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Vyznam QALY pri hodnoteni nakladovej efektivity
v onkologickej liecbe
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Rok Zivota Standardizovanej kvality (QALY) je termin, na ktorom je zaloZené hodnotenie prinosu novych liekov éi intervencii v liekovej, resp. zdravotnej
politike. Prinos je vyjadreny dodatocnymi nakladmi vzniknutymi pri novej liecbe, za ktoré sa ziska lepsia kvalita Zivota, kumulativne vyjadrena ako
jeden QALY. Tieto naklady by pri kategorizécii v roku 2020 nemali presiahnut prahovi hodnotu A2, t. j. sumu 41 533 €/QALY. Inovativne onkologické
lieky vstupujiice na trh aj v Slovenskej republike maju nezriedka velmi dobry klinicky tcinok, ale ¢asto presahuji spominani hranicu. Dosledkom
toho je uplatiiovanie nahradnych nesystémovych krokov, akym je napr. systém vynimiek, ktory vSak obchadza riadny kategorizacny proces. RieSe-
nim by malo byt redlne legislativne nastavenie a doladenie kategorizaéného procesu, ako aj prehodnotenie financovania finanéne naroénej liechy.
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The aim of QALY in the assessment of cost - effectiveness in oncologic treatment

Quality-adjusted life year (QALY) is the term on which is based the evaluation of the benefits of new drugs or interventions in drug or health
policy. The benefit is expressed by the additional costs caused by the new treatment that would bring a better quality of life, cumulatively
expressed as one QALY. These costs should not exceed the threshold A2, it means the amount of 41 533 €/QALY in 2020. Innovative oncologi-
cal drugs entering the market in the Slovak Republic have very good clinical effect, but often exceed the mentioned threshold. As a result,
non-systemic actions are applied, such as e.g. exceptions that bypasses the proper categorization process. The solution should be a real

legislative setting and fine-tuning of the categorization process, as well as a review of the financing of too costly treatment.
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Uvod

Kvalita zivota premietnuta do
kvantifikovaného vyjadrenia sa oznacuje
ako rok zivota prezity v Standardizovanej
kvalite (QALY - quality adjusted life year).
Z praktického hladiska to znamen4, Ze ak
niekto prezil jeden rok v absoltatnej kva-
lite Zivota (1,0) tak preZil jeden rok Zivota
Standardizovanej kvality. Tento sposob sa
v medicine, resp. v medicinskej ekonémii
da pouzit pri kumulativhom hodnoteni
efektivity lieCby z pacientskeho pohladu.
Ak napr. lie¢ba 10 pacientom zlepsi na
jeden rok kvalitu Zivota o 0,1, tak spo-
lo¢ne ziskaji jeden QALY. Ak sa tymto
10 pacientom na jeden rok zlepsi kvalita
zivota o 0,2, tak ziskaji 2 QALY. QALY
(resp. QALY-s) st konceptom, ktory obsa-
huje kvalitu Zivota hodnotent pacientom
zvycajne z ekonomického, klinického, zo
psychologického, z emo¢ného, kognitiv-
neho, zo socialneho a spiritualneho as-
pektu (1). QALY pouzivany v medicine je
dominantne konceptom kvality Zivota vo
vztahu k zdraviu, resp. v merani vplyvu
ochorenia na zdravie a nasledny vplyv
na kvalitu Zivota. Kvalitu Zivota v tomto

kontexte oznacujeme ako kvalitu Zivota
vo vztahu k zdraviu (HRQoL - health re-
lated quality of life) (2). Koncept QALY je
univerzalny koncept. Umoziluje porovna-
vat spolo¢nym parametrom (QALY) rozne
medicinske intervencie (farmakoterapiu,
diagnostiku, pristupy v zdravotnej politi-
ke a pod.) a vyhodnocovat ich nakladovt
efektivitu (sumu peflazi vynaloZenych na
1QALY) (3). Jeden QALY sa v takom pripa-
de stava aj jednotkou ekonomického hod-
notenia klinickej efektivity, a to v podobe
hodnoty prospechu (GZitku) pacienta za
vynaloZené naklady na jeho lie¢bu.

Vyuzitie QALY v liekovej politike

Koncept QALY sa v liekovej politi-
ke na Slovensku, obdobne ako v mnohych
krajinach sveta, vyuziva v kategoriza¢nom
procese, a to v rozhodovani o priznani
thrady za liek, zdravotnicku pomocku
alebo dieteticka potravinu (dalej ako in-
tervencia) z verejného zdravotného po-
istenia. Principom je porovnanie novych
nakladov na nov intervenciu v porovnani
s intervenciou aktualne pouzivanou. Tieto
naklady tvoria tzv. prirastkovy pomer na-

kladov a efektivnosti (ICER, incremental
cost-effectiveness ratio). ICER je moZné
definovat ako rozdiel ndkladov vynaloze-
nych na jednotku zlepSenia zdravotného
stavu, ktory sa dosiahne navrhovanou in-
tervenciou. Pri hodnoteni a priznani thra-
dy z verejného zdravotného poistenia (VZP)
rozhoduje vyska prirastkovych finan¢nych
nakladov na ziskany 1 QALY, a to vo vztahu
k definovanym prahovym hodnotam. V pri-
pade nakladov niz§ich ako prahova hodnota
A (24-nasobok referencnej priemernej me-
sacnej mzdy (r.p.m.m.) spred dvoch rokov je
dana intervencia povazovana za pozitivne
efektivnu a mala by jej byt priznana thra-
da. V pripade vysSej prahovej hodnoty A2
(35-nasobok r.p.m.m.) by dand intervencia
nemala mat priznant thradu. Intervencia
s pomermi nakladov a efektivnosti medzi
hornou a dolnou krajnou hodnotou inter-
valu (medzi M a A2) by mala byt podrobena
dalSiemu hodnoteniu, ako to uvadza me-
todicky material MZ SR, ktory je sti¢astou
prislusnej vyhlasky MZ SR (4, 5, 6).

V roku 2018 (zakon prijaty 1. 1. 2018
(4), vykonavaci predpis G¢inny k 1. 4. 2018)
doslo k zavedeniu ,flexibilného“ prahu,
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ktory sa pre kazdy liek a kazd indikaciu
vypocitava na podklade vypoctu koefi-
cientu podla piatich kritérii definovanych
vyhlaskou MZ SR (7). Minimalny koeficient
bol stanoveny ako 28-nasobok (A1) r.p.m.m.
a maximalny ako jej 41-nasobok (A2). V pe-
flaznom vyjadreni to znamena, Ze prahovou
hodnotou Al bola v roku 2018 suma 25 536
€/QALY a A2 bola 37 392 € /QALY (r.p.m.m.
bola pre rok 2018 suma 912 €). V roku 2019
bola Al vo vyske 26 712 €/QALY a A2 bola
37 392 €/QALY (priemerna mzda v roku
2017 bola 954 €). Pre rok 2020 by praho-
v hodnotu M mala reprezentovat suma 28
364 €/QALY a prahovi hodnotu A2 suma
41533 € (r.p.m.m. v roku 2018 bola 1 013 €).
V niektorych krajinach je horna prahova
hodnota viazana na 3-nasobn vysku HDP
na obyvatela, o je pristup odportcéany aj
WHO. V roku 2019 to bolo v Ceskej republike
v prepocte na euro priblizne 46 636 € /QALY
(8), v Madarsku to bolo 36 313 €/QALY (9)
a v Polsku to bolo 32 953 € /QALY (10).

Ekonomické trendy

v onkoldgii vo svete

Vroku 2005 bolo do klinického vy-
voja zaradenych 359 onkologickych lie-
kov, kym v roku 2015 to bolo 586 liekov, ¢o
predstavuje narast o 63 %. Len v obdobi
rokov 2011 az 2015 bolo agenttirou FDA
(Food and Drug Agency) v USA schvalenych
celkom 70 novych onkologickych liekov,
pricom sprievodnym javom bol vyrazny
narast nakladov na zdravotn starostlivost
(11). Analyza schvalenych onkologickych
liekov FDA s novym mechanizmom tc¢inku
za obdobie rokov 2009 az 2013 ukazala,
ze median nakladov roc¢nej lie¢by bol 116
100 USD (12). Udaje z CMS (The Center for
Medicare & Medicaid Innovation) modelu
onkologickej starostlivosti dokumentovali,
Ze v obdobi januar 2014 az jun 2015 naklady
na onkologickeé lieky v USA predstavovali azZ
39,1 % celkovych nakladov v onkologickej
starostlivosti a Ze tento podiel sa stava ri-
zikovym pre ekonomicki udrZatelnost (13).

QALY v legislative a vstup

onkologickych liekov na

Slovensku

Ako bolo spomenuté, na Slovensku
v decembri 2011 vstupila do platnosti nova
legislativa, ktora zaviedla viacero opatre-
ni v systéme cenotvorby a kategorizacie
a s cielom stabilizacie vydavkov zdravot-

Schéma. PocCty podani v rokoch 2017 - 2019

Pocet podanych ziadosti
1.1.2017 - 31.12. 2019:
109 67

Pocet unikatnych konani ATC
1.1.2017 - 31.12. 2019:

Pocet posudzovanych ATC po
odstraneni opakovanych podani
1.1.2017 - 31.12. 2019: 47

nych poistovni na lieky. Jednym z opa-
treni bolo aj zavedenie prahovej hodno-
ty nakladov na QALY priamo do zakona.
Z analyzy tidajov o registracii a kategori-
zacii liekov vSak vyplyva, Ze désledkom
bolo ,paradoxné® vyrazné zniZenie snahy
vyrobcov o podanie Ziadosti o thradu no-
vych onkologickych liekov. Kym v obdobi
september 2006 az november 2011 vyrob-
covia poZziadali o thradu pri 80,00 % no-
vych liekov, po zavedeni novej legislativy
sa toto udialo v pripade 33,96 % novych
liekov. Uspesnost zaradovania liekov do
systému thrad bola v obdobi pred zave-
denim legislativy 75,00 % (12 zo 16 liekov).
V obdobi po zavedeni legislativy sa zare-
gistrovalo spolu 53 novych onkologickych
lie¢iv, z nich sa podala Ziadost o thradu
pre 18 lieciv (33,96 %), z toho 11 bolo zara-
denych do systému thrad, Styri lieky boli
zamietnuté, jedna Ziadost bola stiahnuta
vyrobcom a pri dvoch liekoch eSte (v ¢ase
hodnotenia autormi publikacie) konanie
nebolo ukon¢ené. Uspesnost zaradovania
liekov do systému thrad bola po zavedeni
novej legislativy nizsia, zaradenych bolo 11
z 18 liekov, t. j. 61,11 %. Z celkového poctu
registrovanych liekov sa v obdobi pred
zavedenim novej legislativy zaradilo do
systému tthrad 60,00 % liekov (12 z 20),
kym po jej zavedeni to bolo uzlen 20,75 %
(11 z 53) liekov. Sekundarnym javom bolo
nasledné vyrazné zvySenie nakladov na
lieky uhradzanych na vynimku zdravotnej
poistovne (14).

QALY onkologickych liekov

v kategorizacnom procese

v rokoch 2017 az 2019

V obdobi od 1. 1. 2017 do 31.12. 2019
bolo na MZ SR podanych 109 zZiadosti, ktoré
sa tykali onkologickych liekov z ATC skupi-
ny LO1 a LO2. Po odstraneni tych ziadosti,
kde i$lo o zacatie konania pre viaceré kody
klieku v tejistej ATC skupine, bolo nasled-
ne analyzovanych 67 unikatnych konani.
Z tohto poctu bolo 18 konani po zamietnuti
zaradenia do zoznamu kategorizovanych
liekov (ZKL) s odstupom ¢asu iniciovanych
drzitelom registracie opakovane, vjednom

pripade (liek Ninlaro) i§lo o podanie treti-
krat po dvoch zamietnutiach zaradenia do
ZKL (schéma).

Sest konani' ATC skupin sa tykalo
Ziadosti o zmenu charakteristik referenc-
nej skupiny, 31 Ziadosti bolo podanych for-
mou Ziadosti o podmienené zaradenie a 30
ziadosti bolo podanych formou Ziadosti
AIN. Z celkového poctu ziadostibolo 40,3 %
ziadosti zaradenych do ZKL a 11,94 %
ziadosti bolo vzatych spat Ziadatelom.
Vjednom pripade (1,49 %) islo o prehodno-
tenie podmienenej kategorizacie, v dvoch
pripadoch bola Ziadost zamietnuta z do-
vodu pouzitia nespravneho typu ziadosti
(liek Kanjinti a liek Imbruvica) a v 6smich
pripadoch (11,94 %) eSte nebolo v Case
nasho hodnotenia o ziadosti rozhodnuté.
Liek Keytruda bol ministerstvom zaradeny
podla § 95 ods. 1 pism. d) zakona (4) vo ve-
rejnom zaujme rozhodnutim zo dria 3. 10.
2018 (zverejnené 15. 10. 2018) a zaradeny do
ZKL dnia 16. 10. 2018.

Podla jednotlivych rokov bolo
v roku 2017 zacatych 10 konani. VSetky
obsahovali farmako-ekonomicky roz-
bor (FER), pricom do ZKL bol zaradeny
jeden liek (Abraxane s prirastkom 0,214
QALY v lie¢be metastatického adeno-
karcinomu pankreasu) formou Ziadosti
o podmienent kategorizaciu (tabul'ka 1).
Na podklade FER bolo zmenené indikac¢-
né obmedzenie (IO) pre liek Gazyvaro
(odstranenie podmienky ,a nie je vhodna
liecba bendamustinom®) s pridanym pri-
nosom proti §tyrom porovnavanym rezi-
mom (vs rituximab-bendamustin o 0,25;
vs ofatumumab-bendamustin o 0,25; vs
rituximab-chlorambucil o 0,67; vs ofa-
tumumab-chlorambucil o 0,80). Jedno
konanie bolo prehodnotenim uz pod-
mienene kategorizovaného lieku Pixuvri
z roku 2015 zaradeného k 1. 1. 2016.

Od 1. 1. 2018 do 31. 12. 2018 bola
v zakone (4) moznost kategorizovat liek,
ktory bol urceny na liecbu choroby, pri
ktorej pocet pacientov vhodnych na

1. Unikdtne konania pre jednotlivé ATC bez ohladu na
pocet kddov zjednodusene v texte oznacujeme len
ako konanie.
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Tabul'ka 1. Podania s FER v roku 2017

Inkrementalne Koeficient prahovej
Navrhovatel Nazov lieku Uginna latka Dg QALY hodnoty Vysledny ICER Zaradenie
Roche Registration | Gazyvaro obinutuzumab relabujdca alebo R-Benda 0,25; Ofa- 24-35 7488 ano
Ltd. 1000 mg infuzny refraktérna chronicka Benda 0,25; R-Clb (R-Benda);19024
koncentrét lymfocytova leukémia 0,67; 0fa-Clb 0,80; (Ofa-Benda); 13883
(R-Clb); 15415 (Ofa-
Clb)
Amgen Europe B.V. | Kyprolis karfilzomib relabujuci alebo 1,6 24-35 26977 nie (spatvzatie)
refraktérny
mnohopocetny myelém
Pfizer Limited Inlyta 1 mg filmom axitinib pokrocily karciném 0,017 24-35 dominantny (Uspora | nie
obalené tablety z obli¢kovych buniek ndkladov a prinos
QALY)
CTI Life Sciences Pixuvri 29 mg pixantrén opakovane relabujuci 0,51 24-35 28708 prehodnotenie
Limited prasok na infizny alebo refraktérny podmienenej
koncentrét agresfvny non- kategorizacie z roku
Hodgkinov lymfém 2015, zaradenému
z B buniek k1.1.2016
AstraZeneca AB Tagrisso osimertinib lokdlne pokrocily 0,306 viac ako 35 (nizky 182398 nie
alebo metastaticky pocet pacientov)
nemalobunkovy
karciném plic
Celgene Europe Abraxane 5 mg/ml paklitaxel metastaticky 0,214 24-35 27745 ano
Limited prasok na infiznu adenokarciném
suspenziu pankreasu
Roche Registration | Perjeta 420 mg pertuzumab lokalne pokrocily alebo | 1,42 /0,296 (véasny | 24-35 29725; 25772 nie (spatvzatie)
Ltd. infizny koncentrat metastaticky karciném | karcindm) (vEasny karcindm)
prsnika
Les Laboratoires Lonsurf trifluridin a metastaticky 017 24-35 20784 nie
Servier tipiracil. kolorektalny karciném
Janssen - Cilag Darzalex 20 mg/ daratumumab mnohopocetny myelém | 1,17 24-35 29180 nie
International N.V. ml koncentrét na
infuzny roztok
Pfizer Limited Inlyta T mg filmom axitinib pokrocily karciném 0,017 24-35 dominantny (Uspora | nie
obalené tablety z oblickovych buniek nakladov a prinos
QALY)

liecbu liekom podla registrovanej indi-
kacie bol v Slovenskej republike nizsi ako
1:50 000 a liek nemal vyznamny vplyv
na prostriedky verejného zdravotného
poistenia (resp. ,pre podmienené zarade-
nie je uréeny na liecbu choroby, pri kto-
rej pocet pacientov vhodnych na liecbu
liekom podla registrovanej indikacie je
v Slovenskej republike nizsi ako 1: 50 000
a liek mal vyznamny vplyv na prostriedky
verejného zdravotného poistenia“, pricom
vyznamnost definovala vyhlaska (i¢inna
od 1. 3. 2018) (7). V roku 2018 bolo zacatych
42 konani stvisiacich s unikatnou ATC,
ktoré boli urcené na liecbu onkologickych
ochoreni. Tridsatosem konani bolo urce-
nych na lie¢bu choroby, pri ktorej pocet
pacientov vhodnych na lie¢bu liekom pod-
la registrovanejindikacie bol v Slovenskej
republike niZsi ako 1: 50 000. Z celko-
vého poctu z roku 2018 bolo 25 z nich
(59,52 %) zaradenych do ZKL, pri¢om 23
konani sa odvolavalo na moznost zarade-
nia bez farmako-ekonomického rozboru
(FER), z nich 12 konani bolo na podklade
Ziadosti o podmienent kategorizaciu.
Styri konania obsahovali FER (tabul'ka 2).

Jedinym z dvoch liekov zaradenych do
ZKL, ktoré mali vypracovany FER, s pri-
nosom 2,054 QALY v lie¢be pokroc¢ilého
(neresekovatelného alebo metastatického)
melanomu, bol liek Keytruda zaradeny aj
napriek negativhemu hodnoteniu farma-
ko-ekonomickou skupinou, a to podla §
95 ods. 1 pism. d) zakona (4) vo verejnom
zaujme. Druhym bolo rozsirenie IO pre
liek Nexavar (o pismeno c: ,,pri progre-
dujiicom lokalne pokrocilom alebo meta-
stazujlicom diferencovanom, papilarne/
folikularne z Hirthleho buniek, karciné-
me S§titnej Zlazy, ktory je refraktérny na
lie¢bu radioaktivnym jodom*“) s pridanym
prinosom 0,813 QALY.

Vroku 2019 (od 1. 1. 2019) nadobudla
u¢innost zmena zakona o zaradeni liekov
(4) do ZKL na podklade jeho registrovanej
indikacie, a to uvedenim znenia §7 ods 2
pism a) bod 4 zakona (4), podla ktorého
v ZKL moze byt liek zaradeny, ak je urce-
ny na lie¢bu choroby, ktorej prevalencia
v Slovenskej republike je niZ§ia ako1: 50 000
aliek nema vyznamny vplyv na prostriedky
verejného zdravotného poistenia. ZaCatych
bolo 15 konani, z nich 14 konani obsahovalo

FER (tabul'ka 3) a jedno konanie sa tykalo
Ziadosti o zmenu Standardnej davky lieciva
(Caprelsa; navrh zmeny z 1 DF na 300 mg),
aby sa eliminoval vysoky doplatok pre
pacienta, ktory z dévodu $tandardiza-
cie thrady SDL bol o¢akavany. Jedinym
liekom zaradenym do ZKL bol Darzalex
(na liecbu mnohopocetného myelomuy),
a to na podklade zmluvy s poistoviiami.
Jeho prinos nie je mozné popisat vzhla-
dom na plne utajené podklady a vysledky.
Pri podani prvej Ziadosti o thradu lieku
Darzalex v roku 2017 bol zvolenym kom-
paratorom lenalidomid a prirastkové QALY
malo hodnotu 1,17. Navrhované indika¢né
obmedzenie v roku 2019 nebolo Gplne
identické s navrhom v roku 2017, preto nie
je mozné predpokladat rovnaky vysledok
v podani z roku 2019.

Diskusia

Koncept posudzovania prinosu
pouzitim QALY (a tthrady na podklade
analyzy uzitoc¢nosti nakladov a stanove-
ného prahu ochoty platit) je najma v $ta-
toch Eurdpskej tinie velmi Casty, pretoze
je povaZovany za jeden z najvhodnejSich
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Tabul'ka 2. Podania s FER v roku 2018

Inkrementalne Koeficient prahovej
Navrhovatel Nézov lieku | Uginna latka Dg QALY hodnoty Vysledny ICER Zaradenie
Les Laboratoires Lonsurf trifluridin metastaticky kolorektdlny 0,1678 33,25 30270,12 nie
Servier a tipiracil. karciném
Merck Sharp & Keytruda pembrolizumab neresekovatelny alebo 2,054 nebol poéitany; nie je uréeny; nieje | dno, podfa § 95
Dohme B.V. 25mg/ metastaticky melaném nakladovo efektivny | ods. 1 pism. d)
ml infazny zdkona zaradenie
koncentrat ministerstvom vo
verejnom zaujme
Pfizer Limited Ibrance palbociklib pokrogily alebo metastaticky 1.Iinia 34,75 (1. linia); 31 137243 (1. linia); nie
karcindm prsnika letrozol-0,613/ (2.linia) 253388 (2. linia)
2.linia
fulvestrant-0,26
Bayer AG Nexavar sorafenib progredujuci lokélne 0,813 nebol poéitany nie je uréeny; nieje | ano
pokrogily alebo metastdzujdci nakladovo efektivny
diferencovany (papilérne/
folikuldrne
z Hiirthleho buniek) karciném
Stitnej zlazy

Tabul'ka 3. Podania s FER v roku 2019

Koeficient prahovej

Navrhovatel Nézov lieku Uginna latka Dg Inkrementalne QALY | hodnoty Vysledny ICER Zaradenie
Janssen - Cilag Zytiga abiraterén metastdzujlci kastracne m 34,23 19291;20377;32094 zatial bez
International N.V. rezistentny alebo vysoko rozhodnutia
rizikovy hormonalne citlivy
karciném prostaty
Takeda Pharma Ninlaro ixazomib mnohopocetny myelém vysoko rizikova 37,9;38,51 35999; 36564 zatial bez
A/S cytogenetika 1,596; rozhodnutia
relabovany a refraktérny
pacient 1,757
Pfizer Europe MA | Ibrance palbociklib pokrogily alebo metastazujdci | T mix-1,099 333 31759,78 zatial bez
EEIG karciném prsnika (Letrozol - 0,502; rozhodnutia
fulvestrant-0,935;
chemo mix-1,607;
tamoxifen-1,267).
AbbVie Venclyxto 10 mg venetoklax chronicka lymfocytova 1,687 nebol poéitany dominantny (Uspora zatial bez
Deutschland filmom obalené leukémia ndkladov a prinos rozhodnutia
GmbH. Co., KG tablety QALY)
Amgen Europe Kyprolis karfilzomib relabovany alebo refraktérny 1,52 36,2 33408 zatial bez
B.V. mnohopocetny myelém rozhodnutia
AstraZeneca AB Tagrisso osimertinib lokdlne pokrocily alebo 0,971 35,85 54017 zatial bez
metastaticky nemalobunkovy rozhodnutia
karcindm plic
Eisai GmbH. Halaven eribulin pokrocily alebo metastazujici | gemcitabin-0,24; nebol poditany 28330;20160;22543 | zatial bez
karciném prsnika vinorelbin-0,24; (doplfujdca indikdcia) | rozhodnutia
Roche Gazyvaro 1 obinutuzumab folikulovy lymfém 0,598 354 33709 nie
Registration 000 mg infdzny
GmbH. koncentrat
Roche MabThera rituximab relabujuca alebo refraktérna 0 nebol pocitany analyza minimalizdcie | nie
Registration chronicka lymfocytova nakladov
GmbH. leukémia
Novartis Kisqali ribociklib pokrocily alebo metastézujici | Tmix (letrozol-1,426; 34,59 #31317 (32737; nie
Europharm karciném prsnika fulvestrant-1,243; 24498;30246; 32986)
Limited tamoxifen-1,393;
chemo mix-1,307)
Amgen Europe Kanjinti trastuzumab karciném prsnika (lie¢ba nie nebol pocitany analyza minimalizdcie | nie
B.V. metastatického alebo nakladov (nespravna
adjuvantnd pri véasnom alebo ziadost)
pokroc¢ilom)
Novartis Jakavi ruxolitinib myelofibréza 3,2415 352 33457 nie
Europharm (spatvzatie)
Limited
Janssen - Cilag Darzalex 20 mg/ daratumumab mnohopocetny myelém utajené 38,7 utajeny ano
International N.V. | mlkoncentrét na
inflzny roztok
Merck Sharp & Keytruda 25 pembrolizumab lokdlne pokrocily alebo S0C-0,66; platina + 31,66;31,25;31,3; | nie je urCeny; nie je nie
Dohme B.V. mg/mlinfazny metastaticky nemalobunkovy | docetaxel-0,25; platina | 31,3;31,1;31,1 ndkladovo efektivny
koncentrat karciném plic +vinorelbin - 0,30;

platina + gemcitabin

+ bevacizumab-0,30;
platina + paklitaxel +
bevacizumab-0,10;
platina + pemetrexed +
bevacizumab-0,10.
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nastrojov na hodnotenie prinosov v zdra-
votnej alebo liekovej politike. Jednou z naj-
Castejsie citovanych instittcii je anglicka
agentura NICE (National Institute for
Health and Care Excellence), ktora vyraz-
ne ovplyviiuje kategorizaciu onkologic-
kého lieku aj na Slovensku. Laia Maynou
a John Cairns retrospektivne hodnotili
rozhodovanie o Ghrade onkologickych
liekov v 6 europskych krajinach (Belgicko,
Anglicko, Polsko, Portugalsko, Skotsko
a Svédsko) v obdobi od roku 2006 do roku
2014 (15). Identifikovali 161 liekov (indi-
kacii) a k nim hodnotili 475 rozhodnuti.
Empirické vysledky tejto studie ukazali,
Ze pozitivne odporucanie NICE /SMC, pri-
tomnost finan¢ného MEA (Managed entry
agreement) alebo socialne-zdravotného
poistenia je spojené s vy$Sou pravdepo-
dobnostou thrady. Dal§im vysledkom
bolo to, zZe vysSia incidencia ochorenia
bola spojena s nizSou pravdepodobnostou
uhrady, pretoZe za rovnakych okolnosti
bola spojena s va¢sim dosahom na roz-
pocet. V Ceskej republike sa pri hladani
rieSenia obdobnej dilemy eSte v roku 2016
priklonili k nazoru, Ze koncept QALY ma
sice aj urcité nedostatky, ale rieSenim je
odstranovat tieto nedostatky a nie od-
stranit cely koncept (16).

Z prehladu kategorizacie onko-
logickych liekov (indikacii), ktory bol
v tomto ¢lanku spracovany, sa ukazuje
mierne odliSny vysledok na Slovensku.
Pri analyze konani, ktoré sa tykali onko-
logickych liekov v obdobi rokov 2017 aZ
2019, bolo najviac konani zacatych v roku
2018, ked velka vacsina ziadatelov vyuzila
moznost konania bez predloZenia FER
(celkom 38, t.j. 90,48 %). V roku 2018 bola
rovnako najvyssia pravdepodobnost zis-
kania thrady (kategorizacie) z verejného
zdravotného poistenia v pripade pouZitia
ziadosti o podmienent kategorizaciu, ¢o
znamenalo stanovenie finanéného stropu
pre thradu. Na rozdiel od obdobia do ro-
ku 2017, ked bolo poukazané na problém
konceptu QALY (14), v roku 2017 vSetky
konania splnili podmienku vysledku pod
prahovou hodnotou, pricom tthradou sa
ukoncili len dve konania. Rok 2018 ukazal
na problém vysky prahu pre onkologické
lieky. Moznost kategorizacie bez stano-
venia prahu bola najefektivnejSia z po-
hladu vstupu novych liekov uréenych na
liecbu onkologickych ochoreni. VSetky

tri konania s FER v roku 2018 mali vy-
slednt hodnotu vysoko nad stanovenym
prahom (41-nasobok r.p.m.m.) a boli na-
kladovo neefektivne, pri¢om tieto kona-
nia zrejme mali el eliminacie doplatku®
pre poskytovatelov od roku 2019, ktory
prechodne definoval zakon (4). Zavedenie
viackritériového stanovenia prahu, ktory
okrem konceptu QALY zaviedol aj dalSie
kritéria, pre onkologické lieky nepriniesol
zlepSenie vstupu. Iba pri 6 konaniach zo
14 bol vypocitany prah vyssi ako 35-na-
sobok (horny prah do roku 2018) a zatial
len v jednom takomto pripade bol liek ka-
tegorizovany (Darzalex). V roku 2019 mi-
nisterstvo zacalo uvadzat ako d6évod ne-
zaradenia § 90 zakona (4), kde sa uvadza,
Ze ,Kategorizacia liekov, kategorizacia
zdravotnickych pomdcok, kategorizacia
Specialnych zdravotnickych materidlov
a kategorizacia dietetickych potravin sa
vykonava tak, aby verejné prostriedky,
s ktorymi hospodaria zdravotné poistov-
ne, postacovali na tthradu liekov, zdravot-
nickych pomocok, dietetickych potravin
a zdravotnej starostlivosti uhradzanych
na zaklade verejného zdravotného po-
istenia.“ Tento dévod poukazuje skor na
nedostatok finan¢nych zdrojov v systéme
verejného zdravotného poistenia.

Zaver

Koncept QALY v liekovej politike
je na Slovensku prijaty a legislativne za-
kotveny do praxe. Ur¢itym problémom
sa v pripade vac¢siny inovativnych on-
kologickych liekov v st¢asnom obdobi
nejavi ich t¢innost ani ziskané QALY, ale
naklady na dané QALY, ktoré nezriedka
dosahujt vysSiu ako ,povolent” praho-
vt hodnotu. Uvedena skutocnost vplyva
na volbu cesty prislusného lieku na trh,
najma v podobe vynimiek. RieSenim by
malo byt realne legislativne nastavenie
adoladenie procesov hodnotenia ziadosti,
ako to v pomerne detailne pripravene;j
podobe pontikol navrh nového farmako-
ekonomického hodnotenia vypracované-
ho pracovnou skupinou ISPOR Slovensko
(17). Rovnako ddlezita sa javi potreba pre-
hodnotenia financovania finan¢ne na-

2. Povinnost poskytovatela uhradit 5 % z ceny

lieku, v pripade ak liek nebol kategorizovany alebo
bola kategorizacia zamietnutd z inych dévodov ako
nékladové neefektivnost. Tento bod bol este pred jeho
dcinnostou zo zakona vypusteny.

ro¢nej lie¢by, na ¢o je potrebna zhoda
medzi v§etkymi participujacimi ,hra¢mi*
systému verejného zdravotného poistenia.
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