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Efektivne nakupovanie liekov mbze rocne
usporit az 77 milénov

Priprava novely zakona 363/2011 v roku 2017 predpokladala zabezpecenie finanénej stability a
efektivneho vyuzivania verejnych zdrojov okrem iného “efektivhym vyuzivanim prostriedkov
verejného zdravotného poistenia vynakladanych na tzv. Generické lieky a biologicky podobné
lieky.....pri efektivnom vyuZivani verejnych zdrojov bude podporeny vstup gerickych a biologicky
podobnych liekov.” V roku 2018 bol tento zdkon 4x novelizovany, uUspory zdaleka nedosahuju
ocakdavania a podmienky vstupu a kategorizacie su velmi nepredvidatelné”, uvadza Michaela Palagyi z
asociacie generickych a biosimilarnych liekov GENAS.

Biologicky podobné lieky do polovice roku 2018 na slovensky trh pre jeho neatraktivitu
neprichadzali. Nasledne do mdja 2019 ministerstvo zdravotnictva rozhodlo o zaradeni do
kategorizaéného zoznamu 15 biosimilarnych liekov. Zmena pravdepodobne suvisi s ukonéenim
patentovej ochrany viacerych referenénych liekov, ako aj so zmiernenim povinnej zrazky z ceny prvého
biosimilarneho lieku vstupujuceho na trh z 30 % na 25 % od 1.1.2019 a tieZ s otvorenejSim pristupom pri
centralnom verejnom obstaravani liekov, ktoré GENAS inicioval.

Uspory vd'aka biologicky podobnym liekom

Dnes uz mozZeme realne vycislit, Ze konkurencny tlak biosimilarnych liekov zniZuje ceny liekov
s rovnakou ucinnou latkou. Vdaka tomu moze byt podla orientacného odhadu najnovsej Analyzy stavu a
moznosti SirSieho vyuZivania generickych a biosimilarnych liekov na Slovensku institatu INEKO
v najblizsich rokoch realizovana Uspora vo verejnych zdrojoch vo vyske 23-30 miliénov eur rocne.

Orientaény odhad rocnej Uspory z verejnych zdrojov, ktord moze byt realizovana v najblizsich rokoch:
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Splnena podmienka dosiahnutia tspor Orientacny odhad vyuzitelhej rocnej
uspory

Vstup 15 biosimilarnych liekov na trh v rokoch 2018-19 18-25 mil. eur

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

Spolu 23-30 mil. eur

Zdroj: INEKO

Potencial Uspor uZ kategorizovanych liekov sa da lepsie vyuzZit aj reviziou maximalnych Uhrad
zdravotnych poistovni za lieky v rovnakych alebo porovnatelnych referenénych skupinach. V principe by
mala byt Uhrada za Standardnu davku lieCiva pre vsetky lieky v danej skupine na urovni Uhrady
najlacnejSieho lieku. V roku 2019 vsak zmenou rozhodovacej praxe ministerstvo zdravotnictva prijalo
rozhodnutia, pri ktorych nedoslo sucasne s kategorizaciou generického alebo biosimilarneho lieku
k adekvatnemu znizeniu maximalnej Uhrady za vsetky lieky v danej referen¢nej skupine. K znizeniu thrad
doslo o kvartal neskdor, namiesto od 1.4.2019 aZ od 1.7.2019, ¢o znamend, Ze jeden Stvrtrok platili
zdravotné poistovne za skor kategorizované lieky vyssiu Uhradu ako za nové generické ¢i biosimilarne
lieky v rovnakej referencnej skupine.

Ponechanim maximalnych uhrad na vysSej urovni doslo v druhom kvartali 2019 k plytvaniu
verejnymi zdrojmi pri konzervativnom odhade v objeme takmer 2,7 miliéna eur. ,V skutocnosti je
nerealizovand Uspora este vyssia, kedZe pri Udajoch o spotrebe relevantnych liekov za druhy Stvrtrok
2019 sme vychadzali z cien vyrobcov, ktoré nezahfiaju marze distribdtora a lekarni ani DPH,” spresnuje
Peter Golias, riaditel INEKO.

Pokles vstupu generickych liekov

S ucinnostou od 1.1.2018 avpraxi od 1.6.2018 plati tzv. 3-prahovy vstup pre generické
a biosimilarne lieky vstupujice na slovensky trh. Ide o povinnost zniZit cenu pre prvé tri generické lieky
a biosimilarne lieky zaradené do kategorizacie. V roku 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 v pripade generickych liekov, kde su povinné zrazky z cien vyssie, m6zu tieto podmienky
odradzat vyrobcov od vstupu na trh. Vroku 2018 pocdet Ziadosti o kategorizaciu generickych
a biosimilarnych liekov klesol z 272 na 206, teda o0 24 %. Za prvy polrok 2019 bolo podanych 86

ziadosti, ¢o naznacuje, ze pokles bude pokracovat aj v roku 2019.
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,»V relativnom vyjadreni podiel novych generickych liekov klesol zo 79 % na 54 % zo vsetkych
liekov vstupujucich v danom ¢ase na trh, kym podiel novych originalnych liekov stupol z 21 % na 41 %.
Pocet novych biosimilarnych liekov stipol zo 4 na 17, resp. z1 % na 5 %,“ dopifia doc. Tomas Tesar,
z Farmaceutickej fakulty, ktora sa spolupodielala na tvorbe Analyzy.

Pri vyuzivani generickych a biosimilarnych liekov stale existuje potencial pre dosiahnutie
dalSich uspor vo vyske 59-77 miliénov eur, ktoré bez zavedenia potrebnych opatreni pravdepodobne
nebudu realizované. Predpokladom dosiahnutia tychto Uspor je najma zvySenie podielu generickych
liekov na spotrebe o 10 percentualnych bodov a vstup dalSich biosimilarnych liekov na trh. Medzi dalsie
predpoklady patri uskutocnenie revizie Uhrad z verejného zdravotného poistenia za lieky vnutri
referencnych skupin ako aj v ramci skupin s rovnakou ucinnou latkou ale rozdielnou cestou podania
a tieZ intenzivnejSia cenova sutaz, ku ktorej by doslo zrusenim vynimky z tzv. fixného doplatku poistenca

za lieky.

Tabulka 2: Orienta¢ny odhad rocnej Uspory z verejnych zdrojov, ktora bez dalSich opatreni nebude realizovana

Nesplnena podmienka dosiahnutia tspor Orientacny odhad nevyuzitej rocnej
uspory

Ndrast podielu generik o0 10 p.b. 34-48 mil. eur

Vstup novych biosimilarnych liekov 9-13 mil. eur

Revizia Uhrad vnutri referenénych skupin 2,7 mil. eur

Revizia dhrad za lieky srovnakou ucinnou latkou ale 3,3 mil. eur

rozdielnou cestou podania (rituximab a trastuzumab)

IntenzivnejSia cenova sutaz vdaka zruSeniu vynimky z tzv. 10,3 mil. eur
fixného doplatku poistenca a poklesu ceny napriklad 020 %
(adalimumab a lenalidomid)

Spolu 59-77 mil. eur

Zdroj: INEKO

Ak by zdravotné poistovne platili za lieky o 25-35 % nizsie ceny vyuZivanim generik, Uspora
z narastu spotreby generik o 10 percentualnych bodov na ukor drahsich liekov by dosiahla 34-48
miliénov eur roéne. Tieto peniaze by sa dali pouZit na rozsirenie liecby pre viacerych pacientov.
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Uhrada zdravotnych poistovni za origindlne lieky sttpla v rokoch 2015 a7 2018 podla databazy
NCZI z 899 miliénov eur na 984 milidnov eur, resp. zo 71,11 % na 72,00 % z celkovej Uhrady za vSetky
lieky; resp. zo 77,64 % na 78,09 % po odratani liekov s nezistenym typom. Uhrada za generické lieky
stupla v rovnakom ¢ase z 256 miliénov eur na 259 milidnov, resp. v relativnom vyjadreni klesla z 20,23 %
na 18,99 %; resp. z 22,09 % na 20,60 % po odratani liekov s nezistenym typom.

Graf 12: Uhrada zdravotnych poistovni za rézne typy liekov

Vyvoj uhrad zo zdravotného poistenia za rozne
typy liekov (v mil. EUR)
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Zdroj: INEKO na zaklade prepojenia databaz NCZI o spotrebe liekov a zoznamov kategorizovanych liekov podla ministerstva zdravotnictva

Plytvanie verejnymi zdrojmi

,Zabranit plytvaniu verejnymi zdrojmi by pomohla aj revizia rozdielnych dhrad za lieky
s rovnakou ucinnou latkou, ale rozdielnou cestou podania,” uvadza lvan Kraszkd, predseda Asocidcie pre
generické a biosimildrne lieky GENAS, ktora na tento problém dlhodobo upozorfiuje. Napriklad pri
Styroch liekoch s molekulami rituximab a trastuzumab, ktoré prisli na trh vjeseni 2018, sa podla
rozhodnuti o kategorizacii adekvatne znizila maximalna Uhrada iba v referenénej skupine liekov na
parenteralne/intravendzne podanie (injekéne do Zily; infuzny koncentrat resp. prasok na koncentrat na
infuzny roztok), avsak nie v skupine na subkutdnne podanie (pod kozu). Spolu pri molekulach rituximab
a trastuzumab tak v dosledku nezniZenia maximalnych Uhrad za lieky so subkutannou formou podania
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dochadza k plytvaniu verejnymi zdrojmi vo vyske takmer 3,3 miliéna eur rocne, resp. viac v pripade
presmerovania pacientov na subkutannu liecbu.

INEKO odporitca

e Realizovat centralne tendre zdravotnych poistovni, ktoré budu vypisané na ucinnd latku (t.j. nie na
konkrétnu znacku lieku), a ktoré sa budu vztahovat na rézne spdsoby podania lieku (t.j. napriklad siéasne
na intravendznu aj subkutannu formu podania). Poistovne nakupia liek s najvyhodnejsou cenou.

e Edukovat a motivovat poskytovatelov zdravotnej starostlivosti vratane lekdrov, aby predpisovali
a vydavali finanéne dostupnejsie lieky s rovnakou ucinnou latkou.

e Zvaiit zavedenie kvot na predpisovanie finanéne dostupnejsich biologickych liekov, vratane
biosimilarov. Niektoré Staty smeruju lekarov k dosiahnutiu urcitého podielu pacientov lieCenych
lacnejsimi biologickymi liekmi. Podmienkou Uspesnej aplikacie je monitorovanie plnenia kvt a zavedenie
motivacnych prvkov pre ich plnenie.

e Upravit legislativu, predovietkym vyhldsku ministerstva zdravotnictva &. 435/2011 tak, aby mali lieky
s rovnakou ucinnou ladtkou ale rozdielnou cestou podania rovnakid maximalnu Uhradu zdravotnych
poistovni za S$tandardnd davku lieCiva, resp. za lieéebny cyklus (t.j. napriklad, aby patrili do
porovnatelnych referencnych skupin), pri zohladneni pripadnych rozdielov v ucinnosti liecby ako aj
v nakladoch, ktoré suvisia s réznymi cestami podania lieku. Na zaklade zmenenej legislativy vykonat
reviziu maximalnych dhrad zdravotnych poistovni za lieky s cielom odstranit rozdiely v Uhradach za lieky
s rovnakou Ucinnou latkou ale rozdielnou cestou podania.

e Prehodnotit vyznam existencie tzv. 3-prahového vstupu ako aj vysku povinnych zrazok zcien pre
generické a biosimildarne lieky zaradené do kategorizacie. PredovSetkym v referenénych skupinach
s potencidlom vstupu viacerych konkurenénych liekov je regulacia cien z ekonomického pohladu
neopodstatnena. Prilis vysoké zrazky z ceny v kombinacii s prisnymi podmienkami tzv. medzindrodného
referencovania cien m6éZu motivovat vyrobcov, aby oddalovali vstup lieku na trh v snahe udrzat cenu
v inych Statoch na vy$sej Urovni. Preto odporucame zvazit, ¢i aktualne podmienky na zniZenie cien najméa
generickych liekov nie su prili$ prisne, a to osobitne pri liekoch, kde sa da predpokladat sutaz viacerych
vyrobcov, resp. dodavatelov liekov.

o Zriadit nezavisly odborny organ pre rozhodovanie o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
a referenénych skupin, ako aj o iradnom urceni ceny a Ghrade z verejného poistenia, resp. presunut tieto
kompetencie na niektory z existujucich Uradov, napriklad Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv. Zabezpeéit
oddelené rozhodovanie na prvom a druhom stupni riadne platenymi odbornikmi.

e Podporit intenzivnej$iu cenovu sutai na trhu zrusenim vynimky zfixného doplatku atym zvysit
dostupnost liekov s rovnakou uc¢innou latkou pre pacientov
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GENAS - asocidcia vyrobcov generickych a biosimilarnych liekov zdruZuje vyrobcov a doddvatelov
generickych a biologicky podobnych liekov pésobiacich na Slovensku. Asocidcia vznikla v roku 2000) a
zdruZuje 16 farmaceutickych spolocnosti (Zentiva, Teva, Krka, Sandoz, Mylan, Egis, Stada, Fresenius-Kabi,
Medochemie, Glenmark, Adamed, Cande, Desitin, Hikma, Vitabalans a Vipharm). Na slovensky trh v
sucasnosti ¢lenovia GENAS doddvaju kaZdorocne viac ako 45,6 milidnov baleni liekov. Podiel generickych
liekov v liecbe chronickych pacientov na Slovensku predstavuje 62 % pacientodni (day of treatment),
pricom odCerpdvaju len 24 % z celkovych ndkladov na lieky hradenych z verejnych zdrojov.* (*Zdroj: IMD
Dataview YEAR 2018, NCZI ddta). Generické a biologicky podobné lieky predstavuju zdkladnu liecbu
chronicky chorych pacientov, setriac pritom zdroje verejného zdravotnictva. Asocidcia GENAS je ¢lenom
eurdpskej generickej asocidcie Medicines for Europe, Zvézu chemického a farmaceutického priemyslu a
patri k jednému zo Styroch zakladatelov Slovenskej organizdcie pre overovanie liekov.

Kontakt pre média:

Katarina Gudiakova
Snowball Communications
Tel.: +421 903 605 329
gudiakova@snowball.sk

MUDr. Monika LasSanova
GENAS
Tel.: +421 905 236 107

monika.lassanova@genas.sk
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