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®e® 7 uspechov reformy

o Marginalne poplatky

o Zdravotné poistovne, Urad pre dohlad
o Poskytovatelia

o Znizenie dlhu

o Spolocnost Veritel

o Koncept zachrannej sluzby

o Liekova politika
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Liekova politika

o Maximalne ceny (lieky, marze)
o Tzv. fixny" doplatok

o Kategorizacia liekov/lieCiv

o Marginalne poplatky

o Limity na lieky

o Genericka substitucia

o Nakup liekov poistovnami
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® ® hradeneé z verejnych zdrojov
(z hlaseni zdravotnych poistovni)
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Vyvoj nakladov na lieky

® ® podlfa ATC skupin
(z hlaseni zdravotnych poistovni)
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zmeny konecnych cien

kategorizovanych liekov

pocet uspory/
obdobie 11/2003 — skupin zvysené
10/2005 lieiv naklady*
znizenie viac ako -50% 29| -1889 mil. Sk
od -50% do -10% 208 | -1932 mil. Sk
od -10% do +10% 1070 -269 mil. Sk
od +10% do +50% 37 27 mil. Sk
zvy3enie viac ako +50% 10 27 mil. Sk
spolu 1354 | -4036 mil. Sk

*model podla spotrieb za 12 mesiacov k 30.6.2005
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proces stanovovania .
uhrad

o kategorizacia lieCiv

o vyhlaska MZ SR €. 723/2004 o
postupe pri urCovani standardne;
davky liegiva (SDL) a maximalnej
(hrady zdravotnej poistovne (UZP) za
SDL

Health Policy Institute 18.10.2005



referencny system

uhrad

o ,cluster”: referen¢na skupina lieciva (RSL) je
skupina vsetkych liekov zaradenych do zoznamu
liekov, ktoré maju

rovnakeé liecivo alebo kombinaciu lieCiv,
rovnaku cestu podania,

rovnaku liekovu formu a

rovnaké mnozstvo lieCiva v jednej davke.

o referencny liek — najlacnejSi liek v RSL

o referencna cena — cena za Standardnu davku
liegiva (SDL) najlacnejsieho lieku

o Uhrada a podmienky uhrady stanovované pre kazdu
RSL vzhladom na referencny liek a referenCnu cenu
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standardna davka lieciva

(SDL)

o ako priemerna denna terapeuticka davka
o metodika stanovenia SDL
podla DDD stanovenej WHO
najCastejSie pouzivana alebo priemerna
denna terapeuticka davka v hradene]
indikacii — podla publikovanych studii
o metodika je pre vzajomne porovhavanée
lieCiva rovnaka
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o zaradenie RSL do kategorizacie a
vyska uhrady podla
terapeutickej hodnoty RSL
spoloCenskej hodnoty RSL
o hradene su lieky, ktore su ucinne a
spoloCensky potrebne
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terapeuticka hodnota
RSL

terapeuticka hodnota RSL

1. postavenie v terapii

ucinnost’

bezpecCnost

zasah do priebehu ochorenia
farmakoekonomicky prinos

a > WD
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terapeuticka hodnota

RSL

1. | postavenie RSL v terapii

a) |prva volba 3 body
b) |dalSia volba 2 body
c) |doplnkova lieCba 1 bod

podla lokalnych, europskych alebo svetovych EBM odporucani
(pre vzajomne porovnavaneé lieCiva sa pouzivaju rovnakeé

odporucania)
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terapeuticka hodnota

Health

Institute

2. [ucinnost’ RSL

a) |dokazany lepsi ucCinok nez alternativna 4,5 bodov
RSL

b) |dokazany porovnatelny ucinok nez 3 body
alternativha RSL

c) |bez dokazaneho lepsieho alebo 1,5 bodu

porovnatelného ucinku nez alternativna
RSL

Llepsi ucinok” = statisticky vyznamne lepsi ucinok na klinicky relevantné

cielové parametre v randomizovanych klinickych Studiach

Lporovnatelny“ = bez statisticky vyznamnych rozdielov pri priamom
porovani (head-to-head trial) alebo Statisticky vyznamny ucinok oproti
placegin&eboniteelatke porovnatelny s ucinkom alternativy 18.10.2005




terapeuticka hodnota
RSL

Health
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3. |bezpecnost’ RSL

a) |dokazana lepSia bezpecCnost nez 4,5 bodov
alternativna RSL

b) | dokazana porovnatelna bezpecnost nez 3 body
alternativha RSL

c) |bez dokazanejlepsSej alebo 1,5 bodu

porovnatelnej bezpecCnosti nez
alternativha RSL

Llepsi ucinok” = statisticky vyznamne lepsi ucinok na klinicky relevantné

cielové parametre v randomizovanych klinickych Studiach

Lporovnatelny“ = bez statisticky vyznamnych rozdielov pri priamom
porovani (head-to-head trial) alebo Statisticky vyznamny ucinok oproti
placegin&eboniteelatke porovnatelny s ucinkom alternativy 18.10.2005




terapeuticka hodnota

RSL

4. |zasah RSL do priebehu ochorenia

a) | kauzalna lieCba (zasahujuca do 3 body
patogenezy ochorenia)

b) | symptomaticka lieCba (ovplyviujuca 2 body
priznaky choroby)

c) |profylakticka lieCba (predchadzajuca 3 body

vzniku ochorenia)

d) |paliativna lieCba (zmierfiujuca 2 body
neovplyvnitel'ny priebeh ochorenia)

e) |podporna lieCba (neovplyviiujuca priamo 1 bod
priebeh ochorenia)
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Health

terapeuticka hodnota =
RSL

5. |farmakoekonomicky prinos RSL

a) |dokazany farmakoekonomicky (FE) 4,5 bodov
benefit nez alternativha RSL

b) |dokazany porovnatelny FE profil nez 3 body
alternativha RSL

c) |bez dokazaneho FE benefitu alebo 1,5 bodu

porovnatelného FE profilu nez
alternativha RSL

Na zaklade lokalnej FE Studie, zahrani¢nej FE Studie s prepoctom na
lokalne podmienky alebo modelu FE Studie (analyza minimalizacie
nakladov (pri dokazanom ekvivalentnom alebo lepsom ucinku

S alternativnou RSL), analyza nakladov a prinosov (cost-benefit) alebo
analyzanadadavi@ ucinnosti (cost-effectiveness)) z perspektivy 480 2005




spolocenska hodnota
RSL

spolocenska hodnota RSL
1. zavaznost ochorenia
spolocenska zavaznost ochorenia
socialna hodnota

riziko zneuzivania

vplyv na celkové naklady ZP

a > WD
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Health

spolocenska hodnota =
RSL

1. |zavaznost ochorenia
a) |akutne zivot ohrozujuce ochorenie 3 body
b) | chronické zivot ohrozujuce ochorenie 3 body
c) |chronické ochorenie bez ohrozenia 2 body
zivota, s vyznamnym vplyvom na kvalitu
Zivota
d) |akutne bez ohrozenia zivota 1 bod
e) |chronické bez vyznamného vplyvu na 1 bod
dizku a kvalitu zivota
vyjadruje, aké by boli nasledky ochorenia bez lieCby v kratkom Case
(tyzdne az mesiace)
Health Enlmy lnetitutg 12 10 2005




spolocenska hodnota

RSL

2. |spolocenska zavaznost’ ochorenia

a) |ochorenie s vyznamnym rizikom pre 3 body
spolocnost (napr. psychotické ochorenia)
b) |ostatné RSL 2 body

c) |RSL s vplyvom na zivotny Styl (life-style 1 bod
drugs)
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spolocenska hodnota

RSL

3. |socialna hodnota

a) |velmi vysoka (jediny liek na trhu, orphan 3 body
drugs)

b) |ostatné RSL 2 body

Health Policy Institute

18.10.2005




spolocenska hodnota

RSL

4. |riziko zneuzivania RSL

a) |velminizke 3 body
b) |vysoké alebo pritomné 2 body
c) |velmivysoke 1 bod

riziko pouzitia mimo cielovej populacie, pre ktort sa navrhuje thrada,
pri navrhovanych 10 a PO)
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spolocenska hodnota

RSL

5. |Vplyv na celkové naklady ZP

a) |nizky 3 body
b) |primerany 2 body

c) |velmi vysoky 1 bod
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terapeuticka hodnota

RSL

postavenie v | prva volba dalSia volba doplnkova lieCcba
terapii 3b 2b 1b
ucinnost’ lepSia porovnatelna horsSia

45b 3b 1,5b
bezpecnost’ |lepSia porovnatelna horSia

45b 3b 1,5b
zasah do kauzalna/ symptomaticka/ podporna
priebehu profylakticka paliativna
ochorenia 3b 2b 1b
FE prinos FE benefit porovnatelny bez FE benefitu

45b 3b 1,5b

max. 19,5 b stred 13 b min. 6,5 b




spolocenska hodnota

RSL

zavaznost’ Zivot chronicke bez Iné
ochorenia ohrozujuce ohrozenia zivota
3b 2b 1b

spolocenska | riziko pre ostatné RSL vplyv na zivotny
zavaznost’ | spoloCnost Styl
ochorenia 3b 2b 1b
socialna velmi vysoka ostatné RSL
hodnota 3b 2b i
riziko velmi nizke vysoké/pritomné | velmi vysoké
zneuzivania 3b 2b 1b
celkoveé nizke primerané velmi vysoke
naklady ZP 3b 2b 1b

max. 15 b stred 10 b min. 6 b




uhrada zo ZP za

referencny liek
SH| velmi vysoka nizka vel'mi
vysoka nizka
TH 15-13 b | 1210b 9-7 b 6b
LS max. dop. | max. dop. | max. dop. bez
19,5-13 b 0-100 Sk | 0-150 Sk | 20-300 Sk | uhrady
nizka
12,5-6,5b uhrada ZP 70%
s dokazanym uc. bez uhrady
vel'mi nizka
12,5-6,5b uhrada ZP 50%

bez dokaz. uc.
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® ® doplatok pacienta

350
doplatok 0
pacienta 50% / 30% do 300 Sk
7a 00
mesiac /
cyklus 250 /
200 —
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150 / 7
100
L — do 100 Sk
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0 1000 2000 3000 4000 5000
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e /mena vyhlasky

o Od 15. oktdbra plati novela
kategorizacnej vyhlasky:
vzorec bol nahradeny velkorysymi
mantinelmi, v ramci ktorych rozhoduje

kategorizacna komisia bez dalsich
jasnych pravidiel

Health Policy Institute 18.10.2005



Odlad’'ovanie reforiem

O OO

O OO

Spustenie katalogizacie a kategorizacie na
neprioritné diagnozy

Zvysenie spoluucasti

Spusti individualne zdravotné poistenie
Zlepsenie normy o minimalnej sieti
Doplnenie prerozdelenia o rizikove diagnozy
Zavedenie sporivych uctov (reakcia na starnutie
populacie)
Implementacia corporate governance do nemocnic
Presun k DRG

Spresnenie vyhlasky o kategorizacii lieCiv
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Ako d’alej v liekove]

politike?

o Vratit sa k pévodnému zneniu

Kategorizacnej vyhlasky

o Definovat clustre (Sirsie nez ucCinna latka)

o Désledne aplikovat schvaleneé pravidla na

Kategorizaciu

o Povolit vznik lekarenskych retazcov

o Umoznit nakup liekov poistovnami bez
zbytoCnych obmedzeni
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e e dakujem za pozornost’

wwWw.hpi.sk
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