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Abstract

The article offers a basic view of the use of generic and biosimal drugs in Slovakia, an overview
of the impact of 3-threshold entry of new drugs on the pharmaceutical market, as well as the
information about the regulation of their prices and consumption in selected countries. The
purchase price of medicines in Slovakia is one of the lowest in Europe, however, more than a
quarter of the health care budget is spent on their purchase each year. Despite the fact the
amount of funds spent in this way is higher than in our neighbors, in indicators such as average
life expectancy or the number of avoidable deaths, Slovak citizens are ranked last in comparison
with European countries.So how do pharmaceutical companies sell medicines and why are they
not willing to discount their prices despite having huge margins? Where does this inefficiency
arise? On the supply side, this may be due to insufficient competition and clientelism, and on
the demand side, the consumer's inability to make free choices. Will the pharmaceutical
generics or biosimilar help to solve this pharmaceutical over-consumption in Slovakia at least
in part? At the end of the article, simple recommendations are outlined on how to contribute to
the savings of public health insurance, or the potential to improve the availability of treatment
by more efficient use of financial resources.
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I. Uvod

Liekova politika kazdej krajiny spadd pod kompetenciu $tatu, ktory sa prostrednictvom
nastrojov, ako je napr. referencovanie, zavadzanie generickych?, ¢i biosimilarnych?® liekov snazi
znizovat’ vydavky na lieky a tym prinaSat’ pozitivny efekt jednak pre Stat vo forme uspor, resp.
zvySenim efektivnosti farmaceutickych vydavkov. Pozitivny efekt sa dotkne aj pacienta, a to
vo forme uspor pri cenovo dostupnejSich liekoch, alebo v poskytovani kvalitnejSej
a dostupnejSej zdravotnej starostlivosti. Nespravne nastavenie niektorych z nastrojov liekovej
politiky §tatu moze pOsobit’ negativne, napr. referencovanie so sebou moze priniest’ aj rizika
a to napr. vo forme reexportu liekov do inych krajin, ¢im sa so velkej miere zniZzuje dostupnost’
niektorych medikamentov na trhu. Kombinacia cenovych opatreni, spolu so sprisnenymi
vstupnymi kritériami vo velkej miere obmedzuje vstup genericky, aj biologicky podobnych
lickov na slovensky farmaceuticky trh atym sa zamedzuje pristup k vysokokvalitnym,
bezpecnym a Gcinnym lieCebnym metdédam pre pacientov. Na nasledujucich stranach sa snazim
poukdzat’ na to, Ze generické lieky v Slovenskej republike vyuzivaju iba vel'mi mala cast
rozpoctu na zdravotnu starostlivost’ — 26,1 % z celkovych vydavkov na lieky, kym ich podiel
na celkovej spotrebe predstavuje viac ako 64,5 % (OECD, 2020). Medzi pacientmi prevlada
nizka informovanost’ a obava vyuzitia moZnosti generickej, ¢i biosimilarnej lieCby, ktora
preskripciou origindlov zbyto¢ne navySuje sukromné vydavky pacientov na liecbu.
Prostrednictvom vybranych origindlnych liekov a ich generickych alternativ sa snazim
poukazat’ na velkost’ uspor, ktordt moze priniest’ vyuZzivanie generik a biosimilarov, ktora sa v
analyze pohybuje v rozméidzi 70-84 %. Dal§im negativnym faktorom na ktory poukazujem

! University of Economics in Bratislava, Department of National Economy, Dolnozemskéa 1, 852 35, Bratislava, E-mail:
daniela.pobudova@euba.sk

2 genericky liek ma rovnaké kvalitativne aj kvantitativne zloZenie na rovnakom chemickom zéklade ako originalny liek

3 biosimilarny liek je biologicky podobny oproti origindlnym molekulam tvorenych prostrednictvom Zivych buniek
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Vv komparacii s vybranymi krajinami su prisne vstupné kritéria, ktoré zaviedla Slovenska
republika, a ktoré zamedzuju vstupu generickych a biosimilarnych liekov na trh. Z grafov
mozno vidiet’, ako ich zmeny pocas rokov ovplyviiovali vstup novych liekov do krajiny. Je
preto nevyhnutné nastavit’ podmienky tak, aby neboli prekdzkou vstupu novych generik a
biosimilarov na trh, ale naopak, aby podporovali dynamicky a konkurencieschopny genericky
trh.

I1. Regulovanie cien a bariéry vstupu na farmaceuticky trh

Regulécii podliehaju iba lieky ktoré si hradené z verejného zdravotného poistenia. Potreba
regulacie vznika najma pri origindlnych liekoch, nakol’ko tie maji pocCas patentovej ochrany
monopol na trhu, ¢im dochadza k prili§ vysokym cendm. Za vysokymi cenami nestoji ani tak
samotna vyroba liekov, ale vyskum a testovanie, ktoré su nevyhnutné pred ich zavedenim na
trh. Po skonceni patentovej ochrany tak generika slizia ako vhodny nastroj na potlacenie ceny
origindlnych liekov smerom nadol. Regulacia na famaceutickom trhu je potrebnd aj pre
neelasticitu trhu farmaceutickych vyrobkov, predovsetkym vo vyspelych krajinach, kedy je
¢lovek ochotny zaplatit’ aj viac za to, aby sa zbavil bolesti, alebo choroby. Elasticita je viditeIna
az pri vysokych cenach lickov. Prave preto je nevyhnutné vytvéarat podmienky pre vstup
generik a biosimilarov, ktoré su lacnejie a zaroveni dokazu prediZit’ Zivot viacerych pacientov,
alebo zlepsit’ kvalitu ich zivota.

Cena generik a biosimilarov sa tvori tzv. trojprahovym vstupom. Ide o regulaciu cien generik
a biosimiléarov pri kategorizacii liekov*. Generika a biosimilary zacali v SR podliehat’ regulécii
az od roku 2009, kedy zacali platit’ podmienky, podl'a ktorych prvy genericky liek, moze byt
zaradeny do kategorizacie len vtedy, ak je jeho cena nizSia najmenej o 20 % v porovnani
S najnizSou cenou uz zaradeného lieku v rovnakej referen¢nej skupine. V roku 2011 sa
podmienky na vstup prvého generika zmenili o cenu nizsiu ako 30 %, v roku 2013 niz$iu ako
35 % anasledne od roku 2018 niZ8iu ako 45%, kedy sa zarovei zaviedli aj podmienky pre vstup
d’al$ich generickych liekov ktorych cena musi byt’ niz$ia najmenej o d’alSich 10 % pre druhé
generikum a d’alSich 5 % pre tretie generikum zaradené do kategorizacie. VySka vstupov medzi
krajinami je rozdielna, ale najdu sa aj krajiny bez uplatiiovanie tejto bariéry vstupu.

Graf 1 Zavedenie podmienok pre kategorizaciu prvého generika a prvého biosimilaru v SR (%)
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Zdroj: Zakon ¢. 363/2011, Zakon ¢. 577/2004, vilastné spracovanie

Poznamka:Od roku 2018 sa zaviedla podmienka aj pre vstup druhého generika, ktorého cena musi byt nizsia o
dalsich 10% pre druhé generikum a dalsich 5% pre tretie generikum. Taktiez sa zaviedla podmienka pre zaradenie
druhého biosimilaru o dalsich 5% a d'alsich 5% aj pre treti biosimilar zaradeny do kategorizacie.

4 kategorizacia — Giradna registracia uréujiica vy$ku maximalnej ceny lieku a uhrady zo zdravotného poistenia
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Z grafu ¢. 1 mozno vidiet’ niZz§iu percentualnu podmienku pri vstupe biosimilarnych liekov,
ktora stvisi so zohl'adnenim vysSich nakladov, ktoré je potrebné vynalozit’ na vyskum a vyvoj,
ako aj na samotné testovanie. Ceny alternativnych lickov by nemali byt’ stanovené ani prili$
nizko oproti inovativnym liekom, aby nevznikol vytlacaci efekt. Cenova reguldcia sa pri
kategorizacii liekov uplatituje v 23 §tatoch EU pri generikach a len v 13 $tatoch pri
biosimilaroch (Kawalec, Stawowczyk E, Tesar T a kol., 2017).

Graf 2 Trojprahovy vstup pri regulovani cien biosimilarnych liekov ako % zniZenia z ceny
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Zdroj: Medicine for europe (2020), viastné spracovanie

Pri regulovani cien liekov sa na Slovensku vyuZiva medzinarodné referencovanie, ktoré ma
zabezpecit’ nizku cenu liekov a zaroven motivovat’ pacientov k ndkupu najlacnejSej alternativy.
Od roku 2008 bola v SR prijata zmena referencovania lieckov a nastolené nové pravidla, kedy
sa ponuknutd cena lieku porovnavala ako priemer Siestich najnizSich cien spomedzi tradne
uréenych cien lieku v inych ¢lenskych $tatov EU (Zakon &. 363/2011). Zmeny nastali najma
kvoli predrazeniu najmé inovativnych liekov a liekov, ktoré mali vysSie ceny. Napriek tomu,
ze vela firiem akceptovalo zmeny v legislative a svoje ceny upravili, nasli sa aj také, ktoré
neboli ochotné zmenit ceny a nové podmienky odignorovali. Nasledne firmy, ktoré nespliali
podmienky boli vyradené zo zoznamu kategorizovanych liekov. Zavedenie nového procesu
referencovania prinieslo priemerné znizenie cien liekov o 15 %. V roku 2012 sa ceny liekov
v inych ¢lenskych krajindch, ¢o vyustilo do eSte nizSich cien liekov, ¢im sa zvySila Gspora
verejnych financii. Problémy sa objavili vo forme dostupnosti liekov, kedy lekarne zacali mat’
zhorSeny pristup k niektorym liekom od distribatorov, o bolo spdsobené najma reexportom do
inych krajin. V roku 2013 bolo v SR prijaté opatrenie vo forme zakazu vyvozu liekov, ¢o sa
stalo teréom kritiky Eurépskej unie vzhl'adom na otvorenost’ trhu EU. Od roku 2017 mézu lieky
hradené zo zdravotného poistenia vyvazat’ z krajiny len vyrobcovia a drZitelia registracii, ale
nie distribu¢né firmy. Aby sa prediSlo d’alSim Spekulaciam od roku 2013 po sti€asnost’ st ceny
liekov v SR porovnavané s priemerom troch krajin najlacnejsich cien liekov v ramci EU. Této
zmena zniZila vydavky z verejného rozpoctu, na druhej strane narastli doplatky na niektoré
lieky. Aj narast tychto doplatkov mal pozitivny efekt, nakol’ko SR dlhodobo patri medzi krajiny
S najvacSou spotrebou liekov. Znizila sa tak nadmerna spotreba, ako aj nadmerny nakup liekov
vznikajuci pri nizkych doplatkoch pacientov.

24

Stcasny pristup referencovania v SR zabezpecuje pre pacientov jednu z najnizsich cien liekov
v EU, na druhej strane nastiva problém, ak povodné lieky (originaly) st referencované na
nizkej, alebo vel'mi nizkej Grovni, oproti inym krajindm. Zrazky z ceny o ktoré je potrebné
znizit' ceny novo zavadzanych generik, pripadne biosimildrov oproti origindlnym liekom sa
posudzuju prave v kontexte povodnej ceny referencného lieku. Aj v dnesnej dobe su krajiny,
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ktoré neuplatiiuju referencovanie (napr. Rakusko, Svajéiarsko, Finsko,...) a teda maju vyssie
ceny referencnich liekov. Povinnost’ znizit’ cenu pre prvé tri generika a biosimilary pri vstupe
na slovensky trh (3-prahovy vstup) podl'a podmienok, ktoré som uviedla vyssie v kombinacii
S prisnymi podmienkami pre medzindrodné referencovanie cien odradzaji vyrobcov generik,
ako aj biosimildrov vstupovat’ na slovensky farmaceuticky trh, ¢o vnimam ako dlhodobo
negativnu a neudrzatel'nu stratégiu regulatorov a je nevyhnutné pre zdrava konkurenciu nastolit’
podmienky bud’ vo forme zmeny podmienok pri referencovani, pripadne znizenie % podielu, o
ktory sa musia znizit’ ceny novo vstupujucich generik a biosimilarov. Slovenska republika tvori
maly podiel na eurépskom farmaceutickom trhu, ktory sa pre obchodnikov nestava prili§
lukrativnym a vel'ké zrdzky ho modzu zbytocne odradit. V ramci referencovania sa moze
vytvorit’ aj retazova reakcia poklesu cien, ked’Zze pri referencovani sa porovnavaju krajiny
S najniz§imi cenami kam spadé aj Slovensko.

Graf 3 Pocet generickych liekov v SR v zozname kategorizovanych liekov

2620
2600
2580
2560
2540
2520
2500
2480
2460
2440
2420

>
s
‘s
%
%
Y

o

o

o
o
o
o0

! ! ; ! ! ! NN Y Y :
Y & E &Y WY S & NN
Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (2020), vlastné spracovanie

Z treticho grafu mozno vidiet, ze mnozstvo generickych liekov na farmaceutickom trhu klesa.
V januari 2016 bolo dostupnych 2570 generickych liekov, kym v roku 2020 hovorime o 2492
lickov, ¢o predstavuje pokles je 78 liekov. Po zavedeni 3-prahového vstupu sa potvrdzuje, ze
prislo k absolatnemu, aj relativnemu poctu generickych liekov vstupujucich na trh. Ak vSak
bude tento trend aj nad’alej pokracovat’, mohlo by to narusit’ stabilitu liekovej politiky. Generika
slizia ako lacnej$ia verzia existujucich liekov, ¢im dokaze Setrit’ zdroje ako pacient, tak aj $tat.
ZniZzovanie poctu generickych liekov na trhu moze byt’ spdsobené aj nizkou spotrebou tychto
liekov. V pomere ku originalnym liekom je ich spotreba vel'mi nizka. S tym moze suvisiet’
nedovera lekarov a pacientov k tymtov liekom, vzhl'adom na to, Ze je nizka informovanost’
0 vyhodach a rizikach generickych liekov. To mé vplyv na spotrebu, a preto firmy maju mensiu
ochotu registrovat’ svoje lieky ak predpokladaju, Ze ich predaj bude velmi nizky. Dal§im
problémom moZzu byt’ nizke ceny generik sposobené trojprahovym vstupom na trh. To odradza
vyrobcov od vstupu na trh a vstupuju len do krajiny, kde mozu pontknut’ lieky za vyssie ceny.
Na grafe ¢. 4 mdézme vidiet, v akej velkej miere ovplyviluje a odradza vstup novych
»Lhracov na trh pri zle nadstavenych podmienkach pod ktorymi mozno chapat’ jednak
referencovanie nastavené na prili§ nizkych cenach a néslednt povinnost’ zniZit’ ceny liekov pri
vstupe nového generika, alebo biosimilaru. ,, Z idajov Farmaceutickej fakulty UK a provnani
vstupov roznych typov liekov 12 mesiacov po zavedeni 3-prahového vstupu doslo k znizeniu
absolutneho aj relativneho poctu generickych liekov vstupujucich na trh a k zvySeniu
aboslutneho aj relativneho poctu novych originalnych liekov. Pocet Ziadosti o biosimilarne
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lieky stapol zo 4 v roku 2017a na 17 v roku 2018 a 11 v prvej polovici roku 2019. (INEKO,
2019).

Graf 4 Vzt'ah medzi po¢tom novych Ziadosti a 1prahom pri regulovani cien v SR za roky 2015 - 2019
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Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR (2020), INEKO (2019), viastné spracovanie
Poznamka: rok 2019 — zverejnené data za prvy polrok, zvysok hodnoty je dopocitany

II1. Generické lieky

Genericky liek — generikum nie je oproti originalnemu lieku chraneny patentom, avSak ma
rovnaké kvalitativne aj kvantitativne zloZenie lieCiv zaloZzenych na rovnakom chemickom
zaklade, ako aj rovnaku liekovu formu, ako originalny liek, rovnak bezpe¢nost’ a ti¢innost’,
pricom moze obsahovat' iné pomocné latky (Eurdpska liekova agentura, 2020a). V case
rastucich poziadaviek na zdravotnu starostlivost a mnozstva obmedzenych zdrojov prave
generické lieky pocas poslednych desat’ rokov zvysili pristup pacientov k lieckom. Milidony
eurdpskych pacientov profitovali z lepSieho pristupu a zmenili tak zdravotna starostlivost’
nielen v Europe (Eurdpska lickova agentura, 2020b). Poistovne uhradzaju lieky do vysky
najlacnejsej alternativy, zvySok doplati pacient.

Slovenska republika s podielom spotreby generickych liekov je tesne nad priemerom EU, aviak
jej podiel je kazdym rokom klesajici. Podiel spotreby generickych liekov vo finanénom
vyjadreni klesla zo 49,6 % v roku 2000 na 26 % z celkovej spotreby liekov v roku 2018.
Z dostupnych dat priemer za 12 krajin EU sa pohybuje niekde na tirovni okolo 23 %.5 Z pohl'adu
verejne hradenych liekov v hmotnom vyjadreni bola hodnota za Slovensko na trovni 76,8 %
v roku 2000, kym vroku 2018 uz len na Urovni 64,5 %. Z hladiska potencialu s cielom
dosiahnut’ uspory vo finan¢nom vyjadreni je dilezité skiamat podiel generik prave vo
finanénom vyjadreni, ktorého vyvoj na Slovensku v poslednich rokoch nie je prili§ priaznivy.

5 Porovnavanie medzi krajinami je skreslené a poskytuje len zakladny obraz, nakol’ko sa v krajinach uplatiiuji rozne metodiky
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Graf 5 Vyvoj spotreby generickych liekov na Slovensku
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Zdroj: OECD (2020), vlastné spracovanie

Na grafe ¢. 6 mézeme vidiet’, ze v porovnani s ostatnymi krajinami mé Slovenska republika
niz8i podiel spotreby generik na celkovych vydavkoch za lieky, vyssie hodnoty v porovnani so
sledovanymi hodnotami dosahuje Slovenska republika naopak v podiele generik na celkove;j
spotrebe liekov. Kym v ostatnych krajinach rastol podiel generik na celkovej spotrebe lickov v
SR bol vyvoj opacny kedy pokles spotreby generik v SR mal za nasledok rast doplatkov
pacientov. Na celkovej spotrebe lickov sa generika podielali 64,5% v objemovom vyjadrenti,
V peniaznom vyjadreni o cca polovicu menej — 26,1%. Preco je podiel spotreby generik v SR
ovela vys§i v porovnani s analyzovanymi krajinami, ako podiel slovenskych vydavkov na
generické lieky? Trojprahovy vstup vstup generik plus tretie najnizsie ceny origindlnych liekov
vramci referencidcie medzi krajinami EU sposobujii nizke ceny generik v porovnani
s originalnymi liekmi.

Graf 6 Spotreba generickych liekov hradenych z verejnych zdrojov vo vybranych krajinach

90 Objemové vyjadrenie B Finac¢né vyjadrenie
80
70
60

40

30
20
13||“||||||II||||||||..

g o o ) &) ) o &) & N4 (S o o o ) ) &) ) (8] o
TR T T P 0
e & & NSRS A NV PN

NV P &
< @ X & q@ P \% e N
N

Zdroj: OECD (2020), vlastné spracovanie

Dlhodobé stagnacia s naslednym poklesom spotreby generickych liekov na Slovensku je
v protiklade s postupnym rastom spotreby v krajinach EU. Na grafe &. 7 mozeme vidiet’, pokles
spotreby genrik z hodnoty 76,8 % v roku 2000 na na 68,6 % v roku 2016. V CR naopak mozno
vidiet’ opacny trend vyvoja, kedy v roku 2003 spotreba generik predstavovala 14% na suc¢asnti
hodnotu SR, tj. 63,6%. Priemerna hodnota krajin EU sa v sledovanom obdobi pohybovala
v rozmedzi 34,4 — 49,1 %.
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Graf 7 Spotreba generik na celkovej spotrebe liekov
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Ak st ceny povodnych liekov referencované na vel'mi nizkej cenovej urovni, plus je nastavena
vysokd vstupna bariéra, znizi sa motivacia vstupu generickych liekov na slovensky
farmaceuticky trh. Zaroven sa trojprahovym vstupom znizia thrady pod vyrobné ceny generik,
¢o mé v kone¢nom dosledku riziko na generické lieky. Absencia konkurenéného prostredia
spdsobi zhorsSenie dostupnosti generickych liekov ¢o vedie k rastu ndkladov.

IV. Odhad uspor finan¢nych prostriedkov vyuzitim generickych liekov

Pre ucel analyzy som z databazy Narodného centra zdravotnickych informacii (2020), ktoré

disponuje zberom dat, ako aj s idajmi o spotrebe liekov zaclenenych do jednotlivych kategorii

podla Ministerstva zdravotnictva (2020a) vybrala z udajov TOP 50 liekov hradenych

z verejného zdravotného poistenia nasledovné humanitné lieky, ktoré st uvedené v tabul’ke
Nk

. Novalgin — analgetikum (liek zmierfiujuci bolest’) a antipyretikum (liek na znizenie horacky)

. Concor — na liecbu vysokého krvného tlaku a anginy pektoris

¢
1
2
3. Nebilet - liek na choroby srdcovo-cievneho systému
4. Flector — antireumaticky liek

5

. Vessel due F - choroby ven6zneho systému a choroby arterialneho rie¢ista

6. Prenessa — liek na vysoky krvy tlak a symptomatické srdcové zlyhanie

Z TOP 50 liekov vydanych na recept hradenych z verejného zdravotného poistenia podla
mnozstva v baleniach bolo vybranych 6 humannych liekov. Prvé v rebricku st teda tie, ktoré
pacienti nakupuju v najva¢som mnozstve, t. j. bola u nich najvécsia preskripcia za rok 2019.
Dalsie lieky, ktoré mi poslizili pre Gi¢el analyzy som zvolila lieky slizace na choroby srdcovo
— cievneho systému, ako aj jeho pridruzenych diagnéz, ktoré patria v SR k jednym
Z najcCastejsich pri¢in umrtia. Liek Vessel due F je jedinym, pri ktorom bol z uvedenej tabul’ky
najvyssi doplatok poistovne 21,20 Eur/ balenie. Aj ked’ ucelom analyzy je poukéazat’ na Gspory,
ktoré je mozne dosiahnut’ vyuzivanim generickych liekov, nie vZzdy je tato alternativa mozna,
¢oho prikladom je prave tento liek, pre ktory nie je na slovenskom farmaceutickom trhu Ziadna
ina generickad alternativa, t. j. tento liek zatial’ v slovenskej legislative nema prijaty genericky
liek. Celkova uhrada za TOP liekov bola vo vyske 86,97 mil. eur, z ¢oho uhrada zdravotnou
poistovnou predstavovala 56,50 mil. eur a doplatok pacientov 30,47mil. eur. Analyza sa tak
tyka priblizne 24% z celkovej uhrady za lieky, z coho 23% predstavuju tthrady poistovni a 27
% uhrady od jednotlivych pacientov.
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Tabulka 1 TOP 50 liekov vydanych na recept hradenych z verejného zdravetného poistenia v SR za rok
2019

Poradi Nazov lieku Mnozstvo Uhrada v v tom
e liek €
ballenlija\::h Uhrada Uhrada/doplato
zdravotnou  k pacientom v
poistoviiou €
v €
1 NOVALGIN 500 mg tbl flm 20x500 mg 1213 3353 1928 1425635,3
153,3 744,6 109,2
3 CONCOR 5 thl flm 30x5 mg 844 784,7 3037 772905,9 2 264 688,8
594,7
4 NEBILET 5 mg thl 28x5 mg 833 908,0 3741 2 801 940 159,8
943,2 783,4
6 FLECTOR EP RAPID 50MG gra 20x50 629 388,5 3154 1137 2016 616,2
mg 575,3 959,1
48 PRENESSA 4 mg thl 90x4 mg 224 683,0 1882 1652 229 367,8
118,9 751,1
49 VESSEL DUE F kapsuly cps 60x250 219 013,4 5949 4 644 1 305 050,9
LSU 076,2 025,3

Zdroj: Narodné centrum zdravotnickych informdcii (2020), vlastné spracovanie

V tabul’ke ¢. 2 uvadzam maximalnu cenu lieku, ktora sa sklada z uhrady pacienta a ithradou,
ktoru plati za pacienta jedna zo zdravotnych poistovni. Nakolko sa jednd o lieky hradené
z verejného zdravotného poistenia moézeme vidiet’, ze thrada poistovne zostava pri originaloch,
ako aj generikdch rovnaka. Meni sa jedine thrada, ktorti doplaca pacient, ktord je pri
generickych liekoch ovela nizSia ako pri origindlnych liekoch. Generika kvoli reklame
neuvadzam menovite, ale len ozna¢enim G1 — Gx. Ich totoznost’ s origindlnym liekom je 99 —
96%, t. j. jednd sa o kvalitativne rovnaké lieky, ktoré maju rovnaky farmaceuticky uc¢inok pre
pacienta. Pisomenom O su oznac¢ované originaly.

Tabulka 2 Vypocet uspor pre pacienta pri vyuzivani generickych liekov

Max Pacient Poistovia l'Jspora "Nové" Povodna Celkova
uhrada uhrada balenie doplatky suma uspora
cena
NOVALGIN 2,91 1,48 1,43 1795466,9
Gl 1,83 0,4 1,43 1,08 1310205,6 485261,3
G2 1,83 0,4 1,43 1,08 1310205,6 485261,3
G3 1,63 0,2 1,43 1,28 1552836,2 242630,7
CONCOR 5 3,67 2,78 0,89 23485015
o1 2,3 1,41 0,89 1,37 1157355,0 11911464
G1 1,49 0,6 0,89 2,18 1841630,6 506 870,8
G2 1,84 0,95 0,89 1,83 1545956,0 802 545,5
G3 1,41 0,52 0,89 2,26 1909213,4 439 288,0
G4 1,71 0,82 0,89 1,96 1655778,0 692 723,5
G5 1,12 0,23 0,89 2,55 2154201,0 194 300,5
G6 1,23 0,34 0,89 2,44 2061274,7 287 226,8
NEBILET 4,56 1,17 3,39 975 672,3
G1 3,3 0 3,39 1,17 975 672,3
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G2 4,09 0,7 3,39 0,47 391936,8 583 735,6

G3 3,83 0,78 3,39 0,39 325224,1 650 448,2
FLECTOR EP RAPID 5,07 4,15 0,92 2611962,3

o1 3,2 2,58 0,62 1,57 988139,9 1623 822,3
Gl 1,7 1,08 0,62 3,07 1932222,7 679 739,6
G2 0,94 0,32 0,62 3,83 2410558,0 201 404,3
G3 1,44 0,82 0,62 3,33 2095863,7 516 098,6
PRENESSA 8,41 1,03 7,38 231423,5

Gl 7,38 0 7,38 1,03 231 423,5
G2 7,71 0,33 7,38 0,7 157278,1 74 145,4

Zdroj: Narodné centrum zdravotnickych informacii (2020), Databaza farmaceutickych vyrobkov (2020 a — 2020
1), vlastné prepocty, Ministerstvo zdravotnictva (2020a)

Pozndmka: pévodnd suma ni eje totoznd s tidajmi, ktoré vykazuje nczi, ale v siedmom stlpci je porepocitand cez
maximdalnu cenu, ktoru uhradil pacient prevzati zo stranky adc.sk a mnozstvom baleni, ktoré boli predané v roku
2019

Uhrada za §tandardmi davku lieciva pre vsetky lieky v danej skupine by mala byt na iirovni tihrady najlacnejsieho
lieku

Na grafe ¢. 8 je Sedou farbou zobranena celkova suma, ktort pacienti v roku 2019 zaplatili za
originalne lieky. TmavSou farbou su zobrazené ceny, ktoré mohli pacienti zaplatit’, ak by si
kuapili generické lieky, ktoré su dostupné na slovenskom farmaceutickom trhu. Ak by boli
pacienti namiesto origindlu uplatnili pri vSetkych analyzovanych liekoch najlacnejSiu
alternativu, celkové uspory, ktoré mohli pacienti uSetrit’ by vedeli byt’ az vo vySke 84%. Ak by
pacienti nakupili za priemerné ceny generik podla jednotlivych kategorii, uspora by vedela byt
vo vyske az 70%. ©

Graf 8 Porovnanie cien za nakup originalnych liekov versus generik
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Zdroj: Narodné centrum zdravotnickych informacii (2020), Databaza farmaceutickych vyrobkov (2020 a — 2020
1), Ministerstvo zdravotnictva (2020a), viastné prepocty

Poznamka: pri lieku Nebilet a Prenessa nie je Gl uvedené, co je sposobené tym, ze pacient pri tomto generiku
nema ziadny doplatok — cena uspory sa teda rovna celkovej uspore

V. Biosimilarne lieky

Biosimilarny liek — biosimilar je biologicky podobny liek podobajtci sa uz existujicemu lieku
S minimalnymi rozdielmi oproti originalu. Vzhl'adom na to, Ze su u¢inné latky tvorené Zivymi
bunkami, rozdiely m6zu nastat’ aj medzi jednotlivymi SarZami rovnakého biologického lieku.
(Europska liekova agentura 2020c). Bezpecnost’ liekov je regulovand prostrednictvom EMA?,

6 Tretina slovdkov nepoznéa pojem generikum, pétina Slovakov odmietne v lekdrni lacnejsiu alternativu, kazdy 11 sa opyta na
lacnejsiu alternativu (INEKO, 2019)
" EMA — eurdpska liekova agentiira
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ktora dba na zachovanie rovnakej u¢innej latky, aj kvality. Su vSak lacnejsie, nakol’ko ich stadie
a testovanie st jednoduchs$ie a menej finan¢ne narocné.

Skoro 80 % vsetkych ndkladov na zdravotnu starostlivost’ v EU, cca 700 mld. eur sa vynaklada
na chronické ochorenia. V sucasnej dobe jednou z najvicsich vyziev st biologické lieky, ale
ako zabezpecit, aby vsetci eurdpski pacienti mali spravodlivy pristup k liecbe? Biologické lieky
su lieky obsahujuce uc¢inne latky pochadzajice z biologického zdroja, vic¢Sinou z bielkovin, vo
vel’kej miere vyuzivajucich sa pri lie¢be onkologickych, autoimunitnych ochoreni a diabetesu.
Pristup k biologickym lieckom je Casto obmedzeny kvoli ich vysokym nakladom (viac ako
10 000 eur/pacient/rok), spojenych s vysokymi nakladmi na vyskum, vyvoj a komplexné
vyrobné procesy, preto vyrobcovia pracuju na vyvoji cenovo dostupnejSich verzii tychto liekov,
tj. biosimilarnych, prostrednictvom ktorych ponukaji vysoko kvalitné alternativy
k nakladnej$im lieckom a rozSireniu ich pristupu k pacientom. Vydavky poistovni na
biosimilarne lieky kazdym rokom rastu, avSak ich podiel na celkovej spotrebe liekov je stale
vel'mi nizky.

Tabulka 3 Podiel iihrad zdravotnych poist'ovni za biosimilarne lieky

2015 2016 2017 2018
Uhrada ZP za lieky 1365 1427 1230 1407
Uhrada ZP za biosimilarne lieky 10,8 13,8 14 16,8
Podiel (%) 0,79 0,97 1,14 1,19

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR (2020), vlastné prepocty

Po tom, ¢o vyprsi patent k referencnému lieku a skon¢i obdobie, kedy je tento liek chraneny
patentom, moze prist’ na trh biologicky podobny liek — biosimilar. V roku 2017 predstavovali
biologické lieky 43 % globalneho vyuzitia Specialnych liekov. Trzby celosvetového trhu
biologickych liekov v roku 2017 predstavovali objem 238 bilidnov eur a predpoklada sa, ze do
roku 2022 dosiahnu hodnotu 388 bilidnov eur (INEKO, 2019). Od 80. rokov sa biologické lieky
vyvijaji pre rozne ochorenia. Prvy biosimilar bol schvaleny EMA v roku 2006, v sucasnosti je
ich vo vyvoji okolo 50. Prichod novych biosimilarnych liekov kazdym rokom rastie, Slovensko
v§ak nema stale vhodnt legislativu, ktora by ich vstup na trh jednozna¢ne podporovala.
Zavadzanie biosimilarov vo vicsej miere moZze v kone€nom dosledku poskytnit’ benefity nie
len samotnym pacientom, ale aj systému zdravotnej starostlivosti, v moznosti zniZenia
rozpoctovych obmedzeni a prerozdelenia financnych prostriedkov do inych oblasti zdravotne;j
starostlivosti. Potencialny prinos pre systémy zdravotnej starostlivosti krajin EU je na
nasledujucich 5 rokov odhadovany na viac ako 15 miliard eur, kedy sa usporené prostriedky
mozu reinvestovat’ do inych oblasti zdravotnej starostlivosti (Medicine for Europe, 2017). Aj
ked’ biosimilary schvaluje EMA, akceptovanie a redlne pouzitie musi vychadzat’ z legislativy
v danej krajine. V ramci 47 zaregistrovanych biosimilarov je na Slovensku dostupnych 24
molekul.
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Graf 9 Dostupnost’ biosimilarnych liekov na Slovensku versus bariéra prahového vstupu na trh v %
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Zdroj: Ministerstvo zdravotnictva SR (2020), Zakon ¢. 577/2004, viastné spracovanie

Z grafu ¢. 9 mozeme vidiet, ako ma trojprahovy vstup negativny vplyv na prichod biosimilaru
do krajiny a stava sa neatraktivnym pre viaceré farmaceutické spoloc¢nosti, co mézeme vidiet’
z poctu dostupnych biosimilarov v SR po roku 2013, kedy vstipila do platnosti novela.

Zmiernenie povinnej zrazky zceny prvého biosimildrneho lieku vstupujiceho na
farmaceuticky trh a tieZ otvorenejsi pristup pri centralnom obstaravani liekov prispel v roku
2019 k priaznivejsiemu vyvoju. Dovtedy sa pri tendroch centralnych nakupov vypisovali nie
na lie¢iva latku, ale na konkrétny liek. Okrem toho vyrobcovia fazuji vstup na trh podla
medzinarodného referencovania. Medzi d’alSie bariéry vstupu mozu aj nad’alej patrit’ absencie
smernic a stanovisk od odbornych spolo¢nosti, regulatorov, platcov a nedostatocné povedomie.
Od podania poziadavky na kategorizaciu biosimilarov po udelenie stthlasu v ramci krajin V4 to
trva v SR najdlhsie — 120 dni, v Pol'sku a CR o polovicu menej - 60 dni a v Mad’arsku 90 dni.
Najkratsie to trva vo Svédsku 45 dni, naopak najdlhsie v Grécku — 270 dni. Podl'a (INEKO,
2019) z hladiska nakladovej efektivnosti, biosimilars predstavuju potencial tspor vo vyske
okolo 30 miliénov eur. Vstupom prvych biosimilarov sme dosiahli usporu 10 mil. eur, ale po
implementacii je potencial d’alSich 20 mil. eur, ¢im sa zabezpeci efektivna starostlivost’, t. j.
dostupnost’ a liecba bude rovnaka, len bude lacnejSia a tym aj dostupnejSia pre viacerych
pacientov. Na Slovensku stupla spotreba viac ako 5-nasobne po vstupe biosimilarnych liekov
s uc¢innou latkou filgrastim. Znizenie cien je sprevadzané narastom spotreby a teda aj rastom
poctu lieCenych pacientov. Pokles cien znamena Usporu vo vydavkoch, ale aj zvySenie
dostupnosti zdravotnej starostlivosti. Biosimilarne lieky sa presadili na Slovensku hlavne
Vv oblastiach, kde je vysoké citlivost’ na vySku doplatku. V pripade ak je doplatok pacienta
nulovy, alebo kompenzovany. presadenie biosimilaru trva dlhsie.

Kym vyvoj originalneho biologického lieku trva 7-10 rokov a je spojeny s investovanim do
vyskumu a vyvoja farmaceutické spolocnosti avizuju, Ze cenovy odhad za vyvoj jednej
molekuly sa odhaduje na 1,3 mld. eur. Do svojho vyvoja vSak zacali nekorektne zapocitavat’ aj
naklady za zmarené investicie a zrazu cena na vyvoj novych liekov stiipla na 2,5 mld. eur.
(NCBI, 2013). Vyrobca na takyto novy liek ziskava exkluzivitu a na niekol’ko rokov predava
originalny biologicky liek ako jediny vyrobca, ked’ze mé udeleny patent. Ked’ vyprsi platnost’
patentu, ini vyrobcovia mézu vyrabat rovnaky druh lieku — tzv. biosimilarny liek. V zauyme
zachovania exkluzivity na trhu a vstupu novych generik a biosimilarov sa snazia vyrobcovia
origindlu ponechat’ si svoje miesto na trhu a tak prostrednictvom malej zmeny niektorého
parametru originalneho lieku ziskaji velmi ¢asto novy patent (napr. verziu s predizenym
uvolfiovanim, alebo inej schémy davkovania). Podl'a stadie Oxford University (2006) bola
uskutocnend analyza na lieky za obdobie rokov 2005 — 2015, v ktorej sa zistilo, Ze skoro 80 %
liekov, spojenych s novym patentom, nie st nové lieky.
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Graf 10 Aplikovanie Infliximab-u vo vybranych krajinach
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Zdroj: Remicade (2020), viastné spracovanie

Infliximab ma jednu z najvyssich trovni konkurencie v Europe. Remicade je obchodné znacka
Influximabu. Biologicky podobné, schvalené a dostupné v SR su momentalne Inflectra a
Remisma a Zessly. Pri Remicade bola maximalna cena na Urovni 454,57 eur, kde pacient
doplacal 213,37 eur. Pri biosimilarnych liekov, ako je Inflectra a Remisma a Zessly doplatok
poistovne je vo vyske 241,19 eur. Pacient nedoplaca ni¢. Oproti licku Remicade uspori pacient
213, 37 eur/balenie. V Norsku, kde je biosimilar Infliximab pouzivany na 100 % oproti
biologicky referenénému lieku sa prostrednictvom tendrov znizili naklady s referenénym
v ramci analyzovanych krajin a do buducna sa tak ¢rtaju este limity v ktorych by bolo mozné
uSetrit’.

V1. Zaver

Slovenské republika patri k Statom, kde podiel spotreby generickych liekov dlhodobo kleséa a
preto pacienti, aj poistovne platia zbyto¢ne za lieky, ktoré maji lacnej$iu alternativu v rovnakej
kvalite. Z dlhodobého hladiska moze takyto trend ovplyvnit aj pacienta, ak sa zhorsi
dostupnost’ generickych liekov na trhu. Generika a biosimilary posobia na farmaceutickom trhu
ako konkurencia oproti originalnym liekom ktoré boli pod patentovou ochranou, ¢im tla¢ia na
pokles ich cien a stavaju sa dostupnejsie pre §ir$i okruh pacientov, Znizenie cien vedie aj
k Gspore verejnych zdrojov na uhradu za lieky. Za niz§ou cenou st minimalne naklady, ktoré
st nutené pred uvedenim na trh vynalozit na vyskum a vyvoj, testovanie uc€innosti
aj bezpecnosti. Vzhl'adom na to, Ze biologicky liek je vytvarany zivym organizmom, tento
proces je omnoho komplexnej$i ako vyroba chemickych liekov (ndklady na vyrobu
st 10 000 €/pacient/rok). Problémom je aj vel'mi slabé konkuren¢né prostredie, kedy si
originalny liek ako jediny ucastnik na trhu v Krajine vie ziskat’ stalych zékaznikov a udrzat’ si
tak dominantné postavenie na trhu, aj po ukonceni patentovej ochrany, ¢o vo velkej miere
vytvara taktiez riziko vstupu pre generické firmy. Kazdym rokom rastie dopyt po liekoch na
celom svete. V roku 2018 dosiahol hodnotu 1,1 biliéna eur. Nakol’ko biologické a orphan lieky
patria k najdrah§im moznostiam liecby, lie¢ba je tak dostupna len pre tizku skupinu pacientov.
LacnejSou, ale nie menej kvalitnou alternativou sa stavaju biosimilarne lieky, nakol’ko ich vyvoj
vychadza z vyskumu a vyvoja referencnych liekov. Prostrednictvom uspory je Sanca ziskat
kvalitnejSiu lieCbu pre viac pacientov. Svetovy podiel generik a biosimilarov predstavuju
priblizne 7 %, kym odhad do roku 2020 je 28 %. Podl'a (INEKO, 2019) mozZno tvrdit’, Ze vstup
dalsich biosimilarnych liekov v Slovenskej republike viedol az k 35 % zniZeniu cien lickov
a toto znizenie, ak by sa v plnej miere prejavilo vo financnej Gspore a nie v naraste spotreby,
ziskali by sa verejné zdroje vo vyske az do 40 milidnov eur ro€ne. Vstup generik a biosimilarov
na farmaceuticky trh predstavuje vysoko efektivny nastroj znizovania vydavkov verejného
zdravotného poistenia. Podmienkou v SR je povinné znizovanie cien pri vstupe prvého
generického, alebo biologicky podobného lieku na trh spolo¢ne s povinnym znizenim cien. Pri
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vstupe druhého a treticho o sposobi zniZenie cien liekov a uhrad zdravotnych poistovni. Ak
st ceny pdvodnych liekov referencované na vel'mi nizkej cenovej Grovni plus je nastavena
vysokd vstupnd bariéra znizi sa motivacia vstupu generickych liekov na slovensky
farmaceuticky trh. Zaroven sa trojprahovym vstupom znizia thrady pod vyrobné ceny generik,
¢o ma v konecnom doésledku riziko na generické lieky. Absencia konkurenc¢ného prostredia
spdsobi zhorSenie dostupnosti generickych liekov, ¢o vedie k rastu nakladov. Regulacia cien
sama o sebe ma vyznam, pokial’ by nebol predpoklad férovej sutaze na trhu, ak vSak vstupuje
na trh viac konkuren¢nych liekov straca reguldcia cien svoj vyznam. Na odstranenie
farmakologickej nadspotreby v niektorych lickovych skupinach okrem nastrojov liekovej
politiky je potrebné aj znizenie negativnych faktorov, ktoré vplyvaji na ich spotrebu, napr.
zvysenie preventivnych prehliadok, zmeny zivotného Stylu, motivacia lekarov predpisovat’
generické a biosimildrne lieky, ¢i zvySenie povedomia samotnych pacientov. V najblizsich
rokoch vyprsi aj patentova ochrana viacerych originalnych liekov s vysokym objemom
preskripcie a tak by Slovenska republika mala vyuzZit’ aj tento potencial ako moznost’ vstupu
generickych a biosimilarnych liekov na trh.

Financovanie

Prezentécia, publikovanie prispevku, ako aj ucast’ na konferencii je podporovand vdaka
projektu APVV-18-0425 — Entry and comeptition in regulated markets: evidence from Slovak
pharmacy market.
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