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Analyza dopadu novely vyhlasky B

# Cielom analyzy je vyhodnotit’ zohl'adnenie medicinskeho hl'adiska a
dostupnosti liecby pri vytvarani novych US

# V analyze sa hodnoti dopad zavedenia thradovych skupin (US) v novelach
Vyhlasky 435/2011 na vysku Uhrady zdravotnych poistovni a doplatky
pacientov.

# Sucastou analyzy je aj stanovenie vzajomnej nahraditel'nosti jednotlivych
baleni liekov v ramci jednej referencnej, resp. Uhradovej skupiny.
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Analyza dopadu novely vyhlasky o

# Porovnal sa stav uhrad a doplatkov v ZKL (k 1.10.2019) bez zavedenia US vo
vyhlaske 435/2011 so stavom po zavedeni US

# Zahrnuli sa US podla noviel vyhlasky z 02/2019 a 08/2019

# Pre vsetky balenia liekov v US sa urcila vyska Ghrady pre stav bez/so
zavedenim US

# Pre kazdy liek v ZKL sa vypocital rozdiel vo vySke doplatku pacienta (DOP)
pred a po zavedeni zmien vo vyhlaske.

# V analyze sa vzal do Uvahy rozdiel v DOP pre dva scenare:

-V prvom scenari sa rozdiel DOP urcil porovnanim s referencnym liekom (najlacnejsim liekom v
RS/SDL), ktory je uvedeny v prvom riadku danej RS.

-V druhom scenari sa v sulade s vyhlaskou rozdiel DOP urcil porovnanim s tretou najnizSou
cenou za SDL.
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Nahraditel'nost’ sa hodnotila individualne pre kazda RSL na zaklade
aktualnych SPC a indikacnych obmedzeni liekov

Nahraditel'nost’ sa hodnotila len pri liekoch s rovhakym lieCivom a
rovnakou indikaciou podla IO, resp. SPC

Niektoré lieky mozu byt’ navzajom nahraditel'né, avsak pri ich zamene moze
vzniknut’ odpad (Co sposobi vyssie vydavky ZP na liecbu)

Niektoré lieky su navzajom nahraditel'né, avSak pacientovi je potrebné podat’
viac davok

Niektoré lieky zaradené v jednej RSL maju odlisnu liekova formu, napr.
lieky s obsahom inzulinov (injekéné liekovky, naplne, pera a pumpy), ocna
ATB (mast’ vs kvapky), inhalatory (inhal. prasok vs aerosol) a pod.

Pri niektorych RSL/US je metodicky naro¢né postdenie nahraditelnosti, v
takom pripade sa postupovalo konzervativne, s vacSou tendenciou k
nahraditel'nosti (napr. vyssie uvedené priklady sa posudili ako nahraditel'né)
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Analyza dopadu novely vyhlasky 4

Analyza vychadza z predpokladov:

# Oficialne ceny liekov ostanii nezmenené, nakol'ko:
— Bol nizky pocet reakcii vyrobcov
# Cast’ doplatkov bude kompenzovana na zaklade Zakona 363/2011, § 89

(4), v analyze nie je kompenzovanie zohl'adnené, nakolko rozsah nie je mozné
odhadnut’

— Novela zakona platna od 1/2020 znizi moznost’ kompenzacie
@ Doplatky pri niektorych liekoch nie je mozné kompenzovat’
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ZKL-zakladné udaje

ey | potet | Pociel

Pocet liekov v ZKL (10/2019): 4 347 -
Pocet liekov v US 91+: 2 704 62%
Poéet RSL v ZKL (10/2019), z toho: 1876
RSL v US 91+: 1224 65%
Pocet US v ZKL (10/2019): 838
US 1-90 (12/2011-5/2014): 87 10%

US 91-756 (2/2019): 634 76%

US 757-879(8/2019): 117 14%
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Analyza dopadu novely vyhlasky _ .
Lieky

Scenar podla Scenadr podla
ceny ceny

Pocet Ilekov v US 91+ 2704 100% 2704 100%

Pocet liekov v US 91+ (bez 3.ceny) - - 805 30%

Pocet liekov v US 91+ bez zmeny DOP (max. +/- 0,01 eur) 1429 53% 639 24%

Pocet liekov v US 91+ s poklesom DOP> 0.01 eur 372 14% 874 32%

& Pocet liekov v US 91+ s navySenim DOP> 0,01 eur --i_>

- v US 91+ bude pri aplikacii 1. najnizej ceny 903 liekov (33%) s navy$enim doplatku > 0,01 eur
- v US 91+ bude pri aplikacii 3. najnizej ceny 386 liekov (14%) s navy$enim doplatku > 0,01 eur
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Scenar podla
ceny

[ w [

Analyza dopadu novely vyhlasky A
RSL

Scenar podla
ceny
ENENET

RSL

Pocet RSL v US 91+ 1224 1224
Pocet RSL v US 91+ (bez 3.ceny) - - - - 648 i § _
Pocet RSL bez zmeny DOP 684 - - - 145 - - ,

Pocet RSL s poklesom DOP> 0,01 eur

174 - - - 304 - - -
<l Pocet RSL s navySenim DOP > 0,1 eur -----3->

- pri aplikacii 1. najnizsej ceny bude 189 RSL (52%) s navySenim doplatku > 0,1 eur nenahraditelnych
- pri aplikacii 3. najnizsej ceny bude 55 RSL (43%) s navySenim doplatku > 0,1 eur nenahraditelnych
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Analyza dopadu novely vyhlasky _ T
RSL

ceny ceny
W [ [ ] seos [N T W T

roemimoor-o1n [ I

RSL

- s moznym vznikom odpadu - 28 - - - 15 - -
- s potrebou navysenia davky - 60 - - - 29 - -
68 39 29 43% 24 16 8  33%
- s moznym vznikom odpadu - 10 - - - 6 - -
- s potrebou navysenia davky - 30 - - - 10 - -
- s moznym vznikom odpadu - 0 - - - 0 - -
- s potrebou navysenia davky - 5 - - - 1 - -

- Nenahraditelnych RS s navysenim doplatku bude 189 RS, 52% (55 RS, 43%), z toho:
= Pocet nenahraditelnych RSL s navySenim DOP 0,1 - 10 eur: 140 RSL, 52% (43 RSL, 44%)
= Pocet nenahraditelnych RSL s navysenim DOP 10-100 eur: 29 RSL, 43% (8 RSL, 33%)
= Pocet nenahraditelnych RSL s navysenim DOP vysSim ako 100 eur: 20 RSL, 71% (4 RSL, 67%)
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S 91-879 (2/2019 + 8/2019)

Scenar podla Scenar podla
ceny ceny

R ETEETT 2 O T EIT

----m---

Poget US s min. 1 RSL s navys. DOP> 0,1 eur --------
a4 12 32 73% 17 6 11  65%

- Pri 220 US (zo 751) sa zvysil doplatok (29%)
- Z US s min. 1 RSL s navysenim doplatku bude 156 US (71%), resp. 42 US (67 %) nenahraditelnych
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Analyza dopadu novely vyhlasky _ .
S 91-756 (2/2019)

Scenar podla Scenar podla
ceny ceny

R ETEETT 2 O T EIT

m-------

Potet S s min. 1 RSL s navfs. DOP> 0,1 eur --------

- Pri 174 US (zo 634) sa zvysil doplatok (27%)
- Z US s min. 1 RSL s navysenim doplatku bude 119 US (68%), resp. 23 US (55 %) nenahraditelnych
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Analyza dopadu novely vyhlasky _ .
S 757-879 (8/2019)

Scenar podla Scenar podla
ceny ceny

R ETEETT 2 O T EIT

----ﬂ---

Potet S s min. 1 RSL s navfs. DOP> 0,1 eur --------

- Pri 46 US (zo 117) sa zvysil doplatok (39%)
- Z US s min. 1 RSL s navy$enim doplatku bude 37 US (80%), resp. 19 US (90 %) nenahraditelnych
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s odlisnou indikaciou

U402  JO5AFO5  Lamivudin p.0. 100 mg HBV (Zeffix)
p.o. 150 mg HIV (Epivir)
U255 D10AX03 Kyselina loc. crm. 20% Acne vulgaris
azelaova loc. gel 15% Papulopustuldrna rosacea
U262 RO3BA02 Budezonid inhal. 100 mcg Astma
inhal. 200 mcg Astma a CHOCHP
inhal. 200 mcg Astma
(bezfrednovy)
inhal. 200 mcg napln Astma a CHOCHP
inhal. 400 mcg Astma
U541 LO4ACO5 Ustekinumab parent. 90 mg/ml (45 mg) Psoridza, psoriaticka artritida
parent. 90 mg Crohnova choroba

parent. 5 mg/ml (130 mg) Crohnova choroba a ulcerézna kolitida

U690 RO6AB0O3 Dimetindén p.o. 1 mg/mil Pruritus, urtikaria, alergie
RO6AD02 Prometazin p.o. 1 mg/ml Alergie, stavy agitacie a excitacie u psychiatr.
ochoreni, vracanie, poruchy spanku
RO6AX Ostatné parent. bisulepin 0,5 Prejavy precitlivenosti véasného typu; celkova
antihistaminik mg/mi alergicka reakcia vratane anafylaktického Soku

a na syst. pouz.

Cervenou farbou st oznacené RSL s ndrastom DOP i
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Analyza dopadu novely vyhlasky
pre specifickeé populécie

u8s7 NO3AX15 Zonisamid 0. 25 mg - deti Epilepsia
p.o. 50 mg (nedelitelné)

p.o. 100 mg (nedelitelné)

U620 NO5ALO3 Tiaprid p.o. 137,9 mg/ml — starsi pacienti Poruchy spravania v starobe,
p.o. 100 mg Huntingtonova choroba
U374  GO4CA04 Silodozin p.o. 4 mg - pac. s posSkodenim obliciek Benigna hyperplazia prostaty

p.o. 8 mg (nedelitelné)
U267 R0O3DCO3 Montelukast p.o.4 mg - detiod 2 do 5 rokov Astma
p.o. 4 mg gra por — deti 0,5-6 rokov
p.o. 5 mg — deti 6-14 rokov
p.o. 10 mg — nad 15 rokov
U170 A16AX04 Nitizindn p. 0.4 mg/ml - deti s problémami prehitat cps  Hereditarna tyrozinémia
p. 0.2 mg typu 1
p.0. 5 mg
p.o. 10 mg (nedelitelné)

Cervenou farbou su oznacené RSL s ndrastom DOP
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Analyza dopadu novely vyhlasky
s roznou LF

U605 NOS5ADO1 Haloperidol p.o.1,5mg Schizofrénia

p.o. 2 mg/ml - pre dosiahnutie davky, ktoru
nie je mozné dosiahnut tabletami.

U408 JO5AX05 Inozin p.o. 500 mg Znizena alebo nefunkéna
pranobex p.o. tekuté LF - pediatricka populacia bunkova imunita pri réznych dg

U861 NO3AX23 Brivaracetam p.o. 10 mg/mlsol por - pediatricka populdcia Pridavna terapia parcidlnych
p.0. 25 mg zachvatov

p.o. 50 mg
p.o. 75 mg
p.o. 100 mg (nedelitelné)

Cervenou farbou st oznacené RSL s ndrastom DOP
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Analyza dopadu novely vyhlasky
s redukciou davky

U813 LO1XE10 Everolimus p.o.5 mg—pri NU Karciném obli¢kovych buniek,
p.o. 10 mg (nedelitelné) karcinom prsnika
U469 LO1XEO3  Erlotinib p.o. 100 mg — Uprava davky pri sibeznom NSCLC

uzivani substratov a modulatorov CYP3A4
p.o. 150 mg

U477 LO1XE24 Ponatinib p.o. 15 mg — zvazit dpravu davky u pacientovs CML, Ph+ ALL
velkou cytogenetickou odpovedou

p.0. 45 mg

Cervenou farbou su oznacené RSL s ndrastom DOP

16

Analyza dopadu novely vyhlasky 435/2011 na Uhrady a doplatky za lieky, 2.10.2019



Analyza dopadu novely vyhlasky
Priklad' startovacie/titracné davky

U529 LO4AA32 Apremilast 0. 10 mg — titrac¢na davka Loziskova psoriaza
p.o.30 mg

U613 NO5AHO02 Klozapin p.o. 25 mg — titracna davka Schizofrénia
p.o. 100 mg

U853 NO3AX11 Topiramat p.0. 25 mg — Startovacia a titracna davka Epilepsia
p.o. 50 mg (nedelitelné)
p.o. 100 mg

Cervenou farbou st oznacené RSL s ndrastom DOP
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nahraditel'né lieky, viac davok

NO6DAO2 Doneperzil

Exenatid

A16AX04 Orfadin

p.0.5mg Alzheimerova demencia

p.o. 10 mg — potrebné dve davky po 5 mg

s.c. 5 mcg — nizsi DOP, na 10 mg davku Diabetes mellitus
potrebnych viac vpichov

s.c. 10 mcg

p. 0.4 mg/ml Hereditarna tyrozinémia typu
p. 0.2 mg 1(HT-1)
p.o.5mg

p.0. 10 mg — na 20 mg silu potrebnych viac
davok

p.o. 20 mg

Cervenou farbou su oznacené RSL s ndrastom DOP
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Analyza dopadu novely vyhlasky
nahraditel'né lieky, odpad

U216 BO3XA01 Erytropoetin parent. 2000 U Anémia
parent. 3000 U
parent. 4000 U
parent. 5000 IU
parent. 6000 U
parent. 10 000 IU
parent. 20 000 IU

parent. 30 000 IU: na jednorazové
podanie, vytlacena odmerka na
Ciastocné poutZitie

parent. 40 000 IU

U525 LO04AA26 Belimumab parent. 120 mg Aktivny SLE, vysoky stupen
parent. 400 mg aktivity
U808 L01XC14 Trastuzumab parent. 100 mg Karcindm prsnika
emtanzin parent. 160 mg

Cervenou farbou su oznacené RSL s ndrastom DOP
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Analyza dopadu novely vyhlasky
TOP 10 liekov/RSL

Indikacia 1. najn. (3. najn.
HM“ Doplnok —5/sp()

U477 LO1XE24 I':f’;alt;"::g 6384A
8480C
8485C
9918C

U825 LO4AX04 :ﬁ:ffg::gd 9245C
8556C
9572C
43534
8481C
8486C
9920C

U825 LO4AX04 :E:?f:f:gd A—

8560C

9574C
43535

Iclusig 15 mg tbl flm 60x15 mg

Lenalidomid Alvogen 10 mg  cps dur 21x10 mg
Lenalidomid Labormed 10 mg cps dur 21x10 mg
Lenalidomid Glenmark 10 mg cps dur 21x10 mg
Lenalidomid Sandoz 10 mg cps dur 21x10 mg
Lenalidomid Teva B.V. 10 mg  cps dur 21x1x10 mg
Lenalidomide Accord 10 mg  cps dur 21x1x10 mg
Revlimid 10 mg cps dur 21x10 mg
Lenalidomid Alvogen 15 mg cps dur 21x15 mg
Lenalidomid Labormed 15 mg cps dur 21x15 mg
Lenalidomid Glenmark 15 mg cps dur 21x15 mg
Lenalidomid Sandoz 15 mg cps dur 21x15 mg
Lenalidomid Teva B.V. 15 mg  cps dur 21x1x15 mg

Lenalidomide Accord 15 mg  cps dur 21x1x15 mg
Revlimid 15 mg cps dur 21x15 mg

Analyza dopadu novely vyhlasky 435/2011 na Uhrady a doplatky za lieky, 2.10.2019

CML, Ph+ ALL

Mnohopocetny
myelédm

Mnohopocetny
myelém

2 165,60

1227,15
1227,15
1227,15
1227,15
1227,15
1227,15
1227,15
854,44
854,44
854,44
854,44
854,44

854,44
854,44

657,53
657,53
657,53
657,53
657,53
657,53
657,53
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
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TOP 10 liekov/RSL

. Indikacia 1. najn. 3. najn.
SUKL “ Doplnok —15/5p()

U541

U541

U170

usi3

U422

U469

us23

LO4ACO5

LO4ACO5

A16AX04

LO1XE10

LO1AX03

LO1XEO3

LO4AC14

Ustekinuma
b parent. 90 87597
mg/ml

Ustekinuma
b parent. 90 87598
mg

Nitizindn p.
0.4 mg/ml SRl

Everolimus

79395
p.o. 5 mg

Temozolomi 65587
d p.o. 250
mg
Erlotinib
p.o. 100 mg

Sarilumab
s.c. 131,6
mg/ml

88988

94488

4669C

STELARA 45 mg injekény roztok sol iru 1x0,5 ml/45

naplneny v inj.

mg (striek.skl.nap

STELARA 90 mg injekény roztok sol iru 1x1,0 ml/90

naplneny v inj.

Orfadin 4 mg/ml peroralna
suspenzia

Afinitor 5 mg

Temodal 250 mg

TEMOSTAD 250 mg

Tarceva 100 mg

Kevzara 150 mg injekcny
roztok naplneny v inj.

mg (striek.skl.nap)

sus por 1x90 ml

tbl 30x5 mg

cps dur 5x250 mg

cps dur 5x250 mg

tbl flm 30x100 mg

sol inj 2x1,14 ml/150
mg (pero inj.nap
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Psoriaza,
psoriaticka
artritida

Crohnova
choroba

Heredit.
tyrozinémia
typu 1 (HT-1)
Karcindm
oblickovych
buniek,

karciném
prsnika

Maligny gliom

NSCLC

Reumatoidna
artritida

1499,84

0,00

575,46 0,00

736,58 473,12

677,44 -

228,78 169,80

228,78 169,80

263,56 -

211,72 -
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Zaver

¢ Zavedenim noviel vyhlasky dojde k znizeniu Uhrad a navyseniu doplatku pri
903 liekoch (33%b), resp. 386 liekoch (14%)

¢ Po zavedeni noviel vyhlagky (US 91+) budu niektoré lieky nenahraditel'né:
-V RSL s navysSenim doplatku bude 52% (43%) nenahraditel'nych

- vUs s min. 1 RSL s navySenim doplatku bude 72% (68%) nenahraditel'nych, t.j. v
tychto US je potrebna revizia

- Pri nahraditel'nych liekoch m6ze vznikat’ odpad, alebo potreba vacsieho poctu podanych
davok

# Moznosti vyrobcov pri znizovani cien a kompenzacii doplatkov st
limitované a znizenie Uhrady sa premietne do navysenia doplatkov

# Zavadzanie US sa ma vykonavat' v sGiéinnosti s odbornikmi a so
zohl'adnenim medicinskych kritérii

#» Zavedenie noviel vyhlagky ma byt vykonané tak, aby lieky v US boli
vzajomne nahraditel'né, kritéria nahraditel'nosti je potrebné vyspecifikovat’
na zaklade odbornej diskusie

Analyza dopadu novely vyhlasky 435/2011 na thrady a doplatky za lieky, 2.10.2019
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