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DRAHA LIECBA ZAVISI AJ OD SILY HLASIVIEK

SUMA, KTORU POISTOVNE PLATIA ZA LIEKY NA VYNIMKY, SA ZA TRI ROKY ZDVOJNASOBILA

(including english abstract)

Popri otvorenom procese schvalovania liekov, ktoré
su platené z verejného zdravotnictva, poistovne ro¢ne
udeluju aj tisicky vynimiek za desiatky milionov eur na
drahSie a ¢asto malo overené lieky. O tomto procese
vSak verejnost’ nema ziadne informacie.

Potom, ako sme sa o pripad zacali zaujimat, zdravotna
poistoviia ivyrobca lieku zmenili stanovisko a Casti
onkologickych pacientov opét svitla nadej. Zhruba tak sa vlani
v auguste pochvalili Dennik SME i Televizia Markiza po sérii
prispevkov o pripade 61-roéného Juraja Polldka zo Senkvic,
ktory trpi chronickou poruchou krvotvorby.

Pri tomto ochoreni sa pacientom zvacésuje aj slezina, a to az
tak, Ze hrozi jej prasknutie a ndhla smrt. Jediny dostupny liek
na zastavenie jej zva¢Sovania vSak novym pacientom Statna
VSeobecna zdravotnd poistovia prvych devat mesiacov roka
nepreplécala, kym sikromna Dévera ano. Sanca na prezite tak
zavisela aj od toho, kde bol pacient poisteny.

Zasluhy, ktoré si na opatovnom preplacani lieku Jakavi zo
strany VSZP pripisali média, boli opravnené. Rychla dohoda
medzi poistoviiou a vyrobcom lieku po medializacii pripadu
pravdepodobne zachranila zivot aj dalSiemu 70-ro¢nému
pacientovi z Bratislavy, ktory tiez vlete opakovane ziadal
o rovnaku lie€bu, no poistoviia mu ju bez vysvetlenia zamietla.
.Keby sa k lieku v€as nedostal, bol by uz dnes mftvy,“ hovori
Katarina Fedorovéa zo ZdruzZenia pacientov s hematologickymi
malignitami.

Mimo vzorca zivota

VSetky zainteresované strany od pacientskych organizacii, cez
lekarov, poistovne, farmaceutické firmy i ministerstvo
zdravotnictva v8ak vedia, Ze pri kauze Jakavi neslo o ojedinelu
anomadliu, ktora sa aj vdaka médiam podarila zdarne vyrieSit.
Naopak, situacie, kedy porovnatelni pacienti s rovnakou
diagnézou nemusia mat rovnaky pristup k lieCbe, sa u nas
opakuju.

Spdsobuje to systém, akym sa na Slovensku rozhoduje
0 predpisovani drahych, ¢asto inovativnych liekov, na ktoré su
odkazani najma pacienti s onkologickymi, imunitnymi alebo
zriedkavymi ochoreniami. Tieto lieky su zvacsa velmi drahé
a nedostanu sa medzi kategorizované lieky. Teda tie, ktoré su
hradené automaticky z verejného poistenia.

Cenovy strop pre kategorizované lieky (maximalne 24- az 35-
nasobok priemernej mzdy v narodnom hospodarstve) mame
od roku 2011, kedy bol ministrom zdravotnictva Ivan Uhliarik
z KDH, stanoveny priamo zakonom. V tomto roku ide o sumu
30 030 eur ato znamena, ze ak ma byt liek preplacany
z verejného zdravotnictva, jeho hodnota QALY (Quality-

Adjusted Life Year — teda posudenie nakladov na ziskanie
jedného kvalitného roka Zivota pacienta) nesmie presiahnut
tato sumu. Tento ,vzorec Zivota“ kombinuje prinos pre zdravie
pacienta i cenu nového lieku oproti doterajSej liecbe.

Hoci prepocitavanie zdravia na eura sa mbze zdat cynicke,
vacsina odbornikov sa zhoduje, ze vzhfadom na obmedzené
zdroje v zdravotnictve ide o spravny princip, ktory zarucuje,
aby z kazdého pouzitého eura mal prinos ¢o najvacsi pocet
fudi.

Pre drahé onkologické ¢&i inovativne lieky je vSak tento strop
Casto prinizky. Napriklad z 12 novych hematoonkologickych
liekov, ktoré boli od roku 2012 u nés zaregistrovane, sa medzi
kategorizované dostali iba dva.

Inovativne lieky vS8ak pre mnohych pacientov znamenaju
jedin moznost, ako zlepsit ich zdravotny stav a legislativa tak
poistovniam na Ziadost lekara umozZfiuje aj preplacanie
nekategorizovanych liekov na vynimky.

Kto hlasnejSie kri€i

Okolnosti udelovania vynimiek su v zakone formulované
struCne: Poistovria mézZe Ghradu odsuhlasit, ak je poskytnutie
lieku s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou
vhodnou moznostou.

Aprave tu je zakopany problém, ktory podla Katariny
Fedorovej zo zdruZenia pacientov vedie k situacidam ako
v pripade lieku Jakavi. ,Lieky niekedy nedostavaju ti, ktori ich
najviac potrebuju, ale ti, ktori dokazu najhlasnejSie kricat®,
upozoriuje.

Pri liekoch hradenych na vynimky pritom nejde o odrobinky.
Kym v roku 2012 poistovne preplatili lieky mimo kategorizacie
za 16,5 milidna eur, o tri roky neskor to uz bolo za 31,6 miliona
eur. Tato suma sa blizi k Styrom percentam nakladov na vSetky
lieky hradené z verejného zdravotného poistenia.

»Lieky niekedy nedostavaju ti, ktori ich
najviac potrebuju, ale ti, ktori dokazu
najhlasnejsie kricat™

Katarina Fedorova,

Predseda Zdruzenia pacientov s hematologickymi
malignitami




VYDAVKY POISTOVNI NA LIEKY
HRADENE NA VYNIMKY
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Za tri roky sa takmer zdvojnasobil aj pocet ziadosti
o vynimKy. Kym v roku 2012 ich poistovne dostali 4040, viani
to uz bolo 7621.

Poistovne pritom upozorfuju, Ze naklady na lieky, ako aj na
preplacanie vynimiek, budu dalej rast. ,A to najma vo vztahu
k demografickému vyvoju, novym diagnostickym metédam
a stale ndkladnejSim inovativnym liekom,“ napisala Alena
Michalicova z VSZP.

Tlak na poistovne

Poistovne su tak okrem tlaku lekarov, pacientov a vo
vyhrotenych pripadoch aj médii vystavené aj lobingu
farmaceutickych firiem, ktoré chcu medzi pacientov dostat
najmodernejSie produkty.

V niektorych pripadoch sa o kategorizaciu lieku ani
nepokusaju a cielia rovno na vynimky. Nemusia tak splnit
zlozité  podmienky kategorizacného procesu a ani
nadvazovat cenu liekov na zahranicie. Kategorizované lieky

v krajinach EU.

Ludia z poistovni priznavaju, zZe zastupcovia niektorych
farmafiriem k nim s ponukami inovativnych liekov ,chodia
klopat na dvere®. Vyrobcovia Ci distributori liekov sa snazia
presadit’ aj cez lekarov. Je to logické, kedZe lekari su jedini,
ktori mdzu poistovne oficialne o predpisanie lieku na
vynimku poziadat.

Poistovnicki experti vS8ak upozornuju, Ze poziadavky su
Casto zalozené na nerealnych olakavaniach. Pri mnohych
inovativnych liekoch chyba dostato¢ne preukazana ucinnost,

alebo dokazu Zivot prediZit len o dva - tri mesiace. Ich ceny
su pritom nezriedka astronomicke.

Ak by ich poistovne preplacali len podla pozZiadaviek
pacientov, peniaze by rychlo zag&ali chybat inde. Stat by sa
preto nemal zbavovat zodpovednosti za rozhodnutie, &i
uhradi aj liek, ktory pacientovi poméze len velmi obmedzene,
alebo za tieto peniaze radSej zaplati tri zdravotné sestry,
ktoré pombzu ovela va¢siemu poctu ludi.

Rozhoduije aj cena

Zd4 sa, Ze to sa na Slovensku zatial velmi nedeje.
Ministerstvo zdravotnictva odmietlo Transparency
odpovedat’ na otazku, Ci rezort vedie Statistiky o liekoch
schvalovanych na vynimky a ¢i vyhodnocuje efektivitu takto
vynaloZenych investicii. Toto rozhodovanie dnes stoji iba na
poistovniach.

Z odpovedi poistovni je zrejme, Ze proces schvalovania
vynimiek nema presné pravidla aliSi sa od poistovne
k poistovni. VSetky spaja to, Ze proces sa deje za zavretymi
dverami, na rozhodnutie nemaji zavaznu lehotu (zvacsa
rozhoduju do 30 dni, no byva to i dlhSie a pacient niekedy
zomrie skor, ako rozhodnutie padne), rozhodnutiam chyba
oddvodnenie a voci zamietnutiu sa neda odvolat.

Z vecného hladiska sa prehodnocovanie ziadosti da zhrnat
do niekolkych bodov: ¢&i uz pacient vyCerpal vSetky
terapeutické moznosti v ramci kategorizovanych liekov; €i je
zamer lekara pouZit inovativny liek v sulade s udavanymi
vlastnostami lieku; &i pacient spifia rovnaké medicinske
kritériad, ako pacienti, na ktorych bol liek testovany;
a v neposlednom rade samozrejme — cena a zlava, ktoru je
distributor ochotny poskytnut.

Prave cena Casto rozhoduje o tom, &i poistovia hradenie
lieku napokon schvali. Porovnat, kolko za inovativne lieky
poistovne platia nedokazeme, kedze ceny vynimiek nam
poskytol iba Union. Pre predstavu, v pripade spominaného
lieku Jakavi sa v Unione vlani pohybovali roéné naklady na
tento liek na jedného poistenca od 13- po 42-tisic eur (v
zavislosti od mnoZstva ucinnej latky).

Rizikovy pristup

Viaceri ludia z fachu tvrdia, ze ceny za inovativne lieky sa
v niektorych pripadoch vyrazne liSia aj vdaka vyjednavacej
stratégii jednotlivych poistovni. VS$ZP, ako najvacsia
poistoviia, sa totiz podla insiderov v niektorych pripadoch
dohodne s distribatorom lieku na vopred stanovenom pocte
pacientov, ktorym liek v danom roku uhradi.

To moéze viest k vyjednaniu akejsi ,mnozstevnej zlavy",
s tymto pristupom su v8ak spojené aj rizika. Jednym z nich
je naduzivanie vynimiek aj v pripadoch, kedy existuju aj iné
mozZnosti. Dalim problémom je eticky rozmer: Ak bude rogny
limit napriklad desat’ pacientov, bude mat’ rovnaku Sancu aj
pripadny jedenasty?

DetailnejSie rozobrat pristup V8ZP k vynimkam sme chceli aj
na osobne, stretnutie vSak odmietli. Postup iba stru¢ne
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popisali: ,Kazda ziadost je posudzovana individualne,
v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku
Eurépskej liekovej agentury schvalenom pri jeho registracii.
Beri sa do uvahy aspekty uc€innosti a bezpec€nosti na
zaklade mediciny zalozenej na dokazoch. K procesu
stanovenia podmienok Uhrady su prizvani hlavni odbornici
Ministerstva zdravotnictva a odbornici z praxe v danej

Jednym z vysvetleni méze byt, Zze pacienti VSZP sa dostanu
k drahej liecbe jednoduchSie, inym, Ze VSZP vynimky
naduziva a preplaca ich aj tam, kde existuju aj efektivnejsie
moznosti. Ako je to v skuto€nosti, vSak bez toho, aby Stat
podrobne vyhodnocoval efektivitu schvalovanych vynimiek,
nezistime.

oblasti.” Tento nesulad méze Ciastone vysvetlovat to, Ze menSie
sukromné poistovne maju zdravsi poistny kmen ako VSZP
Vztah velkosti poistovni a ich podielu na schvalenych
vynimkach ,
Zdroj: TIS, VSZP, Dovera, Union, UDSZ
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O rozdielnom pristupe poistovni k vynimkam svedCia aj
zakladné data, ktoré nam poskytli. Tie ukazuju, ze aj po
zohladneni velkosti poistovni sa na VSZP lekari so
Ziadostami o vynimky obracaju podstatne CastejSie. V Statnej
poistovni zaroven maju aj vacsiu Sancu, Ze Ziadost pre ich
pacienta bude schvalena.

Kym VSZP od roku 2011 v priemere zamietla iba 11,8
percenta Ziadosti o vynimku (a vroku 2015 uz len 9,7
percenta), v pripade DOvery i Unionu sa priemer pohybuje
okolo 14 percent.

Rozdiel sa eSte zvyrazni, ak sa pozrieme na to, aky podiel na
vSetkych schvalenych vynimkach pripada na jednotlivé
poistovne. Az takmer 90 percent vSetkych vynimiek vlani
udelila VSZP, hoci jej podiel na trhu je iba 63 percent. Podiel
Dévery a Unionu na schvalenych vynimkach je zas
podstatne nizsi, ako ich trhovy podiel.

Dovera-podiel na trhu

2013 2014 2015

D overa-podiel na schvalenych vynimkach s Union-podiel na schvalenych vynimkach

——— Union--podiel na trhu

aich pacienti nepotrebuju inovativne lieky (alebo lieky na
zriedkavé ochorenia) tak ¢asto. Aj vtomto pripade vSak
narazame na chybajuce analyzy.

Dal$ou slabinou dat je, ze porovnavaju iba Ziadosti, ktoré
poistovne obdrzali. Mnoho Ziadosti o vynimky vSak lekari ani
neposlu, kedze o tejto moznosti nemaju dostatok informacii
alebo vedia, ze pri dneSnom systéme by ich poistovia
zamietla.

,» Trend zvysovania tlaku na poistovne na
Uhradu liekov v ramci vynimiek
povazujeme dlhodobo za neudrzatelny.“

Monika Lainczova,
Clenka predstavenstva zdravotnej poistovne Dévera
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Volanie po transparentnosti

Sucasny neprehladny systém udelovania vynimiek vyhovuje
len malokomu. Pacientske zdruzenia sa vlani obratili na
ministra zdravotnictva Viliama Cislaka (Smer) s vyzvou, aby
sa o udelovani vynimiek rozhodovalo priehladne ,podla
znamych a v8eobecne platnych pravidiel.

Asociacia inovativneho farmaceutického priemyslu zas
pozaduje ,efektivnejSi a najma rovnocenny pristup k
inovativnym liekom pre vSetkych pacientov, ako aj vysSiu
transparentnost a predvidatelnost procesu*.

Po zmene legislativy volaju aj poistovne. ,Trend zvySovania
tlaku na poistovne na uUhradu liekov v rdmci vynimiek
povazujeme dlhodobo za neudrZatefny. Takyto spdsob je
netransparentny a navySe prena8a zodpovednost za
nerieSené systémové opatrenia na poistovne bez
zodpovedajuceho finanéného krytia,“ napisala Monika
Lainczova z Dovery.

Jedinym, kto pri tejto téme zatial mici, je ministerstvo
zdravotnictva (eSte pod byvalym vedenim). Transparency
neodpovedalo ani na otazku, ¢i uvazuje o zavedeni
prepracovanejSieho a otvorenejSieho modelu schvalovania
aj v pripade liekov na vynimky.

Zdielanie rizik
Zdoraznit' treba, Zze dostupnost’ inovativnych liekov pre ich

vysoku cenu nie je len problémom Slovenska. Vyvazeny
a spravodlivy pristup hfadaju aj mnohé dalSie Staty.

RieSeni je viacero. Medzi inymi zvySenie stropu pre
inovativne lieky v procese kategorizacie; odtajnenie cien
to pri kategorizovanych liekoch; alebo legislativne zakotvenie
moznosti vyrobcu podielat sa na vynalozenych nakladoch na
lieky.

Medzi takéto modely patri napriklad risk sharing, pri ktorom
sa vyrobca liekov podiela na nakladoch za lie€bu v zavislosti
od jej vysledkov. V zahrani¢i sa vyuzivaju rozne formy dohéd
s vyrobcami (takzvané Managed Entry Agreements), kedy na
seba vyrobcovia, ak lieCba neprinaSa predpokladany efekt,
preberaju urcité riziko.

Poznat Uzitok

Stat by mal data ovynimkach detailne analyzovat
a vyhodnocovat ich efektivitu, aby sme vedeli, kolko uZzitku
aza aku cenu tieto lieky naozaj priniesli. Spolu
s poistoviiami by mal stanovit aj presné kritéria
rozhodovacieho procesu, ktoré by boli vopred zverejnené.
Poistovne by o rozhodovacom procese mali otvorene

informovat, napriklad cez pravidelny online Zzoznam
schvalenych vynimiek. Na rozhodnutia by mala existovat

1 The categorization process is a decision-making procedure under
the auspices of the Ministry of Health to determine which medication
will be reimbursed from public health insurance.

lehota, obsahovat by mali odévodnenie a malo by sa proti
nim dat odvolat.

VS$ZP upozorfiuje aj na to, Ze zpohladu udrzatelnosti
financovania inovativnej lieCby je dblezita aj osveta, ,s ciefom
znizenia dopytu a narokov na uhradu lie¢by, ktora sa z
pohladu verejnych zdrojov povazuje za neucelnu
a neefektivnu®.

Pri su¢asnom stave, kedy sa o vySe 30 milionoch eur ro¢ne
rozhoduje bez jasne stanovenych pravidiel a za zatvorenymi
dverami, musime pocitat s tym, Ze o vyuZiti tisicov eur
z verejnych zdrojov i o 8anci na lie€bu niektorych pacientov

e

budu stéle ,rozhodovat® aj srdcervuce pribehy v médiach.

MICHAL PISKO

Transparency International Slovensko

EXPENSIVE TREATMENT DEPENDS
ON THE STRENGTH OF VOICE TOO

ABSTRACT

The public health insurance in Slovakia automatically covers
the types of medication which have been formally approved
in the so-called categorization® process. According to the
formula?, which is set by the law, in order for a medication to
be covered by public health insurance its quality adjusted life
year (QALY) value should not exceed € 30,030. Due to the
high costs of some types of innovative medication, certain
treatments for patients with oncological, auto-immune or rare
diseases are not routinely reimbursed from public insurance.

The legislation, however, allows a possibility to refund the
costs of the non-categorized medication under the regime of
exemptions. In cases where the non-categorized medicine
would be an appropriate method of treatment for a patient, a
health insurance company may decide to reimburse the
medical costs on an individual basis. The study argues that
the regime of exemptions, due to the absence of transparent
criteria and the inefficiency, tends to favour the ones who
publicize their cases and draw the attention of the media.

The costs incurred under the regime of exemption are
significant and growing year after year, appearing to be
unsustainable in long-term. Whereas in 2012 the health
insurance companies reimbursed the non-categorized
medication worth € 16.5 million in total, in 2015 it was already
€ 31.6 million. This amount nears 4 % of total costs for all the
medication covered by public health insurance.

2 Up to 24- to 35-fold the average wage in national economy
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This study finds that the decision-making procedure on
granting an exemption outside the standard categorization
process lacks transparent guidelines and cost-effectiveness
analysis performed by either state agencies or health
insurance companies. The study also finds that the approach
of health insurance companies towards granting an
exemption varies. The data on approved requests suggest
that the public insurance company (V$ZP) refunds 9 out of
10 exemptions granted, although its market share (based on
number of clients) is only 63 %. The private health insurance
companies, on the other hand, tend to grant fewer
exemptions than proportionate to their market share. The
VSZP rejects only about 9.7 % of requests for exemptions
received, whereas the two private health insurance
companies reject on average 14 % of them.

The study concludes that a reform of the process is needed,
in order to introduce comprehensive and clear criteria for the
decision-making of health insurance companies, including
specific provisions to render the process accountable and
transparent for the public (e.g. online registries of exemptions
approved, transparency in waiting periods, effective appeal
mechanism). The cost-effectiveness analysis is also needed.

The study is based on quantitative evaluation, based on data
provided by the health insurance companies operating in
Slovakia, i.e. VSeobecna zdravotna poistovna (VSZP), Union
a.s. and Dovera a.s., and complemented by qualitative
interviews with representatives of health insurance
companies, patients’ interest organizations, representatives
of pharmaceutical companies and health care providers.

MICHAL PISKO

TRANSPARENCY INTERNATIONAL SLOVENSKO

Tato Stadia vznikla vdaka podpore z Tl Health Action Fund a
projektu Monitoring transparentnosti v sektore zdravotnictva
2015 s podporou tychto donorov : Bayer, Union - Zdravotna
poistoviia, GSK, Pfizer, Merck Sharp & Dohme Idea Inc.,
Novartis, Servier.
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