GENERICKE LIEKY MOZU PRINIEST

viac zdravia pacientom a usporu zdrojov
zdravotneho systemu

Populacia na Slovensku starne, a preto potrebuje intenzivnu a udrzatelnt zdravotnt starostlivost. Ge-
nericke 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 generickeé lieky. Na-
priek tomu je Slovensko na poslednom mieste vo vyuzivani potencialu generik a to nielen v porovnani s bo-
hatsimi a vyspelejsimi europskymi krajinami s efektivnou liekovou politikou, ale aj v ramci krajin V4.

dzajucom na slovensky trh. Pre biosimilarne lieky o 25 % pre
.Genericky liek je liek obsahujici lieciva, ktoré nie si chra- prvy, 5 % pre druhy a 5 % pre treti liek. Navyse, tieto kritéria sa
nené patentom. Ide o lieciva, ktorjch patent stratil platnost, uplatriuja po tom, ako je vstupna cenalieku znizena na priemer
alebo vébec neboli chranené patentom. Z hladiska acinku troch najnizsich cien v EU. Nakolko tato slovenska cenova
st genericke lieky rovnako dcinné ako origindlne lieky. Na- er0zia priamo ovplyvnuje ceny na dalsich 14-tich eurdpskych
vySe vyrobcovia generickijjch liekov nemaji monopolné trhoch, nerazmaza nasledok rozhodnutie vyrobcu na slovensky

v ve

postavenie na trhu a vzajomne si konkurujd nizsimi cenami:’ trh vobec nevstapit, alebo vstlpilen velminizky pocet vyrobcov,
Statny dstav pre kontrolu lieciv. co vedie k obmedzenej konkurencii a vplyva na dostupnost’
lie€by v pripade akychkolvek vypadkov.

80 Trojprahové vstupné podmienky navyse neumoznujd uve-
denie nového typu balenia lieku (nova velkost balenia, typ ba-
lenia, ako napr. wylepsené blistre, flasky s davkovacmi, bez-
petnostné uzavery a pod.) bez potreby znizenia ceny, nakol'ko
sa na ne taktiez znova vztahuji podmienky trojprahového
50 vstupu, Co je diskriminané voci prichadzajacim generickym
inovaciam a aj voci originalnemu lieku, ktory tdto povinnost’
znizenia ceny pri zavadzaniinovacii nema.

Sucasny postup MZ SR tykajuci sa zaradenia nového typu
20 blistra (vwmena typu blistru z dévodu zmeny vo vyrobe) cez
,iNé podania” je nesystémovy a netransparentny. Absentuje
Standardny a jednotny postup rozhodovania pre vsetky typy
0 liekov. Riesenim je zjednodusit' kritéria vstupu a navrat k jed-
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Zdroj: MIDAS Monthly Audit from July 2013 to September 2019 500

Podiel generik v Standardnych baleniach na trhu 2019 250
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Podlaanalyzy INEKO zroku 2019 ,,ak by zdravotné poistovne
platiliza lieky 0 25 — 35 % niZsie ceny vyuzivanim generickych liekoy,
usporazndrastu spotreby generik o 10 percent na ukor drahsich lie-
kov by dosiahla 34 — 48 mil. eur rocne. Tieto peniaze by sa dali 250
pouzit'na rozsirenie liecby pre viacerjch pacientov.” 200
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Co brani sirsiemu vyuzivaniu generik?

Dovodom je platnost’ aktualnej legislativy v zmysle troj- 100

prahovych vstupnych kritérii pre generické a biologicky podob- 50
né lieky. Stcasny, zakonom definovany trojprahovy vstup, ne- 0 -
V\/tvéra Ziadnu trhova V\7h0dU pre prichédzajﬂci generick\? liek. Priemerna (ihrada zdravotnej poistovne Priemerna (ihrada zdravotnej poistovne

Z 7 Z 7 Z 7 Z originalnych liekov generickych liekov
Povinne Znizuje vyrobcovn cenupriprvom VStUpUJUCOI’n generlku

045 % oproti originalnemu lieku, o dalSich 10 % druhému vstu- o - ——
pujicemu a o dalsich 5 % pri tretom generickom lieku pricha- Kol'ko plati stat za generickeé lieky a kol'ko za originalne lieky

Zdroj: Kategorizacny zoznam liekov janudr 2020 (EUR)
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Za rok 2019 pocet skutocne podanych ATE Ziadosti
pre generické lieky bol 159
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1. Golias P,Analyza stavu a moZnosti Sirsieho vyuZivania generickych
a biosimildrnych liekov na Slovensku. INEKO, september 2019
2. https://www.health.gov.sk/Clanok?lieky202003
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Klesajdci trend vstupujacich generickych liekov na slovensky trh

noprahovému znizeniu ceny pre vstup generickych a biologicky
podobnych liekov. Slovenska liekova politika je preregulovana
a sposobuje neatraktivnost'krajiny pre vstup dalSich generic-
kych liekov. Neustale sa meniaca legislativa, nepredvidatelné
a netransparentné rozhodovacie konanie institlcii ma za
nasledok legislativnu deformaciu hospodarskej sitaze a kon-
kurencného prostredia pre generické firmy s takmer nemoznym
planovanim pre vyrobcov liekov.

Zakon €. 363/2011 o rozsahu a podmienkach Ghrady lie-
kov bol v roku 2018 novelizovany 4-krat. \/lyhlaska Ministerstva

GENAS - asociacia pre generické
a biosimilarne lieky

Zdruzuje vijrobcov a dodavatelov generickych a biologicky
podobnyich 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 dodavaja kazdorocne viac
ako 68,4 milionov baleni liekov *, Podiel generickych liekov
vliecbe chronickych pacientov na Slovensku predstavuje
63 % pacientodniday of treatment), pricom odcerpavaji
len 24 % z celkovych nakladov na lieky hradenyich

z verejnyich zdrojov*, Generické a biologicky podobné lieky
predstavuja zakladnd liecbu chronicky chorych pacientoy,
setriac pritom zdroje verejného zdravotnictva, Asociacia
GENAS je clenom europskej generickej asocidcie Medicines
for Europe, Zvazu chemického a farmaceutického
priemyslu a patri’k jednému zo styroch zakladatelov
Slovenskej organizdcie pre overovanie liekov,

*Zdroj: 1QVIA Slovakia IMS ~Dataview za rok 2019

Celkova bilancia zaradeni a vyradeniliekov v SR (2015 = 2019)

Obdobie Pocet Pocet Bilancia
vyradenych liekov  zaradenych liekov (+/-)
2015 -2016 318 396 78
2016 - 2017 419 301 -118
2017 - 2018 308 335 27
2018 - 2019 341 332 -9
Spolu -100

Zdroji Portdl MZSR, porovnanie september/september

zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435/2011 o sposobe
urcenia standardnej davky lieCiva a maximalnej vysky Ghrady
zdravotnej poistovne za standardn( davku lieciva bola v roku
2018 novelizovana 2-krat.

Riesenim pre odvratenie vyslednej negativnej bilancie,
vzniknutej z porovnania poctu vyradenych a zaradenych liekov
do Zoznamu kategorizovanych liekov je revizia systému Ghrad
generickych liekov, stabilné, transparentné a predvidatelné le-
gislativne prostredie, ktoré eliminuje riziko nedostupnosti lie-
kov.
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GENAS

Dostupnd hedba
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