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Program

CAS Program

09:00 - 09:15 Uvod: predstavenie projektu Janssen 4 patients

09:15-10:00 Predstavenie ucastnikov

10:00 - 11:30 Cesta lieku k pacientovi - JUDr. Katarina Fedorova, PhD., Dr. Mark Péter Molnar
11:30 - 12:30 OBED

12:30 - 13:30 = Schval’'ovanie liekov na vynimky: JUDr. Katarina Fedorova, PhD.

13:30 - 14:30  Pripadové studie a praca v skupinach

14:30 - 14:45  PRESTAVKA

14:45 - 15:45 | Prezentacia skupinovej prace

15:45 - 16:00 = Zhrnutie, zaver



O projekte

Janssend4Patients

WORKSHOP PRE PACIENTSKE ORGANIZACIE
30.5.2018, Bratislava




Janssen4Patients Wor kshop——  30.5. 2018

Janssen4Patients je online platforma, e
ktora prinasa jedinecny koncept podpory
pre pacientov, opatrovatelov a obhajcov

prav d zau1mov pauentov.
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Projekt
Janssen4Patients

OCHORENIA: ADVOCACY CENTER:

Pre pacientov, ich rodinnych prislusnikov Pre obhajcov prav pacientov

a opatrovatelov Siroky zaber informAcii pre pacientsku

Pristup k informdaciam o ochoreniach aich advokaciu, systémoch zdravotnictva a procesoch,
liecbe ako aj dalSie informacie ktoré ich ovplyvnuju

Workshopy organizované spolo¢nostou
Janssen pre PO

Informdcia o farmakoekonomike
VSeobecné informacie o systémoch
zdravotnictva

Mapa poskytovatelov zdravotnej starostlivosti

Pribehy

Podporné skupiny

Kalendar podujati

Zdravotnicka politika a informacia o pravach pacientov

4_________________
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DISEASES ADVOCACY CENTER

Video

Essential Info Partners
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Ochorenia

Pacientom a ich opatrovatelom poskytujeme Vytvorili sme platformu J4P, prostrednictvom ktorej
informdcie tykajlce sa viacerych ochoreni. Tieto zdielame spolahlivé informacie o priznakoch,
informacie umoznuju pacientom lepsie zvladnut moznostiach liecby a zdravotnych vysledkoch v

ich ochorenie a stat sa zodpovednymi partnermi kl'icovych terapeutickych oblastiach:

pri zvladani svojich chorob.
Schizofrénia

Psoridza
Chronicka lymfocytova leukémia (CLL)
Mnohopocetny myelém (MM)

Rakovina prostaty
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Advocacy
center

1. Poskytuje relevantné poznatky a informécie, ktoré pomézu advokatom
pacientov byt viac informovanymi, sebavedomymi a kompetentnymi partnermi,
zastupujucimi a obhajujucimi zaujmy pacientov.

2. zilozka Advocacy Center poskytuje pristup k vzdelavacim materidlom
vypracovanych odbornikmi v oblasti farmakoekonomiky, systémov zdravotnej
starostlivosti a prav pacientov vo forme multimedialnych prezentacii a
odbornych clankov.
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Hostia dnesného
workshopu

JUDr. Katarina Fedorova Mark Péter Molnar, PhD., M.D., MSc.

Katarina je zakladatelkou a predsednickou ZdruZenia pacientov Mark je veduci vyskumu na Institite manazmentu Korvinovej
s hematologickymi malignitami univerzity v Budapesti, kde prednasa o thradach za lieky
(www.hematologickypacient.sk). a zdravotnicke pomocky, manazmente zdravotne;j

starostlivosti a financovani zdravotnej starostlivosti.
Profesiou je pravnicka, venuje sa najma pravu socialneho
zabezpecenia a medicinskemu pravu. Je spoluautorom ucebnice o thradach za lieky, ako aj dalsSich
publikacii v madarskych aj medzinarodnych ¢asopisoch.
Vedie viacero bezplatnych pravnych poradni pre pacientov Mark je partner v spolo¢nosti Ideas & Solutions, Budapest.

s onkologickymi a inymi ochoreniami.



Predstavenie ucastnikov

W N

Meno a priezvisko

Nazov pacientskej organizacie

Oblast posobenia pacientskej organizacie

Top projekt vasej pacientskej organizacie v roku

2017 + popiste jednou vetou tento projekt
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Cesta lieku k pacientovi
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Cesta lieku na trh
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Registracia Narodna Medzindarodné  Kategorizacia Kategorizacna Kategorizacny Specialne
EMA registracia referencovanie komisia zoznam pripady
(Eurdpska cien liekov
liekova

agentura)



Registracia lieku
na eurdpskej urovni

e Na to, aby sa liek dostal na Slovensko, musi byt najprv registrovany
v Eurépskej anii (EU).
e O registraciu poziada vyrobca lieku Eurdpsku liekovu agentiru (EMA).
e Ta registruje predovsetkym lieky obsahujuce novu Gcinnu latku, ktora este

v EU nebola zaregistrovana.



Registracia lieku
na Slovensku

e Ulohu narodnej registraénej agentury liekov na Slovensku plni Statny Gstav pre
kontrolu lie¢iv (SUKL).

e Poziadavky k registracii liekov v SR sa neliSia od registracie na eurépskej urovni.

e Narodna registracia zo strany SUKL je délezita, pretoze nasledne moéize liek

vstupit na slovensky trh.



Medzinarodné
referencovanie cien liekov

e Medzinarodné referencovanie cien liekov znamena porovnavanie cien liekov.

e Jeho cielom je stanovenie maximalnej moznej ceny lieku v danej krajine.

ewvwvys

cien toho istého lieku v EU.



Kategorizacia
lieku

e Kategorizacia lieku je proces, ktorého vysledkom je urcenie vysky thrady lieku z verejného
zdravotného poistenia.

e Pri kategorizacii sa prihliada na Géinnost a bezpeénost lieku, jeho prinos pri zniZovani chorobnosti,
umrtnosti, farmaceutické charakteristiky (cesta podania, liekova forma, davkovanie lieku) a na
nakladovu efektivnost lieku.

e Nakladova efektivnost je vztah medzi celkovymi nakladmi, ktoré budu vynaloZené zo zdravotného
poistenia, ak sa bude liek pouzivat na lieébu uréitého ochorenia a celkovymi prinosmi takejto liecby.

® Prinos lieCby sa vyjadruje v ziskanych rokoch kvalitného Zivota (QALY).



Kategorizacna
komisia

e Ulohou kategoriza¢nej komisie je posudenie farmako-ekonomickej ako aj
klinickej hodnoty lieku.
e Kategorizacna komisia ma stalych aj prizvanych clenov, tvoria ju zastupcovia
O Ministerstva zdravotnictva SR
O zdravotnych poistovni

O odbornej lekarskej obce



Kategorizacny
zoznam

e Kategorizovany liek je zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov, ktory
pravidelne aktualizuje Ministerstvo zdravotnictva SR.

e V kategorizacnom zozname je urcena vysSka uhrady lieku z verejného
poistenia a tiez preskripcné a indikacné obmedzenia liekov.

e Liek totiz nemusi byt schvaleny na poutzitie vo vsetkych indikaciach, pre

ktoré je urceny.



Specidlne
pripady

e Lieky na vynimku
e Lieky na zriedkavé ochorenia
e Off-label lieky
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Lieky na vynimku
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Nekategorizované
lieky

Zdravotna poistoviia moze po vopred udelenom stihlase poistencovi plne alebo

¢iastocne uhradit liek, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
v odévodnenych pripadoch, najma vtedy, ak je poskytnutie lieku s prihliadnutim
na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou moznostou; ihradu odsuhlasuje

zdravotna poistoviia na zaklade pisomnej Ziadosti poskytovatela.

88 ods. 7,8 zdkona & 363/2011 Z.z.



Nekategorizované
lieky

Podmienky uhrady:
® suhlas ZP na zaklade ziadosti poskytovatela
® poskytnutie lieku je “jedinou vhodnou moznostou” vzhladom na zdravotny
stav pacienta

® pripad je “odévodneny”



Jedina vhodna
moznost

® Liek je jedinou moZnostou, ako zachranit Zivot pacienta

Liek je jedinou moZnostou, ako liecit zavainé ochorenie pacienta
® Uhrada lieku poistoviiou je jedinou moznostou, ako sa pacient k lieku

dostane



Ziadost -
poskytovatel

® Lekar ma pacienta informovat o existencii lieku na liecbu jeho
ochorenia.
® Lekar ma vcas urobit vSetky potrebné kroky na zabezpecenie lieku

pre pacienta.

Hodnotenie postupu lekara — Vykonal vsetko, co v danej situacii
objektivne mohol a vykonal to najlepsie ako mohol?



Ziadost -
pacient

Pacient je v ohrozeni Zivota a/alebo trpi vaZnym ochorenim.
Na zaklade relevantnych udajov ocakavame zachranu Zivota/uspech liecby.

Neexistuje alternativa a/alebo pre pacienta nie je vhodna.

Pacient si liecbu nedokaze hradit sam.

Ziadosti o Uhradu nekategorizovaného lieku poistoviia méze, ale nemusi vyhoviet
=> neexistuje pravom upraveny postup, ako poistovnu k suhlasu prinutit.



Uhrada
nekategorizovaného lieku

max. 90 % z ceny lieku - v SR dostupny najviac 12 mesiacov
max. 80 % z ceny lieku - v SR dostupny najviac 24 mesiacov

max. 75 % z ceny lieku - v SR dostupny viac ako 24 mesiacov

V obdobi od 15.03.2018 do 31.12.2018 mézZe v pripadoch hodnych osobitného zretela
uhradit liek aj nad ramec tychto limitov.

Od 01.01.2019 — 5 % z ceny nekategorizovaného lieku bude hradit poskytovatel, ktory Ziada
0 vynimku.
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Zadanie

Osetrujuci lekar pacientovi Jozefovi Milému nariadil liecbu onkologickej diagndzy
/ psychiatrickej diagndzy / metabolickej diagnozy, ktora nie je zaradena v
zozname kategorizovanych liekov a pacientovi mdéze byt udelena len na vynimku.
Osetrujuci lekar preto vypisal Ziadost o lie€bu na vynimku, ktoru poslal do
poistovne. Poistoviia lie¢u zamietla. Ako mébzZete vy z pozicie pacientksej
organizacie pacientovi pomoct dostat sa k liecbe?

Zolik

Na splnenie Uloh mo6zZete poslat jedného ¢lena timu na konzultaciu k expertovi, ktory Vam moéze pomoéct
napriklad s formulovanim argumentov alebo ziskanim relevantnych dat a skisenosti o liecbe v danej
terapeutickej oblasti v inych krajinach EU.



Ulohy

1. Uvedte, na koho by ste sa obratili — pomenujte aktérov.
2. Pripravte argumentaciu smerom k relevantnym aktérom.

Vasu argumentaciu napiste v bodoch.
3. Aké komunikacné nastroje by ste pouzili na dorucenie
vasich argumentov smerom k relevantnym aktérom? Vyber

komunikacnych nastrojov aj odoévodnite.



Pomocka: Ku komu hovorime

Ciel'ova skupina (target)

Ti, ktori robia rozhodnutia (decision-
makeri), ti Co maju pravomoci
navrhovat aj vykonavat zmeny, ti ktori
maju vplyv na tych ¢o rozhoduju

Constituents (clenovia)
Ludia pre ktorych a s ktorymi robime, ti
ktori ziskaju na zaklade nasej kampane

Spojenci

Ti, ktori zdielaju nase ciele a m6zZzu nam
pomoct ovplyvnit, alebo vyvinut natlak
na decision makerov

Protivnici

Ti, ktori su proti tomu, ¢o chceme
dosiahnut a budu sa snazit zablokovat
zelané zmeny
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Prezentacie a zhrnutie




Dakujeme!
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