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Nové |éky — nejen naklady, ale také pfinosy

Inovace v léecbe

Do zdravotnictvi plyne kazdym rokem vétsi objem financi a sta-
le se jich nedostava. Populace rapidné starne a na trh vstupuji
nové a nakladné technologie. Co nam vlastné nové léky pfina-
$i? Kolik nas stoji? Jak slozité je pro né dostat se k pacientiim?
A skutecné se k nim dostavaji vcas a v dostatecné mire?

Radi bychom ukazali komplexni pohled na problematiku no-

jichz efekty a bezpecnost jsou ovéreny regula¢nimi autoritami,
a v Ceské republice dochazi k vyjednavani o tom, zda jej budou
zdravotni pojistovny ochotné platit. Cesta novych 1éka k ces-
kym pacientiim je dlouha a slozita a ne ve vSech pripadech se
k nim potrebné léky dostanou. Dulezité pro kazdého pojisténce
a pacienta je porozumét tomu, na co maji narok ze zdravotniho
pojisténi, kde Iécbu dostanou a jak mohou sviij narok vymahat.
K tomuto porozuméni ma prispét i tento material.

Zdravotni pojisteni a naklady
na léky

Naklady na zdravotni péci

Celkové nadklady na zdravotni péci jiz pred nékolika lety presahly hodnotu 300 mld. K¢ a to prestoze jejich podil na
HDP klesa. Udaje CSU ukazuji, Ze zdravotni péce nas stala v roce 2015 celych 358 mld. K¢ a podil vydajii na zdra-
votnictvi dosahl 7,9 %. PfestoZe celkové ndklady vzrostly (v roce 2010 byly jen 341 mld. K¢), jejich podil na HDP
poklesl z 8,6 % na 7,9 %.

V ramci uvedenych koneénych zdrojl financovani mély v letech 2010 az 2015 nejvétsi podil na celkovych vydajich
na zdravotni péci zdravotni pojistovny (65,6 % v roce 2015), nasledované statnim rozpoctem (15,3 %) a domac-
nostmi (13,8 %). V pfipadé vydaji domacnosti pfichazeji v ivahu pfimé platby ¢i spoluticast na ihradach zdravot-
ni péce. Stat vydal na platbéch za tzv. statni pojisténce 65,8 miliardy korun v roce 2016. Tyto platby tvofi necelou
Ctvrtinu z pfijm vefejného zdravotniho pojisténi a stat plati pojistné za zhruba 5,95 milionu lidi, mezi kterymi jsou
predevsim déti, dichodci ¢i nezaméstnani.

Naklady na léky

Naklady na Iéky nejsou v Ceské republice vysoké a pohybuji se pod 20 % z celkovych vydajli na zdravotnictvi. Tim,
jak rostou celkové vydaje zdravotnich pojistoven, klesa i podil Iékd na celkovych vydajich. V CR klesa podil vyda-
ju za léky na recept (15 %) a roste podil centrovych lék(i v nemocnicich. Ve vyspélych zemich s vy3simi ndklady na
zdravotni péci se naklady na léky pohybuji dokonce jen mezi 10 a 15 %. Absolutni ndklady na jednoho obyvatele
jsou v CR 404 USD za rok 2015, coz je pod priimérem vyspélych zemi sdruzenych v OECD (553 USD/rok). Nejvyssimi
polozkami jsou ndklady zdravotnich pojistoven na ustavni péce s 51 % (dominuji nemocnice, dale |é¢ebny a lazné)
a ambulantni péce s 27 % nakladl. Do ambulantni péce patii ambulantni specialisté (16,6 %), prakticti Iékafi (6 %)
a stomatologicka péce (4,5 %). (viz. graf na dalsi strané).



Struktura vydaja zdravotnich pojistoven
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Struktura nakladu zdravotnich pojistoven na péci
Dlouhodobé jsou néklady na léky v case stabilni a nerostou. Na jedné stra-
né rostou naklady na nové |éky, které se pouzivaji v centrech specializované
péce, ale na druhé strané s pfichodem a rozsifenym pouzivani generik a bio-
similars dochézi k vyraznym Gspordm v faddu jednotek miliard korun ro¢né.
Naklady na Iéky na predpis jsou tak dlouhodobé stagnuji, zatimco naklady
na ostatni segmenty zdravotni péce jako je ldzkova a ambulantni péce sta-
bilné rostou.

Zivotni cyklus léku

Léky jsou prisné regulovany. K pacientovi se nesmi dostat
zadny lék, ktery nebyl testovan z pohledu bezpecnosti a
ucinnosti. Vyvoj novych léku probiha v nékolika fazich, jedna
se o dlouhy proces (cca 8-12 let), ktery je nakladny

(cca 50 mld. K¢) a rizikovy, protoze uspéji jen nékteré
molekuly. Naklady na vyvoj Iékd nesou z vice nez 90 %
farmaceutické firmy, které do tohoto procesu investuji
vysoké castky. Také z diivodd vysokych pozadavki na kvalitu,
bezpecnost a ucinnost novych Iéki jsou jejich ceny relativné
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vysoké a bez zdravotniho pojisténi pacientiim nedostupné.

Cesta lékl k pacientovi za¢ina objevem nové molekuly, kterd mze mit bud’

chemickou nebo biologickou strukturu. Nejprve musi byt takova slibna
molekula testovana v laboratornich a zvitecich experimentech a az poté se
dostava do klinickych studii, ve kterych je podana lidem. Klinickd hodno-
ceni se déli na fazi | (zdravi dobrovolnici), fazi Il (malé skupinky pacientu) a
fazi lll (velké klinické studie potvrzujici G¢innost). Az po Uspésném ukonce-
ni klinickych studii m{ze farmaceutickd firma pozadat o registraci |ékovou
agenturu. V Evropské unii je mozné registrovat léky centralné pro viechny
zemé najednou (EMA=Evropska lékova agentura) nebo narodné, tedy jed-
notlivé v kazdé zemi lokalni lékovou agenturou. V Ceské republice je ta tyto
procesy odpovédny Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL).

Jak se dostane lék k pacientim

Registrace
EMA/SUKL

Kvalita, Gc¢innost,
bezpecnost

Komparativni
ucinnost, bezpecnost,
nakladova efektivita,
potieba, dopad
na rozpocet

Slevy, sdileni
finan¢nich rizik,
omezeni poctu

|é¢enych pacientl

Rozhodnuti Iékafe
a pacienta o lécbé

Uhradové dodatky,
omezené rozpocty,
tendry

Statistiky SUKL/EMA:

V CR probiha 2 601 klinickych studii.

EMA registrovala v roce 2017 92 novych lécivych pripravki, obsahujicich 35 novych molekul; v roce to bylo 81 pfipravktl s 27 novymi mo-

lekulami.

V roce 2017 bylo pfedloZeno 41 decentralizovanych procedur a 1 procedura vzajemného uznavani, ve které SUKL vystupoval v roli referenéniho

¢lenského statu.

Léky mUzeme délit podle rGznych
hledisek. Po objevu nového Iéki
je tento chranén tzv. patentovou
ochranou, kterd trva 20 let. Tako-
vému léku se fika 1ék originalni. Po
tuto dobu nemuze stejny lék pro-
dévat zadny jiny vyrobce nez firma,
kterd lék registrovala. Tato ochran-
na Ihita umoznuje ndvratnost vlo-
Zzené financni investice do vyzku-
mu a vyvoje. Po vyprieni patentové
ochrany mohou byt vyrabény kopie
originalniho léku, kterym se fika ge-
nerika. Pokud ma pavodni original-
ni lék bilkovinnou strukturu, ktera
je vyrabéna biotechnologicky, jemu
podobné léky po vyprieni patento-
vé ochrany se nazyvaji biosimilars.

Nékteré léky jsou dostupné bez l1é-
karského predpisu, protoze jsou na-
tolik bezpecné, Ze pacient je sam
schopen posoudit vhodnost jejich
pouziti a nehroziriziko nezadoucich
ucinkd a predavkovani. Dale méame
|éky, které se pouzivaji jen v nemoc-
nici za hospitalizace, jako napftiklad
Iéky pro anestezii nebo nemocni¢-
ni antibiotika. Ostatni léky je mozné
pfedepsat v ambulanci praktického
lékafe nebo ambulantniho specia-
listy a nazyvdme je ambulantni.

Specidlni kategorii jsou néakladné
Iéky, které mohou pouzivat jen vy-
brand centra s uzavienou zvlastni

Typy léciv:

originalni/generické/biosimilarni

na recept/volné prodejné
ambulantni/nemocnicni

hrazené/nehrazené
bézné/centrové

Priklady lé¢ebnych
skupin centrovych
nakladnych léciv
Zavazné astma
Bechtérevova nemoc
Hereditarni edém
Hematoonkologie
Chronicka hepatitida C
Melanom

Nadory prsu

Tézka psoriaza

smlouvou se zdravotnimi pojistov-
nami. Do téchto center je koncentro-
vano pouzivani lé¢iv z divodu po-
treby vysoké specializace péce nebo
proto, aby bylo mozné lépe kontro-
lovat naklady. Témto Iékdm se fika
Jéky centrové’, protoze je mlize pre-
depsat jen lékaf pracujici v centru.
Jednad se vétsinou o nové inovativni
Iéky, které maji velmi ¢asto struktu-
ru monoklonalnich protilatek a né-
kdy se nazyvaji také Iéky biologické.
Rozpocty lékovych center jsou pfis-
né regulovany a navysovany jen po-
zvolna rok od roku. Pfesto néaklady
na tyto léky rostou, protoze pocet
[é¢enych pacientl neustdle stoupa.
V roce 2017 jiz bylo v centrech |éce-
no vice nez 50 tisic pacientd.

www.otevrenezdravotnictvi.cz
Chcete byt pribézné informovani, jak je financovana zdravotni péce, na co pojistovny vyddvaji penize a jak se méni nérok pacienta na zdravotni sluzby? Sledujte informacni portél pro
pacienty otevrenezdravotnictvi.cz, ktery pfindsi podstatné, kvalitni a ovéfené informace o zdravotnictvi a je inteligentnim privodcem ceského pojisténce a pacienta.
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O Statnim ustavu pro kontrolu léciv

Mgr. Irena Storova, Feditelka SUKLu

Co vSe ma na starosti Statni astav
pro kontrolu léciv?

Kompetence SUKL spadaji do ob-
lasti 1éciv, lidskych tkani a bunék
a castecné i zdravotnickych pro-
stiedkd. Sledujeme zivotni cyklus
léku od povoleni klinického hod-
noceni, registraci, pfes stanoveni
ceny a uhrady, distribuci do 1éka-
ren a jeho vydej. Provadime také
kontrolu viech subjektll zachazeji-
cich s |é¢ivy a dozor nad reklamou
na lécivé pripravky.

Hlavnim Gkolem Ustavu je zajistit
pacientim bezpecnost |écby tak,
aby se v praxi a pfi klinickém hod-
noceni pouzivala pouze farmaceu-
ticky jakostni, Uu¢innd a bezpecna
[éc¢iva a suroviny a funkéni zdra-
votnické prostfedky. Ve ,Strategii
do roku 2020” se zavazujeme i na-
déle zkvalitnovat postupy a proce-
sy ndm svérené v ramci pravnich
predpislt. Chceme si upevnit pozici
respektované regulac¢ni autority v
Cesku i EU. Jiz nyni soustfedujeme
kvalifikované a nestranné interni
i externi odborniky, ktefi dozoru-
ji aktivity spojené s dodrzovanim
pravnich predpist v oblasti Iéci-
vych pfipravkd, zdravotnickych
prostiedkd, tkani, bunék a krve a
konopi pro léctebné pouziti. Ma-
ximalni mérou také podporujeme
projekt ,eHealth” a jsme aktivnim

partnerem ministerstva zdravot-
nictvi v oblasti pfipravy pravnich
predpist a projedndvani legislati-
vy.

Jaké agendy cekaji nejvétsi zmé-
ny v pristich 2 letech?

Nasi prioritou zlstava i nadale
elektronickd preskripce a jeji roz-
voj. Zavedeni eReceptu povazuje-
me za Uspésné a nyni spolecné s
ministerstvem zdravotnictvi pfi-
pravujeme legislativu pro lékovy
zdznam pacienta a dalsi rozvoj
eHealth. DalSim velkym ukolem
budou od unora pfistiho roku po-
vinné ochranné prvky, které jsou
praktickym vyusténim protipadél-
kové smérnice EU. Na vsechny tyto
zmény chceme odbornou zdra-
votnickou verejnosti dukladné
pfipravit, protoze pravé nedosta-
tecna komunikace byla v minulos-
ti SUKLu vy¢itana. V nasledujicim
obdobi néas ceka také ustaveni
pracovni skupiny pro Brexit, dale
bude tfreba pokracovat v projektu
,€-CTD ctecky” ¢i se vénovat ma-
sivni agendé spojené s registrem
zdravotnickych prostfedkd. Nyni
je také v legislativnim procesu
zékon, ktery by mél svéfit SUKLu
dalsi naro¢nou agendu a tou je re-
gulace uhrad zdravotnickych pro-
stiedka.

Co muize SUKL nabidnout paci-
entim?

Kromé kazdodenni poradenské a
konzultac¢ni ¢innosti se snazime
pacienty edukovat

a nejvétsi duraz klademe pravé
na bezpecnost a spradvné zacha-
zeni s [éky. Vydavame

publikaci ,infoLISTY* které zve-
fejnujeme na portélu pro paci-
enty ,O lécich”. Loni jsme také
poradali seminare ke kampani
,Léky do koSe nepatfi” Vznikla
na zakladé prazkumu, ktery po-
tvrdil, Ze znac¢nd ¢ast verejnosti
léky nakupuje casto do zasoby,
v domécnosti je hromadi, a na-
konec je i nespravné likviduje.
Kampan zaroven nabada k ak-
tivni komunikaci pacienta s lé-
kafem ¢i Iékarnikem. Na zacat-
ku roku jsme se hodné vénovali
eReceptu a myslime si, Ze i diky
nasi aktivité jej pacienti prijali
naprosto bez problém(. Nyni
bychom chtéli plynule navazat
informacemi o pfipravovaném
Iékovém zaznamu a jeho vyho-
dach pro pacienta a ochrannych
prvnich, kterymi budou od uno-
ra pristiho roku povinné oznace-
ny lécivé pripravky vydavané na
Iékarsky predpis. Pravidelné or-
ganizujeme setkani se zastupci
pacientskych organizaci.



Jak probiha stanoveni uhrady ze zdravotniho pojisténi

Pokud nové léky ziskaji registraci,
neznamena to automaticky, ze jsou
hrazeny ze zdravotniho pojisténi.
Mohou byt pouzivany, Iékafem
predepisovany, ale ahrada pro
ambulantné pouzivané Iéky musi

byt stanovena Statnim ustavem pro
kontrolu léCiv ve spravnim fizeni.
Zadost o Ghradu je podana vyrobcem

a musi obsahovat mnoho odbornych
podkladii.

Transparentni systém
Pravidla rozhodovani
Diivody k (ne)zafazeni

Pomér naklady/pfinosy

HTA

Ze zakona musi SUKL zhodnotit, zda
je l1ék dostatecné ucinny a bezpecny
ve srovnani s jinymi jiz hrazenymi al-
ternativami. Déle by mél zohlednit
potifebu nové terapie, tedy jestli je
soucasné hrazena terapie dostatec-
né ucinnd a existuje potfeba novych
Ié¢iv. Vysoka potieba je napfiklad v
oblasti 1€k na vzacna onemocnéni,
kterd nejsou uspokojivé lécena. Niz-
$i potfeba mUze existovat napfiklad
v |é¢bé hypertenze, kde neni problé-
mem dostupnost ucinnych lékd, ale
spiSe neukdznénost pacientd, ktefi
nedodrzuji rady lékare. Dalsimi fak-
tory hodnoceni jsou doporuceni od-
bornych Iékafskych spole¢nosti a v
neposledni fadé analyzy nakladové
efektivity.

Vstup medicinskych technologii do uhrady v CR
(stav 2018)

_ zdrav. prostredky m mtervence/vykony vakcmy/prevenr.e

(dstecné
ANO minimalné
ANO NE
ANO NE
(dstelné NE

NE
NE
NE
NE

miniméiné NE
NE NE
NE NE
NE NE

Principem hodnoceni ndkladové
efektivity je posouzeni, zda vy3si cena
novych Iékl a s ni spojena Uhrada je
vhodnou investici z vefejnych pro-
stfedkd, tedy jednoduse, Ze se vypla-
ti, protoze lék prodluzuje nebo zkva-
litiuje Zivot pacientl. Piinosy léka
se hodnoti pomoci parametru QALY
(Quality Adjusted Life Years), ktery v
sobé obsahuje jak posouzeni délky,
tak kvality Zivota. Cim vy3si je hodno-
ta QALY, tim ma lék vyssi benefit pro
pacienta ve srovnani se soucasnou
[é¢bou. Na nové léky je uplatiiovana
hranice ochoty platit, kterd zname-
nd jakou maximalni ¢astku je systém
zdravotniho pojisténi ochoten zapla-
tit za jedno ziskané QALY, V soucasné
dobé je to 1,2 mil. K¢ za ziskany QALY.

V analyze dopadu na rozpocet se
odhaduje, kolik bude novym lékem
[é¢eno v pristich 5 letech pacientl a
jaké budou dodatec¢né naklady zdra-
votnich pojistoven na tuto lécbu.
Pojistovny spole¢né s poskytovateli
zdravotni pé¢i mohou podle téchto
analyz planovat rozpocty na lécbu.

V soucasnosti trva proces schvaleni
Uhrady nového Iéku mnohdy déle
nez 12 mésicl, coz mize déle od-

dalovat pfistup nemocnych k 1é¢bé.
Udéva se, Ze registracni fizeni trva
cca 12 mésicd plus fizeni o cené a
Uhradé dalsich 12 mésicl. Pripocte-
me-li tyto dva roky k primérné dobé
vyvoje nového Iéku (8 let), neni redl-
né, aby se Iék k pacientovi dostal dfi-
ve nez za 10 let od jeho objevu.

Ze zékona nemUze mit Ceska re-
publika ve srovnani s jinymi zemé-
mi Evropské unie vys3i ceny lékd.
V CR je regulovana jednak maxi-
malni cena vyrobce, za kterou pro-
déva 1ék do distribu¢niho retézce.
Tato cenase vypoél’té jako prCImér
ho lécivého pfipravku v zemich re-
feren¢niho kose EU. Tento kos tvofi
18 zemi EU. Zéroven je regulovana
také maximalni vyse uhrady zdra-
votni pojistovnou, ktera je odvo-
zena dokonce od nejlevnégjsi ceny
l[éku v jakékoliv zemi EU. Protoze
v d&sledku tohoto mechanismu
dochazi k masivnimu vyvozu Ieku
do zemi s vy3si cenovou hladinou
(Némecko, Rakousko, Holandsko,
Skandinavie, apod.). To muze vést
az k nedostupnosti urcitych [éki
pro ceské pacienty.

Ve

Co prinas

Skutecné lékové inovace znamenaji
pokrok v prevenci ci lécbé daného
onemochéni ve srovnani se soucasnym

stavem.

Podil ekonomicky aktivnich osob [%]
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i inovace ve vyvoji léku

Na prvnim misté je zejména pfi-
nos pro pacienta, ktery ma diky
nové lécbé delsi nebo kvalitngj-
3i zivot, neobjevuji se u ného pro-
jevy ¢i komplikace nemoci, nemusi
byt hospitalizovan, operovan nebo
jeho |é¢ba se stava snesitelnéjsi bez
vyskytu nezadoucich ucinkl. Celd
fada studii ukazuje, Ze moderni léky
zejména z oblasti onkologie a kar-
diologie maji zna¢ny podil na pro-
dluzujici se stfedni délce Zivota a
tyto studie odhaduji tento podil na
jednu tietinu az jednu polovinu. Je
zajimavé, ze délka zivota ve vyspé-
lych zemich roste navzdory snizujici
se lizkové kapacité v nemocnicich,
coz jednoznac¢né svédci, ze moder-
ni medicina se stéhuje do ambu-
lantni sféry, kde jsou dostupné mo-
derni Iéky.

Podil ekonomicky aktivnich osob
s roztrousenou skleréozou

Ekonomicka aktivita osob 15 - 64 let

72,8%

Registr ReMu$S

74,0%

Populace CR

100 % jsou vSichni pacienti v registru/populaci s dostupnymi ddaji o zaméstnanosti a véku 15 — 64 let

Zdroj: Nada¢ni fond IMPULS

Co pfinasi zavedeni HTA:

- zvyseni efektivity systému (neplatime neucinné po-

stupy)

— zvyseni kvality péce (platba nasleduje vysledek)
— zvyseni transparence a verejné kontroly
- zvyseni informovanosti pacientt

Inovace s pfidanou hodnotou je ale
takova, kterd pfindsi pokrok nebo
dokonce Uspory rovnéz pro zdra-
votni a socidlni systém ¢i obecné
ekonomicky vykon zemé, ve které
je pacient ob¢anem s ekonomic-
kym vykonem. Nékteré nové léky
jsou schopny zabranit hospitaliza-
¢im nebo nakladnym komplikacim,
napfiklad hemodialyze u pacientd
s cukrovkou nebo operacim streva
u pacientlim s Crohnovou nemoci.
Tim dochazi k Uspofe v nakladech
ze zdravotniho pojisténi a naklady
na lé¢bu mohou byt celkové nizsi.
Celd fada modernich 1ékd oddaluje
nebo dokonce zabranuje pracovni
neschopnosti nebo predcasné inva-
lidizaci a tim dochazi nejen k uspo-
ram socidlniho systému (invalidni
dlchody, davky v nezaméstnanos-
ti), ale je rovnéz zachovéana pracov-
ni produktivita jedincG s pfislusnym
onemocnénim a tyto osoby mohou
pracovat, odvadét dané a byt eko-
nomicky aktivni pro vefejny nebo
privatni sektor ¢i pro rodinu a své
okoli.

Napfiklad neddvna analyza regis-
tru pacientek s roztrousenou skle-
rézou ukdzala, Ze diky dostupnosti
modernich 1ékl je ekonomické za-
pojeni Zen v produktivnim véku s
touto nemoci srovnatelné s béZznou
populaci ve stejné vékové katego-

rii. Pfestoze mnoho nemocnych zen
vyuziva praci na castecny uvazek,
nemusi byt odkazdny na socialni
systém a jsou ekonomicky produk-
tivni a casto sobéstacné.

Jak bylo jiz uvedeno, zda jsou léky
skute¢né inovativni a pfinaseji redl-
nou hodnotu pro pacienty a zdra-
votni systém, je dukladné prové-
fovano pred tim, nez vstoupi do
systému uhrady ze zdravotniho po-
jisténi. Bohuzel zadné jiné techno-
logie nejsou v CR podobné ovéfo-
vany jako léky, a proto nevime, zda
nové zdravotnické prostredky, pfi-
stroje, operacni postupy nebo pre-
ventivni programy maji skute¢nou
pfidanou hodnotu ve srovnani se
soucasnym stavem. Ceska republi-
ka je témér posledni zemi v EU, kte-
ra nepouzivd postupy hodnoceni
medicinskych technologii v jiné nez
Iékové oblasti.

Pro udrzitelnost finan¢ni stability
systému, zvyseni jeho transparent-
nosti a dostupnosti informacich
o kvalité péce je zavedeni systé-
mu HTA (Health Technology Asse-
ssment) nezbytné. Evropskda komise
v lednu navrhla novou spole¢nou
evropskou iniciativu, kterd by cas-
te¢né harmonizovala pfistup clen-
skych zemi EU k HTA a snizovala du-

plicity.



