Vyjadrenie NIHO k stanovisku Healthy Future of Slovakia k liekovej
politike

Ludsky sice rozumieme, ze vzhladom na prebiehajucu kontrolu NajvysSieho kontrolného
Uradu SR na Ministerstve zdravotnictva SR, zameranu na Specifika sp6sobu zaradovania
novych liekov do kategorizacie po roku 2022, mdzu niektoré osoby zodpovedné za
vtedajSie rozhodnutia pocitovat nepokoj.

Rovnako rozumieme, ze nepokoj v nich méze vzbudzovat aj pripravovana Revizia vydavkov
na lieky Ministerstva financii SR. Dohladat sa daju aj finan&né a iné prepojenia viacerych
expertov, ktori eSte donedavna zastavali vyznamné exekutivne funkcie, s farmaceutickym
priemyslom.

Porozumenie vnutornej motivacii uréitého konania vS8ak nemoze viest k tolerancii voci
Sireniu nezmyselnych azavadzajucich tvrdeni, pocetne zastupenych v Stanovisku
Healthy Future Slovakia. V ramci tak potrebného boja proti dezinformaciam vo verejnom
priestore povazujeme za svoju povinnost aspon niektoré z nich vyvratit.

1. Tvrdenie: ,Zakon platny od augusta 2022 nevyZaduje zdsadné upravy. Reforma
umoZnila pristup k chybajucim terapeutickym alternativam, ktoré uZ dlhodobo
predstavuju Standardnu lieCbu v okolitych krajinach. Zverejnené vydavky na lieky zaroven
jasne ukazali, Ze ide o najefektivnejsie riadenu polozku v ramci celkovych nakladov na
zdravotnictvo, s klesajucim podielom na rozpocte. To poukazuje na to, Ze problémom nie
je legislativa, ale schopnostjej skutoc¢ného dodrziavania a implementacie liekovej politiky
do praxe. A nielen pri novych liekoch.“

Fakty: PredovSetkym sidovolujeme HFS upozornit, ze pojem “vydavky* nie je synonymom
pojmu “naklady”. Zatial ¢o naklady vyjadruju spotrebu zdrojov pouzitych na
uspokojovanie konkrétnych zdravotnych potrieb, vydavky predstavuju ubytok pefiaznych
fondov na bankovych uUctoch alebo v hotovosti. Je preto nezmyslom poukazovat na
“zverejnené vydavky“ v kontexte “celkovych nakladov®.

Pokialide o vydavky na lieky, presné zhodnotenie efektivity ich riadenia po roku 2022 radi
prenechame Najvys$Siemu kontrolnému Uradu SR, ktory v Stanovisku k navrhu Statneho
rozpoc¢tu na rok 2025 uvadza: ,udrzatelnost vydavkov VZP nie je zabezpecena, a to
vzhladom na prudké zvysenie vydavkov na lieky najmaé v kategorizanom zozname*.

Vo vztahu ku kvalite novely zakona o rozsahu uhrad liekov z roku 2022 mozno poukazat
aspon na niektoré z mnohych problémoyv, ktoré v praxi spésobuje:

- spbsob, akym novela nastavila tuhradu liekov na vynimky, je predmetom konania na
Ustavnom stde SR - Verejny ochranca prav aj Spravny sud Bratislava vo svojich
podaniach precizne zdbévodnuju, preco Upravu vynimiek povazuju za protidstavnu
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arozpornu so zavazkami SR vyplyvajdcimi z medzinarodnych dohovorov na ochranu
ludskych prav,

- spoOsob, akym novela nastavila obsah zmluv o Uhradach liekov (MEA zmlav)
dojednavanych medzi ministerstvom zdravotnictva a drzitelom registracie lieku
(farmaceutickou spolo¢nostou) aproces ich uzatvarania, vratane skumania
dopadov kategorizacnych rozhodnuti na financovanie vsetkych typov zdravotnej
starostlivosti, je predmetom konania na Spravnom sude Bratislava na zaklade
spravnej Zaloby dvoch zdravotnych poistovni (s navrhom na zacatie prejudicialneho
konania pred Sudnym dvorom EU pre rozpor pravnej Upravy nastavenej novelou
s pravom EU andvrhom na podanie navrhu na Ustavny sud SR pre jej nesutlad
s Ustavou),

- zdravotné poistovne - ucastnici kategorizacného konania a platitelia zdravotnej
starostlivosti su uplne vylicené z procesu uzatvarania dévernych MEA zmlav
ao podmienkach dohodnutych medzi ministerstvom a drzitelom registracie sa
dozvedia az pri vydani rozhodnutia - ¢len kategorizacnej komisie za zdravotné
poistovne je podla znenia zakona viazany povinnostou mléanlivosti aj voci zdravotnej
poistovni, ktoru v komisii zastupuje,

- novelou zméito€ne nastaveny proces uzatvarania MEA zmluv a absencia
funkéného prepojenia na zakon o NIHO komplikuju postup vkonani anutia
jednotlivych aktérov stracat Cas vyjasfnovanim si svojich povinnosti a vzajomnych
vztahov — napr. nie je nijako ukotvené, ako a kedy ma NIHO reagovat na vyhrady
drzitelov registracie k hodnoteniu, na rieSenie tychto vyhrad sa “spotreblva“ ¢as
ur¢eny na dojednanie MEA zmluvy a pod.

Problémom teda skutoéne je novela z roku 2022. Tazko totiz mozno funkéne aplikovat
nejasné, zmatoc¢né avzajomne rozporné ustanovenia, ktoré si kazdy aktér moéze
vylozit presne tak, ako prave potrebuje. Na okraj dodavame, Ze dalSie tvrdenia
obsiahnuté v stanovisku o “dlhodobo extrémne restriktivnych kritériach® pre zaradovanie
liekov do systému sa javia byt v priamom rozpore s vyrokmi expertov o optimalnom stave
legislativy. Kritéria zaradovania a posudzovania liekov (kritéria kategorizacie a
nalezitosti farmako-ekonomického rozboru) su dané legislativou. HFS preto mozno
odporucit, aby sa rozhodli—bud'su kritéria kategorizacie extrémne restriktivne, nalezitosti
farmako-ekonomického rozboru nevhodné a dopady na rozpocet zle vyhodnocované
alebo je legislativa optimalna.

2. Tvrdenie: ,Slovensko vyznamne zaostdva za zvyskom EU a je zdroveri extrémnym
outlierom aj vramci regionu CEE. Kym priemerny ¢as dostupnosti v krajinach strednej a
vychodnej Eurdpy je priblizne 356 dni (CEE priemer, EFPIA WAIT 2024), slovensky priemer
je az 797 dni — najhorsi spolu s Polskom. To znamena, Ze Slovensko samo vyrazne taha



regionalny priemer nadol. Dostupnych je len 27 % novych liekov registrovanych EMA (vs.
46 % v EU, 40-50 % CEE, a 70-80 % vo vyspelych $tatoch EU4/UK).“

Fakty: Indikator WAIT hodnoti ¢as od registracie lieku (povolenia jeho uvedenia na
europsky trh) po jeho zaradenie do Standardnych uhrad - v SR do kategorizacie.
Kategorizacné konanie sa zac¢ina na zaklade ziadosti drzitela registracie o zaradenie lieku
do kategorizacie. Je na drzitelovi, ¢i tuto ziadost poda po roku, dvoch ¢i piatich rokoch
od povolenia lieku. Inak povedané — doba od povolenia lieku Eurépskou komisiou po
podanie ziadosti o kategorizaciu je “na zodpovednosti“ drzitela.

Vo vSeobecnosti pritom rozhodne nie je mozné tvrdit, Zze drzitelia podavaju ziadosti
o kategorizaciu na Slovensku v kratkom ¢ase po povoleni lieku. Na ilustraciu mozno
poukazat na niekolko liekov, ktoré v ostatnom obdobi vzbudili verejnl pozornost — a to aj
na zaklade snah o “formovanie” verejnej mienky pocetnymi medialnymi vystupmi.

Nazov lieku Ochorenie Registracia EU Ziadost o zaradenie do
kategorizacného
zoznamu - Uplna

Voxzogo Achondroplazia 26.08.2021 30.07.2024
Trodelvy Karcindm prsnika 22.11.2021 31.07.2023
Zolgensma SMA 18.05.2020 31.10.2022

Po podani ziadosti o kategorizaciu zavisi priebeh konania aj od toho, ako rychlo postupuju
ministerstvo zdravotnictva a drzitel registracie pri vyjednavani MEA zmluvy, &i je potrebné
Ziadost upravit alebo doplnit, ¢i drzitel reaguje na hodnotenie NIHO a pod.

NIHO méze v procese ovplyvnitiba dodrzanie lehoty na zverejnenie svojho hodnotenia. Ta
je vzakone uréena na 130 dni. Ziadnym spdsobom nepopierame, Ze v si¢asnosti mame
problém zakonnu lehotu dodrzat. Nedodrzanie lehoty na zverejnenie hodnotenia nie je
spbsobené nasim otalanim pri realizacii jednotlivych Ukonov. Je sp6sobené vyluéne
nadStandardne velkym mnozstvom hodnoteni, ktoré je NIHO v sucasnosti povinné
realizovat — ¢im rovnako netvrdime, Ze tieto oneskorenia povazujeme za prijatelné.
Naopak, robime vSetko preto, aby odborné hodnotenia boli zverejnené ¢o najskor.

NavysSe, skutocni experti v liekovej politike dobre vedia, Zze o efektivite liekovej politiky
nevypoveda samotné percento povolenych liekov, ktoré su hradené, ale realny
prinos hradenych liekov. Ako zhrnuli Davis et al.: ,,takmer polovica liekov, ktoré uspesne
ukondcia ll. etapu klinického skusania, zlyha v lll. etape, vd¢Sinou z dévodu nedostatocnej
bezpecnosti alebo uéinnosti. To naznacuje, Ze ak sa nové lieky schvalia na zaklade
vysledkov ll. etapy, existuje 50 % pravdepodobnost, Ze su nebezpeéné, neucinné
alebo oboje“.

Ako sumarizuju Falcone et al. v analyze liekov na solidne nadory povolené Eurépskou
komisiou v rokoch 2015 az 2020, ,mnoho liekov s rovnakym alebo podobnym
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mechanizmom ucinku bolo povolenych na tu istud indikaciu bez vzajomného
priameho porovnania. Okrem toho, vacsina tychto liekov vstupila na trh bez dbkazu o
celkovom prezivani alebo kvalite Zivota, iba na zaklade nahradnych ukazovatelov*.

Brinkhuis et al. v analyze onkologickych liekov povolenych v EU v obdobi rokov 1995 a#

2020 zas dospeli k zaveru, ze ,pri vdcSine liekov sa investicie do ich vyvoja vratili v
priebehu niekolkych rokov napriek tomu, Ze pacientom priniesli len maly dodato¢ny
benefit. Osobitne to plati pre podmienene povolené lieky, pri ktorych v cGase
registracie chybali dékazy o ich ucinnosti“. Rovnako aj Wiesler et. al. - veduci

zamestnanci nemeckého IQWiG -u, kons$tatujld, Ze viac ako polovica liekov, ktoré
vstupili v sledovanom obdobi na nemecky trh, nepreukazala ziaden pridany benefit.
Na ilustraciu dopadov takychto rozhodnuti na systém verejného zdravotného poistenia
mozno poukazat napr. na uz deregistrovany liek Translarna, pri ktorom EMA konStatovala
nepreukazanu ucinnost v klinickej praxi, a ktory iba v obdobi od 1. januara 2022 do 30.
juna 2024 stal slovenské zdravotné poistovne viac ako 5,7 milionov eur. Pre kontext mozno
uviest, ze z tejto sumy sa mohlo zaplatit vySe 890 tisic vySetreni u Specialistu.

3. Tvrdenie: ,Navrhovana novelizacia zakona zavadza tzv. "zlavy na vstupe" -
mechanizmus, kde sa na zaklade slovenskych HTA hodnoteni budu vyrazne zniZovat
dbverné ceny uz pri prvom zaradeni lieku. To znamena: 1. Prvé zaradenie: Slovenské HTA
urci "fair price" > vyrobca musi poskytnut vysoku zlavu, 2. Nové indikacie: Tato zlavnena
cena sa stane vychodiskom pre dalSie zniZovanie > kumulativny efekt 3. Regionalny
dopad: Nizka slovenska cena sa cez ERP premietne do okolitych krajin“.

Fakty: Pozornosti HFS zrejme uniklo, Ze do externého referencovania (ERP) vstupuje
uradne urcena (“oficialna“) cena, a nie “cena“ (vySka thrady za jedno balenie lieku)
dohodnuta v MEA zmluve ako déverna. Dohodnutie zlavy na vstupe v MEA zmluve
neznamena jej zverejnenie.

VSetky subjekty dodavatelského retazca (velkodistributor, lekaren, poskytovatel
zdravotnej starostlivosti, zdravotna poistovia) su viazani povinnostou ml&anlivosti, ktora
je jednoznacne definovana v pravnych predpisoch vo vztahu k MEA zmluvam - do tychto
predpisov povinnost ml¢anlivostivloZila prave novela z roku 2022. Pre vysvetlenie (nielen)
expertom: na zaklade mnohych MEA zmluv dohodnutych po novele z roku 2022 musia
zdravotné poistovne hradit farmaceutickym spolo¢nostiam plnu vySku uhrady za liek
(podla kategorizatného zoznamu) a az po skonceni 12-mesacného obdobia trvania
zmluvy im ma byt vrateny rozdiel medzi vySkou uhrady podla MEA (“zlavnenou cenou
lieku®) a zaplatenou oficialnou Uhradou.

Takéto dojednania maju zasadne negativny vplyv na zostavovanie rozpoCtu verejnej
spravy — systém takychto spatnych platieb (ak sa ich vbbec podari v plnosti “vyméct®)
vedie k prekracovaniu limitu vydavkov v neakceptovatelnom rozsahu, ¢im sa nasledne
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akékolvek “rozpoctovanie” (vratane pripravy tzv. programovej vyhlasky) stava de facto
fiktivnou operaciou, so vSetkymi z toho plynucimi désledkami na udrzatelnost systému.
Zlava na vstupe naproti tomu znamena, Ze znizena uhrada dohodnuta v MEA sa uplatni uz
pri spristupneni lieku — zdravotna poistovna teda neplati “ni¢ navyse®. V tejto suvislosti je
vhodné vnimat, Ze elementarnou povinnostou vyplyvajtcou z &l. 40 Ustavy je zabezpegit
dostupnost zdravotnej starostlivosti pre vSetkych poistencov verejného zdravotného
poistenia vo vztahu ku vSetkym typom hradenej zdravotnej starostlivosti. Vyhodnotenie
dopadu tohto de facto bezuro¢ného uverovania vybranych farmaceutickych firiem
z verejného zdravotného poistenia radi prenechame NajvyS§Siemu kontrolnému Uradu SR.

4. Tvrdenie: ,Navrhujeme, aby NIHO dodrziavalo vSeobecne platné a moderné postupy
HTA pri hodnoteni liekov, a aby ich realizoval erudovany tim s preukazatelnym vzdelanim,
zruénostami a skusenostami, doloZenymi konkrétnymi projektmi a publikaciami®.

Fakty: NIHO od svojho vzniku pri hodnoteni vyuziva vSeobecne uznavanu eurdpsku
metodiku EUnetHTA. Pokial ide o “preukéazatelné vzdelanie®, je pravdou, ze v time NIHO
(na rozdiel od timu HFS) nie je Ziadna osoba so vzdelanim z vysokej Skoly v Bratislave,
znamej aj svojimi procesmi a kritériami na udelovanie vedecko-pedagogickych hodnosti.

Mame vSak vo svojom time absolventov Spi¢kovych zahraniénych univerzit so vzdelanim
z roznych odborov, vratane farmacie, ekonomiky, a matematiky (viac ako 50 %
zamestnancov NIHO ma4 titul PhD.). Co je v8ak podstatnejsie - NIHO funguje viac ako tri
roky, vaésina zamestnancov ma teda viacro¢énu skisenost s on-hand praktickou
pracou na HTA hodnoteniach, nielen teoretické akademické znalosti. NIHO je tiez
sucastou spolocného eurdpskeho klinického hodnotenia (JCA). Aj zahranicné HTA
agentury vyuzivaju ludi s réznorodym akademickym  vzdelanim  kvoli
multidisciplinarnemu charakteru HTA.

Pokial ide odalSie konkrétne odporucania voci NIHO ohladom zavedenia
multikriterialneho rozhodovania, Standardného vyuzitia dat z realnej terapeutickej praxe
¢i upravy lehét, expertom by malo byt zname, ze ide o faktory, ktoré su dané legislativou.
Inak povedané, NIHO nemoze bez zmeny legislativy z vlastnej iniciativy posudzovat
liek na zaklade inych nez zakonom danych kritérii. Expertom preto mozno odporucit,
aby sa oboznamili s platnou legislativou (vratane vykonavacich predpisov) a az nasledne
formulovali svoje odporucania pre jednotlivych aktérov.

Radi sa ale vyjadrime aj ku konkrétnym odporuc¢aniam expertov HFS:

- skratenie lehoty na hodnotenie zo 130 na 90 dni - pri realizacii hodnotenia NIHO
postupuje podla ustalenej metodiky, v ramci ktorej su jednotlivé na seba nadvazujlice
ukony spojené s konkrétnou Casovou dotaciou zodpovedajucou ich realnej
naro¢nosti. Nie je preto mozné niektory z danych ukonov vynechat ¢i urychlit.
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Skratenie tejto lehoty by mozno viedlo k zrychleniu konania, ale za cenu vySSej
chybovosti a nizSej presnosti hodnoteni,

- PSA analyza pri vysokej neistote (povinne pri orphanoch aATMP) -
pravdepodobnostna analyza citlivosti (PSA) je silny nastroj, ale nie je vSeliek. Je
potrebné poznatjej limitacie. Zatial ¢o PSA vyhodnocuje neistotu vo vstupnych datach
do farmako-ekonomického modelu, nevie vyhodnotit kvalitu &i validitu Studie, z ktorej
sU zberané data, Ci stavy v modeli su zvolené adekvatne, akym spbésobom je
modelované prezivanie (napr. pouZijeme exponencialne rozdelenie alebo
Gompertzovo, pouzijeme 2-uzlové splajny Ci trojuzlové splajny), akym spdsobom je
modelovana kvalita zivota (napr. pozerame sa na utility v stavoch alebo ich
vyhodnotime podla ¢asu do umrtia). To, Ze ma nova technolégia vysoku neistotu,
neznamena, ze PSA bude uzito¢na. Najskor je potrebné vediet, z coho prameni
neistota a nasledne zvazit, ¢i by sa pomocou PSA dala lepSie vyhodnotit. To plati
pre vSetky lieky bez ohladu na orphan/ATMP status,

- pouzitie RWD (dat z redlnej praxe) - na zbieranie RWD na Slovensku by bolo vhodné
mat funkCné registre, dopredu premysleny spbsob uceleného zberu dat a ich
vyhodnocovania. Nie je nam zrejmé, ¢o experti myslia pod poziadavkou “jasnej
metodickej vazby na 8 88“. Verime, Ze su natolko oboznameni so zakladnymi principmi
a podstatou verejného zdravotného poistenia, ze nemé6zu readlne navrhovat, aby sa
Udaje o ucCinnosti a bezpecnosti lieku na ucely kategorizacie systematicky zbierali
v ramci vynimoc¢nych uhrad hradenych z VZP.

NIHO vita diskusiu kbuducnosti liekovej politiky aje pripravené reflektovat kazdé
odborné odporucanie na zlepSenie svojej prace. V zaujme uUrovne a prinosu takejto
diskusie by sme uvitali, aby osoby komunikujuce z pozicie expertov nimi aj skuto¢ne boli.



