Pandémia COVID-19 ukazala, Ze regulacia nemoze byt
brzdou dostupnosti novej generacie inovativnej liecby

Na zaklade existujucich indikacnych kriteérii su vSak Specialisti nuteni lieCit pacientov najskor lacnejSou a menej efektivnou liecbou

imoriadna pandemicka si-
M tuacia dramaticky urych-

lila inovacie a zmeny zau-
zivanych postupov v suvislosti
s udelovanim patentov pre vak-
ciny proti ochoreniu COVID-19.
Napriek zlozitej situdcii, v ktorej
sme sa vSetci ocitli, prave vznik-
nuté okolnosti otvorili velky
priestor na zmenu a aktualiza-
ciu predpisov tykajtcich sa vstu-
pu novych inovativnych liekov
a liecebnych postupov. Zaroven
sa ukazali redlne moznosti fle-
xibilnejsieho pristupu pri roz-
hodovani a schvalovani novych
generdcii inovativnej liecby.
,Priemern4 dl7ka vyvoja nové-
ho lieku a jeho vstup do klinickej
praxe trval donedavna priemer-
ne 15 rokov. Tento proces sme
teraz zvladli v priebehu niekol-
kych mesiacov. Pandémia otvo-
rila problematiku nastupu novej
pruznejsej regulacie. Ukazalo
sa, ze klasické regulacie tento
efekt rychleho ndstupu inova-
tivnych liekov na trh neumoz-
Nuju, a preto potrebujeme nové
systémy, v ramci ktorych sa re-
gulator stane aktivnou stcastou
celého procesu a bude sa zCast-
novat na vsetkych etapach vy-
voja novych liekov. Eurépska
liekovéa agentdra si tito potre-
bu uvedomila este v roku 2017,
teda pred nastupom pandémie.
Uplynulé mesiace vsak urychli-
li potrebu systémovych zmien,
kde reguldcie nebudu brzdou,
ako to bolo dosial. Za uplynu-

Iyich 20 rokov bolo vyvinutych
priblizne 7 000 inovativnych
lieCiv a prave zmena v regulacii
by mnohym z nich, ktoré sa pre-
ukazu ako prospesné a zivot za-
chranujice, mohla urychlit ich
prechod k pacientom,” uviedol
Jan Kyselovic, generalny riadi-
tel Centra vedecko-technickych
informaécii SR, pocas odborné-
ho webindra, ktory sa realizoval
pod zastitou Americkej obchod-
nej komory na Slovensku.

Sucasny systém regulacii je
skostnateny a neudrZatelny

Ako dalej uviedol, zdravotnic-
tvo, ale aj socidlne systémy Ce-
lia v Eurdpe v sticasnosti vaz-
nym vyzvam, ktoré stivisia so
starnutim obyvatelstva, mul-
timorbiditou, teda vyskytom
viacerych ochoreni u jedného
Cloveka, ale aj problému vy-
padku zdravotnickeho perso-
nalu. Rastie tiez zataz systé-
mov z dévodu Sirenia ochoreni,
ktorym je mozné predchadzat
a pod ktoré sa podpisuju riziko-
vé faktory ako obezita Ci fajce-
nie, a zaroven sa zvysuje aj po-
Cet pacientov s onkologickymi
i neurodegenerativnymi ocho-
reniami a rastie pocet pripadov
ludi, ktori Celia tzv. zriedkavym
ochoreniam. ,,Rastie ndm zaro-
ven hrozba sirenia roznych in-
fekénych ochoreni v dosledku
zvys$enej odolnosti proti anti-
biotikdm ¢i novym alebo zno-
vu sa objavujlicim patogénom.

Nielen na Slovensku, ale vse-
obecne v ramci celej Unie ras-
td verejné vydavky na zdravot-
nictvo a dlhodobt zdravotnd
starostlivost, pricom sa oca-
kéva, Ze tento trend bude da-
lej narastat. Zdravotnicky sys-
tém na Slovensku rovnako celi
nielen nevyhnutnej regulacnej
reforme, ale aj nevyhnutnos-
ti zefektivnit systém poskyto-
vania zdravotnej starostlivos-
ti, potrebe zmien pri nastavo-
vani indikac¢nych kritérii a tiez
v oblasti zavddzania novych
liecebnych terapeutickych po-
stupov,” spresnil Jan Kyselovic.
Podla experta nie je mozné na-
predovat v podpore zdravia
a v predchadzani chorobam
bez integrovania sluzieb zalo-
zenych na redlnych potrebach
ludi. ,,Musime zmenit chapa-
nie zdravotnickej starostlivos-
ti. To nie je o fungovani e-re-
ceptu. Zakladom je prevencia,
ktora sa stale podcenuje, per-
sonalizovana terapia, starost-
livost o konkrétneho pacienta
arychle presadzovanie inova-
tivnych rieseni. Musime urobit
novy systém hodnotenia, kto-
ry nemoze vychadzat len z ce-
ny lieku, liecby, poctu dni v ne-
mocnici, ale z pohladu celospo-
locenského dosahu,” uviedol
generalny riaditel Centra ve-
decko-technickych informacii.

Zmena v pristupe si preto vy-
zaduje vacsie prepojenie zdra-
votnickeho a socidlneho systé-

Priemernd dlzka
vyvoja nového
lieku a jeho vstup
do klinickej praxe
trval doneddvna
priemerne 15 rokov.
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mu, zohladnovanie socidlneho
kontextu inovativnych foriem
liecby, ktory dnes na Slovensku
vyrazne absentuje. Zaroven mu-
si dojst k zdielaniu dat v rdmci
prislusnych institdcii.

Cena lie¢by nesmie byt
dolezitejSia ako vysledok

Nové lieky a inovativne spdso-
by liecby umoznuju nielen vy-
razné zlepSenie stavu mnohych
pacientov a ich spétné plnohod-
notné zaclenenie sa do sikrom-
ného a pracovného zivota, kto-
ré dosial nebolo mozné, ale z4-
roven vedu k zefektivneniu sys-
tému poskytovania zdravotnej
starostlivosti a umoznuju vy-
razné Uspory v systéme, ¢i uz
formou zniZenia pobytov pa-
cienta v nemocnici, zniZenia
poctu chirurgickych zakrokov,
dlhodobych nakladov na liecbu
pridruzenych ochoreni a pod.
Ako jeden z dobrych prikladov
v tomto smere slizi liecba pso-
ridzy, pri ktorej pacienti netrpia
len navonok viditelnym zapalo-

vym ochorenim koze, ale aj me-
tabolickymi a kardiovaskular-
nymi ochoreniami, postihnu-
tim klbov a vaznymi psycho-
socialnymi nasledkami. ,Tito
pacienti zomieraji skor pri-
blizne o 5 rokov, pricom imrt-
nost zvysuju prave pridruzené
ochorenia. Navyse ich ochore-
nie ma dosah aj na ich blizkych.
A7 88 % Clenov rodiny pacienta
S0 psoridzou pripuasta, ze v nich
ochorenie ich blizkeho spusti-
lo smutok ¢i depresie,” hovori
Tomas Kampe, primar Kliniky
dermatovenerologie UNLP
v Kosiciach. Rovnako potvrdzu-
je, Ze na Slovensku sa Coraz viac
pozera viac na cenu liecby ako
na vysledok, a to napriek faktu,
Ze existuju dostupné inovativne
formy liecby, ktoré dnes uz do-
kazu zabezpecit pre pacienta so
psoridzou 90 az 100 % zlepsenie
jeho zdravotného stavu.

Na zéklade existujtcich indi-
kacnych kritérii st vSak Specia-
listi nateni liecit pacientov naj-
skor lacnejSou a menej efektiv-
nou liecbou. ,My musime pred-
pisovat liecbu na zaklade indi-
kacnych obmedzent, nie na za-
klade skutoc¢nych potrieb pa-
cienta. Aktualny systém nam
umoznuje ponuknut pacien-
tom, ktori to potrebuju, u¢in-
nejsi sposob liecby, az ked vy-
Cerpame vsetky iné moznosti.
A to je problém. Medzicasom
sa u nich rozvind zavaznejsie
pridruzené ochorenia, o na-

sledne zvysuje naklady na ich
liecby. Stracame tak ¢as a mr-
hame zdrojmi a kumulativne
postihnutie pacienta chorobou
sa prehlbuje. Na Slovensku pri-
tom mame na dosah G¢innd
biologickt liecbu, schvalenta
v ramci indikacii pre viacero
imunitne mediovanych ocho-
reni, ktord dokaze pacien-
tov liecit takpovediac od hla-
vy po paty. UmozZnenie vstu-
pu inovécii, modernych liekov
a zmeny v terapeutickych pos-
tupoch prinasaja benefit nie-
len pre pacientov, ale aj pre nas
lekéarov, pretoze nam poskytu-
ju satisfakciu, odbtiravaji nad-
bytocnu byrokraciu a prinasa-
ji uspokojenie z preukazatel-
ne pozitivnych vysledkov liec-
by, definuje prinosy inovativ-
nej liecby primar Kampe. ,,Na
zaver by sme si mali uvedomit,
Ze je to aj jednoducho vycisli-
telna ekonomicka otazka. Viac
ako 80 % pacientov st pacienti
lieCeni Standardnymi postupmi
a spotrebuju cca 16 % rozpoc-
tu. Existujticich 20 % pacientov,
ktori potrebuju personalizova-
nt liecbu, pritom spotrebuje 80
% rozpoctu. Pokial nebudeme
rozmyslat inovativne, terape-
uticky, vedecky a progresivne,
nepohneme sa dalej,” uzatvoril
Jan Kyselovic. (kl)

Cely zaznam webinaru AmCham
pripraveny v spolupraci so spolocnos-
fou AbbVie najdete na www.derma.sk



