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Prehlad klucovych
nastrojov cenotvorby
liekov vo vybranych
krajinach Europy

Uvod

Cenotvorba liekov je vo vSetkych
krajinach EU vyznamne regulovana
a vynimkou nie je ani Slovensko.
Rozdielny je vSak pristup klucovych
autorit v jednotlivych krajinach k jej
tvorbe, o sa nasledne odzrkadluje
vo vyslednej funk¢énosti jednotlivych

systémov.

Predlozena analyza podrobne

mapuje implementaciu 14 vybranych

typov regulacii v oblasti cenotvorby
liekov v &smich $tatoch EU. Jej
cielom je zistit do akej miery sa
situacia na Slovensku odlisuje

od okolitych krajin V4, resp. od
vyspelych zapadoeuropskych statov
Rakuska, Francuzska, Nemecka a

Holandska.

Z vysledkov hodnotenia vyplyva,

Ze miera prijatych opatreni na
Slovensku nie je vyznamne vysSia,
ako je tomu vo zvysku nasho
regionu. Za problém Slovenska vSak

mozeme povazovat skutocnost,

ze pri posudzovani zaradenia
lieku do systému uhrad z
verejného zdravotného poistenia
sa dostatocne neprihliada na
realne dopady a medicinske
prinosy lieCby pre pacientov.
Ekonomicke kritérium je v mnohych
pripadoch jediné, na ktorom zalezi,
CO vyznamnou mierou limituje
dostupnost modernej terapie na

Slovensku.

Dobrym prikladom je sucasné
striktné nastavenie hodnotenia
ukazovatela QALY, ktory je

vyluénym kritériom pre zaradenie

lieku do systému uhrad z verejného

zdravotného poistenia. Slovensko
tiez v porovnani s inymi krajinami
realizuje vo velmi kratkych
casovych intervaloch revizie uhrad

liekov a proces referencovania

liekov. Na druhej strane, uzatvaranie

dohod o riadenom vstupe liekov
u nas velmi nefunguje. Takato

kombinacia celkovo vytvara velmi

komplikované trhové prostredie s
neustalou potrebou legislativnych
Zmien a vytvarania specialnych

rezimov pre vynimky.

Celkovo vsak probléemy liekovej
politiky na Slovensku nesuvisia iba
so skutoc¢nostou, ze sa neprihliada
na realne a medicinske dopady
jednotlivych nastrojov, aleze cely
systém regulacii nesleduje stratégiu
toho, ¢o chce krajina v liekovej

politike dosiahnut.

Vo fungujucich zahrani¢nych
systémoch sa farmaceutické
spolocCnosti spravaju komercne
zodpovedne aj bez nadmernej
regulacie. Dobrym prikladom je
Nemecko alebo Holandsko. UzZitok z
toho maju predovsetkym pacienti,
pre ktorych je v pomerne kratkom

case dostupna potrebna liecba.
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Referencovanie cien liekov: Legenda

@ Aplikované opatrenie

v kombinéCil' praVidieI sme iedini Ciasto¢ne/Specificky aplikované opatrenie

@ Neaplikované opatrenie

Periodicita/Sirka opatrenia

VSetky sledované krajiny maju zavedeny systém referencovania cien liekov a @ 5ok
Slovensko nie je v tomto ohlade ziadnou vynimkou. V porovnani s nimi je vSak @D Strednd
4 L4 d ’ o | 4 L] o o o o L] N’ k
slovensky system pomerne striktny, a to pre kombinaciu vysokej miery periodicity - B'Z ?d |
€Z udajov
a Sirokého kosa porovnavanych krajin. Jednotlivo aplikuju tieto parametre aj v @ \eaplikuje sa

dalSich krajinach, ale spolocne v Ziadnej dalsej krajine.

[ y [ [ -
Aplikacia opatrenia Madarsko m Holandsko
. N o v o o po 6m/18m Pri vstupe Cenoveé 5
Perlod |1Zacla 5 rokov® Nie je stanovena Nie je stanovena /5 rokov negocidcie 2X roche

EU 4 EU 4

Ko6S krajin ceny) ceny) ELTERE (] berefin) (UK, DE, IT & ES) (UK, DE, FR & BE)

noveé lieky noveé lieky o v noveé lieky

o L o Vsetky liek
/renegociacie /indikacie /renegociacie Y U

Nové / stare ||eky véetky lieky vietky lieky

2 referencovanie sa robi druhykrat pre liek, ktoré su v systéme menej ako 36 mesiacov
b referencovanie sa moze realizovat aj v pripade liekov, kde je predikovana uspora viac ako 30 mil. K&
¢ pri vstupe alebo pri renegociacii

Referencovanie cien liekov



Priemer najnizsich cien

Na Slovensku porovnavame ceny
liekov v celej EU. Podmienkou

vstupu lieku na trh je, Ze jeho cena
nesmie presiahnut priemer troch
EU. Tu v8ak porovnavanie alebo
referencovanie cien nekonci. Ceny
vSetkych liekov sa automaticky
porovnavaju raz rocne a znizuju tak,
aby bol liek vzdy v priemere troch

najlacnejsich v EU.

V Madarsku su referencované nove
molekuly prichadzajuce na trh,

resp. pri novej indikacii lieku. Za

v cena v sledovanych krajinach.
Podobny systém je aj v Polsku. V
Madarsku tiez existuje referencovanie
cien na zaklade INN (Ucinnej

latky), vratane biologickych liekov,
alebo terapeutickej skupiny, ale aj
Specializované referencovanie pre
nizkomolekularne hepariny (LMWHs),

analdg hormoénu uvoliujuceho

Referencovanie cien liekov

luteinizacny hormon (LHRH

analogues) a kombinované liecCiva.

Rakusky systém je zalozeny na
hodnoteni cien liekov v pravidelnych
obdobiach - po 6 mesiacoch (prvé
hodnotenie), po 18 mesiacoch (druhé
hodnotenie), po 24 mesiacoch (tretie
hodnotenie) a potom nasleduje opat

18 mesacna periodda.

V Holandsku sa referencovanie cien
liekov vykonava dvakrat rocne z
exaktne zadefinovaného kosa styroch
krajin, v ktorom su Nemecko (od
januara 2020 bude zrejme nahradené
Norskom), Velka Britania, Francuzsko

a Belgicko.

Systém medzinarodného
porovnavania cien liekov ma
zavedené aj Nemecko, avsak to je
len jednou zo sucasti negociacii o
cenach liekov a cenotvorba v krajine

nie je na nom postavena.

Zhrnutie

Viacereé krajiny Europy vyuzivaju
systém referencovania cien liekov.

V porovnani so Slovenskom je vsak
periodicita referencovania zvycajne
nizSia, alebo je vyuzivana pri rozSireni

indikacie lieku.

K medzinarodnému porovnavaniu
cien liekov sa tiez pristupuje vacsinou
len ako k pomocnému ukazovatelu v

ramci rokovani o cenach lieku.

Priestor pre mozné
zlepSenia:

Referencovanie liekov len
pri vstupe na trh, resp. pri
rozsireni ich indikacie, alebo

inych medicinskych zmenach.

V pripadoch, kedy nie su
dostupné ceny vyrobcu v
potrebnom pocte krajin, nie je
vhodné ich dopocitanie, ktoré

moze deformovat realny stav.




QALY: Vylucovacie kritérium pre Legenda

@ Aplikované opatrenie

VSt u p I iekov mé ied i “e s I oveHSko @) Ciastocne/Specificky aplikované opatrenie

@ Neaplikované opatrenie

Prisnost opatrenia

Posudzovanie ekonomickej efektivnosti liekov je Standardnou sucastou modelov hodnotenia pri @D \/ysoki
ich vstupe na europske trhy. Jednym z najbeznejsie pouzivanych parametrov je QALY. @D Strednd
@ Nizka

Vo vacsine krajin sa QALY Naopak, Nemecko a Holandsko QALY aplikuje na nové produkty s Bez tdajov
G . , . , , . @D Neaplikuje sa

aplikuje pri vstupe lieku na trh, Rakusko pri hodnoteni predpokladanym vplyvom na rozpocet vyssim

pricom napr. v pripade Polska efektivnosti liekov QALY ako 10 milionov eur pocas prvych troch rokoch

je to aj na nove indikacie lieku. nepouzivaju. od vstupu. V Madarsku ide o vSetky produkty, pri

ktorych je nevyhnutné HTA hodnotenie.

Aplikacia opatrenia

Madarsko Holandsko

presne stanovené

Naviazanie QALY priemernd mzda (povodne z HDP)

28-41x priemerna

mzda 1,2 mil. CZK / QALY 3xHDP / obyvatel 3xHDP / obyvatel

Prahova hodnota

~20-80 000 EUR
/ QALY

~27-39 000 EUR

Prahova hodnota = EUR o -46 000 / QALY -43 000 / QALY ~43 000 / QALY

QALY



Okrem QALY funguje vo vacsine
krajin EU koncept Health Technology
Assessment (HTA), ktory spaja
ekonomické a medicinske hladisko
posudzovania kvality a prinosov
zdravotnickych technologii. Plati to aj
v Polsku a Madarsku, kde miestne HTA
agentury posobia od roku 2007, resp.
2004. Ceska republika a Slovensko
nemaju vytvorenu HTA agenturu.

V CR v3ak v rdmci SUKL existuje
samostatné oddelenie, na ktorom

posobi nezavisly tim hodnotitelov.

Nastavenie prahovej
hodnoty QALY

Hodnota prahu QALY sa medzi

jednotlivymi krajinami lisi:

Na Slovensku je QALY naviazané na
priemernu mesacnu mzdu a pohybuje
sa v rozpati jej 28 az 41 nasobku,

¢o je v europskom kontexte unikat.
Slovensko ma okrem toho nastavené
pravidlo tzv. vylu¢nosti QALY: ak

liek nesplna tento parameter, je

QALY

automaticky vyluc¢eny z mozného
zaradenia do bezného systému uhrad
liekov. Takyto princip neuplatnuje

ziadna ina krajina.

V Polsku a Madarsku sa QALY odvija
od trojnasobku HDP na obyvatela
a z rovnakého zakladu vychadzal v

minulosti aj ¢esky SUKL.

-

Dnes je QALY v CR stanovené na
urovni 1,2 miliona K¢, ¢o je zhruba
viac ako 46.000 eur. Naviac, v
pripade vysoko inovativnych liekov
s vyraznym prinosom v lieCbe, sa
ich nakladova stranka hodnoti az po

uplynuti dvoch rokov.

Komplexnejsi pristup aplikuje
Holandsko, kde sa prahova hodnota
QALY odvija od zavaznosti ochorenia.
V sucasnosti sa pohybuje v intervale
20 - 80.000 eur.

Zhrnutie

Ukazovatel QALY je v nasom
priestore pomerne bezna sucast
farmako-ekonomickeho hodnotenia
liekov. Ziadna krajina EU v8ak nema
QALY v legislative stanovené ako
vyhradné kritérium pre zaradenie
lieku do systému uhrad z verejnych
prostriedkov, ako je to v pripade
Slovenska. Takto striktne stanovené
hodnotenie efektivnosti ma vyrazny
dopad na dostupnost inovativnej

liecby pre slovenskych pacientov.

V inych krajinach, ak liek nespina
stanovené kritéria QALY, ma viac
moznosti v ramci posudzovania, ako sa

do systému dostat.

Slovenskym Specifikom je aj naviazanie
QALY na priemernu mzdu a nie na HDP,
ktoré lepSie odzrkadluje hospodarsku silu

a vyspelost krajiny.

Priestor pre mozné
zlepSenia:

Parameter QALY a nakladova
efektivnost by nemali byt
jedinym a povinnym kritériom
posudzovania prinosu novych
liekov. Medicinsky prinos
liekov by mal mat minimalne

rovhaku vahu.

Ukazovatel QALY by sa mal
redefinovat prostrednictvom
inej ekonomickej veliciny
(preferencne HDP/obyvatel),
ako je dnes aplikovana

priemerna mzda.

Specifické oblasti, ako napr.
zriedkavé ochorenia, liecba v
poslednom stadiu ochorenia,
onkologické ochorenia, by
mali mat Specificky pristup
pri farmakoekonomickom

hodnoteni.




Lieky na vynimky: Na Slovensku Legenda

@ Aplikované opatrenie

mail'l moc Zd raVOtné pOiSt'ovne @) Ciastocne/Specificky aplikované opatrenie

@ Neaplikované opatrenie

ndividualne dohody o uhradach liekov (tzv. vynimky) su mimoriadne mechanizmy

ore lieky, ktoré sa do standardneho systéemu uhrad nedostali (napr. kvoli nesplneniu
parametra QALY).

V stu¢asnosti su mozné v Ceskej Takyto institut sa nevyuziva v Holandsku a
republike, Madarsku, Polsku, technicky nie je mozny ani v Nemecku, ktorée
Rakusku, Francuzsku a na 100% hradi schvalené lieky pri ich vstupe.
Slovensku.

Individualne dohody
o uhradach liekov

Individualne dohody o uhradach liekov



Uloha zdravotnych poistovni
pri schvalovani vynimiek

-

V Ceskej republike a na Slovensku
rozhoduje o uhrade tzv. ,vynimkovych
liekov” zdravotna poistovna na
zaklade ziadosti od oSetrujuceho
lekara. Poistovne v takychto
pripadoch moézu pozadovanu terapiu
uhradit, pokial ide o jedinu dostupnu
liecebnu alternativu, ktora pacientovi
zostala. O ziadosti rozhoduju revizni
lekari jednotlivych poistovni. Rozdiel
medzi oboma krajinami je vSak v
tom, ze v CR, ak lekar zdévodni

svoju poziadavku, liek je pacientovi

uhradeny.

R
Polsko ma pre tento typ ziadosti
Specialne vyclenené financné
prostriedky, z ktorych sa po schvaleni

pozadovana terapia hradi.

Vo Francuzsku, predtym ako je
liek oficialne hradeny z verejnych

zdrojov, je mozna jeho Uhrada

Individualne dohody o uhradach liekov

prostrednictvom tzv. doCasnej
autorizacnej schémy (ATU). Ta sluzi k
zjednoduseniu pristupu k inovativnym
liekom, ktoré este nemaju trhovu
autorizaciu. Existuju dve skupiny

ATU - na meno pacientov alebo pre

Specifickd kohortu pacientov.

Zhrnutie

Moznostou uhradzat nejakou formou
lieky na vynimku sa Slovensko nelisi
od vacsiny sledovanych krajin. Zrejmy
je vsak rozdielny pristup k miere

vyuzivaniu tohto nastroja.

Vo vacsine europskych krajin sa
systéem vynimiek vyuziva len v
skutocne vynimocnych situaciach.
Sucasna regulacia vstupu novych
liekov na Slovensku vsak sposobuje,
ze pomerne vysoky pocet liekov sa
nedostane do systému Standardnych
uhrad z verejného zdravotného
poistenia. Zo systému vynimiek sa
tak na Slovensku stava v podstate
paralelny systém uhrady liekov z

verejnych prostriedkov. Problémom

nie je len stanovena vyska QALY,
ale napr. aj neexistencia vhodnych
komparatorov (liekov na porovnanie)

pre prichadzajuce inovativne lieky.

V Polsku maju na tento ucel

Specialne vyclenené prostriedky a

vo Francuzsku vytvorili tzv. doCasnu
autorizacnu schému, ktora pacientom
umoznuje lahsi pristup k inovativnym

liekom.

Priestor pre mozné
zlepsSenia:

V blizkej buducnosti treba
pocitat s narastajucim poctom
novych a nakladnych molekul,
ktoré pri sucasnej regulacii
maju len malu sancu dostat

sa do Standardnej uhrady. Je
preto potrebné zacat uvazovat
o zmene pristupu k takymto

skupinam liekov.

Jednym z moznych rieseni
je tiez centralizacia lieCcby
nakladnych ochoreni. Takyto
systém centier s presne
definovanym rozpoctom
pokryvajucim vydavky na
drahé lieky je zavedeny v

Ceskej republike.




Lieky na zriedkaveé a onkologicke Legenda

@ Aplikované opatrenie

h - I l . I d t = t' d @) Ciastoéne/Specificky aplikované opatrenie
oc oren Ia sa USIa os ava o @ Neaplikované opatrenie

I 4 I 4
systému uhrad

Skupina onkologickych liekov nepredstavuje pre jednotlivé analyzované systémy
kategoriu liekov so Specialnym pristupom. Zaobchadza sa s nimi ako s kazdou inou
skupinou liekov. Len mierne odliSna je situacia v oblasti liekov na zriedkavé ochorenia
(tzv. orphan drugs). Podla odporucani EMA su takto oznacovane lieky na liecbu
ochoreni s prevalenciou nizéou ako 5:10 000 (256 500 ludi s ochorenim v EU).

Specialne pravidla pre lieky
na zriedkavé ochorenia

Specialne pravidla pre
onkologicke lieky

OO OO D

Specialne pravidla pre lieky



h-—

V ramci krajin V4 ma v sucasnosti
iba Slovensko v zakone zadefinovanu
kategoriu liekov na zriedkaveé
ochorenia. Spadaju do nej pripravky
na liecbu chordb s prevalenciou
nizSou ako 1:50 000 (109 ludi s

ochorenim).

-

V Ceskej republike v su&asnosti
prebieha diskusia o zavedeni
Specifickych procedur tykajucich

sa tohto typu liekov. Predpokladana
zmena by sa mala realizovat v druhom
kvartali 2020.

Vo Francuzsku sa k orphan drugs
vztahuje niekolko benefitoy,

napr. vo forme danovych ulav. Na
druhej strane je na tento typ liekov
aplikovany nakladovy limit, ak rocné
naklady na pacienta presiahnu
hranicu 50.000 eur.

Specialne pravidla pre lieky

Zhrnutie

Slovensko neaplikuje osobitné
pristupy k zaradovaniu liekov na
onkologické ochorenia. Je vsak
jednou z dvojice krajin, ktoré
Specificky pristupuju k liekom na

zriedkavé ochorenia.

Priestor pre mozné
zlepsSenia:

Slovensko by malo definovat
lieky na zriedkavé ochorenia
rovnako ako zvy$ok EU, a

to ako lieky na ochorenia s
prevalenciou 5: 10 000 (2717

ludi s ochorenim vs 109).

Onkologické lieky ako aj lieky
na zriedkavé ochorenia by
mali mat Specificky pristup
pri farmako-ekonomickom
hodnoteni zohladnujuci
vyznamnost inovacie a
umoznujuci vstup do systému
uhrad aj pri prekroceni
definovanej prahovej hodnoty
QALY.




Vstup generickych a biosimilarnych Legenda

O y - ® ) ,?\plikovanévopatrenie
Ilekov: porovnatelne pOdmle“ky € Ciastocne/Specificky aplikované opatrenie
v celom regione

@ Neaplikované opatrenie

S vynimkou Holandska maju vsetky krajiny definované mechanizmy a cenoveé
podmienky pre vstup generik a biosimilarnych liekov do systéemu uhrad. Jednotlivé
systémy sa vsak liSia stanovenou vyskou poklesu ceny oproti originalnemu lieku.

Pravidla pre vstup
biosimiliarnych liekov

Holandsko

Pravidla pre vst
V! bre VStup Holandsko

Cenové podmienky pre vstup liekov



Cena sa v pripade generickych liekov
pohybuje od 60% vo Francuzsku
(lieky v lekarni; pre nemocnicné lieky
je sadzba 30%) po 25% (definované
minimum) v Polsku. Stanovena zlava
na Slovensku vo vyske 45% pre prvé
generikum patri zhruba k priemeru.
V Rakusku je legislativou definovana

zlava na urovni 50%.

Pre vstup prvych biosimilarnych
liekov su legislativou definované
zlavy zvyCajne nizsie, ako v pripade
generik, vo vsetkych krajinach
uplatnujucich takyto mechanizmus.
Pohybuju sa v intervale od 25% na
Slovensku a v Polsku (definované
minimum) po 38% v Rakusku. Vo
Francuzsku je stanovenych sadzieb
viac. Pre lieky v lekarni plati, ze
originalny liek musi ist z povodnej
ceny dole 0 20% a prvy biosimilar
40%. V pripade nemocnic¢nych liekov
je pokles ceny na urovni 30% pre
originalny liek aj biosimilar.

Holandsko nema stanovené povinné

vysky zliav pre prichadzajuce

Cenové podmienky pre vstup liekov

generika a biosimilarne lieky, avSak
zdravotné poistovne a niektoré
guidelines vedu k pouzivaniu tychto

liekov.

Zhrnutie

Z pohladu podmienok vstupu
generickych a biosimilarnych liekov
do systému sa slovensky pristup
prakticky neliSi od beznej praxe

v inych krajinach. V porovnani s
generikami nas systém mierne
zvyhodnuje vstup biosimilarnych
liekov, v pripade ktorych patri

v v s

porovnavanymi krajinami.

Priestor pre mozné
zlepSenia:

V sucasnosti je zakonom
stanovena vyska zliav

pri vstupe generickych

a biosimilarnych liekov
nastavena relativne nizko.
Zvysenie tejto Urovne a
zaroven zrusenie naslednych
dvoch Urovni by systém
vyrazne zjednodusilo a
prostredie by bolo viac
predvidatelné aj pre
farmaceutické spolocnosti.
Prinosom pre systém by
boli vysSie uspory, ktoré by
vyplynuli z vySsej “dvodnej”

zlavy.




Dohody medzi vyrobcami a Legenda

@ Aplikované opatrenie
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t ¢ ) Ciastocne/Specificky aplikované opatrenie
pOIs ovnaml v praXI ne u“gulu @ Neaplikované opatrenie

Zmluvy o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistovnou medzi platcami
(zdravotnymi poistovnami) a farmaceutickymi spolo¢nostami, tzv. Managed entry
agreements (MEAs), su dlhodobo funkénou sucastou riadeneho vstupu lieku na
trh vo vacsine europskych krajin. MEAs predstavuju jednu z moznosti zdielania
financného rizika pri pouzivani lieku v prostredi obmedzenych zdravotnych

rozpoctov.

Dohod dzi vyrob '
a platcami

Zmluvy o podmienkach uhrady lieku



Systém MEAs definovany slovenskou
legislativou neumoznuje vo
vyznamnejsSej miere uzatvarat tento
typ dohdd, ¢o dokazuje ich doterajsi
nizky pocet. Problémom je aj
chybajuca metodika, ktora by procesy
ich uzatvarania definovala.

Podobne ako v pripade QALY, v
nemeckom a rakuskom systéme nie

su MEAs vyuzivaneé.

Vo Francuzsku sa MEAs dohadovat
mozu, avSak v sucasnosti vela tzv.
risk-sharingovych dohéd uzavretych
nie je.

Holandsko risk-sharing dohody
aplikuje v pripade liekov, ktoré

maju vysoky dopad na rozpocet
zdravotnictva a boli zaradené

do tzv. ,lock” mechanizmu. Sem
automaticky spada draha inovativna
liecba aplikovana v nemocniciach,
ktorej predpokladané rocné naklady

presahuju hranicu 40 miliénov eur,

Zmluvy o podmienkach uhrady lieku

resp. naklady na terapiu jedného
pacienta v nemocnici su vyssie ako
50 tisic eur. Po pozitivhom vyjadreni
kompetentnej hodnotiacej autority
a uspesnych cenovych jednaniach
medzi Ministerstvom zdravotnictva
a farmaceutickou spolo¢nostou sa
produkt dostane z tzv. lock-u a stava
sa sucastou z poistenia hradene;j
starostlivosti. MEAs su v Holandsku
uzatvarané medzi drzitelom
registracie a vsetkymi zdravotnymi

poistoviiami na trhu.

-

V Ceskej republike musi byt dohoda
o uhrade lieku uzatvorena najskor

s najvacsou poistovnou VZP CR a
Svazem zdravotnych pojistoven,
pricom len na zaklade toho moéze,
pri splneni vSetkych ostatnych
podmienok, SUKL vydat pozitivne
rozhodnutie pre zaradenie lieku do
uhrady z verejného zdravotného
poistenia. Pre drzitelov registracie je
uzatvorenie MEAs v Cesku moZnostou
ako dostat svoj liek do systému, ak
nepresiel hodnotenim ekonomickej

efektivnosti. V sUucasnosti sa to

prakticky vztahuje na vsetky

vstupujuce nove molekuly v krajine.

|denticka je situacia aj v Polsku,
pricom sa tyka aj novych indikacii
lieku. V Polsku su MEAs subjektom
negociacii s Ministerstvom
zdravotnictva a integralnou sucastou

finalneho rozhodnutia o Uhrade.

V Madarsku su MEAs, na rozdiel

od Polska a Ceskej republiky,

povinné v pripade novych

molekul a indikacii, a to naviac s
pravidelnou 2-3 rocnou aktualizaciou.
Farmaceutické spoloc¢nosti jednaju

o MEAs s narodnou zdravotnou
poistovnou (NEAK) paralelne pocas
schvalovacieho procesu o Uhradach,
pricCom negociacie sa povazuju za
ukoncené po schvaleni miestnou HTA
autoritou (TEB).

Okrem MEAs su v jednotlivych
systémoch mozné dalsie typy
finanénych mechanizmov. Ide o r6zne

typy risk-sharing dohod, tzv. cap

agreements alebo dohody na urovni
poskytovatelov - Specializovanych

lieGebnych centier (napr. CR).

Zhrnutie

MEAs patria v nasom regione k
Standardom v ramci rokovani

o uhradach za inovativne lieky
vstupujuce do systému. Spomedzi
krajin V4 je vSak len v Madarsku
zo zakona povinnost ich uzatvarat
a pravidelne revidovat. Specificky
pristup k MEAs ma Holandsko

vyuzivanim tzv. ,lock” mechanizmu.

Priestor pre mozné
zlepSenia:

Vzhladom na rastuci pocet
inovativnych molekul,

pre ktoré bude naro¢né
splnenie stanovenych kritérii
hodnotenia ekonomickej
efektivnosti, je potrebna
Zmena umoznujuca

SirSie etablovanie MEAs

v ramci slovenského
systému, napriklad tym, ze
farmaceutické spoloc¢nosti
budu MEAs uzatvarat
namiesto so zdravotnymi
poistovhami priamo so Statom
(MZ SR).




Podmienena uhrada (tzv. clawbacks) L_ege“da
pre drahé lieky: Nejasné pravidla

@) Ciastocne/Specificky aplikované opatrenie
@ Neaplikované opatrenie

Aplikovanie institutu podmienenych urad sa medzi jednotlivymi krajinami do znacnej

ooooo

na farmaceuticky priemysel ako celok, ale aj na niektoré terapeutickeé oblasti a lieky.

Clawbacks

Clawbacks



Na Slovensku su do podmienenej
uhrady zaradované lieky s celkovymi
rocnymi nakladmi vynalozenymi z
verejného zdravotného poistenia
vysSimi ako 1,5 miliona eur. Ak sa
takto stanoveny strop prekroci,
vyrobca je povinny vratit sumu
presahujucu urceny strop uhrad

naspat zdravotnym poistovniam.

-

V Ceskej republike mézu byt tzv.
clawbacks sucastou risk-sharingovych
dohdd, no v praxi sa vztahuju na
vSetky lieky, u ktorych je predpoklad
dopadu na rozpocet. Podmienené
Uhrady sa v CR aplikuju aj na dohody
o individualnych dodavkach liekov do

nemocnic.

V polskej legislative existuje
ustanovenie o tom, ze ak uhrady z
verejnych zdrojov na lieky presiahnu
17% celkovych verejnych zdrojov,
farmaceutické spolocnosti zaplatia

50% tychto zvysenych nakladov.

Clawbacks

V doterajSej praxi vsak toto

ustanovenie nebolo nikdy aplikované.

V Holandsku oficialne clawbacks
neexistuju, avsak zdravotné poistovne
kazdorocne aplikuju znizovanie Uhrad

za urcité nemocnicné lieky.

Zhrnutie

Ziadna z porovnavanych krajin nema
v zakone explicitne uvedenu hodnotuy,
za ktorou uz naklady na lieky
drzitelovi registracie nebudu hradené.

Jedinou vynimkou je Slovensko.

Vo viacerych systémoch su
podmienené uhrady sucastou risk-
sharingovych dohdéd, MEAs, pripadne
su definované vysledkami liekov v

terapii.

Priestor pre mozné
zlepsSenia:

Z praxe vo viacerych krajinach
je zrejmé, ze pri fungujucom
systéme MEAs, pripadne inom
type dohdéd medzi vyrobcami
a platcami, nie je pre
jednotlivé systémy potrebna
zakonom definovana hranica

pre uhrady, tak ako je to u nas.

Je nutné, aby systém
poskytoval také udaje o
chorobnosti a moznom

pocte pacientov, aby

dohody umoznovali vSetkym
pacientom, ktori to potrebuju
liecbu, ekonomicky pre stat
vyhodnu, avsak na druhej
strane nelimitujucu vyrobcov
(malé pocty pacientov, vysoké

zlavy, vysoky payback).




Revizie uhrad liekov: Legenda
@ Aplikované opatrenie

oW OWwW O <. . ~ . . , .
“alcaSteISIe na SIoveHSku ¢ ) Ciastocne/Specificky aplikované opatrenie
@ Neaplikované opatrenie

Periodicita opatrenia

Na Slovensku sa revizie uskutocnuju v presne Specifikovanych referencnych @ 5ok
skupinach kazdeé tri mesiace, a to bez ohladu na zmeny v indikaciach liekov. Na @ stredns
rozdiel od Slovenska sa v inych krajinach revizie zvycajne uskutocnuju v dlhsich - :;szzdajov
casovych intervaloch, resp. pri vyraznych zmenach v pouzivani (indikaciach) liekov. @ \eaplikuje sa

Aplikacia opatrenia

. .o . pravidelne 5 rokov o stvrtrocne/ ,
Periodicita Stvrtrocne [ ad hoo kazdé 2 az 3 roky polroéne/roénes nepravidelne 5 rokov/ad hocP 1-2 roky®

ay zavislosti od typu procedury
b lieky v lekarni / ostatné lieky
¢ od uvedenia produktu

Revizie Uhrad liekov



-

V CR sa standardna hibkova revizia
uhrad liekov uskutoc¢nuje minimalne
raz za 5 rokov. Okrem nej sa na
zaklade predikénych modelov
vykonava tzv. kratka revizia. Tyka sa
skupin liekov, v ktorych je moznost
uSetrit viac ako 30 milionov K¢ za rok,
resp. 5 milionov v pripade tzv. VILP

pripravkov.

Patrocna periodicita je zachovana
v pripade liekov vydavanych v
lekarnach aj vo Francuzsku, pricom
v ostatnych skupinach méze byt

vykonana ad hoc.

V Polsku sa revizie realizuju zhruba

kazdé dva az tri roky.

V Madarsku je periodicita revizii
rozna a zavisi od definovanych

referencnych skupin liekov.

Revizie uhrad liekov

V Rakusku nie je stanovena
pravidelnost revizii, ale ich realizacia

sa odvija od novych indikacii lieku.

V Holandsku sa revizie uhrady liekov

nevykonavaju.

Zhrnutie

Na europskej urovni neexistuje
prevazujuci model, resp. schéma pre
realizaciu revizie Uhrad. Ziadna zo
sledovanych krajin vSak nevykonava
revizie tak ¢asto, ako je to u nas. Napr.
v CR sa realizuje len jedna, hibkova,

revizia Uhrad liekov raz za 5 rokowv.

Problémom slovenského systému
revizii je aj skutocnost, ze sa neberie
do uvahy subeh réznych existujucich
regulacnych mechanizmov -
referencovania liekov a posudzovania

nakladovej efektivnosti.

Priestor pre mozné
zlepsSenia:

Peridda vykonania revizii Uhrad,
napr. na urovni CR, je dostato¢na
na to, aby sa nove lieky etablovali
na trhu a dal sa posudit ich
realny medicinsky prinos a
vyuzitie zo strany pacientov.
Zaroven je to dostatocné
obdobie aj na ekonomicku

analyzu.

KedZe sa revizie na

Slovensku realizuju na

zaklade ekonomického a nie
medicinskeho posudenia a
zaroven sa nerespektuje sulad
jednotlivych regulac¢nych
opatreni, vysledkom je hrozba
neumerne vysokych doplatkov
pre pacientov, ktori su nastaveni
na novu, modernu liecbu. Vplyv
tychto opatreni moéze mat tiez za
nasledok nedostupnost urcitych
produktov pre slovenského

pacienta.




Legenda

@ Aplikované opatrenie
@) Ciastocne/Specificky aplikované opatrenie
@ Neaplikované opatrenie

Doplatky za lieky

K doplatkom za lieky pristupuje kazda z porovnavanych krajin inak. Je to vysledkom
celkového systemoveého nastavenia cenotvorby liekov. Pre kazdu krajinu je vsak

charakteristicka snaha o ochranu specifickych skupin obyvatelov, ako napr.
seniorov alebo deti. Deje sa tak prostrednictvom definovanych ochrannych limitoy,

oslobodenia od poplatkov, resp. znizenia ich vysky.

Doplatky za lieky

Doplatky za lieky



Slovensky systém je v tomto

smere administrativhe pomerne
komplikovany. Legislativnhe su v nom
zavedené tzv. fixné doplatky, ktoré
rovhomerne znizuju vysku doplatku
pacienta a zdravotnej poistovne,

ak dojde k znizeniu ceny lieku.

Okrem toho existuje set ochrannych
nastrojov pre socialne slabsie skupiny,
a to vo forme ochrannych limitov
alebo celkoveho oslobodenia od
doplatkov. Podobny systém je napr. aj

v Polsku.

-

V Ceskej republike fixné doplatky
na lieky nie su, ¢o firmam umoznuje

priamo znizit ich droven.

V Madarsku platia pacienti maximalny
doplatok 300 HUF, ¢o je zhruba
10 eur. Je to rovnaka suma ako v

Nemecku (minimum je 5 eur).

Doplatky za lieky

— )

V Rakusku a Francuzsku platia
pacienti za vybrané balenie liekov. V
Rakusku je to 6,10 eur bez ohladu na
celkovu cenu lieku, vo Francuzsku
0,50 eur za krabicku, pricom je
stanoveny maximalny ro¢ny limit vo

vyske 50 eur.

Zhrnutie

Slovensko podobne ako iné krajiny
ma zavedené mechanizmy ochrany
urcitych skupin obyvatelstva pred
vysokymi doplatkami/nakladmi

za lieky. Rozdiel je vSak v tom, ze
slovensky systém je pomerne malo

prehladny a administrativhe narocny.

Priestor pre mozné
zlepSenia:

V sucasnosti je regulovana
nielen cena liekov, ale aj
marze, DPH a doplatky

za lieky. Tym sa systém
stanovovania cien liekov stava
preregulovany a relativne
uzavrety pre moznost
znizovania cien a doplatkov za

lieky.

Pre pacientov je systém malo
zrozumitelny, kedze nevedia
jednoducho vycitat aky
doplatok budu mat na lieky na
zaklade systému cenotvorby.
Pri zmenach cien liekov - napr.
cez revizie Uhrad liekov, nie

je jasné, aky bude mat takato
zmena vplyv na doplatok pre

pacienta.




Pristupy krajin
k cenotvorbe liekov




