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Hodnota za peniaze sa hlada aj v liekoch

Niekedy sa nadej zrazi s Cislami. V zdravotnictve su potom vysledkom pacienti, ktori nemaju
preplatend vytuzenu liecbu.
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Preplacanie liekov pre slovenskych pacientov podlieha pravidlam na hladanie hodnoty
za peniaze v tychto liekoch. V nasledujtiicom texte ich stru¢ne popiSeme.

Z hladiska regulacii a zdravotného poistenia pozname niekolko skupin liekov. Prvou st
lieky neregistrované, ktoré neboli (zatial) schvalené na pouzitie v EU. Legendou sa stala
vakcina Sputnik. Ale aj v pripade zndmeho superdrahého lieku Zolgensma sa spociatku
jednalo o neregistrovany liek. V takomto pripade musi Ministerstvo zdravotnictva
udelit vynimku na pouZitie.



Potom s tu lieky registrované a kategorizované a lieky registrované a
nekategorizované. Kategorizacia je proces, kedy kategoriza¢na komisia, ustanovena
ministerstvom zdravotnictva, posudi Ziadost drZitela registracie lieku (pre
zjednodusenie ho dalej volajme ,vyrobca®) o tom, ¢i sa tento liek bude pacientom
preplacat zo zdravotného poistenia a za akych podmienok.

Ako sa to pocita

Na rozhodovanie o zaradeni na zoznam preplacanych liekov sliZi najma posudenie
hodnoty za peniaze - farmakoekonomicky rozbor lieku. Pre menej ndkladné lieky ho
robi ministerstvo. Pre nakladnejsie lieky pripravuje tento rozbor samostatna institucia,
ktora funguje od roku 2022. Vola sa Narodny instittt pre hodnotu a technoldgie

v zdravotnictve - NIHO. Je to nieco ako UHP, ale zamerany len na lieky.

REKLAMA

Ako sa rata hodnota za peniaze pri liekoch? Na jednu stranu rovnice sa polozi cena
lieku. Na druht stranu rovnice sa polozi dodato¢ny prinos lieku v porovnani
s existujucou liecbou.

Ako sa rata dodatoc¢ny prinos lieku? Vychadza z klinickych stadii a meria sa

v takzvanych QALY, teda rokoch Zivota v zdravi. Aby bol liek kategorizovany, nemal by
podla zakona cenou za liecbu prekroc¢it hodnotu 3xHDP na obyvatela spred dvoch rokov.
Aktualne to znamenad limit zhruba 60 000 eur. Pre vysokoinovativne lieky je hranica
nastavena separatne na uroven 10xHDP, teda zhruba 200 000 eur.

Priklad: mame ochorenie A, ktoré sa Standardne lie¢i chemoterapiou za 10 000 eur.
Zjavi sa liek X. Podla klinickych $tidii liecba tymto liekom predIZi Zivot pacientov o 2
roky. Ak bude dodato¢ny naklad na liecbu novym liekom maximalne 110 000 eur, liek
bude kategorizovany. Ak bude naklad vyssi, vyrobca va¢sinou dostane podmienku, Ze
musi dat zlavu. Ak ku dohode nedbjde, liek kategorizovany a teda preplacany nebude.
Toto je samozrejme velmi hrubé zjednodusenie, ale ilustruje zakladny princip

v rozhodovani o hodnote z peniaze.



REKLAMA

Preco sa to pocita

Preco existuje cely tento proces hladania hodnoty za peniaze v liekoch? Preco sa
automaticky nepreplaca kazdy liek, ktory preukaze nenulové zlepsenie stavu
pacientov?

PretoZe neZijeme v rajskej zahrade, plnej nekonecnych zdrojov. A pretoZe nové lieky nie
st magické pilulky, navracajuce Zivot. Ano, existujd pripady, kedy novy liek znamena
uplné vylieCenie, pripadne tplné zastavenie progresu ochorenia. Ale v drvivej va¢Sine
to tak nie je. Vacsina novych liekov prinasa pacientom par rokov, ale ¢asto len par
mesiacov Zivota naviac.

Uz pomerne stara Sttudia (data 2009 - 2013) zistila, Ze medidnovy prinos 48 novych
onkologickych liekov v EU zo sledovaného obdobia bol 2,7 mesiacov Zivota naviac. Ina
studia, zverejnend v roku 2019, sledovala 216 liekov, ktoré vstupili na nemecky trh v
rokoch 2011 - 2017. Pri 58 % liekov prisli k zaveru, Ze tieto lieky nemali Ziadnu pridanu
hodnotu oproti existujicej liecbe, a len 25% liekov malo ,,zdsadny prinos®.
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Odvtedy sa inovativna liecba posunula o milovy krok vpred. No stale sa nejedna

o0 zazraky. Vezmime si posudok NTHO z decembra 2023 k jednému z nedavno
medializovanych liekov. O¢akavané medidnové predlZzenie Zivota pacientov pri liecbe
tymto liekom je 4,9 mesiaca. V tomto konkrétnom pripade ho NIHO odporucil



kategorizovat, ale pod podmienkou zlavy.

Samozrejme, 5 dodatocnych mesiacov ¢asu straveného s rodinou a priatelmi je silny
vysledok. Naviac na tieto lieky musime pozerat ako na pionierov vedy. Kazdy jeden

z nich postva hranice liecby o kiisok dalej a postupne menia pridané mesiace Zivota

v pridané roky. Tento konkrétny liek medianové preZitie pacientov oproti povodne;j
liecbe skoro zdvojnasobuje (z 6,9 mesiaca na 11,8 mesiaca). Preto ma zmysel podporovat
aj takt novu liecbu, ktorej prinosy nie su skokové, ako to bolo pri objave penicilinu, ¢i
vakein.

No zaroven plati, Ze nejaké finan¢né hranice nakreslené byt musia. Ro¢ne vo svete
pribudne 40-60 novych liekov. Vac¢sina z nich ma cenovku minimalne v rddoch
desiatok tisic eur, no neraz su to stovky tisic. Zndma Zolgensma s cenou 2 miliény dnes
uz nie je prvy, druhy, dokonca ani treti, ale aZ piaty najdrahsi liek na svete. Zjavuju sa
nové lieky nielen na vzacne ochorenia, ale aj na beznejsie diagndzy, ako je napriklad
Alzheimerova choroba. Mnohé nie st jednorazové, ale treba ich brat doZivotne. Potom
sa bavime o potencialnych dopadoch v stovkach miliénov eur. Bez nejakej hranice
hodnoty za peniaze by sa rozpocet v zdravotnictve rychlo vycerpal.

Vynimky

Na kategorizovany liek ma pacient narok, ak splfia medicinske predpoklady. Ak teda

v médiach pocujete, Ze poistoviia nepreplatila niekomu liek, takmer vzdy sa jedna

o zamietnutie vynimky o preplatenie nekategorizovaného lieku. O vynimku Ziada
pacient so svojim osetrujucim lekdrom priamo svoju poistoviiu. Poistovia pri vynimke
posudzuje, ¢i boli vy¢erpané moznosti Standardne preplacanej liecby a ¢i je predpoklad,
Ze nekategorizovany liek prinesie pacientovi zlepSenie stavu.

Ziadosti o vynimku st ro¢ne tisice a va¢$ina z nich (+- 90%) je schvélenych. Ro¢né
vydavky poistovni na vynimky sa pohybuju v rddoch vyssich desiatok miliénov eur. Ak
by preplacali tplne kazda vynimku, liekova politika by stratila zmysel. Zaroven by to
otvorilo otazku, preco sa automaticky nepreplaca cokolvek pri diagnostike, v
ambulantnej a nemocniénej sfére, ¢i v rehabilitacii.

Viac preplatenych vynimiek od poistovni nechce ani §tat, prave naopak. Vadi mu, Ze
néklady na vynimkové lieky st polozka, nad ktorou nie je nijaka rozpoctova kontrola.
Uz v revizii vydavkov na zdravotnictvo bol stanoveny ciel usetrit na vynimkach 35
milidénov eur za tri roky. Kvoli tomu bol zavedeny limit na vydavky na vynimkové
lieky, konkrétne 3,9 % celkovych vydavkov na lieky v roku 2023, 2,9 % v roku 2024 a 1,9



% v roku 2025. No v roku 2023 sa poistovniam limit ,,minul uZ na jar, ¢o vyvolalo
znacné medialne ohlasy limit sa narychlo prestval aZ na tento rok.

Plati tak, Ze poistovne maju Staitom nariadené schvalovat kazdy rok menej vynimiek.
Argumentom je, Ze liekova reforma z roku 2022 umoznila presunutie mnohych
vynimkovych liekov medzi kategorizované. V nedavnej minulosti boli dokonca tvahy
o komplexnej zmene celého rezZimu vynimiek a vytvoreni inova¢ného fondu, ktory by
tato agendu od poistovni prebral. Aj to vSak ma svoje tskalia a tieto ivahy sa zatial
dalej neposunuli.

Da sa to aj lepSie

V slovenskom prostredi je vela ¢o napravat. Kategorizacny proces je pomaly. Indikacné
a preskripéné obmedzenia st niekedy zvlastne a moc byrokratické. Revizia ihrad

a referencovanie cien pokrivkava, vstup lacnejsich generik a biosimilarov
(,neznackové“ kopie liekov s rovnakymi uc¢inkami) takisto.

Rozhodovanie poistovni o vynimkach nie je prave lahko citatelné. QALY ako kltucovy
ukazovatel hodnoty nie je vSetkymi bezmedzne vitany. Samotni vyrobcovia sa niekedy
do kategorizacie nehrnd, pretoze im vyhovuje vynimkovy rezim. Otazna je v nejednom
pripade ja naslednost liecby, ked inovativna liecba prichadza az po zlyhani
konzervativnej lieCby. A urcite by sme nasli este dalSie slabé miesta nastavenia liekove;j
politiky.

Vysledkom tychto nedostatkov je, Ze dostupnost inovativnych liekov pre pacientov na
Slovensku je nizka, nech uz ju hodnotime poctom dostupnych liekov, alebo dobou, kym
administrativne prebehne ich kategorizacia a redlne sa dostant k pacientom. Velka
liekova reforma z roku 2022 otvorila dvere inovativnym liekom doSirsia, no jej efekt
bude nabiehat postupne.

Ked budeme bohati a zdravi

Samotné meranie hodnoty za peniaze v liekoch nie je slovensky vynalez. Prisny systém
jej posudzovania maju aj v ovela bohatsich a vyspelejsich statoch. Zaroven prebieha
celosvetova debata o tom, ¢i suCasny prevazujuci model preplacania inovativnych
liekov je v sulade s realitou dramatickych zmien ich cien za posledné dve dekady.
Mozno nastal ¢as prist s inovativnymi thradovymi modelmi, ktoré tiplne zmenia
zabehané poriadky.



No jedno sa nezmeni. Na viac novych liekov pre viac pacientov potrebujeme byt
v prvom rade bohati. To znamena mat fungujicu zdravt rastiicu ekonomiku.
Ekonomiku, kde je slobodné a bezpecné prostredie podnikat, investovat a tvorit
hodnoty. Ekonomiku so zdravymi verejnymi financiami, kde je zdravotnictvo
skutocnou prioritou a nestoji v jednom zastupe s 13. dochodkami ¢i dotovanymi
hypotékami.

Martin Vlachynsky
Cinnost INESS podporili aj poistovne Dévera a Union

Pre dalsie studium témy odporicame volne dostupnu knihu Inovativne lieky - pravne a
etické otazky, ktorej elektronicka verzia je zdarma na strankach iness.sk.

Katarina Fedorova

INOVATIVNE LIEK!
PRAUNE A ETICKE OTAZRY,
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Ciefom INESS je rozsirit vSeobecné povedomie o spdsobe fungovania trhového mechanizmu, efektov
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. Andrej Aleksiev: Digitalny reparat alebo Korcokova revoltcia?
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Martin Turcan: Fico za prezidenta svojho lokaja nechce!

&

Robert §tepan|'k: diel 103 - rubrika: moje najhranejSie (v auguste 2023) - Cast 2 (zmesSkané)
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