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Hlavné zavery

e Vstup 22 biosimilarnych liekov na trh v rokoch
2018-20 otvara cestu k usporam 28-34 milionov
eur rocne

* Prieste intenzivnejSom vyuzivani generik
a biosimilarov by sme mohli usporit dalsich
priblizne 50 milionov eur rocne

* Trend je ale pri generikach opacny: Podiel
spotreby klesa alebo stagnuje, pocet generik
vstupujucich na trh klesa



Kde uz setrime...

Splnena podmienka dosiahnutia uspor Orientacny odhad

vyuzitel'nej rocnej Uspory
Vstup 22 biosimilarnych liekov na trh v rokoch 22-28 mil. eur

2018-20
Tendre VSZP na molekuly infliximab, rituximab, 5,7 mil. eur

trastuzumab a etanercept

Zdroj: INEKO




... a kde nadalej plytvame

Zatial nesplnena podmienka dosiahnutia Orientacny odhad

Efektivnejsia revizia uhrad zdravotného 15 mil. eur
poistenia

Centralne nakupy liekov s molekulami 9-17 mil. eur
adalimumab a lenalidomid a zrusenie vynimky

z fixného doplatku, nasledné 20-40 % uspory

Prehodnotenie nakladovej efektivnosti po 7-13 mil. eur

poklese Uhrad za tzv. komparatory a liekov

s podobnymi indikacnymi obmedzeniami

Prichod dalSich biosimilarov 3-5 mil. eur
34-50 mil. eur

Zdroj: INEKO



Neefektivna revizia uhrad

* Oneskoreny pokles uhrad alebo vyssie uhrady za originaly
pri lieCivach adalimumab, treprostinil, dasatinib, erlotinib,
takrolimus (potencidlne plytvanie 4,9 mil. eur)

* Privstupe generik s lieCivom lenalidomid sa uhrady za
originalne lieky dostali od 1.5.2020 0 5 % az 94 % nad
uhrady za generika pri 10 mg az 25 mg baleniach,
(plytvanie 4,8 mil. eur)

* Pri molekulach trastuzumab a rituximab doslo k poklesu
uhrad iba pri liekoch podavanych do zily a nie aj pri liekoch
podavanych pod kozu (plytvanie 4,5 mil. eur)




Nakladovo neefektivne lieky

* Ak je komparatorom molekula, v ktorej prisiel na trh
genericky alebo biosimilarny liek, je vhodné
prehodnotit nakladovu efektivnost, ktora sa mohla
zmenit vplyvom poklesu cien

* Napriklad uhrady za adalimumab klesli po vstupe
biosimilarov o 45 %

e Ako komparator pouzilo adalimumab viacero liekov
(napr. Kevzara, Xeljanz, Tremfya, Otezla, Olumiant,
Entyvio), ktorych uhrady vSak adekvatne neklesli




Podiel spotreby generickych a biosimilarnych
liekov hradenych z verejnych zdrojov

(vo finanénom vyjadreni, 2018 resp. posledny znamy rok)
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Vyvoj spotreby generickych a biosimilarnych

liekov hradenych z verejnych zdrojov
(vo finanénom vyjadreni, v %)
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Podiel spotreby generickych a biosimilarnych liekov na

spotrebe vsetkych liekov (t.j. nielen hradenych)
(vo financnom vyjadreni, 2019)
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Vyvoj spotreby generik a biosimilarov na Slovensku
(vo financnom vyjadreni, 2019)
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Podiel spotreby generickych liekov na Slovensku

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



Vyvoj uhrad zo zdravotného poistenia za r6zne
typy liekov (v mil. EUR)
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Pocet podanych ziadosti o kategorizaciu liekov
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Pocet novych originalnych a generickych liekov
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Pocet novych baleni originalnych a generickych
liekov pred a po zavedeni 3-prahového vstupu
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Preco?

e V praxi od 1.6.2018 plati tzv. 3-prahovy vstup pre
generickeé a biosimilarne lieky vstupujuce na trh
— Povinné znizenie cien pre generické lieky o 45 % pre
prvy, 10 % pre druhy a 5 % pre treti liek
— Povinné znizenie cien pre biosimilarne lieky o 25 % pre
prvy, 5 % pre druhy a 5 % pre treti liek

* Najma pri generikach mozu tieto podmienky
v kombinacii s prisnym medzinarodnym
referencovanim cien liekov odradzat vyrobcov od
vstupu na trh



Odporucania 1/5

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

* Motivovat poskytovatelov zdravotnej

starostlivosti vratane lekarov, aby predpisovali

a vydavali financne dostupnejsie lieky s rovnakou

ucinnou latkou

— Zabezpecit vymahanie prikazu ¢. 5/2019 ministerky
zdravotnictva ucinného od 1.11.2019, podla ktorého
maju Statni poskytovatelia vydavat uréenému podielu
pacientov lieky, ktoré poskytli v centralnych nakupoch

eV Ve



Odporucania 2/5

* Osveta — vzdelavat studentov mediciny
a farmacie, lekarov, farmaceutov a pacientov
o dostupnosti a medicinskych aj ekonomickych
ucinkoch generickej a biosimilarnej lieCby

* Vykonat reviziu maximalnych uhrad zdravotnych
poistovni za lieky s ciefom odstranit rozdiely
v uhradach za lieky v rovnakych alebo
porovnatelnych referencnych skupinach, resp. s
rovnakou ucinnou latkou a r6znou cestou podania



Odporucania 3/5

 Upravit legislativu, predovsetkym vyhlasku MZ
SR €. 435/2011 tak, aby mali lieky s rovnakou
ucinnou latkou ale rozdielnou cestou podania
rovnaku maximalnu uhradu zdravotnych
poistovni za Standardnu davku lieciva, resp. za
liecebny cyklus

 Zrusit vynimku z tzv. fixného doplatku poistenca,
resp. ponechat tuto vynimku len pre lieky, pri
ktorych nie je potencial pre vstup konkurencnych
liekov



Odporucania 4/5

* Prehodnotit nakladovu efektivnost liekov:

— Ktorych komparatory vyrazne znizili cenu aj
maximalnu uhradu zo zdravotného poistenia po
vstupe generickych alebo biosimilarnych 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



Odporucania 5/5

* Upravit legislativu tak, aby pre ucely povinnej
zrazky z ceny nebol vstup nového balenia k uz
zaradenému generickému alebo biosimilarnemu
lieku povazovany za vstup nového lieku na trh

* Do buducnosti preskimat moznosti preskripcie
ucinnej latky biologickych a biologicky podobnych
liekov podobne, ako to funguje pri generickej
preskripcii
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