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Zhrnutie

Starnutie obyvatel'stva, nové extrémne drahé lieky a rastice poziadavky pacientov tlacia na nové modely
financovania liekov. K ,supermarketovym” dhradovym modelom sa postupne priddvaju modely zalozené
nie na kusoch lieku, ale prindSanej hodnote. Okrem postupne sa Siriacich Managed Entry Agreements sU
to aj paradigmaticky nové modely - splatkové (amortizatné) modely, All you can treat (,Netflix") model,
bounty (odmefiovaci) model, crowdsourcing, ¢i ..beyond the pill” pristup. VSetky tieto pristupy si uz zaZili
svoju premiéru v redlnom svete, no na Siroké uplatnenie Celia viacerym prekazkam. Napriek tomu su jasnou
sutastou buduicnosti ekonomiky novych liekov a terapit.

1 Inovativne lieky potrebuju inovativne financovanie



Lieky budu nakladnejSie

VSetci by sme chceli Zit vo svete, v ktorom ma kazdy pacient pristup ku vSetkym liekom, ktoré potrebuje,
bez ohladu na ich cenovku. Takyto svet vSak nikdy neexistoval a ani nikdy existovat nebude. Problém pritom
nespociva v tom, Ze by sa nedarilo prichddzat s novymi a lepSimi liekmi - prave naopak, v tomto smere
je ludstvo relativne tspeSné. Problémom sa pri inovativnych liekoch €oraz CastejSie stdva ich cena.

Uz v sutasnosti nedokaZzeme pokryt naklady na vSetky lieky pre vSetkych, a v budicnosti sa tato situacia
bude len komplikovat. M&Zu za to tri faktory:

1. Podiel l'udi, ktori st z hladiska zdravotnej starostlivosti najdrahsi * (t. j. starych ludi) bude v celkove]
populdcii v nasledujlcich dekddach narastat®.

2. Mnohé z novych liekov a terapii, ktoré priblddaju na trhu, sd velmi drahé; pritom pribddajd inovativne
lieky, ktoré su urcené na lieCbu nielen zriedkavych, ale aj pomerne beznych ochoreni. Cenovka v rddoch
desiatok ¢i dokonca stoviek tisic eur za rok liecby jedného pacienta nie je neobvykla.

3. ZvySuju sa poZiadavky pacientov na efektivnost nasadenej liecby (napr. kvoli IahSej dostupnosti
informdcii a vy$3ej organizovanosti pacientov).

Existuju nové a uacinné lieky, o ktorych ludia vedia a chcu ich, avSak nachadzanie zdrojov na ich dhradu
sa stdva Coraz ndroCnejSim. Relevantnou sa tak stdva diskusia o novych spdsoboch platby za tieto nové lieky.
Inovativne lieky si budl vyZadovat aj inovativne pristupy k ich financovaniu. Prieskum z roku 2014° medzi
59 respondentami z farmabiznisu priniesol uz vtedy okrem iného aj nasledujtice zavery:

* rast cien povedie k novym obchodnym stratégidm

lieky nebudu jedinym zdrojom rozdielov medzi farmafirmami

trhové bariéry vyzaduiju od liekov vy$Siu pridand hodnotu

 udrZatelnost biznis modelu ,len tabletky” (,pill alone”) je otdzna

V hradeni liekov a terapii sa postupne objavujd nové teoretické pristupy, ktoré sa postupne prenasaju
aj do praxe. V nasledujucich kapitolach si predstavime ich zakladné Crty.

1 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1361028/
2 https://ec.europa.eu/eurostat/documents/12743486/14207633/SK-EN.pdf
3 https://www.executiveinsight.ch/application/files/4715/2101/8274/5-beyondthepill.pdf
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Nie kusy, ale hodnota

Najtradi¢nejsi model Uhrad liekov je ,supermarketovy” model, v ktorom sa vyjednava cena za ,krabicku”
(davku) lieku na zdaklade prekonania nejakej reguldciou urCenej prahovej hodnoty, vacSinou vyjadrenej
v oceneni QALY (quality-adjusted life year - prinos lieku v podobe dodatocnych rokov kvalitného Zivota).
Cena lieku teda spociva v cene dodatocnych rokov kvalitného Zivota ziskaného liekom oproti existujlcej
lieCbe pbvodnym liekom. Problémom v tomto modeli je neistota prinosov (kolko rokov dodatoného
kvalitného Zivota liek prinesie?) a tazka porovnatelnost s existujicou lie¢bou, najmd ak nastdva velky skok
v lieCbe, pripadne lietba neexistovala. Sucasny trend je preto postupny posun k nakupovaniu liekov na zaklade
skutonej hodnoty, ktoru liek prinesie (,value-based” modely). Hlavnou myslienkou tohto pristupu je,
Ze kupujUci platf len za skutocne obdrzanu hodnotu, ktord mu liek prinesie.

Tento posun je vo svete najviac reprezentovany pouZivanim tzv. Managed Entry Agreements, teda
podmienenymi dohodami o vstupe liekov do systému uhrad zo zdravotného poistenia.

Najc¢astejSim podtypom st modely, ktoré sa snaZia o zmiernenie financného rizika spojeného s vydavkovou
neistotou pre platcu v systéme verejného zdravotného poistenia (typicky zdravotnd poistoviia
alebo Stat). Takéto modely sa primdrne zameriavajd na zaclenenie inovativnych finanénych mechanizmov
do zmldv uzavretych medzi vyrobcom lieku a platcom. Tieto mechanizmy sd potencidlne prospesné
pre obe strany, kedZe zniZujd finan¢né naklady zndSané platcom, a zaroverl umoZiiuju vyrobcovi lieku
odli$it sa od konkurencie a stat sa pre platcu atraktivnejs$im. Prikladom takéhoto mechanizmu je napriklad®
nastavenie limitu na vydavky. Vyrobca lieku a platca sa dohodnu na platbe za Specificky liek vo vopred
stanovenej vySke a za vopred stanovené obdobie, a ak su skutofné naklady vySSie, vSetky ndklady
prekraujtice tito hranicu uhradza vyrobca lieku. Napriklad americky $tat Louisiana sa dohodol® s vyrobcom
liekov Asegua Therapeutics na strope vydavkov v programe Medicaid pre vdzenskd populdciu za ich liek
Epclusa urCeny na lie¢bu hepatitidy typu C. V ramci tejto dohody je nastaveny rony vydavkovy strop,
po dosiahnuti ktorého vyrobca uhrdadza naklady na vSetky dalSie lieky. Vymenou za tento vydavkovy strop
sa Epclusa stala jedinym preferovanym liekom v liekovom formulari Medicaid.

Na podobnom principe bola v roku 2008 na zdklade vtedy dostupnych poznatkov a dékazov nastavend
dohoda® medzi britskym Narodnym UGstavom pre klinicki excelenciu (NICE) a farmaceutickou firmou
Novartis. Novartis sa vdaka tejto dohode stal dodavatelom lieku Lucentis, ktory lieci vihkd formu makularne;
degeneracie (ochorenie postihujlce sietnicu oka). Sucastou dohody bol limit na maximalny pocet injekcif
na jedno oko (14), ktoré boli financované cez britsky Statny zdravotnicky systém (NHS). Ak lie¢ba presiahla
14 injekcii, vSetky d'alSie injekcie boli ,na ucet” Novartisu. Tento model fungoval az do roku 2012, kedy NHS
s firmou Novartis uzavrel dévernti dohodu’ o ndkupe Lucentisu za blizie ne$pecifikovanu tiastku.
Tieto dohody sa niekedy objavuju aj ako priklad tzv. ,Netflix modelu”, ktory spomenieme nizSie.

V pripade performance-based modelov su ndklady na lieky taktiezZ (Ciastotne) uhrddzané vyrobcom (oproti
~supermarketove]” cene), avsak urCujlce kritérium nie je finantné, ale zdravotné. Ak napriklad pacient
na lietbu nezareaguje (pripadne zareaguje len do istej miery, alebo sa unho prejavia vedlajSie ucinky),
naklady na liek znaa vyrobca. Na tomto principe funguje napriklad zmluva® o lieku Symbicort (uréenom
na lietbu astmy) uzatvorenad medzi firmou AstraZeneca, ktord liek vyrdba, a poskytovatelom zdravotnych
sluzieb Harvard Pilgrim. Podla tejto zmluvy cena Symbicortu zdvisi od toho, ¢i astmatické symptémy

4 https://www.pharmexec.com/view/value-risk-and-reward-taking-stock-of-value-based-contracts-in-pharma
5 https://www.hhs.gov/sites/default/files/HCV_Affinity_Group_LA_Case_Study.pdf
6 https://www.reuters.com/article/novartis-lucentis-iduSLQ43255720080826

7 https://www.hmpgloballearningnetwork.com/site/jcp/article/use-risk-sharing-agreements-manage-costs-mitigate-risk-and-improve-value-
pharmaceutical

8 https://www.healthcarefinancenews.com/news/harvard-pilgrim-and-astrazeneca-sign-contract-pays-less-if-symbicort-doesnt-work-it-
should
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u pacientov uZivajdcich Symbicort zodpovedaju vysledkom klinickych Studif firmy AstraZeneca. Ak skutotné
vysledky pacientov budud horSie, ako sa predpokladalo (resp. ak nezrovnalosti medzi vysledkami prekrocia
istd vopred dohodnutd hranicu), AstraZeneca bude spolo¢nosti Harvard Pilgrim Uctovat za Symbicort
nizSiu sumu. Podobnt zmluvu® uzavrela spolo¢nost Harvard Pilgrim aj s firmou Spark Therapeutics.

Managed Entry
Agreements (MEAs)
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Zmena paradigmy

Nakupovanie hodnoty miesto mnoZstva ma potencial poméct zdravotnym rozpoctom. Avsak aj Managed
Entry Agreements sud skor len varidciou na existujuce regulatné pravidld na vstup novych liekov
do ,supermarketového” systému a maju svoje limity. Nepomahaju zlepsit situdcie, ked' aj pri zohladneni
skutoCnej hodnoty, ktoru liek prinesie, je jeho cena stdle vysokd. Nasledujlice odstavce sa preto venujd
inovativnym Uhradovym modelom, ktoré menia paradigmu financného vztahu medzi predajcom lieku
a kupujucim.

Lieky na splatky

Firma PricewaterhouseCoopers v roku 2019 zverejnila publikaciu®, v ktorej zhffiala zistenia z 2 prieskumov
(jeden prieskum bol globdlny, jeden bol vykonany v Spojenych Statoch) medzi veddcimi pracovnikmi
v oblasti biofarmacie. Okrem principu ,value-based” ndkupov popisuje aj modely, ktoré majd ulahcit
priamo financovanie liekov. Jednym z takychto modelov je tzv. ,spldtkovy model.” M&6Zeme ho pripadne

nazvat model ,amortizatny" *.

UZ z ndzvu vyplyva, Ze tento model umoZiiuje pacientom (respektive platcom, napr. poistovniam) rozloZit
platbu za draht lietbu na urcité ¢asové obdobie, miesto jednorazovej platby vopred. Tymto spdsobom

9 https://www.harvardpilgrim.org/public/news-detail?nt=HPH_News_C&nid=1471914707173
10 https://www.oecd.org/health/health-systems/pharma-managed-entry-agreements.htm
11  https://www.pwc.com/us/en/industries/health-industries/library/6-drug-pricing-models.html

12 https://www.aei.org/wp-content/uploads/2014/07/-establishing-new-payment-provisions-for-the-high-cost-of-curing-
disease_154058134931.pdf
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sa vyrazne zvysuje dostupnost liekov pre platcov, ktorf nemaju k dispozicii dostatok finan¢nych prostriedkov
na to, aby vysoku cenu zaplatili naraz. Priblizne 50 % respondentov v prieskumoch PwC uviedlo, Ze ich
organizdcia vyuZiva splatkovy model.

Jednotlivé modely mdZu byt aj navzdjom kombinované. Liek m6Ze byt naklpeny na splatky, ale zaroven
jeho hradenie zo strany kupujliceho bude podmienené istymi finan¢nymi a/alebo zdravotnymi kritériami.
Jednu verziu takéhoto ,mixu” vo svojej $tidii" popisuje tim okolo ekondma Richarda Edlina. Splatkovy model
kombinujud s value-based modelom na zaklade zdravotnych vysledkov. Okrem zmiernenia hotovostného
Soku spésobeného nakupom drahého lieku tak zmierfiuju aj finan¢né riziko spojené s neistotou prinosu
konkrétneho inovativneho lieku.

Edlin a jeho kolegovia vychadzaju z premisy, Ze inovativne lieky su lieky, ku ktorym mame obmedzené
mnozstvo dat. Z toho vyplyva, Ze si nemdZzeme byt isti ohladom skutotnych benefitov, ktoré ndm nasadenie
lieku prinesie. Pri v sicasnosti zauzivanom modeli ,pay-per-pill” (platba za pilulku, supermarketovy model)
sa riziko v momente predaja liekov prestva z vyrobcu na kupuijliceho. ZvySena miera neistoty vSak moZe p6sobit
ako bariéra k trhovému prijatiu lieku, alebo naopak moze viest k neadekvatnym nakladom pre kupujuceho.

Edlinov model sa pokdsa tento problém rieSit. V Studii z roku 2014 predstavujd tzv. ,stratégiu Uhrady
technolégif na lizing” (,technology leasing reimbursement strategy” - TLRS), pri aplikdcii ktorej sa riziko
zdiela medzi vyrobcom a kupujtdcim. Ak liek pri urCitej cene prejde posudenim ndkladovej efektivnosti,
jeho cena je rozloZzend na obdobie, potas ktorého sa ofakava, Ze pacient z lieku bude benefitovat. Ak liek
nenaplni vopred urcené kritéria efektivnosti, platby sa zastavia. Ak naopak liek bude Ucinnejsi, neZ sa pévodne
predpokladalo, vyrobca zar dostane zaplatené viac.

Ak by napriklad cena lieku na zaklade posudenia nakladovej efektivnosti bola nastavena na 200 000 €,
a predpoklada sa priemerna doba preZitia 10 rokov bez relapsu, cena jedného ,zdravého roku” je 20 000 €.
Tuto sumu by platca platil raz ro¢ne. Ak by k relapsu priSlo skér nez po 10 rokoch, platby by sa zastavili.
Ak by, naopak, pacient ostal zdravy aj po horizonte 10 rokov, nadalej by platca platil ro¢nu ,splatku” 20 000 €
aZ do urcitého zmluvného momentu. Tymto spésobom sa prepdja liecba a zdravie pacienta a chrani sa
rozpocet pred neefektivnymi vydavkami. Jedna sa vlastne o spojenie vykonnostnej MEA so splatkovym modelom.

VedlajSim benefitom takéhoto modelu je v niektorych poistnych systémoch aj zdielanie nakladov medzi
platcami, najmd pri jednorazovej lietbe. Napriklad v slovenskej realite poistoviia jednorazovo uhradi draht
lietbu, pacient po roku méze poistoviiu zmenit, no naklad ostal v tej pévodnej. V pripade ,splatkového”
modelu by pacient do novej poistovne priSiel aj s ¢astou nakladov. M6Zeme zmienit aj mensSie politické
riziko takéhoto modelu. V pripade vykonnostnych MEA (s kompletnou platbou vopred a ndslednym rabatom
v pripade zlého vysledku) sa stdva, ze napriek horSim vysledkom liek na trhu ostane kvdli tlaku pacientoy,
alebo pre neschopnost reguldtora spravit spdtné vyhodnotenie. Pokial sU platby priamo podmienené
vysledkom, toto riziko sa znizuje.

Konkrétnym prikladom splatkového modelu je ponuka spolocnosti Bluebird preddvat génovu terapiu
Zynteglo (urCent na lietbu zriedkavého ochorenia krvi) na 5 spldtok. Okrem dvodnej splatky by
podmienkou dalSich 4 splatok bolo, ¢i sa pacient zaobide bez transfuzii (ktoré su Standardnou liecbou).
S celkovou cenovkou skoro 1,8 miliéna eur sa Zynteglu nepodarilo prerazit na trhu v EU (nemeckd hranica
bola 630 000 eur'), ¢o spolo¢nost Bluebird priviedlo aZ k finanénym problémom. V méji 2022 vsak
Zynteglu dal zelend™ americky ICER (In&titit na hodnotenie farmakoekonomickej efektivnosti), aj vdaka

13 https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1098301514000187
14  https://www.fiercepharma.com/pharma/unfinished-business-bluebird-bio-ceo-wants-zynteglo-back-european-market

15 https://www.forbes.com/sites/joshuacohen/2022/05/05/icers-favorable-assessment-of-bluebird-bios-gene-therapy-zynteglo-may-have-
important-pricing-and-reimbursement-implications/?sh=5958e9477441
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prihliadnutiu na splatkovy model. Terapia tam viak ete ¢akd na findlny verdikt FDA™, Britsky NICE
(Ndrodny Ustav pre klinickd excelenciu, posudzujtici efektivnost liekov v UK) Zynteglo v roku 2021 odmietol”
pre nedostatocné preukdzanie klinickych efektov a vysokd cenu. V réznej faze nasadenia sd podobné
podmienené splatkové schémy, napriklad pri génovej terapii Luxturna® na zvrdtenie genetického
poskodenia zraku (s cenou skoro 900 000 doldrov), kedy by k prehodnoteniu kvality zraku malo prist
po 30 dfioch a potom po 3 rokoch.

All you can treat

Okrem splatkového modelu publikdcia od PwC spomina aj tzv. model ,all you can treat” (,vylie¢ ¢o mozes"),

niekedy v literattire nazyvany aj ,Netflix model"™

podla zndmeho inovativneho poskytovatela filmovej
a seridlovej zabavy. Ide o poskytovanie neobmedzeného pristupu k definovanej starostlivosti (napriklad
v podobe lieku) pocas urcitého obdobia a za vopred stanovenud sumu pre dohodnutd populaciu pacientov.
Jedno z prvych vyuZiti tohto modelu bolo v Austrdlii®® v roku 2015, ked' austrélska vidda prostrednictvom
jednorazovej platby vo vySke priblizne 766 miliénov dolarov kupila ,predplatné” liekov pre pacientov
s hepatitidou typu C na dobu 5 rokov. Podla stidie® uverejnenej v ¢asopise New England Journal of Medicine

sa tymto krokom naklady na liecbu jedného pacienta znizili o priblizne 85 %.

Netflix model samozrejme nemusi byt uplatneny len pri ndkupe drahych inovativnych liekov. Napriklad NICE
|22

v aprili 2022 schvalil™ nakup dvoch novych antibiotik (Zavicefta od firmy Pfizer a Fetcroja od firmy Shionogi)
prostrednictvom modelu ,netflixového” predplatného. Po uzavreti zmluvy bude mat po obdobie nasledujicich
10 rokov NHS (britsky Statny zdravotnicky systém) za ronu platbu 10 miliénov libier neobmedzeny pristup
k tymto dvom liekom. Spojené kralovstvo tdto iniciativu spustilo v snahe motivovat farmaceutické firmy

k vyskumu novych antibiotik. Ide toti? o oblast, od vyskumu ktorej vyrobcovia liekov postupne uptistaju.

Pod ,Netflix” modelom vdc¢Sinou myslime zakdpenie licencie na liek/lie¢bu pre celt (potencidlnu) populaciu
pacientov®®, Takyto pristup umoZfuje platcovi jasne urtit celkovy ndklad na terapiu (mdZe sa rovnat napriklad
doterajSim nakladom, nakladom alternativnej liecby, spolocenskym ndkladom choroby..) a lietbou pokryt
celd spolupracujicu populdciu. Pre vyrobcu predstavuje velmi jasnud kapitalizaciu (,dividendu”) produktu
u daného klienta na roky dopredu.

Inym prikladom je predplatné na trovni jednotlivca - napriklad program Insulins Valyou Savings Program?,
ktory v roku 2019 spustil koncern Sanofi. Pontka americkym diabetikom - samoplatcom za 99-doldrovy
mesacny poplatok pristup k 10 baleniam inzulinovych pier a Styrom druhom inzulinu zo svojho portfdlia.

Terminologickd hranica medzi finan¢nym MEA (vydavkovy strop) a ,Netflix" modelom je hmlista (niektoré
zdroje®® zaraduju pod ,Netflix” model aj louisianskt dohodu z kapitoly vy3sie). Rozdielom je hlavne to, & sa
platby postupne kumuluju az po strop, alebo sa od Uplného zaciatku jednad o jediny poplatok. Na popularizatné
Ucely v3ak nie je aZ také podstatné stracat sa v definovani terminoldgie. Pointa modelu ostava zjavna.

16 https://www.biopharma-reporter.com/Article/2022/06/13/FDA-advisory-vote-is-boost-for-bluebird-bio

17 https://www.nice.org.uk/guidance/GID-TA10334/documents/129

18 https://www.fiercepharma.com/financials/payers-point-to-spark-s-gene-therapy-as-a-model-for-innovative-pricing-plans
19 https:.//www.pwc.com/us/en/industries/health-industries/health-research-institute/assets/pwc-2019-us-health-drug-pricing-digital.pdf
20 https://healthpolicy-watch.news/netflix-pricing-model-eases-australians-access-to-expensive-hepatitis-c-drugs/

21  https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NE/Mp1813728

22 https://pharmaphorum.com/news/uk-launches-its-netflix-style-payment-model-for-antibiotics/

23 https://pharmaphorum.com/news/as-rd-shrinks-uk-trials-new-payment-scheme-for-antibiotics/

24 https://globalhealthsciences.ucsf.edu/sites/globalhealthsciences.ucsf.edu/files/jean-manuel-izaret.pdf

25 https://www.admelog.com/savings

26 https://clarivate.com/blog/will-netflix-style-payment-models-new-norm-high-cost-drugs/
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Nielen tabletka

Inovativne lieky su Casto spojené s tazkymi zdravotnymi stavmi, ktoré si vyZaduju cely komplex sluzieb
pre pacienta, ako je napriklad rehabilitacia. Samotné podanie inovativhneho lieku je niekedy pomerne zlozité.
Napriklad Spinrazu (liek proti spindlnej muskularnej atrofii) je nutné podat injekéne do mozgomieSneho moku,
pri pokroCilej chorobe je pre deformaciu chrbtice niekedy nutné pri podavani pouzit rddionavigaciu.
Sdcastou ponukaného balika sluzieb spojenych s liekom tak méze byt napriklad aj tréning zdravotnikov.
Dalsimi alternativami st sluzby na zvy3ovanie adherencie pacientov k lietbe, napriklad v podobe couchingu.
Prikladom je sluzba” ,personalizovaného behaviordlneho psychyologického pristupu” pripravend organizaciou
Cecelia Health pre farmaceutického klienta, v rdmci ktorej boli diabetici s novym liekom telefonicky
usmerfiovani ku spravnej lietbe (a niektori k tomu, aby lieky vbbec zacali brat...).

Takéto ponimanie liekov ako sucasti komplexnej sluzby od jedného dodavatela stiera hranice medzi
farmafirmou a poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Zarovefl otvara dvere k rozsiahlej spolupraci
s technologickymi spoloCnostami schopnymi pracovat s enormnym mnozstvom ddt (a la Alphabet)
a retailovymi spolo¢nostami (a la Amazon), schopnymi vytvarat dlhodoby vztah so spotrebitelom. Nie je
nahoda, Ze tieto spolotnosti v ostatnych rokoch investuju desiatky milidrd doldrov do svojich medicinskych
odnoZi a produktov.

Crowdsourcing alebo spravime to spolu

DoterajSie priklady sa primarne zaoberali vztahom vyrobca lieku - platca. Na zvySenie dostupnosti liekov
je vSak mozné pracovat aj na urovni vyvoja. Ak je mozné ziskat kapitdl na vyvoj inak ako predajom liekov,
vysledny liek je mozné predavat za nizSiu cenu. Hovorime tu o ,crowdsourcingu” vyskumu, teda otvorenej
spolupraci vyskumnikov. Jedna cesta je budovanie otvorenej databazy vedomosti, napriklad z oblasti genetiky.
Ta moéZe sluZit ako odrazovy mostik pre dalsi vyvoj. Medzi prvé farmalastovicky patri napriklad Structural
Genomics Consortium®, verejno-stkromné partnerstvo zamerané na verejne pristupny vyskum funkcie
a vplyvu ludskych proteinov na choroby, zalozené v roku 2004.

Inou cestou je otvoreny pristup ku korpordtnym zdrojom (vacSinou analytickym nastrojom a databdzam)
velkych farmafiriem s cielom overovania a generovania novych objavov. Napriklad v roku 2014 americkd
spolo¢nost Eli Lilly spustila Open Innovation Drug Discovery® (OIDD), v rdmci ktorého externym
vyskumnikom umozriuje pristup k svojim analytickym nastrojom. V rdmci tohto programu boli analyzované
u? desiatky tisic zlugenin®®. Vyskumnik sa nasledne méZe rozhodnut, ¢ bude s perspektivnym objavom
pokratovat s podporou EL, alebo s inym partnerom. Inym prikladom je Drugs for Neglected Diseases
Initiative™ (DNDI), neziskovd organizacia zamerand na zlep$enie lietby viacerych tropickych chorob
(leishmaniéza, ale aj hepatitida C alebo maldria). V projekte NTD Drug Discovery Booster™ spolupracuje
so Siestimi vel'kymi farmafirmami, ktorym poSle nadejnud vytipovanu zliceninu, ktoru jej poskytnd vyskumnici.
Farma spolocnosti ju porovnaju so svojimi databdzami zlicenin, vyberd pripadnud lepSiu alternativu
na zdklade spolo¢nych charakteristik a po3lt nazad. DNDi ziskané zlG¢eniny vyhodnoti a opdt posle farma-
spolocnostiam. V pripade dosiahnutia pouziteného vysledku tento nie je patentovo chraneny.

27 https://www.ceceliahealth.com/wp-content/uploads/2021/02/Cecelia-Health-Demonstrating-Value-Beyond-the-Pill-and-the-Injectable.pdf
28 https://en.wikipedia.org/wiki/Structural_Genomics_Consortium

29 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/24283973/

30 https://www.oxfordmartin.ox.ac.uk/downloads/academic/Transforming_Drug_Discovery.pdf

31 https://dndi.org/

32 https://dndi.org/wp-content/uploads/2016/08/DNDi_AR_2015_2.pdf
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Hackaton - odmenovaci systém

Asi najmenej v praxi preskimanym ndvrhom je model odmefiovania vyrobcov liekov za dosiahnutie
globdlneho ciela. Dochddza pri fiom k ex-post financnej transakcii, ktorej vySka zavisi od naplnenia
vopred dohodnutych kritérii. Jednym z projektov, ktory sa usiluje o zavedenie tohto modelu, je tzv. Health
Impact Fund® (HIF). Ide o iniciativu filozofa Thomasa Pogga a ekonéma Aidana Hollisa, ktorej cielom
je zriadenie fondu na hradenie finan¢ne narocnych liekov. Projekt je zaloZzeny na myslienke medzindrodného
fondu, ktory by bol financovany prostrednictvom prispevkov Statov, charity a filantropie. Vyzbierané
finan¢né zdroje by HIF pouZil ako ,ceny do sutaZe” (,bounty”) vyhldsenej pre vyrobcov liekov. Istym sp6sobom
sa to podoba principom ,hackatonov', pouzivanych najmd v IT.

Organizatori takejto ,sttaze"* by monitorovali zdravotné vysledky (merané napr. v dosiahnutych QALY)
dorucené jednotlivymi vyrobcami liekov potas istého ¢asového obdobia, pricom samotné posudzovanie
by sa dialo v urcitych intervaloch. V pripade dostatocne robustnych pozitivnych vysledkov by vyplacanie
finan¢nej odmeny mohlo zacat uZ pocas trvania sutaze, pricom by mohlo byt spojené s réznymi podmienkami
(napriklad Ze potas trvania sutaze méze byt vyplatené len isté percento z celkového fondu). Po uplynuti sttaze
by potom boli vyrobcom liekov vyplatené zostavajlce finantné prostriedky podla dosiahnutych zdravotnych
vysledkov (napriklad viac dosiahnutych QALY by bolo odmenenych vatSou odmenou). Aj v tomto pripade
je mozné nastavit rézne podmienky, napriklad maximalnu cenu, ktord je mozné vyplatit za jeden ziskany QALY.

Cielom Pogga a Hollisa je pouZit systém ,platby za vysledok” na motivovanie farmaceutickych firiem k vyskumu
liekov ur¢enych na lie¢bu chorob, ktoré postihujd hlavne chudobné komunity (napr. ebola, horticka dengue
a pod.). Takdto incentiva podla nich v si¢asnosti chyba, kedZe finan¢na sila postihnutych komunit je nizka,
v dbsledku ¢oho nepredstavujd pre vyrobcov liekov atraktivnu obchodnd prilezitost.

V pripade liekov a terapil sa momentalne jednd skér o teoreticky koncept. Bounty programy su vsak
v zdravotnictve bezné vo svojej pbvodnej podobe - ako verejné vyzvy na hladanie slabin medicinskeho
softwaru a databaz.

Bez prekazok to nie je

Prezentované modely zneju na papieri vyborne. No ich rozSireniu brani viacero prekazok. Zatat mézeme
tym, Ze prakticky pre vSetky inovativne modely platenia za lieky su kl'i¢ové data. Ide pritom nielen o data
poskytnuté zo strany vyrobcu lieku (napr. vysledky klinickych Stddii), ale aj data pacientske a data populatné
(ndklady choréb). Ked' chceme aplikovat model zalozeny na dosiahnutych zdravotnych vysledkoch, musime
Zelané vysledky nielen vopred Specifikovat, ale aj byt schopni monitorovat dopad liekov na pacientovo zdravie
- a odhadnut naklady, ktorym sa podari predist.

Nejde pritom o trividlnu Ulohu. BliZzSie sa problémom spojenym s datami v zdravotnictve venujeme
v publikdcii Data v globalnom zdravotnictve™, v kratkosti viak zber a vyuZivanie dat v zdravotnictve mdZe
byt problematické kvéli:

« rbznorodosti dat,

[udskému faktoru pri zbere a vyuZivani dat,

nedostatku l'udského kapitalu,

* regulatnym poZiadavkam spojenym s datami.

33 https://healthimpactfund.org/en/
34 https://healthimpactfund.org/pdf/HIF_pilot_proposal_2021_04.pdf
35 https://iness.sk/sites/default/files/documents/pdf/INT/2022/data_v_globalnom_zdravotnictve.pdf
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Ak by sme sa aj na data vedeli stopercentne spolahnut, stdle ndm ostavaji mnohé iné vyzvy. Jednou z nich
je napriklad vybudovanie datovej infrastruktdry - od zberu dat (mnohé data by museli byt reportované
pacientmi a lekdrmi, ¢o prindSa vyzvy Ci uZ na drovni motivacie alebo na urovni schopnosti) az po ich
uskladfovanie alebo vyuzivanie. Vytvorenie systémov pre spracovavanie dat a registrov na ich skladovanie
je totiZ finan¢ne narocné.

Vyzvy spojené s inovativhymi modelmi uhradzania liekov v3ak idu aj za hranicu dat. Problematickeé je napriklad
aj nastavenie rozhodovacich kritérii. V pripade vatSiny liekov totiZz nejde o binarne posudzovanie v zmysle
.prezije-neprezije,” pripadne ,uzdravi sa-neuzdravi sa.” Uzdravenie totiZ mdZe vyzerat rézne - ako rychlo
sa uzdravi? Kedy uz mbzeme pacienta povazovat za uzdraveného? Bude po uzdraveni Zit plnohodnotny Zivot?
Co vlastne rozumieme pod pojmom ,plnohodnotny Zivot”? Pri niektorych diagndzach je na takéto otdzky
jednoduchsie®™ odpovedat neZ pri inych. Napriklad pri hepatitide typu C a réznych typoch rakoviny je relativne
jednoduché identifikovat populaciu pacientov a urcit klinické cielové ukazovatele. Naopak, pri diagnézach,
akymi su depresie a migrény, je ndjst odpovede na takéto otdzky ovela zlozitejSie, v désledku ¢oho je zlozitejSie
aj zavedenie inovativnych modelov Uhrady liekov ur¢enych na lie¢bu tychto diagnéz.

A zablddat netreba ani na politické vyzvy spojené s posudzovanim hodnoty, ktord nové lieky prinesu.
Ak novy liek napriklad nepom&ze dostatocnému poctu l'udi na to, aby bol uhradzany, bude existovat politicky
kapital na odmietnutie tohto lieku napriek tomu, Ze niektorym pacientom poméct mohol? To vSetko st otazky
relevantné pre implementdciu vacsiny z tychto novych modelov, avSak na malo z nich mame definitivhu
odpoved'. Priklady z tohto textu su inSpirujldce, no aj tu plati, Ze kaZdy treba d6sledne analyzovat. Napriklad
pri ,louisianskom” priklade zastropovanej lietby hepatitidy C sa mdzeme dopatrat® k zisteniu, Ze vyznamnej$ou
moativaciou na jej zavedenie mozno boli skor regulatné obmedzenia pri obstardvani liekov, ako financné dspory.

Dr. Ram Mishra z Indence Health pri Netflix” modeli spomina tri podmienky® na jeho Uspesnost:

1) dobry prehlad platcov o potencidlnych pacientoch (na udrZzanie nakladovej efektivnosti)
2) holisticky pristup (cielom ma byt zniZit dopady choroby na spolo¢nost, nie zabezpetit kvantitu liekov)

3) transparentnu sdtaz s ponukami programov

Pri splatkovych modeloch akademici zase upozorfiujli na fakt™, e jednoduché rozloZenie splatok ma efekt
na cash flow, ale nemeni efekt celkovych ndkladov terapie. Vyznamnym benefitom je aZ zapojenie
priebeZzného vyhodnocovania efektivnosti terapie. Pre vySSiu dostupnost novych liekov preto treba
pracovat aj na dalSich cestdch, ktorymi sd napriklad efektivnejSie klinické skusanie ¢i nastavenie zakonov
na duSevné vlastnictvo.

36 https://www.mckinsey.com/industries/life-sciences/our-insights/innovative-pharma-contracts-when-do-value-based-arrangements-work
37 https://www.healthaffairs.org/do/10.1377/forefront.20200629.430545/full/

38 https://www.linkedin.com/pulse/netflix-model-drug-pricing-ram-kumar-mishra-ph-d-/

39 https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.04.16.21255597v2 full.pdf
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Zaver a odkaz pre Slovensko

Technologicky pokrok nam priniesol mnoho dobrého, vratane liekov na lietbu Coraz vacSieho poctu choréb.
Mnoho z tychto novych liekov v8ak prichdadza s vysokou cenovkou, ktord predstavuje vyraznu zataz &i uz
pre rozpocet jednotlivca, alebo Statu. V kombinacii so starnutim populdcie a zvySovanim poziadaviek
pacientov vytvaraju inovativne lieky potrebu prist s novymi spdsobmi platieb.

Tento text predstavil niekol'ko inovativnych pristupov k uhradzaniu ndkladov na lieky. Napriek potencialu,
ktory do budticnosti maju, su s nimi spojené aj znatné vyzvy. Okrem technologickych vyziev spojenych s datami
a metodolégiou posudzovania hodnoty, ktord liek prindSa, ide aj o politickd vélu prijimat rozhodnutia,
ktoré moZno nebudd populdrne z kratkodobého hladiska, avSak st nevyhnutné pre dlhodobu udrZatelnost
liekovej politiky.

Vacsina z popisanych inovativnych modelov zatala svoju put v USA. M6Zeme sa uspokojit tym, Ze je to
dbsledok viac neZ trojbilionového zdravotnickeho trhu, liderstva vo farmaceutickom priemysle a v inovativhom
zdravotnictve ako takom - a pre malé krajiny ako Slovensko ostdva len Cakat v zdvetri. No pri blizSom
pohlade neraz vidime, Ze k inovativnym dohoddm priSlo na relativhe malych trhoch - Louisiana ma menej
obyvatelov ako Slovensko, Harvard Pilgrim pokryva iba Nové Anglicko a ma len tri miliény klientov.
Prave naopak, pilotné projekty sa jednoduchSie testuju na menSich trhoch, kde je riziko zlyhania menej
nakladné. DbleZitejSia ako velkost sa preto ukazuje vysokd konkurencia a zmluvnd sloboda. Na tychto
aspektoch je mozZné popracovat aj na Slovensku.
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