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Bratislava, 28. 3. 2023

Spoloéné vyhlasenie Uradu pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou a Narodného institutu pre hodnotu a technolégie

v zdravotnictve k preskripcii liekov na vynimku

Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou (dalej len ,Grad®) upozorfiuje na rizika
a vazne dosledky absencie transparentnych pravidiel predpisovania a povolovania
Specialnych liekov na vynimku. Tieto pravidla by mali zohladriovat etické, medicinske
a sucCasne aj ekonomické hfadiska tak, aby v spoloCnosti prevladal nazor, Ze sa
s verejnymi zdrojmi ur€enymi na zdravotnictvo naklada ucelne, spravodlivo a suasne
bez diskriminacie. Nepochybne su to zlozité témy, ale civilizovana spolocnost’ by sa

v nich mala vediet orientovat.

Aktualny a silne medializovany pripad 23-mesacnej Editky so spinalnou muskularnou
atrofiou (SMA) typu 2, ked do problematiky vstupil svojim rozhodnutim sud, len
zosilfiuje akutnu potrebu mat takéto jasné pravidla. Urad nepovazuje za optimalne,
aby sudne rozhodnutia suplovali alebo obchadzali odborné procesy Narodného
institutu pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) a rozhodovacie procesy
Ministerstva zdravotnictva SR, ale aj samotnych zdravotnych poistovni, ktoré su zo
zdkona povinné nakladat s verejnymi zdrojmi hospodarne. Pripominame, zZe

VSeobecna zdravotna poistovia, a. s., ktora je stranou v tomto sudnom spore, Ziadost

o uhradenie najdrahsie lieku na svete Zolgensma trikrat zamietla.

Dvojmiliénovy liek Zolgensma je uréeny pre pacientov, ktori spifiaju Specifické kritéria.
NIHO pracuje na hodnoteni tohto lieku a o vysledku bude informovat v aprili.

Z odborného pohladu vSak uz dnes NIHO mdze verejnosti poskytnat’ niekolko faktov:

o Drzitel registracie lieku Zolgensma (firma Novartis) poziadal o zaradenie lieku
do Standardnej uhrady (tzv. kategorizacia) pre pacientov:
v' ktorym je diagnostikovana SMA hned po narodeni (tzv. pre-symptomaticki
pacienti) a maju do 3 képii génu SMN2. V klinickej Studii im bola lieCba podana
Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou

Zellova 2
829 24 Bratislava 25



m Grad pre

m dohl'ad nad N TH SR reivot aiccinaisse

m zdravotnou e

m starostlivostou
do 6. tyzdha po narodeni. LieCba pre-symptomatickych pacientov je
podmienena novorodeneckym skriningom, ktory v8ak na Slovensku este
Standardne hradeny zdravotnymi poistoviiami nie je.

v s typom SMA 1 a vahou do 13,5 kg, ktorym mdze byt liecba podana
do 24. mesiaca po narodeni (tzv. symptomaticki pacienti). V klinickych
studiach im vSak bola lie¢ba podana ovela skor, do 6. mesiaca po narodeni,
ateda udaje z klinického skuSania o ucinku lieku Zolgensma podanom
intravendzne po 6. mesiaci nie su dostupné. Preto symptomaticki pacienti
s diagnézou SMA typ 2 nebudu mat pristup k lieku Zolgensma ani po jeho

moznom zaradeni.

e Drzitel registracie lieku Zolgensma predpoklada celozivotny prinos lieku napriek
tomu, Ze pacienti boli v klinickych skuSkach sledovani len po dobu maximalne 95

mesiacov.

e Drzitel registracie vo svojej ziadosti taktiez nepocCita s ekonomickymi dopadmi
neziaducich ucinkov lieku napriek nedavnym medializovanym informaciam

o zlyhani pe€ene dvoch pacientov z dévodu uzivania lieku Zolgensma.

e Drzitel registracie Ziada o nastavenie takého obmedzenia, v ktorom pacienti
nebudu méct mat’ uhradenu potencialnu naslednu lieCbu drahymi alternativnymi
lieCivami, ktoré su uz v Standardnej uhrade (nusinersen a risdiplam) napriek tomu,
ze v klinickom skusani a rovnako aj v klinickej praxi na Slovensku presla zna¢na
Cast' pacientov na spomenuté lieCiva. Tento aspekt ma zasadny vplyv na celkové
naklady vynaloZené na lieCbu ochorenia SMA, ¢o je umocnené nedostatkom

klinickych udajov ohfadom moznej interakcie medzi menovanymi lieCivami.

Drzitel registracie Ziada o zaradenie lieku Zolgensma do Standardnej uhrady. Prave
toto je mechanizmus, ktorym na zakladne odbornosti rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictva SR o uhrade liekov z verejného zdravotného poistenia s ciefom jasného
definovania rozsahu naroku na zdravotnu starostlivost. Rozhodnutie sudu o uhrade

lieku pre pacientku s SMA typu 2 mdze do tejto praxe podstatne zasiahnut.

glrad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou
Zellova 2
829 24 Bratislava 25



m Grad pre

m dohlad nad NIH sl T e e

m zdravotnou v rdreuotnietve

m starostlivostou

Za situacie, ked su zdroje z verejného zdravotného poistenia obmedzené, je potrebné
velmi starostlivo zvazovat' lieCbu prostrednictvom extrémne nakladnych a najma
nekategorizovanych liekov, pri ktorych klinicka 0cCinnost nie je podlozena

presvedCivymi dOkazmi. ,Tak, ako sme uviedli uz v Sprave o stave vykonavania

verejného zdravotného poistenia za rok 2021, urad vita zriadenie NIHO, druhej

nezavislej institucie v zdravotnictve, ktorej kluCovou ulohou je hodnotit klinické
i ekonomické aspekty nakupu liekov hradenych z verejného zdravotného poistenia,
tak, aby bol cely proces transparentny a spravodlivy ku vSetkym. Verime, Ze
kontroverzné rozhodnutie sudu, ktoré nateraz opomenulo, Ze je pre tieto ucely
od 1. 1. 2022 zriadena institucia fungujuca podla eurépskeho Standardu, sa nestane

precedensom,” dodala predsednicka uradu Ing. Renata Blahova, MBA, FCCA, LL.M.

Qrad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou
Zellova 2
829 24 Bratislava 25


https://www.udzs-sk.sk/urad/dokumenty/spravy/
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