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Analyza INEKO

Analyza stavu a moznosti sirsieho vyuzivania
generickych a biosimilarnych liekov na
Slovensku

maj — september 2019

Analyza vznikla vdaka financnej podpore
Asociacie generickych vyrobcov liekov (GENAS)

Pri jej spracovani institut INEKO spolupracoval
s Farmaceutickou fakultou Univerzity
Komenského



Hlavné zavery

e Za uplynuly rok prislo na nas trh 15
oiosimilarnych liekov, Co otvara cestu
< usporam 23-30 miliébnov eur rocne

* Pri este intenzivnejSom vyuzivani generik
a biosimilarov by sme mohli usporit dalsich
59-77 milionov eur rocCne



Kde uz setrime...

Splnena podmienka dosiahnutia uspor Orientacny odhad

vyuzitel'nej rocnej uspory
Vstup 15 biosimilarnych liekov na trh 18-25 mil. eur
v rokoch 2018-19
Tender VSZP na molekulu infliximab 3,3 mil. eur

Tender VSZP na molekulu rituximab 0,7 mil. eur
Tender VSZP na molekulu trastuzumab 0,6 mil. eur

23-30 mil. eur

Zdroj: INEKO



... a kde nadalej plytvame

Nesplnena podmienka dosiahnutia Orientacny odhad

uspor nevyuzitej roCnej uspory

Narast podielu generik 0 10 p.b. 34-48 mil. eur
Vstup novych biosimilarnych liekov 9-13 mil. eur

Revizia Uhrad vnutri referencénych skupin 2,7 mil. eur

Revizia uUhrad za lieky s rovnakou 3,3 mil. eur
ucinnou latkou ale rozdielnou cestou

podania (rituximab a trastuzumab)

IntenzivnejSia cenova sutaz vdaka 10,3 mil. eur
zruseniu vynimky z tzv. fixného doplatku

poistenca a poklesu ceny napriklad o 20

% (adalimumab a lenalidomid)

LM 5977 mil.eur

Zdroj: INEKO
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Pocet podanych ziadosti o kategorizaciu
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Preco?

* S ucinnostou od 1.1.2018 a v praxi od 1.6.2018 plati
tzv. 3-prahovy vstup pre generické a biosimilarne lieky
vstupujuce na trh. Ide o povinnost znizit cenu pre prvé
tri generické a biosimilarne lieky zaradené do
kategorizacie.

* Vroku 2019 ide o zrazky pre generické lieky o 45 % pre
prvy, 10 % pre druhy a 5 % pre treti liek a pre
biosimilarne lieky o 25 % pre prvy, 5 % pre druhy a 5 %
pre treti liek.

* Najma pri generikach, kde su povinné zrazky z cien
vyssie, mozu tieto podmienky v kombinacii s prisnym
medzinarodnym referencovanim cien liekov odradzat
vyrobcov od vstupu na trh.



Odporucania 1/5

* Pokracovat v tendroch vypisanych na uéinnu
latku, zahrnut lieky s roznou cestou podania

* Motivovat poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti vratane lekarov, aby predpisovali
a vydavali financne dostupnejsie lieky
s rovnakou ucinnou latkou

* Do buducnosti preskimat moznosti zdmeny
(substitucie) biologickych liekov v lekarni



Odporucania 2/5

* Osveta — vzdeldvat studentov mediciny
a farmacie, lekarov, farmaceutov a pacientov
o vyhodach a rizikach generickej a
biosimilarnej liecby

o Zvazit zavedenie kvdt na predpisovanie
financne dostupnejsich biologickych liekov,
vratane biosimilarov



Odporucania 3/5

* \/ykonat reviziu maximalnych Uhrad zdravotnych
poistovni za lieky s cielom odstranit rozdiely
v uhradach za lieky v rovnakych alebo
porovnatelnych referencnych skupinach

* Upravit legislativu a nasledne vykonat reviziu
maximalnych Uhrad zdravotnych poistovni tak,
aby mali lieky s rovnakou ucinnou latkou ale
rozdielnou cestou podania priblizne rovnaku
maximalnu Uhradu zdravotnych poistovni za
standardnu davku lieciva, resp. za liecebny cyklus



Odporucania 4/5

* Prehodnotit vyznam existencie tzv. 3-prahového
vstupu ako aj vysku povinnych zrazok z cien pre
generickeé a biosimilarne lieky zaradené do
kategorizacie, a to najma v referencnych

skupinach s potencialom vstupu viacerych
konkurencnych liekov

» Zrusit vynimku z tzv. fixného doplatku poistenca,
resp. ponechat tuto vynimku len pre lieky, pri

ktorych nie je potencial pre vstup konkurencnych
liekov



Odporucania 5/5

 Zriadit nezavisly odborny organ pre
rozhodovanie o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a referencnych
skupin, ako aj o uradnom urceni ceny a uhrade
z verejného poistenia, resp. presunut tieto
kompetencie na niektory z existujucich uradov,
napriklad Statny Ustav pre kontrolu liediv

o Zabezpecit oddelené rozhodovanie na prvom
a druhom stupni riadne platenymi odbornikmi




Dakujem za pozornost]
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