Mbzu ,zdravotné vouchre”
priblizit modernu liecbu?

Uvolnenie oprati zodpovednej volby pri vybere liecby
mo&ze priniest’ viac zdravia.
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Onkologicka diagndza mladého aktivistu pohla slovenskou verejnostou, ktora sa expresne vyzbierala na
jeho liecbu. Je to pribeh, na ktorom sa da vysvetlit' viacero zakuti schvalovania novych liekov, ktoré su
mediami a socialnymi sietami neraz podavane zjednodusene, Ci vyslovene chybne.

Zaroven je to prilezitost zamysliet sa nad zlepSenim fungovania liekovej politiky — vratane predstavenia
jedného unikatneho navrhu.

Ako funguje zaradenie liekov do verejného systému

Prvym krokom pri novom lieku je registracia. Znamena Uradne povolenie, ze liek sa moze legalne uvadzat
na trh a pouzivat. Regula¢ny organ (Eurdpska liekova agentura, niekedy SUKL) pri Ziadosti o registraciu
preto posudzuje, ¢i novy liek ma prijatelnu kvalitu, bezpecnost' a Ucinnost'.

Druhym krokom je kategorizacia lieku, teda rozhodnutie jednotlivych krajin, Ci liek bude preplacany
v ramci verejnych zdravotnych systémov. Konkrétne na Slovensku najskér farmafirma poda Ziadost;
Narodny institut pre hodnotu e technolégie v zdravotnictve (NIHO) pripravi odborné hodnotenie s
farmakoekonomickou analyzou; ta je podkladom pre kategorizacnd komisiu na Ministerstve
zdravotnictva (niekedy je vysledkom analyzy odporucanie zlavy a nasleduje preto kolo vyjednavania
s farmafirmou); komisia nasledne dava odportcanie ministrovi na (ne)schvalenie lieku.

Posudzuje sa nielen ucinnost, ale aj naklady lieku. Liek by vzhladom k svojej cene mal prinasat’ urcité
mnozstvo dodatocnych rokov Zivota (tzv. QALY). Vacsinou sa nejedna o lieky, ktoré by pacienta vyliecili,
ale o lieky, ktoré predlzuju a skvalitiuju zivot oproti doterajsej liecbe.

Nove lieky maju vacsinou prisne preskripcné a indikacné obmedzenia. Tie hovoria kto a za akych
podmienok moéze liek predpisat, aby bol hradeny. M6zZe preto nastat’ situacia, ze liek X je plne hradeny
v pripade indikacie A a nie je hradeny v pripade indikéacie B.

Ak je liek registrovany, ale nie je kategorizovany (bud vobec, pripadne nie na danu indikaciu), osetrujuci
lekar méze poziadat’ poistoviu o individualnu vynimku pre konkrétneho pacienta. M&ze tak urobit



dokonca aj pri neregistrovanych liekoch, ale je to zlozitejsie.

Poistovne dlhodobo schvaluju zhruba 85 % z cca 16 000 rocnych Ziadosti o vynimky.

Tabulka &. 19: Schvalovacia ginnosf — schvalovanie uhrady liekov na vynimku podla typu wynimky (A - D) rok 2024

Spolu VEZP ZP Déwera ZP Union

potet ¥adosti

Posudz. Schval. Posudz. Schval. Posudz. Schval. Posudz. Schval.
Spolu (A+B +C) 8572 88 % 6061 88 % 1951 90 % 560 88 %
e 7600 | 84% | 5364 85 % 1708 83 % 508 | 80%
preskrip&nym obmedzenim
Spolu(A+B+C+D) 16 172 86 % 1425 86 % 3659 87 % 1088 84 %
Eodie! ._ZP na schvalenych 70 % 93 % 7%
Yadostiach
zdroj: ZP

Hodgkinov lymfém a Adcetris

V Casti pripadov sa bavime o jednom konkrétnom lieku. Ozvlast v pripade onkologickych ochoreni je
situacia neraz komplikovanejsia. Liecba sa nastavuje podla individualnej situacie pacienta a nema podobu
jednej Ucinnej latky, ale ich kombinéacii. V Marekovom pripade sa podla zverejnenych informacii jedna
o rezim BrECADD.

Kazdé pismeno predstavuje jednu latku. Uvodné ,Br” je Brentuximab vedotin (predavany pod obchodnym
nazvom Adcetris) a predstavuje primarnu inovaciu tohto rezimu. Cely rezim ma nielen zvySovat tcinnost
liecby, ale novou kombinaciou liekov aj znizovat jej toxicitu a vedlajsie Ucinky oproti alternativam.

Rezim BrECADD sa zacal skimat v polovici minulej dekady a vysledky tretej fazy klinického skdsania boli
zverejnene v lete 2024. V Studii mali pacienti s Hodgkinovym lymfémom (medianovy vek 31 rokov)
pri rezime BrECADD oproti starSiemu eBEACOPP lepSie 4-rocné prezitie bez progresie: 94,3 % oproti 90,9
% pacientom. Vyrazne lepsi bol vyskyt zavaznych (poskodenie pluc, nervov, sekundarne nadory...)
vedlajsich ucinkov liecby: 42 % verzus 59 % v prospech nového rezimu. Aj tu preto plati, Ze sa nejedna
o zazracny liek slubujuci vietkym zachranu Zivota, ale o liek prinasajlci predizenie a zlepsenie kvality
Zivota.

Indikacia k liecbe Hodgkinovho lymfomu bola k eurdpskej registracii Adcetrisu pridana v juni 2025.
Samotny liek je vSak s inymi indikaciami v Europe registrovany uz od roku 2012.

Vdaka svojej cerstvosti BrECADD este len postupne prenika do zdravotnych systémov. Napriklad v [rsku
presiel v juli 2026 rychlym hodnotenim a bol nim odporuceny na pIné farmakoekonomické vyhodnotenie.
Vo Svédsku prebieha hodnotenie, v Polsku je v prvej Iinii lie¢by dostupny od januara 2026.

Pozor! Samotny Adcetris je na Slovensku kategorizovany, a teda plne hradeny liek. Za jedno 50 mg
balenie zaplati slovenska zdravotna poistovna 2731,41 €, doplatok pacienta je O €.

Kde je teda problém? Musime sa vratit na zaciatok textu: ,Nové lieky maju vacsinou prisne preskripcné a
indikacné obmedzenia. Tie hovoria kto a za akych podmienok méze liek predpisat, aby bol hradeny.”
Adcetris je dokonca hradeny aj pri liecbe Hodginovho lymfomu, akurat nie v rezime BrECADD ako prva
linia liecby.



https://www.udzs-sk.sk/wp-content/uploads/2025/09/Sprava-o-stave-VZP-za-rok-2024.pdf
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(24)01315-1/fulltext
https://www.takeda.com/newsroom/newsreleases/2025/europe-adcetris-approval/
https://www.ncpe.ie/brentuximab-vedotin-adcetris-in-combination-with-etoposide-cyclophosphamide-doxorubicin-dacarbazine-dexamethasone-brecadd-hta-id-26028b/
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomiska-bedomningar-och-rapporter-kliniklakemedel.html?query=klinikl%C3%A4kemedel
https://aptekaszpitalna.pl/aktualnosci/nowa-lista-refundacyjna-jakie-zmiany-dla-szpitalnikow-przyniesie-styczen-2026/
https://www.adc.sk/databazy/produkty/detail/adcetris-50-mg-473361.html
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/kategorizacia/zkl/202502/cast_B_ind_obmedzenia_k_01_02_2025.docx

LOTEX05 Brentuximab vedotin parent. 50 mg
Hradena lie€ba sa mdZe indikovat:

a) na liecbu dospelych pacientov s predtym neliecenym CD30+ Hodgkinovym lymfémom (HL) v IV. Stadiu
v kombinacii s doxorubicinom, vinblastinom a dakarbazinom (AVD),

b) na liecbu dospelych pacientov s relabovanym alebo refraktérmym CD30+ Hodgkinovym lymfémom (HL)
po transplantacii vlastnych kmefovych buniek (ASCT) alebo po najmene] dvoch predchadzajucich
lieCbach, ak ASCT alebo multiagentna chemoterapia neprichadza do dvahy,

c) na lietbu dospelych pacientov s CD30+ HL so zvySenym rizikom recidivy alebo progresie choroby po
ASCT,

d) na liecbu dospelych pacientov s relabovanym alebo refraktérnym systémovym anaplastickym
velkobunkowym lymfémom (sALCL),

e) na lieébu dospelych pacientov s CD30+ koZnym T-bunkovym lymfémom (CTCL) po aspofi jednej
predchadzajlcej systémovej liecbe,

f) v kombinacii s cyklofosfamidom, doxeorubicinom a prednizénom (CHP) na lie€bu dospelych pacientov s
predtym nelieéenym sALCL v silade so Sihrnom charakteristickych viastnosti lieku.

Hradena liecba sa mdZe indikovat v Marodnom onkolegickom Gstave, Bratislava, vo Vychodoslovenskom
onkologickom dstave, a. s. KoZice, na Klinike hematolégie a onkohematoldgie Univerzitnej nemocnice L.
Pasteura, Kosice, na Hematologickom oddeleni Fakultnej nemocnice s peliklinikou F. D. Roosevelta,
Banska Bystrica a na Klinike hematoldgie a transfuziolégie Jesseniovej lekarskej fakulty Univerzity
Komenského, Martin.

Hradena liecba podlieha predchadzajicemu suhlasu zdravetne] peistovne.

Podobna situacia je v Ceskej republike, kde je hradend indikacia aZ v druhej linii (teda po nasadent
prvotnej liecby).

Reforma zakladna a reforma odvazna

Nepletme sa uz viac onkoldgom do prace a zhriime si to. V tomto konkrétnom pripade sa problém neda
definovat ako ,liek nie je preplacany”. Situacia je skor taka, ze ,kategorizacia nepozna hradenu indikaciu
na takyto rezim liecby".

Opakujem, nie je to slovenska Specialita, BrECADD nie je hradenym standardom ani vo viacerych
europskych Statoch. Je mozné, Ze ked na Slovensku prejde procesom kategorizacie, stane sa hradenym.
Bohuzial, pre dnesnych pacientov je to proces, ktory trva stovky dni. Slovensko navyse patri medzi
najpomalsie krajiny Eurépy vo vstupe novych liekov do kategorizacie, podla W.A.L.T. indikatora uplynie
od registracie lieku po jeho kategorizaciu 628 dni.

Zmena je zdanlivo jednoducha: zefektivnenie komunikacnych a analytickych procesov na linke drzitel
registracie (centrala ¢i narodna pobocka farmafirmy) — NIHO — kategorizacna komisia — minister.

V praxi to zdaleka tak jednoduché nie je. Niekedy je pomaly verejny sektor, niekedy ale so ziadostou
o zaradenie do slovenskej kategorizacie zo strategickych dovodov otala samotna farmafirma. Diskusia
o stave tychto procesov je dlhodoba a daleko presahuje ramec tohto komentara.

Je teoreticky mozné aj to, ze sa tato indikacia do kategorizacie nedostane, ak budu financné naklady
vyhodnotené ako prilis vysoké oproti ponukanym prinosom; pripadne liek nespIni iné podmienky
kategorizacie. Pripominame, Ze liecba prinasa zlepsenie bezprogresového 4-rocného prezitia z 90% na
94%. Avsak iba podla jednej Studie, v ktorej sa porovnavala s rezimom eBEACOPP. Hodnotenie v3ak
prihliada na to, ¢i je jasné zlepSenie aj oproti inym rezimom liecby.

Konkrétne hodnotenie NIHO zverejnené 7. augusta 2026 prislo k zaveru, ze ,liek Adcetris nespifia
podmienky kategorizacie, nakolko nepreukazal klinickd Ucinnost voci relevantnym komparatorom z
dbévodu zavaznych limitacii vo validite predloZzeného nepriameho porovnania voci komparatorom ABVD
a A-AVD. Nakladovu efektivnost tak nie je mozné voci tymto komparatorom vyhodnotit.”



https://www.hodgkin.cz/inovativni-leky/
https://www.efpia.eu/media/mnfdwzax/efpia-patients-wait-indicator-2025.pdf
https://niho.sk/wp-content/uploads/2026/02/NIHO_brentuximab-vedotin_Adcetris_HL_hodnotenie_L210.pdf

Tu sa dostavame k dlhodobej a ohnivej debate o financnych rozmeroch liekovych Uhrad na Slovensku.
Je to debata o tom, kolko z rozpoctu ,pustit” na lieky a za akych podmienok.

Vsetci aktéri v nej maju kus pravdy a iné nehodiace sa aspekty

zase taktne ignoruju. V roku 2025 sa na lieky minulo z verejnych Katarina Fedorova
zdrojov 1,7 miliardy eur, ¢o je asi 20 % rozpoctu zdravotnictva. > )
Od roku 2019 narastli vydavky na lieky o vyse 50%, co je ale INOVATIVNE LIEKY

PRAVNE A ETICKE orixg«‘v
Ry 4

zaroven podpriemerna miera rastu oproti inym zlozkam
zdravotnictva, ked napriklad vydavky na nemocnice narastli
0 113%.

y

Mo&Zeme sa preto bavit o zvyseni celkovych zdrojov na lieky, ale
aj o zefektivneni existujucich vydavkov (prisnejsie zaradovanie
a vyradovanie menegj efektivnych liekov z dhrad), alebo
vytvoreni financného priestoru pre nové lieky cez zavedenie
spoluucasti pacienta pri ,kazdodennych” nizkonakladovych
liekoch, ktoré neraz koncia nevyuzité v kontajneroch.

Zaujemcom o hlboky ponor do tejto problematiky odpordcame
knihu Inovativne lieky — pravne a eticke otazky dostupnu
zdarma na nasom webe.

V com by mohla spocivat odvazna reforma?

Mozno ste postrehli ten paradox. Pacient ma narok na plne hradenu starsiu lieCbu. Ale aj td m&ze verejny
systém pokojne stat tisice az desattisice eur. Alebo méze skusit novd, nehradend liecbu. V takom pripade
musi poloZit' peniaze na stol a uhradit’ ju komplet celu.

Neexistuje strednd moznost' — poZziadat zdravotnu poistovhiu o Uhradu do vysky Standardnej liecby
a doplatit’ si len rozdiel medzi Standardnou a novou liecbou. Nazvime si tUto moznost pracovne
,zdravotny voucher”. V pripade liekov za statisice ¢i miliény eur by to asi velmi nepomohlo. Ale v pripade
liecby za desiatky tisic eur to moze znamenat pre pacienta ci jeho rodinu z ekonomického hladiska vela.
Mnohi fudia maju dnes komercné poistenie kritickych chordb, ktoré prave v takychto situaciach vie pokryt
nejaku Cast potrebnych zdrojov.

Patrali sme po existencii takého rezimu v zdravotnych systémoch inych statov a nasli sme — nic. Je bezné,
Ze zdravotné systémy (vratane slovenskeho) umoznuju priplatit’ si za drahsiu verziu rovnakého lieku
(Uhrada za generikum a pacient si doplati za brandovy liek). To vsak nie je nas pripad, my sa bavime
o dvoch rozdielnych liecbach.

Neexistencia ,zdravotnych voucherov” v realnom svete ma niekolko dévodov. Prvy dévod je uctovny —
problematické vycislenie ,Standardnej” Uhrady. Ak sa vratime k Hodgkinovmu lymfému, pacient, lekar ani
poistovna dopredu nevedia, kolko bude Standardna liecba stat. LieCba sa nasadzuje podla doterajsich
vysledkov a progresu ochorenia. Nevieme preto povedat, ¢i ,bezna” Uhrada bude 5 000 alebo 10 000 eur
a tym padom nevieme ani vyratat’ ,prispevok” k modernej liecbe.

Druhym ddévodom je vnutorna logika verejnych systémov. Tie si stanovili procesy, pomocou ktorych
urcuju, za akych podmienok sa pouziju verejné zdroje. BrECADD nie je hradeny, pretoze z pohladu
verejnych systémov este nesplnil podmienky. Regulacia kresli jasnu Ciaru medzi hradenym Standardom
a vSetkym ostatnym. V pripade novej liecby ukazuje regulator vo vacsine statov bud’ na dvere s napisom


https://iness.sk/plosna-pomoc-pri-doplatkoch-za-lieky-je-ako-plosna-energopomoc/
https://iness.sk/plosna-pomoc-pri-doplatkoch-za-lieky-je-ako-plosna-energopomoc/
https://iness.sk/produkt/inovativne-lieky-pravne-eticke-otazky/

,Ziadost o vynimku”.

Treti dovod je eticky. Tvorcovia politik v zdravotnictve (obzvlast v Eurdpe) byvaju velmi nervdzni
z predstavy, ze by mali de iure vytvorit” viacvrstvovy systém, v ktorom by si ludia vedeli kupit lepsSiu
starostlivost. Aj preto sa roky nevieme pohnut napriklad v otazke pripoistenia. Cast odbornej verejnosti
by sa zase mohla obavat, Ze zavedenie takéhoto rezimu by znizilo motivaciu kategorizovat novu liecbu.
Napriek tymto dévodom asi tusite, Ze ,zdravotné vouchre” som nezaradil do nadpisu bez pocitu
naklonnosti k tejto myslienke.

Uctovny problém je mozné vyriedit i¢tovne a nepovazujem ho za zasadnu prekazku. Zvy$né dva dévody
su o filozofickom pohlade na autonémiu a emancipaciu pacienta a lekara vo verejnom systéme. Otazku
mozeme vydestilovat na jednoduché ,kolko dbvery zverime procesom a kolko zverime jednotlivcom?”.
Za poslednych 20 rokov zazivame velky pokrok v liecbe mnohych ochoreni, avSak Casto s velmi vysokou
financ¢nou cenou. Bohatsi [udia, ale aj [udia so schopnostou mobilizovat verejnost, budd mat vyhodu tak
Ci tak. Roztvaranie noznic sa uz deje. Zaroven nevidim nic etické na tom, ak regulacné procesy spomaluju
tazko chorym fudom pristup k najnovsej liecbe.

Nebavime sa pritom o seizmickej zmene. Isty precedens uz mame — v poskytovani ambulantnej Ci
nemocnicnej zdravotnej starostlivosti. Aj ked' to stoji papierovanie, zdravotna poistovia vam dnes méze
preplatit’ Cast nakladov ,do vysky obvyklej” (s limitom 80 %) aj u nezmluvného lekara, pokojne aj
v zahranidi.

Kolko vam vratime?

Hoci mame zazmluvnenych viac ako 90 % lekdrov, méze sa stat, ze niektory v zozname chyba. Cast

poplatkov, ktoré zaplatite u nezmluvného lekdra, vdm vritime spat.

Prispevok méze dosiahnut maximalne sumu, ktord u lekara skutoéne zaplatite.

Priklad

Bezna thrada zdravotnej poistovne za odstranenie krénych mandli je 300 € . Ak ste za
vykon zaplatili 990 €, vratime vam 250 €.

Preplatite mi aj osetreniau
nezmluvného lekara?

Dobra rada - overte si to vopred. ESte pred samotnym planovanym vySetrenim u nezmluvného lekara je potrebné zaslat
nam Ziadost o prispevok na Uhradu zdravotnej starostlivosti u nezmluvného lekara (ZIP. 15,9 kB). Ziadost posudime
a zasleme vam stanovisko, ¢i vam zdravotna poistoviia prispevok na planované oSetrenie poskytne a v akej vyske.

Viac informdcii: Podmienky na poskytovanie prispevkov na zdravotnu starostlivost u nezmluvného lekara.

Pripominam, Ze v pripade ,zdravotnych voucherov” sa nebavime o prispevku na mesacné kamene, ¢i pitie
octu, ale o prispevok na nekategorizovanu — ale registrovanu - liecbu odporucenu osetrujucim lekarom.
Uvolnenie oprati zodpovednej volby pri vybere liecby mdze priniest viac zdravia. Zaroven modze
pomocou dodatocného kapitalu a rozsiahlejsich klinickych dat pomoct  kvalitnym novym liekom
etablovat sa rychlejsie a dostat sa aj do verejného systému, ¢o by v konecnom désledku prospelo aj tym,
ktori by si nemohli dovolit' zaplatit' novu lieCbu ani pomocou ,voucherov”. Verim preto, ze sa nam podari
tuto otazku verejne otvorit.
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I Uvod
Prepoistovacia sezéna pre poistencov zdravotnjch poistawni skondila uf v septembri, ale prach sa nad
fou usadil a koncom roka. Vdaka nedévne zavedenej moZnosti spatvzatia prihlédky bojuji retenéné

oddelenia poistowni o svojich poistencov eite dali mesiac a findlne Statistiky st zndme a2 v decembri.

Nalrastie po 20 rokach 2 vychladla debata o jednej zdravotnej poistovni. e miesto zabrala nistupna
téma = requlatné obmedzenie priestoru pre zmenu rdravotng poistovne. Niekto by cheel predizit
pravidla moZnasti zmeny paistavne len raz za dva roky, ing obmedzit formy oslovenia polstencov, zaviest
povinnG ndvitevu pobotky, notirske overcvanie podpisav a podobne.

m idedlom mnohych strén u nie je jedna zdravatnd poistoufia, ale v kombindcii s
iami a programoveu vyhlatkou premenit poistovne na mitve Skrupinky, ekanomicky a
manalérsky nesvojprévne zudtovacie centrd pre vykondvanie ministerskjch politt bez realnej Sance
odIigit sa v konkurenénom boji a poniknut pridand hodnotu.

Celkovy potet novelizacii rotne

Dostupné na webe zdravotnictvo.iness.sk
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