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Nové lieky v kategorizacnom zozname a
uprava indikacnych a preskripénych
obmedzeni pomoZu znizit’ mieru
odvratitePnych umrti

KTacové slova
Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovensko patri v ramci krajin Eurdépskej unie medzi tie Stity, kde umrtia z
kardiovaskularnych pri¢in predstavuju jednu z hlavnych pri¢in mortality. Napriek tomu, Ze
sa v poslednych rokoch podarilo znizit’* nemocni¢ni umrtnost’ pri akutnych koronarnych
syndromoch na iurovei rozvinutych krajin a zdravoetnych systémov, umrtnost’ v naslednej
starostlivosti ostava vysoka. To by sa vSak malo Coskoro zmenit’ aj vd’aka rozhodnutiu
kategoriza¢nej komisie rezortu zdravotnictva.

Z hladiska prevencie velkych kardiovaskuldrnych prihod, ktoré sa premietaji do realnych
nakladov zdravotnej starostlivosti a ukazovatelov kardiovaskularnej mortality, je klucova
hypolipidemicka liecba. ,, Prave nedostatky v sekunddrnej aj primdrnej prevencii povazZujeme za
jednu z pricin vysokej miery odvratitelnych umrti u nas,” uvadza docentka Eva Goncalvesova,
prezidentka Slovenskej kardiologickej spoloc¢nosti.

V ramci hypolipidemickej liecby pritom existuju lieky, ktoré vedia pacientom vyrazne zlepSit
prezivanie. Na tento druh lieCby mali doteraz lekari moZnost’ predpisovat’ statiny, ezetimib a ich
fixné kombinacie, avSak pIné vyuZitie potencialu tychto liekov na Slovensku limitovali ich
indika¢né obmedzenia v zozname kategorizovanych lieckov. Na poslednom zasadnuti kategorizacnej
komisie sa prijalo rozhodnutie, ze sa tieto obmedzenia zrusia.

.,V sulade so sucasnymi odbornymi nazormi sme pristupili k zrusSeniu indikacnych a preskripcnych
obmedzeni s cielom dosiahnut, aby sa tdto liecha stala Siroko dostupnou predovsetkym pre
pacientov s vysokym a najvySsim rizikom mortality na kardiovaskuldrne ochorenia, “ dodal Statny
tajomnik rezortu zdravotnictva Robert Babel'a. Medzi hlavné rizikové faktory kardiovaskularnych
ochoreni patri vysoky krvny tlak, fajéenie, cukrovka ¢i obezita, no najva¢sim problémom je vysoka
hladina cholesterolu v krvi.

Podnet na tpravu indikaénych a preskripénych obmedzeni iniciovala Slovenska asociacia
ateroskler6zy. Pripravila Ziadost’ o zmenu indika¢nych obmedzeni s limitaciou na pacientov po
prekonani akttneho koronarneho syndromu, avsak kategoria velmi vysokého kardiovaskularneho
rizika sa vzt'ahuje aj na mnoh¢é dalSie klinické okolnosti.

Tuto ziadost’ rezort nielen podporil, ale v spolupraci so Slovenskou kardiologickou spolocnost'ou
navrhol aj dalSie zmeny, ktorych cielom je skupine pacientov po prekonani aterosklerotickych
kardiovaskularnych ochoreni zabezpecit’ o najucinnejsiu prevenciu recidivy, a najmé zabezpecit’
jej dostupnost’ vEéas po prepusteni z nemocniénej starostlivosti.

Sucasne bolo rozsirené preskripéné obmedzenie na vSetky sily statinov, ezetimibu a ich kombinac

na vSeobecnych lekarov pre dospelych. Ti v sucasnosti vzhladom na Siroko uplatiiovan

preventivne prehliadky zacinaji zohravat’ principidlnu ulohu pre prevenciu kardiovaskularnych
ochoreni.
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Na druhej strane, predchadzajuce pravidla pre preskripciu liekov stazovali Casto najrizikovejSim
pacientom, teda pacientom hospitalizovanym pre akitne kardiovaskularne prihody, dostupnost
vysoko davkovanej hypolipidemickej liecby, pretoZe na termin k Specialistovi Cakali ¢asto aj pol
roka. Po tomto rozhodnuti rezortu zdravotnictva bude moct vSeobecny lekar v tychto pripadoch
predpisat’ lieCbu zacati v nemocnici bezodkladne.

,, Riziko recidivy je najvdcsie v prvych troch mesiacoch po prihode, a prave pocas nich je potrebné
maximalizovat’ snahu o dosiahnutie cielovych hladin cholesterolu, to znamena intenzifikovat co
najrychlejsie hypolipidemicku liecbu, “ doplnila docentka Goncalvesova.

V ramci modernej mediciny zaloZenej na dokazoch je akakol'vek ivaha o indikacnom obmedzeni
statinov, ezetimibu a ich fixnych kombinacii kontraproduktivna a zhorsi hypolipidemicku liecbu na
Slovensku so vsetkymi jej dosledkami na odvratite'né pric¢iny umrtia. Zhodla sa na tom aj pracovna
skupina Ministerstva zdravotnictva SR zamerana na kardiologiu.

Akceleracia dostupnosti inovativnych liekov ako dosledok vel’kej liekovej reformy

Popri vyznamnom kroku na znizenie odvratitelnych umrti na kardiovaskuldrne ochorenia sa do
kategorizatného zoznamu na zasadnuti komisie zaradili d’alSie Styri lieky s ucinnymi latkami
neratinib, gilteritinib, daratumumab a kombinacia venetoklax a obinutuzumab. Tieto lieky, ako aj
dalsie liec¢iva zaradené do kategorizatného zoznamu od ucinnosti vel'kej lieckovej novely, st uréené
prevazne onkologickym a hematoonkologickym pacientom.

Od augusta tohto roka, teda od nadobudnutia ucinnosti novely zakona 363/2011 o podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin, Ministerstvo zdravotnictva SR na
zaklade odporucania kategorizacnej komisie schvalilo 10 inovativnych lie¢iv ur€enych na liecbu 15
roznych indikacii. Profitovat z toho budii najmd pacienti s mnohopocetnym myelémom,
karcinomom prsnika, karcindomom pl'ic alebo s malignym melanémom.

Celkovo sa od zaciatku roku 2022 do kategorizaéného zoznamu podarilo zaradit' 57 vicSinou
inovativnych liekov, ktoré¢ moézu byt uplatnené na 69 réznych indikécii. Toto mnozstvo liekov (57
liekov a 69 indikacii) predstavuje vyraznu akceleraciu v zarad’ovani inovativnych liekov, ktoré st
potrebné na dobiehanie ich dostupnosti — slovenski pacienti na nich uz roky cakaju.
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