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Zázračné lieky, INESS, 2020

Zhrnutie

Téma nových a drahých liekov bude v nasledujúcich rokoch na popredných miestach v spoločenskej diskusii. 
Množstvo zdrojov v zdravotníckom systéme je obmedzené, preto musia existovať kvalitné mechanizmy, 
ktoré budú tieto obmedzené zdroje rozdeľovať na rôzne liečby.

Liekovú politiku na Slovensku charakterizuje niekoľko aspektov:

• Nižšie absolútne výdavky, ale vyššie relatívne výdavky na lieky oproti bohatším štátom EÚ. 

• Na lieky je tradične zacielená veľká (podľa objemu úspor) časť opatrení revízie výdavkov, ktoré sa však 
nedarí naplniť.

• Bežne prichádza k nedodržiavaniu pravidiel, najmä zo strany ministerstva – revízie, referencovanie cien, 
vyhodnocovanie podmienenej kategorizácie.

• Kvalita dát o spotrebe liekov je otázna.

• Neprichádza ani k teoretickej príprave na príchod nových drahých liekov do systému. Pritom v nasledujúcich 
rokoch prídu na trh desiatky liekov, ktoré budú stáť státisícové čiastky na jedného pacienta. 

• Existuje veľký spoločenský tlak, ktorý vedie k nesystémovým politickým zásahom, najmä v oblasti výnimiek.

V druhej polovici dokumentu navrhujeme niekoľko nástrojov na zmenu situácie v liekovej 
politike: 

• Hľadanie a zbieranie nízko visiaceho a relatívne lacného ovocia v podobe lepšej komunikácie s pacientom, 
znížením kombinovaného zdravotno-sociálneho rizika ťažkých diagnóz, zlepšením paliatívnej starostlivosti.

• Prepojenie sociálneho a zdravotného systému na komunikačnej a kompetenčnej úrovni, ale nie finančnej 
a inštitucionálnej úrovni. 

• Lepší zber a vyhodnocovanie dát, ktoré poslúžia ako báza pre farmakoekonomické rozhodnutia.

• Posilnenie solidárnej funkcie (pomoc pri katastrofických diagnózach) na úkor spotrebnej funkcie 
(„každodenné“ diagnózy).

• Príprava regulačného prostredia na inovatívne spôsoby financovania drahej farmakoliečby – Managed Entry 
Agreements, anuitné splátky a podobne.

• Otvárame diskusiu o fonde na inovatívnu liečbu, neprichádzame však s definitívnym záverom. 

Poďakovanie

Za cenné rady a pripomienky ďakujeme:

JUDr. Katarína Fedorová 

Mgr. Michaela Cesnaková, MPH

MUDr. Branislav Obšitník 

a ďalším...
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Nebyť pandémie, jednou z dominantných tém slovenského zdravotníctva by bola dostupnosť nových liekov. 
Príbehy detí trpiacich spinálnou svalovou atrofiou, pre ktorých rodičia zháňali najdrahší liek sveta Zolgensma, 
po nemalú časť minulého roku obsadzovali titulky médií.

Pre pacientov nádej, pre politikov hrozba. Príchod nových superdrahých liekov má potenciál ešte viac zaťažiť 
rozpočet na zdravotníctvo a zároveň zvýšiť nespokojnosť voličov so zdravotným systémom. Tento text 
pomenováva hlavné problémy, ktoré sú späté s novými liekmi a navrhuje možné zlepšenie situácie. 

Ako to funguje

Slovenské zdravotné poisťovne sú povinné preplácať len lieky kategorizované. Teda tie, ktoré už pretiekli 
európsko-slovenským regulačným sitom a preukázali svoj farmakoekonomický prínos. Zákon (zjednodušene) 
hovorí, že z verejného zdravotného poistenia sa má preplatiť ten nový liek (teda má sa kategorizovať 
– zaradiť do zoznamu hradených liekov), ktorého dodatočné finančné náklady na 1 QALY nepresiahnu 
35- až 41-násobok1 priemernej mzdy spred dvoch rokov. QALY predstavuje jeden rok získaného 
kvalitného života. 

Tento princíp vysvetlíme na ilustračnom príklade. 

V súčasnosti pacienti s onkologickým ochorením X dostávajú liek, nazveme ho CHEMO. Na trhu sa však zjavil 
nový liek BIO, určený na toto ochorenie. Výskum dokázal, že ak pacienti trpiaci chorobou X užívajú BIO miesto 
CHEMO, dožijú sa v priemere o 4 roky viac. Kvalita ich života však bude dopadmi choroby znížená na 75 %. 
Liek BIO tak prináša 3 QALY (4r x 0,75). Jeho cena je 100 000 eur, zatiaľ čo CHEMO stojí 10 000 eur. Za 1 QALY 
by tak verejné zdravotné poistenie zaplatilo 30 000 eur ([100 000 eur – 10 000 eur]/3). Zákonný limit 
je v roku 2020 vo výške 41 533€ za QALY. Liek BIO bude kategorizovaný, teda pacienti ho budú mať preplatený 
zo zdravotného poistenia.

Jedná sa o výrazne zjednodušujúci príklad. V skutočnosti v zákone existujú rôzne podpodmienky, ako aj 
kategórie liekov, ku ktorým sa pristupuje inak („orfan“ lieky). Realita prínosov nových liekov (dodatočné QALY) 
je väčšinou oveľa pesimistickejšia a jedná sa skôr o prínosy v rádoch desatín QALY, teda mesiacov života 
– viď kapitola „Zrno od pliev“. V iných oblastiach zdravotnej starostlivosti (ambulantné zákroky, diagnostika 
atď.) sa QALY nemeria. 

Okrem toho možno lieku udeliť výnimku, o ktorej rozhoduje sama zdravotná poisťovňa na žiadosť 
ošetrujúceho lekára. Mala by ju udeliť vtedy, keď sú vyčerpané iné existujúce medicínske možnosti. 
Znie to ako vedecká formulácia, no „vyčerpanie existujúcich možností“ má v sebe nemalú dávku subjektivity. 
Poisťovňa je  v  neľahkej situácii – na jednej strane je žiadosť pacientovho lekára, na strane druhej 
zodpovednosť za  hospodárne nakladanie s peniazmi a nejasnosti ohľadom efektivity navrhnutého lieku. 
Každá neschválená výnimka je negatívne PR pre poisťovňu, no každá schválená je zase malou dierkou 
vyvŕtanou do vedra s rozpočtom zdravotníctva. V prípade neregistrovaného lieku sa situácia ďalej komplikuje, 
musí naň vydať povolenie Ministerstvo zdravotníctva. Faktom však je, že väčšinu výnimiek poisťovne 
na  Slovensku  schvaľujú. V roku  2018 bolo z vyše 10 000 žiadostí o výnimku kladných odpovedí 85 %2, 
prakticky zhodne u všetkých poisťovní. 

Problémy

S liekmi hradenými zo zdravotného poistenia sú späté viaceré problémy, ktoré limitujú ich dostupnosť 
pre slovenských pacientov. 

Finančné zdroje

Množstvo dostupných finančných zdrojov je zásadným limitujúcim faktorom pre dostupnosť liekov. 
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V parite kúpnej sily podľa OECD dokonca nominálne výdavky na lieky na obyvateľa prekračujú priemer EÚ 
a kým v EÚ tvoria 18 % zdravotníckych výdavkov, na Slovensku až tretinu. 
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S týmto porovnaním sú spojené dva problémy. Po prvé, ceny liekov v medzinárodnom porovnaní kolíšu 
oveľa menej ako mzdy zdravotníckych pracovníkov a niektoré ďalšie nákladové položky. Preto budú mať 
chudobnejšie krajiny s nižšími mzdami podiel nákladov na lieky nevyhnutne vyšší ako bohatšie krajiny. 
Rovnako tak porovnanie parity kúpnej sily pri liekoch nie je úplne aplikovateľné. 

Po druhé, medzinárodné porovnanie výdavkov na lieky nie je úplne možné, pretože sú rôzne spôsoby výdaja 
a podávania liekov (v lekárni, v nemocniciach, v špecializovaných centrách, v ambulanciách, ...) a jednotlivé 
štáty ich reportujú rôzne. V tabuľke je porovnanie výdavkov na lieky vydané v lekárňach. Aj na nich je vidieť 
značný rozdiel oproti bohatším štátom ako je Rakúsko či Nemecko.

Zaujímavé je však porovnanie s Českou republikou, ktorá v štatistikách vykazuje výrazne nižšie verejné náklady 
na lieky vydané v lekárňach. Pritom ale sotva môžeme tvrdiť, že v ČR by boli nové lieky menej dostupné. 
Na  upresnenie však treba poznať celkovú spotrebu liekov, teda aj mimo verejných lekární, keďže hlavne 
inovatívne lieky sa cez verejné lekárne väčšinou nevydávajú, ale sú vydávané v nemocničných lekárňach 
a podávané priamo v zariadení.

Celková verejná úhrada liekov podľa Národného centra zdravotníckych informácii dosiahla v roku 2018 
hodnotu 1,37 miliardy eur5, teda asi tretinu všetkých výdavkov v zdravotníctve z verejných zdrojov. 
V Českej republike bolo v roku 2018 z verejných zdrojov vynaložených 60,2 miliardy českých korún, čo je 
po prepočte na eurá a počet obyvateľov 1,1 miliardy eur6. Náklady na lieky v Českej republike tak vychádzajú 
nižšie ako na Slovensku. Pri probléme nedostatku zdrojov tak naše hľadanie nedostatkov nemôže skončiť.

Tlak na výdavky na lieky

Hoci dnes je rozpočet na rok 2020 už len publikáciou zo sekcie science-fiction, pohľad na plánované výdavky 
na lieky je stále zaujímavý. Hoci celkové výdavky na zdravotníctvo mali narásť o takmer 5 %, výdavky na lieky 
mali poklesnúť o 4 %. Štyri pätiny objemu úsporných opatrení boli nasmerované na lieky. 
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Takýto obrázok bolo možné vysledovať aj v predchádzajúcich rozpočtoch. Pri liekoch sa podarilo identifikovať 
najviac nedostatkov, ktoré boli následne v rozpočte osekané. No tento fakt bol daný skôr relatívne vyššou 
dostupnosťou dát o liekoch, nie tým, že by lieky boli objektívne najneefektívnejšou zložkou. Cieľ z liekov robí 
aj fakt, že podľa oficiálnych štatistík tvoria výdavky na lieky na Slovensku výrazne väčší podiel na celkových 
výdavkoch na zdravotníctvo. 

V realite sa však väčšinu úsporných opatrení nepodarilo uskutočniť a, keďže chorobnosť obyvateľov žiadnym 
zázrakom medziročne nepoklesla, znamenalo to minimálny až záporný ekonomický priestor pre vstup 
nových - drahších liekov. 

Očakávaná skutočnosť pre rozpočet 2020 (verzia z októbra 2020) v položke lieky nakoniec obsahuje 
sumu  1  116 miliónov eur, teda 3 % nárast oproti roku 2019 a na rok 2021 predpokladá 1 % nárast 
oproti tejto sume. 

 Nastavenie a dodržiavanie pravidiel pre šetrenie s verejnými zdrojmi

Cielenie opatrení hodnoty za peniaze na lieky vyplýva aj z faktu, že je pomerne jednoduché pomenovať 
nedostatky v tejto oblasti. Počas vlády 2016 - 2020 bol opakovaný problém s revíziou úhrad liekov. 
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Podľa minuloročných (2019) vyjadrení dnešného ministra zdravotníctva nemožno čakať zásadné zlepšenie 
ani v novej vláde. Podľa ministra „revízie úhrad liekov sa nemôžu robiť systémom excelovských tabuliek“7. 
Čo je ale problém, pretože revízia úhrad nie je nič iné ako excelovská tabuľka. 

Pod týmto názvom sa skrýva relatívne jednoduchý proces. Regulátor sa pozrie na skupinu zameniteľných 
liekov (liekov na tú istú chorobu), vyberie ten najlacnejší a tomu určí nulový, alebo veľmi malý doplatok. 
Všetky ostatné lieky, ktorých trhová cena je vyššia, majú tým pádom doplatok vyšší (z poistenia je hradená 
len cena do výšky najlacnejšieho lieku, rozdiel voči úhrade najlacnejšieho je následne doplatok). To má zaručiť, 
že solidárny systém prepláca len tú najvýhodnejšiu liečbu, aby ostali peniaze aj pre ostatných. Keďže lieky 
na trh prichádzajú, aj z neho odchádzajú a zároveň sa menia ich ceny, revízia by sa mala vykonávať pravidelne. 
Inými slovami, revízia úhrad je proces, v ktorom sú znovu posúdené úhrady (platby) za lieky a následne 
upravené – vzhľadom k trhovým silám väčšinou smerom dole. 

Tento proces opakovane naráža na odpor. Revízia totiž môže znamenať, že narastie doplatok pacienta 
za konkrétnu značka lieku. Príklad: pacient užíva liek X s účinnou látkou A s nulovým doplatkom a úhradou 
poisťovne 1 000 eur. Na trh prišiel nový liek značky Y s účinnou látkou A, ktorý stojí 750 eur. Pri revízii sa určí 
maximálna úhrada za liek s účinnou látkou A na 750 eur, pretože toľko stojí ten najlacnejší. Pacient môže 
prejsť na liek Y a bude ho mať k dispozícii bez doplatku. Ak chce zotrvať pri lieku X, bude musieť doplatiť 
250 eur – ak sa výrobca lieku X nerozhodne znížiť cenu na úroveň konkurenta. 

Pri niektorých skupinách liekov odborné či pacientske organizácie oponujú, že tieto lieky nie sú navzájom 
zameniteľné a že po revízii si pacienti budú nútení hradiť liek s vyšším doplatkom. Konkrétne príklady 
s (ne)zameniteľnými inhalačnými liekmi si môžete prečítať v odkaze v poznámke8. Nie je v našej odbornej 
kapacite posúdiť relevantnosť týchto námietok. Jedná sa však o kombináciu troch možností:

A. Lieky nie sú zameniteľné. V tom prípade by mali byť úhradové skupiny odborne prepracované. Aj Revízia 
výdavkov v zdravotníctve II upozorňuje, že zmeny skupín v roku 2019 vytvorili nové systémové problémy. 
Aj v tomto prípade by ale oba lieky mali spĺňať princípy nákladovej efektivity, teda ich prínos by mal 
zodpovedať ich cene.

B. Lieky sú zameniteľné, zmena lieku je však spojená s istým diskomfortom pre pacienta. 
Pacient sa napríklad musí naučiť nové dávkovanie. V tomto prípade je potrebné porovnať náklady oboch 
riešení – ponechanie drahšieho lieku vs. náklady pacienta. Existuje tu aj otázka motivácie – mal by systém 
prihliadať na pacienta s hypertenziou, ktorý je „nastavený“ na drahší liek, ak zároveň tento pacient 
nedodržiava životosprávu?

C. Lieky sú zameniteľné. V tom prípade by mala byť uhrádzaná najlacnejšia varianta.

Táto problematika je do značnej miery problematikou generík a biosimilárov, teda liekov od iného výrobcu, 
ako  je bývalý držiteľ patentu. Pojem generika a biosimiláru je postavený na vedeckých základoch, 
spochybňovanie ich samotného princípu, najmä laickou verejnosťou, si vyžaduje osvetu, a to aj zo strany 
zdravotníckych pracovníkov a poisťovní. Pokiaľ však systém zdravotného poistenia neobsahuje zabudované 
motivácie pre pacienta vyberať si lacnejšiu liečbu (napr. rozdiel v doplatkoch), bude ťažké ho meniť. Zároveň 
pripomíname, že pre veľké skupiny pacientov existuje ochranný limit na doplatky9. Práve ten narúša prakticky 
jedinú motiváciu pacienta (doplatok), prečo siahnuť po generiku. Popri pacientoch sú rovnako dôležité 
– a možno aj dôležitejšie – správne nastavené motivácie aj u lekárov k výberu najlacnejšej značky lieku.  

Na vrchole však stojí nastavenie systému kategorizácie. Aktívny vstup generík a biosimilárov na trh je jedným 
z kľúčom k šetreniu zdrojov, a tým aj k väčšej dostupnosti nových liekov. Nanešťastie, od roku 2016 je viditeľný 
výrazný pokles vstupu nových generických liekov na slovenský trh. V tom roku vstúpilo na trh 296 generík, 
ďalší rok o desatinu menej, v roku 2018 to bolo 189, v roku 2019 to bolo pravdepodobne ešte menej10 a podľa 
informácií zo sektora pokles pokračuje aj v roku 2020.
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Dôvodov je viacero, jedným z kľúčových je ale tzv. „trojprahový“ vstup, ktorý od generík požaduje radikálne 
(až 45 % pri prvom lieku) zníženie ceny oproti originálnemu lieku a pokračuje povinným minimálnym 
znižovaním aj pri vstupe 2. a 3. generika. Aj zmeny v balení znamenajú ďalšiu povinnosť znižovať cenu, 
akoby sa jednalo o nový liek - paradoxne však len pre generiká, nie pre originálne lieky.  Keďže cena 
na Slovensku ovplyvňuje ceny lieku v 14 ďalších štátoch (vstupuje do ich cenových porovnaní), výrobca 
sa môže rozhodnúť na malý slovenský trh radšej vôbec nevstupovať. Slovenské zdravotníctvo je tak ukrátené 
o lacnejšiu variantu lieku, teda pacienti o dostupnejšie lieky a systém o možnosť maximalizácie efektívnosti 
vynakladania zdrojov a ich užitočnú realokáciu. 

Krok k drahším liekom predstavovalo aj zavedenie výnimky z fixného doplatku, ktorá bola tento rok predĺžená 
z „dôvodu koronakrízy“. 

Box: Problematika fixného doplatku

Zákon už od roku 2003 hovorí, že v prípade zníženia ceny lieku výrobcom musí výrobca túto zľavu rozdeliť 
medzi pacienta a zdravotníctvo, aby sa podiel doplatku nemenil. Ak liek stojí 100 eur, pričom 90 eur je úhrada 
zo zdravotného poistenia a 10 eur doplatok pacienta, tak zníženie ceny o 10 eur sa musí rozdeliť tak, že 
úhrada bude 81 eur (-10 %) a doplatok pacienta 9 eur (-10 %). Ak je však doplatok vyšší ako 5 % priemernej 
mzdy (teda cca 50 eur), toto pravidlo sa nemusí dodržať. V roku 2018 bola táto hranica dočasne (do júla 
2020) znížená na 3 %. V apríli 2020 bola táto dočasnosť zrušená novou vládou pod zámienkou koronakrízy. 
Zmena sa týka 50 referenčných skupín so 141 rôznymi liekmi, pričom 34 skupín má náhradu bez doplatku, 
no ministerstvo argumentovalo zložitosťou ich zmeny za inú značku počas pandémie, hoci bez zverejnenej 
dopadovej štúdie. Problémom, na ktorý upozornila strešná pacientska organizácia AOPP, bola prítomnosť aj 
nezameniteľných liekov, pri ktorých by stúpli doplatky, ktorým by sa nedalo vyhynúť nasadením generík. Táto 
úprava však bude zdravotníctvo stáť odhadom 10 miliónov eur a bude ďalej znižovať cenovú súťaž na trhu s 
liekmi11, ako aj motiváciu pacientov hľadať najlacnejšiu značku liečiva a významne znížila motiváciu niektorých 
dotknutých výrobcov súťažiť a znižovať ceny.

Problematike generík a biosimilárov sa v rozsiahlej minuloročnej štúdií venoval inštitút INEKO12. 
Konštatovali v nej možnosť ušetriť 59 - 77 miliónov eur ročne ich vyšším využívaním.

Druhý problém s nedodržiavaním vlastných pravidiel sa týka referencovania liekov. Akonáhle je liek zaradený 
v zozname kategorizovaných liekov, podlieha podľa zákona tzv. referencovaniu cien liekov.

Zjednodušene ide o porovnanie cien liekov vo všetkých krajinách Európskej únie. Najvyššia akceptovaná cena 
na Slovensku je vypočítaná ako aritmetický priemer troch najnižších cien spomedzi krajín Európskej únie. 
Podľa zákona ho má vykonávať Ministerstvo zdravotníctva dvakrát ročne, zákon však nestanovuje presné 
termíny. Kým v roku 2019 sa uskutočnili v januári a v októbri, v roku 2020 neprebehlo žiadne referencovanie 
liekov až do septembra – kedy podala podnet jedna zdravotná poisťovňa. V prípade zdravotníckych pomôcok 
minimálne v roku 2019 neprebehlo referencovanie vôbec a v prípade dietetických potravín neprebehlo 
od roku 2011. Na druhej strane treba spomenúť, že veľký tlak na nízke ceny niekedy motivuje výrobcov k tomu, 
aby na slovenský trh lieky neumiestnili, pretože slovenské ceny ovplyvnia ich ceny na iných, väčších trhoch. 

Chýbajúce referencovanie cien však roztáča nákladovú špirálu. Ak na trh prichádzajú nové drahšie 
lieky, ktorých prínos je porovnávaný s cenou existujúcich liekov, ktorá však na slovenskom trhu neklesá 
(hoci na svetovom áno), náklady na liečbu postupne rastú s každým novým liekom. Samostatným problémom 
je, že ceny sa porovnávajú podľa cenníkových cien v jednotlivých krajinách, pričom reálne trhové ceny môžu 
(a často aj sú) nižšie. Dohody o zľavách sú väčšinou tajné (inak by k nim v mnohých prípadoch ani neprišlo).

Za zmienku v tejto podkapitole stojí aj stabilita legislatívneho prostredia. Kľúčový zákon 363/2011 
sa len medzi januárom 2018 a júnom 2020 zmenil 7-krát. Zaradenie nového lieku trvá mnoho mesiacov 
a  pokiaľ sa počas tohto procesu ja niekoľkokrát zmenia pravidlá, kategorizovanie lieku sa ďalej odďaľuje, 
prípadne môžu farmaceutické firmy tento proces vyhodnotiť ako príliš nákladný a vôbec sa doň nepúšťať.
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Kvalita dát

Ako bolo vyššie naznačené, dáta o spotrebe liekov a výdavkoch na ne nie sú triviálne dostupnou štatistikou. 
Na Slovensku je známy prípad roky zle vykazovanej spotreby liekov pre OECD, na základe ktorého sa chybne 
predpokladala o 15 % vyššia spotreba liekov Slovákmi ako po oprave v roku 2018. O kvalite vykazovaných 
dát však naďalej panujú pochybnosti. Asociácia inovatívneho farmaceutického priemyslu ich demonštrovala 
na príklade lieku Neorecormon, ktorého hodnota spotreby podľa Narodného centra zdravotníckych 
informácií dosahuje 54 miliónov eur ročne, zatiaľ čo dáta samotného priemyslu hovoria o 2,1 miliónoch eur, 
teda o 96 % menej13. Hoci takýto extrémny rozdiel bude skôr ojedinelý, celkové rozdiely v rádoch minimálne 
desiatok miliónov eur sa nedajú vylúčiť. 

Problémom však zďaleka nie sú len dáta o finančných tokoch za lieky, ale aj klinické dáta o pacientoch. 
Teda dlhodobé sledovanie účinkov liečby na kvalitu života pacienta, ktoré by neskôr umožnilo vyhodnotiť 
efektivitu liečby. Napríklad kľúčový Národný onkologický register nebol až donedávna niekoľko rokov 
(od roku 2012) aktualizovaný. Dnes nezaznamenané dáta budú zajtra chýbať. 

Horizont

Z pohľadu nákladov na lieky sa súbežne dejú tri veci:

Pribúdajú nové a zároveň drahé lieky. Len v roku 2019 americká FDA schválila 4814  „nových 
molekulárnych entít“, teda úplne nových liekov. Nájdeme medzi nimi Givlaari na liečbu hepatálnej porfýrie 
v cene 575 000 dolárov na pacienta ročne (užívanie doživotné), Vyondys 53 na liečbu niektorých 
typov svalovej dystrofie s cenovkou 300 000 dolárov ročne, Oxbryta na liečbu kosákovitej anémie 
s cenovkou 100 000 dolárov ročne a, samozrejme, množstvo biologických liekov na rôzne onkologické 
ochorenia s cenou niekoľko desiatok až stoviek tisíc dolárov za  jednu kúru. Rok 2019 nebol z pohľadu 
nových liekov nijako špeciálny, v roku 2018 ich bolo 59 a za prvý polrok 2020 FDA schválilo 25 liekov 
s novou molekulou. K týmto liekom si budú hľadať cestu aj slovenskí pacienti. Nakoniec, pre príklady 
nemusíme chodiť ani do USA. Európska lieková autorita v roku 2019 schválila 30 nových aktívnych látok15, 
viaceré z nich s podmienkou, čo naznačuje ich potenciálne zlú farmakoekonomiku. Prvé z nich už aj boli 
odmietnuté zahraničnými HTA agentúrami kvôli limitovaným dátam a cene16. 

Zvyšujú sa očakávania pacientov. Dnešný pacient sa vie jednoducho dostať k informáciám o najnovšej 
liečbe vo svete. Zároveň sa v posledných rokoch rozšírili možnosti, ako s týmito informáciami naložiť – či už 
formou zbierok, mediálneho tlaku alebo s odbornou pomocou viacerých pacientskych organizácii. 

Zvyšuje sa počet ochorení v dôsledku starnutia. Vďaka demografickému posunu sa postupne bude 
zvyšovať podiel ľudí vo veku, kedy je vyšší výskyt onkologických a iných ochorení, vyžadujúcich si drahú liečbu. 

Nanešťastie, slovenský rozpočet na zdravotníctvo tieto trendy reflektuje len v minimálnej miere. 
Neprebieha aktívne „skenovanie horizontu“, teda plánovanie príchodu nových terapií a tomu zodpovedajúce 
stredno- a dlhodobé rozpočtovanie. Podľa šéfa českého Ústavu zdravotníckych informácií a štatistík 
Ladislava Dušeka má len 5 registrovaných génových terapií potenciál stáť české zdravotníctvo do roku 2030 
zhruba 30 miliárd korún17 - prenesené na Slovensko, znamenalo by to zhruba 50 - 60 miliónov eur ročne, 
pričom sa bavíme o maličkom výseku nových liekov.  

Podľa prepočtov zdravotníckeho analytika Martina Smatanu na základe dát z Holandska (Horizonscan 
Geneesmiddelen) si prípadný vstup len všetkých nových onkologických a hematologických liekov 
do slovenského systému vyžiada 224 – 997 miliónov eur ročne (vysoký rozptyl je daný neistotou ohľadom 
ceny a skutočnej spotreby jednotlivých liekov).
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Zrno od pliev

Na trh postupne prichádza množstvo nových a drahých liekov. Zďaleka nie všetky však znamenajú adekvátne 
zlepšenie pre pacienta. Prekvapivo veľa liekov má účinky porovnateľné s existujúcou liečbou, stoja však 
násobne viac. Na túto skutočnosť opakovane upozorňujú aj vedecké štúdie. 

Štúdia zverejnená v máji 2020 v časopise Lancet Oncology sa zamerala na 47 nových onkologických liekov 
na solídne nádory z obdobia 2009 - 2017 na trhu v USA a štyroch európskych štátoch. Štúdia prišla k záveru, 
že nie je žiadna významná spojitosť medzi mesačnými nákladmi na liečbu a jej klinickými prínosmi18. 
Iná štúdia, zverejnená v roku 2019 v časopise BMJ, sledovala 216 liekov, ktoré vstúpili na nemecký trh 
v rokoch 2011 - 201719. Pri 58 % liekov prišli k záveru, že tieto lieky nemali žiadnu pridanú hodnotu 
oproti existujúcej liečbe. Zároveň dodali, že hoci pridanú hodnotu našli najmä pri génovej terapii, týka sa 
pomerne malého množstva pacientov.

Aj v prípade úspešných nových liekov sa väčšinou nebavíme o zázrakoch, ale o miernych zlepšeniach. 
Napríklad v rokoch 2009 - 2013 Európska lieková agentúra povolila použitie 48 nových onkologických 
liekov na 68 indikácií20. V čase schválenia vykazovalo ich použitie predĺženie prežívania pacienta pri tretine 
indikácii (24 zo 68). Toto predĺženie života sa pohybovalo od 1 mesiaca po 5,8 mesiaca, mediánová hodnota 
bola 2,7 mesiaca. Zjednodušene – tie nové onkologické lieky, ktoré mali preukázaný efekt na dobu prežitia, 
pridali pacientom zhruba 80 dní života. Len pri 7 indikáciách bolo preukázané podstatné zvýšeniekvality 
života pacienta. 

Tieto štúdie nám slúžia len na pripomenutie faktu, že nie každý nový liek, ktorý prejde regulačným sitom, 
automaticky znamená výraznú pridanú hodnotu pre pacienta a ešte menej znamená pridanú hodnotu 
pre  zdravotnícky systém, ktorý musí pracovať s obmedzenými zdrojmi. Liek prinášajúci mierne, ale drahé 
zlepšenie, efektívnosť zdravotníctva znižuje. Preto je dôležité, aby boli v systéme zdravotníctva zavedené 
dostatočne silné mechanizmy na hodnotenie nákladovej efektívnosti, ktoré zabránia, aby boli zdroje 
v  zdravotníctve nadmerne spotrebované prenikaním nových, ale neefektívnych liekov. A nielen zavedené, 
ale aj využívané.

Čierne skrinky s výnimkami

Lieky, ktoré prejdú kategorizačným procesom, sú štandardne hradené zo zdravotného poistenia na základe 
príslušných indikácií a po predpísaní príslušným lekárom. Ošetrujúci lekár pacienta môže požiadať poisťovňu 
o preplatenie lieku na výnimku. Takáto žiadosť je interne posúdená komisiou poisťovne.

Tento proces predstavuje „čiernu skrinku“, teda akýsi nepriehľadný mechanizmus pre pacienta aj pre verejné 
financie. Zdravotné poisťovne zverejňujú všeobecné pravidlá pre výnimky21, napríklad „doloženie 2 odborných 
publikácií, nie starších ako 5 rokov“ k požadovanému lieku, ale aj zdokladovanie doterajšej liečby a jej neúspechu. 
Ako spomíname vyššie, veľká väčšina (85 %) výnimiek je nakoniec schválená, no až do rozhodnutia ostávajú 
pacienti v neistote. S procesom je spojená aj značná administratíva a čakacia doba. 

Plánovači verejného rozpočtu majú ambíciu každoročne rozdeliť všetky výdavky v zdravotníctve do pomyslených 
kolóniek (nemocnice, lieky, atď.) a na základe tohto rozhodnutia odhadnúť celkovú potrebu zdrojov v 
zdravotníctve na daný rok. Toto sa však systematicky nedarí a v sektore vzniká častá potreba dofinancovania. 
Jednou z mnohých príčin je aj ťažká odhadnuteľnosť výdavkov na výnimky. Aj z tohto dôvodu bolo jedným z 
opatrení hodnoty za peniaze výnimky úplne zrušiť. Novela zákona 363/2011 Z.z . mala za cieľ úplne zrušiť 
hradenie liekov formou výnimiek (okrem rozliečených pacientov) a presunúť časť z nich medzi kategorizované. 
To sa však nestalo, poisťovne ďalej hradili výnimky v prakticky nezmenenom finančnom objeme (zhruba 40 
miliónov eur ročne). Hoci verejnosť často viní zdravotné poisťovne z nepreplácania lieku, paradoxne tie tak 
robia proti zámerom (bývalého) Ministerstva zdravotníctva. Niekedy dokonca samotní výrobcovia preferujú 
zotrvávanie ich lieku na slovenskom trhu mimo kategorizáciu, keďže im to umožní dosiahnuť vyššiu cenu.
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V rozpočte na rok 2021 (zverejnenom v októbri 2020) sa dokonca špecificky spomína „zabezpečenie liekov 
pre pacientov so svalovou atrofiou“. Nie je asi potrebné zdĺhavo vysvetľovať, že pokiaľ sa konkrétna jedna 
zriedkavá diagnóza zjavuje priamo v rozpočte, jedná sa o hlboko nesystémový krok. Miesto  komplexného 
riešenia sa problém ďalej drolí a ministerstvo sa snaží situáciu zachrániť mikromanažmentom, 
ktorý nemôže zvládnuť. 

Zo strany časti verejnosti, ako aj zo strany ministerstva, zaznievajú požiadavky a sľuby oblasť výnimiek 
viac systematizovať. Netreba však mať prehnané očakávania. Systematizácia výnimiek je logický nezmysel. 
Výnimka je preto výnimkou, lebo je mimo systematickosť. Systematická je kategorizácia liekov, teda štandardný 
postup.  Ak sa o liek žiada formou výnimky, sú dve možnosti. Buď sa tento liek do procesu kategorizácie 
vôbec nedostal a v tom prípade je nasleduje otázka prečo - nedostatky v procese kategorizácie? Zdĺhavosť? 
Nezáujem zo strany výrobcu kvôli nízkej cene vďaka povinnému referencovaniu? Alebo sa do procesu 
kategorizácie dostal a neprešiel ňou. Potom je ale na mieste otázka, aké sú dôvody jeho presadenia 
cez výnimku. Preto by sa výnimky mali primárne obmedzovať na lieky čerstvo registrované, pri ktorých ešte 
nestihla prebehnúť kategorizácia, a na lieky, ktoré sú na Slovensku nedostupné. 

Riešenia

Ambíciou tohto textu nie je vyriešiť všetky problémy liekovej politiky. To ani nie je možné – realita obmedzených 
zdrojov je a vždy bude najviac viditeľná v zdravotníctve. Zdravie je neoceniteľné, ale zdravotné služby a tovary 
cenovku majú. Preto sú nasledujúce „riešenia“ skôr nápovedou, kam sa v nasledujúcich rokoch uberať. 

Nielen liekmi je pacient živý

Prvé „riešenie“ je neliekové. Medzi požiadavkami pacientskych organizácií sa vyskytuje nielen vyššia 
dostupnosť novej liečby, ale aj veci ako manažment a cestovná mapa pacienta, zlepšenie komunikácie medzi 
lekárom a pacientom, čakacie doby či psychologická podpora22.

Takéto zmeny nemusia stáť významné množstvo zdrojov, práve naopak, v mnohých prípadoch môžu zdroje 
ušetriť (napríklad obmedzením duplicitných vyšetrení). Vyžadujú si však manažérsky náročné systémové 
zmeny. V mnohých oblastiach slovenského zdravotníctva pretrváva byrokratický princíp fungovania, podobne 
ako na úradoch. Je postavený na pyramíde moci, v ktorej je dôležité uspokojenie nadriadeného a v ktorej je 
klient (pacient) štatistom. Až keď sa klient - pacient stane pre inštitúcie nositeľom hodnoty, bude sa mu systém 
prispôsobovať. Dovtedy je zlepšenie odkázané na manuálne zásahy politikov, ktoré majú krátku životnosť. 
No  aj samotný pacient sa musí pohybovať v jasných hraniciach, ktoré stanovuje množstvo vyčerpateľných 
zdrojov v systéme. Dekády trvajúca populistická výchova občana - pacienta v zmysle „všetkým všetko“ 
je jedným z dôvodov problémov v systéme zdravotníctva. Pacient by mal mať nástroje na naplnenie 
svojich nárokov, ktoré sú ale postavené na jasných pravidlách. 

Lepšie prepojenie zdravotného a sociálneho systému

Nástup vážnej choroby či zranenie predstavuje častokrát nielen zdravotný, ale aj sociálny problém. Pacienta 
čaká byrokraticky náročné dokladovanie a čakanie na vyjadrenia úradov. Veľkou témou je aj dlhodobá 
starostlivosť a paliatívna starostlivosť, ktorá v sebe kombinuje aspekty zdravotné aj sociálne. V súčasnosti 
v týchto oblastiach absentuje definícia nároku pacienta, jasné rozdelenie kompetencií jednotlivých inštitúcií, 
ako aj zodpovedajúce toky peňazí. Výsledkom je ping-pongovanie pacienta medzi poskytovateľmi zdravotnej 
a sociálnej starostlivosti, či využívanie drahých akútnych lôžok v nemocniciach na dlhodobú starostlivosť. 

Otázka lepšej komunikácie medzi sociálnym a zdravotným systémom nie je len otázkou jednoduchšej 
administratívy a klientskeho zážitku. Úspešnejšia liečba znamená nielen zlepšenie zdravia, ale aj šetrenie 
nákladov sociálneho systému, napríklad v podobe kratšej práceneschopnosti, predchádzania invalidite, 
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či v menšej miere odkázanosti pacientov. Tieto ušetrené náklady sa však spätne nijako neprejavia 
v  zdravotnom systéme. Z iniciatívy niektorých odborníkov na Slovensku už vznikajú štúdie, ktoré sledujú 
komplexné finančné dopady niektorých diagnóz23. Tieto by teoreticky v budúcnosti mohli byť podkladom pre 
rozhodovanie o kategorizácii niektorých liekov, resp. aspoň pre prioritizáciu diagnóz na základe ich dopadov.

Tento prístup (prepojenie nákladov sociálneho systému so zdravotným) však v realite nutne narazí na rad 
ťažko prekonateľných prekážok. Dajme bokom technickú náročnosť takéhoto kroku, ktorá by prekonala 
všetko, čím si verejná správa na Slovensku zatiaľ prešla. Logika oboch systémov je rozdielna. Sociálny systém 
je dávkový a do značnej miery zásluhový. Neskúma sa nákladová efektívnosť ani žiaden prínos dávok, skúmajú 
sa len príspevky do systému a dosiahnutie zákonom daného stavu (napr. dôchodkový vek). Zdravotný systém 
má prvky poistného systému (poisťuje riziko, ktoré môže, ale nemusí nastať) a je možná cost-benefit analýza 
výdavkov. Maximalizuje sa zdravotný prínos za euro nákladov, v sociálnom systéme sa nemaximalizuje nič, 
je to len prietokový ohrievač. Otázkou je aj samotný odhad sekundárnych nákladov choroby či nejakého 
zdravotného stavu. Mohli by sa začať počítať aj environmentálne dopady choroby, dopady na vzdelávanie, 
bezpečnosť štátu a výpočet by sa dal rozširovať ďalej. Problémom je aj finančná kondícia sociálneho systému. 
Starnutím obyvateľstva sa aj tu rozširujú rozpočtové diery a môžeme tu očakávať politickú snahu udržať 
všetky ušetrené zdroje (zdroje ušetrené zdravotnou starostlivosťou) v Sociálnej poisťovni, keďže nimi 
sa budú sanovať napríklad dôchodky. Naviac predstava, že pacient s predĺženým životom ušetrí prostriedky 
sociálnemu systému, je veľmi zjednodušená. Toto ušetrenie sa týka hlavne pacientov v preddôchodkovom 
veku (predĺženie života dôchodcov prostriedky v sociálnom systéme neušetrí) a diagnóz, ktoré nekončia 
invaliditou (liečba neskončí poberaním invalidného dôchodku). Na Slovensku je možný súbeh invalidného 
dôchodku a zamestnania, takže návrat preliečeného (ale invalidného) pacienta do zamestnania nemusí 
znamenať zníženie sociálnych výdavkov (hoci znamená príjem z iných daní vďaka pacientovej vyššej 
produktivite po preliečení). 

Z týchto dôvodov nepovažujeme za produktívne uvažovať o finančnom a inštitucionálnom spájaní oboch 
systémov. Je však možné získať významné benefity lepšou komunikáciou oboch systémov, manažmentom 
klienta na styčných bodoch  a vyjasnením jeho nárokov, ako aj upresnenie kompetencií oboch systémov.

Lepšie dáta a ich vyhodnocovanie

Rozhodovanie o hodnote za peniaze v liekovej politike a v zdravotníctve ako takom bude len teoretickým 
cvičením, pokiaľ nebude mať dátové základy. Bohužiaľ, v mnohých oblastiach štartuje Slovensko prakticky 
z nuly. Príkladom je spomínaný Národný onkologický register, ktorý postupne uviazol pod ťarchou manuálne 
spracovávaných a nepresných hláseniek, a po dlhej dobe sa opäť začína rozbiehať. Bez informácií o tom, 
ako sa vyvíjajú (nielen) onkologické ochorenia v populácii je však ťažké robiť predikcie budúcich nákladov, 
či prioritizovať zdroje. Na jednej strane sú lieky, pri ktorých existuje aspoň aké-také hodnotenie efektivity, 
no popri liekoch spotrebovávajú zdroje aj medicínske technológie či zákroky, pri ktorých nikto efektívnosť 
nehodnotí24. Je však pravdepodobné, že rozšírenie hodnotenia nákladovej efektívnosti do iných sfér 
zdravotníctva by si následne vynútilo veľké zmeny v smerovaní financií. Na druhej strane, hrozbou je 
samoúčelné zbieranie dát, ktoré zaťaží poskytovateľov, neposkytne im žiadne motivácie na dôsledný 
prístup k ohlasovaniu a ktoré zozbierané dáta nijako prakticky nevyužije, s výnimkou obligátnych ročeniek 
so štatistickými prehľadmi. 

V poslednej dobe je často skloňovanou otázkou vznik HTA (Health Technology Assessment) agentúry, 
ktorá by vyhodnocovala pridanú hodnotu nových liekov a zdravotníckych technológii. Súčasné Ministerstvo 
zdravotníctva je vzniku HTA naklonené, v júli 2020 bol na Ministerstve znovuzrodený  Odbor hodnotenia 
zdravotníckych technológií a samotná HTA agentúra má vzniknúť do konca roka 202125. Ak odhliadneme 
od otázky, či sa podarí takúto inštitúciu personálne naplniť (hlavne ak sa v rovnakom momente prakticky 
rozpadol Inštitút zdravotnej politiky, ktorý mohol plniť mnohé podporné funkcie), ostáva ešte otázka 
samostatnosti a sily takéhoto inštitútu rozhodovať v citlivých otázkach vstupu novej liečby na Slovensko. 
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Treťou oblasťou, pri ktorej sa v tejto kapitole zastavíme, je samotný kategorizačný proces. V ňom členovia 
komisie na základe farmakoekonomických podkladov k liekom rozhodujú o ich zaradení do zoznamu 
preplácaných liekov. Kategorizačný proces je odsúdený na kritiku, pretože sa v ňom stretá veľké množstvo 
záujmov (pacientov, farmafiriem, verejných financií, poisťovní), ktorým žiadne usporiadanie tohto procesu 
plne nevyhovie. Pre inšpiráciu odkazujeme na odporúčania Transparency International z roku 201626. 
Z pohľadu INESS sú tieto odporúčania v niektorých bodoch nerealistické (nie je možné zostaviť komisiu 
tak, aby v nej neboli rozsiahle konflikty záujmov a zároveň mzdové motivácie nemajú šancu prebiť prípadné 
„ponuky“ od záujmových skupín), no s viacerými (detailnejšie sledovanie spotreby liekov po ich zavedení oproti 
odhadom, zverejňovanie rozhodnutí a ich detailov) súhlasíme. 

Spotreba vs. poistka

V predstavách mnohých ľudí plní systém univerzálneho zdravotného poistenia úlohu solidarity – má 
zabezpečiť, že k zdravotnej starostlivosti sa ľudia dostanú za každých okolností. Zároveň platí, že potreby 
jednotlivca sú vyvážené potrebami spoločnosti. Z legálneho hľadiska je právo na zdravotnú starostlivosť 
právom druhej generácie27 a jeho forma vyplýva z ekonomických možností (na rozdiel napríklad od práva 
na život). Základným kameňom pre rozhodovanie je potom nákladová efektívnosť konkrétnych zdravotných 
intervencií28. K solidárnej funkcii sa však pridala aj ďalšia, ktorá ju postupne prerástla – spotrebná. Zdravotné 
poistenie prepláca výkony pacientom aj v situáciách, kedy by nemali problém si ich zaplatiť. Jedná sa najmä 
o riešenie jednoduchých, mnohokrát sa opakujúcich zdravotných situácií, ako sú rôzne prechladnutia, tráviace 
ťažkosti či drobné zranenia. To nielen vedie k nadužívaniu týchto služieb, ale zároveň to znižuje množstvo 
dostupných zdrojov pre katastrofické situácie akými sú onkologické ochorenia, infarkty, či vážne úrazy. 

Ľudia si z vlastných prostriedkov kupujú životne dôležité potraviny, vodu, či ošatenie. Nie je dôvod, prečo by 
si rovnako nemohli kupovať bežnú zdravotnú spotrebu. To sa týka aj liekov – preplácanie množstva liekových 
položiek (častokrát v hodnote eura či dvoch) znižuje celkové množstvo zdrojov, ktoré rovnako slúžia na nákup 
drahej modernej liečby závažných ochorení29. Pritom pacienti na Slovensku už dnes, čiastočne dobrovoľne, 
čiastočne z nevedomosti, doplácajú zhruba 65 miliónov eur ročne na lieky, ktoré majú lacnejšiu náhradu30. 

Nanešťastie, vývoj na Slovensku naznačuje skôr postup smerom k podporovaniu „spotrebnej“ úlohy poistného 
systému. Reálna diskusia o spoluúčasti či vyňatí niektorých liekov a služieb zo zoznamu hradených dnes 
prakticky neexistuje. Viaceré čerstvé opatrenia, naopak, smerujú k podporovaniu ilúzie, že solidárny zdravotný 
systém dokáže poskytnúť všetko všetkým a zadarmo. Konkrétne máme na mysli predĺženie výnimiek na fixný 
doplatok31  či úplné oslobodenie od doplatkov na lieky pre veľkú časť obyvateľstva32, ktoré v roku 2021 bude 
stáť rozpočtovaných 49 miliónov eur33.

Už dnes existujú komerčné finančné nástroje, ktoré pre väčšinu obyvateľov umožňujú istú formu zvýšenia 
dostupnosti liečby. Jedná sa o rôzne formy poistenia kritických chorôb, ktoré (väčšinou v kombinácii 
so životným poistením) ponúkajú možnosť vyplatenie väčšej sumy peňazí v prípade zistení závažnej diagnózy 
z predom stanoveného zoznamu chorôb. Existujú aj poistenia cielené len na onkologické choroby, pri ktorých 
sa poistná suma uvoľňuje postupne v priebehu liečby34. Jedná sa o vhodný nástroj len pre časť obyvateľov (skôr 
v mladom a strednom veku, zdravých) ale aj takéto premýšľanie by malo byť vo výzbroji pacienta - spotrebiteľa. 
Štát by mal smerovať ľudí k poznaniu, že spoločný balík nedokáže pokryť všetkým všetko a občan by mal 
posudzovať aj svoje individuálne finančno-zdravotné riziká a učiniť voči nim primerané kroky. 

Zdravotné poisťovne by mohli byť dôležitým prostredníkom v tejto snahe zapojiť do manažmentu zdravia 
každého jednotlivca – a vnútorná logika slovenského systému je na tejto myšlienke aj postavená. Súčasné 
nastavenie pravidiel však poisťovniam neumožňuje ponúkať dlhodobé produkty, v rámci ktorých by sa podieľali 
na dlhodobých zdravotných ziskoch a nákladoch svojho klienta. Klient sa môže každý rok prepoistiť a so sebou 
si berie aj všetky svoje investície do zdravia. V nemalej miere sa to týka aj problematiky nových drahých liekov. 
Poisťovňa nemá veľkú motiváciu investovať pri jednotlivých klientoch nad rámec toho, čo jej prikazuje zákon 
(a do čoho ju núti prípadná negatívna publicita), ak nemôže zdieľať dlhodobé benefity tejto investície.
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Riešenia pre „čierne skrinky“ s výnimkami

Nie je realistické očakávať, že všetky lieky, ktoré sa zjavia na trhu, budú mať perfektne zmapovanú efektivitu 
a rozhodovanie o ich zaradení sa bude riadiť výhradne princípmi hodnoty za peniaze. Vždy bude existovať 
vedecký aj politický záujem, aby sa v systéme zjavovali aj lieky, pri ktorých nie je možné dostatočne vyhodnotiť 
nákladovú efektívnosť. 

Tradičným argumentom je, že nízka miera informácií je daňou za vstup inovatívnych liekov. Bez pionierov 
by nebol pokrok. Klinické štúdie trvajú roky a nie vždy prinesú dostatok dát na posúdenie efektivity lieku. 
Vezmime si príklad Zolgensmy – lieku, ktorý stojí spolu s (jednorazovou) aplikáciou cez dva milióny eur a zatiaľ 
nemá dostatočné dáta, aby sa dala posúdiť jeho efektívnosť35. Jeho štandardne preplácanou alternatívou 
je  liek Spinraza. Jeho dávka stojí zhruba 80 000 eur, v prvý rok ich je treba podať 6, následne jednu každé 
tri mesiace. S progresom choroby sa predražuje aj jeho podávanie, keďže sa aplikuje priamo k mieche36. 
Ak by sa potvrdil „zázračný“ účinok Zolgensmy, z dlhodobého hľadiska by bola lacnejšia ako Spinraza – 
nielen kvôli cene lieku, ale aj vďaka menšej odkázanosti pacienta a tým menšej záťaži pre sociálny systém. 
Pripomíname, že „stará“ Spinraza prišla na trh v decembri 2016 a je takisto vysoko inovatívnym liekom. 
Existujú však medicínske názory, že je vhodné liečbu oboma prípravkami kombinovať37, čo situáciu ďalej 
komplikuje, preto prosíme čitateľa, aby tento príklad bral len ako ilustračný.   

Problémom však je, že keď už raz lieky vstúpia na trh, veľmi ťažko z neho odchádzajú, aj keď ani dodatočne 
nepreukážu svoju efektivitu. Vyššie spomínaná štúdia v BMJ38 zistila, že z 39 onkologických liekov, ktoré vstúpili 
na trh v období 2009 - 2013 bez preukázania predĺženia života či zvýšenie jeho kvality, až 33 tieto skutočnosti 
nepreukázalo ani po viac ako troch rokoch používania. Podobne štúdie39 liekov prijatých zrýchlene, alebo len 
na základe pomocných ukazovateľov na americký trh ukazujú, že dodatočné štúdie potvrdzujúce efektivitu 
lieku (najmä predĺženie života) nie sú príliš početné.

Ponúka sa možnosť viac formalizovať súčasný systém schvaľovania výnimiek. Ale samotná definícia slova 
výnimka“ vychádza z unikátnosti, aplikovať nejaké jednoduché plošné pravidlo nie je možné. Objavujú sa aj 
názory, že o výnimkách by mal rozhodovať len lekár. To je ale tiež problematické. Primárnou úlohou lekára nie 
je posudzovať farmakoekonomickú efektívnosť lieku (no nie bezmedzne, zákon 362/2011 o liekoch zakotvuje 
povinnosť lekára postupovať pri predpisovaní účelne a hospodárne), ale čo možno najviac zlepšiť zdravotný 
stav pacienta. Bez posúdenia ekonomickej stránky lieku by stratila celá kategorizácia zmysel a lekári by mohli 
predpisovať akékoľvek lieky, pomôcky či terapiu len podľa svojho uváženia. Asi nie je potrebné dodávať, 
že v takom prípade by sa systém rýchlo zrútil v dôsledku vyčerpania zdrojov. Priechodnejšou alternatívou 
sú nezávislé konzília. Aj táto možnosť prináša problémy - od možnosti získať skutočne nezávislých odborníkov 
až po tie logistické (množstvo výnimiek). 

Aké sú teda ďalšie teoretické riešenia? 

Managed Entry Agreements a inovatívne metódy úhrad

Ťažkopádny slovenský preklad „dohody o manažovanom vstupe“ (ďalej MEA) znamená, že liek je uhrádzaný 
iným spôsobom ako jednoduchým „cena za kus“. Existujú dva druhy MEA – finančné a výkonnostné. 
Pri finančných sú to napríklad dohodnuté neverejné zľavy z ceny, alebo maximálne finančné objemy platieb 
za liek, či už na pacienta alebo na celú populáciu.

Výkonnostné MEA sú dohodou, kedy sú k platbám za liek nejakým spôsobom naviazané výsledky liečby. Nový 
liek sa nasadí, zaplatí, ale keď liečba nedosiahne predpokladané výsledky, časť z ceny lieku sa vráti platcovi 
– alebo naopak, dohodne sa bonusová platba pri úspešných výsledkoch. Práve tento model platieb za lieky 
by mohol otvoriť dvere inovatívnym liekom a zároveň predísť neefektívnym výdavkom. Hoci výkonnostné MEA 
sú obľúbenou témou diskusií, sú zároveň tak trochu jednorožcom – všetci ich poznajú, ale málokto ich videl. 
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V posledných rokoch sa začína objavovať aj nová (pod)skupina, označovaná ako service-based40 MEA. 
Okrem samotného lieku sa jeho dodávateľ zaväzuje poskytovať aj určité služby (edukáciu pacientov, 
zdravotníkov, monitoring pacientov a podobne).

Existujúce prehľady uzavretých MEA zo sveta ukazujú, že v drvivej väčšine sa jedná o finančné MEA. 
Dohody zamerané na výkonnosť nájdeme vo väčšej miere len v Taliansku41, Anglicku či USA. Napríklad 
štúdia42 sledujúca MEA v strednej a východnej Európe z roku 2017 medzi zhruba 700 dohodami našla 
len 10 výkonnostne zameraných. 

Menšia ochota uzatvárať takéto zmluvy sa javí skôr na strane regulátorov ako výrobcov. Dôvodom je komplexita 
takýchto zmlúv43. Uvádzanými problémami sú rozdielnosť a nízky počet pacientov, problém so zbieraním 
pacientskych dát a motivácia zdravotníkov (administratívna záťaž niekedy viedla k tomu že výkonnostné 
MEA boli postupne nahrádzané skôr finančnými MEA44, chýbajúci legislatívny mechanizmus na vyradenie 
lieku, či chýbajúci experti45 na systematické vyhodnocovanie v krajine. Taliansko vďačí za vysoký výskyt 
výkonovo orientovaných MEA aj vybudovaným a fungujúcim pacientskym registrom, ktoré sú využívané 
aj na vyhodnocovanie dopadu liekov na zdravotný stav a následné vyhodnotenie MEA46. Vysoký výskyt 
MEA však nemusí ešte znamenať výrazné šetrenie prostriedkami, čoho dôkazom je práve Taliansko. 
Štúdia z roku 2015 ukázala, že do talianskeho systému sa vrátilo len 5 % z prostriedkov na lieky, ktoré boli 
súčasťou MEA47. 

Novela 336/2017 zákona 363/2011 o rozsahu a podmienkach úhrady liekov otvorila legálne možnosti pre 
vznik takýchto zmlúv na Slovensku od roku 2018. Okrem toho slovenská legislatíva pozná aj tzv. kategorizáciu 
s podmienkou, čo je istá jednoduchá forma MEA. Princípom je odhad spotreby daného lieku v slovenskej realite 
v najbližšom roku. Ak sú tieto teoreticky odhadnuté náklady na nákup lieku počas roka v realite prekročené, 
výrobca lieku (držiteľ registrácie) prevyšujúcu čiastku vráti zdravotným poisťovniam48. V slovenskej realite 
však môže dochádzať k problémom s vyhodnotením takýchto zmlúv. Od októbra 2016, kedy bola ukončená 
prvá doba podmieneného zaradenia lieku, Ministerstvo zdravotníctva nekoná. Lieky nie sú vyhodnocované 
a žiadne vratky nie sú preplácané. Podľa poisťovní sa jedná o 28 liekov, ktoré neboli vyhodnotené. Až v marci 
2020 bolo rozhodnuté o vyhodnotení lieku Keytruda a jej držiteľ registrácie musel do systému zdravotného 
poistenia vrátiť 2,5 milióna eur.

Autormi oslovení odborníci upozorňujú na problémy, ktoré tento systém sprevádzajú od začiatku 
(2x novelizovaný nevykonateľný vzorec stanovenia  stropu úhrad, začaté konania ukončené 
bez výsledku a  pod.)a administratívne prekážky, ktoré celý systém podmienenej kategorizácie zaviedli 
do slepej uličky, pričom mal byť jedným z kľúčových mechanizmov na kontrolu nákladov na nové lieky. 

Problematika MEA do nemalej miery závisí aj od toho, ako funguje systém výnimiek v krajine. Ak je vyššia 
šanca získať plnú cenu cez výnimky, dodávatelia liekov nebudú mať motiváciu vstupovať na trh za nižšiu cenu 
cez MEA.

MEA a iné inovatívne metódy úhrad budú kľúčové najmä v oblasti génovej terapie. Tá má viaceré špecifiká. 
Táto terapia často spočíva v podaní jedinej dávky extrémne drahej látky, spojené so značnými rizikami 
neúspechu a so (zatiaľ) slabšie dostupnými dátami o dlhodobých účinkoch a rizikách. Terapiu nie je 
možné prerušiť ako pri bežných liekoch. Preto predstavuje extrémne finančné riziko, a to hlavne pri 
diagnózach, kde existuje aj konvenčná liečba. Štandardné modely úhrad sa na takúto liečbu nehodia, 
vo svete sa však už objavujú napríklad anuitné splátkové modely (výrobca lieku dostane platbu za každý rok 
života pacienta a pod.). Viac v literatúre v poznámke49.
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Inovačný fond

Zriedkavé riešenie, ktoré sme v vo väčšej miere identifikovali len vo Veľkej Británii50, Cancer Drugs Fund51, 
fungoval v rokoch 2011 - 2016 mimo britského zdravotného systému NHS. Jeho úlohou bolo financovať 
inovatívnu liečbu, ktorá neprešla sitom NHS. S rozpočtom 200 miliónov libier ročne financoval liečbu 
zhruba 100 000 pacientom. 

V roku 2016 bol transformovaný a stal sa súčasťou NHS. Rozpočet bol zvýšený na 340 miliónov libier ročne, 
ale je fixný a v prípade prekročenia dohodnutých výdavkov platia účastniace sa farmafirmy rabat. V rokoch 
2016 - 2019 dostalo 78 liekov financovaných týmto fondom zhruba 37 000 pacientov. Fond uzavrel počas 
tohto obdobia 31 rôznych MEA52.

Takáto forma financovania umožňuje formalizovať „výnimky“ a lepšie kontrolovať rozpočtové výdavky 
na  ne, umožňuje lepšie prepojiť vedu a výskum s praxou, pretože spája pacientov s rovnakým liekom. 
Ale ani takéto riešenie nie je bez kritiky. Niektorými odborníkmi bolo označené za „obrovské mrhanie peniazmi“ 
a za výsledok „intelektuálnej lenivosti53“. Vytýkali mu aj slabú prácu s pacientskymi dátami či populizmus, keďže 
je zameraný len na onkologické lieky. Hlavným problémom však bolo, že fond neustále výrazne prekračoval svoj 
rozpočet54, čím poprel jeden zo zmyslov svojej existencie (kontrola nákladov na nové lieky). Niektoré výhrady 
boli adresované reformou z roku 2016. No pri akomkoľvek fonde je na mieste veľká opatrnosť, keďže je v ňom 
ťažké nastaviť správne motivácie (správca fondu je motivovaný zdroje minúť za každú cenu) a ľahko sa môže 
stať  otvorenou peňaženkou pre neefektívne lieky a nesystémové zvýhodňovanie pacientov s konkrétnymi 
diagnózami na úkor iných. 

Centrové lieky

Tretia možnosť nie je ani tak samostatne stojacim nápadom, skôr skĺbením vyššie spomínaných možností 
na prácu s nákladnými novými liekmi. Môžeme si ju priblížiť na príklade Českej republiky. Od roku 2008 existuje 
kategória vysoko inovatívnych liečivých prípravkov55. Majú byť určené na liečenie dosiaľ neliečiteľných 
závažných ochorení, resp. musia spĺňať viaceré podmienky (predĺženie mediánového prežitia o minimálne 
dva roky, zníženie vážnych vedľajších účinkov o 40 % atď.56). Tieto lieky môžu podávať len špecializované 
centrá (zhruba 140 v ČR), ktoré ich vykazujú ako „zvlášť účtované léčivé přípravky“.  Pacienti majú šancu dostať 
sa k  liečbe skôr bez nutnosti individuálneho schvaľovania liečby. Zdravotné poisťovne môžu s výrobcom 
jednať o limitácii nákladov počas doby dočasnej úhrady a na základe získaných informácii o účinnosti 
liečby môžu následne riešiť cenové jednania pre priznanie trvalej úhrady. Pacienti sú sústredení do centier 
a vedú sa k nim špecializované registre (v roku 2017 ich bolo 23, zdieľajú údaje aj s registrami odborných 
spoločností), ktoré umožňujú hodnotiť efektívnosť liečby. Spoločne ich spravujú poisťovne spolu s Inštitútom 
bioštatistiky a analýz Masarykovej univerzity Brno.

V súčasnosti pracujú v Česku na novele zákona, ktorá by mala ďalej rozšíriť možnosti vstupu nových liekov, 
najmä cez centrá57. Samozrejme, ani toto nie je „riešenie“ obmedzených zdrojov. Náklady centrových liekov 
v Českej republike veľmi rýchlo rastú, medzi rokmi 2010 – 2017 narástli 2,5-násobne a v roku 2018 dosahovali 
už 17 miliárd Kč (cca 320 miliónov eur v slovenských reáliách) pri ročnom liečení cca 60 000 pacientov. 
No rast je plánovaný, stáva sa, že rozpočet vyčlenený na centrovú liečbu poisťovne ani celý nevyčerpajú58. 
Miernu kontroverziu vyvoláva aj rozdelenie prostriedkov medzi diagnózami59. 

„Centrá“ existujú aj na Slovensku, chýba však ich presnejšia definícia, minimálne požiadavky a podobne. 
Preto zoznam zariadení, ktoré môžu indikovať konkrétne lieky svojím rozsahom (od univerzitných nemocníc, 
až po súkromné ambulancie) vyvoláva otázky. 
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Dodržiavanie existujúcich pravidiel

V predchádzajúcom texte sme spomenuli niekoľko situácií, v ktorých štát zanedbáva niektoré činnosti. 
Je to najmä revízia výdavkov, referencovanie cien (nielen liekov ale aj zdravotníckych pomôcok  dietetických 
potravín), a vyhodnocovanie podmienených úhrad. Na tieto problémy opakovane upozorňuje aj revízia 
výdavkov. Spolu majú potenciál ušetriť v systéme rádovo desiatky miliónov eur, ktoré môžu byť využité 
iným spôsobom. Pokiaľ tieto pravidlá spôsobujú iné problémy, riešením nie je ich ignorovať, ale opraviť tak, 
aby systém fungoval podľa zákona. 

Záver

Nožnice medzi teoreticky najlepšou farmakoliečbou a dostupnými zdrojmi na jej nákup sa budú v budúcnosti 
roztvárať. Vo svete obmedzených zdrojov nie je možné túto dieru uzavrieť. Je však možné vybudovať systém, 
ktorý dokáže dať pacientovi jasnejšie hranice liečby, uľahčiť vstup účinných drahých liekov a eliminovať 
tie neúčinné a zároveň chrániť systém zdravotníctva pred kolapsom z veľkých výdavkov na tieto lieky. 
Dôležitým krokom je edukácia občanov o nutnosti individuálnych investícií do zdravia a o rozdiele medzi 
bežnou spotrebou a katastrofickými zdravotnými udalosťami. Nemalou úlohou bude odpolitizovanie 
tohto systému, ktorý je plný emócii a láka politikov na nesystémové zásahy. 

Činnosť INESS podporila aj zdravotná poisťovňa Dôvera.

Martin Vlachynský pôsobí ako analytik INESS od roku 2012. Vyštudoval  na Ekonomicko-
správní fakulte MU v Brne, následne absolvoval štúdium  na  University  of  Aberdeen.  
Zaoberá sa podnikateľským prostredím a štátnymi zásahmi, najmä v sektore zdravotníctva.
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