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Ako vyzera dostupnost’ liekov na
slovenskom trhu v porovnani s okolitymi
statmi?

Co by sme mali zmenit’ a ako?

Konferencia: Spravna velkodistribuéna prax SR

Bratislava, 4.12.2024

Iveta PaleSova

Novela zakona 363/2011 uc¢inna od 1/8/2022

priniesla niekol'ko zasadnych zmien:

a) Nové kritéria vstupu liekov na trh a hodnotenie
b) Zmeny v cenotvorbe liekov a thradach liekov

c) Zmeny v procesoch
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Co ocakavame od tychto zmien v legislative? :

a) Zvysenie a zrychlenie dostupnosti novych liekov

b) ZvysSenie predikcie vySky potrebného rozpoctu na
Uhradu existujucich ako aj novych liekov
c) ZvySenie predvidatelnosti a lepSie planovanie

vstupu lieku ako aj Zivotného cyklu lieku




27.11.2024

Ukonéené konania AIN/A1P
/ . . .
podla terapeutickej oblasti (TOP5)
(podla obdobia rozhodnutia, bez R-STOP)
- 01-07, 08-12,
T T e T
Zaradené 12 9 1 6 7 9 18
LO1 Nezaradené 7 10 4 3 1 1
Podiel zaradenych 63% 47% 20% 67% 88% 100% 95%
Zaradené 5 4 4 4 4 1 3
L04 Nezaradené 1 1 1
Podiel zaradenych 83% 100% 80% 100% 80% 100% 100%
Zaradené 1 6 1 1 2 2
C10 Nezaradené
Podiel zaradenych 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Zaradené 3 2 3 3 1
BO2 Nezaradené 4 2
Podiel zaradenych 43% 50% 100% 100% 100%
Ostatné Zaradené 20 33 20 26 16 5 25
ATC Nezaradené 7 12 6 4 3
(Skupiny Podiel zaradenych . 74% . 73% 77% . 87% . .100% _ 100%  _ 89%
H Zaradené 41 54 29 37 30 18 48:
i Spolu Nezaradené 19 24 11 7 2 4
e Podiel zaradenych ... 68%...69%. .73% . 84%....94%. . 100% . 92%

Ukoncené konania ZM

podla terapeutickej oblasti (TOP5)
(podla obdobia rozhodnutia, bez R-STOP)

. 01-07/ 08-12
- \TC Skupina 2018] 2019 2021 2022 2022 2023
3 2 1 1 2 4

Zaradené
L04 Nezaradené 2 2 1 2
Podiel zaradenych 100% 50% 33% 50% 50% 100%
Zaradené 2 2 2 1 5
L0O1 Nezaradené 2 2
Podiel zaradenych 100% 0% 100% 100% 100% 71%
Zaradené 1 2
JO5 Nezaradené
Podiel zaradenych 100% 100%
Zaradené 2 1
A10 Nezaradené
Podiel zaradenych 100% 100%
Ostatné Zaradené 2 1 2 2 2
ATC Nezaradené 1 2
skupiny Podielzaradenych 100% 100%  67% 100% 50%
Zaradené 5 4 4 3 9 il 14}
Spolu Nezaradené 4 2 2 2 4

Podiel zaradenych ~ 100% 50% 67%  60% 82%  100% 78%_5
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Zaradenie tzv. vynimiek do Kategorizacného

Z0Znamu

* Od platnosti novely zdkona ¢. 363/2011 Z.z.od 1.8.2022 do
31.12.2023 MZSR zaradilo na zaklade Ziadosti drzitela registracie
spolu 21 liekov do Kategorizatného zoznamu, ktoré boli do
ucinnosti tejto novely hradené ako tzv. vynimky zdravotnymi
poistovriami, pricom

* 3 lieky boli hradené viac ako 5 rokov vo vynimkovom rezime poitovriami
* 3 lieky boli hradené viac ako 3 roky vo vynimkovom reZime poistoviiami
* 1 liek bol hradeny viac ako 1 rok a

* 14 liekov bolo hradenych menej ako jeden rok ( k 1/8/2022) vo vynimkovom
rezime.

Z uvedenych 21 liekov bolo 11 liekov onkologickych (52 %) z ATC
skupiny LO1.
dend analyza bsahuje informdcie o tom, & boli zaradené vsetky indikdcie lieku do Kategorizaéného zoznamu, alebo iba

vybrané indikdcie, ¢im zvySok indikdcii nie méze byt nehradeny vébec, alebo niektoré mohli zostat aj sucastou vynimiek, na ktoré sa vsak md
vztahovat limit vydavkov

All'products
Rate of availability (2019-2022)
The rate of availability, measured by the number of medicines available to patients in European countries as
of 5th January 2024. For most countries this is the point at which the product gains access to the
reimbursement listt, including products with limited availability.
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The rate of availability, measured by the number of medicines available to patients in European countries as
of 5th January 2024. For most countries this is the point at which the product gains access to the
reimbursement listt, including products with limited availability.
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Orphan rate of availability (2019-2022)

The rate of availability, measured by the number of medicines available to patients in European countries as
of 5th January 2024. For most countries this is the point at which the product gains access to the
reimbursement listt, including products with limited availability.
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Hradené onkologické indikacie na Slovensku

+ K 1l.marcu 2024 z celkového poctu 343 registrovanych indikacii (144 liekov) v rokoch 2011-
2023 je Standardne

hradenych 110 indikacii ( vs 85 indikacii v roku 2022, 50 indikacii 2021).

2011 - 2020 2011 - 2021 2011 - 2022 2011 - 2023
2% ™ 2069 "™ 284% ™ 32,0%

Dostupnost registrovanych onkologickych liekov

stav februar 2023 a 2024

REGISTROVANE LIEKY EMA V ROKOCH 2011-2023
(POCET, PODIEL HRADENYCH LIEKOV)

HRADENE LIEKY 2023 HRADENE LIEKY 2024
METODICKA POZNAMKA

Percentualny udaj za jednotlive krajiny predstavuje
Slovensko _ T soekor podiel hradenych liekov na registrovanych liekoch v
Eurdpe v onkolégii v rokoch 2011-2023. Celkovo
bolo sledovanych 144 liekov. V pripade, Ze liek ma
viacero indikacii, staci, Ze je hradena aspori jedna z
nich a liek bol zapotitany ako hradeny. Situacia v CR
je zohladnena vylucne prostrednictvom pohladu bez
mimoriadne hradenych liekov spadajucich pod § 16
zakona €. 48/1997 Sh.

N L
Slovinsko = 88 liekov

Bulharsko 83 liekov

- *Situdcia v Madarsku je zohladnend
82 liekov " N
prostrednictvom dvoch pohladov — bez liekov a
vratane spadajucich pod tzv. named-patient
reimbursement.

Polsko

Cesko

Udaje o registrovanych liekoch vychadzaj z verejne
dostupnych informécii Eurépskej liekovej agentury
I 65 liekov EMA. Informdcie o hradenych liekoch v sledovanych
krajinach st zverejnené na oficialnych strankach
lokélnych liekovych agentur, zdravotnych poistovni
W 63 liekov a ministerstiev zdravotnictva:
(http://www.sukl.sk,http://kategorizacia.mzsr.sk,htt
p://www.hzzo.hr,https://ncpr.bg,https://www.nhif.
49 % * bg/page/1466,http://www.sukl.cz,http://neak.gov.h
u,https://www.ogyei.gov.hu,https://net.jogtar.hu,ht
tp://mz.gov.pl,http://www.ms.ro,http://www.cnas.r
o,https://www.jazmp.si, http://www.cbz.si).

Rumunsko

Chorvatsko

Madarsko

HH ST E

Zdroj: AIFP, EMA registrécia 2011-2023, stav Ghrad k februdru 2024
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Pacienti nemaju ani pristup k lieCbe vo vacsine
indikacii, schvalenych od roku 2020

201
2012
2013

2014 Spomedzi 110 indikacii, ktoré boli
zacCiatkom marca 2024 standardne

2015
2016

2017 hradené z verejného zdravotného
2018 poistenia bolo 77% schvalenych este
o v rokoch 2011-2019.
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Ako dalej na zabezpecenie dostupnosti a
dostatku liekov na Slovenskom trhu....

1. Vstup inovacii * budu stcasné postupy a hodnotiace kritéria
postacujuce na hodnotenie buducich typov liecby?
* vieme zaviest nové typy zdielania terapeutického rizika do praxe?

2. Dopady implementacie tzv. MEA zmlUv do praxe, Uhrada podla indikacii vramci
distribu¢ného(tovarového) a uhradového (platobného) retazca ?

3. Uhrada tzv. Vynimiek * kritérid rozhodovania o Uhrade su dostatocne
transparentné a jednoznacné?

4. Rozpocet a financovanie  * struktura sledovania spotreby a ,zrealnenie planovania“
5. Data a informacie * dostupnost a vyuZitelnost zdravotnych dét pre planovanie

6. HTA * implementacia spolo¢ného hodnotenia klinickych prinosov, metodika
hodnotenia v SR

7. Milosrdna liecba, klinické skasanie, .....
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MEA - vyzaduju systémové zmeny v informacnych

systémoch

* Na Slovensku sa rocne vyda priblizne 100 mil. baleni hradenych liekov -
sucasny model uz pri 20t baleniach je velmi administrativne naro¢ny
(overovanie indikacie sa posuva na turoven distribatora)

* Efektivna praca v lekarni pri vydaji lieku — obmedzenie nezrovnalosti pri
vyuctovani v ZP

* Obmedzenie ,manudlnej” kontroly receptu

MEA - vyZzaduju systémové zmeny v informacnych

systémoch

* NCZI: E-recept — preskripcia na indikacie
* ZP: Zmluvy so ZP o , netto” cene — pravidelné ztictovanie
* NCZI, MZSR: Autorita pre ,reporting/zverejiiovanie” skutoénych vydavkov

na lieky (vynalozené hrubé predaje, celkova suma zliav a to z ceny a z tzv.
pay-back/spatna odplata)

* NCZI: Vytvorenie ,verifikacnej ,, autority pre Gcely ,,spatnej platby” —
identifikacia na SUKL kod a/alebo indikaciu/indikaéné obmedzenie
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Navrhy na zabezpecenie plynulosti
zasobovania/ dostupnosti lieku na trhuv EU

1. Zavedenie harmonizovaného systému prevencie nedostupnosti
* Jednotna definicia nedostupnosti lieku a monitoring zasob s vyuZitim dostupnych IT systémov
(ESMP a EMVS)
* Zoznam kritickych liekov, SPP, SMP

2. Zlepsenie poznatkov a transparentnost dopytu a dévodov nedostatoénosti v zasobovani
* Komunikacia a data poskytované s europskym centrom pre prevenciu a kontrolu ochoreni

3. Zvysenie bezpecnosti zasobovania prostrednictvo EU strategickych rezerv a dostatoc¢na flexibility
registracnych procesov
* Uprednostnit princip solidarity, neodvévodnenie budovania narodnych rezerv
* Pribalovy letdk v elektronickej podobe

4. Vytvorenie prostredia na pre posilnenie vyrobnych a komercénych zakladni na Gzemi EU
* 2vysenie konkurencieschopnosti EU

5. Posilnenie globalnej zasobovace;j siete
* Medzinarodné dohovory (WTO)

10
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Dakujem za pozornost

11
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