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AKE ZMENY BY MALI
NASTAT V LIEKOVE]
POLITIKE PO VOLBACH?
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ombinacia regulacii v liekovej politike spdsobuje, Ze Slovensko
zaostava za zvySkom regionu, a to aj v dostupnosti liekov, ktoré su
v okolitych krajinach Standardom zdravotnej starostlivosti.

Na zaklade klinického vyskumu a vyvoja uz dnes vieme, Ze v blizkej
buddcnosti budu dostupné stovky novych terapii a technolégii.
Prinest vyznamné zlepéenia v dizke aj kvalite prezivania mnohych
pacientov so zavaznym ochorenim.

Suacasny systém financovania zdravotnej starostlivosti a liekov na
Slovensku nie je na prichod takychto noviniek pripraveny. Nova
vlada by preto mala €o najrychlejSie zacat realizovat délezité
kratkodobé, ale aj systematické, zmeny v liekovej politike.

AKO BY TO FUNGOVALO?

NOVY LIEK CHCE VSTUPIT DO SYSTEMU UHRAD
Z VEREJNEHO ZDRAVOTNEHO POISTENIA
d
0 AKY LIEK IDE?
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VACSINA ONKOLOGICKY Liek na VAKCINA
liekov liek ZRIEDKAVE

OCHORENIE
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VACSINA LIEI(OV‘

= INE AKO ONKOLOGICKE, LIEKY NA ZRIEDKAVE OCHORENIA A VAKCINY

AKO BY TO FUNGOVALO?

LIEK VSTUPUJE
DO SYSTEMU UHRAD

.

* Predlozenie farmako-ekonomickej analyzy:
QALY nebude vyluénym kritériom pre zaradenie
do zoznamu kategorizovanych liekov

(QALY nie je v zakone, ale vo vyhlaske)

* PredloZenie medicinskeho prinosu lieku:
zdokladovanie nenaplnenej medicinskej potreby

» Dopad na rozpocet

N2

NEZAVISLA HTA AGENTURA/NAMIETKOVA RADA
(v novom zloZeni a za transparentnych postupov)

J

FINALNE
ROZHODNUTIE MINISTRA

N2

ZARADENIE LIEKU DO ZOZNAMU
KATEGORIZOVANYCH LIEKOV




PROCES HODNOTENIA/IKATEGORIZACIE

nesné rozhodovanie kategorizacnej komisie je jednostranné,
bez riadne zddvodnenych rozhodnuti. Vzhl'adom na prevaZujuce
zastupenie zdravotnych poistovni, je rozhodovanie v znacnom
konflikte zaujmov.

"®) 7 KRATKODOBEHO HLADISKA

- Zmenit proces hodnotenia novych technolagii, aby bol transparentnejsi.
- Komisia ma riadne zdovodnovat rozhodnutia.

* Vyrobca ma moznost aktivne vstupovat do procesu hodnotenia s moZznostou
osobne vysvetlit akékol'vek otazky v savislosti s podanou Ziadostou o ahradu.

- Zasadnutia komisie sa maju nahravat a nahravky maju byt verejne dostupné.

- Zlozenie kategorizacnej komisie ma reflektovat nielen ekonomické hodnotenie
(prevaha zdravotnych poistovni), ale aj aspori v rovnakej miere medicinske posu-
dzovanie prinosov liecby (icast pacientskych zastupcov, odbornikov
a vyrobcov).

ZASTUPCOVIA VSETKYCH ZASTUPCOVIA MINISTERSTVA ZASTUPCOVIA ODBORNYCH
ZDRAVOTNYCH POISTOVNI ZDRAVOTNICTVA SPOLOCNOSTI

ZASTUPCA ZASTUPCA
PACIENTOV VYROBCOV

/@ Z DLHODOBEHO HLADISKA

- Vznik nezavislej HTA agentury




HORIZON SCANNING

\tét by mal mat zaujem vediet, o prichadza a kol'ko to
maximalne bude stat.

INSTITUT ZDRAVOTNE) POLITIKY BUDE MONITOROVAT VSETKY
NOVE LIEKY A INDIKACIE, KTORE SU:

- registrované EMA a nie su dostupné na Slovensku

- su v poslednych stadiach klinickych skusani a ich vstup sa ocakava
v nasledujucich 2 rokoch

- urci sa maximalny mozny financény dopad, ak by vsetky tieto lieky
vstupili do systému uhrad a mali by 100% trhovy podiel

- Stat bude podl'a toho vediet, s ¢cim pocitat a bude vediet urcit aka
maximalnu sumu realne na tieto lieky bude mat k dispozicii

- sledovanie straty patentu - ocakavany prichod generik/biosimilarov
a s tym suavisiace aspory



AKO BY TO FUNGOVALO?*

LIEK VSTUPUJE DO SYSTEMU UHRAD

¥

Drzitel predlozi Ziadost > Posudenie Ziadosti odbor- —>  Konzultacie expertov

(farmako-ekonomika, medi- nikmi HTA agentury (1ZP) s drzitelom
cinsky prinos, + OPS - analytici, farma- (vysvetlenie modelu,
dopad na rozpocet) ko-ekonémovia, zdravot- dodatocné materialy,
T nicki experti) moznost dohody)
a vydanie odporucania
HTA agenture

l

HTA (1ZP) vyda predbezné
odporucanie kategorizac-
nej komisii
v novom zlozeni
(MZ SR, ZP, odbornici,
pacientske organizacie)

Vv

Drzitel' ma mozZnost vyjadrit —> Zaporné Kladné
sa k pripomienkam - odporicanie odportcanie
predloZenie novych
ddkazov resp. dohody
so Statom l l
Zavazné odporacanie Z3avazné odporacanie HTA
HTA agentury vratane agentary vratane pripo-
pripomienok kategorizac- mienok kategorizacnej
nej komisie a vyjadreni komisie a vyjadreni
)( drzZitela drzitela
Je T
Dizka celkového procesu i’
180 dni bude zachovana; Rozhodnutie ministerstva na zaklade odporucani
moznost prerusenia HTA agentury (v pripade zaporného odportcania, povinnost
procesu na dohodu so individualneho posidenia skupiny pacientov v namietkovom

Statom - max. 3 mesiace konani radou/ ministrom na zaklade odportcania odbornikov)




‘ONKOLOGICKE LIEKY

®A LIEKY NA ZRIEDI(AVF‘CHORENIA

Na Slovensku je v syste-
me uhrad iba tretina
onkologickych liekov
registrovanych v EU

(33 %) a iba 28 % liekov,
ktorym EMA dala status

o orphan lieky, teda lieky
2 8 / 0 na zriedkavé ochorenia.

onkologickych liekov na zriedkavé
liekov ochorenia

)

- Ak by sa mal prinos tychto liekov merat oproti liekom, ktoré sa uz v naSom
systéme, nikdy nesplnia podmienku nakladovej efektivnosti = st ovel'a drahsie
ako to, o uz v systéme je.

- Tieto lieky nikdy nesplnia prahova hodnotu QALY, ani keby sa navysila, pretoze
tieto lieky nie su nakladovo efektivne. Hodnota za vyskum a vyvoj jedného takeé-
hoto lieku je priemerne 2,2 mid. EUR.

@

MOZEME SA VSAK POZERAT NA ICH:

- Realny = dokazany medicinsky prinos pre pacientov

- Posudenie medicinskeho prinosu tychto liekov na zaklade hodnoteni
liekovych agentur inych krajin

- Dopad liekov na rozpocet




AKO BY TO FUNGOVALO?

ONKOLOGICKY LIEK VSTUPUJE
DO SYSTEMU UHRAD

N2

SPECIALNE POSUDENIE
MEDICINSKYCH PRINOSOV

na zaklade jednej z tychto alternativ

l |
a2 1, As Sl

Prinos na zaklade Prinos v podobe Hodnotenie odborni- Medicinsky prinos
klinickych stadii klinickych kov na zaklade medzi- na zaklade hodno-
hazard ratios narodne uznavanych teni liekovych agen-

odporacani tar inych krajin EU

(napr. ESMO, NCCN)
I
4

%

Akcelerovany vstup na zaklade
vyznamného klinického prinosu

4

DOHODA SO STATOM:
MANAGED ENTRY AGREEMENT

(V pripade predpokladaného vplyvu na prostriedky verejného zdravotného poistenia
na indikaciu, vy$Sieho ako stanovena suma

(napr. 1,5 mil. EUR) - automaticka dohoda so statom)




AKO BY TO FUNGOVALO?

LIEK NA ZRIEDKAVE OCHORENIE
VSTUPUJE DO SYSTEMU UHRAD

!

SPECIALNE POSUDENIE
MEDICINSKYCH PRINOSOV

! l
yC2, %% = ¥

Prinos na zaklade Dostupnost Liek ma orphan Medicinsky prinos
klinickych studii inej liecby status pridele- na zaklade hodno-
ny EMA teni liekovych agen-

l tar inych krajin EU

%

Akcelerovany
vstup na zaklade
vyznamného
klinického prinosu

4

DOHODA SO STATOM:
MANAGED ENTRY AGREEMENT

(V pripade predpokladaného vplyvu na prostriedky verejného zdravotného poistenia
na indikaciu, vysSieho ako stanovena suma

(napr. 1,5 mil. EUR) - automaticka dohoda so statom)
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Vakcina by nemala byt
povazZovanda za liek:
nelie€i Ziadne ochorenie,
ale pésobi preventivne.

)

- Vakcina by nemala byt povazovana za liek: nelieci Ziadne ochorenie,
ale pdsobi preventivne. Preto by mal byt aj pristup k hodnoteniu prinosov
ockovacich latok individualny.

- Ked'ze vakciny neliecia, ale pomahaju predchadzat chorobam, nie je mozZné
v dostatocnej miere preukazat ich nakladovu efektivnost.

@

- V pripade vakcin by sa malo prihliadat najma na medicinsku potrebu,
na zaklade epidemiologickych dat.




AKO BY TO FUNGOVALO?

VAKCINA
VSTUPUJE DO SYSTEMU UHRAD

l

SPECIALNE POSUDENIE MEDICINSKYCH
PRINOSOV IMUNIZACNOU KOMISIOU

2 L T
z @ 4

Dostupnost vakciny: Zataz ochorenia: Ucinnost
akakol'vek vakcina napr. incidencia, zavaznost a bezpecnost vakciny:
schvalena SUKL ochorenia, mortalita, riziko dostupné studie a data

dlhodobych nasledkov
| | |

\

%

akcelerovany vstup v pripade verejného zaujmu

o &

Po pozitivnom hodnoteni Imunizacnej komisie  Po pozitivnom hodnoteni Imunizacnej komi-
a vplyve na prostriedky verejného zdravotného sie a vplyve na prostriedky verejného zdra-
poistenia nizSie ako stanovena suma votného poistenia vysSie ako stanovena
(napr. 1,5 mil. EUR) - automaticka suma (napr. 1,5 mil. EUR) - dohoda so
uhrada vakciny statom - managed entry agreement




MANAGED ENTRY
AGREEMENT V PRAXI:

nes sa vyrobca musi dohodnut so vSetkymi troma zdravotnymi
poistoviiami eSte pred podanim Ziadosti o uhradu. Proces

v praxi nefunguje. Za 2 roky boli uzavreté len 2 dohody za ucelom
zaradenia lieku do thrad. V&ade inde v EU st pritom systémy thrad
liekov postavané prave na MEAs. Rozhodujtce slovo viak ma stat.

- MEAs sa budu uzatvarat medzi vyrobcom a statom na zaldade rozhodnutia
drzitel'a, alebo HTA posudenia lieku/ novej technolagie

- MEAs bude moZné uzavriet so Statom aj v pripade rozsirovania indilacie lielw.

- MEAs bude moZné uzatvorit na zaklade realnych dat zdravotnych poistovni,
ktoré si vyziada IZP

- Standardy procesu uzatvarania MEAs stanovi vyhlagka

- Dizka procesu uzatvarania MEAs neprelcroéi 3 mesiace

S VYROBCOM SA NASLEDNE DOHODNE NA SPECIALNOM
MODELI PLATBY, NAPR.:

- Dohody na zaklade realnych vysledkov liecby -
performance based agreements

- Financné dohody

- a dalSie...

ZAKLAD DOHOD: POVINNA DOVERNOST CIEN




PODMIENENA UHRADA =
REGULACIA, KTORU

@ “)

- Dnes neexistuju transparent- - Paralelne so zavedenim funkénych MEAs
né a jednoznacné pravidla pre sa moZu medzi Statom a vyrobcom zaviest
zaradenie liekov/indikacii do dohody o podmienkach ahrady lieku

podmienenej ahrady. s vyznamnym vplyvom na prostriedky
verejného zdravotného poistenia.

AKO BY TO

a

NOVE LIECIVO V INDIKACIi/NOVA INDIKACIA

Podl'a odhadov lie€ivo/nova indikacia presiahne
hodnotu vplyvu na prostriedky verejného
zdravotného poistenia na indikaciu,
(napr. 1,5 mil. EUR)

Lie€ivo/nova indikacia vstuapi
na zaklade nového,
zadefinovaného postupu

Liecivo/nova indikacia dosiahne

prahovu hOd”Ot_“ vyznam.no’sti Automaticka dohoda so §tatom:
L pros}nedky vergjneho Vyrobca so statom musi automaticky
zdravotného poistenia hned' uzavriet dohodu.

(napr. 1,5 mil. EUR)

Vyrobca nasledne so Statom
musi uzavriet dohodu.

PRE EXISTUJUCE LIEKY, KTORE SU V SUCASNOSTI PODMIENENE ZARADENE VZNIKNE
PRECHODNE USTANOVENIE. VSETKY TAKETO LIEKY PRE/DU POD DOHODU SO STATOM.




DOPLATKY

- Stat by mal zjednodusit spésob ako sa vyrobcovia méZu podiel'at na kompenza-
cii cien/doplatkov za lieky.

- UmozZnit vyrobcom, aby mali moZnost poskytnut zl'avy a kompenzovat tak pri-
padné doplatky pacientom.

- ZlepSi sa tak dostupnost pre pacientov a Stat bude mat vyhodnejSie ceny.

AKO BY TO

SPOLU-UCASTI PACIENTOV:

 Déchodcom a detom sa dnes vracia doplatok za lieky po 3 mesiacoch.
Po novom by doplatok ani nemuseli platit. Na zaklade identifikacie v lekarni
by neplatili doplatok vébec a lekaren by si to priamo vysporiadala so
zdravotnou poistovnou.

® — 0 — & — ¢

Déchodca/ Identifikacia Déchodca/dieta Lekaren si to priamo
dieta v lekarni v lekarni vysporiada so
neplati doplatok zdravotnou poistovnou

- Déchodcovia aj rodicia deti by mali mat istotu, Ze za Ziaden liek
nebudu platit doplatok.




2. ZMENA V KOMPENZACIi
DOPLATKOV VYROBCOM:

- Pre skupiny liekov, v ktorych neexistuje alebo nie je dostupné generikum alebo
biosimilar, by mala zostat zachovana mozZnost kompenzacie doplatku; nebude
sa aplikovat fixny doplatok.

- Zavedenie fixného pomeru thrady a doplatku (ak liek nie je plne hradeny) pri
vstupe generika/ biosimilaru.

‘ .

Skupiny liekov, ZruSenie Zachovanie moznosti
v ktorych neexistuje fixného doplatku kompenzacie doplatku
generikum/biosimilar

- Pre nove lieky by stat urcil ahradu = o je ochotny za liek zaplatit.
Bolo by potom na vyrobcovi, ako sa vysporiada s rozdielom medzi tahradou
a cenou, teda doplatkom.

Nové lieky Stat urci, o je Stanovi sa doplatok Vyrobca kompenzuje
ochotny za liek uhradit (rozdiel medzi doplatok podl'a
uhradou a cenou) uvazenia

- Vzhl'adom na konkurencny trh a zaujem vyrobcu, aby jeho liek bol dostupny,
vznikne tlak na vyrobcov ponuknut €o najvacsiu kompenzaciu doplatku
pacientom.




REVIZIE UHRAD

evizie uhrad liekov sa maju uskutocrfovat nielen na zaklade

AKO BY TO FUNGOVALEQ?

DVA TYPY REVIZII:

1. STANDARDNA/TECHNICKA

* Revizia, pri ktorej nedochadza k vyraz-
nej zmene dostupnosti liecby

» Pristupuje sa k nej pri zmene referenc-
nej ceny v thradovej resp. referencne;j
skupine, pri vstupe generického alebo
biologicky podobného lieku

- V uhradovej skupine by v tejto revizii

v v

oddvodnene pouzita cena

- Bez potreby zasadania Kategorizacne;j
komisie.

- Deje sa na kvartalnej baze.

ekonomickych, ale aj medicinskych, epidemiologickych, resp.
socialno-ekonomickych kritérii.

2. VELKA REVIizIA UHRAD

* Navrhnut ju bude mozné ad hoc, individual-

ne, pri zasadnych zmenach ovplyvnujucich
dostupnost liecby

+ Deje sa raz za kalendarny rok

PRIPADY NA REViZzZIU:

- zmena standardnej davky lie¢iva (SDL),

+ zmena z 3. najnizsej ceny na 1. resp.

1y v

- zmena koeficientu fixného doplatku

- zmena vysky uhrady zdravotnej poistovne

(UZP2) a doplatku v uhradovej skupine, pri
zmene z 1., 2., 3. najniZsej ceny v US

+ Potrebné: posudenie OPS pre dana ATC

skupinu liec€iv

+ Potrebné: schvalenie v Kategorizatnej

komisii (vratane vyjadrenia MAH)

+ Do uhradovej skupiny by nemali byt zarade-

né referen€né skupiny, ktoré nie st zameni-
tel'né

+ Doplnit vyhlasku: ,,Ak su pre to dané medi-
cinske dévody a sucasne tym neddjde

k zhorSeniu postavenia

pacienta.”




