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Uvod

Dakujeme NIHO za reakciu na nase stanovisko k liekovej politike a HTA na Slovensku.
Ocenujeme, Ze sa téma dostala do odbornej diskusie, ktora je pre dalsi rozvoj systému
nevyhnutna.

Nasim cielom nie je konfrontacia, ale konstruktivny dialég veduci k zlepSeniu dostupnosti
liecby pre slovenskych pacientov pri zachovani fiskélnej udrzatelnosti. Preto si dovolujeme
reagovat na vybrané body zo stanoviska NIHO vecne a s reSpektom k odbornej debate.

1. K terminolégii: vydavky vs. naklady

Stanovisko NIHO: Upozoriuje, ze pojmy "vydavky" a "néaklady" nie st synonyma.

Nasa odpoved: Tuto technickld pripomienku akceptujeme a v aktualizovanej verzii
stanoviska sme terminolégiu sprecizovali. Nasim pévodnym zédmerom bolo poukazat na to,
ze vydavky na lieky (cash-flow pohlad) predstavuju najefektivnejsie riadenu polozku
verejného zdravotného poistenia s klesajucim podielom na celkovom rozpocte
zdravotnictva.

Tento fakt zostava platny aj po terminologickom upresneni a podporuje nas argument, ze
problém nie je v legislative samotnej, ale v jej implementacii a dodrziavani pravidiel
napriec celym systémom.

2. K EFPIA WAIT indexu a 797 diiom

Stanovisko NIHO: NIHO argumentuje, ze WAIT index meria ¢as od EMA registracie po
kategorizaciu, pricom doba do podania Ziadosti je "na zodpovednosti drzitela". Poukazuju
na priklady liekov (Voxzogo, Trodelvy, Zolgensma), ktoré mali zdrzanie 1,5-3 roky medzi
registraciou a podanim Ziadosti.
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Na3a odpoved: Ano, WAIT index skuto&ne meria celkovy ¢as od EMA registracie po
dostupnost, vratane obdobia pred podanim Ziadosti. Tento fakt viak potvrdzuje n&s

hlavny argument, nie ho vyvracia.

Preco drzitelia oddaluji podévanie Ziadosti na slovenskom trhu viac ako inde?

Odpoved je jednoducha: Slovensko je pre farmaceutické spolo¢nosti neatraktivny trh kvéli:

e Extrémne restriktivnym HTA kritériam

e Nizkym cenadm, ktoré sa Siria cez ERP do regiénu

e Dlhym a nepredvidatelnym procesom

e Riziku vytvarania precedensov pre iné krajiny

To je presne definicia "toxic market" efektu, o ktorom piseme.

Ak by slovensky systém bol atraktivny, predvidatelny a profesionalny, drzitelia by podavali
ziadosti v podobnom ¢asovom horizonte ako v inych krajindch CEE (priemer 356 dni podla
EFPIA WAIT 2024).

Faktom zostéva:

e 797 dni (SR) vs. 578 dni (EV)

e 27% dostupnost vs. 46% (EU)

e Najhorsie v EU spolu s Polskom

3. Ku kvalite liekov (Davis, Falcone, Brinkhuis)

Stanovisko NIHO: NIHO cituje relevantné stadie o tom, Ze mnohé lieky neprinédsaju
signifikantny klinicky benefit a uvadza priklad Translarmy (deregistrovany liek za 5,7 mil. €
bez preukazanej Gc¢innosti).

NasSa odpoved: Suhlasime. Nie vsetky nové lieky prinasaju adekvatnu hodnotu. Translarna
je dobrym prikladom zlyhania.

ALE: Tento argument neodpoveda na nasu kritiku procesu a profesionality. Presne preto
potrebujeme:

e Profesionalne HTA hodnotenia s jasnou metodikou

e Transparentné procesy s definovanymi SLA

e MCDA pristup hodnotenia (nielen ICER)

e RWE monitoring po zaradeni

Kontraargument:

"Ak je problémom kvalita niektorych liekov, riedenim je LEPSIE HTA, nie

POMALSIE HTA."
Oneskorené, nepredvidatelné a netransparentné procesy nezabrénia zaradeniu
nekvalitnych liekov (ako Translarna), ale zabrania véasnému pristupu k liekom, ktoré benefit
maju.
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4. K ERP a doévernym zlavam

Stanovisko NIHO: NIHO sprévne upozoriiuje, Zze do ERP databéaz (Euripid) vstupuje
oficidlna list price, nie déverna net price po zlavach z MEA.
Nasa odpoved: Akceptujeme tuto technickd korekciu a v aktualizovanom stanovisku sme
formuléciu upravili:

"Nizke oficidlne ceny (list prices) nastavené prostrednictvom restriktivnych

HTA hodnoteni sa siria cez ERP mechanizmy do okolitych krajin."
Na&s Sirsi point v8ak zostava platny: Slovenska ultra-restriktivna politika vytvéra toxic
market efekt nielen cez ERP, ale aj cez:
e Precedensy (medzinarodne dostupné HTA hodnotenia)

e Pripravovanu legislativu o zverejiiovani dévernych zliav

e Celkovu nepredvidatelnost podmienok vstupu

5. K nedodrziavaniu 130-driovej lehoty

Stanovisko NIHO: NIHO priznéva: "Mame problém dodrzat 130-driovi lehotu...
nadstandardne velké mnozstvo hodnoteni..."

Naga odpoved: Dakujeme za tito Gprimna komunikéciu. Toto priznanie potvrdzuje nas
hlavny bod o potrebe:

e Posilnenia kapacit NIHO

e Zavedenia SLA s jasnym monitoringom
e "Stop-the-clock"” mechanizmu pre pripad doplfiovania dokumentacie

e Skratenia leh6t s adekvatnym navysenim kapacit (namiesto pred|zovania procesov)

Nedodrziavanie zadkonnych leh6t je systémovy problém, ktory musi byt rieSeny
navy$enim zdrojov a zefektivnenim procesov, nie dal$im sprisfiovanim kritérii alebo
predlzovanim lehét.

6. K profesionalite a kompetencidam timu

Stanovisko NIHO: NIHO uvédza:
e Pouzivanie EUnetHTA metodiky

e 50%+ zamestnancov s PhD titulom
e Absolventov zahrani¢nych univerzit

e "On-hand praktickd pracu” viac ako 3 roky

Nasa odpoved: Tieto kvalifikacie si dobré vychodisko.
Na&s point vSak bol o transparentnosti a preukazatelhosti kompetencii:
e Publikacie v peer-reviewed HTA ¢asopisoch (napr. Value in Health, PharmacoEconomics)

e Medzindrodné HTA projekty mimo JCA

e Zverejnenie senior ¢lenov timu s ich kvalifikaciami
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Krajiny s transparentnymi HTA agentdrami (NICE, IQWiG, TLV, HAS) zverejiiuju mena

senior hodnotitelov, ich publikaéné portfélid a procesné metriky (priemerné casy, success
rates).

Nepytame sa na tituly, ale na vystupy.

Poznamka: Ironizovanie "vysokej skoly v Bratislave" povazujeme za neprofesionélne a
nerelevantné pre odbornu diskusiu.

7. K legislativnym obmedzeniam

Stanovisko NIHO: NIHO spravne uvadza, ze nemodzu bez zmeny legislativy pouzivat
MCDA, RWE a iné nastroje, ktoré navrhujeme.

Nasa odpoved: Presne preto Ziadame zmenu legislativy.

Nase stanovisko nie je kritikou NIHO za nedodrziavanie sicasnych zékonov, ale ndvrhom
systémovych zmien do buducna.

Ak NIHO povazuje sucasnu legislativu za limitujucu, mohli by sa pridat k nasej vyzve na jej
zmenu namiesto jej obhajovania.

8. K PSA analyze

Nasa odpoved: Suhlasime, Ze PSA mé limitacie. ALE pri vysokej neistote (ATMP, orphan)
je PSA lepsia nez ziadna kvantitativna analyza neistoty. N&s navrh: PSA ako povinna pri
ATMP/orphan s moznostou scenario analyzy ako alternativy, ak je PSA nevhodna (s
odévodnenim v hodnoteni).

9. KRWE a §88

NasSa odpoved: Suhlasime, ze RWE infrastruktira na Slovensku chyba. Preto ju Ziadame
vybudovat. Mnohé krajiny (Taliansko, Nemecko, UK) pouzivaju "managed entry with
evidence generation" - liecba je hradena pod podmienkou zberu RWE dat pocas 12-24
mesiacov.

ZAVER: VYZVA NA SPOLUPRACU

Co ocakédvame od dalsej diskusie:
1. Ukoncenie ad hominem utokov (finanéné prepojenia, "vysoka skola v Bratislave")

Transparentnost kompetencii — zverejnenie publikacii a projektov senior timu
Riesenie kapacitnych problémov - plan na dodrziavanie zékonnych leh6t

Spolupracu na legislativnych zmenach — MCDA, RWE, SLA, transparentnost

ok W

Meratelné ciele — KPI sledovanie (¢asy, dostupnost, BIA presnost)
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Nasa ponuka:

Sme pripraveni spolupracovat s NIHO, MZ SR, poistoviiami a farmaceutickymi
spolo¢nostami na:

e Pilotnom projekte MCDA hodnotenia

e Navrhu RWE minimal dataset

e Transparentnom reportingu HTA procesov

e Medzindrodnom benchmarkingu voéi NICE, IQWIG, TLV

Ciel je spolocny: Lepsia dostupnost efektivnej liecby pre slovenskych pacientov pri
fiskalnej udrzatelnosti systému.

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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