ASOCIACIA INOVATIVNEHO

FARMACEUTICKEHO PRIEMYSLU §AIFP

Napriek pozitivhym zmenam
ma Slovensko s dostupnostou
onkologickych liekov stale

(G159 problém

Najnovsie vysledky analyzy Asociacie inovativne-

ho farmaceutického priemyslu (AIFP) o dostup-
nosti modernych onkologickych liekov opatovne
potvrdzuju, Ze Slovensko dlhodobo zaostava za
Ceskom, Pol'skom, ale aj balkanskymi krajinami EU.
Tento trend sa nepodarilo vyraznejSie zmenit ani
v roku 2022,

Za sledované obdobie rokov 2011 — 2022 zaregistrova-
la Eurdpska liekova agentura (EMA) spolu 128 novych
inovativnych liekov na rakovinu. Pacientom na Sloven-
sku je vSak Standardne dostupnych iba 47 takychto
liekov, teda 37 % Spomedzi inovacii, ktoré boli registro-
vané v poslednych troch rokoch, je v§ak z verejného

zdravotného poistenia Standardne hradenych len 7 %.

128 liekov
Iba 37 % liekov




Dostupnost registrovanych

onkologickych liekov

Stav februar 2023

Registrované lieky EMA v
rokoch 2011-2022; hradené lieky
(pocet, podiel)

60 %

55 %

53% 51% 5o
46 %

37 %
31%

@©
=
= o
= 2
o )
—_ ~©
9 2

n (o]

03 c
@) @)
-l

I Madarsko

S <
2 2
@

< 2
= o
m n
— o

o
=7
(2]
=
>
o
N

o

Bl Rumunsko

Zdroj: AIFP, EMA registracia 2011-2022, stav uhrad k februaru 2023

Metodicka poznamka: Percentualny udaj za jednotlivé krajiny predstavuje podiel hradenych liekov na registrovanych liekoch v Eurdpe v onkolégii

v rokoch 2011-2022. Celkovo bolo sledovanych 128 liekov, pricom baza analyzovanych liekov bola v porovnani s predoslym rokom aktualizovana o 16
novoregistrovanych liekov. V pripade, ze liek ma viacero indikacii, staéi, ze je hradena aspof jedna z nich a liek bol zapoé&itany ako hradeny. Situacia v CR
je zohl'adnena prostrednictvom dvoch pohladov - vratane a bez mimoriadne hradenych liekov spadajucich pod § 16 zakona ¢&. 48/1997 Sb (Udaj oznaéeny
v grafe hviezdi¢kou*). Situacia v Madarsku je podobne ako v CR zohladnena prostrednictvom dvoch pohladov - vratane a bez liekov spadajucich pod tzv.

named patient reimbursement (Udaj oznac¢eny v grafe hviezdi¢kou*).

Udaje o registrovanych liekoch vychadzaiju z verejne dostupnych informacii Eurépskej liekovej agentiry EMA. Informacie o hradenych liekoch v sledo-
vanych krajinach su zverejnené na oficidlnych strankach lokalnych liekovych agentur, zdravotnych poistovni a ministerstiev zdravotnictva: (http://www.sukl.
sk, http://kategorizacia.mzsr.sk, http://www.hzzo.hr, https://ncpr.bg, https://www.nhif.bg/page/1466, http://www.sukl.cz, http://neak.gov.hu, https://www.ogyei.
gov.hu, https://netjogtar.hu, http://mz.gov.pl, http://www.ms.ro, http://www.cnas.ro, https://www.jazmp.si, http://www.cbz.si).



Aj ked’ pocet hradenych liekov vzrastol,

na Uroven krajin regiénu to nestaci

Tempo vstupu novych liekov do standardnej
uhrady z verejného zdravotného poistenia,
napriek uréitému posunu v uplynulom roku, je
na Slovensku stale nizke. A to aj napriek tomu,
Ze je dlhodobo dostupna len zhruba tretina

modernych onkologickych liekov.

Za dvanast mesiacov kondiacich vo februari
2023 vstupilo do systému Uhrad celkovo

12 novych liekov. Spolu ich je tak 47. V porovnani
s predoslymi rokmi ide o pomerne vysoké Cislo,
napriek tomu to nestaci na dosiahnutie Urovne
krajin nasho regionu. Napriklad v susednej Ceskej
republike je onkologickym pacientom celkovo

k dispozicii 64 liekov standardne hradenych zo
zdravotného poistenia, ¢o je polovica zo v§etkych
onkologickych liekov registrovanych v rokoch
2011-2022 Eurdpskou liekovou agenturou. Okrem
toho, ¢eski pacienti sa mozu dostat k dalSim,

az 32 hradenym liekom, cez tzv. §16.

Na Slovensku su hradené
hlavne starsie lieky

Z takmer 130 terapeuticky najmodernejsich onko-
logickych liekov bolo 43 registrovanych Eurépskou
liekovou agenturou v rokoch 2020 az 2022. Z nich boli
na Slovensku vo februari 2023 hradené z vereného
zdravotného poistenia len tri. V Ceskej republike maju
z tejto skupiny liekov pacienti k dispozicii 7 liekov stan-
dardne a dalSich 17 cez tzv. §16.

Za dvanast
mesiacov
konciacich vo
februari 2023
vstupilo do
systému Uhrad

celkovo 12 novych
liekov.

Z analyzy dat o uhradach podla roku registracie

liekov celkovo vyplyva, Ze slovensky systém je napriek
prilevu inovacii v ostatnych rokoch, ochotny platit pre-
dovsetkym za starSie onkologickeé lieky - registrované
do roku 2016. Ale aj v pripade tychto terapii Slovensko
(spolu s Madarskom) zaostava za zvyskom regionu,
pricom rozdiel sa s pribudajucimi rokmi dalej prehl-
buje. Dostupné inovacie z ostatnych rokov u nas do
velkej miery absentuju Uplne a nové lieky vstupujuce
do uhrady v podstate len dobiehaju niekolkoroény

Standard z okolitych krajin.



Slovensko hradi iba 7 % inovacii,
registrovanych Eurépskou liekovou
agenturou za posledné tri roky

Dostupnost onkologickych liekov podl'a roku registracie
stav februar 2023

Registrované lieky EMA v rokoch 2011-2022; hradené lieky (pocet, podiel)

Hradené lieky registrované Hradené lieky registrované Hradené lieky registrované

EMA v rokoch EMA v rokoch EMA v rokoch
2011-2016 2017-2022

Slovensko 31(57 %) 16 (22 %) 3(7 %)
CR 38 (70 %) 26 (35 %) 7 (16 %)
CR + tzv. §16 46 (85 %) 50 (68 %) 24 (56 %)
Slovinsko 47 (87 %) 30 (41 %) 9 (21 %)
Bulharsko 43 (80 %) 28 (38 %) 10 (23 %)
Rumunsko 42 (78 %) 23 (31 %) 5 (12 %)
Chorvétsko 39 (72 %) 20 (27 %) 4(9 %)
Pol'sko 39 (72 %) 29 (39 %) 7 (16 %)
Mad‘arsko 32 (59 %) 8 (11 %) 1(2 %)
Mad'arsko + tzv. NPR 42 (78 %) 21(28 %) 6 (14 %)
SPOLU registrovanych 54 74

Metodicka poznamka: Percentualny udaj za jednotlivé krajiny predstavuje podiel hradenych liekov na registrovanych liekoch v Eurépe v onkologii v
rokoch 2011-2022. Celkovo bolo sledovanych 128 liekov. V pripade, Ze liek ma viacero indikacii, staci, Zze je hradena aspon jedna z nich a liek bol zapocitany
ako hradeny. Situacia v CR je zohladnena prostrednictvom dvoch pohladov - vratane a bez mimoriadne hradenych liekov spadajucich pod § 16 zakona &.
48/1997 Sb. Situacia v Madarsku je podobne ako v CR zohladnena prostrednictvom dvoch pohladov - vratane a bez liekov spadajucich pod tzv. named
patient reimbursement.

Udaje o registrovanych liekoch vychadzaju z verejne dostupnych informacii Eurdpskej liekovej agentury EMA. Informacie o hradenych liekoch v sledo-
vanych krajinach su zverejnené na oficialnych strankach lokalnych liekovych agentur, zdravotnych poistovni a ministerstiev zdravotnictva: (http://www.sukl.
sk, http://kategorizacia.mzsr.sk, http://www.hzzo.hr, https://ncpr.bg, https://www.nhif.bg/page/1466, http://www.sukl.cz, http://neak.gov.hu, https://www.ogyei.
gov.hu, https://net.jogtar.hu, http://mz.gov.pl, http://www.ms.ro, http://www.cnas.ro, https://www.jazmp.si, http://www.cbz.si).



Nizky pocet hradenych liekov sa prejavuje
v obmedzenych terapeutickych moznostiach

V pripade najc¢astejsich onkologickych diagnéz - rakovina Z pohladu slovenského pacienta vSak doslo medziro¢ne
pluc, prsnika a hrubého ¢reva, ale aj dalsich zdkernych k zlepseniu situacie v pripade rakoviny pluc, ktora bola
typov nadorov - maligny melaném (rakovina koze) najcastejSou pric¢inou umrtia onkologickych pacientov

a mnohopocéetny myeldm (rakovina krvi), je pre slov- na Slovensku podla Statistického tradu SR. EMA v tejto
enského pacienta dostupnych z celkového poétu 73, kategdrii zaregistrovala v rokoch 2011-2022 celkovo 25
iba 25 registrovanych terapii (34 %). Podobne ako novych liekov. ESte vo februari 2022 mali nasi pacienti

v predoslych rokoch, v praxi to znamena, Zze napriklad k dispozicii iba dva lieky, dnes sa dostanu v pripade potreby
pri lieCbe rakoviny prsnika mozu lekari v Rumunsku vyuzit k deviatim liekom. Je to sice pomerne vyznamny posun,
sedem, v Cesku a Pol'sku osem, v Slovinsku 11 a v Bulharsku av$ak v Bulharsku mézu byt pacienti lieCeni 15 liekmi,
dokonca 12 z 15 naposledy registrovanych liekov. v Slovinsku alebo Pol'sku je mozné v ramci terapie, mimo
Na Slovensku v§ak maju v takychto pripadoch lekari akéhokolvek specialneho rezimu, podat pacientom az 16
k dispozicii pre pacientky iba Styri moderné lieky. liekov.

Dostupnost modernych lieckov - VYBRANE DIAGNOZY

Onkologickeé lieky registrované EMA v rokoch 2011-2022 a poéet hradenych liekov

(stav februar 2023)
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Zdroj: AIFP, EMA registracia 2011-2022, stav Uhrad k februaru 2023

Metodicka poznamka: Udaj za jednotlivé krajiny predstavuje poéet hradenych onkologickych liekov registrovanych v terapii uvedenych ochoreni v
Eurépe v rokoch 2011 - 2022. Udaj za EU predstavuje celkovy poéet registrovanych liekov. V pripade, e liek ma viacero indikacii, staéi, ze je hradena aspon
jedna z nich a liek bol zapo&itany ako hradeny. Situacia v CR je znazornena bez mimoriadne hradenych liekov spadajucich pod § 16 zakona &. 48/1997 Sb
Situacia v Madarsku je zohladnena prostrednictvom pohladu bez liekov spadajucich pod tzv. named patient reimbursement.

Udaje o registrovanych liekoch vychadzaju z verejne dostupnych informacii Europskej liekovej agentury EMA. Informacie o hradenych liekoch v sledo-vany
ch krajinach su zverejnené na oficialnych strankach lokalnych liekovych agentur, zdravotnych poistovni a ministerstiev zdravotnictva: (http://www.sukl.

sk, http://kategorizacia.mzsr.sk, http://www.hzzo.hr, https://ncpr.bg, https://www.nhif.bg/page/1466, http://www.sukl.cz, http://neak.gov.hu, https://www.ogy
ei. gov.hu, https://net.jogtar.hu, http://mz.gov.pl, http://www.ms.ro, http://www.cnas.ro, https://www.jazmp.si, http://www.cbz.si).



Lekari v Cechach maji pre

svojich pacientov na vybere

viac moznosti liecby

V porovnani s Cechmi dlhodobo zaostavame

v dostupnosti modernej terapie prakticky v kazdej
onkologickej diagnéze. V minulosti boli najvacsie
rozdiely medzi pacientmi s rakovinou pluc. Tie

sa v§ak vd'aka novym Uhradam tychto liekov na
Slovensku, za posledny rok zmiernili.

Viditelny rozdiel véak pretrval. Kym v CR mézu byt
pacienti lieGeni az 13 standardne hradenymi terapiami
(18, ak pocitame aj tzv. §16), u nas deviatimi. Celkovo je

v tejto skupine registrovanych 25 liekov.

Dostupnost modernych liekov - €R a SR

VYBRANE DIAGNOZY

Z1a situacia pretrvava v moznostiach lieCby rakoviny
hrubého ¢reva. Pacienti s touto diagnézou maju u nas
dihodobo dostupny len jeden z 6smich najnovsich
liekov, kym v CR aZ $est liekov.

Slovensko sa dotiahlo na CR len v dostupnosti lie¢by
mnohopocetného myeldmu, pri ktorom su v oboch
krajinach standardne hradené Styri lieky. AvSak, ak by
sme zapoditali aj kategoriu mimoriadne hradenych
liekov (tzv. §16; +3 lieky), rozdiel medzi oboma krajinami

je uz pomerne vyznamny.

Onkologické lieky registrované EMA v rokoch 2011-2022 a hradené lieky v SR a CR (podet; stav februar 2023)
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N §
TN
Prsnik Melaném Pluca Hrubé crevo Mnohopocéetny
myelém
Porovnanie
dostupnosti liekov
ERste) :8 (+4) :9 (+1) :13(+5) 1:6 (+1) 24 (+3)
regisrovanjeh 15 12 25 8 13

liekov v ramci EMA

Zdroj: AIFP, EMA registracia 2011-2022, stav Uhrad k februaru 2023

Metodicka poznamka: Udaj SPOLU predstavuje celkovy podet registrovanych liekov EMA v rokoch 2011-2022 v uvedenych diagndzach. V pripade, ze
liek ma viacero indikacii, stadi, ze je hradena aspor jedna z nich a liek bol zapogitany ako hradeny. Situécia v CR je zohladnena prostrednictvom dvoch
pohladov - vratane a bez mimoriadne hradenych liekov spadajucich pod §16 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Udaje o registrovanych liekoch vychadzaiju z verejne dostupnych informacii EMA. Informacie o hradenych liekoch v sledovanych krajinach su zverejnené
na oficidlnych strankach lokalnych liekovych agentur, zdravotnych poistovni a ministerstiev zdravotnictva: (http://www.sukl.sk, http://kategorizacia.mzsr.sk,

http://www.sukl.cz).

Specifikom Slovenska je véak skutoénost, ze
moderné lieky su ¢astokrat hradené len pre uzsie
skupiny pacientov, ako je odporu¢ané europskymi
alebo medzinarodnymi usmerneniami odbornikov.

Nemenej délezitym rozdielom medzi oboma
krajinami je podstatne rychlejsi vstup najnovsich

liekov do Ghrady v CR oproti Slovensku.




