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VNIMAME POTREBU
neustale pripominat hodnotu a inovacie

v oblasti generik

V minulom roku sa na Slovensku spotrebovalo viac ako 156 milidnov baleni liekov. Podla Asociacie ge-
nerickych a biosimilarnych liekov (GENAS) 6 z 10 predpisanych baleni tvoria genericke lieky. Z hladiska vy-
uzivania potencialu generickych liekov je pritom Slovensko stale na poslednom mieste v ramci krajin V4.
Ako turdi prezidentka GENASu MUDr. Terézia Szadocka, MPH, okrem nepredvidatelnosti a preregulovania
legislativneho prostredia a netransparentnosti v rozhodovacich procesoch jednoznacne absentuje nielen
motivacia, ale aj osveta zo strany regulatora.

Podl'a analyzy INEKO z roku 2019 pri
efektivnejsom vyuZivani generickych
a biosimilarnych liekov existuje potencial
pre dosiahnutie Gspor vo vyske 59 — 77
milionov eur. V ¢om vidite limity a bariéry
vo vyuZivani generickych a biosimilar-
nych liekov na Slovensku?

Podla tdajov OECD Slovensko patri
medzi krajiny s dlhodobo klesajacim
trendom v spotrebe generickych liekov.
\/yrazné prekazky vich vyuzivani zazna-
menavame najmad od obdobia novely
zakona ¢. 363/2011 Z. z., kedy doslo
kimplementacii trojprahovych vstupnych
podmienok nielen pre generické, ale aj
pre biosimilarne lieky vstupujice na nas
trh. Oproti cenovej regulacii platnej pre
obdobie od 1. 1. 2013 az do 31. 12.
2017, kedy podmienkou pre prvé vstu-
pujice generikum z hladiska znizenia
ceny oproti kategorizovanému lieku bolo
-35%, s tcinnost'ou od 1. 1. 2018 sa za-
viedol novy model trojprahového vstupu,
ktory pozadoval znizenie ceny oprotika-
tegorizovanému lieku v troch Grovniach.
Nastolil cenové znizenie najmenejo - 45 %
pre generika vstupujdce v prvom kole,
plus dalSich -10 % pre druhé a dalSich
-5% pre generika vstupujice v tretej
vlne. Podobny model sa zaviedol aj pre
vstupujlce biosimilarne lieky. Pévodné
podmienky vstupu biosimilarneho lieku
znamenali povinné znizenie ceny 0 -20 %.
S novelou platnou od 1. 1. 2018 sa ale
tato podmienka zmenila. Za Gcelom
vstupu do Zoznamu kategorizovanych
liekov sa pre prvy biosimilarny liek za-
viedlo znizenie ceny oproti referencnému
lieku najmenej o -25 %, dalSich -5 % sa
vyzaduje pre vstupujiceho v druhom
aaj v tretom kole.
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Navyse, tieto vstupné podmienky sa
uplatiujd po tom, ako je vstupna cena
lieku znizena na priemer troch najnizsich
cienv EU. Zial, tieto trojprahové vstupné
podmienky sa vztahuja aj na zavedenie
novych baleni u tych liekov, ktoré sd uz
sice zakategorizované, ale prinasajd nova
vel'kost;, alebo typ balenia, ako napr. vy-
lepSené blistre, bezpecnostné uzavery
a pod. Pravidelné referencovanie s refe-
rencnym kosom, ktory zahrna aj krajiny
s odlisSnym Ghradovym systémom (me-
sacne sa meniace tendrové ceny) arevi-
zia Uhrad po vstupnych cenovych regu-
laciach maji za nasledok dalSie cenové
znizenia.

,Pretrvavajuca nedovera
voci generikam
a biosimilarnym liekom
priamo suvisi s nizkou
darovriou percepcie ich
hodnoty nielen laickou,
ale casto aj odbornou
verejnostou.”

Vlynimka z fixného doplatku zavede-
na novelou zakona ¢. 363/2011 Z. z. sa
podpisala nielen pod nizku predvidatel-
nost'v cenotvorbe, ale aj pod netranspa-
rentnost'rozhodovacich procesov. Neda
minespomendt pretrvavajicu nedoveru
voci generikam a biosimilarnym liekom,
o priamo savisi s nizkou Grovnou per-
cepcie ich hodnoty nielen laickou, ale
¢asto aj odbornou verejnostiou. Tieto
opatrenia vyrazne prispievajd ku klesa-
jacemu trendu vstupujiacich generik
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a biosimilarov, a navySe, negativne
ovplyviujd aj ich zotrvanie na sloven-
skom trhu.

Ktoré zo sicasnych, ¢i minulych opat-
reni MZ SR, resp. Vldady SR povaZujete za
klicové v oblasti liekovej politiky vo vzta-
hu ku generickym liekom?

Okrem uz spominanych restrikénych
opatreni stale rezonuje novelizacia za-
kona ¢. 363/2011 Z. z. prostrednictvom
zakona €. 158/2020 Z. z. v sQvislosti
s mimoriadnymi opatreniami sdvisiacimi
so Sirenim nebezpetnej nakazlivej fud-
skej choroby COVID-19, ktorého Gcin-
nost' nadobudla 18. 6. 2020. Zakon bol
schvaleny v zrychlenom legislativnom
konani, bez opory o dopadovu Stidiu,
ako aj absencie moznosti pripomienko-
vania dotknutymi subjektmi. Novelizacia
oddialila G¢innost'zmeny zakona ¢. 363/
2011Z.z.,§89 ods. 4 0 zruSeni vynimky
z fixného doplatku zo dna 1. 7. 2020 az
do casu ukoncenia mimoriadnej situacie
sQvisiacej s pandémiou COVID-19. Mi-
nisterstvo zdravotnictva ohladom opa-
tovného zavedenia vynimky z fixného
doplatku pocas konciaceho sa nidzove-
ho stavu argumentovalo nevhodnostou
prestavenia pacienta na ina liecbu, pri-
com tato legislativha zmena nesivisi so
zmenou liecby, nakolko liecba zostava
rovnaka. Ved'rovnocennost'vsetkych re-
gistrovanych liekov, ¢i uz vo vztahu ku
kvalite, G¢innosti a bezpetnosti, v EU
garantuje Eurdpska liekova agentira
anaSlovensku Statny Gstav pre kontrolu
lie€iv. \/ sQvislostis biosimilarnymi liekmi
by som rada spomenula pozitivny trend
\/5ZP, ktora privyhlasovanitendrov ohla-
dom biologickej liecby vypisuje tendre



uz aj na acinna latku. Pri vstupe nového
generického, resp. biosimilarneho lieku,
sa vsak neustale stretavame s oddiale-
nim (zosdladenim) revizie Ghrady refe-
rencného lieku.

Ovplyvnila pandémia koronavirusu
farmaceuticky trh s generickymi, resp.
biosimilarnymi liekmi?

Prvavina COVID-19znamenala velmi
narocné obdobie nielen pre pacientoy,
ale aj pre lekarov a lekarnikov. V ramci
akdtnej terapie sme zaznamenali vy-
razny pokles liecby najma antibiotikami,
celkovo nizsi bol zaujem o vyzivové do-
plnky, okrem pripravkov na podporuimu-
nity. Taktiez vyrazny dopyt bol po liekoch
s obsahom paracetamolu. U chronicky
chorych pacientov bol Gvod pandemic-
kého obdobia charakteristicky narastom
viacmesacnych baleni, z dévodu snahy
ominimalizovanie navstev u lekara. Toto
predzasobenie sa prejavilo ngjma v marci
amalo zanasledok pokles predajov vap-
rili a v maji. Podla nasich informacii pa-
cienti na biosimilarnej liecbe dodrziavali
kontinuitu planovanej terapie.

Slovensko je v ramci krajin /4 na po-
slednom mieste vo vyuZivani potencidlu
generik. iV com mozZno vidiet' priciny tohto
stavu?

Okrem nepredvidatelnosti a prere-
gulovanialegislativneho prostrediaa ne-
transparentnosti v rozhodovacich pro-
cesoch, jednoznacne absentuje nielen
motivacia, ale aj osveta zo strany regu-
latora ohladom pouzivania generik a bio-
similarnych liekov.

V Sirokej, ale pomerne Casto aj v od-
bornej verejnosti sa stretavame s odlis-
nymi nazormi na dcinnost' a bezpecnost'
generickyjch liekov. Aké sii VasSe skiise-
nosti?

Slovenski pacienti si vySe 50 rokov
Gspesne lieceni generikami. Aj volno-
predajné lieky, ktoré s dostupné v le-

tak do zdravotného systému finan¢n
stabilitu a dlhodobi udrzatelnost. Sest'
zdesiatich nalekarsky predpis vydanych
baleni liekov na Slovensku st generické
lieky. Vnimame potrebu neustale pripo-
minat' gj inovacie v oblasti generik, ako
s lieky s pridanou hodnotou — napr. liek
s novym inhalatorom, resp. novou po-
mockou, kedy vyrobca vyvinie novy in-
halator pre liek s obsahom znamebho lie-

¢iva na liecbu chronickej obstrukcnej
choroby plic. Prinosom nového inhala-
tora je znizenie nelspesnych podani,
netdspesnych inhalacii v porovnani's p6-
vodnym inhalatorom, ¢o zabezpedivys-
Siu compliance pacienta. Lepsiu adhe-
renciu pacienta k liecbe zabezpecuju aj
lieky s fixnou kombinaciou lieciv. Zna-
menajd prinos pre takého pacienta, ktory
v sGcasnosti uziva dva lieky s roznymi
Gcinnymi latkami, napr. na liecbu arte-
rialnej hypertenzie. Fixna kombinacia
znizuje zataz pacienta z uzivania mnoz-
stva liekov, navyse znizuje riziko omylu
a nespravneho uZzivania lieku. Napriek
tomu, Ze vacsina pacientov siani neuve-
domuje, ze uziva generické lieky, postoj
ku generickym liekom je rezervovany.
Preto nadalej povazujeme za esencialnu
neustalu osvetu v tejto oblasti.

IV roku 2004 bola v legislative defino-
vand generickd substiticia. PovaZujete
sticasny system a moZnosti lekarnikov za
dostatocné pre jej efektivne a acinné na-
pfﬁanie?

Nedisponujeme realnymi Gdajmi, ako
sa aplikuje genericka substitlcia ani na
Grovni predpisujicich lekarov, ani na
rovnilekarnikov. Bolo by prinosom mat'
k dispozicii konkrétne Statistiky o miere
generickej substitdcie, ako aj o realnom
vyuzivani tejto legislativnej moznosti
v kazdodennej praxi.

Medzindrodné porovnanie spotreby
umoZzriuje vel'mi hrubo odhadndit' poten-
cial aspor, resp. zvijSenia dostupnosti liec-
by v désledku intenzivnejsieho vyuZivania
generickych a biosimilarnych liekov. Akd
usporu v oblasti verejnych financii na Slo-
vensku odhadujete pri vysSom vyuZivani
generickych a biosimildrnych liekov?

Podla zisteni z INEKO analyz z roku
2019 pri efektivnejSom vyuzivani ge-
nerickych a biosimilarnych liekov stale
existuje potencial pre dosiahnutie Gspor
vo vyske 59 — 77 milidnov eur, ktoré bez
zavedenia potrebnych opatreni pravde-
podobne nebud realizované.

Udaje o pocte podanyjch Ziadosti
o kategorizdciu liekoy, ktoré zverejriuje
ministerstvo zdravotnictva naznacuji
zniZenie zaujmu generickyjch vijrobcov
o slovensky trh. Vnimate zo strany clenov
GENASU takyto trend? Ak ano, v akych
ATC skupindch sa tento trend prejavuje
najvyraznejsie?

Klesajaci trend vstupujicich gene-
rickych liekov je vyrazny. Aj preto je to
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.Vnimame potrebu
neustale pripominat’
aj inovacie v oblasti
generik, ako su lieky
s pridanou hodnotou.”

.Klesajuci trend
vstupujucich generickych
liekov je vyrazny.
Ovplyvnuje celkovu
negativnu bilanciu zara-
denych a vyradenych
liekov na Slovensku.”

znepokojujace, lebo ovplyviuje celkovd
negativnu bilanciu zaradenych a vyra-
denych liekov na Slovensku za ostatné
Styri roky, ktora celkovo je -100 liekov.
Na drovni ATC skupin je to najma oblast'
muskuloskeletalneho, respiracného sys-
tému a antiinfektiv na systémové po-
uzitie. Stagnaciu zaznamenavame pre
oblast' cytostatik aimunomodulatorov.

Genericke lieky predstavuji zakladny
pilier liecby chronicky chorych pacientov,
Setriac zdroje verejného zdravotnictva
a zabezpecujlc dostupnost' liecby pre
kazdého pacienta so socialne Gnosnym
doplatkom.

S MUDr. Teréziou Szadockou, MPH
sa rozpraval Peter Krajcovic.
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