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Vplyv opatreni v cenotvorbe liekov
na dostupnost inovativnej terapie

Tim Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu Slovakia, Bratislava

Vyznam v regulécii cenotvorby liekov si uvedomuiji vo vietkych krajinach EU a Slovensko nie je Ziadna vynimka. Cim sa v$ak jednotlivé
krajiny liSia, je pristup kl'i¢ovych autorit k ich tvorbe a implementacii. Ako vyplyva z porovnania 14 regulacnych nastrojov vo vybranych
eurépskych krajinach, sirka vyuZivania regulacnych nastrojov a striktnost ich aplikacie na Slovensku je v eurépskom meradle pomerne

neobvykla. Vysledok takéhoto pristupu sa odzrkadluje v Standardnej dostupnosti modernej liekovej terapie, ktora je aj v porovnani

s ekonomicky slabsimi krajinami regionu na nizkej Grovni.

Klacove slova: liekova politika, reguldcie, 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

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

Dostupnost liekov je

limitovana prisnymi nastrojmi

liekovej politiky

Cenotvorba liekov je vo vSetkych
krajindch EU vyznamne regulovana a vy-
nimkou nie je ani Slovensko. Rozdielny je
vSak pristup kla¢ovych autorit v jednotli-
vych krajinach k jej tvorbe a implementa-
cii, ¢o sa nasledne odzrkadluje vo vysled-
nej funkénosti jednotlivych systémov.

V druhej polovici roka 2019
Asociicia inovativneho farmaceutic-
kého priemyslu vypracovala analyzu
(4daje zozbierané z jednotlivych krajin
dotaznikovou metddou), ktora podrob-
ne mapuje implementaciu 14 vybranych
typov regulacii v oblasti cenotvorby
liekov v 6smich §tatoch EU. Jej cielom
bolo zistit, do akej miery sa situcia na
Slovensku odliSuje od okolitych krajin
V4, resp. od zapadoeurdpskych statov,
ako st Rakusko, Francuzsko, Nemecko
a Holandsko. Z vysledkov vyplyva, Ze
miera prijatych opatreni na Slovensku
nie je vyznamne vysSia ¢o do poc¢tu regu-
lacii, ako je to vo zvysku nasho regionu.

Za problém Slovenska vSak mo-
Zeme povazovat skuto¢nost, Ze pri
posudzovani zaradenia lieku do sys-
tému thrad z verejného zdravotného
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poistenia sa dostato¢ne neprihliada na
realne dosahy a medicinske prinosy
liecby pre pacientov. V principe sa tak
dnes na Slovensku uplatniuji regulacie
v oblasti liekovej politiky najstriktne;j-
Sie. Ekonomické kritérium - vo vi¢Sine
pripadov jediné, na ktorom zalezi, vy-
znamnou mierou limituje dostupnost
modernej terapie na Slovensku. Je to
dané skutoc¢nostou, ze liek musi v SR ako
jedinej zo vsetkych §tatov EU povinne
splnit hranicu ndkladovej efektivnosti,
a to bez ohladu na vyznamnost medi-
cinskej potreby.

Dobrym prikladom je sGi¢asné
striktné nastavenie hodnotenia ukazo-
vatela QALY, ktory je vyluénym kritériom
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na zaradenie lieku do systému thrad
z verejného zdravotného poistenia. Na
druhej strane, uzatvaranie dohéd o ria-
denom vstupe liekov u nas takmer ne-
funguje.

Slovensko tiez v porovnani s iny-
mi krajinami realizuje vo velmi kratkych
¢asovych intervaloch revizie thrad liekov
a proces referencovania liekov. Takato
kombinacia viacerych regulacii vytva-
ra celkovo velmi komplikované trhové
prostredie s neustalou potrebou legis-
lativnych zmien, v ktorom nie je moZné
zabezpecit predvidatelnost prostredia
avjeho ramci Standardnt tthradu liekov.
V désledku toho zacina silniet tlak na do-
stupnost liecby cez tzv. systém vynimiek.
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Pri referencovani cien liekov
sme v kombinovani pravidiel
jedini

VSetky sledované krajiny maju za-
vedeny systém referencovania cien liekov
- to znamena porovnavania cien liekov
v roznych Statoch EU a Slovensko nie je
v tomto ohlade Ziadnou vynimkou. V po-
rovnani s nimi je vSak slovensky systém
pomerne striktny, a to pre kombinaciu
vysokej miery periodicity a §irokého koSa
porovnavanych krajin. Jednotlivo aplikuji
tieto parametre ajv dalSich krajinach, ale
spolo¢ne v Ziadnej dalSej krajine. K me-
dzinarodnému porovnavaniu cien liekov
sa pristupuje vacsinou len ako k pomoc-
nému ukazovatelu v ramci rokovani o ce-
nach lieku a vacSinou sa vykonava pri
prvom vstupe lieku na trh.

Na Slovensku porovnavame ceny
liekov v celej EU. Podmienkou vstupu
lieku na trh je, Ze jeho cena nesmie pre-
siahnut priemer troch najniz8ich cien
daného lieku v ramci EU. Tu sa v8ak po-
rovnavanie alebo referencovanie cien ne-
kon¢i. Ceny vSetkych liekov sa automa-
ticky porovnavajt raz ro¢ne aj bez toho,
aby doslo k zmendm v rozsahu tthrady
lieku. Nasledne sa znizuju tak, aby bol
liek vZdy v priemere troch najlacnejSich
v EU. To vo vysledku vedie k tomu, Ze
v SR st jedny z najnizsich oficialnych
(kategorizovanych) cien inovativnych
liekov v ramci EU.

QALY ako vylucovacie

kritérium pri vstupe liekov ma

jedine Slovensko

Posudzovanie ekonomickej efek-
tivnosti liekov je Standardnou sucastou
modelov hodnotenia pri ich vstupe na
viaceré eurdpske trhy. Jednym z najbez-
nejsie pouzivanych parametrov je QALY.
Ziadna krajina EU v8ak nema QALY v le-
gislative stanovené ako vyhradné kri-
térium na zaradenie lieku do systému
uhrad z verejnych prostriedkov, ako je
to v pripade Slovenska. Takto striktne
stanovené hodnotenie efektivnosti ma
vyrazny vplyv na dostupnost inovativnej
liecby pre slovenskych pacientov. Vinych
krajinach, ak liek nesplia stanovené kri-
téria QALY, ma viac moznosti v ramci
posudzovania, ako sa do systému dostat.
Slovenskym Specifikom je aj naviazanie
QALY na priemernt mzdu a nie na HDP,

ktoré lepsie odzrkadluje hospodarsku

silu a vyspelost krajiny.

* Vo vicSine krajin sa QALY aplikuje
pri vstupe lieku na trh, pri¢om napr.
v pripade Polska je to aj na nové in-
dikacie lieku.

* Naopak, Nemecko a Rakuisko pri hod-
noteni efektivnosti liekov QALY nepo-
uzivajl.

* V Madarsku ide o vSetky produkty,
pri ktorych je nevyhnutné HTA hod-
notenie.

Okrem QALY funguje vo vac¢Sine
krajin EU koncept Health Technology
Assessment (HTA), ktory spaja eko-
nomické a medicinske hladisko po-
sudzovania kvality a prinosov zdra-
votnickych technolégii. Plati to aj
v Pol'sku a Madarsku, kde miestne HTA
agentury posobia od roku 2007, resp.
2004. CR a Slovensko nemajt vytvore-
nt HTA agentaru. V CR v8ak v ramci
SUKL existuje samostatné oddelenie,
na ktorom pdsobi nezavisly tim
hodnotitelov. Hodnota prahu QALY sa
medzi jednotlivymi krajinami liSi:

* Na Slovensku je QALY naviazané na
priemernt mesa¢nt mzdu a pohybu-
je sa v rozpiti jej 28- az 41-nasobku,
¢o je v eurdpskom kontexte unikat.
Slovensko ma okrem toho nastavené
pravidlo tzv. vylu¢nosti QALY: ak liek
nespifia tento ekonomicky parameter,
je automaticky vylaéeny z mozného
zaradenia do bezného systému thrad
liekov bez ohladu na jeho medicinsky
prinos. Takyto princip neuplatiuje
Ziadna ina krajina.

eV Polsku a Madarsku sa QALY odvi-
ja od trojnasobku HDP na obyvate-
la a z rovnakého zakladu vychadzal
v minulosti aj ¢esky SUKL.

* Dnesje QALY v CR stanovené na irov-
ni1,2 miliéna K¢, ¢o je zhruba viac ako
46 000 eur. Navyse, v pripade vyso-
koinovativnych liekov s vyraznym
prinosom v liecbe sa ich nakladova
stranka hodnoti az po uplynuti dvoch
rokov a liek moze vstipit na trh cez
koncept tzv. VILP (vysoce inovativni
lé¢ivy pripravek).

* Komplexnej$i pristup aplikuje
Holandsko, kde sa prahova hodnota
QALY odvija od zavaznosti ochorenia.
V stiCasnosti sa pohybuje v intervale
20 000 - 80 000 eur.

Na Slovensku sa stali vynimky

Standardom

Individualne tthrady liekov (tzv.
vynimky) st mimoriadne Ghradové me-
chanizmy pre niektoré lieky. Zvycajne
moze ist o lieky, ktoré nie st eSte v Stan-
dardnom systéme tthrad alebo sa tam ne-
dostali, napr. pre nesplnenie parametra
QALY. V stéasnosti st mozné v Ceskej
republike, Madarsku, Polsku, Raktsku,
vo Franctzsku a na Slovensku. Takyto
inStitat sa nevyuziva v Holandsku a tech-
nicky nie je moZny ani v Nemecku, ktoré
100 % hradi registrované lieky pri ich
vstupe na trh.

+ V Ceskej republike a na Slovensku
rozhoduje o tthrade tzv. ,vynimko-
vych liekov* zdravotna poistoviia na
zaklade ziadosti od oSetrujaceho le-
kara. Poistovne v takychto pripadoch
pozadovan terapiu mozu (ale nemu-
sia) uhradit, ak ide o jedinti dostupnu
lie¢ebn alternativu, ktora pacientovi
zostala. O Ziadosti rozhoduji revizni
lekari jednotlivych poistovni. Rozdiel
medzi oboma krajinami je vSak v tom,
ze v CR, ak lekar medicinsky zdévodni
svoju poziadavku ako jedinej vhodne;j
terapie pre pacienta v konkrétnom
zdravotnom stave, liek je pacientovi
uhradeny (poistovne maji povinnost
ho uhradit).

e Polsko ma pre tento typ ziadosti
Specialne vyclenené finan¢né pro-
striedky, z ktorych sa po schvaleni
poZadovana terapia hradi.

* Vo Franctzsku predtym, ako je liek
oficialne hradeny z verejnych zdro-
jov, je mozna jeho tihrada prostred-
nictvom tzv. docasnej autorizacne;j
schémy (ATU). Ta slazi na zjednodu-
Senie pristupu k inovativnhym liekom,
ktoré eSte nemajt trhovi autorizaciu.
Existuja dve skupiny ATU - na meno
pacientov alebo pre $pecifickt sku-
pinu pacientov.

MozZnostou uhradzat nejakou for-
mou lieky na vynimku sa Slovensko nelisi
od vacsiny sledovanych krajin. Zrejmy je
vSak rozdielny pristup k miere vyuZiva-
nia tohto nastroja a v narokovatelnosti
uhrady (v SR poistovne nie st povinné
hradit nekategorizovany liek /indikaciu).
Vo vacsine eurdpskych krajin sa systém
vynimiek vyuZiva len skutoc¢ne vo vyni-
moc¢nych situdciach. Stcasna regulacia
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vstupu novych liekov na Slovensku vSak
sposobuje, Ze pomerne vysoky pocet
liekov sa nedostane do systému Stan-
dardnych thrad z verejného zdravotného
poistenia. Zo systému vynimiek sa tak
na Slovensku stava v podstate paralelny
systém thrady liekov z verejnych pros-
triedkov. Problémom nie je len stanove-
na vyska QALY, ale napr. aj neexistencia
vhodnych komparatorov (liekov na po-
rovnanie) pre prichadzajice inovativne
lieky.

Speciélne systémy pre

Specialne lieky

Skupina onkologickych liekov
nepredstavuje pre jednotlivé analyzo-
vané systémy kategoriu liekov so §peci-
alnym pristupom. Zaobchadza sa s nimi
ako s kazdou inou skupinou liekov. Len
mierne odli$né je situacia v oblasti lie-
kov na zriedkavé ochorenia (tzv. orphan
drugs). Podla odporac¢ani EMA st takto
oznacované lieky na liecbu ochoreni
s prevalenciou nizZSou ako 5 : 10 000.
Slovensko v sti¢asnosti neaplikuje oso-
bitné pristupy k zaradovaniu liekov na
onkologické ochorenia. Je vSak jednou
z dvojice krajin, ktoré Specificky pristu-
pyjt k liekom, ktoré st uréené pre mensie
skupiny pacientov.

Generika a biosimilarne lieky
maju pri vstupe porovnatelné
podmienky v celom regione

S vynimkou Holandska maja
vSetky krajiny definované mechanizmy
a cenové podmienky na vstup gene-
rik a biosimilarnych liekov do systému
uhrad. Jednotlivé systémy sa vSak liSia
stanovenou vySkou poklesu ceny oproti
originalnemu lieku. Ta sa v pripade ge-
nerickych liekov pohybuje od 60 % vo
Francuzsku (lieky v lekarni; pre nemoc-
ni¢né lieky je sadzba 30 %) po 25 % (de-
finované minimum) v Polsku. Stanovena
zlava na Slovensku vo vyske 45 % pre
prvé generikum patri zhruba k prieme-
ru. V Rakusku je legislativou definovana
zlava na trovni 50 %.

Pre vstup prvych biosimilarnych
liekov st legislativou definované zlavy
zvycajne nizsie ako v pripade generik vo
vSetkych krajinach uplatiujcich taky-
to mechanizmus. Pohybuju sa v inter-
vale od 25 % na Slovensku a v Polsku

(definované minimum) po 38 %
v Rakusku. Vo Franctzsku je stanove-
nych sadzieb viac.

Dohody medzi vyrobcami

a poistoviiami v praxi

nefunguju

Zmluvy o podmienkach thra-
dy lieku zdravotnou poistoviiou medzi
platcami (zdravotnymi poistoviiami)
a farmaceutickymi spolo¢nostami, tzv.
Managed entry agreements (MEAS), st
dlhodobo funkénou stcéastou riadeného
vstupu lieku na trh vo vacéSine eurdp-
skych krajin. MEAs predstavuja jednu
z moznosti zdielania finan¢ného, ale aj
terapeutického rizika pri pouZivani lieku
v prostredi obmedzenych zdravotnych
rozpoctov. Systém MEAs definovany
slovenskou legislativou neumoziuje vo
vyznamnej$ej miere uzatvarat tento typ
dohdd, ¢o dokazuje ich doterajsi velmi
nizky pocet. Problémom je aj chybajica
metodika, ktora by procesy ich uzatva-
rania definovala.

Celkovo v§ak mdZeme konstato-
vat, Ze nastavenie systému MEAs v SR
je tplne opacéné ako v ostatnych kraji-
nach. Na Slovensku sa totiz ako v jedinej
z porovnavanych krajin dohody uzatva-
raju eSte skor, ako sa Ziadost o thradu
(kategorizaciu) poda. NavySe, vyrob-
ca je povinny mat uzavreté dohody so
vSetkymi zdravotnymi poistoviiami bez
ohladu na to, ¢i vObec maji nejakych
pacientov, ktori mézu byt potencialne
lieceni danym liekom v tej-ktorej diag-
noéze. Stcastou uzatvorenia MEA je aj
farmako-ekonomika lieku. To znamena,
Ze drzitel registracie lieku musi mat tri
pozitivhe hodnotenia farmako-ekono-
miky (od kazdej poistovne zvlast) a az
nasledne podava kompletnt Ziadost
o kategorizaciu lieku na MZ SR, kde je
opat hodnotena farmako-ekonomika.
Okrem toho, vo vSetkych ostatnych
krajinach, kde sa MEAs pouzivaja, sa
k rokovaniam pristupuje az po HTA
hodnoteni a na rokovania je stanoveny
¢asovy ramec.

V krajinach, v ktorych sa MAEs
aplikuja, je vyuzivanych niekol'ko spo-
sobov, ako sa k nim pristupuje:
 V Ceskej republike nie je nutné uza-

vriet dohodu s kazdou zdravotnou
poistoviiou jednotlivo, ako je to na

Slovensku. Podmienkou je dohoda
o uhrade lieku uzatvorena najskor
s najvac¢Sou poistoviiou VZP CR
a Svazem zdravotnich pojistoven.

eV Polsku st MEAs subjektom nego-
ciacii s ministerstvom zdravotnictva
aintegralnou stcastou finalneho roz-
hodnutia o thrade.

* Holandsko pristupuje k MEAs pri ta-
kych liekoch, pri ktorych je oc¢aka-
vany vyznamny vplyv na rozpocet
zdravotnictva.

Okrem MEAs s v jednotlivych
systémoch mozné dalSie typy financ¢-
nych mechanizmov. Ide o rézne typy
risk-sharing dohdd, tzv. cap agreements
alebo dohody na trovni poskytovatelov
- §pecializovanych lieCebnych centier
(napr. CR).

Podmienena uhrada (tzv.

clawbacks) pre lieky nema

jasné pravidla

Aplikovanie inStitatu podmie-
nenych thrad sa medzi jednotlivymi
krajinami do znac¢nej miery lisi. Zrejme
najsirsie s tzv. clawbacks zavedené vo

Francazsku, kde sa aplikuja na farma-

ceuticky priemysel ako celok, ale aj na

niektoré terapeutické oblasti a lieky.

Ziadna z porovnavanych krajin viak ne-

ma v zakone explicitne uvedenti hodnotu,

za ktorou uz naklady na lieky drzitelo-

vi registracie nebuda hradené. Jedinou

vynimkou je Slovensko. Vo viacerych

systémoch st podmienené tthrady sa-

Castou risk-sharingovych dohdd, MEAs,

pripadne s definované vysledkami lie-

kov v terapii.

* Na Slovensku st do podmienenej
thrady zaradované lieky s celkovy-
mi ro¢nymi nakladmi vynaloZenymi
z verejného zdravotného poistenia
vy$8imi ako 1,5 miliéna eur. Ak sa sta-
noveny strop thrad za liek prekroci,
vyrobca je povinny vratit sumu pre-
sahujicu urceny strop thrad naspét
zdravotnym poistovniam.

*  VCeskejrepublike mozu byt tzv. claw-
backs sti¢astou risk-sharingovych
dohdd, no v praxi sa vztahuja na
vSetky lieky, u ktorych je predpoklad
vyznamného vplyvu na rozpocet.
Podmienené tthrady sa v CR aplikujt
ajna dohody o individualnych dodav-
kach liekov do nemocnic.
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* Vpolskejlegislative existuje ustanovenie
o tom, Ze ak thrady z verejnych zdro-
jov na lieky presiahnu 17 % celkovych
verejnych zdrojov, farmaceutické spo-
lo¢nosti zaplatia 50 % tychto zvySenych
nakladov. V doteraj$ej praxi vak toto
ustanovenie nebolo nikdy aplikované.

* VHolandsku oficialne clawbacks ne-
existuju, ale zdravotné poistovne kaz-
doroc¢ne aplikujt zniZzovanie thrad za
urcité nemocnicné lieky.

Revizie uhrad liekov su

najcastejSie na Slovensku

Na Slovensku sa revizie usku-
tocniuja v presne Specifikovanych refe-
ren¢nych skupinach kazdé tri mesiace,

a to bez ohladu na zmeny v indikaciach

liekov. Na rozdiel od Slovenska sa vinych

krajinach revizie zvyc¢ajne uskutoc¢nu-
ja v dlhsich ¢asovych intervaloch, resp.
pri vyraznych zmenach v pouzivani

(indikaciach) liekov. Kazdopadne, ziad-

na zo sledovanych krajin v§ak nevyko-

nava revizie tak ¢asto, ako je to u nas.

Problémom slovenského systému revizii

je aj skuto¢nost, Ze sa neberie do tvahy

subeh roznych existujacich regula¢nych
mechanizmov - referencovania liekov

a posudzovania nakladovej efektivnosti.

+ V CR sa $tandardna hibkova revizia
thrad liekov uskuto¢niuje minimalne
raz za 5 rokov. Okrem nej sa na za-
klade predikénych modelov vykonava
tzv. kratka revizia. Tyka sa skupin lie-
kov, v ktorych je moznost uSetrit viac
ako 30 milidnov K¢ za rok, resp. 5 mi-
libnov v pripade tzv. VILP pripravkov.

» Pitrocna periodicita je zachovana v pri-
pade liekov vydavanych v lekarnach aj
vo Franctzsku, pri¢om v ostatnych sku-
pinach moéze byt vykonana ad hoc.

* V Polsku sa revizie realizuja zhruba
kazdé dva az tri roky.

* VMadarsku je periodicita revizii r6z-
na a zavisi od definovanych referenc-
nych skupin liekov.

* VRakusku nie je stanovena pravidel-
nost revizii, ale ich realizacia sa odvija
od novych indikacii lieku.

* VHolandsku sa revizie thrady liekov
nevykonavaju.

Doplatky za lieky st Standardom
K doplatkom za lieky pristupuje
kazda z porovnavanych krajin inak. Je to

Graf 2. Dostupnost modernych liekov
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Poznamka: Percentudlny ddaj za jednotlivé krajiny predstavuje podiel celkovo Standardne hradenych liekov

v liecbe karcinému pltc, prsnika, kolorekta, mnohopocetného myeldmu a metastatického melanomu na re-
gistrovanych liekoch v terapii uvedenych ochoreni' v Eurdpe od roku 2077 do konca roku 2079. Celkovo sme

v pripade jednotlivych ochoreni sledovali 37 liekov, pricom v analyze v marca 2019 ich bolo 29. Analyzova-
né ochorenia predstavuju najcastejsie diagnostikované onkologické choroby na Slovensku, resp. su $pecific-
ké dostupnostou inovativnych liekov v terapii. (Zdroj: AIFP, EMA registrédcia 2011-2019, stav Uhrad k 12/2019

(SR; ostatné krajiny 40/2019)

Udaje o registrovanych liekoch vychddzaju z verejne dostupnych informdcii Eurépskej liekovej agentury EMA.
Informdcie o Standardne hradenych liekoch v sledovanych krajindch su zverejnené na oficidlnych strankach
lokdlnych liekovych agentdr, zdravotnych poistovni a ministerstiev zdravotnictva: (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. Dostupnost modernych liekov na vybrané ochorenia
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Pozndmka: Struktura siedmich hradenych liekov na metastaticky melaném sa na Slovensku a v CR [isi.
V kaZdej z tychto krajin su Standardne dostupné po dva iné lieky. (Zdroj: AIFP, EMA registracia 2011-2019,

stav thrad k 12/2019)

vysledkom celkového systémového nasta-
venia cenotvorby liekov. Pre kazd( krajinu
je vSak charakteristicka snaha o ochranu
Specifickych skupin obyvatelov, ako napr.
seniorov alebo deti. Deje sa tak prostred-
nictvom definovanych ochrannych limitov,
oslobodenia od poplatkov, resp. zniZenia
ich vysky. Slovensko podobne ako iné kra-
jiny ma zavedené mechanizmy ochrany ur-
¢itych skupin obyvatelstva pred vysokymi
doplatkami/nakladmi za lieky. Rozdiel je
vSak v tom, Ze slovensky systém je pomerne
malo prehladny a administrativne naro¢ny.

Prisne aplikované nastroje
liekovej politiky maji vplyv na
dostupnost modernych liekov
Ako ukazuja vysledky analyzy
AIFP zo zaveru roka 2019, na regionalne

pomery prisna liekova politika sa pre-
javuje v niz8ej dostupnosti modernej
onkologickej lie¢by v pripade karcino6-
mu pltc, karcinému prsnika, kolorek-
talneho karcinému a mnohopocetného
myeloému. Relativne priazniva situacia
nastala za posledné obdobie iba v oblasti
liecby metastatického melanému, kde
maj pacienti k dispozicii vd¢Sinu mo-
dernych registrovanych liekov, ktorych
vstup umoznila tzv. regulacia 1: 50 000
platna vo svojom p6vodnom zneni len
v roku 2018.

Slovensko v porovnani

s regionom zaostava

Kym vo zvySku regiénu (s vy-
nimkou Rumunska) je spomedzi liekov
registrovanych Eurépskou liekovou

Onkologia | 2020;15(1) | www.solen.sk
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agentarou po roku 2011 dostupnych 57
a viac percent onkologickych liekov pri
diagnoézach ako karciném pltc, prsnika,
hrubého ¢reva, mnohopocetny myel6m
a metastaticky melaném, na Slovensku
je to spolu pre tieto diagnozy iba 38 %.
Napriek rastu podielu hradenych lie-
kov na sledované ochorenia pocas roka
2019 Slovensko nadalej zostava na konci
rebricka porovnavanych krajin v ramci
regionu.

Pacienti s karcindbmom kolorekta
maja na Slovensku dostupny len jeden
z najnovsich liekov. V troch diagnézach
- mnohopocetny myelém, karciném plic
a karciném prsnika, maja Standardne
dostupné len dva lieky. To je napriklad
v porovnani s Ceskou republikou vyraz-
ne menej. Specifikom Slovenska je viak
skuto¢nost, Ze tieto lieky st hradené len
pre uzsie skupiny pacientov, pripadne je
hradena lie¢ba obmedzena do urcitych
linii, napr. v oblasti mnohopocetného
myelému. V CR je ich pouZitie podstatne
SirSie, ak nie Gplne identickeé s registro-
vanym rozsahom indikacii.

V SR je v stiCasnosti najlepsia situ-
acia v lieCbe metastatického melanému,
kde moze byt v terapii vyuzitych az se-
dem z deviatich liekov. Je v§ak potrebné
podotknut, Ze prakticky vSetky tieto ino-
vativne lieky sa dostali do Standardnych
thrad v roku 2018, prip. 2019 bez ohladu
na to, kedy boli registrované.

Systému regulacie chyba

dlhodoba stratégia

Problémy liekovej politiky na
Slovensku nestvisia iba so skuto¢nos-
tou, zZe sa neprihliada na realne a me-
dicinske vplyvy jednotlivych nastrojov,
ale Ze cely systém regulacii nesleduje
stratégiu toho, ¢o chce krajina v lieko-
vej politike dosiahnut. Vo fungujtcich
zahrani¢nych systémoch sa farmace-
utické spolo¢nosti spravaji komercéne
zodpovedne aj bez nadmernej regu-
lacie. Dobrym prikladom je Nemecko
alebo Holandsko. UZitok z toho majt
predovsSetkym pacienti, pre ktorych
je v pomerne kratkom case dostupna
potrebna liecba.
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