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Tento dokument vyhotovil vybor EPF a nasa clenska zakladna ho podporila ako konstruktivny

prispevok do debat o hodnote a cene inovacie, ktoré sa v sti¢asnosti vedu na trovni EU. Nadvazuje
na uvodné vyhlasenie distribuované pred neformalnou Zdravotnou radou v polovici aprila.

Cielom tohto dokumentu je:

e Predstavit hlavné skutocnosti, ktoré znepokojuji komunitu pacientov, pokial ide o
rozdiely v pristupe spojené s aktualnymi cenovymi modelmi

e Opisat pohlad pacientov na sucasné debaty o hodnote inovacie

e Zdoraznit hlavné principy, ktoré by mali uplatiovat subjekty prijimajice politické
rozhodnutia v €lenskych $tatoch, indtiticie EU a farmaceuticky priemysel s ciefom
zabezpedit spravodlivd dostupnost liecby, ktora bude zaloZzend na potrebe, a nie
prostriedkoch, pricom sa zaroven zachova dlhodobd udrzatelnost nasich zdravotnych
systémov.

Uvod

Viziou Eurdpskeho pacientskeho féra je, aby mali vSetci pacienti s chronickymi a/alebo
celoZivotnymi zdravotnymi problémami vEU pristup kvysoko kvalitnej a spravodlivej
zdravotnej a socidlnej starostlivosti, uprostred ktorej bude stat pacient. Dostupnost zdravotnej
starostlivosti vratane liekov je zdkladné préavo, ktoré je presadzované ako spolocna politika na
drovni EU. Nerovnakd dostupnost je hlavnym faktorom podielajucim sa na nerovnostiach
v oblasti zdravial 2 a Eurépsky parlament vnima pacientov s chronickymi ochoreniami ako
pacientov patriacich do skupiny, ktorej potreby by sa mali osobitne zvaZovat pri rieseni
nerovnosti v oblasti zdravia.?

Véasnd dostupnost presnej diagndzy a spravnej lieCby nielen zlepSuje zdravie a pohodu
pacienta, ale zaroven dokaze kompenzovat vyrazné naklady na systémy zdravotnej a socidlnej
starostlivosti v doésledku zhorSenia zdravotného stavu, ktorému sa je mozné vyhnut. Pre
pacientov s chronickymi ochoreniami predstavuju lieky doélezity a niekedy klUcovy aspekt
liecby. Nové a lepSie lieky su prislubom vyrazného zlepSenia zdravia a kvality Zivota, ¢i dokonca
zZivotnych vyhliadok v podobe vyliecenia.

Dostupnost liekov méZzeme vnimat podobne ako dostupnost zdravotnej starostlivosti ako take;j,
dodrziavajuc princip EPF v podobe spravodlivého pristupu zaloZzeného na potrebach a nie
prostriedkoch:

e Dostupnost: liek musi byt dostupny na trhu;

e Prijatelnd cena: pacienti by nemali mat v dosledku liecby finan¢né tazkosti a zdravotné
systémy by nemali mat financéné tazkosti v désledku snah o poskytovanie starostlivosti
svojim ob¢anom;

e Adekvdtnost: liek by mal byt bezpecény, vysoko kvalitny a ucinny;

e Vhodnost: liek musi vyhovovat potrebam pacienta;

e Pristupnost: liek by mal byt distribuovany dostupnymi kanalmi, bez geografickych alebo
¢asovych bariér.#
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Pristupnost sa stava v zdravotnych a socidlnych politikdch ¢oraz naliehavejSou témou. Stéle
pretrvavaju neakceptovatelné rozdiely v pristupe pacientov kliekom, zatial ¢o systémy
zdravotnej starostlivosti maju stale vacsie problémy s uhradou nakladov na niektoré nové lieky.
Existujuce rozdiely sa eSte zhorsili na pozadi Uspornych opatreni a klesajucich vydavkov na
zdravotnu starostlivost v mnohych ¢lenskych $tatoch od roku 2009.° Skupiny pacientov vnimajd
takéto uUsporné politiky ako kratkodobé zisky vrozpocte — Skrty v idhradach zdravotnej
starostlivosti a poistnom kryti, zvySené poplatky pacientov a spolulcast pacienta na platbach,
ako aj zrusenie socidlnej pomoci a ochrany.

K tejto situdcii prispievaju aj zmeny vo vyskume v rdmci odvetvia a v procese vyroby novych
liekov. Na jednej strane, mnohym z tzv. blockbusterovych liekov sa skoncila alebo coskoro
skondi platnost a zvySuje sa moznost vstupu novych generickych liekov na trhy. To méze byt
vnimané ako dobrd sprava pre pacientov, pretoze vstup generik méze znacne znizit ceny, ktoré
uhradzaju zdravotné systémy, nakolko sa zavedie konkurencia.® Na druhej strane sa vedecké
poznatky rychlo rozvijaju. Dochadza k novym, potencidlne prelomovym objavom, vratane liekov
na chronické infekcie a na mieru 3itych liekov, ¢ k objavom v genomike.” Coraz vacsi pocet
vyskumnych projektov a spolocnosti sa zameriava na vyvoj diferencovanych a $pecializovanych
liekov uréenych pre mensie skupiny pacientov. Aj to je dobra sprdva, pretozZe je to prisfub
ucinnejsich a na mieru Sitych rieSeni Specifickych potrieb pacientov. Tieto nové formy liecby su
vsak ¢asto mimoriadne drahé. Pacienti budu vyhody novych terapii moct vyuzivat len vtedy,
ked budl po uvedeni na trh dostupné a budi mat prijatelnd cenu pre vsetkych, ktori ich
potrebuju.

Praktiky ako ,ever-greening” (ziskanie patentovej ochrany na uzZ existujuce latky) a dohody
s cielom zabranit vstupu generickych produktov na trh alebo ho odlozit, ako aj ,,price-gouging”
(prudké zvysSovanie cien), vramci ktorych niektoré firmy ziskavaju staré, zabudnuté lieky
a premiefiaju ich na drahé ,nové” lieky® — upozornili na zlyhania a medzery sucasného systému
a posilnili hlasy, ktoré volaju po tom, aby farmaceuticky priemysel presiel od slov k ¢inom a vystupoval ako
zodpovedna zainteresovana strana v zdravotnom systéme. Ceny liekov jednoducho nemézu byt zaloZzené
na stratégiach zameranych na maximalizovanie zisku bez toho, aby sa zabezpecila dostupnost liekov
pre vSetkych, ktori ich potrebuju.

Vietky ¢lenské $taty EU sa zaviazali dodrziavat ciele OSN v oblasti udrzatelného rozvoja, ktoré
zahfnaju dosiahnutie univerzalneho zdravotného krytia vratane ochrany pred finanénymi
rizikami, dostupnosti kvalitnych zakladnych sluZieb zdravotnej starostlivosti a dostupnosti
bezpeénych, ucinnych, kvalitnych a cenovo prijatelnych zakladnych liekov a vakcin pre kazdého
do roku 2030. Nerovnosti v pristupe su v rozpore s tymito cielmi, s Chartou zakladnych prav
a zavazku k principu pohody v Zmluve o EU? a zakladnymi eurépskymi hodnotami ako rovnost,
solidarita a kvalita zdravotnej starostlivosti.*°

EPF sa preto domnieva, Ze je nevyhnutne potrebné reagovat na tento vyvoj, identifikovat
ucinné a konkrétne rie$enia na trovni EU a zaistit, aby mali vietci pacienti v celej Eurdpe pristup
k vysoko kvalitnej a cenovo prijatelnej liecbe.
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Sucasné cenové modely nie su v prospech spravodlivého pristupu

V stucasnosti si mnohi ludia myslia, Ze nové lieky su priliS drahé a ohrozuju nielen rovnost
pristupu k nim, ale aj dlhodobu udrzatelnost eurépskych zdravotnych a socidlnych systémov.
Zdravotné systémy su konfrontované s cielmi, ktoré si navzajom odporuju — poskytovat
spravodlivy pristup kinovaénym liekom a zaroven predchadzat neprijatelnému zvySovaniu
nakladov. Bohuzial, prilis ¢asto sa to snazia vyvazit tym, Ze viac nakladov na lieky prendsaju na
pacientov — prostrednictvom obmedzovania uhrad alebo zvysujlcej sa spoluti¢asti na platbach
— Co su stratégie, ktoré okrem toho, Ze z hladiska spravodlivosti nie su prijatelné, su zdroven
kontraproduktivne, pretoze zhorsSuju zdravotné vysledky a zvySuju spolocenské rozdiely.
Podobne aj pridelové systémy, t. j. obmedzovanie pristupu len na uréity pocet pacientov
vyluéne z ekonomickych dévodov, porusuju principy solidarity a spravodlivosti. Existencne to
ohrozuje zaujmy pacientov, ktorym je pristup odoprety napriek zdravotnym potrebam.

Clenské $taty v snahe znizovat ceny liekov vyuZivaju externé referenéné oceriovanie (ERP)." 11
Hoci tento pristup mdze z kratkodobého hladiska priniest Uspory a priestor na presun nakladov,
ma znacné nevyhody, pokial ide o dostupnost pre pacientov, predovietkym v chudobnejsich
Clenskych Statoch — firmy totiZ prispdsobuju svoje trhové stratégie tak, aby produkty uvadzali
na trh najskor v statoch, ktoré platia vysoké ceny, ¢im sa odklada dostupnost liekov pre
pacientov v ostatnych Statoch. Niekedy sa méZe stat, Ze sa firma rozhodne nejaky produkt
v istom pocte Statov na trh vobec nedodat, ak sa jej to z komeréného hladiska neoplati. ERP
mbze tieZ viest k cenovej konvergencii, ktord moze znevyhodnit Staty s uz aj tak nizkymi
zdravotnymi rozpocétami (a priemernym prijmom pacienta), ktoré budu platit vyssiu cenu, nez
aku by platili, keby referenéné oceriovanie nepouzivali. 2

Diferencné ocenovanie ako alternativnu stratégiu ponukli tak farmaceuticky priemysel, ako aj
niektoré iné zainteresované strany.!? Diferenéné ocefiovanie je stratégia, v pripade ktorej sa
cena urcuje podla réznej ekonomickej situacie v jednotlivych Statoch. Doteraz sa o nej
diskutovalo prevazne z hladiska ,cenovej diskriminacie” — typ cenovej stratégie, ktoru si firmy
osvojili s cielom optimalizovat pristup na trh. Avsak diferencné ocenovanie ako politicka
stratégia podporovana spolupracou ¢lenskych statov s ciefom zlepsit spravodlivost pristupu, je
menej preskiimana oblast.

V poslednom case sa pozornost presunula smerom ku koncepcii ocefiovania podla hodnoty.
Tato koncepcia je zalozena na predstave, Zze ceny liekov by mali byt spojené so zdravotnym
prinosom pre pacientov a spolo¢nost.

iZname aj ako ,externé referenéné ocefiovanie alebo medzinarodné porovnavanie cien/benchmarking je definované ako
postup pouZzivania ceny/cien lieku v jednom alebo niekolkych $tatoch s ciefom odvodit benchmark alebo referenént cenu na
Ucely urcenia alebo rokovania o cene lieku v danom state.” Obvykle je obmedzené na konkrétne lieky, napriklad originalne
lieky, lieky viazané na lekdrsky predpis alebo nové lieky. (Studia zvy$enia medzistatnej koordindcie v oblasti ocefiovania
farmaceutickych produktov. Zaverec¢na sprava, december 2015; strana xiv.)
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Je sucastou Sirsich diskusii o potrebe merania zdravotnych vysledkov, ktora je vo vSeobecnosti

motivovana snahou zlepsSovat kvalitu starostlivosti a verejné zdravie, ako aj podporit vyssiu
transparentnost a zodpovednost zdravotnych systémov. Okrem toho sa tieZ navrhuje, Ze
ocenovanie zaloZené na cene by mohlo pomdct vyvazit kratkodobu cenovu efektivnost
a dlhodobé stimuly pre odvetvie, aby vyvijali produkty s pridanou hodnotou. EPF prispieva
k ivaham o zdravotnych vysledkoch, spolo¢ne s ostatnymi zainteresovanymi stranami. 14

Podla spravy OECD za rok 2013 uz mnohé staty pri ocefiovani a Uhraddach pouzivaju nejaky typ
politiky ,s pridanou hodnotou”, ale sp6sob urcovania hodnoty acenovej efektivnosti
a jednotlivé faktory pouzivané pri hodnoteni su v jednotlivych $tdtoch OECD (a EU) velmi
odlisné. Neexistuje ani Ziadna vseobecne akceptovana definicia hodnoty.'®

EPF si mysli, Ze buduce pristupy k ocefiovaniu a thradam budi musiet byt prepojené s
(pridanou) hodnotou liekov pre pacientov a zahffiat uréitu mieru diferenciacie medzi $tatmi.
Myslime si, Ze konstruktivna diskusia na eurdpskej Urovni musi pokracovat a zameriavat sa na
politicky konsenzus, pokial ide o principy, rozsah (napriklad konkrétne lieky pre vyrazne
neplnené potreby) a stratégiu rieSenia praktickych problémov. Tato diskusia si od ¢lenskych
Statov a odvetvia vyzaduje politickd volu a vodcovstvo, ako aj zavazok solidarity a etiky a musia
sa jej zucastnovat aj pacienti a (verejni) platcovia.

Jednou z velkych prekaZok diferenéného ocefiovania je existencia paralelného obchodovania.’
Paralelné obchodovanie je zaloZené na principe volného pohybu tovaru na vnidtornom trhu,
podiela sa vsak na nedostatku liekov a méze viest k obmedzenej dostupnosti. EPF sadomnieva, Ze
clenské staty by mali povysit zaujmy pacientov a verejné zdravie nad vnutorny trh a prijat opatrenia
na obmedzenie negativnych vplyvov paralelného obchodovania tam, kde to je potrebné.
Clenské $taty by sa mali dohodnUt na obmedzeni externého referencovania v pripade tych
liekov, pri ktorych by sa prijala diferencidlna stratégia, ako aj riesit dalSie mozné praktické
problémy.

Transparentnost’ cien: postupujte opatrne

Mnohi sa obdvaju, Ze vnutrostatne rozhodnutia o ocefiovani a Uhradach su obmedzené
nedostato¢nou transparentnostou cien liekov a nakladov na vyskum avyvoj. Argument
hovoriaci v prospech transparentnosti cien liekov je, Ze oceriovanie liekov by sa stalo
realistickejsie a spravodlivejSie. V podstate hovoria o tom, Ze externé referen¢né ocernovanie
by fungovalo, keby ¢lenské Staty poznali skutocné ceny, ktoré platia ostatné ¢lenské sStaty.

Zavery Rady o inovdcii v prospech pacientov (december 2014) volaju po vacsej spolupraci pri
HTA, ako aj , efektivnejSej vymene informacii o cenach a vydavkoch na lieky vratane inovaénych
liekov“. Projekt EURIPID, ktory financuje EU, vytvoril cenovl databazu pre kompetentné orgény,
ale doteraz obsahuje len kataldgové, nie skutocné ceny.

iiparalelné obchodovanie sa nazyva aj paralelny export. Dochddza k nemu, ked'sa liek, ktory bol pévodne predany pod
patentovou ochranou, ,predd v inom State bez kontroly alebo povolenia pévodného drzitela patentu... Z pravneho hladiska
lieky ako také nepredstavuju vynimku z volného pohybu tovaru na vnitornom trhu.” Takto sa lieky zo $tatov s nizSou cenou
vyvazaju do $tatov s vy$Sou cenou. (Studia o zvy$enej medzistatnej koordinécii v oblasti ocefiovania farmaceutickych
produktov. Zavere¢na sprava, december 2015; strana xvii)
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Tieto sa dosahuju rokovaniami s firmami, ktoré su tajné.

Niektoré zainteresované strany argumentuju tym, Ze medzi platcami a firmami by nemali
existovat tajné dohody a skuto¢né ceny by sa mali zverejriovat, aby ¢lenské Staty mohli ceny
znizovat. Farmaceuticky priemysel zas argumentuje tym, Ze Uplna transparentnost by bola pre
dostupnost kontraproduktivna.'® Nazory ¢lenskych $tatov sa roznia.t’

V principe verime v postup smerom k maximalnej transparentnosti z dovodov otvorenosti
a zodpovednosti systému voci pacientom aobcanom. Ocenovanie zaloZzené na hodnote
a zavadzanie dohdd o rozdeleni rizika v spojitosti s vykonom tieZ naznacuju potrebu vyssej
transparentnosti. Myslime si vsak, Ze je potrebnych viac poznatkov o moZznych neimyselnych
alebo neZiaducich vplyvoch transparentnosti skuto¢nych vyrokovanych cien na dostupnost pre
pacienta — napr. z hladiska poSkodzovania cenovej diferenciacie — v dlhodobom ¢asovom
horizonte.

Dostupnost informacii o procesoch a kritéridch prijimania rozhodnuti o oceriovani a Ghradach
je tiez rozna a niektoré statne organy nedodrZiavaju lehoty 180 dni na prijatie rozhodnutia
podla smernice EU o transparentnosti.®

Z hladiska pacientov vyvoldvaju divergentné rozhodnutia, ktoré prijali organy HTA
v jednotlivych &lenskych §tatoch a niekedy aj v rdmci toho istého ¢lenského §tatu'® o tych istych
liekoch, zmatok a pacienti sa tak ocitaju v nerovnocennej situdcii. Pacienti tiez nie vzdy vedia,
ktoré lieky sa hodnotia, aké kritéria sa pouzivaju a kto je sucastou procesu. Pacienti dost casto
nevedia ani len to, ako sa procesu zucastnit.

AngaZovanost pacientov je podla nasho nazoru Zivotne dolezZita — tak z moralneho hladiska,
pretoZe rozhodnutia priamo ovplyviuju ich Zivoty a pohodu, ale aj z praktického hladiska,
nakolko zmysluplna definicia ,,hodnoty” a ,pridanej terapeutickej hodnoty” je mozna len za
Ucasti pacientov.

Urcenie skutoc¢nej hodnoty inovacie

Aktualizovana sprdva Prioritné lieky pre Eurépu a svet (WHO, 2013), spravy belgického
predsednictve EU o inovacii a solidarite (2010) a zavery Rady o inovécii v prospech pacientov
(2014) vyvolali otazky suvisiace s dostupnostou a spochybnili charakter inovacie: ¢o to znamena
»inovacény“, ¢o by sa malo vnimat ako ,cenna“ inovacia a ako by mala byt cennd inovacia
adekvatne podporovana a odmenovana?

Podla ndzoru EPF ma slovo inovacny isté normativne vedlajSie vyznamy. Inovacny liek
povaZujeme za novy liek, ktory pacientom prindsa pridand hodnotu. ?° Nie vietko, ¢o je nové,
mozno povazovat za inovacné v pozitivnom zmysle slova, hoci molekulovd Struktira alebo
mechanizmus Gc¢inku lieku mozu byt nové. Zalezi na tom, do akej miery dany liek prinasa
pacientom hmotny (pozitivny) rozdiel a aky je charakter daného prinosu.
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Pojem pridand terapeutickd hodnota (ATV), ktory stoji uprostred sucasnych diskusii
o oceflovani liekov, sa tyka terapeutickej vyhody, ktord ponuka novy liek v porovnani s uz
existujucimi liekmi, no neexistuje Ziadna vSeobecne prijata definicia tohto pojmu. V nedavnej
studii Eurépskeho parlamentu bol definovany ako ,inkrementdlna terapeuticka hodnota, ktoru
prindsa novy liek alebo zakrok v porovnani s tymi najlepsimi dostupnymi moznostami liecby,
ktoré su uz na trhu. Terapeuticki hodnotu mozno definovat v zmysle pre pacienta relevantnych
koncovych parametrov a relevantnych drovni efektivnosti, i¢innosti a bezpec¢nosti.“?*

O pridanej terapeutickej hodnote inovacnych liekov sa vedu diskusie. Niektoré zdroje tvrdia, Ze
vacsina novych liekov nijako vyrazne neobohacuje existujuce moznosti lieCby a niektoré mozu
dokonca narobit viac $kody.?? Myslime si, Ze je vzdsade neetické vynakladat obmedzené
verejné zdroje na terapie, ktoré nemaju preukazatelnu pridani hodnotu. Je vsak tazké
definitivne sa vyjadrit k hodnoteniam konkrétnych liekov, pokial nie je jasné, ako zahrnuli
pohlad pacienta na rovnovahu medzi prinosom a ujmou.

Po prvé, je dobre zname, Ze pacienti m6zu mat v porovnani so zdravotnickymi pracovnikmi
velmi rozdielny pohlad na terapeuticky prinos, rézne priority (tak v zmysle faktorov kvality
Zivota, ako ajuprednostiiovanych klinickych vysledkov) ardézne uUrovne akceptacie
potencidlnych rizik.?> Po druhé, mnohé produkty sa spdjaju s vysokou mierou neistoty v ¢ase
rozhodnutia o registracii —t. j. s dokazmi naznacujucimi hodnotu, ktord produkt méze mat, ale
s absenciou dostatocne komplexnych udajov, ktoré budld tento odhad jednoznacne
podporovat. Preto dany produkt neméze ,,demonstrovat” pridand hodnotu v ¢ase rozhodnutia
o registracii, no mozu je velmi dobre preukazat po istom ¢ase vdaka nepretrzite ziskavanym
udajom z redlneho sveta.

DéleZitost zahrnutia pohladu pacienta do HTA je ¢oraz viac uznavana?* a zaclenenie pacientom
hldsenych a pre pacientov relevantnych meradiel vysledkov (PROM) vratane kvality Zivota do
HTA sa povaZuje za potrebné v zaujme dosiahnutia presného hodnotenia pridanej hodnoty
lieku. V praxi je vSak angaZovanost pacientov v HTA stdle velmi obmedzena a doteraz sa
nedosiahla Ziadna dohoda na najlep$ej metdde zaangaZovania pacientov.?®

Podla nasho nazoru musi stat hodnota inovacného lieku pre potreby pacienta vidy v centre
HTA. MozZe byt tazké plne zachytit skusenost pacienta vo formalnych (kvantitativnych)
meraniach, preto je potrebné zaclenit aj kvalitativne dokazy. Ked budeme vychadzat z iniciativ
ako Podskupina pacientov a ob¢anov v ramci HTAI a existujucich najlepsich postupov organov
pre HTA na celom svete, bude mozné vyvinut vhodné metodiky a Struktary.

Prirodzene, pri posudzovani hodnoty bude zohravat rolu niekolko faktorov vratane hodnoty pre
pacienta, hodnoty za peniaze (nakladovej efektivnosti) a vplyvu na rozpocet. Firma by nemala
mat moznost diktovat svoju cenu, a to aniv pripade liekov, ktoré nepredstavuju cennt inovaciu,
ak sa v dosledku toho stane inovacny liek cenovo nepristupny a nebude k dispozicii.

Hlavné principy tykajuice sa ocenovania a hodnoty inovacnych liekov z pohladu pacienta
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Prispdsobenie systému novej vedeckej a technologickej realite

Vedecky pokrok v oblasti genomiky a personalizovanej mediciny bude mat pravdepodobne
vyznamny vplyv na vyvoj liekov, povolenia, ocenovanie a uhrady v dlhodobom c¢asovom
horizonte, ked sa bude veda posuvat smerom kcielenejSim populdciam,
presnym/personalizovanym terapiam a prediktivnej medicine. Personalizované alebo
stratifikované lieky, kombinacie, hrani¢né produkty™ a vyspelé formy liecby si budud vyZadovat
nové spésoby hodnotenia. Budu potrebné aj nové sposoby regulacie klinického pouzivania, a aj
v pripade, ak Uvodné hodnotenie naznaci pozitivny pomer prinosu arizika, je velmi
pravdepodobné, Ze v priebehu ¢asu bude potrebné ziskat dodato¢né udaje.?®

Eurdpska komisia nedavno zriadila expertnu skupinu pre bezpecny a v€asny pristup pacientov
k liekom (STAMP)?’, vramci ktorej si odbornici z ¢lenskych $tatov vymieriaju informacie
o skusenostiach jednotlivych clenskych Statov, skimaju ndrodné iniciativy a urcéuju spdsoby
efektivnejieho pouzivania existujucich regulaénych nastrojov EU scielom zlepSovat
dostupnost liekov pre pacientov, a to v Uzkej spolupréci s Eurdpskou liekovou agenturou.

Medzi nové koncepcie, ktoré si predmetom skimania, patria aj adaptivne drahy.V Tento
komplexny pristup naznacuje potrebu vyraznejSej spoluprace medzi farmaceutickym
priemyslom, odvetvim medicinskej techniky alT, regulatnymi orgdnmi, HTA, platcami,
zdravotnickymi pracovnikmi a pacientmi. Projekt ADAPT-SMART financovany v ramci Iniciativy
EU pre inovativne lieky (IMI-JU) momentélne skima vedecké, praktické, etické a pravne aspekty
adaptivnych drah.?8

Od najpociatocnejsich faz medicinskeho vyskumu a vyvoja je potrebny novy postoj zaloZeny na
spolupraci, ktorého su¢astou bude skory dialég vietkych zainteresovanych stran na trovni EU,
ato vnadvaznosti na existujice priklady, ako su iniciativy SEED a MOCA.?® Mechanizmy
zabezpedujuce vklad zo strany pacientov sa musia rozsirit a posilnit aj na narodnej Urovni.
Pomoéze to pri identifikacii predpokladanych prinosov a hodnoty, vysledkov pre pacientov.
Skory dialdg bude zaroven viest k spolahlivejSiemu zakladu pre oceriovanie zaloZené na
hodnote. Proces vyskumu a vyvoja bude vdaka tomu pre odvetvie predvidatelnejsi a mohol by
umoznit ¢lenskym Statom a pacientom, aby zohravali vyraznejSiu riadiacu rolu vo vztahu
k prioritam vyskumu a vyvoja firiem, aby sa venovala primerana pozornost potrebam verejného
zdravia.

i produkty, v pripade ktorych nie je jasné, ¢i vyhovuja definicii lieku alebo patria do nejakej inej kategdrie (napriklad
zdravotné pomdcky alebo potravinové doplnky) na regulacné Ucely.

v Koncepcia adaptivnych drah vnima terapeuticky vyskum a vyvoj, vydavanie licencii a hodnotenie ako jedno kontinuum

v priebehu ,Zivotného cyklu” lieku — v€asny dialdg a vedecké poradenstvo pocas procesu vyskumu a vyvoja; mozné
podmienecné povolenie/adaptivne licencie; flexibilné modely ocefiovania a Uhrad; nepretrzité monitorovanie zdravotnych
vysledkov a pravidelné prehodnocovania.
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Systematické ziskavanie dokazov zrealneho sveta je klu¢om k uspechu pristupov
k ocenovaniu, ktoré su zaloZzené na hodnote — musia byt zavedené rozsiahle systémy na ucely
ziskania udajov po uvedeni na trh (o ADR, zmendach v pomere prinosu a rizika, zdravotnych
vysledkoch v réznych skupinach pacientov). Musi byt zavedena potrebna infrastruktira na
systematické ziskavanie dokazov zredlneho sveta, predovsetkym prostrednictvom dobre
navrhnutych a navzajom spolupracujicich registrov, aby sa zachytili UspeSné ineulspesné
vysledky liecby vratane pouZzitia mimo schvalenej indikacie. Systém musi zabezpecit, aby firmy
dodrziavali svoje povinnosti v oblasti ziskavania Udajov, pricom ziskané Udaje musia byt
nasledne rychlo spristupnené, aby regulacné orgdny, odvetvie, zdravotnicki pracovnici
a pacienti mohli prijat vhodné opatrenia.

V zaujme riadenia rizik spojenych s neistotou ohladom hodnoty novych liekov v porovnani
s vysokymi cenami pouzivaju ¢lenské Staty Coraz viac celé spektrum nastrojov, ktoré sa suhrnne
oznacuju ako dohody o riadenom vstupe (MEA). Ide o nastroje sdost Gzkym finan¢nym
zameranim, ako su rabaty a zlavy spojené s dohodami o cenach a objemoch a systémy limitov
aZ po pristupy viac orientované na vysledky, v pripade ktorych je firma povinna poskytnut dalSie
Udaje o pésobeni lieku v redlnom svete. VSetky maju spolocny ciel, ktorym je ulahcenie pristupu
k novym liekom v kontexte neistoty a vysokych cien.3°

Z pohladu pacienta su Cisto finanéné merania problematické, pretoze predstavuju v prvom rade
zaplaty, ktoré su prejavom zlyhani systému. NavysSe maju kratkodobé zameranie a ich prinos je
podla vSetkého zavisly od utajenia rokovani. Na druhej strane, MEA zamerané na ziskavanie
dokazov o vysledkoch liecby v rdmci dlhSieho ¢asového obdobia a spojenie ocenovania a Uhrad
s pridanou hodnotou su zaujimavejSie, pretoze su zamerané na riadenie neistoty
a zabezpecdenie toho, aby z lie€by profitovali ti spravni pacienti.

Spolo¢né rokovania o cenach - cesta vpred

V maéji 2015 zverejnili EPF a EURORDIS spoloény list, v ktorom vyzvali organy EU v oblasti
ocenovania a Uhrad, aby podporili rozsirenie foriem skorych rokovani a vytvorili ,harmonogram
rokovani o cenach” so skupinou ¢lenskych Statov, t. j. aby zaujali postoj k rokovaniu o cendch
liekov s farmaceutickymi firmami, ktory bude zaloZeny na eurépskej spolupraci, a nie postoj,
ktory bude fragmentovany.3! Myslime si, Ze by to viedlo k lep$ej spolupraci medzi odvetvim
a platcami a v kone¢nom dosledku k lepSiemu pristupu k liekom a zlepSenym zdravotnym
vysledkom. Takyto harmonogram by najskér mohla vytvorit Ustrednad skupina ,,ochotnych
¢lenskych $tatov” a postupne by sa mohlo pridavat viac $tatov.32 O spolupracu maju u? teraz
zaujem niektoré clenské Staty; Holandsko, Belgicko a Luxembursko sa nedavno dohodli, ze
zaénu viest spolo¢né rokovania o cenach niektorych liekov na zriedkavé choroby s ciefom
roz$irenej vymeny informdcii a spoluprace pri posudzovani liekov,3? do ktorych sa mozu zapoijit
aj dal3ie ¢lenské $taty. Podobné rozhovory sa zadali medzi Bulharskom a Rumunskom.3*

Tento pristup je mozny len vtedy, ked vSetky strany prijmu skutocnost, Zze diskusie o cenach
budu zaloZzené na posudzovani hodnoty — hlavne v pripade produktov v oblastiach s mensimi
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populaciami a vysokou neistotou — a budu spojené s generovanim d6kazov po uvedeni liekov
na trh. Ceny by sa mali casom stat flexibilné — malo by byt mozné ich upravovanie smerom
nahor i nadol.

Sirsi uhol pohladu

Vyskum a vyvoj vo farmaceutickej oblasti by sa mal zameriavat na nesplnené potreby pacientov
a verejného zdravia vratane tych, ktoré su uvedené v aktualizovanej sprave WHO o prioritnych
liekoch zroku 2014. Myslime si, Ze oinvesticidch do zdravia, cennej inovacii, ako aj
spolocenskych hodnotach a preferenciach ¢i o tom, ¢o tvori ,spravodlivi” navratnost investicie
by sa mala viest otvorenejsia debata, ktora naznaci potrebu vacsej transparentnosti skutocnych
nakladov na vyskum a vyvoj liekov. Pacienti a verejnost/obcania zohrdvaju v tychto debatach
rdzne a navzajom sa doplfiajuce Ulohy — kym spolocenské hodnoty, priority a potreby verejného
zdravia si vyZaduju SirSiu diskusiu, pokial ide o identifikovanie nesplnenych potrieb na urovni
jednotlivého pacienta alebo ochorenia, je nevyhnutné zaangaZzovat pacientov a ich organizacie.

Komercéné spolocnosti, ktorych priority sa riadia predovsetkym hodnotou pre akcionarov, sa
v sUcasnosti zameriavaju skor na to, ¢o je z komeréného hladiska atraktivnejsie nez na potreby
verejného zdravia ako také. Komercne zaloZzeny model vSak neposkytuje potrebnu inovaciu vo
vztahu k mnohym kritickym zdravotnym potrebam, predovsetkym v spojitosti ochoreniami
stvisiacimi s chudobou a zanedbdvanymi tropickymi chorobami, ako aj antibiotikami.®
Potrebnd je ,korekcia” priorit vyskumu, napriklad prostrednictvom vyraznejsSie verejne
financovaného vyskumu (vratane zakladného vyskumu, komparativneho vyskumu existujuicich
foriem liecby a ich kombinacii a prehodnotenia Ucelu). Tato investicia by sa mala plne odzrkadlit
v cene findlneho lieku.

EPF sa domnieva, Ze existuje potreba vytvorenia pravych verejno-sukromnych partnerstiev pri
rieSeni nesplnenych potrieb, ktoré mézu podporit inovaciu.3® Vieobecnejsie povedané, EPF vita
nové iniciativy, ktoré sa snaZia najst alternativne modely financovania farmaceutického
vyskumu a vyvoja, ako su napriklad subory patentov a iné iniciativy zamerané na prerusSovanie
vazieb, ktoré mozZu byt obzvlast relevantné, ked pride na riesenie globalnych zdravotnych
potrieb a rovnosti v oblasti zdravia.3”

Medzi dalSie otazky, ktoré je tiez potrebné riesit s cielom zlepsit cenovl efektivnost
starostlivosti a vysledky pacientov a spoloc¢nosti, patria: obmedzenie plytvania v zdravotnych
systémoch, boj s nadmernou lie¢bou a pouzivanim nevhodnych terapii alebo sluzieb, ako aj
nedostato¢nd lie¢ba, zlepdenie dodrZiavania lie¢by zo strany pacientov;3® boj proti korupcii,
ktord je v niektorych ¢lenskych statoch délezitou prekdzkou v dostupnosti, a potlacanie
a prevencia neetickych postupov niektorych firiem, ktoré by sa mali monitorovat a prisne
sankcionovat.

Investicie do zdravia su v koneénom dosledku politicka volba. Zabezpeéenie univerzalneho
pristupu k novym, inovaénym liekom pre vsetkych, ktori ich potrebuju, je politikd volba.
Naliehame na subjekty prijimajuce rozhodnutia, aby odmietli pristup zalozeny na ,hre
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s nulovym sictom”, v désledku ktorého sa zdravotné rozpocty povazuju za fixné a nemenné,
a prijali pozitivne opatrenia umoZznujlce existenciu inkluzivnej spolo¢nosti, ktora si ceni zdravie

a je pre nu politickou prioritou

Sme presvedceni, Ze investicia do cennej inovacie bude mat za nasledok vznik uc¢inného cyklu,
vramci ktorého lepSie zdravotné vysledky vkonecnom doésledku prispeju k vyvazeniu
kratkodobého finan¢ného vplyvu investicie a pripadne dokonca z dlhodobého hladiska
vygeneruju vyssiu efektivitu a Uspory v celom hospodarstve. Preto vyzyvame eurdpske subjekty
prijimajuce rozhodnutia a zainteresované strany, aby bolo pre nich zdravie pacientov na prvom
mieste a zabezpecili ¢o najsirsie uplatiiovanie hlavnych principov EPF vo vztahu k hodnoteniu
a ocenovaniu inovacnych liekov. EPF a nasi ¢lenovia budu aj nadalej zohravat konstruktivnu rolu
v snahe o dosiahnutie tohto ciela.
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Hlavné principy hodnoty a ocenovania

Zdravie a pristup k inovaénym liekom

1.

2.

Zdravie je zdkladné pravo, ako aj dolezita investicia do pohody, hospodarskeho rozvoja
a sudrznosti spoloénosti.

Lieky nie su rovnaké ako ostatny spotrebitelsky tovar, pacienti nie su len spotrebitelia
a Zivoty pacientov nemozno merat len v Cisto ekonomickom svetle. Lieky su nevyhnutné
a verejné dobro a hlavny prvok zdravotnej politiky.

Farmaceutické spoloc¢nosti by mali urcovat ceny novych liekov zodpovedne, aby boli
dostupné a cenovo prijatelné. Pri ocerovani by sa malo okrem iného prihliadat aj na
relativnu platobnu kapacitu daného statu, vplyv na rozpocet, rozsah verejného financovania,
ktoré prispelo k vyvoju lieku a potrebu zabezpecit vSeobecnu dostupnost.

Ustredné postavenie pacientov

4,

Je potrebné jednotné vnimanie pojmov ,inovacia“, ,hodnota” a ,pridand terapeuticka
hodnota“. Nazory pacientov by mali pri tomto vnimani zohravat Ustrednu rolu vratane ich
vnimania kvality Zivota, klinickych koncovych parametrov relevantnych pre pacienta
a ndzorov pacientov na prinos a rizika.

Pacienti by sa pri oceniovani liekov a posudzovani hodnoty mali povaZovat za najdoleZitejsiu
zainteresovanu skupinu a ich vnimanie by malo byt pri kazdom posudzovani klucové.

Mali by sa vytvorit ramce, Struktiry a metodiky na zmysluplné zaclenenie ddkazov od
pacientov vo vSetkych fazach — od Uvodného dialégu po hodnotenie zdravotnych technoldgii,
hodnotenia relativnej ucinnosti a rozhodnutia o ocefiovani a Uhradach prijatych na narodne;j
arovni.

Hodnota, ocenovanie a uhrady

7. Na Grovni EU by sa mal prostrednictvom konzultacii vedenych vldadami za Géasti vietkych

zainteresovanych stran vratane pacientov vytvorit koherentny ramec ,spravodlivého
pristupu” k inovaénym liekom, ktorym sa dosiahne maximalizacia spolocenského prinosu
a dostupnosti pre pacientov, pricom sa zaroven zabrani neprijatelnému vplyvu na rozpocty
na zdravotnu starostlivost. Takyto ramec by mal zahfriat minimalne nasledujtce prvky:

o uZSia spolupraca ¢lenskych Statov pri rokovaniach o cenach a rozsirenie foriem
v€asného dialégu, ako su MoCA a SEED;

o prijatie spolo¢nych principov a mechanizmov podpory a odmenovania inovacie
s ciefom podnecovat k pokracujicim investiciam do vyskumu a vyvoja;

o skumanie potencidlnych adaptivnych drah, dohdd o riadenom vstupe a inych
mechanizmov na optimalizaciu pristupu a uréenie hodnoty;
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o dobkladnejsie skimanie diferencidlnych mechanizmov ocenovania, prekazok
a potencialnych rieseni praktickych otazok, ako je napriklad paralelné obchodovanie.

8. Organy pre ocenovanie a Uhrady by mali zabezpecit transparentnost svojich rozhodnuti,
spOsobov ich prijimania, pouzivanych kritérii a subjektov zaangaZovanych do procesu.
Informacie, ktoré budu ich rozhodnutia vysvetlovat, by mali byt k dispozicii alahko
pristupné v zrozumitelnom formadte, ktory sa venuje konkrétnym otazkam pacientov
a verejnosti.

Viac nez lieky

9. Pacienti maju vacsie potreby nez len lieky — patria sem iné terapeutické moznosti, socidlne
a komunitné sluzby a podpora zo strany seberovnych. Mala by sa podporovat aj inovacia
vtomto SirSom zmysle, ktord bude zahfnat lepSie spOsoby vytvarania Struktdry
a poskytovania integrovanej zdravotnej a socialnej starostlivosti, vy$siu vykonnost
a efektivnost, spolocenskd inovéciu avyvoj a efektivne pouZivanie novych technoldgii
zameranych na pouZivatelov.
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