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Zdravotna a liekova politika

e Cielom liekovej politiky je zabezpecenie ucinnych,
bezpecnych a kvalitnych lieCiv za prijatelnych
ekonomickych podmienok a pre pacientov, ktori
maju z lieCby najvacsi prospech

e Tieto ciele naplfa kazda krajina podla svojich
MOZNOSTI| a SCHOPNOSTI
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Nové nadeje pre...RA

August 14, 2008
Researchers to test rhreumatoid arthritis vaccine

e UK scientists announced that they will begin clinical testing of an
Investigational vaccine for rheumatoid arthritis, and suggested that the
product could be on the market in the next five years if it proves to be
successful in trials. Alan Silman of the Arthritis Research Campaign
commented that the vaccine is "an important potential cure. It is
possible one injection could switch off the abnormal immune response.
If it works it could reverse the disease and stop further episodes."

e The initial safety trial will test the product in eight volunteers with RA.
The treatment involves chemically manipulating a sample of the
patient's white blood cells so that they develop into tolerogenic dendritic
cells, which will then be injected into the joint. Lead researcher John
Isaacs noted that "based on previous laboratory research, we would
expect that this will specifically suppress or down regulate the auto-
Immune response.



Liekova politika Cina

e 18 000 statnych nemocnic

e 2 500 sukromnych

e 50% prijmov maju nemocnice z predaja
liekov

e 58 % pacientov su samoplatci

e /0% ludi je nepoistenych




Japonsko liekova politika

e 30% vsSetkych uctov plati pacient

e 20% nakladov domacnosti je zdravotnictvo

e Naklady na lieky sa v ucte stratia

e Spotreba zdravotnickych sluzieb rastie aj tak

e Vstup generik neovlivni cenu originalov —
lekari im neveria



USA - priklad z priemyslu:

e General Motors (GM) — povodne pycha americke] ekonomiky
a najvacsi zamestnavatel v USA bola blizko bankrotu.

e Spotrebuva 1500 USD z ceny kazdého vyrobeného automobilu
na pokrytie zdravotnej starostlivosti pre zamestnancov

e Toyota ktora v kratkej dobe predbehne GM v produkcii
automobilov spotrebuva 201 USD z ceny kazdého vyrobeného
automobilu na pokrytie zdravotnej starostlivosti pre
zamestnancov, v Japonsku dokonca iba 97 USD na 1 automobil



Je neetické utracat’' vzacne
zdroje nehospodarne

e Po ére empirickej lieCby nastupila era mediciny
zalozenej na dokazoch - evidence based medicine
EBM

e Po ére EBM nastupila era zdravotnej politiky
zalozenej na dékazoch — evidence based health

policy
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Farmakoekonomika

e FE je spoloCenska veda, ktora sa sustreduje na popis a analyzu
nakladov farmakoterapie a ich prinos pre jednotlivca, systém a
spoloCnost, v Sirsom ponimani sem patria vsetky aspekty
tykajuce sa: vyvoja, vyroby, tvorby cien, predaja a spotreby
liekov
Cielom farmakoekonomiky je identifikovat, merat a porovnavat
naklady na lieky (spotrebované zdroje) a vysledny prospech z
jeho pouzitia (v podobe efektivnosti, kvality Zivota, uzitkovej
hodnoty, u€innosti, bezpecnosti, morbidity a mortality).
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Ekonomika zdravia v SR :
e Priemerna mzda v r. 2006 18 761 Sk
e Modelova pr. m. v r. 2007 20 000 Sk
+ 833 Sk — socialny fond
e Zisk jednotlivca 15 544 Sk
e Zisk Statu - priamy 11 496 Sk
A. zamestnanec: - odvody 2 680 Sk
- dan 1776 Sk
B. zamestnavatel: - odvody
7 040 Sk
e Zisk statu - nepriamy (produktivita,..) ??7?7°?7

www.finance.sk, osobné zistenia



Ekonomika zdravia a
ochoreniav SR (na 1 rok)

e Prijem pacienta 196 528 Sk
e Prijem statu 137 952 Sk
e Strata statu pri PN 214 168 Sk
- priama 76 216 Sk
- nepriama 137 952 Sk
e Strata pacienta 120 312 Sk

(196 528 (Gista mzda z 20 000) — 76 216 (vyplatena PN) )

Bielik, SSFE, 2007



Nakladova efektivita pre SR

V podstate akakolvek investicia do zdravia,
ktore] vysledok bude ziskanie jedného roku
aktivneho zivota v produktivnom veku

vo vySke cca 214 168 Sk

sa oplati !

Bielik, SSFE,2007



Cena pokroku

e Kazda nova nadej na zachranu, prediZenie
alebo zlepsenie kvality zivota je stale drahsia
a drahsia

e Priklad: ONKOLOGIA
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Predizenie prezivania u niektorych

malignych nadorov v ramci pokroku v lieCbe

agNHL 1. linia (PFS)

INdNHL 1-linia (PFS)

Véasny ca prsnika
(DFS)

Mts ca prsnika
1.linia (OS)

Mts ca kolorekta (OS)

Mts NSCLC (OS)

*KRK: ca kolorekta
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1985 - 2005

— + 22,5 mes.
1993-2004

— +17,3 mes.

1999-2003

# + 6 mes.
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Median prezitia (mesiace)

PFS: prezitie bez progresie, DFS: prezitie bez choroby, OS: celkové prezitie
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Naklady na podpornu terapiu Ca prsnika o
1.recidiva
Liek/ vySetrenie | davka Cena/balenie Cena/mesiac | Priemerna doba Priemer/pac
lieCby

Anémia 300-450 IU 50 102,7 Sk 50 102,7 Sk 3 mes. 150 308,1
Neorecormon /kgltyzden Sk
Antiemetika 2 mg/denne 2773,3 Sk 5 546,6 Sk 3 mes. 16 639,8 Sk
Kytril
CT (minimalne | Vykon 5201 — 15 000 — 54 0,22 Sk/1 bod | 3300 — 10 800 10 000 — 33
3-krat roCne) 5212,5212a — 000 bodov, Sk, 5212a - 10 000 Sk/rok

hrudnik, brucho, | 5212a — 54 000 800

panva bodov
Biochémia + 40- 200 bod/1 Cca 2000 0.22 Sk/1 bod | Cca 200 Sk/1 Cca 14 400
onkomarkery vy 1000-2000 b/bioch, 4000 bioch, cca 1000 Sk /rok
mesiac bod/1 onkom. SK/onkomar

onkomarker
Priemer/pac. 214 000 Sk




Etika vs ekonomika vs politika

Miera pravdepodobnosti lieCby statinom
u pacientov s ICHS a poruchou lipidov

e \VeK: b5 —-64r. 1,00
e \VeK: 65 —-74rr. 0,64
e Vek: /15 —-84r. 0,16

e Prinos lieCby s vysokym rizikom: aj vo veku
70-80r.

Heart, 2003 Lancet, 2002



Farmakoekonomika # cena lieku

e Nie je vsetko jednoduche — drahe moze byt lacne a
lacne moze byt drahe



Priame medicinske

Lieky

Material
Pobytv ZZ
Platy personalu

Cena
liecby

Nepriame naklady
e Praca
e Oddych

Priame nemedicinske
e Socialne naklady

Naklady na liecbu

Doprava chorych




Naklady na liecbu 55:‘

Izolované hodnotenie nakladov na liek je nespravne a vedie k
dezinterpretaciam a chybnym rozhodnutiam

Je potrebné hodnotit celkové naklady na liecbu v
zodpovedajucom ¢asovom horizonte

Objektivne je teda zhodnotit naklady v zmysle cenovej
efektivity — podla uznavanych metodik



Co jednému zlacni, druhému
zdrazie — priklad centra

e Vlastné ohodnotenie (t.j. ocenenie pre potreby analyzy
efektivnosti nakladov) pouzitych prostriedkov vyjadrené na
jednotku budu zavisiet na zameroch a hladiskach analyzy
nakladov.

e Napriklad ohodnotenie pokrocilych zobrazovacich vysSetreni bude
zavisiet na odhade kapacity vysetrovacieho pracoviska.
Specializované centrum méze mat’ nizsie produkéné naklady
na vysetrenie v désledku vysokého stupna vyuzivania oproti
beznému verejnému zdravotnickemu zariadeniu.

e Pacienti vysetreni v mieste bydliska zase budu mat’ nizsie
cestovné naklady a budu rychlejSie vybaveni nez pacienti
odoslani do takého specializované centra d’'aleko od
prislusného (,,domaceho*) zdravotnickeho zariadenia.



A co pacient a jeho naklady ?

e Shireman a kol. publikovali casové naklady u zien skriningovo
vysetrenych kvoli karcinomu krcka maternice. Na kazdej zo
Siestich klinik bol 25 pacientkam po sebe, ktore prisli na kliniku
kvOli skriningu karcindmu krcka, rozdany jednostranovy
prieskumny dotaznik, ktory sa pytal na Cas cestovania na kliniku,
cas Cakania a Cas straveny vlastnym skriningovym vysetrenim.

e Priradenie nakladov vyjadrenych finanCne za pouzitia réznych
vysok miezd k priemernym 1,75 hodinam, ktoré zeny stravili pri
ucasti na jednom skriningovom vysetreni viedol k nalezu, ze
casové naklady pacientiek tvorili az 25% nakladov
skriningového vysetrenia na karcinom krécka maternice — a
to metédy pouzité v tejto studii nepochybne podhodnotili
celkové naklady tychto zien.

Shireman TI, Int J Technol Assess Health Care
2001;17:146-52.



Kategorizacia liekov

e /bytoCnost Ci realna potreba ?
e Zahada Ci jasna zalezitost' ?




Kategorizacia - hodnotiaci proces,
ktorého cielom je:

- Eliminovat obsolentné a neefektivne postupy
« Zavadzat postupy s preukazatelnou efektivitou

- Zabranit zavadzaniu liekov s nepreukazanou
klinickou a nakladovou efektivitou

« Zosuladit moznosti rozpoctu na lieky a ZP s
ich skutoCnou spotrebou

- Urcit, aku Cast z ceny lieku hradi poistovna a
kolko plati pacient



Kategorizacia liekov v SR

- Stanovenie uhrady za DDD lieCiva

= UrCenie obmedzenia pre uhradu z verejnych
zdrojov na urcitu medicinsku odbornost (PO=
preskripcné obmedzenie)

- Definovanie obmedzenia pre uhradu z verejnych
zdrojov pre urcity zdravotny stav pacienta (10=
indikaCné obmedzenie)

« UrcCenie sposobu uhrady (na recept, na ziadanku,
v ramci uctovaného vykonu)



Co sa posudzuje u novej
molekuly

- Aka je cielova populacia pre lieCbu danym liekom

- Aka je doterajsia lieCba choroby pre ktoru je liek
registrovany

- AKky je terapeuticky zamer pri lieCbe novym lieCivom
- Ake dbkazy klinickej efektivity nova molekula

prinasa, ako vyznamny je rozdiel oproti
komparatorovi

- AKy ma bezpecnostny profil oproti existujucej lieCbe



Co sa posudzuje u novej
molekuly

- Kolko penazi a ako dlho je potrebné investovat aby
sa dostavil klinicky benefit resp. splnil terapeuticky

. Co to bude znamenat pre platcov — aké budu
dopady

- Aka vysoka moOze byt unosna spoluucast pacienta
a na aké obdobie(aby liek neprestal uzivat)
Je spravne navrhnuta zakladna cena?

- Aki pacienti budu mat’ s lieCby najvacsi profit



terapeuticka hodnota lieCiva

terapeuticka hodnota RSL

1. postavenie v terapii

ucinnost

bezpecnost

zasah do priebehu ochorenia
farmakoekonomicky prinos

o ~ WD




spolocenska hodnota lieCiva

spolocenska hodnota RSL

1.

o ~ WD

zavaznost ochorenia

spolocenska zavaznost ochorenia
socialna hodnota

riziko zneuzivania

vplyv na celkové naklady ZP




Co sa posudzuje u generika

- Generické lieky prichadzaju zvycCajne k lieCivam,
ktoré su v lieCbe r6znych ochoreni uspesne
pouzivané

- Rozhodujuce je ako ich prichod ovplyvni cenu tejto
lieCby

- Snahy o ovplyvnenie referencnych uhrad aj v
skupinach s terapeuticky porovatelnym lieCivom ingj
ATC skupiny

e \/ suvislosti so znizenou cenou lieCby je

posudzovana aj moznost' zrusenia stanovenych
obmedzeni(lO,PO)



Co sa posudzuje u generika

e Na Slovensku je od roku 2004 v platnosti
zrychlena procedura, ktora umoznuje
zrychleny vstup generickych liekov tak, ze
profit zo zlacnenia lieCby ma pacient ale aj
poistovna

e Casté zmeny kategorizacie priniesli aj asté
zmeny Vv terapii v skupinach zastupenych
generickymi liekmi



Indikaché obmedzenie

Dosiahnutie klinicko-nakladovej efektivity u
pacientov, kde lieCba ma zmysel

Jeho upresnovanim sa smeruje k
standardnym terapeutickym postupom

Ma oporu v zakone o lieku
Je ,navodom® pre reviznu cCinnost



Zdravotna a liekova politika

e Aj takato moze byt realita !
e VVymenime ?




Noveée nadeje...onkologia

September 05, 2008
New gene data may redirect oncology drug research - studies

e Results from three studies published in the journals Science and Nature of the
genetic mutations underlying pancreatic cancer and glioblastoma multiforme
show that clusters of different genes work along the same pathways, which
the researchers suggest could lead to a new approach to cancer
treatment.

e The results may steer pharmaceutical firms away from the current approach of
"targeted therapies" that work against only a specific gene defect. Drugs
that block pathways should work in larger groups of patients. Although one
particular pathway observed in pancreatic cancer involved a variety of genes
which mutated in only a few people, the entire pathway was broken in every
tumour examined, regardless of which altered gene was implicated.

e National Cancer Institute remarked that "even though it sounds complex, it's
actually allowing us to simplify the complex into pathways that will allow us...to
truly understand cancer for the first time and take a much more rational
approach to treatment.”



Nové nadeje...a novy
marketing ?

August 20, 2008

Report: Aggressive marketing boosts uptake of cervical cancer
vaccines

e The New York Times reported that millions of girls and young women
have been inoculated against human papillomavirus in the two years
since Merck & Co.'s Gardasil and GlaxoSmithKline's Cervarix won
marketing approval in numerous Western countries. The report
suggested, however, that aggressive marketing efforts have turned the
products from "newly minted" vaccines to "must-have" injections in a
move that "represents a triumph of what the manufacturers call
education and their critics call marketing."

e The manufacturers... went directly to the people — it created a sense
of panic that says you have to have this vaccine now." 41 US states
have passed or are considering legislation on cervical cancer, while 24
have considered proposals to mandate the vaccine for girls.



Kambodza 2007

e 7/ USD/rok = zdravotne poistenie

e V tom zahrnute:
1 X navsteva lekara
3 X predpisanie antibiotik
Sanitka pri urgentnom prevoze




Dakujem za pozornost...




