RALDENTONS

ZAZNAM ZO STRETNUTIA

CAS A MIESTO STRETNUTIA: 21. 1. 2022, 13.30, stretnutie cez MS Teams

ZUCASTNENI: Rdébert Babela, Peter Polak, Renata Pisarova, Martina Hromadkova,

Patricia Dutkova (Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky)

Tomas Laluha, Bibiana Vallova (Takeda), Juraj Gyarfas (Dentons,
pravny zastupca)

DVE TEMY NA DISKUSIU:

1.

2.

Navrh na doladenie novely zakona €. 363/2011 Z. z., aby umoznila aplikovat osobitni cenovu
regulaciu (,OCR") pre vSetky imunoglobuliny (,IG*)
Moznosti rieSenia aktualnej problematickej dostupnosti IG v SR

PRVA TEMA: NAVRH NA DOLADENIE NOVELY ZAKONA €. 363/2011 Z. Z.

Takeda:

Sme vdacni, ze MZ otvorilo otazku osobitnej cenovej regulacia.

Aplikacia OCR na IG by mala priaznivé dosledky na slovenskych pacientov.

1.

Ak by sa Uradne uréena cena (,UUC*) a Gihrada (,UZP*) za |G dostala na Groveri priemeru EU,
znizila by sa motivacia na paralelny vyvoz IG mimo Slovensko, ¢o by malo okamzity dopad v
podobe zvysSenej dostupnosti (+ 20-30%) IG pre pacientov v SK.

Cenotvorba IG by bola dlhodobo predvidatelna, takze vyrobcovia budu méct vopred planovat
adekvatne alokacie IG pre SK; SK bude viac atraktivne pre vyrobcov liekov z plazmy; pozicia
SK v rebri¢ku prioritnych krajin pre vyrobcov sa vyrazne zlepsi; vyrobcovia nebudu odchadzat
z SK, dokonca predpoklad navratu tych, ¢o odisli, o by znamenalo SirSie spektrum IGs pre SK
pacientov.

Na splnenie tychto o€akavani je potrebné, aby sa na vsetky |G aplikovala OCR podfa § 21c ods. 5, teda
zvysenie UUC aj UZP.

Oceriujeme navrh v MPK, ale v su€asnosti by sa nemohol aplikovat na niektoré IG, pretoze:

1.

Nie je zrejmé, €i v pripade liekov vyradenych a znovu zaradenych ide o prvé zaradenie alebo o
ostatné. Napr. Kiovig 20g a Kiovig 5g boli prvykrat zaradené pred 1.1.2012, ale potom vyradené
a znovu zaradené v 2013, resp. 2014.

Podmienky podla § 21c ods. 5 pism. c) nie je mozné splnit pre novSie subkutdnne IG ako
HyQvia (vstupovala cez minimalizaciu nakladov) a Cuvitru (vstupoval cez AlE), pretoze boli
zaradené po 1.1.2012. Neexistuje relevantny komparator pre pripravu relevantného FE rozboru
lieku, obsahujuceho liecivo, ktoré je Standardom lieCby v SR viac ako 20 rokov. IG nemdzu
splnit nakladovu efektivnost, ak sa budu porovnavat voci inym IG, lebo nemdzu byt oba
porovnavané lieky nakladovo efektivne.

Navrhujeme nasledovné rieSenia:

1. Pouzit termin ,prvé zaradenie” do ZKL.
2. Potrebné brat do Gvahy prvé zaradenie lieciva do ZKL nie lieku.

3. Pouzit medién véetkych UUC v EU, nie priemer desiatich najnizsich UUC.



RALDENTONS

Robime vSetko pre to, aby boli IG dostupné pre slovenskych pacientov. Teraz to nevieme zabezpedit,
lebo rozdiel v cenach je obrovsky. V Nemecku su dvojndsobné ceny.

Tieto kozmeticko-technické zmeny do legislativy, ktoru inak velmi ocenujeme, by vyrazne pomohli. Z
legislativno-technického hladiska ide o kozmetické upravy, ktoré mozno zapracovat’ bez vyraznejSich
zsahov do navrhu novely.

MZ:

Prvé dva navrhy (prvé zaradenie do ZKL a zaradenie lie€iva, nie lieku) davaju zmysel, ide o dobré
postrehy. Zatial nevidime dbvod, pre€o nezapracovat.

Treti navrh (median EU) je na diskusiu s Ministerstvom financii SR. Pévodne sa navrhoval priemer 6

Takeda:

Median je vhodny, lebo eliminuje extrémy. Problém su dvojnasobné ceny v niektorych krajinach
v porovnani s SK, optimalny by bol median vSetkych. Ale kazdy posun je vitany a aj priemer 10

VSetky tri dnes diskutované Takeda navrhy boli zapracované do AIFP navrhu predloZzeného v ramci
MPK. Su podla nasho nazoru lahko aplikovatelné do suc¢asného navrhu aj v pripade, Ze by SirSie
koncipované navrhy zmien v AIFP navrhu nemohli byt akceptované.

MZ:
Prosime o dodanie podkladov k medianu, aby sme mali argumentaciu na dalSie diskusie.
DRUHA TEMA: RIESENIE AKTUALNEJ SITUACIE S NEDOSTUPNOSTOU IG
Takeda:

NaSou prioritou je dostat’ liek k pacientovi. Ale nie je to mozné, lebo 20-50% produktov je exportovanych
mimo SK napriek véetkym snaham o smerovanie liekov k slovenskym pacientom. Zvysenie UUC a UZP
by pomohlo. Inu rychlu pomoc este aj pred u¢innostou novely nevidime.

Ceny v inych krajinach v poslednom obdobi rastli okolo 10%. Je priestor na SK ist’ eurépsku referenénu
cenu (,ERC*)?

MZ:

Uvedomujeme si zavaznost situacie. RieSenie musi byt v sulade so zakonom. Hfadame cestu. Po
uginnosti novely bude rieSenim OCR. Dovtedy nemdZeme ist nad ERC.

Takeda:

Bolo by mozné zvysit medzitym aspofi na aktualnu ECR? Rozdiel medzi aktualnou UUC a ERC je
v mnohych pripadoch az 35%. Aj zvySenie na ERC by pomohlo ako do€asné a Ciastocné rieSenie.

MZ:

Vidime priestor na rieSenie, ale zatial je pred€asné hovorit o detailoch. Mdme Uprimny zaujem tento
problém rieSit.
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