ASOCIACIA INOVATIVNEHO
FARMACEUTICKEHO PRIEMYSLU

Inovativna
onkologicka
liecba je pre
Slovakov BEIE
nedostupn

Asociacia inovativneho farmaceutického
priemyslu (AIFP) kazdoroéne pripravuje analyzu
o dostupnosti inovativnej lie¢by na Slovensku.
Aktualne udaje za rok 2021 opatovne potvrdzuju
trend stagnacie vstupu modernej terapie do
Standardnej uhrady z verejného zdravotného
poistenia. Na Slovensku stale chyba vacésina

vvs

onkologickej inovativnej lieCby s najvyssim

medicinskym prinosom, ktoru odporucaju *Metodickd vysvetlivka:
europski aj svetovi odbornici.

Analyzovanych bolo 243 indikacii registrovanych
’ v rokoch 2011-2021, teda v obdobi U¢innosti si¢asného
V sledovanom obdobi rokov 2011-2021 bolo zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zakona ¢&. 363/2011
Eurépskou liekovo agenturou (EMA) Z.z. 0 rozsahu a podmienkach Uhrady liekov. Analyza

. , T . . Uhrady bola robena podla zoznamu indikaénych
reQIStrova nych 243 indikacii Inovatlvnej obmedzeni, ktory bol platny od 1.3.2022 a podla
onkologickej liecby. Z nich je na Slovensku Katalégu pripadovych pausalov pre rok 2022 (t,. lieky

(k 1. marcu 2022 ) z verejného zdravotného uhradzané v systéme DRG=Diagnostic-Related Groups).

pOiStenia hradenyCh iba 20,6 %", V ramci predlozenej analyzy bolo dohladané prislusné
odporucanie pre kazdu z 243 indikacii v medzinarod-
nych liecebnych smerniciach - ESMO Clinical Practice
Guidelines, ESMO MCBS (Hodnotenie klinického
prinosu - Magnitude of Clinical Benefit Scale), NOI
hodnotenie podla ESMO MCBS a NCCN guidelines.
Pri jednotlivych indikaciach boli rozliSované nielen rézne
typy nadorov, ale napriklad aj ¢i je liek registrovany
v monoterapii alebo kombinovanej lie¢be s inym liekom
- nakolko sa aj pri tychto detailoch lisia odporucania

medzinarodnych onkologickych spoloénosti.

<20,6%
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Odporucania svetovych
odbornikov slovensky
systém nad'alej ignoruje

V obdobi od 1. januara 2011 do 31. decembra
2021 bolo v Eurépe celkovo registrovanych
111 originalnych liekov, ktoré je mozné pouzit
v celkovo 243 indikaciach pri lieébe onkolo-
gickych ochoreni. Jeden liek totiz moze byt re-
gistrovany pre viaceré indikacie. Pri rozhodovani
o lieCbe sa odbornici najviac riadia usmerneniami
Eurdpskej spoloénosti pre klinicki onkologiu
(ESMO - European Society for Medical Oncology)
avSak ¢asto sa odvolavaju aj na NCCN guidelines
- smernice americkej National Comprehensive
Cancer Network. Obe odborné spolo¢nosti hod-
notia na zaklade prepracovanej metodiky realny
klinicky (medicinsky) prinos dostupnych liekov

v jednotlivych indikaciach. Podla toho odporuca-
ju, ktoré lieky su v liecbe daného ochorenia vyso-
ko u¢inné a maju pre pacientov pridanu hodnotu.

=

K 1. marcu 2022
bolo na Slovensku
z celkového poctu 243
indikacii Standardne

hradenych(len 50)

K 1. marcu 2022 bolo na Slovensku z celkového
poctu 243 indikacii Standardne hradenych len
50 (z toho 3 v ramci tzv. DRG). Slovenski
pacienti tak nemaju z verejného zdravotného
poistenia k dispozicii modernu terapiu v pripa-
de az 193 indikacii. Celkovo tak podiel hrade-
nych indikacii na Slovensku v porovnani s rokmi
2020 a 2019 mierne klesol, a to o zhruba o 1,5
percentualneho bodu.

,, Slovenski pacienti tak 'i

nemaju)z verejného
zdravotného poistenia
% k dispozicii modernu terapiu
v pripade az 193 indikdcii. “

Odporucania svetovych odbornikov slovensky systém nadalej ignoruje 2



V pripade solidnych nadorov su v su¢asnosti

dostupné moderné lieky pre 157 indikacii, avsak

standardne hradenych na Slovensku je len 25
z nich (15,9 %). Len o nieco lepsia situacia je pri
rakovine krvi (hematologickych malignitach), kde
je z celkového poctu 86 indikacii hradenych 25
(z toho 3 v ramci tzv. DRG), teda ani nie tretina
vsetkych indikacii (29,1 %). V porovnani s rokom

2020 to vSak predstavuje pokles poc¢tu hradenych

indikacii priblizne o 6 percentualnych bodov.®

Slovenski pacienti
nemaju pristup
k Standardnej liecbe

Spomedzi indikacii, ktoré v lie¢be rakoviny
dostali od eurépskych odbornikov najvyssie
hodnotenie (podla smernic ESMO: |A-B a IIA-B),
je zo 153 takychto top indikacii na Slovensku
hradenych len 18,3 %. Na Slovensku teda nie
su dostupné ani tie lieky, ktorych vysledky

v liecbe rakoviny eurdpski odbornici hodnotia
ako lieky s najvacsim prinosom, a to na zaklade
vysokej miery klinického dékazu podporeného
dostatocne robustnymi klinickymi studiami.

Druh nadorového ochorenia

157 86

‘ Nehradené

. Hradené

Solidne &Hematologické

Zdroj: AIFP

Pozndmka:

Pocet indikacii v ramci liecby solidnych nadorov je 157
a z nich 22 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.

Pocet indikacii v ramci liecby h logickych

je 86 a z nich 33 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.

’, Zo 153 top indikacii
na Slovensku je

hradenych/len 18,3 % /“

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

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

Lieky zaradené do kategérie A maju silné dokazy
o uc¢innosti, zasadny klinicky benefit a su odborny-
mi spolo¢nostami silne odporucané.

Lieky zaradené do kategérie Il podla smernice
ESMO boli hodnotené v malej randomizovane;j
studii, alebo velkej randomizovanej studii s niz§ou
kvalitou metodoldgie, alebo prostrednictvom
meta-analyzy $tudii, ktoré vykazuju heterogenitu.

Lieky zaradené do kategdrie B maju stredne silné
az silné dokazy o Uc¢innosti, avsak s limitovanym
klinickym benefitom. Vo v§eobecnosti je ich
pouzitie odporucané.

Slovenski pacienti nemaju pristup k standardnej liecbe 3



Moderné lieky na rakovinu

existuju: Nie vsak pre Slovakov

Najviac z celkového poétu 243 indikacii nia minimalny. V pripade karcindému pluc je to
je uréenych na lieébu karcinému pluc (37 len 8 %, u prsnika a karcindmu hrubého ¢reva
indikacii), nadorov postihujucich lymfa- 14 %. Tieto ochorenia pritom patria medzi
ticky systém (lymfédmov), karcindmu najcastejsie diagnostikované onkologické
prsnika a mnohopocéetného myelomu ochorenia u nas. Velmi zle su na tom aj pacien-
(vSetky zhodne 21 indikacii). Napriek ti s rakovinou obli¢iek ¢i mo¢ového mechura.
tomu, ze v Eurdpe je za poslednych desat Napriek tomu, Ze v ramci tychto oblasti existu-
rokov na tieto typy malignych ochoreni je az 11, resp. 6 indikacii odporuc¢anych
registrovanych najviac indikacii modernych najvyznamnejsimi europskymi onkologickymi
liekov, na Slovensku je pocet Standardne odbornikmi, na Slovensku nie je zo zdravotné-
hradenych z verejného zdravotného poiste- ho poistenia hradena Ziadna z nich.
KurcEi’ném Lymfémy quciI:\c')m Mnohopgéetny
pl'ic prsnika myeléom

)

5%

3/37 7/21 3/21 4/21

hr. indikdcii hr. indikdcii hr. indikdcii hr. indikdcii

N

,’ Napriek tomu, Ze na karcindm oblicky a moéového
mechura je registrovanych az 11, resp. 6 indikadcii
odporuéanych najvyznamnejSimi europskymi
onkologickymi odbornikmi, na Slovensku nie je

zo zdravotného poistenia hradend Ziadna z nich. “

-

Moderné lieky na rakovinu existuju: Nie vSak pre Slovakov 4



Zeny

Najcastejsie onkologické ochorenia

na Slovensku (2020) a uhrada

indikacii ich liecby v SR

Zasiahnuty
orgadn

Prsnik
Hrubé érevo
Maternica®
Pluca
Vajecniky

# : . .
Corpus uteri+Cervix uteri

Zasiahnuty
orgadn

Hrubé ¢revo
Pluca

Prostata
Mocovy mechur

Oblicky

Pocet novych
pripadov

3078

1968

1779

785

600

Pocet novych

pripadov

2853
2531
2501
880

801

Pocet
umrti

1186

1134

545

739

390

Pocet
umrti

1450

1720

1083

500

355

Registrované

indikacie
21
7
2

37

Registrované
indikdcie

37

13

1"

Slovdci a onkologické ochorenia

.T',LTESQZ B
3 14%
1 14%
0 0%
3 8%
1 14%

Zdroj: Cancer Today - IARC (Odhad WHO;
2020), AIFP (udaje o indikaciach)

Hradené

indikdcie Bl S%
1 14%
3 8%
3 23%
o 0%
o 0%

Zdroj: Cancer Today - IARC (Odhad WHO;
2020), AIFP (udaje o indikaciach)

Onkologické ochorenia su dlhodobo druhou najc¢astejSou pric¢inou
umrti l'udi na Slovensku. Ro¢ne rakovine podl'ahne podla udajov
Statistického uradu SR* pribliino@ 000 Slovakov. NajéastejSou

pri¢inou je rakovina hrubého ¢reva a rakovina pltuc. Kazdoro¢ne
pribudne na Slovensku podl'a odhadov WHO priblizne 30 OOO>

novych pripadov rakoviny.

*Zdroj: Statisticky Urad SR (2021), Obyvatelstvo a migracia - Pramenné dielo - Priginy smrti
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Pluca

Lymfém

Prsnik

Mnohopocetny myeldm
Akutna leukémia
Chronicka leukémia
Melanom

Prostata

Oblicka

Iné myeloproliferativne
ochorenie*

Hrubé érevo
Koza*
Vajecniky
Mocovy mechur
Pecen
Stitna zlaza
Zalidok
GIT - iné*
Hlava a krk
PazZerak
Maternica
Pankreas
Rézne nadory®
CNS*
Liposarkom
Pleura
ZI&nik
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Uhrada registrovanych indikacii
podla zasiahnutého orgdanu (pocet)

srov (B3 €D @

Uhrada registrovanych indikacii podla zasiahnutého organu (pocet)

A

@ Hradené indikacie
. Nehradené indikacie

. Registrované indikacie

Vysvetlivky:

*myelofibréza, Waldenstromova
makroglobulinémia, polycytémia vera,
*bez melandmu

# gastrointestinalny stromalny tumor,
§ nadory s fuziou génu NTRK,

t neuroblastom,

# liek podéavany pred alogénnou
transplantaciou kostnej drene.

GIT = gastrointestinalny trakt,

CNS = centralny nervovy systém



