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REAKCIA HEALTHY FUTURE OF SLOVAKIA NA CLANOK
~Nové lieky. Otazne je, ¢i na ne mame a ¢i ich vSetky
potrebujeme” NA PORTALI MEDICINA.SK

Expertna skupina o.z. Férum buducnosti Slovenska

9. oktéber 2025

Reakcia na ¢lanok ,Nové lieky. Otazne je, ¢i na ne mame a Ci ich
vSetky potrebujeme " Originalny ¢lanok publikovany: Medicina.sk, 6.10.2025

V poslednych drioch sa v slovenskom medidlnom priestore objavil ¢lanok, ktory sa venuje
otéazke financovania a potreby novych inovativnych liekov na Slovensku. Ako odbornici na
liekovu politiku, dostupnost liekov a ich financovania v nasej krajine povazujeme za
dolezité reagovat na niektoré aspekty tohto textu — a to nielen z pohladu faktickej
presnosti, ale aj z hladiska zurnalistickej vyvazenosti a kritického myslenia. V texte vidime
niekolko nezodpovedanych problémov, ktoré by sa pri tejto téme mali vyskytnut a
ponuknut vyvézeny pohlad na celd oblast.

Clanok opakovane odkazuje na ,Studie z Nemecka a §panie|ska ", ktoré maju dokazovat,
ze nie vietky nové lieky s skutocne prelomové alebo klinicky prinosné. Avsak, ziadne
konkrétne odkazy na tieto studie, ich metodoldgiu, ani vysledky nie st uvedené. Takyto
pristup je v seridznej zdravotnickej zurnalistike neakceptovatelny — citatel nema moznost si
tvrdenia overit, posudit ich relevanciu ¢i kvalitu.

Otézka pre redakciu: Prec¢o neboli uvedené konkrétne odkazy na citované studie? Aké boli
ich zavery, metodologické limity a aplikovatelnost na slovensky kontext? Ako sa daju
vysledky takychto studii porovnat so situaciou s dostupnostou liekov od 2011 na
Slovensku? Boli zaroven preverené inovacie, ktoré sa pouzivaju ako Standardna terapia na
Slovensku a té ktord sa v ¢ase publikovanych studii a ich pozorovani pouzivali ako
§tandardné terapie v Nemecku a Spanielsku?
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V ¢lanku sa vyjadruju experti na liekovd politiku, pricom nie je uvedené, akd maji odborn
kvalifikdciu, pracovné zaradenie ani potencidlne konflikty zaujmov.

Otéazka pre redakciu: Preco neboli osloveni dalsi odbornici — napriklad z radov klinickych
farmakolégov, zastupcov pacientskych organizacii, zdravotnych poistovni ¢i
farmaceutického priemyslu? Preco nie je uvedend odbornost a potenciélne konflikty
zdujmov citovanych expertov?

V ¢lanku Uplne absentuje pohlad pacientov, ktori by mohli ziskat pristup k inovativnym
liekom, najma v pripadoch, kde neexistuje alternativna lie¢ba. Rovnako chyba diskusia o
tom, aky vplyv majd nové lieky na kvalitu Zivota, dizku preZitia ¢i navrat do pracovného
novych liekov na Slovensku, ¢o je unikdtna a vobec prvéd moznost pre pacientov dostat pri
svojom ochoreni UpInd novinku.

Pri onkologickych pacientoch méze kazdy mesiac oneskorenia v pristupe k standardnej
liecbe znamenat zhorSené vysledky liecby, vyssie riziko komplikacii a naslednych
hospitalizacii.

Otézka pre redakciu: Preco neboli osloveni zéstupcovia pacientov ¢i pacientskych
organizacii, ktori by mohli poskytnit pohlad na realny prinos inovacii v liecbe?

Clanok sice spomina, ze Slovensko sa indpiruje fondmi na inovativne lieky v Spojenom
krélovstve, Taliansku a Franclizsku, no neuvadza ziadne konkrétne data, vysledky i
skisenosti z tychto krajin. V zahranici su tieto fondy ¢asto spojené s prisnymi hodnotiacimi
kritériami, zberom redlnych dat a priebeznym prehodnocovanim efektivity liecby.

Otéazka pre redakciu: Pozerali ste sa na to aké st konkrétne skisenosti z tychto krajin? Aké
maju nastavené kritéria, aké su vysledky pre pacientov a aké su finan¢né dopady na
systém?

V tejto suvislosti je déleZité poznamenat, Ze Slovensko patri medzi najpomalsie krajiny EU v
pristupe k inovativnym liekom. Podla idajov EFPIA WAIT Indicator 2023 je median ¢asu od
schvélenia Eurépskou liekovou agentirou (EMA) po dostupnost lieku pre pacientov na
Slovensku 797 dni, v porovnani s priemerom EU 578 dni. V roku 2020-2023 sa na
Slovensku stalo dostupnymi len 27% inovacii schvalenych EMA, zatial ¢o v ostatnych
krajindch EU je priemerna dostupnost nad 60%. Pre porovnanie, v Ceskej republike je
tento cas priblizne 450-500 dni. Toto oneskorenie méa priamy dopad na zdravotné vysledky
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pacientov a v dlhodobom horizonte zvysuje naklady systému z dévodu neskorsich diagnéz,
komplikacii a vy$sich ndkladov na nemocniént starostlivost.

V ¢lanku sa opakovane objavuje tvrdenie, ze ,nie vSetky nové lieky st potrebné" alebo
.nie véetky maju preukazany klinicky prinos". Takéto zovSeobecnenie je nepresné a
zavadzajuce. V skutocnosti je (pripadne donedavna bol) proces schvalovania a Ghrady
novych liekov v EU aj na Slovensku postaveny na hodnoteni klinického prinosu, nakladovej
efektivnosti a dopadu na rozpocet. Vynimkovy rezim je samozrejme dlhodobym
problémom pre systém, poistovne ako aj pre pacientov, hlavne kvoli svojej
netransparentnosti a absencii spolo¢nych pravidiel platnych pre kazdu poistoviiu. No
liekom, ¢i dokonca na vyliecenie aby sa k lieku mohli dostat. Ak sa samozrejme dokaze pre
pacienta zlepsit, budeme tomu len radi.

Délezitym kontextom je, ze vydavky na lieky st podla publikovanych dat najefektivnejsie
riadend polozka rozpoctu verejného zdravotného poistenia, pricom ich podiel na celkovych
vydavkoch zdravotnictva klesa. Problém nie je teda v legislative, ale v schopnosti jej
implementacie a v potrebe transparentnych procesov so zapojenim vietkych relevantnych
aktérov.

Otéazka pre redakciu: Pytali ste sa poistovni aké konkrétne lieky boli na Slovensku
schvélené cez vynimkovy rezim a aké boli ich redlne prinosy ¢i rizikd? Ako funguje
postmarketingové sledovanie Ucinnosti a bezpecnosti a ako je vyzadované poistoviiami?
Co planuje MZSR ako hlavny regulétor liekovej politiky na to aby sa zlepsila dostupnost
informécii o redlnych dopadoch liekov?

Clanok spravne upozorfiuje na potrebu zodpovednosti farmaceutickych firiem za vysledky
ich liekov, no neuvadza, ze uz dnes existuju tzv. performance-based managed entry
agreements (PB-MEA), ktoré umoznuju viazat Uhradu na reélne vysledky v praxi. Slovensko
tieto mechanizmy zaviedlo novelou zdkona ¢. 363/2011 v roku 2022, hoci ich
implementdcia je zatial limitovana nedostato¢nou infrastruktirou pre zber dat. To sa
predchadzajicemu timu nepodarilo dotiahnut, aj ked' projekt bol pripraveny na nasadenie
v pilotnej prevadzke v spolupraci s NCZI.

Kritickou sucastou pripravovanej legislativy je mechanizmus takzvanych ,vstupnych zliav",
ktory moze vyznamne zhorsit uz aj tak problematicki dostupnost inovéacii. Tento
mechanizmus znamena, Ze pri prvom zaradeni lieku slovenské HTA hodnotenie urdi
,férovl cenu", ¢o v praxi znamena povinnost vyrobcu poskytnut vysokd zlavu. Pri pridévani
novych indikacii sa tato znizend cena stava zakladom pre dalSie znizovanie — vytvarajic
kumulativny efekt. Désledky st zrejmé: este nizsia motivécia vyrobcov vstlpit na slovensky
trh (pokles z uz nizkych 27% na potencidlne menej nez 20% dostupnosti), pri¢com zdanlivé
kradtkodobé Uspory vo farmaceuticke] politike sa premietnu do vyssich nakladov na
nemocni¢nu starostlivost z dévodu neskorych diagnéz a komplikacii.
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Otéazka pre redakciu: Preco neboli spomenuté uz existujice mechanizmy zdielania rizika a

ich potencial pre slovensky systém? Pytali ste sa poistovni ¢i MZSR aké s ich konkrétne

plany z pohladu adekvatnejSieho hodnotenia liekov v redlnej praxi s tym, Ze poistovne

nesmu mat pristup ku klinickym vysledkom a informacidm od pacienta?

Je pravda, Ze kazdy systém, a nielen slovensky, celi tlaku zo strany drahych inovativnych
liekov a je potrebné hladat rovnovédhu medzi finanénou udrzatelnostou a dostupnostou pre
pacientov. Avsak, diskusia by mala byt postavena na détach, transparentnosti a zapojeni
vietkych relevantnych aktérov — nielen skupine 2 ludi.

Namiesto dalSieho sprisfovania pristupu navrhujeme systémovy pristup, ktory je sicastou
SirSieho rdmca reformy zdravotnictva, ktory pripravujeme a uz ¢oskoro ho verejnej a najma
odbornej diskusii otvorime:

1. Rychle hodnotiace cesty s jasnymi lehotami: SLA (Service Level Agreement) do 120
dni' s mechanizmom ,stop-the-clock" pre doplnenie dokumentécie. Ciel: skratenie
medianu z 797 na <530 dni do roku 2029.

2. Multikriteridlne hodnotenie (MCDA): Popri nakladovej efektivnosti (ICER) zohladnit
klinicky prinos, zadvaznost ochorenia, neuspokojené potreby pacientov a etické aspekty.

3. Podmieneny pristup s generovanim dékazov: Pre lieky s vysokou neistotou poskytnut
pristup na 12-24 mesiacov s povinnym zberom Udajov z reélnej klinickej praxe (RWE).
Pokracovanie Uhrady podmienené dosiahnutim dohodnutych vysledkov.

4. Platby viazané na vysledky: Rozsirit vyuzitie outcome-based MEA. Ciel: 230% zmlav
viazanych na realne klinické vysledky do roku 2029. Poistovne platia iba vtedy, ak liek
prindsa dohodnuty benefit.

5. Transparentnost a zodpovednost: Povinny roény HTA Transparency Report obsahujci
priemerné ¢asy hodnotenia, Uspesnost ziadosti, presnost rozpoctového dopadu
(£10%), podiel outcome-MEA zmluv a variabilitu rozhodnuti medzi poistoviami.

6. Fond pre ATMP a ultrazriedkavé ochorenia: Osobitny mechanizmus pre vysoko
inovativne terapie s malou populaciou pacientov, kde Standardné hodnotenie nie je
aplikovatelné.

Tento pristup nie je teoreticky — Uspesne funguje v krajinach ako Litva (lider v Healthcare
Financial Sustainability Index), Esténsko a Ceské republika. Kla&ové metriky do roku 2029:
dostupnost inovacii 240% (z 27%), EMA—SR <530 dni (z 797), outcome-MEA =30%,
variabilita §88 medzi poistovriami <20%.
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Zaver a odporucania pre média

e Zverejiujte odkazy na citované studie a data.

e Uvadzajte odbornost a potencialne konflikty zdujmov expertov.

e Davajte priestor viacerym nazorom - vratane pacientov, poistovni, lekarov a farmaceutickych
firiem.

e Porovnavajte slovensku prax s konkrétnymi datami zo zahranicia, nie len povrchne.

e Vysvetlujte komplexnost rozhodovania o Uhrade inovativnych liekov a existujuce mechanizmy
zdielania rizika.

Len takto moze verejna diskusia o liekovej politike prispiet k lepSiemu, spravodlivejSiemu a

udrzatelnému systému zdravotnej starostlivosti na Slovensku.

Ciel médme spolocny: Lepsia dostupnost efektivnej liecby pre slovenskych pacientov pri

fiskalnej udrzatelnosti systému.

Otézka nie je "Mbzeme si to dovolit?"
Otézka je: "Mbzeme si dovolit neriesit to?"

797 dni oneskorenia. 73% nepristupnych inovacii. To nie su len Statistiky. To s fudské
Zivoty. RieSenie existuje - v inteligentnom pristupe zalozenom na détach, vysledkoch a
transparentnosti. Funguje v Litve, Estonsku, Cesku. Nie je to otazka ideologie. Je to otazka
profesionality. Ponikame ruku k spolupréci. Pretoze zdravotna politika, ktora funguje,
nevznika v izolacii - vznika v dialégu.

Kontakt pre komunikéaciu z HFS:

Ing. David Bofuta, MSc.

¢len expertnej skupiny Healthy Future of Slovakia
a predseda o.z. Férum buducnosti Slovenska
tel.: +421 911 802 407

mail: david.boruta@future-slovakia.eu

Expertnéa skupina pre zdravotnictvo - Future Slovakia Forum

www.future-slovakia.eu | forum@future-slovakia.eu
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