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Vplyv opatrení v cenotvorbe liekov 
na dostupnosť inovatívnej terapie

Tím Asociácie inovatívneho farmaceutického priemyslu Slovakia, Bratislava

Význam v regulácii cenotvorby liekov si uvedomujú vo všetkých krajinách EÚ a Slovensko nie je žiadna výnimka. Čím sa však jednotlivé 
krajiny líšia, je prístup kľúčových autorít k ich tvorbe a implementácii. Ako vyplýva z porovnania 14 regulačných nástrojov vo vybraných 
európskych krajinách, šírka využívania regulačných nástrojov a striktnosť ich aplikácie na Slovensku je v európskom meradle pomerne 
neobvyklá. Výsledok takéhoto prístupu sa odzrkadľuje v štandardnej dostupnosti modernej liekovej terapie, ktorá je aj v porovnaní 
s ekonomicky slabšími krajinami regiónu na nízkej úrovni. 

Kľúčové slová: lieková politika, regulácie, cenotvorba liekov, QALY, moderné lieky

Impact of pricing regulations on access to innovative therapies

The importance of regulating the pricing of medicines is recognized by all countries of the EU, Slovakia not excluded. What makes the 
countries different from each other is the approach of the key authorities to their development and implementation. The comparison of 
14 regulatory instruments in the selected European countries shows that the scope of use of regulatory instruments as well as the strict-
ness of their application in Slovakia is unprecedented on a European scale. The outcome of such an approach is reflected in the standard 
availability of innovative drugs, which is limited, even when compared with economically weaker countries in the region.

Key words: medicines policy, regulations, pricing of medicines, QALY, innovative drugs

Onkológia (Bratisl.), 2020;15(1):17-21

Dostupnosť liekov je 
limitovaná prísnymi nástrojmi 
liekovej politiky
Cenotvorba liekov je vo všetkých 

krajinách EÚ významne regulovaná a vý-
nimkou nie je ani Slovensko. Rozdielny je 
však prístup kľúčových autorít v jednotli-
vých krajinách k jej tvorbe a implementá-
cii, čo sa následne odzrkadľuje vo výsled-
nej funkčnosti jednotlivých systémov.

V  druhej polovici roka 2019 
Asociácia inovatívneho farmaceutic-
kého priemyslu vypracovala analýzu 
(údaje zozbierané z  jednotlivých krajín 
dotazníkovou metódou), ktorá podrob-
ne mapuje implementáciu 14 vybraných 
typov regulácií v  oblasti cenotvorby 
liekov v ôsmich štátoch EÚ. Jej cieľom 
bolo zistiť, do akej miery sa situácia na 
Slovensku odlišuje od okolitých krajín 
V4, resp. od západoeurópskych štátov, 
ako sú Rakúsko, Francúzsko, Nemecko 
a Holandsko. Z výsledkov vyplýva, že 
miera prijatých opatrení na Slovensku 
nie je významne vyššia čo do počtu regu-
lácií, ako je to vo zvyšku nášho regiónu. 

Za problém Slovenska však mô-
žeme považovať skutočnosť, že pri 
posudzovaní zaradenia lieku do sys-
tému úhrad z verejného zdravotného 

poistenia sa dostatočne neprihliada na 
reálne dosahy a  medicínske prínosy 
liečby pre pacientov. V princípe sa tak 
dnes na Slovensku uplatňujú regulácie 
v oblasti liekovej politiky najstriktnej-
šie. Ekonomické kritérium – vo väčšine 
prípadov jediné, na ktorom záleží, vý-
znamnou mierou limituje dostupnosť 
modernej terapie na Slovensku. Je to 
dané skutočnosťou, že liek musí v SR ako 
jedinej zo všetkých štátov EÚ povinne 
splniť hranicu nákladovej efektívnosti, 
a to bez ohľadu na významnosť medi-
cínskej potreby.

Dobrým príkladom je súčasné 
striktné nastavenie hodnotenia ukazo-
vateľa QALY, ktorý je výlučným kritériom 

na zaradenie lieku do systému úhrad 
z verejného zdravotného poistenia. Na 
druhej strane, uzatváranie dohôd o ria-
denom vstupe liekov u nás takmer ne-
funguje.

Slovensko tiež v porovnaní s iný-
mi krajinami realizuje vo veľmi krátkych 
časových intervaloch revízie úhrad liekov 
a proces referencovania liekov. Takáto 
kombinácia viacerých regulácií vytvá-
ra celkovo veľmi komplikované trhové 
prostredie s neustálou potrebou legis-
latívnych zmien, v ktorom nie je možné 
zabezpečiť predvídateľnosť prostredia 
a v jeho rámci štandardnú úhradu liekov. 
V dôsledku toho začína silnieť tlak na do-
stupnosť liečby cez tzv. systém výnimiek.

Graf 1. Prehľad regulácií

Zdroj: AIFP



Onkológia | 2020;15(1) | www.solen.sk

18 Hlavná téma

Pri referencovaní cien liekov 
sme v kombinovaní pravidiel 
jediní
Všetky sledované krajiny majú za-

vedený systém referencovania cien liekov 
– to znamená porovnávania cien liekov
v rôznych štátoch EÚ a Slovensko nie je
v tomto ohľade žiadnou výnimkou. V po-
rovnaní s nimi je však slovenský systém
pomerne striktný, a to pre kombináciu
vysokej miery periodicity a širokého koša
porovnávaných krajín. Jednotlivo aplikujú
tieto parametre aj v ďalších krajinách, ale
spoločne v žiadnej ďalšej krajine. K me-
dzinárodnému porovnávaniu cien liekov
sa pristupuje väčšinou len ako k pomoc-
nému ukazovateľu v rámci rokovaní o ce-
nách lieku a väčšinou sa vykonáva pri
prvom vstupe lieku na trh.

Na Slovensku porovnávame ceny 
liekov v celej EÚ. Podmienkou vstupu 
lieku na trh je, že jeho cena nesmie pre-
siahnuť priemer troch najnižších cien 
daného lieku v rámci EÚ. Tu sa však po-
rovnávanie alebo referencovanie cien ne-
končí. Ceny všetkých liekov sa automa-
ticky porovnávajú raz ročne aj bez toho, 
aby došlo k zmenám v rozsahu úhrady 
lieku. Následne sa znižujú tak, aby bol 
liek vždy v priemere troch najlacnejších 
v EÚ. To vo výsledku vedie k tomu, že 
v SR sú jedny z najnižších oficiálnych 
(kategorizovaných) cien inovatívnych 
liekov v rámci EU.

QALY ako vylučovacie 
kritérium pri vstupe liekov má 
jedine Slovensko
Posudzovanie ekonomickej efek-

tívnosti liekov je štandardnou súčasťou 
modelov hodnotenia pri ich vstupe na 
viaceré európske trhy. Jedným z najbež-
nejšie používaných parametrov je QALY. 
Žiadna krajina EÚ však nemá QALY v le-
gislatíve stanovené ako výhradné kri-
térium na zaradenie lieku do systému 
úhrad z verejných prostriedkov, ako je 
to v prípade Slovenska. Takto striktne 
stanovené hodnotenie efektívnosti má 
výrazný vplyv na dostupnosť inovatívnej 
liečby pre slovenských pacientov. V iných 
krajinách, ak liek nespĺňa stanovené kri-
tériá QALY, má viac možností v rámci 
posudzovania, ako sa do systému dostať. 
Slovenským špecifikom je aj naviazanie 
QALY na priemernú mzdu a nie na HDP, 

ktoré lepšie odzrkadľuje hospodársku 
silu a vyspelosť krajiny.
• 	�Vo väčšine krajín sa QALY aplikuje

pri vstupe lieku na trh, pričom napr.
v prípade Poľska je to aj na nové in-
dikácie lieku.

• 	�Naopak, Nemecko a Rakúsko pri hod-
notení efektívnosti liekov QALY nepo-
užívajú.

• 	�V Maďarsku ide o všetky produkty,
pri ktorých je nevyhnutné HTA hod-
notenie.

Okrem QALY funguje vo väčšine 
krajín EÚ koncept Health Technology 
Assessment (HTA), ktorý spája eko-
nomické a  medicínske hľadisko po-
sudzovania kvality a  prínosov zdra-
votníckych technológií. Platí to aj 
v Poľsku a Maďarsku, kde miestne HTA 
agentúry pôsobia od roku 2007, resp. 
2004. ČR a Slovensko nemajú vytvore-
nú HTA agentúru. V ČR však v rámci 
SÚKL existuje samostatné oddelenie, 
na ktorom pôsobí nezávislý tím 
hodnotiteľov. Hodnota prahu QALY sa 
medzi jednotlivými krajinami líši:
• 	�Na Slovensku je QALY naviazané na

priemernú mesačnú mzdu a pohybu-
je sa v rozpätí jej 28- až 41-násobku,
čo je v európskom kontexte unikát.
Slovensko má okrem toho nastavené
pravidlo tzv. výlučnosti QALY: ak liek
nespĺňa tento ekonomický parameter,
je automaticky vylúčený z možného
zaradenia do bežného systému úhrad
liekov bez ohľadu na jeho medicínsky
prínos. Takýto princíp neuplatňuje
žiadna iná krajina.

• 	�V Poľsku a Maďarsku sa QALY odví-
ja od trojnásobku HDP na obyvate-
ľa a z rovnakého základu vychádzal
v minulosti aj český SÚKL.

• 	�Dnes je QALY v ČR stanovené na úrov-
ni 1,2 milióna Kč, čo je zhruba viac ako
46 000 eur. Navyše, v prípade vyso-
koinovatívnych liekov s  výrazným
prínosom v liečbe sa ich nákladová
stránka hodnotí až po uplynutí dvoch
rokov a liek môže vstúpiť na trh cez
koncept tzv. VILP (vysoce inovativní
léčivý přípravek).

• 	�Komplexnejší prístup aplikuje
Holandsko, kde sa prahová hodnota
QALY odvíja od závažnosti ochorenia.
V súčasnosti sa pohybuje v intervale
20 000 – 80 000 eur.

Na Slovensku sa stali výnimky 
štandardom
Individuálne úhrady liekov (tzv. 

výnimky) sú mimoriadne úhradové me-
chanizmy pre niektoré lieky. Zvyčajne 
môže ísť o lieky, ktoré nie sú ešte v štan-
dardnom systéme úhrad alebo sa tam ne-
dostali, napr. pre nesplnenie parametra 
QALY. V súčasnosti sú možné v Českej 
republike, Maďarsku, Poľsku, Rakúsku, 
vo Francúzsku a na Slovensku. Takýto 
inštitút sa nevyužíva v Holandsku a tech-
nicky nie je možný ani v Nemecku, ktoré 
100 % hradí registrované lieky pri ich 
vstupe na trh.
• 	�V Českej republike a na Slovensku

rozhoduje o úhrade tzv. „výnimko-
vých liekov“ zdravotná poisťovňa na
základe žiadosti od ošetrujúceho le-
kára. Poisťovne v takýchto prípadoch
požadovanú terapiu môžu (ale nemu-
sia) uhradiť, ak ide o jedinú dostupnú
liečebnú alternatívu, ktorá pacientovi
zostala. O žiadosti rozhodujú revízni
lekári jednotlivých poisťovní. Rozdiel
medzi oboma krajinami je však v tom,
že v ČR, ak lekár medicínsky zdôvodní
svoju požiadavku ako jedinej vhodnej
terapie pre pacienta v konkrétnom
zdravotnom stave, liek je pacientovi
uhradený (poisťovne majú povinnosť
ho uhradiť).

• 	�Poľsko má pre tento typ žiadostí
špeciálne vyčlenené finančné pro-
striedky, z ktorých sa po schválení
požadovaná terapia hradí.

• 	�Vo Francúzsku predtým, ako je liek
oficiálne hradený z verejných zdro-
jov, je možná jeho úhrada prostred-
níctvom tzv. dočasnej autorizačnej
schémy (ATU). Tá slúži na zjednodu-
šenie prístupu k inovatívnym liekom,
ktoré ešte nemajú trhovú autorizáciu.
Existujú dve skupiny ATU – na meno
pacientov alebo pre špecifickú sku-
pinu pacientov.

Možnosťou uhrádzať nejakou for-
mou lieky na výnimku sa Slovensko nelíši 
od väčšiny sledovaných krajín. Zrejmý je 
však rozdielny prístup k miere využíva-
nia tohto nástroja a v nárokovateľnosti 
úhrady (v SR poisťovne nie sú povinné 
hradiť nekategorizovaný liek/indikáciu). 
Vo väčšine európskych krajín sa systém 
výnimiek využíva len skutočne vo výni-
močných situáciách. Súčasná regulácia 
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vstupu nových liekov na Slovensku však 
spôsobuje, že pomerne vysoký počet 
liekov sa nedostane do systému štan-
dardných úhrad z verejného zdravotného 
poistenia. Zo systému výnimiek sa tak 
na Slovensku stáva v podstate paralelný 
systém úhrady liekov z verejných pros-
triedkov. Problémom nie je len stanove-
ná výška QALY, ale napr. aj neexistencia 
vhodných komparátorov (liekov na po-
rovnanie) pre prichádzajúce inovatívne 
lieky.

Špeciálne systémy pre 
špeciálne lieky
Skupina onkologických liekov 

nepredstavuje pre jednotlivé analyzo-
vané systémy kategóriu liekov so špeci-
álnym prístupom. Zaobchádza sa s nimi 
ako s každou inou skupinou liekov. Len 
mierne odlišná je situácia v oblasti lie-
kov na zriedkavé ochorenia (tzv. orphan 
drugs). Podľa odporúčaní EMA sú takto 
označované lieky na liečbu ochorení 
s prevalenciou nižšou ako 5 : 10 000. 
Slovensko v súčasnosti neaplikuje oso-
bitné prístupy k zaraďovaniu liekov na 
onkologické ochorenia. Je však jednou 
z dvojice krajín, ktoré špecificky pristu-
pujú k liekom, ktoré sú určené pre menšie 
skupiny pacientov.

Generiká a biosimilárne lieky 
majú pri vstupe porovnateľné 
podmienky v celom regióne
S  výnimkou Holandska majú 

všetky krajiny definované mechanizmy 
a  cenové podmienky na vstup gene-
rík a biosimilárnych liekov do systému 
úhrad. Jednotlivé systémy sa však líšia 
stanovenou výškou poklesu ceny oproti 
originálnemu lieku. Tá sa v prípade ge-
nerických liekov pohybuje od 60 % vo 
Francúzsku (lieky v lekárni; pre nemoc-
ničné lieky je sadzba 30 %) po 25 % (de-
finované minimum) v Poľsku. Stanovená 
zľava na Slovensku vo výške 45 % pre 
prvé generikum patrí zhruba k prieme-
ru. V Rakúsku je legislatívou definovaná 
zľava na úrovni 50 %.

Pre vstup prvých biosimilárnych 
liekov sú legislatívou definované zľavy 
zvyčajne nižšie ako v prípade generík vo 
všetkých krajinách uplatňujúcich taký-
to mechanizmus. Pohybujú sa v inter-
vale od 25 % na Slovensku a v Poľsku 

(definované minimum) po 38 %  
v Rakúsku. Vo Francúzsku je stanove-
ných sadzieb viac.

Dohody medzi výrobcami 
a poisťovňami v praxi 
nefungujú
Zmluvy o  podmienkach úhra-

dy lieku zdravotnou poisťovňou medzi 
platcami (zdravotnými poisťovňami) 
a farmaceutickými spoločnosťami, tzv. 
Managed entry agreements (MEAs), sú 
dlhodobo funkčnou súčasťou riadeného 
vstupu lieku na trh vo väčšine európ-
skych krajín. MEAs predstavujú jednu 
z možností zdieľania finančného, ale aj 
terapeutického rizika pri používaní lieku 
v prostredí obmedzených zdravotných 
rozpočtov. Systém MEAs definovaný 
slovenskou legislatívou neumožňuje vo 
významnejšej miere uzatvárať tento typ 
dohôd, čo dokazuje ich doterajší veľmi 
nízky počet. Problémom je aj chýbajúca 
metodika, ktorá by procesy ich uzatvá-
rania definovala.

Celkovo však môžeme konštato-
vať, že nastavenie systému MEAs v SR 
je úplne opačné ako v ostatných kraji-
nách. Na Slovensku sa totiž ako v jedinej 
z porovnávaných krajín dohody uzatvá-
rajú ešte skôr, ako sa žiadosť o úhradu 
(kategorizáciu) podá. Navyše, výrob-
ca je povinný mať uzavreté dohody so 
všetkými zdravotnými poisťovňami bez 
ohľadu na to, či vôbec majú nejakých 
pacientov, ktorí môžu byť potenciálne 
liečení daným liekom v tej-ktorej diag-
nóze. Súčasťou uzatvorenia MEA je aj 
farmako-ekonomika lieku. To znamená, 
že držiteľ registrácie lieku musí mať tri 
pozitívne hodnotenia farmako-ekono-
miky (od každej poisťovne zvlášť) a až 
následne podáva kompletnú žiadosť 
o kategorizáciu lieku na MZ SR, kde je
opäť hodnotená farmako-ekonomika.
Okrem toho, vo všetkých ostatných
krajinách, kde sa MEAs používajú, sa
k  rokovaniam pristupuje až po HTA
hodnotení a na rokovania je stanovený
časový rámec.

V krajinách, v ktorých sa MAEs 
aplikujú, je využívaných niekoľko spô-
sobov, ako sa k nim pristupuje:
• 	�V Českej republike nie je nutné uza-

vrieť dohodu s každou zdravotnou
poisťovňou jednotlivo, ako je to na

Slovensku. Podmienkou je dohoda 
o úhrade lieku uzatvorená najskôr
s  najväčšou poisťovňou VZP ČR
a Svazem zdravotních pojišťoven.

• 	�V Poľsku sú MEAs subjektom nego-
ciácií s ministerstvom zdravotníctva
a integrálnou súčasťou finálneho roz-
hodnutia o úhrade.

• 	�Holandsko pristupuje k MEAs pri ta-
kých liekoch, pri ktorých je očaká-
vaný významný vplyv na rozpočet
zdravotníctva.

Okrem MEAs sú v  jednotlivých 
systémoch možné ďalšie typy finanč-
ných mechanizmov. Ide o rôzne typy 
risk-sharing dohôd, tzv. cap agreements 
alebo dohody na úrovni poskytovateľov 
– špecializovaných liečebných centier
(napr. ČR).

Podmienená úhrada (tzv. 
clawbacks) pre lieky nemá 
jasné pravidlá
Aplikovanie inštitútu podmie-

nených úhrad sa medzi jednotlivými 
krajinami do značnej miery líši. Zrejme 
najširšie sú tzv. clawbacks zavedené vo 
Francúzsku, kde sa aplikujú na farma-
ceutický priemysel ako celok, ale aj na 
niektoré terapeutické oblasti a  lieky. 
Žiadna z porovnávaných krajín však ne-
má v zákone explicitne uvedenú hodnotu, 
za ktorou už náklady na lieky držiteľo-
vi registrácie nebudú hradené. Jedinou 
výnimkou je Slovensko. Vo viacerých 
systémoch sú podmienené úhrady sú-
časťou risk-sharingových dohôd, MEAs, 
prípadne sú definované výsledkami lie-
kov v terapii.
• 	�Na Slovensku sú do podmienenej

úhrady zaraďované lieky s celkový-
mi ročnými nákladmi vynaloženými
z verejného zdravotného poistenia
vyššími ako 1,5 milióna eur. Ak sa sta-
novený strop úhrad za liek prekročí,
výrobca je povinný vrátiť sumu pre-
sahujúcu určený strop úhrad naspäť
zdravotným poisťovniam.

• 	�V Českej republike môžu byť tzv. claw-
backs súčasťou risk-sharingových
dohôd, no v  praxi sa vzťahujú na
všetky lieky, u ktorých je predpoklad
významného vplyvu na rozpočet.
Podmienené úhrady sa v ČR aplikujú
aj na dohody o individuálnych dodáv-
kach liekov do nemocníc.
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• 	�V poľskej legislatíve existuje ustanovenie
o tom, že ak úhrady z verejných zdro-
jov na lieky presiahnu 17 % celkových
verejných zdrojov, farmaceutické spo-
ločnosti zaplatia 50 % týchto zvýšených
nákladov. V doterajšej praxi však toto
ustanovenie nebolo nikdy aplikované.

• 	�V Holandsku oficiálne clawbacks ne- 
existujú, ale zdravotné poisťovne kaž-
doročne aplikujú znižovanie úhrad za
určité nemocničné lieky.

Revízie úhrad liekov sú 
najčastejšie na Slovensku
Na Slovensku sa revízie usku-

točňujú v presne špecifikovaných refe-
renčných skupinách každé tri mesiace, 
a to bez ohľadu na zmeny v indikáciách 
liekov. Na rozdiel od Slovenska sa v iných 
krajinách revízie zvyčajne uskutočňu-
jú v dlhších časových intervaloch, resp. 
pri výrazných zmenách v  používaní 
(indikáciách) liekov. Každopádne, žiad-
na zo sledovaných krajín však nevyko-
náva revízie tak často, ako je to u nás. 
Problémom slovenského systému revízii 
je aj skutočnosť, že sa neberie do úvahy 
súbeh rôznych existujúcich regulačných 
mechanizmov – referencovania liekov 
a posudzovania nákladovej efektívnosti.
• 	�V ČR sa štandardná hĺbková revízia

úhrad liekov uskutočňuje minimálne
raz za 5 rokov. Okrem nej sa na zá- 
klade predikčných modelov vykonáva
tzv. krátka revízia. Týka sa skupín lie-
kov, v ktorých je možnosť ušetriť viac
ako 30 miliónov Kč za rok, resp. 5 mi-
liónov v prípade tzv. VILP prípravkov.

• 	�Päťročná periodicita je zachovaná v prí-
pade liekov vydávaných v lekárňach aj
vo Francúzsku, pričom v ostatných sku-
pinách môže byť vykonaná ad hoc.

• 	�V Poľsku sa revízie realizujú zhruba
každé dva až tri roky.

• 	�V Maďarsku je periodicita revízií rôz-
na a závisí od definovaných referenč-
ných skupín liekov.

• 	�V Rakúsku nie je stanovená pravidel-
nosť revízii, ale ich realizácia sa odvíja
od nových indikácií lieku.

• 	�V Holandsku sa revízie úhrady liekov
nevykonávajú.

Doplatky za lieky sú štandardom
K  doplatkom za lieky pristupuje 

každá z porovnávaných krajín inak. Je to 

výsledkom celkového systémového nasta-
venia cenotvorby liekov. Pre každú krajinu 
je však charakteristická snaha o ochranu 
špecifických skupín obyvateľov, ako napr. 
seniorov alebo detí. Deje sa tak prostred-
níctvom definovaných ochranných limitov, 
oslobodenia od poplatkov, resp. zníženia 
ich výšky. Slovensko podobne ako iné kra-
jiny má zavedené mechanizmy ochrany ur-
čitých skupín obyvateľstva pred vysokými 
doplatkami/nákladmi za lieky. Rozdiel je 
však v tom, že slovenský systém je pomerne 
málo prehľadný a administratívne náročný.

Prísne aplikované nástroje 
liekovej politiky majú vplyv na 
dostupnosť moderných liekov
Ako ukazujú výsledky analýzy 

AIFP zo záveru roka 2019, na regionálne 

pomery prísna lieková politika sa pre-
javuje v  nižšej dostupnosti modernej 
onkologickej liečby v prípade karcinó-
mu pľúc, karcinómu prsníka, kolorek-
tálneho karcinómu a mnohopočetného 
myelómu. Relatívne priaznivá situácia 
nastala za posledné obdobie iba v oblasti 
liečby metastatického melanómu, kde 
majú pacienti k dispozícii väčšinu mo-
derných registrovaných liekov, ktorých 
vstup umožnila tzv. regulácia 1 : 50 000 
platná vo svojom pôvodnom znení len 
v roku 2018.

Slovensko v porovnaní 
s regiónom zaostáva
Kým vo zvyšku regiónu (s  vý-

nimkou Rumunska) je spomedzi liekov 
registrovaných Európskou liekovou 

Graf 2. Dostupnosť moderných liekov

Poznámka: Percentuálny údaj za jednotlivé krajiny predstavuje podiel celkovo štandardne hradených liekov  
v liečbe karcinómu pľúc, prsníka, kolorekta, mnohopočetného myelómu a metastatického melanómu na re-
gistrovaných liekoch v terapii uvedených ochorení v Európe od roku 2011 do konca roku 2019. Celkovo sme 
v prípade jednotlivých ochorení sledovali 37 liekov, pričom v analýze v marca 2019 ich bolo 29. Analyzova-
né ochorenia predstavujú najčastejšie diagnostikované onkologické choroby na Slovensku, resp. sú špecific-
ké dostupnosťou inovatívnych liekov v terapii.  (Zdroj: AIFP, EMA registrácia 2011-2019, stav úhrad k 12/2019 
(SR; ostatné krajiny 4Q/2019)
Údaje o registrovaných liekoch vychádzajú z verejne dostupných informácií Európskej liekovej agentúry EMA. 
Informácie o štandardne hradených liekoch v sledovaných krajinách sú zverejnené na oficiálnych stránkach 
lokálnych liekových agentúr, zdravotných poisťovní a ministerstiev zdravotníctva: (http://www.sukl.sk, http://
kategorizacia.mzsr.sk, http://www.hzzo.hr, https://ncpr.bg, http://www.sukl.cz, http://neak.gov.hu, https://
www.ogyei.gov.hu, https://net.jogtar.hu, http://mz.gov.pl, http://www.ms.ro, http://www.cnas.ro, https://
www.jazmp.si, http://www.cbz.si).

Graf 3. Dostupnosť moderných liekov na vybrané ochorenia

Poznámka: Štruktúra siedmich hradených liekov na metastatický  melanóm sa na Slovensku a v ČR líši. 
V každej z týchto krajín sú štandardne dostupné po dva iné lieky. (Zdroj: AIFP, EMA registrácia 2011-2019, 
stav úhrad k 12/2019)
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agentúrou po roku 2011 dostupných 57 
a viac percent onkologických liekov pri 
diagnózach ako karcinóm pľúc, prsníka, 
hrubého čreva, mnohopočetný myelóm 
a metastatický melanóm, na Slovensku 
je to spolu pre tieto diagnózy iba 38 %. 
Napriek rastu podielu hradených lie-
kov na sledované ochorenia počas roka 
2019 Slovensko naďalej zostáva na konci 
rebríčka porovnávaných krajín v rámci 
regiónu.

Pacienti s karcinómom kolorekta 
majú na Slovensku dostupný len jeden 
z najnovších liekov. V troch diagnózach 
– mnohopočetný myelóm, karcinóm pľúc
a karcinóm prsníka, majú štandardne
dostupné len dva lieky. To je napríklad
v porovnaní s Českou republikou výraz-
ne menej. Špecifikom Slovenska je však
skutočnosť, že tieto lieky sú hradené len
pre užšie skupiny pacientov, prípadne je
hradená liečba obmedzená do určitých
línií, napr. v oblasti mnohopočetného
myelómu. V ČR je ich použitie podstatne
širšie, ak nie úplne identické s registro-
vaným rozsahom indikácií.

V SR je v súčasnosti najlepšia situ-
ácia v liečbe metastatického melanómu, 
kde môže byť v terapii využitých až se-
dem z deviatich liekov. Je však potrebné 
podotknúť, že prakticky všetky tieto ino-
vatívne lieky sa dostali do štandardných 
úhrad v roku 2018, príp. 2019 bez ohľadu 
na to, kedy boli registrované.

Systému regulácie chýba 
dlhodobá stratégia
Problémy liekovej politiky na 

Slovensku nesúvisia iba so skutočnos-
ťou, že sa neprihliada na reálne a me-
dicínske vplyvy jednotlivých nástrojov, 
ale že celý systém regulácií nesleduje 
stratégiu toho, čo chce krajina v lieko-
vej politike dosiahnuť. Vo fungujúcich 
zahraničných systémoch sa farmace-
utické spoločnosti správajú komerčne 
zodpovedne aj bez nadmernej regu-
lácie. Dobrým príkladom je Nemecko 
alebo Holandsko. Úžitok z toho majú 
predovšetkým pacienti, pre ktorých 
je v pomerne krátkom čase dostupná 
potrebná liečba.
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