@a/zm@

ronfk XXIX,
odborno-informacny mesacnik

PharmDr. Monika Kohanova
Lekaren Paracelsus Zilina

) k fazime sa o odborny

rlstup, ludskost laskavost
mnohl sa k nam
: rave preto vracaj

13N ll5_55'l ELX
[
- 13524002 as




Najnovsie Udaje z analyzy Asocia-

cie inovativneho farmaceutic-

kého priemyslu (AIFP) z februara
2024 ukazuju, ze sa na Slovensku
medzirocne zvysil podiel Standardne
hradenych liekov na onkologické
ochorenia z celkového poctu regis-
trovanych liekov Eurdpskou liekovou
agenttrou (EMA). Za tymto vysledkom
je predovsetkym zmena klicového za-
kona definujiceho liekovi politiku $tatu,
ktord bola schvalena eSte v roku 2022.
Ako vsak z analyzy o dostupnosti modernych
onkologickych liekov AIFP vyplyva, dlhodobé
zaostavanie Slovenska za Ceskom, Polskom,
ale aj balkanskymi krajinami EU, stale pretrvéva.

Hradenych onkologickych liekov

pribudlo. V porovnani s regionom
je to stale malo

B 7o sledovanych krajin sme predbehli len Madarsko. To véak
neplati, ak by sme do Udajov za Madarsko zapoéitali aj lieky
hradene prostrednictvom tzv. named-patient reimbursement.
V obdobi rokov 2011 — 2023, na ktoré sa analyza zameriava, zare-
gistrovala EMA spolu 144 novych inovativnych liekov na lie¢bu
rakoviny. Pacientom na Slovensku je v§ak $tandardne hradenych
z verejného zdravotného poistenia stéle iba 60 takychto liekov —
teda 42 %. Okrem toho, az 88 % z tychto 60 liekov (53 liekov) bolo
registrovanych EMA este v rokoch 2011 - 2019.

® Pretrvavajucou systémovou értou v slovenskej onkolégii tak
nadalej zostdva slaba dostupnost a vyuZivanie najmodernej-
8ich medicinskych technolégii v porovnani s inymi krajinami
regionu. Vdaka legislativnym zmenam z roku 2022 sice dochadza
k postupnému zvySovaniu poétu hradenych liekov, ale ide z vel-
kej miery o dobiehanie $tandardu v krajinach ako Ceska republika
alebo Slovinsko. Je to zaroveii len kratkodoby efekt, ktory neza-
bezpedi z dlhodobého hladiska vyssiu dostupnost modernej ino-
vativnej terapie pre slovenskych onkologickych pacientov. Rie-
genim suéasného stavu je prijatie systémovych zmien posudzo-
vania nakladovej efektivnosti liekov, ktoré by mali byt postavené
na komplexnej schéme hodnotenia inovativnych terapii s vy&&im
dbrazom na medicinsku potrebu, s dlhodobym financovanim
a v silade s jasne definovanymi cielmi v onkoldgii.

B Pocet liekov, ktoré vstipili do tandardnej ahrady z verejného

zdravotného poistenia na Slovensku v sledovanom obdobi sa
pomerne vyznamne zvysil. Napriek tomu zostava Slovenskov regio-
nalnom porovnani stale nizko. Za dvanast mesiacov, kongiacich
vo februéri 2024, sa pocet hradenych onkologickych liekov medzi-

Pocet hradenych onkologic-
kych liekov medziro¢ne
vzrdstol o 13 liekov.

rocne zvysil o 13. V porovnani s predolymi rokmi ide o pomerne
vysoké Eislo. Napriek tomu to stéle nestaéi na dosiahnutie Grovne
krajin nasho regiénu. Napriklad v susednej Ceskej republike je
onkologickym pacientom celkovo k dispozicii 74 liekov $tandardne
hradenych zo zdravotného poistenia, ¢o je mierne viac ako polo-
vica zo vietkych onkologickych liekov registrovanych v rokoch
2011 - 2023 EMA. V ekonomicky slabSom Bulharsku, v porovnani
so Slovenskom, je takychto liekov pre pacientov k dispozicii cel-
kovo 83 a v Slovinsku dokonca az 88. Viac ako 80 modernych onko-
logickych liekov je Standardnou cestou pre pacientov dostupnych
este aj v Polsku (82).

Lekarnik = ro&nik XXIX. = Eislo 08

august 2024 9




30

Dostupnost registrovanych onkologickych liekov (stav februar 2023/2024) SAIFP

HRADENE LIEKY 2023 HRADENE LIEKY 2024 METODIGKA VYSVETLIVKA

Slovensko _ Ll = Parcontudiny Gdaj za jednotiivé krajiny predstavuje podiel hradenych liekov

na registrovanych ligkoch v Eurdpe v onkologii v rokech 2011 — 2023, Celkovo bolo

Slovinske ﬁ r 0 e 1% sledovanych 144 liekov. V prinade, 2e liek mé viacero indikécil, staci, Ze je hradena
aspofi jedna z nich a liek bol zapo€itany ako hradeny. Situdcia v CR je zohfadnend
Butharsko (§ ‘ : 55 vyluéne prostrednictvom pohfadu bez mimeniadne hradenych kiekov spadajicich
pod § 16 zakona . 48/1997 Sh.
v = *Situdcia v Madarsku je zohfadnena prostrednictvom dvoch pohfadov — baz
esko h % liekov a vratane liekov spadajlcich pod tzv, named-patient reimbursement.
== = Udaje o regisirovanych liekoch vychadzajl z verejne dostupnyjch informcii
Rumunsko I | 12 Eurdpske] liekovej agentiry EMA. Informécie o hradenych liskoch v sledovanych
. krajinach st zverejnené na oficidinych strénkach lokalnych Bekovych agentiir, zdra-
Chorvatsko [§ z B votnyich polsiovni a ministerstiev zdravotnictva;
- (http:ffwww.sukl.sk, hitp:/kategorizacia.mzsr.sk, hitp:fwww.hzzo.hr, https:/fncpr.
Madarsko = 49%" by, hitps:fwww.nhif.bo/page/1466, hitp:/www.sukl.cz, hitp:ineak.gov.hu, hitps://
www.ogyelgovhu, hitpsdinetjogtarhu, hitp:fmz.gov.pl, hitp:/iwww.ms.ro, hitp://
www.cnas.ro, hiips:/www.jazmp.si, hitp:/fwww.chz.si).
Zdraj. AIFP, EMA registracia 2011 - 2023, stav Ghead k februdru 2024

= = - . v . . I "y - o r r

lameranie na 5t3r§|e [|eky prinasa bariéru pre vstup inovécii, ktorym v siéasnom nastaveni systému

: . chybaju lieky, s ktorymi by sa pre (&ely hodnotenia ich nakladovej
viacero prnhlemuv efektivnosti vedeli porovnat.

® 7 analyzy dat o Ghradach podla roku registrécie liekov celkovo
vyplyva, Ze slovensky systém je napriek prilevu inovacii v posled-  Prichod ﬂl]\f{([:h liekov Citif, ale pacienti stale

nych rokoch ochotny platit predov§etkym za starie onkologické s - . ’ v +
lieky — registrované do roku 2019. Aj v pripade tychto terapii vSak nemaju ani PU[DVICU z dUStUpﬂy[:h moznosti

Slovensko zaostava za zvySkom regionu, pri¢om podiel Standardne ® V pripade naj¢astejSich onkologickych diagnéz — rakovina
hradenych liekov s pribldajucimi rokmi dalej klesa. Dostupnéino-  pluc, prsnika a hrubého ¢reva, ale aj dalsich zakernych typov
vécie registrované po roku 2020 u nés absentuju takmer Upine nadorov — maligny melaném (rakovina koZe) a mnohopocetny
a lieky, ktoré v sucasnosti vstupuju do hrady tak v podstate len myelom (rakovina krvi), je pre slovenského pacienta dostupnych
dobiehaji niekolkoroény Standard z okolitych krajin. Ich poéetje  z celkového poctu 78, stale iba 33 registrovanych terapii (42 %).
vsak v mnohych ohladoch nedostatoény. To okrem praktickych V tejto situdcii si treba uvedomit, Ze rakovina predstavuje kom-
problémov v onkologickych ambulanciach predstavuje technick plexné ochorenie a jednotlivé lieky sa nedaju pouzit vo véetkych

Dostupnost onkologickych liekov podla roku registracie (stav februar 2024) - i

HRADENE LIEKY / LIEKY REGISTROVANE HRADENE LIEKY / LIEKY REGISTROVANE METODICKA VYSVETLIVKA
EMA V ROKOCH 2011-2019 EMA V ROKOCH 2020-2023

® Percentudiny idaj za jednotiivé krajiny predstavuje podiel hradenych liekov na

20-29% registrovanyeh liekoch v Eurdpe v onkoldgil v v obdobiach 2011 — 2019 (85 liskov)
e 22020 - 2023 (59 liekov). Celkovo bolo sledovanych 144 liekov, V pripade, Ze liek
Birka R md viacero indikacil, staci, Ze je hradena aspofi jedna z nich a liek bol zapoditany
19 liekov ako hradeny.
- pe 0-9%
= *Situdcia v Madarsku je zohfadnend prostrednictvom dvoch pohladov — bez
P ligkov a vratane liskov spadajicich pod tzv. named-patient reimbursement.
13 liekov

= Udaje o regi ych liskoch vychadzajt z verejne dostupnych informécii
Eurdpskej liekove] agentiry EMA, Informacie o hradenyich liskoch v sledovanych

e 22% ;I;::n& .

ool = krajindch s 2verejnené na offcdlnych strankach Iokélnych liekovjch agentir, zdra-
G 32%)  3/12liekov :"I:‘:x voinych poistovni a ministerstiev zdravotnictva:
- = E%/20%" 1 l- T (http:ffwww.sukl.sk, hitp:/ikategorizacia.mzsr.sk, hitpe/www.hzzo.hr, hitps:/incpr
ba, https:/iwww.nhif. ba/page/ 1468, http/iwww.sukl.cz, http://neak. gov.hu, hiips:
Chorvitako 6. : . Charvitsko www.ogyei.gov.hu, httpsiinetjogtarhu, hitpiimz.gov.pl, hitp:fwww.ms.ro, hitp
, 55 liokov = 8 liekov www.cnas.fo, hitps:/fwww.jazmp.si, hitp:/fwww,.cbz.si).
Smimll 1 1 Bk = Bumariks
- &1 llekev == 22 liekov
-T2 -
Vywwatlivka: ataokiine Eilo = podet headenych lekow, % = podiel z v obdobil

Zdroi: AIFP. EMA registracia 2011 = 2023, stav uhrad k februanu 2024
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Dostupnost modernych liekov, VYBRANE DIAGNOZY

@ Karcindém prsnika

@ Metastaticky melaném
@ Karcindm plic

@ Karciném hrubého éreva
® Mnohopoéetny myelom
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EMA Slovensko Cesko Slovinsko  Bulharsko Chorvatsko Polsko
registrované

lieky ™ - o = - [ —} [ |

Porovnanie dostupnosti
ligkow v:

e @

Celkovy poéet registrovanych 17
liekov v ramei EMA

pripadoch a v kazdom $tadiu liecby. Vaésie spektrum dostupnych
liekov preto dovoluje lekarom vybrat si z viacerych moznosti tera-
pie, resp. lieCbu u konkrétneho pacienta viac zacielit.

® V absolutnom vyjadreni doslo k najvyssiemu medziroénému
rastu po¢tu dostupnych modernych terapii v pripade rakoviny prs-
nika, a to o 8tyri — na celkovo osem. Napriek tomuto zlepSeniu, to
viak podobne ako v predoslych rokoch znamena, Ze pri jej lieCbe
maju lekari na Slovensku stale menej Standardne hradenych moz-
nosti lieéby, v porovnani s inymi krajinami regiénu. V Slovinsku
maju lekari k dispozicii pri liecbe rakoviny prsnika 15, v Bulhar-
sku 14 a v CR 13 zo 17 registrovanych liekov na toto ochorenie.
Z pohladu slovenského pacienta doslo medzirocne k zlepseniu
situacie aj v pripade rakoviny plc, ktora dlhodobo predstavuje
najcastejsiu pric¢inu Umrtia onkologickych pacientov na Sloven-
sku. EMA v tejto kategorii zaregistrovala v rokoch 2011 - 2023
celkovo 26 novych liekov. Este vo februari 2022 mali nasi pacienti
k dispozicii iba dva lieky, dnes je pre nich §tandardne hradenych
v pripade potreby 12 liekov. Je to sice pomerne vyznamny posun,
ale v porovnani so zvyskom regionu opat zaostavame.

Rumunsko

:3 AIFP”

METODICKA VYSVETLIVKA

= idaj za jednotiivé krajiny predstavuje pocet hradenjch onkologickych liskov re-
gistrovanych v terapii uvedenyich ochorenl v Eurdpe v rokoch 2011 - 2023, Udsj za
EU predstavujs celkovy poést registrovanych liskov, V pripade, e liek md viacero
indikécii, stai, 2g je hradend aspof jedna z nich a liek bol zapoGitany ako hradeny.
Situdcia v CR je znazomena bez mimoriadne hradenjch liekov spadajicich pod
& 16 zakona €. 48/1997 Sb. Situdcia v Madarsku je zohfadnena prostrednicivom
pohladu bez liekov spadajlcich pod tzv. named-patient reimbursement.

u Udaje o registrovanych liekoch vychadzajl z verejne dostuprych informécil
Eurdpske] liekovej agentiry EMA. Inf i 0 hradenych liekoch v sledovanych
krajinach st zverejnend na oficidlinych strankach lokdlnych liekowyich agentr, zdra-
votnych poisfovni a ministerstiev zdravelnictva:

(http:lfwww.sukl.sk, hitp//kategorizacia.mzsr.sk, hitp://www.hzzo.hr, htlps://ncer.
ba, hitps:/fwww.nhif.bg/page/1466, http:fwww.sukl.cz, http:/ineak.gov.hu, hitps://
www.ogyel.gov.hu, hitpsiinetjogtarhu, hitpuimz.gov.pl, hitp:fwww.ms.ro, hitp://
www.cnas.ra, htips:/iwww. jazmp.si, hittp:/iwww.chz.si).

Madarsko

::., AIFP

METODICKA VYSVETLIVKA

= Ucla] SPOL predstavule celkovy podet registrovanych liskov EMA
v roknch 2011 — 2023 v uvedenych diagndzach. V pripade, 2e liek ma
viacero indikacil, staci, 28 je hradend aspof jedna 2 nich a lisk
pofitany ako hradeny. Situdcia v GR je zohfadnen4 bez mi
hradenych liskov spadajicich pod §16 zakona &, 48/1997 Sb

» Utaje o registravanyich liskoch vychédzaji 2 verejne dost
formacil EMA. Informécie hradenych liekoch v sledavany
sd jnené na oficidlnych h lokdlnych liekowich agentur,
zdravotnych poisfovni a ministerstiev zdravatnictva:

(ttp:ffwww.sukl.sk, httpkategorizacia.mzsr.sk, hitp:/www.suklcz).

V Cechdch majii lekari
stale na vyber viac moznosti liechy

®m V porovnani s Cechmi dlhodobo zaostavame v dostupnosti
modernej terapie prakticky v kazdej onkologickej diagnoze.
Nemenej dolezitym rozdielom medzi oboma krajinamije podstatne
rychlej§i vstup najnovsich liekov do hrady v CR oproti Sloven-
sku. Specifikom Slovenska je rovnako skutoénost, ze moderné
lieky st Castokrat hradené len pre uzsie skupiny pacientov, ako
je odporicané eurépskymi alebo medzinarodnymi usmerneniami
odbornikov.

B V minulosti boli najvacsie rozdiely v dostupnosti Standardne
hradenych liekov medzi oboma krajinami pre pacientov s rako-
vinou pluc. Tie sa v3ak vdaka zaradeniu viacerych pripravkov
do uhrady z verejneho zdravotného poistenia na Slovensku za
ostatny rok zmiernili.
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