GENERICKE LIEKY
mozu priniest’viac zdravia pacientom
a Gsporu zdrojov zdravotnemu systému




BRANI VYUZITIU POTENCIALU
GENERIK PRAVIDELNE
REFERENCOVANIE CIEN?

)»)

»Genericky liek je liek obsahujuci lieciva, ktore nie si chranene patentom.

Ide o lieciva, ktorych patent stratil platnost, alebo vobec neboli chranene

patentom. Z hl’adiska acéinku sa generické |ieky rovnako ucinne ako ori-

ginélne |ieky. Navy§e V)'lrobcovia generickych liekov nemajﬁ monopolné

postavenie na trhu a vzéjomne si konkurujﬁ nizsimi cenami.”

gtétny ustav pre kontrolu lieciv, www.sukl.sk

)

»Pri efektivnejsom vyuzivani generickych a biosimilarnych liekov stale

existuje potencial pre dosiahnutie Uspor vo vyske 59 — 77 milionov eur,

ktore bez zavedenia potrebnych opatreni pravdepodobne nebudu

realizovane.”

INEKO, 2019

SUCASNY STAV
TROJPRAHOVY VSTUP, REFEFERENCOVANIE,
REVIZIA UHRAD

Ministerstvo zdravotnictva SR 2-krat rocne referencuje ceny generic-
kych a biosimilarnych liekov podla priemeru 3 najnizsich cien v EU s cie-
lom dosiahnut’ pravidelné aspory vydavkov na lieky. Tymto procesom,
okrem jednoznacne definovanych kritérii pre trojprahovy vstup gene-
rickych (-45%, -10 %, -5 % z ceny pre kazdy dalsi liek) a biosimilarnych
(-25%, -5 %, -5 %) liekov, ako aj s legislativou podporenym nesystémo-
vym znizovanim cien liekov pri revizii Ghrad (4-krat rocne), slovensky trh

negativne ovplyvniuje ceny liekov v 14 krajinach EU.

Tato pravidelna cenova erdzia vnasa nielen nepredvidatelhost’ podmie-

nok pre farmaceuticke spolocnosti (drzitelov rozhodnutia o registracit),

ale casto ma za nasledok zo strany vyrobcov vynatie lieku z kategorizac-
ného zoznamu (az deregistraciu), alebo u noveho generika alebo biosimi-
larneho lieku aj zrusenie mozného vstupu na slovensky trh, co ohrozuje
efektivne vyuzivanie zdrojov verejného zdravotnictva (Sirsim vyuzivanim

generickych a biosimilarnych liekov).

Ani vsetky tieto opatrenia spolu nepriniesli planovana Gsporu vo vy-
davkoch na lieky tak ako bol ich Gcel popisany v dévodovej sprave pri
novelizacii 363/2011 s G¢innostou od 1. 1. 2018.



)) Nove generika neprichadzaji, sicasne odchadzaji, takze nedosahujeme

planovane Uspory vydavkov na lieky.

TREND VYVOJA ZIADOSTI O VYRADENIE
LIEKU Z KATEGORIZACNEHO ZOZNAMU

Zdroj: Elektronicky portal MZSR, http://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Requests; 1. 3. 2020

Poznamka: pocitané iba so ziadostami, kde nie je uvedené spathzatie navrhu, redlne vyradené z kategorizacného zoznamu
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U nas definovany referenény kos zahfha aj severské krajiny EU, pre
ktoré je charakteristicky iny Ghradovy system v podobe mesacne sa
meniacich tendrovych cien, ktoré takto negativne ovplyviuji nielen
cenu, ale aj dostupnost’generickych liekov na Slovensku, ako napr. mo-
lekuly Standardne pouzivaneé v ramci onkologickych liecebnych rezimov
(antivirotika), ktoré si nasledne nesystémovo rieSené rezimom mimo-

riadneho dovozu.

Nielen frekvencia procesu referencovania (2-krat rocne), ale aj me-
todologia decimuje cenu/Ghradu kategorizovanych liekov, lebo porovna-
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vanie velkosti baleni cez jednotkovi cenu, okrem vytvorenia prekazky
pre vstup na trh, zvysuje aj nepredvidatelné riziko ukonéenia dodavania
celych skupin liekov na nas trh.

CENA GENERICKEHO LIEKU JE ZNIZOVANA PRI VSTUPE,
REFERENCOVANIM, REVIZIOU UHRAD | TENDROVANIM
ZDRAVOTNYMI POISTOVNAMI.

Slovensko sa tak stava pre vyrobcov viac a viac neatraktivnym trhom,
¢o priamo ohrozuje dostupnost’ liekov.

RIESENIE: REVIZIA SYSTEMU REFERENCOVANIA

s ohladom na systém tendrovych cien v severskych krajinach EU

a zrusenie porovnévania raznych velkosti baleni cezjednotkovﬁ cenu

pri referencovani.

Na zaklade odporicania europskej cenovej informacnej databazy EU-
RIPID z februara 2017 navrhujeme reviziu systému referencovania vy-
hlasovat’raz roéne a to iba pre tie lieky, ktoré s zaradené v kategorizacii
menej ako 36 mesiacov. Prehodnotit'vyznam existencie tzv. 3-praho-
vého vstupu ako aj vysku povinnych zrazok z cien pre generické a biosi-
milarne lieky zaradené do kategorizacie. Predovsetkym v referencnych

skupinach s potencialom vstupu viacerych konkurencnych lieckov je
regulacia cien z ekonomického pohladu neopodstatnena. Prilis vysoké
zrazky z ceny v kombinacii s prisnymi podmienkami tzv. medzinarodne-
ho referencovania cien m6zu motivovat'vyrobcov, aby oddalovali vstup
lieku na trh v snahe udrzat’cenu v inych Statoch na vyssej drovni.



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.




