RIESENIA ASOCIACIE GENAS

pre dostupnost’ liekov a efektivne
vyuiivanie zdrojov verejného
zdravotnictva

Populacia na Slovensku starne, a preto potrebuje intenzivnu a udrzatelnd
zdravotn( starostlivost. Generické a biosimilarne lieky st nastrojom
pre efektivne vynakladanie verejnych zdrojov na lieky, najma v liecbe
chronicky chorych pacientov. Aktualne az 6 z 10 predpisanych baleni

tvoria generické |ieky.
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Dostupna liecba.
Viac zdravia.




GENERIKA: NAS RECEPT NA VIAC ZDRAVIA
PRE PACIENTOV A USPORU ZDROJOV
ZDRAVOTNEHO SYSTEMU

»Genericky liek je liek obsahujici lieciva, ktoré nie sa chranené patentom. Ide o lieciva, ktorych patent stratil platnost) alebo vobec neboli
)) chranené patentom. Z hladiska Géinku s generickeé lieky rovnako Gcinné ako originalne lieky... Navyse vyrobcovia generickych liekov ne-

maja monopolné postavenie na trhu a vzajomne si konkuruja nizsimi cenami.” Statny Gstav pre kontrolu lieéiv, www.sukl.sk

VDAKA GENERICKYM LIEKOM BOLO MOZNE LIECIT DVOJNASOBNE MNOZSTVO PACIENTOV
BEZ DOPADOV NA NAKLADY.
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Kardiovaskularne Hypertenzia Cukrovka Depresia Psychicke Gastrointestinalne Epilepsia
ochorenia ochorenia ochorenia

*Zdroj: Quintiles IMS Health, MIDAS, Q4, 2014, ,Uloha generickych liekov
v udrziavani systémov zdravotnej starostlivosti. Eurépska perspektiva“

)) Nielen v porovnani s bohatsimi a vyspelejsimi europskymi krajinami
s efektivnou liekovou politikou, ale aj v ramci krajin V4 je Slovensko

na poslednom mieste vo vyuiivani potenciélu generik.

PODIEL GENERIK V STANDARDNYCH KOLKO PLATI STAT ZA GENERICKE LIEKY
BALENIACH NA TRHU 2019 A KOLKO ZA ORIGINALNE LIEKY
SK EUQ Priemerna Ghrada zdravotnej poistovne

generickych liekov

Zdroj: MIDAS Monthly Audit from July 2013 to September 2019 Zdroj: Kategorizacny zoznam liekov januar 2020 (EUR)
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)) »Ak by zdravotne poistovne platili za lieky o 25 — 35 % nizsie ceny vyuzi-
vanim generickych liekov, Gspora z narastu spotreby generik o 10 per-
cent na Ukor drahsich liekov by dosiahla 34 — 48 mil. eur rocne. Tieto

peniaze by sa dali pouiit’na rozsirenie |ieEby pre viacer)'lch pacientov.“

INEKO, 2019



CO BRANI SIRSIEMU VYUZIVANIU GENERIK?

1. TROJPRAHOVY VSTUP

Dévodom je platnost’aktualnej legislativy v zmysle trojprahovych vstup-
nych kritérii pre generické a biologicky podobneé lieky. Stcasny, zakonom
definovany trojprahovy vstup, nevytvara ziadnu trhova vyhodu pre pricha-
dzajuci genericky liek. Povinne znizuje vyrobcovi cenu pri prvom vstupu-
jacom generiku 0 45 % oproti originalnemu lieku, o dalsich 10 % druhému
vstupujicemu a o dalSich 5 % pri tretom generickom lieku prichadzajiacom
na slovensky trh. Pre biosimilarne lieky 0 25 % pre prvy, 5 % pre druhy a 5
% pre treti liek. Navyse, tieto kritéria sa uplatnuji po tom, ako je vstupna
cena lieku znizena na priemer troch najnizsich cien v EU. Nakolko tato
slovenska cenova erozia priamo ovplyvnuje ceny na dalSich 14-tich eu-
ropskych trhoch, neraz ma za nasledok rozhodnutie vyrobcu na sloven-
sky trh vébec nevstapit, alebo vstipi len velmi nizky pocet vyrobcov, ¢o
vedie k obmedzenej konkurencii a vplyva na dostupnost’liecby v pripade
akychkolvek vypadkov. Trojprahové vstupné podmienky navyse neumoz-
nujG uvedenie nového typu balenia lieku (nova velkost’balenia, typ balenia
ako napr. vylepsené blistre, flasky s davkovacmi, bezpecnostné uzavery a
pod.) bez potreby znizenia ceny, nakolko sa taktiez na ne znova vztahuja
podmienky trojprahoveho vstupu, co je diskriminacneé voci prichadzajicim
generickym inovaciam a aj voci originalnemu lieku, ktory tato povinnost’
znizenia ceny pri zavadzani inovacii nema. Stcasny postup MZ SR tykajuci
sa zaradenia nového typu blistra (vymena typu blistru z dévodu zmeny vo
vyrobe) cez ,iné podania“ je nesystémovy a netransparentny. Absentuje
standardny postup rozhodovania pre vsetky typy liekov.

)

2. NETRANSPARENTNOST PROCESOV

A NEPREDVIDATELNE LEGISLATIVNE ZMENY
Slovenska liekova politika je preregulovana a spésobuje neatraktivnost’
krajiny pre vstup generickych liekov. Neustale sa meniaca legislativa,
nepredvidatelné a netransparentné rozhodovacie konanie institicii ma
za nasledok legislativnu deformaciu hospodarskej sataze a konkurenc-
neho prostredia pre generické firmy s takmer nemoznym planovanim
pre vyrobcov liekov.
Zakon 363/2011 o rozsahu a podmienkach dhrady liekov bol v roku
2018 novelizovany 4-krat.
435/2011 - Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o spsobe urcenia standardnej davky lieciva a maximalnej vysky Ghrady
zdravotnej poistovne za standardnG davku lieciva bola v roku 2018 no-

velizovana 2-krat.

ALARMUJUCI KLESAJUCI TREND
VSTUPUJUCICH GENERICKYCH LIEKOV
NA SLOVENSKY TRH

Zarok 2019 pocet skutocne podanych
AIE Ziadosti pre generické lieky bol 159

Zdroj: 1. Golias P., Analyza stavu a moznosti sirsieho vyuzivania generickych
a biosimilarnych liekov na Slovensku. INEKO, september 2019
2. https://www.health.gov.sk/Clanok?lieky202003

Rie§enimje zjednoduEit’kritérié vstupu a navrat kjednoprahovému

zniZeniu ceny pre vstup generickych a biologicky podobnych liekov.

NEGATIVNA BILANCIA VYRADENI A NOVYCH VSTUPOV

[ |

CELKOVA BILANCIA ZARADENI A VYRADENI LIEKOV V SR (2015 -2019)
Obdobie Pocet vyradenych lickov  Pocet zaradenych liekov Bilancia (+/-)
2015 - 2016 318 396 78
2016 - 2017 419 301 -118
2017 - 2018 308 335 27
2018 - 2019 341 332 -9
Spolu -100

Zdroj: Portal MZSR, porovnanie september/sem

)) Riesenim je revizia systemu Ghrad generickych liekov, stabilna legislativa,

transparentné a predvidatelhe prostredie, ktoreé eliminuje riziko nedostupnosti

liekov. Generika a biosimiléry prispievajﬁ k stabilite a efektivite systému.



GLNAS

ASOCIACIA PRE GENERICKE
A BIOSIMILARNE LIEKY

NAVRHOVANE OPATRENIA ASOCIACIE
GENAS PRISPEJU K

efektivhemu vyuzuvanlu ZdrOJOV
verejneho zdravotnictva

dostupnej liecbe pre | kazdeho pacienta
so socialne inosnym doplatkom

rieseniu rizika nedostupnosti
generick)'lch a biosimilérnych liekov

GENAS - asociacia pre genericke a biosimilarne lieky

Zdruzuje vyrobcov a dodavatelov generickych a biologicky podobnych liekov posobiacich na Slovensku. Asociacia
vznikla v roku 2000 a zdruzuje 15 farmaceutickych spolocnosti (Zentiva, Teva, Krka, Sandoz, Mylan, Egis, Stada,
Fresenius-Kabi, Medochemie, Glenmark, Adamed, Cande, Desitin, Vitabalans a Vipharm). Na slovensky trh
v sucasnosti clenovia GENAS dodavaji kazdorocne viac ako 68,4 milionov balenti liekov *. Podiel generickych liekov
v liecbe chronickych pacientov na Slovensku predstavuje 63 % pacientodni (day of treatment), pricom odcerpavaju

len 24 % z celkovych nakladov na lieky hradenych z verejnych zdrojov*. Generické a biologicky podobné lieky
predstavuji zakladnd liecbu chronicky chorych pacientov, Setriac pritom zdroje verejného zdravotnictva. Asociacia
GENAS je clenom eurdopskej generickej asociacie Medicines for Europe, Zvazu chemického a farmaceutickéeho
priemyslu a patri k jednému zo styroch zakladatelov Slovenskej organizacie pre overovanie liekov.

*Zdroj: IQVIA Slovakia IMS ~Dataview za rok 2019.




