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VYSKUM — USTREDNA TEMA MEDZINARODNEHO
DNA ZRIEDKAVYCH CHOROB 2017

Témou tohtoro¢ného Medzindrodného dha
zriedkavych chorob, ktory si pripomenieme
28. 2. 2017, je vyskum. Vyskum prave preto,
Ze ako jediny prindsa nadej pacientom so
zriedkavymi chorobami a ich rodindm.
,Den zriedkavych choréb 2017 je vyzvou pre
vedcov, univerzity, lekdrov, farmaceutoy,
Studentov, farmaceuticky priemysel, ale aj
tvorcovzdravotnickych politik, aby podporili
vyskum a zdéraznili jeho vyznam pre [udi
so zriedkavymi chorobami” ,Zapojenie

pacientov so zriedkavymi chorobami do
vyskumu prispelo k rozsireniu vyskumu,
ktory lepsie odpoveda prave narokom
pacientov.”

VDAKA VYSKUMU SU RIESENIA NEOBMEDZENE
Presne takto znie slogan desiateho rocnika
Medzindrodného dna zriedkavych chorob
2017. Slovenska aliancia zriedkavych choréb
v spolupraci s Ministerstvom zdravotnictva
SR pripravila pri tejto prileZitosti tlacovu
konferenciu. Tato sa uskutocnila dna
22.2.2017 v budove MZ SR. Jej cielom bolo
ukazat Sirokej verejnosti, pre¢o je vyskum
dolezity prave pre pacientov so zriedkavymi
chorobami. Kazdd zo 7 000 zriedkavych
chordb mé svoje charakteristiky, svoj stupen
poznania, ¢o ich vsak spéja, je vyskum,
cesta k poznaniu, nadej skvalitnenia Zivota
a prinavratenia zdravia.
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VIDEO MEDZINARODNEHO

DNA ZRIEDKAVYCH CHOROB

26.1.2017

UZ pozndme tohtorocné video Medzing-
rodného dna zriedkavych chorob. Pozrite si
ho s nami so slovenskymi titulkami.

TLACOVA KONFERENCIA:
10. ROCNIK

MEDZINARODNEHO DNA
ZRIEDKAVYCH CHOROB

21.2.2017

Hoci su zriedkavé, len na Slovensku nimi
trpi odhadom az 300 000 pacientov. A ak by
sa spojili vsetci ludia so zriedkavymi choro-
bami, vytvorili by 3. najludnatejsf Stat sveta.

Co vlastne st zriedkavé choroby
a preco su také specifické?

Preco je vyskum a odbornost zasad-
nym rie$enim tejto problematiky?
Mozu slovenski vyskumnici zmenit
Zivoty pacientov so zriedkavymi
chorobami na celom svete?

Co o¢akavaju od vyskumu pacienti?
Ako menf ich Zivoty? Pre¢o potrebuju
odbornikov?

Ako pomaha zdravotnicka politika
tejto oblasti?

Aké aktivity podniklo MZ SR, aby
pomohlo napredovat v tejto
problematike?

Aj tieto otdzky vam zodpovedali
hostia tlacovej konferencie:

Ing. Bedta Ramljakova
predsednicka Slovenskej aliancie
zriedkavych choréb

MUDr. Stefan Las3an, PhD.
generdiny riaditel (zastupujci)
sekcie zdravia MZ SR

Prof. MUDr. Jozef Rovensky, DrSc., FRCP
Ndrodny ustav reumatickych
chordb v Piestanoch

MUDr. Frantiek Cisarik
predseda Komisie MZ SR
pre zriedkavé choroby

Doc. MUDr. Lubos Drgonia, CSc.
¢len Komisie MZ SR
pre zriedkavé choroby

Tlacové konferencia sa uskutocnila v stredu
22. februara 2017 0 13.00 hod. v priestoroch
Ministerstva zdravotnictva SR na Limbo-
vej 2 v Bratislave, Kongresova sala 152/1-2.
Z3stitu nad tlacovou konferenciou prevzalo
Ministerstvo zdravotnictva SR.

VYSKUM PRINASA NADEJ

Konferencia priniesla aj pribehy rodicov
malych pacientov trpiacich zriedkavou
chorobou, ktorych jedinou nadejou je pra-
ve vyskum v tejto oblasti. Co vietko treba
zmenit, aby sa aj u nds mohol realizovat
prvotriedny vyskum. Kolko odbornosti, za-
nietenia, profesionalizmu, extra Studia, ma-
nazérskych schopnosti, ¢i kazdodennej fud-
skosti si to vyZzaduje, aj o tom porozpraval
profesor MUDr. Jozef Rovensky DrSc., FRCP.

Vyznam vyskumu pre diagnostiku

zriedkavych choréb

O tom, aky doleZity je vyskum pre poznanie
diagndzy, kolko vela toho vieme o fudskom
gendme, a predsa to Casto nestaci, hovorf aj
pribeh Sestrocnej Emky a jej rodiny. Pribeh
otom, ¢o véetko dokéZe podstupit milujuca
rodina na ceste za poznanim zdravotného
stavu svojej dcérky.

Vyiznam vyskumu pre kvalitnii

starostlivost a liecbu

O tom, ¢o véetko je ochotnd vykonat rodina
dietatka s diagnézou spindlna svalova at-
rofia (SMA) na ceste za lepSou starostlivos-
tou, ako velmi im chyba multidisciplinar-
ny tim odbornikov, ktory by im pomohol


http://www.zriedkave-choroby.sk/page/51
https://www.youtube.com/watch?v=cyYQ1kzUWHU&t=23s
http://sazch.sk/video-medzinarodneho-dna-zriedkavych-chorob/

v starostlivosti o dieta, ¢o potrebuju od
systému a aké velké rozdiely v starostlivosti
a moznostiach pocituju oproti inym kraji-
nam rozprava Miskov otec, zastupca Klu-
bu Organizacie muskularnych dystrofikov
— Rodiny s SMA.

Vdaka vyskumu md liecbu

Ato je posledny z troch pribehov. Vdaka vy-
skumu sa dostal k Ucinnej liecbe. Pan Jozef
(66 rokov) mal silné bolesti chrbta. Kto ich
v jeho veku nemd... Po dvoch rokoch hla-
dania pri¢iny, vysetrenia ukazali necakany
vysledok. Mnohopocetny myelém, zried-
kava rakovina krvnych buniek. Postihuje
4 - 9 pacientov na 100 000. Na Slovensku
sa odhaduje, Ze je 1300 pacientov s touto
diagndzou. Postihnuti st najma starsi muzi.

EUROPSKE REFERENCNE SIETE SA SPOJILI,

ABY POMOHLI PACIENTOM

Eurépske referencné siete predstavuju uni-
katny a inovativny sposob cezhrani¢nej sta-
rostlivosti, vytvaraju platformy odbornikov
pre zriedkavé a nizko prevalentné choroby.
Prindsaju rieSenia pre pacientov so zriedka-
vymi chorobami, ktorych osudy ¢asto kon-
¢ili tragicky, len preto, Ze nepoznali svoju
diagnozu alebo nevedeli ndjst adekvatnu
starostlivost. Konferenciu okrem slavnost-
ného privitania tvorili 4 okrdhle stoly ve-
nované témam organizacie a manazmentu

eurdpskych referencnych sietf, eurdpskej
politike a vyzvam podporujucim referenc-
né siete. Medzi dal3ie témy patrili ndrodné
zdravotné systémy, ako aj napredovanie re-
ferencnych sieti.

e
k’ RareConnect?

RARECONNECT - VZAJOMNA KOMUNIKACIA
PACIENTOV VIE TIEZ POMOCT

Zivot so zriedkavou chorobou znamena pre
vacsinu pacientov zivot v izolacii. Aj preto
mnohi pacienti tUZia po spolocnosti, ¢i pria-
teloch, na druhej strane sa ich viak strania,
neznesu prilisny zaujem okolo svojej osoby
Ci choroby. Je tazké byt cely Zivot iny ako tf
ostatni. Okrem psychickych prekazok su to
Casto aj fyzické, mnohé aktivity, ¢i miesta su
pre nich nedostupné alebo nemozné.

TEN NAJKRAJSI DARCEK K MDD PRE DETI

SO SPINALNOU SVALOVOU ATROFIOU

Hoci 95 % zriedkavych chordb je nevylieci-
telnych, od 1. juna 2017 je o jednu liecitel-
nu zriedkavu chorobu viac. Vysledky tretej
fazy klinického vyskumu potvrdili dopad
na motorické funkcie a prezivanie deti so
spinalnou svalovou atrofiou (SMA). Prave
symbolicky v tento den schvalila Eurdpska
komisia registraciu lieku SPINRAZA R (nusi-
nersen) na lie¢bu 5q SMA.

ZRIEDKAVE CHOROBY SU

SUCASTOU 7 Z0 17 PRIORIT
PRE UDRZATELNY ROZVO)

VYBEROVY SLOVNIK
POJMOV ZP

19. 6.2017

VYBEROVY SLOVNiK VHODNYCH A NEVHODNY(CH
POJMOV PRE 0ZNACOVANIE ZDRAVOTNEHO
POSTIHNUTIA

Vediet sa spravne vyjadrit by malo byt
v zaujme nas vietkych, ale najma tych, ktorf
pdsobia vo verejnom Zivote alebo v oblasti
médii. PouZzivanie nespravnych pojmov
moze byt totiz obzvIdst citlivé, pokial sa
viaze na oznacovanie zranitelnych skupin
obyvatelstva, medzi ktoré bezpochyby
patria ludia so zdravotnym postihnutim.
Velmi &asto sme svedkami zamienania
a pouzivania  nespravnych  pojmov
a tato skutocnost ma viedla k osloveniu
odbornikov a zastupcov [udf so zdravotnym
postihnutim, vytvorit maly vyberovy slovnik
vseobecne vhodnych a nevhodnych
pojmov, suvisiacich s oblastou zdravotného
postihnutia. Tento slovnik nema ambiciu
sluzit ako odborng, ale skor ako orientacna
a osvetovd pomocka najma pre slovenské
média, tlmocnikov a prekladatelov, ale
aj pre laicki verejnost, aby pri pisani
¢ hovorenf o ludoch so zdravotnym
postihnutim a o ich postihnutiach pouzivali
tie spravne pojmy a oznacenia. Aj Slovenska
aliancia zriedkavych choréb sa podielala na
spolupraci pri jeho tvorbe.


https://www.osobnaasistencia.sk/_stiahni/vyberovy_slovnik_nevh_pojmov.pdf
http://sazch.sk/zriedkave-choroby-su-sucastou-7-zo-17-priorit-pre-udrzatelny-rozvoj/
https://www.rareconnect.org/cs/
http://sazch.sk/wp-content/uploads/2017/07/Slovnik_pojmov-strany-1-4.pdf

19.6.2017
Pripomienky Slovenskej aliancie zriedka-
vych choréb podané v pripomienkovom

konani k LP/2017/534 Zékon z........... , kto-
rym sa menf a dopliia zakon ¢. 363/2011 Z.z
LP/2017/534 Zakon z.................. , kto-

rym sa meni a doplha zékon ¢. 363/2011
/. 7. 0 rozsahu a podmienkach Uhrady
liekov, zdravotnickych pomocok a die-
tetickych potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia a 0 zmene a dopl-
neni niektorych zakonov a ktorym sa menia
a doplfaju niektoré zakony

PRIPOMIENKA K: § 65, ODSEK 5

Datum vytvorenia: 25.07.2017

Pripomienka:

Slovenska aliancia zriedkavych choréb
po konzultdcii so zastupcami pacientov
s dedicnymi metabolickymi chorobami
navrhuje zachovat pInd Uhradu zdravotnej
poistovne na pripravky / dietetikd urcené
na liecbu dedi¢nych metabolickych chorob
(napr. PKU)

(5) Ak predmetom Ziadosti je dieteticka
potravina, ktora nepatri do Ziadnej podsku-
piny dietetickych potravin zaradenych v zo-
zname kategorizovanych dietetickych po-
travin a nema Uradne uréend cenu aspon
v jednom ¢lenskom Stéte, maximalna vyska
Uhrady zdravotnej poistovne za jednotku
referencnej davky dietetickej potraviny sa
ur¢i tak, aby maximalna vyska Uhrady zdra-
votnej poistovne za dietetickl potravinu
neprevysila 20 % z maximalnej ceny diete-
tickej potraviny vo verejnej lekarni. Zmenu
takto urcenej maximalnej vysky Uhrady
zdravotnej poistovne za referen¢nd davku
dietetickej potraviny je mozné vykonat na
zéklade ziadosti vyrobcu podla § 64, ak pre-
ukaze, Ze dietetickd potravina ma Uradne
ur¢enu cenu aspon v troch ¢lenskych 3ta-
toch. Na Ucely preukazovania Uradne urce-
nej ceny dietetickej potraviny podfa tohto
odseku sa na velkost balenia dietetickej
potraviny a pocet kusov v baleni dietetickej
potraviny neprihliada.

Oddvodnenie:
1. Dietetické potraviny pre pacientov s
vrodenymi metabolickym poruchami

su finan¢ne nékladné. Obmedzenim
vySky Uhrady zdravotnej poistovne
na tak nizku Uroven sposobi vysoky
doplatok pre pacienta a tym vyrazné
riziko nedostupnosti dietetickej potra-
viny v klinickej praxi predovsetkym s
prihliadnutim na cielovd skupinu pa-
cientov a socialny status. Vrodené me-
tabolické ochorenia vyZaduju Special-
ny diétny rezim pocas celého Zivota,
ako napriklad u pacientov s fenylketo-
nuriou. Vstup inovativnych dietetik do
systému Uhrad moze zabezpecit velky
lie¢ebny prinos a zvysit compliance
pacienta.

2. Dieta s vrodenou metabolickou poru-
chou vyZaduje 24-hodinovu starostli-
vost jedného z rodi¢ov. Tym padom je
rodina odkdzana iba na jeden finan¢ny
prijem, ¢o vyrazne obmedzuje moz-
nost zaplatit vysoké doplatky, ktoré
by tymto navrhom vznikli. Pacienti
s metabolickymi ochoreniami maju
vyrazne znizend moznost prijmu bez-
nych potravin , ktoré su v porovnani s
dietetickymi potravinami lacnejsie a
dostupnejsie (napr. nizkobielkovinova
diéta je priblizne o 60 % drahsia ako
beZna strava) a su odkazani na pouzi-
vanie dietetickych potravin.

3. Dodrziavanie diétneho rezimu uZiva-
nim dietetickych potravin (doplnenie
bielkovin) znizuje vyskyt zdravotnych
komplikdcif, re-hospitalizacii a naklad-
nej infuznej liecby, ¢im sa znizuju cel-
kové néklady zdravotnej poistovne.

4. Vstup novej dietetickej potraviny do
systému Uhrad by v kone¢nom dosled-
ku mohlo priniest Usporu prostriedkov
z verejného zdravotného poistenia, na-
kolko by sa pouzivanim novej potravi-
ny znizili vydavky za ostatné dietetické
potraviny zaradené v uz existujlcich
podskupinach.

PRIPOMIENKA K: §2 PISMENO A)

Datum vytvorenia: 25.07.2017

Pripomienka: Slovenska aliancia zriedka-
vych choréb navrhuje po konzultacii so
zéstupcami pacientov s dedi¢nymi meta-
bolickymi chorobami:

preformulovat, alebo upresnit/doplnit

a) dietetickou potravinou poZivatina indiko-
vana lekarom, ur¢end na osobitné vyzivové
alebo medicinske Ucely, ktord ma Special-

ne zloZenie, je upravend alebo vytvorena
na diétny rezim pacientov vratane dojciat
a deti s obmedzenou, poskodenou alebo
narusenou schopnostou prijimat, stravit,
vstrebdvat, metabolizovat alebo vylucovat
bezné potraviny, Ziviny alebo metabolity
alebo pacientov, ktorych iné stanovené
vyZzivové a liecebné potreby nemozno do-
siahnut Upravou beznej stravy; pod stravou
sa rozumie zostava jedal a pokrmov na za-
bezpecenie vyzivy v inej ako pevnej davko-
vanej forme ako su kapsula, pastilka, tableta
ani a v inej forme ako u liekov

Oddvodnenie:

Pevné davkované formy dietetickych po-
travin, ako su pastilky, tablety, kapsule a iné
liekové formy, napriklad davkované prasko-
vé formy ulahcuju pacientom pouZivanie
pripravku a zvy3uju compliance pacienta.
Tieto formy predstavuju pre pacienta pres-
nu davku bielkovin a aminokyselin, ¢im
im umoznuju jednoduchsiu konzumaciu
oproti $tandardnym praskovym formam.
Prijem presne stanoveného mnozstva ami-
nokyselin je pre pacientov s vrodenymi me-
tabolickymi poruchami, ktorf musia diétny
rezim dodrziavat cely Zivot, najdoleZitejsie
kritérium liecenia.

PRIPOMIENKA K: § 88, ODSEK 13

Datum vytvorenia: 25.07.2017

Pripomienka: Slovenskd aliancia zriedka-
vych choréb po konzultacii so zéstupcami
pacientov s dedi¢nymi metabolickymi cho-
robami upozorfuje, Ze v pripade zachova-
nia plného znenia odseku 13 méze dojst k
obmedzeniu dostupnosti dietetik pre pa-
cientov so zriedkavymi dedi¢nymi metabo-
lickymi poruchami.

znenie odseku 13:

Zdravotnd poistoviia médze uhradit liek,
zdravotnicku pomocku alebo dietetickd
potravinu podla odseku 7 vo vyske

a) 90 % zo sumy uvedenej v ziadosti ak ide
o liek, zdravotnicku pomécku alebo diete-
tickd potravinu, ak od prvého predaja lieku,
zdravotnickej pomdcky alebo dieteticke]
potraviny v Slovenskej republike uplynulo
najviac 12 kalendarnych mesiacoy,

b) 80 % zo sumy uvedenej v Ziadosti ak ide
o liek, zdravotnicku pomaécku alebo diete-
tickd potravinu, ak od prvého predaja lieku,
zdravotnickej pomdcky alebo dieteticke]
potraviny v Slovenskej republike uplynulo


http://sazch.sk/legislativny-proces-lp2017534-k-zakonu-c-3632011/

najviac 24 kalendarnych mesiacov,

0) 70 % zo sumy uvedenej v Ziadosti ak ide
o liek, zdravotnicku pomécku alebo diete-
tickd potravinu, ak od prvého predaja lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny v Slovenskej republike uplynulo
viac ako 24 kalendarnych mesiacov.

Oddvodnenie:

1. Dietetické potraviny, ktoré vyZzaduju
mimoriadne schvalenie si najma pri-
pravky pre pacientov so zriedkavymi
metabolickymi ochoreniami. U tychto
pacientov je compliance prvym naj-
Obmedzenie vysky Uhrady zdravotnej
poistovne na zdklade toho, ako dlho
je dieteticka potravina na trhu v SR by
mohlo byt velkym znevyhodnenim.

2. Dieta s vrodenou metabolickou poru-
chou vyzaduje 24-hodinovu starostli-
vost jedného z rodicov. Tym padom je
rodina odkazana iba na jeden finan¢ny
prijem, ¢o vyrazne obmedzuje moz-
nost zaplatit vysoké doplatky, ktoré
by tymto ndvrhom pacientovi vznik-
li. Tymto vznikd riziko nedostupnosti
adekvatnej liecby pre takychto pacien-
tov.

PRIPOMIENKA K: § 83, ODSEK 11

Datum vytvorenia: 25.07.2017

Pripomienka: Slovenska aliancia zriedka-
vych chorob po konzulticii so zastupcami
pacientov s dedi¢nymi metabolickymi cho-
robami navrhuje vyskrtnut:

Poskytovatel, ktory podla odseku 9 Ziada
od zdravotnej poistovne Uhradu liekoy,
zdravotnickych pomocok alebo dietetic-
kych potravin uvedenych v odseku 7 je po-
vinny uhradit schvéleny a poskytnuty liek,
zdravotnicku pomocku alebo dietetickd
potravinu vo vyske 5 % zo sumy uvedenej
v Ziadosti

Odoévodnenie:

VyZadovanie uhradenia poplatku za mimo-
riadnu Ziadost o Uhradu dietetickej potravi-
ny, ktord nie je kategorizovand, od posky-
tovatela zdravotnej starostlivosti méZe v
kone¢nom dosledku znamenat neochotu
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti Zia-
dat Uhradu za nekategorizované dietetické
potraviny a tym nedostupnost dieteticke;
potraviny pre pacienta. Jednd sa najma

o pripravky na zriedkavé metabolické ocho-
renia (homocystindria, neketotickd hyper-
glycinémia, a iné), ktoré vyrobcovia nie su
ochotni kategorizovat vzhladom na velmi
nizku incidenciu ochorenia. Tieto dietetické
potraviny musia pacienti uZivat celoZivot-
ne, nakolko ochorenie sa neda vyliecit. Za-
vedenie poplatku pre poskytovatela bude
znamenat ukoncenie terapie — nasledne
invalidizaciu.

PRIPOMIENKA K: § 6

Datum vytvorenia: 25.07.2017

Pripomienka: Slovenska aliancia zriedka-
vych chorbb po konzultdcii s pacientami
s cystickou fibrézou chce upozornit na
aktudlny nedostatok liekov , ktoré su v os-
tatnych Eurdpskych krajindch Standradom
v liecbe CF, najmd inhalacny levofloxacin
a aztreonam. Zaroven v poslednom ob-
dobf drzitel registracie stiahol z trhu jeden
z inhalacnych tobramycinov, ktory bol
znac¢nou Castou pacientskej populécie lep-
Sie tolerovany, mal mensie neziaduce Ucin-
ky ako druhy produkt, ktory je zatial na trhu.

PRIPOMIENKA K: §2

Datum vytvorenia: 25.07.2017

Pripomienka: Slovenska aliancia zriedka-
vych chorob navrhuje:

§ 2 doplnit pismenom v), ktoré znie:

v) liekom na ojedinelé ochorenia je liek za-
radeny do registra spoloCenstva pre lieky
na ojedinelé ochorenia podla osobitného
predpisu.ld

Poznamky pod ciarou k odkazom 1a az 1d
zneju:

1d Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢.141/2000 zo 16. decembra 1999 o
liekoch na ojedinelé ochorenia (Mimoriad-
ne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 5; U. v. ES L
18,22.1.2000) v znenf neskorsich predpisov.

PRIPOMIENKA K: §7 0DS. 2, BOD 3.

Datum vytvorenia: 25.07.2017

Pripomienka: Slovenska aliancia zriedka-
vych choréb navrhuije:

§ 7 ods. 2 bod. 3 upravit nasledovne: 3. je
liekom na ojedinelé ochorenia.

Definiciu lieku na ojedinelé ochorenia
navrhujeme doplnit do § 2 ako pismeno
v) — Liekom na ojedinelé ochorenia je liek
zaradeny do registra spolocenstva pre lie-
ky na ojedinelé ochorenia podla Nariade-
nia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢

141/2000 z0 16. decembra 1999 o liekoch na
ojedinelé ochorenia.

V osobitnej dévodovej sprave k ndvrhu mi-
nisterstvo pri tomto bode uvadza: ,Dalsim
nastrojom na zvysenie dostupnosti liekov
na lie¢bu ochoreni s nizkou prevalenciou
vyskytu je zniZenie limitu na 1:50 000
a tym sa rozsirujl moznosti zdravotnej
starostlivosti”.  Povazujeme za potrebné
poukdzat na skutoc¢nost, Ze eurdpska legis-
lativa nepozna termin ,ochorenia s nizkou
prevalenciou’, na oznacenie zriedkavych
(orphan) ochoreni sa pouziva termin ,oje-
dinelé ochorenia”. Taktiez nie je zname, na
zéklade ¢oho bol limit prevalencie ur¢eny
prave na 1:50 000 (resp. 1100 000 pod-
la platného znenia zdkona). Ak je cielom
navrhovanej Upravy skutocne rozsirenie
moznosti zdravotnej starostlivosti pre pa-
cientov s ojedinelymi ochoreniami, odpo-
rd¢ame navrhovany limit zosuladit s Naria-
denim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 141/2000, podla ktorého ide o ochorenia
s prevalenciou 1:2000.

PRIPOMIENKA K: § 88 0DS. 11

Datum vytvorenia: 25.07.2017

Pripomienka: Slovenska aliancia zriedkavych
chordb navrhuje upravit nasledovne: (11)
Poskytovatel, ktory podla odseku 9 Ziada od
zdravotnej poistovne thradu liekov, zdravot-
nickych pomdcok alebo dietetickych potra-
vin uvedenych v odseku 7, s vynimkou liekov
na ojedinelé ochorenia, je povinny uhradit
schvédleny a poskytnuty liek, zdravotnicku
pomdcku alebo dietetickd potravinu vo vys-
ke 5 9% zo sumy uvedenej v Ziadosti.

PRIPOMIENKA K: § 8 ODS. 1, PiSM. B), BOD 15
Datum vytvorenia: 25.07.2017

Pripomienka: Slovenska aliancia zriedka-
vych choréb navrhuje: Ustanovenie § 8 ods.
1, pism. b), bod 15 doplnit nad ramec navr-
hu nasledovne: oznacenie originalneho lie-
ku, generického lieku, biologicky podobné-
ho lieku alebo lieku na ojedinelé ochorenia.

PRIPOMIENKA K: § 88 0DS. 13

Datum vytvorenia: 25.07.2017

Pripomienka: Slovenska aliancia zriedka-
vych choréb navrhuje Upravu & 88 ods. 13
nasledovne: Za pism. ) navrhujeme vlozit
pismeno d), ktoré znie: d) 100 % zo sumy
uvedenej v ziadosti, ak ide o liek na ojedinelé
ochorenia.



K CENTRUM - PORADENSKO

KONZULTACNE CENTRUM

20.8.2017

Vacsina (cca 95 %) zriedkavych choréb
je neliecitelna. O to vacsia je potreba re-
habilitdcie a cielenej podpory psycho-
motorického, kognitivneho, zmyslového
a emociondlneho vyvoja. Prave tejto sa ve-
nuje aj poradensko-konzultacné centrum
K Centrum. Nachadza sa na Dumbierskej
10/a v Bratislave a vedie ho obcianske zdru-

Zenie,Nase motyliky”.

KAMPAN NA DOSTUPNOST

ZDRAVOTNE]) A SOCIALNE])
STAROSTLIVOSTI, LIEKOV

A ZDRAVOTNICKYCH
POMOCOK PRE LUDI SO ZCH

19.9.2017

EURORDIS zacal sériu iniciativ na rieSenie
niektorych problémov stvisiacich so zried-
kavymi chorobami, ktoré su stcastou inych
opatreni na eurdpskej alebo medzinarod-
nej urovni. Jednou z nich je nasledovna
kampan na zvysenie dostupnosti liekov
a zdravotnickych pomaocok.

Ucelom kampane EURORDIS, ktord
bola indpirovand  kampariou Médecins
Sans Frontieres, spustenou v roku 1999, je
presadzovat lepsf pristup k liekom, diagnos-
tickym testom a zdravotnickym pomdckam
pre fudi, ktorf Ziju so zriedkavou chorobou.
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Otazky pre zUcastnenych pacientov zneli:

1. S akymi problémami sa stretavate pri
zriedkavych chorobéch na Slovensku?

2.V ktorej oblasti starostlivosti vidite naj-
vacsie rezervy resp. problémy? Ako su
na tom ostatné staty?

ZAPIS Z0 STRETNUTIA
FIRMY BIOGEN SO
LASTUPCAMI PACIENTOV
SO SPINALNOU SVALOVOU
ATROFIOU (SMA)

5.10.2017

Doposial neliecitelna diagnéza sa stava
liecitelnou. Zmenou vsak musi prejst po-
nimanie spolo¢nosti odbornej i laickej

verejnosti. Biogen je pripraveny podporit

aktivity s rozsirovanim povedomia a mul-
tidisciplinarneho pristupu k SMA. Doktor-
ka Stefanové informovala o SMA Europe
Conference v Krakove, v januari buduceho
roka, kde budi mat moznost nielen neuro-
l6govia, ale aj rehabilitacni lekari vyskolit sa
v pouzivani funkénej motorickej stupnice
Hammersmith pre pacientov s SMA, ktora
je potrebna pre hodnotenie ochorenia. Na
zaver sa zUcastneni dohodli, Ze sa opatov-
ne stretnU buduci mesiac, pravdepodobne
druhy novembrovy tyzden, aby aktualizo-
vali situdciu. Dovtedy sa kazda zo zlcastne-
nych stran bude snaZit pracovat vo svojej
oblasti, tak aby proces zbytocne nestag-
noval. Pre transparentnost postupu, budu
7 kazdého stretnutia pacientov so zastup-
cami priemyslu vyhotovované zapisy.

URORDIS

RARE DISEASES EUROPE

WORKSHOP PRE

PACIENTSKE ORGANIZACIE
7.10. 2017

2.10.2017

Workshop pripraveny $pecidlne pre za-
stupcov pacientskych organizacii s ndzvom
Uspesné pacientska organizacia = Silnejsi
hlas pacienta. Jedine¢na prileZitost stretnut
sa so zastupcami rozlicnych pacientskych
skupfn, odbornikmi na prezentované témy
a zastupcami poistovni. Workshop sa usku-
to¢nil v Bratislave, 7. oktébra 2017, od 8.30
do 1630 hod.

EKONOMICKE VYZVY ORPHAN LIEKOV

— VYBRANE SKUSENOSTI Z EUROPY

nie je Ziadnym tajomstvom, Ze zauZivané
metody hodnotenia zdravotnickych tech-
noldgii (HTA — Health Technology Ases-
sment) pouzfvané pre choroby ¢astejsieho
vyskytu vacsinou nepreukdzu nakladovu
efektivitu orphan liekov (OMP — orphan
Medicinal Products). HTA agentdry sa ¢asto
kritizuju za svoj pristup k OMP, pri ktorych
by sa ocakavalo viac zhovievavosti. Aj preto
sU HTA agentury nutené prehodnotit svo-
je postupy a byt transparentnejdie. V tejto
oblasti sa sucasne realizoval vyskum, kto-
rého cielom bolo identifikovat problémy,
s ktorymi sa HTA agentdry v ramci svojich
standardnych postupov  konfrontujd. Na
Slovensku st skusenosti s ekonomickym
hodnotenim OMP 3pecifickymi metédami
HTA doposial minimalne, aj preto v tomto
prispevku prindsame niekolko prikladov
spravnej praxe z Eurdpy.


http://sazch.sk/workshop-pre-pacientske-organizacie-7-10-2017/
http://sazch.sk/zapis-zo-stretnutia-firmy-biogen-so-zastupcami-pacientov-so-spinalnou-svalovou-atrofiou-sma/
http://sazch.sk/kampan-na-dostupnost-liekov-a-zdravotnickych-pomocok/
http://www.kcentrum.sk/

INDIKOVANYM A SPRAVNYM UZIVANIM
ANTIBIOTiK POMAHAME V BOJI PROTI
ANTIMIKROBIALNEJ REZISTENCII
Alarmujuci  ndrast poctu rezistentnych
baktérii predstavuje vyznamny zdravotny
a svetovy problém. Efektivna liecba infek¢-
nych ochoreni, resp. riedenie antimikrobi-
alnej rezistencie, patria medzi priority Fu-
répskej liekovej agentdry. Antimikrobidlna
rezistencia znameng, ak sa baktéria zmeni
na cCiastocne alebo Uplne rezistentny voci
lie¢be, ktord u nej v minulosti bola ucin-
na. Pacienti so zriedkavymi chorobami su
este viacej vystaveni riziku rezistentnych
baktérif, ¢i uz ide o infekcie v populacii ako
aj o infekcie ziskané v zdravotnickych za-
riadeniach. Aj preto sa celd komunita ludf
so zriedkavymi chorobami, ich rodin a pod-
porovatelov zastava racionalneho uzivania
antibiotik.

KONFERENCIA AOPP

24.11.2017
PRVA NARODNA PACIENTSKA KONFERENCIA
AOPP POD ZASTITOU MINISTRA ZDRAVOTNICTVA
SR, JUDR. ING. TOMASA DRUCKERA

AOPP

Asociacia na ochranu prav
pacientov SR, o. z.

D

Ustrednou témou podujatia bola novela zako-
na 363/20117.z.ajej dopad na dostupnost lie-
kov. ReSpekt a podakovanie patria organizato-
rom, podarilo sa im postavit naozaj zaujimavy
diskusny panel. Pohlad na novelu prezentovali
véetci klucovi hraci MZ SR ako aj poistovne.
Zastupca MZ SR zdoraznil otvoreny pohlad
novely voci inovacidm ako aj posunutie pre-
valencie na hranicu 1:50 000. AZ v pripade,
Ze sa choroby budu vyskytovat Castejsie, vy-
robca bude musiet dokdzat nékladovu efek-
tivitu. Efektivnejsie vynakladanie finan¢nych
prostriedkov ma priniest aj zdielanie nakladov
vyrobcom resp. drzitelom registracie. Novela
vytvara tieZ priestor pre pacientov, ktorf budu
moct vyjadrit svoj pohlad na liecbu, & pouzi-
vanie zdravotnickych pomaocok.

PRACOVNE STRETNUTIE

ALIANCIE ZCH 12. 12. 2017

17.12.2017

Koncom roka 2017, dnha 12122017 sme sa
stretli v komornom prostredi v priestoroch
budovy Uradu pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou, aby sme pracovne prebra-
li agendu, ktord nas bude v nasledujdcich
mesiacoch zamestnavat. Na pracovnom
stretnuti sa zucastnil aj zéstupca nového
¢lena Aliancie ZCH, pan Stefan Grajcar, kto-
ry do nasho prostredia priniesol novy po-
hlad.

Okruhy tém, ktorym sme sa

na stretnuti venovali:

1. Centrd expertizy

2. Téma Dna Zriedkavych choréb 2018

3. Detaily prace v komisii pre ZCH

4. Eurordis Photo Award 2018 (fotogra-

fie do daldej sutaze, systém dobrého
lajkovania fotiek, ale aj profesiondine
kritéria sutaze)

5. Preplacanie liekov

6. AOPP konferencia — téma Liek s rozu-
mom, otvorenie zékona o lieku, vynim-
ky vs. kategorizacia, téma spolulcasti
pacient
Pripomienkovanie zakona SAZCH
Liek od Biogen Idec (liek schvéleny iba
na vynimku
Minorit (zmena vydavania casopisu,
zrudenie ISSN ¢isla — iba newslettero-
va forma, ¢lanky nebudu v pdf, ale na
webe www.sazch.sk)

. Den zriedkavych choréb ( priprava na
organizaciu eventu, pacientske pri-
behy, pozitivny rozmer medializacie
— zvySovanie povedomia o ZCH, me-
dializacia prindsa novych pacientov
k diagnostike a k zdruzeniu)

1. Casopis v anglictine (¢lanky v anglicti-
ne, odborné vedecké ¢lanky z oblasti
zriedkavych chorob

12. Vztahy s médiami

3.12.2017

V posledny novembrovy den schvalil par-
lament dlho ocakdvanu novelu zdkona
363/2011 Z. z. Pacientom ma priniest jedno-
duchy pristup k modernym, inovativnym
liekom v rdmci verejného zdravotného po-
istenia, bez potreby Ziadat o vynimku. Pre
pacientov so zriedkavymi chorobami sa
zmeni aj definicia zriedkavosti z 1100 000
na 1:50 000. Spolulcast lekara na lieche
v pripade zriedkavych chorob je tieZ menej
pravdepodobnd, kedZe sa vztahuje len na
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http://www.zakonypreludi.sk/zz/2011-363/znenie-20180101/casove-verzie
http://sazch.sk/pracovne-stretnutie-aliancie-zch-12-12-2017/
https://www.aopp.sk/event/prv%C3%A1-celoslovensk%C3%A1-pacientska-konferencia/16/default/history/

off label pouzivanie — uzivanie mimo schva-
lenej indikacie. Indikacia orphan liekov je
vo vacsine pripadov presne definovana. Na
druhej strane vacsina zriedkavych choréb
je neliecitelna a v mnohych pripadoch sa
pacienti so zriedkavymi chorobami liecia
liekmi, ktoré nie su ur¢ené na ich liecbu.
V pripade, Ze sa liek na zriedkavu chorobu
nedostane do systému Uhrad z verejného
poistenia z doévodu nepreukdzanej nakla-
dovej efektivnosti, spoluticast lekdra sa na
liecbu nebude vztahovat. Pozitivom pre
vsetkych pacientov nielen tych so zriedka-
vymi chorobami je rozsirenie limitu spolu-
Ucasti. Tento sa nebude vztahovat okrem
liekov aj na zdravotnicke pomocky a diete-
tické potraviny.

ABY LIEKY NA ZRIEDKAVE CHOROBY

BOLI CENOVO DOSTUPNE

Pocet liekov na zriedkavé choroby pribd-
da. Aktudlne ma orphan statut 99 liekov,
pricom viacerym uz uplynula 10, resp.
10 + 2 ro¢nd patentova ochrana. Koncom
roku 2015 malo 89 liekov centralizovanu
registraciu — orphan a dalsich 123 bolo re-
gistrovanych na lie¢bu zriedkavych choréb
bez orphan $tatutu. Kazdy osemnasty re-
gistrovany liek bol orphan liekom. Podpora
vyskumu a vyvoja orphan liekov prebieha
aj vdaka aktivitdm medzindrodného vy-
skumného konzorcia, ktoré vzniklo v aprili
2011. Vedecky pokrok prindsa pacientom
s roznymi zriedkavymi chorobami vacsiu
nadej, Ze ich zriedkava choroba bude lieci-

telnd. Tento obrovsky Uspech vo vyvoji viak
nardza na bariéru vysokej ceny, nakladov
pre zdravotné poistovne, systémy, ale aj
celu spolo¢nost. Len maly pocet pacientov
s roznymi zriedkavymi chorobami sa lieci
liekom a aj toto je jeden z dévodov, preco
vyrobcovia liekov kompenzuju malu cielo-
vU populdciu vysSou cenou. Napriklad, bel-
gicka Studia vycislila median celozivotnych
nakladov na liecbu hemofilika vo vyske
6 miliénov eur. Stidia publikovana v roku
201 ukazala, ze lieky registrované ako or-
phan mali vy33i median ceny oproti liekom
registrovanym Standardnym postupom, av-
Sak pouzivanym na zriedkavé choroby. Me-
didn dennej definovanej davky ceny lieku
registrovaného ako orphan.

V stcasnosti eurdpska skupina farma-
koekondmov spracovava prioritné kritéria
pre farmakoekonomické hodnotenie na
eurdpskej Urovni. Sucastou tohto procesu
sU aj pacienti, ktorf taktiez formuluju svoje
priority. Aktudlne sa diskutuje o nasledov-
nych:

«  velkd medicinska potreba;

« dopad, zataz choroby;

«  zdravotny dopad;

-+ ocakavany pridany medicinsky
«  benefit;

«  vysoko rizikové technolégie;
«  neexistujuce hodnotenie

« medicinskych technoldgif;

«  pouZite v nemocniciach;
«ultra orphan, orphan;

« inovativnost;

- politicky a socidlny tlak;

«  vysoky pocet pacientov.

Ing. Beata Ramljakova
e-mail: ramljakova@sazch.sk

PharmDr. Tatiana Foltanova, PhD. Slovenska
e-mail: foltanova@sazch.sk Aliancia
www.zriedkave-choroby.sk ZriEdBaV\/Ch
www.sazch.sk Chor6b


http://www.health.gov.sk/
Clanok?pacienti-budu-mat-k-
dispozicii-viac-modernych-liekov


FINANCNA SPRAVA 2017

Slovenska aliancia zriedkavych choréb/Slovak RD Alliance

U¢tovnictvo Slovenskej aliancie zriedkavych choréb sa vedie v stlade so zdkonom €. 431/2002 Z.z. 0 G¢tovnictve
v zneni neskorsich predpisov a Opatreni MF SR €. 24342/2007-74, ktorym sa ustanovuju podrobnosti o postupoch
Uctovania a Uctovnej osnove pre Uctovné jednotky, ktoré nie st zaloZzenéalebo zriadené na Gcel podnikania v zneni

neskorsich predpisov. Uttovnd zavierka sa zostavuje v zmysle Opatrenia MF SR €. 25682/2007-74.

Naklady nezdanovana &in. zdariovana &in. spolu
Mzdové ndaklady 1296,00 € 1 296,00 €
Cestovné 281,31 € 281,31 €
F’oskytntljte prispevky inym G&¢tovnym 75,00 € 75,00 €
jednotkam
Ostatné sluiby 9 881,63 € 9 881,63 €
Iné ostatné ndklady 181,40 € 181,40 €
Zakonng socidlne poistenie a zdravotné 13,56 € 13,56 €
poistenie
- £
Spolu naklady 11 728,90 € - € 11 728,90 €
Vynosy nezdanovana &in. zdariovana &in. spolu
- €
Uroky 4,60 € 4,60 €
0sobitné vynosy 1500,00 € 1500,00 €
Prijaté prispevky od org. 8 663,59 € 8 663,59 €
Prijaté ¢lenské prispevky 220,00 € 220,00 €
Podiel zaplatenej dane 1341,49 € 1341,49 €
Spolu vynosy 11 725,08 € 4,60 € 11729,68 €
Rozdiel vynosov a nakladov 3,82 € - -
Casové rozlisenie do roku 2015 EUR
0sobitné vynosy 2 000,00 €
Prijaté prispevky od org. 9494,4
Podiel zaplatenej dane 1695,64
Spolu 13 190,04 €
Majetok EUR
Aktiva
ObeZny majetok spolu 8 357,09 €
Kratkodobé pohladavky 104,60 €
Finanéné ucty 8 252,49 €
Pokladra 894,89 €
Bankové u&ty 7 357,60 €
Majetok spolu 8 357,09 €
Pasiva
Cudzie zdroje spolu 134,13 €
Kratkodobé zavazky 134,13 €
1dvazky z obchodného styku 25,00 €
1avazky voei zamestnancom 108,00 €
ZUG¢Etovanie so socidlnou poistoviou 1,13 €
Casové rozlisenie spolu 8 222,96 €
Vydavky buducich obdobi -
Vynosy buducich obdobi 8 222,96 €
Vlastné a cudzie zdroje spolu 8 357,09 €



