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HLAVNE ZISTENIA

K novym biologickym liekom postupne po vyprsani
platnosti ochrannych patentov vznikaju biologicky
podobné, resp. biosimilarne lieky. Vyuzivajd sa
napriklad pri lieCbe autoimunitnych ochoreni,
rakoviny, cukrovky ale aj viacerych zriedkavych
ochoreni.

Biosimilarne lieky zaregistrované v Europskej liekovej
agenture (EMA) su rovnako Ucinné a bezpecné ako
ich referencné lieky. V principe sa daju prirovnat ku
generickym liekom, ktoré vznikaju ako alternativa

k tradi¢nym originalnym liekom vyrobenym na
chemickom zaklade. Biologické lieky maju na
rozdiel od tradi¢nych liekov podstatne zloZitejSiu
Struktdru, kedZe vznikaju na Zivom zaklade. Tato
Struktura sa neda replikovat, dokonca ani kazda
Sarza referencnych liekov nie je identicka. Preto pri
biosimilarnych liekoch nejde o totozné, ale o vysoko
podobné alternativy referencnych liekov.

Spomedzi 47 biosimilarnych liekov zaregistrovanych
agenturou EMA bolo v septembri 2018 na slovenskom
trhu dostupnych 9 liekov (19 %), v Polsku a Madarsku
14 liekov (30 %) a v Ceskej republike 17 liekov (36 %).

Na Slovensku boli do roku 2012 kategorizované Styri
biosimilarne lieky, z toho jeden bol neskér na Ziadost
drzitela registracie vyradeny z kategorizacie. V roku
2013 pribudli dalSie dva lieky, v roku 2014 jeden liek
a v roku 2015 tri lieky. V rokoch 2016, 2017 a v prvej
polovici 2018 neboli kategorizované Ziadne nové
biosimilarne lieky. V juli az septembri 2018 prijalo
Ministerstvo zdravotnictva SR rozhodnutia o zaradeni
Styroch biosimilarnych liekov do kategorizacného
zoznamu, tieto lieky by mali prist na trh v jeseni 2018.

Zavedenie biosimilarnych liekov na trh sa zvycajne
spaja s prudkym poklesom ceny referen¢nych ako aj
inych porovnatelnych liekov. NajvysSie poklesy boli

po zavedeni biosimilarneho lieku s G¢innou latkou
epoetin v Portugalsku (-66 %), na Slovensku (-53 %) a

v Nérsku (-51 %) a tieZ s tcinnou latkou filgrastim v
Rumunsku (-62 %), na Slovensku (-61 %) a v Slovinsku
(-57 %). ZniZenie cien Casto sprevadza narast spotreby,
o sa da vysvetlit rastom poctu lieCenych pacientov.

V zaujme zniZit verejné vydavky, resp. zvysit
dostupnost biologickej liecby pre viac pacientov viaceri
zahranicni autori odporucaju pod dohladom lekara
intenzivnejSie vyuzivanie lacnejSich biosimilarnych
liekov pri lieCbe novych ako aj uz lieCenych

pacientov. Podla Studie agentldry EMA z roku 2017
sa za poslednych 10 rokov nepreukazal relevantny
rozdiel v neZiaducich ucinkoch medzi referencnymi
a biosimiladrnymi liekmi. Podla dalSich zdrojov
doterajSi vyskum potvrdzuje, Ze jednorazova
zamena referencnych za biosimilarne lieky, resp.
naopak, nevedie k zhorseniu Gcinnosti liecby.

Pri viachasobnej zamene biosimilarnych liekov
zatial'ucinky neboli dostatocne preskiimané,
mozny negativny vplyv sa preto neda vylucit,

ale ani potvrdit. Pre autora analyzy tieto zavery
potvrdil aj Tomas Tesaf, veduci Katedry organizacie
a riadenia farmacie Farmaceutickej fakulty Univerzity
Komenského.

Viaceré $taty EU podporuju predpisovanie lacnejsich
biosimilarnych liekov. Napriklad v N6érsku nemocnice
nakupuju lieky v tendroch vypisovanych zvycajne na
ucinnu latku, pricom lekari musia predpisovat lieky
s najvyhodnejSou cenou, pokial neexistuje klinicky
ddévod na predpisanie drahSieho lieku. V Belgicku

su lekari motivovani predpisovat biosimilarne lieky
pre najmenej 20 % novych pacientov. Vo Franctzsku
su lekari v ambulantnej sfére financne motivovani
predpisovat biosimilarne lieky s 4¢innou latkou
inzulin glargine. Vo viacerych krajinach su lekari
motivovani predpisovat najlacnejSie lieky s rovnakou
ucinnostou, ¢im nepriamo podporuju predpisovanie
biosimilarnych liekov.

Viaceré taty EU tieZ nebrania zamene referenéného a
biosimilarneho lieku v lekarni. Takd moZnost existuje
s urcitymi obmedzeniami vo Francuzsku, av3ak je

tu malo vyuzivana. Aktivne ju vyuzivajd v Estonsku,
LotySsku, Polsku a Rusku. Napriklad v Estonsku

lekari v ambulantnej sfére predpisuju ucinnd latku

a konkrétny liek si vyberaju pacienti v lekarni. Pokial
pacient odmietne najlacnejsi liek s danou Gcinnou
latkou, musi doplatit rozdiel v cene. Biosimilarne lieky
tak dostavaju novi ako aj uz lieCeni pacienti. Lekar

ma moznost zabranit zamene lieku z medicinskych
ddvodov.

Agentura EMA zaregistrovala ku koncu roka 2017
biosimilarne lieky so 14 r6znymi Ucinnymi latkami.
Zdravotné poistovne na Slovensku uhradili v roku
2017 za referencné aj biosimilarne lieky s danymi

14 GCinnymi latkami spolu 144,5 mil. eur. Z toho za
biosimilarne lieky uhradili 10,9 mil. eur, Cize 7,6 %.
Biosimilarne lieky chybaju na Slovensku s vynimkou
molekuly infliximab pri vSetkych Gcinnych latkach s
najvacsim objemom predaja. Na jeser 2018 by na trh
mali prist lieky s molekulami rituximab a trastutumab.



Da sa oCakavat, Ze vstup dalSich biosimilarnych
liekov by v najblizSich rokoch vytvoril podmienky
pre vyraznejSie Uspory verejnych zdrojov, resp. pre
rozsirenie lieCby pre podstatne viac pacientov.

Pre ilustraciu, ak by vstup dalSich biosimilarnych
liekov viedol k 25 - 35 % zniZeniu cien liekov a
toto zniZenie by sa v plnej miere prejavilo vo
financnej Uspore (teda nie v naraste spotreby),
ziskali by verejné zdroje podla odhadu INEKO 28
- 40 miliénov eur rocne. Perspektivne bude mozna
Uspora, resp. Sanca ziskat kvalitnejSiu lieCbu pre viac
pacientov, dalej stpat. V najblizSich rokoch totiz
vyprsi patentova ochrana viacerych referencnych
liekov s velkym objemom predaja, o otvori cestu pre
registraciu dalSich biosimilarnych liekov.

Dal3ie Uspory mozno ziskat intenzivnej$im vyuzivanim
biosimilarnych liekov, ktoré uz na slovenskom trhu su
dostupné. Dobrym prikladom je tender VSeobecnej
zdravotnej poistovne (V3ZP) realizovany v roku 2018,
ktory poistovia po prvy raz vypisala na Gcinnu latku
(infliximab) a nie na konkrétny nazov lieku. Sutaz
viedla k prudkému poklesu obstaravacich cien,

vdaka ¢omu Ministerstvo zdravotnictva SR podla
medializovanych informacii odhadlo moznu Gsporu
len pri tejto Ucinnej latke na 4 miliény eur ro¢ne.

Existuje viacero moznosti na rozsirenie biosimilarnej
liecby na Slovensku:

Vzdelavanie Studentov mediciny a farmaécie,
lekarov, farmaceutov a pacientov o
vyhodach a rizikach biosimilarnej liecby:
Osveta a vzdelavanie o dostupnosti a Gcinkoch
biosimilarnych liekov je kli€ovym opatrenim
pre zvySenie ich dostupnosti. Ak pacienti a lekari
nebudu mat dostatocnu déveru k tymto liekom,
neda sa ocakavat, Ze ich budu vo vy3Sej miere
uzivat, resp. predpisovat.

RozSirenie tendrov na tcinnu latku: Pri
centralnych nakupoch mézu zdravotné
poistovne vypisovat tendre na Uc¢innu latku,

nie na konkrétny nazov lieku. Nasledne by mali
kupit liek s najvyhodnejSou cenou. RozSirovanie
tendrov na Gcinnu latku je zretelnym trendom v
EU. Na Slovensku V&ZP v minulosti vyhlasovala
len sutaZze na konkrétny liek. Prvou vynimkou
je tender realizovany v roku 2018 vypisany

na ucinnu latku infliximab, ktorého vitazom s
vyraznou cenovou Usporou sa stal dodavatel
biosimilarneho lieku Inflectra.

Motivacia lekarov predpisovat lacnejSie
biosimilarne lieky: Zdravotné poistovne mozu
motivovat lekarov k predpisovaniu lacnejSich
biosimilarnych liekov. Motivacia méze byt
nefinan¢na, napriklad na zaklade monitorovania
a vzajomného porovnavania predpisovych
praktik jednotlivych lekarov. Prikladom financnej
motivacie je tzv. ,gainsharing”, t.j. rozdelenie
Uspory medzi lekara a poistoviu, resp. medzi
nemocnicu a poistoviu.

Kvéty na predpisovanie biosimilarnych
liekov: Niektoré staty smeruju lekarov k
dosiahnutiu urcitého podielu pacientov lieCenych
lacnejSimi biosimilarnymi liekmi. Podmienkou
Uspesnej aplikacie je monitorovanie plnenia kvot
a zavedenie motivacnych prvkov pre ich plnenie.

Povinné predpisovanie lacnejSich
biosimilarnych liekov: PrisnejSou alternativou
motivacnych opatreni je povinné predpisovanie
lacnejsich biosimilarnych liekov. Odporucania
tymto smerom sa vztahuju najma na novych
pacientov, na diskusiu je ale aj ich rozSirenie

na pacientov lieCenych referencnym liekom.

V pripade pacientov prestavovanych z liecby
biosimilarnym liekom na iny biosimilarny liek
treba byt opatrnejsi, kedZe doterajSi vyskum zatial
nepriniesol spolahlivé dokazy o bezrizikovosti.

UmozZnenie vyberu/zameny lieku v lekarni:
Legislativne mozno stanovit povinnost
vystavovat predpisy na U¢innu latku a umoznit
vyber konkrétneho lieku v lekarni. Legislativa
platna v SR zatial neumozZznuje substitdciu
biologickych liekov v lekarni.

ZniZenie povinnych zraZok z ceny pri
kategorizacii biosimilarnych liekov:
Podmienkou kategorizacie prvého
biosimilarneho lieku je zniZzenie ceny najmenej
030 % v porovnani s cenou referencného lieku.
Pre druhy vstupujuci liek s rovnakou uc¢innou
latkou plati povinna zrazka dalSich 5 % a pre treti
dalSich 5 %. Vysoké zrazky z ceny v kombinacii

s prisnymi podmienkami tzv. medzinarodného
referencovania cien m6zu motivovat vyrobcov,
aby oddalovali vstup lieku na trh v snahe udrzat
cenu v inych Statoch na vysSej Grovni. Preto
odporucame zvazit, ¢i aktualne podmienky na
znizenie cien biosimilarnych liekov nie su prilis
prisne, a to osobitne pri liekoch, kde sa da
predpokladat sutaz viacerych vyrobcov, resp.
dodavatelov liekov.



uvobD

Popri tradi¢nych liekoch vytvorenych na chemickom
zaklade sa v poslednych desatrociach Coraz viac
rozsiruju biologické lieky vytvorené na zivom zaklade,
ktoré sa vyuzivaju napriklad pri lieCbe autoimunitnych
ochoreni, rakoviny, cukrovky ale aj viacerych
zriedkavych ochoreni. Vdaka Uuspechom pri liecbe a
vyvoju novych produktov trhovy podiel biologickych
liekov rychlo rastie a podla odhadu IMS (2016) by mal
v celosvetovom meradle stUpnut v rokoch 2016-20

z 22 % na 28 % farmaceutickych vydavkov. Ide tak o
jednu z najvyznamnejsich inovacii v medicine.

K novym biologickym liekom postupne po vyprsani
platnosti ochrannych patentov vznikaju biologicky
podobné, resp. biosimilarne lieky. Tie su zvy€ajne
podstatne lacnejSie, kedZe nemaju také vysoké
naklady na vyskum a vyvoj. V principe sa daju
prirovnat ku generickym liekom, ktoré vznikaju

Tabulka 1

ako identicka alternativa k tradicnym originalnym
liekom. Na rozdiel od generik ale biosimilarne lieky
nemaju identickd ucinnu latku ako referencné lieky.
Vyrobit rovnaku latku sa da totiz len na chemickom
zaklade. Na biologickom zaklade, kde je Struktira
molekuly omnoho zloZitejSia, moZno vyrobit len
podobnd, nie Uplne totoZnu latku. Dokonca ani kazda
Sarza referencnych liekov nie je identicka. Praktické
zdravotné Ucinky a bezpecnost biosimilarnych liekov
schvalenych Eurépskou liekovou agentirou (EMA) su
napriek tomu rovnaké ako pri referencnych liekoch.
Biosimilarne lieky totiz prechadzaju kontrolou a
skdaSanim, ktoré su garanciou, Ze ich G¢inna latka je
velmi podobna Gcinnej latke pouZitej pri referen¢nom
lieku. Okrem toho prebieha nasledny monitoring
ucinkov, ktory podia EMA (2017) za poslednych 10
rokov nepreukazal relevantny rozdiel v neZiaducich
Uc¢inkoch medzi referencnymi a biosimilarnymi liekmi.

Eurépska liekova agentura od roku 2006 do
septembra 2018 zaregistrovala 47 biosimilarnych

PREHLAD NAJPREDAVANEJSICH BIOLOGICKYCH LIEKOV

Termin Prvy Prvy
vyprsania Objem registrovany kategorizovany
patentovej predaja v SR, biosimilarny liek biosimilarny liek
Nazov lieku (Gc€innej latky) ochrany 2017 v EMA VSR
1 Humira (adalimumab) 2018 455mil. €  Ano(2017) Nie
2 Avastin (bevacizumab) 2022 19,2 mil. € Ano (2018) Nie
3 Remicade (infliximab) 2015 14,5 mil. € Ano (2013) Ano (2014)
4 Lucentis (ranibizumab) 2022 12,3 mil. € Nie Nie
5 Herceptin (trastuzumab) 2014 11,2 mil. € Ano (2017) Nie*
6 Enbrel (etanercept) 2015 10,5 mil. € Ano (2016) Nie
7 MabThera (rituximab) 2013 10,5 mil. € Ano (2017) Nie*
8 Xolair (omalizumab) 2017 7,9 mil. € Nie Nie
9 Simponi (golimumab) 2024 7,7 mil. € Nie Nie
10 Tysabri (natalizumab) 2015 6,1 mil. € Nie Nie
11 Neulasta (pegfilgrastim) 2017 4,2 mil. € Nie Nie
12 Erbitux (cetuximab) 2014 4,0 mil. € Nie Nie
13 Lantus (insulin glargine) 2014 33mil.€  Ano(2013) Ano (2015)
14 Avonex (interferon beta-1a) 2015 2,9 mil. € Nie Nie
15 Novolog/NovoRapid (insulin aspart) 2011 23 mil. € Nie Nie
Spolu 162,1 mil. €

Zdroje: Kawalec a kol. (2017) - termin vyprSania patentovej ochrany (s vynimkou Simponi a Erbitux, kde terminy dohladal autor); IMS - objem predaja v

SR za rok 2017; Farmaceutickd fakulta UK - informdcia o dostupnosti biosimildrnych liekov v EU a SR

*Vjuli a auguste 2018 Ministerstvo zdravotnictva SR schvdlilo Ziadosti o kategorizdciu troch biosimildrnych liekov s ucinnymi Idtkami rituximab a

trastuzumab. Vstup liekov na trh sa ocakdva najskér v jeseni 2018.



liekov, ktoré nasledne mozu ¢lenské Staty EU uvadzat
na vlastny trh. Vdaka vyrazne niz3ej cene predstavuju
biosimilarne lieky prileZitost na Usporu vo verejnych
vydavkoch na lieky, resp. na zvySenie poctu pacientov
lie€enych biologickymi liekmi. Tieto prinosy mézu byt
tym vysSie, ¢im skor po ukonceni patentovej ochrany
referencnych liekov sa biosimilarne lieky dostanud na
trh. Ide o aktudlnu vyzvu, kedZe prave v prebiehajlcej
dekade koncia patentové ochrany najpredavanejsich
biologickych liekov. Inotai a kol. (2018) napriklad
cituju Studiu, podla ktorej vSetkych desat globalne
najpredavanejSich biologickych liekov v roku 2011
strati patentovd ochranu v rokoch 2012 az 2019.
PrevaZzne ide o lieky, ktoré su najpredavanejsie aj na
Slovensku.

Z patnastich biologickych liekov, ktoré mali v roku
2017 na Slovensku najvyssi objem predaja, uZ stratilo
patentovl ochranu jedenast. V roku 2018 k nim
pribudne jednotka na trhu - liek Humira na liecbu
zapalovych autoimunitnych ochoreni, v roku 2022
dalSie dva a v roku 2024 uZ nebude chraneny Ziadny
z nich. Pri siedmich z uvedenych patnast liekov

uz Eurépska liekova agentura registrovala aspon
jeden biosimilarny liek. Z toho v dvoch pripadoch

su biosimilarne lieky dostupné aj na Slovensku a pri
dalSich dvoch sa vstup oCakava v zavere roka 2018. Pri
viacerych referen¢nych liekoch su dalSie biosimilarne
lieky v pokrocilej faze testovania a ich registraciu
agenturou EMA moZno ocakavat uz v najblizsich
rokoch.

Globalny trh biosimilarnych liekov je zatial relativne
maly, Sheppard (2017) uvadza pre rok 2016 trzby vo
vyske priblizne 1,8 mld. USD, z ¢oho 87 %, resp. 1,6
mld. USD pripada na eurdpsky trh. Pre porovnanie,
globalny trh vSetkych biologickych liekov bol v
rovnakom obdobi 246 mld. USD, z ¢oho 54 mld.
USD, resp. 22 % pripada na eurdpsky trh. Vydavky
na biosimilarne lieky tak v roku 2016 tvorili 0,73 %
celosvetovych vydavkov na v3etky biologické lieky, v
Eurépe to boli priblizne 3 %. Celkové farmaceutické
vydavky dosiahli v roku 2016 priblizne 1 100 mid.
USD. Popri naraste podielu biologickych liekov sa
vzhladom na postupny koniec patentovej ochrany
najpredavanejSich biologickych liekov do buducnosti
ocakava aj prudky rast podielu biosimilarnych liekov.

REGULACIA CIEN

Podmienky vstupu na trh ako aj ceny liekov na
Slovensku reguluje zakon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu
a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia. Zakon v § 16
stanovuje podmienky pre kategorizaciu liekov, t.j. pre
Uradnu registraciu urcujucu vysku Uhrady lieku zo
zdravotného poistenia:

Do 31.12.2012 ceny biosimilarnych liekov neboli
osobitne regulované.

S Gcinnostou od 1.1.2013 plati podmienka, podla
ktorej moZze byt prvy biosimilarny liek zaradeny
do kategorizacie iba vtedy, ak je jeho cena nizSia
najmenej 0 20 % v porovnani s najnizSou cenou
uz zaradeného lieku v rovnakej referencnej
skupine.

Nasledne s ucinnostou od 1.1.2018 sa tato
podmienka zvysila na 30 % a zaviedli sa
podmienky pre vstup dalSich biosimilarnych
liekov v rovnakej referencnej skupine, ktorych
druhy a dalSich 5 % pre treti biosimilar zaradeny
do kategorizacie.

Pre generika platia eSte tvrdSie pravidla. Do
30.11.2009 ceny reguloval zakon ¢. 577/2004 Z.

z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej

na zaklade verejného zdravotného poistenia a

o Uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti, od 1.12.2011 to je zadkon

€. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady
liekov, zdravotnickych pomd&cok a dietetickych
potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia.
Podmienky kategorizacie generik su nasledovné:

Do 31.3.2009 ceny generickych liekov neboli
osobitne regulované.

S ucinnostou od 1.4.2009 plati podmienka, podla
ktorej méze byt prvy genericky liek zaradeny do
kategorizacie iba vtedy, ak je jeho cena nizsia
najmenej o0 20 % v porovnani s najnizSou cenou
uz zaradeného lieku v rovnakej referencnej
skupine.

S Gcinnostou od 1.12.2011 sa tato podmienka
zvysila na 30 %.

S Ucinnostou od 1.1.2013 sa podmienka pre
prvy genericky liek v rovnakej referencnej



skupine zvy3ila na 35 % azaviedta-sa-podmienka-
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MiernejSie podmienky pre biosimilarne lieky
zohladnuju vysSie naklady na ich vyvoj, kedze v
porovnani s generikami je pri nich vzhfadom na
zlozitejSiu Strukturu narocnejsSie overit Ucinnost a

S Ucinnostou od 1.1.2018 sa podmienka pre
prvy genericky liek zvySila na 45 % a zaviedli sa
podmienky pre vstup dalSich generickych liekov
v rovnakej referencnej skupine, ktorych cena
musi byt nizSia najmenej o dalSich 10 % pre
druhy a dalSich 5 % pre treti liek zaradeny do
kategorizacie.

Kawalec a kol. (2017) cituju Stadiu, podla ktorej v
porovnani 33 eurépskych krajin, z toho 25 ¢lenov EU,
sa pri kategorizacii uplatfiuje cenova regulacia generik
vo vazbe na referencny liek v 23 Statoch. V pripade
biosimilarnych liekov sa obdobna regulacia uplatfiuje
v 13 Statoch. Podmienka zniZenia ceny je zvyCajne
prisnejSia pre generika, Co potvrdzuju aj tieto priklady:

Chorvatsko: 30 % zniZenie ceny pre generika a
15 % pre biosimilarne lieky

Litva: 50 % zniZenie ceny pre generika a 30 % pre
biosimilarne lieky

Rumunsko: 35 % zniZenie ceny pre generika a

20 % pre biosimilarne lieky

Cesko: 40 % znizenie ceny pre generika a 30 %
pre biosimilarne lieky

1 opravené 2.5.2019

Tabulka 2

bezpecnost. Rovnaké podmienky na znizenie ceny pre
generika aj biosimilarne lieky platili zaciatkom roka
2017 len v Rakusku, LotySsku a Turecku. V Rakusku

od marca 2017 plati menej prisna poziadavka na
znizenie ceny biosimilarnych liekov. Kawalec a kol.
(2017), Moorkens a kol. (2017) ako aj Dylst (2017) dalej
podrobne skiimaju cenovu regulaciu biosimilarnych
liekov v réznych eurépskych Statoch:

irsko: ZniZenie ceny najmenej o 42 % pre prvy
liek.

Rakusko: ZniZenie ceny najmenej 0 38 % pre
prvy liek a o dalSich najmenej 15 % pre druhy a
dalSich najmenej 10 % pre treti biosimilarny liek.

Slovinsko: ZniZenie ceny najmenej o 32 % pre
prvy liek.

Litva: ZniZenie ceny najmenej o 30 % pre prvy
liek a o dalSich najmenej 15 % pre kazdy dalsi.

Madarsko, Srbsko: ZniZenie ceny najmenej o
30 % pre prvy liek a o dalSich najmenej 10 % pre
druhy a dalSich 10 % pre treti biosimilarny liek.

LotySsko: Znizenie ceny najmenej o 30 % pre
prvy liek a o dalSich najmenej 10 % pre druhy a
treti a dalSich 5 % pre kazdy dalSi biosimilarny
liek.

VYVOJ CENOVYCH PODMIENOK PRE KATEGORIZACIU GENERICKYCH A BIOSIMILARNYCH LIEKOV

Podmienka na zniZenie ceny oproti kategorizovanému lieku

Generické lieky

Zakon ¢&. 577/2004 G¢inny od 1.11.2004  Ziadna regulacia

Novela Gcinna od 1.4.2009
liek

Biosimilarne lieky

Ziadna regulcia

Najmenej 0 20 % pre prvy genericky Ziadna regulécia

Zakon €. 363/2011 u€inny od 1.12.2011  Najmenej 0 30 % pre prvy genericky Ziadna regulécia

liek

Novela Gc¢inna od 1.1.2013
liek

Novela Gc¢innd od 1.1.2018

Najmenej o 35 % pre prvy genericky Najmenej 0 20 % pre prvy biosimilarny

liek

Najmenej 0 45 % pre prvy (plus dalSich  Najmenej 0 30 % pre prvy biosimilarny

10 % pre druhy a dalSich 5 % pre treti)  liek (plus dalSich 5 % pre druhy a

Zdroj: Zdkon ¢. 577/2004, Zdkon ¢. 363/2011

dalSich 5 % pre treti)



Slovensko: ZniZenie ceny najmenej o 30 % pre
prvy liek a o dalSich najmenej 5 % pre druhy
a dalSich 5 % pre treti biosimilarny liek.

Cesko: ZniZenie ceny najmenej 0 30 % (15 % do
2017) pre prvy biosimilarny liek (40 % pre prvé
generikum).

Finsko: ZniZenie ceny najmenej 0 30 % pre prvy
liek.

Polsko, Svajtiarsko: ZniZenie ceny najmenej o
25 % pre prvy liek.

Rumunsko: ZniZenie ceny najmenej 0 20 % pre
prvy liek.

Portugalsko: ZniZenie ceny hradenej z verejnych
zdrojov najmenej o 20 % pre prvy liek.

Chorvatsko: Znizenie ceny najmenej o 15 % pre
prvy liek a o dalSich najmenej 10 % pre kazdy
dalsi.

Esténsko: ZniZenie ceny najmenejo 15 % pre
prvy liek.

Uvedené zrazky z cien treba posudzovat v kontexte
pbévodnej ceny referencného lieku. Ak je totiz pdvodna
cena vysSia, percentualne rovnaka zrazka z ceny je z
pohladu vyrobcu lieku prijatelnejSia. Kone¢na cena

je totiZ stale vysSia v porovnani so Statom, kde bola
pbvodna cena nizsia. VysSie ceny referencnych liekov
maju zvyc€ajne krajiny, ktoré neurcuji maximalnu
cenu lieku na zaklade tzv. referencovania, teda
porovnavania cien v inych statoch. Ako uvadza Dylst
(2017), referencovanie neuplatfiujd napriklad v

irsku, Rakusku, Finsku, Svajéiarsku ani v Esténsku.
Naproti tomu na Slovensku referencovanie zasadnym
spdsobom zniZuje ceny liekov. Eurépska referenéna
cena lieku je u nas definovana zakonom €. 363/2011

.....

EU. Napriklad v Slovinsku je cena ur¢ena na Grovni
92 % najnizSej ceny platnej v Rakusku, Nemecku
alebo Francuzsku, pripadne ako 92 % medianu cien
vinych EU/EHS $tatoch. Ak sa liek v $tatoch EU/EHS
nepredava, je cena biosimilarneho lieku v Slovinsku
urcena na Urovni 68 % ceny referencného lieku.

Pri referencovani cien vo viacerych Statoch paradoxne
vznikd motivacia vyrobcov udrziavat vysSie ceny aj

v chudobnejSich krajinach, aby nedoslo k poklesu

cien na celom eurépskom trhu. To vyrobcov moze
odradzat od akceptovania prilis velkych zrazok z

ceny, najma pokial ide o malé krajiny, ktoré netvoria

vyznamny podiel na eurépskom trhu. Inymi slovami,
ak by napriklad vyrobca suhlasil s uvedenim svojho
lieku na slovensky trh za vyrazne znizenu cenu,

mohlo by to viest k retazovému znizeniu cien vo
vSetkych krajinach, ktoré svoje ceny porovnavaju s
~Najlacnejsimi” krajinami, medzi ktoré by sa Slovensko
po zniZeni ceny mohlo dostat. Racionalna stratégia
pre vyrobcu je tak drzat v ,najlacnejsich” krajinach ¢o
najdlhSie ¢o najvysSie ceny, resp. €o najviac oddialit
uvedenie svojho lieku do tychto krajin. Pre regulatorov
je preto dblezité nastavit primerané podmienky
znizZenia cien.

Z ekonomického pohladu ma regulacia cien zmysel,
pokial nie je predpoklad, Ze férova sutaz vygeneruje
trhovu cenu. To plati v pripade monopolného vyrobcu
alebo ak je na trhu malo vyrobcov, ktori si konkuruju a
hrozi vznik duopolu, oligopolu alebo cenového kartelu.
Ak je na trhu viac konkurujucich subjektov a Statne
organy minimalizuju riziko kartelu, cenova regulacia
nie je potrebna. V pripade referen¢nych liekov a
postupného prichodu malého poctu biosimilarnych
liekov je teda cenova regulacia opodstatnena. Ak viak
na trh moéze vstupit viac konkurencénych liekov, straca
regulacia cien vyznam.

Nie vSade su ceny biosimilarnych liekov striktne
regulované. Ako uvadza Moorkens a kol. (2017), v
ambulantnej sfére je povolena volna tvorba cien

v Nemecku a v Spojenom Kralovstve, Dylst (2017)
uvadza ako priklad volnej tvorby cien aj Dansko.

V Nérsku je ich cena rovnako volna, aviak nesmie
presiahnut cenu referen¢ného produktu. Vo
Franclzsku, irsku, Spanielsku, Belgicku a Svédsku je
cena vysledkom vyjednavania, resp. posudzovania
nakladov a prinosov, v Holandsku maju rovnakd cenu
ako referencny liek.

Vo vSetkych krajinach, ktoré skimal Kawalec a kol.
(2017) ako aj Moorkens a kol. (2017), cenu liekov
podavanych v nemocnici ovplyviuju vysledky
tendrov na nakup biosimilarnych liekov, v ktorych
mdzu dodavatelia poskytnut zlavy. Na rozdiel od
zliav danych zakonom zlavy dosiahnuté v tendroch
zvyc€ajne nie su zverejiiované a preto neovplyviuju
medzinarodné referencovanie (porovnavanie)
cien. Kym v minulosti prebiehali prevaZzne tendre
vyhlasované na konkrétny liek, Coraz CastejSou
medzinarodnou praxou je vyhlasovanie tendrov na
Gcinnu latku. V niektorych krajinach tiez vyhlasuju
tendre na lieky pre konkrétnu indikaciu i terapeuticku
triedu.



REGULACIA DOPLATKOV
PACIENTOV

Ministerstvo zdravotnictva urcuje pri kategorizacii
lieku jeho maximalnu cenu vo verejnej lekarni,
maximalnu vy3ku Uhrady zdravotnej poistovne ako
aj maximalnu vySku doplatku poistenca. Maximalna
vySka doplatku sa rovna rozdielu medzi maximalnou
cenou a maximalnou vyskou Uhrady. Ministerstvo
sucasne zaraduje podobné lieky (napr. s rovnakou
ucinnou latkou alebo rovnakou cestou podania) do
tzv. referennych skupin s rovnakou maximalnou
vySkou Uhrady za Standardnu davku lieciva.

Do 1.1.2018 platili pre vSetky lieky rovnaké pravidla
pre vySku Uhrady a doplatku pri zmene predajnej
ceny lieku. I3lo o pravidlo tzv. fixného doplatku
definovaného v 8 89 ods. 1 zdkona ¢. 363/2011:,....
pomer Uhrady zdravotnej poistovne a doplatku poistenca
za liek (...) musi zostat nezmeneny pri zmene predajnej
ceny lieku...". Pre ilustraciu, ak bola cena lieku 1000 eur,
z ¢oho 900 eur bola Uhrada zdravotnej poistovne a
100 eur doplatok pacienta, v pripade znizenia ceny o
10 %, teda na 900 eur, klesla Uhrada aj doplatok tiez o
10 %, teda Uhrada na 810 eur a doplatok na 90 eur.

S ucinnostou od 1.1.2018 pribudol do § 89 ods.
4, podla ktorého sa pravidlo fixného doplatku
neuplatiuje pre liek:

ktorého doplatok poistenca je vyssi ako 5 %
z priemernej mesacnej mzdy zamestnanca v
hospodarstve SR spred dvoch rokov,

ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov v referencnej skupine, v ktorej je zaradeny
liek podla predoslého bodu.

Inymi slovami, pravidlo fixného doplatku sa
neuplatiuje pre lieky s vy$3im doplatkom alebo pre
lieky, ktoré su v jednej referencnej skupine s liekom
s vyS3im doplatkom. V praxi ide zvycajne o drahsie
lieky, ktorych vyrobcovia mdzu pri zmene ceny znizit
doplatok na nulu. M6Zu tak ziskat konkuren¢nu
vyhodu oproti vyrobcom lacnejsich liekov, ktori musia
nadalej dodrziavat pravidlo fixného doplatku. Vznika
tak paradoxna situacia, kedy je z pohladu pacienta
vyhodnejSie poZadovat drahsie lieky s nulovym
doplatkom. Ak lekari predpisuju drahSie lieky, hoci
existuje lacnejsia alternativa, dochadza k plytvaniu
verejnych zdrojov.

Uvedena vynimka z fixného doplatku méZze odradzat
vyrobcov lacnejSich liekov (vratane generickych a

biosimilarnych liekov) vstipit na trh, resp. im stazuje
podmienky udrzat sa na trhu. To plati, pokial su
lacnejSie lieky zaradené v inej referencnej skupine ako
drahsi liek, a teda nemdzu adekvatne znizit doplatky
pacienta, hoci maju podobné alebo rovnaké liecivé
Ucinky.



DOBA ZARADENIA DO
KATEGORIZACIE

Na Slovensku trva 120 dni od podania poziadavky

na kategorizaciu biosimilarneho lieku po udelenie
suhlasu. Patrime tak medzi Staty s nadpriemernou
dobou posudzovania. Pre porovnanie, vo Svédsku to
trva 45 dni, v Holandsku, Polsku a Cesku 60 dnia v
Madarsku, §vaj(”:iarsku alebo Nérsku 90 dni. DIhSie ako
u nas to trva napriklad v Chorvatsku a Rakusku - 180
dni a najdlhSie v Grécku - 270 dni.

Graf 1

REGUL!-’\CIA PRESKRIPCIE
A VYDAVANIA LIEKOV

Eurdpska liekova agentura ponechava pravomoc
rozhodovat o zdmene referencnych za biosimilarne
lieky v kompetencii ¢lenskych Statov. V Ziadnej krajine
EU neexistuje povinna zdmena. Ako uvadza Kawalec a
kol. (2017), v sledovanych Statoch strednej a vychodnej
Eurdpy je zdmena za referencné lieky mozna, avsak
len so suhlasom lekéra. Na Slovensku aj Cesku

lekari podla tohto zdroja preferuju liecbu novych
pacientov biosimilarnymi liekmi, avSak pri uz liecenych
pacientoch zvy€ajne nadalej vyuZivaju referencné lieky.
Podla Inotai a kol. (2018) je podobnd prax zauzivana
aj v inych Statoch strednej a vychodnej Eurdpy.
Napriklad v Madarsku realizuju osobitné tendre na
nakup biologickych liekov pre novych pacientov, pri
ktorych je moZné zavedenie biosimilarnej liecby a pre
uz lieCenych pacientov, pri ktorych sa predpoklada
zotrvanie na podavanom lieku. Podobnu prax uvadza
Dylst (2017) k janudru 2017 aj pre Chorvatsko, Litvu

a Portugalsko, vo vacsine z 31 skimanych krajin viak
osobitné tendre nerealizuju. Naproti tomu, v zaujme
znizit verejné vydavky, resp. zvysit dostupnost
biologickej lie€by pre viac pacientov Inotai a

kol. (2018) odporucaju pod dohladom lekara
podporovat alebo aj povinne nariadit jednorazovi
zamenu referencnych za lacnejSie biosimilarne

POCET DNi OD PODANIA POZIADAVKY NA KATEGORIZACIU BIOSIMILARNEHO LIEKU PO UDELENIE SUHLASU
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lieky aj pre uZ lie€enych pacientov. Doterajsi
vyskum podla autorov potvrdzuje, Ze jednorazova
zamena nevedie k zhorSeniu ucinnosti liecby.

Inotai a kol. (2018) a Moorkens a kol. (2017) tiez
uvadzaju viaceré priklady krajin, kde podporuju
predpisovanie biosimilarnych liekov:

V Polsku aktivne podporuju zamenu
referencného za biosimilarny liek a to aj pre uz
lieCenych pacientov. Ako uvadza demosEuropa
(2015), rozhodujuca je cena lieku. Pacienti v
nemocniciach dostavaju najlacnejSie obstarané
lieky bez ohladu na to, akym liekom sa dovtedy
liecili. Nevyhodou je riziko viacnasobnej zameny
biosimilarnych liekov s moZnymi negativnymi
ved[ajSimi U¢inkami na pacienta. Ako uvadza
Inotai a kol. (2018), pri viacnasobnej zdmene
biosimilarnych liekov zatial G€inky neboli
dostatocne preskimané, mozny negativny
vplyv sa preto neda vylicit, ale ani potvrdit.

V Norsku nemocnice nakupuju lieky v tendroch
vypisovanych zvy€ajne na ucinnu latku, pricom
lekari musia predpisovat lieky s najvyhodnejSou
cenou, pokial neexistuje klinicky dévod na
predpisanie drahSieho lieku.

V Madarsku plati kvéta, podla ktorej maju
lekari predpisovat preferovany biologicky
(zvyCajne biosimilarny) liek pre najmenej 40 %
ich pacientov. Problém je v dodrZiavani tohto
pravidla, kedZe sa nekontroluje.

V Belgicku st lekari motivovani predpisovat
biosimilarne lieky pre najmenej 20 % novych
pacientov.

Vo Francuzsku su lekari v ambulantnej sfére
finan€ne motivovani predpisovat biosimilarne
lieky s G¢innou latkou inzulin glargine. TieZ tu
zmenili pévodné negativne stanovisko a dnes uz
nebrania zdmene referencného za biosimilarny
liek, pokial s tym suhlasi lekar. Ako uvadza
demosEuropa (2015), Francuzsko tiez zaviedlo
moznost nahrady (substitlcie) predpisaného
biologického lieku za iny biologicky podobny liek
v lekarni v rdmci tej istej referencnej skupiny,
avsak len za podmienok, Ze ide o novych
pacientov, lekar na predpise nahradu nevylucil
a lekarnik o nadhrade informoval predpisujldceho
lekara. Pri pokracujucej lieCbe je lekar povinny
predpisovat nahradny liek.

Moorkens a kol. (2017) uvadzaju, ze nahrada
lieku v lekarni je aktivne vyuZivana v Esténsku,

LotySsku, Polsku a Rusku. Napriklad v Esténsku
lekari v ambulantnej sfére predpisuju ucinnu
latku a konkrétny liek si vyberaju pacienti v
lekarni. Pokial pacient odmietne najlacnejsi liek
s danou ucinnou latkou, musi doplatit rozdiel v
cene. Biosimilarne lieky tak dostavaju novi ako
aj uz lieCenfi pacienti. Lekar ma moznost zabranit
nahrade lieku z medicinskych dévodov.

Na Novom Zélande v prieskume vacsina lekarov
suhlasila s predpisovanim biosimilarnych liekov,
pokial su finan¢ne vyhodnejSie v porovnani s
referencnymi liekmi. St¢asne v3ak poZaduju
podporu pri komunikacii s pacientmi, ktorych
musia presvedcit, Ze zamena neovplyvni
vysledky liecby.

Vo viacerych krajinach su lekari motivovani
predpisovat najlacnejSie lieky s rovnakou
ucinnostou, ¢im nepriamo podporuju
predpisovanie biosimilarnych liekov.



BIOSIMILARNE LIEKY
NA SLOVENSKU

Ako uvadza Dylst (2017), spomedzi 6smich
sledovanych Gcinnych biologickych latok boli na
Slovensku k januaru 2017 dostupné biosimilarne lieky
k piatim (epoetin, filgrastim, infliximab, follitropin alfa
ainsulin glargine), €o je v medzinarodnom porovnani
podpriemer. Napriklad v Esténsku, frsku, Holandsku

a Polsku boli na trhu dostupné biosimilarne lieky ku
vSetkym 6smim acinnym latkam (uvedenych 5 plus
somatropin, etanercept a enoxaparin sodium).

Graf 2

Gcinnymi latkami, pri ktorych biosimilarne lieky na
slovenskom trhu zatial nie st dostupné. Ide o Gc¢inné
latky adalimumab, bevacizumab, trastuzumab,
rituximab, insulin lispro a teriparatide.

V maji az juli 2018 podali vyrobcovia/dodavatelia

liekov Ziadosti o zaradenie do kategorizacie Styroch
biosimilarnych liekov s Gi¢innou latkou rituximab (Blitzima,
Rixathon) a trastuzumab (Kanjinti, Herzuma). V priebehu
jula az septembra 2018 ministerstvo zdravotnictva Ziadosti
schvalilo, lieky by tak mali prist na trh v jeseni 2018.

Spomedzi 47 biosimilarnych liekov zaregistrovanych
agenturou EMA bolo k septembru 2018 na

DOSTUPNOST BIOSIMILARNYCH LIEKOV K JANUARU 2017
Pocet ucinnych Idtok (max 8), pre ktoré su na trhu dostupné biosimildrne lieky
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Zaujimavostou je, Ze v roku 2013 bol na Slovensku
kategorizovany aj biosimilarny liek s G¢innou latkou
somatropin s nazvom Omnitrope. Lekari napriek tomu
nadalej preferovali predpisovanie referencnych liekov.
Viyrobca biosimilarneho lieku preto neskdr poZziadal

o jeho vyradenie z kategorizacie. Pri dalSom pokuse

o kategorizaciu vyrobcu odradilo povinné zniZzovanie
ceny, tento liek preto na slovenskom trhu dodnes nie je
dostupny. Dostupnych je v3ak Sest referencnych liekov s
Gcinnou latkou somatropin, ktoré si priamo konkuru;ju.

V rokoch 2017 a 2018 zaregistrovala Europska liekova
agentura (EMA) biosimilarne lieky s dalSimi Siestimi
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slovenskom trhu dostupnych 9 liekov (19 %), v Polsku
a Madarsku 14 liekov (30 %) a v Ceskej republike 17
liekov (36 %).2 Z molekul dostupnych aspori v jednom
State V4 na Slovensku chybaju biosimildrne lieky s

2 Autor analyzy nezohladfioval problematiku réznych velkosti
balenf jednotlivych biologicky podobnych (biosimilarnych)
liekov, nakolko by mohlo déjst k nespravnej interpretacii
vysledkov analyzy. Niektoré lieky maju viacero velkosti
baleni, ¢o je mozné v kontexte predloZenej analyzy, ktora
sa zaoberé celkovou dostupnostou biologicky podobnych
liekov a ich potencidlom 3Setrit finan¢né zdroje verejného
zdravotného poistenia, povazovat za irelevantné. Je dolezité,
aby sa nezamienali Udaje o pocte druhov baleni jednotlivych
biosimilarnych liekov s idajmi o pocte biosimilarnych liekov.



Tabulka 3

DOSTUPNOST BIOSIMILARNYCH LIEKOV NA SLOVENSKU K SEPTEMBRU 2018

Epoetin (Erytropoetin)

Filgrastim

Infliximab

Follitropin alfa

Insulin glargine

Somatropin (Somatotropin)
Etanercept

Adalimumab

Enoxaparin sodium

Bevacizumab

Trastuzumab

Rituximab

Insulin lispro

Teriparatide

Podpora tvorby Cervenych krviniek pri lieCbe anémie

u pacientov s chronickym ochorenim obliciek a
onkologickych pacientov po radikalnej cytostatickej
lieCbe alebo oZiareni. Poznamka: V roku 2008 Eurépska
liekova agentura varovala pred negativnymi vedlajsimi
Ucinkami pri liecbe rakoviny (ak sa nepouziva v sulade s
indikaciami), €o viedlo vo viacerych &tatoch EU k poklesu
spotreby liekov s touto molekulou.

Podpora tvorby bielych krviniek pri liecbe infekcii po
aplikovani chemoterapie, resp. pri lieCbe inej Zivot
ohrozujucej infekcie

PovaZuje sa za najucinnejsi liek pri liecbe Crohnovej
choroby a ulcerdznej kolitidy, indikuje sa aj pri inych
zapalovych autoimunitnych ochoreniach ako napriklad
reumatoidna artritida, psoriaza, atd.

Podpora plodnosti

Liecba cukrovky

Ludsky rastovy hormén
Indikuje sa najma pri reumatoidnej artritide a psoriaze

Liecba zapalovych autoimunitnych ochoreni ako
napriklad reumatoidnd artritida, Crohnova choroba,
ulcerézna kolitida, psoriaza, atd.

Lieky na zriedovanie krvi vyuZivané pri lieCbe a prevencii
trombozy, plicnej embodlie, ale aj infarktu

Liecba karcinému hrubého creva, konecnika, prsnika,
alebo pltc

Liecba karcindmu prsnika

Liecba folikulového lymfému (ide o nadorové ochorenie
postihujuce lymfatické uzliny)

Liecba cukrovky

LieCba postmenopauzalnej osteopordzy Zien a
osteopordzy muzov

Dostupnost Rok registracie

biosimilarneho biosimilarneho

lieku v SR lieku v EMA

Ano 2007

Ano 2008, 2009,
2010, 2013,
2014

Ano 2013, 2016

Ano 2013, 2014

Ano 2014, 2017,
2018

Nie 2006

Nie 2016

Nie 2017

Nie 2016

Nie 2018

Nie* 2017,2018

Nie* 2017

Nie 2017

Nie 2017

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR

* Biosimildrne lieky by mali byt zaradené do kategorizdcie a dostupné na trhu najskor na jeseri 2018.

ucinnymi latkami somatropin, etanercept, rituximab,
adalimumab a trastuzumab; v pripade rituximabu

a trastuzumabu by mali byt prvé biosimilarne lieky
dostupné v SR na jeseri 2018.

Na Slovensku boli do roku 2012 kategorizované Styri
biosimilarne lieky, z toho jeden bol neskér na Ziadost
drzitela registracie vyradeny z kategorizacie. V roku
2013 pribudli dalSie dva lieky, v roku 2014 jeden liek
a v roku 2015 tri lieky. V rokoch 2016, 2017 a v prvej
polovici 2018 neboli kategorizované Ziadne nové
biosimilarne lieky. Ako piSeme vy3Sie, v lete 2018

Ministerstvo zdravotnictva SR schvalilo Ziadosti o
kategorizaciu Styroch dalSich biosimilarnych liekov,
ktoré by mali prist na trh v jeseni 2018.



Tabulka 4

PREHLAD KATEGORIZOVANYCH BIOSIMILARNYCH LIEKOV V KRAJINACH VYSEHRADU, AUGUST 2018

Rok .

registracie Ceska

v EMA Molekula (nazov lieku) Firma Slovensko republika Polsko Madarsko
2006 Somatropin (Omnitrope) Sandoz ano ano
2007 Epoetin alfa (Binocrit) Sandoz ano ano ano ano
2007 Epoetin zeta (Retacrit) Hospira ano ano
2008 Filgrastim (Ratiograstim) Ratiopharm ano ano
2008 Filgrastim (Tevagrastim) Teva Generics ano ano

2009 Filgrastim (Zarzio) Sandoz ano ano ano ano
2010 Filgrastim (Nivestim) Hospira ano ano ano
2013 Filgrastim (Grastofil) Apotex ano ano

2013 Infliximab (Inflectra) Hospira ano ano ano ano
2013 Follitropin alfa (Ovaleap) Teva Pharma ano ano ano
2013 Infliximab (Remsima) Celltrion ano ano ano ano
2014 Insulin glargine (Abasaglar) Eli Lilly/Boehringer Ingelheim ano ano ano ano
2014 Filgrastim (Accofil) Accord Healthcare ano ano ano ano
2014 Follitropin alfa (Bemfola) Finox Biotech ano ano ano ano
2016 Etanercept (Benepali) Samsung Bioepis ano ano

2016 Infliximab (Flixabi) Samsung Bioepis ano ano

2017 Etanercept (Erelzi) Sandoz ano

2017 Rituximab (Truxima) Celltrion ano ano
2017 Trastuzumab (Herzuma) Celltrion ano ano
2017 Adalimumab (Imraldi) Samsung Bioepis ano

Spolu 9 17 14 14

Zdroj: Farmaceutickd fakulta UK

Tabulka 5

PRICHOD BIOSIMILARNYCH LIEKOV NA SLOVENSKY TRH

Rok
registracie
vEMA

2006
2007
2008
2009
2013
2013
2013
2014
2014
2014
2017
2017
2018
2017

Molekula (nazov lieku)
Somatropin (Omnitrope)
Epoetin alfa (Binocrit)
Filgrastim (Ratiograstim)
Filgrastim (Zarzio)
Filgrastim (Grastofil)
Infliximab (Inflectra)
Infliximab (Remsima)
Insulin glargine (Abasaglar)
Filgrastim (Accofil)
Follitropin alfa (Bemfola)
Rituximab (Blitzima)
Rituximab (Rixathon)
Trastuzumab (Kanjinti)

Trastuzumab (Herzuma)

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR

Firma

Sandoz

Sandoz
Ratiopharm
Sandoz

Apotex

Hospira

Celltrion

Eli Lilly/Boehringer Ingelheim
Accord Healthcare
Finox Biotech
Celltrion

Sandoz
Amgen/Allergan

Celltrion

Rozhodnutie MZ SR o zaradeni do kategorizacného
zoznamu liekov

Pred rokom 2012*
Pred rokom 2012
Pred rokom 2012
Pred rokom 2012

01.04.2014
31.10.2013
31.10.2013
31.03.2015
28.07.2015
01.10.2015
15.07.2018
15.08.2018
15.08.2018
15.09.2018

* Ziadost o vyradenie zo zoznamu kategorizovanych liekov zo strany drZitela registrdcie lieku bola podand 29.11.2013



FINANCNE DOPADY

Zavedenie biosimilarnych liekov na trh sa zvycajne
spaja s prudkym poklesom ceny referencnych ako aj
inych porovnatelnych liekov. Ako uvddza QuintilesIMS
(2017), v Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru
(EU plus Island, Nérsko a Lichtenstajnsko) do$lo v
Siestich diagn6zach po zavedeni biosimilarneho lieku
k poklesu ceny referenéného lieku v rozpati o 6-37 %.
Najvy3sSie poklesy boli po zavedeni biosimilarneho
lieku s t€innou latkou epoetin v Portugalsku (-66 %),
na Slovensku (-53 %) a v Nérsku (-51 %) a tiez s
ucinnou latkou filgrastim v Rumunsku (-62 %), na
Slovensku (-61 %) a v Slovinsku (-57 %).

Ako uvadza Moorkens a kol. (2017), v Norsku priniesli
tendre na biosimilarne lieky podavané v nemocniciach
vyrazné zlavy. Napriklad v rokoch 2015 a 2016 tam
dosiahli v porovnani s referen¢nym liekom zlavu

69 %, resp. 60 % na liek s cinnou latkou infliximab na
lieCenie Crohnovej choroby. Vysledkom vyjednavania
o cenach biosimilarnych liekov vo Franctizsku a irsku
sU zvy€ajne zlavy 10-20 % a v Spanielsku 25-30 %
oproti referencnému produktu.

Kawalec a kol. (2017) cituju priklady z Madarska,

kde verejné vydavky na dané lieky rok po zavedeni
biosimilarneho lieku klesli o 44 %, resp. 47 %. Dalej
Cituju Studiu, ktora na 3-rocnom horizonte modelovala
v 6 krajinach strednej a vychodnej Eurépy (V4 plus
Rumunsko a Bulharsko) mozné Uspory zo zavedenia
biosimilarneho lieku s G¢innou latkou infliximab.

Pri predpokladanom zniZeni ceny lieku 0 25 % a
umozneni zameny referen¢ného za biosimilarny liek
Stadia vycislila Uspory 16,6 mil. eur pre v3etkych 6
krajin a obdobie 3 rokov, ktoré by sa dali vyuZit na
lieCbu 1530 dalSich pacientov.

QuintilesIMS (2017) tiez dokumentuju, Ze zniZenie
cien Casto sprevadza narast spotreby, ¢o sa da
vysvetlit rastom poctu lieCenych pacientov. Napriklad
na Slovensku spotreba stlpla viac ako 5-nasobne

po vstupe biosimilarnych liekov s Uc¢innou latkou
filgrastim. Pokles cien teda m6Ze znamenat Usporu
vo vydavkoch ale aj zvy3enie dostupnosti zdravotnej
starostlivosti.

V EU ako aj v krajinach VySehradskej 3tvorky spdsobil

prudky pokles cien referencnych liekov ako aj v3etkych

liekov v danej ATC4? skupine. Pokles je vyraznejsi

pri molekulach epoetin a filgrastim, pri ktorych sa
biosimilarne lieky dostali na trh davnejSie, zvacsa v
rokoch 2008-11. Miernejsi pokles vidno pri referencnych
liekoch na baze molekdl follitropin alfa a insulin glargine,
kde sa biosimilarne lieky dostali na trh az v rokoch 2014-
16 a mali teda menej ¢asu na presadenie sa.

Moznym vysvetlenim miernejSieho poklesu cien

pri neskdr zavedenych liekoch na slovenskom

trhu je tieZ spustenie centralnych nakupov liekov v
tendroch zdravotnych poistovni, ktoré sa vypisovali
na konkrétny liek a nie na lieivd latku. Napriek
dostupnosti biosimilarneho lieku tak poistovne mohli
nadalej preferovat referencny liek.

Dal3im moznym vysvetlenim miernejsieho poklesu
cien pri neskorSom prichode biosimilarov je zavedenie
povinného zniZovania cien pre biosimilarne lieky
vstupujlce na trh od roku 2013, €0 mohlo odradit
niektorych vyrobcov od prichodu na trh a tym aj
obmedzit sutaz tlaciacu na nizSie ceny.

Ako vyplyva z predoslej tabulky, na Slovensku maju v
porovnani s priemerom EU pomerne vysoky trhovy
podiel biosimilarne lieky s Gcinnymi latkami epoetin a
insulin. Podiel blizko Grovne EU maju lieky oznacované
skratkou G-CSF (Granulocyte-colony stimulating
factor) s ucinnou latkou filgrastim, lenograstim a pod.
Pod priemerom su podiely liekov na baze molekul
somatropin (v roku 2016 nebol na trhu dostupny
Ziadny biosimilarny liek), dalej produkty oznacované
ako Anti-TNF (Anti-Tumour Necrosis Factor) s G¢innou
latkou infliximab, etanercept, adalimumab a pod. ako
aj lieky s ucinnou latkou follitropin alfa.

Zaujimavostou je, Ze s vynimkou liekov na baze
molekuly follitropin alfa, je spotreba sledovanych
liekov na Slovensku priblizne rovnaka alebo aj vy3sia
ako priemer EU & susednych tatov.

PresnejSi obraz o trhovom podiele biosimilarnych
liekov na Slovensku dava pohlad na kazdu zo 14
ucinnych latok, pri ktorych uz EMA zaregistrovala
biosimilarne lieky. Podla vySky Uhrad za lieky s
danou ucinnou latkou maju najvacsi podiel na trhu
biosimilarne lieky na baze molekuly filgrastim (99,2 %
v roku 2017) a epoetin (68,1 %). Nasleduje insulin
glargine (22,6 %), infliximab (19,1 %) a follitropin alfa
(9,2 %). Pri zvy3nych deviatich Ucinnych latkach zatial
na trhu nie su dostupné Ziadne biosimilarne lieky.

3 Stvrta Uroveri medzinrodnej Anatomical Therapeutic Chemical
(ATC) klasifikacie liekov.



Tabulka 6

DOPADY VSTUPU BIOSIMILARNYCH LIEKOV

Trhovy podiel Rok vstupu
biosimilarnych Zmena ceny Zmena Spotreba na biosimilarneho
liekov, 2016* lieku** spotreby*** hlavu, 2016**** lieku na trh

Lieky s u€innou latkou epoetin’

Slovensko 58 % (100 %) -53 % (-60 %) +11% 0,50 2010
Polsko 13 % (100 %) -46 % (-63 %) +237 % 0,09 2009
Madarsko 31 % (100 %) -18 % (-67 %) 27 % 0,28 2009
Cesko 32 % (99 %) -32 % (-47 %) +36 % 0,13 2011
Rakusko 16 % (76 %) -26 % (-36 %) -26 % 0,70 2008
EU 25 % (62 %) -27 % (-31 %) +7% 0,53

Lieky s tu€innou latkou filgrastim, lenograstim a pod.?

Slovensko 29 % (100 %) -61 % (-82 %) +509 % 0,05 2009
Polsko 42 % (96 %) -41 % (-55 %) +146 % 0,04 2009
Madarsko 70 % (100 %) -36 % (-58 %) +3 % 0,04 2009
Cesko 51 % (100 %) -25 % (-33 %) +117 % 0,01 2010
Rakusko 18 % (88 %) -39 % (-48 %) +79 % 0,10 2009
EU 26 % (88 %) -27 % (-37 %) +58 % 0,04

Lieky s ucinnou latkou somatropin®

Slovensko 0% (0 %) -9 % (-10 %) +25% 0,08 2013
Polsko 99 % (99 %) -42 % (-41 %) +82 % 0,08 2008
Madarsko 6 % (13 %) -3 % (-4 %) +8 % 0,05 2012
Cesko 7% (17 %) -25 % (-23 %) +68 % 0,13 2010
Rakusko 17 % (37 %) 9% (-17 %) +54 % 0,05 2008
EU 21 % (39 %) -15 % (-21 %) +45 % 0,09

Zdroj: QuintilesIMS (2017)

* Podiel na spotrebe (v dennych ddvkach lieciva) vietkych liekov v rovnakej ATC4 skupine v roku 2016. V zdtvorke je podiel na spotrebe referenc¢ného lieku
a biosimildrnych liekov.

** Cena liekov v rovnakej ATC4 skupine v roku 2016 oproti cene pred vstupom biosimildrneho lieku. V zdtvorke je cena referencného lieku v roku 2016
oproti cene pred vstupom biosimildrneho lieku.

*** Zmena spotreby liekov v rovnakej ATC4 skupine v roku 2016 oproti spotrebe pred vstupom biosimildrneho lieku

**4% Dennd ddvka lieCiva na hlavu za vsetky lieky v danej kategdrii ATC4 v roku 2016

1 Referentné lieky: Epopen, Erypo, Epogen. Biosimildrne lieky: Abseamed, Epoetin Alfa-Hexal, Binocrit, Retacrit, Silapo. DalSie posudzované
lieky: NoeRecormon, Eporatio, Mircera, Aranesp.

2 Produkty oznacované skratkou G-CSF (Granulocyte-colony stimulating factor). Referencny liek: Neupogen. Biosimilarne lieky: Filgrastim
Hexel, Granulokine, Grasalva, Grastofil, Neukine, Nivestim, Ratiograstim. Dalsie posudzované lieky: Euprotin, Granocyte, Myelostim,
Neutrogin, Lonquex, Neulasta, Leucomax, Leukine.

3 Referen¢né lieky: Genotropin, Humatrope. Biosimilarny liek: Omnitrope. Dal3ie posudzované lieky: Norditropin, Saizen, NutropinAg,
Zomacton



Tabulka 6 (pokracovanie)

DOPADY VSTUPU BIOSIMILARNYCH LIEKOV

Trhovy podiel Rok vstupu
biosimilarnych Zmena ceny Zmena Spotreba na biosimilarneho
liekov, 2016* lieku** spotreby*** hlavu, 2016**** lieku na trh

Lieky s u€innou latkou infliximab, etanercept, adalimumab a pod.’

Slovensko 4% (6 %) -19 % (-28 %) +93 % 0,95 2014
Polsko 16 % (24 %) -11 % (-13 %) +7 % 0,03 2014
Madarsko 14 % (26 %) -3 % (-6 %) 5% 0,30 2014
Cesko 17 % (25 %) -13 % (-14 %) +59 % 0,38 2013
Rakusko 17 % (23 %) -12% (-17 %) +33% 0,22 2015
EU 13 % (24 %) -10 % (-13 %) +26 % 0,61

Lieky s ucinnou latkou follitropin alfa a pod.2

Slovensko 1% (3 %) +13 % (-4 %) -4 % 0,02 2016
Polsko 1% (7 %) +4.% (+27 %) +45 % 0,03 2015
Madarsko 9% (15 %) +1 % (-3 %) +35 % 0,06 2015
Cesko 2% (6 %) -5 % (-16 %) 5% 0,05 2015
Rakusko 1% (3 %) +16 % (+1 %) +69 % 0,02 2014
EU 4% (12 %) -4 % (-6 %) +10 % 0,06

Lieky s u€innou latkou insulin®

Slovensko 6 % (26 %) +3 % (-10 %) +18 % 7,65 2015
Polsko 1% (23 %) 0% (-21 %) +2% 6,82 2015
Madarsko 1% (5 %) +11 % (-1 %) +7% 9,74 2015
Cesko 2% (10 %) +5 % (-5 %) +13% 8,72 2015
Rakusko 0% (0 %) 0% 0% 5,65 -

EU 1% (4 %) +1 % (-7 %) +4 % 7,82

Zdroj: QuintilesIMS (2017)

* Podiel na spotrebe (v dennych ddvkach lieciva) vietkych liekov v rovnakej ATC4 skupine v roku 2016. V zdtvorke je podiel na spotrebe referencného lieku
a biosimildrnych liekov.

** Cena liekov v rovnakej ATC4 skupine v roku 2016 oproti cene pred vstupom biosimildrneho lieku. V zatvorke je cena referenéného lieku v roku 2016
oproti cene pred vstupom biosimildrneho lieku.

*** Zmena spotreby liekov v rovnakej ATC4 skupine v roku 2016 oproti spotrebe pred vstupom biosimildrneho lieku

**%% Dennd ddvka lieciva na hlavu za vSetky lieky v danej kategdrii ATC4 v roku 2016

1 Produkty ozna¢ované ako Anti-TNF (Anti-Tumour Necrosis Factor). Referencny liek: Remicade (infliximab), Enbrel (etanercept). Biosimilarne
lieky: Remsima, Inflectra, Flixabi (v3etky s latkou infliximab), Benepali (etanercept). Daldie posudzované lieky: Cimzia (certolizumab pegol),
Humira (adalimumab), Simponi (golimumab).

2 Referen¢ny liek: Gonal-F. Biosimilarne lieky: Bemfola, Ovaleap. DalSie posudzované lieky: Puregon, Pergoveris, Elonva, Luveris, Ovitrelle,
Menogon, Menopur, Menotrophin, Meriofert, Mensinorm, Bravelle, Fertinorm, Fostimon, Fostimonkit, Fostipur, Metrodin, Urofollitropin.

3 Referencny liek: Lantus. Biosimilarny liek: Abasaglar (predtym Abasria). Dal$ie posudzované lieky: Tresiba, Levemir, Xultophy, Novorapid,
Novomix, Ryzodeg, Apidra, Actraphane, Actrapid, Insulatard, Insuman, Mixtard, Monotard, Humalin, Protaphane, Ultratard, Liprolog,
Humalog.



Tabulka 7

ODHAD USPOR PRI VSTUPE BIOSIMILARNYCH LIEKOV

Uhrada ZP za

Podiel uhrad za Odhad uspor pri

Uhrada zP za ATCS5, biosimilarne lieky, biosimilarne lieky na 25-35 % poklese ceny

Nazov ucinnej latky 2017 (€) 2017 (€) ATC5, 2017 (€) (mil. €)

1 Adalimumab 34277 367 0 0% 8,57 - 12,00
2 Bevacizumab 22 280539 0 0% 5,57 -7,80
3 Infliximab 16 062 325 3065672 19,09 % 0
4 Trastuzumab 12727 479 0 0% 3,18 - 4,45
5 Rituximab 12249 874 0 0% 3,06-4,29
6 Etanercept 11743 854 0 0% 2,94 -4,11
7 Somatropin 8601234 0 0% 2,15-3,01
8 Enoxaparin sodium 8335371 0 0% 2,08 -292
9 Epoetin 7 086 830 4824 873 68,08 % 0
10 Insulin glargine 5986 612 1353104 22,6 % 0
11 Insulin lispro 2173453 0 0% 0,54-0,76
12 Filgrastim 1616 607 1604 009 99,22 % 0
13 Follitropin alfa 684997 63 289 9,24 % 0
14 Teriparatide 639 379 0 0% 0,16 - 0,22
Spolu 144 465 921 10910 947 7,55 % 28,26 - 39,56

Zdroj: Farmaceutickd fakulta UK (na zdklade tdajov Stdtneho tstavu pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a databdzy Spotreba liekov na Slovensku, Modra

2000-2017, MCR, s.r.0.), prepocty autora

Zdravotné poistovne uhradili za lieky s uvedenymi

14 Gcinnymi latkami 144,5 mil. eur v roku 2017.

Z toho za biosimilarne lieky uhradili 10,9 mil. eur,

Cize 7,6 %. Biosimilarne lieky chybaju s vynimkou
molekuly infliximab pri v3etkych objemovo najvacsich
ucinnych latkach. Na jesef 2018 pribudn lieky s
molekulami rituximab a trastutumab. Da sa oc¢akavat,
Ze vstup dalSich biosimilarnych liekov by v najblizsich
rokoch vytvoril podmienky pre vyraznejSie Uspory
verejnych zdrojov, resp. pre rozsirenie liecby pre
podstatne viac pacientov. Pre ilustraciu, ak by vstup
biosimilarnych liekov viedol k 25 - 35 % zniZeniu
cien liekov a toto zniZenie by sa v plnej miere
prejavilo vo financnej Uspore (teda nie v naraste
spotreby), ziskali by verejné zdroje 28 - 40 miliénov
eur ro€ne* . Perspektivne bude mozna Uspora, resp.
Sanca pre pacientov ziskat kvalitnejSiu liecbu, dalej
stUpat a to najma vzhladom na o€akavanu registraciu
biosimilarnych liekov agentdrou EMA aj pre dalSie
Gcinné latky.

4 Priprepocte na zaklade dat o Uhradéch zdravotnych poistovni
od Narodného centra zdravotnickych informacii (NCZI) vysla
mozné Uspora na 26-36 mil. eur - pozri Prilohu 1.

Dal3ie Uspory mozno ziskat intenzivnej$im vyuzivanim
biosimilarnych liekov, ktoré uz na slovenskom trhu su
dostupné. Dobrym prikladom je tender VSeobecnej
zdravotnej poistovne (V3ZP) realizovany v roku 2018,
ktory poistovia po prvy raz vypisala na u¢innu latku

a nie na konkrétny nazov lieku. Podla dokumentov
zverejnenych na stranke Uradu pre verejné
obstaravanie (UVO)° sa vitazom sUtaZe vypisanej na
Gcinnu latku infliximab stal dodavatel biosimilarneho
lieku Inflectra. Koncom jula 2018 s nim VSZP podpisala
Ciastkovl zmluvu na dodavku liekov v jednotkovej
cene 133,10 eur vratane DPH. Pre porovnanie, v roku
2017 VSZP lieky s rovnakou Gcinnou latkou nakupovala
v tendroch vypisanych priamo na referencny liek za
287,50 eur s DPH (referencny liek Remicade), resp.

na biosimilarny liek za 218,35 eur s DPH (biosimilarny
liek Remsima). Zaujimavostou je, Ze maximalna
Uhrada zdravotnych poistovni za lieky s U¢innou

5  Dokumenty UVO k danym tendrom st dostupné na stranke:
https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie-zakaziek-4dd.html?nazo
vZakazky=L04AB02&obstarNazov=&obstarlco=&cpv=&datum
Aktualizacie=-1&nut=&obrana=-1&kriterium=-1&eurofondy=-
1&druhPostupu=-1&fin=-1&druhZakazky=-1&ext=0&sort=datu
mAktualizacie&sort-dir=DESC


https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie-zakaziek-4dd.html%3FnazovZakazky%3DL04AB02%26obstarNazov%3D%26obstarIco%3D%26cpv%3D%26datumAktualizacie%3D-1%26nut%3D%26obrana%3D-1%26kriterium%3D-1%26eurofondy%3D-1%26druhPostupu%3D-1%26fin%3D-1%26druhZakazky%3D-1%26ext%3D0%26sort%3DdatumAktualizacie%26sort-dir%3DDESC
https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie-zakaziek-4dd.html%3FnazovZakazky%3DL04AB02%26obstarNazov%3D%26obstarIco%3D%26cpv%3D%26datumAktualizacie%3D-1%26nut%3D%26obrana%3D-1%26kriterium%3D-1%26eurofondy%3D-1%26druhPostupu%3D-1%26fin%3D-1%26druhZakazky%3D-1%26ext%3D0%26sort%3DdatumAktualizacie%26sort-dir%3DDESC
https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie-zakaziek-4dd.html%3FnazovZakazky%3DL04AB02%26obstarNazov%3D%26obstarIco%3D%26cpv%3D%26datumAktualizacie%3D-1%26nut%3D%26obrana%3D-1%26kriterium%3D-1%26eurofondy%3D-1%26druhPostupu%3D-1%26fin%3D-1%26druhZakazky%3D-1%26ext%3D0%26sort%3DdatumAktualizacie%26sort-dir%3DDESC
https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie-zakaziek-4dd.html%3FnazovZakazky%3DL04AB02%26obstarNazov%3D%26obstarIco%3D%26cpv%3D%26datumAktualizacie%3D-1%26nut%3D%26obrana%3D-1%26kriterium%3D-1%26eurofondy%3D-1%26druhPostupu%3D-1%26fin%3D-1%26druhZakazky%3D-1%26ext%3D0%26sort%3DdatumAktualizacie%26sort-dir%3DDESC
https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie-zakaziek-4dd.html%3FnazovZakazky%3DL04AB02%26obstarNazov%3D%26obstarIco%3D%26cpv%3D%26datumAktualizacie%3D-1%26nut%3D%26obrana%3D-1%26kriterium%3D-1%26eurofondy%3D-1%26druhPostupu%3D-1%26fin%3D-1%26druhZakazky%3D-1%26ext%3D0%26sort%3DdatumAktualizacie%26sort-dir%3DDESC

Tabulka 8

PREHLAD VEREJNYCH VYDAVKOV NA REFERENCNE BIOLOGICKE LIEKY A PRISLUSNE BIOSIMILARNE LIEKY

2014 2015

Celkové farmaceutické vydavky 884 mil. € 905 mil. €
Verejné vydavky na biosimilarne lieky ako podiel z celkovych farmaceutickych vydavkov 1,66 % 1,65 %
Verejné vydavky na biosimilarne lieky 14,7 mil. € 14,9 mil. €
Pomer verejnych vydavkov na biosimilarne a referencné lieky 24,7%:753% 295%:70,5%
Verejné vydavky na referencné biologické lieky 44,7 mil. € 35,7 mil. €
Verejné vydavky na referencné a biosimilarne lieky spolu 59,4 mil. € 50,6 mil. €
Verejné vydavky na referencné a biosimilarne lieky ako podiel z farmaceutickych vydavkov 6,72 % 5,59 %

Zdroj: Prepocty autora na zdklade tdajov z Kawalec a kol. (2017)

Iatkou infliximab je 338,88 eur. Z porovnania ceny
vysutazenej v roku 2018 v tendri vypisanom na Uc¢innu
latku s cenami z roku 2017, resp. s maximalnou
vySkou Uhrady, je zrejmy potencial Uspor verejnych
zdrojov. Ministerstvo zdravotnictva odhaduje Uspory
podla medializovanych informacif len pri tejto Ucinnej
latke na 4 milidny eur rocne.

Graf 3

réznym spdsobom podania lieku. Tak to predpoklada
aj vyhlaska ministerstva zdravotnictva ¢. 435/2011¢,
ktora sa vSak v praxi nedodrzuje. Napriklad pri Styroch
liekoch s molekulami rituximab a trastuzumab, ktoré
pridu na trh v jeseni 2018, sa podla rozhodnuti o
kategorizacii adekvatne znizi maximalna Uhrada

iba v referencnej skupine liekov na parenteralne

PODIEL VEREJNYCH VYDAVKOV NA REFERENCNE A BIOSIMILARNE LIEKY (V %, 2015)
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Zdroj: Kawalec a kol. (2017)

Potencial Uspor uz kategorizovanych liekov sa da
lepSie vyuZit aj zavedenim rovnakej maximalnej
Uhrady zo zdravotnych poistovni za Standardnd davku
lieCiva pre v3etky referencné skupiny liekov s danou
ucinnou latkou bez ohladu na spdsob podania lieku,
resp. po zohladneni réznych nakladov suvisiacich s

Polsko Cesko Chorvatsko Estonsko

6  Konkrétne 8 6 Vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z. Ministerstva
zdravotnictva SR o spdsobe urcenia Standardnej davky lieciva a
maximalnej vy3ky Uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu
davku lie€iva: http://www.zakonypreludi.sk/zz/2011-435


http://www.zakonypreludi.sk/zz/2011-435

podanie (injekéne do Zily; infazny koncentrat resp.
prasok na koncentrat na infuzny roztok), avsak nie v
skupine na subkutanne podanie (pod koZu). Potencial
Uspor tak nebude plne vyufzity, rizikom je navyse
presmerovanie pacientov na subkutanne podanie,

o by este viac zniZilo moznu Usporu pre systém
verejného zdravotného poistenia. Konkrétne uhrady
pre jednotlivé referencné skupiny budu zavisiet aj

od nastavenia podmienok centralneho verejného
obstaravania zo strany zdravotnych poistovni, pokial k
nemu déjde.

Ako uvadza Kawalec a kol. (2017), v ramci verejnych
vydavkov na skupiny liekov, kde uz k referencnému su
dostupné aj biosimilarne lieky, vynaloZzilo Slovensko v
roku 2015 na biosimilarne lieky 29,5 % a na referencné
lieky 70,5 %. V absolutnych sumach to zodpoveda
vydavkom priblizne 14,9 mil. eur na biosimilarne lieky
a 35,7 mil. eur na referencné lieky. To je spolu 50,6
mil. eur, resp. 5,59 % z celkovych farmaceutickych
vydavkov. V medzirocnom porovnani vydavky na
referencné biologické lieky klesli z 59,4 mil. eur v roku
2014 na 50,6 mil. eur v roku 2015, resp. zo 6,72 %

na 5,59 % z celkovych farmaceutickych vydavkov.

Ide pritom len o menS3iu Cast biologickych liekov
dostupnych na trhu, prevaznu Cast predaja totiz tvoria
referencné lieky, ku ktorym zatial nie su dostupné
biosimilarne lieky.

V ramci verejnych vydavkov na skupiny liekov, kde uz k
referencnému su dostupné aj biosimilarne lieky, malo
Slovensko v roku 2015 v porovnani s inymi krajinami
strednej a vychodnej Eurdpy po Litve druhy najvyssi
podiel vydavkov na biosimilarne lieky. Pokial sa teda
biosimilarne lieky dostali na trh, ich spotreba v roku
2015 bola v porovnani s inymi Statmi o nieco vyssia.

MOZNOSTI SIRSIEHO
VYUZIVANIA
BIOSIMILARNYCH
LIEKOV

Biosimilarne lieky zaregistrované agentdrou EMA

su lacnejSou a rovnako Ucginnou alternativou
referen¢nym liekom. Po vyprSani patentovej ochrany
referencnych liekov sa biosimilarne lieky stavaju ich
konkurenciou, ktora tlaci na pokles cien. Znizenie
cien vedie k Uspore verejnych zdrojov pouZzivanych
na uhradzanie vydavkov na tieto lieky, alebo k
zvySeniu dostupnosti zdravotnej starostlivosti vdaka
vysSiemu poctu lieCenych pacientov pri rovnakych
alebo mensich celkovych finan¢nych zdrojoch. Preto
je vo verejnom zaujme podporovat ¢o najrychlejsi
vstup biosimilarnych liekov na trh. Tento ciel sa da
dosiahnut réznymi sposobmi:

Vzdelavanie Studentov mediciny a farmécie,
lekarov, farmaceutov a pacientov o
vyhodach a rizikach biosimilarnej liecby:
Osveta a vzdelavanie o dostupnosti a Gc¢inkoch
biosimilarnych liekov je kii€ovym opatrenim
pre zvySenie ich dostupnosti. Ak pacienti a lekari
nebudu mat dostatonu ddveru k tymto liekom,
neda sa oCakavat, Ze ich budu vo vy3Sej miere
uzivat, resp. predpisovat.

RozSirenie tendrov na Gcinnu latku: Pri
centralnych ndkupoch V3eobecna zdravotna
poistoviia v minulosti vyhlasovala tendre na
konkrétny nazov lieku, nie na ucinnd latku.
Prvou vynimkou je tender realizovany v roku
2018 vypisany na Gcinnu latku infliximab,
ktorého vitazom s vyraznou cenovou Usporou
sa stal dodavatel biosimilarneho lieku Inflectra.
Vzhladom na rovnaku ucinnost referen¢nych a
biosimilarnych liekov by vypisovanie tendrov na
ucinnu latku malo byt pravidlom.

Motivacia lekarov predpisovat lacnejSie
biosimilarne lieky: Doterajsi vyskum
potvrdzuje bezrizikovy prechod lieCenych
pacientov z referen¢nych na biosimilarne lieky

a naopak. Zdravotné poistovne preto mézu
motivovat lekarov k predpisovaniu lacnejSich
biosimilarnych liekov. Motivacia méze byt
nefinancna, napriklad na zaklade monitorovania
a vzajomného porovnavania predpisovych
praktik jednotlivych lekarov, edukacie,



atd. Prikladom finan¢nej motivacie je tzv.
Lgainsharing", t.j. rozdelenie Uspory medzi lekara

a poistovriu, resp. medzi nemocnicu a poistoviiu.

Opatrenie by sa malo vztahovat na novych
pacientov, resp. pacientov lieCenych drahsim
referencnym liekom.

Kvoty na predpisovanie biosimilarnych
liekov: Niektoré staty zavadzaju povinné

kvéty, ktoré smeruju lekarov k dosiahnutiu
urcitého podielu pacientov lieCenych lacnejSimi
biosimilarnymi liekmi. Podmienkou UspeSnej
aplikacie je monitorovanie plnenia kvét a
zavedenie motivacnych prvkov pre ich plnenie,
resp. vyvodzovanie dosledkov za ich neplnenie.

Povinné predpisovanie lacnejSich
biosimilarnych liekov: PrisnejSou alternativou
motivacnych opatreni je povinné predpisovanie
lacnejsich biosimilarnych liekov. Odporucania
tymto smerom sa vztahujd najma na novych
pacientov, na diskusiu je ale aj ich rozsirenie

na pacientov lieCenych referencnym liekom.

V pripade pacientov lieCenych biosimilarnym
liekom treba byt opatrnejsi, kedZe doterajsi
vyskum zatial nepriniesol spolahlivé dékazy o
bezrizikovosti.

UmozZnenie vyberu/zameny lieku v lekarni
(tzv. substitucia): Legislativne moZno stanovit
povinnost vystavovat predpisy na ucinnu latku
a umoznit vyber konkrétneho lieku v lekarni.

V pripade ponechania moZnosti predpisovat
konkrétny liek mdze byt umoZnené zamenit liek
pri vydaji v lekarni. Vo vynimocnych pripadoch
z medicinskych dévodov mbze byt ponechana
pravomoc lekarovi zamedzit takejto zamene.
Legislativa platna v SR zatial neumoznuje
substittciu biologickych liekov v lekarni.

ZniZenie povinnych zraZok z ceny pri
kategorizacii biosimilarnych liekov: Povinné
zrazky z ceny prispievaju k zniZzeniu cien len
vtedy, ak nebrania vstupu liekov na trh z
ddvodu prilis nizkych cien. Riziko prili§ nizkych
cien je vysoké osobitne v krajinach, kde sa
maximalne ceny reguluju tzv. referencovanim,
cenami liekov. To je aj pripad Slovenska, kde su
maximalne ceny liekov urcené ako ,priemer troch
lieku v inych Clenskych Stdtoch”. Pri takto prisnej
regulacnej politike mdZu vyrobcovia oddalovat

predisli retazovému poklesu cien na trhoch vo
vSetkych Statoch, ktoré referencuju svoje ceny
zvazit, Ci aktudlne podmienky na zniZenie cien
biosimilarnych liekov vstupujucich na trh nie su
prilis prisne, a to osobitne pri liekoch, kde sa da
predpokladat sutaz viacerych vyrobcov, resp.
dodavatelov liekov.
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PRILOHA 1

Déta Statneho Gstavu pre kontrolu lieciv (SUKL),

resp. spolo€nosti MCR, s.r.o. 0 objeme predaja Ci
Uhradach zdravotnych poistovni za lieky sa liSia od dat
Narodného centra zdravotnickych informacii (NCZI),
ktoré Cerpéa data priamo od zdravotnych poistovn.
Vypocet odhadovanej Uspory v pripade vstupu dalSich
biosimilarnych liekov sme preto vykonali na datach z
obidvoch zdrojov. V texte analyzy uvadzame prepocet
podla dat SUKL (Gspora 28-40 mil. eur ro¢ne) a v tejto
prilohe uvddzame prepocet podla dat NCZI (Uspora
26-36 mil. eur roc¢ne).

Tabulka 9
ODHAD USPOR PRI VSTUPE BIOSIMILARNYCH LIEKOV (DATA NCZI)

Nazov ucinnej latky Uhrada ZP za ATCS, 2017 (€) Odhad aspor pri 25-35 % poklese ceny (mil. €)
Adalimumab 36 810 888 9,20 - 12,88
Bevacizumab 20070324 5,02-7,02
Trastuzumab 11670 196 2,92 -4,08
Etanercept 10 887 585 2,72 -3,81
Rituximab 7 762 640 1,94 -2,72
Somatropin 7012162 1,75 -2,45
Enoxaparin sodium 4038414 1,01 -1,41
Insulin lispro 3209967 0,54-0,76
Teriparatide 826 476 0,21-0,29
Spolu 102 288 653 25,57 - 35,80

Zdroj: Ndrodné centrum zdravotnickych informdcii (NCZI) - thrada zdravotnou poistovriou, prepocty autora



PRILOHA 2

Tabulka 10

PREHLAD DOSTUPNYCH A NEDOSTUPNYCH BIOLOGICKYCH LIEKOV V SR K 31. AUGUSTU 2018

Nazov Gcinnej
latky

Adalimumab

Infliximab

Etanercept

Bevacizumab

Trastuzumab

Rituximab

Somatropin

Dostupny referencny liek
VSR

Nazov lieku Vyrobca
Humira Abbott
(AbbVie) - USA
Remicade Janssen
Biologics
(Merck Sharp
& Dohme) -
USA
Enbrel Pfizer - USA
Avastin Roche
Pharma -
Svaijciarsko
Herceptin Roche
Pharma -
Svajciarsko
Mabthera Roche
Pharma -
Svaijciarsko
Genotropin Pfizer - USA
Humatrope Eli Lilly - USA
Saizen Merck - USA
NutropinAqg Ipsen -
Francuzsko
Zomacton Ferring -
Svajciarsko
Norditropin Novo Nordisk

SimpleXx - Dansko

Dostupné biosimilarne lieky
VSR

Nazov lieku  Vyrobca

Inflectra Pfizer
(Hospira) -
USA

Remsima Celltrion -

JuZzna Kérea

Nedostupné biosimilarne lieky
VSR

Nazov lieku  Vyrobca
Amgevita Amgen - USA
Cyltezo Boehringer Ingelheim -
Nemecko
Imraldi Samsung - Juzna Kérea
Solymbic Amgen - USA
Hefiya, vNovartis (Sandoz) -
Hyrimoz Svajciarsko (Nemecko)
Hulio Mylan - USA, Fuijifilm
Fujifilm Kyowa Kirin
Biologics
Flixabi Samsung - Juzna Kérea
Zessly lv\lovartis (Sandoz) -
Svajciarsko (Nemecko)
Benepali Samsung - Juzna Kérea
Erelzi Novartis (Sandoz) -
Svajciarsko (Nemecko)
Mvasi Amgen - USA
Herzuma* Celltrion - Juzna Kérea
Ontruzant Samsung - Juzna Kérea
Kanjinti* Amgen - USA
Trazimera Pfizer - USA
Blitzima* Celltrion - Juzna Korea
Ritemvia Celltrion - Juzna Korea
Rituzena Celltrion - Juzna Korea
Rixathon* rv\lovartis (Sandoz) -
Svajciarsko (Nemecko)
Riximyo lv\lovartis (Sandoz) -
Svajciarsko (Nemecko)
Truxima Celltrion - Juzna Korea
Omnitrope lv\lovartis (Sandoz) -
Svajciarsko (Nemecko)
Valtropin Bioton - Polsko

bcov

Pocet

o vyro



Nazov ucinnej
latky

Enoxaparin
sodium

Insulin glargine

Insulin lispro

Epoetin

Filgrastim

Follitropin alfa

Teriparatide

Dostupny referencny liek

VSR

Nazov lieku

Clexane

Lantus

Toujeo

Humalog

NeoRecormon

Biopoin

Neupogen
(v SR uZ nie je
dostupny)

Gonal

Forsteo

Vyrobca

Sanofi
Avensis -
Francuzsko

Sanofi
Avensis -
Franctzsko

Sanofi
Avensis -
Francuzsko

Eli Lilly - USA

Roche
Pharma -
Svajdiarsko

Teva - Izrael

Amgen - USA

Merck - USA

Eli Lilly - USA

Dostupné biosimilarne lieky

VSR

Nazov lieku

Abasaglar

Binocrit

Accofil

Grastofil

Zarzio

Ratiograstim

Bemfola

Vyrobca

Eli Lilly - USA/
Boehringer
Ingelheim -
Nemecko

Novartis
(Sandoz) -
Svajtiarsko
(Nemecko)

Intas (Accord
Healthcare) -
India (UK)

Apotex -
Kanada

Novartis
(Sandoz) -
Svajciarsko
(Nemecko)
Teva
(Ratiopharm)
- Izrael
(Nemecko)

Gedeon
Richter
(Finox
Biotech) -
Madarsko
(Svajciarsko)

Zdroj: Autor na zdklade oficidlnych internetovych stranok jednotlivych liekov a spolocnosti

* Biosimildrne lieky by mali byt zaradené do kategorizdcie a dostupné na trhu najskor na jeseri 2018.

Nedostupné biosimilarne lieky

VSR

Nazov lieku
Inhixa

Thorinane

Lusduna

Semglee

Insulin lispro
Sanofi

Abseamed

Epoetin Alfa
Hexal

Retacrit

Silapo

Tevagrastim

Filgrastim
Hexal

Nivestim

Filgrastim
ratiopharm

Ovaleap

Movymia

Terrosa

Vyrobca
Techdow - Cina

Pharmathen -
Holandsko

Merck - USA

Mylan - USA

Sanofi Avensis -
Franctzsko

Medice Arzneimittel
Pltter - Nemecko

Novartis (Hexal) -
Svajciarsko (Nemecko)

Pfizer (Hospira) - USA

Stada Arzneimittel -
Nemecko

Teva - Izrael

Novartis (Hexal) -
Svajciarsko (Nemecko)

Pfizer (Hospira) - USA

Teva (Ratiopharm) -
Izrael (Nemecko)

Teva - Izrael

Stada Arzneimittel -
Nemecko

Gedeon Richter -
Madarsko

bcov

Pocet

w  vyro
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