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nie MZ SR 7a systémovy ndstroj, avsak res-

liekov. Asocidcia ocefiuje prizvanie zo stra-
ny MZ SR na rokovania k pripravovanému
opatreniu, vramci ktorych navrhla postupy

(ta viak nesplina vsetky nalezitosti pozado-
stupov pri cenotvorbe a kategorizacii lickov).
Preco rastie spotreba liekov?

ne je logicky spojeny so starnutim populd-
cie, vyvojom novych presnejsich diagnos-

Zzivota nielen v chorobe, ale aj v zdravi. Pre-
to farmaceuticky priemysel vyvija nové ori-
gindlne lieky. Pretoze sa na vyvoj original-
nych liekov vynaklada mnozstvo casu a in-
vesticif, su nové lieky drahsie (Priloha ¢. 1,
Graf ¢. 1). Sucasne vsak zachranuju,
predlzuji a skvalitiuja ludské zivoty. Ge-

financovat nakladny vyskum a vyvoj, na-
sledné Klinické skisanie a vzdeldvanie od-
bornej verejnosti, majti vyrobné naklady
omnoho nizsie, a preto st nizsie aj ich ceny.

diel nakladov na lieky v ramci celkovych na-
kladov na zdravotnictvo, ale ak porovname
spotrebu liekov na 1 obyvatela napr. v ram-

Polsko. Ceskd republika vynakladd o 26 %
viac ako Slovensko a Madarsko dokonca az

Graf €. 2),

Lacnejsi liek nemusi

vzdy znamenat aj lacnejSiu liechu

SAFS opakovane verejne deklaroval potre-
buvyvazenych pristupov v lickovej politike
a uzndva prinosy generickych liekov v ob-
lasti Setrenia zdrojov, aviak nemoze stihlasit
s0 spochybriovanim potreby inovativnych
liekov. Tie, pokial st patentovo chranené,
nemaju k dispozicii generické ekvivalenty.
Podla analyz, ktoré ma SAFS k dispozicii
(Priloha ¢. 1, Graf & 3, 4) na Slovensku ide
najmé o moderné lieky pre onkologickych
pacientov. Generickému priemyslu nepri-
ndlezi hodnotit inovaény prinos original-
nych liekov. O tom, i s potrebné a ¢i bu-
du dostupné aj pre slovenskych pacientov
rozhoduje Kategorizacna komisia MZ SR,
ktord sa skladé z odbornikov na liekovii po-
litiku, farmako-ekonomiku, zastupcov zdra-
votnych poistovni, ako aj z prislusnych spe-
cialistov - lekdrov. Onkoldgia je navyse
dlhodobo definovana ako priorita v zdra-
2 votnej starostlivosti.

V poslednej dobe byva casto spomina-
né znizovanie cien generickych lickov
v rdmei pravidelnych kategorizacii. Takéto
zniZenie ceny je dobrovonym rozhodnutim
konkrétneho vyrobeu a je len dosledkom
konkurenéného boja. ,Cenovej vojny” sa
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SAFS nepovazuje ohldsené cenové opatre-

pektuje pravo ministerstva regulovat ceny |

reflektujuce makroekonomicku situdciu =
arespektujiice platnu slovenskii legislativu

vané smernicou EU o transparentnosti po- | {8

Rast spotreby liekov a teda aj nakladov na |

tickych metod a narokmi fudi na kvalitu |

nerické lieky, ktorych vyrobcovia nemusia

Slovenskomd sice vysoky percentulny po- |

ci V-4, menej ako Slovensko vynaklada len |

045 % viac (udaje za rok 2005, Priloha ¢. 1,
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zdcastiiuju aj originalne firmy a pokial uz |
dany produkt ma generické alternativy, |
prudko klesd aj cena povodného originalu.
Argument ohrozenia zotrvania generickych |
vyrobcov na Slovensku dal$im znizovanim
cien liekov vyvracia analjza uvedenda |
v Prilohe ¢. 1 (Graf ¢. 5, 6). Je z nej mozné |
jasne vidiet, ze sicasny systém kategoriza-
cie nijako neohrozuje genericky priemysel. |
‘Trhovy podiel origindlnych aj generickych

 liekov je uz niekolko rokov stabilny (od ro- |
ku 2000 do roku 2006 fluktuuje v rozmedzi
+/-2 %) a rast originalov aj generik v hod-
notovom vyjadrent (SKK) je podobny. Tieto
fakty nesvedcia o ziadnej diskriminacii ge-
nerickych vyrobcov.

Nové originaine lieky vstupuji na siovensky
trh pod kontrolou a s cbmedzeniami

Pri stanoveni tihrady zo zdravotného pois- |
tenia, originalny vyrobca predklada Minis-
terstvu zdravotnictva SR na porovnanie ce- |
ny tohoistého lieku v deviatich referencnych
krajindch (ktoré to su, taxativne stanovuje |
zakon). Sucasne musi byt splnena pod-
mienka, Ze stanovend cena nesmie prekro-
Gt priemer troch najnizsich uvedenych
cien o viac ako 10 % (redlne uplatnend cena
pritom byva este nizsia). Spotrebu mozno
kontrolovat aj podmienkou, Ze liek moze

predpisat len prislusny $pecialista na kon-
Krétnu diagnozu alebo je potrebné schvile-
nie revizneho lekara/lekarnika zdravotnej
poistovne. Takéto obmedzenia sa len mini-
malne tykaji generickych liekov.

Bez ,novych originaloy*

| nebudd ani ,nové generika“

Pokrok vo farmaceutickom vyskume pri-
nasajti nové lieky a nie vyroba kopii. Kopi-
rovat sa da len to, o uz niekto raz vymys-
lel, vyrobil a odskusal. Ak bude genericky
priemysel napddat inovdcie, zotne strom
zktorého oberaju urodu vsetci.

Gra &3, Vvojcelého thu ki v cench wrobcov
 vrokoch 2000-2006 vritane a bez investicie do onkologie.
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Ilradwv wslém na Slovensku

jadrenia o potrebe zavedenia tzv. , referenc-
ného thradového systému” na Slovensku.
Tento navrh vsak nema svoje opodstatnenie,
kedZze v SR bol tento systém zavedeny uz
vroku1995. V praxi to znamend, 7e lieky sa
porovnavajti podla mnozstvaa ceny ticinnej

v
lieky s rovnakou ti¢cinnou ldtkou a rovnakou
liekovou formou (napr. origindlna kyselina
acetylsalicilovd - Acylpyrin s generickymi
JAcylpyrinmi” v tabletovej forme).

skupiny liekov, ktoré sa vzajomne porov-
ndvajuiaj nainecinne latky (t. . zaviest tzv.
sclass efekt”) a nepriamo tak obmedzit pri-
stup pacientov  k novym liekom cestou
Znizovania Ghrad a rastu doplatkov. Gene-
ricki vyrobcovia tak obidu neprijemnt kon-
kurenciu a velmi jednoducho tymto sposo-
bom zvysia syoje trhové podiely.

»Class efekt” a jeho mozny dopad
na dostupnost liekov na Slovensku
Zdruzovanie lieciv aliekov do vicsich , sku-

cluster’) priich kategoriza
starsie lieky (obvykle generika s nizs
nou) st zdruzované a porovnavané s liekmi
novsej generdcie. Tie mozu mat napriklad le-
psiu tcinnost, vhodnejsiu aplikacnd formu,
menej neziaducich ucinkov a interakeif i
lepsi davkovact rezim. V mnohych pripa-
dochide olieky patentovo chranené, do kto-
rych vyskumu vyrobcovia stile investuji
a hladaji napriklad nové  indikacné

zmzene] dhrady vvrubca rozhodne odist z tr-

84, mmmzm Tiekov - origndly a generks
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V médidch sa v ostatnom case objavili vy- |

latky potrebnej na denndi liecbu. Doterazsa |
o (az na pér vinimiek) porovnavali

hu, hrozi, ze ziadna z tychto inovacii sa k slo-
venskému pacientovi nedostane vobec, ale-
bo len velmi limitovane (v dosledku vyso-
kych doplatkov).

Vyvoj a vyskum novej molekuly stoji
okolo 27 miliard kortin (1 mld. USD) av EU
aj na Slovensku sa ceny liekov vzajomne po-
rovnavaju. Tieto lieky sa po uvedenyich za-
sahoch k pacientom nedostant, pricom
skupinu ovlddne jedna najlacnejsia mole-

' kula. Désledkom je znizend konkurencia

Genericky priemysel sa snazi rozsirit |

a ignorovanie individualnych potrieb pa-
cientov, ktori reagujti velmi rozne na ,po-
dobne t¢inné lieky”. Nedostatok konku-
rencie nasledne vedie k vytvoreniu vel'mi ne- !
bezpecneho stavu nedostatku vhodnych
alternativ, pokial ona jedina ,pomazana”
molekula je z akychkolvek dovodov nedo-
stupna. Navodeny stav akehosi ,umelého |
monopolu” a,zmrazeného trhu” vytvaranim
sirsich skupin - clustrov (Casto v zaujme jed- |
ného vyrobeu) je teda nebezpecny pre cely

 farmaceuticky priemysel - originalny aj ge-

moznosti. Pokial sa ale v dosledku umelo |

nericky. Obmedzend moznost konkurencie |
Znamend aj mensiu motivaciu na takto de- |

 formovany trh vobec vstipit. Je to, tiché” ob-
 chadzanie patentovej ochrany. |
pin ¢i tried” (po anglicky ,class” alebo |

Prirasthové inovacie

(Incremental Innovation)

Zakladny vedecky pokrok potrebuje na do-
siahnutie dalsieho objavu aj nepretrzité
zdokonalovanie/vylepsovanie. Objavy mozu
byt prelomové, ale pokrok mozeme do-
siahnut aj retazenim mensich, na seba nad- |
vizujiicich objavov. Na konci takého pro-
cesu tzv. , prirastkovej inovicie” moze byt
vysledok, ktory kvalitativne niekolkond- |
sobne prevysi prototyp. Podobne ako

v mnohychvyzobnych cihi tech odvetviach,

rok 2005,d&m IMS v cenach vymbcov

. rom, akoaj celej spolacnosti. Konkrétne ide
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lovev-sko Parsko

ajvo farmaceutickom priemysle sa inovacie
casto objavujti ako seéria prirastkovych zle-
pseni v bezpecnosti, ucinnosti ¢i funke-
nosti/prospesnosti v ramci tej istej skupi-
ny, pri€om majt spolocne vyznamny vplyv
na starostlivost o pacienta. Tieto tzv. pri-
rastkové inovacie su pre farmaceuticky
priemysel velmi §pecifické a poskytujii pa-
cientom a lekarom viac moznostiliecby, kto-
ré v éo najvyssej miere spliiaji individual-
ne potreby pacientov.

Mnoho ludi chdpe tieto tzv. prirastkové
zmeny v medicine jednoducho ako tzv. ,na-
sledovnikov” s malou pridanou hodnotou.
V skutocnosti, siroky vyber liekov v skupi-
ne prinasa mnoho vyhod pacientom, lekd-

0 nasledovné prinosy: tspora financnych
prostriedkov, dodanie lieku pacientovi v je-
mu najvyhovujicejsej a zaroven o najicin-
nejsej podobe.

PRIKLAD: Ucinni litka X sa proykrit obja-
vi v aplikacnej forme ako intravendzny pr

parat. Takyjto lick moze pacientovi podat len
lekdr v nemocnici alebo v ambulancii. Neskor
sa liek mozZe upravit napriklad do tabliet, kto-
résauzivajii 2-3 krit denne doma alebo o pri-
ci, ESte neskor sa lick objavi vo forme, ktori
staci uzit us len 1-krt b napriklad
ako tabletka, ndplast, no: ay alebo
krém. Ucinnost lieku sa moz
zmenenou chemickou Struktirou, pridanim
novyich doplnkovych lito

ene
Y
ysit af jeho

k. Pre organizmus

pacienta to znamend mensiu metabolickii
12 a leps dicinok lieku. Prirastkovd ino
byt aj litka, kto

[ md sice len
i Struktiru, ale jej

g profilje omnolho ley
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