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Cesta pacienta a cesta k pacientovi

Narodenim vchddzame na tento svet a odvtedy sme na ceste.
Cesta evokuje rézne pocity, ndzory, definicie.

Cesta ako prostriedok, cesta ako ciel, ako spojitost bodu A s bodom Z, bez moZnosti urcenia jej
zaciatku pred bodom A a/alebo konca po bode Z.

Cesta ako predpoklad pohybu je jednou zo zdkladnych esencii Zivota.

Cesta pacienta by sa mohla stat zas jednym z esencidlnych pristupov k pochopeniu systému
zdravotnictva.

Pochopenie systému je predpoklad k jeho uchopeniu, k jeho modifikdcii, prestavbe, zmene
- k comukolvek, ¢o dany systém zlepsi ako taky a o aj zlepsi pohyb/cestu pacienta v riom.

V medicine uz pozndme a pouzZivame skvelé nové metody a technoldgie, pomocou ktorych
si méZeme namodelovat virtudlnu realitu konkrétneho ochorenia, jeho diagnostiku, liecbu, pravde-
podobnost komplikdcii alebo jeho pravdepodobnostného vyvoja v urcitej casovej perspektive.

Cesta pacienta je redlna. MézZzeme ju zmapovat od zaciatku do konca, so vSetkymi zastaveniami,
s hodnotenim prostrednictvom kvalitativnych i kvantitativnych metdd, charakteristiky vstupov
a kvality vystupov.

A kym sa tak stane .... je dost ¢asu a priestoru urobit paralelne ,pdr veci, akymi su:
- odstrdnenie ,nezmyslov, brzd, zbytocnej administrativy, byrokracie”, a pod.,
- zjednodusenie systémov, procesov a vztahov,

- zabezpecenie zdravotnej starostlivosti na zdklade jej redinej potreby (a z nej vychddzat pri novom
definovani siete zdravotnickych zariadeni)

- zabezpecenie stabilného a korektného financovania na zdklade stanovenia redlnej hodnoty
prdce v zdravotnictve (redlna cena prdce + pridand spolocenskd hodnota),

- stanovenie (ndsledne) redlnej miery kvality zdravotnej starostlivosti relevantne k redlnym
podmienkam a stavu systému.

V systéme zdravotnictva to nie je pacient, ktory si vyberd svoju cestu.
Ale mali by sme to byt my, ktori si vyberu cestu k pacientovi.
Verim, Ze by to ddvalo zmysel.

Vedeli by ste v to uverit aj vy, priatelia?

doc. MUDr. Jan Bielik, CSc.
predseda redakcnej rady
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MULTIFAKTORIALNE DOVODY NEDOSTUPNOSTI LIEKOV
NA SLOVENSKU A VO VYBRANYCH KRAJINACH EUROPY

Iveta Palesova

Asocidcia inovativneho farmaceutického priemyslu

V Eurdpe v oblasti farmaceutického priemyslu momentalne
prebieha na Urovni Eurdpskej Unie a institucidch Eurdpskej
unii rozsiahla debata o tom, akym spésobom upravit farma-
ceuticku stratégiu a farmaceutické zamery vyvoja a vyskumu
v Clenskych krajinach Eurdpskej unie.

D6évody nedostupnosti liekov su viaceré. Zvacésa sa opaku-
ju stale podobné a pritom jednoduché argumenty. Velmi
Casto hovorime, Ze lieky su drahé a nakladovo neefektivne,
Ze zoberu velku Cast rozpoctu a jednotlivé krajiny nemaju
na lieky dostato¢né prostriedky. Toto tvrdenie ako také je
zovSeobecnené a je potrebné sa narnho pozriet z pohladu
kazdej krajiny Eurdpskej Unie zvlast a skuto¢ne analyzovat
jednak ceny, jednak ndkladovu efektivnost a jednak roz-
pocétovl dostupnost resp. nedostupnost v ramci celého
kontextu.

Ista pani doktorka, ktord odisla v 70-tych rokoch z byvalé-
ho Ceskoslovenska, ma svoju Gspe$nu prax a zarover pod-
nika v oblasti distribucie liekov v Nemecku, povedala, Ze
je vyborné, ako sa jej biznisu dari. Nakupuje lacné lieky vo
Vychodnej Eurépe a dodava ich do Nemecka, pricom ma
z toho skvelé zisky a je spokojna. Z tychto ziskov sa moze
venovat grantovej &innosti a podporuje Ceskd Néarodnu
galériu v oblasti grantovych projektov. Vsetko je na tom-
to pribehu v poriadku. Tovar je mozné kupovat a preda-
vat v ramci Eurdpskej Unie a je dobré, Ze sa podporuju aj
iné projekty z tychto ziskov. Otazkou je - su tie ceny naozaj
také vysoké v jednotlivych krajinach, ked sa v Nemecku pri
obchodovani s tymito liekmi dosahuje nejakym sp6sobom
zisk? Ked' su dostupné lieky v Nemecku, tak nemecky sys-
tém ich vyhodnotil ako ndkladovo efektivne, iné systémy
ich moino vyhodnocuju ndkladovo neefektivne. Ma ten
nemecky systém teda dostatok zdrojov na to, aby ich hra-
dil alebo nehradil?

Priblizime si fakty a vysledky studii a prieskumov, ktoré boli
realizované v rdmci krajin Eurdpskej unie a jednak boli re-
alizované aj na Slovensku- bud' z AIFP, alebo s dovolenim
pouzitia dat spolo¢nosti IQVIA sme analyzovali detailnejSie
niektoré vybrané oblasti.
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EFPIA (The European Federation of Pharmaceutical In-
dustries and Associations - Eurdpska federacia farmaceutic-
kého priemyslu) zhrnula do desiatich bodov multifaktorialne
dovody nedostupnosti liekov.

Kazdorocne je IQVIA-ou vypracovana Studia o stave dostup-
nosti alebo nedostupnosti liekov. Sleduju sa registrované
lieky za ostatné Styri roky. Posledna Studia za roky 2016 -
2019 hodnotila lieky registrované EMOU a skumala, kolko
z tychto liekov je v jednotlivych systémoch hradenych a ako
rychlo sa hradené lieky do systému dostali. EMA schvalila
v rokoch 2016 az 2019 celkom 152 liekov, priemerny pocet
liekov ktory je dostupny v Eurdpe je 74 t.j. 49 %. Na Sloven-
sku bolo zo 152 schvalenych liekov dostupnych, teda katego-
rizovanych, do konca roku 2019 presne 41 liekov. Pristup
pacientov k novym liekom je v Eurépe velmi roznorody, pri-
¢om najvacsia miera dostupnosti je v krajindch severnej a

Non-oncology Combination

orphan therapy

Rate of
availability

Average time to 504 561 853 86T a1
availability days days days days days

49% 58% 41% 3% Bd%

Celkova dostupnost podla roku schvélenia predstavuje po-
Cet liekov dostupnych pacientom v eurdpskych krajinach
(pre vacsinu krajin je to bod, v ktorom produkt ziska pristup
k zoznamu uhrad), rozdeleny podla rokov, kedy produkt zis-
kal povolenie na uvedenie na trh v Eurdpe.

Pri podrobnom pohlade studia poukazuje na to, Ze one-
skorenie vstupu liekov na trh medzi jednotlivymi krajinami
v Eurépskej unii je az 7-ndsobné. Napr. vo Finsku sa liek do-
stava okamzite po schvdleni EMOU, v najslabSich krajinach
je to po 1 676 drioch, tj. po niekolkych rokoch. Priemerna
doba vstupu tychto liekov do systému je 504 dni, teda nieco
cez 1,5 roka. Na Slovensku doba, kym sa ten liek dostane
do toho systému od registracie po kategorizaciu, je 613 dni.
Dokonca aj v ramci krajiny existuju velké rozdiely v rychlos-
ti pristupu pacientov k réznym produktom. Casto je tGroveri
variacii v ramci krajiny vac¢sia ako medzi krajinami, napr. naj-
kratsie verzus najdlhsie meskania vo Finsku (0 vs. 1 676 dni)
vo Franctizsku (112 vs. 1 772 dni) v Spanielsku (41 vs. 1 676
dni).

Podstatnd je aj miera dostupnosti. Miera dostupnosti je po-
Cet liekov, ktoré su dostupné pacientom v eurdpskych kraji-
k zoznamu Uhrad). To zahfna stav vsetkych liekov, aby sa po-
skytol Uplny obraz o dostupnosti skimanej kohorty liekov.
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Skdmali sme, v akom rozsahu su lieky dostupné v jednotli-
vych indikaciach. V Nemecku je 88 % liekov dostupnych plne
podla indikacii schvdlenych v SMPC lieku, teda v schvaleni
v registracii lieku. Na Slovensku zo 40 liekov, ktoré boli do-
stupné, alebo boli kategorizované, len 5 % bolo kategorizo-
vanych ako ,full label” teda podla indikacie aka je uvedena
v SMPC lieku. Zvysnych 22 liekov je sice dostupnych, katego-
rizovanych, ale s istym indikacnym alebo preskripénym ob-
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Dostupnost onkologickych liekov vzrastla, dostupnost or-
phan liekov klesla. Zaroven doba trvania dostupnych liekov
na trhu vzrastla. Lieky z roku 2019, ktoré boli registrované
EMA v priebehu roka 2019, na Slovensku neboli do konca
roka 2019 dostupné. V onkoldgii bolo v tomto obdobi regis-
trovanych 41 liekov, na Slovensku bolo zaradenych do konca
roku 2019 len 13 liekov. Orphan liekov, teda liekov uréenych
pre zriedkavé ochorenia, bolo EMA schvalenych 47 a na Slo-
vensku bolo spristupnenych v tychto rokoch 10 liekov.

Cas do dostupnosti (predtym znamy ako dizka oneskorenia)
su dni medzi registraciou a datumom dostupnosti pre pa-
cientov v eurdpskych krajinach (pre vacsinu je to bod, kedy
produkty ziskaju pristup k zoznamu Uhrad).

Celkova dostupnost podla roku schvélenia predstavuje po-
Cet liekov dostupnych pacientom v eurdpskych krajinach
(pre vacsinu krajin je to bod, v ktorom produkt ziska pristup
k zoznamu uhrad), rozdeleny podla rokov, kedy produkt zis-
kal povolenie na uvedenie na trh v Eurdpe .

Celkova dostupnost podla roku schvélenia predstavuje po-
Cet liekov dostupnych pacientom v eurdpskych krajinach
(pre vacsinu krajin je to bod, v ktorom produkt ziska pristup
k zoznamu uhrad), rozdeleny podla rokov, kedy produkt zis-
kal povolenie na uvedenie na trh v Eurdpe. Jednym z fakto-
rov nedostupnosti, alebo neskorej dostupnosti liekov, je sa-
motny proces alebo dizka kategorizaéného konania. V roku
2018 bolo na schvalenie spolu podanych 85 molekul, v roku
2019 to bolo 35 a v roku 2020 bolo podanych 44 molekdl.
Schvalenych bolo v roku 2019 celkom 62 liekov (vratane po-
dani v roku 2018) a v roku 2020 bolo rozhodnutych 33 liekov.
Cast rozhodnuti je vydanych s vyzvou na doplnenie dalsich
dat, ¢im sa predlZzuje celda doba kategorizacného konania.
V roku 2019 jedna tretina konani bola ukonéenych s takouto
vyzvou, v roku 2020 uz dve tretiny a to napriek tomu, Ze bol
mensi polet rozhodnuti. To predlZuje priemernd dizku kona-
nia asi o dva mesiace.

Z rozhodnutych konani v roku 2019 bolo vyzvanych 38 %
(24/63), v roku 2020 s vyzvou bolo 63 % konani (20/32).
V ramci CUA z rozhodnutych konani v roku 2019 z 21 bolo
vyzvanych 18 (86 % z CUA) a bez vyzvy 3 (14 %) a z rozhodnu-
tych v roku 2020 z 22 bolo s vyzvou 16 konani (73 % z CUA)
a bez vyzvy 6 (27 %). V ramci orphan-ov z rozhodnutych ko-
nani v roku 2019 z 39 bolo vyzvanych 4 (10 % z orphan) a
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az 35 bolo bez vyzvy (90 %) a z rozhodnutych v roku 2020
z 9 boli s vyzvou 3 konania (33 % z orphan) a 6 konani bez
vyzvy (67 %). Najvacsi pocet konani bez vyzvy tvoria konania
typu orphan, celkovo 41 bez vyzvy vs 7 s vyzvou, pricom pri
konaniach CUA alebo CUA/CMA bolo celkovo s vyzvou 37 vs
10 bez vyzvy v ramci konani rozhodnutych v rokoch 2019-
2020.

Najvacsi vyvoj a vyskum registrovanych liekov v obdobi 2010
az 2020 oproti niektorym vybranym terapeutickym oblas-
tiam bol prave v onkoldgii. Najviac konani bolo v terapeu-
tickej oblasti L — antineoplastikd a imunomodulatory — kde
v roku 2019 bolo rozhodnutych 29 konani, z toho podiel
schvalenych bol 62 % (18/ 29). V roku 2020 bolo 13 rozhod-
nutych konani v ATC1 L, z toho podiel schvalenych bol 38 %
(5/13).
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Na Slovensku z 95 registrovanych originalnych onkologic-
kych liekov mame kategorizovanych 32 liekov. Zaujimal nas
prichod jednotlivych liekov na trh.

Slovensko investuje do onkoldgie per capita 36 €. Cize nase
vydavky v porovnani s ostatnymi krajinami prave do tejto te-
rapeutickej oblasti s pomerne nedostato¢né. Ked' zoberie-
me 95 liekov za poslednych 10 rokov, tak vydavky per capita
na tieto Specifické lieky su 15 euro.

Je potrebné pozriet sa na investicie a na dopady na rozpocet,
ale treba sa aj pozriet a zrealnit, kolko Slovensko v porovna-
ni s inymi krajmi investuje do jednotlivych terapeutickych
oblasti. V onkolégii je podiel vydavkov 15 % na onkologické
lieky v ramci celych RX liekov. Z 95 inovativnych liekov, z kto-
rych mame vlastne len 32 k dispozicii, podiel na celkovom
predaji alebo na celkovom trhu je 6 %, a teda ten nas podiel
v ramci liekov v onkoldgii je teda 42 %-ny podiel. V mnohych
krajinach je to 65 - 70 %. To znamena, Ze naozaj v nich sa po-
uzivaju prdve tie najnovsie a tie ostatne registrované lieky.

Celkovo 95 registrovanych origindlnych liekov (2011-2020)
je mozné poufZit v 204 indikaciach pri lie¢be onkologickych
ochoreni (32 liekov). Z celkového poctu indikacii Standardne
hradenych len 45 (z toho 3 v ramci tzv. DRG). Slovenski pa-
cienti tak nemaju z verejného zdravotného poistenia k dis-
pozicii modernu terapiu v pripade az 159 indikacii.

Ako to zmenit? Treba sa v prvom rade pozriet na dévody
dostupnosti/nedostupnosti a to Specificky pre kazdu tera-
peutickd oblast. Treba sa tiez pozriet nielen na legislativny
proces o kritéridch vstupu hodnotenia ale pozriet sa aj na
dostatoénost rozpoétu. Efektivne je porovnanie sa s ostatny-
mi krajinami pre ziskanie prehladu, ¢o minimalne budeme
potrebovat na to, aby sme lie¢iva vedeli financovat.

Treba tieZ zmenit legislativny proces vstupu, a to kritéria
vstupu, hodnotenie, proces a dlzku konania. A rovnako vy-
tvorit dostato¢ny rozpocet pre efektivne vynakladanie pro-
striedkov a pre investicie do inovdcii.
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