FINANCNA NEDOSTUPNOST

LIEKOV NA ZRIEDKAVE CHOROBY
- grludind temma y celel Elytope

\/ septembri 2018 vysiel v renomovanom vedeckom casopise Lancet prispevok, ktory prinasa zauji-
maveé postrehy a podnety Europskych odbornikov k cenotvorbe liekov pre zriedkavé choroby.

Zvysujice sa naklady na lieky vytva-
raju potrebu hladat' ndstroje a riese-
nia ako celyy proces optimalizovat: Tie-
to zahifigju indikacné obmedzenia,
programy Zzdielania rizika, platby za
vykon a monitorovanie optimalne-

ho pouzivania. Prave takéto opatrenia
sa doposial' osvedCcili v redukcii na-
kladov na lieky. / skutocnosti su vsak
vzdialené od redlnych potrieb, ktoré
vyZadujd ovela systémovejsi pristup.

Uspech legislativy pre lieky na zried-
kavé choroby je nespochybnitelny. Stoji
vSak za zvazenie, Ci netreba vytvorit'dal-
Sie legislativne normy, nakol'ko lieky na
zriedkave choroby nevyvijaja len farma-
ceutické firmy, ale aj univerzity. Nezavisle
od toho, cielom je podporovat inovaciu
ajejimplementaciu do praxe, nie jej bra-
nit. Aj preto je dolezité upravit rozpocet
na zdravotnictvo tak, aby umoznil opti-
malne lieCebné moznosti pre vSetkych
pacientov. Navrhovana cena lieku by
mala byt predmetom systémovej kon-
troly vychadzajlcej z legislativy.

Vychodiskovymi bodmi by mali byt:
1. Faktory Specifické pre chorobu
¢ incidencia/prevalencia;

¢ stupen vedeckého poznania

v oblasti etiologie, patogenézy
a patofyziologie;

klinicka zavaznost;

b S

Naklady vyrobcu

predchadzajuci vyskum a vyvoj;
komplexné naklady na vyrobu;
naklady predchadzajicich
netspesnych pokusov, ak nastali;
rozsah zisku;
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Benefit pre pacienta

Zivot zachranujuci;

zivot ovplyvAujici;
istota/neistota ovplyvnenia
choroby;

b & W V)

? vplyv na kvalitu Zivota;

¢ alternativne liecebné moznosti
alebo neexistujice liecebné
moznosti.

Niektori dokonca upozornujd na ne-
pomer narastu nakladov farmaceutic-
kého priemyslu vynakladanych na mar-
keting a vyskum. Ceny lieku by mali
zohladnovat'aktualny stupen vyvoja lie-
ku. Ak liek prichadza na trh v ramci pro-
gramu skorého vstupu liekov na trh
(Early Access Program — EAP) jeho cena
by mala byt'nizsia. EAP by mal klast'nie-
lenzvysené naroky na sledovanie ahod-
notenie Gcinnosti a bezpecnosti, ale aj
na redukciu ceny. Nasledne s pribuda-
jacimi informaciami sa cena lieku moéze
menit. RozSirenie indikacie pre dalsiu
populaciu by tiez malo viest' k znizeniu
ceny, najmav situaciach, ked'druhaindi-
kacia patri medzi choroby castého vy-
skytu.

Dnes Eurdpska liekovd agentdra ne-
riesi otazku ceny liekov na zriedkavé
choroby. Dévody su prosté a pocho-
pitelné. Clenské staty siv tejto otdzke
chceli ponechat' vlastni suverenitu.

Naklady na zdravotnictvo su rozdiel-
ne. Na druhej strane to vsak znamend,
Ze Europa sa pripravila o legitimnu
moznost' vyuzit' viphodu cielovej po-
puldcie — 500 milionov obyvatelov.

Dokazom je aj fakt, Ze niektoré eu-
ropskej Staty sa spojili a Gspesne disku-
tuju s vyrobcom o konecnej cene lieku
pre vacsiu koncovi populaciu spolocne.
Aj preto mozno dozrel cas, aby sa Eu-
ropska Unia rozhodla pristapit' k otazke
ceny liekov na zriedkavé choroby z pozicie
sily. Hoci aj mala redukcia ceny by ta-
kymto pristupom motivovala clenske
Staty, aby v tomto kontexte prehodnotili
vyznam suverenity.
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Klucové odporacania, ktoré
vyplynuli z diskusii odborni-
kov na Europskej arovni, su:

1. Cenotvorba liekov by mala
prebiehat'na Eurdopskej drovni,

]

2. Cena lieku by mala vychadzat
z dvoch zakladnych parametrov:
naklady na vyskum, vyvoj a pro-
dukciu lieku a hodnota lieku pre
pacientov Zivot a kvalitu Zivota
pacienta.

]

3. Cenotvorba musi umoZriovat
zisk. KedzZe zisk sa odvija od vel-
kosti cielovej populacie, ceny lie-
kov na zriedkavé choroby by mali
byt' vyssie, nakolko pacientov je
malo.

Europska legislativa by tiez mala pri-
niest' nové nastroje, ktoré by umoznili
platby na zaklade Gcinnosti liecby. Tieto
opatrenia by mohli napomoct’ vytvorit'
rovnovahu medzi ziskom farmaceutic-
kého priemyslu, ktory opodstatnene oca-
kava, a nakladmi zdravotnych systémov
bez toho, aby ohrozila ich udrzatelnost'
apodporilavzajomna spolupracu. Kolaps
zdravotnych systémov v dosledku na-
rusenia ich udrzatelnosti urcite nie je
cielom farmaceutického priemyslu. Pres-
ne tak ako nie je cielom ziadnej krajiny
nevediet' sa postarat' o zdravie svojich
obcanov, resp.im branit'v pristupe kino-
vaciam a pokroku v akejkolvek oblasti,
ale v zdravi predovsetkym.

Literatdro:
Luzzatto L et al.: Outrageous prices of orphan drugs:
a call for collaboration, Lancet 2018; 392: 791-94

PharmDr. Tatiana Foltanova, PhD.
Katedra farmakologie a toxikologie
FaF UK v Bratislave

LEKARNICKE LISTY. 39



