AIFP ANALYZA DOSTUPNOSTI AIFP"
ONKOLOGICKEJ LIECBY

INOVATIVNEHO

PODLA INDIKACIi NA SLOVENSKU 2025. EAi e

Publikované v maji 2026

Predstavenie zaverov analyzy AIFP o dostupnosti onkologickej lieCby na Slovensku.
Analyza definuje pocty onkologickych indikaci hradenych z verejného zdravotného poistenia.



ASOCIACIA' INOVATIVNEHO FARMACEUTICKEHO PRIEMYSLU (AIFP)
KAZDOROCNE PRIPRAVUJE ANALYZU O DOSTUPNOSTI
INOVATIVNEJ ONKOLOGICKEJ LIECBY NA SLOVENSKU.

Aktualne udaje pri upravenej metodike* Dlhodoba analyza
za roky 2016-2025 opat ukazuju, prebieha od roku 2020
Ze na Slovensku stale nie je uhradzana

vacsina onkologickej inovativnej liecby

s najvyssim medicinskym prinosom, <. ; 2
ktoru odporucaju europski aj svetovi Slroko citovana
B J P J pouzivana zainteresovanymi

odbornici. stranami v rdmci diskusii
o pristupe pacientov k liecbe.

*Dostupnost liecby je hodnotena podla uhrady liekov v jednotlivych indikaciach.
Metodika analyz je dostupna na slide ,,Metodicka vysvetlivka“,
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MEDZERA V DOSTUPNOSTI MODERNY'CI-]' i
ONKOLOGICKYCH LIEKOV SA OPAT ZVACSUJE.

Noveée moznosti lieCby pribudaju, avsak podiel tych,
ktorée su dostupné pre slovenskych pacientov klesa.

73% indikacii liekov na lie¢bu onkologickych
ochoreni, ktoré boli registrované v poslednych
10 rokoch nie je hradenych.

K 1. marcu 2026 bolo na Slovensku

z celkového poctu 347 indikacii
Standardne hradenych zo zdravotného
poistenia len 93 (z toho 4 v ramci tzv.
DRG™). Slovenski pacienti tak nemaju
Z verejného zdravotného poistenia

k dispozicii modernu terapiu

v pripade az 254 onkologickych
indikacii.

‘ 29%

Solidne
nadory 58

26% 74%
Hematologické
malignity
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Vsetky maligne zhubné nadory Pocet registrovanych indikacii

[ Hradené indikacie [l Nehradené indikacie

Do kategdrie hematoonkologické malignity bol zaradeny aj liek podavany pred Tx, hoci nema definovany typ nadoru, vzhladom na to,
Ze transplantacia KD sa robi najmé pri hematologickych malignitach
Do kategdrie solidne malignity bol zaradeny liek, ktory sa podava pri malignom ascite, kedZe tento sa vyskytuje prevazne pri solidnych tumoroch v oblasti brusnej dutiny




63% INDIKACIi LIEKOV MAJU NAJVYSSIE
HODNOTENIE PODLA ESMO A SU MEDZINARODNYMI
ODBORNIKMI JEDNOZNACNE ODPORUCANE*
AVSAK IBA KAZDA 3. JE NA SLOVENSKU HRADENA.

Ide pritom o terapie,
ktorych vysledky v liecbe
rakoviny europski odbornici
hodnotia ako terapie

s hajvacsim prinosom

na zaklade vysokej miery
klinického dokazu,
podporeného dostatocne
robustnymi klinickymi
studiami.

Vsetky indikacie

Indikacia s najvyssim
ESMO hodnotenim*

Uhrada indikacii
s najvyssim ESMO
hodnotenim

* Hodnotenie IA-B a lIA-B podla ESMO guidelines
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Pocet registrovanych indikacii

[l Hradené indikacie B Nehradené indikacie

CO ZNAMENA
NAJVYSSIE
HODNOTENIE

LIEKOV PODLA
ESMO IA-B A lIA-B?

UROVEN DOKAZU

Klinické udaje o liekoch v
kategoril |

pochadzaju z aspon jednej
velkej randomizovanej,
kontrolovanej klinickej studie,

s kvalithou metodoldégiou, alebo
Z meta-analyzy kvalitnych
klinickych studii bez vyraznejsej
heterogenity.

Lieky zaradené do kategorie Il
boli hodnotené v malej
randomizovanej studii, alebo
velkej randomizovanej studii

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

UROVEN ODPORUCANIA
Lieky zaradené do kategorie A
maju silné dékazy o ucinnosti,
zasadny klinicky benefit a su
odbornymi spoloénostami silne
odporucane.

Lieky zaradené do kategorie B
maju stredne silné az silné
dékazy o ucdinnosti, avsak s
limitovanym klinickym bene-
fitom. Vo vSeobecnosti

je ich pouzitie odporucané.



TAKMER ZIADNE INDIKACIE
ONKOLOGICKYCH LIEKOV
REGISTROVANYCH ZA POSLEDNE
3 ROKY NIE SU NA SLOVENSKU
HRADENE.

PRICHADZAME TAK O LIEKY,
KTORE MAJU SILNE
ODPORUCANIA ODBORNIKOV.
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Spomedzi 93 indikacii,
ktoré su standardne
hradené z verejného
zdravotného poistenia,
bolo 97% (90 indikacii)
registrovanych este
pred rokom 2023.
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Pocet registrovanych indikacii

[ Hradené indikéacie [ Nehradené indikacie

V roku 2025 pribudli do uhradu indikdcie z nasledujucich rokov: 2018 ....1 indikacia 2019...3 2020...1 202]1..1 2022..5 2023..1

Vysvetlenie uhrady Indikicie registrovanej vo FEB 2024:

V roku 2024 islo o rozsirenie pévodnej indikacie v 2. linii liecby, na prvu liniu.

Pévodne schvélena uhrada pre druhu liniu zostala, prva linia uhréadzana nieje, ale z hladiska metodiky poéitame aj parcialnu uhradu (teda thradu vo vyssej linii) ako uhradu




V ROKU 2025 BOLO DO ZOZNAMU KATEGORIZOVANYCH

LIEKOV ZRADENYCH 12 INDIKACIi ONKOLOGICKYCH LIEKOV. [

TIETO VSAK BOLI REGISTROVANE PRED 3 A VIAC ROKMI. (\T)
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VIAC AKO POLOVICA ONKOLOGICKYCH INDIKACII
REGISTROVANYCH ZA POSLEDNE 3 ROKY
MA NAJVYSSIE ESMO HODNOTENIE.

ESMO |IA-B a IIA-B B iné* Pocet registrovanych indikacii

*ine - vsetky ostatné hodnotenia okrem IA-B a lIA-B, resp. pre danu indikdciu neexistuje hodnotenie v ESMO guidelinoch




NIE KAZDY ONKOLOGICKY
PACIENT MA ROVNAKE

SANCE NA UHRADU LIECBY e

V lieébe karcindmu prsnika je e cRoNca

OBLICKA
hradenych 53 % z EMA registrovanych MOCOVY MECHUR
indikacii, pri karcinome prostaty FRDSTATA
: gy e i L e MATERNICA
je to 42 % a pacienti s karcinomom B 56 ErEvo
pluc maju hradenych iba 30 %. PAZERAK
ZALUDOK
HLAVA A KRK
Dlhodobo nepriazniva situacia PECEN
pretrvava v liecbe nadorov: VAJECNIKY
hrubého &reva ZLENIK A ZLEOVE CESTY
T : MELANOM VYSVETLIVKY
obl IC'ek’ KOZA! 1 bez melanomu
mocoveho mechura, NERVOVA SUSTAVA 2 myeloproliferativne malignity
. (Waldenstrémova makroglobu- :
maternice, ‘pANKREAS linémia, myelofibréza, polycytémia e !-Ira_dgnfe
vajecnikov, AN ZLAZA vera), nddory s fuziou génu NTRK, indikacie
~ z PLEURA maligny ascites a liek pouzivany
pazeraka, SARKOM pred alogénnou transplantéciou Bl Nehradené
zalud ka, SO kmeriovych buniek indikacie
pankreasu a TENKE CREVO
zlénika. OSTATNE?
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Pocet registrovanych indikacii




* METODICKA VYSVETLIVKA

AIFP analyza pristupu slovenskych pacientov k inovativnym
onkologickym terapiam sa publikuje vo vyvijajucich sa
formatoch od roku 2020.

Analyza obsahuje informacie o dostupnosti 134 inovativnych
liekov, ktoré mali svoje indikacie registrované v rokoch
2016-2025, teda v opbdobi poslednych 10 rokov. Celkovy pocet
hodnotenych indikacii bol 347. (Do analyzy boli zaradené aj
lieky registrované v rokoch 2014-2015, avSak iba ich indikacie
registrované v rokoch 2016 -2025.)

Analyza uhrady bola robena podla zoznamu indika¢nych
obmedzeni, ktory bol platny od 1.3.2026 a podla Katalogu
pripadovych pausalov pre rok 2026 (t. j. lieky uhradzané
v systéme DRG").

V ramci predlozenej analyzy bolo dohladané prislusné
odporucanie pre kazdu z 347 indikacii v medzinarodnych
liecebnych smerniciach - ESMO guidelines?, pre niektore
diagndzy z oblasti kozny nadorov EADQO?, pre gynekologicke
nadory ESGO#4, pre nadory v detskom veku SIOP® a pre
neurologické nadory EANOG6 smernice.

Pri jednotlivych indikaciach boli rozliSované nielen rézne typy
nadoroyv, ale napriklad aj ci je liek registrovany v monoterapii
alebo kombinovanej lie¢be s inym liekom - nakolko sa aj pri tychto
detailoch lisia odporuc¢ania medzinarodnych onkologickych
spoloénosti.

1. DRG
Diagnoses Related Group

2. ESMO guidelines
lie€ebné smernice Eurdpskej spolocnosti pre klinicki onkoldgiu

3. EADO guidelines
lieéebné smernice Eurdpskej spolo¢nosti pre dermatoonkolégiu

4. ESGO guidelines
lieCebné smernice Eurdpskej spolocnosti pre gynekologicku onkoldgiu

5. SIOP guldelines
liecebné smernice Medzinarodnej spolocnosti pre pediatrickd onkolégiu

6. EANO gulidelines
liecebné smernice Eurdpskej asociacie pre neuro-onkolégiu



VYVOJ LIEKOV STALE NAPREDUJE, AKO AIFP
UKAZALA ANALYZA, ICH DOSTUPNOST

INOVATIVNEHO
FARMACEUTICKEHO

PRIEMYSLU
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