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Téma novych a drahych liekov bude v nasledujucich rokoch na poprednych miestach v spolocenskej diskusii.
MnoZstvo zdrojov v zdravotnickom systéme je obmedzené, preto musia existovat kvalitné mechanizmy,
ktoré budu tieto obmedzené zdroje rozdelovat na rézne liecby.

Liekova politiku na Slovensku charakterizuje niekol'ko aspektov:

« NiZ8ie absolutne vydavky, ale vyssie relativne vydavky na lieky oproti bohatsim $tatom EU.

* Na lieky je traditne zacielend velkd (podla objemu Uspor) €ast opatreni revizie vydavkov, ktoré sa v3ak
nedari naplnit.

» Bezne prichadza k nedodrziavaniu pravidiel, najmad zo strany ministerstva - revizie, referencovanie cien,
vyhodnocovanie podmienenej kategorizacie.

« Kvalita dat o spotrebe liekov je otdzna.

* Neprichadza ani k teoretickej priprave na prichod novych drahych liekov do systému. Pritom v nasledujucich
rokoch pridu na trh desiatky liekov, ktoré budu stat statisicové Ciastky na jedného pacienta.

* Existuje velky spolocensky tlak, ktory vedie k nesystémovym politickym zdsahom, najma v oblasti vynimiek.

V druhej polovici dokumentu navrhujeme niekol'’ko nastrojov na zmenu situacie v liekovej
politike:

« Hladanie a zbieranie nizko visiaceho a relativne lacného ovocia v podobe lepSej komunikacie s pacientom,
znizenim kombinovaného zdravotno-socidlneho rizika tazkych diagndéz, zlepSenim paliativnej starostlivosti.

* Prepojenie socidlneho a zdravotného systému na komunikacnej a kompetencnej Urovni, ale nie finantnej
a inStituciondlnej drovni.

* LepSi zber a vyhodnocovanie dat, ktoré posliZzia ako baza pre farmakoekonomické rozhodnutia.

» Posilnenie solidarnej funkcie (pomoc pri katastrofickych diagnézach) na ukor spotrebnej funkcie
(.kazdodenné" diagndzy).

* Priprava regulacného prostredia na inovativne spdsoby financovania drahej farmakoliecby - Managed Entry
Agreements, anuitné splatky a podobne.

« Otvarame diskusiu o fonde na inovativnu liecbu, neprichddzame v3ak s definitivnym zdverom.

Za cenné rady a pripomienky dakujeme:
JUDr. Katarina Fedorova

Mgr. Michaela Cesnakovd, MPH

MUDr. Branislav Obsitnik

adalsSim...



Nebyt pandémie, jednou z dominantnych tém slovenského zdravotnictva by bola dostupnost novych liekov.
Pribehy deti trpiacich spindlnou svalovou atrofiou, pre ktorych rodicia zhdnali najdrahsi liek sveta Zolgensma,
po nemald ¢ast minulého roku obsadzovali titulky médit.

Pre pacientov nddej, pre politikov hrozba. Prichod novych superdrahych liekov md potencial eSte viac zatazit
rozpoCet na zdravotnictvo a zdrover zvySit nespokojnost voliCov so zdravotnym systémom. Tento text
pomenovava hlavné problémy, ktoré su spdté s novymi liekmi a navrhuje moZzné zlepSenie situdcie.

Slovenské zdravotné poistovne su povinné preplacat len lieky kategorizované. Teda tie, ktoré uz pretiekli
eurdpsko-slovenskym regulatnym sitom a preukdzali svoj farmakoekonomicky prinos. Zakon (zjednoduSene)
hovori, Ze z verejného zdravotného poistenia sa ma preplatit ten novy liek (teda ma sa kategorizovat
- zaradit do zoznamu hradenych liekov), ktorého dodatocné finan¢né naklady na 1 QALY nepresiahnu
35- az 41-nasobok! priemernej mzdy spred dvoch rokov. QALY predstavuje jeden rok ziskaného
kvalitného zivota.

Tento princip vysvetlime nailustratnom priklade.

V sti¢asnosti pacienti s onkologickym ochorenim X dostavaju liek, nazveme ho CHEMO. Na trhu sa vsak zjavil
novy liek BIO, urCeny na toto ochorenie. Vyskum dokdzal, Ze ak pacienti trpiaci chorobou X uZivaju BIO miesto
CHEMO, doziju sa v priemere o 4 roky viac. Kvalita ich Zivota vSak bude dopadmi choroby znizend na 75 %.
Liek BIO tak prindsa 3 QALY (4r x 0,75). Jeho cena je 100 000 eur, zatial’ o CHEMO stoji10 000 eur. Za 1 QALY
by tak verejné zdravotné poistenie zaplatilo 30 000 eur ([100 000 eur - 10 000 eur]/3). Zakonny limit
jevroku 2020 vo vyske 41 533€ za QALY. Liek BIO bude kategorizovany, teda pacienti ho budu mat preplateny
70 zdravotného poistenia.

Jedna sa o vyrazne zjednodusujuci priklad. V skuto€nosti v zdkone existuju rézne podpodmienky, ako aj
kategdrie liekov, ku ktorym sa pristupuje inak (,,orfan” lieky). Realita prinosov novych liekov (dodatocné QALY)
je vacSinou ovela pesimistickejSia a jednd sa skér o prinosy v rddoch desatin QALY, teda mesiacov Zivota
- vid' kapitola ,, "V inych oblastiach zdravotnej starostlivosti (ambulantné zakroky, diagnostika
atd’) sa QALY nemeria.

Okrem toho mozno lieku udelit vynimku, o ktorej rozhoduje sama zdravotnd poistoviia na Zziadost
oSetrujuceho lekara. Mala by ju udelit vtedy, ked su vyCerpané iné existujice medicinske mozZnosti.
Znie to ako vedecka formuldcia, no ,vyerpanie existujdcich moZnosti” ma v sebe nemald ddvku subjektivity.
Poistoviia je v nelahkej situdcii - na jednej strane je Ziadost pacientovho lekdra, na strane druhej
zodpovednost za hospodarne nakladanie s peniazmi a nejasnosti ohladom efektivity navrhnutého lieku.
Kazda neschvdlend vynimka je negativne PR pre poistoviiu, no kazdd schvalend je zase malou dierkou
vyvrtanou do vedra s rozpoc¢tom zdravotnictva. V pripade neregistrovaného lieku sa situacia dalej komplikuje,
musi nafl vydat povolenie Ministerstvo zdravotnictva. Faktom vsak je, Ze vacSinu vynimiek poistovne
na Slovensku schval'ujd. V roku 2018 bolo z vySe 10 000 Ziadosti o vynimku kladnych odpovedi 85 %?2,
prakticky zhodne u vSetkych poistovni.

S liekmi hradenymi zo zdravotného poistenia su spdté viaceré problémy, ktoré limituju ich dostupnost
pre slovenskych pacientov.

Mnozstvo dostupnych financnych zdrojov je zdsadnym limitujicim faktorom pre dostupnost liekov.



Vydavky na lieky vydavané v lekariach na osobu,
beZné ceny (v eur, 2017)
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Zdroj: Revizia vydavkov na zdravotnictvo I1*/OECD

V parite kupnej sily podla OECD dokonca nominalne vydavky na lieky na obyvatela prekratuju priemer EU
akym v EU tvoria 18 % zdravotnickych vydavkov, na Slovensku aZ tretinu.
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S tymto porovnanim su spojené dva problémy. Po prvé, ceny liekov v medzindrodnom porovnani koliSu
ovela menej ako mzdy zdravotnickych pracovnikov a niektoré dalSie nakladové polozky. Preto budd mat

Rovnako tak porovnanie parity kipnej sily pri liekoch nie je dplne aplikovatelné.

Po druhé, medzinarodné porovnanie vydavkov na lieky nie je Uplne mozné, pretoze su rézne spdsoby vydaja
a podavania liekov (v lekarni, v nemocniciach, v Specializovanych centrach, v ambulanciach, ...) a jednotlivé
Staty ich reportuju rézne. V tabul'ke je porovnanie vydavkov na lieky vydané v lekarfiach. Aj na nich je vidiet
znacny rozdiel oproti bohatSim Statom ako je Rakusko ¢i Nemecko.

Zaujimavé je viak porovnanie s Ceskou republikou, ktord v Statistikdch vykazuje vyrazne nizSie verejné naklady
na lieky vydané v lekdriiach. Pritom ale sotva méZeme tvrdit, e v CR by boli nové lieky menej dostupné.
Na upresnenie v3ak treba poznat celkovl spotrebu liekov, teda aj mimo verejnych lekarni, kedZe hlavne
inovativne lieky sa cez verejné lekarne vacsSinou nevydavajd, ale st vydavané v nemocni¢nych lekarfiach
a podavané priamo v zariadeni.

Celkova verejnd uhrada liekov podla Ndrodného centra zdravotnickych informécii dosiahla v roku 2018
hodnotu 1,37 miliardy eur®, teda asi tretinu vSetkych vydavkov v zdravotnictve z verejnych zdrojov.
V Ceskej republike bolo v roku 2018 z verejnych zdrojov vynaloZenych 60,2 miliardy ¢eskych kortn, o je
po prepotte na eurd a potet obyvatelov 1,1 miliardy eur®. Néklady na lieky v Ceskej republike tak vychddzaju
niZSie ako na Slovensku. Pri probléme nedostatku zdrojov tak nase hladanie nedostatkov neméZe skoncit.

Hoci dnes je rozpoCet na rok 2020 uZ len publikaciou zo sekcie science-fiction, pohlad na planované vydavky
na lieky je stale zaujimavy. Hoci celkové vydavky na zdravotnictvo mali narast o takmer 5 %, vydavky na lieky
mali poklesnuit 0 4 %. Styri patiny objemu tspornych opatreni boli nasmerované na lieky.



Takyto obrazok bolo mozné vysledovat aj v predchddzajlcich rozpoctoch. Pri liekoch sa podarilo identifikovat
najviac nedostatkov, ktoré boli ndsledne v rozpotte osekané. No tento fakt bol dany skér relativne vySSou
dostupnostou dat o liekoch, nie tym, Ze by lieky boli objektivne najneefektivnejSou zloZkou. Ciel z liekov robf
aj fakt, ze podla oficidlnych Statistik tvoria vydavky na lieky na Slovensku vyrazne vacsi podiel na celkovych
vydavkoch na zdravotnictvo.

Vydavky na lieky vydavané v lekdrfiach (2017)

Podiel verejnych (VZP) vydavkov na lieky k | Podiel liekovych vydavkov (VZP + domacnosti) k
verejnym vydavkom na zdravotnictvo celkovym vydavkom na zdravotnictvo
EU15 9.8% 11.7%
V3 13.1% 20.7%
SK 19.4% 23.3%

Zdroj: Revizia vydavkov na zdravotnictvo Il

V realite sa vSak vacsinu dspornych opatreni nepodarilo uskutocnit a, kedZe chorobnost obyvatelov Ziadnym
zazrakom medzirone nepoklesla, znamenalo to minimalny aZz zaporny ekonomicky priestor pre vstup
novych - drahsich liekov.

Ocakdvana skutotnost pre rozpocet 2020 (verzia z oktébra 2020) v polozke lieky nakoniec obsahuje
sumu 1 116 miliénov eur, teda 3 % narast oproti roku 2019 a na rok 2021 predpokladd 1 % narast
oproti tejto sume.

Nastavenie a dodrziavanie pravidiel pre Setrenie s verejnymi zdrojmi

Cielenie opatreni hodnoty za peniaze na lieky vyplyva aj z faktu, ze je pomerne jednoduché pomenovat
nedostatky v tejto oblasti. Po¢as vlady 2016 - 2020 bol opakovany problém s reviziou thrad liekov.
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Podla minuloro¢nych (2019) vyjadreni dneSného ministra zdravotnictva nemozno Cakat zdsadné zlepSenie
ani v novej vldde. Podla ministra ,revizie dhrad liekov sa nemdzu robit systémom excelovskych tabuliek™.
Co je ale problém, pretoZe revizia Ghrad nie je ni¢ iné ako excelovska tabulka.

Pod tymto nazvom sa skryva relativne jednoduchy proces. Reqguldtor sa pozrie na skupinu zamenitelnych
liekov (liekov na tu istd chorobu), vyberie ten najlacnejsi a tomu urci nulovy, alebo velmi maly doplatok.
VSetky ostatné lieky, ktorych trhova cena je vyS$Sia, maju tym padom doplatok vySsi (z poistenia je hradena
len cena do vysky najlacnejSieho lieku, rozdiel voci Ghrade najlacnejSieho je nasledne doplatok). To ma zarucit,
Ze solidarny systém preplaca len td najvyhodnejSiu lie¢bu, aby ostali peniaze aj pre ostatnych. KedZe lieky
na trh prichddzaju, aj z neho odchadzaju a zaroven sa menia ich ceny, revizia by sa mala vykondvat pravidelne.
Inymi slovami, revizia Uhrad je proces, v ktorom su znovu posuidené dhrady (platby) za lieky a nasledne
upravené - vzhladom k trhovym sildm vacSinou smerom dole.

Tento proces opakovane nardZza na odpor. Revizia totiz mbéZe znamenat, Ze narastie doplatok pacienta
za konkrétnu znacka lieku. Priklad: pacient uZiva liek X s ucinnou latkou A s nulovym doplatkom a Uhradou
poistovne 1 000 eur. Na trh priSiel novy liek znacky Y s Gcinnou latkou A, ktory stoji 750 eur. Pri revizii sa urci
maximalna Uhrada za liek s dc¢innou latkou A na 750 eur, pretoZe tol'ko stoji ten najlacnejsi. Pacient mdZe
prejst na liek Y a bude ho mat k dispozicii bez doplatku. Ak chce zotrvat pri lieku X, bude musiet doplatit

250 eur - ak sa vyrobca lieku X nerozhodne zniZit cenu na drover konkurenta.

Pri niektorych skupindch liekov odborné ¢i pacientske organizacie oponuju, Ze tieto lieky nie su navzajom
zamenitelné a Ze po revizii si pacienti budd nuteni hradit liek s vy3Sim doplatkom. Konkrétne priklady
s (ne)zamenitelnymi inhalacnymi liekmi si m6zete precitat v odkaze v poznamke®. Nie je v naSej odbornej
kapacite posudit relevantnost tychto ndmietok. Jedna sa v3ak o kombindciu troch moznosti:

A.Lieky niesiazamenitel'né. V tom pripade by mali byt Ghradové skupiny odborne prepracované. Aj Revizia
vydavkov v zdravotnictve Il upozorfiuje, Ze zmeny skupin v roku 2019 vytvorili nové systémové problémy.
Aj v tomto pripade by ale oba lieky mali splfiat principy nakladovej efektivity, teda ich prinos by mal
zodpovedat ich cene.

B. Lieky st zamenitel'né, zmena lieku je vSak spojena s istym diskomfortom pre pacienta.
Pacient sa napriklad musi naucit nové ddvkovanie. V tomto pripade je potrebné porovnat ndklady oboch
rieSeni - ponechanie drahSieho lieku vs. naklady pacienta. Existuje tu aj otdzka motivacie - mal by systém
prihliadat na pacienta s hypertenziou, ktory je ,nastaveny” na drahsi liek, ak zdroven tento pacient
nedodrZiava Zivotospravu?

C. Lieky st zamenitel'né. \V tom pripade by mala byt uhradzana najlacnejSia varianta.

Tato problematika je do znatnej miery problematikou generik a biosimilarov, teda liekov od iného vyrobcu,
ako je byvaly drZitel' patentu. Pojem generika a biosimildru je postaveny na vedeckych zdakladoch,
spochybfiovanie ich samotného principu, najma laickou verejnostou, si vyZaduje osvetu, a to aj zo strany
zdravotnickych pracovnikov a poistovni. Pokial v3ak systém zdravotného poistenia neobsahuje zabudované
motivdacie pre pacienta vyberat si lacnejSiu lie¢bu (napr. rozdiel v doplatkoch), bude tazké ho menit. Zdroven
pripominame, Ze pre vel'ké skupiny pacientov existuje ochranny limit na doplatky?®. Prave ten narudsa prakticky
jedind motivaciu pacienta (doplatok), prefo siahnut po generiku. Popri pacientoch st rovnako délezité
- amoZno aj dblezitejSie - spravne nastavené motivacie aj u lekarov k vyberu najlacnejSej znacky lieku.

Na vrchole v3ak stoji nastavenie systému kategorizacie. Aktivny vstup generik a biosimilarov na trh je jednym
zkl'i€om k Setreniu zdrojov, a tym aj k vacSej dostupnosti novych liekov. Nanestastie, od roku 2016 je viditelny
vyrazny pokles vstupu novych generickych liekov na slovensky trh. V tom roku vstupilo na trh 296 generik,
dalSi rok o desatinu menej, v roku 2018 to bolo 189, v roku 2019 to bolo pravdepodobne eSte menejl® a podla
informacil zo sektora pokles pokracuje aj v roku 2020.
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Dbévodov je viacero, jednym z kl'tiCovych je ale tzv. ,trojprahovy” vstup, ktory od generik pozaduje radikdlne
(@z 45 % pri prvom lieku) znizenie ceny oproti origindlnemu lieku a pokracuje povinnym minimalnym
znizovanim aj pri vstupe 2. a 3. generika. Aj zmeny v baleni znamenaju dalSiu povinnost zniZovat cenu,
akoby sa jednalo o novy liek - paradoxne vsak len pre generikd, nie pre origindlne lieky. KedZe cena
na Slovensku ovplyviiuje ceny lieku v 14 dalSich Stdtoch (vstupuje do ich cenovych porovnani), vyrobca
sa mdZe rozhodnut na maly slovensky trh radSej vbec nevstupovat. Slovenské zdravotnictvo je tak ukratené
o lacnejSiu variantu lieku, teda pacienti o dostupnejSie lieky a systém o moZnost maximalizacie efektivnosti
vynakladania zdrojov a ich uzito€nt realokdciu.

Krok k drah&im liekom predstavovalo aj zavedenie vynimky z fixného doplatku, ktord bola tento rok predfZend
z ,ddvodu koronakrizy”,

Box: Problematika fixného doplatku

Zakon uz od roku 2003 hovori, Ze v pripade zniZenia ceny lieku vyrobcom musi vyrobca tdto zlavu rozdelit
medzi pacienta a zdravotnictvo, aby sa podiel doplatku nemenil. Ak liek stoji 100 eur, pricom 90 eur je dhrada
zo zdravotného poistenia a 10 eur doplatok pacienta, tak znizenie ceny o 10 eur sa musi rozdelit tak, ze
Uhrada bude 81 eur (-10 %) a doplatok pacienta 9 eur (-10 %). Ak je vSak doplatok vysSi ako 5 % priemernej
mzdy (teda cca 50 eur), toto pravidlo sa nemusi dodrzat. V roku 2018 bola tato hranica docasne (do jula
2020) znizend na 3 %. V aprili 2020 bola tato do¢asnost zruSend novou vladou pod zamienkou koronakrizy.
Zmena sa tyka 50 referencnych skupin so 141 réznymi liekmi, pricom 34 skupin ma nahradu bez doplatku,
no ministerstvo argumentovalo zloZitostou ich zmeny za ind znacku pocas pandémie, hoci bez zverejnenej
dopadovej Stddie. Problémom, na ktory upozornila streSna pacientska organizacia AOPP, bola pritomnost aj
nezamenitel'nych liekov, pri ktorych by stupli doplatky, ktorym by sa nedalo vyhynut nasadenim generik. Tato
Uprava vsak bude zdravotnictvo stat odhadom 10 miliénov eur a bude dalej zniZzovat cenovd sdtaz na trhu s
liekmilt, ako aj motivdaciu pacientov hladat najlacnejSiu znacku lie¢iva a vyznamne znizila motivaciu niektorych
dotknutych vyrobcov sutazit a zniZovat ceny.

Problematike generik a biosimildrov sa v rozsiahlej minulorocnej Studii venoval institut INEKO@,
KonsStatovali v nej moZnost uSetrit 59 - 77 miliénov eur ro¢ne ich vysSim vyuzivanim.

Druhy problém s nedodrZiavanim vlastnych pravidiel sa tyka referencovania liekov. Akonahle je liek zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov, podlieha podla zakona tzv. referencovaniu cien liekov.

Zjednodusene ide o porovnanie cien liekov vo vSetkych krajindch Eurépskej dnie. Najvyssia akceptovand cena
Podla zakona ho ma vykondvat Ministerstvo zdravotnictva dvakrat rocne, zakon v3ak nestanovuje presné
terminy. Kym v roku 2019 sa uskutocnili v januari a v oktébri, v roku 2020 neprebehlo Ziadne referencovanie
liekov a7z do septembra - kedy podala podnet jedna zdravotnad poistovia. V pripade zdravotnickych pomé&cok
minimalne v roku 2019 neprebehlo referencovanie vébec a v pripade dietetickych potravin neprebehlo
od roku 2011. Na druhej strane treba spomenut, Ze vel'ky tlak na nizke ceny niekedy motivuje vyrobcov k tomu,
aby na slovensky trh lieky neumiestnili, pretoZe slovenské ceny ovplyvnia ich ceny na inych, vacsich trhoch.

Chybajuce referencovanie cien vsak roztata ndkladovd Spirdlu. Ak na trh prichddzaju nové drahsie
lieky, ktorych prinos je porovndvany s cenou existujucich liekov, ktord vSak na slovenskom trhu neklesa
(hoci na svetovom ano), ndklady na liebu postupne rastu s kazdym novym liekom. Samostatnym problémom
je, Ze ceny sa porovndvaju podla cennikovych cien v jednotlivych krajinach, pricom redlne trhové ceny mézu
(a Casto aj su) niZSie. Dohody o zl'avach st vacsinou tajné (inak by k nim v mnohych pripadoch ani neprislo).

Za zmienku v tejto podkapitole stoji aj stabilita legislativneho prostredia. KltG¢ovy zakon 363/2011
sa len medzi janudrom 2018 a junom 2020 zmenil 7-krdt. Zaradenie nového lieku trvd mnoho mesiacov
a pokial' sa pocas tohto procesu ja niekol'kokrat zmenia pravidla, kategorizovanie lieku sa dalej oddaluje,
pripadne mdézu farmaceutické firmy tento proces vyhodnotit ako prilis ndkladny a vobec sa dofi nepustat.



Ako bolo vy3Sie naznacené, data o spotrebe liekov a vydavkoch na ne nie su trividlne dostupnou Statistikou.
Na Slovensku je znamy pripad roky zle vykazovanej spotreby liekov pre OECD, na zaklade ktorého sa chybne
predpokladala o 15 % vyS3ia spotreba liekov Slovdakmi ako po oprave v roku 2018. O kvalite vykazovanych
dat vSak nadalej panuju pochybnosti. Asocidcia inovativneho farmaceutického priemyslu ich demonStrovala
na priklade lieku Neorecormon, ktorého hodnota spotreby podla Narodného centra zdravotnickych
informacii dosahuje 54 miliénov eur ro€ne, zatial' ¢o ddta samotného priemyslu hovoria o 2,1 miliénoch eur,
teda 0 96 % menej'3. Hoci takyto extrémny rozdiel bude skor ojedinely, celkové rozdiely v radoch minimalne
desiatok miliénov eur sa nedaju vylUgit.

Problémom v3ak zdaleka nie su len data o financnych tokoch za lieky, ale aj klinické data o pacientoch.
Teda dlhodobé sledovanie Ucinkov lietby na kvalitu Zivota pacienta, ktoré by neskér umoznilo vyhodnotit
efektivitu lieCby. Napriklad kl'u€ovy Narodny onkologicky register nebol az donedavna niekolko rokov
(od roku 2012) aktualizovany. Dnes nezaznamenané ddta budu zajtra chybat.

Z pohladu ndkladov na lieky sa subezne deju tri veci:

Pribidaju nové a zarovei drahé lieky. Len v roku 2019 americkd FDA schvdlila 48% ,novych
molekuldrnych entit”, teda dplne novych liekov. Najdeme medzi nimi Givlaari na lietbu hepatdlnej porfyrie
v cene 575 000 dolarov na pacienta ro¢ne (uZivanie dozivotné), Vyondys 53 na liecbu niektorych
typov svalovej dystrofie s cenovkou 300 0O0Q0 dolarov ro¢ne, Oxbryta na lie¢bu kosdkovitej anémie
s cenovkou 100 000 doldrov rofne a, samozrejme, mnozstvo biologickych liekov na rézne onkologické
ochorenia s cenou niekolko desiatok aZ stoviek tisic doldrov za jednu kuru. Rok 2019 nebol z pohladu
novych liekov nijako Specialny, v roku 2018 ich bolo 59 a za prvy polrok 2020 FDA schvdlilo 25 liekov
s novou molekulou. K tymto liekom si budi hladat cestu aj slovenski pacienti. Nakoniec, pre priklady
nemusime chodit ani do USA. Eurdpska liekovad autorita v roku 2019 schvalila 30 novych aktivnych Iatok®,
viaceré z nich s podmienkou, ¢o naznacuje ich potencialne zIUi farmakoekonomiku. Prvé z nich uZ aj boli
odmietnuté zahrani¢nymi HTA agenturami kvdli limitovanym datam a cene'®.

ZvySuju sa ocakavania pacientov. Dne3ny pacient sa vie jednoducho dostat k informdcidm o najnov3ej
lieCbe vo svete. Zaroven sa v poslednych rokoch rozsirili mozZnosti, ako s tymito informdaciami nalozit - &i uz
formou zbierok, medidlneho tlaku alebo s odbornou pomocou viacerych pacientskych organizacii.

ZvySuje sa pocet ochoreni v désledku starnutia. VVdaka demografickému posunu sa postupne bude
zvySovat podiel ludivo veku, kedy je vy3Sivyskyt onkologickych a inych ochorent, vyZadujdcich sidrahd liecbu.

NaneStastie, slovensky rozpoCet na zdravotnictvo tieto trendy reflektuje len v minimdlnej miere.
Neprebieha aktivne ,skenovanie horizontu”, teda planovanie prichodu novych terapii a tomu zodpovedajtice
stredno- a dlhodobé rozpottovanie. Podla 3éfa teského Ustavu zdravotnickych informécii a 3tatistik
Ladislava DuSeka mad len 5 registrovanych génovych terapii potencial stat ¢eské zdravotnictvo do roku 2030
zhruba 30 miliard kordn® - prenesené na Slovensko, znamenalo by to zhruba 50 - 60 miliénov eur rocne,
pritom sa bavime o mali¢kom vyseku novych liekov.

Podla prepoCtov zdravotnickeho analytika Martina Smatanu na zdklade dat z Holandska (Horizonscan
Geneesmiddelen) si pripadny vstup len vSetkych novych onkologickych a hematologickych liekov
do slovenského systému vyziada 224 - 997 milidnov eur ro¢ne (vysoky rozptyl je dany neistotou ohladom
ceny a skutocnej spotreby jednotlivych liekov).
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Na trh postupne prichadza mnoZstvo novych a drahych liekov. Zd'aleka nie vSetky vSak znamenajl adekvatne
zlepSenie pre pacienta. Prekvapivo vela liekov ma dcinky porovnatelné s existujicou liecbou, stoja v3ak
nasobne viac. Na tdto skutotnost opakovane upozorfiuju aj vedeckeé Stddie.

Studia zverejnend v médji 2020 v Casopise Lancet Oncology sa zamerala na 47 novych onkologickych liekov
na solidne nadory z obdobia 2009 - 2017 na trhu v USA a &tyroch eurdpskych $tatoch. Stddia prigla k zaveru,
Ze nie je Ziadna vyznamna spojitost medzi mesacnymi nakladmi na lie¢bu a jej klinickymi prinosmi‘e.
Ind Studia, zverejnend v roku 2019 v Casopise BM|, sledovala 216 liekov, ktoré vstdpili na nemecky trh
v rokoch 2011 - 2017, Pri 58 % liekov prisli k zaveru, Ze tieto lieky nemali Ziadnu pridand hodnotu
oproti existujlcej liecbe. Zaroven dodali, Ze hoci pridand hodnotu naSli najma pri génovej terapii, tyka sa
pomerne malého mnoZstva pacientov.

Aj v pripade UspeSnych novych liekov sa vd¢Sinou nebavime o zazrakoch, ale o miernych zlepSeniach.
Napriklad v rokoch 2009 - 2013 Eurdpska liekova agentdra povolila pouZitie 48 novych onkologickych
liekov na 68 indikaci?°. V ¢ase schvélenia vykazovalo ich pouZitie predf¥enie preZivania pacienta pri tretine
indikacii (24 zo 68). Toto predfZenie Zivota sa pohybovalo od 1 mesiaca po 5,8 mesiaca, medidnové hodnota
bola 2,7 mesiaca. ZjednoduSene - tie nové onkologickeé lieky, ktoré mali preukdzany efekt na dobu preZitia,
pridali pacientom zhruba 80 dni Zivota. Len pri 7 indikaciach bolo preukdzané podstatné zvySeniekvality
Zivota pacienta.

Tieto Stddie nam sluZia len na pripomenutie faktu, Ze nie kazdy novy liek, ktory prejde regulac¢nym sitom,
automaticky znamend vyraznu pridand hodnotu pre pacienta a eSte menej znamend pridand hodnotu
pre zdravotnicky systém, ktory musi pracovat s obmedzenymi zdrojmi. Liek prindSajlci mierne, ale drahé
zlepSenie, efektivnost zdravotnictva zniZuje. Preto je dbleZité, aby boli v systéme zdravotnictva zavedené
dostatocne silné mechanizmy na hodnotenie nakladovej efektivnosti, ktoré zabrania, aby boli zdroje
v zdravotnictve nadmerne spotrebované prenikanim novych, ale neefektivnych liekov. A nielen zavedené,
ale aj vyuzivané.

Lieky, ktoré prejdu kategorizatnym procesom, su Standardne hradené zo zdravotného poistenia na zaklade
prislusnych indikacii a po predpisani prisluSnym lekarom. OSetrujdci lekar pacienta m6ze poZiadat poistoviiu
o preplatenie lieku na vynimku. Takato Ziadost je interne posudena komisiou poistovne.

Tento proces predstavuje ,Ciernu skrinku”, teda akysi nepriehladny mechanizmus pre pacienta aj pre verejné
financie. Zdravotné poistovne zverejriujl vseobecné pravidld pre vynimky?, napriklad ,doloZenie 2 odbornych
publikdcii, nie starSich ako 5rokov"k pozadovanémullieku, ale ajzdokladovanie doterajSejlieCby ajej neldspechu.
Ako spominame vysSie, vel'ka vacsina (85 %) vynimiek je nakoniec schvalend, no az do rozhodnutia ostavaju
pacienti v neistote. S procesom je spojena aj znatna administrativa a ¢akacia doba.

PlanovativerejnéhorozpoctumajiambiciukazdorotnerozdelitvSetky vydavkyvzdravotnictvedopomyslenych
koléniek (nemocnice, lieky, atd.) a na zaklade tohto rozhodnutia odhadnut celkovl potrebu zdrojov v
zdravotnictve na dany rok. Toto sa v3ak systematicky nedarf a v sektore vznika ¢asta potreba dofinancovania.
Jednou z mnohych pricin je aj tazkd odhadnutelnost vydavkov na vynimky. Aj z tohto dévodu bolo jednym z
opatreni hodnoty za peniaze vynimky Uplne zrusit. Novela zakona 363/2011 Z.z . mala za ciel’ dplne zrusit
hradenie liekov formou vynimiek (okrem rozlieCenych pacientov) a presunut ¢ast z nich medzi kategorizované.
To sa v3ak nestalo, poistovne dalej hradili vynimky v prakticky nezmenenom finan¢nom objeme (zhruba 40
miliénov eur ro¢ne). Hoci verejnost ¢asto vini zdravotné poistovne z neprepldcania lieku, paradoxne tie tak
robia proti zamerom (byvalého) Ministerstva zdravotnictva. Niekedy dokonca samotni vyrobcovia preferuju
zotrvavanie ich lieku na slovenskom trhu mimo kategorizaciu, kedze im to umoZni dosiahnut vySSiu cenu.



V rozpocte na rok 2021 (zverejnenom v oktdbri 2020) sa dokonca Specificky spomina ,,zabezpecenie liekov
pre pacientov so svalovou atrofiou”. Nie je asi potrebné zdlhavo vysvetlovat, Ze pokial' sa konkrétna jedna
zriedkavd diagndéza zjavuje priamo v rozpocCte, jednd sa o hiboko nesystémovy krok. Miesto komplexného
rieSenia sa problém dalej droli a ministerstvo sa snaZzi situdciu zachranit mikromanazmentom,
ktory nemoze zvladnut.

Zo strany Casti verejnosti, ako aj zo strany ministerstva, zaznievaju poZiadavky a sluby oblast vynimiek
viac systematizovat. Netreba vSak mat prehnané ocakavania. Systematizacia vynimiek je logicky nezmysel.
Vynimkaje preto vynimkou, lebo je mimo systematickost. Systematicka je kategorizacialiekov, teda Standardny
postup. Ak sa o liek Ziada formou vynimky, s dve moZnosti. Bud' sa tento liek do procesu kategorizacie
vobec nedostal a v tom pripade je nasleduje otdzka preto - nedostatky v procese kategorizécie? Zdlhavost?
Nezdujem zo strany vyrobcu kvéli nizkej cene vdaka povinnému referencovaniu? Alebo sa do procesu
kategorizacie dostal a nepreSiel riou. Potom je ale na mieste otdzka, aké sU dévody jeho presadenia
cez vynimku. Preto by sa vynimky mali primdrne obmedzovat na lieky Cerstvo registrované, pri ktorych este
nestihla prebehnut kategorizacia, a na lieky, ktoré sd na Slovensku nedostupné.

RieSenia

Ambiciou tohto textu nie je vyrieSit vSetky problémy liekovej politiky. To ani nie je moZné - realita obmedzenych
zdrojov je a vZdy bude najviac viditel'na v zdravotnictve. Zdravie je neocenitelné, ale zdravotné sluzby a tovary
cenovku maju. Preto st nasledujtce ,rieSenia” skér napovedou, kam sa v nasledujdcich rokoch uberat.

Nielen liekmi je pacient Zivy

Prvé ,rieSenie” je neliekové. Medzi poziadavkami pacientskych organizdacii sa vyskytuje nielen vysSia
dostupnost novej lietby, ale aj veci ako manazment a cestovnd mapa pacienta, zlepSenie komunikdcie medzi
lekdrom a pacientom, ¢akacie doby ¢i psychologicka podpora®.

Takéto zmeny nemusia stat vyznamné mnozstvo zdrojov, prave naopak, v mnohych pripadoch mézu zdroje
uSetrit (napriklad obmedzenim duplicitnych vySetreni). Vyzaduju si vSak manazérsky narocné systémové
zmeny. V mnohych oblastiach slovenského zdravotnictva pretrvava byrokraticky princip fungovania, podobne
ako na uradoch. Je postaveny na pyramide moci, v ktorej je dbleZité uspokojenie nadriadeného a v ktorgj je
klient (pacient) Statistom. Az ked' saklient - pacient stane preinStitucie nositelom hodnoty, bude sa mu systém
prispdsobovat. Dovtedy je zlepSenie odkdzané na manudine zasahy politikov, ktoré maju kratku Zivotnost.
No aj samotny pacient sa musi pohybovat v jasnych hraniciach, ktoré stanovuje mnoZstvo vycerpatelnych
zdrojov v systéme. Dekady trvajdca populistickd vychova obfana - pacienta v zmysle ,vSetkym vSetko”
je jednym z dbévodov problémov v systéme zdravotnictva. Pacient by mal mat ndstroje na naplnenie
svojich narokov, ktoré su ale postavené na jasnych pravidlach.

LepSie prepojenie zdravotného a socidlneho systému

Nastup vaZznej choroby €i zranenie predstavuje Castokrat nielen zdravotny, ale aj socialny problém. Pacienta
Caka byrokraticky ndro¢né dokladovanie a Cakanie na vyjadrenia dradov. Velkou témou je aj dlhodobd
starostlivost a paliativna starostlivost, ktord v sebe kombinuje aspekty zdravotné aj socidlne. V sdcasnosti
v tychto oblastiach absentuje definicia naroku pacienta, jasné rozdelenie kompetencii jednotlivych intittcii,
ako aj zodpovedajuce toky penazi. Vysledkom je ping-pongovanie pacienta medzi poskytovatelmi zdravotnej
a socidlnej starostlivosti, ¢i vyuzivanie drahych akdtnych 16Zok v nemocniciach na dlhodobu starostlivost.

Otazka lepSej komunikdcie medzi socidlnym a zdravotnym systémom nie je len otdzkou jednoduchSej
administrativy a klientskeho zaZitku. Uspe3nej3ia lietba znamend nielen zlep3enie zdravia, ale aj Setrenie
nakladov socidlneho systému, napriklad v podobe kratSej praceneschopnosti, predchddzania invalidite,
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¢i v menSej miere odkdzanosti pacientov. Tieto uSetrené naklady sa vSak spdtne nijako neprejavia
v zdravotnom systéme. Z iniciativy niektorych odbornikov na Slovensku uz vznikaju Studie, ktoré sleduju
komplexné finantné dopady niektorych diagnéz?3. Tieto by teoreticky v budicnosti mohli byt podkladom pre
rozhodovanie o kategorizacii niektorych liekov, resp. aspori pre prioritizaciu diagnéz na zaklade ich dopadov.

Tento pristup (prepojenie nakladov socidlneho systému so zdravotnym) vSak v realite nutne narazi na rad
tazko prekonatelnych prekdZok. Dajme bokom technickd ndro¢nost takéhoto kroku, ktord by prekonala
vSetko, ¢im si verejnd sprdva na Slovensku zatial' preSla. Logika oboch systémov je rozdielna. Socidlny systém
je davkovy a do znacnej miery zasluhovy. Neskima sa nakladova efektivnost ani Zziaden prinos davok, skimaju
sa len prispevky do systému a dosiahnutie zakonom daného stavu (napr. déchodkovy vek). Zdravotny systém
ma prvky poistného systému (poistuje riziko, ktoré méZe, ale nemusi nastat) a je mozna cost-benefit analyza
vydavkov. Maximalizuje sa zdravotny prinos za euro ndkladov, v socidlnom systéme sa nemaximalizuje nic,
je to len prietokovy ohrievac. Otazkou je aj samotny odhad sekundarnych nakladov choroby & nejakého
zdravotného stavu. Mohli by sa zacat pocitat aj environmentdlne dopady choroby, dopady na vzdelavanie,
bezpecnost Statu a vypocet by sa dal rozSirovat dalej. Problémom je aj finan¢na kondicia socidlneho systému.
Starnutim obyvatel'stva sa aj tu rozSiruju rozpoctové diery a mdzeme tu oCakdvat politickd snahu udrzat
vSetky uSetrené zdroje (zdroje uSetrené zdravotnou starostlivostou) v Socialnej poistovni, kedZe nimi
sa budu sanovat napriklad déchodky. Naviac predstava, Ze pacient s predfzenym Zivotom u3etri prostriedky
socialnemu systému, je velmi zjednoduSena. Toto uSetrenie sa tyka hlavne pacientov v preddéchodkovom
veku (predlZenie Zivota déchodcov prostriedky v socidlnom systéme neusetrf) a diagndz, ktoré nekontia
invaliditou (lietba neskonti poberanim invalidného déchodku). Na Slovensku je mozny subeh invalidného
déchodku a zamestnania, takze navrat prelieCeného (ale invalidného) pacienta do zamestnania nemusi
znamenat zniZenie socidlnych vydavkov (hoci znamend prijem z inych dani vdaka pacientove] vys3ej
produktivite po prelieceni).

Z tychto dévodov nepovazujeme za produktivne uvazovat o finan¢nom a instituciondlnom spajani oboch
systémov. Je viak mozné ziskat vyznamné benefity lepSou komunikaciou oboch systémov, manazmentom
klienta na stycnych bodoch a vyjasnenim jeho narokov, ako aj upresnenie kompetencii oboch systémov.

Rozhodovanie o hodnote za peniaze v liekovej politike a v zdravotnictve ako takom bude len teoretickym
cvicenim, pokial' nebude mat ddtové zaklady. BohuZzial, v mnohych oblastiach Startuje Slovensko prakticky
z nuly. Prikladom je spominany Narodny onkologicky register, ktory postupne uviazol pod tarchou manudlne
spracovavanych a nepresnych hlaseniek, a po dlhej dobe sa opdt zacina rozbiehat. Bez informdcii o tom,
ako sa vyvijaju (nielen) onkologické ochorenia v populdcii je vSak tazké robit predikcie buducich nakladov,
Ci prioritizovat zdroje. Na jednej strane su lieky, pri ktorych existuje aspori aké-také hodnotenie efektivity,
no popri liekoch spotrebovavaju zdroje aj medicinske technolégie ¢i zakroky, pri ktorych nikto efektivnost
nehodnoti*t. Je vSak pravdepodobné, Ze rozSirenie hodnotenia ndkladovej efektivnosti do inych sfér
zdravotnictva by si nasledne vyndtilo velké zmeny v smerovani financif. Na druhej strane, hrozbou je
samolcelné zbieranie dat, ktoré zatazi poskytovatelov, neposkytne im Ziadne motivacie na dosledny
pristup k ohlasovaniu a ktoré zozbierané data nijako prakticky nevyuzije, s vynimkou obligatnych roceniek
so Statistickymi prehladmi.

V poslednej dobe je tasto sklofiovanou otdzkou vznik HTA (Health Technology Assessment) agentdry,
ktora by vyhodnocovala pridand hodnotu novych liekov a zdravotnickych technoldgii. Su¢asné Ministerstvo
zdravotnictva je vzniku HTA naklonené, v juli 2020 bol na Ministerstve znovuzrodeny Odbor hodnotenia
zdravotnickych technolégif a samotna HTA agentira ma vznikndt do konca roka 20212, Ak odhliadneme
od otazky, ¢i sa podari takdto inStittciu personalne naplnit (hlavne ak sa v rovhakom momente prakticky
rozpadol InStitut zdravotnej politiky, ktory mohol plnit mnohé podporné funkcie), ostdva eSte otdzka
samostatnosti a sily takéhoto institlitu rozhodovat v citlivych otdzkach vstupu novej lietby na Slovensko.



Tretou oblastou, pri ktorej sa v tejto kapitole zastavime, je samotny kategorizacny proces. V fiom ¢lenovia
komisie na zdklade farmakoekonomickych podkladov k liekom rozhoduju o ich zaradeni do zoznamu
preplacanych liekov. Kategorizany proces je odsudeny na kritiku, pretoZe sa v nom streta vel'ké mnozstvo
zaujmov (pacientov, farmafiriem, verejnych financii, poistovni), ktorym Ziadne usporiadanie tohto procesu
plne nevyhovie. Pre inSpirdciu odkazujeme na odporucania Transparency International z roku 20162,
Z pohladu INESS su tieto odpordcania v niektorych bodoch nerealistické (nie je mozné zostavit komisiu
tak, aby v nej neboli rozsiahle konflikty zaujmov a zaroveri mzdové motivacie nemaju Sancu prebit pripadné
~ponuky” od zaujmovych skupin), no s viacerymi (detailnejSie sledovanie spotreby liekov po ich zavedeni oproti
odhadom, zverejfiovanie rozhodnuti a ich detailov) suhlasime.

V predstavach mnohych ludi piIni systém univerzdlneho zdravotného poistenia udlohu solidarity - ma
zabezpe(it, Ze k zdravotnej starostlivosti sa ludia dostanu za kazdych okolnosti. Zdroven plati, Ze potreby
jednotlivca su vyvaZzené potrebami spolo¢nosti. Z legdlneho hladiska je pravo na zdravotnu starostlivost
pravom druhej generacie? a jeho forma vyplyva z ekonomickych moZnosti (na rozdiel napriklad od prava
na Zivot). Zakladnym kamefiom pre rozhodovanie je potom nakladova efektivnost konkrétnych zdravotnych
intervencii?®, K solidarnej funkcii sa v3ak pridala aj dalSia, ktora ju postupne prerastla - spotrebnd. Zdravotné
poistenie preplaca vykony pacientom aj v situaciach, kedy by nemali problém si ich zaplatit. Jedna sa najma
orieSenie jednoduchych, mnohokrdt sa opakujdcich zdravotnych situdcii, ako st rézne prechladnutia, traviace
tazkosti ¢i drobné zranenia. To nielen vedie k naduZivaniu tychto sluzieb, ale zarovef to zniZzuje mnozstvo

dostupnych zdrojov pre katastrofické situdcie akymi st onkologické ochorenia, infarkty, ¢i vaZzne drazy.

Ludia si z vlastnych prostriedkov kupuju zZivotne dblezité potraviny, vodu, Ci o3atenie. Nie je dévod, preto by
si rovnako nemohli kupovat beznu zdravotnu spotrebu. To sa tyka aj liekov - prepldacanie mnoZstva liekovych
poloziek (Castokrat v hodnote eura Ci dvoch) znizuje celkové mnozstvo zdrojov, ktoré rovnako slizia na nakup
drahej modernej liecby zdvaznych ochoreni®®. Pritom pacienti na Slovensku uz dnes, Ciastocne dobrovolne,
CiastoCne z nevedomosti, dopldcaju zhruba 65 miliénov eur rocne na lieky, ktoré majd lacnejSiu nahradu,

Nanestastie, vyvoj na Slovensku naznacuje skdr postup smerom k podporovaniu ,spotrebnej” tlohy poistného
systému. Redlna diskusia o spolutcasti ¢i vynati niektorych liekov a sluzieb zo zoznamu hradenych dnes
prakticky neexistuje. Viaceré Cerstvé opatrenia, naopak, smeruju k podporovaniu ilizie, Ze solidarny zdravotny
systém dokaZe poskytnut vietko vietkym a zadarmo. Konkrétne mame na mysli pred(Zenie vynimiek na fixny
doplatok3 & aplné oslobodenie od doplatkov na lieky pre velkd Cast obyvatel'stva®, ktoré v roku 2021 bude
stat rozpottovanych 49 miliénov eur®.

Uz dnes existuju komertné finantné nastroje, ktoré pre vacsinu obyvatelov umoziiuju istd formu zvySenia
dostupnosti lie¢by. Jedna sa o rézne formy poistenia kritickych choréb, ktoré (va¢Sinou v kombinacii
so zivotnym poistenim) ponukaju moznost vyplatenie vacSej sumy penaziv pripade zisteni zavaznej diagndzy
z predom stanoveného zoznamu chorob. Existuju aj poistenia cielené len na onkologické choroby, pri ktorych
sa poistnd suma uvolfiuje postupne v priebehu lietby34. Jednd sa o vhodny nastrojlen pre ¢ast obyvatelov (skor
vmladom a strednom veku, zdravych) ale aj takéto premyslanie by malo byt vo vyzbroji pacienta - spotrebitela.
Stat by mal smerovat [udi k poznaniu, Ze spolo¢ny balik nedokaZe pokryt vietkym v3etko a obtan by mal
posudzovat aj svoje individualne finan¢no-zdravotné rizikd a ucinit voci nim primerané kroky.

Zdravotné poistovne by mohli byt déleZitym prostrednikom v tejto snahe zapojit do manazmentu zdravia
kazdého jednotlivca - a vnutorna logika slovenského systému je na tejto myslienke aj postavena. Sucasné
nastavenie pravidiel vSak poistovniam neumozriuje ponukat dlhodobé produkty, v ramciktorych by sa podielali
na dlhodobych zdravotnych ziskoch a ndkladoch svojho klienta. Klient sa mdze kazdy rok prepoistit a so sebou
si berie aj vSetky svoje investicie do zdravia. V nemalej miere sa to tyka aj problematiky novych drahych liekov.
Poistoviia nema vel'kd motivaciu investovat pri jednotlivych klientoch nad rdmec toho, ¢o jej prikazuje zakon
(ado Coho ju ndti pripadnd negativna publicita), ak nemoze zdiel'at dlhodobé benefity tejto investicie.
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RieSenia pre ,Cierne skrinky” s vynimkami

Nie je realistické ocakavat, Ze v3etky lieky, ktoré sa zjavia na trhu, budd mat perfektne zmapovanu efektivitu
a rozhodovanie o ich zaradeni sa bude riadit vyhradne principmi hodnoty za peniaze. VZdy bude existovat
vedecky aj politicky zaujem, aby sa v systéme zjavovali aj lieky, pri ktorych nie je moZné dostatocne vyhodnotit
ndkladovu efektivnost.

Traditnym argumentom je, Ze nizka miera informacii je dafiou za vstup inovativnych liekov. Bez pionierov
by nebol pokrok. Klinické Studie trvaju roky a nie vzdy prinesu dostatok dat na posudenie efektivity lieku.
Vezmime si priklad Zolgensmy - lieku, ktory stoji spolu s (jednorazovou) aplikaciou cez dva miliény eur a zatial’
nema dostatocné data, aby sa dala posudit jeho efektivhost®. Jeho Standardne prepldacanou alternativou
je liek Spinraza. Jeho davka stoji zhruba 80 000 eur, v prvy rok ich je treba podat 6, nasledne jednu kazdé
tri mesiace. S progresom choroby sa predraZuje aj jeho podavanie, kedZe sa aplikuje priamo k mieche,
Ak by sa potvrdil ,zazralny” ucinok Zolgensmy, z dlhodobého hladiska by bola lacnejSia ako Spinraza -
nielen kvoli cene lieku, ale aj vd'aka mensej odkdzanosti pacienta a tym mensej zataZi pre socidlny systém.
Pripominame, Ze ,stard” Spinraza prisla na trh v decembri 2016 a je takisto vysoko inovativnym liekom.
Existuju vSak medicinske nazory, Ze je vhodné liecbu oboma pripravkami kombinovat®, €o situaciu dalej
komplikuje, preto prosime Citatela, aby tento priklad bral len ako ilustracny.

Problémom v3ak je, Ze ked' uz raz lieky vstipia na trh, velmi tazko z neho odchadzaju, aj ked' ani dodatotne
nepreukaZu svoju efektivitu. VySsie spominana Studia v BM|*® zistila, Zze z 39 onkologickych liekov, ktoré vstdpili
natrh v obdobi 2009 - 2013 bez preukdzania predfZenia Zivota ¢i zvy3enie jeho kvality, a? 33 tieto skutonosti
nepreukazalo ani po viac ako troch rokoch pouzivania. Podobne Studie® liekov prijatych zrychlene, alebo len
na zdklade pomocnych ukazovatelov na americky trh ukazuju, Ze dodatocné Studie potvrdzujlce efektivitu
lieku (najma pred(Zenie Zivota) nie st prili§ pocetné.

Ponuka sa moznost viac formalizovat sdcasny systém schvalovania vynimiek. Ale samotna definicia slova
vynimka" vychadza z unikadtnosti, aplikovat nejaké jednoduché ploSné pravidlo nie je mozné. Objavuju sa aj
ndzory, Ze o vynimkdach by mal rozhodovat len lekar. To je ale tieZ problematické. Primarnou dlohou lekdra nie
je posudzovat farmakoekonomicku efektivnost lieku (no nie bezmedzne, zadkon 362/2011 o liekoch zakotvuje
povinnost lekara postupovat pri predpisovani Gcelne a hospodarne), ale o mozno najviac zlepsSit zdravotny
stav pacienta. Bez posudenia ekonomickej stranky lieku by stratila celd kategorizdcia zmysel a lekari by mohli
predpisovat akékol'vek lieky, pombcky ci terapiu len podla svojho uvazenia. Asi nie je potrebné dodavat,
Ze v takom pripade by sa systém rychlo zrdtil v désledku vyCerpania zdrojov. PriechodnejSou alternativou
sunezdvislé konzilia. Aj tato moznost prindSa problémy - od moZnosti ziskat skutoCne nezavislych odbornikov
az po tie logistické (mnoZstvo vynimiek).

Aké st teda dalSie teoretické rieSenia?

Managed Entry Agreements a inovativne metédy uhrad

Tazkopadny slovensky preklad ,dohody o manaZovanom vstupe” (dalej MEA) znamend, Ze liek je uhrddzany
inym spdsobom ako jednoduchym ,cena za kus”. Existuju dva druhy MEA - finan¢né a vykonnostné.
Pri financnych su to napriklad dohodnuté neverejné zlavy z ceny, alebo maximalne financné objemy platieb
za liek, ¢i uz na pacienta alebo na celd populaciu.

Vykonnostné MEA su dohodou, kedy su k platbam za liek nejakym sp6sobom naviazané vysledky lietby. Novy
liek sa nasadi, zaplati, ale ked' lietba nedosiahne predpokladané vysledky, ¢ast z ceny lieku sa vrati platcovi
- alebo naopak, dohodne sa bonusova platba pri UspeSnych vysledkoch. Prave tento model platieb za lieky
by mohol otvorit dvere inovativnym liekom a zarover predist neefektivnym vydavkom. Hoci vykonnostné MEA
su oblibenou témou diskusii, st zdroven tak trochu jednorozcom - v3etciich poznajd, ale malokto ich videl.

18 Zazracné lieky, INESS, 2020



V poslednych rokoch sa zaCina objavovat aj nova (pod)skupina, oznafovand ako service-based*® MEA.
Okrem samotného lieku sa jeho doddvatel' zavdazuje poskytovat aj urtité sluzby (edukaciu pacientov,
zdravotnikov, monitoring pacientov a podobne).

Existujlce prehlady uzavretych MEA zo sveta ukazujd, Ze v drvivej vacSine sa jedna o financné MEA.
Dohody zamerané na vykonnost najdeme vo vdcSej miere len v Taliansku®, Anglicku & USA. Napriklad
Studia*® sledujuica MEA v strednej a vychodnej Eurépe z roku 2017 medzi zhruba 700 dohodami nasla
len 10 vykonnostne zameranych.

MenSia ochota uzatvarat takéto zmluvy sajaviskdrna strane requldtorov ako vyrobcov. Dévodom je komplexita
takychto zmldv#. Uvadzanymi problémami su rozdielnost a nizky poCet pacientov, problém so zbieranim
pacientskych dat a motivdcia zdravotnikov (administrativna zataZz niekedy viedla k tomu Ze vykonnostné
MEA boli postupne nahradzané skér financnymi MEA*4, chybajdci legislativny mechanizmus na vyradenie
lieku, & chybajuci experti*> na systematické vyhodnocovanie v krajine. Taliansko vdaci za vysoky vyskyt
vykonovo orientovanych MEA aj vybudovanym a fungujdcim pacientskym registrom, ktoré sd vyuZivané
aj na vyhodnocovanie dopadu liekov na zdravotny stav a ndsledné vyhodnotenie MEA%, Vysoky vyskyt
MEA vsak nemusi eSte znamenat vyrazné Setrenie prostriedkami, oho dékazom je prave Taliansko.
Studia z roku 2015 ukdzala, Ze do talianskeho systému sa vratilo len 5 % z prostriedkov na lieky, ktoré boli
sutastou MEAY,

Novela 336/2017 zdkona 363/2011 o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov otvorila legdlne mozZnosti pre
vznik takychto zmldv na Slovensku od roku 2018. Okrem toho slovenska legislativa pozna aj tzv. kategorizaciu
s podmienkou, Coje istd jednoducha forma MEA. Principom je odhad spotreby daného lieku v slovenskej realite
v najblizSom roku. Ak su tieto teoreticky odhadnuté naklady na nakup lieku pocas roka v realite prekrocené,
vyrobca lieku (drzitel registracie) prevysujdcu Ciastku vrati zdravotnym poistovniam?®. V slovenskej realite
vSak mbZe dochddzat k problémom s vyhodnotenim takychto zmldv. Od oktébra 2016, kedy bola ukontend
prva doba podmieneného zaradenia lieku, Ministerstvo zdravotnictva nekona. Lieky nie st vyhodnocované
a ziadne vratky nie su preplacané. Podla poistovni sa jedna o 28 liekov, ktoré neboli vyhodnotené. AZ v marci
2020 bolo rozhodnuté o vyhodnoteni lieku Keytruda a jej drzitel registracie musel do systému zdravotného
poistenia vratit 2,5 miliéna eur.

Autormi osloveni odbornici upozorfiujd na problémy, ktoré tento systém sprevddzaji od zaCiatku
(2x novelizovany nevykonatelny vzorec stanovenia  stropu Uhrad, zacCaté konania ukoncené
bez vysledku a pod.)a administrativne prekdzky, ktoré cely systém podmienenej kategorizacie zaviedli
do slepej ulitky, pricom mal byt jednym z kl'ti€ovych mechanizmov na kontrolu nakladov na nové lieky.

Problematika MEA do nemalej miery zavisi aj od toho, ako funguje systém vynimiek v krajine. Ak je vysSia
Sanca ziskat pInud cenu cez vynimky, dodavatelia liekov nebudd mat motivaciu vstupovat na trh za nizsiu cenu
cez MEA.

MEA a iné inovativne metddy dhrad budu kl'ti€ové najma v oblasti génovej terapie. Ta ma viaceré Specifika.
Tato terapia Casto spociva v podani jedinej davky extrémne drahej latky, spojené so znalnymi rizikami
nedspechu a so (zatial) slabSie dostupnymi datami o dlhodobych G€inkoch a rizikach. Terapiu nie je
mozné prerusit ako pri beZnych liekoch. Preto predstavuje extrémne financné riziko, a to hlavne pri
diagnézach, kde existuje aj konvennd lietba. Standardné modely Uhrad sa na takuto lietbu nehodia,
vo svete sa vSak uz objavuju napriklad anuitné splatkové modely (vyrobca lieku dostane platbu za kazdy rok
Zivota pacienta a pod.). Viac v literatdre v poznamke*°,
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Zriedkavé rieSenie, ktoré sme v vo vdcSej miere identifikovali len vo Velkej Britanii*®, Cancer Drugs Fund?,
fungoval v rokoch 2011 - 2016 mimo britského zdravotného systému NHS. Jeho dlohou bolo financovat
inovativnu liecbu, ktord nepresla sitom NHS. S rozpoctom 200 miliénov libier ro¢ne financoval lietbu
zhruba 100 000 pacientom.

V roku 2016 bol transformovany a stal sa stc¢astou NHS. Rozpocet bol zvyseny na 340 miliénov libier rocne,
ale je fixny a v pripade prekrocenia dohodnutych vydavkov platia U¢astniace sa farmafirmy rabat. V rokoch
2016 - 2019 dostalo 78 liekov financovanych tymto fondom zhruba 37 000 pacientov. Fond uzavrel pocas
tohto obdobia 31 réznych MEA®2.

Takato forma financovania umoziuje formalizovat ,vynimky” a lepSie kontrolovat rozpoctové vydavky
na ne, umoziuje lepSie prepojit vedu a vyskum s praxou, pretoZe spdja pacientov s rovnakym liekom.
Ale ani takéto rieSenie nie je bez kritiky. Niektorymi odbornikmi bolo oznatené za ,obrovské mrhanie peniazmi”
azavysledok intelektualnejlenivosti®®, Vytykali mu aj slabu pracu s pacientskymiddtami i populizmus, kedze
je zamerany len na onkologické lieky. Hlavnym problémom vSak bolo, Ze fond neustale vyrazne prekracoval svoj
rozpocet™*, ¢im poprel jeden zo zmyslov svojej existencie (kontrola ndkladov na nové lieky). Niektoré vyhrady
boli adresované reformou z roku 2016. No pri akomkol'vek fonde je na mieste vel'kd opatrnost, kedZe je v fiom
tazké nastavit sprdvne motivacie (spravca fondu je motivovany zdroje minut za kaZzdu cenu) a lahko sa méze
stat otvorenou penazenkou pre neefektivne lieky a nesystémové zvyhodfiovanie pacientov s konkrétnymi
diagnézami na dkor inych.

Tretia moZnost nie je ani tak samostatne stojacim ndpadom, skor skibenim vy$Sie spominanych moZnosti
na pracu s nakladnymi novymi liekmi. MéZeme siju pribliZit na priklade Ceskej republiky. Od roku 2008 existuje
kategdria vysoko inovativnych lie€ivych pripravkov®. Majd byt ur¢ené na lieCenie dosial' neliecitelnych
zévaznych ochoreni, resp. musia splfiat viaceré podmienky (pred(Zenie medidnového preZitia o minimalne
dva roky, zniZenie vaznych vedlajSich Gcinkov 0 40 % atd'*®). Tieto lieky m6Zu podavat len Specializované
centrd (zhruba 140 v CR), ktoré ich vykazuju ako ,.zvI&st Gitované lé¢ivé ptipravky”. Pacienti majui $ancu dostat
sa k lietbe skér bez nutnosti individudlneho schvalovania lieby. Zdravotné poistovne mézu s vyrobcom
jednat o limitacii nakladov pocas doby docasnej Uhrady a na zdklade ziskanych informdcii o Gc¢innosti
lietby mdzu nasledne riesit cenové jednania pre priznanie trvalej uhrady. Pacienti su sustredeni do centier
a vedu sa k nim Specializované registre (v roku 2017 ich bolo 23, zdielaju Udaje aj s registrami odbornych
spolo¢nosti), ktoré umoZiiuju hodnotit efektivnost liecby. Spolo¢ne ich spravuju poistovne spolu s InStititom
bioStatistiky a analyz Masarykovej univerzity Brno.

V stasnosti pracuju v Cesku na novele zakona, ktord by mala dalej rozsirit moZnosti vstupu novych liekov,
najma cez centra®. Samozrejme, ani toto nie je ,rieSenie” obmedzenych zdrojov. Naklady centrovych liekov
v Ceskej republike velmi rychlo rast, medzi rokmi 2010 - 2017 nardstli 2,5-ndsobne a v roku 2018 dosahovali
uz 17 miliard K& (cca 320 miliénov eur v slovenskych redliach) pri rocnom lieceni cca 60 000 pacientov.
No rast je planovany, stdva sa, Ze rozpocCet vycleneny na centrovu lie¢bu poistovne ani cely nevycerpaju®.
Miernu kontroverziu vyvoldva aj rozdelenie prostriedkov medzi diagnézami®.

.Centrd” existuju aj na Slovensku, chyba vsak ich presnejSia definicia, minimdlne poziadavky a podobne.
Preto zoznam zariadeni, ktoré mézu indikovat konkrétne lieky svojim rozsahom (od univerzitnych nemocnic,
az po sikromné ambulancie) vyvoldva otazky.



V predchddzajlicom texte sme spomenuli niekolko situdcii, v ktorych $tat zanedbava niektoré Cinnosti.
Je to najma revizia vydavkov, referencovanie cien (nielen liekov ale aj zdravotnickych pombcok dietetickych
potravin), a vyhodnocovanie podmienenych Uhrad. Na tieto problémy opakovane upozorfiuje aj revizia
vydavkov. Spolu maju potencidl uSetrit v systéme radovo desiatky milionov eur, ktoré mézu byt vyuzité
inym spdsobom. Pokial’ tieto pravidla spdsobuju iné problémy, rieSenim nie je ich ignorovat, ale opravit tak,
aby systém fungoval podla zdkona.

NoZnice medzi teoreticky najlepSou farmakolie¢bou a dostupnymi zdrojmi na jej ndkup sa budd v budticnosti
roztvdrat. Vo svete obmedzenych zdrojov nie je mozZné tdto dieru uzavriet. Je vSak mozné vybudovat systém,
ktory dokaze dat pacientovi jasnejSie hranice liecby, ulah¢it vstup dcinnych drahych liekov a eliminovat
tie nedcinné a zdroven chranit systém zdravotnictva pred kolapsom z velkych vydavkov na tieto lieky.
DéleZitym krokom je edukdcia obfanov o nutnosti individudinych investicii do zdravia a o rozdiele medzi
beZnou spotrebou a katastrofickymi zdravotnymi udalostami. Nemalou Ulohou bude odpolitizovanie
tohto systému, ktory je piny emdcii a Iaka politikov na nesystémové zasahy.

Cinnost INESS podporila aj zdravotnd poistovria Dévera.

Martin Vlachynsky p6sobi ako analytik INESS od roku 2012. VyStudoval na Ekonomicko-
spravni fakulte MU v Brne, nasledne absolvoval Studium na University of Aberdeen.
Zaoberd sa podnikatel'skym prostredim a Statnymi zdsahmi, najmd v sektore zdravotnictva.
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