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Institut pre ekonomické a socialne reformy (INEKO) je
mimovladna neziskova organizacia zaloZzena v roku 1999, ktora
podporuje ekonomické a socidlne reformy s cieflom odstrarovat
prekazky dlhodobého pozitivneho vyvoja slovenskej ekonomiky a
spolo¢nosti. Popri Slovensku pésobi INEKO aj v zahranici, v roku
2020 realizuje projekty v Moldavsku a na Ukrajine zamerané na
zlepSovanie kvality demokracie, zvySovanie transparentnosti a
finan¢ného zdravia samosprav a Statnych firiem.

Medzi hlavné projekty INEKO realizované na Slovensku patri:

® Hodnotenie vysledkov Ziakov zakladnych a strednych Skol:
http://skoly.ineko.sk/

® Hodnotenie kvality a efektivnosti nemocnic:
http://kdesaliecit.sk/

® Hodnotenie finanéného zdravia samosprav:
http://www.hospodarenieobci.sk/

® |nteraktivna mapa dialnic, rychlostnych ciest a Zeleznic:
http://doprava.ineko.sk

® Monitoring a komentovanie reforiem v zdravotnictve:
http://www.i-health.sk/aktuality

® Podpora demokracie, nezavislosti a odbornosti klti¢ovych
verejnych institdcii:
http://www.institucie.ineko.sk/,
http://www.ineko.sk/projekty/podpora-demokracie

Analyza ponuka zakladné informacie o vyuzivani generickych a
biosimilarnych liekov na Slovensku vratane odporudcani na ich
intenzivnejSie vyuZivanie. Ide o volné pokracovanie, rozsirenie
a aktualizaciu analyzy zverejnenej v roku 2019. Analyza okrem
iného obsahuje informacie o reguldcii cien generickych a
biosimilarnych liekov na Slovensku, o vplyve tzv. 3-prahového
vstupu na prichod novych liekov na slovensky trh ako aj o
reguldcii a vyvoji doplatkov poistencov za lieky. Analyza dalej
informuje o vyvoji a medzinarodnom porovnani spotreby
generickych a biosimilarnych liekov a o odhade moznych Uspor
verejného zdravotného poistenia, resp. potencialu na zlepSenie
dostupnosti liecby v pripade ich intenzivnejSieho vyuZivania

na Slovensku. Ponuka tiez prehlad vstupu biosimilarnych
liekov na slovensky trh a porovnanie poctu kategorizovanych
biosimilarnych liekov v Statoch VySehradskej skupiny.
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Uvod

Generické ako aj biologicky podobné (t.j. biosimilarne)
lieky zaregistrované Eur6pskou liekovou agentirou
(EMA) st finan¢ne dostupnejSou, avsak rovnako ucinnou,
kvalitnou a bezpecnou alternativou skor vyvinutych liekov,
ktoré boli pod patentovou ochranou. V pripade generik
ide o lieky zalozené na chemickom zaklade, o umoznuije,
aby mali rovnakd molekulovt Struktiru a tym padom

aj rovnaké medicinske ucinky ako ich skor vyvinuté
alternativy - originaly. V pripade biosimilarov ide o lieky
zaloZené na Zivom zaklade, kde je Struktdra molekuly
omnoho zloZitejSia a preto moZno vyrobit len podobnd,
nie Uplne totoZnu latku. Praktické zdravotné Ucinky a
bezpecnost biosimilarnych liekov schvalenych agenturou
EMA su napriek tomu rovnaké ako pri ich skér vyvinutych
alternativach - referencnych liekoch'.

Po vypr3ani patentovej ochrany originalnych, resp.
referencnych liekov sa generické, resp. biosimilarne
lieky stavaju ich konkurenciou, ktora tlaci na pokles cien.
Generické aj biosimilarne lieky su zvytajne podstatne
lacnejsie ako ich skor vyvinuté alternativy, kedZe nemaju
také vysoké naklady na vyskum a vyvoj vratane nakladov
na testovanie Ucinnosti a bezpecnosti. ZniZenie cien vedie
k Uspore verejnych zdrojov pouZivanych na uhradzanie
vydavkov za tieto lieky. Vdaka tomu je mozZné zlepsit
finan¢nu udrzatelnost zdravotnictva, zvysit dostupnost
zdravotnej starostlivosti pre viac pacientoy, ¢i financovat
iné priority v zdravotnictve alebo verejnej sfére. Preto

je vo verejnom zaujme podporovat ¢o najrychlejsi

vstup generickych a biosimilarnych liekov na trh aich
intenzivnejSie vyuZivanie v prospech cenovej sutaze.

1 Pre podrobnejsie informacie o medicinskych ucinkoch biosimilarnych
liekov pozri INEKO (2018).
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KAPITOLA 1

Hlavné zistenia

Po viacroc¢nej stagnacii Slovensko od roku 2019
intenzivnejSie vyuziva biosimilarne lieky, ktoré su finan¢ne
dostupnejSou, aviak rovnako ucinnou a bezpecnou
nahradou referen¢nych biologickych liekov. Podla

analyzy INEKO (2018) sme zaostavanim v prichode
biosimilarov stracali ro¢ne 28-40 miliénov eur z verejnych
zdrojov. Vdaka vstupu 22 biosimilarnych liekov na trh

v rokoch 2018-20 sa uZ prevazna vacsina tejto Uspory
vyuziva. Prispelo k tomu uplynutie patentovej ochrany
referencnych liekov, ako aj otvorenejSi pristup VSeobecnej
zdravotnej poistovne (VSZP) pri centralnych nakupoch
biologickych liekov, osobitne pri molekulach infliximab,
rituximab, trastuzumab a etanercept.

Konkurencny tlak biosimilarnych liekov zniZuje ceny
liekov s rovnakou uGcinnou latkou. Vdaka tomu moze
byt podla orientacného odhadu INEKO v rokoch 2020-
21 realizovana uspora vo verejnych zdrojoch vo vyske
28-34 milionov eur rocne. Tieto peniaze bude mozné
usetrit bez negativneho vplyvu na pacientov alebo pouZit
na zvySenie dostupnosti liecby pre viacerych pacientov, ¢i
na iné priority v zdravotnictve.

Tabulka 1

Pri vyuZivani generickych a biosimilarnych liekov
napriek uvedenej uspore stale existuje potencial
pre dosiahnutie dalSich aspor v orientacnej vyske
aZ do 50 miliénov eur rocne, ktoré bez zavedenia
potrebnych opatreni pravdepodobne nebudui
realizované. Predpokladmi dosiahnutia tychto Uspor su
najma:

* Zvy3enie podielu generickych liekov na spotrebe
napriklad u€innejSim uplatfiovanim generickej
preskripcie a substitlcie, znizenim povinnych zrazok
z cien pri vstupe generik na trh, atd.

* EfektivnejSia revizia Uhrad zdravotného poistenia
za lieky vnutri referencnych skupin ako aj v rdmci
skupin s rovnakou Ucinnou latkou ale rozdielnou
cestou podania.

* IntenzivnejSia cenova sutaz, ku ktorej by doslo
rozSirenim centralneho obstaravania (napriklad na
financ¢ne velké molekuly adalimumab a lenalidomid)
a zruSenim vynimky z tzv. fixného doplatku
poistenca za lieky.

Orientacny odhad rocnej tspory z verejnych zdrojov, ktora moéZze byt realizovana v najblizSich rokoch

Splnena podmienka dosiahnutia Gspor

Orientacny odhad rocnej Uspory
vyuzitelnej v rokoch 2020 - 2021

Vstup 22 biosimilarnych liekov na trh v rokoch 2018-20 22-28 mil. €
Tendre V3ZP na molekuly infliximab, rituximab, trastuzumab a etanercept 5,7 mil. €
Spolu 28-34mil. €
Zdroj: INEKO

Tabulka 2

Orientacny odhad rocnej Gspory z verejnych zdrojov, ktora bez dalSich opatreni nebude realizovana

Zatial' nesplnena podmienka dosiahnutia aspor

Orientacny odhad nevyuZitej rocnej ispory

ZvySenie podielu generik a biosimilarov o 10 percentualnych bodov 36-51 mil. €
EfektivnejSia revizia Uhrad zdravotného poistenia 15 mil. €
Centralne ndkupy liekov s molekulami adalimumab a lenalidomid a zruSenie 9-17 mil. €
vynimky z fixného doplatku, nasledné 20-40 % Uspory

Prichod dalSich biosimilarov 3-5mil. €
Prehodnotenie nakladovej efektivnosti po poklese cien tzv. komparatorov 4 mil. €
Prehodnotenie nakladovej efektivnosti liekov s podobnymi indikacnymi 3-9mil. €

obmedzeniami ako tzv. komparatory

Zdroj: INEKO

Poznamka: Odhad Uspor za jednotlivé polozky obsahuje duplicity, celkovy odhad preto nie je moZné ziskat s¢itanim polozZiek.
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Kapitola 1: Hlavné zistenia

* Prehodnotenie nakladovej efektivnosti skor
zaradenych liekov, ktorych komparatorom klesli
ceny v dbsledku vstupu konkurenénych liekov.

* Vstup dalSich biosimilarnych liekov na trh.

Potencial pre intenzivnejSie vyuZivanie generickych a
biosimilarnych liekov potvrdzuju viaceré medzinarodné
porovnania. Slovensko patri k statom OECD aj EU s
nadpriemernym, avSak dlhodobo klesajucim alebo
stagnujucim podielom spotreby tychto liekov vo
finan€nom aj mnoZstvovom vyjadreni.

Na zaklade dat OECD o liekoch hradenych z verejnych
zdrojov klesol podiel spotreby generickych a
biosimilarnych liekov vo finanénom vyjadreni na
Slovensku z 27,1 % v roku 2017 na 26,3 % v roku

2018. Priemer EU za 12 5tatov s dostupnymi datami
stupol z 21,5 % na 21,8 % a priemer OECD za 16 Statov

s dostupnymi datami stipol z 23,3 % na 23,8 %. Vyssi
podiel ako Slovensko mala napriklad Kanada (27,6 %),
Nemecko (32,4 %), Novy Zéland (32,7 %) a najvysSi podiel
malo Rakusko (50,8 %). ESte v roku 2008 malo Slovensko
podiel spotreby generik vo finan¢nom vyjadreni na

drovni 38,9 %, €o bola najvyssia hodnota spomedzi

Statov s dostupnymi datami. Uvedené porovnania su len
orientacné, porovnatelnost medzi krajinami totiz zhorsuje
rozdielna metodika zberu Gdajov.

Spotrebu liekov sleduje aj sukromna firma IQVIA, ktora
Cerpa Udaje z hlaseni distributorov liekov o predaji v
jednotlivych Statoch. V porovnani s OECD su tieto Udaje
dostupné za viacero Statov a vdaka jednotnej metodike
su lepSie porovnatelné. Podla databazy IQVIA stupla
spotreba generickych a biosimilarnych liekov na
Slovensku vo finanénom vyjadreni z 29,1 % v roku
2015 na 31,6 % v roku 2017 a nasledne klesla na 30,9
% z celkovej spotreby liekov v roku 2019. To bolo viac
ako priemer EU za 17 $tatov s dostupnymi datami (25,7
% v roku 2019), avSak menej ako v Holandsku (32,1 %),
Polsku (41,3 %) a Turecku (42,0 %).

Medzinarodné $tatistiky doplfia organizacia EFPIA -
European Federation of Pharmaceutical Industries

and Associations, ktora zbiera Udaje od narodnych
asociacii. Podla tohto zdroja je podiel spotreby generik a
biosimilarov na Slovensku podpriemerny a tiez klesa. Za
rok 2018 dosiahol podiel generik a biosimilarov podla
EFPIA 19,4 % trZieb farmaceutickych spolo€nosti vo
vyrobnych cenéch, ked'klesol z 22,0 % v roku 2015.
Najvyssi podiel v roku 2018 malo Taliansko (65,9 %),
Rusko a Srbsko (po 61,0 %), Polsko (51,2 %) a Rakusko
(50,0 %). Priemer za 23 krajin EU bol 29,1 %. Men&i podiel
ako Slovensko malo 7 z 28 krajin s idajmi.

Domace zdroje ponukaju aj novsie Udaje, ktoré
potvrdzuju trend poklesu spotreby generik. Podla
databazy Narodného centra zdravotnickych
informacii (NCZI), ktori sme pre tcely tejto
analyzy prepojili so zoznamami kategorizovanych

liekov, klesol podiel Uhrad zdravotného poistenia

za generické lieky na thradach za vSetky lieky s
vynimkou liekov s nezistenym typom z 22,09 % v

roku 2015 na 19,09 % v roku 2019. Podiel Uhrad za
originalne lieky stupol v rovhakom case zo 77,64 % na
79,24 % po odratani liekov s nezistenym typom, resp.

z 899 miliénov eur na 1 061 milidnov eur. Nizsi podiel
spotreby generickych liekov v porovnani s ddtami OECD ¢i
IQVIA vyplyva z odliSnej metodiky, ktora nezachytava lieky
chybaijlce v kategorizacnych zoznamoch (oznacujeme ich
ako ,nezistené lieky”). Ide o lieky s priblizne 8-percentnym
podielom na Uhradach zdravotnych poistovni. Patria
medzi ne najma nekategorizované lieky hradené
poistoviiami na vynimky, individualne pripravované lieky
v lekarfach, resp. lieky podavané v nemocniciach.

Medzinarodné porovnanie spotreby umoziiuje velmi
hrubo odhadnut potencial Uspor, resp. zvySenia
dostupnosti liecby v désledku intenzivnejSieho vyuZzivania
generickych a biosimilarnych liekov. Ak by podiel spotreby
generik, resp. biosimilarov stupol o 10 percentualnych
bodov, dostal by sa blizko trovne krajin s najvyssim
podielom spotreby podla OECD ¢i IQVIA. Potencial Uspor
by ovplyvnil desatinu verejnych vydavkov na lieky, o
podla databazy NCZI zodpoveda Uhradam zdravotnych
poistovni v roku 2019 vo vySke 145,8 mil. eur ro¢ne.

Pre ilustraciu, ak by konkurencny tlak generik a
biosimilarov viedol k 25-35 % zniZeniu cien liekov, tak
by aspora z narastu ich spotreby o 10 percentualnych
bodov na ukor drahSich liekov dosiahla 36-51
miliénov eur roc€ne. Tieto peniaze by sa dali pouZit

na rozSirenie lieCby pre viacerych pacientov €i iné
priority v zdravotnictve. K podobne vysokym Usporam
sme dospeli aj na zaklade presnejSieho odhadu, ktory
sme zistovali analyzou cenovych podmienok a vyuZivania
konkrétnych liekov.

Na rozdiel od generik vydavky zdravotnych poistovni na
biosimilarne lieky dlhodobo rastu, v pomere k vydavkom
za vSetky lieky su v3ak stale na nizkej drovni. Na

zaklade Udajov z databazy MCR, s.r.o., stupli vydavky na
biosimilarne lieky po stagnacii v roku 2017 zo 14 miliénov
eur na 16,8 miliéna eur v roku 2018 a na 23,9 milibna
eur v roku 2019. V pomere k celkovym Uhradam za lieky
stupliz 1,08 % v roku 2017 na 1,18 % v roku 2018 a 1,55 %
v roku 2019. Prudky narast v roku 2019 spdsobil prichod
biosimiladrov s molekulami rituximab, trastuzumab a
pegfilgrastim.

Od roku 2016 do polovice roka 2018 na Slovensko
neprisiel ani jeden biosimilarny liek, ¢im sme vyrazne
zaostali za susedmi vo V4 aj inymi $tatmi EU. K zmene
trendu doslo v druhej polovici roka 2018, ked na
Slovensko prislo 6 biosimilarnych liekov. V roku 2019
prislo dalSich 13 liekov a do aprila 2020 dalSie 3 lieky.
Zmena pravdepodobne suvisi s ukoncenim patentovej
ochrany viacerych referencnych liekov, ako aj so
zmiernenim povinnej zrazky z ceny prvého biosimilarneho
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lieku vstupujuceho natrhz30 % na 25% od 1.1.2019 a
tiez s otvorenejSim pristupom pri centralnom verejnom
obstaravani liekov.

Spomedzi 58 biosimilarnych liekov zaregistrovanych
agenturou EMA bolo ku koncu augusta 2020 na
slovenskom trhu dostupnych 31 liekov (53 %), v Polsku
tieZ 31 liekov (53 %), v Madarsku 33 liekov (57 %) a v
Ceskej republike 35 liekov (60 %). Z molekul dostupnych
aspon v jednom State V4 na Slovensku chybaju
biosimilarne lieky s t¢innymi latkami somatotropin,
enoxaparin a inzulin lispro.

Ku koncu augusta 2020 registrovala Eurépska liekova
agentura (EMA) biosimilarne lieky pri 16 molekulach. Na
slovenskom trhu st pritomné lieky v rdmci 12 molekdl,
pri 4 molekulach st dostupné len referen¢né (originalne)
lieky. Vdaka prichodu biosimilarnych liekov v rokoch
2018-20 sa dari realizovat vacSinu uspor, ktoré sme
identifikovali v roku 2018. Potencial Gspor, ktory v
rokoch 2020-21 nebude vyuzity, pokial' na trh nepridu
dalSie biosimilarne lieky, odhadujeme na 3,6-5,1
miliéna eur (na zaklade databazy MCR), resp. 2,5-3,5
miliéna eur (databaza NCZI). Tyka sa troch financne
stredne velkych molekul (enoxaparin, inzulin lispro,
inzulin aspart), kde doteraz nepriSiel na trh biosimilarny
liek a nekonkuruju si v nich ani referencné lieky.

Na zaklade dat spolo¢nosti MCR maju podla vysky Ghrad
zdravotnych poistovni najvacsi podiel na trhu biosimilarne
lieky na baze molekuly filgrastim (100 % v roku 2019).
Nasleduje erytropoetin (71,7 %), rituximab (39,2 %),
inzulin glargin (38,6 %), follitropin alfa (30,8 %), infliximab
(25,7 %), pegfilgrastim (24,0 %), a trastuzumab (10,6 %).

V polovici roka 2019 prisli na trh aj biosimilarne lieky s
ucinnou latkou teriparatid (6,6 %). Biosimilarom sa nedar{
presadit pri molekulach adalimumab (0,6 %) a etanercept
(0 %). Pri zvySnych Styroch molekulach (bevacizumab,
somatotropin, enoxaparin a inzulin lispro) neboli v roku
2019 na trhu dostupné Ziadne biosimilarne lieky. Pri
molekule bevacizumab priSiel prvy biosimilarny liek na
Slovensko az v roku 2020. K molekulam s registrovanym
biosimilarnym liekom v agentdre EMA pribudol v roku
2020 inzulin aspart, biosimilarny liek s touto molekulou
zatial na Slovensku nie je dostupny.

Vstup biosimilarnych liekov vo vacSine pripadov radikalne
znizil maximalnu Uhradu zdravotnych poistovni za lieky

v danej referencnej skupine. Napriklad pri molekule
adalimumab, ktora je finan¢ne najvac¢sou (Uhrady
zdravotnych poistovni podla MCR vo vyske 48 milionov
eur za rok 2019), klesla maximalna Uhrada v rokoch 2019-
20 0 45 %. Pri molekule infliximab klesla GUhrada o 37 %,
pegfilgrastim a rituximab o 36 %, trastuzumab o 34 %,
etanercept o 29 % a bevacizumab o 25 %.

Pokles maximalnych Uhrad v kombinacii s centralnymi
nakupmi zdravotnych poistovni umoznuje Setrit verejné
zdroje v objeme niekolkych desiatok miliénov eur ro¢ne

Kapitola 1: Hlavné zistenia

a to bez negativneho vplyvu na pacientov. Uspory sa daju
pouzit na rozSirenie liecby pre viacerych pacientov ¢iiné
priority v rezorte. Problémom su nedostatky pri revizii
Uhrad, ktoru kazdé 3 mesiace vykonava ministerstvo
zdravotnictva. V mnohych pripadoch Uhrady klesaju s
3-mesacnym alebo aj dlhSim oneskorenim po vstupe
generickych ¢i biosimilarnych liekov. Pri podrobnejsej
analyze revizie uhrad sme identifikovali nasledovné
priklady potencidlneho plytvania verejnymi zdrojmi v
celkovej vySke takmer 15 milionov eur ro€ne

® Pri molekule adalimumab odhadujeme v roku 2020
potencialne plytvanie na 1,27 miliéna eur, kedze
pocas 3 mesiacov platili zdravotné poistovne za
referencny liek Humira o 17 % vy3Sie Uhrady ako za
biosimilarne lieky.

* Primolekulach trastuzumab a rituximab doslo k
poklesu Uhrad iba pri liekoch podavanych do Zzily
a nie aj pri liekoch podavanych pod koZzu. Len pri
tychto dvoch molekulach sa tak podla naSho odhadu
nevyuzivaju Uspory vo vyske 4,5 miliéna eur roc¢ne.

* Pri molekule inzulin glargin v roku 2020 stupla
Uhrada za referencny liek Toujeo 0 12 %, pricom
za lieky s rovnakym lie¢ivom zaradené v inej
referencnej skupine klesla o 5 %. Ak by Uhrada za
tento liek nestupla, usetrili by verejné zdroje v roku
2020 priblizne 0,41 miliéna eur.

Po vstupe generickych liekov s G¢innymi latkami
treprostinil, dasatinib a erlotinib sa v roku 2020
oneskorila revizia Uhrad za originalne lieky najmenej
0 6 mesiacov, coho dosledkom je potencidlne
plytvanie vo vyske 2,6 mil. eur.

* Privstupe generik s lie¢Civom takrolimus klesli od
1.10.2019 Uhrady za originalne lieky na Uroven
generik, uz od 1.1.2020 ale opat stupli priblizne na
2-nasobok. Ak by aj doslo k naprave od 1.10.2020,
znamenalo by ponechanie takto vysokych uhrad
pocas 9 mesiacov tohto roka plytvanie vo vyske
priblizne 1 milién eur.

® Privstupe generik s lieCivom lenalidomid sa Uhrady
za originalne lieky dostali od 1.5.2020 0 5 % nad
Uhrady za generika pri 10 mg baleniach, 0 47 %
nad Uhrady za generika pri 15 mg baleniach a o
94 % nad Uhrady za generika pri 25 mg baleniach.
Na zaklade sumy Uhrad za originalne lieky za rok
2019 odhadujeme pri uvedenom predrazeni ro¢né
plytvanie verejnych zdrojov vo vyske 4,8 miliéna eur.

2 Uvedené odhady Uspor su orientacné, pretoze su zaloZené na
maximalnych Uhradach zdravotného poistenia a na Udajoch o
spotrebe liekov v roku 2019. Redlny vplyv na verejné financie v roku
2020 zavisi najma od skuto¢nych Uhrad a skutocnych cien, za ktoré
vyrobcovia predavaju dané lieky ako aj od skutocnej spotreby liekov
v roku 2020.
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Kapitola 1: Hlavné zistenia

Dal3im zdrojom potencialnych Gspor je prehodnocovanie
nakladovej efektivnosti liekov. Kazdy liek pri svojom
vstupe musi preukazat nakladovu efektivnost vo vztahu

k inym lieCivam, ktoré sa nazyvaju komparatory. Ak je
komparatorom molekula, v ktorej priSiel na trh genericky
alebo biosimilarny liek, je vhodné prehodnotit nakladovu
efektivnost, ktord sa mohla zmenit vplyvom poklesu

cien. Prikladom komparatora, pri ktorom doslo od roku
2019 k poklesu Uhrad zdravotnych poistovni az o 45 %, je
lieCivo adalimumab. Ako komparator ho pouzilo viacero
liekov, napriklad Kevzara (lieCivo sarilumab), Xeljanz
(tofacitinib), Tremfya (guselkumab), Otezla (apremilast),
Olumiant (baricitinib) alebo Entyvio (vedolizumab). Ani pri
jednom z tychto liekov nedoslo k zniZeniu Uhrad, ktoré
by bolo porovnatelné s poklesom pri adalimumabe. S
velkou pravdepodobnostou tak uz prestali byt nakladovo
efektivne. Podla NCZI zaplatili zdravotné poistovne za
tieto lieky v roku 2019 spolu 12,98 mil. eur. Potencial
uspor pri poklese tihrad o 30 % je tak 3,89 mil. eur.

V kategorizatnom zozname su aj lie€iva, ktoré maju
podobné indikacné obmedzenia, ale nepouzili
adalimumab ako komparator. Prikladom su lie€iva
ustekinumab (Crohnova choroba, psoriaza, reumatoidna
artritida), ixekizumab (psoriaza), sekukinumab (psoriaza,
reumatoidna artritida), tocilizumab (reumatoidna
artritida), certolizumab (reumatoidna artritida) a
golimumab (reumatoidna artritida). Podla NCZI zaplatili
zdravotné poistovne za tieto lieky v roku 2019 spolu
31,22 mil. eur. Potencial Gspor pri poklese thrad o 10
aZz 30 % je tak 3,12-9,34 mil. eur.

Osobitnym prinosom pre intenzivnejsie vyuZivanie
generickych aj biosimilarnych liekov je centralne
obstaravanie liekov zdravotnymi poistoviiami v tendroch
vypisanych na u¢innu latku (molekulu) a nie na konkrétny
nazov lieku, ako tomu bolo v minulosti. Tendre na

acinnd latku su €oraz viac vyuzivané aj vo vyspelych
Statoch, pretoZze umozfiuju skuto€nu sutaz s vyznamnymi
Usporami verejnych zdrojov. Na Slovensku prebehli v
rokoch 2018-20 takéto sutaZe pri liecivach infliximab,
rituximab, trastuzumab, bortezomib a etanercept. Vdaka

Tabulka 3

podstatnému zniZeniu cien méZu rocné uspory pri
tychto molekulach dosiahnut 6,52 miliona eur.

Spomedzi financne velkych molekul VSZP zatial
neobstaravala centralnym nakupom lieky s
molekulami adalimumab alebo lenalidomid. Za tieto
lieky zaplatili zdravotné poistovne v roku 2019 podla
databazy NCZI 42,52 miliénov eur. Ak by centralne
obstaravanie vypisané na Gcinnu latku viedlo k
zniZeniu cien o 20-40 %, dosiahla by rocna Gspora vo
verejnych zdrojoch 8,50-17,01 miliénov eur.

Napriek vitazstvu v centralnych sutaziach sa viacerym
biosimilarnym liekom nedari zasadne zvysit svoj

trhovy podiel. Jednou z hlavnych bariér je neochota
poskytovatelov predpisovat tieto lieky ako aj neddvera
pacientov zmenit lie¢bu z origindlneho/referencného

na genericky/biosimilarny liek. Pric¢inou je najma slaba
informovanost poskytovatelov aj pacientov, ale napriklad
aj nedostatky v regulacii.

S cielom rieSit tento problém vydala ministerka
zdravotnictva Andrea Kalavska prikaz €. 5/2019 s
ucinnostou od 1.11.2019, ktory ma ambiciu zmenit
predpisoveé praktiky poskytovatelov, na ktorych ma stat
dosah. Ide teda najma o velké nemocnice a Statne Ustavy.
Podla prikazu maju byt v obdobi trvania centralneho
nakupu vydavané najmenej pre 80 % novych pacientov
lieky, ktoré doda vitaz tendra. Pri pacientoch s uz
nastavenou liecbou ma v prvom roku prejst na liek od
vitazného dodavatela 40 % pacientov a v druhom roku
dalSich 40 %. Vykonanie prikazu by vdaka ¢iasto¢nym
garanciam spotreby vitazného lieku viedlo k intenzivnejSej
sutazi v centralnych nakupoch a teda aj k vySsim
Usporam verejnych zdrojov. Pre jeho U¢inné vymahanie
je dolezita nielen kontrola, ale aj hrozba sankcii v pripade
nedodrzZania alebo zavedenie pozitivnych motivacii k jeho
dodrziavaniu.

Prikladom molekul, pri ktorych sa biosimilarne lieky
napriek zniZzenej cene nevedia presadit na trhu a stale
maju nizky podiel, st infliximab a adalimumab. V pripade
infliximabu sa napriek vitazstvu biosimilarneho lieku
Inflectra v centralnom obstaravani VSZP z polovice roka

Odhad roénych uspor v tendroch V3ZP na vybrané lieky v rokoch 2018 - 2020

ZniZenie ceny za jedno balenie lieku Odhad rocnej tspory v mil. EUR Podpis zmluvy
Infliximab -39 % az-54 % 3,32 jul2018
Rituximab -18 % 0,71 maj 2019
Trastuzumab -50 % 0,61 jun 2019
Bortezomib -43 % az -86 % 0,81 januar 2020
Etanercept -35% az-45 % 1,07 jul 2020
Spolu 6,52

Zdroj: INEKO na zaklade zmllv VSZP a kategoriza¢nych zoznamov MZ SR
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2018 podiel referencného lieku Remicade prakticky
nezmenil a pohybuje sa okolo 74 % podla databazy

MCR. V pripade adalimumabu ide o finan¢ne najvacsiu
biologicky molekulu, pri ktorej prisli prvé dva biosimilary
na trh v marci 2019 a dalSie dva neskdr v tom istom roku.
Napriek tomu ich podiel na trhu za rok 2019 neprekrodil
1 %.

Dal3ou bariérou intenzivnejsieho vyuZivania biosimilarov
tzv. vynimka z fixného doplatku pacienta zavedena od
1.1.2018, ktora brani transparentnej sutazi. Vynimka totiz
umoZiiuje vyrobcom zniZovat ceny aj doplatky pacienta za
lieky na Uroven ich konkurencie bez toho, aby sa zmenili
oficialne ceny a doplatky v kategorizacnych zoznamoch
ministerstva zdravotnictva. Konkurencia sa tak o tom ani
nemusi dozvediet. Oficialne drahsie lieky si drzia vysoké
podiely na trhu a konkurencia nie je motivovana zniZovat
ceny, kedZe to nevedie k zvySeniu ich trhového podielu.
Vynimka sa mala zrusit od 1.7.2020, na poslednu chvilu,
ale bola v skratenom legislativnom konani prijata novela
¢. 158/2020 zakona €. 363/2011, ktora tomu zabranila.

Tento problém sa tyka aj finan¢ne velkych molekul ako

je lenalidomid, etanercept, rituximab alebo infliximab, az
do juna 2020 sa tykal aj molekuly adalimumab. V pripade
lenalidomidu VSZP zatial nezorganizovala centralny
nakup, vynimka z fixného doplatku tak méze realne branit
Usporam verejnych zdrojov. Za rok 2019 predstavuje
suma Uhrad zdravotnych poistovni za tuto molekulu
12,47 mil. eur, z Coho 83 % pripada na originalne lieky. Ak
by zruSenie vynimky prispelo k poklesu cien a Ghrad o
10 %, znamenalo by to ro€nt Gsporu len pri molekule
lenalidomid vo vyske 1,04 mil. eur. Potencidlna Uspora
je vysSia, kedZe v kategorizatnom zozname platnom od
1.7.2020 je po odratani liekov, ktoré nemaju v referencnej
alebo Uhradovej skupine konkurenciu, az 185 liekov s
vynimkou z fixného doplatku, pri¢om zdravotné poistovne
za ne podla NCZI v roku 2019 zaplatili 69,29 miliéna eur.

Vstup generickych a biosimilarnych liekov na trh
vyznamne ovplyviuje cenova regulacia. S icinnostou

od 1.1.2018 a v praxi 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. Od roku 2018 ide o zrazky pre generické
lieky o0 45 % pre prvy, 10 % pre druhy a 5 % pre treti

liek a od roku 2019 pre biosimilarne lieky o0 25 %

pre prvy, 5% pre druhy a 5 % pre treti liek. Najma v
pripade generickych liekov, kde su povinné zrazky z cien
vysSie, mdZu tieto podmienky v kombinacii s prisnymi
podmienkami pre medzindrodné referencovanie cien
liekov odradzat vyrobcov od vstupu na trh. Naznacuju

to aj Udaje o pocte podanych ziadosti o kategorizaciu
liekov, ktoré zverejnuje ministerstvo zdravotnictva. Pocet
Ziadosti o kategorizaciu generickych liekov klesol z
268 v roku 2017 na 189 v roku 2018 a 164 v roku 2019,
teda o0 39 % v priebehu dvoch rokov. Za prvy polrok

Kapitola 1: Hlavné zistenia

2020 bolo podanych 73 Ziadosti, €o naznacuje, Ze
pokles bude pokracovat.

Pokles poctu generickych liekov vstupujucich na

trh potvrdzuju aj tdaje o liekoch zaradenych do
kategorizacného zoznamu. V analyze porovnavame
vstupy réznych typov liekov rok pred zavedenim
3-prahového vstupu (jun 2017 az maj 2018) a v prvom
roku (jun 2018 az maj 2019), resp. v druhom roku (jun
2019 az méj 2020) po jeho zavedeni. Vysledky ukazuju
pokles absolutneho aj relativneho poctu generickych
liekov vstupujucich na trh a narast absolutneho aj
relativneho poctu novych originalnych liekov. Pocet
novych generickych liekov klesol z 240 na 172 v
prvom roku po zavedeni 3-prahového vstupu, resp.
179 v druhom roku. Naproti tomu pocet novych
originalnych liekov stiipol zo 65 na 130 v prvom a 104
v druhom roku. V relativnom vyjadreni podiel novych
generickych liekov klesol zo 79 % na 54 % zo vSetkych
liekov vstupujucich na trh v prvom roku, resp. 60 % v
druhom roku. Podiel novych originalnych liekov stupol z
21 % na 41 % v prvom roku, resp. 35 % v druhom roku.

Za vstup nového lieku na trh sa povaZuje aj vstup nového
balenia k uz zaradenému lieku. V snahe vyhnut sa
povinnému zniZeniu cien su tak vyrobcovia generickych
aj biosimilarnych liekov motivovani obmedzit zmeny
balenia liekov. Potvrdzuju to Udaje o zmenach poctu
novych baleni liekov k uz zaradenym liekom pred a

po zavedeni 3-prahového vstupu. Pocet novych baleni
generickych liekov klesol v prvom roku po zavedeni

z0 40 na 8 a v druhom roku mierne stdpol na 14,

kym pocet novych baleni origindlnych liekov stdpol v
rovnakom ¢ase z 19 na 29 v prvom roku a 34 v druhom
roku po zavedeni 3-prahového vstupu. V relativnom
vyjadreni podiel novych baleni generickych liekov zo
vSetkych novozaradenych generickych liekov klesol zo
17 % na 5 % v prvom roku, resp. 8 % v druhom roku

po zavedeni 3-prahového vstupu, kym podiel novych
baleni originalnych liekov zo v3etkych novozaradenych
originalnych liekov klesol z 29 % na 22 % v prvom roku a
nasledne stupol na 33 % v druhom roku.

MoZnost pre vyrobcov originalnych liekov priniest na trh
rovnaky liek vinom baleni bez povinnej zrazky z ceny je
priamou diskriminaciou voci generickym a biosimilarnym
liekom. RieSenim je posudzovat rézne balenia ako jeden
liek bez ohladu na to, ¢i ide o originalny, genericky alebo
biosimilarny liek a nevyZzadovat povinné zrazky z ceny,
pokial na trh prichadzaju iné balenia toho istého lieku.
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KAPITOLA 2

Odporucania

Pre intenzivnejSie vyuzivanie generickych a biosimilarnych e Zvarzit zavedenie kvot na predpisovanie financne
liekov na Slovensku odporucame: dostupnejSich biologickych liekov, vratane

* Realizovat centralne tendre zdravotnych poistovni,

ktoré budu vypisané na Gc¢innd latku (t.. nie na
konkrétnu znacku lieku) a ktoré sa budu vztahovat
na rézne spdsoby podania lieku (t.j. napriklad
sUcasne na intravenéznu aj subkutannu formu
podania). Nasledne by mali poistovne kupit liek s
najvyhodnejSou cenou.

Motivovat poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
vratane lekarov, aby predpisovali a vydavali
finan¢ne dostupnejSie lieky s rovnakou Ucinnou
latkou. Prioritizované by mali byt napriklad lieky,
ktorych dodavatelia pontknu v centralnych
tendroch najlepSie ceny. Méze ist o financnu
motivaciu (napr. zdielanie Uspor medzi poistoviiou

a poskytovatelom), ako aj o nefinan¢nu motivaciu
(napr. lepSia informovanost, vzajomné porovnavanie
predpisovych praktik poskytovatelov, prikaz
ministerstva). Ak neexistuju aspori Ciastocné
garancie pre dodrzanie predpokladaného objemu
predaja, klesa motivacia dodavatelov zniZzovat ceny v
prebiehajucich tendroch.

Zabezpecit ucinné vymahanie prikazu ¢. 5/2019
ministerky zdravotnictva G¢inného od 1.11.2019,
podla ktorého maju Statni poskytovatelia vydavat
ur¢enému podielu pacientov lieky, ktoré poskytli
v centralnych nakupoch zdravotnej poistovne
najnizsiu cenu. Zaviest G¢inné mechanizmy
kontroly dodrziavania prikazu, pozitivne motivacie
k jeho dodrziavaniu a hrozbu sankcii v pripade
nedodrzania.

Vzdelavat Studentov mediciny a farmacie,

lekarov, farmaceutov a pacientov o dostupnosti a
medicinskych aj ekonomickych ucinkoch generickej
a biosimilarnej liecby. Osveta a vzdelavanie je
klu€ovym opatrenim pre intenzivnejSie vyuzivanie
generickych a biosimilarnych liekov. Ak pacienti

a lekari nebudd mat dostatocnud déveru k tymto
liekom, neda sa ocakavat, Ze ich budu vo vysSej
miere uZivat, resp. predpisovat. Sirenie osvety
podporit stanoviskami jednotlivych odbornych
lekarskych spolo¢nosti k bezpecnosti a i¢innosti
pouZivania generickych ako aj biosimilarnych liekov v
danej odbornosti.

biosimilarov. Niektoré Staty smeruju lekarov k
dosiahnutiu urcitého podielu pacientov lieCenych
lacnejsimi biologickymi liekmi. Podmienkou Uspesnej
aplikacie je monitorovanie plnenia kvot a zavedenie
motivacnych prvkov pre ich plnenie.

Vykonat reviziu maximalnych Uhrad zdravotnych
poistovni za lieky s cielom odstranit rozdiely v
Uhradach za lieky v rovnakych alebo porovnatelnych
referencnych skupinach. Preskimat moznosti
Upravy legislativy, aby nebolo mozné ani docasne
stanovit rozdielne uhrady za lieky v rovnakych alebo
porovnatelnych referencnych skupinach.

Upravit legislativu, predovsetkym vyhlasku
ministerstva zdravotnictva ¢. 435/2011 tak, aby

mali lieky s rovnakou ucinnou latkou ale rozdielnou
cestou podania rovnakd maximalnu Uhradu
zdravotnych poistovni za Standardnu davku lieciva,
resp. za lieCebny cyklus (t.j. napriklad, aby patrili do
porovnatelnych referencnych skupin), pri zohladneni
pripadnych rozdielov v Gcinnosti liecby ako aj v
nakladoch, ktoré suvisia s réznymi cestami podania
lieku. Na zaklade zmenenej legislativy vykonat reviziu
maximalnych Uhrad zdravotnych poistovni za lieky

s cielom odstranit rozdiely v Uhradach za lieky s
rovnakou ucinnou latkou ale rozdielnou cestou
podania.

Upravit legislativu tak, aby pre Ucely povinnej zrazky
z ceny nebol vstup nového balenia k uz zaradenému
lieku povazovany za vstup nového lieku na trh.

ZruSit vynimku z tzv. fixného doplatku poistenca,
resp. ponechat tuto vynimku len pre lieky, pri
ktorych nie je potencial pre vstup konkurencnych
liekov na trh. Uvedena vynimka méZe odradzat
vyrobcov lacnejSich liekov (vratane generickych a
biosimilarnych liekov) vstupit na trh, resp. im stazuje
podmienky udrzat sa na trhu. Sucasne znizuje
motivaciu vyrobcov lacnejSich liekov znizovat ceny,
kedZe vdaka kompenzacii doplatku pacienta na nulu
sa trhové postavenie drahSieho lieku zmeni len velmi
tazko.

Prehodnotit nakladovu efektivnost liekov, ktorych
komparatory vyrazne znizili cenu aj maximalnu
Uhradu zo zdravotného poistenia po vstupe
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Kapitola 3: Regulacia cien

generickych alebo biosimilarnych liekov. Prehodnotit
aj nakladovu efektivnost liekov, ktoré maju podobné
indikacné obmedzenia ako zlacnené lieky, hoci ich
pri vstupe na trh neuvadzali ako komparatory.

Prehodnotit vyznam existencie tzv. 3-prahového
vstupu ako aj vySku povinnych zrazok z cien

pre generické a biosimilarne lieky zaradené do
kategorizacie. Predovsetkym v referencnych
skupinach s potencialom vstupu viacerych
konkurencnych liekov je regulacia cien z
ekonomického pohladu neopodstatnena. Prilis
vysoké zrazky z ceny v kombinacii s prisnymi
podmienkami tzv. medzindrodného referencovania
cien mdZu motivovat vyrobcov, aby oddalovali vstup
lieku na trh v snahe udrzat cenu v inych $tatoch na
vySSej Urovni. Preto odpordacame zvazit, i aktualne
podmienky na znizenie cien najma generickych
liekov nie su prilis prisne, a to osobitne pri liekoch,
kde sa da predpokladat sutaz viacerych vyrobcoyv,
resp. dodavatelov liekov.

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

Zostavit jednotnd metodiku pre vykazovanie Gdajov
o Uhradach za lieky zdravotnymi poistoviiami

tak, aby vykazané udaje o najlepSie zodpovedali
realite®. V tejto suvislosti opravit nadhodnotené
Udaje o spotrebe lieku Neorecormon, pripadne

aj inych liekov, ktoré vstupuju od zdravotnych
poistovni do databazy NCZI o spotrebe humannych
liekov. Obnovit zverejfiovanie Udajov o Uhradach
zdravotného poistenia za jednotlivé lieky na
StvrtroCnej baze.

Do buducnosti preskimat moznosti preskripcie
ucinnej latky biologickych a biologicky podobnych
liekov v lekarni. Legislativne moZno stanovit
povinnost vystavovat predpisy na Uc¢innu latku a
umoznit vyber konkrétneho biologického alebo
biologicky podobného lieku v lekarni podobne, ako
to funguje pri generickej preskripcii.

Pre popis nedostatkov vo vykazovani pozri napriklad tlacova spravu
Asocicie inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) z januara
2020: https://www.aifp.sk/sk/media-a-verejnost/21/slovensko-ma-
chybne-data-o-vydavkoch-na-lieky/
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Regulacia cien

Podmienky vstupu na trh ako aj ceny liekov na

Slovensku reguluje zakon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a
podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia. Zakon okrem iného stanovuje podmienky pre
kategorizaciu liekov, t.j. pre urcenie vySky maximalnej
ceny lieku a Uhrady zo zdravotného poistenia. O zaradeni
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a Gradnom
urceni ceny rozhoduje ministerstvo zdravotnictva. To si na
zaklade § 91 zriaduje ako poradné organy Kategorizacnu
komisiu pre lieky pre rozhodnutia o vstupe novych liekov
ako prvostupriovy organ a Kategorizacnu radu pre lieky
ako druhostupriovy organ rozhodujuci o odvolaniach®.
Ministerstvo tieZ rozhoduje o revizii Uhrad uz zaradenych
liekov, ako aj o zaradeni podobnych liekov (napr. s
rovnakou ucinnou latkou alebo rovnakou cestou podania)
do tzv. referencnych skupin, v ramci ktorych by mala platit
rovnaka maximalna vyska uhrady za Standardnt davku
lieCiva.

Cenové podmienky pre kategorizaciu generickych liekov
sa v legislative menili nasledovne:

* Do 31.3.2009 ceny generickych liekov neboli
osobitne regulované.

* S ucinnostou od 1.4.2009 plati podmienka, podla
ktorej moZe byt prvy genericky liek zaradeny do
kategorizacie iba vtedy, ak je jeho cena niZsia
najmenej o 20 % v porovnani s najnizSou cenou uz
zaradeného lieku v rovnakej referencnej skupine.

Tabulka 4

e Sucinnostou od 1.12.2011 sa tato podmienka zvysila
na 30 %.

* S Ucinnostou od 1.1.2013 sa podmienka pre prvy
genericky liek v rovnakej referen¢nej skupine zvysila
na 35 %.

* S Ucinnostou od 1.1.2018 sa podmienka pre
prvy genericky liek zvysila na 45 % a zaviedli sa
podmienky pre vstup dalSich generickych liekov v
rovnakej referencnej skupine, ktorych cena musi byt
nizSia najmenej o dalSich 10 % pre druhy a dalSich 5
% pre treti liek zaradeny do kategorizacie (ide o tzv.
3-prahovy vstup).

Cenové podmienky pre kategorizaciu biosimilarnych
liekov sa v legislative menili nasledovne:

* Do 31.12.2012 ceny biosimilarnych liekov neboli
osobitne regulované.

* S cinnostou od 1.1.2013 plati podmienka, podla
ktorej mdZe byt prvy biosimilarny liek zaradeny
do kategorizacie iba vtedy, ak je jeho cena nizSia
najmenej o 20 % v porovnani s najnizSou cenou uz
zaradeného lieku v rovnakej referencnej skupine.

* Nasledne s Gcinnostou od 1.1.2018 sa tato
podmienka zvySila na 30 % a zaviedli sa podmienky
pre vstup dalSich biosimilarnych liekov v rovnakej
referencnej skupine, ktorych cena musi byt nizsia
najmenej o dalSich 5 % pre druhy a dalSich 5 % pre
treti biosimilar zaradeny do kategorizacie (ide o tzv.

Vyvoj cenovych podmienok pre kategorizaciu generickych a biosimilarnych liekov

Podmienka na zniZenie ceny oproti kategorizovanému lieku

Generické lieky

Biosimilarne lieky

Zakon €. 577/2004 ucinny od 1.11.2004 Ziadna regulacia

Ziadna regulacia

Novela Ucinna od 1.4.2009

Najmenej 0 20 % pre prvy genericky liek

Ziadna regulacia

Zakon €. 363/2011 Gcinny od 1.12.2011

Najmenej 0 30 % pre prvy genericky liek

Ziadna regulacia

Novela Gcinna od 1.1.2013

Najmenej o 35 % pre prvy genericky liek

Najmenej o 20 % pre prvy biosimilarny liek

Novela U¢inna od 1.1.2018

Najmenej 0 45 % pre prvy (plus dalSich
10 % pre druhy a dalSich 5 % pre treti)

Najmenej 0 30 % pre prvy biosimilarny liek (plus
dalSich 5 % pre druhy a dalSich 5 % pre treti)

Novela tGcinna od 1.1.2019

Najmenej 0 45 % pre prvy (plus dalSich
10 % pre druhy a dal3ich 5 % pre treti)

Najmenej o 25 % pre prvy biosimilarny liek (plus
dalich 5 % pre druhy a dalSich 5 % pre treti)

Zdroj: Zakon ¢. 577/2004, Zakon €. 363/2011

4 Pre podrobnejsi popis zloZenia a ¢innosti poradnych organov pozri
analyzu INEKO (2019).

3-prahovy vstup).
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e Sucinnostou od 1.1.2019 sa podmienka pre pokles
ceny prvého biosimilarneho lieku znizila na 25 %,
podmienky pre vstup dalSich biosimilarnych liekov
v rovnakej referencnej skupine ostali rovnaké,
teda pokles ceny najmenej o dalSich 5 % pre druhy
a dalSich 5 % pre treti biosimilar zaradeny do
kategorizacie.

Povinné zrazky z cien pri vstupe novych generickych aj
biosimilarnych liekov na trh st beznou medzinarodnou
praxou. Pri generikach su zrazky zvycajne vysSie, kedZe
maju nizSie naklady na vyvoj. Vacsina krajin uplatriuje
1-prahovy vstup, viaceré vsak maju 3-prahovy vstup
podobne ako Slovensko. Niektoré krajiny umozfiuju volnu
tvorbu cien liekov.®

Z ekonomického pohladu ma regulacia cien zmysel,
pokial nie je predpoklad, Ze férova sutaz vygeneruje
trhovu cenu. To plati v pripade monopolného vyrobcu
alebo ak je na trhu malo vyrobcov, ktori si konkuruju a
hrozi vznik duopolu, oligopolu alebo cenového kartelu.

Ak je na trhu viac konkurujucich subjektov a Statne
organy minimalizuju riziko kartelu, cenova regulacia nie je
potrebna.

Rizikom vysokych povinnych zrdzok z ceny je zniZenie
motivacie vyrobcov vstupit na trh. To plati osobitne, ak su
zrazky kombinované s prisnou regulaciou cien napriklad
na zaklade tzv. referencovania, teda porovnavania

cien v inych statoch. Na Slovensku definuje eur6psku
referencnu cenu lieku zakon €. 363/2011 § 2 ods. f) ako
cien lieku v inych ¢lenskych Statoch”. Povinné zrazky sa tak
uplatriuju z relativne nizkej ceny urenej medzinarodnym
referencovanim, ¢o moZe znizovat atraktivnost trhu z
pohladu vyrobcov generickych a biosimilarnych liekov.
Preto je dolezité pravidelne vyhodnocovat dopady
regulacie na vstup novych liekov na trh.

5 Pre podrobnejsi popis cenovej regulécie v roznych Statoch pozri
analyzu INEKO (2019).

Kapitola 3: Regulacia cien
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KAPITOLA 4

Vplyv 3-prahového vstupu na prichod

novych liekov

Povinnost zniZit cenu pre prvé tri generické a biosimilarne
lieky pri vstupe na slovensky trh (3-prahovy vstup) je
ucinna od 1.1.2018, v praxi plati od 1.6.2018. Povinné
zrazky z cien v kombinacii s prisnymi podmienkami

pre medzinarodné referencovanie cien mézu odradzat
vyrobcov generik a biosimilarnych liekov od vstupu na
trh. Osobitne to plati v pripade generickych liekov, kde
su povinné zrazky z cien vysSie. Naznacuju to aj udaje
o pocte podanych Ziadosti o kategorizaciu generickych
a biosimilarnych liekov, ktoré zverejfiuje ministerstvo
zdravotnictva.® Pre Ucely porovnania sme Ziadosti

typu ATE ocistili o neskor stiahnuté Ziadosti ako aj o

Graf 1

Ziadosti tykajlce sa origindlnych liekov. Pocet Ziadosti o
kategorizaciu generickych liekov klesol z 268 v roku
2017 na 189 v roku 2018 a 164 v roku 2019, teda o 39
% v priebehu dvoch rokov. Za prvy polrok 2020 bolo
podanych 73 Ziadosti, o naznacuje, Ze pokles bude
pokracovat. Pocet Ziadosti o kategorizaciu biosimilarnych
liekov stipol zo 4 v roku 2017 na 17 v roku 2018 aj 2019 a
7 v prvej polovici roka 2019.

Pokles poctu generickych liekov vstupujucich na
trh potvrdzuju aj Udaje o liekoch zaradenych do
kategorizacného zoznamu. V analyze porovnavame

Vyvoj poctu podanych Ziadosti o kategorizaciu generickych a biosimilarnych liekov

M Biosimilarne lieky Generické lieky
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Zdroj: Farmaceuticka fakulta UK na zaklade dat Ministerstva zdravotnictva SR
Poznamka: Uvedené pocty nezahfnaju stiahnuté Ziadosti ani Ziadosti tykajlce sa originalnych liekov.

Tabulka 5

Pocet a podiel novych liekov pred a po zavedeni 3-prahového vstupu

Rok pred zavedenim
3-prahového vstupu

06/2017 - 05/2018

Prvy rok po zavedeni
3-prahového vstupu

06/2018 - 05/2019

Druhy rok po zavedeni
3-prahového vstupu

06/2019 - 05/2020

Pocet (podiel) novych originalnych liekov 65 (21 %)

130 (41 %) 104 (35 %)

Pocet (podiel) novych generickych liekov 240 (79 %)

172 (54 %) 179 (60 %)

Pocet (podiel) novych biosimilarnych liekov 4 (1%)

17 (5 %) 17 (6%)

Spolu 309

319 300

Zdroj: INEKO na zaklade zmlav VSZP a kategoriza¢nych zoznamov MZ SR

6 http://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Requests
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Graf 2

Pocet novych originalnych a generickych liekov zaradenych do kategorizacie pred a po zavedeni
3-prahového vstupu

Rok pred zavedenim 3-prahového vstupu (06/2017 - 05/2018)
Prvy rok po zavedeni 3-prahového vstupu (06/2018 - 05/2019)
W Druhy rok po zavedeni 3-prahového vstupu (06/2019 - 05/2020)

250
200
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50

Pocet novych originalnych liekov Pocet novych generickych liekov

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

Graf 3
Pocet novych baleni k uZ zaradenym liekom pred a po zavedeni 3-prahového vstupu
Rok pred zavedenim 3-prahového vstupu (06/2017 - 05/2018)

Prvy rok po zavedeni 3-prahového vstupu (06/2018 - 05/2019)
W Druhy rok po zavedeni 3-prahového vstupu (06/2019 - 05/2020)
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Pocet novych baleni origindlnych liekov

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

vstupy réznych typov liekov rok pred zavedenim
3-prahového vstupu (jun 2017 az maj 2018) a v prvom
roku (jun 2018 az maj 2019), resp. v druhom roku (jun
2019 az maj 2020) po jeho zavedeni. Vysledky ukazuju
pokles absolutneho aj relativneho poctu generickych
liekov vstupujucich na trh a narast absolitneho aj
relativneho poctu novych originalnych liekov. Pocet
novych generickych liekov klesol z 240 na 172 v prvom
roku po zavedeni 3-prahového vstupu, resp. 179 v
druhom roku. Naproti tomu pocet novych originalnych

liekov stupol zo 65 na 130 v prvom a 104 v druhom roku.

V relativnom vyjadreni podiel novych generickych liekov
klesol zo 79 % na 54 % zo vSetkych liekov vstupujucich

Pocet novych balenf generickych liekov

na trh v prvom roku, resp. 60 % v druhom roku. Podiel
novych originalnych liekov stipol z21 % na 41 % v

prvom roku, resp. 35 % v druhom roku. Pocet novych
biosimilarnych liekov stipol zo 4 na 17 v prvom aj
druhom roku, resp. z 1 % na 5-6 %. Narast mdze suvisiet s
miernejSim nastavenim 3-pahového vstupu, s ukonéenim
patentovej ochrany viacerych referen¢nych liekov ako

aj s otvorenejsSim pristupom pri verejnom obstaravani
biologickych liekov.

Za vstup nového lieku na trh sa povaZuje aj vstup nového
balenia k uz zaradenému lieku. V snahe vyhnut sa

povinnému zniZeniu cien su tak vyrobcovia generickych aj
biosimilarnych liekov motivovani obmedzit zmeny balenia
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Kapitola 4: Vplyv 3-prahového vstupu na prichod novych liekov

Tabulka 6
Pocet a podiel novych baleni liekov k uz zaradenym liekom

Rok pred zavedenim Prvy rok po zavedeni Druhy rok po zavedeni
3-prahového vstupu 3-prahového vstupu 3-prahového vstupu
06/2017 - 05/2018 06/2018 - 05/2019 06/2019 - 05/2020

Pocet a podiel novych baleni generickych 40/240=17% 8/172 =5% 147179 =8 %

liekov k uz zaradenym liekom

Pocet a podiel novych baleni origindlnych 19/65 =29% 29/130=22% 34/104 =33 %

liekov k uz zaradenym liekom

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

liekov. Potvrdzuju to Udaje o zmenach poctu novych
baleni liekov k uz zaradenym liekom pred a po zavedeni
3-prahového vstupu. Pocet novych baleni generickych
liekov klesol v prvom roku po zavedenizo40na8av
druhom roku mierne stdpol na 14, kym pocet novych
baleni originalnych liekov stipol v rovnakom ¢ase z 19
na 29 v prvom roku a 34 v druhom roku po zavedeni
3-prahového vstupu.

V relativnom vyjadreni podiel novych baleni generickych
liekov zo vSetkych novozaradenych generickych liekov
klesol zo 17 % na 5 % v prvom roku, resp. 8 % v druhom
roku po zavedeni 3-prahového vstupu. Podiel novych
baleni originalnych liekov zo vSetkych novozaradenych
originalnych liekov klesol z 29 % na 22 % v prvom

roku a nasledne stupol na 33 % v druhom roku. Pri
biosimilarnych liekoch na trh neprisli Ziadne nové balenia.

Moznost pre vyrobcov originalnych liekov priniest na trh
rovnaky liek vinom baleni bez povinnej zrazky z ceny je
priamou diskriminaciou voci generickym a biosimilarnym
liekom. RieSenim je posudzovat rézne balenia ako jeden
liek bez ohladu na to, ¢i ide o origindlny, genericky alebo
biosimilarny liek a nevyZadovat povinné zrazky z ceny,
pokial na trh prichadzaju iné balenia toho istého lieku.

Prax, ked sa iné balenie lieku povazuje za iny liek, tiez
umoZfiuje vyhnut sa medzindrodnému referencovaniu
cien. Staci, ak vyrobca pride na trh s balenim, ktoré

nie je dostupné na inych trhoch EU. V takom pripade
ministerstvo zdravotnictva nemoze dohladat referencné
ceny v inych krajinach a liek je zaradeny do kategorizacie.
Uvedena prax by sa mala prestat vyuzivat na zaklade
novely zakona €. 363/2011 ucinnej od 1.1.2020, podla
ktorej by uz v ramci referencovania mali byt prepocitané
najnizsie ceny inych baleni rovnakého lieku v ramci EU na
konkrétne balenie vstupujuce na slovensky trh.
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KAPITOLA 5

Regulacia doplatkov poistencov

Ministerstvo zdravotnictva urcuje pri kategorizacii lieku
jeho maximalnu cenu vo verejnej lekarni, maximalnu
vySku Uhrady zdravotnej poistovne ako aj maximalnu
vySku doplatku poistenca. Maximalna vySka doplatku sa
rovna rozdielu medzi maximalnou cenou a maximalnou
vySkou Uhrady. Ministerstvo sucasne zaraduje podobné
lieky (napr. s rovnakou Gc¢innou latkou alebo rovnakou
cestou podania) do tzv. referenénych skupin a tiezZ do
tzv. Uhradovych skupin, v ramci ktorych by mala platit
rovnaka maximalna vyska Uhrady za Standardnud davku
lieCiva.

Do 1.1.2018 platili pre v3etky lieky rovnaké pravidla pre
vySku Uhrady a doplatku pri zmene predajnej ceny lieku.
ISlo o pravidlo tzv. fixného doplatku definovaného v § 89
ods. 1 zakona €. 363/2011: ,,...pomer thrady zdravotnej
poistovne a doplatku poistenca za liek (...) musi zostat
nezmeneny pri zmene predajnej ceny lieku...”. Pre ilustraciu,
ak bola cena lieku 1000 eur, z ¢oho 900 eur bola thrada
zdravotnej poistovne a 100 eur doplatok pacienta, v
pripade zniZenia predajnej ceny o 10 %, teda na 900 eur,
klesla Uhrada aj doplatok tiez o 10 %, teda Uhrada na 810
eur a doplatok na 90 eur.

S Ucinnostou od 1.1.2018 pribudol do § 89 ods. 4, podla
ktorého sa na zaklade pismena c) a d) pravidlo fixného
doplatku neuplatriovalo pre liek:

* ktorého doplatok poistenca bol vy3si ako 5 %
z priemernej mesacnej mzdy zamestnanca v
hospodarstve SR spred dvoch rokov (v roku 2018
bola podla Statistického Gradu SR priemerna
nominalna mzda 1013 eur, z ¢oho 5 % je 50,65 eur),

* ktory bol zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov v referencnej skupine, v ktorej bol zaradeny
liek podla predoslého bodu.

Pravidlo fixného doplatku sa teda neuplatfiovalo pre
lieky s vy3Sim doplatkom alebo pre lieky, ktoré boli v
jednej referencnej skupine s liekom s vy3Sim doplatkom.
V praxi Slo zvy€ajne o drahsie lieky, ktorych vyrobcovia
mohli pri zmene predajnej ceny znizit doplatok, a to az
na nulu. Zavedenie vynimky zhorsilo transparentnost
cenovej sutaze pri predaji liekov. Vyrobca drahSieho lieku
ziskal v pripade vstupu lacnejSieho konkurenta moznost
znizit predajnu cenu svojho lieku a tieZ doplatku pacienta
tak, aby nestratil konkurencnu vyhodu a bez potreby
Upravy maximalnej Statom regulovanej ceny lieku vo
verejnej lekarni. Znizenie regulovanej ceny méze byt

pre niektorych vyrobcov problematické vzhladom na

ich snahu udrzat ceny vstupujice do medzinarodného
referencovania na urcitej minimalnej Urovni. Vysledkom

v3ak je, ze na zaklade kategorizatného zoznamu mdbze
mat vyrobca drahSieho lieku stanovenu vyssSiu cenu a
tiez doplatok pre pacienta, v skutocnosti vsak liek mdze
predavat za rovnaku cenu ako jeho konkurencia a bez
doplatku. Skutocné predajné ceny ani vySka doplatku
pritom nie je znama.

Podla niektorych vyrobcov dochadza v praxi k refundacii
doplatku distribdtorovi lieku, ¢o znamena, Ze doplatok
neplati pacient, ale vyrobca, napriklad na zaklade
dobropisu. Deje sa to tak, Ze vyrobca drahSieho lieku
preda distribltorovi liek za pInu oficidlnu cenu, a
nasledne mu na zaklade dobropisu alebo inej zmluvy
kompenzuje rozdiel medzi oficialnou a znizenou cenou.
Distributor za znizenu cenu doda liek do lekarne tak,
aby ho pacient dostal bez doplatku. Vyrobca drahSieho
lieku tak ma sice vysSie naklady, kedZe distributorovi
kompenzuje znizenie ceny, ale vdaka vyhodnejSim
podmienkam pre distribldtora a nulovému doplatku pre
pacienta si upevnuje svoju konkurenént vyhodu.

Pre ilustraciu uvazujme, Ze na trhu je len jeden liek

s maximalnou regulovanou cenou 1000 eur a plnou
Uhradou z verejného poistenia, teda s doplatkom 0

eur. Ak na trh vstlpi konkurencny liek s maximalnou
regulovanou cenou 900 eur a plnou Uhradou, klesne na
rovnaku uUroven aj Uhrada pre drahsi liek, ¢im mu vznikne
doplatok 100 eur. Ak by neplatili pravidla podla § 89 ods.
4 pism. ¢) a d), musel by vyrobca drahSieho lieku znizit
maximalnu regulovanu cenu na 900 eur, aby mu doplatok
klesol na nulu. Uvedena vynimka mu ale umoznuje zniZzit
doplatok na nulu uz pri zniZzeni predajnej ceny, pricom
Uradna cena zostane zachovana. Sucasne mdze doplatok
refundovat distributorovi, ktory je tak viac motivovany
predavat jeho liek.

Dal3im problémom zavedenia vynimky je vytvorenie
nerovnych podmienok pre Upravy doplatkov za drahsie
a lacnejsie lieky, resp. lieky s vysokou a nizkou tuhradou
z verejného zdravotného poistenia v ramci réznych
referencnych skupin. Vyrobcovia drahsich liekov mézu
ziskat konkurenénu vyhodu oproti vyrobcom lacnejSich
liekov, ktori musia nadalej dodrZiavat pravidlo fixného
doplatku. Vznika tak paradoxna situdcia, kedy je z
pohladu pacienta vyhodnejSie poZadovat lieky s vyS3ou
Uhradou z verejného zdravotného poistenia ale s
nulovym doplatkom. Ak lekari predpisuju drahSie lieky
s vySSou Uhradou z verejného zdravotného poistenia,
hoci existuje finan¢ne dostupnejSia alternativa s nizSou
Uhradou z verejného zdravotného poistenia, dochadza k
plytvaniu verejnych zdrojov.
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Kapitola 5: Regulacia doplatkov poistencov

Uvedena vynimka z fixného doplatku mdze odradzat
vyrobcov lacnejsich liekov (vratane generickych a
biosimilarnych liekov) vstupit na trh, resp. im stazuje
podmienky udrzat sa na trhu. St€asne zniZuje motivaciu
vyrobcov lacnejSich liekov znizovat ceny, kedZe vdaka
kompenzacii doplatku pacienta na nulu sa trhové
postavenie drahsieho lieku zmeni len velmi tazko.

Z tychto dbvodov pripravilo ministerstvo zdravotnictva
novelu zakona €. 363/2011, podla ktorej mala vynimka

z fixného doplatku platit od 1.7.2020 len pre tie ,,drahé”
lieky, ktoré nemaju konkurenta s nizkym doplatkom.
Konkrétne, namiesto pévodnych bodov c) a d) 8 89 ods. 4
sa mal do zakona zaviest novy bod c), na zaklade ktorého
by sa pravidlo fixného doplatku neuplatriovalo pre liek:

* ktorého doplatok poistenca je vy3Siako 5 % z
priemernej mesacnej mzdy zamestnanca spred
dvoch rokov, ak v rovnakej referencnej skupine nie
je zaradeny liek s doplatkom poistenca nizSim ako 5
% z priemernej mesacnej mzdy zamestnanca spred
dvoch rokov.

V skratenom legislativnom konani nakoniec v juni 2020
parlament schvalil novelu, ktora sice ponechala bod c)

v uvedenom zneni, ale do § 89 pribudol ods. 5, podla
ktorého sa pravidlo fixného doplatku nebude uplatfiovat
do 3 mesiacov od skonéenia mimoriadnej situacie v
suvislosti s ochorenim COVID-19 ,pre liek, ktorého doplatok
poistenca je vyssi ako 3 % z priemernej mesacnej mzdy
zamestnanca v hospoddrstve...”. Inymi slovami, vynimka z
fixného doplatku sa rozsirila aj na lieky s doplatkom od
30,39 eur v roku 2020.
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KAPITOLA 6

Vyvoj doplatkov poistencov

Celkové vydavky na lieky na Slovensku stupliz 1 635 mil.
eur v roku 2015 na 1 903 mil. eur v roku 2019. Podiel
Uhrad zdravotnych poistovni sa pohyboval na Grovni 76-
78 %, zvySnych 22-24 % tvoria doplatky poistencov. V roku
2019 zaplatili poistovne 1 458 miliénov eur, ¢o bolo 0 15
% viac oproti roku 2015. Pacienti v roku 2019 zaplatili 446
miliénov eur, ¢o bolo 0 20 % viac oproti roku 2015.

Graf 4

Vyvoj thrad zdravotnych poistovni a
doplatkov pacientov

v mil. EUR
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Zdroj: INEKO na zaklade databaz NCZI

Graf 6

Zmena doplatkov pacientov za lieky podla ATC skupin

v mil. EUR
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Doplatky pacientov rastli v rokoch 2015-19 rovnomerne
priblizne 0 4-5 % ro¢ne. Uhrady zdravotnych poistovni po 6,5
% raste v roku 2016 klesli 0 2,4 % v roku 2017 a v nasledne
rastli 0 4 % v roku 2018 a takmer o 7 % v roku 2019.

Pri vacSine ATC skupin zaplatili pacienti v roku 2019
nominalne viac ako v roku 2015, vynimkou boli skupiny
G a V. Suma doplatkov v absoldtnom vyjadreni stupla v
rokoch 2015-19 nadpriemerne v skupinach s mensim

Graf 5
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Kapitola 6: Vyvoj doplatkov poistencov

objemom doplatkov P (2,3-nasobne), H (2,2), B (1,6) a
L (1,4), ale aj v dvoch skupinach s najvacsim objemom
doplatkov A a R (1,3-nasobne).

Doplatky pacientov tvorili v roku 2019 najmensi podiel z
celkovych vydavkov na lieky vo finan¢ne najvacsich ATC
skupinach L - cytostatika a imunomodulatory (1 %) a B

- krv a krvotvorné organy (6 %). Naopak najvacsi podiel
tvorili pri financne malej ATC skupine D - dermatologika
(68 %), dalej pri stredne velkych skupinach R - respiracny
systém (55 %) a M - muskuloskeletarny systém (51 %)

a nadpolovi¢ny podiel mali aj pri mensej skupine G -
urogenitalny trakt a pohlavné problémy (51 %) a tiez pri
finan¢nej najmensej skupine P - antiparazitika (50 %).

Z pohladu typu lieku pripada vacsina doplatkov na
nezistené lieky (t.j. najma lieky podavané v nemocniciach
a hradené na vynimku zdravotnych poistovni, resp. mimo
kategorizacie), mensia Cast na originalne lieky a najmensia
na generika a biosimilary. Pri Stvrtrocnom porovnani
suma doplatkov v rokoch 2018-19 pocas prvych troch
kvartalov klesala a vo Stvrtom kvartdli prudko stupla.

Pocet kategorizovanych liekov na Slovensku klesol zo 4361
v januari 2018 na 4280 v auguste 2020. Priblizne dve tretiny
kategorizovanych liekov ma nenulovy doplatok a jedna
tretina nulovy doplatok pacienta. Podiel liekov s nulovym
doplatkom klesol z 35 % v janudri 2018 na 29 % v oktébri
2019 a nasledne sa postupne vratil na 35 % v auguste 2020.

Pocas rokov 2018 a 2019 sa doplatky vacSinu mesiacov
menili len nevyrazne. K zretelnému narastu doSlo v oboch
rokoch v oktébrovej kategorizacii. V roku 2020 doplatky
prudko stupli aj v januari, nasledne zacali klesat. Doplatky
za lieky rastli porovnatelne s mierou inflacie v ekonomike,
ktora dosiahla podla Statistického Uradu SR 1,9 % ku
koncu roka 2018 a 3 % ku koncu roka 2019.

Graf 9

Graf 7

Vyvoj poctu liekov s nulovym a nenulovym
doplatkom pacienta
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Zdroj: INEKO na zéklade kategorizacnych zoznamov MZ SR

Graf 8

Geometricky priemer podielov doplatkov v
danom mesiaci a prvom mesiaci s nenulovym
doplatkom

1,100
1,075
1,050

1,025

1,000 \\J\J

0,975
01/2018 0172019 0172020 08/20
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Uhrady zdravotnych poistovni a doplatky pacientov podla ATC skupin
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Graf 10
Vyvoj doplatkov podla réznych typov liekov
v mil. EUR
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Graf 11

Spotreba generickych a biosimilarnych liekov hradenych z verejnych zdrojov
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2019: Kanada, Dansko, Grécko, Taliansko, Luxembursko, Novy Zéland, Portugalsko, §vaj6iarsko
2018: Rakusko, Belgicko, Nemecko, frsko, Holandsko, Slovensko, §panie\sko, Turecko

2017: Spojené Kralovstvo
2013: Francuzsko

Slovensko patri k tdtom OECD aj EU s nadpriemernym
objemom spotreby generickych a biosimilarnych liekov”
vo finan¢nom vyjadreni (Uhrada z verejnych zdrojov)

aj mnozstvovom vyjadreni (denna davka lieciva, resp.
pocet baleni). Podla tdajov OECD tvoril podiel generik

a biosimilarov v roku 2018 na Slovensku spomedzi
verejne hradenych liekov v mnoZstvovom vyjadreni 64,3
% (priemer OECD 15 Statov: 50,6 %; EU 12 &tatov: 49,5
%) a vo finan¢nom vyjadreni 26,3 % (OECD 16 Statov:
23,8 %; EU 12 $tatov: 21,8 %). Potenciél na intenzivnejSie
vyuzivanie generik a biosimilarov s cielom dosiahnut
Uspory vo verejnych zdrojoch ukazuje najma porovnanie
spotreby vo finan€nom vyjadreni. Tu mala oproti
Slovensku vyssiu spotrebu napriklad Kanada (27,6 %),
Nemecko (32,4 %), Novy Zéland (32,7 %) a najvysSi podiel
malo Rakusko (50,8 %). Uvedené porovnania su len
orientacné, porovnatelnost medzi krajinami totiz zhorsuje
rozdielna metodika zberu Gdajov.

7 Medzindrodné Statistiky OECD, IQVIA aj EFPIA uvadzaju pri porovnani
spotreby ,generickych” liekov Gidaje za generické aj biosimilarne lieky
spolu.

Pre porovnanie s Ceskom st v databaze OECD dostupné
len Udaje o spotrebe generik a biosimilarov v pomere k
celému trhu s liekmi. Na Slovensku bol tento podiel 26,1
% v roku 2018 (27,0 % v roku 2017), kym v Cesku 27,7 %
(28,2 % v roku 2017) vo financnom vyjadreni, resp. 64,5 %
verzus 63,3 % v mnozstvovom vyjadreni.

Z pohladu vyvoja je zretelny dlhodoby pokles alebo
stagnacia spotreby generickych a biosimilarnych liekov
na Slovensku vo finan€nom aj mnoZstvovom vyjadreni.
Vo finan€nom vyjadreni spotreba klesla zo 46,3 % v roku
2000 na 36,5 % v roku 2015 a nasledne na 26,3 % v roku
2018. V mnoZstvovom vyjadreni spotreba klesla zo 79,6
% v roku 2000 na 67,6 % v roku 2015 a nasledne na

64,3 % v roku 2018. V roku 2016 doslo k vyraznejSiemu
poklesu, ¢o suvisi najma so zmenou zdroja dat ako

aj metodiky. Namiesto dat spolo¢nosti MCR sa zacali
pouzivat data NCZI. Do spotreby vo finan¢nom vyjadreni
sa pri liekoch hradenych z verejnych zdrojov zacali pocitat
konecné ceny namiesto Uhrady zdravotnych poistovni

a do spotreby v mnoZstvovom vyjadreni tzv. denné
davky lieciva (DDD) namiesto poctu baleni. Aj po zmene
metodiky pokracuje trend poklesu, ked podiel spotreby
generik a biosimilarov vo finan¢nom vyjadreni klesol z
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Graf 12

Vyvoj spotreby generickych a biosimilarnych liekov hradenych z verejnych zdrojov na Slovensku
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Poznamka: Zmena zdroja dat a metodiky od roku 2016: Spotreba liekov vo finanénom vyjadreni sa uvadza z databazy NCZI v konecnych
cenach vratane marzi distribatorov a lekarni ako aj DPH a doplatku pacientov; do roku 2016 bola zdrojom databaza spolo¢nosti MCR, pri
liekoch hradenych z verejnych zdrojov sa uvadzala spotreba vo vyske Uhrady zdravotnych poistovni. Spotreba v mnoZstvovom vyjadreni sa
od roku 2016 uvéadza v dennych davkach lieciva (DDD), dovtedy sa uvédzala v pocte baleni. Udaje st za vietky lieky hradené zdravotnymi

poistoviiami vratane liekov podavanych v nemocniciach.

27,1 % v roku 2017 na 26,3 % v roku 2018. Priemer EU

za 12 Statov s dostupnymi datami stupol v rovnakom
obdobi z 21,5 % na 21,8 % a priemer OECD za 16 Statov s
dostupnymi datami stupol z 23,3 % na 23,8 %.

Dlhodoba stagnacia alebo pokles spotreby generickych

a biosimilarnych liekov na Slovensku je v protiklade s
postupnym rastom priemernej spotreby v OECD. ESte v
roku 2008 bolo Slovensko s podielom spotreby generik

a biosimilarov vo finan¢nom vyjadreni na Urovni 38,9

% na prvom mieste v krajinach EU aj OECD, za ktoré su
dostupné data. V roku 2018 kleslo pri spotrebe 26,3 % na
siedme miesto, ¢o je stale nad priemerom EU aj OECD.
Naproti tomu narast spotreby z 36,1 % na 50,8 % posunul
RakUsko v rovnakom &ase z tretej na prvd priecku v EU aj
OECD.

Podobny vyvoj je zretelny aj pri pohlade na spotrebu
generik a biosimilarov v mnozstvovom vyjadreni. Kym na
Slovensku spotreba generik a biosimilarov klesla zo 69,2
% v roku 2008 na 64,3 % v roku 2018, v priemere v 15
Statoch OECD stupla v rovnakom case z 39,5 % na 52,2 %.
Najvy3Siu spotrebu v mnozstvovom vyjadreni malo v roku
2018 na urovni 82,6 % Nemecko.

Popri OECD sleduje spotrebu liekov aj sukromna firma
IQVIA, ktora Cerpa Udaje z hlaseni distributorov liekov

o predaji v jednotlivych Statoch. Vyhodou je jednotna
metodika zberu dat, nevyhodou je, Ze tieto data sleduju
celkovu spotrebu a neumoznuju porovnanie spotreby
podla Uhrad z verejnych zdrojov. Okrem toho IQVIA
uvadza Udaje o spotrebe v cenach vyrobcov, nie st tam
teda zahrnuté marze distributorov a lekarni ani dane zo
spotreby, napriklad DPH.

Graf 13

Vyvoj spotreby generickych a biosimilarnych
liekov hradenych z verejnych zdrojov vo
finan€nom vyjadreni
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Slovensko: Zmena zdroja dat a metodiky od roku 2016:
Spotreba liekov vo finanénom vyjadreni sa uvadza z databazy
NCZI v konecnych cenach vratane marzi distribatorov a
lekarni ako aj DPH a doplatku pacientov; do roku 2016 bola
zdrojom databaza spolo¢nosti MCR, pri liekoch hradenych

z verejnych zdrojov sa uvadzala spotreba vo vyske Ghrady
zdravotnych poistovni. Udaje st za vietky lieky hradené
zdravotnymi poistoviiami vratane liekov podavanych v
nemochniciach.

Rakuisko, Nemecko: Udaje st vo vyske thrad z verejnych
zdrojov, bez liekov podavanych v nemocniciach.
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Graf 14

Vyvoj spotreby generickych a biosimilarnych
liekov hradenych z verejnych zdrojov v
mnoZstvovom vyjadreni
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Slovensko: Zmena zdroja dat a metodiky od roku 2016:

2018

Spotreba v mnozstvovom vyjadreni sa od roku 2016 uvadza v

dennych davkach lie¢iva (DDD) podla databazy NCZI, dovtedy
sa uvadzala v pocte baleni podla databazy MCR. Udaje st za
v3etky lieky hradené zdravotnymi poistoviiami vratane liekov

podavanych v nemocniciach.

Rakusko, Novy Zéland: Udaje st vo vy3ke thrad z verejnych

zdrojov, V Rakusku bez liekov podavanych v nemocniciach.

Graf 15
Spotreba generickych a biosimilarnych liekov
podiel z celkovej spotreby v roku 2019
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Podla Gidajov z databazy IQVIA dosiahla spotreba
generickych a biosimilarnych liekov na Slovensku vo
finan€nom vyjadreni 30,9 % z celkovej spotreby liekov
v roku 2019. To bolo viac ako priemer za 17 ¢lenskych
Statov EU s dostupnymi idajmi (25,7 %), avak menej
ako v Holandsku (32,1 %), Polsku (41,3 %) a Turecku
(42,0 %). V. mnoZstvovom vyjadreni bola spotreba
generik a biosimilarov na Slovensku 67,9 % v roku 2019,
¢o bolo viac ako priemer za 17 &lenskych 3tatov EU s
dostupnymi Udajmi (64,4 %), ale menej ako spotreba
v Polsku (75,2 %), Nemecku (77,6 %) alebo Holandsku
(81,9 %).

Spotreba generickych a biosimilarnych liekov na
Slovensku vo finanénom vyjadreni stupla podla databazy
IQVIA 2 29,1 % v roku 2015 na 31,6 % v roku 2017 a
nasledne klesla na 30,9 % v roku 2019. V rovnakom
obdobi spotreba v 17 &tatoch EU s dostupnymi Gdajmi

v priemere klesla z 27,0 % v roku 2015 na 25,7 % v roku
2019. Napriklad v Holandsku ale stupla z 26,5 % v roku
2015 na 32,1 % v roku 2019.

V mnoZstvovom vyjadreni spotreba generik a biosimilarov
na Slovensku stagnovala v rokoch 2015-19 na Urovni
67-68 %. V priemere za EU stlpla z 62,9 % na 64,4 % a
napriklad v Holandsku zo 78,9 % na 81,9 %.

Medzinarodné statistiky doplfia organizacia EFPIA -
European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations, ktora zbiera Udaje od narodnych
asociacii. Podla tohto zdroja je podiel spotreby generik
a biosimilarov na Slovensku podpriemerny a klesa. Za

Podiel v mnoZstevnom vyjadreni

Grécko
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Graf 16

Vyvoj spotreby generik a biosimilarov vo
finanénom vyjadreni
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Graf 17
Vyvoj spotreby generik a biosimilarov v
mnoZstvovom vyjadreni
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Graf 18
Podiel generik a biosimilarov na trzbach za lieky
Udaje za rok 2018
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Zdroj: EFPIA (2020)

rok 2018 dosiahol podiel generik a biosimilarov podla

EFPIA 19,4 % trZieb farmaceutickych spolo¢nosti vo
vyrobnych cenach, ked'klesol z 22,0 % v roku 2015.
NajvysSi podiel v roku 2018 mali tieto lieky v Taliansku
(65,9 %), Rusku a Srbsku (po 61,0 %), Polsku (51,2 %) a
RakUsku (50,0 %). Priemer za 23 krajin EU bol 29,1 %.
Mensi podiel ako Slovensko malo 7 z 28 krajin s udajmi.

Domace zdroje ponukaju aj novsie Udaje, ktoré
potvrdzuju pokracovanie trendu stagnacie alebo
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poklesu spotreby generik. Pre Ucely tejto analyzy sme
prepojili databazy Narodného centra zdravotnickych
informacii (NCZI) s idajmi o spotrebe liekov® a zoznamy

8  http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Tematicke_statisticke_

vystupy/TOP-50-liekov/Spotreba_humannych_liekov_zdravotnickych_

pomocok_dietetickych_potravin_SR/Pages/Rebricky-a-datasety-
spotreby-humannych-liekov-v-Slovenskej-republike.aspx
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kategorizovanych liekov®, ktoré vedie ministerstvo
zdravotnictva. Vdaka tomu sme ziskali Udaje o spotrebe
originalnych, generickych, biosimilarnych ako aj inych
liekoch s nezistenym typom, medzi ktoré patria najma
nekategorizované lieky hradené poistoviiami na vynimky,
resp. lieky podavané v nemocniciach. Podla takto
ziskanych udajov klesol podiel uhrad zdravotného
poistenia za generické lieky na Ghradach za vSetky
lieky s vynimkou liekov s nezistenym typom z 22,09 %
v roku 2015 na 19,09 % v roku 2019.

Graf 19

Podiel spotreby generickych liekov podla
uhrad zdravotného poistenia
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Zdroj: INEKO na zaklade prepojenia databaz NCZI o
spotrebe liekov a zoznamov kategorizovanych liekov podla
ministerstva zdravotnictva

Uhrada zdravotnych poistovni za originalne lieky stipla v
rokoch 2015 az 2019 podla databazy NCZI z 899 miliénov
eur na 1 061 miliénov eur, resp. zo 71,11 % na 72,80 % z
celkovej Uhrady za v3etky lieky; resp. zo 77,64 % na 79,24
% po odréatani liekov s nezistenym typom. Uhrada za
generické lieky v rovnakom Case stagnovala na Grovni 256
miliénov eur, resp. v relativnom vyjadreni klesla z 20,23 %
na 17,54 % z celkovej Uhrady za v3etky lieky; resp. z 22,09
% na 19,09 % po odratani liekov s nezistenym typom.

Databaza NCZI prepojena so zoznamami
kategorizovanych liekov umoznuje aj pohlad na spotrebu
generik podla jednotlivych anatomicko-terapeuticko-
chemickych skupin (ATC). Vyvoj za uplynulych 5 rokov
ukazuje, Ze generikam sa dari presadzovat najma tam,
kde uz maju vyssi trhovy podiel a naopak len tazko sa
presadzuju tam, kde je ich podiel dlhodobo nizky. V
skupinach s dlhodobo najvyssim vyuzivanim generik ich
podiel postupne rastie na sticasnych 36-58 % (G, N, D)
alebo stagnuje okolo 50 % (C). V skupinach s dlhodobo

9 https://www.health.gov.sk/?zoznam-kategorizovanych-liekov - pri
parovani databazy NCZI s kategorizatnymi zoznamami sme pre
kazdy rok poufzili kategorizacny zoznam platny vzdy v danom
roku. KedZe kategorizacia sa robi mesacne, nie ro¢ne, zIUcili sme
kategorizacie vSetkych mesiacov kazdého roku.

Graf 20

Vyvoj uhrad zo zdravotného poistenia za rézne
typy liekov

v mil. EUR
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Zdroj: INEKO na zaklade databaz NCZI

stredne vysokym podielom na trovni 10-30 % je vyvoj
zmieSany. V dvoch skupinach podiel generik v poslednych
5 rokoch vyraznejSie klesol (M, A), v dalSich troch stagnuje
(R, J, V) alen v jednej skupine (H) doslo k vyraznejSiemu
rastu. V skupinach s podielom dlhodobo pod 10 %

podiel generik v poslednych rokoch stagnuje (L, B, S). Vo
finan¢ne najmensej skupine (P) podiel generik klesol zo
17 % v roku 2015 na nulu v roku 2019.

Graf 21

Vyvoj podielu generik podla ATC skupin na
zaklade uhrad zdravotného poistenia
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Zdroj: INEKO na zéklade prepojenia databaz NCZI o
spotrebe liekov a zoznamov kategorizovanych liekov podla
ministerstva zdravotnictva
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Graf 22
Uhrady zdravotného poistenia podla ATC skupin
Udaje za rok 2019, v mil. EUR
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Zdroj: INEKO na zaklade prepojenia databaz NCZI o spotrebe liekov a zoznamov kategorizovanych liekov podla ministerstva zdravotnictva

Z verejného zdravotného poistenia ide dlhodobo najviac
pefazi na Uhrady za lieky v ATC skupine L. V roku 2019
iSlo podla databazy NCZI 0 412 miliénov eur, Cize 28 %

z Uhrad za vSetky lieky. Druhou najvac¢sou je skupina B

s Uhradami 225 miliénov eur v roku 2019, €ize 16 % z
Uhrad za vSetky lieky. Podiel generik v oboch najvacsich
skupinach je dlhodobo pod 10 % (2019: L-6 %; B-5 %).
Nasleduju tri ATC skupiny s vy$sim podielom generik
(A-22 %; C-51 %; N-50 %) a jedna s nizSim podielom (J-13
%). Vo zvy3nych skupindch maju generika podiel pod 25 %
(R-21 %; S-5 %; M-15 %; V-10 %; H-18 %; P-0 %). Vynimkou
su dve relativne malé skupiny (G-58 %; D-36 %).
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Biosimilarne lieky na Slovensku

Do konca roku 2016 registrovala Europska liekova
agentura (EMA) biosimilarne lieky k 6smim molekulam.

Z toho na Slovensku boli k januaru 2017 dostupné
biosimilarne lieky k piatim molekuldm (epoetin, filgrastim,
infliximab, follitropin alfa a insulin glargine), o bol v
medzinarodnom porovnani podpriemer. Spomedzi
zvySnych troch molekul (somatropin, etanercept a

V rokoch 2017 a 2018 zaregistrovala EMA biosimilarne
lieky s dalSimi siedmimi U¢innymi latkami: adalimumab,
bevacizumab, trastuzumab, rituximab, pegfilgrastim,
insulin lispro a teriparatide. V roku 2020 k nim pribudol
liek s Uc¢innou latkou insulin aspart. Spolu tak do jula 2020
EMA registrovala biosimilarne lieky k 16 r6znym G&innym
latkam.

enoxaparin sodium), bol na Slovensku v minulosti
dostupny aj biosimilarny liek Omnitrope s ucinnou latkou
somatropin. Jeho vyrobca ale koncom roku 2013 poziadal
o vyradenie z kategorizacie, kedze lekari preferovali
predpisovanie referencnych liekov. Pri dalSom pokuse

o kategorizaciu vyrobcu odradilo povinné znizovanie
ceny, tento liek preto na slovenskom trhu dodnes nie je
dostupny. Dostupnych je v3ak Sest referencnych liekov s
Gcinnou latkou somatropin, ktoré si priamo konkuruju.

Tabulka 7

Dostupnost biosimilarnych liekov na Slovensku na zaklade kategorizacie

stav k jalu 2020

Od roku 2016 do polovice roka 2018 na Slovensko
neprisiel ani jeden biosimilarny liek, ¢im sme vyrazne
zaostali za susedmi vo V4 aj inymi $tatmi EU. K zmene
trendu doslo v druhej polovici roka 2018, ked na
Slovensko prislo 6 biosimilarnych liekov. V roku 2019
prislo dalSich 13 liekov a do aprila 2020 dalSie 3 lieky.

V priebehu jula 2018 az jula 2020 boli na Slovensku
zaradené do kategorizacnych zoznamov lieky s G¢innymi

Dostupnost Rok registracie
biosimilarneho  biosimilarneho
lieku v SR lieku v EMA
Epoetin Podpora tvorby Eervenych krviniek pri lie¢be anémie u pacientov s chronickym  Ano 2007
(Erytropoetin) ochorenim obli¢iek a onkologickych pacientov po radikalnej cytostatickej
lietbe alebo oZiareni.
Filgrastim Podpora tvorby bielych krviniek pri lie¢be infekcii po aplikovani chemoterapie, Ano 2008, 2009,
resp. pri liecbe inej Zivot ohrozujucej infekcie 2010, 2013, 2014
Pegfilgrastim Podpora tvorby bielych krviniek pri lie¢be infekcii po aplikovani chemoterapie, Ano 2018
resp. pri liecbe inej Zivot ohrozujucej infekcie
Infliximab Liecba Crohnovej choroby a ulceréznej kolitidy, indikuje sa aj pri inych Ano 2013, 2016
zapalovych autoimunitnych ochoreniach ako napriklad reumatoidna artritida,
psoriaza, atd.
Follitropin alfa Podpora plodnosti Ano 2013,2014
Insulin glargine Liecba cukrovky Ano 2014, 2017, 2018
Somatropin Ludsky rastovy hormén Nie 2006
(Somatotropin)
Etanercept Indikuje sa najma pri reumatoidnej artritide a psoriaze Ano 2016
Adalimumab Lie¢ba zapalovych autoimunitnych ochoreni ako napriklad reumatoidna Ano 2017
artritida, Crohnova choroba, ulcerézna kolitida, psoriaza, atd.
Enoxaparin Lieky na zriedovanie krvi vyuZivané pri liecbe a prevencii trombdzy, plicnej Nie 2016
sodium embodlie, ale aj infarktu
Bevacizumab Liecba karcinému hrubého ¢reva, konecnika, prsnika, alebo plic Ano 2018
Trastuzumab Liecba karcinému prsnika Ano 2017, 2018
Rituximab Liecba folikulového lymfému (ide o nadorové ochorenie postihujice Ano 2017
lymfatické uzliny)
Insulin lispro Liecba cukrovky Nie 2017
Teriparatide Lie¢ba postmenopauzalnej osteopordzy Zien a osteoporézy muzov Ano 2017
Insulin aspart Liecba cukrovky Nie 2020

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR
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Tabulka 8
Prehlad kategorizovanych biosimilarnych liekov v krajinach VysSehradu

stav k augustu 2019

Kapitola 8: Biosimilarne lieky na Slovensku

EMA Molekula (nazov lieku) Firma SR CR Polsko Madarsko
1 2017 Adalimumab (Amgevita) Amgen ano ano ano ano
2 2018 Adalimumab (Hefiya) Sandoz
3 2018 Adalimumab (Hulio) Mylan/Fuijifilm Kyowa Kirin Biologics ano ano ano
4 2018 Adalimumab (Hyrimoz) Sandoz ano ano ano ano
5 2017 Adalimumab (Imraldi) Samsung Bioepis ano ano
6 2018 Adalimumab (Halimatoz) Sandoz
7 2019 Adalimumab (Idacio) Fresenius Kabi ano ano ano ano
8 2020 Adalimumab (Amsparity) Pfizer
9 2018 Bevacizumab (Mvasi) Amgen ano
10 2019 Bevacizumab (Zirabev) Pfizer ano ano ano
11 2016 Enoxaparin sodium (Inhixa) Techdow Europe ano
12 2018 Epoetin alfa (Abseamed) Medice Arzneimittel Pltter
13 2007 Epoetin alfa (Binocrit) Sandoz ano ano ano
14 2007 Epoetin alfa (Epoetin Alfa Hexal) Hexal
15 2007 Epoetin zeta (Retacrit) Hospira ano
16 2007 Epoetin zeta (Silapo) Stada Arzneimittel
17 2016 Etanercept (Benepali) Samsung Bioepis ano ano ano
18 2017 Etanercept (Erelzi) Sandoz ano ano ano ano
19 2020 Etanercept (Nepexto) Mylan
20 2014 Filgrastim (Accofil) Accord Healthcare ano ano ano ano
21 2009 Filgrastim (Filgrastim Hexal) Hexal
22 2013 Filgrastim (Grastofil) Apotex ano ano
23 2010 Filgrastim (Nivestim) Hospira ano ano
24 2008 Filgrastim (Ratiograstim) Ratiopharm ano ano
25 2008 Filgrastim (Tevagrastim) Teva Generics ano ano
26 2009 Filgrastim (Zarzio) Sandoz ano ano ano ano
27 2014 Follitropin alfa (Bemfola) Finox Biotech ano ano ano ano
28 2013 Follitropin alfa (Ovaleap) Teva Pharma ano ano ano
29 2016 Infliximab (Flixabi) Samsung Bioepis ano ano
30 2013 Infliximab (Inflectra) Hospira ano ano ano ano
31 2013 Infliximab (Remsima) Celltrion ano ano ano ano
32 2018 Infliximab (Zessly) Sandoz ano ano ano ano
33 2020 Insulin aspart (Insulin aspart Sanofi) Sanofi-Aventis
34 2014 Insulin glargine (Abasaglar) Eli Lilly/Boehringer Ingelheim ano ano ano ano
35 2018 Insulin glargine (Semglee) Mylan ano ano
36 2017 Insulin lispro (Insulin lispro Sanofi) Sanofi-Aventis ano
37 2018 Pegfilgrastim (Pelgraz) Accord Healthcare ano ano ano ano
38 2018 Pegfilgrastim (Pelmeg) Cinfa Biotech S.L. ano ano ano ano
39 2018 Pegfilgrastim (Udenyca) ERA Consulting
40 2018 Pegfilgrastim (Ziextenzo) Sandoz ano ano ano ano
41 2018 Pegfilgrastim (Fulphila) Mylan ano ano ano
42 2019 Pegfilgrastim (Grasustek) Juta Pharma ano ano ano
43 2019 Pegfilgrastim (Cegfila) Mundipharma
44 2017 Rituximab (Blitzima) Celltrion ano ano
45 2017 Rituximab (Ritemvia) Celltrion
46 2017 Rituximab (Rixathon) Sandoz ano
47 2017 Rituximab (Riximyo) Sandoz ano ano
48 2017 Rituximab (Truxima) Celltrion ano ano
49 2020 Rituximab (Ruxience) Pfizer
50 2006 Somatropin (Omnitrope) Sandoz ano ano ano
51 2017 Teriparatide (Movymia) Stada Arzneimittel ano ano ano
52 2017 Teriparatide (Terrosa) Geodon Richter ano ano ano
53 2017 Trastuzumab (Ontruzant) Samsung Bioepis ano ano ano
54 2018 Trastutumab (Trazimera) Pfizer ano ano ano ano
55 2018 Trastuzumab (Herzuma) Celltrion Healthcare ano ano ano ano
56 2018 Trastuzumab (Kanjinti) Amgen/Allergan ano ano ano ano
57 2018 Trastuzumab (Ogivri) Mylan ano ano ano ano
58 2020 Trastuzumab (Zercepac) Accord Healthcare
Spolu 31 35 31 33

Zdroj: Farmaceuticka fakulta UK, INEKO

Analyza stavu a moznosti SirSieho vyuZivania generickych a biosimilarnych liekov na Slovensku | 31



Kapitola 8: Biosimilarne lieky na Slovensku

Idtkami adalimumab, bevacizumab, trastuzumab,
rituximab, pegfilgrastim, etanercept a teriparatid. Ku
koncu jula 2020 tak su na slovenskom trhu pritomné
biosimilarne lieky v ramci 12 molekdl, pri 4 molekulach
(somatropin, enoxaparin sodium, insulin lispro a insulin
aspart) su dostupné len referencné lieky.

Spomedzi 58 biosimilarnych liekov zaregistrovanych
agenturou EMA bolo ku koncu augusta 2020 na
slovenskom trhu dostupnych 31 liekov (53 %), v Polsku
tiez 31 liekov (53 %), v Madarsku 33 liekov (57 %) a v
Ceskej republike 35 liekov (60 %). Z molekul dostupnych
aspon v jednom State V4 na Slovensku chybaju
biosimilarne lieky s ucinnymi latkami somatotropin,
enoxaparin a inzulin lispro.

Slovensko v roku 2018 zaostavalo za susedmi z
VySehradskej Stvorky v pocte kategorizovanych
biosimilarnych liekov. Do roku 2020 sa dotiahlo
na Groven Polska a pribliZilo Cesku aj Madarsku.

Graf 23

Pocet kategorizovanych biosimilarnych liekov

v krajinach V4
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Zdroj: INEKO, Farmaceuticka fakulta UK

Tabulka 9

Prichod biosimilarnych liekov na slovensky trh

Rok registracie

Rozhodnutie MZ SR o zaradeni do

v EMA Molekula (nazov lieku) Firma kategorizacného zoznamu liekov
2006  Somatropin (Omnitrope) Sandoz Pred rokom 2012*
2007 Epoetin alfa (Binocrit) Sandoz Pred rokom 2012
2008 Filgrastim (Ratiograstim) Ratiopharm Pred rokom 2012
2009  Filgrastim (Zarzio) Sandoz Pred rokom 2012
2013  Filgrastim (Grastofil) Apotex 01.04.2014
2013  Infliximab (Inflectra) Hospira 31.10.2013
2013  Infliximab (Remsima) Celltrion 31.10.2013
2014 Insulin glargine (Abasaglar) Eli Lilly/Boehringer Ingelheim 31.03.2015
2014  Filgrastim (Accofil) Accord Healthcare 28.07.2015
2014  Follitropin alfa (Bemfola) Finox Biotech 01.10.2015
2017  Rituximab (Blitzima) Celltrion 10.07.2018
2017  Rituximab (Rixathon**) Sandoz 13.08.2018
2018  Trastuzumab (Kanjinti) Amgen/Allergan 09.08.2018
2017  Trastuzumab (Herzuma) Celltrion 13.09.2018
2018 Adalimumab (Hulio) Mylan 14.12.2018
2018 Adalimumab (Hyrimoz) Sandoz 14.12.2018
2017  Adalimumab (Amgevita) Amgen 14.02.2019
2018 Infliximab (Zessly) Sandoz 14.01.2019
2018 Insulin glargine (Semglee) Mylan 11.01.2019
2018  Pegfilgrastim (Pelgraz) Accord Healthcare 14.02.2019
2018  Pegfilgrastim (Pelmeg) Cinfa Biotech 14.02.2019
2018  Pegfilgrastim (Ziextenzo) Sandoz 14.01.2019
2018 Trastuzumab (Ogivri) Mylan 14.03.2019
2016 Etanercept (Benepali) Samsung Bioepis 14.04.2019
2017 Teriparatide (Terrosa) Gedeon Richter 14.05.2019
2017 Teriparatide (Movymia) Stada Arzneimittel 14.06.2019
2019  Adalimumab (Idacio) Fresenius 14.08.2019
2017  Rituximab (Riximyo) Sandoz 14.11.2019
2017  Etanercept (Erelzi) Sandoz 14.11.2019
2019  Pegfilgrastim (Grasustek) Juta Pharma 14.02.2020
2018  Pegfilgrastim (Fulphila) Mylan 14.04.2020
2019 Bevacizumab (Zirabev) Pfizer 14.04.2020

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR

* Ziadost o vyradenie zo zoznamu kategorizovanych liekov zo strany drzitela registracie lieku bola podana 29.11.2013

** |iek Rixathon bol od 1.1.2020 na Ziadost vyrobcu vyradeny z kategorizaéného zoznamu
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Sucasne vo vietkych krajinach V4 prudko stupol pocet
kategorizovanych biosimilarnych liekov a tiez ich pomer
k celkovému poctu liekov registrovanych v Eurépskej
liekovej agenture.

Na Slovensku boli do roku 2012 kategorizované Styri
biosimilarne lieky, z toho jeden bol neskdr na ziadost
drzitela registracie vyradeny z kategorizacie. V roku 2013
pribudli dalSie dva lieky, v roku 2014 jeden liek a v roku
2015 tri lieky. V rokoch 2016, 2017 a v prvej polovici 2018
neboli kategorizované Ziadne nové biosimilarne lieky.
Od druhej polovice roku 2018 doslo k zadsadnej zmene,
ked postupne do aprila 2020 ministerstvo zdravotnictva
zaradilo do kategorizacného zoznamu dalSich 22
biosimilarnych liekov (a jeden liek bol na Ziadost
vyrobcu v roku 2020 vyradeny z kategorizacie). Zmena
pravdepodobne suvisi s ukonenim patentovej ochrany
viacerych referencnych liekov, ako aj so zmiernenim
povinnej zrazky z ceny prvého biosimiladrneho lieku
vstupujuceho na trh 230 % na 25 % od 1.1.2019 a tiez

s otvorenejSim pristupom pri centralnom verejnom
obstaravani liekov.

Vydavky zdravotnych poistovni na biosimilarne lieky
kaZdoroc¢ne rastu, v pomere k vydavkom za v3etky lieky su
v3ak stale na nizkej Urovni. Po stagnacii v roku 2017 stapli
z0 14 milibnov eur na 16,8 miliéna eur v roku 2018 a na
23,9 miliéna eur v roku 2019. Prudky narast v roku 2019
spbsobil prichod biosimilarov s molekulami rituximab,
trastuzumab a pegfilgrastim. V pomere k celkovym
Uhradam za lieky stupli vydavky zdravotnych
poistovni na biosimilarne lieky podla databazy MCR
z1,08 % v roku 2017 na 1,18 % v roku 2018 a 1,55 % v
roku 2019.

Presnejsi obraz o trhovom podiele biosimilarnych liekov
dava pohlad na kazdu z 15 Ucinnych latok, pri ktorych
EMA do konca roku 2019 zaregistrovala biosimilarne

Tabulka 10

Kapitola 8: Biosimilarne lieky na Slovensku

lieky. Na zaklade dat spolo¢nosti MCR maju podla

vySky Uhrad zdravotnych poistovni najvacsi podiel na
trhu biosimilarne lieky na baze molekuly filgrastim

(100 % v roku 2019). Nasleduje erytropoetin (71,7 %, tu
je skutocny podiel niz8i vzhladom na podhodnotené
Gdaje MCR o pocte predanych baleni referen¢ného
lieku Neorecormon), rituximab (39,2 %), inzulin glargin
(38,6 %), follitropin alfa (30,8 %), infliximab (25,7 %),
pegfilgrastim (24,0 %), a trastuzumab (10,6 %). V polovici
roka 2019 prisli na trh aj biosimilarne lieky s G¢innou
latkou teriparatid (6,6 %). Biosimildrom sa nedari presadit

Graf 24

Vyvoj uhrad zdravotného poistenia za
biosimilarne lieky
v mil. EUR
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Zdroj: Farmaceuticka fakulta UK na z&klade Gdajov Statneho
Gstavu pre kontrolu lieciv v Bratislave (SUKL) a databazy
Spotreba liekov na Slovensku, Modra 2000-2019, MCR, s.r.o.,
prepocty autora.

Poznamka: Zdrojom pre vypocet sihrnnych tidajov spotreby
uvadzanych liekov na Slovensku z databazy spolo¢nosti

MCR, s.r.0. st pdvodné tdaje SUKL, ktorych validita zavisi od
obsahu pévodnych hlaseni distribltorov liekov dorucenych
na SUKL.

Vyvoj podielu thrad zdravotnych poistovni (ZP) za biosimilarne lieky

v mil. EUR
2015 2016 2017 2018 2019
MCR  Celkové Uhrady ZP za lieky 1365,0 14271 1299,6 1426,0 15383
Uhrady ZP za biosimilarne lieky 10,8 13,8 14,0 16,8 23,9
Podiel 0,79 % 0,97 % 1,08 % 1,18 % 1,55 %
NCZI  Celkové Uhrady ZP za lieky 1263,7 13457 13141 1366,0 1457,6
Uhrady ZP za biosimilarne lieky 3,2 6,4 6,3 16,4 22,5
Podiel 0,25 % 0,47 % 0,48 % 1,20 % 1,54 %

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR

MCR - Farmaceuticka fakulta UK na zaklade tidajov Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv v Bratislave (SUKL) a databézy Spotreba liekov
na Slovensku, Modra 2000-2019, MCR, s.r.o0., prepocty autora. Zdrojom pre vypocet suhrnnych tdajov spotreby uvadzanych liekov na
Slovensku z databazy spolo¢nosti MCR, s.r.o. st pdvodné tdaje SUKL, ktorych validita zavisi od obsahu pévodnych hlaseni distribltorov

liekov dorucenych na SUKL.

NCZI - Prepocet INEKO na zaklade prepojenych databaz NCZI a kategorizac¢nych zoznamov MZ SR.
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Tabulka 11
Spotreba biosimilarnych liekov podla molekdl
Uhrady zdravotnych poistovni v EUR, Udaje za rok 2019

Databaza MCR

Databaza NCzI

Uhrady zP Podiel Uhrady zP Podiel
Filgrastim 2348691 100,0 % 2087 855 100,0 %
Erytropoetin® 7084932 71,7 % 7410331 14,3 %
Rituximab 4101523 392 % 3273158 36,3 %
Inzulin glargin 3276230 38,6 % 3284190 38,6 %
Follitropin alfa 348 039 30,8 % 291734 323%
Infliximab 3908 554 25,7 % 3514914 30,9 %
Pegfilgrastim 1104693 24,0 % 1045125 232%
Trastuzumab 1368 906 10,5 % 1255711 10,0 %
Teriparatid 35290 6,6 % 26 897 51 %
Adalimumab 290 386 0,6 % 275642 0,9 %
Etanercept 0 0,0% 0 0,0%
Bevacizumab 0 0,0 % 0 0,0 %
Somatotropin 0 0,0% 0 0,0%
Enoxaparin 0 0,0 % 0 0,0%
Inzulin lispro 0 0,0 % 0 0,0 %
Spolu 23 867 244 14,2 % 22 465 557 12,7 %

Zdroj: NCZI, prepocty autora

* (Jdaje o podiele Gihrad za biosimilary st pre molekulu erytropoetin v prepoctoch vychadzajcich z databazy NCZI vyrazne podhodnotené
z dévodu vykazovania nerealne vysokych Uhrad zdravotnych poistovni za referencny liek Neorecormon.

pri molekulach adalimumab (0,6 %) a etanercept (0

%). Pri zvySnych Styroch molekulach (bevacizumab,
somatotropin, enoxaparin a inzulin lispro) neboli v roku
2019 na slovenskom trhu dostupné Ziadne biosimilarne
lieky."

Zdravotné poistovne zaplatili v roku 2019 za vSetky
biosimilarne lieky 23,87 mil. eur podla databazy MCR

a 22,47 mil. eur podla databazy NCZI. Podiel Uhrad za
biosimilarne lieky na Uhradach za vsetkych 15 molekul

s biosimilarnym liekom registrovanym agentdrou EMA
bol 14,2 % podla databazy MCR a 12,7 % podla databazy
NCZI. Za referenc¢né aj biosimilarne lieky s tymito
molekulami zaplatili zdravotné poistovne spolu 168,52

10 Databazy MCR aj NCZI podla naSich konzultécii s odbornikmi z
farmaceutického priemyslu obsahuji vyrazne skreslené Gdaje
tykajuce sa referencného biologického lieku Neorecormon s Gcinnou
latkou erytropoetin, ktory sa pouZiva vacsinou pri dialyzach pre
pacientov s chronickym zlyhanim oblic¢iek. Napriklad v roku 2019
hlasi NCZI uhrady zdravotnych poistovni za tento liek vo vyske
43,7 mil. eur za 633-tisic baleni, ¢o by znamenalo liek s najva¢sim
objemom Uhrad. Podla prepoctov vychadzajucich z databazy MCR
uhradili zdravotné poistovne za tento liek v tom istom roku 2,0
miliéna eur za 23-tisic baleni. Problém spociva v tom, Ze zdravotné
poistovne hlasiace Udaje do NCZI nepoznaju skuto¢né Uhrady za
tento liek, kedZe je hradeny v jednom baliku za vykon pri dialyze,

t.j. spolu s dal3imi liekmi ¢ vykonmi. Zdravotné poistovne preto
vysku Uhrady odhaduju na zaklade spotrebovaného mnozstva a
maximalnej ceny lieku podla kategoriza¢ného zoznamu. Skuto¢na
cena a teda aj vySka Uhrad je podstatne nizSia, kedZe poskytovatelia
dialyzy liek nakupuju na zaklade osobitnych tendrov, kde dostavaju

zlavy.

mil. eur podla databazy MCR a 179,80 mil. eur podla
databazy NCZI.

Finan¢ne najvacSou molekulou s registrovanym
biosimilarnym liekom v agenttre EMA bol v roku 2019
adalimumab, za ktory zdravotné poistovne zaplatili
47,87 mil. eur podla databazy MCR a 30,05 mil. eur
podla databazy NCZI. Druhou najva¢Sou molekulou bol
bevacizumab s Uhradami 24,59 mil. eur podla databazy
MCR a 20,88 mil. eur podla databazy NCZI.

Rozdiely v Udajoch oboch databaz vychadzaju z
rozdielnych metodik zberu. Udaje do databazy MCR
nahlasuju distributori liekov, ktoré dodavaju do
lekarni. Udaje do databazy NCZI dodévajl zdravotné
poistovne. V oboch pripadoch st hrady odhadnuté
na zaklade maximalnych Ghrad z kategoriza¢nych
zoznamov a nezohladfiuju zlavy, ktoré dodavatelia
poskytuju napriklad pri centralnom obstaravani liekov.
Realne Uhrady zdravotnych poistovni su tak s velkou
pravdepodobnostou niZSie.

Pri pohlade na vyvoj podielov biosimilarnych liekov na
slovenskom trhu podla molekdl je zrejmy prudky narast
pri molekulach filgrastim a erytropoetin po prichode

na trh v rokoch 2009-10. V prvom pripade biosimilary
postupne obsadili cely trh, v druhom pripade sa ich podiel
dlhodobo pohybuje okolo 70 % podla databazy MCR.

Pri molekulach infliximab, inzulin glargin a follitropin
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Podiel referencnych a biosimilarnych liekov na spotrebe podla Gcinnych latok

v mil. EUR, Udaje za rok 2019
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Zdroj: Farmaceuticka fakulta UK na zaklade Gidajov Statneho Ustavu pre kontrolu lieiv v Bratislave (SUKL) a databazy Spotreba liekov na

Slovensku, Modra 2000-2019, MCR, s.r.0., prepocty autora.

Poznamka: Zdrojom pre vypocet sihrnnych tidajov spotreby uvadzanych liekov na Slovensku z databazy spolo¢nosti MCR, s.r.o. su
pdvodné tdaje SUKL, ktorych validita zavisi od obsahu pévodnych hlaseni distribltorov liekov dorucenych na SUKL.

alfa prisli biosimilarne lieky na trh neskér a ich podiely
postupne rastu. Biosimilarne lieky s molekulami rituximab,
trastuzumab a adalimumab prisli na trh v zavere roka
2018. Pri rituximabe podiel rychlo stipol k 40 %, kym pri
trastuzumabe len na 10 % a pri adalimumabe nedosiahol
ani 1 %. Pri molekulach pegfilgrastim a etanercept bol
prvy biosimilar kategorizovany od aprila, resp. jula 2019. V
prvom pripade stupol podiel biosimiarneho lieku do konca
roka na 24 %, v druhom pripade zostal nulovy. V zavere
roka bol kategorizovany aj biosimilarny liek s molekulou
teriparatid a jeho podiel stipol na takmer 7 %.

Graf 26

Zavedenie biosimilarnych liekov na trh sa zvycajne spaja
s prudkym poklesom cien aj Uhrad zdravotnych poistovni
za referencné lieky. Napriklad v rokoch 2018-20 klesla

pri molekule adalimumab maximalna dhrada o 45 %,
infliximab o 37 %, pegfilgrastim a rituximab o 36 %,
trastuzumab o 34 %, etanercept 0 29 % a bevacizumab o
25 %. Znizenie cien Casto sprevadza narast spotreby, ¢o
sa da vysvetlit rastom poctu liecenych pacientov. Pokles
cien a Uhrad teda mbze znamenat Usporu vo vydavkoch
ale aj zvySenie dostupnosti zdravotnej starostlivosti.

Vyvoj podielov biosimilarnych liekov na slovenskom trhu podla molekul
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Zdroj: Farmaceutick4 fakulta UK na zaklade Gdajov Statneho Gstavu pre kontrolu lieciv v Bratislave (SUKL) a databazy Spotreba liekov na

Slovensku, Modra 2000-2019, MCR, s.r.0., prepocty autora.

Poznamka: Zdrojom pre vypocet sihrnnych tidajov spotreby uvadzanych liekov na Slovensku z databazy spolocnosti MCR, s.r.o. st
pdvodné tdaje SUKL, ktorych validita zavisi od obsahu pévodnych hlaseni distribltorov liekov dorucenych na SUKL.
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Tabulka 12
Vplyv vstupu biosimilarnych liekov na pokles uhrad zdravotného poistenia v rokoch 2018 - 2020

Datum Uhrada za
zaradenia do referencny liek B
kategorizacného pred vstupom Uhrada kratko po ;
Nazov molekuly Nazov lieku zoznamu liekov biosimilaru vstupe biosimilaru Uhrada k 1.7.2020
Rituximab Blitzima 1.10.2018 483,89 € 338,22€ (-30%) 311,16 €  (-36 %)
Rituximab Riximyo 1.2.2020 335,28 € 31851€  (-5%) 311,16 €
Trastuzumab Kanjinti 1.10.2018 561,66 € 393,15€ (-30 %) 370,14 € (-34 %)
Trastuzumab Herzuma 1.12.2018 393,15 € 392,60 € 372,96 €
Trastuzumab Ogivri 1.6.2019 392,60 € 372,96 € (-5 %) 372,96 €
Trastuzumab Trazimera 1.1.2020 372,96 € 35431€ (-5%) 354,31 €
Adalimumab Hulio 1.3.2019 825,79 € 578,04 € (-30 %) 454,47 €  (-45 %)
Adalimumab Hyrimoz 1.3.2019 825,79 € 578,04 € (-30 %) 454,47 €
Adalimumab Amgevita 1.5.2019 578,04 € 578,04 € 454,47 €
Adalimumab Idacio 1.11.2019 576,60 € 549,13 €  (-5%) 454,47 €
Infliximab Zessly 1.4.2019 323,70 € 307,50€  (-5%) 205,41 € (-37 %)
Insulin glargine Semglee 1.4.2019 42,38 € 40,17 € (-5 %) 40,17 € (-5 %)
Pegfilgrastim Ziextenzo 1.4.2019 759,84 € 531,87 € (-30 %) 482,99€ (36 %)
Pegfilgrastim Pelgraz 1.5.2019 531,87 € 531,87 € 482,99 €
Pegfilgrastim Pelmeg 1.5.2019 531,87 € 531,87 € 482,99 €
Pegfilgrastim Grasustek 1.5.2020 482,99 € 482,99 € 482,99 €
Pegfilgrastim Fulphilla 1.7.2020 482,99 € 482,99 € 482,99 €
Etanercept Benepali 1.7.2019 771,09 € 57832€ (-25%) 550,82 € (-29 %)
Etanercept Erelzi 1.2.2020 578,32 € 549,39€  (-5%) 549,39 €
Teriparatid Terrosa 1.8.2019 330,85 € 238,74 € (-28 %) 22729€ (31 %)
Teriparatide Movymia 1.9.2019 238,74 € 238,74 € 227,29 €
Bevacizumab Zirabev 1.7.2020 266,82 € 200,11 €  (-25%) 200,11 € (-25 %)

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR, Zoznamy kategorizovanych liekov
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KAPITOLA 9

Odhad uspor z intenzivnejSieho vyuzivania
generickych a biosimilarnych liekov

Hruby celkovy odhad

Medzinarodné porovnanie spotreby generickych a
biosimilarnych liekov umoznuje velmi hrubo odhadnut
potencial Uspor, resp. zvySenia dostupnosti liecby v
dbsledku ich intenzivnejSieho vyuZzivania. Ak by podiel
spotreby generik a biosimilarov na vietkych liekoch
hradenych z verejnych zdrojov stdpol o 10 percentudlnych
bodov, dostal by sa blizko Urovne krajin s najvyssim
podielom spotreby. Potencial Uspor by sa dotkol desatiny
verejnych vydavkov na lieky, co podla databazy NCZI
zodpoveda uhradadm zdravotnych poistovni v roku 2019
vo vySke 145,8 mil. eur rocne. Pre ilustraciu, ak by
konkurencny tlak generik a biosimilarov viedol k
25-35 % znizZeniu cien liekov, tak by Gspora z narastu
spotreby tychto liekov o 10 percentualnych bodov na
ukor drahSich liekov dosiahla 36-51 mil. eur rocne.
Tieto peniaze by sa tieZ dali pouZit na rozSirenie liecby
pre viacerych pacientov. K podobne vysokym tGsporam
sme dospeli aj na zaklade presnejSieho odhadu, ktory
sme zistovali analyzou cenovych podmienok a vyuzivania
konkrétnych liekov.

Tabulka 13
Odhad uspor pri vstupe biosimilarnych liekov

Potencial uspor z prichodu biosimilarnych
liekov

DoterajSie skusenosti potvrdzuju, Ze vstup biosimilarnych
liekov na trh vytvara podmienky pre vyraznejSie Uspory
verejnych zdrojov, resp. pre rozsirenie lieCby pre
podstatne viac pacientov. Vzhladom na nizky pocet
molekdl je pri nich moZné presnejSie odhadnut Uspory z
intenzivnejSieho vyuzivania.

K 1.7.2020 bol biosimilarny liek kategorizovany pri

je molekula somatotropin, kde si vSak konkuruje sedem
referencnych liekov a teda sa nedaju ocakavat dalSie
Uspory. Potencial ro¢nych uspor odhadujeme na zaklade
mozného poklesu Uhrad zdravotnych poistovni, pri
urceni ktorého sme pri jednotlivych molekulach zohladnili
vyvoj maximalnych Uhrad do 1.7.2020. Na zaklade
predpokladaného poklesu Uhrad odhadujeme, Ze prichod
biosimilarov vytvara potencidl na ro¢né Uspory vo vyske
26-33 milibnov eur (databaza MCR), resp. 15-25 miliénov
eur (databaza NCZI) v rokoch 2020-21. Vacsina z nich sa
uz realizuje. Potencial aspor, ktory pravdepodobne
nebude vyuzity, odhadujeme na 3,6-5,1 miliéna eur
(databaza MCR), resp. 2,5-3,5 miliéna eur (databaza

Uhrada ZP za ATC, 2019 Odhad mozZnych uspor v 2020 - 2021 Pokles'ﬁhrad)'/
Nazov ucinnej EUR mil. EUR / rok Konkurencia Z[?rii“va;pr:)?:z’
latky MCR NCzI MCR NCzi natrhu odhadu tspor
Adalimumab 47 866 966 30 054 546 8,14 5,11 ano 17 %
Bevacizumab 24 590 367 20880576 6,15-8,61 522-731 ano 25-35%
Trastuzumab 12992183 12579 461 0,65 0,63 ano 5%
Etanercept 9741 801 9050576 2,44 -341 2,26-3,17 ano 25-35%
Rituximab 10461 881 9010654 0,73 0,63 ano 7%
Somatotropin 9351928 8326671 2,34-3,27 2,08 -2,91 ano 25-35%
Pegfilgrastim 4599 290 4 495 687 0,93-1,30 1,12-1,57 ano 25-35%
Enoxaparin 7621616 3608 525 1,91 -2,67 0,90-1,26 nie 25-35%
Inzulin lispro 3724114 3398 649 0,93-1,30 0,85-1,19 nie 25-35%
Inzulin aspart 3088 795 3036 006 0,77 -1,08 0,76 - 1,06 nie 25-35%
Teriparatid 532834 528 377 0,13-0,19 0,13-0,18 ano 25-35%
Spolu 134571 775 104 969 728 26,2 -32,88 14,59 - 25,03
Spolu pre molekuly bez konkurencie (enoxaparin, 3,61-5,05 2,51 -3,51

inzulin lispro, inzulin aspart)

Zdroj: Databazy MCR a NCZI, prepocty autora
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NCZI) a tyka sa troch finan€ne stredne velkych
molekdl (enoxaparin, inzulin lispro, inzulin aspart),
kde doteraz nepriSiel na trh biosimilarny liek a
nekonkuruju si v nich ani referencné lieky.

Potencial uspor pri centralnych nakupoch
liekov

Dalie Uspory vo verejnych zdrojoch mozno ziskat
intenzivnejSim vyuZzivanim biosimilarnych alebo generickych
liekov, ktoré uz na slovenskom trhu su dostupné. Dobrym
prikladom su tendre VSeobecnej zdravotnej poistovne
(VSZP) realizované v rokoch 2018-20, ktoré poistovna
vypisala na U¢innu latku a nie na konkrétny nazov lieku.
Ide o tendre na infliximab (uzavrety v juli 2018), rituximab
(maj 2019), trastuzumab (jun 2019), bortezomib (januar
2020) a etanercept (jul 2020). Vo vSetkych tendroch
doslo k vyznamnému zniZeniu cien a tym aj k isporam
verejnych zdrojov vo vySke 6,52 miliéna eur rocne.

Tabulka 14

Odhad rocnych uspor v tendroch VSZP na
vybrané lieky v rokoch 2018 - 2020

ZniZenie ceny Odhad rocnej

za jedno Gspory

balenie lieku mil. EUR

Infliximab -39 % az-54 % 3,32
Rituximab -18 % 0,71
Trastuzumab -50 % 0,61
Bortezomib -43 % az -86 % 0,81
Etanercept -35% az -45 % 1,07
Spolu 6,52

Zdroj: INEKO na zaklade zmluv VSZP a kategorizacnych
zoznamov MZ SR

Spomedzi financne velkych molekdl VSZP zatial
neobstaravala centralnym nakupom lieky s
molekulami adalimumab alebo lenalidomid. Za tieto
lieky zaplatili zdravotné poistovne v roku 2019 podla
databazy NCZI 42,52 milionov eur. Ak by centralne
obstaravanie vypisané na ucinnu latku viedlo k
zniZeniu cien o 20-40 %, dosiahla by rocna uspora vo
verejnych zdrojoch 8,50-17,01 miliénov eur.

V analyze INEKO (2019) uvadzame podrobné vysledky
tendrov na lieky s molekulami infliximab, rituximab a
trastuzumab. V polovici jula 2020 VSZP uzavrela aj zmluvu
s vitazom tendra na lieky s molekulou etanercept. Podla
dokumentov zverejnenych na stranke Uradu pre verejné

obstaravanie (UVO)'" a tie? VEZP'2 sa stal vitazom sUtaze
dodavatel biosimilarneho lieku Erelzi. Vysledna cena na
jedno balenie lieku dosiahla 194,12 eur bez DPH pre
roztok v naplnenej injekcnej striekacke a 230,10 eur bez
DPH pre roztok v naplnenom pere. Pre porovnanie, od
roku 2017 V3ZP nakupovala lieky s rovnakou G¢innou
latkou v jednotkovej cene 354,39 eur bez DPH. Tender
na ucinnu latku tak priniesol zniZenie ceny o 35-45 %
oproti predoslej cene, resp. 0 51-59 % oproti maximalnej
Uhrade zdravotného poistenia, ktora bola v prvej polovici
roka 2020 pre liek Erelzi na Urovni 549,39 eur. VSZP
uzavrela v juli 2020 zmluvu na dodavku 24-tisic baleni
lieku pocas troch rokov za celkovd sumu 5,31 miliéna eur.
V porovnani s predoSlymi cenami tak predstavuje rocna
Uspora priblizne 1,1 miliéna eur.

V januari 2020 uzavrela VSZP aj zmluvu'® s vitazom

tendra na molekulu Bortezomib. V ozndmeni o vyhlaseni
verejného obstaravania predpokladala VS8ZP nakup 12-tisic
baleni na 3 roky za celkovo 1,97 mil. eur. Vysledkom
tendra bol nakup ohlaseného mnozstva za celkovu cenu
0,41 mil. eur. Cena za jedno balenie lieku dosiahla 33,82
eur bez DPH, €o je 0 86 % menej ako cena, ktoru platila
VSZP od roku 2017 za originalny liek s rovnakym liecivom,
resp. 0 43 % oproti cene toho istého generika z roku 2017.
V porovnani s nakupom originalneho lieku z rokov 2017-
18 tak VSZP v priebehu troch rokov usetri 2,43 miliéna eur,
resp. 0,81 mil. eur ro¢ne.

Paradoxom je, Ze vitazstvo v tendroch negarantuje
dodavatelom odber dohodnutého mnoZzstva baleni. O
spotrebe konkrétnych liekov totiZ nerozhoduju zdravotné
poistovne, ale lekari, ktorf lieky predpisuju. Ak teda
konkurencné lieky zniZia ceny na uroven vitaza v tendri,
mozu lekari nadalej predpisovat povodné lieky, pricom
pacientovi nevzniknud vyssie doplatky za lieky. Vitaz tendra
v takom pripade nedokaze naplnit predpokladany objem
predaja. Za vysutaZzenu cenu predava podstatne menej
liekov, ako planoval, ¢o pre neho nemusi byt financne
vyhodné. Ak neexistuju aspon Ciastocné garancie pre
dodrzanie predpokladaného objemu predaja, klesa
motivacia dodavatelov znizovat ceny v prebiehajucich
tendroch. Pre dlhodobé Uspory verejnych zdrojov je preto
doblezité, aby boli poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
motivovani menit svoje praktiky pri predpisovani a
vydavani liekov v prospech liekov, ktoré pontknu v
centralnych tendroch najlepSie ceny.

S tymto cielom vydala ministerka zdravotnictva
Andrea Kalavska s G¢innostou od 1.11.2019 prikaz €.

11 https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie-profilov/zakazky/9262?nazo
vZakazky=L04AB01&cpv=&datumAktualizacie=-1&nut=&obrana=-
1&kriterium=-1&eurofondy=-1&druhPostupu=-1&fin=-
1&druhZakazky=-1&ext=0&sort=datumAktualizacie&sort-dir=DESC

12 https://www.vszp.sk/files/Zverejnovanie_dokumentov/zmluvy_vo/
vo_144_2020_34113924.pdf

13 https://www.vszp.sk/files/Zverejnovanie_dokumentov/zmluvy_vo/
vo_735_2019_36020982.pdf
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Tabulka 15

Vplyv tendra VSZP na ceny liekov s molekulou etanercept a mozné tGspory

Etanercept (ATC LO4ABO01), tender uzavrety v jali 2020

Max. Uhrada zdravotného poistenia za 1 balenie v ¢ase tendra

549,39 eur

Zmluvna cena za 1 balenie pred tendrom (bez DPH)

354,39 eur

Vitazna ponuka (bez DPH) na jedno balenie

194,12 eur pre 6 000 baleni a 230,10 eur pre 18 000 baleni

Vitazna ponuka s DPH po prepocte na konecnu cenu v lekarni

227,14 eur pre 6 000 baleni a 268,62 eur pre 18 000 balen{

ZniZenie ceny oproti Uhrade zdravotného poistenia

-59 %, resp. -51 %

ZniZenie ceny oproti dovtedajsej zmluvnej cene

-45 %, resp. -35 %

Pocet baleni 24000 baleni lieku na obdobie 3 rokov
Vitazna ponuka (bez DPH) 5306 520 eur

Odhad roc¢nej Uspory 1 066 280

Datum uzatvorenia zmluvy 9.7.2020

Zdroj: Urad pre verejné obstaravanie, Ministerstvo zdravotnictva SR, prepocty autora

Tabulka 16

Vplyv tendra VSZP na ceny liekov s molekulou bortezomib a mozné uspory

Bortezomib (ATC LO1XX32), tender uzavrety v januari 2020

Max. Uhrada zdravotného poistenia za 1 balenie v case tendra

452,24 eur

Zmluvna cena za 1 balenie pred tendrom (s DPH)

236,65 (original), resp. 59,00 (generikum)

Vitazna ponuka (bez DPH) na jedno balenie 33,82 eur
Vitazna ponuka s DPH po prepocte na kone¢nu cenu v lekarni 41,62 eur
Znizenie ceny oproti max. Uhrade zdravotného poistenia -91 %

ZniZenie ceny oproti predchadzajlicej zmluvnej cene

-86 %, resp. -43 %

Pocet baleni podla novej zmluvy

12 000 baleni lieku na obdobie 3 rokov

Vitazna ponuka (bez DPH) 405 840 eur
Odhad roc¢nej tspory 0,81 mil. eur
Déatum uzatvorenia zmluvy 7.1.2020

Zdroj: Urad pre verejné obstaravanie, Ministerstvo zdravotnictva SR, prepocty autora

5/2019, podla ktorého musia akciové spolocnosti ako
aj rozpoctové a prispevkové organizacie v pdsobnosti
ministerstva zdravotnictva podavat pacientovi liek,
ktory centralne obstarala zdravotna poistovia podla
nasledovného postupu:

1. Pacienti novo diagnostikovani pocas platnosti
centralneho nakupu prislusného lieku:
Poskytovatel zdravotnej starostlivosti je povinny
zacat podavat centralne nakupovany liek pri
dodrzani indikacnych a preskrip¢nych obmedzeni
prislusného centralne nakupovaného lieku u
minimalne 80 % novo zaradenych pacientov pocas
trvania centralneho nakupu prislusného lieku.

2. Pacienti uZ nastaveni na lie€bu pred platnostou
centralneho nakupu prislusného lieku (dalej
len ,,chronicky chori pacienti”): Poskytovatel
zdravotnej starostlivosti je povinny nastavit:

a. 40 % chronicky chorych pacientov na centralne
nakupovany liek pocas prvych 12 mesiacov od
platnosti centralneho nakupu prislusného lieku, a

b. dalSich 40% chronicky chorych pacientov na
centralne nakupovany liek do 24 mesiacov od
platnosti centralneho nakupu prislusného lieku.

Kontrolu plnenia uvedenych opatreni poskytovatelmi
zdravotnej starostlivosti ma vykonavat Urad pre riadenie
podriadenych organizacii na ministerstve zdravotnictva
na kvartalnej baze. Prikaz ma ambiciu zmenit predpisové
praktiky poskytovatelov, na ktorych ma Stat dosah. Ide
najma o velké nemocnice a Statne Ustavy, tyka sa teda
liekov podavanych v nemocniciach, nie ambulantne.
Vykonanie prikazu by vdaka Ciasto€nym garanciam
spotreby vitazného lieku viedlo k intenzivnejSej sutazi

v centralnych nakupoch a teda aj k vySSim Usporam
verejnych zdrojov. Pre jeho Uc¢inné vymahanie je

doblezita nielen kontrola, ale aj hrozba sankcii v pripade
nedodrzania, pripadne zavedenie pozitivnych motivacii k
jeho dodrziavaniu.
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Potencial uspor pri revizii dhrad

Potencial Uspor uz kategorizovanych liekov sa da lepsie
vyuzit aj reviziou maximalnych Uhrad zdravotnych
poistovni za lieky v rovnakych alebo porovnatelnych
referencnych skupinach (tzv. Ghradovych skupinach).
Revizie Uhrad sa na Slovensku vykonavaju kazdé tri
mesiace. V principe by mala byt Uhrada za Standardnu
davku lieCiva pre vSetky lieky v danej skupine na Grovni
Uhrady najlacnejSieho lieku. V rokoch 2019-20 vSak
ministerstvo zdravotnictva prijalo viaceré rozhodnutia,
pri ktorych nedoslo v revizii vykonanej pri, resp. hned
po kategorizacii generického alebo biosimilarneho lieku
k adekvatnemu zniZeniu maximalnej Uhrady za vietky
lieky v danej referencnej skupine. Doslo tak ku zmene
rozhodovacej praxe, kedZe dovtedy sa menili Ghrady
vSetkych liekov v referencnej skupine v najblizSom
moznom termine pravidelnej revizie.

Oneskorené znizenie maximalnych Uhrad nemusi vzdy
znamenat plytvanie verejnymi zdrojmi, kedZe niektoré
lieky poistovne nakupuju centralne, pricom ziskavaju
vyrazne nizSie ceny ako maximalne Uhrady stanovene

v kategorizacnych zoznamoch. Vyrobcovia tiez mézu
poskytovat zlavy na niektoré lieky. Odhady tGspor
uvedené v nasledujucom texte si orientacné, pretoze
su zaloZzené na maximalnych ahradach zdravotného
poistenia a na udajoch o spotrebe liekov v roku 2019.
Realny vplyv na verejné financie v roku 2020 zavisi
najma od skutocnych dhrad a skuto€nych cien, za
ktoré vyrobcovia predavajua dané lieky ako aj od
skutocnej spotreby liekov v roku 2020.

V analyze z roku 2019 sme na priklade liekov s piatimi
réznymi Ucinnymi latkami ukazali, Ze ponechanim
maximalnych Uhrad na vys3ej Urovni doslo v druhom
kvartali 2019 k plytvaniu verejnymi zdrojmi v objeme
takmer 2,7 miliéna eur. V roku 2020 odhadujeme len pri
molekule adalimumab potencialne plytvanie na 1,27

Tabulka 18

miliéna eur, kedZe pocas 3 mesiacov platili zdravotné
poistovne za referencny liek o 17 % vysSie uhrady
ako za biosimilarne lieky. Celkova nerealizovana
Uspora mdZe byt vysSia, kedZe revizia Uhrad meska
takmer pri vSetkych biologickych liekoch, ktorym na trh
vstupila konkurencia v podobe biosimilarneho lieku. Na
druhej strane s vynimkou adalimumabu a pegfilgrastimu
nakupuju zdravotné poistovne v3etky financne velké
molekuly v centralnych verejnych obstaravaniach, kde
ziskavaju vyrazné zlavy oproti kategorizovanym cenam a
tym padom platia za lieky podstatne nizSie Uhrady.

Zabranit plytvaniu verejnymi zdrojmi by pomohla aj
revizia rozdielnych Uhrad za lieky s rovnakou G¢innou
latkou ale rozdielnou cestou podania. Napriklad pri
Styroch liekoch s molekulami rituximab a trastuzumab,
ktoré prisli na trh v jeseni 2018, sa podla rozhodnuti o
kategorizacii adekvatne znizila maximalna Uhrada iba v
referencnej skupine liekov na parenteralne/intravendzne
podanie (injek&ne do Zily; infzny koncentrat resp. prasok
na koncentrat na infazny roztok), avSak nie v skupine na
subkutanne podanie (pod koZzu). Potencial Uspor tak nie je
plne vyuzity, rizikom je navySe presmerovanie pacientov
na subkutanne podanie, ¢o by eSte viac zniZilo moznu
Usporu pre systém verejného zdravotného poistenia.

Konkrétne pri kategorizacii lieku Mabthera 1400 mg

so subkutannym podanim a ucinnou latkou rituximab
stanovilo ministerstvo zdravotnictva v roku 2014
maximalnu Uhradu zdravotnej poistovne na 1750,36 eur.
To zodpovedalo suctu Uhrad za Standardny 3-mesacny
lieCebny cyklus pri pouZiti liekov s intravendznym
podanim Mabthera 100 mg (Uhrada 503,04 eur) a
Mabthera 500 mg (1247,32 eur). Po vstupe boisimilarnych
liekov Blitzima 100 mg a Blitzima 500 mg s intravenéznym
podanim doslo od 1.10.2018 k poklesu Uhrad liekov

v referencnej skupine s intravenéznym podanim v

sulade so zdkonom o 30 %. Sucasne vSak nedoslo k
adekvatnemu poklesu Uhrady za liek so subkutannym

Porovnanie maximalnych ahrad zdravotnej poistovne za lieky s rovnakou ucinnou latkou a ré6znou

formou podania

Maximalna uhrada ZP v EUR
Ucinna latka | Nazov lieku 1.1.2018 1.1.2019 1.1.2020 1.7.2020
Rituximab Mabthera 1400 mg - referencny liek, 1710,55 1698,59 (-0,7 %) 1697,57 (-0,01 %) 1697,57
subkutanne podanie (pod koZzu)
Mabthera 100 mg - referencny liek, 488,54 33822 (-31%) 335,28 (-0,9 %) 335,28
parenteralne podanie (injekéne do Zily)
Mabthera 500 mg - referen¢ny liek, 1217,60 841,33 (-31%) 838,06 (-0,4 %) 838,06
parenteralne podanie (injekéne do Zily)
Trastuzumab | Herceptin 600 mg - referencny liek, 1624,57 1622,49 (-0,1 %) 1590,28 (-2 %) 1590,28
subkutanne podanie (pod koZu)
Herceptin 150 mg - referencny liek, 565,95 392,60 (-31%) 372,96 (-5 %) 372,96
parenteralne podanie (injekéne do Zily)

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR
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Tabulka 17

Priklady liekov, kde nedoSlo k adekvatnemu zniZzeniu maximalnej uhrady zdravotnej poistovne po
prichode generika alebo biosimilarneho lieku v rokoch 2019 - 2020

U¢inna Nazov
latka lieku Typ lieku Maximalna Ghrada ZP v EUR Poznamky
Adalimumab Humira Referencny liek 825,79 do31.3.2019 549,13 0d 1.1.2020 | Uhrada ZP za referen¢ny liek klesla vdaka prichodu
578,31 od 1.4.2019 454,47 od 1.7.2020 biosimilarov o 45 %. K poslednému zniZeniu cca 0 17
% doslo aZ 3 mesiace po zniZeni Ghrady za biosimilar.
Hulio Biosimilar 578,04 od 1.3.2019 480,14 od 1.4.2020 Referencny liek mé k 1.7.2020 rovnaku thradu ako

576,60 od 1.10.2019 454,47 od 1.7.2020 biosimilary.
549,13 od 1.1.2020

Hyrimoz Biosimilar 578,04 od 1.3.2019 547,76 od 1.1.2020
576,60 od 1.10.2019 454,47 od 1.4.2020
Amgevita  Biosimilar 578,04 od 1.5.2019 455,59 od 1.4.2020
549,13 od 1.1.2020 454,47 od 1.7.2020
Idacio Biosimilar 549,13 od 1.11.2019 454,47 od 1.7.2020
Bevacizumab Avastin Referencny liek 266,82 k1.7.2020 Uhrada ZP za referenény liek od 1.7.2020 neklesla
napriek prichodu biosimilaru s Ghradou nizSou o 25 %.
Zirabev Biosimilar 200,11 od 1.7.2020

Trastuzumab Herceptin  Referencny liek 561,66 do 30.9.2018 392,60 0d1.1.2019 | Uhrada ZP za referencny liek klesla vdaka konkurencii
393,15 od 1.10.2018 372,96 od1.7.2019 biosimilarov v roku 2018 0 30 % a v roku 2019 o dal3ich 5
%. K dalSiemu zniZeniu o 5 % nedoslo ani pol roka po

Kanjinti Biosimilar 393,15 0d 1.10.2018 372,96 od 1.7.2019 vstupe biosimilarneho lieku Trazimera.
392,60 od 1.1.2019 370,14 od 1.4.2020
Herzuma Biosimilar 392,60 do31.12.2018 372,96 od1.7.2019
Ogivri Biosimilar 372,96 od 1.6.2019
Trazimera  Biosimilar 354,31 od 1.1.2020
Infliximab Remicade  Referencny liek 323,71 do 30.6.2019 241,20 0d 1.10.2019 | Uhrada ZP za referencny liek klesla vdaka konkurencii
244,72 0d 1.7.2019 biosimilarov o 25 %, pri druhom zniZeni ale aZ 3 mesiace
po zniZeni Ghrady za biosimilar Inflectra. K tretiemu
Remsima Biosimilar 323,70 do31.5.2019 241,20 od 1.1.2020 zniZeniu nedoglo ani 3 mesiace po zniZeni thrady za
244,72 0d 1.6.2019 biosimilar Inflectra.
Zessly Biosimilar 307,50 od 1.4.2019 241,20 od 1.10.2019
244,72 od 1.7.2019
Inflectra Biosimilar 323,70 do30.6.2019 205,41 od 1.4.2020
241,19 od 1.7.2019
Rituximab Mabthera  Referencny liek 488,54 do 30.9.2018 336,59 0d 1.7.2019 | Uhrada ZP za referen¢ny liek klesla o0 31 % a k 1.7.2020 je
338,22 od 1.10.2018 335,28 od 1.10.2019 | pribliZzne o 7 % vysSia ako thrada za biosimilary.
Rixathon,  Biosimilar 335,28 od 1.7.2019 311,16 od 1.7.2020
Riximyo 318,51 od 1.2.2020
Blitzima Biosimilar 338,22 od 1.10.2018 311,16 od 1.4.2020
335,28 od 1.6.2019
Etanercept Enbrel Original 771,09 od 1.10.2018 578,34 0d 1.10.2019 | Uhrada ZP za referencny liek klesla vdaka prichodu prvého
763,70 od 1.7.2019 biosimilaru o 25 %, avSak aZ 3 mesiace po jeho prichode.
Uhrada neklesla ani 5 mesiacov po prichode druhého
Benepali Biosimilar 578,32 od 1.7.2019 550,82 od 1.4.2020 biosimilaru a je cca o 5 % vysSia ako za biosimilary.
Erelzi Biosimilar 549,39 od 1.2.2020

Pegfilgrastim Neulasta Referencny liek 759,84 do 30.6.2019 482,99 od 1.7.2020 Uhrada ZP za referenény liek klesla vdaka prichodu
531,88 od 1.7.2019 biosimilarov cca o 36 % na Urover Uhrady za biosimilary,
avSak vZdy aZ 3 mesiace po prichode biosimilaru.

Ziextenzo  Biosimilar 531,87 od 1.4.2019 482,99 od 1.4.2020
Pelgraz Biosimilar 531,87 od 1.5.2019 482,99 od 1.4.2020
Pelmeg Biosimilar 531,87 od 1.5.2019 482,99 od 1.5.2020
501,61 od 1.4.2020
Grasustek  Biosimilar 482,99 od 1.5.2020
Fulphila Biosimilar 482,99 od 1.7.2020
Inzulin glargin | Lantus Referencny liek 84,75 do 30.6.2019 80,40 od 1.7.2019 | Uhrada ZP za referen¢ny liek klesla vdaka prichodu
druhého biosimilaru o 5 %.
Abasaglar  Biosimilar 84,58 do 30.6.2019 80,40 od 1.7.2019
Semglee Biosimilar 80,35 od 1.7.2019

Teriparatide Forsteo Referencny liek 330,85 do 30.9.2019 231,56 0d 1.10.2019 | Uhrada ZP za referen¢ny liek klesla vdaka prichodu

biosimilarov o 30 %. Referencny liek ma k 1.7.2020 cca o
Terrosa Biosimilar 238,74 od 1.8.2019 227,29 od 1.5.2020 2 % vysSiu Ghradu ako biosimilary.

231,56 od1.10.2019

Movymia  Biosimilar 238,74 0d 1.9.2019 227,29 od 1.4.2020
231,56 od 1.10.2019

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR
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podanim. Vznikol tak priblizne 30-percentny rozdiel vo
vySke Uhrad za Standardny 3-mesacny liecebny cyklus
pri pouZziti intravendznej formy (338,22 eur + 841,33 eur
=1179,55 eur) a pri pouziti subkutannej formy (1698,59
eur). Uvedeny stav pretrvava s drobnymi zmenami aj v
roku 2020.

Podla udajov NCZI sa spotreba lieku Mabthera 1400

mg so subkutannym podanim zvySila z 2,01 miliéna eur

v roku 2018 0 34 % na 2,69 miliéna eur v roku 2019.
Priblizne o 30 % nadhodnotena Uhrada za liek Mabthera
1400 mg so subkutannym podanim sp&sobi v roku

2020 plytvanie verejnymi zdrojmi vo vySke priblizne 0,81
miliéna eur rocne, resp. viac v pripade presmerovania
pacientov na subkutanne podanie. Existenciu
presmerovania pacientov naznacuje prudky medzirocny
rast spotreby tohto lieku v mnoZstvovom aj finan¢nom
vyjadreni. Naproti tomu pri liekoch s molekulou rituximab
a s podanim do Zily medzirocne o 10 % klesol objem
Uhrad a 0 9 % nardastla spotreba baleni. Potvrdzuje sa tak,
Ze prichod biosimilarov a nasledné znizenie Uhrad Setri
verejné zdroje a zvySuje dostupnost lieCby pre viacerych
pacientov.

K eSte vy3Siemu plytvaniu déjde v dosledku
neadekvatneho (nepatrného) znizenia Uhrady za liek
Herceptin 600 mg s ucinnou latkou trastuzumab po
vstupe biosimilarnych liekov v rokoch 2018-20. V roku
2018 bola spotreba lieku Herceptin 600 mg podla NCZI
vo vyske 8,93 milibna eur a v roku 2019 sa zvysila o 19 %
na 10,63 mil. eur. V désledku neznizenia Uhrady priblizne
0 35 % tak dochadza k plytvaniu vo vyske 3,72 miliéna
eur. Spolu pri molekulach rituximab a trastuzumab v
dosledku nezniZenia maximalnych uhrad za lieky so
subkutannou formou podania dochadza k plytvaniu
verejnymi zdrojmi vo vySke 4,53 miliéna eur rocne,
resp. viac v pripade presmerovania pacientov na
subkutannu liecbu.

Tabulka 19

Spbsob urcovania maximalnej thrady zo zdravotnych
poistovni za Standardnu davku lieciva stanovuje vyhlaska
ministerstva zdravotnictva ¢. 435/2011'%. Ta do 21.2.2019
v 8 6 ods. 2 pism. c) definovala ako porovnatelnd
referencnu skupinu, pre ktord ma platit rovnaka vyska
Uhrady, aj skupinu liekov s rozdielnou cestou podania.

V praxi sa v3ak vyhlaska v tomto bode nedodrZiavala.

S ucinnostou od 22.2.2019 bola vyhlaska ¢. 435/2011
novelizovana, pricom sa z nej vypustil § 6 ods. 2 pism. c).
Referencna skupina liekov s rovnakou Ucinnou latkou,
avsak s réznou cestou podania, tak uz ani podla legislativy
nie je povazovana za porovnatelnu. Lieky z tejto skupiny
teda nemusia mat rovnakud vySku Uhrady za Standardnu
davku lieCiva ako lieky s rovnakou Gc¢innou latkou z inej
skupiny. V tejto suvislosti treba upozornit, Ze poZiadavka
na rovnaku vysku Uhrady za Standardnu davku lieciva
nie je vzdy realizovatelna. Aj uvedené priklady pri
molekulach rituximab a trastuzumab ukazuju, Ze klucové
je porovnanie Uhrad za lie¢ebny cyklus, pricom treba
zohladnit pripadné rozdiely v Ucinnosti liecby ako aj v
nakladoch, ktoré sivisia s réznymi cestami podania lieku.

Uhrady stanovené v kategorizathom zozname liekov
nemusia byt konecné. Konkrétne Ghrady pre jednotlivé
referencné skupiny zavisia aj od nastavenia podmienok
centralneho verejného obstaravania zo strany
zdravotnych poistovni, pokial k nemu dbjde. V pripade
trastuzumabu VSeobecna zdravotna poistovna vypisala
v maji 2019 tender len na intraven6znu formu lieku,
vySku Uhrady za subkutannu formu tak vysledky tendra
neovplyvnili.

Otazniky pri revizii Ghrad vyvolava aj pohlad na dalSie
lieky. Napriklad pri molekule inzulin glargin v roku 2020
stupla uhrada za referencny liek Toujeo o0 12 %, pricom
Uhrada za referencny liek Lantus klesla v roku 2019

po vstupe biosimildrov o 5 %. Za liek Toujeo zaplatili
zdravotné poistovne podla databazy NCZI 2,44 mil.

Porovnanie sumy thrad zdravotného poistenia za lieky s molekulou rituximab a trastuzumab

Spotreba 2018 Spotreba 2019
U¢inna latka | Nazov lieku v mil. EUR pocet baleni v mil. EUR pocet baleni
Rituximab Mabthera 1400 mg - referencny liek, 2,01 1638 2,69 (+34 %) 1910 (+17 %)
subkutanne podanie (pod koZu)
Lieky s parenteralnym podanim 7,05 10704 6,32 (-10 %) 10800 (+9 %)
(injek¢ne do Zily)
Trastuzumab | Herceptin 600 mg - referencny liek, 8,93 8294 10,63 (+19 %) 8230 (-1 %)
subkutanne podanie (pod koZu)
Lieky s parenteralnym podanim 1,69 4969 1,95 (+15 %) 5615 (+13 %)
(injekéne do Zily)

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

14 Konkrétne 8 6 Vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z. Ministerstva zdravotnictva
SR o spdsobe urcenia Standardnej davky lieCiva a maximalnej vysky
Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnut davku lieciva: http://
www.zakonypreludi.sk/zz/2011-435
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Tabulka 20

Porovnanie maximalnych uhrad zdravotnej poistovne za lieky s Gcinnou latkou inzulin glargin

Maximalna uhrada ZP prepocitana na Standardnu
davku lieciva v EUR

Ucinna latka Nazov lieku 1.12.2019 1.1.2020 1.7.2020
Inzulin glargin Toujeo 5x1,5 ml, napln v pere, 300 jednotiek na ml 1,08 1,22 1,22
Lantus 5x3 ml, naplf v pere, 100 jednotiek na ml 1,07 1,07 1,07

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

eur v roku 2019. Ak by uhrada za tento liek nesttpla,
uSetrili by verejné zdroje v roku 2020 priblizne 0,41
miliéna eur. Podla vyhlasky ¢. 435/2011 mbZu mat

lieky Lantus a Toujeo rozdielne Uhrady, kedZe patria do
réznych uhradovych skupin. Pripadné zjednotenie Uhrad
by preto malo byt podmienené medicinskym postudenim.

K oneskoreniu revizie Uhrad dochadza aj pri generickych
liekoch. Napriklad od 1.3.2020 vstupili na trh generika

s ucinnymi latkami treprostinil a dasatinib. V sulade so
zakonom znizili cenu aj uhradu zdravotného poistenia

v prepocte na Standardnu davku lieciva o 45 % oproti
originalnym liekom. Napriek tomu Uhrady za originalne
lieky boli eSte aj od 1.7.2020 bez zmeny a najskér mézu
byt zniZzené od 1.10.2020. Spotreba liekov s uvedenymi

Tabulka 21

tucinnymi latkami bola podlia NCZI v roku 2019 vo
vyske 9,61 mil. eur. Oneskorenie zniZenia Ghrad o 6
mesiacov tak predstavuje plytvanie vo vyske priblizne
2,16 mil. eur.

Podobne pri vstupe generik s tcinnou latkou erlotinib
nedoslo od 1.4.2020 k zniZeniu Uhrad originadlnych liekov.
Spotreba liekov s uvedenymi tu€innymi latkami

bola podla NCZI v roku 2019 vo vyske 1,95 mil.

eur. Oneskorenie zniZenia thrad o 6 mesiacov tak
predstavuje plytvanie vo vySke priblizne 0,44 mil. eur.

Pri vstupe generik s lie¢ivom takrolimus klesli od
1.10.2019 uhrady za originalne lieky na uroven generik,
uz od 1.1.2020 ale opat stupli priblizne na 2-nasobok.

Porovnanie maximalnych uhrad zdravotnej poistovne za lieky s Gcinnou latkou treprostinil a dasatinib

Maximalna uhrada ZP prepocitana na
Standardnu davku lieciva v EUR

Ucinna latka Nazov lieku 1.2.2020 1.3.2020 1.7.2020
Treprostinil Original: Remodulin 2,5 mg/ml (20 ml) 522,54 522,54 522,54
Generikum: Tresuvi 2,5 mg/ml infzny roztok (10 ml) - 249,24 249,24
Original: Remodulin 5 mg/ml (20 ml) 453,16 453,16 453,16
Generikum: Tresuvi 5 mg/ml infuzny roztok (10 ml) - 249,24 249,24
Dasatinib Original: Sprycel 70 mg filmom obalené tablety 118,60 113,65 113,65
Generikum: Dasatinib Krka 70 mg filmom obalené tablety - 62,51 62,51

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

Tabulka 22

Porovnanie maximalnych uhrad zdravotnej poistovne za lieky s uc€innou latkou erlotinib

Maximalna ahrada ZP prepocitana na
Standardnu davku lieciva v EUR

Ucinna latka Nazov lieku 1.3.2020 1.4.2020 1.7.2020
Erlotinib Origindl: Tarceva 100 mg 1537,46 1537,46 1537,46
Generikum: 5 réznych liekov, 100 mg - 845,60 845,60
Original: Tarceva 150 mg 1910,84 1910,84 1910,84
Generikum: 3 rézne lieky, 150 mg - 995,44 995,44
Generikum: 2 rézne lieky, 150 mg - 1050,95 1050,95

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR
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Tabulka 23

Porovnanie maximalnych Ghrad zdravotnej poistovne za lieky s tcinnou latkou takrolimus

Maximalna Ghrada ZP prepocitana na Standardni
davku lieciva v EUR

Ucinna latka Nazov lieku 1.10.2019 1.1.2020 1.5.2020 1.7.2020
Takrolimus —L’Jhradové Original: Advagraf 0,5 mg 3,41 6,00 6,00 6,00
Ztl;?%gi:n'?;:dlienym Generikum: Tacforius 0,5 mg 341 3,41 3,41 3,03
Dailiport 0,5 mg - - 3,06 3,06
Original: Advagraf 1 mg 341 8,32 8,32 8,32
Generikum: Tacforius 1 mg 3,41 4,69 3,41 3,03
Dailiport 1 mg - - 3,03 3,03
Origindl: Advagraf 3 mg 341 5,37 5,37 537
Generikum: Tacforius 3 mg 3,03 3,03 3,03 2,72
Dailiport 3 mg - - 2,72 2,72
Origindl: Advagraf 5 mg 341 571 571 571
Generikum: Tacforius 5 mg 3,32 332 3,32 2,98
Dailiport 5 mg - - 2,98 2,98

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

Suma uhrad za originalne lieky v roku 2019 dosiahla
podla NCZI 2,59 mil. eur. Ak by aj doSlo k naprave od
1.10.2020, znamenalo by ponechanie takto vysokych
thrad pocas 9 mesiacov tohto roka plytvanie vo
vyske priblizne 0,97 mil. eur.

Pri molekule lenalidomid vstupilo na trh v rokoch 2019-20
pri kazdom z troch baleni (10 mg, 15 mg a 25 mg tvrdé
kapsuly, vzdy po 21 kusov) postupne po 7 generickych
liekov. Postupne zniZili Ghradu o 53-54 % oproti Uhrade,
ktort mal originalny liek pred vstupom generik. Uhrady
za originalne lieky najskoér od 1.7.2019 s 3-mesacnym
oneskorenim klesli na Uroven uhrad za generika. Po
dalSom zniZeni cien generik ale Ghrady za originalne
lieky stapli od 1.1.2020 pri 15 mg a 25 mg baleniach
0 26-66 %. Umoznila to zmena vyhlasky €. 435/2011
platna od 1.1.2020, na zaklade ktorej sa zaradili vSetky
sily lieCiva do spolo¢nej Uhradovej skupiny a teda so
spolo¢nou Uhradou zo zdravotného poistenia. Ta bola

Tabulka 24

stanovena na Uroven tretej najnizSej Uhrady prepocitanej
na Standardnu davku lieciva, v praxi teda na Uroven
najdrahSieho spomedzi troch réznych baleni originalneho
lieku.

Namiesto presmerovania pacientov na liecbu lacnejSimi
generikami, pri ktorych pacienti neplatili Ziadne doplatky,
doslo k zvySeniu Uhrad za vSetky tri originalne lieky tak,
aby boli bez doplatku pacienta. Uhrady za generika
vdaka konkurenénému boju dalej klesli od 1.5.2020,
ale Ghrady za origindly ostali bez zmeny, ¢im sa od
1.5.2020 dostali o 5 % nad uhrady za generika pri 10
mg baleniach, o 47 % nad uhrady za generika pri 15
mg baleniach a 0 94 % nad uhrady za generika pri 15
mg baleniach. Na zaklade sumy uhrad za originalne
lieky za rok 2019 odhadujeme pri uvedenom
predraZeni rocné plytvanie verejnych zdrojov vo
vySke 4,80 miliéna eur. K uvedenému plytvaniu by
nedoslo, pokial by ministerstvo zdravotnictva nemeskalo

Porovnanie maximalnych uhrad zdravotnej poistovne za lieky s Gcinnou latkou lenalidomid

Maximalna uhrada ZP v EUR

Ucinna latka Nazov lieku 1.3.2019 1.4.2019 1.7.2019 1.10.2019 1.1.2020 1.5.2020
Lenalidomid Original: Revlimid 10 mg 4769 4769 2623 2623 2316 2316
NajlacnejSie generikum: 10 mg 2623 2623 2316 2316 2200
Original: Revlimid 15 mg 5026 5026 2764 2764 3474 3474
NajlacnejSie generikum: 15 mg 2764 2764 2488 2488 2363
Original: Revlimid 25 mg 5499 5499 3024 3024 5027 5027
NajlacnejSie generikum: 25 mg 3024 3024 2722 2722 2586

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR
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Tabulka 25

Porovnanie maximalnych uhrad zdravotnej poistovne za lieky s tcinnou latkou lenalidomid

Maximalna uhrada ZP prepocitana na
Standardnu davku lie€iva v EUR

Ucinna latka Nazov lieku 1.7.2019 1.1.2020 1.7.2020
Lenalidomid Original: Revlimid 10 mg 124,90 110,28 110,28
NajlacnejSie generikum: 10 mg 124,90 110,28 104,77
Original: Revlimid 15 mg 87,75 110,28 110,28
NajlacnejSie generikum: 15 mg 87,75 78,97 75,02
Original: Revlimid 25 mg 57,61 95,75 95,75
NajlacnejSie generikum: 25 mg 57,61 51,85 49,25

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

pri revizii Uhrad a pokial by nedoSlo k zaradeniu lie€iva do
jednej Uhradovej skupiny a nastaveniu Uhrady na tretiu
najnizsiu Urover na zaklade vyhlasky ¢. 435/2011.

Na zaklade kategorizacného zoznamu platného od
1.7.2020:

* Za 10 mg balenie platia zdravotné poistovne
maximalnu Uhradu prepocitanu na Standardnu
davku lieCiva vo vySke 104,77 eur pre generika a
110,28 eur pre origindlny liek. Zdravotné poistovne
tak platia v tej istej referencnej skupine o 5 % viac za
original ako za generické lieky.

* Za 15 mg balenie platia zdravotné poistovne
maximalnu prepocitand Uhradu 75,02 eur pre
generikd a 110,28 eur pre originalny liek. Zdravotné
poistovne tak platia v tej istej referen¢nej skupine o
47 % viac za original ako za generické lieky.

® Za 25 mg balenie platia zdravotné poistovne
maximalnu prepocitand Uhradu 49,25 eur pre
generika a 95,75 eur pre originalny liek. Zdravotné
poistovne tak platia v tej istej referencnej skupine o
94 % viac za original ako za generické lieky.

Potencial uspor z prehodnotenia nakladovej
efektivnosti liekov

Pri zaradovani novych liekov do kategorizacného
zoznamu predkladaju Ziadatelia farmako-ekonomicky
rozbor, v ktorom na zaklade porovnania s inym uz
zaradenym lieCivom (tzv. komparatorom) preukazuju
nakladovu efektivnost nového lieciva. V analyze
porovnavaju nové liecivo a komparator z pohladu
nakladov hradenych z verejnych zdrojov ako aj z
pohladu ucinnosti lieCiva vyjadrenej v pocte pridanych
rokov zivota Standardizovanej kvality, ktoré v priemere
prinasaju pacientovi (tzv. QALY - Quality-Adjusted

Life Year). Pri vyuzivani analyzy uzito¢nosti nakladov
sa vypocita prirastkovy pomer nakladov a Uc€innosti
(ICUR - Incremental Cost-Utility Ratio). Inymi slovami,

naklady nového lieciva na ziskany kvalitny rok Zivota sa
vypocitaju tak, Ze rozdiel v nakladoch nového lieciva a
jeho komparatora sa vydeli rozdielom v QALY. ICUR je
mozné zadefinovat ako dodato¢né naklady vynalozené
na dodatocnu jednotku zlepSenia zdravotného stavu v
QALY, ktoré mozno dosiahnut zvolenim navrhovaného
efektivnejSieho variantu lieCby. Podmienkou pre
zaradenie nového lieCiva do kategorizacie je, aby tento
ukazovatel nepresiahol istu legislativou definovanu
hranicu, tzv. prahovd hodnotu nakladovej efektivnosti.
Pokial je tato hranica prekro¢end, mézu zdravotné
poistovne preplacat dany liek len na zaklade paragrafu
88 zakona ¢. 363/2011 Z.z. (osobitné pripady uhrad -

vynimky).

Prahova hodnota je na Slovensku viazana na priemernt
mesacnu mzdu zamestnanca spred dvoch rokov.

Na zaklade vyhlasky €. 93/2018 uc¢innej od 1.4.2018
predstavuje 28-nasobok (predtym 24-nasobok) az
41-nasobok (predtym 35-nasobok) priemernej mesacnej
mzdy. V roku 2020 predstavuju prahové hodnoty 28

364 eur az 41 533 eur, kedZe priemerna mesacna mzda
zamestnanca v roku 2018 bola podla Statistického tradu
SR 1013 eur.

Potencial na Uspory z prehodnotenia nakladovej
efektivnosti vznika v momente, ked klesnu ceny lieciv,
ktoré boli pouZité ako komparatory. Lieky, ktoré pri
svojom vstupe preukazali nakladovu efektivnost na
zaklade vyssich cien komparatorov, totiz po aktualizacii
tychto cien uz nemusia byt nakladovo efektivne,

pokial adekvatne neznizia vlastné ceny. Prikladom
komparatora, pri ktorom doSlo od roku 2019 k poklesu
Uhrad zdravotnych poistovni az o 45 %, je lieCivo
adalimumab. Ako komparator ho poufZilo viacero liekov,
napriklad Kevzara (liecivo sarilumab), Xeljanz (tofacitinib),
Tremfya (guselkumab), Otezla (apremilast), Olumiant
(baricitinib) alebo Entyvio (vedolizumab). Ani pri jednom
z tychto liekov nedoslo k znizeniu Uhrad, ktoré by bolo
porovnatelné s poklesom pri adalimumabe. S velkou
pravdepodobnostou tak uzZ prestali byt nakladovo
efektivne. Podla NCZI zaplatili zdravotné poistovne za
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Tabulka 26

Porovnanie zmien thrad ZP pri vybranych liekoch s komparatorom adalimumab

Maximalna thrada ZP k 1.1.2019 Maximalna uhrada zZP k 1.7.2020

Nazov lieku Nazov lieCiva EUR EUR Zmena
Humira adalimumab 825,79 454,47 -45 %
Kevzara sarilumab 846,40 (od 1.5.2019) 846,27 0%
Xeljanz tofacitinib 835,06 749,64 -10 %
Tremfya guselkumab 2 065,00 2 060,02 2%
Otezla apremilast 659,49 658,42 0%
Olumiant baricitinib 1072,00 1055,63 2%
Entyvio vedolizumab 2012,24 1791,76 -11 %

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

Tabulka 27

Porovnanie zmien uhrad ZP pri vybranych liekoch s podobnymi indikacnymi obmedzeniami ako

adalimumab

Maximalna dhrada ZP k 1.1.2019 Maximalna uhrada ZP k 1.7.2020

Nazov lieku Nazov lieciva EUR EUR Zmena
Stelara ustekinumab 2761,00 2711,39 2%
Taltz ixekizumab 2171,94 2171,94 0%
Cosentyx sekukinumab 1197,31 1165,27 -3%
RoActemra tocilizumab 964,64 961,59 0%
Cimzia certolizumab 783,72 763,63 3%
Simponi golimumab 895,32 849,96 -5%

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

tieto lieky v roku 2019 spolu 12,98 mil. eur. Potencial
uspor pri poklese thrad o 30 % je tak 3,89 mil. eur.

V kategorizatnom zozname su aj lie€iva, ktoré maju
podobné indikacné obmedzenia, ale nepouzili
adalimumab ako komparator. Prikladom su lieCiva
ustekinumab (Crohnova choroba, psoriaza, reumatoidna
artritida), ixekizumab (psoriaza), sekukinumab (psoriaza,
reumatoidna artritida), tocilizumab (reumatoidna
artritida), certolizumab (reumatoidna artritida) a
golimumab (reumatoidna artritida). Podla NCZI zaplatili
zdravotné poistovne za tieto lieky v roku 2019 spolu
31,22 mil. eur. Potencial uspor pri poklese thrad o 10
az 30 % je tak 3,12-9,34 mil. eur.

Potencial aspor zo zruSenia vynimky z
fixného doplatku

Dalsie uspory vo verejnych zdrojoch mozno dosiahnut
zruSenim vynimky z tzv. fixného doplatku pacienta

za lieky a naslednym posilnenim cenovej sttaze. V
kategorizacnom zozname platnom od 1.7.2020 je 291
liekov s vynimkou z fixného doplatku, pricom zdravotné
poistovne za ne podla NCZI v roku 2019 zaplatili

109,44 milidna eur. Po odratani liekov, ktoré nemaja v
referencnej alebo Uhradovej skupine konkurenciu, ostava
185 liekov so sumou Uhrad 69,29 miliéna eur.

V kategorizatnom zozname su pri tychto molekulach
referencné/originalne lieky s vy3Sou cenou ako generika/
biosimilary a s oficialnym doplatkom pacienta. V
skuto€nosti ale pri tychto liekoch pacient nemusi platit
ni¢, pokial vyrobca vyuZije moznost tzv. ,kompenzacie
doplatku”. V takom pripade si oficidlne drahsie lieky drzZia
vysoké podiely na trhu a konkurencia nie je motivovana
znizovat ceny, kedZe to nevedie k zvySeniu ich trhového
podielu.

Tento problém sa tyka aj financne velkych molekul ako

je lenalidomid, etanercept, rituximab alebo infliximab, az
do juna 2020 sa tykal aj molekuly adalimumab. V pripade
lenalidomidu VSZP zatial nezorganizovala centralny
nakup, vynimka z fixného doplatku tak moze realne branit
Usporam verejnych zdrojov. Za rok 2019 predstavuje
suma Uhrad zdravotnych poistovni za tuto molekulu
12,47 mil. eur, z ¢oho 83 % pripada na originalne lieky. Ak
by zruSenie vynimky prispelo k poklesu cien a uhrad
0 10 %, znamenalo by to ro€nu usporu len pri tejto
molekule vo vyske 1,04 mil. eur.
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PRILOHA

Prehlad dostupnosti biologickych liekov
s registrovanymi biosimilarnymi liekmi v SR

Tabulka 28

Prehlad dostupnych a nedostupnych biologickych liekov v SR k 31. jilu 2020 registrovanych v EMA

>
Dostupny referencny liek Dostupné biosimilarne lieky Nedostupné biosimilarne lieky S
VSR VSR VSR 23
Nazov 9 E
ucinnej latky | Nazov lieku Vyrobca Nazov lieku  Vyrobca Nazov lieku  Vyrobca Sy
Adalimumab Humira Abbott (AbbVie) Hulio Mylan - USA, Fujifilm Imraldi Samsung - Juzna Kérea 7
- USA Kyowa Kirin Biologics -
Japonsko
Hyrimoz Novartis (Sandoz) - Hefiya, Novartis (Sandoz) -
évajéiarsko (Nemecko) Halimatoz §vaj€iarsko (Nemecko)
Amgevita Amgen -USA Amsparity Pfizer - USA
Idacio Fresenius - Nemecko
Infliximab Remicade Janssen Biologics | Inflectra Pfizer (Hospira) - USA Flixabi Samsung - Juzna Koérea 5
(Merck Sharp & . . . 2.
Dohme) - USA Remsima Celltrion - Juzna Kérea
Zessly Novartis (Sandoz) -
Svajtiarsko (Nemecko)
Etanercept Enbrel Pfizer - USA Benepali Samsung - Juzna Kérea | Nepexto Mylan - USA 4
Erelzi Novartis (Sandoz) -
Svajtiarsko (Nemecko)
Bevacizumab | Avastin Roche Pharma - | Zirabev Pfizer - USA Mvasi Amgen - USA 3
Svajciarsko
Trastuzumab | Herceptin Roche Pharma - | Herzuma Celltrion - JuZzna Kérea Ontruzant Samsung - Juzna Kérea 6
Svajciarsko Kanjinti Amgen - USA
Trazimera Pfizer - USA Zercepac Intas (Accord
o Mylan - USA Healthcare) - India (UK)
Rituximab Mabthera Roche Pharma - Blitzima Celltrion - JuZzna Korea Ritemvia Celltrion - Juzna Kérea 4
Svajciarsko Riximyo Novartis (Sandoz) - Rixathon Novartis (Sandoz) -
Svajciarsko (Nemecko) Svajtiarsko (Nemecko)
Truxima Celltrion - Juzna Kérea
Ruxience Pfizer - USA
Somatropin Genotropin Pfizer - USA - - Omnitrope Novartis (Sandoz) - 7
Humatrope  Eli Lilly - USA Svajciarsko (Nemecko)
Saizen Merck - USA
NutropinAq Ipsen -
Francuzsko
Zomacton Ferring -
Svajciarsko
Norditropin Novo Nordisk -
Déansko
Enoxaparin Clexane Sanofi Avensis - | - - Inhixa Techdow - Cina 2
sodium Francuzsko
Insulin Lantus Sanofi Avensis - | Abasaglar Eli Lilly - USA/ - - 3
glargine Francuzsko Boehringer Ingelheim -
Nemecko
Toujeo Sanofi Avensis - | Semglee Mylan - USA

Francuzsko
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Priloha: Prehlad dostupnosti biologickych liekov s registrovanymi biosimilarnymi liekmi v SR

>
Dostupny referencny liek Dostupné biosimilarne lieky Nedostupné biosimilarne lieky S
B VSR VSR VSR 23
Nazov 8 E
ucinnej latky | Nazov lieku Vyrobca Nazov lieku  Vyrobca Nazov lieku  Vyrobca £
Insulin aspart | Fiasp, Novo Nordisk - - - Insulin aspart ~ Sanofi Avensis - 2
Novorapid Déansko Sanofi Francuizsko
Insulin lispro | Humalog Eli Lilly - USA - - Insulin lispro  Sanofi Avensis - 2
Sanofi Francuizsko
Epoetin NeoRecormon Roche Pharma - | Binocrit Novartis (Sandoz) - Abseamed Medice Arzneimittel 6
Svajciarsko Svajciarsko (Nemecko) Pltter - Nemecko
Biopoin Teva - Izrael Epoetin Alfa Novartis (Hexal) -
Hexal Svajtiarsko (Nemecko)
Retacrit Pfizer (Hospira) - USA
Silapo Stada Arzneimittel -
Nemecko
Filgrastim Neupogen Amgen - USA Accofil Intas (Accord Tevagrastim Teva - Izrael 7
(v SR uZ nie je Healthcare) - India (UK)
dostupny) Grastofil Apotex - Kanada Filgrastim Novartis (Hexal) -
Hexal §vajéiarsko (Nemecko)
Zarzio Novartis (Sandoz) - Nivestim Pfizer (Hospira) - USA
Svajciarsko (Nemecko)
Ratiograstim  Teva (Ratiopharm) -
Izrael (Nemecko)
Pegfilgrastim | Neulasta Amgen - USA Pelgraz Intas (Accord Udenyca Coherus BioSciences 8
Healthcare) - India (UK) - USA
Pelmeg Cinfa Biotech -
Nemecko
Fulphila Mylan - USA
Grasustek Juta Pharma - Nemecko
Ziextenzo Novartis (Sandoz) - Cegfila Mundipharma - USA,
Svajciarsko (Nemecko) UK
Follitropin Gonal Merck - USA Bemfola Gedeon Richter (Finox Ovaleap Teva - Izrael 3
alfa Biotech) - Madarsko
(Svajciarsko)
Teriparatide Forsteo Eli Lilly - USA Terrosa Gedeon Richter - - - 3

Madarsko

Stada Arzneimittel -
Nemecko

Zdroj: Autor na zaklade oficialnych internetovych stranok agenttry EMA ako aj jednotlivych liekov a spolo¢nosti
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