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1 kontroly ambulancii?

Policia sa odvolava na pandemicku komisiu, KoSicky samospravny kraj na krizovy Stab

mbulancie lekarov
Av Kosickom kraji navstevo-
vali neuniformovani poli-
cajti s cielom skontrolovat, ¢i le-
kari pracujui. Regiondlna lekar-
ska komora Kosice vyjadrila roz-
horcenie a pobtrenie nad tymto
postupom. ,,Takéto konanie po-
vazujeme za vrchol dehonesta-
cie a doslova ponizovanie leké-
rov a vSetkych ostatnych zdra-
votnickych pracovnikov,“ uvied-
la vo vyhlaseni MUDr. Valéria
Vasilov, prezidentka regiondl-
nej komory.
Navstevy policie jej potvrdi-
li viaceri lekari v Michalovciach,
TrebiSove ¢i Secovciach. M.
Vasilova pripomenula, Ze vse-
obecni lekari maji denne v prie-
mere 70 pacientov, z toho de-
siatky telefonickych konzultd-
cif a mnohi st na pokraji vycer-
pania. ,,Chdpeme sice, Ze mno-
hi pacienti si nespokojni a ¢asto
sa nevedia dovolat svojmu leka-
rovi, ale to neznamena, Ze lekari

Staci malo

Skalica. Nitra! Presov teraz!
Bratislava uZ nic... Nie, to
nie su pokriky Sportovych
fanusikov. To st len vykriky
v jednej facebookovej sku-
pine pocas sobotriajsej noci,
kde si ludia ddvali tipy na ot-
vorené miesta na ockovanie.
Nechceli nic, len zaregistro-
vat svojich rodicov. A pritom
staci tak mdlo. Pozriet sa do
susednych krajin, do Ceska i
vzdialenejsieho Srbska, ako
funguje registrdcia na ocko-
vanie. Ved'o tom, Ze sa bude
ockovat, vedia na kopci uz
peknych pdr mesiacov...
Katarina Lovasova
$éfredaktorka ZdN

—

EDITORIAL

MONITORING

Kontroly mali preverit,
C¢i ambulantni lekari

v Kosickom kraji riadne
ordinuju. Vysledok zatial
nezverejnili.
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PROF. MUDR. JOZEF GLASA, CSC., PHD.:
Triaz pacientov je v krizovej
situacii nevyhnutny proces

Prichod pacienta s lepSou
progndzou nikdy nesmie
znamenat dévod na
ukoncenie intenzivnej
starostlivosti u pacienta

s hor$ou prognézou,
zdorazniuje predseda Etickej
komisie MZ SR prof. MUDr.
Jozef Glasa, CSc., PhD.

Ako clen odbornej pracovnej
skupiny ste spolupracovali na
priprave odborného usmernenia
o indikdcii intenzivnej starost-
livosti v situdcii krizy a obme-
dzenych kapacit v zdravotnic-
kych zariadeniach z dévodu
pandémie ochorenia COVID-19.
Povedali ste, Ze to bol pre vds
jeden z obsahovo najtazsich
materidlov?

Myslim, ze dévody nérocnos-
ti spracovania podobného mate-
ridlu st pochopitelné. Ide o si-
tudciu tazkej etickej dilemy, kde
nemate ,absolutne dobré” rie-
Senie - o situdciu triaze (triede-
nia). Treba mozno pripomendt,
ze profesijné nastavenie leka-
rov a zdravotnikov je takpove-
diac ,,pokdsit sa aj 0 nemozné"“.
CiZe zachrafiovat ivot a zdravie
pacienta s nasadenim vsetkych
rozumnych, primeranych pros-
triedkov. Prirodzenym, medicin-
sky aj eticky spravnym ohrani-
¢enim lekérskeho usilia je tu aj
za normalnych (,mierovych*)
okolnosti hranica tzv. ipornej
liecby. Ide o situdciu, ked dana
liecba neprindsa pacientovi me-
dicinsky ani iny prospech. Skor
naopak. Zvicsuje alebo prehl-

buje jeho utrpenie a tazkosti,
vystavuje ho neprimeranej za-
tazi, bolesti ¢i inym trépeniam.
Alebo predlzuje proces zomie-
rania, ktory sa u pacienta neod-
vratne zacal, napriklad v termi-
nélnom $tadiu choroby. Ide moz-
no az o akési tyranie pacienta
prostriedkami modernej medi-
ciny. Uporna lie¢ba je medicin-
sky aj eticky nespravna - a ne-
mé sa ani za¢inat, ani sa nema
v nej pokracovat.

Co je v takom pripade vhodnou
alternativou?

Pre pacienta je tu daleko
vhodnejsia a potrebnejsia palia-
tivna liecba a starostlivost vrata-
ne, ako je potrebné, starostlivos-
ti na konci Zivota.

Pokracovanie na strane 3

Bllanua

nie st v praci. Sme sklamani, ze
po tom, ako vlada deklarovala vo
svojich opatreniach pomoc pri-
marnemu segmentu, ktory je pi-
lierom nésho kolabujiceho zdra-
votnictva, sme sa dockali nie po-
moci, ale represii a dehonesto-
vania,” dodala prezidentka regi-
onalnej lekarskej komory.
Poziadala prislusné organy,
aby sa namiesto kontrol ambu-
lancii radsej zamerali na kon-
trolu opatreni prijatych na za-
medzenie Sirenia koronavirusu.
Kosicky samospravny kraj
(KSK) poskytol policii zoznam
ambulantnych lekérov, informa-
cie o mieste vykonu préce a ordi-
nacnych hodinéch. , Tieto kon-
troly sa nekonajd na zéklade ini-
ciativy KSK, zupa poskytla poli-
cii sticinnost suvisiacu s vyzia-
danim informacii. Kontroly bo-
li preventivneho charakteru, le-
karom nie st udelované sankcie
v pripade nepritomnosti.
Pokratovanie na strane 2

Slovensko ma za sebou
prvy rok s covidom

od diagnostikovania prvé-

ho potvrdeného pripadu in-
fekcie COVID-19 na Slovensku.
Prva podozriva vzorka, ktora
mohla obsahovat virus SARS-
CoV-2, dorazila na Urad verejné-
ho zdravotnictva (UVZ) SR e$-
te 22. janudra 2020. V tomto Ca-
se sa diagnostika na Slovensku
len pripravovala a laboratérium
UVZ este nedokazalo spolahlivo
analyzovat vzorky. Hovorkyna
UVZ Dasa Rackova pripomenu-
la, Ze tplne prvé vzorky sa za-
sielali do Charité v Berline, kto-
1é je referen¢nym laboratériom
pre diagnostiku koronavirusov
WHO.

Diagnostika
Diagnostika COVID-19 met6-

dou RT-PCR sa na Slovensku
rozbehla vo februari, prvé vzor-

S iesteho marca uplynul rok

ky sa v laboratdriu Narodného
referen¢ného centra pre chrip-
ku vysetrovali 3. februdra. ,,Na
takyto velky kazdodenny ob-
jem vzoriek sme zo zaciatku
neboli nachystani. Bolo po-
trebné laboratérium dovyba-
vit, aby sme ich stacili spra-
covat v personalnom obsade-
ni, aké méme,” hovori Mgr.
Edita Staronova, PhD., veddca
Narodného referen¢ného cen-
tra pre chripku.

Do marca vy$etrovalo vzorky
tunajsie laboratérium ako jedi-
né, postupne sa do diagnosti-
ky pridali regionalne trady ve-
rejného zdravotnictva a od ap-
rila aj sikromné laboratéria.
Aktudlna dennd kapacita PCR
testov je zhruba 20-tisic, prie-
merne sa denne vykond viac ako
10-tisic testov.

Pokratovanie na strane 7

Novy institit maja financovat poistovne. Tie vSak maja pripomienky

Union nepovazuje podklady pripravované v sucasnosti zo strany odboru za prinosné

Slovensku vznikne
N a dalsi zdravotnicky in-

stitat. Ide o Narodny
institut pre hodnotu a techno-
légie v zdravotnictve, rezort
zdravotnictva jeho vznik na-
planoval v rdmci planu legisla-
tivnych tloh vlady na rok 2021.
Jeho tlohou bude najmé pora-

8ll15880011398040

denstvo pri hodnoteni zdravot-
nickych technolégii vehadzaja-
cich do kategoriza¢ného proce-
su, ale tiez hodnotenie kvali-
ty, efektivnosti a udrzatelnosti
zdravotnej starostlivosti.
Podla ndvrhu, ktory ma re-
dakcia ZdN k dispozicii, insti-
tat sa ma oddelit od minister-

stva zdravotnictva (MZ), co ma
prispiet k politickej nezavislos-
ti a k znizeniu moznych exter-
nych politickych alebo medidl-
nych tlakov. Intitdt mé byt po-
radnym organom MZ vo veciach
kategorizécie. Na druhej stra-
ne jeho riaditela ma vymeno-
vat a odvolavat minister na na-

10
” Vydavatelstvo MAFR A Slovakia vydava aj

tieto odborné medicinske prilohy a tituly:

Agentura by mala
byt nezdvisld.
ZP Dévera

vrhvyberovej komisie. S tym, ze
riaditel zodpovedd ministrovi za
plnenie Gloh institGtu.
,Institdt ma za ciel byt pri-
marne nezavisly od politickych
a priemyselnych tlakov. Co sa
tyka politickych tlakov, nezavis-
lost od nich je zabezpecena spo-
sobom vyberu riaditela a sposo-

bom financovania,” vysvetluje
nezavislost instititu MZ. Podla
rezortu v navrhu zdkona je po-
menované, ze riaditel mé byt
vymenovany ministrom, avak
nie na zéklade rozhodnutia mi-
nistra, ale na zéklade rozhodnu-
tia vyberovej komisie.
Pokratovanie na strane 2
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Liecba rak

4ria ma 41 rokov, dob-
M ru pracu, dve malé de-

ti, neddvno zabehla pol-
maratdn, ale uz dlhSie slab-
ne a pokasliava. Dostala spra-
vu, ktord meni vSetko. Ma ra-
kovinu pltc a vsetky sily z tela
jej vysava chemoterapia. Kedysi
Studovala v Londyne, je zbeh-
14 v jazykoch. Chce vediet viac
o tom, ako sa z toho dostat, tak
sa pridala na pacientske férum
na jednej sociélnej sieti. Nasla
tu Terezu z Brna, asi v rovna-
kom veku, aj ked bez deti. Anna
z Lublinu ma rokov menej, ale
o dieta viac. Judit z Miskolca
nemd dieta Ziadne. VSetky! spa-
ja rovnaka hrozostrasna diag-
ndza, a predsa, Maria ma men-
Siu $ancu dostat sa k inovativ-
nej liecbe, aj keby jej ju lekari
chceli predpisat. Preco? Lebo
v Cesku, Polsku a Madarsku je
inovativnejsia liecba hradena
z prostriedkov verejného zdra-
votného poistenia.

Nie je to ni¢ nové pod sln-
kom. Podobne tazivé otazky si
v nultych rokoch tohto storo-
Cia v Anglicku a Walese kladli
pacienti, aj ich osetrujuci leké-
ri. ,Je tazké akceptovat, zZe pa-
cienti v inych krajinach s rov-
nakym zdravotnym stavom
moZu dostat tieto lieky,” sta-
zoval sa v roku 2008 pacient
s rakovinou pltc. ,,Povazujem
za velmi frustrujice, ze nemo-
Zem svojim pacientom ponudk-
nut rovnakd lie¢bu ako mo-
ji eurdpski kolegovia,” odka-
zal onkoldg.? Predo existuje
rozdiel v liecbe medzi $tatmi
v Eurépe? Jednou z odpovedi
je rozdielna prahova hodnota
za jeden rok kvalitného zivo-
ta. Neviete, preco je tato pra-
hové hodnota dolezita pre th-
radu liekov? Vysvetlime vam to
v tomto ¢lanku.

Spolo¢né zdroje, na ktoré sa
vsetci vyzbierame, st bolesti-
vo obmedzené, to vieme vSet-
ci. Tvorcovia $tatnej ekonomic-
kej politiky v zdravotnictve sa
Casto musia rozhodovat, kto-
rt technoldgiu (liek ¢i zdravot-
nicku pomocku), diagnosticky
alebo terapeuticky pristup ale-
bo program (preventivny ale-
bo iny) budt hradit z limitova-
nych verejnych zdrojov. MozZe
to byt Sofiina volba.

Ekonomické analyzy st jed-
nym z néstrojov, ktoré v pro-
cese prioritizdcie mozu po-
moct. Bezne pouzivanou eko-
nomickou analyzou je analy-
za efektivnosti nakladov, kto-
ré porovnava dodatocné nék-
lady a dodato¢né prinosy no-
vej technolégie s existujlicou
technoldgiou. Je to jednodu-
cha matematika. Prinosy st
casto merané v rokoch Zivo-
ta upravenych o kvalitu (qu-
ality-adjusted life years -
QALYs), aby sa umoznilo po-
rovnavat intervencie v roz-
nych terapeutickych oblas-
tiach. Vysledkom analyzy
efektivnosti nakladov je po-
mer dodatocnych nakladov na
dodatocné prinosy, teda QALY.
Jedna sa o podiel dodato¢nych
néakladov novej intervencie
k dodato¢nému roku prezité-
mu v $tandardnej kvalite vda-
ka tejto intervencii. Tento po-
mer je zakladnym vychodis-
kom pre analyzy v ekonémii
zdravotnictva.’

Tento pristup umoznuje po-
rovnavat jednotlivé technol6-
gie medzi sebou. Nasledne st
vysledky analyzy efektivnos-
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oviny musi preskocit prah

ti ndkladov porovnané so sta-
novenou prahovou hodnotou,
ktorou je maximalna hrani-
ca vyjadrend v dodato¢nych
nékladoch na jednotku pri-
nosov (vi¢sinou vyjadrenych
v QALY), aby sa zistilo, ¢i no-
vé intervencia je pod tou-
to hranicou, teda ¢i je nakla-
dovo efektivna pre dant kra-
jinu. Predstavme si, Ze Peter
z Kosic zabehol maratén s ur-
¢itym casom (to je vysledok
analyzy efektivnosti nakladov,
spominany pomer). Aby mo-
hol reprezentovat Slovensko
na olympidde, musi splnit sta-
noveny maximélny ¢asovy li-
mit (prahova hodnota). Ak ho
nesplni, nemoze sa zucastnit
olympiddy (liek nie je naklado-
vo efektivny).

Existuju rozne pohlady na
to, ako vysvetlovat prahovu
hodnotu. Jednym z nich je, ze
prahova hodnota predstavu-
je spolocensky dopyt po zdra-
vi. To znamen4, Ze vyjadruje
hodnotu tovarov mimo zdra-
votnictva, ktoré su jednotli-
vec alebo spolo¢nost ochotni
obetovat (napr. vystavba no-
vej vysokej $koly alebo $tadio-
nov/dialnice), aby ziskali doda-
tocné prinosy v zdravotnictve.
Casto sa preto prahova hodno-

ta nazyva prahovou hodnotou
na strane dopytu. Druhy po-
hlad na prahovi hodnotu je
z hladiska ponuky. Tento pri-
stup je zalozeny na alterna-
tivnych ndkladoch, ktoré su-
visia so zavedenim novej tech-
noldgie, ktord vyzaduje doda-
to¢né néklady v zdravotnic-
tve. Za predpokladu, Ze sa ne-
budu investovat do inej zdra-
votnickej technoldgie v rdm-
ci schvaleného rozpoctu na
zdravotnictvo.4 Je to ako ko-
14¢, ktory sa dé rozkréjat iba na
niekolko kidskov. Aby to malo
zmysel, dajme tomu, Ze ich je
pét. Hladnych deti je vSak de-
sat a rodi¢ musi vybrat, kto ho
potrebuje najviac.

Vyska prahovej hodnoty
je stanovena spoloc¢enskym
kompromisom, v ktorom zo-
hréva dolezita tlohu ekono-
micka situdcia krajiny, vyznam
zdravotnictva v spolocenskych
hodnotéach politickych stran,
a iné preferencie. Znie to kom-
plikovane a moze to byt nefér,
ale nic lepsie sme e$te nevy-
mysleli. Ked nevieme, ako si
s tym poradit doma, je dobré
nazriet za hranice. Tuto pra-
hovt hodnotu zaviedli viace-
ré krajiny, ktoré si ju urcili sa-
my pre rozhodovanie o efek-

tivnom vyuzivani limitova-
nych zdrojov. V dalsej Casti sa
pozrieme na to, ako bola sta-
novend prahova hodnota na
Slovensku a jej vyvoj.

Na Slovensku v roku 2008
boli Ministerstvom financii SR
oficidlne stanovené dve pra-
hové hodnoty. Spodny prah —
20000 EUR/QALY bol vypodi-
tany na zdklade prahovej hod-
noty — 20 000 £/QALY apliko-
vanej v Anglicku a Walese, za
predpokladu, ze hodnota QALY
v peniazoch o€istend o rozdiely
v hospodarskej tirovni je rov-
naka. Horny prah 26 500 EUR/
QALY sa stanovil ako 1,33-na-
sobok spodnej prahovej hod-
noty. Zdravotnicka intervencia
pod spodnou prahovou hodno-
tou bola povazovana za nékla-
dovo efektivnu (napriklad vak-
cina proti pneumokokovym
ochoreniam), nad hornou pra-
hovou hodnotou za ndkladovo
neefektivnu (napriklad liek na
lie¢bu rakoviny obli¢iek).®

V roku 2009 Ministerstvo
zdravotnictva SR publikovalo
metodickd pomocku pre vyko-
névanie farmako-ekonomické-
ho rozboru, v ktorej publiko-
valo dolnt prahova hodnotu
vo vyske 18 000 EUR/QALY®,
a hornt prahovia hodnotu

PRAHOVA HODNOTA - KOEFICIENTY 24 A 35 V ROKOCH 2011
AZ 2017 V POROVNANI S PREPOCTOM PRAHOVEJ HODNOTY

AKO TROJNASOBOK HDP/OBYVATELA (V EUR)

Rok  Koeficient24  Koeficient 35
2011 17868,00 26 057,50
2012 18 456,00 26 915,00
2013 18 864,00 2751000
2014 19320,00 28175,00
2015 19776,00 28.840,00
2016 20592,00 30030,00
2017 21192,00 30905,00

Rok  Koeficient 28  Koeficient 41
2018 25 536,00 37392,00
2019 26712,00 39 114,00
2020 28 364,00 41533,00

Priemerna mesatna mzda 3 xHDP HDP
absoltitna hodnota, rok (obyvatel, rok) (obyvatel, rok)
744,50 2009 35490 11830 2009
769,00 2010 37680 12 560 2010
786,00 2011 39630 13210 2011
805,00 2012 40830 13610 2012
82400 2013 41250 13750 2013
858,00 2014 42240 14080 2014
883,00 2015 44130 14710 2015

Zdroj: Priemerna mesatna mzda - Statisticky trad SR. HDP/obyvatela - Eurostat

Priemerna mesacna mzda 3 xHDP HDP
absolutna hodnota, rok (obyvatel, rok) (obyvatel, rok)
912,00 2016 44760 14920 2016
954,00 2017 46620 15 540 2017
1013,00 2018 49320 16440 2018

Zdroj: Priemernd mesatna mzda - Statisticky drad SR. HDP/obyvatela - Eurostat

vo vyike 26 500 EUR/QALY.
Nasledne v decembri 2011 za-
cal platit zdkon ¢. 363/2011 Z.
z. o rozsahu a podmienkach
dhrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potra-
vin na zdklade verejného zdra-
votného poistenia, do ktorého
boli pouzité prahové hodnoty
z metodickej pomocky. Avsak
neboli uvedené v eurach, ale
boli prepocitané ako 24-na-
sobok a 35-ndsobok prie-
mernej mesacnej mzdy spred
dvoch rokov (priemernd me-
sacnd mzda v roku 2009 bola
na drovni 744,50 EUR).” V pri-
pade, Ze sa intervencia nacha-
dzala pod dolnou prahovou
hodnotou, mohla byt zarade-
né do zoznamu kategorizo-
vanych liekov (napriklad liek
na lie¢bu reumatoidnej artri-
tidy).® Ak sa vysledok nakla-
dovej efektivnosti nachadzal
nad hornou prahovou hodno-
tou, intervencia nemohla byt
zaradena do zoznamu kate-
gorizovanych liekov (naprik-
lad liek na liecbu rakoviny pr-
snika).” Ak bola medzi dvomi
prahovymi hodnotami, inter-
vencia bola podmienene zara-
dend!® do Standardnej tihra-
dy na dva roky. Ak aj po dvoch
rokoch spltala podmienky pre
podmienené zaradenie (vysle-
dok nékladovej efektivnosti sa
nachadzal medzi dvomi praho-
vymi hodnotami), bola nada-
lej podmienene hradend, ale-
bo ak ministerstvo zdravotnic-
tva nerozhodlo o dalSom pod-
mienenom hradent, interven-
cia zostala v zozname katego-
rizovanych liekov bez urcenia
podmienenej thrady.

V roku 2018 Ministerstvo
zdravotnictva zmenilo vypo-
et koeficientu prahovej hod-
noty, ktory plati dodnes. Ako
zakladny koeficient stanovilo
35-nasobok priemernej mesac-
nej mzdy, ktory je mozné na-
vysit o Sest bodov, ale aj zni-
zit 0 sedem bodov, na zéklade
piatich kritérii.!! Maximalne
mozny dosiahnutelny koefi-
cient je 41. Avsak priemerny
koeficient vsetkych podanych
ziadost{ o Standardnd uh-
radu bol 33 (priemerna pra-

Ilustragné foto: dreamstime

hova hodnota = 30 096 EUR/
QALY) v roku 2018, 35 (prie-
mernd prahova hodnota = 33
390 EUR/QALY) v roku 2019,
a 35 (priemernd prahova hod-
nota = 35455 EUR/QALY) vro-
ku 2020. To znamena, Ze vV ro-
koch 2019 a 2020 sa priemer-
ny koeficient 35 vyrovnal ma-
ximalnemu koeficientu, kto-
ry bol stanoveny pred rokom
2018.

V Ceskej republike bola sta-
novena prahova hodnota vo
vyske trojnasobku HDP na oby-
vatela v roku 2013, na zéklade
metodiky Svetovej zdravotnic-
kej organizdcie. V sicasnosti je
tam prahovd hodnota vo vyske
1,2 mil. K¢/QALY (45 360 EUR/
QALY).'2 13 Podobne aj Polsko
stanovilo prahovi hodnotu ako
trojndsobok HDP na obyvate-
Ta v roku 2011 (28 200 EUR)'*
15) a Madarsko v roku 201316
(30 240 EUR).!7 Rovnako aj
Loty$sko ma stanovent praho-
vt hodnotu trojnasobku HDP
na obyvatela (41 670 EUR)!8 od
roku 201819, a Litva stanovila
tri Grovne prahovej hodnoty (1
x HDP - 17 460 EUR, 3 x HDP -
52380 EUR a 5 x HDP - 87 300
EUR)? zvislé od zétaze ocho-
renia od roku 2020.%!

Vratme sa na zaciatok ¢lan-
ku k spominanym onkolo-
gickym pacientkam. Tereza
a Judit mali na vyber sedem
inovativnych liekov a Anna
devit liekov (z 13 poslednych
registrovanych onkologickych
liekov na liecbu rakoviny plic
v EU). Méria viak mohla byt
liecend iba dvomi Standard-
ne hradenymi novymi liekmi
na lie¢bu rakoviny plic.22 To je
ocividne menej ako u susedov.

Spat do Anglicka a Walesu.
Kedze nasa historicky pr-
va prahova hodnota sa odvi-
jala od tej anglickej, je dole-
zité doplnit, Ze ta bola v ro-
ku 2009 zvysend na troven
50 000 £/QALY pre terminal-
ne ochorenia. V roku 2008 bo-
la publikovana sprava profeso-
ra Mika Richardsa, v ktorej je
uvedené, Ze spolocné vnima-
nie mnohych aktérov bolo, Ze
spolocenské hodnota klade-

Pokracovanie na strane 5
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né na podporu pacientov na
konci ich zivota nie je dosta-
to¢ne zohladnend v naklado-
vej efektivnosti. Pokial nedoj-
de k zmene pristupu, vyznam-
né mnozstvo pacientov sa do-
stane do pozicie, kedy sa bude
musiet rozhodnut kapit si dal-
sie lieky. Preto autor odporu-
cal, aby sa zaviedli také opat-
renia, ktoré umoznia spristup-
nit lieky pouzité na konci zi-
vota pacienta.?’ Nasledne v ro-
ku 2017 bola prahova hodno-
ta zvy$end na 100 000 £/QALY
az 300 000 £/QALY pre velmi
zriedkavé ochorenia.?*

Je este potrebné uviest, Ze
Slovensko patri medzi tie kra-
jiny, ktoré maju takzvanu ,,tvr-
du“ prahoviti hodnotu. To zna-
men4, ze nové intervencia mu-
si preukazat nakladovu efek-
tivnost, inak nemdze byt Stan-
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tov s metastatickym melan6-
mom.2%29 To, ze Slovensko za-
ostéva v dostupnosti inovativ-
nych liekov vo vybranych on-
kologickych diagnézach, ilus-
truje aj graf Asocidcie ino-
vativneho farmaceutického
priemyslu z februdra 2020. Na
tomto grafe je mozné vidiet,
Ze Slovensko $tandardne hradi
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nota nastavend od decem-
bra 2011. Zaostavame uz aj za
najblizsimi susedmi. Méria by
mala dostat aspon taku Sancu,
ako Tereza, Anna, Ci Judit. Cez
prah by sa nemalo prepadavat.

Iveta PaleSova,
vykonna riaditelka AIFP

Petra Szilagyiova,
Ctlenka Datovej skupiny AIFP

Clanok predstavuje osobné nazory
a pohlady autorky a nepredstavuje
stanovisko, nazor resp. pohlad
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31. Primrnou témou ¢lanku je popis Standardnej
Ghrady, teda Ghrady liekov zaradenych do zoznamu
kategorizovanych liekov a nie thrady na vynimku'*
t.j. nekategorizovanych liekov

Viacsina odbornikov odportca cakat na odborné posudenie

eregistrovanu vakcinu

Sputnik V na Slovensku za-

tial nepouzivame. Clenovia
Pracovnej skupiny pre imuni-
z4ciu a Pracovnej skupiny pre
vakcindciu proti COVID-19
Pandemickej komisie komen-
tuju, ¢i st za alebo proti pouzi-
vaniu neregistrovanej vakciny
Sputnik V na Slovensku. K té-
me sa pre Zdravotnicke noviny
vyjadril aj riaditel Biologického
centra Akadémie vied CR prof.
Libor Grubhoffer.

Prof. MUDr. Svetozar
Dluholucky, CSc.

Ano. Moje dévody: 1.
Vakcindcia je — okrem prekona-
nia COVID-19 (bez Gimrtia) - je-
dinou cestou, ako zaistit indivi-
duélnu a nésledne aj kolektivnu
imunitu, a tym prispiet k ukon-
Ceniu pandémie. 2. Dodavky re-
gistrovanych vakcin z EU nie st
také, aby zaistili realizdciu o¢-
kovania celej indikovanej popu-
lacie a plynulost ockovania ma
svoje rezervy. 3. Vakcina Sputnik
V je vektorova vakcina, podob-
ne ako AstraZeneca a Johnson
& Johnson (t4 je DNA) vyrobe-
né $tandardizovanou technol6-
giou s vyuzitim vektora (adeno-
virus), podobne ako bola v Rusku
vyrobend a pouzivand vakcina
proti ebole. Presla fazami tes-
tovania — okrem tretej (na dob-
rovolnikoch). AvSak bola uz na
dobrovolnikoch pouzité nie-
len v Rusku, ale aj v inych $ta-
toch sveta. Vysledky publiko-
vané v Casopise Lancet so vSet-
kymi pozadovanymi nalezitos-
tami. 4. V Rusku vyrobené vak-
ciny boli v minulosti pouziva-

né u nés v celej populdcii - aj
u novorodencov (BCG) s velmi
dobrymi vysledkami. 5. Otazka
jej registracie v EMA zrejme
nie je odbornou témou — moze
mat iné pozadie. U nés na lie¢-
bu COVID-19 na vynimku po-
uzivame aj iné neregistrované
lieky — dokonca veterinarne, na
zdkonnd vynimku, a je to v pros-
pech veci (nielen pri COVID-19
indikacii).

MUDr. Pavol Simurka, PhD.
Ano. Dévody: Aktudlna epi-
demiologicka situdcia je mimo-
riadna, preto pre ru platia aj mi-
moriadne rieSenia. Medzi ,, mi-
moriadne rieSenia“ patri po-
uzitie vynimo¢nych postupov
vrétane lieCiv. aj ich schvalova-
nie. Vakcina je vektorova, ako
aj iné vakciny, Cize je na rovna-
kom principe. V minulosti bola
uz zostavovatelom pozivand ind
na rovnakom nosici (prevencia
eboly), ¢ize nepriame skiisenos-
ti sti dostato¢né. Stddia vakci-
ny bola analyzovand v casopise
Lancet, na najvy$$om stupni od-
bornej recenzie. Doteraj$i nedos-
tatok pre prijatie pouzitia vakci-
ny (analyza 3. fazy testovania) sa
doteraj$im pouzitim vo svete uz
prakticky odstranil. Schvalovanie
ruskej vakciny eurdpskym regu-
la¢nym organom neznamend len
odborné riesenie problému, do
rieSenia zasahuju aj iné aspek-
ty (napr. komer¢né, politické.
Aj schvalovanie na Slovensku je
ovplyvnované podobne. Z poh-
Tadu dlhoro¢ného ¢lena odbor-
nej skupiny riesiacej zabezpece-
nie prevencie infek¢nych ocho-
reni ockovanim na Slovensku, aj

roky zodpovednej (cez hlavné-
ho hygienika SR) za riadenie oc-
kovacieho programu populacie
vnimam aktualnu situdciu ako
mimoriadnu. V takejto situdcii
je ockovanie vakcinou Sputnik
na Slovensku z mojho pohladu
jasne akceptovatelné.

RNDr. Jozef Slany, CSc.

8§ 46 zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
o liekoch umoznuje, aby MZ SR
vydalo povolenie na terapeutic-
ké pouzitie neregistrovaného
lieku urceného pre jedného pa-
cienta alebo skupinu pacientov
pri ohrozeni zivota alebo pri ri-
ziku zdvazného zhor$enia zdra-
votného stavu, ak ide o terape-
utickd indikdciu, ktord je uvede-
nd v rozhodnuti o registracii hu-
ménneho lieku vydaného pri-
slu$nym organom tretieho $tatu.
Tymto ustanovenim v zakone ¢.
362/2011 Z. z. sa prebral clanok
83 nariadenia Eurdpskeho par-
lamentu a Rady 2004/726, kto-
rym sa stanovujt postupy Unie
pri povolovani liekov na human-
ne pouzitie a na veterinarne po-
uzitie a pri vykondvani dozo-
ru nad tymito liekmi a ktorym
sa zriaduje Eurdpska agenttra
pre lieky. Tento ¢lanok priamo
odkazuje na ¢lanok 6 smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES, ktorou sa ustanovu-
je Zakonnik Spolocenstva o hu-
mannych liekoch.

Prof. MUDr. Mgr. Milo$
Jesenak, PhD., MBA, Dott.Ric.,
MHA, FAAAAI

Vakcina Sputnik V pro-
ti COVID-19 funguje na po-
dobnom principe ako vakciny

od AstraZeneca alebo Janssen/
Johnson & Johnson. Na zéklade
publikicie v ¢asopise The Lancet
ma vakcina sice deklarovanti vy-
sokd ucinnost v 3. faze klinické-
ho skisania, akokolvek, na za-
Kklade jednej prace nie je mozné
zodpovedne rozhodovat o vhod-
nosti alebo nevhodnosti jej pou-
zitia. Sticastou tohto rozhodnu-
tia musi byt komplexné vyhod-
notenie aj ostatnych aspektov
vratane zasad spravnej vyrob-
nej praxe a zarovern je nevyhnut-
né detailne poznat zlozenie vak-
ciny. Prave vo svetle tychto veci
by som vakcinu Sputnik V pou-
zival po vyhodnoteni a schvéle-
ni relevantnou institdciou (EMA
pripadne SUKL). V registratnom
procese su aj dalsie perspektiv-
ne vakciny, ktoré rozsiria port-
félio moznosti. Je zrejmé, ze je-
dinou cestou z tejto pandémie
je zrychlenie tempa vakcindcie.
Akokolvek, aj v kontexte toh-
to faktu je nevyhnutné dodrzat
zésady bezpecnej vakcindcie.

MUDr. Ingrid Urbanéikova,
PhD., MPH

Nasa pozornost sa opravne-
ne sustreduje na zvy$enie tem-
pa ockovania populdcie, preto-
Ze je zrejmé, ze iny G¢inny pros-
triedok na zastavenie pandémie
ajej dosledkov momentalne nee-
xistuje. Vsetci evidujeme skutoc-
nost, Ze na realizéciu tohto cie-
la potrebujeme dostatok vakcin
v ¢o najskorSom Case. Kazda vak-
cina, ktora splia tandardné le-
gislativne poziadavky na jej po-
uzitie v praxi, je preto dolezita.
V pripade hromadného pouzitia
neregistrovanej vakeiny by mal

vydat stanovisko na jej pouzitie
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv,
kedze je kompetentny sa k to-
mu vyjadrit na zéklade predlo-
zenych dokumentov od vyrobcu.
Ockujuci lekar musi mat zaklad-
né informécie o zloZeni vakciny,
jej vekovych indikaciach, kon-
traindikacidch, schémach ocko-
vania, ako aj tidaje o imunogeni-
te a G¢innosti vakciny. Rovnako
dolezité st aj tidaje o vedlajsich
prihodach po ockovani.

Prof. MUDr. Maria
Stefkovicova, PhD., MPH
Vakcina Sputnik V je kombi-
novand vektorova vakeina zalo-
Zend na rekombinantnom ade-
noviruse, vykazovala dobry bez-
pecnostny profil a indukovala
silné humorélne a bunkové imu-
nitné odpovede u tc¢astnikov kli-
nickych studii fazy 1/2. Vysledky
tykajlice sa Gicinnosti a bezpec-
nosti z predbeznej analyzy ran-
domizovanej kontrolovanej $td-
die fazy 3 v Rusku boli publiko-
vané 2. februdra 2021 v Casopise
Lancet. Podla doterajsich studii
a klinickych sledovani ma opti-
madlny stupen imunogenici-
ty (91,6 %), nizku reaktogenitu,
optimalne podmienky na pouzi-
tie (chladovy retazec, aplikacia
atd.). Ockuje sa nou v mnohych
krajinach sveta, podotykam, nie
len rozvojovych. Bolo uz poda-
nych niekolko miliénov davok.
Porzitivne je, ze Eurdpska liekova
agentura zacala priebezné hod-
notenie (rolling review) vakciny
Sputnik V. Som lekarka. Lekari
st Casto postaveni pred otazku
rozhodnit a vybrat jedno z hor-
Sich rieSenti, pretoze dobré riese-

nie neexistuje. V praxi pozname
situécie, ked siahame k pouzitiu
neregistrovaného lieku. Mame
nudzovy stav, denne nam zo-
miera okolo 100 ludi, pribida-
ji hospitalizovani. Treba prijat
rieenie. Idedlnym by bolo rych-
lo zaockovat Co najviac obyvate-
Tov ticinnou a bezpe¢nou vakci-
nou schvélenou EMA. Nezd4 sa,
Ze je to mozné. Preto treba vy-
brat jedno z ndhradnych rieseni.
Pouzitie Sputnika V po posude-
ni SUKL alebo EMA povazujem
za lepsie riesenie, ako neocko-
vat vobec.

Prof. RNDr. Libor Grubhoffer,
CSc.,Hon.D.Sc.,Dr.h.c.

Pred pouzitim akejkolvek ne-
registrovanej vakciny, a vakcinu
Sputnik V nevynimajtic, doraz-
ne varujem. Ockovacie latky pat-
ria medzi liekové preparaty pria-
mo ovplyvnujlce imunitny sys-
tém ockovaného jedinca, a pre-
to nemozno riskovat akékolvek
neziaduce dosledky zavinené ne-
schvalenou vakcinou bez regis-
tracie medzinarodne nezavislou
liekovi agenturou, akou je EMA.
V pripade vakciny Sputnik V ne-
mame Ziadne tGdaje o technolo-
gickych parametroch, o dodr-
Ziavani noriem spravnej vyrob-
nej praxe vratane vystupnej kon-
troly kvality tejto ockovacej 1at-
ky. Proces priebezného hodno-
tenia (rolling review) vakciny
Sputnik V bol eurépskou agen-
tirou uz zacaty, a tak by malo
byt celkom skoro jasné, ¢i oba-
vy z technologickej discipliny pri
vyrobe vakciny budu in$pektor-
mi EMA rozptylené.

Citajte aj komentdr na str. 6
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