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DOSTUPNOST LIECBY NA ZRIEDKAVE OCHORENIA

 Lieky tvoria najnakladnejSiu polozku pri vacsine zriedkavych ochoreni

* Ceny liekov na zriedkavé ochorenia patria medzi najvyssie
* Napr. rocna liecba 1 poistenca VSZP so vzacnou genetickou poruchou stoji rocne takmer
osemsto tisic eur

» Dostupnost farmakoterapie je zabezpecovana 2 sposobmi:
« Standardny pristup k lie¢be pri kategorizovanych liekoch
* Koncom roka 2011 zavedena priamo do zdkona hranica ochoty platit za jednotku
zlepSenia zdravia
* Velmi malo novych liekov na zriedkavé ochorenia vstupilo do kategorizacie z liekov
na zriedkavé ochorenia v obdobi 2012 — 2017
* Aktualne je vacsina novych liekov na zriedkavé ochorenia uhradzana na tzv. vynimku
(§88 Zakona 363/2011 Z.z.)
* Dostupnost liekov vyrazne v blizkej budicnosti ovplyvni novelizacia zakona ¢. 363/2011




NOVELA ZAKONA 363/2011

A JE) DOPAD NA DOSTUPNOST LIEKOV

Po 6 rokoch doslo 1.1.2018 k zasadnej zmene v zakone
o uhradzani liekov
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VSTUP DO KATEGORIZACIE U ONKOLOGICKYCH LIEKOV

A LIEKOV NA ZRIEDKAVE OCHORENIA
PRED NOVELIZACIOU ZAKONA

Z 84 registrovanych novych
molekul v priebehu 5,5 roka
(v obdobi 1.7.2011 -
30.12.2016) bola u 23
podana Ziadost a do
kategorizacie sa zaradilo

11 molekaul.

73 novych molekdl na
onkologické a zriedkavé
... |Mlpgocese (3)3% ochorenia je nezaradenych.

Vacsina novych liekov na zriedkavé ochorenia vratane
.. - S W,
onkologickych bola mimo kategorizacie VVSEOBECNA ZDRAVOTNA POISTOVNA



VYRAZNY NARAST POCTU NAKLADOV NA VYNIMKY
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PRECO BOLA POTREBNA NOVELIZACIA ZAKONA 363/2011?

CIELE NOVELIZACIE:

1. ZLEPSENIE PODMIENOK PRE VSTUP INOVACIi DO KATEGORIZACIE LIEKOV

 Pacienti na Slovensku budu mat dostupnejSie moderné inovativne lieky
a bude zabezpecena rovnost pristupu k liecbe

2. NIZSIA FINANCNA ZATAZ PRE PACIENTA
* Na nové kategorizované lieky nebudu pacienti doplacat navyse

3. NOVE NASTROJE NA KONTROLU ZDROJOV
* Vytvori sa priestor pre financovanie inovacii V\,SEOBECNA ZDRAVOTNA POISTOVNA



0 ZLEPSENIE PODMIENOK PRE VSTUP INOVACII

« ZVYSUJE SA OCHOTA INVESTOVAT DO JEDNOTKY ZLEPSENIA ZDRAVIA
zZmax. 31 000 € / QALY na ~ 25 000 — 37 000 € / QALY v zdvislosti od multikriteridglneho skore

» HRANICA NAKLADOVEJ EFEKTIVNOSTI JE FLEXIBILNA — vy$3ia pre oblasti, kde nie je dostatok
terapeutickych alternativ

« ZAVADZAJU SA ZMLUVNE (ddverné) DOHODY medzi zdravotnymi poistoviiami a vyrobcom pri
vstupe lieku

* Ak je pocet pacientov vhodnych na liek podla registracie max. 108 na Slovensku —
VSTUP DO KATEGORIZACIE BEZ POTREBY FARMAKO-EKONOMICKEHO ROZBORU

* dosiahnutie nakladovej efektivnosti a kategorizacia aj u liekov, ktoré sa doteraz hradili na

vynimky pacientovi vznika narok na liecbu v zmysle podmienok v kategorizacii
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Q NIZSIA FINANCNA ZATAZ PRE PACIENTA

e V sucasnosti limitované moznosti na znizenie doplatku v praxi

 Zmena v zakone ponuka nové moznosti na znizenie doplatku
pre pacienta

» zrusenie fixného pomeru uhrady a doplatku pre lieky (bez ndhrady), ak su podmienene
zaradené alebo mad vyrobca uzavretu zmluvu s poistovriou

* ak doplatok prevysi sumu 5% z priemernej mesacnej mzdy (nad 45,6 €)

e Rozsiruju sa skupiny s ochrannym limitom na doplatky

* (vracanie doplatkov spéat poistencom po splneni podmienok) a do ochranného limitu sa
pocitaju dietetika a zdravotnicke pomocky

* Mensie doplatky pri liekoch, kde nie je alternativny ekvivalentny liek (je jediny liek v referencnej skupine)

» Doplatky sa budu vracat vaésiemu poétu pacientov



e NIZSIA FINANCNA ZATAZ PRE PACIENTA

KVARTALNY LIMIT SPOLUUCASTI

Ak pacient zaplati po prepocte doplatkov podla kategorizacie viac ako stanoveny
limit, PROSTRIEDKY MU ZDRAVOTNA POISTOVNA AUTOMATICKY VRATI.

LIMITY:

* 12 eur osoby s TZP alebo invalidni déchodcovia

* 30 eur starobni dochodcovia a poberatelia vysluhového
dochodku

* 10 eur deti do 6 rokov

* 0 eur deti do 6 rokov s preukazom TZP

Ak sa u poistenca vztahuju limity spolutcasti na viac



e ZDROJE PRE FINANCOVANIE INOVACI{

NOVE NASTROJE NA KONTROLU ZDROJOV V ZAKONE

ZAFIXOVANIE SUMY UHRAD A VRACANIE PROSTRIEDKOV SPAT POISTOVNIAM

* pre vietky kategorizované lieky s dopadom na verejné zdroje > 1,5 mil. € ro¢ne (tzv. podmienene kategorizované
lieky) MZ SR rozhodne o strope

* po prekroceni zavazného stropu vracia vyrobca prostriedky zdravotnym poistovniam (prehodnocovanie 1x roc¢ne)

CENOVY STROP PRE UHRADU VYNIMIEK

* liek na trhu najviac 1 rok: 90% na zaklade eurdpskej referencnej ceny, ak najviac 2 roky: 80%, ak najviac 3 roky: 75%
* neregistrované lieky / indikacie — moZnost 100% Uhrady

* moznost uplatnit osobitny zretel (od 1.4.2018)

VACSIE ZNIiZENIE CIEN PRI VSTUPE GENERIK A BIOSIMILARS

* prvé generikum -45%, druhé -10%, tretie -5% (do 31.12.2017: prvé generikum -35%)
* prvé biosimilars -30%, druhé -5%, tretie -5% (do 31.12.2017: prvé biosimilars -20%)

ZDIELANIE FINANCNEHO RIZIKA MEDZI POISTOVNAMI A VYROBCAMI LIEKOV

\/
VVSEOBECNA ZDRAVOTNA POISTOVNA



SPOTREBY LIEKOV URCENYCH NA ZRIEDKAVE

OCHORENIA V ROKU 2017

Kategorie liekov na zriedkavé ochorenia* Pocet liekov I\-la.ll(lady v Po.cet

miliénoch € [poistencov

kategorizované lieky (vr. dhrad nad rdmec 10) 18 20,8 ~ 900

nekategorizované lieky - podané do kategorizacie 10 4,8 75

so spotrebou - zatial nepodané do kategorizacie 19 3,2 177

bez spotreby v 2017 - podané do kategorizacie do 3 i i

30.4.2018 **

bez spotreby v 2017 - nepodané do kategorizacie 58 - -

Celkovy sucet 113 29,2 ~1150

*Lieky zaradené do Registra liekov Spolocenstva na ojedinelé ochorenia— orphan (104 liekov) + 9 liekov zo skupiny A16A na

vzacne metabolické ochorenia

**Podané orphan lieky do kategorizacie do 30.4.2018, zatial bez spotreby: ALPROLIX, BESPONSA, HOLOCLAR, IDELVION,

LARTRUVO, REVESTIVE, RYDAPT, SPINRAZA




VYVOJ SPOTRIEB LIEKOV URCENYCH NA ZRIEDKAVE

OCHORENIA V ROKOCH 2012 - 2017 PODLA ATC SKUPIN

30 000 000
29 mil. € v roku 2017

~ 1150 pacientov
= 25000 € na 1 pacienta

25000 000

20 000 000
TOP 3 LO4 -

IMUNOSUPRESIVA 11%
15 000 000

TOP 2- A16 - INE LIECIVA PRE
TRAVIACI TRAKT A
METABOLIZMUS 17%

10 000 000

5000 000

TOP 1 - LO1 — CYTOSTATIKA 60%

2012 2013 2014 2015 2016 2017



PODIEL ORPHAN LIEKOV NA VYNIMKACH

38 % PODIEL ORPHAN LIEKOV NA NAKLADOCH ZA ROK 2017, ZODPOVEDAJUCI 16 % PACIENTOV
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PODANIA DO KATEGORIZACIE U LIEKOV URCENYCH

NA ZRIEDKAVE OCHORENIA PO NOVELIZACII ZAKONA
DO 30.4.2018

Predikovana suma
Kategorie liekov Pocet lieCiv nakladov
na 24 mesiacov

ORPHA_NIS(_) s*potrebou a nekategorizované - podané do 11 50,7 mil. €
kategorizacie

ORPHAN bez spotreby v 2017 - podané do kategorizacie** 8 38,6 mil. €
ostatné lieciva (€ast z nich na_lnd|kaC|e s poctom pacientov do 108, )8 46,9 mil. €
bez potreby farmako-ekonomiky)

Celkovy sucet 47 136 mil. €

Nové lieky podané do kategorizacie maju spolu na 24 mesiacov predikovany dopad 136 mil. €; takmer dve tretiny
(65%) je dopad liekov uréenych na lieky na zriedkavé ochorenia

*Podané orphan lieky do kategorizdcie do 30.4.2018 so spotrebou v 2017: ADCETRIS, ADEMPAS, COMETRIQ, ELAPRASE,
FIRDAPSE, ORFADIN, SOLIRIS, TRANSLARNA, VENCLYXTO, XALUPRINE + IMBRUVICA - Dg. MICL

**Podané orphan lieky do kategorizdcie do 30.4.2018 bez spotreby v 2017: ALPROLIX, BESPONSA, HOLOCLAR, IDELVION,
LARTRUVO, REVESTIVE, RYDAPT, SPINRAZA



AKO POSTUPUIJE VSZP PRI UHRADE NAD RAMEC ZAKONA

* je narozhodnuti zdravotnej poistovne, aby si urcila podmienky Uhrady tak, aby
sa neumerne neodcerpavali disponibilné zdroje na neefektivnu liecbu

* VSZP postupuje podla aktualnych potrieb poistencov
* najdolezitejSim faktorom su dékazy ucinnosti a bezpecnosti lieCby pacienta

* zohladnuju sa viacereé kritéria ako napr. zdravotny stav pacienta, iné moznosti
liecby, ucinnost a bezpecnost liecby, znizenie vyskytu moznych komplikacii

* poutzitie lieku VSZP posudzuje individualne, odborne a zodpovedne na zaklade
dostupnych poznatkov a tym aj chrani samotného pacienta pred
nekontrolovanym skusanim liekov



CENTRALIZACIA LIECBY

* nastavovanie indikaCnych kritérii a definovanie indika¢nych centier prebieha
v spolupréci s odbornikmi s cieflom zabezpecit najlepsi manazment pacienta

* u onkologickych liekov, ktoré su kategorizované a rutinne pouzivané v praxi,
zdravotné poistovne v roku 2017 podporili zrusenie centier

* centra zohravaju dolezitu ulohu predovsetkym u zriedkavejsich diagndz,
financne narocnych liekoch a u liekoch, ktoré nie su rutinne pouzivané



KROKY VSZP K STABILIZACII NAKLADOV NA VYNIMKY

* VSZP z vlastnej iniciativy dosiahla u mnohych inovativnych financne narocnych liekov zdielanie
financného rizika s vyrobcom

« REFERENCOVANIE CIEN LIEKOV
« PREHODNOCOVANIE SKUTOCNEHO PRINOSU A NAKLADOV

NA LIECBU
« SYSTEM ,,PAY-BACK“ ( = VRATENIE CASTI VYNALOZENYCH NAKLADOV)

* novelizacia Zakona 363/2011 Z.z. umozZnila uzatvaranie zmliv medzi vyrobcami a
zdravotnymi poistoviiami

* vo VSZP prave prebieha podpisovanie zmluv s vyrobcami na najnakladnejsie
nekategorizované lieky

» Vdaka tymto krokom sa mdZe za rovnaku vysku nakladov lieéit viac poistencov
inovativnou liecbou

* Ku koncu roka 2018 ocakavame prechod znacnej Casti liekov na zriedkavé ochorenia
z tzv. vynimkového rezimu do Standardnej kategorizacie



ZDROJE PRE FINANCOVANIE INOVACIi — AKTIVITY VSZP
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CIELE VSZP V ZABEZPECENI DOSTUPNOSTI LIECBY

IMPLEMENTACIA NOVYCH LEGISLATIVNYCH PODMIENOK
VYJEDNAVAT ekonomicky udrzatelné zmluvné podmienky S VYROBCAMI s ciefom rozloZit riziko

MANAZOVAT DUALNY SYSTEM V PRECHODNOM OBDOBI do kategorizovania signifikantného
poctu inovacii (existencia systému vynimiek za sucasného ,,narazového” vstupu inovacii do
kategorizacie)

* predpokladame trvanie procesu kategorizdcie minimadlne 9 mesiacov v praxi u 1 inovativnej

molekuly

V stéinnosti s MZ SR NASTAVIT UDRZATELNE NAKLADY U PODMIENENE KATEGORIZOVANYCH
LIEKOV

ZABEZPECIT ZDROJE cez systém centralnych ndkupov u nakladnych liekov a diagnéz a

prostrednictvom SirSieho poutZitia biologicky podobnych liekov (biosimilars)
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DAKUJEME ZA POZORNOST
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