CESTA LIEKU
K SLOVENSKEMU
PACIENTOVI




AKO SA REGISTRUJU LIEKY NA EUROPSKEJ A
NARODNEJ UROVNI?

AKO JE TVORENA A REGULOVANA CENA LIEKOV?
AKO SA LIEK DOSTAVA DO SYSTEMU
UHRADZANYCH LIEKOV Z VEREJNEHO
ZDRAVOTNEHO POISTENIA?

Co sU TO VYNIMKY A AKO VSTUPUWJU NA TRH
LIEKY NA ZRIEDKAVE OCHORENIA?



REGISTRACIA EMA

(EUROPSKA LIEKOVA AGENTURA)

O Nato, aby sa liek dostal na Slovensko, musi byt najprv registrovany v Eurépskej anii (EU).
O registraciu poziada vyrobca lieku Eurépsku liekovi agentiru (EMA). Ta registruje predo-

vietkym lieky obsahujice nova Géinnd latku, ktora este v EU nebola registrovana.

O Zzakladnym materidlom pre postidenie Ziadosti o registraciu lieku je dokumentécia o vysledkoch farma-

ceutického, farmakologicko-toxikologického a klinického skdisania.

O Registraciu, ktorl predlozi EMA, schvali Eurépska komisia. Nasledne plati vo vietkych dtatoch EU.

NARODNA
REGISTRACIA LIEKU
NA SLOVENSKU

O Ulohu nirodnej registraénej agentiry liekov na Slovensku plni $tatny Gstav pre kontrolu

lieciv (SUKL).

O Poziadavky k ndrodnej registracii liekov v SR sa neliSia od registracie na eurépskej Urovni.

O Narodna registracia zo strany SUKL je déleZita, pretoze nasledne méze liek vstipit na slovensky trh.



MEDZINARODNE
REFERENCOVANIE
CIEN

O Medzinarodné referencovanie cien liekov znamena porovnavanie cien liekov. Jeho cielom je

stanovenie maximalnej mozZnej ceny lieku v danej krajine.

vy

v krajinach EU.

Medzinadrodné referencovanie liekov pouzivaji takmer vetky eurépske krajiny. Na cenové porovna-
O nie lieku si vacsinou vyberaji podobné stéty z hladiska pouzivaného spésobu regulacie cien. Iba par

eurdpskych statov, vratane Slovenska, porovnava cenu lieku so vsetkymi eurépskymi krajinami.

KATEGORIZACIA
LIEKU

Kategorizacia lieku je proces, ktorého vysledkom je uréenie vysky Ghrady lieku z verejného
zdravotného poistenia. Liek méze byt plne alebo ¢iastoéne hradeny. V druhom pripade doplaca

rozdiel pacient vo forme doplatku.

Pri kategorizacii sa prihliada na Gc¢innost a bezpecnost lieku, jeho prinos pri znizovani chorobnosti
a umrtnosti, farmaceutické charakteristiky (cesta podania, liekova forma, davkovanie lieku) a na nakla-

dovt efektivnost lieku.

Nakladova efektivnost je vztah medzi cenou a vykonom, t. j. celkovymi nakladmi, ktoré budu vyna-
loZzené zo zdravotného poistenia, ak sa bude liek pouZivat na lie¢bu urc¢itého ochorenia a celkovymi

prinosmi takejto liecby. Prinos liecby sa vyjadruje v ziskanych rokoch kvalitného Zivota (QALY).

Pomocou QALY dokazeme vyjadrit, o kolko novy liek predii Zivot pacienta — kolko rokov alebo mesia-
cov vdaka nemu ziska a aky kvalitny je tento ziskany Zivot. Cim dlhsi je Zivot pacienta lie¢eného novym

liekom, za ¢o najnizsiu cenu, tym sa liek povaZuje za uzitocnejsi.

Cena a uzitoc¢nost novej liecby sa porovnava s cenou a uzitocnostou liecby, ktorou sa ochorenie liecilo
doposial. Tymto porovnanim sa zisti, ¢i a o kolko je novy liek lepsi (ako pred|Zi a skvalitni Zivot pacien-

tov), a ¢i a o kolko je drahsi.

Akceptovana hranica ro¢nych nakladov na liecbu je na Slovensku stanovena na 28 az 41 nasobok prie-

mernej mesacnej mzdy, v zavislosti od splnenych kritérii prinosu lieku.

Ak vyrobca lieku nespliia stanovené kritérium prahovej hodnoty nékladovej efektivnosti, mdze rokovat

so zdravotnou poistoviiou o dohode o vstupe lieku na trh.



KATEGORIZACNA
KOMISIA

O Ulohou kategorizaénej komisie je postidenie farmako-ekonomickej ako aj klinickej hodnoty

lieku.

O Kategoriza¢na komisia ma stalych aj prizvanych ¢lenov, tvoria ju zastupcovia Ministerstva zdravot-
nictva SR, zdravotnych poistovni a odbornej lekarskej obce. Po zhodnoteni vypracovanych posudkov
odbornych skupin (farmako-ekonomickej aj klinickej) komisia na zéklade hlasovania ¢lenov predklada
odporucanie Kategoriza¢nej rade a Ministrovi zdravotnictva SR. Ten rozhodne, ¢i liek bude zaradeny

do kategorizacného zoznamu a hradeny z verejného poistenia.



KATEGORIZACNY
ZOZNAM

O Kategorizovany liek je zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov, ktory pravidelne aktua-

lizuje Ministerstvo zdravotnictva SR.

O Vkategoriza¢nom zozname je urcena vyska Ghrady lieku z verejného poistenia a tieZ preskripéné
aindikacné obmedzenia liekov. Liek totiz nemusi byt schvaleny na pouZitie vo vsetkych indikéciach,

pre ktoré je urceny.

SPECIALNE
PRIPADY

LIEKY NA VYNIMKU

Lieky, ktoré nesplnia hranicu nakladovej efektivnosti dant zakonom, nemdzu byt na Slovensku kategorizo-
vané. Najcastejsie st to nové, inovativne lieky, ktorych vyvoj je nakladnejsi ako v pripade inych liekov. Ak st
vSak tieto lieky na Slovensku registrované, moze osetrujlici lekar poZiadat zdravotnu poistoviiu o udelenie
vynimky pre hradenie liecby takymto liekom. Lekar vypiSe Ziadost o schvalenie liecby pre konkrétneho pa-
cienta adresovanu priamo zdravotnej poistovni a té posudi, ¢i je liecba pre pacienta vhodna a ¢i je poistovia

ochotna vynalozit na takdto lie¢bu finanéné prostriedky.

LIEKY NA ZRIEDKAVE OCHORENIA

Za zriedkavé ochorenia sa v Europskej Unii oznacuju tie, ktoré postihuju menej ako 5z 10 000 obyvatelov.
Na Slovensku plati pomer 1:50 000, ¢o znamen3, Ze zriedkavym ochorenim na Slovensku trpi najviac 108
pacientov. Na Slovensku su lieky na takto definované zriedkavé ochorenia vynaté zo systému posudzovania

nakladovej uzito¢nosti.

OFF-LABEL LIEKY

Liek m&ze byt na Slovensku pouZivany v klinickej praxi len na diagnézy schvélené Eurépskou liekovou
agenturou alebo Statnym Gstavom pre kontrolu lieciv. Pokial sa viak liek vo svete pouziva aj na lie¢bu inych
diagnoz ako tych, na ktoré bol registrovany na Slovensku alebo v Eurépe a existuju skiisenosti s takouto
liecbou, méZe byt na zéklade Ziadosti oSetrujiceho lekara schvélené aj takéto ,off — label” pouzitie lieku.
Tuto liecbu schvaluje Ministerstvo zdravotnictva SR a vyrobca sa méze so zdravotnou poistoviiou dohodnut

na preplacanilieku aj pre iné diagndzy, na liecbu ktorych sa takyto liek v inych krajinach bezne pouziva.
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