ASOCIACIA INOVATIVNEHO
FARMACEUTICKEHO PRIEMYSLU

Moderné lieky na
rakovinu existuju:
pre Slovakov

len obmedzene

Nové hradené lieky
pribudaju pomaly

Eurdpska liekova agentura (EMA) zaregistrovala len za minuly rok 9 novych inovativnych liekov
na rakovinu. Celkovo je z 95 modernych liekov na onkologické ochorenia registrovanych EMA

v rokoch 2011-2020 na Slovensku dostupna len tretina z nich (31 liekov). Stale sme tak na

chvoste Eurépy a sme na tom najhorsie aj v porovnani so susednymi a balkanskymi krajinami.

EMA registrovala 95 liekov
pre onkologickych pacientov v EU
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Zaostavame za
krajinami regionu

Napriek tomu, ze na Slovensku je dostupna iba tretina modernych
liekov, za rok 2020 vstupil do systému uhrad zo zdravotného poistenia
u nas iba jeden onkologicky liek. Za rovnaké obdobie pritom pribudlo
v Rumunsku 11 novych §tandardne hradenych liekov, v Ceskej
republike ich bolo osem, pricom dalsich pat novych liekov je v krajine
hradenych cez tzv. §16. Slovensko tak uplynuly rok eéte viac prehibilo

svoje zaostavanie za porovnatelnymi krajinami regionu.

V porovnani so situaciou

DOStU pnOSt' z februdra 2020 sa sice
novo registrovanych liekov do Ghrady dostal jeden

Dostupnost registrovanych liekov od roku 2011

onkologicky liek, ich celkovy

pocet vSak stale zostava nizsi,

ako je to vo zvysku regidnu.
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*Metodicka poznamka: Percentualny udaj za jednotlivé krajiny predstavuje podiel hradenych liekov na registrovanych liekoch v Eurépe v onkoldgii v rokoch 2011-2020. Celkovo bolo sledovanych 95 liekov.
Situacia v CR je zohladnena prostrednictvom dvoch pohladov - vratane a bez mimoriadne hradenych liekov spadajtcich pod § 16 zakona &. 48/1997 Sb (idaj oznageny v grafe hviezdickou®). Situacia v
Madarsku je zohladnena prostrednictvom dvoch pohladov - vratane a bez liekov spadajucich pod tzv. name patient reimbursement. (Udaj oznaceny v grafe hviezdickou*).
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Slovensko vs. Cesko
5:17 “na lieky”

Najjednoduchsie je porovnanie s Ceskou republikou.
S touto krajinou zaostavame v dostupnosti
modernej terapie v kazdej z troch najcastejsich
onkologickych diagnéz.

2:9

Najhorsie su na tom vsak pacienti s rakovinou pltuc. Kym
v CR mézu byt lieGeni az deviatimi standardne hradenymi
terapiami (10, ak poc€itame aj tzv. §16*), u nas len dvoma.

5%
2:5

Pri lieébe rakoviny prsnika mozu lekari Cesku vyuzit
z desiatich naposledy registrovanych liekov az pat. Na

Slovensku v§ak maju v takychto pripadoch lekari k dispozicii

1:3

Pacienti s rakovinou hrubého éreva maju u nas dokonca

pre pacientky iba dva lieky.

dostupny len jeden z piatich najnovsich liekov, kym v CR az

tri lieky.

Celkovo je tak v troch uvedenych
diagnozach vysledok v standardnej

dostupnosti onkologickych liekov

v pomere 17:5 v prospech (¢]:3
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Mnohé lieky na Slovensku
nemame, aj ked' liecba existuje

V pripade troch najcastejsie diagnostikovanych onkologickych ochoreni je pre pacientov situdcia z pohladu
dostupnosti liekov zlozita, ale zle su na tom aj pacienti s inymi onkologickymi diagndzami, ako napriklad s

rakovinou oblic¢iek, pecene, moc¢ového mechura, vajecnikov a dalSimi zasiahnutymi organmi.
Napriek tomu, ze v ramci tychto oblasti existuju aj viaceré indikacie inovativnej lieCby, ktoré su odporucané

najvyznamnejsimi eurépskymi onkologickymi odbornikmi, na Slovensku nie je zo zdravotného poistenia
hradena ziadna z nich.

Uhrada indikacii podla zasiahnutého organu (pocet)

Prica 3 |, 52 3
Lymfom 6 | > (1
pronic 2 | 1= (17
Akatna leukémia 8 || NG 7 s
Metansm 7 [N s (5
Mnohopoéetny myeléom 4 _ 1 15
chronické leukémia 6 || G ¢ ¢
Prostata 2 _ 10 12
oblicka O | GG o (10
Vajeéniky O _ 7 7
Koza (iné ako melanom) 3 _ 3 (6
Hrubé ¢érevo 1 _ 4 5
Iné myeloproliferativne ochorenie* O _ 5 '5
Mocovy mechur O _ 5 (5
recer O [ 5 5
zaladok 1 [l 3 (4
Hlava a krk - 3 '3
Stitna zlaza Bl '
GIT - iné’ - 2 (2 . Hradené indikacie
Pankreas Il B Nehradené indikacie

O O O O O O o N o

Rézne nadory 2 (2 Registrované indikacie
Centralny nervovy systém’ . 1 1
Liposarkom . 101
Vysvetlivky: *myelofibréza, Waldenstromova
Pazerak . 1 1 makroglobulinémia, polycytémia vera,
# gastrointestinalny stromalny tumor, ¥ nadory s fuziou
Ine’# . 1 1 génu NTRK, t neuroblastéom, * liek podavany pred

alogénnou transplantaciou kostnej drene.
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Najkvalitnejsie
lieky u nas chybaju

Na Slovensku nie su dostupné lieky, ktorych vysledky v liecbe rakoviny
euroépski odbornici hodnotia ako lieky s najvaésim prinosom, a to
na zaklade vysokej miery klinického dokazu podporeného dostatocne

robustnymi klinickymi studiami.

Spomedzi indikacii, ktore
v lieCbe rakoviny dostali
od eurdpskych odbornikov
najvyssie hodnotenie
(smernice ESMO |IA-B a
lIA-B), je zo 135 takychto
top indikacii na Slovensku
hradenych len 18,5 %.

C

Aké su to najvyssie hodnotené lieky ESMO IA-B a IIA-B?

Klinické udaje o liekoch v kategérii | pochadzaju Lieky zaradené do kategérie Il podla smernice ESMO boli

z aspon jednej velkej randomizovanej, kontrolovanej klinickej hodnotené v malej randomizovanej studie, alebo velkej

studie, s kvalitnou metodoldgiou, alebo z meta-analyzy kvalitnych randomizovanej studie s nizSou kvalitou metodoldgie, alebo
klinickych studii bez vyraznejsej heterogenity. prostrednictvom meta-analyzy $tudii, ktoré vykazuju heterogenitu.
Lieky zaradené do kategoérie A maju silné dokazy o ucinnosti, Lieky zaradené do kategérie B maju stredne silné az silné dokazy
zasadny klinicky benefit a su odbornymi spolo¢nostami silne o ucinnosti, avsak s limitovanym klinickym benefitom, vo
odporucané. vSeobecnosti je jeho pouzitie odporucané.
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