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Najkvalitnejsie lieky v onkoldgii na Slovensku chybaju

MUDr. Ivana Bohm', PharmDr. Lukas Stanzel, PhD.2, Mgr. Miloslav Volosin, MPH?, Mgr. Robert Antl*
'Pfizer Luxembourg SARL, o. z,, Bratislava

2MERCK spol. sr. 0., Bratislava
3Amgen Slovakia, s. r. 0., Bratislava
*Seesame, s. 1. 0., Bratislava

Rigidna aplikacia nastrojov liekovej politiky na Slovensku ma vyrazny vplyv na dostupnost modernych liekov v terapii, a to predovsetkym
v onkoldgii. Pri posudzovani zaradenia lieku do systému iihrad z verejného zdravotného poistenia sa v mnohych pripadoch neprihliada
na medicinske prinosy liecby ani na odporicania poprednych eurépskych odbornikov.

Klicové slova: dostupnost modernych liekov, inovativna liecha, liekova politika, prahové hodnota/QALY

Slovakia lacks oncology medicine of the highest quality

A strict application of medicines policy instruments in Slovakia has a significant impact on the availability of modern medicines, especially in
oncology. The situation is further complicated by the fact that the decision-making process on the inclusion of a treatment in the system of reim-
bursement from public health insurance does not consider the medical benefits of treatment, nor the recommendations of leading European experts.

Keywords: availability of modern medicines, innovative treatments, medicines policy, threshold/QALY

Slovensko ma dlhodobo problém

s dostupnostou modernej liechy

Slovensko patri v ramci EU ku kraji-
nam s rigidnou legislativou pre vstup novych
liekov do systému thrad z verejného zdravot-
ného poistenia. Prisne aplikované nastroje
liekovej politiky maji vyrazny vplyv na do-
stupnost modernych liekov, a to predovSet-
kym v onkologii. Situaciu komplikuje taktiez
fakt, zZe pri posudzovani zaradenia lieku do
systému Gthrad z verejného zdravotného po-
istenia sa v mnohych pripadoch neprihliada
na realny vplyv a medicinske prinosy lieCby
pre pacientov. Tieto skuto¢nosti potvrdzuje
aktualna analyza Asociacie inovativneho far-
maceutického priemyslu (AIFP), ktora hodnoti
dostupnost inovativnych liekov v ramci regis-
trovanych onkologickych indikacii.

Porovnatelné krajiny pacientom

hradia viac inovacii

Podla vysledkov analyzy AIFP z marca
2021 bola na Slovensku z celkového poctu 95
onkologickych liekov registrovanych Eurépskou
liekovou agenttrou v rokoch 2011 - 2020 hrade-
na zo zdravotného poistenia len tretina z nich
(31 liekov). Okrem toho, za dvanast mesiacov
roku 2020 pribudol do tthrady len jeden onko-
logicky liek. Na porovnanie, v Rumunsku ich
za rovnaké obdobie bolo 11a v Ceskej republike
osem, pricom dalsich pat novych liekov sa do-
stalo do Ghrady na tzv. §16 (1). Slovensko sa tak
radi na koniec rebricka krajin regiéonu strednej
Eurépy v pristupe onkologickych pacientov
k Standardne hradenej inovativnej liecbe.

Uvedena analyza bola vypracovana
v priebehu marca 2021 (2), pricom stav thrad

bol hodnoteny na zaklade zoznamu katego-
rizovanych liekov Ministerstva zdravotnictva
SR v obdobi od 1. do 31. marca 2021 (3). Po tom-
to termine MZ SR rozhodlo o zaradeni jedné-
ho onkologického lieku do kategoriza¢ného
zoznamu (od 1. augusta 2021), a to v jednej
z celkovo troch registrovanych indikacii (8).
KedZe analyza AIFP bola realizovana skor, za-
radenie tohto lieku v nej nebolo zohladnené.

Na realny problém ukazuje aj

nizky pocet hradenych indikacii

Prehlad o Standardnej dostupnosti on-
kologickejliecby v jednotlivych krajinach regio-
nu zalozeny na sledovani zaradenia liekov do
systému thrad z verejného zdravotného pois-
tenia ma svoje vyhody. V ramci komplexnosti
jednotlivych zdravotnych systémov ide o po-
merne jednoduchy ukazovatel aplikovatelny na
porovnanie viacerych krajin. Ide aj o relativne
rychly sposob, ako vytvorit regionalny obraz
o dostupnosti sledovanych liekov. Vyuzitie tejto
metody vSak ma aj svoje limity a situaciu v jed-
notlivych onkologickych diagnézach méze do
urcitej miery skreslovat. Problém totiz je, Ze
kazdy zo sledovanych onkologickych liekov mo6-
Ze mat viacero indikacii. Ak je v§ak hradena len
jedna z nich, nemdze byt v skuto¢nosti dany liek
povazovany za plnohodnotne hradeny. AIFP sa
preto pozrela na dostupnost inovativnej terapie
aj prostrednictvom analyzy thrad v jednotli-
vych registrovanych indikaciach onkologic-
kych liekov v rokoch 2011 - 2020, teda v obdobi
ucinnosti st¢asného zakona ¢. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsa-
hu a podmienkach thrady liekov. Hodnoteny
bol, okrem samotnych thrad, aj medicinsky

prinos v ramci jednotlivych indikacii vyplyva-
jaci z vysledkov klinickych Stadii. Na analyzu
boli pouzité aktualne usmernenia Eurdpskej
spoloc¢nosti pre lekarsku onkolégiu (ESMO) (4).
Doraz bol kladeny hlavne na indikacie hod-
notené najvys§imi znamkami podla smernic
ESMO - IA, IB a lIA, IIB.

Hodnotenie podla smernic ESMO

Klinické tdaje o liekoch v kategorii
s uroviiou dékazu I pochadzajt z aspori jednej
velkej randomizovanej, kontrolovane;j klin-
ickej Studie, s kvalitnou metodolégiou alebo
z metaanalyzy kvalitnych klinickych stadii
bez vyraznejsej heterogenity.

Lieky zaradené do kategorie s trov-
nou dokazu II podla smernice ESMO boli hod-
notené v malej randomizovanej Studii alebo
velkej randomizovanej Sttdii s niz§ou kvalitou
metodolégie alebo prostrednictvom metaa-
nalyzy Stadii, ktoré vykazuji heterogenitu.

Lieky zaradené do kategorie s od-
porucanim A maju silné dékazy o t¢innosti,
zasadny klinicky benefit a st odbornymi spo-
lo¢nostami silne odporucané.

Lieky zaradené do kategorie s odpo-
rucanim B majt stredne silné az silné dokazy
o tc¢innosti, avSak s limitovanym klinickym
benefitom, vo v§eobecnosti je ich pouzitie
odporacané.

Vyhodou analyzy realizovanej na zak-
lade smernic ESMO je ich rozsah. V ramci nich
je totiz komplexne hodnoteny vyrazne vyssi
pocet liekov, ako je to napr. v pripade hodno-
tenia podla Skaly ESMO-MCBS (Magnitude of
Clinical Benefit Scale) (5).
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Za hradent indikaciu bola povazovana
taka, pri ktorej sa znenie indikacného obme-
dzenia zhodovalo so znenim indikacie v Sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ale aj
taka indikacia, ktora mala dalSie dopliujiice
obmedzenia. Takisto za hradent indikéciu bola
oznacena aj indikacia uréena vylu¢ne pre hospi-
talizovanych pacientov, ak bol liek zaradeny do
tzv. DRG systému ako pripocitatelna polozka.

Prijednotlivych liekoch boli rozliSované
rozne indikacie, a to podla typu lie¢eného
nadoru, ale za samostatna indikaciu bola
povazovana aj situacia, ak bol liek registrovany
v monoterapii alebo kombinovanejliecbe s inym
liekom, pretoZe sa aj pri tychto detailoch lisia
odportcania medzinarodnych onkologickych
spolo¢nosti. Celkovo tak bolo analyzovanych
204 indikacii inovativnej onkologickej liecby,
ktoré zodpovedaju takto stanovenym kritériam.

Stav thrad bol hodnoteny na zaklade
zoznamu kategorizovanych liekov Ministerstva
zdravotnictva SR v obdobi od 1. do 31. marca
2021 (3). Analyza bola vypracovana v priebe-
hu marca 2021 a pouzité boli v§etky smernice
ESMO platné v tomto obdobi. V ojedinelych
pripadoch, Ze smernice ESMO nepokryvali da-
nu terapeutick oblast, boli vyuzité Specifické
odporucania EADO (European Association
of Dermato Oncology), EHA (European
Hematology Association) a pod. (4, 6, 7). Dalsie
aktualizacie smernic ESMO publikované v aprili
2021 a neskor uz neboli do analyzy zahrnuté.

Hradena je len pitina

onkologickych indikacii

Ako vyplyva z vysledkov analyzy,
z celkového poc¢tu 204 indikacii registrova-
nych pri 95 liekoch je Standardne hradenych
45 (z toho 3 v ramci DRG), ¢o predstavuje 22 %.
Slovenski pacienti tak nemaja z verejného
zdravotného poistenia Standardny pristup
k modernej terapii v pripade 159 indikacii.

Najviac zo sledovaného poctu in-
dikacii sa tyka karcinémov pltc, lymfo-
mov a karcinémov prsnika. Napriek tomu,
Ze v Eurdpe je na tieto typy onkologickych
ochoreni registrovanych v poslednom obdobi
najviac indikacii novych liekov, na Slovensku
je pocet Standardne (z verejného zdravotného
poistenia) hradenych indik4cii minimalny.
V pripade karcinémov pltc je to len 9 %, pri
karcinémoch prsnika 12 % a lymfémoch 33 %.

Karciném prsnika a karciném plic pri-
tom patria medzi najcastejSie diagnostikované
onkologické ochorenia u nas s dosahom na vel-
ky pocet pacientov. V pripade tychto diagnoz
je situacia pacientov zlozita. Obmedzenu do-
stupnost maji v§ak aj pacienti s inymi onkolo-
gickymi diagndézami, ako napriklad s nadormi
obli¢iek, pe¢ene, moc¢ového mechara, vajecni-
kov a dal$imi zasiahnutymi organmi. Napriek

Graf 1. Uhrada indikacii podla zasiahnutého organu. (celkovy poget, bez ohladu na hodnotenie

ESMO) Zdroj: AIFP
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Graf 2. Uhrada indikécii podla typu nddoru (%) Zdroj: AIFP
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tomu, Ze v ramci tychto oblasti existuju viaceré
inovativne lieky registrované v tychto indika-
ciach, ktoré st odport¢ané najvyznamnejsimi
europskymi onkologickymi odbornikmi, na
Slovensku neboli v marci 2021 zo zdravotného
poistenia hradené Ziadne z nich.

V pripade solidnych nadorov st v sticas-
nosti dostupné moderné lieky v 136 indikaciach,
avSak Standardne hradenych na Slovensku je len
21z nich (15,4 %). Len o nieco lepsia situécia je
pri hematologickych malignitach, kde je z cel-
kového poctu 68 indikacii hradenych 24 (z toho
3 vramci tzv. DRG), teda 35,3 %.

V ramci liecby solidnych nadorov 16
indikacii neméa ziadne ESMO odporucanie,
v lie¢be hematologickych malignit bolo ta-

. Mehradens indikicie

kychto pripadov 25. V praxi to znamena, ze
v uvedenych pripadoch bud neexistuji ESMO
smernice, alebo st smernice starsie (liek bol
registrovany neskor ako smernice vznikli),
alebo dany liek nie je uvedeny v smerniciach.

Na Slovensku je dostupna len mala

cast najvyssie hodnotenych liekov

Problémom Slovenska nie je len to,
ze hradenych onkologickych indikacif je ma-
lo. V tthrade zo zdravotného poistenia totiz
chybaju aj tie, ktoré eurdpski odbornici hod-
notia ako indikacie s najva¢s§im prinosom, a to
na zaklade vysokej miery klinického dokazu
podporeného dostato¢ne robustnymi klinic-
kymi §ttdiami. Spomedzi tych, ktoré dostali
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Graf 3. Uhrada indikacii podla zasiahnutého orgénu (Indikacie, ktoré dosiahli podfa ESMO hodnote-

nie - 1A, IB a lIA, IIB; pocet) Zdroj: AIFP
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Graf 4. Uhrada indikécii podla zasiahnutého orgéanu (Indikacie, ktoré dosiahli podfa ESMO hodnote-

nie - IA; pocet) Zdroj: AIFP
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v smerniciach ESMO najvys$Sie hodnotenia
IA, IB a IIA, 1IB, je z celkového poctu 135 na
Slovensku hradenych len 18,5 %.

Samotné najvySSie hodnotenie 1A
ziskalo 99 indikacii, pri¢om z nich je na
Slovensku hradena pribliZzne patina - 22,2 %.

Systém potrebuje zmenu

Slovensko je v ramci stredoeurdpske-
ho regiénu krajinou s najnizZ$ou dostupnostou
modernych onkologickych liekov, ktoré boli
registrované EMA v rokoch 2011 - 2020. Je
to predovSetkym vysledok velmi prisneho

nastavenia systému pre vstup novych liekov
do tthrad z verejného zdravotného poistenia,
ktory bol implementovany asi pred dekadou
a znamenal prakticky stop pre inovativ-
nu liecbu. Situacia je o to zlozitejsia, Ze na
Slovensku dnes nie st Standardne hradené
ani registrované inovacie, ktoré odporucajt
popredni eurdpski odbornici.

Aktualna analyza AIFP z méaja 2021
ukazuje, Ze na vstup modernych onkologic-
kych liekov do systému je nevyhnutna predo-
v8etkym zasadna zmena nastavenia prahovej
hodnoty za jeden kvalitny rok Zivota. A to

hned v troch aspektoch. Baza prahovej hod-
noty by nemala byt uvedena priamo v zakone
a zarover je nevyhnutné jej zvySenie oproti
stc¢asnej urovni. Okrem toho, pre inovativ-
ne onkologické lieky a personalizovan te-
rapiu je potrebné stanovit nova - §pecialnu
- navySenu prahovt hodnotu, tak ako je to
bezné vo vyspelych eurépskych zdravotnych
systémoch. ZlepSeniu dostupnosti moderne;j
lie¢by by taktiez pomohla Gprava nastavenia
zmlav o podmienkach thrad liekov s cielom
ich zaradenia do kategorizacie, tzv. Managed
entry agreements (MEAs). A to tym spésobom,
ze MEAs by mal s vyrobcami uzatvarat stat
(Ministerstvo zdravotnictva SR) a nie zdra-
votné poistovne, ako je to dnes.

V ostatnych mesiacoch uz
Ministerstvo zdravotnictva SR zacalo praco-
vat na novej podobe klucovej legislativy pre
oblast liekovej politiky. Zapracovanie uvede-
nych zmien je v si¢asnej situacii nevyhnutné
pre zvySenie dostupnosti modernej terapie
pre naSich pacientov a pribliZenie klinickej
praxe na Slovensku eur6épskemu Standardu.

Clanok vysiel s podporou AIFP.

Clanok je uréeny Sirokej odbornej ve-
rejnosti. Vyjadrené ndzory nie st ndzormi
spolo¢nosti, ktoré zamestnavaju autorov ¢lan-
ku, ale sunezavislou analyzou clenov pracov-
nej skupiny AIFP Orphans & Oncology medi-
cines, zdruzujlicou vyrobcov origindlnych lie-
kov. Ddta sa poskytuju k ddtumu uverejnenia
amoézu sav éase zmenit bez predchadzajuceho
upozornenia. Pri priprave materialu sa mohli
pouzit vlastné odborné postoje a ndzory, idaje
stz verejne dostupnych zdrojov tretich strdan.
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