§AIFP

Napriek pozitivhemu
posunu, moderné lieky na

Slovensku stale chybaju

> = 32%

ONKOLOGICKYCH INDIKACII
JE STADARDNE HRADENYCH

Asociacia inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) kazdoro¢ne .,
ZO ZDRAVOTNEHO POISTENIA.
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pripravuje analyzu o dostupnosti inovativnej onkologickej lie¢by na
Slovensku. Aktualne udaje za rok 2023 naznacuju, Zze druhy rok v rade
rastie v onkologickej lie€be podiel hradenych indikacii z verejného
zdravotného poistenia. Priaznivo sa tak prejavuje novela zakona ¢. 363/2011
Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov z roku 2022, ktora upravila
vstup a hodnotenie nakladovej efektivnosti liekov. Zaéiname tak dobiehat’
uspesnejsie krajiny nasho regionu, kde su viaceré z u nas nedostupnych
terapii uz dlhodobo standardom.

Napriek tomuto pozitivhemu trendu, vS§ak zostava medzera v dostupnosti
modernych liekov vel'ka. Na Slovensku dnes stéle nie su v onkoldgii
Standardne hradené zhruba dve tretiny indikacii, ktoré boli schvalené

po roku 2011. Zavaznost existujuceho stavu podciarkuje skuto¢nost, Ze
slovenski pacienti nemaju Standardne pristup k 60% inovativnej lieCby

s najvyssim medicinskym prinosom (lieky s ESMO hodnotenim IAB a IIA, B),
ktoru odporucaju eurdpski aj svetovi odbornici. Okrem toho, hradené su

vo vacsine indikacie, ktoré boli schvalené este pred rokom 2020.

Nedostupnost terapeutického standardu u nas predstavuje, okrem
sucasnych obmedzeni v klinickej praxi, taktiez bariéru pre prichod

dalsich inovativnych liekov. Ak sa chceme v dostupnosti inovativnych
liekov posunut dalej, je nutné jednoznacéne prijat d'alSie systémové
zmeny postavené na hodnoteni liekov, kde prahova hodnota nebude
vylu¢ovacim kritériom pre vstup liekov na trh. V opacnom pripade nebude
takato liecba pre velké skupiny slovenskych pacientov nikdy dostupna.

V sledovanom obdobi rokov 2011-2023 bolo Eurdpskou liekovo agenturou
(EMA) registrovanych 343 indikacii inovativnej onkologickej lieéby.

Z nich je na Slovensku (k 1. marcu 2024) z verejného zdravotného
poistenia hradenych 32 %*.

*METODICKA VYSVETLIVKA

Analyzovanych bolo 343 onkologickych indikacii
registrovanych v rokoch 2011-2023, teda v
obdobi ucinnosti su¢asného zakona ¢. 362/2011
Z.z. 0 liekoch a zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu
a podmienkach uhrady liekov. Analyza Uhrady
bola robena podla zoznamu indikaénych
obmedzeni, ktory bol platny od 1.3.2024 a podla
Katalogu pripadovych pausalov pre rok 2024

(t. . lieku uhradzané v systéme DRG').

V ramci predloZenej analyzy bolo dohladané
prislusné odporucanie pre kazdu z 343 indikacii
v medzinarodnych lieéebnych smerniciach -
ESMO guidelines? pre niektoré diagnézy

z oblasti kozny nadorov aj EADO® a pre

nadory maternice ESGO*. Pri jednotlivych
indikaciach boli rozliSované nielen rézne typy
nadorov, ale napriklad aj ¢i je liek registrovany v
monoterapii alebo kombinovanej lieébe s inym
liekom - nakolko sa aj pri tychto detailoch lisia
odporuc¢ania medzinarodnych onkologickych
spolo¢nosti.

' DRG - Diagnoses Related Group

2ESMO guidelines - lie¢ebné smernice Eurdpskej
spolo¢nosti pre klinicku onkoldgiu

3 EADO guidelines - lieGebné smernice Eurdpskej
spolo¢nosti pre dermatoonkoldgiu

4 ESGO guidelines - lietebné smernice Eurdpskej
spoloénosti pre gynekologicku onkolégiu
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Nehradena zostava stale §AIFP

vyrazna vacsina indikacii

V obdobi od 1. januara 2011 do 31. decembra 2023 bolo v Eurépe celkovo registrovanych 144 originalnych liekov,
ktoré je mozné pouzit v celkovo 343 indikaciach pri lieébe onkologickych ochoreni. Jeden liek totiz méze byt
uéinny pre viaceré indikacie. Vaésina onkologickych liekov je hodnotena usmerneniami Eurépskej spoloénosti
pre klinickd onkolégiu (ESMO - European Society for Medical Oncology). ESMO na to vyuziva prepracovanu
metodiku hodnotenia realnych klinickych (medicinskych) prinosov dostupnych liekov v ramci jednotlivych
indikacii. Podl'a toho odporuca, ktoré lieky su v lieébe daného ochorenia vysoko G¢inné a maju pre pacientov
pridana hodnotu.

K 1. marcu 2024 bolo na Slovensku z celkového poc¢tu 343 indikacii Standardne hradenych zo zdravotného poistenia

len 110 (z toho 4 v ramci tzv. DRG*). Slovenski pacienti tak nemaju z verejného zdravotného poistenia k dispozicii
modernu terapiu v pripade az 233 onkologickych indikacii. Pozitivom sice je, Ze podiel nehradenych indikacii na
Slovensku sa v porovnani s rokom 2023 znizil o takmer 4 percentualne body - je to vSak zhruba polovi¢né tempo poklesu
tohto podielu, ktoré bolo zaznamenané medzi rokmi 2022 a 2023.

VSETKY MALIGNE _ 110

Sqlidne _ 68 Zdroj: AIFP
nedory . D 45

POZNAMKA

hermatologické - 42 o )
malignity _ 87 Pocet indikacii v ramci liecby solidnych

tumorov je 214 a z nich 28 nema Ziadne
ESMO odporuc¢anie - to znamena, Ze bud’
neexistuju ESMO guidelines, alebo su
smernice starsie (liek bol registrovany
neskor ako smernice vznikli), alebo liek nie
je uvedeny v smerniciach. Po¢et indikacii
v ramci lieéby hematologickych
malignit je 129 a z nich 74 nema Ziadne
ESMO odporucanie - to znamena ze bud
neexistuju ESMO guidelines, alebo su
smernice starsie (liek bol registrovany
neskér ako smernice vznikli), alebo liek
nie je uvedeny v smerniciach.

* Diagnoses Related Group

V PRIPADE SOLIDNYCH TUMOROV su v stéasnosti dostupné moderné lieky pre 214 indikacii. Standardne hradenych
na Slovensku je vsak iba 68 z nich, teda 32 %. Oproti situacii v roku 2023 to predstavuje zlepSenie o 10 percentualnych
bodov, kedZe v tom case hradili zdravotné poistovne 21% indikacii (celkovo 39 indikacii).

V PRIPADE RAKOVINY KRVI (hematologickych malignit) je z celkového poétu 129 indikécii hradenych 42 (z toho 3
v ramci tzv. DRG*). Podobne ako v pripade solidnych tumorov ide o tretinu vSetkych registrovanych indikacii (32,5 %).
V porovnani so situaciou v roku 2023 to vSak predstavuje pokles o zhruba 8 percentualnych bodov.
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Pristup slovenskych
pacientov k najleps$im liekom
zostava obmedzeny

Spomedzi 195 indikacii, ktoré v liecbe
rakoviny dostali od eurépskych
odbornikov najvyssie hodnotenie
(smernice ESMO IA-B a llA-B), je na
Slovensku hradenych len 77

(39,5 %, z nich 2 v ramci DRG*).
Pozitivom je, Ze to v porovnani

s predoslym rokom predstavuje

narast o priblizne 12 percentualnych
bodov. V celkovom sucte vSak az
takmer tri patiny indikacii zostavaju
pre slovenskych onkologickych
pacientov Standardnou cestou
nedostupnych. Ide pritom o terapie,

3/5

Top indikacii
podl'a ESMO IA-B a llIA-B
zostava neuhradenych

‘ Hradené

. Nehradené

Aké su najvyssSie hodnotené
lieky podl'a ESMO |A-B a lIA-B?

Klinické udaje o liekoch v kategérii |
pochadzaju z aspon jednej velkej
randomizovanej, kontrolovanej
klinickej studie, s kvalitnou
metodoldgiou, alebo z meta-analyzy
kvalitnych klinickych studii bez
vyraznejsej heterogenity.

Lieky zaradené do kategoérie A maju
silné dokazy o uc¢innosti, zdsadny

klinicky benefit a su odbornymi
spolo¢nostami silne odporucané.

Lieky zaradené do kategérie Il podla
smernice ESMO boli hodnotené

v malej randomizovanej studii, alebo
velkej randomizovanej studii

s nizSou kvalitou metodoldgie, alebo
prostrednictvom meta-analyzy studii,
ktoré vykazuju heterogenitu.

$AIFP

ktorych vysledky v lieCbe rakoviny
europski odbornici hodnotia ako
terapie s najvacsim prinosom, a to
na zaklade vysokej miery klinického
dbkazu podporeného dostatocne
robustnymi klinickymi §tudiami.

* Diagnoses Related Group

Zdroj: AIFP

Lieky zaradené do kategérie B

maju stredne silné az silné dékazy

o ucinnosti, avsak s limitovanym
klinickym benefitom. Vo véeobecnosti
je ich pouzitie odporucané.
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AIFP
Pacienti maju pristup skor &

k starSim liekom
HRADENE INDIKACIE* A ROK ICH SCHVALENIA

Spomedzi 110 indikacii, ktoré boli zaciatkom marca (POCET)
2024 standardne hradené z verejného zdravotného 201
poistenia bolo 77% schvalenych (85 indikacii)

este v rokoch 2011-2019. Pri blizsom pohlade na zele
indikacie, ktoré pribudli do uhrad v roku 2023 2013
(35 onkologickych indikacii, z toho 1 cez DRG'), vidime,

Ze 60% z nich (21 indikacii) bolo registrovanych este 2014
pred rokom 2020. Tieto udaje 2015
tak poukazuju na skutocnost, Ze pacienti na 2016
Slovensku nielenZze nemaju Standardne pristup
k liekom, ktoré maju silné dékazy o ucinnosti, ale 2017
nemaju ani pristup k liecbe vo vacsine zo 173 indikacii, 2018
ktoré boli od roku 2020 autoritami schvalené.
2019
2020
ZARADENE DO UHRADY V ROKU 2021
2023 2022
2023
/ / / / / / Hradené Nehradené

* Udaj k 1. marcu 2024 - Analyzovanych bolo 343 indikacii
registrovanych v rokoch 2011-2023. Analyza Uhrady bola robena

2023 podla zoznamu indikacnych obmedzeni, ktory bol platny od
g .‘! ,‘2 S ."Q :2 ": ,a_) 2 8 & m 1. marca 2024 a podla Kataldgu pripadovych pausalov pre rok
N 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 2024 (t.]. lieku uhradzané v systéme DRG*).
Rok schvalenia ' DRG - Diagnoses Related Group Zdroj: AIFP

Pocet hradenych indikacii
sa zvysil, stale to vSak nestaci

Najviac z celkového poctu 343 indikacii je uréenych na liecbu karcinému pluc

(48 indikacii), nadorov lymfatickych uzlin (lymfémov, 45 indikacii), prsnika
(31indikacii) a mnohopocetného myelému (27 indikacii). Napriek tomu, ze v Eurépe
je za poslednych viac ako desat rokov na tieto typy onkologickych ochoreni
registrovanych najviac indikacii modernych liekov, na Slovensku je ich pocet
Standardne hradeny z verejného zdravotného poistenia dilhodobo nizky.

Za ostatny rok sa vyraznejsie zlepsila situacia len v pripade rakoviny prsnika,

kde podiel hradenych indikacii stupol z 20% na 52%. Relativne priazniva situacia
z pohladu dostupnosti liecby je aj u karcindmu prostaty, kde je hradenych 56%
indikacii. Naopak, v pripade karcindmu pluc je standardne hradenych 31 % indikacii
a u karcinomu hrubého éreva je to dokonca len 20 %. Tieto ochorenia pritom patria
medzi najcastejsie diagnostikované onkologické ochorenia u nés. Velmi zle st na
tom dlhodobo aj pacienti s rakovinou obli¢iek, pazeraka, ¢i maternice. Napriek
tomu, Ze v ramci tychto oblasti existuje az 12, resp. 6 registrovanych indikacii, na
Slovensku nie je zo zdravotného poistenia stale hradena ziadna z nich. V rovnakej
situacii su napr. aj pacienti s rakovinou Zlénika, so sarkémami, nadormi centralneho
nervového systému, pankreasu, tenkého ¢reva alebo pohrudnice.
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Najcastejsie onkologické ochorenia na
Slovensku (2022) a uhrada indikacii ich
Iieéby v SR (marec 2024)

Podiel
Zasiahnuty Pocet novych BT Registrované Hradene hradenych
organ pripadov indikacie indikacie indikacii

Podiel
Zasiahnuty Pocet novych Po&et umrti Registrované Hradene hradenych
organ pripadov indikacie indikacie indikacii

+
+

ZDROJ: Cancer Today - IARC (Odhad WHO; 2022), AIFP (udaje o indikaciach, marec 2024)

Slovaci a onkologické ochorenia

Onkologické ochorenia su dlhodobo druhou naj¢astejSou pric¢inou umrti ludi na Slovensku.
Roéne rakovine podlahne podla dat Statistického Uradu SR viac ako 13 000 Slovakov*.
Najcastejsou pri¢inou je rakovina hrubého creva, prsnika a rakovina pluc. Kazdoroéne
pribudne na Slovensku podla odhadov WHO (Cancer Today - IARC) priblizne 30 000
novych pripadov rakoviny.
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*DataCube SU SR, 2024
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Uhrada registrovanych indikacii
podl'a zasiahnutého organu (pocet)
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Zdroj: AIFP



