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Generické ako aj biosimilarne (t.j. biologicky
podobné) lieky zaregistrované Eurépskou liekovou
agenturou (EMA) su finan¢ne dostupnejSou, aviak
rovnako ucinnou, kvalitnou a bezpecnou alternativou
skor vyvinutych liekov, ktoré boli pod patentovou
ochranou. V pripade generik ide o lieky zaloZzené na
chemickom zaklade, €¢o umoziiuje, aby mali rovnaku
molekulovt Struktdru a tym padom aj rovnaké
medicinske Ucinky ako ich skdr vyvinuté alternativy -
originaly. V pripade biosimildrov ide o lieky zaloZzené
na zivom zaklade, kde je Struktdra molekuly omnoho
zloZitejSia a preto mozno vyrobit len podobnd, nie
Uplne totoZnu latku. Praktické zdravotné Gcinky

a bezpecnost biosimilarnych liekov schvalenych
agenturou EMA su napriek tomu rovnaké ako priich
skor vyvinutych alternativach - referen¢nych liekoch'.

Po vyprSani patentovej ochrany originalnych, resp.
referencnych liekov sa generické, resp. biosimilarne
lieky stavaju ich konkurenciou, ktor3 tlaci na pokles
cien. Generické aj biosimilarne lieky su zvycajne
podstatne lacnejSie ako ich skdr vyvinuté alternativy,
kedZe nemaju také vysoké naklady na vyskum a
vyvoj vratane nakladov na testovanie ucinnosti a
bezpecnosti. ZniZenie cien vedie k Uspore verejnych
zdrojov pouzivanych na uhradzanie vydavkov za
tieto lieky. Vdaka tomu je mozné zlepsit finan¢nu
udrzatelhost zdravotnictva, zvysit dostupnost
zdravotnej starostlivosti pre viac pacientov, Ci
financovat iné priority v zdravotnictve alebo verejnej
sfére. Preto je vo verejnom zaujme podporovat ¢o
najrychlejsi vstup generickych a biosimilarnych liekov
na trh a ich intenzivnejSie vyuZzivanie v prospech
cenovej sutaze.

1 Pre podrobnejie informacie o medicinskych G¢inkoch
biosimilarnych liekov pozri INEKO (2018).



HLAVNE ZISTENIA

Po viacro¢nej stagnacii zacina Slovensko od roku
2019 intenzivnejSie vyuZzivat biosimilarne lieky,

ktoré su finan¢ne dostupnejSou, avSak rovnako
ucinnou a bezpecnou nahradou referencnych
biologickych liekov. Prispieva k tomu vstup viacerych
biosimilarnych liekov na trh v rokoch 2018 a 2019 po
uplynuti patentovej ochrany referencnych liekov, ako
aj otvorenejsi pristup VSeobecnej zdravotnej poistovne
(VSZP) pri centralnych nakupoch biologickych liekov,
osobitne pri molekulach infliximab, rituximab a
trastuzumab. Konkurenény tlak biosimilarnych
liekov zniZuje ceny liekov s rovnakou ucinnou
latkou. Vdaka tomu mdZe byt podla orientaéného
odhadu INEKO v najblizSich rokoch realizovana
uspora vo verejnych zdrojoch vo vyske 23-30

Tabulka 1

milionov eur rocne. Tieto peniaze bude mozné
uSetrit alebo pouZit na zvySenie dostupnosti liecby pre
viacerych pacientov, i na iné priority v zdravotnictve.

Pri vyuZivani generickych a biosimilarnych liekov
napriek uvedenej Gspore stale existuje potencial
pre dosiahnutie dalSich Gspor vo vySke 59-77
milionov eur, ktoré bez zavedenia potrebnych
opatreni pravdepodobne nebudt realizované.
Predpokladom dosiahnutia tychto Uspor je najma
zvySenie podielu generickych liekov na spotrebe o 10
percentualnych bodov a vstup dalSich biosimilarnych
liekov na trh. Medzi dalSie predpoklady patri
uskutocnenie revizie Uhrad z verejného zdravotného
poistenia za lieky vnutri referencnych skupin ako

aj v ramci skupin s rovnakou Gcinnou latkou ale
rozdielnou cestou podania a tieZ intenzivnejSia cenova
sutaz, ku ktorej by doslo zrusenim vynimky z tzv.
fixného doplatku poistenca za lieky.

ORIENTACNY ODHAD ROCNEJ USPORY Z VEREJNYCH ZDROJOV, KTORA MOZE BYT REALIZOVANA V

e

NAJBLIZSICH ROKOCH

Splnena podmienka dosiahnutia Gspor

Orientacny odhad vyuZitelnej rocnej ispory

Vstup 15 biosimilarnych liekov na trh v rokoch 2018-19 18- 25 mil. eur
Tender VSZP na molekulu infliximab 3,3 mil. eur
Tender V8ZP na molekulu rituximab 0,7 mil. eur
Tender VSZP na molekulu trastuzumab 0,6 mil. eur
Spolu 23 - 30 mil. eur

Zdroj: INEKO

Tabulka 2

ORIENTACNY ODHAD ROCNEJ USPORY Z VEREJNYCH ZDROJOV, KTORA BEZ DALSICH OPATRENI NEBUDE

REALIZOVANA

Nesplnena podmienka dosiahnutia tspor
Nérast podielu generik 0 10 p.b.

Vstup novych biosimilarnych liekov

Orientacny odhad nevyuZitej rocnej ispory
34 - 48 mil. eur

9-13 mil. eur

Revizia Uhrad vnutri referencnych skupin 2,7 mil. eur
Revizia Uhrad za lieky s rovnakou Ucinnou latkou ale rozdielnou cestou 3,3 mil. eur
podania (rituximab a trastuzumab)

IntenzivnejSia cenova sutaz vdaka zruSeniu vynimky z tzv. fixného doplatku 10,3 mil. eur
poistenca a poklesu ceny napriklad o 20 % (adalimumab a lenalidomid)

Spolu 59 - 77 mil. eur

Zdroj: INEKO



Potencial pre intenzivnejSie vyuzivanie generickych
liekov potvrdzuju viaceré medzinarodné porovnania.
Slovensko patri k $tatom OECD aj EU s mierne
nadpriemernym, av3ak dlhodobo klesajucim
podielom spotreby generickych liekov vo financnom aj
hmotnom vyjadreni.

Na zaklade dat OECD o liekoch hradenych z verejnych
zdrojov dosiahol podiel spotreby generickych liekov vo
finan€nom vyjadreni na Slovensku 27,1 % v roku 2017,
pricom priemer EU za 12 $t4tov s dostupnymi datami
bol 23,1 % a priemer OECD za 16 Statov s dostupnymi
datami bol 24,5 %. Vy33i podiel ako Slovensko mala
napriklad Kanada (29,3 %), Nemecko (34,6 %), Spojené
Kralovstvo (36,2 %) a s najvysSim podielom Rakusko
(50,2 %). ESte v roku 2008 malo Slovensko podiel
spotreby generik vo finan¢nom vyjadreni na drovni
38,9 %, €o bola najvyssia hodnota spomedzi Statov

s dostupnymi datami. Uvedené porovnania davaju
zakladny obraz, CiastoCne su vSak skreslené pouzitim
réznych metodik vykazovania dat.

Spotrebu liekov sleduje aj sukromna firma IQVIA, ktora
Cerpa Udaje z hlaseni distributorov liekov o predaji

v jednotlivych Statoch. V porovnani s OECD su tieto
Udaje dostupné za viacero Statov a vdaka jednotnej
metodike su lepSie porovnatelné. Podla tohto zdroja
klesla spotreba generickych liekov na Slovensku vo
finan€nom vyjadreni z 32,6 % v roku 2012 na 29,7 % z
celkovej spotreby liekov v roku 2016. To bolo mierne
viac ako priemer EU za 18 $tatov s dostupnymi datami
(26,6 % v roku 2016), avSak najmenej spomedzi krajin
VySehradskej Stvorky (priemer V4 bez Slovenska

38,4 %). Najvyssiu spotrebu generik malo spomedzi 21
sledovanych krajin Polsko (48,3 %).

Domace zdroje ponukaju aj novsie Udaje, ktoré
potvrdzuju trend poklesu spotreby generik. Podla
databazy Narodného centra zdravotnickych informacii
(NCZI), ktort sme pre Ucely tejto analyzy prepojili

so zoznamami kategorizovanych liekov, klesla
Uhrada zdravotnych poistovni za generické lieky v
rokoch 2015 az 2018 z 20,23 % na 18,99 % z celkovej
Uhrady za vSetky lieky. Podiel Uhrad za originalne
lieky stapol v rovnakom €ase zo 71,11 % na 72,00 %,
resp. z 899 miliénov eur na 984 miliénov eur. Nizsi
podiel spotreby generickych liekov v porovnani's
datami OECD ¢i IQVIA vyplyva z odliSnej metodiky,
ktora nezachytava lieky chybajuce v kategorizacnych
zoznamoch. Ide o lieky s priblizne 8-percentnym
podielom na Uhradach zdravotnych poistovni. Patria
medzi ne najma nekategorizované lieky hradené

poistoviiami na vynimky, resp. lieky podavané v
nemocniciach.

Medzinarodné porovnanie spotreby umoznuje velmi
hrubo odhadnut potencial Uspor, resp. zvySenia
dostupnosti liecby v dosledku intenzivnejSieho
vyuZivania generickych liekov. Ak by podiel spotreby
generik stipol o 10 percentualnych bodov, dostal

by sa blizko priemeru krajin V4 bez Slovenska podla
databazy IQVIA, resp. blizko Urovne krajin s najvyssim
podielom spotreby generik podla OECD. Potencial
Uspor by ovplyvnil desatinu verejnych vydavkov na
lieky, ¢o podla databazy NCZI zodpoveda Uhradam
zdravotnych poistovni v roku 2018 vo vyske 136,6
miliénov eur rocne. Ak by zdravotné poistovne
platili za generika o 25-35 % niZSie ceny, tak

by Uspora z narastu spotreby generik o 10
percentudlnych bodov na tkor drahSich liekov
dosiahla 34-48 miliénov eur rocne. Tieto peniaze
by sa dali pouZit na rozSirenie liecby pre viacerych
pacientov.

Na rozdiel od generik vydavky zdravotnych poistovni
na biosimilarne lieky dlhodobo rastu, v pomere k
vydavkom za vSetky lieky su v3ak stale na nizkej
urovni. Na zaklade Udajov z databazy MCR, s.r.o.,
stupli vydavky na biosimilarne lieky po stagnacii v roku
2017 zo 14 miliénov eur na 16,8 miliéna eur v roku
2018.V pomere k celkovym thradam za lieky stupli z
1,08 % v roku 2017 na 1,20 % v roku 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. Od druhej polovice roku
2018 doslo k zasadnej zmene, ked postupne do
maja 2019 ministerstvo zdravotnictva rozhodlo

o zaradeni do kategorizacného zoznamu dalSich
15 biosimilarnych liekov. Zmena pravdepodobne
suvisi s ukon€enim patentovej ochrany viacerych
referenénych liekov, ako aj so zmiernenim
povinnej zrazky z ceny prvého biosimilarneho
lieku vstupujiceho na trh z 30 % na 25 % od
1.1.2019 a tieZ s otvorenejsSim pristupom pri
centralnom verejnom obstaravani liekov.

Spomedzi 54 biosimilarnych liekov zaregistrovanych
Eurépskou liekovou agentirou (EMA) bolo ku koncu
augusta 2019 na slovenskom trhu dostupnych 24
liekov (44 %), v Madarsku 27 liekov (50 %), v Polsku
28 liekov (52 %) a v Ceskej republike 29 liekov (54 %).



Z molekul dostupnych aspon v jednom State V4 na
Slovensku chybaju biosimilarne lieky s G&¢innymi
Idtkami somatotropin, enoxaparin a inzulin lispro.

Podobne ako pri generickych liekoch, aj prichod
biosimilarnych liekov na trh sa zvycajne spaja s
prudkym poklesom ceny referen¢nych ako aj inych
porovnatelnych liekov. Znizenie cien ¢asto sprevadza
narast spotreby, ¢o sa da vysvetlit rastom poctu
lieCenych pacientov. Pokles cien teda mdze znamenat
Usporu vo vydavkoch ale aj zvy3enie dostupnosti
zdravotnej starostlivosti. Pre ilustraciu, ak by vstup
biosimilarnych liekov, ktoré v prvej polovici roka 2018
neboli pritomné na slovenskom trhu, viedol k 25 -

35 % znizeniu cien liekov a toto zniZzenie by sa v pinej
miere prejavilo vo financnej Uspore, teda nie v naraste
spotreby, ziskali by verejné zdroje 35 - 50 miliénov eur
rocne podla dat spolo¢nosti MCR, s.r.o., resp. 27-37
mil. eur ro¢ne podla dat NCZI.

Vyznamna Cast z identifikovanych Uspor sa v roku
2019 uz realizuje vdaka vstupu 15 biosimilarnych
liekov na trh v rokoch 2018-19 a naslednému poklesu
Uhrad zdravotného poistenia v danej referencnej
skupine. Ide o lieky s molekulami adalimumab,
trastuzumab, rituximab, etanercept, pegfilgrastim

a teriparatid. Spolu pri tychto molekulach existuje
moznost na realizaciu Uspor vo vyske 25-35 mil. eur
ro¢ne (databaza MCR) alebo 18-25 mil. eur ro¢ne
(databaza NCZI), z €oho vyznamna Cast sa vdaka
poklesu Uhrad pravdepodobne zrealizuje uz v rokoch
2019-20. Ak do potenciadlnych aspor zahrnieme
len molekuly, kde doteraz nevstupil na trh Ziadny
biosimilarny liek registrovany agentirou EMA,
dosahuje potencialna tGspora z intenzivnejSieho
vyuZivania biosimilarnych liekov 11-15 mil. eur

pripada na molekulu bevacizumab.

Dalie Uspory vo verejnych zdrojoch mozno ziskat
intenzivnejSim vyuzivanim biosimilarnych liekov,

ktoré uz na slovenskom trhu su dostupné. Dobrym
prikladom je tender VSZP realizovany v roku 2018,
ktory poistovia po prvy raz vypisala na Ucinnu latku

a nie na konkrétny nazov lieku. Podla dokumentov
zverejnenych na stranke Uradu pre verejné
obstaréavanie (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 Ucinnou latkou nakupovala
v tendroch vypisanych priamo na referencny liek za

287,50 eur s DPH (referen¢ny liek Remicade), resp.

na biosimilarny liek za 218,35 eur s DPH (biosimilarny
liek Remsima). Po zohladneni rozdielnych cien a
zazmluvnenych podielov liekov Remicade (65 %) a
Remsima (35 %) pred tendrom vychadza ro¢na Uspora
VSZP v roku 2019 podla odhadu INEKO na 3,3 mil. eur.

Spomedzi molekul s kategorizovanym biosimilarnym
liekom VSZP v roku 2019 realizovala dalSie tendre na
acinné latky rituximab a trastuzumab. Vitazom sutaze
na rituximab sa stal dodavatel biosimildrneho lieku
Blitzima. Vysledkom je znizenie ceny o 18 % oproti
dovtedajsim zmluvnym cendm. Podla informacie o
vysledku sutaZe vyhrala ponuka v celkovej cene bez
DPH 6,32 mil. eur na dva roky, ¢o znamena Usporu
oproti dovtedajSim cenam presahujicu 1,4 mil. eur za
2 roky, resp. priblizne 0,7 mil. eur ro¢ne.

Vitazom tendra na trastuzumab sa stal dodavatel
biosimilarneho lieku Kanijinti. Vysledkom je zniZenie
ceny o 50 % oproti dovtedajSim zmluvnym cenam.
Podla informacie o vysledku sutaze vyhrala ponuka

v celkovej cene bez DPH 7,44 mil. eur na tri roky, ¢o
znamena Usporu oproti dovtedajsim cendm 7,57 mil.
eur, resp. 2,52 mil. eur rocne. Podla vyrobcov, ktori sa
tendra zdcastnili, bude skutocnd Uspora podstatne
nizSia, najviac na Urovni jednej Stvrtiny (priblizne 0,61
mil. eur ro¢ne), kedZe napriek deklarovanému poctu
baleni tender nepokryva celu €ast trhu, predovsetkym
sa netyka liekov so subkutannou formou podania (t.).
pod koZzu).

NizSia percentudlna Uspora v tendri na molekulu
rituximab v porovnani s Usporami v tendri na
infliximab ¢i trastuzumab méZze suvisiet s nizsim
zaujmom o tento tender. Nasvedcuju tomu aj
vysledky sutaze, ked boli predlozené len dve ponuky
s velmi blizkou celkovou cenou bez DPH: 6 319 930
eur a 6 320 000 eur. Nizky zaujem dodavatelov
biosimilarnych liekov méZze suvisiet so slabym
predajom lieku Inflectra, ktory ma napriek vitazstvu
v tendri VSZP stale najmensi podiel na trhu v ramci
molekuly infliximab (4,7 % v roku 2018, resp. 5,0 % za
prvy Stvrtrok 2019). Dodavatelia konkuren¢nych liekov
totiz znizili ceny na rovnaku droven. V skutocnosti
tak dochadza len k obmedzenym zmenam praktik
pri predpisovani a vydavani liekov, oho désledkom
vitaz tendra nedokaZze naplnit predpokladany objem
predaja. Za vysutazenu cenu predava podstatne
mene;j liekov, ako planoval, ¢o pre neho nemusi byt
financne vyhodné.

Potencial Uspor uz kategorizovanych liekov sa
da lepSie vyuzit aj reviziou maximalnych uhrad



zdravotnych poistovni za lieky v rovnakych alebo
porovnatelnych referenénych skupinach. V principe
by mala byt Uhrada za Standardnu davku lieciva

pre v3etky lieky v danej skupine na Urovni Uhrady
najlacnejsieho lieku. V roku 2019 vSak ministerstvo
zdravotnictva prijalo viaceré rozhodnutia, pri ktorych
nedoslo sucasne s kategorizaciou generického

alebo biosimilarneho lieku k adekvatnemu zniZeniu
maximalnej Uhrady za v3etky lieky v danej referencnej
skupine. K zniZeniu Uhrad nedo$lo od 1.4.2019 ale
az od 1.7.2019, o znamen4, Ze jeden Stvrtrok platili
zdravotné poistovne za skor kategorizované lieky
vysSiu Uhradu ako za nové generické i biosimilarne
lieky v rovnakej referencnej skupine. V druhom kvartali
2019 i8lo o lieky s piatimi réznymi Gcinnymi latkami:
lenalidomid, pegfilgrastim, infliximab, inzulin glargin
a solifenacin. Ponechanim maximalnych ahrad

na vysSej tGrovni doslo v druhom kvartali 2019 k
plytvaniu verejnymi zdrojmi pri konzervativnhom
odhade v objeme takmer 2,7 miliéna eur. V
skutocnosti je nerealizovana Uspora vysSia, kedzZe
pri Udajoch o spotrebe relevantnych liekov za druhy
Stvrtrok 2019 sme vychadzali z cien vyrobcov, ktoré
nezahffaju marze distribdtora a lekarni ani DPH.

Zabranit plytvaniu verejnymi zdrojmi by pomohla

aj revizia rozdielnych Uhrad za lieky s rovnakou
ucinnou latkou ale rozdielnou cestou podania.
Napriklad pri Styroch liekoch s molekulami rituximab
a trastuzumab, ktoré prisli na trh v jeseni 2018, sa
podla rozhodnuti o kategorizacii adekvatne znizila
maximalna Uhrada iba v referen¢nej skupine liekov
na parenterdlne/intravenézne podanie (injek¢ne do
Zily; infuzny koncentrat resp. praSok na koncentrat na
infUzny roztok), avSak nie v skupine na subkutanne
podanie (pod koZu). Potencial Uspor tak nie je plne
vyuZity, rizikom je navySe presmerovanie pacientov
na subkutanne podanie, ¢o by eSte viac zniZilo moznu
Usporu pre systém verejného zdravotného poistenia.
Spolu pri molekulach rituximab a trastuzumab

v dosledku nezniZenia maximalnych dhrad za
lieky so subkutannou formou podania dochadza
k plytvaniu verejnymi zdrojmi vo vyske takmer
3,3 miliéna eur rocne, resp. viac v pripade
presmerovania pacientov na subkutannu liecbu.

Vstup generickych a biosimilarnych liekov na trh
vyznamne ovplyviuje cenova regulacia. S tcinnostou
od 1.1.2018 a v praxi od 1.6.2018 plati tzv. 3-prahovy
vstup pre generické a biosimilarne lieky vstupujuce
na slovensky trh. Ide o povinnost zniZit cenu pre prvé
tri generické lieky a biosimilarne lieky zaradené do
kategorizacie. V roku 2019 ide o zrazky pre generické

lieky 0 45 % pre prvy, 10 % pre druhy a 5 % pre treti
liek a pre biosimilarne lieky o 25 % pre prvy, 5 % pre
druhy a 5 % pre treti liek. Najma v pripade generickych
liekov, kde st povinné zrazky z cien vysSie, mozu tieto
podmienky v kombinacii s prisnymi podmienkami pre
medzinarodné referencovanie cien liekov odradzat
vyrobcov od vstupu na trh. Naznacuju to aj Udaje o
pocte podanych Ziadosti o kategorizaciu liekov, ktoré
zverejfiuje ministerstvo zdravotnictva. Pocet Ziadosti
o kategorizaciu generickych liekov klesol z 268

v roku 2017 na 189 v roku 2018, teda 0 29 %. Za
prvy polrok 2019 bolo podanych 75 Ziadosti, €o
naznacuje, Ze pokles bude pokracovat aj v roku
2019.

Pokles poctu generickych liekov vstupujucich na

trh potvrdzuju aj Udaje o liekoch zaradenych do
kategorizacného zoznamu. Porovnanie vstupov
réznych typov liekov 12 mesiacov pred (jun 2017

az maj 2018) a po (jun 2018 az maj 2019) zavedeni
3-prahového vstupu potvrdzuje, Ze doslo k zniZzeniu
absolutneho aj relativneho poctu generickych liekov
vstupujucich na trh a k zvySeniu absolutneho aj
relativneho poctu novych originalnych liekov. Pocet
novych generickych liekov klesol z 240 na 172, zatial
¢o pocet novych originalnych liekov stdpol zo 65 na
130. V relativnom vyjadreni podiel novych generickych
liekov klesol zo 79 % na 54 % zo v3etkych liekov
vstupujucich v danom €ase na trh, kym podiel novych
originalnych liekov stdpol z 21 % na 41 %. Pocet
novych biosimilarnych liekov stipol zo 4 na 17, resp. z
1% na5 %.

Za vstup nového lieku na trh sa povaZzuje aj vstup
nového balenia k uz zaradenému lieku. V snahe
vyhnut sa povinnému zniZeniu cien su tak vyrobcovia
generickych aj biosimilarnych liekov motivovani
obmedzit zmeny balenia liekov. Potvrdzuju to aj idaje
0 zmenach poctu novych baleni liekov k uz zaradenym
liekom 12 mesiacov pred a po zavedeni 3-prahového
vstupu. Pocet novych baleni generickych liekov klesol
z0 40 na 8, kym pocet novych baleni originalnych
liekov stupol v rovnakom €ase z 19 na 29. V relativnom
vyjadreni podiel novych baleni generickych liekov zo
vSetkych novozaradenych generickych liekov klesol zo
17 % na 5 %, kym podiel novych baleni originalnych
liekov zo v3etkych novozaradenych originalnych liekov
klesol z 29 % na 22 %. Pri biosimilarnych liekoch na trh
neprisli Ziadne nové balenia.

S tcinnostou od 1.1.2018 sa zaviedla vynimka z
pravidla tzv. fixného doplatku definovaného v § 89
ods. 1 zakona €. 363/2011: ,,...pomer thrady zdravotnej



poistovne a doplatku poistenca za liek (...) musi zostat
nezmeneny pri zmene predajnej ceny lieku...”. Na zaklade
vynimky sa pravidlo fixného doplatku neuplatfuje

pre lieky s vySsim doplatkom ako 5 % z priemernej
mesacnej mzdy zamestnanca v hospodarstve SR spred
dvoch rokov (v roku 2017 bola podla Statistického
Uradu SR priemernd nominalna mzda 954 eur, z ¢oho
5% je 47,70 eur) alebo pre lieky, ktoré su v jednej
referencnej skupine s liekom s vy$3im doplatkom. V
praxi ide zvycajne o drahsie lieky, ktorych vyrobcovia
m&Zzu pri zmene predajnej ceny vdaka vynimke znizit
doplatok, a to az na nulu.

Zavedenie vynimky zhorsilo transparentnost cenove;j
sutaze pri predaji liekov. Vyrobca drahsieho lieku
ziskal v pripade vstupu lacnejSieho konkurenta
moznost zniZit predajnu cenu svojho lieku a tiez
doplatku pacienta tak, aby nestratil konkuren¢nud
vyhodu a bez potreby Upravy maximalnej Statom
regulovanej ceny lieku vo verejnej lekarni. ZniZenie
regulovanej ceny moze byt pre niektorych vyrobcov
problematické vzhfadom na ich snahu udrzat ceny
vstupujlce do medzinarodného referencovania na
urcitej minimalnej trovni. Vysledkom v3ak je, Ze na
zaklade kategorizatného zoznamu moZze mat vyrobca
drahSieho lieku stanovenu vy3Siu cenu a tiez doplatok
pre pacienta, v skutocnosti viak liek mbze predavat za
rovnaku cenu ako jeho konkurencia a bez doplatku.
Skutocné predajné ceny ani vySka doplatku pritom nie
je znama.

Podla niektorych vyrobcov dochadza v praxi k
refundacii doplatku distributorovi lieku, o znameng,
Ze doplatok neplati pacient, ale vyrobca, napriklad
na zaklade dobropisu. Deje sa to tak, Ze vyrobca
drahsieho lieku preda distributorovi liek za pInd
oficialnu cenu, a nasledne mu na zaklade dobropisu
alebo inej zmluvy kompenzuje rozdiel medzi
oficialnou a znizenou cenou. Distribdtor za znizend
cenu doda liek do lekarne tak, aby ho pacient dostal
bez doplatku. Vyrobca drahSieho lieku tak ma sice
vysSie naklady, kedZe distributorovi kompenzuje
zniZenie ceny, ale vdaka vyhodnejsim podmienkam
pre distribGtora a nulovému doplatku pre pacienta si
upeviuje svoju konkuren¢nud vyhodu.

Tento problém sa tyka aj finan¢ne najvacsich molekul
ako je adalimumab a lenalidomid. V kategorizacnom
zozname z augusta 2019 su pri oboch molekulach
referencné/originalne lieky s vyrazne vysSou cenou
ako generika/biosimilary a s oficialnym doplatkom
pacienta. Podla vyrobcov konkurenénych liekov, ktorf
nas kontaktovali, ale pri tychto liekoch pacient nic

neplati, kedZe dochadza ku ,kompenzacii doplatku”.
Originaly si tak drZia vysoké podiely na trhu a
konkurencia nie je motivovana zniZovat ceny, kedZze
to nevedie k zvy3eniu ich trhového podielu. Uhrady

z verejného poistenia dosiahli podla NCZI v roku
2018 za molekuly adalimumab a lenalidomid 51,32
miliénov eur rocne. Ak by cenova sutaz viedla k
poklesu cien napriklad o 20 %, znamenalo by to
ro€nu usporu pre verejné financie vo vyske 10,3
miliéna eur.

O zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov a Uradnom urceni ceny rozhoduje ministerstvo
zdravotnictva. To si na zaklade § 91 zakona €.
36372011 zriaduje ako poradné organy Kategorizacnu
komisiu pre lieky pre rozhodnutia o vstupe novych
liekov ako prvostupriovy organ a Kategorizacnu radu
pre lieky ako druhostupriovy organ rozhodujuci o
odvolaniach. Ministerstvo tiez rozhoduje o revizii
Uhrad uz zaradenych liekov, ako aj o zaradeni
podobnych liekov (napr. s rovnakou Ucinnou latkou
alebo rovnakou cestou podania) do tzv. referen¢nych
skupin, v rdmci ktorych by mala platit rovnaka
maximalna vySka Uhrady za Standardnu davku lieCiva.
Odborné podklady pre oba poradné organy, ktoré sa
tykaju najma farmako-ekonomického posudzovania
liekov, pripravuju odborné pracovné skupiny pre
jednotlivé anatomicko-terapeuticko-chemické (ATC)
skupiny liekov.

Clenstvo v oboch poradnych orgénoch ako aj v
odbornych pracovnych skupinach je Cestné, Cize
nezaklada narok na finan€nu odmenu. V praxi
vykonavaju ¢lenovia pracu v oboch poradnych
organoch aj v odbornych pracovnych skupinach popri
svojom hlavnom zamestnani. Praca bez finan¢nej
odmeny a na ukor volného ¢asu nevytvara vhodné
podmienky pre kvalitné a zodpovedné rozhodovanie.
Zarukou objektivnosti nie je ani to, Ze rozhodnutia na
prvom aj druhom stupni prijima ten isty organ, ktorym
je minister/ka zdravotnictva. Rozhodnutia ministerstva
ako aj odporucania poradnych organov a odbornych
pracovnych skupin pritom ovplyviuju pouzitie
vyznamného objemu verejnych zdrojov. V roku 2018
napriklad podla databdz NCZI a spolo¢nosti MCR, s.r.o.
tvorili Uhrady z verejného zdravotného poistenia za
lieky 1,37-1,41 miliardy eur.



ODPORUCANIA

Pre intenzivnejSie vyuZivanie generickych a
biosimilarnych liekov na Slovensku odpordcame:

Realizovat centralne tendre zdravotnych
poistovni, ktoré budu vypisané na Gc¢innu latku
(t,j. nie na konkrétnu znacku lieku) a ktoré sa
budu vztahovat na rézne spésoby podania
lieku (t.j. napriklad sucasne na intravendznu aj
subkutannu formu podania). Nasledne by mali
poistovne kupit liek s najvyhodnejSou cenou.

Motivovat poskytovatelov zdravotne;j
starostlivosti vratane lekarov, aby predpisovali
a vydavali finan¢ne dostupnejsie lieky s
rovnakou ucinnou latkou. Prioritizované by
mali byt napriklad lieky, ktorych dodavatelia
ponuknu v centralnych tendroch najlepSie ceny.
MozZe ist o finan¢nu motivaciu (napr. zdielanie
Uspor medzi poistoviiou a poskytovatelom),
ako aj o nefinan€nu motivaciu (napr. lepsSia
informovanost, vzajomné porovnavanie
predpisovych praktik poskytovatelov, prikaz
ministerstva). Ak neexistuju aspon Ciastocné
garancie pre dodrzanie predpokladaného
objemu predaja, klesa motivacia dodavatelov
znizovat ceny v prebiehajucich tendroch.

Do buducnosti preskiimat moznosti zameny
(substitucie) biologickych liekov v lekarni.
Legislativne mozno stanovit povinnost
vystavovat predpisy na G¢innu latku a umoznit
vyber konkrétneho biologického lieku v

lekarni podobne, ako to funguje pri generickej
substitdcii.

Vzdelavat Studentov mediciny a farmacie,
lekarov, farmaceutov a pacientov o vyhodach

a rizikach generickej a biosimilarnej liecby.
Osveta a vzdelavanie o dostupnosti a Ucinkoch
generickych a biosimilarnych liekov je kitcovym
opatrenim pre zvy3Senie ich dostupnosti. Ak
pacienti a lekari nebudi mat dostato¢nud déveru
k tymto liekom, neda sa ocakavat, Ze ich budu
vo vy3Sej miere uZivat, resp. predpisovat.
Potrebu osvety pacientov potvrdzuju aj vysledky
prieskumu Asociacie na ochranu prav pacientov
(AOPP) SR z februara 20192, ktory sa uskutocnil
na vzorke 1012 respondentov:

https://www.liekysrozumom.sk/clanky/147/lacnejsiu-
alternativu-lieku-odmietne-az-patina-slovakov

Tretina Slovakov pojem generikum
nepoznd vdbec, a aj po vysvetleni su k tejto
alternative len malo nakloneni.

Patina Slovakov odmietne v lekarni
lacnejSiu alternativu lieku a trva na takom,
ktory mu predpisal alebo odporucil lekar.

Len pre kazdého jedenasteho Slovaka je
samozrejmostou opytat sa na lacnejSiu
alternativu lieCby svojho lekara a pre
kazdého Strnasteho opytat sa lekarnika.

Zvazit zavedenie kvot na predpisovanie financne
dostupnejSich biologickych liekov, vratane
biosimilarov. Niektoré Staty smeruju lekarov k
dosiahnutiu urcitého podielu pacientov lie¢enych
lacnejSimi biologickymi liekmi. Podmienkou
Uspesnej aplikacie je monitorovanie plnenia kvét
a zavedenie motivacnych prvkov pre ich plnenie.

Vykonat reviziu maximalnych Uhrad zdravotnych
poistovni za lieky s ciefom odstranit rozdiely

v Uhradach za lieky v rovnakych alebo
porovnatelnych referennych skupinach.
Preskimat moznosti Upravy legislativy,

aby nebolo mozné ani docasne stanovit
rozdielne Uhrady za lieky v rovnakych alebo
porovnatelnych referennych skupinach.

Upravit legislativu, predovSetkym vyhlasku
ministerstva zdravotnictva ¢. 435/2011 tak,

aby mali lieky s rovnakou ucinnou latkou ale
rozdielnou cestou podania rovnakd maximalnu
Uhradu zdravotnych poistovni za Standardnu
davku lieciva, resp. za lieCebny cyklus (t.].
napriklad, aby patrili do porovnatelnych
referen¢nych skupin), pri zohladneni pripadnych
rozdielov v U¢innosti lie¢by ako aj v nakladoch,
ktoré suvisia s roznymi cestami podania lieku.
Na zdklade zmenenej legislativy vykonat reviziu
maximalnych Ghrad zdravotnych poistovni za
lieky s cielom odstranit rozdiely v ihradach za
lieky s rovnakou ucinnou latkou ale rozdielnou
cestou podania.

Prehodnotit vyznam existencie tzv. 3-prahového
vstupu ako aj vySku povinnych zrdZzok z cien

pre generické a biosimilarne lieky zaradené do
kategorizacie. PredovSetkym v referencnych
skupinach s potencialom vstupu viacerych
konkurencnych liekov je regulacia cien z
ekonomického pohladu neopodstatnena.

Prilis vysoké zrazky z ceny v kombinacii s
prisnymi podmienkami tzv. medzindrodného


https://www.liekysrozumom.sk/clanky/147/lacnejsiu-alternativu-lieku-odmietne-az-patina-slovakov
https://www.liekysrozumom.sk/clanky/147/lacnejsiu-alternativu-lieku-odmietne-az-patina-slovakov

referencovania cien m6zu motivovat vyrobcov,
aby oddalovali vstup lieku na trh v snahe udrzat
cenu v inych Statoch na vy3Sej drovni. Preto
odporucame zvazit, ¢i aktualne podmienky na
zniZenie cien najma generickych liekov nie st
prili$ prisne, a to osobitne pri liekoch, kde sa da
predpokladat sutaz viacerych vyrobcov, resp.
dodavatelov liekov.

Upravit legislativu tak, aby pre Ucely povinne;j
zrazky z ceny nebol vstup nového balenia k uz
zaradenému lieku povaZzovany za vstup nového
lieku na trh.

Zrusit vynimku z tzv. fixného doplatku poistenca,
resp. ponechat tuto vynimku len pre lieky, pri
ktorych nie je potencial pre vstup konkurencnych
liekov na trh. Uvedena vynimka mdze odradzat
vyrobcov lacnejSich liekov (vratane generickych
a biosimilarnych liekov) vstupit na trh, resp.

im staZuje podmienky udrzat sa na trhu.
Sucasne znizuje motivaciu vyrobcov lacnejSich
liekov zniZovat ceny, kedZe vdaka kompenzacii
doplatku pacienta na nulu sa trhové postavenie
drahSieho lieku zmenf len velmi taZko.

Zriadit nezavisly odborny organ pre
rozhodovanie o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a referencnych skupin,
ako aj o Uradnom urceni ceny a Uhrade z
verejného poistenia, resp. presunut tieto
kompetencie na niektory z existujucich Uradoyv,
napriklad Statny Gstav pre kontrolu lieciv.
Zabezpecit oddelené rozhodovanie na prvom a
druhom stupni riadne platenymi odbornikmi.



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
pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia. Zakon okrem iného stanovuje
podmienky pre kategorizaciu liekov, t.j. pre Gradnu
registraciu urcujucu vySku maximalnej ceny lieku a
Uhrady zo zdravotného poistenia. O zaradeni lieku

do zoznamu kategorizovanych liekov a tradnom
urceni ceny rozhoduje ministerstvo zdravotnictva.

To si na zaklade 8 91 zriaduje ako poradné organy
Kategorizacnu komisiu pre lieky pre rozhodnutia

o0 vstupe novych liekov ako prvostupriovy organ a
Kategorizacnu radu pre lieky ako druhostupriovy
organ rozhodujuci o odvolaniach. Ministerstvo tiez
rozhoduje o revizii Uhrad uz zaradenych liekov, ako

aj o zaradeni podobnych liekov (napr. s rovnakou
ucinnou latkou alebo rovnakou cestou podania) do
tzv. referennych skupin, v ramci ktorych by mala
platit rovnakd maximalna vyska Uhrady za Standardnu
davku lieciva. Odborné podklady pre oba poradné
organy, ktoré sa tykaju najma farmako-ekonomického
posudzovania liekov, pripravuju odborné pracovné
skupiny pre jednotlivé anatomicko-terapeuticko-
chemické (ATC) skupiny liekov.

Kategorizacna komisia pre lieky ako aj Kategorizacna
rada pre lieky maju po 11 ¢lenov, ktorych vymenuva a
odvolava minister tak, aby v fiom boli zastUpen:

traja Clenovia z najmenej Siestich kandidatov
navrhnutych samospravnymi stavovskymi
organizaciami a inymi odbornymi spolocnostami

piati ¢lenovia z najmenej desiatich kandidatov
navrhnutych zdravotnymi poistoviiami,

traja ¢lenovia navrhnuti ministerstvom.

Podla internetovej stranky ministerstva zdravotnictva
ma k 20.6.2019 Kategorizacna komisia pre lieky 9
stalych ¢lenov, z toho 1 z farmaceutického priemyslu,
4 zo SUKL, akademickej sféry alebo poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti a 4 zo zdravotnych poistovni.
Jedno miesto zastupcu zdravotnych poistovni je k
uvedenému datumu neobsadené. K rovnakému
datumu ma Kategorizacna rada pre lieky 10 stalych
Clenov, z toho 3 z ministerstva zdravotnictva, 5 zo
zdravotnych poistovni a 2 zastupcov poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti. Oba poradné organy maju

1 nestaleho Clena, ktory je predsedom (komisia)

alebo podpredsedom (rada) prislusnej odbornej
pracovnej skupiny a obmiena sa podla prerokovavane;j
problematiky. Kazda odborna pracovna skupina

ma vratane predsedu a podpredsedu troch ¢lenov,
ktorych vymenuva a odvolava minister na navrh
samospravnych stavovskych organizacii a inych
odbornych spolo¢nosti.

Na zaklade StatUtov zverejnenych na internetovej
stranke ministerstva zdravotnictva je komisia aj rada
uznasaniaschopna, ak je na rokovani pritomnych
najmenej Sest ¢lenov. Rozhoduje nazor, na ktorom sa
zhodol najvy3si pocet ztcastnenych ¢lenov. Clenstvo
v oboch poradnych organoch ako aj v odbornych
pracovnych skupinach je Cestné, Cize nezaklada
narok na finan¢nu odmenu. V praxi vykonavajd
¢lenovia pracu v oboch poradnych organoch aj v
odbornych pracovnych skupinach popri svojom
hlavhom zamestnani. Praca bez finan¢nej odmeny a
na ukor volného Casu nevytvara vhodné podmienky
pre kvalitné a zodpovedné rozhodovanie. Zarukou
objektivnosti nie je ani to, Ze rozhodnutia na prvom
aj druhom stupni prijima ten isty organ, ktorym je
minister/ka zdravotnictva. Rozhodnutia ministerstva
ako aj odporucania poradnych organov a odbornych
pracovnych skupin pritom ovplyviuju pouZzitie
vyznamného objemu verejnych zdrojov. V roku

2018 napriklad podla databaz Narodného centra
zdravotnickych informacii (NCZI)* a spolo¢nosti MCR,
s.r.0.* tvorili Uhrady z verejného zdravotného poistenia
za lieky 1,37-1,41 miliardy eur.

Zakon €. 363/2011 v § 16 stanovuje nasledovné
podmienky pre kategorizaciu liekov:

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 nizZsia
najmenej o 20 % v porovnani s najnizsou cenou
uz zaradeného lieku v rovnakej referencnej
skupine.

Nasledne s tcinnostou od 1.1.2018 sa tato
podmienka zvysila na 30 % a zaviedli sa
podmienky pre vstup dalSich biosimilarnych
liekov v rovnakej referencnej skupine, ktorych

3 Databaza NCZI ¢erpa Udaje o Uhradach zdravotného poistenia
od zdravotnych poistovni.

4 Databéza spolo¢nosti MCR, s.r.o. vychadza z Gdajov Statneho
Ustavu pre kontrolu lieciv v Bratislave (SUKL) ziskanych z hlaseni
distributorov o spotrebe liekov.



cena musi byt nizsia najmenej o dalsich 5 % pre
druhy a dalSich 5 % pre treti biosimilar zaradeny
do kategorizacie.

S Ucinnostou od 1.1.2019 sa podmienka pre
pokles ceny prvého biosimildrneho lieku
znizila na 25 %, podmienky pre vstup dalSich
biosimilarnych liekov v rovnakej referencnej
skupine ostali rovnaké, teda pokles ceny
najmenej o dalSich 5 % pre 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. 0 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 zakon

€. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady
liekov, zdravotnickych pomécok 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 moze byt prvy genericky 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.

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

Tabulka 3

S ucinnostou od 1.1.2013 sa podmienka pre prvy
genericky liek v rovnakej referencnej skupine
zvysila na 35 %.

S Gcinnostou 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 Studiu, podla ktorej v
porovnani 33 eurépskych krajin, z toho 25 ¢lenov EU,
sa pri kategorizacii liekov uplatfuje cenova regulacia
generik vo vazbe na referencny liek v 23 Statoch. V
pripade biosimiladrnych liekov sa obdobna regulacia
uplatfuje v 13 Statoch. Podmienka znizenia ceny je
zvyCajne prisnejsia pre generikd, ¢o 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
MiernejSie podmienky pre biosimilarne lieky zohladruju

vysSie naklady na ich vyvoj. V porovnani s generikami je
pri nich vzhladom na zloZitejSiu Struktdru narocnejSie

VYVOJ CENOVYCH PODMIENOK PRE KATEGORIZACIU GENERICKYCH A BIOSIMILARNYCH LIEKOV

Podmienka na zniZenie ceny oproti kategorizovanému lieku

Generické lieky

Zakon €. 577/2004 uginny
od 1.11.2004

Ziadna regulécia

Biosimilarne lieky

Ziadna regulacia

Novela Ucinna od 1.4.2009 Najmenej 0 20 % pre prvy genericky liek Ziadna regulcia

Zakon €. 363/2011 uginny
od 1.12.2011

Najmenej o 30 % pre prvy genericky liek Ziadna regulécia

Novela G¢inna od 1.1.2013 Najmenej o 35 % pre prvy genericky liek Najmenej 0 20 % pre prvy biosimilarny liek

Novela G¢innd od 1.1.2018 Najmenej 0 45 % pre prvy (plus dalSich
10 % pre druhy a dalSich 5 % pre treti)

Novela G¢inna od 1.1.2019 Najmenej o0 45 % pre prvy (plus dalSich
10 % pre druhy a dalSich 5 % pre treti)

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

Najmenej 0 30 % pre prvy biosimilarny liek (plus
dalSich 5 % pre druhy a dalSich 5 % pre treti)
Najmenej o 25 % pre prvy biosimilarny liek (plus
dalSich 5 % pre druhy a dalSich 5 % pre treti)



overit Ucinnost a 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
poZziadavka na zniZenie ceny biosimilarnych liekov.
Kawalec a kol. (2017), Moorkens a kol. (2017) ako aj
Dylst (2017) dalej podrobne skimaju 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: ZniZzenie 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.

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

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

Slovensko: ZniZenie ceny najmenej 0 25 % pre
prvy liek a o dalSich najmenej 5 % pre druhy
a dalSich 5 % pre treti biosimilarny liek.

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

Rumunsko: ZniZenie ceny najmenej o0 20 % pre
prvy liek.

Portugalsko: ZniZenie ceny hradenej z verejnych
zdrojov najmenej 0 20 % pre prvy liek.

Chorvatsko: ZniZenie ceny najmenej 0 15 % pre
prvy liek a o dalSich najmenej 10 % pre kazdy
dalsi.
Esténsko: ZniZenie ceny najmenej o 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. Konecna cena

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

irsku, Rakusku, Finsku, Svaj¢iarsku ani v Esténsku.
Naproti tomu na Slovensku referencovanie zasadnym
spbsobom zniZuje ceny liekov. Eurépska referencna
cena lieku je u nas definovana zakonom €. 363/2011 8
Uradne urcenych cien lieku v inych ¢lenskych statoch”.
Na zaklade referencovania reguluje ceny vacSina
¢lenov EU. Napriklad v Slovinsku je cena uréena

na drovni 92 % najniz3ej ceny platnej v Rakusku,
Nemecku alebo Franctzsku, pripadne ako 92 %
medi&nu cien v inych EU/EHS $tatoch. Ak sa liek v
statoch EU/EHS nepreddva, je cena biosimilarneho
lieku v Slovinsku uréena 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 prili§ 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 doleZité nastavit primerané podmienky
znizenia cien.

Z ekonomického pohladu ma regulacia cien zmysel,
pokial nie je predpoklad, Ze férova sutaz vygeneruje
trhovd 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 referencnych liekov a
postupného prichodu malého poctu biosimilarnych
liekov je teda cenova regulacia opodstatnena. Ak vSak



na trh moézZe 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 Norsku je ich cena rovnako volnd, avsak nesmie
presiahnut cenu referencného produktu. Vo
Franctzsku, irsku, Spanielsku, Belgicku a Svédsku je
cena vysledkom vyjednavania, resp. posudzovania
nakladov a prinosov, v Holandsku maju rovnaku 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 zlfavy 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.



VPLYV 3-PRAHOVEHO
VSTUPU NA PRICHOD
NOVYCH LIEKOV

Povinnost zniZit cenu pre prvé tri generické a
biosimilarne lieky pri vstupe na slovensky trh (3-prahovy
vstup) je Gcinna od 1.1.2018, v praxi plati od 1.6.2018.
Povinné zrazky z cien v kombinacii s prisnymi
podmienkami pre medzinarodné referencovanie cien
moZu odradzat vyrobcov generik a biosimilarnych liekov
od vstupu na trh. Osobitne to plati v pripade generickych
liekov, kde su povinné zrazky z cien vy3Sie. Naznacuju

to aj Udaje o pocte podanych Ziadosti o kategorizaciu
generickych a biosimilarnych liekov, ktoré zverejriuje
ministerstvo zdravotnictva.> Pre Ucely porovnania sme
Ziadosti typu A1E ocistili o neskdr stiahnuté Ziadosti

ako aj o Ziadosti tykajuce sa originalnych liekov. Pocet
Ziadosti o kategorizaciu generickych liekov klesol z 268

v roku 2017 na 189 v roku 2018, teda 0 29 %. Za prvy
polrok 2019 bolo podanych 75 Ziadosti, €o naznacuje, ze
pokles bude pokracovat aj v roku 2019. Pocet Ziadosti

o kategorizaciu biosimilarnych liekov stdpol zo 4 v roku
2017 na 17 vroku 2018 a 11 v prvej polovici roka 2019.

Pokles poctu generickych liekov vstupujucich na
trh potvrdzuju aj Udaje o liekoch zaradenych do
kategorizacného zoznamu. Porovnanie vstupov

Graf 1

réznych typov liekov 12 mesiacov pred (jun 2017

aZz maj 2018) a po (jun 2018 aZ maj 2019) zavedeni
3-prahového vstupu potvrdzuje, Ze doslo k znizeniu
absolutneho aj relativneho poctu generickych liekov
vstupujlcich na trh a k zvy3eniu absolitneho aj
relativneho poctu novych originalnych liekov. Pocet
novych generickych liekov klesol z 240 na 172, zatial
€o pocet novych originalnych liekov stdpol zo 65 na
130. V relativnom vyjadreni podiel novych generickych
liekov klesol zo 79 % na 54 % zo v3etkych liekov
vstupujucich v danom Case na trh, kym podiel novych
originalnych liekov stdpol z 21 % na 41 %. Pocet
novych biosimilarnych liekov stlpol zo 4 na 17, resp. z
1% na 5 %, o pravdepodobne sivisi so zmenami pri
verejnom obstardvani ako aj s ukonenim patentovej
ochrany viacerych referencnych liekov.

Za vstup nového lieku na trh sa povaZzuje aj vstup
nového balenia k uz zaradenému lieku. V snahe
vyhnut sa povinnému zniZeniu cien su tak vyrobcovia
generickych aj biosimilarnych liekov motivovani
obmedzit zmeny balenia liekov. Potvrdzuju to aj udaje
0 zmenach poctu novych baleni liekov k uz zaradenym
liekom 12 mesiacov pred a po zavedeni 3-prahového
vstupu. Pocet novych baleni generickych liekov klesol
20 40 na 8, kym pocet novych baleni originalnych
liekov stupol v rovnakom ¢ase z 19 na 29. V relativnom
vyjadreni podiel novych baleni generickych liekov zo
vSetkych novozaradenych generickych liekov klesol zo

VYVOJ POCTU PODANYCH ZIADOSTi O KATEGORIZACIU GENERICKYCH A BIOSIMILARNYCH LIEKOV
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Pozndmka: Uvedené pocty nezahrriaju stiahnuté Ziadosti ani Ziadosti tykajtice sa origindlnych liekov.

5  http://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Requests
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17 % na 5 %, kym podiel novych baleni originalnych klesol z 29 % na 22 %. Pri biosimilarnych liekoch na trh
liekov zo vSetkych novozaradenych originalnych liekov neprisli Ziadne nové balenia.

Tabulka 4

POCET A PODIEL NOVYCH LIEKOV PRED A PO ZAVEDENI 3-PRAHOVEHO VSTUPU

12 mesiacov pred zavedenim 12 mesiacov po zavedeni

3-prahového vstupu 3-prahového vstupu

Pocet (podiel) novych generickych liekov 240 (79 %) 172 (54 %)

Pocet (podiel) novych originalnych liekov 65 (21 %) 130 (41 %)

Pocet (podiel) novych biosimilarnych liekov 4 (1 %) 17 (5%)
Spolu 309 319

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

Tabulka 5

POCET A PODIEL NOVYCH BALENI LIEKOV K UZ ZARADENYM LIEKOM

12 mesiacov pred zavedenim 12 mesiacov po zavedeni
3-prahového vstupu 3-prahového vstupu
Pocet/podiel novych baleni generickych liekov k uz 40/240=17% 8/172=5%
zaradenym liekom
Pocet/podiel novych baleni origindlnych liekov k uz 19/65=29% 29/130=22%
zaradenym liekom
Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR
Graf 2 Graf 3
POCET NOVYCH ORIGINALNYCH A GENERICKYCH POCET NOVYCH BALENI{ K UZ ZARADENYM
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REGULACIA DOPLATKOV
POISTENCOV

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, v ramci ktorych by mala
platit rovnakd maximalna vyska 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. I5lo 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
predajnej ceny o 10 %, teda na 900 eur, klesla Uhrada
aj doplatok tieZz o 10 %, teda Uhrada na 810 eur a
doplatok na 90 eur.

S Gcinnostou od 1.1.2018 pribudol do & 89 ods. 4,
podla ktorého sa na zaklade pismena c) a d) pravidlo
fixného doplatku neuplatriuje pre liek:

ktorého doplatok poistenca je vy3Si ako 5 %

z priemernej mesacnej mzdy zamestnanca v
hospodarstve SR spred dvoch rokov (v roku 2017
bola podla Statistického Gradu SR priemerna
nominalna mzda 954 eur, z ¢oho 5 % je 47,70
eur),

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 vysSim doplatkom alebo pre
lieky, ktoré su v jednej referencnej skupine s liekom

s vy$3im doplatkom. V praxi ide zvy¢ajne o drah3ie
lieky, ktorych vyrobcovia mdzu pri zmene predajne;
ceny znizit doplatok, a to az na nulu. Zavedenie
vynimky zhorSilo transparentnost cenovej sutaze

pri predaji liekov. Vyrobca drahSieho lieku ziskal v
pripade vstupu lacnejSieho konkurenta moznost znizit
predajnu cenu svojho lieku a tiez doplatku pacienta

tak, aby nestratil konkuren¢nu vyhodu a bez potreby
Upravy maximalnej statom regulovanej ceny lieku vo
verejnej lekarni. Znizenie regulovanej ceny méze byt
pre niektorych vyrobcov problematické vzhladom na
ich snahu udrzat ceny vstupujice do medzinarodného
referencovania na urcitej minimalnej Grovni.
Vysledkom v3ak je, Ze na zaklade kategorizacného
zoznamu méze mat vyrobca drahSieho lieku
stanovenu vysSiu cenu a tiez doplatok pre pacienta,

v skutocnosti v3ak liek mdze predavat za rovnaku
cenu ako jeho konkurencia a bez doplatku. Skutocné
predajné ceny ani vySka doplatku pritom nie je zndma.

Podla niektorych vyrobcov dochadza v praxi k
refundacii doplatku distributorovi lieku, ¢o znamena,
Ze doplatok neplati pacient, ale vyrobca, napriklad
na zaklade dobropisu. Deje sa to tak, Ze vyrobca
drahs3ieho lieku preda distributorovi liek za plnd
oficialnu cenu, a nasledne mu na zaklade dobropisu
alebo inej zmluvy kompenzuje rozdiel medzi
oficidlnou a zniZenou cenou. Distribdtor za znizenu
cenu doda liek do lekarne tak, aby ho pacient dostal
bez doplatku. Vyrobca drahsieho lieku tak ma sice
vysSie naklady, kedZe distribltorovi kompenzuje
zniZenie ceny, ale vdaka vyhodnej$im podmienkam
pre distributora a nulovému doplatku pre pacienta si
upevnuje svoju konkurenénud vyhodu.

Pre ilustraciu uvazujme, Ze na trhu je len jeden liek

s maximalnou regulovanou cenou 1000 eur a plnou
Uhradou z verejného poistenia, teda s doplatkom 0
eur. Ak na trh vstupi konkurencny liek s maximalnou
regulovanou cenou 900 eur a plnou Uhradou,

klesne na rovnaku Uroven aj Uhrada pre drahsi liek,
¢im mu vznikne doplatok 100 eur. Ak by neplatili
pravidla podla & 89 ods. 4 pism. c) a d), musel by
vyrobca drahsieho lieku znizit maximalnu regulovanu
cenu na 900 eur, aby mu doplatok klesol na nulu.
Uvedena vynimka mu ale umoZniuje zniZit doplatok
na nulu uz pri znizeni predajnej ceny, pricom uradna
cena zostane zachovana. Sucasne mdze doplatok
refundovat distribltorovi, ktory je tak viac motivovany
predavat jeho liek.

Dal3im problémom zavedenia vynimky je vytvorenie
nerovnych podmienok pre Upravy doplatkov za
drahsie a lacnejSie lieky, resp. lieky s vysokou a
nizkou Uhradou z verejného zdravotného poistenia.
Vyrobcovia drahsich liekov mdzu 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 lieky s vy3Sou Uhradou z



verejného zdravotného poistenia ale s nulovym
doplatkom. Ak lekari predpisuju drahsie lieky s vy$Sou
Uhradou z verejného zdravotného poistenia, hoci
existuje financne dostupnejsia alternativa s nizSou
Uhradou z verejného zdravotného poistenia, dochadza
k plytvaniu verejnych zdrojov.

Uvedena vynimka z fixného doplatku méze odradzat
vyrobcov lacnejSich liekov (vratane generickych a
biosimilarnych liekov) vstupit na trh, resp. im stazuje
podmienky udrzat sa na trhu. Stcasne znizuje
motivaciu vyrobcov lacnejSich liekov znizovat ceny,
kedZe vdaka kompenzacii doplatku pacienta na nulu
sa trhové postavenie drahSieho lieku zmeni len velmi
tazko.



GENERICKE LIEKY NA
SLOVENSKU

Slovensko patri k $tdtom OECD aj EU s nadpriemernym
objemom spotreby generickych liekov vo finanénom
vyjadreni (Uhrada z verejnych zdrojov) aj hmotnom
vyjadreni (denna davka lieciva, resp. pocCet baleni).

Podla tdajov OECD tvoril podiel generik v roku 2017

na Slovensku spomedzi verejne hradenych liekov v
hmotnom vyjadreni 64,5 % (OECD 15 Statov: 51,3 %;

EU 12 $tatov: 50,3 %) a vo finanénom vyjadreni 27,1 %
(OECD 16 3tatov: 24,5 %; EU 12 Statov: 23,1 %). Potencial
na intenzivnejsie vyuzivanie generik s cielom dosiahnut
Uspory vo verejnych zdrojoch ukazuje najma porovnanie
spotreby vo financnom vyjadreni. Tu ma oproti
Slovensku vysSiu spotrebu napriklad Kanada (29,3 %),
Nemecko (34,6 %), Spojené Kralovstvo (36,2 %) a najvyssi
podiel ma Rakusko (50,2 %). Uvedené porovnania su

len orientacné, porovnatelnost medzi krajinami totiz
zhorsuje rozdielna metodika zberu Gdajov.

Z pohladu vyvoja je zretelny dlhodoby pokles alebo
stagnacia spotreby generickych liekov na Slovensku

Graf4

vo finan€nom aj hmotnom vyjadreni. Vo finanénom
vyjadreni spotreba klesla zo 46,3 % v roku 2000 na
36,5 % v roku 2015 a nasledne na 27,1 % v roku 2017.
V hmotnom vyjadreni spotreba klesla zo 79,6 % v roku
2000 na 67,6 % v roku 2015 a nasledne na 64,5 %

v roku 2017. V roku 2016 doslo k vyraznejSiemu
poklesu, ¢o pravdepodobne suvisi okrem iného aj

so spresnenim metodiky, ked sa do spotreby vo
finan€nom vyjadreni zacali pocitat konecné ceny
liekov namiesto obratu farmaceutickych spolo¢nosti
a do spotreby v hmotnom vyjadreni tzv. denné davky
lieCiva (DDD) namiesto poctu baleni.

Dlhodoba stagnéacia alebo pokles spotreby
generickych liekov na Slovensku je v protiklade s
postupnym rastom priemernej spotreby v EU. Este

v roku 2008 bolo Slovensko s podielom spotreby
generik vo financnom vyjadreni na drovni 38,9 %

na prvom mieste v krajinach EU aj OECD, za ktoré

su dostupné data. V roku 2017 kleslo pri spotrebe
27,1 % na siedme miesto, ¢o je tesne nad priemerom
EU. Naproti tomu narast spotreby z 36,1 % na 50,2 %
posunul Rakusko v rovnakom Case z tretej na prvd
priecku v EU aj OECD.

SPOTREBA GENERICKYCH LIEKOV HRADENYCH Z VEREJNYCH ZDROJOV
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Podiel generik v hmotnom vyjadreni
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priemer EU

Spanielsko
Svajciarsko
Holandsko
Francuzsko
Belgicko
Taliansko

Luxembursko

2018: Kanada, Taliansko, Luxembursko, Novy Zéland, Portugalsko, Svajciarsko, Grécko
2017: Rakusko, Belgicko, Nemecko, Holandsko, irsko, Slovensko, §panielsko, Turecko, Spojené Krdlovstvo

2015: Ddnsko
2013: Francuzsko
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VYVOJ SPOTREBY GENERICKYCH LIEKOV NA SLOVENSKU
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Pozndmka: Zmena metodiky od roku 2016: Spotreba vsetkych liekov vo financénom vyjadreni sa uvddza v konecnych cendch vrdatane marZi distribttorov
a lekdrni ako aj DPH a doplatku pacientov; do roku 2016 sa uvddzala spotreba v cendch vyrobcov (t.j. ako obrat farmaceutickych spolocnosti). Spotreba
v hmotnom vyjadreni sa od roku 2016 uvddza v dennych ddvkach lieiva (DDD), dovtedy sa uvddzala v pocte baleni. Udaje st za vietky lieky hradené
zdravotnymi poistovfiami vrdtane liekov poddvanych v nemocniciach.

Graf 6

VYVOJ SPOTREBY GENERICKYCH LIEKOV NA SLOVENSKU A VO VYBRANYCH STATOCH EU VO FINANCNOM
VYJADRENI

Slovensko B Rakusko Spojené kralovstvo priemer EU (12 - 14 Stdtov)
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Pozndmky:

Slovensko - Zmena metodiky od roku 2016: Spotreba vSetkych liekov vo financnom vyjadreni sa uvddza v konecnych cendch vrdtane marZi distribltorov
a lekdrni ako aj DPH a doplatku pacientov; do roku 2016 sa uvddzala spotreba v cendch vyrobcov (t.j. ako obrat farmaceutickych spolocnosti). Spotreba
v hmotnom vyjadreni sa od roku 2016 uvddza v dennych ddvkach lieciva (DDD), dovtedy sa uvddzala v pocte baleni. Udaje st za vietky lieky hradené
zdravotnymi poistoviiami vratane liekov poddvanych v nemocniciach.

Rakisko, Spojené krdlovstvo: Udaje st za vietky lieky hradené z verejného poistenia bez liekov poddvanych v nemocniciach.
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Slovensko - Zmena metodiky od roku 2016: Spotreba vsetkych liekov vo financnom vyjadreni sa uvddza v konecnych cendch vrdtane marzi distribttorov
a lekdrni ako aj DPH a doplatku pacientov; do roku 2016 sa uvddzala spotreba v cendch vyrobcov (t.j. ako obrat farmaceutickych spolocnosti). Spotreba
v hmotnom vyjadreni sa od roku 2016 uvddza v dennych ddvkach lieciva (DDD), dovtedy sa uvddzala v pocte baleni. Udaje st za vietky lieky hradené

zdravotnymi poistovriami vrdtane liekov poddvanych v nemocniciach.

Rakusko, Spojené krdlovstvo: Udaje st za vietky lieky hradené z verejného poistenia bez liekov poddvanych v nemocniciach.

Podobny vyvoj je zretelny aj pri pohlade na spotrebu
generik v hmotnom vyjadreni. Kym na Slovensku
spotreba generik klesla zo 69,2 % v roku 2008

na 64,5 % v roku 2017, v priemere v EU stupla v
rovnakom Case z 36,6 % na 50,3 %. NajvysSiu spotrebu
v hmotnom vyjadreni malo v roku 2017 na drovni

85,3 % Spojené kralovstvo.

Popri OECD sleduje spotrebu liekov aj sikromna firma
IQVIA, ktora Cerpa Udaje z hlaseni distribltorov liekov
o predaji v jednotlivych Statoch. Vyhodou je jednotna
metodika zberu dat, nevyhodou je, Ze tieto data
sleduju celkovd spotrebu a neumoziuju porovnanie
spotreby podla Uhrad z verejnych zdrojov. Okrem toho
IQVIA uvadza Udaje o spotrebe v cenach vyrobcov, nie
sU tam teda zahrnuté marZe distribatorov a lekarni ani
dane zo spotreby, napriklad DPH.

Podla Udajov z databazy IQVIA dosiahla spotreba
generickych liekov na Slovensku vo finan¢nom
vyjadreni 29,7 % z celkovej spotreby liekov v roku
2016. To bolo mierne viac ako priemer EU (26,6 %),
avsak najmenej spomedzi krajin VySehradskej

Stvorky (priemer V4 bez Slovenska 38,4 %). NajvysSiu
spotrebu malo spomedzi 21 sledovanych krajin Polsko
(48,3 %). V hmotnom vyjadreni bola spotreba generik

na Slovensku 65,9 % v roku 2016, ¢o bolo viac ako
priemer EU (61,0 %), ale menej ako spotreba v Polsku
(74,5 %). Najvyssiu spotrebu v hmotnom vyjadreni
mali spomedzi 21 sledovanych Statov v Nemecku
(80,0 %) a Holandsku (80,5 %).

Spotreba generickych liekov na Slovensku vo
financnom vyjadreni klesla podla databazy IQVIA z
32,6 % v roku 2012 na 29,7 % v roku 2016. V rovnakom
obdobi spotreba v EU v priemere stagnovala na Grovni
26-27 %. Najvyssia bola v Polsku na drovni blizkej

48 %.

V hmotnom vyjadreni spotreba generik na Slovensku
stagnovala v rokoch 2012-16 na Urovni 65-66 %. V
priemere za EU stlpla z 56,7 % na 60,5 % a napriklad v
Holandsku zo 74,1 % na 79,7 %.
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SPOTREBA GENERICKYCH LIEKOV PODLA HLASENi DISTRIBUTOROV
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VYVOJ SPOTREBY GENERICKYCH LIEKOV PODLA HLASENI DISTRIBUTOROV VO FINANCNOM VYJADRENI
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VYVOJ SPOTREBY GENERICKYCH LIEKOV PODLA HLASENIi DISTRIBUTOROV V HMOTNOM VYJADRENi

Slovensko M Holandsko V4 bez Slovenska

priemer EU (18 $tdtov)
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Domace zdroje ponukaju aj novsie Udaje, ktoré
potvrdzuju pokraCovanie trendu stagnacie alebo
poklesu spotreby generik. Pre Gcely tejto analyzy sme
prepojili databazy Narodného centra zdravotnickych
informacii (NCZI) s idajmi o spotrebe liekov® a zoznamy
kategorizovanych liekov’, ktoré vedie ministerstvo
zdravotnictva. Vdaka tomu sme ziskali Gidaje o spotrebe
originalnych, generickych, biosimilarnych ako aj inych
liekoch s nezistenym typom, medzi ktoré patria najma
nekategorizované lieky hradené poistoviiami na
vynimky, resp. lieky podavané v nemocniciach. Podla
takto ziskanych udajov klesol podiel Uhrad zdravotného
poistenia za generické lieky na Uhradach za vSetky lieky
s vynimkou liekov s nezistenym typom z 22,09 % v roku
2015 na 20,60 % v roku 2018.

6  http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Analyticke_tabulkove_
vystupy/TOP-50-liekov/Pages/default.aspx - databaza NCZI podla
nasich konzultacii s odbornikmi z farmaceutického priemyslu
obsahuje nerealne vysoké hodnoty Uhrad zdravotnych poistovni
za originalny biologicky liek Neorecormon, ktory sa pouziva
vacsinou pri dialyzach pre pacientov s chronickym zlyhanim
obliciek. Napriklad v roku 2018 hlasi NCZI Uhrady zdravotnych
poistovni za tento liek vo vySke 54,39 mil. eur, ¢o by znamenalo
liek s najvacsim objemom Uhrad. Problém spociva v tom, Ze
zdravotné poistovne nepoznaju skutocné Uhrady za tento liek,
kedZe je hradeny v jednom baliku za vykon pri dialyze, t. spolu s
dal3imi liekmi ¢&i vykonmi. Zdravotné poistovne preto vy3ku Uhrady
odhaduju na zaklade spotrebovaného mnoZzstva a maximainej
ceny lieku podla kategorizacného zoznamu. Skuto¢na cena a teda
aj vyska Uhrad je podstatne nizSia, kedZe poskytovatelia dialyzy liek
nakupuju na zéklade osobitnych tendrov, kde dostavaju zlavy.

7  https://www.health.gov.sk/?zoznam-kategorizovanych-liekov
- pri parovani databazy NCZI s kategorizaénymi zoznamami
sme pre kazdy rok poufzili kategorizacny zoznam platny vzdy v
danom roku. KedZe kategorizacia sa robi mesacne, nie rocne,
zlucili sme kategorizacie vietkych mesiacov kazdého roku.

2014 2015 2016
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PODIEL SPOTREBY GENERIK V SR PODLA
UHRAD ZDRAVOTNYCH POISTOVNI
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Zdroj: INEKO na zdklade prepojenia databdz NCZI o spotrebe
liekov a zoznamov kategorizovanych liekov podla ministerstva
zdravotnictva

Uhrada zdravotnych poistovni za originalne lieky stipla v
rokoch 2015 az 2018 podla databazy NCZI z 899 milibnov
eur na 984 miliénov eur, resp. zo 71,11 % na 72,00 %

z celkovej Uhrady za v3etky lieky; resp. zo 77,64 % na
78,09 % po odratani liekov s nezistenym typom. Uhrada
za generické lieky stapla v rovnakom €ase z 256 miliénov
eur na 259 miliénoy, resp. v relativnom vyjadreni klesla
220,23 % na 18,99 %; resp. z 22,09 % na 20,60 % po
odratani liekov s nezistenym typom.


http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Analyticke_tabulkove_vystupy/TOP-50-liekov/Pages/default.aspx
http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Analyticke_tabulkove_vystupy/TOP-50-liekov/Pages/default.aspx
https://www.health.gov.sk/%3Fzoznam-kategorizovanych-liekov%20
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UHRADA ZDRAVOTNYCH POISTOVNI ZA
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Zdroj: INEKO na zdklade prepojenia databdz NCZI o spotrebe
liekov a zoznamov kategorizovanych liekov podla ministerstva
zdravotnictva

Databaza NCZI prepojena so zoznamami
kategorizovanych liekov umoziuje aj pohlad na
spotrebu generik podla jednotlivych anatomicko-
terapeuticko-chemickych skupin (ATC). Vyvoj za
uplynulé 4 roky ukazuje, Ze generikdm sa dari
presadzovat najma tam, kde uz maju vySsi trhovy
podiel a naopak len tazko sa presadzuju tam, kde je
ich podiel dlhodobo nizky. V skupinach s dlhodobo
najvyssim podielom generik na drovni nad 30 % (G, C,

N, D) ich podiel postupne rastie na stcasnych 36-58 %.
V skupinach s dlhodobo stredne vysokym podielom na

arovni 10-30 % je vyvoj zmieSany. V dvoch skupinach
podiel generik v poslednych 4 rokoch vyraznejSie
klesol (M, P), v dalSich Styroch stagnuje (A, R, J, V) a len
v jednej skupine (H) dochadza k vyraznejSiemu rastu.
V skupinach s podielom dlhodobo pod 10 % podiel
generik v poslednych rokoch stagnuje (L, B, S).

Z verejného zdravotného poistenia ide dlhodobo
najviac penazi na Uhrady za lieky v ATC skupine L. V
roku 2018 iSlo podla databazy NCZI 0 372 miliénov
eur, Cize 27 % z Uhrad za v3etky lieky (podla databazy
MCR, s.r.o. iSlo 0 406 miliénov EUR, Cize 29 % z

Uhrad za v3etky lieky). Druhou najvacSou je skupina
B s Uhradami 221 miliénov eur v roku 2018, ¢ize

16 % z Uhrad za v3etky lieky. Podiel generik v oboch

najvacsich skupinach je dlhodobo pod 10 % (2018:
L-6 %; B-4 %). Nasledujuce tri najvacsie ATC skupiny
maju vysSi podiel generik (A-26 %; C-54 %; N-45 %). Vo
zvy3nych skupinach maju generika podiel pod 25 %
(-14 %; R-20 %; S-5 %; V-14 %; M-22 %; H-19 %; P-3 %).
Vynimkou su dve relativne malé skupiny (G-57 %;
D-36 %).
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Zdroj: INEKO na zdklade prepojenia databdz NCZI o spotrebe liekov a zoznamov kategorizovanych liekov podla ministerstva zdravotnictva
Graf 14
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Zdroj: INEKO na zdklade prepojenia databdz NCZI o spotrebe liekov a zoznamov kategorizovanych liekov podla ministerstva zdravotnictva



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 bol v medzindrodnom porovnani
podpriemer. Napriklad v Esténsku, irsku, Holandsku

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

Zaujimavostou je, Ze v roku 2013 bol na Slovensku
kategorizovany aj biosimilarny liek s i¢innou latkou
somatropin s nazvom Omnitrope. Lekari napriek tomu
nadalej preferovali predpisovanie referencnych liekov.
Vyrobca biosimilarneho lieku preto neskér poziadal

o0 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 vSak Sest referencnych
liekov s Ucinnou latkou somatropin, ktoré si priamo
konkuruju.

V rokoch 2017 a 2018 zaregistrovala Eurépska liekova
agentura (EMA) biosimilarne lieky s dalSimi Siestimi

Tabulka 6

ucinnymi latkami: adalimumab, bevacizumab,

DOSTUPNOST BIOSIMILARNYCH LIEKOV NA SLOVENSKU (NA ZAKLADE KATEGORIZACIE) K SEPTEMBRU 2019

Epoetin
(Erytropoetin)

Filgrastim

Pegfilgrastim

Infliximab

Follitropin alfa
Insulin glargine

Somatropin
(Somatotropin)

Etanercept

Adalimumab

Enoxaparin
sodium

Bevacizumab
Trastuzumab

Rituximab

Insulin lispro

Teriparatide

Podpora tvorby €ervenych krviniek pri lieCbe anémie u pacientov s
chronickym ochorenim obliciek a onkologickych pacientov po radikalnej
cytostatickej liecbe alebo oZiareni. Poznamka: V roku 2008 Eurépska
liekové agentura varovala pred negativnymi vedlajSimi G¢inkami pri
lie¢be rakoviny (ak sa nepouZiva v stlade 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 liebe inej Zivot ohrozujucej infekcie

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

PovaZzuje sa za najucinnejsi like 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 hormon

Indikuje sa najma pri reumatoidnej artritide a psoriaze

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

Lieky na zriedovanie krvi vyuzivané pri liecbe a prevencii trombdzy,
plicnej embodlie, ale aj infarktu

Liecba karcindbmu hrubého ¢reva, 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

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR

Dostupnost Rok registracie

biosimildarneho biosimilarneho

lieku v SR lieku v EMA

Ano 2007

Ano 2008, 2009, 2010,
2013, 2014

Ano 2018

Ano 2013, 2016

Ano 2013, 2014

Ano 2014, 2017, 2018

Nie 2006

Ano 2016

Ano 2017

Nie 2016

Nie 2018

Ano 2017,2018

Ano 2017

Nie 2017

Ano 2017



trastuzumab, rituximab, insulin lispro a teriparatide.
V priebehu jula 2018 az jula 2019 boli na Slovensku
zaradené do kategorizacnych zoznamov lieky s
ucinnymi latkami adalimumab, trastuzumab,
rituximab, etanercept a teriparatid.

slovenskom trhu dostupnych 24 liekov (44 %), v
Madarsku 27 liekov (50 %), v Polsku 28 liekov (52 %)
av Ceskej republike 29 liekov (54 %). Z molekul
dostupnych aspon v jednom 3tate V4 na Slovensku
chybaju biosimilarne lieky s G¢innymi latkami

Spomedzi 54 biosimilarnych liekov zaregistrovanych
agenturou EMA bolo ku koncu augusta 2019 na

Tabulka 7

PREHLAD KATEGORIZOVANYCH BIOSIMILARNYCH LIEKOV V KRAJINACH VYSEHRADU, AUGUST 2019

somatotropin, enoxaparin a inzulin lispro.

EMA Molekula (nazov lieku) Firma SR CR PL HU
2017 Adalimumab (Amgevita) Amgen ano ano ano ano
2018 Adalimumab (Hefiya) Sandoz

2018 Adalimumab (Hulio) Mylan/Fujifilm Kyowa Kirin Biologics ano ano ano
2018 Adalimumab (Hyrimoz) Sandoz ano ano ano ano
2017 Adalimumab (Imraldi) Samsung Bioepis ano ano

2018 Adalimumab (Halimatoz) Sandoz

2019 Adalimumab (Kromeya) Fresenius Kabi

2019 Adalimumab (Idacio) Fresenius Kabi ano ano
2018 Bevacizumab (Mvasi) Amgen

2019 Bevacizumab (Zirabev) Pfizer

2016  Enoxaparin sodium (Inhixa) Techdow Europe

2016 Enoxaparin sodium (Thorinane) Pharmathen

2018 Epoetin alfa (Abseamed) Medice Arzneimittel Pltter

2007 Epoetin alfa (Binocrit) Sandoz ano ano ano ano
2007 Epoetin alfa (Epoetin Alfa Hexal) Hexal

2007 Epoetin zeta (Retacrit) Hospira ano
2007 Epoetin zeta (Silapo) Stada Arzneimittel

2016 Etanercept (Benepali) Samsung Bioepis ano ano ano

2017 Etanercept (Erelzi) Sandoz ano

2014  Filgrastim (Accofil) Accord Healthcare ano ano ano ano
2009 Filgrastim (Filgrastim Hexal) Hexal

2013  Filgrastim (Grastofil) Apotex ano ano

2010 Filgrastim (Nivestim) Hospira ano ano ano
2008 Filgrastim (Ratiograstim) Ratiopharm ano ano
2008 Filgrastim (Tevagrastim) Teva Generics ano ano

2009 Filgrastim (Zarzio) Sandoz ano ano ano ano
2014  Follitropin alfa (Bemfola) Finox Biotech ano ano ano ano
2013 Follitropin alfa (Ovaleap) Teva Pharma ano ano
2016 Infliximab (Flixabi) Samsung Bioepis ano ano

2013 Infliximab (Inflectra) Hospira ano ano ano ano
2013 Infliximab (Remsima) Celltrion ano ano ano ano
2018 Infliximab (Zessly) Sandoz ano ano ano ano
2014 Insulin glargine (Abasaglar) Eli Lilly/Boehringer Ingelheim ano ano ano ano
2018 Insulin glargine (Semglee) Mylan ano ano ano



Tabulka 7 (pokracovanie)

EMA Molekula (nazov lieku) Firma SR CR PL HU
2017 Insulin lispro (Insulin lispro Sanofi) Sanofi-Aventis ano

2018 Pegfilgrastim (Pelgraz) Accord Healthcare ano ano ano ano
2018 Pegfilgrastim (Pelmeg) Cinfa Biotech S.L. ano ano ano ano
2018 Pegfilgrastim (Udenyca) ERA Consulting

2018 Pegfilgrastim (Ziextenzo) Sandoz ano ano ano ano
2018 Pegfilgrastim (Fulphila) Mylan

2019 Pegfilgrastim (Grasustek) Juta Pharma

2017 Rituximab (Blitzima) Celltrion ano

2017 Rituximab (Ritemvia) Celltrion

2017 Rituximab (Rixathon) Sandoz ano ano

2017 Rituximab (Riximyo) Sandoz

2017 Rituximab (Truxima) Celltrion ano ano
2006 Somatropin (Omnitrope) Sandoz ano ano ano
2017 Teriparatide (Movymia) Stada Arzneimittel ano
2017 Teriparatide (Terrosa) Geodon Richter ano ano
2018 Trastutumab (Trazimera) Pfizer ano ano
2018 Trastuzumab (Herzuma) Celltrion Healthcare ano ano ano ano
2018 Trastuzumab (Kanjinti) Amgen/Allergan ano ano ano ano
2018 Trastuzumab (Ogivri) Mylan ano ano ano

2017 Trastuzumab (Ontruzant) Samsung Bioepis ano ano ano

Zdroj: Farmaceutickd fakulta UK, INEKO

Na Slovensku boli do roku 2012 kategorizované Styri
biosimilarne lieky, z toho jeden bol neskdr 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. Od druhej polovice roku
2018 doslo k zasadnej zmene, ked postupne do
maja 2019 ministerstvo zdravotnictva rozhodlo

o zaradeni do kategorizacného zoznamu dalSich
15 biosimilarnych liekov. Zmena pravdepodobne
suvisi s ukoncenim patentovej ochrany viacerych
referen¢nych liekov, ako aj so zmiernenim

povinnej zrazky z ceny prvého biosimilarneho lieku
vstupujuiceho na trh z30 % na 25 % od 1.1.2019 a tiez
s otvorenejsim pristupom pri centralnom verejnom
obstaravani liekov.

Zavedenie biosimilarnych liekov na trh sa zvycajne
spaja s prudkym poklesom ceny referencnych ako aj
inych porovnatelnych liekov. Ako uvadza QuintilesIMS
(2017), v Statoch Eur6pskeho hospodarskeho priestoru
(EU plus Island, Nérsko a Lichtenstajnsko) do3lo v
Siestich diagn6zach po zavedeni biosimilarneho lieku

k poklesu ceny referenc¢ného lieku v rozpati o 6-37 %.
NajvysSie poklesy boli po zavedeni biosimilarneho
lieku s Gcinnou latkou epoetin v Portugalsku (-66 %),
na Slovensku (-53 %) a v Nérsku (-51 %) a tiez s
Gc¢innou latkou filgrastim v Rumunsku (-62 %), na
Slovensku (-61 %) a v Slovinsku (-57 %).

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

69 %, resp. 60 % na liek s Gcinnou latkou infliximab na
lieCenie Crohnovej choroby. Vysledkom vyjednavania
o cenach biosimilarnych liekov vo Franctzsku a irsku
sU zvy&ajne zlavy 10-20 % a v Spanielsku 25-30 %
oproti referen¢nému 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-ro€nom horizonte modelovala
v 6 krajinach strednej a vychodnej Eurdpy (V4 plus
Rumunsko a Bulharsko) mozné Uspory zo zavedenia
biosimilarneho lieku s t¢innou latkou infliximab.



Tabulka 8

PRICHOD BIOSIMILARNYCH LIEKOV NA SLOVENSKY TRH

Rok registracie

v EMA Molekula (nazov lieku) Firma

2006 Somatropin (Omnitrope) Sandoz

2007 Epoetin alfa (Binocrit) Sandoz

2008 Filgrastim (Ratiograstim) Ratiopharm

2009 Filgrastim (Zarzio) Sandoz

2013 Filgrastim (Grastofil) Apotex

2013 Infliximab (Inflectra) Hospira

2013 Infliximab (Remsima) Celltrion

2014 Insulin glargine (Abasaglar)  Eli Lilly/Boehringer Ingelheim
2014 Filgrastim (Accofil) Accord Healthcare
2014 Follitropin alfa (Bemfola) Finox Biotech
2017 Rituximab (Blitzima) Celltrion

2017 Rituximab (Rixathon) Sandoz

2018 Trastuzumab (Kanjinti) Amgen/Allergan
2017 Trastuzumab (Herzuma) Celltrion

2018 Adalimumab (Hulio) Mylan

2018 Adalimumab (Hyrimoz) Sandoz

2017 Adalimumab (Amgevita) Amgen

2018 Infliximab (Zessly) Sandoz

2018 Insulin glargine (Semglee) Mylan

2018 Pegfilgrastim (Pelgraz) Accord Healthcare
2018 Pegfilgrastim (Pelmeg) Cinfa Biotech
2018 Pegfilgrastim (Ziextenzo) Sandoz

2018 Trastuzumab (Ogivri) Mylan

2016 Etanercept (Benepali) Samsung Bioepis
2017 Teriparatide (Terrosa) Gedeon Richter

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR

Rozhodnutie MZ SR o zaradeni do
kategorizacného zoznamu liekov

Pred rokom 2012

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

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
10.07.2018
13.08.2018
09.08.2018
13.09.2018
14.12.2018
14.12.2018
14.02.2019
14.01.2019
11.01.2019
14.02.2019
14.02.2019
14.01.2019
14.03.2019
14.04.2019
14.05.2019

Pri predpokladanom zniZeni ceny lieku 0 25 % a
umozneni zameny referencného za biosimilarny liek
Studia vycislila Uspory 16,6 mil. eur pre vietkych 6
krajin a obdobie 3 rokov, ktoré by sa dali vyuzit na
lie€bu 1530 dalSich pacientov.

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

po vstupe biosimilarnych liekov s Ucinnou latkou
filgrastim. Pokles cien teda m&Ze znamenat Usporu

vo vydavkoch ale aj zvySenie dostupnosti zdravotnej
starostlivosti.

V EU ako aj v krajinach Vy3ehradskej $tvorky spdsobil
prichod biosimilarnych liekov vo vacsine pripadov
prudky pokles cien referencnych liekov ako aj
vSetkych liekov v danej ATC4® skupine. Pokles je
vyraznejsi pri molekulach epoetin a filgrastim, pri
ktorych sa biosimilarne lieky dostali na trh davnejsie,

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



zvacsa v rokoch 2008-11. MiernejSi pokles vidno pri
referencnych liekoch na baze molekul follitropin alfa
ainsulin 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 neskér zavedenych liekoch na slovenskom

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

Dal$im moznym vysvetlenim miernejsieho poklesu
cien pri neskorSom prichode biosimilarov je zavedenie
povinného zniZovania cien pre biosimilarne lieky
vstupujlce na trh od roku 2013, ¢o mohlo odradit
niektorych vyrobcov od prichodu na trh a tym aj
obmedzit sutaz tlaCiacu na nizsie ceny.

PresnejSi obraz o trhovom podiele biosimilarnych
liekov na Slovensku dava pohlad na kazdu z 15
ucinnych latok, pri ktorych uz EMA zaregistrovala
biosimilarne lieky. Podla vySky Ghrad za lieky s

danou ucinnou latkou maju najvacsi podiel na trhu
biosimilarne lieky na baze molekuly filgrastim (99,93 %
v roku 2018) a erytropoetin (75,44 %). Nasleduje
inzulin glargine (36,29 %), infliximab (25,07 %) a
follitropin alfa (21,11 %). V zavere roka 2018 sa na
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trh dostali aj biosimilarne lieky s t€innou latkou
rituximab (ich podiel bol 2,31 %) a trastuzumab

(0,07 %). Pri zvySnych 6smich ucinnych latkach v roku
2018 na trhu neboli dostupné Ziadne biosimilarne
lieky. Do augusta 2019 pribudli k molekulam s
kategorizovanymi biosimilarnymi liekmi dalSie Styri
molekuly adalimumab, pegfilgrastim, etanercept a
teriparatid. Bez kategorizovaného biosimilarneho lieku
tak ostavaju molekuly bevacizumab, somatotropin,
enoxaparin a inzulin lispro.

Pri pohlade na vyvoj podielov biosimilarnych

894 654 liekov na slovenskom trhu podla molekdl

je zrejmy prudky narast pri molekulach filgrastim

a erytropoetin po prichode na trh v rokoch 2009-

10 a nasledne spomalenie rastu az stagnaciu na
vysokych Urovniach. Pri molekulach inzulin glargin,
infliximab a follitropin alfa, kde prisli biosimilarne
lieky na trh neskor, dochadza k postupnému rastu ich
podielov. Biosimilarne lieky s molekulami rituximab a
trastuzumab prisli na trh az v zavere roka 2018, preto
su ich podiely nizke.

Viydavky zdravotnych poistovni na biosimilarne lieky
kazdorocne rastu, v pomere k vydavkom za vSetky
lieky su v3ak stale na nizkej Urovni. Po stagnacii v roku
2017 stupli zo 14 milibnov eur na 16,8 miliéna eur v
roku 2018. V pomere k celkovym Uhradam za lieky
stapli z 1,08 % v roku 2017 na 1,20 % v roku 2018.

VYVO)J PODIELOV BIOSIMILARNYCH LIEKOV NA SLOVENSKOM TRHU PODLA MOLEKUL
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Zdroj: Farmaceutickd fakulta UK na zdklade udajov Stdtneho tstavu pre kontrolu lieciv v Bratislave (SUKL) a databdzy Spotreba liekov na Slovensku,

Modra 2000-2019, MCR, s.r.o., prepocty autora.

Pozndmbka: Zdrojom pre vypocet sihrnnych tdajov spotreby uvddzanych liekov na Slovensku z databdzy spolocnosti MCR, s.r.o. st pévodné tdaje SUKL,
ktorych validita zévisi od obsahu pévodnych hidsen distribttorov liekov dorucenych na SUKL.



Graf 16
VYVOJ VYDAVKOV NA BIOSIMILARNE LIEKY (V MIL. EUR)
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Zdroj: Farmaceutickd fakulta UK na zdklade tdajov Stdtneho dstavu pre kontrolu lieiv v Bratislave (SUKL) a databdzy Spotreba liekov na Slovensku,
Modra 2000-2019, MCR, s.r.o., prepocty autora.

Pozndmka: Zdrojom pre vypocet sihrnnych tdajov spotreby uvddzanych liekov na Slovensku z databdzy spolocnosti MCR, s.r.o. st pévodné tidaje SUKL,
ktorych validita zdvisi od obsahu pévodnych hldsen distribdtorov liekov dorucenych na SUKL.

Tabulka 9
VYVO)J PODIELU UHRAD ZDRAVOTNYCH POISTOVNI ZA BIOSIMILARNE LIEKY

2015 2016 2017 2018
Celkové Uhrady zdravotnych poistovni za lieky 1365,0 14271 1299,6 1407,3
Uhrady zdravotnych poistovni za biosimilarne lieky 10,8 13,8 14,0 16,8
Podiel 0,25 % 0,49 % 0,49 % 1.25%

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR



ODHAD USPOR Z
INTENZIVNEJSIEHO
VYUZIVANIA
GENERICKYCH A
BIOSIMILARNYCH
LIEKOV

Medzinarodné porovnanie spotreby generickych
liekov umozniuje velmi hrubo odhadnut potencial
Uspor, resp. zvySenia dostupnosti lie¢by v désledku
ich intenzivnejSieho vyuZzivania. Ak by podiel spotreby
generik na vSetkych liekoch hradenych z verejnych
zdrojov stupol o 10 percentualnych bodov, dostal by
sa blizko Urovne krajin s najvysSim podielom spotreby
generik. Potencial Uspor by sa dotkol desatiny

Tabulka 10

verejnych vydavkov na lieky, o podla databazy

NCZI zodpoveda Uhradam zdravotnych poistovn{

v roku 2018 vo vyske 136,6 mil. eur ro¢ne. Ak by
poistovne platili za generika o 25-35 % niZSie ceny,
tak by uspora z narastu spotreby generik o 10
percentualnych bodov na tkor drahSich liekov
dosiahla 34,15-47,81 mil. eur rocne. Tieto peniaze
by sa tieZ dali pouZit na rozSirenie lie€by pre
viacerych pacientov.

Pri biosimilarnych liekoch je vzhladom na nizky pocet
molekul presnejSie odhadnut mozné Uspory z ich
intenzivnejSieho vyuZzivania. Zdravotné poistovne
uhradili za lieky s 15 G¢innymi latkami, pri ktorych

v roku 2018 existoval biosimilarny liek registrovany
agenturou EMA, spolu 179,2 mil. eur v roku 2018. Z
toho za biosimilarne lieky uhradili 16,8 mil. eur, &ize
9,4 %. Spomedzi objemovo najvacsich ucinnych latok
chybal k 1.7.2019 biosimilarny liek uz len pri molekule

ODHAD USPOR PRI VSTUPE BIOSIMILARNYCH LIEKOV

Pravdepodobna
; Podiel thrad realizacia Uspor v
; Uhrada ZP za za biosimildrne  Odhad Gspor pri  rokoch 2019 - 20
Uhrada ZP za biosimilarne lieky na ATC5, 25 - 35 % poklese (dostupny
Nazov ucinnej latky ATCS, 2018 lieky, 2018 2018 ceny (mil. EUR) biosimilar)
1. Adalimumab 58 258 594 0 0% 14,56 - 20,39 ano
2. Bevacizumab 23756 125 0 0% 594 - 8,31 nie
3. Infliximab 15950 189 3999 203 25,07 % 0 ano
4. Trastuzumab 13172712 9815 0,07 % 3,29 -4,61 ano
5. Rituximab 11321961 261670 231% 2,83-396 ano
6. Etanercept 10504 515 0 0% 2,63 -3,68 nie
7. Erytropoetin 9272245 6 994 905 75,44 % 0 ano
8. Somatotropin 9 256 943 0 0% 2,31-3,24 nie
9. Inzulin glargin 9136 893 3316101 36,29 % 0 ano
10. Enoxaparin 5983 258 0 0% 1,50 - 2,09 nie
11.  Pegfilgrastim 5201 865 0 0% 1,30-1,82 ano
12. Inzulin lispro 3388 887 0 0% 0,85-1,19 nie
13. Filgrastim 2029227 2027827 99,93 % 0 ano
14. Follitropin alfa 986 869 208 284 21,11 % 0 ano
15. Teriparatid 934017 0 0% 0,23-0,33 ano
Spolu 179 154 300 16 817 805 9,39 % 35,44 - 49,62
Spolu po odratani Uspor pravdepodobne realizovanych v rokoch 2019 - 20 10,60 - 14,83

Zdroj: Farmaceutickd fakulta UK na zdklade tdajov Stdtneho tstavu pre kontrolu lieciv v Bratislave (SUKL) a databdzy Spotreba liekov na Slovensku,
Modra 2000-2019, MCR, s.r.o., prepocty autora.

Pozndmka: Zdrojom pre vypocet sihrnnych tdajov spotreby uvddzanych liekov na Slovensku z databdzy spolonosti MCR, s.r.o. st pévodné tidaje SUKL,
ktorych validita zévisi od obsahu pévodnych hidsen distribdtorov liekov dorucenych na SUKL.



Tabulka 11

ODHAD USPOR PRI VSTUPE BIOSIMILARNYCH LIEKOV (DATA NCZI)

Odhad uspor pri 25 - 35 % Pravdepodobna realizacia

Uhrada zP za ATC, poklese ceny uspor v rokoch 2019 - 20
Nazov Gcinnej latky 2018 (EUR) (mil. EUR) (biosimilar dostupny na trhu)
1. Adalimumab 35931296 8,98 -12,58 ano
2. Bevacizumab 20416 672 510-7,15 nie
3. Trastuzumab 10615 228 2,65-3,72 ano
4. Etanercept 9609 256 2,40 - 3,36 ano
5. Rituximab 9064718 2,27 -3,17 ano
6. Somatotropin 8 001 547 2,00 -2,80 nie
7. Pegfilgrastim 4737 899 1,18-1,66 ano
8. Enoxaparin 4268 242 1,07 - 1,49 nie
9. Inzulin lispro 3271879 082-1,15 nie
10. Teriparatid 700 371 0,18-0,25 ano
Spolu 106 617 108 26,65 - 37,32
Spolu po odratani Uspor pravdepodobne 8,99 - 12,58

realizovanych v rokoch 2019 - 20

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

bevacizumab. DoterajSie skisenosti potvrdzuju, ze
vstup biosimilarnych liekov na trh vytvara podmienky
pre vyraznejSie Uspory verejnych zdrojov, resp.

pre rozsirenie lieCby pre podstatne viac pacientov.
Pre ilustraciu, ak by vstup biosimilarnych liekov,

ktoré v prvej polovici roka 2018 neboli pritomné na
slovenskom trhu, 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 35 - 50 miliénov eur rocne. Tento
prepocet vychadza z dat Statneho Ustavu pre kontrolu
lieciv (SUKL), resp. spoloénosti MCR, s.r.o. o objeme
predaja liekov ¢i Uhradach zdravotnych poistovni za
lieky. Zdrojom dat su hlasenia distributorov o predaji
liekov.

Déta SUKL, resp. spolognosti MCR, s.r.o. o0 objeme
predaja ¢i Uhradach zdravotnych poistovni za lieky

sa liSia od dat Narodného centra zdravotnickych
informacii (NCZl), ktoré Cerpa udaje priamo od
zdravotnych poistovni. Vypocet odhadovanej Uspory

v pripade vstupu dal3ich biosimilarnych liekov sme
preto vykonali na datach z obidvoch zdrojov. Podla dat
NCZI za rok 2018 je mozna Uspora z intenzivnejSieho
vyuzivania biosimilarnych liekov vo vySke 27-37 mil.
eur roCne.

Vyznamna Cast z identifikovanych Uspor sa v roku
2019 uz realizuje vdaka vstupu 15 biosimilarnych
liekov na trh v rokoch 2018-19 a naslednému poklesu
Uhrad zdravotného poistenia v danej referencnej
skupine. Ide o lieky s molekulami adalimumab,
trastuzumab, rituximab, etanercept, pegfilgrastim

a teriparatid. Spolu pri tychto molekulach existuje
moznost na realizaciu Uspor vo vyske 25-35 mil. eur
ro¢ne (databaza MCR) alebo 18-25 mil. eur ro¢ne
(databaza NCZI), z Coho prevazna Cast sa vdaka
poklesu Uhrad pravdepodobne zrealizuje uz v rokoch
2019-20. Ak do potencialnych tGspor zahrnieme
len molekuly, kde doteraz nevstipil na trh Ziadny
biosimilarny liek registrovany EMA, dosahuje
potencialna uUspora z intenzivnejSieho vyuZivania
biosimilarnych liekov 11-15 mil. eur (MCR) alebo
9-13 mil. eur (NCZI). Z toho vacSina pripada na
molekulu bevacizumab. Perspektivne bude mozna
Uspora, resp. Sanca pre pacientov ziskat kvalitnejSiu
lieCbu, stupat a to najma vzhladom na ocakavanu
registraciu biosimilarnych liekov agentirou EMA aj pre
dalSie ucinné latky.



Tabulka 12

VPLYV VSTUPU BIOSIMILARNYCH LIEKOV NA POKLES UHRAD ZDRAVOTNEHO POISTENIA V ROKOCH 2018-19

Datum zaradenia
do kategorizacného

Nazov molekuly (lieku) zoznamu liekov

Rituximab (Blitzima) 1.10.2018
Rituximab (Rixathon) 1.11.2018
Trastuzumab (Kanjinti) 1.10.2018
Trastuzumab (Herzuma) 1.12.2018
Trastuzumab (Ogivri) 1.6.2019
Adalimumab (Hulio) 1.3.2019
Adalimumab (Hyrimoz) 1.3.2019
Adalimumab (Amgevita) 1.5.2019
Infliximab (Zessly) 1.4.2019
Insulin glargine (Semglee) 1.4.2019
Pegfilgrastim (Ziextenzo) 1.4.2019
Pegfilgrastim (Pelgraz) 1.5.2019
Pegfilgrastim (Pelmeg) 1.5.2019
Etanercept (Benepali) 1.7.2019
Teriparatid (Terrosa) 1.8.2019

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR, Zoznamy kategorizovanych liekov

Dalie Uspory vo verejnych zdrojoch moZno ziskat
intenzivnejSim vyuzivanim biosimilarnych liekov,
ktoré uz na slovenskom trhu su dostupné. Dobrym
prikladom je tender VSeobecnej zdravotnej poistovne
(VSZP) realizovany v roku 2018, ktory poistoviia po
prvy raz vypisala na Gc¢innu latku a nie na konkrétny
nazov lieku. Podla dokumentov zverejnenych na
stranke Uradu pre verejné obstaravanie (UVO)°® sa
vitazom sutaZe vypisanej na Ucinnd latku infliximab
stal dodavatel biosimilarneho lieku Inflectra. Koncom
jula 2018 s nim VSZP podpisala Ciastkovi zmluvu

na dodavku liekov v jednotkovej cene 133,10 eur
vratane DPH. Pre porovnanie, v roku 2017 VSZP lieky
s rovnakou Ucinnou 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).
Maximalna Uhrada zdravotnych poistovni za lieky s
ucinnou latkou infliximab bola v danom case 338,88

9  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

Uhrada pred vstupom

Uhrada po vstupe

biosimilaru (EUR) biosimilaru (EUR)

483,89 338,22 (-30%)

338,22 338,22

561,66 393,15 (-30 %)

393,15 392,60

392,60 37296 (-5%)

825,79 578,04 (-30 %)

825,79 578,04 (-30 %)

578,04 578,04

323,70 307,50 (-5 %)
42,38 40,17 (-5%)

759,84 531,87 (-30 %)

531,87 531,87

531,87 531,87

771,09 578,32 (-25%)

330,85 238,74 (-28 %)

eur. Z porovnania ceny vysutazenej v roku 2018 v
tendri vypisanom na ucinnd latku s cenami z roku
2017, resp. s maximalnou vySkou Uhrady, je zrejmy
potencial Uspor verejnych zdrojov. Ministerstvo
zdravotnictva odhadlo Uspory len pri tejto Ucinnej
latke na 4 miliény eur rocne. Po zohladneni
rozdielnych cien a zazmluvnenych podielov liekov
Remicade (65 %) a Remsima (35 %) pred tendrom
vychadza rocna Uspora VSZP v roku 2019 podia
odhadu INEKO na 3,3 mil. eur.

Spomedzi molekul s kategorizovanym biosimilarnym
liekom VSZP v roku 2019 realizovala dalSie tendre

na ucinné latky rituximab a trastuzumab. Vitazom
sutaze na rituximab sa stal dodavatel biosimilarneho
lieku Blitzima. Vysledkom je zniZenie ceny 0 30 %
oproti maximalnej Uhrade zdravotného poistenia
platnej pred vypisanim tendra, resp. o 18 % oproti
dovtedajSim zmluvnym cenam. Podla informacie o
vysledku sutaze' vyhrala ponuka v celkovej cene bez
DPH 6,32 mil. eur na dva roky, ¢o znamena Usporu
oproti dovtedajSim cendm presahujdcu 1,4 mil. eur za
2 roky, resp. priblizne 0,7 mil. eur ro¢ne.

10 https://josephine.proebiz.com/sk/tender/3055/summary
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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://josephine.proebiz.com/sk/tender/3055/summary

Tabulka 13

VPLYV TENDRA VSZP NA CENY LIEKOV S MOLEKULOU INFLIXIMAB A MOZNE USPORY V ROKU 2019

Uhrada zdravotného poistenia za 1 balenie pred tendrom
Cena s DPH za 1 balenie Remicade pred tendrom
Cena s DPH za 1 balenie Remsima pred tendrom
Cena s DPH za 1 balenie Inflectra po tendri

ZniZenie ceny oproti Uhrade zdravotného poistenia
ZniZenie ceny oproti cene lieku Remicade

ZniZenie ceny oproti cene lieku Remsima
Zazmluvneny pocet baleni na rok 2019

Zazmluvneny podiel baleni Remicade pred tendrom

Zazmluvneny podiel baleni Remsima pred tendrom

Odhad ro¢nej thrady VSZP v roku 2019 pri cenach a zazmluvnenych podieloch platnych

pred tendrom
Odhad rocnej Ghrady V3ZP pri cene Inflectra po tendri
Odhad rocnej Uspory V3ZP v roku 2019

Zdroj: Urad pre verejné obstardvanie, Ministerstvo zdravotnictva SR, prepocty autora

Tabulka 14

VPLYV TENDRA VSZP NA CENY LIEKOV S MOLEKULOU RITUXIMAB A MOZNE USPORY

Infliximab (ATC kéd L04AB02),
tender v marci - juli 2018

338,88 eur
287,50 eur
218,35 eur
133,10 eur
-61 %

-54 %

-39 %
25500

65 %

35%
6717 920 eur

3394 050 eur
3323870 eur

Uhrada zdravotného poistenia za 1 balenie (100 mg) pred tendrom

Uhrada zdravotného poistenia za 1 balenie (500 mg) pred tendrom

Vitazna ponuka (bez DPH)

Pocet baleni (100 mg)

Pocet baleni (500 mg)

Zmluvna cena za 1 balenie (100 mg) pred tendrom (bez DPH)
Zmluvna cena za 1 balenie (100 mg) pred tendrom (bez DPH)
Vitazna ponuka (bez DPH) na jedno balenie (100 mg)

Vitazna ponuka (bez DPH) na jedno balenie (500 mg)
ZniZenie ceny oproti Uhrade zdravotného poistenia

ZniZenie ceny oproti dovtedajSej zmluvnej cene

Pocet rokov

Odhad rocnej Uspory

Zdroj: Urad pre verejné obstardvanie, Ministerstvo zdravotnictva SR, prepocty autora

Rituximab (ATC kéd L01XC02),
tender v marci - maji 2019

338,22 eur
841,33 eur
6319930 eur
7 000

9000
261,57 eur
655,73 eur
214,99 eur
535,00 eur
-36 %

-18 %

2

706 315 eur



Vitazom tendra na trastuzumab sa stal dodavatel
biosimilarneho lieku Kanjinti. Vysledkom je zniZenie
ceny o 62 % oproti maximalnej Uhrade zdravotného
poistenia platnej pred vypisanim tendra, resp. o

50 % oproti dovtedajSim zmluvnym cenam. Podla
informacie o vysledku sutaze'" vyhrala ponuka v
celkovej cene bez DPH 7,44 mil. eur na tri roky, ¢o
znamena Usporu oproti dovtedajSim cendm 7,57 mil.
eur, resp. 2,52 mil. eur ro¢ne. Podla vyrobcov, ktori sa
tendra zucastnili, bude skutocnd Uspora podstatne
nizsia, najviac na Urovni jednej Stvrtiny (priblizne 0,61
mil. eur), kedZe napriek deklarovanému poctu baleni
tender nepokryva celd Cast trhu, predovSetkym sa
netyka liekov so subkutdnnou formou podania (t.].
pod koZu). Podla tychto vyrobcov sa tender redlne
tyka maximalne 12-tisic baleni daného lieku na 36
mesiacov a nie 49,3-tisic baleni, na ktoré bol vypisany.
V skutocnosti mdze byt pocet baleni eSte nizsi,

kedZe postupne doch&dza k presunu pacientov z
intraven6znej na subkutannu formu podania lieku.

NiZSia percentualna Uspora v tendri na molekulu
rituximab v porovnani s Usporami v tendri na
infliximab ¢i trastuzumab mé&Zze stvisiet s nizsim
zaujmom o tento tender. Nasvedcuju tomu aj
vysledky sutaze, ked boli predloZzené len dve ponuky
s velmi blizkou celkovou cenou bez DPH: 6 319 930
eur a 6 320 000 eur. Nizky zaujem dodavatelov

Tabulka 15

biosimilarnych liekov méZze suvisiet so slabym
predajom lieku Inflectra, ktory ma napriek vitazstvu

v tendri VSZP stale najmensi podiel na trhu v ramci
molekuly infliximab (4,7 % v roku 2018, resp. 5,0 % za
prvy Stvrtrok 2019). Dodavatelia konkurencnych liekov
totiz zniZili ceny na rovnaku Uroveni. V skuto¢nosti

tak dochddza len k obmedzenym zmenam praktik

pri predpisovani a vydavani liekov, coho désledkom
vitaz tendra nedokaze naplnit predpokladany objem
predaja. Za vysutaZzenu cenu predava podstatne
mene;j liekov, ako planoval, ¢o pre neho nemusi byt
finan¢ne vyhodné. Ak neexistuju aspon Ciastocné
garancie pre dodrzanie predpokladaného objemu
predaja, klesa motivacia dodavatelov zniZovat

ceny v prebiehajucich tendroch. Pre dlhodobé
Uspory verejnych zdrojov je preto dblezité, aby boli
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti motivovani
menit svoje praktiky pri predpisovani a vydavani
liekov v prospech liekov, ktoré ponuknu v centralnych
tendroch najlepSie ceny.

Potencial Uspor uz kategorizovanych liekov sa

da lep3ie vyuzit aj reviziou maximalnych Uhrad
zdravotnych poistovni za lieky v rovnakych alebo
porovnatelnych referencnych skupinach. V principe
by mala byt Uhrada za Standardnu davku lie€iva
pre vietky lieky v danej skupine na Urovni Uhrady
najlacnejSieho lieku. V roku 2019 vSak ministerstvo

VPLYV TENDRA VSZP NA CENY LIEKOV S MOLEKULOU TRASTUZUMAB A MOZNE USPORY

Uhrada zdravotného poistenia za 1 balenie pred tendrom
Vitazna ponuka (bez DPH)

Pocet baleni

Pocet baleni podla odhadu vyrobcov

Zmluvna cena za 1 balenie pred tendrom (bez DPH)
Vitazna ponuka (bez DPH) na jedno balenie
ZniZenie ceny oproti Uhrade zdravotného poistenia
Znizenie ceny oproti dovtedajSej zmluvnej cene
Pocet rokov

Odhad roc¢nej Uspory

Odhad roc¢nej Uspory podla vyrobcov

Trastuzumab (ATC LO1XC03),
tender v maji - juni 2019

392,60 eur

7 444 300 eur
49300

12 000
304,45 eur
151,00 eur
-62 %

-50 %

3

2521 695 eur
613 800 eur

Zdroj: Urad pre verejné obstardvanie, Ministerstvo zdravotnictva SR, prepocty autora

11 https://josephine.proebiz.com/sk/tender/3648/summary
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zdravotnictva prijalo viaceré rozhodnutia, pri ktorych
nedoslo sucasne s kategorizaciou generického

alebo biosimilarneho lieku k adekvatnemu zniZeniu
maximalnej Uhrady za v3etky lieky v danej referencnej
skupine. K znizeniu Uhrad nedos$lo od 1.4.2019 ale

az od 1.7.2019, ¢o znamena, Ze jeden Stvrtrok platili
zdravotné poistovne za skor kategorizované lieky
vy3Siu Uhradu ako za nové generické ¢i biosimilarne
lieky v rovnakej referencnej skupine. V druhom
kvartali 2019 iSlo o lieky s piatimi r6znymi Gcinnymi

latkami. Ponechanim maximalnych dhrad na
vysSej arovni doSlo v druhom kvartali k plytvaniu
verejnymi zdrojmi pri konzervativnom odhade

v objeme takmer 2,7 miliéna eur. V skutocnosti

je nerealizovana Uspora vys3ia, kedZe pri odhade
spotreby relevantnych liekov za druhy Stvrtrok 2019
sme vychadzali z cien vyrobcov, ktoré nezahfnaju
marze distribdtora a lekarni ani DPH.

Tabulka 16

PRIKLADY LIEKOV, KDE NEDOSLO K ADEKVATNEMU ZNiZENIU MAXIMALNEJ UHRADY ZDRAVOTNE)
POISTOVNE PO PRICHODE GENERIKA ALEBO BIOSIMILARNEHO LIEKU

Ucinna latka Nazov lieku

Lenalidomid Lenalidomid Sandoz 10 mg
Lenalidomid Revlimid 10 mg
Pegfilgrastim Ziextenzo 6 mg

Pegfilgrastim Neulasta 6 mg

Infliximab Zessly 100 mg
Infliximab Remicade 100 mg
Insulin glargine Semglee

Insulin glargine Lantus

Solifenacin Asolfena 10 mg

Solifenacin Vesicare 10 mg

Maximalna Ghrada ZP
v case od 1.4.2019 do

Maximalna thrada ZP na
Standardnu davku lieciva

Typ lieku 30.6.2019 (v EUR) (v EUR)
Generikum 262296 124,90

Original 4769,03 227,10 (+45 %)
Biosimilar 531,87 26,59
Referencny liek 759,84 37,99 (+30 %)
Biosimilar 307,50 11,53
Referencny liek 323,71 12,14 (+5%)
Biosimilar 40,17 1,07
Referencny liek 42,30 1,13 (+5%)
Generikum 54,00 0,27

Original 60,00 0,30 (+10%)

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

Tabulka 17

ODHAD USPOR VEREJNYCH ZDROJOV PRI DODRZIAVANi MAXIMALNE) UHRADY NA UROVNI
NAJLACNEJSIEHO LIEKU V REFERENCNE) SKUPINE

Spotreba za 2. Stvrtrok pre lieky s

NevyuZité tGspory v EUR za

U¢inna latka neznizenou Ghradou v EUR Potencial uspor v % druhy stvrtrok 2019
Lenalidomid 5000 530 45 % 2250239
Pegfilgrastim 831 231 30 % 249 369
Infliximab 2374430 5% 118722
Insulin glargine 1205618 5% 60 281
Solifenacin 102 329 10 % 10233
Spolu 9514 138 2688 843

Zdroj: INEKO na zdklade ddt o spotrebe z databdzy IMS a uhrad podla Zoznamov kategorizovanych liekov

Pozndmka: Spotreba v cendch vyrobcu z databdzy IMS nezahrfia marZu (distributora, lekdrne) ani DPH. Skutocnd spotreba a teda aj potencidlna uspora
verejnych zdrojov tak bude vyssia.



Tabulka 18

POROVNANIE MAXIMALNYCH UHRAD ZDRAVOTNE]J POISTOVNE PRI VSTUPE VYBRANYCH BIOSIMILARNYCH

LIEKOV

U€inna latka: Nazov lieku

Rituximab: Mabthera 1400 mg - referencny liek
Rituximab: Mabthera 100 mg - referencny liek
Rituximab: Blitzima 100 mg - biosimilarny liek
Rituximab: Mabthera 500 mg - referencny liek
Rituximab: Blitzima 500 mg - biosimilarny liek
Trastuzumab: Herceptin 150 mg - referencny liek
Trastuzumab: Kanjinti 150 mg - biosimilarny liek

Trastuzumab: Herceptin 600 mg - referencny liek

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR

Zabranit plytvaniu verejnymi zdrojmi by pomohla

aj revizia rozdielnych Uhrad za lieky s rovnakou
Gcinnou latkou ale rozdielnou cestou podania.
Napriklad pri Styroch liekoch s molekulami rituximab
a trastuzumab, ktoré prisli na trh v jeseni 2018, sa
podla rozhodnuti o kategorizacii adekvatne znizila
maximalna Uhrada iba v referencnej skupine liekov
na parenteralne/intravendzne podanie (injekéne do
Zily; infuzny koncentrat resp. prasok na koncentrat na
infUzny roztok), avSak nie v skupine na subkutanne
podanie (pod koZu). Potencial Uspor tak nie je plne
vyuzity, rizikom je navySe presmerovanie pacientov
na subkutanne podanie, ¢o by eSte viac zniZilo moznu
Usporu pre systém verejného zdravotného poistenia.

Konkrétne pri kategorizacii lieku Mabthera 1400

mg so subkutannym podanim a ucinnou latkou
rituximab stanovilo ministerstvo zdravotnictva v

roku 2014 maximalnu Uhradu zdravotnej poistovne
na 1750,36 eur. To zodpovedalo suctu thrad za
Standardny 3-mesacny lieCebny cyklus pri pouziti
liekov s intraven6znym podanim Mabthera 100 mg
(4hrada 503,04 eur) a Mabthera 500 mg (1247,32
eur). Po vstupe boisimilarnych liekov Blitzima 100 mg
a Blitzima 500 mg s intravendznym podanim doslo od
1.10.2018 k poklesu Uhrad liekov v referencnej skupine

s intraven6znym podanim v stlade so zdkonom o 30 %.

Sucasne vSak nedoslo k adekvatnemu poklesu Uhrady
za liek so subkutannym podanim. Vznikol tak priblizne
30-percentny rozdiel vo vySke Uhrad za Standardny

Maximalna ahrada ZP v
referencnej skupine liekov na
parenteralne podanie (injekéne subkutanne podanie (pod kozZu)

0d 1.9.2018

Maximalna uhrada ZP v
referencnej skupine liekov na

do zily) v EUR v EUR

0d 1.10.2018 0d 1.9.2018 0d 1.10.2018
- - 1706,31 1698,59 (-0,5 %)

483,89 338,22 (-30 %) = =

- 338,22 - -

1203,63 841,33 (-30 %) = =

- 841,33 - -

561,66  393,15(-30 %) = =

- 393,15 - -
- - 1624,57 1622,49 (-0,1 %)

3-mesacny lie¢ebny cyklus pri pouziti intravendznej
formy (338,22 eur + 841,33 eur = 1179,55 eur) a

pri pouZziti subkutannej formy (1698,59 eur). Podla
Udajov NCZI bola spotreba lieku Mabthera 1400 mg

so subkutannym podanim v roku 2018 vo vySke 2,014
miliéna eur. Neadekvatne, resp. prilis malé zniZenie
Uhrady za liek Mabthera 1400 mg tak spdsobi plytvanie
verejnymi zdrojmi v objeme priblizne 604-tisic eur
rocne, resp. viac v pripade presmerovania pacientov na
subkutanne podanie. K eSte vy$Siemu plytvaniu dojde v
dbsledku neadekvatneho (nepatrného) znizenia Uhrady
za liek Herceptin 600 mg s ucinnou latkou trastuzumab
po vstupe biosimilarneho lieku Kanjinti. V roku 2018
bola spotreba lieku Herceptin 600 mg podla NCZI vo
vyske 8,93 milidna eur. V désledku nezniZenia Uhrady
0 30 % tak dochadza k plytvaniu vo vyske 2,679 miliéna
eur. Spolu pri molekulach rituximab a trastuzumab
tak v désledku neznizenia maximalnych dhrad za
lieky so subkutannou formou podania dochadza

k plytvaniu verejnymi zdrojmi vo vySke takmer

3,3 miliéna eur rocne, resp. viac v pripade
presmerovania pacientov na subkutannu liecbu.

Spbsob urcovania maximalnej Uhrady zo zdravotnych
poistovni za Standardnu davku lieCiva stanovuje
vyhlaska ministerstva zdravotnictva €. 435/201112

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


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

Tado 21.2.2019 v § 6 ods. 2 pism. c) definovala ako
porovnatelnu referen¢nt skupinu, pre ktord ma platit
rovnaka vyska uhrady, aj skupinu liekov s rozdielnou
cestou podania. V praxi sa viak vyhlaska v tomto
bode nedodrziavala. S G€innostou od 22.2.2019 bola
vyhlaska ¢. 435/2011 novelizovana, pri¢om sa z nej
vypustil § 6 ods. 2 pism. c). Referencna skupina liekov
s rovnakou Ucinnou latkou, avSak s roznou cestou
podania, tak uz ani podla legislativy nie je povazovana
za porovnatelnd. Lieky z tejto skupiny teda nemusia
mat rovnakud vysku Uhrady za Standardnd davku
lieCiva ako lieky s rovnakou ucinnou latkou z inej
skupiny. V tejto suvislosti treba upozornit, Zze
poZiadavka na rovnaku vysku Uhrady za Standardnu
davku lie€iva nie je vZdy realizovatelha. Aj uvedené
priklady pri molekulach rituximab a trastuzumab
ukazuju, Ze klucové je porovnanie Uhrad za lieCebny
cyklus, pricom treba zohladnit pripadné rozdiely v
ucinnosti liecby ako aj v nakladoch, ktoré suvisia s
réznymi cestami podania lieku.

Uhrady stanovené v kategorizatnom zozname

liekov nemusia byt konecné. Konkrétne Uhrady

pre jednotlivé referen¢né skupiny zavisia aj od
nastavenia podmienok centralneho verejného
obstaravania zo strany zdravotnych poistovni, pokial
k nemu dbjde. V pripade trastuzumabu VSeobecna
zdravotna poistovna vypisala v maji 2019 tender

len na intravenéznu formu lieku, vy3ku Uhrady za
subkutannu formu tak vysledky tendra neovplyvnia.

Dalie Gspory vo verejnych zdrojoch mozno dosiahnut
zruSenim vynimky z tzv. fixného doplatku poistenca
za lieky a naslednym posilnenim cenovej sutaze.
Tento problém sa tyka aj finan¢ne najvacsich molekul
ako je adalimumab a lenalidomid. V kategorizacnom
zozname z augusta 2019 su pri oboch molekulach
referencné/originalne lieky s vyrazne vysSou cenou
ako generika/biosimilary a s oficidllnym doplatkom
pacienta. Podla vyrobcov konkurencnych liekov, ktori
nas kontaktovali, ale pri tychto liekoch pacient ni¢
neplati, kedZe dochadza ku ,kompenzacii doplatku”.
Originaly si tak drZia vysoké podiely na trhu a
konkurencia nie je motivovana zniZovat ceny, kedze
to nevedie k zvy3eniu ich trhového podielu. Uhrady
z verejného poistenia dosiahli podla NCZI v roku
2018 za molekuly adalimumab a lenalidomid
51,32 miliénov eur rocne (35,93 mil. eur pre
adalimumab a 15,39 mil. eur pre lenalidomid). Ak
by cenova sutaz viedla k poklesu cien napriklad o
20 %, znamenalo by to rocnt tsporu pre verejné
financie vo vyske 10,3 miliéna eur.
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PRILOHA

Tabulka 19

PREHLAD DOSTUPNYCH A NEDOSTUPNYCH BIOLOGICKYCH LIEKOV V SR K 31. MAJU 2019 REGISTROVANYCH V EMA

Dostupny referencny liek Dostupné biosimilarne lieky Nedostupné biosimilarne lieky §
VSR VSR VSR -}
2 o
Nazov 8 s
ucinnej latky  Nazov lieku Vyrobca Nazov lieku Vyrobca Nazov lieku Vyrobca £
Adalimumab | Humira Abbott Hulio Mylan - USA, Cyltezo Boehringer Ingelheim - 7
(AbbVie) - Fujifilm Kyowa Nemecko
USA NI DB~ Imraldi Samsung - Juzna Kérea
Japonsko
Hyrimoz Novartis (Sandoz) = Solymbic Amgen - USA
- Svajciarsko
(Nemecko)
Amgevita Amgen - USA Hefiya, Novartis (Sandoz) -
Halimatoz Svajciarsko (Nemecko)
Idacio, Fresenius - Nemecko
Kromeya
Infliximab Remicade Janssen Inflectra Pfizer (Hospira) Flixabi Samsung - Juzna Kérea 5
Biologics - USA
(Merck Sharp Remsima Celltrion - Juzna
& Dohme) - Kérea
USA
Zessly Novartis (Sandoz)
- Svajciarsko
(Nemecko)
Etanercept Enbrel Pfizer - USA Benepali Samsung - Juzna Erelzi Novartis (Sandoz) - 3
Koérea Svajciarsko (Nemecko)
Bevacizumab = Avastin Roche - Mvasi Amgen - USA 3
Pharma - Zirabev Pfizer - USA
Svaijciarsko
Trastuzumab = Herceptin Roche Herzuma Celltrion - Juzna Ontruzant Samsung - Juzna Kérea 6
Pharma - Kérea
Sugl(dersie Kanjinti Amgen - USA Trazimera Pfizer - USA
Ogivri Mylan - USA
Rituximab Mabthera Roche Blitzima Celltrion - Juzna Ritemvia Celltrion - Juzna Korea 3
|3ha'liltna N Korea Rituzena Celltrion - JuzZna Kérea
Svajciarsko
Rixathon Novartis (Sandoz) | Riximyo Novartis (Sandoz) -
- Svajciarsko Svajciarsko (Nemecko)
(Nemecko) Truxima Celltrion - Juzna Kérea
Somatropin  Genotropin Pfizer - USA - - Omnitrope Novartis (Sandoz) - 8
Humatrope Eli Lilly - USA Svajciarsko (Nemecko)
Saizen Merck - USA
NutropinAq Ipsen - Valtropin Bioton - Polsko
Francuzsko
Zomacton Ferring -
Svajciarsko
Norditropin Novo Nordisk
SimpleXx - Dansko
Enoxaparin Clexane Sanofi - - Inhixa Techdow - Cina 3
sodium Avensis - Thorinane Pharmathen -
Francuzsko

Holandsko



Nazov
ucinnej latky

Insulin
glargine

Insulin lispro

Epoetin

Filgrastim

Pegfilgrastim

Follitropin
alfa

Teriparatide

Dostupny referencny liek

v SR
Nazov lieku

Lantus

Toujeo

Humalog

NeoRecormon

Biopoin

Neupogen
(v SR uZ nie je
dostupny)

Neulasta

Gonal

Forsteo

Vyrobca

Sanofi
Avensis -
Franctzsko

Sanofi
Avensis -
Francuzsko

Eli Lilly - USA

Roche
Pharma -
Svajciarsko

Teva - Izrael

Amgen - USA

Amgen - USA

Merck - USA

Eli Lilly - USA

Dostupné biosimilarne lieky

v SR

Nazov lieku

Abasaglar

Semglee

Binocrit

Accofil

Grastofil

Zarzio

Pelgraz

Pelmeg

Ziextenzo

Bemfola

Terrosa

Vyrobca

Eli Lilly - USA/
Boehringer
Ingelheim -
Nemecko

Mylan - USA

Novartis (Sandoz)

- Svajciarsko
(Nemecko)

Intas (Accord

Healthcare) - India

(UK)

Apotex - Kanada

Novartis (Sandoz)

- Svajciarsko
(Nemecko)

Novartis (Sandoz)

- Svajciarsko
(Nemecko)

Intas (Accord

Healthcare) - India

(UK)

Cinfa Biotech -
Nemecko

Novartis (Sandoz)

- Svajciarsko
(Nemecko)
Gedeon Richter
(Finox Biotech)
- Madarsko
(Svajciarsko)

Gedeon Richter -

Madarsko

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

Nedostupné biosimilarne lieky

Vv SR

Nazov lieku

Lusduna

Insulin lispro
Sanofi

Abseamed

Epoetin Alfa
Hexal

Retacrit

Silapo

Tevagrastim

Filgrastim
Hexal

Nivestim

Nivestim

Fulphila

Udenyca

Grasustek

Ovaleap

Movymia

bcov

Pocet

Vyrobca
Merck - USA

A vyro

Sanofi Avensis - 2
Franctzsko

Medice Arzneimittel 6
Pitter - Nemecko

lv\lovartis (Hexal) -
Svajciarsko (Nemecko)

Pfizer (Hospira) - USA

Stada Arzneimittel -
Nemecko

Teva - Izrael 7

Novartis (Hexal) -
Svajciarsko (Nemecko)

Pfizer (Hospira) - USA

Pfizer (Hospira) - USA

Mylan - USA 7

Coherus BioSciences
- USA

Juta Pharma -
Nemecko

Teva - Izrael 3

Stada Arzneimittel - 3
Nemecko
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