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Dostupnost nových léčiv



Dostupnost nových léčiv

Míra dostupnosti - měřeno počtem léčivých přípravků dostupných 
pro pacienty v evropských zemích v roce 2018 (121 léčivých přípravků
schválených EMA v letech 2015 – 2017)

Source: EFPIA Patient W.A.I.T. survey, 2019 



Dostupnost nových léčiv

Míra dostupnosti - měřeno počtem léčivých přípravků dostupných 
pro pacienty v evropských zemích v roce 2018

Source: EFPIA Patient W.A.I.T. survey, 2019 



Dostupnost nových léčiv

Průměrná doba mezi registrací léčivého přípravku a jeho dostupnosti 
pacientům

Source: EFPIA Patient W.A.I.T. survey, 2019 



Dostupnost nových léčiv – vzácná 
onemocnění



Dostupnost nových léčiv – vzácná 
onemocnění

Míra dostupnosti - měřeno počtem léčivých přípravků dostupných 
pro pacienty v evropských zemích v roce 2018 (38 léčivých přípravků
schválených EMA v letech 2015 – 2017)

Source: EFPIA Patient W.A.I.T. survey, 2019 



Průměrná doba mezi registrací léčivého přípravku a jeho dostupnosti 
pacientům

Source: EFPIA Patient W.A.I.T. survey, 2019 

Dostupnost nových léčiv – vzácná 
onemocnění



Dostupnost nových léčiv – onkologie



Dostupnost nových léčiv – onkologie

Míra dostupnosti - měřeno počtem léčivých přípravků dostupných 
pro pacienty v evropských zemích v roce 2018 (31 léčivých přípravků
schválených EMA v letech 2015 – 2017)

Source: EFPIA Patient W.A.I.T. survey, 2019 



Dostupnost novým léčiv - onkologie

Průměrná doba mezi registrací léčivého přípravku a jeho dostupnosti 
pacientům - onkologie

Source: EFPIA Patient W.A.I.T. survey, 2019 



Vzácná onemocnění 



Vzácná onemocnění

Source: Patient Access to innovative medicines in Europe, 2019 

• globálně existuje přibližně 7 000 známých vzácných 
onemocnění.

• asi 4 000 - 5 000 z nich nemá dostupné terapie



Vzácná onemocnění

Source: EMA, 2019 

• V současné době je v registračním řízení EMA 30 
léčivých přípravků „orphan drug“ (listopad 2019)



Vzácná onemocnění – specifické HTA 
požadavky

Source: RTI, 2019 



Vzácná onemocnění – specifické HTA 
požadavky UK

Source: RTI, 2019 

• NICE dopad na rozpočet: je-li rozpočet> 20 milionů GBP v 

kterémkoli z prvních 3 let, NHS jedná s výrobcem

• Podání jako HST, ICER threshold je zvýšen na 100 000 GBP per 

QALY

• V případě významného přínosu QALY může být threshold zvýšen 

na 300 000 GBP per QALY

• Pouze 3 hodnocení HST ročně



Česká republika 



Česká republika

• VZP ČR přistoupila k novému postupu při posuzování úhrady 

nehrazených léčivých přípravků s cílem zajistit tvorbu společných 

odborných vyjádření VZP ČR a odborných lékařských společností

• odborný podklad pro další řízení o žádosti pojištěnce o přiznání 

úhrady dle § 16 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním 

pojištění

• činnost VZP ČR související se stanovením výše a podmínek 

úhrady

Source: VZP ČR, 2019 

https://www.google.com/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fwww.pvzp.cz%2Fwp-content%2Fuploads%2F2019%2F10%2FVZP-VELKE-LOGO.png&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.pvzp.cz%2Fcs%2Fo-spolecnosti%2Fvseobecna-zdravotni-pojistovna-cr%2F&docid=TeeJdk31--tzjM&tbnid=aPKZC1nc9RdcMM%3A&vet=10ahUKEwiRoKeljfvlAhVcQkEAHU6qDFcQMwhJKAIwAg..i&w=646&h=223&bih=751&biw=1536&q=vzp&ved=0ahUKEwiRoKeljfvlAhVcQkEAHU6qDFcQMwhJKAIwAg&iact=mrc&uact=8


Česká republika

• Předmětem posouzení jsou léčivé přípravky (dále jen LP), u 
kterých absentuje rozhodnutí SÚKL o stanovení úhrady nebo 
úhrada jde nad rámec podmínek úhrady stanovené SÚKL

Source: VZP ČR, 2019 



Česká republika

• Pracovní skupina pro nehrazené léčivé přípravky
• rozhodnutí do výše 30 mil. Kč. 

Source: VZP ČR, 2019 



Česká republika

• Komise pro nehrazené léčivé přípravky
• rozhodnutí nad 30 mil. Kč. 

Source: VZP ČR, 2019 



Česká republika

• Společná stanoviska
• zveřejněno 60 společných stanovisek 

Source: VZP ČR, 2019 



Slovenská republika 



Slovenská republika

• Individuální úhrada léčivých přípravků je řešena v §88, zákona 

č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, 

zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe 

verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení

niektorých zákonov v znení neskorších predpisov a ktorým sa

menia a dopĺňajú niektoré zákony

Source: MZ SK, 2019 

https://www.google.com/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Flookaside.fbsbx.com%2Flookaside%2Fcrawler%2Fmedia%2F%3Fmedia_id%3D473216482690647&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.facebook.com%2Fvszp.sk%2F&docid=_dergNf0p2knyM&tbnid=OdA7NiuRRp9u6M%3A&vet=10ahUKEwj4ud3vjPvlAhXPbMAKHSqfAMIQMwhDKAAwAA..i&w=579&h=579&bih=751&biw=1536&q=v%C5%A1zp%20&ved=0ahUKEwj4ud3vjPvlAhXPbMAKHSqfAMIQMwhDKAAwAA&iact=mrc&uact=8
https://www.google.com/imgres?imgurl=http%3A%2F%2Fwww.skzl.sk%2Fimages%2Filustracky%2Funion-logo.jpg&imgrefurl=http%3A%2F%2Fwww.skzl.sk%2Faktuality%2F2880-union-zp-lnformacie-o-dlznlkoch-na-verejne-zdravotne-poistenie&docid=xfpJe3t0rrZYQM&tbnid=jjHoxfrvRPfZ7M%3A&vet=10ahUKEwj3hLHljPvlAhUyolwKHXN5BhAQMwg6KAAwAA..i&w=500&h=300&bih=751&biw=1536&q=zp%20union&ved=0ahUKEwj3hLHljPvlAhUyolwKHXN5BhAQMwg6KAAwAA&iact=mrc&uact=8
https://www.google.com/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fwww.dovera.sk%2Fmedia%2Fgrf%2Fdovera_logo.svg&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.dovera.sk%2Fpobocky&docid=nDmU4Ckh4-XDHM&tbnid=YC1ZQqbDvUMj7M%3A&vet=10ahUKEwjUg47QjPvlAhWQY8AKHVRlACoQMwhDKAAwAA..i&w=800&h=229&bih=751&biw=1536&q=zp%20d%C3%B4vera&ved=0ahUKEwjUg47QjPvlAhWQY8AKHVRlACoQMwhDKAAwAA&iact=mrc&uact=8


Slovenská republika

• Rozdílný přístup ze strany zdravotní pojišťoven

• ZP Dovera

„Zdravotná poisťovňa uhradí lieky, zdravotnícke pomôcky alebo

dietetické potraviny nezaradené v Zozname kategorizovaných liekov, 

zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín, maximálne do 

výšky 70% z ceny vypočítanej podľa § 88 ods. 11 zákona“

Source: ZP Dovera, 2019 
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