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Hlavné zavery

e Vstup 31 biosimilarnych liekov na trh v rokoch 2018-21
otvara cestu k usporam 32 milionov eur rocne a k
rozsireniu lieCby pre viac pacientov; z toho 17 milionov eur
sa uz usporilo v roku 2020

* Spolu s generikami dosahuje celkovy potencial (nad ramec
uz dosiahnutych) uspor az do 55 miliénov eur rocne bez
negativneho vplyvu na zdravotny stav pacientov, z toho
25-40 milionov eur sa bez zavedenia dalsich opatreni
pravdepodobne nepodari zrealizovat

* Na rozdiel od biosimilarov je trend vstupu na trh pri
generikach opacny: Podiel spotreby ako aj pocet generik
vstupujucich na trh klesa alebo stagnuje



Kde uz setrime...

Splnena podmienka Uspora realizovana Odhad dalsich
dosiahnutia uspor v roku 2020 uspor v roku 2022

Vstup 31 biosimilarnych liekov

17 mil. eur 14,5 mil. eur
na trh v rokoch 2018-21
e Ztoho tendre VSZP na molekuly
infliximab, rituximab, trastuzumab, 6,5 mil. eur 4,5 mil. eur
etanercept a bevacizumab
Rocné uspory spolu 31,5 mil. eur

Zdroj: INEKO



... a kde nadalej plytvame

Odhad nevyuzitej

Zatial nesplnena podmienka dosiahnutia uspor

rocnej uspory
Centralne nakupy liekov s molekulami adalimumab
a lenalidomid; zrusenie vynimky z fixného doplatku; 9-17 mil. eur
nasledné 20-40 % uspory

Prehodnotenie nakladovej efektivnosti po poklese cien ,
7-13 mil. eur

tzv. komparatoroy, resp. liekov s podobnymi indikacnymi

obmedzeniami

Efektivnejsia revizia Uhrad zdravotného poistenia

5 mil. eur
(trastuzumab, rituximab)

Prichod dalSich biosimilarov (enoxaparin, inzulin lispro, _
4-5 mil. eur

inzulin aspart)

EEN 25-40 mil. eur

Zdroj: INEKO



Centralne nakupy

» Stale chybaju tendre na financne velké molekuly
(adalimumab, lenalidomid), resp. iné receptové
lieky

* Niektorym molekulam (etanercept, infliximab) sa
napriek vitazstvu nedari zvySovat trhovy podiel,
lebo ich poskytovatelia nepredpisuju a poistovne
platia za drahSie lieky

* Slabé vymahanie prikazu ¢. 5/2019 (resp. 5/2020
a 3/2021) ministra zdravotnictva



Nakladova efektivhost

* Ak je komparatorom molekula, v ktorej prisiel na trh
genericky alebo biosimilarny liek, je vhodné prehodnotit
nakladovu efektivnost, ktora sa mohla zmenit vplyvom
poklesu cien

* Napriklad dhrady za adalimumab klesli po vstupe
biosimilarov o 57 %; ako komparator ho pouzilo viacero
liekov (napr. Kevzara, Xeljanz, Tremfya, Otezla, Olumiant,
Entyvio), ktorych uhrady vsak adekvatne neklesli

* Prehodnotit treba nakladovu efektivnost aj pre lieky s
podobnymi indikacnymi obmedzeniami, hoci nejde o ich
komparator (napr. pre adalimumab to su lieciva
ustekinumab, ixekizumab, sekukinumab, tocilizumab, atd’.)



Revizia uhrad

e V porovnani s rokom 2020, kedy sme upozornili
na plytvanie vo vyske takmer 15 miliénov eur
rocne v dosledku oneskorenej revizie uhrad, doslo
v roku 2021 k zlepseniu

* Plytvanie stale odhadujeme na 5 milionov eur, z
toho 4,5 mil. eur pripada na molekuly
trastuzumab a rituximab, kde doslo k poklesu
uhrad iba pri liekoch podavanych do zily a nie aj
pri liekoch podavanych pod kozu
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Vyvoj spotreby generickych a biosimilarnych liekov
hradenych z verejnych zdrojov vo finanénom vyjadreni (v %)
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Predaj generik a biosimilarov

(vo finan€nom vyjadreni, podiel liekov vydavanych na recept, 2020)

M Generika ™ Biosimilary
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Zdroj: IQVIA Midas, jul 2021



Vyvoj predaja generik a biosimilarov na Slovensku

(vo finan€nom vyjadreni, podiel z liekov vydavanych na recept)

B Generika ™ Biosimilary
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Podiel spotreby generickych liekov podla
uhrad zdravotného poistenia
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Zdroj: INEKO na zaklade prepojenia databaz NCZI o spotrebe liekov a zoznamov
kategorizovanych liekov podla ministerstva zdravotnictva



Vyvoj uhrad zo zdravotného poistenia za
rozne typy liekov (v mil. EUR)
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Zdroj: INEKO na zaklade prepojenia databaz NCZI o spotrebe liekov a zoznamov
kategorizovanych liekov podla ministerstva zdravotnictva



Cenova regulacia

e V praxi od 1.6.2018 plati tzv. 3-prahovy vstup pre
generickeé a biosimilarne lieky vstupujuce na trh
— Povinné znizenie cien pre generické lieky o 45 % pre
prvy, 10 % pre druhy a 5 % pre treti liek
— Povinné znizenie cien pre biosimilarne lieky o 25 % pre
prvy, 5 % pre druhy a 5 % pre treti liek

* Najma pri generikach mozu tieto podmienky
v kombinacii s prisnym medzinarodnym
referencovanim cien liekov odradzat vyrobcov od
vstupu na trh



Porovnanie so zahranicim

* Viaceré krajiny umoznuju volnu tvorbu cien generickych
a biosimilarnych liekov, vacsina ale uplatnuje 1-prahovy
vstup

* Prigenerikach uplatnuje troj- a viacprahovy vstup okrem
Slovenska len Rakusko a Mad‘arsko, pri biosimilaroch len
Mad‘arsko

* Slovensko je jedinou krajinou, kde sa 3-prahovy vstup
uplatiuje v kombinacii s externym referencovanim,
pricom patri medzi staty s najvyssimi povinnymi zrazkami
Z cien a s najprisnejsim externym referencovanim



Pocet podanych ziadosti o kategorizaciu liekov

M Biosimilarne lieky  ® Generické lieky
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Pocet novych originalnych, generickych a biosimilarnych
liekov pred a po zavedeni 3-prahového vstupu

M Rok pred zavedenim 3-prahového vstupu (06/2017-05/2018)
M Prvy rok po zavedeni 3-prahového vstupu (06/2018-05/2019)
m Druhy rok po zavedeni 3-prahového vstupu (06/2019-05/2020)
M Treti rok po zavedeni 3-prahového vstupu (06/2020-05/2021)
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Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR
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Pocet novych baleni k uz zaradenym liekom pred
a po zavedeni 3-prahového vstupu

M Rok pred zavedenim 3-prahového vstupu (06/2017-05/2018)
M Prvy rok po zavedeni 3-prahového vstupu (06/2018-05/2019)
m Druhy rok po zavedeni 3-prahového vstupu (06/2019-05/2020)
M Treti rok po zavedeni 3-prahového vstupu (06/2020-05/2021)
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Pocet novych baleni originalnych liekov Pocet novych baleni generickych a biosimilarnych
liekov

Zdroj: Zoznamy kategorizovanych liekov, Ministerstvo zdravotnictva SR



Odporucania 1/5

* Pokracovat v tendroch vypisanych na ucinnu latku,
zahrnut lieky s roznou cestou podania a tiez lieky
vydavaneé na recept, napr. adalimumab, lenalidomid

* Motivovat poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
vratane lekarov, aby predpisovali a vydavali financne
dostupnejsie lieky s rovnakou ucinnou latkou

— Zabezpedit dodrziavanie prikazu ¢. 3/2021 ministra
zdravotnictva ucinného od 1.9.2021, podla ktorého maju
Statni poskytovatelia vydavat uréenému podielu pacientov
lieky, ktoré poskytli v centralnych nakupoch zdravotnej

eV Ve



Odporucania 2/5

 Upravit legislativu, predovsetkym vyhlasku MZ
SR €. 435/2011 tak, aby mali lieky s rovnakou
ucinnou latkou ale rozdielnou cestou podania
rovnaku maximalnu uhradu zdravotnych
poistovni za Standardnu davku lieciva, resp. za
liecebny cyklus

e Zrusit vynimku z tzv. fixného doplatku poistenca,
resp. ponechat tuto vynimku len pre lieky, pri
ktorych nie je potencial pre vstup konkurencnych
liekov



Odporucania 3/5

 Prehodnotit nakladovu efektivnost liekov:

— Ktorych komparatory vyrazne znizili cenu aj
maximalnu uhradu zo zdravotného poistenia po
vstupe generickych alebo biosimilarnych liekov

— Ktoré maju podobné indikacné obmedzenia ako
zlacnené lieky, hoci ich pri vstupe na trh neuvadzali

ako komparatory

* Prehodnotit vyznam existencie tzv. 3-prahového
vstupu ako aj vysku povinnych zrazok z cien pre
generické a biosimilarne lieky zaradené do
kategorizacie



Odporucania 4/5

 Upravit legislativu tak, aby pre ucely povinnej
zrazky z ceny nebol vstup nového balenia k uz
zaradenému generickému alebo
biosimilarnemu lieku povazovany za vstup
nového lieku na trh

* Obnovit zverejiiovanie udajov o uhradach
zdravotného poistenia za jednotlivé lieky na
Stvrtrocnej aj celoro¢nej baze



Odporucania 5/5

* Osveta — vzdelavat studentov mediciny
a farmacie, lekarov, farmaceutov a pacientov
o dostupnosti a medicinskych aj ekonomickych
ucinkoch generickej a biosimilarnej liecby

* Do buducnosti preskimat moznosti
preskripcie uc¢innej latky biologickych
a biologicky podobnych liekov podobne, ako
to funguje pri generickej preskripcii



Zaver: Trh biosimilarov bude rast

Biologic Loss of Exclusivity
Historic

* 1 major* expiry (Humira)
* 6 high-value** LOEs
< « Mostly in distinct ATC4 classes
* Lower number of medicines (~60)

Sales (€, Bn)
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Forecast

* 2 major* expiries (Keytruda, Opdivo)
* 14 high value** LOEs

« Often multiple within ATC4 classes

* High number of medicines (~120)

2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029

Source: IQVIA MIDAS® Q4 2019 (accessed Nov 2020), IQVIA Ark Patent Intelligence, IQVIA ForecastLink for data post-2020

Notes: The IP for biologicals can involve multiple patents and patent timelines for each individual product and therefore
it is difficult to give an exact date for patent expiry for biologicals. It should be noted that these results are estimates as determined from IQVIA MIDAS® and

ARK Patent Intelligence where available. Rx Biologics in 23 European countries.
Definitions: *Major molecules = sales >3Bn€ at LOE-1; **High value molecules = sales >1Bn€ at LOE-1

Zdroj: The impact of biosimilar competition in Europe, White Paper, IQVIA, 2020
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