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Vyvoj — skusanie liekov

farmaceutické skusanie (zistovanie kvality)

toxikologicko-farmakologicke skusanie (bezpecnost liekov, na zvieratach

alebo inych biologickych systémoch)

klinické skusanie — 4 etapy
— 1.faza zdravému Cloveku (znasanlivost, farmakokinetika)
— 2.faza chorému Cloveku (overenie predpokladaného ucinku)

— 3.faza vacsi pocet chorych (dokaz o terapeutickej ucinnosti a relativnej
bezpecnosti)
— 4 .faza po registracii (sledovanie novych poznatkov o ucinkoch, neziaducich

ucinkoch, interakciach)



Zo zdravotného poistenia sa neuhradzaju:

zdravotna starostlivost neindikovana zo zdravotnych dévodov

naklady spojené s klinickym skusanim

zdravotna starostlivost spojena s liecbou komplikacii alebo nasledkov

vzniknutych v désledku klinickeho skusania



DalSie formy klinického skusania

Neintervencna klinicka studia

do 2 rokov od reqistracie

(sledovanie a vyhodnotenie
terapeutického pouzivania)

len s predchadzajucim

pisomnym suhlasom

zdravotne| poistovne

hradi zdravotna poist’'ovna

Nekomercné klinické skusanie

od 1.8.2023

zadavatel — VS, nemocnica,
verejna vyskumna institucia, n. o.,
pacientska organizacia,

individualny vyskumnik

nie zmluva medzi zadavatelom +
tretou osobou, povolujuca

pouzitie udajov na obchodny ciel



Originalny a genericky liek

originalny liek

vyraba drzitel patentu, ma chraneny nazov

genericky liek

po uplynuti doby ochrany dusevného vilastnictva patriaceho majitelovi
povodneho registrovaného lieku (do 25 rokov)

musi mat: zhodny obsah a mnozstvo ucinnej latky,

zhodny profil bezpecnosti a ucinnosti

moze sa lisit obsahom pomocnych latok

moze mat aj odliSnu formu (tbl, cps ...)



Dohlad nad bezpecnost'ou liekov

farmakovigilancia — bdelost’ ,nad” liekmi — minimalne 5 rokov ro¢né

prehodnocovanie bezpecnosti lieCby

Systém rychleho varovania — spravuje SUKL '

informacny prvok
(nie vystrazny)

« Systém dohladu nad bezpecnostou liekov

« predpisujuci lekar, iny zdravotnicky pracovnik, poistovna, lekarnik —

povinnost bezodkladne oznamovat podozrenia na neziaduce ucinky

e pravo — aj pacient, pribuzny, opatrovatel (formular, e-malil, list, tel.)
+421 2 507 01 206




Medicina zalozena na dokazoch

zdroj pre Standardné diagnostické a lieCebné postupy

Uroven dokazu: Stupen odporucania:

1 — metaanalyza klinickych studii A — velmi odporucaneé

2 — dobre kontrolovana klinicka studia B — odporucané

3 — subor kazuistik C — podmienecne odporucané
4 — nazory expertov D — neodporucané

Zdroj: The Centre for Evidence-Based Medicine, Oxford



Klasifikacia FORTA (Fit fOR The Aged)

(4. revizia, 2021)

» Klasifikacia FORTA (od roku 2008)
— zistovanie nevhodnych alebo skodlivych liekov u geriatrickych pacientov
— vytvorena pre jednotlive indikacie
— dvojstupnové hodnotenie odbornikov
* Prvy klasifikacny systém
— sucasné hodnotenie ucinnosti a bezpecénosti liekov
* V sucasnosti zoznam FORTA

— viac ako 200 réznych liekov, viac ako 20 ochoreni u starSich pacientov

Kuhn-Thiel AM et al. Drugs Aging. 2014;31:131-40
Oelke M. et al. Age and Ageing 2015; 44: 745755



Klasifikacia FORTA

Trieda A (absolutne indikované)

— nenahraditelny liek, jednoznacny prinos z hladiska pomeru ucCinnosti a bezpecnosti,

overeny pre danu indikaciu u geriatrickych pacientov

Trieda B (prospesne)

— dokazana alebo znama ucCinnost’ u geriatrickych pacientov ale s obomedzenym

rozsahom ucinnosti a bezpecCnosti

Trieda C (opatrne)

— pochybny profil u€innosti a bezpecnosti u starSich fudi, vyhnut sa tymto liekom ev.

ich vynechat’ v pripade pouzivania mnohych liekov, hladat’ alternativne lieky

Trieda D (nie)

— vyhnut sa lieCbe u starSich ludi a hladat’ alternativne lieky



,Cesta kazdého lieku na Slovensko*
Registracia a kategorizacia

registracia lieku < hradi paCIent>

povolenie na uvedenie lieku na nas trh

SUKL vyda ,Rozhodnutie o registracii“, prideli registraéné &islo

(= kod lieku, pombcky)

MZ urdci, Ci hradi pacien
urci spésob uhrady ...
= regulacny mechanizmus

kategorizacia lieku

Kategorizacna komisia MZ SR

urcCi sa sposob a vyska uhrady z poistenia



Moznosti registracie

centralizovany pristup — EMA (Eurépska liekova agentura)

* povinne
— lieky vyvinuté pomocou biotechnologickych procesov
(rekombinacia DNA, expresia génov, monoklonalne protilatky)

— nove lieCivo pre lieCbu vybranych ochoreni: HIV/AIDS, rakoviny,
neurodegenerativnej poruchy, cukrovky, autoimunnych chordb

e volitelne
— nova ucinna latka
— vyznamna lieCebna, vedecka, technicka inovacia
— generikum lieku povoleného centralizovanym pristupom




Moznosti registracie
« decentralizovany postup — este neregistrovany, naraz vo viacerych

statoch (SR moéze / nemusi byt referenCny stat)
« procedura vzajomného uznavania — uz niekde registrovany

 narodna procedura

original / generikum

nova registracia — narodna 9 600 Eur / 8 000 Eur

nova registracia — decentralizovana, vzajomné uznavanie | 6 000 Eur /5 000 Eur

predizenie (po 5r.)

narodna procedura 5 000 Eur

referencny Stat — decentralizovana, vzajomné uznavanie 5 000 Eur

novy stat — decentralizovana, vzajomné uznavanie 4 000 Eur




Zakladné pojmy — ,,cenotvorba“:

[ 4

uradne urCenych cien v inych Clenskych statoch

uradne urcena cena = urena MZ SR, nemdze byt prekroCena v SR

pri predaji

maximalna cena v lekarni (vratane zatial 10 % DPH a marzi)



Opatrenie MZ SR €. ..., ktorym sa vydava Zoznam lieCiv a liekov...

1x / mesiac
kategorizacia (= regulacia)
| |
Koneé¢na Sposob
ATC | Kéd Nazov Doplnok cena UZP | dhrady | PO (@]
CO04AD03 | 87661 | AGAPURIN RETARD tbl obd 20x400 mg 80,40 49,30 S ind. obm.
END,
GO3CA03 | 00364 | AGOFOLLIN inj 5x1 ml/5 mg 113,70 113,70 GYN
END,
SEX,
GO3BA03 | 00373 | AGOVIRIN DEPOT sus inj 5x2 ml/50 mg 224,80 224,80 | URO | ind. obm.
BO3AE10 | 96042 | AKTIFERRIN COMP. cps 30 127,70 38,20 S N
DER,< ind. obm., )
DO6BB10 | 01796 | ALDARA 5% CREAM crm 12x250 mg 3110,10 | 3009,70 S ONK \  ZP
LO1BAO4 | 41437 | ALIMTA plc ifo 1x500 mg 57 907,50 | 67 832,50 A ONK ind. ;Epm.,
AO3DA02 | 88709 | ANALGIN inj sol inj 5x5 ml 68,40 110,60 A

Zdroj: MZ SR



Sposob uhrady

lieky plne uhradzané poistovnami

lieky CiastoCne uhradzané poistovhami

S
N lieky neuhradzané poistovhami
A liek podany v ambulancii lekara ako sucast zdravotného vykonu,
AS vykazuje sa poistovni pri vykone spolu s fakturou
vakciny urCené pre povinné a odporucané oCkovanie,
Vv na lekarsky predpis,

vydavaju sa v lekarni lekarovi, sestre, ev. pacientovi (odporucané
oCkovanie)




REGULACIA - &o / kedy zaplati zdravotna poistovia:

PO = preskripcné obmedzenie — predpis je viazany na odbornost lekara

IO = indikaCné obmedzenie — Specifické podmienky predpisu

financny limit = maximalna suma urcena na plnu / CiastoCnu uhradu za

urceny cas

mnozstvovy limit = maximalne mnozstvo plne / CiastoCne hradenych

za urceny cas



Priklad: Indikaché obmedzenie

OcCkovacia latka proti pneumokokom:

Kod I0/TUS  Popis IO

101062

Wakcina ako plne hradend liecba sa indikuje v ramai odponicaneho ockovania podla § 3 ods. 2 whiasky u
a) 0sdb od dovrsenia 18. roku veku dispenzarzovanych pre chronicke ochorenie dychacich ciest, srdcovo-cievneho aparaty, 8
metabolickymi, renalmymi a imunitrymi poruchami

b) 0sdb pred splenektomiou s funkénou alebo anatomickou aspléniou,
[ c)oséb 53 roénjch a starsich.

ATC

JO7ALQ2

Zdroj: MZ SR




Cize ... este raz
podmienky pre uhradu poistovnou:

len na indikacie schvalené pri registracii (,pribalovy letak"®)

I

dodrzat’ 10 (Specifické podmienky, t. j. # indikacie !!!)

dodrzat’ PO pri poruseni 10O, PO ak lekaren vyda —

poistovna jej musi uhradit;

vymahanie od lekara / PZS

zaznamenat v zdravotnej dokumentacii



Kto moze predpisovat’ lieky, pomocky?

 lekari poskytujuci zdravotnu starostlivost

« sestry, PA (nie vSetky!) — vybrané zdravotnicke pomaocky (od r. 2018)

« predpis na lekarsky predpis, lekarsky poukaz, objednavku (,ziadanku®)

v nemochniciach na lekarsky predpis a poukaz len v ramci UPS

« priloha zakona — predpis len uvedenim nazvu lieCiva (mbze nazov)

« moze — zakaz vydaja nahradneho lieku (medicinsky dévod v dokum.)



Zmena od 1.8.2023

« povinnost’ () pri prepusteni z hospitalizacie e-recept (... na 28 dni) +

na 3 dni
potom:

* VLD je opravneny (!) predpisat' s PO ak je odporucené — max 3 mes.

odporuéenie zo SAS:

« VLD je opravneny (!) predpisat — max 6 mes. (nie: trvala inkont. 3.st.)

(pripravuje sa novela — odporucenie pre VLD na 12 mes.)



Platnost’ lekarskeho predpisu a poukazu

platnost’ lekarskeho predpisu :

« 7 dni (aj opakovaného — tzv. repetatur!!!)

* 5 dni s obsahom omamnych latok
« 3 dni s obsahom antibiotika, chemoterapeutika

* 1 den predpis z pohotovosti

platnost lekarskeho poukazu:
« 1 mesiac

* individualne zhotovena a stomatologicka pom&cka — 3 mesiace



Pocet baleni na predpise, poukaze

maximalny pocet baleni lieku na predpise:

« pri prvom predpise lieku — najviac pocCet baleni na 1 mesiac

« pri pravidelnom uzivani — najviac pocet baleni na 3 mesiace

« REPETATUR — dlhodobé uzivanie (maximalne 1 rok), e-recept




Pre lekarne noveé (od 4/2022)

bezlepkova potravina = kategorizovana v podskupine VO6CE bezlepkové
potraviny a suroviny (... bude zmena)

ZP pre inkontinenciu = kategorizovane v podskupine B1-B5

lekaren — opravnenie vydat nahradnu ZP pre inkontinenciu / bezlepkovu

potravinu, ak o to poistenec poziada, podla jeho vlastného vyberu max.

do predpisaného mnozstva (neprekroCit mnozstvovy / financny limit !)

lekaren/vydajna je povinna informovat pacienta 0 moznosti vyberu

nahradnej ZP pre inkontinenciu / nahradnej bezlepkovej potraviny



Od roku 2024

Zakon NR SR 362/2011 o liekoch a zdravotnickych poméckach ...
§20 (1) k) — lekarenska starostlivost’ zahrna aj ockovanie:

« vek18 +

e proti chripke

 pisomné odporucanie predpisujuceho lekara nie starsie ako 3 dni




Zdravotna poistovna ma pravo uhradit’ poistencovi

cast’ uhrady (spoluucast):
« pravidelne sa podrobuje preventivhym prehliadkam, oCkovaniu,
« vedie zdravy spbsob zivota,
- spifa kritéria uréené a uverejnené poistoviiou

uhrada — vynimocne, ziadost’ vopred!



Vratenie spoluucasti zo zakona:

skupina poistencov vyska limitu spolutucasti
(Stvrtrocne)

drzitel preukazu TZP, TZP-S 12 Eur

invalidny déchodca 12 Eur

starobny déchodca 30 Eur

dieta do 6 rokov veku 0 Eur (hned v lekarni)

(ak mesacny dbéchodok pod 60 % priemernej mesac¢. mzdy spred 2 rokov — O Eur)
ZA NAJLACNEJSI LIEK V DANEJ SKUPINE

do 90 kalendarnych dni od skon€enia stvrtroka, bez ziadosti — na ucCet alebo

poStovou poukazkou

ak je Ciastka nad limit spoluucasti pod 3 eura — zapocitané do dalSieho Stvrtroka



zdravotna poistovia moze/nemusi (suhlas vopred!):

« nadlimity (mnozstvo, finan¢ny limit)
. nesplfiajuce PO, 10

* registrované nekategorizované

 povolené MZ SR:
neregistrovaneé

registrované — na inu indikaciu ako je v SPC




Interakcie liekov

Slovenska lekarnicka komora

Projekt uréeny nielen odbornikom, ale aj priamo pacientom — na webe komory.

Zdravotné poistovne

V elektronicke] pobocCke moznost najst generika, overit interakcie uzivanych

liekov.

Internetovy vydaj liekov

SUKL

Pravidelne aktualizuje na webovej stranke zoznam lekarni v SR aj z krajin EU



