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Sputnik? Odbornici sa nezhodli

Riaditelka Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv odporuca otkovat iba registrovanymi vakcinami

itudcia v dosledku pandé-
S mie je na Slovensku vdzna
- méame vysoké ¢isla hos-
pitalizovanych pacientov, vy-
soké Cisla Gmrti, aj nejasnos-
ti vo vykazovani dat. Minister
zdravotnictva Marek Krajci za
tym vidi obrovsku prevalen-
ciu britskej mutécie, ktora je
ovela infek¢nejsia.
Rie$enim v tejto situdcii
je podla ministra ockova-
nie. ,Musime rychlo ockovat.
Avsak dodavky z Eurdépskej
komisie, ktoré sme mali zaz-
mluvnené, vyrazne meskaji
a samotnd EK vyzyva ¢lenské
Stéty, aby hladali aj iné spo-
soby ziskania vakcin,” reago-
val minister.
Zachranu vidi M. Krajci
a taktiez premiér Igor Matovi¢
v ruskej vakcine Sputnik V.
Problém je, Ze vakcina nie je
v EU registrovana, a rusky vy-
robca ani nepoziadal o jej re-
gistraciu. To je dovod, preco

Uz dost

Vlastne to zacina byt uz
unavné. Nepriznanie si zod-
povednosti, len vymyslanie
novych absurdnych pldnov
z vecera do rdna. A hddzanie
viny na inych. To premiéro-
vi ide. Richard Sulik dostal
partdka“na kopanie hrobov,
ked' Veronika RemisSovd vel-
mi sprdvne podala ndmietku
proti ndkupu Sputnika, ktory
ani len nepreletel okolo EMA,
teda tej skutocnej, a nevieme
o riom takmer ni¢. Myslim, Ze
uZ bolo dost hazardu s ludmi.
Zolika so Sputnikom tu nepo-
trebujeme.

Katarina Lovasova
Séfredaktorka ZdN

EDITORIAL

COVID-19

VAKCINY

Podla Eur6pskej komisie
EU uzavrela zmluvy so 6
nadejnymi vyvojarmi o¢-

l kovacich latok. Momen-

talne st na eurdpskom
trhu schvalené 3 vakciny.

Foto: dreamstime

MUDR. NATASA SPILAKOVA, FNSP PRESOV:

Najlepsia vakcina je ta,

ktord vam mozu dat hned’

Ivermektin ma ako

vietky antiparazitika vela
neziaducich ucinkov, preto
sme k jeho podaniu trosku
skepticki, hovori primarka
infekéného oddelenia FNsP
v Pre3ove MUDr. Natasa
Spilakova.

Presne pred rokom ste s kolegami
absolvovali ndcvik prijmu pacien-
ta s priznakmi infekcie novym
koronavirusom. Spominate si?
Ano, zo zékona ndm vyplyva
povinnost robit pravidelné na-
cviky starostlivosti o pacientov
s vysoko ndkazlivou chorobou.
ndacvik toho, ako sa méa zdravot-
nik obliect do ochranného ode-
vu a ako md pouzit ochranné

pomocky tak, aby bol chraneny
pred kontaktom s takouto cho-
robou. Co sa tyka covidu, vedeli
sme, ako postupovat a ako ma-
me pouzit ochranné pomocky.
Ale pravdou je, Ze nikto z nas ne-
Cakal, Ze sa udeje to, ¢o sa udialo.

Co sa za ten rok zmenilo?

Je to neporovnatelné.
Posledny rok sa venujeme v pod-
state hlavne covidu a v posled-
nych mesiacoch uz len covidu.
Z priestorov infek¢ného pavi-
16nu, ktoré st nevyhovujtce
vzhladom na pocet hospitali-
zovanych pacientov, sme sa pre-
stahovali do geriatrického pavi-
16nu. Vedenie nemocnice roz-
hodlo, Ze bude rozumné cen-
tralizovat pacientov s covidom
préve v geriatrickom pavil6ne,

ktory ponukal najvicsie moz-
nosti z hladiska posteli, pries-
torov aj vybavenia. Takze sme
sa medzi prvou a druhou vinou
prestahovali. Dostali sme k dis-
pozicii $tyri poschodia, kde ma-
me 127 16zok. Na tychto 16zkach
sa starame len o covidovych pa-
cientov.

Dnes riadite covidové oddelenie.
Ako vyzerd vds bezny pracovny
deri?

Program dna sa v zdsade ne-
zmenil, za¢iname rannym sede-
nim, potom sekundari robia vi-
zity a ordinécie lieciv i vysetre-
ni a potom mame velku vizitu.
Snazim sa urobit ju kazdy den.
Velka vizita trvé aj dve-tri hodi-
ny, pacientov je tak velmi vela.

Pokracovanie na strane 4

Okruhly stdl

sa nazory lekarov, odborni-
kov, aj pravnikov na jej moz-
né pouzitie na Slovensku roz-
nia. Navyse, za pouzitie ne-
registrovaného lieku zodpo-
vednost prebera lekar, ktory
ho aplikuje.

Minister zdravotnictva tvr-
di, Ze ockovanie touto vakci-
nou by bolo dobrovolné. ,Bolo
by to na tGplnej dobrovolnosti,
takisto lekarov, ktor{ by poda-
vali ttto vakecinu, ako aj Iudi,
ktori by sa nechali zaockovat,
ti by boli prihldseni v $pe-
cidlnom registri a ockova-
ni vo vyhradenych vakcinac-
nych centrach. Mali sme pred-
bezny prislub dodania tych-
to vakein uz koncom februdra
v davke pre 80-tisic fudi. Zial,
toto uznesenie sa nim nepo-
darilo prijat, pretoze koali¢ny
partner na vlade toto uznese-
nie vetoval,” uviedol minister
zdravotnictva.

Pokratovanie na strane 5

Na vstup inovacii
potrebujeme zmenu

koncepte prahovej hod-
O noty, o QALY, o tom,

preco mame prahovu
hodnotu na Slovensku, ako
sa vyvijala v ¢ase, ako je to na
Slovensku v porovnani s iny-
mi eurépskymi krajinami?
Odbornici na Okrdhlom sto-
le Zdravotnickych novin dis-
kutovali o tom, kde ma mies-
to prahova hodnota v sloven-
skej liekovej politike.

Ako na tvod povedal profe-
sor Rébert Babela, ,,QALY je
hodnota, ktora reflektuje kva-
litu zivota, a zdkon 363/2011
hovori, ze QALY je ziskany
rok zivota Standardizovanej
kvality“. Zdoraznil, Ze aj ma-
1é rozhodnutie v oblasti QALY
moze mat dlhodobé, ¢i uz po-
zitivne alebo negativne, dosa-
hy na liekovu politiku, ale aj
na celé zdravotnictvo.

Aj Slovensko zacne pouzivat rekonvalescentnii plazmu

Indikaciou su hematologické malignity a tazké primarne alebo sekundarne imunodeficity

odanie rekonvalescent-
Pnej plazmy od osob, kto-

ré prekonali COVID-19,
je jednou z dostupnych moz-
nosti liecby tohto ochorenia.
Skusenosti z predchadzaju-
cich epidémii sp6sobenych
koronavirusmi SARS-CoV-1
a MERS-CoV ukazali, ze krv-

o113
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na plazma od darcov po pre-
konani ochorenia obsahuje
neutralizacné protildtky proti
prislu$nému virusu a ich po-
danie predstavuje spdsob pa-
sivnej $pecifickej imunizécie.
V mnohych krajindch vrata-
ne Ceskej republiky zacali po-
davat covid rekonvalescent-

nu plazmu (CCP) pacientom
s COVID-19 uz minuly rok na
jar. Slovensko k tejto terapii
doteraz nepristtpilo.

oye

Najohrozenejsia skupina

Takmer s rotnym oneskore-
nim sa zmena v tomto sme-
re pripravuje aj u nés. ,,Spolu

Vydavatelstvo MAFR A Slovakia vydava aj
tieto odborné medicinske prilohy a tituly:

Expedicia prvych
ddvok CCP by sa
mala zrealizovat

v najblizsich drioch
L. Drgoiia

KOMPENDIUM
MEDICTNY

s Nérodnou transfuznou sluz-
bou vytvarame nevyhnutné
podmienky na expediciu pr-
vych davok CCP na klinické
pracoviska, ktord by sa ma-
la zrealizovat v najbliz$ich
dnoch,” potvrdil doc. MUDr.
Lubo$ Drgona, CSc., MHA,
prednosta Kliniky onkohema-

medicalJCIE!

Lokdray

V zakone 363/2011 je uve-
dené, Ze ,,dodato¢né naklady
vynaloZené z verejného zdra-
votného poistenia na jednot-
ku zlepsenia zdravotného sta-
vu pri pouziti posudzované-
ho lieku nepresiahnu prahova
hodnotu posudzovaného lie-
ku za jeden ziskany rok Zivo-
ta Standardizovanej kvality*,
o predstavuje prahovi hod-
notu za QALY.

,QALY je v anglictine qu-
ality-adjusted life-year, skry-
va v sebe dlzku Zivota a kvali-
tu zivota. Meria to, ako sa ci-
time za danych podmienok
pri danej chorobe,” vysvet-
lil profesor. Tento nastroj sa
postupne vyvijal, a to hlavne
v obdobi, ked prudko narasta-
li ndklady na zdravotnd sta-
rostlivost.

Pokratovanie na strane 3

tolégie LF UK a NOU. Je auto-
rom Protokolu pre podanie
CCP pacientom s depléciou
B-lymfocytov, podla ktorého
ide o jednu z moznosti liecby
ochorenia COVID-19 pre sku-
pinu pacientov s hematologic-
kymi malignitami.
Pokratovanie na strane 2
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Na vstup inovacii potrebujeme zmenu

Dokontenie zo strany 1

Podla profesora je QALY zatial
asi jediny néstroj na to, aby sme
mohli relativne kvalitne vyhod-
nocovat technolégie, ktoré ida
do zdravotného systému.

Legislativa

Na Slovensku sme zasadnti zme-
nu mali v roku 2011. ,,Z QALY
sme urobili svity grél a zafixova-
li ho v zakone. Zafixovali sme si
tak aktikolvek flexibilitu pristupu
k inovaciam,” uviedol profesor
Babela. To podla neho nepred-
pokladali ani tvorcovia daného
zdkona. ,Prichod technoldgii do
akejkolvek krajiny potrebuije fle-
xibilitu. Len ¢o méme zékladny
parameter zafixovany v zdkone,
té flexibilita je vyraznym sposo-
bom obmedzend,” skonstatoval
R. Babela a pripomenul, Ze ,,v ro-
ku 2018 sa inovoval zdkon, baza
prahovej hodnoty sa na zaklade
priemernej mesacnej mzdy pred
dvoma rokmi postupne dvihala
az na Groven 35-tisic eur v mi-
nulom roku®.

Krajiny Eurdpy pristupuju
k nastaveniu prahovej hodnoty
na QALY rozne. Viaceré vyuziva-
jG Groven ndsobkov HDP na jed-
nu osobu na nastavenie hranic
na jedno QALY. A st krajiny, kto-
ré maju fixni hodnotu. Hodnota
koeficientu prahovej hodnoty je
hodnota prahovej hodnoty na
Slovensku.

»Slovensko ma prisne stano-
venu prahovid hodnotu. Iba 4
krajiny Eur6py maji momen-
talne striktne stanovent pra-
hovi hodnotu ako rozhodujtice
kritérium pre vstup nového lieku
na trh. A Slovensko je medzi ni-
mi vratane Litvy, Lotysska a UK,
povedal prof. Babela.

,V ramci Eur6py sa moze-
me stretntt s tym, Ze sa hodno-
ti to, ¢i je dostupny liek na dané
ochorenie. Vo vicine krajin EU
sa preto prihliada pri hodnoteni
liekov aj na to, ¢i novy liek od-
povedé na tzv. nenaplnend me-
dicinsku potrebu v spolo¢nosti,*
doplnil a zdoraznil, ze nas sys-
tém posudzovania novych lie-
kov tento faktor neberie do Giva-
hy. Podobne je to uz len v Cesku
av Esténsku.

Profesor upozormnil, ze sposob,
akym momentalne pristupujeme
k inovacidm, je v podobe noznic.
,Vydobytky modernej mediciny
aredlne hradend terapia sa ndm
ako keby rozchadzali. Napriklad
v oblasti onkoldgie sme prisli na
to, ze minuly rok bola do kate-
gorizécie zaradend len jedna ind
ako $tandardna inovdcia, a mys-
lim si, ze rok predtym to boli
dve,” povedal R. Babela.

Zopakoval, ze podla jeho né-
zoru fixnd prahovd hodnota na
QALY by mala byt mimo zdkona.
Prahova hodnota je striktne sta-
novena v zakone a brzdi pristup
k inovaciam. Podla neho by po-
mohlo presunutie do podzakon-
nej normy.

Zmena?

Slovensko tak nie je anomalia
v tom, ze by malo prahovii hod-
notu, to, v com sa odliSujeme, je
striktnost aplikovania prahovej
hodnoty v zakone. Otazkou je
tak, ¢i Slovensko zment pristup
k prahovej hodnote nakladov na
QALY a di sa inSpiruje napriklad
zahrani¢im.

Ako prezradil Michal Standk,
ktory na MZ buduje HTA agentd-

1u, téma QALY a otdzka prahovej
hodnoty je diskutovand na mi-
nisterstve a potencidlne zmeny
mozu prichddzat na jesen.

Ministerstvo zdravotnictva
potvrdilo, ze pldnuje v priebe-
hu roku 2021 prehodnotit na-
stavenie pouzivanie QALY na
Slovensku. ,,Ministerstvo bude
nadalej pouzivat met6dy hod-
notenia, z ktorych jedna pouzi-
va parameter QALY a vyslednym
vystupom je euro/QALY," spres-
nil rezort.

Podla Stanaka by sa problém
s dostupnostou onkologickych
liekov dal vyriesit tzv. managed
entry agreements, aby sme sa ve-
deli dohodnt na tom, ze firma
vie potencidlne poskytnut zlavu
napriek tomu, Ze jej referencna
cena lieku zostdva rovnaka, Cize
zlava na tihradu, referencna ce-
na zostava rovnaka.

Ministerstvo zdravotnic-
tva pripomenulo, Ze uz od roku
2018 umoznilo uzatvarat zmlu-
vy verejnostou oznacované ako
,managed entry agreements".
,Bolo identifikované, ze do$lo
k uzavretiu malého poctu tych-
to zmlav, a preto ministerstvo
pracuje na sfunkéneni tohto pro-
cesu, ktorym sa dostand inova-
cie do uhradového systému na
Slovensku,” vysvetlilo MZ.

Podla ministerstva jedno-
duchsi proces uzatvarania ma-
naged entry agreements by mal
vytvorit priestor na to, aby sa
mnohé preukazatelne G¢inné
inovacie dostali do systému ka-
tegorizacie.

,To st témy, ktoré riesime aj
my a zamyslame sa nad tym,
ako to idedlne spravit,“ ubez-
pecil Standk a doplnil, ze ,,otéz-
ka, ako to riesit, ¢i ju iba dé-
vat vyssie, aby sme dostali ino-
vacie k nam, k tomu sme tro-
chu skepticki a sme otvorent to-
mu, hladat sp6soby, ako inova-
cie k ndm dostavat, ale sposo-
bom, ktory je udrzatelny, lebo
bavime sa o tom, ze ked inves-
tujeme do jednej intervencie, tak
neinvestujeme do inej,“ podot-
kol Stanak.

Podla viceprezidenta
Asocidcie na ochranu prav pa-
cientov PharmDr. Dominika
Tomeka, MPH, PhD., MSc., je
premisa ,,ak investujeme do jed-
nej technoldgie, tak nemozeme
do druhej u nas zatial neme-
rand a nezmerana. ,,Nie som si
vedomy toho, Ze by niekto na
Slovensku niekedy meral, zme-
ral alebo vycislil prinosy vyuzitia
QALY. Neviem o ziadnom vycis-
leni presunu zdrojov medzi hra-
denymi technolégiami,” uviedol
D. Tomek.

Ako Stanak uviedol, v diskusii
je aj to, ¢i budeme aplikovat nie-
len na lieky, ale aj na iné zdra-
votnicke technoldgie.

To potvrdilo aj ministerstvo,
waplikovanie QALY aj pri inych
technoldgiach je predmetom
intenzivnych diskusii®. Rezort
odhaduje, ze legislativny proces
Casti tychto zmien tykajucich
sa pristupu k liekom odstartuje
ku koncu jarnych mesiacov toh-
to roka.

,Z dovodu komplexnosti té-
my prahovej hodnoty je jej pre-
hodnotenie planované na jesen
2021, pricom priprava podkladov
sa zacala uz v roku 2020, uzav-
relo ministerstvo.

Aj podla analytika Michala
Stofka pouZit QALY ako nastroj
na hodnotenie inych zdravotnic-

ODHADOVANA SPOTREBA LIEKOV
PODLA TYPU ZARADENIA (2018 A 2019)

Odhadovana ZvySenie hranice Automaticka thrada
spotreba vysky dodatoénych liekov na Ultra Orphan
(natis.EUR) nakladov (1:50 000)
2018 22500 7500
2019 96750 30750
Celkovy sticet 119250 38250

Zdroj: Dolozka vplyvov k zmene zakona 363/2011
231.7.2017 - rokovania.gov.sk (¢.m. UV-40312/2017)

OTREBA CUA LIEKOV

RADENI (2018 A 2019)

Celkova spotreba Spotreba Spotreba
(natis.EUR) pred kategorizaciou po kategorizacii
2018 2225 o
2019 2489 7507
Celkovy sticet 4714 7507

Zdroj: Prepotet Msquare - Data o spotrebe liekov, SZM a dietetickych potravin,
zverejnené na stranke MZ SR a IZP v r. 2020

TOCNA SPOTREBA ORPHAN LIE-
KOV PRED A PO ZARADENI (2018 A 2019)
Celkova spotreba Spotreba Spotreba
(na tis.EUR) pred kategorizaciou po kategorizacii
2018 9017 4997
2019 1686 34290
Celkovy suicet 10703 39287

Zdroj: Prepotet Msquare - Data o spotrebe liekov, SZM a dietetickych potravin,
zverejnené na stranke MZ SR a IZP v r. 2020

kych technoldgii je dobry napad.
,Mat ho vsak rigidne ukotvené
v legislative a potom ho pouzivat
ako nastroj na pouzivanie inych
zdravotnickych technoldgii je ri-
ziko," podotkol Stofko.

Aj podla D. Tomeka QALY ne-
patri do zdkona a nikdy tam ne-
patrilo. ,,MoZe sa zachovat ako
podporné kritérium pri rozho-
dovani o Ghrade napriklad vo
vyhlaske. Pretoze ak je QALY vo
vyhlaske, je flexibilné, aj politi-
ci maju vacsiu moznost s nim
pracovat. Myslim, samozrejme,
explicitné stanovenie hodnoty
QALY v pefiaznom vyjadreni,”
reagoval Tomek.

Inovacie

QALY bolo zavedené, aby sa ve-
deli spravodlivo a efektivne alo-
kovat zdroje.

Ako spomenul Stanak, QALY
ndm ma pomoct vyriesit otdz-
ku distribu¢nej spravodlivosti,
teda ako idedlne distribuovat li-
mitovany objem zdrojov, ktory
mame. ,,Otazka nie je primarne,
ako dostat inovacie na nas trh.
Ak inovécie st sposob, néstroj,
ktory ndm pomoze ¢o najlepsie
distribuovat limitované zdro-
je, aby sme generovali Co naj-
viac zdravia, tak sem s nimi. Ak
nie, tak nie sem s nimi,” pove-
dal M. Stanak a doplnil: ,,To ho-
vorim v kontexte, ked kolegovia
v Rakusku analyzovali vsetky on-
kologické intervencie schvalené,
registrované EMA medzi rok-
mi 2009 a 2016. Ich zaver bol,
ze iba 16 percent tychto onko-
logickych intervencii prinasalo
celkové prezivanie dlhsie ako tri
mesiace. Samozrejme, chceme,
aby kazdy pacient mal ¢o naj-
lepsiu zdravotnu starostlivost,
aby mohol ¢o najviac rokov zit
v kvalitnom zivote, ale mame li-
mitovany rozpocet a diskusia
by mala byt o tom, ako najlep-
sie rozpocet distribuovat. QALY
nam v tom méze byt ndpomoc-
né. Ano, moze byt zvysené, ak je
to potrebné, ale zaroven ani ne-
musi.“ Podla neho tak otdzka nie
je, ako dostat inovativne inter-
vencie na nas trh, ale ako idedl-
ne distribuovat rozpocet.

Odbornici pésobiaci v onko-
16gii vSak upozornuju, ze nedo-

stupnost onkologickych liekov
na Slovensku je skuto¢ne prie-
pastna.

,,Je to obrovska frustracia pre
Klinickd prax, ked nevieme po-
skytnit Standardnd liecbu nasim
pacientom. Nedostupnost a frus-
tréacia je jedna rovina, to sa po-
stiva este do dalSej Grovne, a to
je dostupnost klinickych skdsani
na Slovensku, povedala MUDr.
Maria Reckové z NOI. Ako uvied-
la, pristup k inovativnym liekom
zabezpeCuju krajiny, ktoré maji
pomerne vyssi rozpocet na zdra-
votnictvo, tak, ze davaju pacien-
tov do klinickych skasani. ,Ale
tym, Ze my uz nevieme poskyto-
vat $tandardnu liecbu napriklad
v prvej linii, zatvarame si dvere
aj pre klinické skasanie. Pomaly
sa nebudeme moct dostat ku kli-
nickym skdsaniam pre dalsie 1i-
nie, lebo nebudeme vediet pre-
ukézat, ze pacient je predlieceny
standardnou lie¢bou v prvej li-
nii,“ upozornila MUDT. Reckova.

Nasledne spomenula tretiu
aroven, ktord ma velky dosah,
a to je celkova frustracia v kli-
nickej praxi, ktord do istej mie-
ry znizuje dobrd klinickd prax.
A my si zatvarame dvere aj na
tejto tretej tirovni. A $tvrta tro-
ven je, Ze sa porovnivame so
svetom, s okolitymi krajinami
a trebdrs aj v susednom Cesku,
Rakdsku je dostupnost podstat-
ne vyssia,” doplnila Reckova.
Podla nej je to dalsia uroven,
ktord znizuje doveru v to, kam
sa mozeme dalej posundt.

S doktorkou Reckovou stihla-
sil aj primar MUDr. Branislav
Bystricky z Fakultnej nemoc-
nice Trencin. ,Dostupnost no-
vej lieCby je minimalna a uz ne-
mozem povedat, ze inovativnej
alebo novej, lebo 5 rokov sa ta-
ka liecba pouziva. My sme ESMO
clinical scale posielali opakovane
aj na ministerstvo, aj do vetkych
troch poistovni, ze za lieky, ktoré
majui najvyssie skore, sa ako od-
borna spolo¢nost vieme postavit
a pozadujeme, aby boli dostup-
né pre pacientov. Samozrejme,
ni¢ sa neudialo. Neviem, kde es-
te viac by sme ako odbornici mali
zatlacit. T4 frustrécia je obrovska
anapriklad o sa tyka chemote-
rapeutov, uz ani na kongresy

nechodia, lebo naco? Naco bu-
du pocivat, ako sa liecia pacien-
ti, ked'u nds tie lieky st absolut-
ne nedostupné,” skonstatoval.

Novela

Zmenu mala priniest uz nove-
la z roku 2018 z ¢ias ministra
Toméasa Druckera, kde bolo oc¢a-
kévanie, ze zlepsi dostupnost lie-
kov. Co sa udialo po tejto zme-
ne a ¢o ndm hovoria déta, hovo-
ril analytik Michal Stofko.

,Vyberali sme lieky, ktoré bo-
li definované ako Orphan lieky
1:50 000 a lieky podané s far-
mako-ekonomickou analyzou
uzitocnosti nakladov (CUA lie-
ky) a boli schvélené a pravoplat-
ne zaradené do kategorizacného
zoznamu v rokoch 2018 a 2019.
Okrem toho, Ze sme porovnava-
li spotrebu liekov pred tym, ako
vstupili do kategorizacie, samoz-
existovala predtym vo forme vy-
nimiek, a po vstupe do zoznamu
kategorizovanych liekov, tak sme
sa pozerali aj na porovnanie spo-
treby, ktort tie lieky mali, a oca-
kévant, ktoré legislativna zmena
mala,” vysvetlil na Gvod Stofko.

Celkova spotreba CUA lie-
kov v rokoch 2018 a 2019, pred
kategorizaciou, bola 4,7 mili-
6na eur. Spotreba po kategori-
z4cii rastla az v 2. polovici roku
2019, a to na celkovu troven 7,5
milidna eur za rok 2019. .V roku
2018 nevstupili s farmako-eko-
nomikou do zoznamu kategori-
zovanych liekov ziadne moleku-
ly. V roku 2019 to bolo 15 mole-
kal (28 SUKL kédov), preto sa aj
ten narast zacal v roku 2019, le-
bo prvy liek, ktory vsttipil do ka-
tegorizacie s tym, ze podal Zia-
dostod 1.1.2018 azk 1.1.2019,”
vysvetlil analytik.

Pri porovnani s dolozkou vply-
vov, ktord mala definovat, ¢o ma-
me ocakévat od tejto legislativ-
nej zmeny, vidno, Ze celkové oca-
kévania zmeny zvysenia hranice
vysky dodatocnych nakladov boli
za tieto dva roky takmer 120 mi-
liénov eur. Celkova spotreba lie-
kov v$ak po kategorizacii bola na
Grovni 7,5 miliéna eur.

Co sa tyka orphan liekov, zisti-
li pokles celkovej spotreby liekov
pred tym, ako vsttpili do katego-
rizécie, teda na vynimky. Celkova
spotreba bola na trovni 10,7 mi-
liéna eur. ,Lieky zacali vstupovat
do kategorizacie, prvy liek vstu-
pil k 1. 8. 2018 a spotreba rastla
po kategorizacii tychto liekov,
a to na celkovt troven 39,3 mi-
liéna eur,” povedal Stofko. S tym
Ze v roku 2018 to bolo priblizne
5 miliénov eur a v roku 2019 to
bolo priblizne 34,3 miliéna eur.
Ako uviedol, v roku 2018 vstupi-
lo do zoznamu kategorizovanych
liekov 18 molekal (37 SUKL ké-
dov) ako orphan lieky (1:50 000).
V roku 2019 to bolo 27 molekdl
(41 SUKL kédov).

,Podobne, ked porovname
spotrebu s o¢akdvaniami, kto-
ré vyplyvaju z dolozky vplyvov,
mozeme povedat, ze oakdvana
spotreba liekov, ktoré vstupova-
li cez prevalenciu 1:50 000, bola
38,3 milidna eur. Celkova spot-
reba liekov, ktoré naozaj vsti-
pili, bola 39,3 miliéna eur. Co je
dolezité spomendt a je o tom fér
hovorit, je to, Ze narast v doloz-
ke vplyvov bol mensi, ako je re-
alny nérast, ktory vidime na da-
tach,” dodal M. Stofko.

Ako tiez spomenul, analyza
redlnej spotreby mala limitacie.

,Napriklad v pripade orphan lie-
kov ide o nadhodnotenie spo-
treby, kedZe sa rozpocet v ram-
ci kategorizacie viaze na kon-
krétnu indikaciu. Spotrebu sme
brali kompletnd. Spotreba CUA
liekov bola posunuta v ase pri-
blizne o 6 — 12 mesiacov, kedze
lieky zacali do zoznamu kate-
gorizovanych liekov vstupovat
azk 1. 1. 2019. Pri viacerych lie-
koch sme zaevidovali aj centrdl-
ne nékupy, ktoré sme dopocita-
vali umelo, ¢iZe t4 ihrada moh-
la byt in4, ako sme redlne poci-
tali,” spomenul.

Zdravotné poistovne

Svoj pohlad na sticasné stano-
venie prahovej hodnoty a to,
¢i vnimaji spominané limi-
tacie rovnako ako odbornici,
predstavili aj zdravotné po-
istovne.

Na uvod potvrdila MUDr.
Bedta Havelkova, podpredsed-
nicka predstavenstva Vseobecnej
zdravotnej poistovne, ze by pri-
vitali, keby bolo ¢o najviac lie-
kov cez kategorizaciu, aby to
malo jasné pravidld a pravidla
platili pre vSetkych poistencov,
vsetkych poskytovatelov a vsetky
zdravotné poistovne. ,,Naozaj je
tu skupina liekov, ktoré sa neve-
dia dostat do kategorizécie z roz-
nych dovodov, a poistovia mu-
si ndjst sposob lieCby poisten-
ca. Mdme na to vytvoreny po-
stup, ktory hovori jednak o me-
dicinskych kritéridch a na druhej
strane st to kritérid ekonomické,
ktoré, zialbohu, prevladaju,” zhr-
nula Havelkova.

Zhodu s doktorkou
Havelkovou v mnohych as-
pektoch potvrdila aj PharmDr.
Monika Lainczovéd, manazér-
ka odboru liekovej politiky
Dévera zdravotnej poistovne.
,»Vyhodnocujeme si vplyv no-
vych liekov zaradenych po nove-
le v roku 2018 a naklady na tie-
to lieky, vychadza nam, Ze inova-
cie, ktoré boli zaradené bez far-
mako-ekonomiky, ndm v dalSich
rokoch, konkrétne v roku 2020,
rastu este viac. Ako postupu-
je penetracia liekov, naklady sa
zvy$ujt,” reagovala Lainczova.
Dalej uviedla, 7e QALY je pré-
ve preto, Ze ,,nase zdroje na fi-
nancovanie novych technol6-
gii a inovdcii, ale aj existujicich
liekov, ktoré pouzivame, st sta-
le limitované a vSetky nové tech-
nolégie a nové lieky, ktoré pri-
chadzaju, predstavuji enorm-
nu zataz pre zdravotné poistov-
ne a pre systém verejného zdra-
votného poistenia. A preto tre-
ba néjst rovnovahu, ako to ufi-
nancovat.”

Na zaver ¢lenka predsta-
venstva zdravotnej poistovne
Union Ing. Elena Méajekova upo-
zornila na dve veci. ,Celkové
naklady na lieky su stale oko-
lo 1,1 miliardy, ktoré sa pouzi-
vaju na thradu liekov, ked som
si pozerala ocakévany rozpo-
Cet na rok 2021, rata sa s jed-
nopercentnym narastom. Je
skor otdzka na ministerstvo,
ako prislo ku kalkulacii roz-
poctu na liekovi oblast, ked-
Ze vieme, ze narast liekov ndm
kazdy rok stipa. A druhd vec,
chcela by som sa vratit k zako-
nu 363, ktory bolo treba inovo-
vat, pretoze prax ukazala, ze je
tam velmi vela veci, ktoré ne-
boli $tastne v tom Case dané
do zakona". Preto apelovala na
zmenu tohto zdkona. (ja)
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