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Ceny liekov z krvnej plazmy moézu v krize oslabit ich dostupnost pre
pacientov
Pandémia Covid 19 preukdzala krehkost systému, na ktorom je zalozena dostupnost liekov vyrabanych z krvnej plazmy pre slovenskych pacientov.
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A aj ked Slovensko urobilo v uplynulych piatich rokoch zadsadné kroky smerujlce k stabilizacii ich
dodavok, situdcia sa moze kedykolvek zopakovat. Zhodli sa na tom experti v rdmci Okrihleho

diskusného stola, ktory sa uskutoCnil v Bratislave.

Nenahraditelna krvna plazma

Z krvnej plazmy sa vyraba Siroké spektrum liekov vyuzivanych na efektivnu lie¢bu vrodenych, ale aj
ziskanych portch imunity, v akdtnej medicine, ¢i u pacientov s neurologickymi ochoreniami. Len
vrodenych portch imunity je pritom evidovanych uz viac ako 550. Minimalne polovica z nich je

spojena s poruchou tvorby protilatok.

Z pohladu spektra odbornosti, ktoré dnes vyuzivaji pripravky vyrabané z krvnej plazmy, najma
protilatky — imunoglobuliny, tvoria prvi trojku hematolégovia, neurolégovia a imunolégovia.

To vSetko sa odzrkadluje na raste spotreby imunoglobulinovych liekov vyrabanych z krvnej plazmy.
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rastu v rokoch 2023-2024 bolo +122,65 %. V roku 2023 bola podla uctu poistenca spotreba
vybranych liekov IVIG najéastejsie (96,32 %) vykdazanad na choroby nervovej sustavy, zhubné nddory a
choroby krvi, krvotvornych organov a niektoré poruchy s t¢astou imunitnych mechanizmov,”spresnil
prof. MUDr. Mgr. Milo$ Jesenak, PhD, MBA, MHA, Dott.Ric., prednosta Kliniky deti a dorastu JLF UK a
UNM a prezident Slovenskej spolo¢nosti alergoldgie a klinickej imunolégie. Ako dalej potvrdil, stipa
tiez pocet diagndz pri ktorych sa zistilo, Ze protildtky vyrobené z plazmy su Gcinnejsie, bezpecnejsie
a maju menej neziaducich ucinkov ako napriklad kortikoidy, ¢i niektoré imunosupresivne lieky. ,V
principe tri veci nevieme umelo vyrobit: materské mlieko, plnd krv so vsetkymi jej zloZkami a prave
Sirokospektralne pésobiace imunoglobuliny, ktorych vyroba by nebola mozZna bez dobrovolnych
darcov krvnej plazmy. To nie je otazka vyberu ucinnejsej a bezpecnejsej liecby, my nemame inu
alternativu. Na to, aby sme mohli rok lieéit jedného pacienta s vrodenou poruchou imunity
potrebujeme 130 darovani plazmy, pri hemofilikoch je potrebnych aZ 1200 darovani,“uviedol pre
predstavu rozsahu zabezpecéenia potrieb plazmy pre pacientov profesor Jesendk.

Dopyt po liekoch stupa rychlejsie ako vytaznosti krvnej plazmy

A prave tu vznika problém, ktory sa prejavuje najma v krizovych situacidch, ako bola pandémia. V
pripade nedostatku liekov v principe plati, Ze v ramci ich dodavok su uprednostiiované trhy, ktoré
vyznamnym objemom krvnej plazmy prispievaju do tzv. eurépskeho pooluy, ktory ma zabezpedit
dostatok krvnej plazmy na vyrobu liekov v ramci unie alebo tie, ktoré maju dobre nastavent cenovu
politiku.

V rdmci Eurépy sa v roku 2024 odobralo necelych 10 miliénov litrov plazmy. , Pre pokrytie
eurdpskych potrieb by mal objem darovanej plazmy dosiahnut 13,5 milidna litrov. Pred desiatimi
rokmi bola eurépska sebestacnost na drovni 94%, dnes je to len 74%. Zvysok plazmy pochddza
predovsetkym z USA. Lieky vyrabané z krvnej plazmy pritom potrebuje priblizne 300 000 eurépskych
pacientov,” spresiiuje Ing. David Viochna, MSc., MBA, zo spoloénosti BioLife., ktord je sic¢astou
skupiny Takeda a venuje sa ziskavaniu plazmy a vyrobe terapii z krvnej plazmy. , V roku 2023 sme
mali k dispozicii cca 50 tisic litrov plazmy na vyrobu imunoglobulinov. Za modelovych podmienok by
z toho bolo schopné liecit priblizne 365 pacientov s primarnou imunodeficienciou (PID) a 729
pacientov so sekundédrnou imunodeficienciou (SID). Ceskd republika, ktord rocéne vyzbiera priblizne 1
milién litrov plazmy, dokadZe zabezpedit liecbu pre viac ako 7 000 PID, resp. 14 000 SID pacientov.
Podla ddajov NCZI o spotrebe humannych liekov zaznamenali imunoglobuliny medzi rokmi 2023 a
2024 az 21% ndrast, pricom tento trend sa ocakava aj v nasledujdcich rokoch. Najvacsi rast dopytu
Jje pozorovany pri sekundarnych imunodeficiencidch a neurologickych ochoreniach. VytaZnost
plazmy ném sice pomaly rastie, ovela rychlejsie vsak rastie spotreba. Ocakdvame, Ze deficit sa bude
dalej prehlbovat“uviedla Mgr. Ivana Sarkanova zo spoloénosti CEEOR. Podobny problém sa tiahne
naprie¢ celou Eurépou, ktord mé deficit na trovni 30% az 40% roéne. ,V rémci EU st len 4 krajiny,
ktoré dokazu pokryvat svoju potrebu. Je to Ceskd Republika, Rakiisko, Madarsko a Nemecko. Sti
to zarover jediné krajiny, ktoré financne kompenzuji darovanie plazmy, co ma svoje klady aj
zépory“spresnila lvana Sarkanova.

Lieky z krvnej plazmy podliehaju osobitnej cenovej regulacii

Ministerstvo zdravotnictva SR v slvislosti so zabezpec¢enim dostupnosti liekov vyrdbanych z krvnej
plazmy presadilo dve novely zakonov (383/2011 Z.z. a 532/2021 Z.z.). V roku 2023 bola zéroven
vydana zo strany MZ SR vyhlaska, ktorou sa ustanovuju okolnosti hodné osobitného zretela na Gcely
posudenia rozhodovania o urceni alebo zruseni uréenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej reguldcii.
Vyhlaska o osobitnej cenovej regulécii (OCR) sa tyka vybranych skupin liekov ako st
nizkomolekulové hepariny, ¢i prave imunoglobuliny a albuminy vyrdbané z krvnej plazmy. , V marci
2023 sa zacalo prvé konanie, co sa tyka OCR. V oktobri 2023 uz takymto statidtom presli dva
imunoglobuliny, v nasledujiicom obdobi ich bolo dalsich dvandst a aktualne je planovanych dalsich
sedem imunoglobulinovych liekov. Na zaklade prijatia OCR sa zlepsila dostupnost liekov, zniZil sa
pocet podanych Ziadosti o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, ale aj hlaseni o
preruseni dodavok zo strany firiem, hldseni zo strany pacientov a lekarov, ¢i uZ na MZ SR alebo na
SUKL. Pred rokom 2021 sme to riesili takmer na tyZdennej baze, dnes evidujeme prerusenie
doddvok maximalne na drovni tyZdna, zvycajne je to len par dni. Uvedomujeme si, Ze lieky z plazmy
su esencidlne. Viysledok, ktory sme na ministerstve dosiahli je pozitivny a mali by sme v tomto
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Povolenie na vyvoz plazmy ziskalo viac subjektov

V roku 2022 zéroven doslo k zmene, ktora umoznila rozsirit poCet vyvozcov plazmy na jej dalSie
spracovanie, &im sa zvy$uije prispevok Slovenska do tzv. eurépskeho plasma poolu. Dalsiu pozitivnu
zmenu ma priniest pripravovana vyhlagska MZ SR, ktorou sa zmeni moznost odobratia krvnej plazmy
od jedného pacienta z aktualnych 600ml na 850 ml pri jednom odbere a z 101 na 15l pri roénom
objeme od jedného pacienta. Cesta od darovania krvnej plazmy k liekom v rukach pacientov vsak
moze trvat aZz 12 mesiacov a je financne néro¢na. ,Len desat eurépskych krajin disponuje zavodmi,
ktoré sa podielaju na vyrobe liekov z plazmy. Takmer Ziaden vsak nevyraba celé portfdlio. Plazma a
medziprodukty sa prevdZaju medzi eurépskymi krajinami a aj preto je déleZité, aby napriklad
schvalovacie procesy spojené s vyvozom plazmy boli ¢o najjednoduchsie, administrativne
nendrocne a aby neblokovali plynulost procesu dodavok,“upozornil David Viochna.

ZIté zlato krehké na cenové otrasy

Z dévodu nenahraditelnosti sa krvna plazma éasto oznacuje ako ,ZIté zlato“. Tomu zodpoveda aj
ndkladova struktdra vyroby. Zatial' ¢o v pripade tradiénych liekov tvoria naklady na vyrobu priblizne
14% z celkovych nakladov, u liekov z plazmy je to az 57%. Tlak na ¢o najnizsiu cenu liekov tak v
pripade imunoglobulinovych liekov méZe, najma v pripade krizovych situdcii, viest k znizeniu
dostupnosti liekov pre pacientov. Garantom konkurencieschopnej cenovej politiky pri tychto
nenahraditelnych liekoch ma byt prave institat osobitnej cenovej regulacie. ,UmoZznil zvysit cenu z
priemeru troch najnizsich v rdmci EU na priemer desiatich. A to za dodrZania striktne a
transparentne nastavenych legislativnych podmienok. KaZdy institut s postupujdcou praxou ale
vyvoldva dalsie otézky. V tomto pripade je to fluktudcia cien v rémci EU. Ceny tychto liekov v inych
Clenskych stdatoch medzic¢asom vzrastli natolko, Ze OCR stanovend na zaciatku ako priemer
desiatich najniZsich cien je uZ v sucasnosti blizko priemeru troch najniZsich a OCR tak prestava
spliiat svoj pévodny ucel. Prave to dnes predstavuje aplikacno-regulacni vyzvu,”skonstatoval JUDT.
Juraj Gyarfas zo spolo¢nosti Dentos.

Jeho slova potvrdila aj analyza spolo¢nosti CEEOR. ,Aj napriek OCR su nase ceny opat na chvoste
EU. Horsie ceny m4 len Finsko, &i Madarsko. Madarsko to dokdZe kompenzovat vytaznostou
plazmy. Situdcia u nds je momentalne stabilnd, ak s tym ale nieco neurobime, v buddcnosti hrozi, Ze
Slovensko sa stane neatraktivnym pre dovozcov a vyrobcov a opat nebudeme mat dostatok liekov
pre pacientov. Véésina statov v rdmci EU pochopila nevyhnutnost zabezpedit ich dostupnost pre
svojich pacientov. Ceny nielen stabilizujd, ale aj zvysujd. Potrebujeme prijat dalsie systémové a
legislativne opatrenia, ktoré budu zacielené na zvysovanie vytaZnosti krvnej plazmy a nastavenie
realistickej cenovej politiky,” uviedla Mgr. Ivana Sarkanova zo spoloénosti CEEOR.

Na zvySeni sebestacnosti v oblasti vytaZnosti a vyroby liekov z
krvnej plazmy musi zapracovat celd Eurépa.

K zabezpeceniu dostatku liekov vyrabanych z krvnej plazmy pre potreby eurépskych pacientov je
nevyhnutné optimalizovat regulaciu a tieZ podporit moderné plazmaferetické programy, ¢i uz v ramci
verejného sektora alebo v kombindcii verejného a sikromného sektora, zhoduju sa experti. ,Mnohym
pacientom, vrdtane deti, ktoré sa kedysi nedoZili dospelého veku davame vdaka imunoglobulinom
Sancu na plnohodnotny Zivot. Vdaka nim ich vraciame z dlhodobej prdceneschopnosti, i
invalidnych déchodkov spét do pracovného a sukromného Zivota. ZniZuji sa tak naklady na socidlnu
starostlivost. Vzhladom na neexistenciu generickych nahrad a ¢asto ani inej lieCebnej alternativy, je
extrémne dbleZité, aby sme tu mali nielen dobrd cenotvorbu, ale aj legislativne garantovanu
dostupnost ¢o najsirsieho spektra tychto pripravkov. To vytvdra moznost individualneho pristupu k
pacientom, vyber bezpecného a ucinného spésobu liecby, ktory pacient toleruje a méZe si ho
podavat aj v domacich podmienkach, ¢o zvysuje pravdepodobnost spoluprdce pri liecbe jeho
ochorenia,” uzavrel diskusiu expertov profesor Milo$ Jesenak.
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