pacientov oproti pdvodnej lietbe skoro
zdvojndsobuje (z 6,9 mesiaca na 11,8 mesiaca). Preto ma zmysel podporovat aj takd novu lie¢bu, ktorej prinosy nie

su skokové, ako to bolo pri objave penicilinu, ¢i vakcin.

No zdrovenr plati, Ze nejaké finan¢né hranice nakreslené byt musia. Ro¢ne vo svete pribudne 40-60 novych liekov.*
VdeSina z nich ma cenovku minimdlne v radoch desiatok tisic eur, no neraz su to stovky tisic. Zndma Zolgensma
s cenou 2 miliény dnes uZ nie je prvy,® druhy, dokonca ani treti, ale az piaty najdrahsi liek na svete. Zjavuju sa nové lieky
nielen na vzdcne ochorenia, ale aj na beZnejSie diagndzy, ako je napriklad Alzheimerova choroba. Mnohé nie su
jednorazové, ale treba ich brat dozivotne. Potom sa bavime o potencidlnych dopadoch v stovkdch miliénov eur.

Bez nejakej hranice hodnoty za peniaze by sa rozpocet v zdravotnictve rychlo vycerpal.

Vynimky

Na kategorizovany liek ma pacient narok, ak spltia medicinske predpoklady. Ak teda v médidch potujete, Ze poistoviia
nepreplatila niekomu liek, takmer vzdy sa jednd o zamietnutie vynimky o preplatenie nekategorizovaného lieku.
0 vynimku ziada pacient so svojim oSetrujucim lekarom priamo svoju poistoviiu. Poistovia pri vynimke posudzuije,
Ci boli vyCerpané moznosti Standardne prepldcanej lieCby a Ci je predpoklad, Ze nekategorizovany liek prinesie

pacientovi zlepSenie stavu.

Ziadosti o vynimku su ro¢ne tisice a va¢sina z nich (+- 90%) je schvélenych. Ro¢né vydavky poistovni na vynimky sa
pohybuju v rddoch vysSich desiatok miliénov eur. Ak by preplacali Uplne kazdu vynimku, liekova politika by stratila
zmysel. Zaroven by to otvorilo otazku, pre€o sa automaticky nepreplaca Cokolvek pri diagnostike, v ambulantnej

a nemocnicnej sfére, ¢i v rehabilitacii.

Viac preplatenych vynimiek od poistovni nechce ani Stat, prave naopak. Vadi mu, Ze ndklady na vynimkové lieky su
polozka, nad ktorou nie je nijaka rozpoctova kontrola. UZ v revizii vydavkov na zdravotnictvo bol stanoveny ciel’ uSetrit
na vynimkach 35 miliénov eur za tri roky. Kvéli tomu bol zavedeny limit na vydavky na vynimkové lieky, konkrétne 3,9 %
celkovych vydavkov na lieky v roku 2023, 2,9 % v roku 2024 a 1,9 % v roku 2025. No v roku 2023 sa poistovniam limit

1 https://www.bmj.com/content/359/bmj.j4530

2 https://www.bmj.com/company/newsroom/%20no-evidence-of-added-benefit-for-most-new-drugs-say-researchers/

3 https://niho.sk/wp-content/uploads/2023/10/NIHO_2023_sacituzumab_govitekan-Trodelvy_pokrocily-TNBC_hodnotenie-52.pdf

4 https://www.fda.gov/drugs/new-drugs-fda-cders-new-molecular-entities-and-new-therapeutic-biological-products/novel-drug-approvals-2023

5  https://www.drugs.com/article/top-10-most-expensive-drugs.html
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~minul”uZ na jar, ¢o vyvolalo znatné medidlne ohlasy limit sa narychlo presuival aZ na tento rok.

Plati tak, Ze poistovne maju Stdtom nariadené schvalovat kazdy rok menej vynimiek. Argumentom je, Ze liekova
reforma z roku 2022 umoznila presunutie mnohych vynimkovych liekov medzi kategorizované. V neddvnej minulosti
boli dokonca tvahy o komplexnej zmene celého rezimu vynimiek a vytvoreni inovatného fondu, ktory by tdto agendu

od poistovni prebral. Aj to vSak ma svoje Uskalia® a tieto Uvahy sa zatial' dalej neposunuli.

Da sato aj lepsie

V slovenskom prostredi je vela o napravat. Kategorizatny proces je pomaly. Indikatné a preskripné obmedzenia
su niekedy zvlaStne a moc byrokratické. Revizia Uhrad a referencovanie cien pokrivkdva, vstup lacnejSich generik
a biosimilarov (,neznatkové" képie liekov s rovnakymi Ucinkami) takisto. Rozhodovanie poistovni o vynimkach nie je
prave I'ahko Citatelné. QALY ako kl'i€ovy ukazovatel hodnoty nie je vSetkymi bezmedzne vitany.” Samotni vyrobcovia sa
niekedy do kategorizacie nehrnd, pretoze im vyhovuje vynimkovy rezim. Otdzna je v nejednom pripade ja naslednost
lietby, ked'inovativna lie¢ba prichadza aZ po zlyhani konzervativnej liecby. A urite by sme nasli eSte dalSie slabé miesta

nastavenia liekovej politiky.

Vysledkom tychto nedostatkov je, Ze dostupnost inovativnych liekov pre pacientov na Slovensku je nizka, nech uz ju
hodnotime poctom dostupnych liekov®, alebo dobou?®, kym administrativne prebehne ich kategorizacia a redlne sa
dostanu k pacientom. Vel'ka liekova reforma z roku 2022'° otvorila dvere inovativnym liekom dosirsia, no jej efekt bude

nabiehat postupne.

Ked budeme bohati a zdravi

Samotné meranie hodnoty za peniaze v liekoch nie je slovensky vyndlez. Prisny systém jej posudzovania maju aj
v ovela bohatSich a vyspelejSich Statoch. Zaroven prebieha celosvetovd debata o tom, i sticasny prevazujici model
prepldcania inovativnych liekov je v sdlade s realitou dramatickych zmien ich cien za posledné dve dekady. Mozno

nastal as prist s inovativnymi ihradovymi modelmi®, ktoré Uplne zmenia zabehané poriadky.

No jedno sa nezmeni. Na viac novych liekov pre viac pacientov potrebujeme byt v prvom rade bohati. To znamend mat
fungujdcu zdravd rasticu ekonomiku. Ekonomiku, kde je slobodné a bezpetné prostredie podnikat, investovat a tvorit

hodnoty. Ekonomiku so zdravymi verejnymi financiami, kde je zdravotnictvo skutonou prioritou a nestoji v jednom

zastupe s 13. déchodkami ¢i dotovanymi hypotékami.
Cinnost INESS podporili aj poistovne Dévera a Union

Pre dalSie Studium témy odporucame volne dostupnu knihu Inovativne lieky - prdvne a etické otdzky, ktorej

elektronickd verzia je zdarma na strdnkach iness.sk.

6 https://iness.sk/sk/zazracne-lieky-ako-ich-zaplatit-neskrachovat

7 https://www.iness.sk/sk/book/inovativne-lieky-pravne-eticke-otazky

8  https://aifp.sk/upload/files/media/Lekarnik%2007_2022_Polemika.pdf

9  https://www.efpia.eu/media/s4qfleqo/efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf
10  https://e.dennikn.sk/minuta/2906189

11 https://www.iness.sk/sk/inovativne-lieky-potrebuju-inovativne-financovanie

12 https://www.iness.sk/sk/book/inovativne-lieky-pravne-eticke-otazky
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hospodarenie Statu a menej requldcii, nech znie viac rozumu a menej populizmu.
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