Najnovsia analyza Asocidcie inovativheho farmaceutického priemyslu (AIFP) ukazuje, ze v pristupe
k modernym liekom na rakovinu Slovensko zaostava. Celkovo zo 171 onkologickych indikacii' je
na Slovensku hradenych z verejného zdravotného poistenia len 22 %.

Vieme, ktoré lieky su naju¢innejsie ' e
podla eurépskych odbornikov ©

V pripade onkologickych ochoreni sa dnes nelie¢ia nadory iba podla, toho ktory organ postihuju,
ale terapia je Standardne zamerana na konkrétny typ nadoru, jeho Specifické parametre, ako je
napriklad stadium ochorenia, alebo pritomnost genetickych zmien. Toto presne popisuje tzv.
indikacia. Na to, aké lieky, resp. kombinacie liekov, su v jednotlivych indikaciach tie najvhodnejsie
sa vyuzivaju véeobecne uznavané odporucania pre lieCbu, tzv. guidelines. Su to lieCebné
smernice, vypracované odbornymi lekarskymi spolo¢nostami.

Vaésina onkologickych indikacii je pokryta usmerneniami Eurépskej spoloénosti pre klinicku
onkoldgiu (ESMO - European Society for Medical Oncology). Odbornici sa tiez Casto
odvolavaju aj na NCCN guidelines - smernice americkej National Comprehensive Cancer
Network.

Obe odborné spoloénosti hodnotia realny klinicky (medicinsky) prinos dostupnych liekov
v jednotlivych indikaciach. Podla toho odporucaju, ktoré lieky su v liecbe daného ochorenia
naozaj U¢inné a maju pre pacientov pridanu hodnotu. Vyuzivaju na to prepracovanu metodiku.

! Jedna sa o 171 indikacii registrovanych v rokoch 2011-2019, teda v obdobi U¢innosti su¢asného zakona
€.362/2011 Z. z. o liekoch a zakona ¢&. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov



V ramci hodnotenia ESMO je jednotlivym liekom priradena znamka v dvoc
' Uroven dékazu (Levels of evidence; Groven I-V)

‘ Stupen odporucenia (Grades of recommendation; stupen A-E)

Americky systém NCCN je podobny a ma rovnako dve kategdrie hodnotenia:
Uroven dékazu prinosu lieéby (Categories of Evidence and Consensus; 1, 2A, 2B a C)

’ Preferovana terapia (NCCN Categories of Preference; 3 stupne)

V pripade usmerneni ESMO maju najvyssie hodnotenie indikacie v kategorii IA-IB a lIA-IIB.
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Eurépske odporuc¢ania nas uh
systém neresSpektuje

V obdobi od 1. januara 2011 do 31. decembra 2019 bolo v Eurdpe registrovanych 86
originalnych liekov, ktoré je mozné pouzit v celkovo 171 indikaciach pri lieCbe onkologickych

ochoreni. Jeden liek totiz méze byt ucinny pre viaceré indikacie. Pre kazdu zo 171 indikacii sme

v medzinarodnych lieebnych smerniciach ESMO a NCCN dohladali prislusné odporucanie.

Pri jednotlivych indikaciach sme rozliSovali nielen rozne typy nadorov, liniu liecby, ale napriklad aj
¢i je liek registrovany v monoterapii alebo kombinovanej liecbe s inym liekom. Je to ddlezité preto,
lebo aj pri tychto detailoch sa lisia odporu¢ania medzinarodnych onkologickych spoloénosti.

or w

Zistili sme, Ze na Slovensku je z tohto poctu indikacii Standardne hradenych len 22,2 %.
Slovenski pacienti tak nemaju z verejného zdravotného poistenia k dispozicii modernu

terapiu az v pripade 133 indikacii.

22,2 %

Onkologické indikacie
a Uhrada z verejného
zdravotného poistenia

778 %

Prehlad stavu hradenia vsetkych indikacii u liekov registrovanych od 2011 do 2019 podla EMA.

Metodika: celkovy pocet indikacii 171. ESMO hodnotenie uvedene u 132 indikacii. 39 indikacii nema ESMO guidelines, alebo su smernice zastaralé (liek bol
registrovany neskor ako smernice vznikli), alebo liek nie je uvedeny v smerniciach. Uvedené percenta zodpovedaju pomeru z celkového poctu indikacii tj zo 171.

V pripade solidnych tumorov su v su¢asnosti dostupné moderné lieky pre 115 indikacii,
av$ak hradenych je len 20 z nich (17,4 %). Len o nieco lepSia situacia je pri rakovine krvi
(hematologickych malignitach), kde je z celkového poctu 56 indikacii hradenych 18,

teda 32,1 %. Aj to je vSak stale len necela tretina dostupnych indikacii.

Solidne tumory

17.4 %

82,6 %

Pocet indikacii v rdmci lie¢by solidnych tumorov je 115 a z nich 15
nema ziadne ESMO odporucanie, to znamena ze bud’ neexistuju
ESMO guidelines, alebo su smernice zastaralé (liek bol registrovany
neskor ako smernice vznikli), alebo liek nie je uvedeny v smerniciach

Hematologické malignity

321%

679 %

Pocet indikacii v rdmci liecby hematologickych malignit je 56 a z nich
24 nema ziadne ESMO odporucanie, to znamena Ze bud’ neexistuju
ESMO guidelines, alebo su smernice zastaralé (liek bol registrovany
neskor ako smernice vznikli), alebo liek nie je uvedeny v smerniciach
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Zdroj: AIFP



@ Najkvalitnejsie lieky na Slovensku chybaju

Analyzovali sme aj Specificky iba tie indikacie, ktoré dostali najvyssie hodnotenie
podla smernic ESMO (IA-B a lIA-B). Zo 104 takychto top hodnotenych indikacii je
na Slovensku hradenych len 22,1 %.

Na Slovensku teda nie su dostupné ani tie lieky, ktorych vysledky v lieébe rakoviny
europski odbornici hodnotia ako najkvalitnejsie, a to na zaklade vysokej miery klinického
dbkazu, ktory je podporeny dostatoc¢ne robustnymi klinickymi studiami.

Uhrady v top :Il;gztlelzi )
la ESMO . Nehradené
a llA-B) (IA-B a llA-B)
77’9 % Zdroj: AIFP

@ Moderné lieky na rakovinu existuju:
Nie vSak pre Slovakov

Najviac z celkového poétu 171 indikacii sa tyka rakoviny (karcinému) pluc, rakoviny
lymfatickych uzlin - lymfémov a rakoviny (karcinému) prsnika. Napriek tomu, Zze v Eurépe
je na tieto typy rakoviny registrovanych v poslednom obdobi najviac indikacii pre jednotlivé
nové lieky, na Slovensku je pocet hradenych indikacii minimalny. V pripade rakoviny pluc

je tolen 11,1 %, u karcindmu prsnika 12,5 % a u lymfomu 31,2 %.

Najhorsie si na tom pacienti s rakovinou obli¢iek, peéene, moéového mechura,
vajeénikov, pankreasu, hlavy a krku. V ramci tychto oblasti totiz nie je na Slovensku
zo zdravotného poistenia hradena Ziadna indikacia, ktori odporuéaju najvyznamnejsi
euroépski onkologicki odbornici.




Pltuca

Lymfém

Prsnik

Maligny melaném

Leukémia akutna

Mnohopoéetny myeldm

Chronicka leukémia

Oblicka

Prostata

Iné myeloproliferativne

ochorenia*

Koza (iné ako melaném)

Moc&ovy mechur

Hrubé ¢revo

Pecen

Vajeéniky

Zaludok

Hlava a krk

Stitna 2laza

Centralny nervovy systémt

Iné nadory
gastrointestinalneho traktu #

Liposarkém

Pankreas

Vysvetlivky: *myelofibréza, Waldenstromova makroglobulinémia, polycytémia vera,
t neuroblastom, # gastrointestinalny stromalny tumor

Uhrada indikacii podl'a zasiahnutého organu (pocet)
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Zdroj: AIFP



