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Hradenych onkologickych
liekov pribudlo.

V porovnani s regionom je
to vsak stale malo

Najnovsie udaje z analyzy Asociacie
inovativneho farmaceutického
priemyslu (AIFP) z februara 2024
ukazuju, Ze sa na Slovensku
medziroéne zvysil podiel
Standardne hradenych liekov na
onkologické ochorenia z celkového
pocétu registrovanych liekov
Eurépskou liekovou agenturou
(EMA). Za tymto vysledkom je
predovsetkym zmena klic¢ového
zakona definujuceho liekovu politiku
Statu, ktora bola schvalena este v roku
2022. Ako vsak z analyzy o dostupnosti
modernych onkologickych liekov
AIFP vyplyva, dlhodobé zaostavanie
Slovenska za Ceskom, Pol'skom,

ale aj balkanskymi krajinami EU,
stale pretrvava. Zo sledovanych
krajin sme predbehli len Madarsko. To
vsak neplati, ak by sme do udajov za
Madarsko zapoditali aj lieky hradené
prostrednictvom tzv. named-patient
reimbursement.

V obdobi rokov 2011 - 2023, na ktoré
sa analyza zameriava, zaregistrovala
EMA spolu 144 novych inovativnych
liekov na liecbu rakoviny. Pacientom
na Slovensku je v§ak Standardne
hradenych z verejného zdravotného
poistenia stale iba 60 takychto
liekov - teda 42%. Okrem toho, az
88% z tychto 60 liekov (53 liekov) bolo
registrovanych EMA este v rokoch
2011-2019.

Pretrvavajucou systémovou ¢rtou
v slovenskej onkoldgii tak nadalej

zostava slaba dostupnost a vyuzivanie
najmodernejsich medicinskych
technoldgii v porovnani s inymi
krajinami regionu. Vdaka legislativnym
zmenam z roku 2022 sice dochadza

k postupnému zvySovaniu poctu
hradenych liekov, ale ide z velkej miery
o dobiehanie standardu v krajinach
ako Ceska republika alebo Slovinsko.
Je to zaroven len kratkodoby efekt,
ktory nezabezpedi z dlhodobého
hladiska vys$siu dostupnost modernej
inovativnej terapie pre slovenskych
onkologickych pacientov. RieSenim
sucasného stavu je prijatie
systémovych zmien posudzovania
nakladovej efektivnosti liekov,
ktoré by mali byt postavené na
komplexnej schéme hodnotenia
inovativnych terapii s vy$sim doérazom
na medicinsku potrebu, s dlhodobym
financovanim a v sulade s jasne
definovanymi cielmi v onkolégii.

lba 42% inovativnych

onkologickych liekov je
standardne hradenych pre
pacientov na Slovensku.
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Pocet hradenych liekov sa zvysil,
na krajiny regionu to stale nestaci

Pocet liekov, ktoré vstupili do standardnej Uhrady z verejného zdravotného poistenia na
Slovensku v sledovanom obdobi sa pomerne vyznamne zvysil. Napriek tomu zostava
Slovensko v regionalnom porovnani stale nizko.

Koncom februara 2024 bolo spomedzi modernych onkologickych liekov na Slovensku
Standardne hradenych z verejného zdravotného poistenia 60. Za dvanast mesiacov,
konéiacich vo februari 2024, sa tak pocet hradenych onkologickych liekov
medziroéne zvysil o 13. V porovnani s predoslymi rokmi ide o pomerne vysokeé cislo.
Napriek tomu to stale nestaci na dosiahnutie Urovne krajin nasho regionu. Napriklad

v susednej Ceskej republike je onkologickym pacientom celkovo k dispozicii 74 liekov
Standardne hradenych zo zdravotného poistenia, ¢o je mierne viac ako polovica zo vsetkych
onkologickych liekov registrovanych v rokoch 2011-2023 EMA. V ekonomicky slabSom
Bulharsku, v porovnani so Slovenskom, je takychto liekov pre pacientov k dispozicii celkovo
83 a v Slovinsku dokonca az 88. Viac ako 80 modernych onkologickych liekov je standardnou
cestou pre pacientov dostupnych este aj v Pol'sku (82).

Pocet hradenych onkologickych
liekov medziro¢ne vzrastol

o 13 liekov.
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Dostupnost registrovanych
onkologickych liekov

stav februar 2023/2024

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

HRADENE LIEKY 2023 HRADENE LIEKY 2024

Bulharsko | o=

Pol'sko -

oo (o
Rumunsko l l I 65 liekov 45 %

Chorvatsko | g 63 liekov
Madarsko | 49/70 * liekov 34 % 49 % *
Zdroj: AIFP, EMA registracia 2011-2023, stav Uhrad k februaru 2024
METODICKA VYSVETLIVKA

Percentualny udaj za jednotlivé krajiny predstavuje podiel hradenych liekov na registrovanych liekoch
v Eurdpe v onkoldgii v rokoch 2011-2023. Celkovo bolo sledovanych 144 liekov. V pripade, ze liek ma
viacero indikacii, staci, Ze je hradena aspon jedna z nich a liek bol zapo¢itany ako hradeny. Situacia

v CR je zohladnena vyluéne prostrednictvom pohladu bez mimoriadne hradenych liekov spadajtcich
pod § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb.

*Situacia v Mad'arsku je zohladnena prostrednictvom dvoch pohladov - bez liekov a vratane liekov
spadajucich pod tzv. named-patient reimbursement.

Udaje o registrovanych liekoch vychadzaju z verejne dostupnych informacii Eurépskej liekovej agentury
EMA. Informacie o hradenych liekoch v sledovanych 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).
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Uhrady smeruju na starsie lieky

Z celkového poétu 144 terapeuticky najmodernejSich onkologickych liekov bolo 59 registrovanych Eurépskou
liekovou agenturou v rokoch 2020 az 2023. Z nich bolo na Slovensku vo februari 2024 hradenych z vereného zdravotného
poistenia 7. V Ceskej republike maju z tejto skupiny liekov pacienti k dispozicii 13 liekov, teda takmer dvojnasobok. Lidrami
su v tomto smere Bulharsko (22 liekov), Pol'sko a Slovinsko (obe krajiny po 19 liekov).

Dostupnost onkologickych liekov
podla roku registracie stav februar 2024

HRADENE LIEKY / LIEKY REGISTROVANE HRADENE LIEKY / LIEKY REGISTROVANE
EMA V ROKOCH 2011-2019 EMA V ROKOCH 2020-2023

SPOLU re ovanych 85 SPOLU registrovanych 59

30-39%
20-29 %

Pol'sko 10-19%
19 liekov

Cesko

13 liekov

: Slovensko
7 liekov

Slovinsko Slovinsko
69 liekov 19 liekov :
Madar*sk? Rumunsko

Chorvatsko
8 liekov

Chorvatsko

55 liekov

c Bulharsko
22 liekov

Vysvetlivka: absolutne ¢islo = poéet hradenych liekov; % = podiel hradenych liekov z registrovanych v sledovanom obdobi.
Zdroj: AIFP, EMA registracia 2011-2023, stav Uhrad k februaru 2024

METODICKA POZNAMKA

Percentualny Udaj za jednotlivé krajiny predstavuje podiel hradenych liekov na registrovanych liekoch v Eurépe v onkolégii v v obdobiach 2011-2019
(85 liekov) a 2020-2023 (59 liekov). Celkovo bolo sledovanych 144 liekov. V pripade, Ze liek ma viacero indikacii, staci, Ze je hradena aspon jedna z
nich a liek bol zapo¢itany ako hradeny.

*Situacia v Madarsku je zohladnena prostrednictvom dvoch pohladov - bez liekov a vratane 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
sledovanych 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).
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Zameranie na starsie lieky SAIFP

prinasa viacero problémov

Z analyzy dat o Uhradach podla roku registracie liekov celkovo vyplyva, Ze slovensky systém je napriek prilevu inovacii
v poslednych rokoch, ochotny platit predovSetkym za starSie onkologické lieky - registrované do roku 2019.

Aj v pripade tychto terapii vSak Slovensko zaostava za zvySkom regionu, pricom podiel Standardne hradenych liekov

s pribudajucimi rokmi dalej klesa. Dostupné inovacie registrované po roku 2020 u nas absentuju takmer Gplne

a lieky, ktoré v su¢asnosti vstupuju do Uhrady tak v podstate len dobiehaju niekol'koroény standard z okolitych
krajin. Ich pocet je véak v mnohych ohladoch nedostatoény. To okrem praktickych problémov v onkologickych
ambulanciach, predstavuje technicku bariéru pre vstup inovacii, ktorym v su¢asnom nastaveni systému chybaiju lieky,

s ktorymi by sa pre ucely hodnotenia ich nakladovej efektivnosti vedeli porovnat.

Podiel standardne hradenych
onkologickych liekov podla jednotlivych
rokov ich registracie stav februar 2024

REGISTROVANE LIEKY EMA V ROKOCH 2011-2023
(PODIEL V %)

Rok Slovensko Cesko Slovinsko  Bulharsko Chorvatsko Polsko Rumunsko Madarsko Madarsko*
registacie 2024 2024 2024 2024 2024 2024 2024 2024 2024

2012 63 % 63 %
2013
2014 63 %
2015 60 %
2016 45 %
2017 64 % 55 %
2020 45 % 55 % 64 % -
=
)
L 2021 A% 59 %
=
w
& 2022
o
I
i~
S 2023
'—
Y
Q SPOLU 42 % 51%
z
b Zdroj: AIFP, EMA registracia 2011-2023, stav Uhrad k februaru 2024
o
I
z
= METODICKA POZNAMKA
<
§ Percentualny Udaj predstavuje podiel hradenych liekov z EMA registrovanych liekoch v onkoldgii za jednotlivé roky v obdobi 2011-2023 (celkovo
< 144 liekov). V pripade, ze liek ma viacero indikacii, staci, ze je hradena aspon jedna z nich a liek bol zapocitany ako hradeny.
)
g
g *Situacia v Madarsku je zohladnena prostrednictvom dvoch pohladov — bez liekov a vratane liekov spadajlicich pod tzv. named-patient reimbursement.
7]
<
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Prichod novych liekov citit,
ale pacienti stale nemaju
ani polovicu z dostupnych
moznosti

V pripade naj¢astejsich onkologickych diagnéz - rakovina pluc, prsnika ~
a hrubého ¢reva, ale aj dalSich zakernych typov nddorov - maligny melaném
(rakovina kozZe) a mnohopocetny myeldm (rakovina krvi), je pre slovenského
pacienta dostupnych z celkového poc¢tu 78, stale iba 33 registrovanych
terapii (42%). V tejto situacii si treba uvedomit, Ze rakovina predstavuje
komplexné ochorenia a jednotlivé lieky sa nedaju pouzit vo vsetkych pripadoch
a v kazdom stadiu liecby. Vacsie spektrum dostupnych liekov preto dovoluje
lekarom vybrat si z viacerych moznosti terapie, resp. lieCbu u konkrétneho
pacienta viac zacielit.

Pocet dostupnych liekov
sa zvysSil v pripade

rakoviny prsnika.

V absolutnom vyjadreni doslo k najvy$Siemu medziroénému rastu poétu dostupnych modernych
terapii v pripade rakoviny prsnika, a to o Styri - na celkovo osem. Napriek tomu zlepseniu, to vSak
podobne ako v predoslych rokoch znamen3, ze pri jej lieCbe maju lekari na Slovensku stale menej
Standardne hradenych moznosti lieGby, v porovnani s inymi krajinami regiénu. V Slovinsku maju lekari
k dispozicii pri lieébe rakoviny prsnika 15, v Bulharsku 14 a v CR 13 zo 17 registrovanych liekov na toto
ochorenie.

Z pohladu slovenského pacienta doslo medziroéne k zlepSeniu situacie aj v pripade rakoviny pluc,
ktora dlhodobo predstavuje naj¢astejsiu pri¢inu umrtia onkologickych pacientov na Slovensku. EMA

v tejto kategorii zaregistrovala v rokoch 2011-2023 celkovo 26 novych liekov. ESte vo februari 2022 mali
nasi pacienti k dispozicii iba dva lieky, dnes je pre nich standardne hradenych v pripade potreby

12 liekov. Je to sice pomerne vyznamny posun, ale v porovnani so zvyskom regionu opat zaostavame.

V Slovinsku mézu byt pacienti lieceni 19 liekmi, v Bulharsku je mozné v ramci terapie, mimo akéhokolvek
Specialneho rezimu, podat pacientom az 16 liekov.
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Dostupnost modernych liekov
VYBRANE DIAGNOZY

ONKOLOGICKE LIEKY REGISTROVANE EMA
V ROKOCH 2011-2023 A HRADENE LIEKY
(POCGET; STAV FEBRUAR 2024) @ Karcinom prsnika

@ Metastaticky melaném
Karcinom pluc

@ Karcindm hrubého éreva
@ Mnohopocetny myelém

17
15 15
14
13
12 12 12
10
9 9 9
] 8 8 8
7 7 7
6 6 6 6 6 6
5 5 5
4 4 4 4
3
' ' " 2 :
1 .
° 0 0
EMA

Slovensko Cesko Slovinsko Bulharsko Chorvatsko Pol'sko Rumunsko Madarsko

registrované — _
lieky * - om— ] =im - [ | —

Zdroj: AIFP, EMA registracia 2011-2023, stav Uhrad k februaru 2024

METODICKA POZNAMKA

Udaj za jednotlivé krajiny predstavuje poéet hradenych onkologickych liekov registrovanych v terapii uvedenych ochoreni v Eurépe
v rokoch 2011 - 2023. Udaj za EU predstavuje celkovy poéet registrovanych liekov. V pripade, Ze liek ma viacero indikacii, staéi, ze

je hradena aspor jedna z nich a liek bol zapogitany 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 Eurépskej liekovej agentury EMA. Informacie o hradenych
liekoch v sledovanych 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).

ASOCIACIA INOVATIVNEHO FARMACEUTICKEHO PRIEMYSLU




ASOCIACIA INOVATIVNEHO FARMACEUTICKEHO PRIEMYSLU

V Cechach maju lekari stale
na vyber viac moznosti liecby

V porovnani s Cechmi dlhodobo
zaostavame v dostupnosti
modernej terapie prakticky v kazdej
onkologickej diagnéze. Nemenej
délezitym rozdielom medzi oboma
krajinami je podstatne rychlejsi

vstup najnovsich liekov do uhrady

v CR oproti Slovensku. Specifikom
Slovenska je rovnako skuto¢nost, ze
moderné lieky su ¢astokrat hradené
len pre uzsie skupiny pacientov, ako
je odporuc¢ané eurépskymi alebo
medzinarodnymi usmerneniami
odbornikov.

V minulosti boli najvacsie rozdiely

v dostupnosti standardne hradenych
liekov medzi oboma krajinami pre
pacientov s rakovinou pluc. Tie sa
vSak vdaka zaradeniu viacerych
pripravkov do Uhrady z verejného
zdravotného poistenia na Slovensku
za ostatny rok zmiernili. Pomerne velky
rozdiel medzi oboma krajinami vsak
pretrval v pripade rakoviny prsnika. Na
Slovensku je dostupnych 8 standardne
hradenych liekov, v Cesku az 13 z
celkovo 17 registrovanych terapii.
Dlhodobo zla situacia na Slovensku

$AIFP

tiez pretrvava v moznostiach liecby
rakoviny hrubého ¢reva. Pacienti

s touto diagndzou maju u nas roky
dostupny stale len jeden z 6smich
najnovséich liekov, kym v CR je to az
Sest liekov. Slovensko sa sice minuly
rok dotiahlo na CR v dostupnosti
lieCcby mnohopocetného myelomu,
avs$ak vo februari 2024 uz bolo

u nasich zdpadnych susedov
Standardne hradenych Sest liekov,
¢o je o dva viac ako na Slovensku.

Dostupnost modernych liekov - CR a SR
VYBRANE DIAGNOZY

ONKOLOGICKE LIEKY REGISTRO\{ANE EMA
V ROKOCH 2011-2023 A HRADENE LIEKY

(POCET; STAV FEBRUAR 2024)

Porovnanie dostupnosti
liekov v:

% - @

Celkovy pocet registrovanych
liekov v ramci EMA

Karcinom

Metastaticky
melanom

D (( /
SO0

s [

12 26

prsnika

s ®

Karcinom
pluc

©0®

12 [id)

Karcinom
hrubého creva

Mnohopocetny
myelom

D D

15

Zdroj: AIFP, EMA registracia 2011-2023, stav Uhrad k februaru 2024

METODICKA POZNAMKA

Udaj SPOLU predstavuje celkovy poéet registrovanych liekov EMA v rokoch 2011-2023

v uvedenych diagnézach. V pripade, Ze liek ma viacero indikacii, staci, ze je hradena aspon

jedna z nich a liek bol zapogitany ako hradeny. Situacia v CR je zohladnena bez mimoriadne
hradenych liekov spadajucich pod §16 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Udaje o registrovanych liekoch vychadzaju z verejne dostupnych informacii EMA. Informacie
o hradenych liekoch v sledovanych krajinach su zverejnené na oficialnych strankach lokalnych

liekovych agentur, zdravotnych poistovni a ministerstiev zdravotnictva:

(http://www.sukl.sk, http://kategorizacia.mzsr.sk, http://www.sukl.cz).



