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Generika v Europe a na Slovensku

« predstavuju takmer 67% predpisanych liekov v Euréope, pricom vsak
tvoria menej ako 29 % vydavkov na lieky(1). Viac ako 90%kritickych liekov
v EU su esencialne a su generické .(2)

 tvoria jadro poskytovania verejnej zdravotnej starostlivosti v lieCbe nielen
akutnych, ale aj chronickych ochoreni- od kardiovaskularnych ochoreni
cez cukrovku az po onkologické ochorenia.

/ N Zdroje:1._https://www.medicinesforeurope.com/generic-medicines/our-5-pillars/

2. Press-release-Launch-Critical-Medicines-Alliance-24-April-2024.pdf (medicinesforeurope.com) DOStU pné ||eéba
G ENAS Viac zdravia.



https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/05/Medicines-for-Europe-Factsheets-on-Removing-barriers-to-equitable-access-for-timely-competition.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2024/04/Press-release-Launch-Critical-Medicines-Alliance-24-April-2024.pdf

Nakol'ko intenzlvnejSie vyuZlvanie generickych liekov prinieslo bezprecedentnu usporu
nakladov pre systémy zdravotnej starostlivosti, zdravotna politika sa zameriava najma na
ich Setriaci potenciadl, &im sa v3ak bagatelizuje ich skuto&nd hodnota pre spolo&nost.

Takéto podcenenie ich celkového prinosu méZe este viac staZit vyzvy, ktorym dnes

systémy zdravotnej starostlivosti Celia.
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PROGRAMOVE VYHLASENIE VLADY
SLOVENSKEJ REPUBLIKY
2023 - 2027

»LEPSIE, POKOJNEJSIE A BEZPECNEJSIE ZIT“

Vytvorime podmienky pre transparentny a najma rychlejsi vstup movativnych liekov
s preukazanou pridanou hodnotou pre pacienta, beruc do uvahy rozpoctove limitacie.
Zavedieme motivacne mechamzmy pre vstup novych generickych a biologicky podobnych
liekov na trh. Zefektivnime systém prehodnocovania a kategorizacie cien a uhrad liekov,
zdravotnickych pomocok. Specialneho zdravotnickeho materialu a dietetickych potravin.
Budeme 1niciovat rokovania na urovni Europskej unie o pravidlach reexportu, ak ide o lieky.
ktorych reexportom sa krajina dostane do stavu. kedy nema zabezpecenu liecbu pre svojich
pacientov. Pravidla volneho obchodu nemozu mat za nasledok ohrozenie zdravia pacientov na

Slovensku.

Dostupna lie¢ba.

G E NAS Zdroj: https://www.nrsr.sk/web/Dynamic/DocumentPreview.aspx?DoclD=535376 Viac zdravia.



Zoznam liekov, ktory dodavanie bolo na Slovensku prerusené. Zdroj: SUKL

8.1.2025 2000 Regiony

- 18.12.2024 B.Braun 21435 Remifentanil B. Braun 2 mg (plc ifu 18.12.2024 R
r H -4 Melsungen AG 5x2 mg (liek.inj.skl.))
d 2L0VensKU niLasia vewkKe (BHE)
18.12.2024 Zentiva, k.s. 77670 Posaconazole Zentiva (tbl ent 24x100 18.12.2024 R
Y I ry W - r - r (@NT-1) ma (blis.PVC/PE/PVDC/AI))
VYPADKY LIEKOV!YV lekarnach ich chybaju suaw  gmveks i TwomGiomens  no R
- - - 18.12.2024 Zentiva, k.s. 93109 SUPRACAIN 4 % (sol inj 10x2 ml 18.12.2024 R
L] (ZNT-1) (amp.skl.))
d es I at kv [ ] Poz rlte s I ZOZN AM 18.12.2024 Zentiva, k.s. 2118D Dithiaden (tbl 40x2 mg (blis. 18.12.2024 R
(ZNT-1) PVC/AD)
18.12.2024 Zentiva, k.s. 3732D Desurol 60 mg tvrdé kapsuly s 18.12.2024 R
(ZNT-1) predizenym uvolfiovanim (cps pld
" - - 50x60 mg (fi.HDPE))
SLOVENSKO -V poslednom obdobi sa na pravidelne aktualizovanom zozname e e B e
- . . e - . . ar . . (ZNT-1) 19{)x50 (110/859 mg
Statneho Gstavu pre kontrolu lieciv (SUKL) objavilo mnozstvo liekov, ktorych (e UG/
18.12.2024 Zentiva, k.s. 7283C Lopridam 4 mg/1,25 mg/5 mg (tbl 18.12.2024 R
r - - r . - - r - - W (ZNT-1) 90x4 mg/1,25 mg/5 mg
dodavky boli na Slovensko prerusené. Je medzi nimi napriklad liek na liecbu (bls.OPA/AI/PVC/AL)
18.12.2024 Zentiva, k.s. 7284C 'Lopndam 8 mg/2,5 mg/5 mg (tbl 27.12.2024 R
infekcii, ale aj roztok ci liek na liecbu krvnych zrazenin. i (oIS OPWAIPVCIAD)
18.12.2024 Zentiva, k.s. 14079 MYCOMAX 100 (cps dur 28x100 mg 18.12.2024 R
(ZNT-1) (blis.PVC/PE/PVDC/AT))
18.12.2024 Zentiva, k.s. 36443 Agen 5 (tbl 90x5 mg (blis. 18.12.2024 R
(ZNT-1) PVC/PVDC/AI))
18.12.2024 Dr. Miiller 90808 Sanomux 600 mg (tbl eff 10x600 mg  18.12.2024 R
Pharma s.r.o. (tuba PP))
- (DME)
! / 17.12.2024 B.Braun 13907 Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infizny 17.12.2024 R
- Melsungen AG roztok (sol inf 10x1000 ml (fI.PE))
- . 2 s - (BME)
- . \\! "o 0 B e r ' e t e | ' e k y galeria/rag7s2/1) | BBaun 13902 ?X:‘d(sﬁg ?hgéz:l\rﬁ,?f:/op‘lr?guzny 16122024 R
- b —_——
- = v
4 4 v . v @ 2
s Rie S rozumom? Preco je zrazu vas liek na Slovensku nedostupny?
2 :

Nedostupnost lieku v lekdrni méze byt docasnd. V takom pripade méze ist o vypadok aj na niekolko tyZdriov az mesiacov. M6ze

ist véak aj o trvalé stiahnutie lieku z trhu. DéleZité je v prvom rade zistit, ¢o sa vlastne stalo.

Zdroj: https://regiony.zoznam.sk/aktualne-na-slovensku-hlasia-velke-vypadky-liekov-v-lekarnach-ich-
chybaju-desiatky-pozrite-si-zoznam/
https://www.liekysrozumom.sk/clanky/197/preco-je-zrazu-vas-liek-na-slovensku-nedostupny

—~
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https://regiony.zoznam.sk/aktualne-na-slovensku-hlasia-velke-vypadky-liekov-v-lekarnach-ich-chybaju-desiatky-pozrite-si-zoznam/

medicines
C foreurope

better access. better health.

e Kriza verejného zdravotnictva ( pandémia COVID-19, zvyseny dopyt po
liekoch vyrabanych mimo EU)

" o e Inflacia
vseobecné vyzvy (e e

* Vojna na Ukrajine

eliekova politika na zaklade kritéria “najnizsej ceny” je neudrzatelna

*Redukcia poltu dodavatelov liekov - 7/10 generickych liekov ma na trhu menej,
ako 3 dodavatelov; pre onkologické lieky je to 8.5/10 ( podfa IQVIA MIDAS
database-TEVA study on market consolidation)

eliekové regulacie sa Casto spajaju/znasobuju vo forme externého referencovania,
automatickych zliav, rabatov)

Neudrzatelne nizke ceny

*Princip jediného vitaza tendra

eKritérium najnizsej ceny pre vitaza

eJe Cas na multifaktorialny pristup

*Nie je garantovany objem vvtendrovaného lieku

patients e quality ® value e sustainability ® partnership



....a ha Slovensku?

“Mame najlacnejsie lieky, ibaze ich nemame...”

PharmDr.Ondrej Sukel, prezident SLeK

Dostupna liec¢ba.

GENAS | — Viac zdravia.



The average price level of generic molecules in Slovakia is 35%
lower than the European average

Price level of selected generic molecules, Slovakia vs. EU

[ Generics in SK

35%) cheaper

VS.

b O &< “ compared to the avg.
w () 9 © o European level'

Note: All countries / molecules have equal weight (not weighted by size); Retail Rx mono generified molecules selected, see full list below

1) selected countries -» CEE: Slovakia, Czechia, Hungary, Romania, Poland ; EU4: Italy, Germany, France, Spain; Molecules included: allopurinol, aripiprazole, atorvastatin, azithromycin, bimatoprost, bisoprolol, brimonidine, brinzolamide, cefuroxime axetil, clarithromycin, clindamycin, clopidogrel,
desloratadine, erdosteine, folic acid, formoterol, hyaluronic acid, hydrocortisone, chondroitinsulfuric acid, iron ferric, latanoprost, levetiracetam, levocetirizine, levonorgestrel, levothyroxine sodium, mesalazine, metiormin, methylprednisolone, metoprolol, nimesulide, olopatadine, omeprazole, paricalcitol,
penicillin v, perindopril, pioglitazone, prednisone, pregabalin, progesterone, quetiapine, rosuvastatin, silkdenafil, solifenacin, tamsulosin, theophylline, ursodeoxycholic acid, warfarin, zolpidem

Source: IQVIA

IQVIA | Generics & Biosimilars market overview | CONFIDENTIAL — This document must not be shared with any 3rd party without previous IQVIA's written consent — I Q V I A

AN

Dostupna lie¢ba.
G E NAS S laskavym suhlasom spolocnosti IQVIA Viac zdravia.



One day of treatment often costs less then 1 apple or a piece of
bread

i

Price of Gx treatment Bt o

EUR per DOT

Median

Gx molecules price
per DOT in Slovakia
€0.22 compared to

€0.36 in Europe

(median value of 40+ molecules,
without VAT)

40+ analyied molecules

B U [ sK

Note: All countries / molecules have equal weight (not weighted by size); Retail Rx mono generified molecuies selected, see full list below

1) selected countries -» CEE: Slovakia, Czechia, Hungary, Romania, Poland ; EU4: Italy, Germany, France, Spain; Molecules included: allopurinol, aripiprazole, atorvastatin, azithromycin, bimatoprost, bisoprolol, brimonidine, brinzolamide, cefuroxime axefil, clarithromycin, clindamycin, clopidogrel,
desloratadine, erdosteine, folic acid, formoterol, hyaluronic acid, hydrocortisone, chondroitinsulfuric acid, iron ferric, latanoprost, levetiracetam, levocetirizine, levonorgestrel, levothyroxine sodium, mesalazine, metformin, methylprednisolone, metoprolol, nimesulide, olopatadine, omeprazole, paricalcitol,
penicillin v, perindopril, pioglitazone, prednisone, pregabalin, progesterone, quetiapine, rosuvastatin, sildenafil, solifenacin, tamsulosin, theophyline, ursodeoxycholic acid, warfarin, zolpidem

Source: IQVIA
IQVIA | Generics & Biosimilars market overview | CONFIDENTIAL — This document must not be shared with any 3rd party without previous IQVIA s written consent o I Q V I /_\

Vo Ly
Dostupna liec¢ba.

G ENAS S laskavym sUhlasom spolo¢nosti 1QVIA Viac zdravia.



Vstup generickych a biosimilarnych liekov - Al E podania

Opatovné uzakonenie
1 - prahového vstupu

od 1.8.2022.

2015 2016 2017 W 2015 2020 2021 2022 2023 2024

enlem (X el Biosim

Od 1.1.2018 sa zaviedli 3 - prahové podmienky pre vstup generickych a
/'\ biosimilarnych liekov na slovensky trh.

Dostupna lie¢ba.

G E NAS Zdroj: A1E: Elektronicky portal MZ SR, http:// kategorizacia.mzsr.sk /Lieky/, 4.1.2025 Viac zdravia



A3 podania bez spat'vzatia ziadosti

500
450

400
NajéastejSie skupiny liekov, ktoré ziadaju o

350
300 vyradenie z kategorizacie:
250 * antidiabetika + antitrombotika a hemostatika -
kardiovaskularne ochorenia (kardiaka, betablokatory,
200 hypolipidemika, diuretika, ACE inhibitory, sartany,
150 epinefrin) « urologikae lieCba Stitnej zfazy+ antibiotika,
100 vakciny a imunoglobulinye cytostatika,
50 imunostimulancia, imunosupresivas antiflogistika a
0 antireumatikae psychiatrické ochorenia (antiepileptika,

2021 2022 2023 2024 antiparkinsonika,  analgetika, = psycholeptika a

psychoanaleptika) ¢ lieCba alergie a astmy. (2)
HGx WOrig. mEBiosim

A3 — typ Ziadosti 0 vyradenie lieku zo Zoznamu kategorizovanych liekov (ZKL) a zrusenie UUC lieku

/ N Zdroj: 1. https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Requests 25.3.2025

G E NAS 2.1.12.2023 | trend.sk | Katarina Lovasova : V lekarfach chybaju uz aj bezné lieky, rieSenim ma byt zvySovanie cien DOStupna liecba.

Viac zdravia.


https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Requests

Zrusenie uradne urcenej ceny lieku — tendencia narasta
kazdym rokom
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Bios 5}
4

Orig

76
90

192
Gx 163
23
0 a0 100 150 200 230
m2024 w2023 w2022
A Zdroj: ALE: Elektronicky portal MZ SR, http:// kategorizacia.mzsr.sk /Lieky/, 25.3.2025

Dostupna lie¢ba.

G E NAS Viac zdravia.



”Nizke ceny v dosledku externéeho refrencovania
mozu podkopat’ dostupnost’ liekov a viest’ k
oneskoreniu uvedenia natrh, alebo k stiahnutiu

Z trhu.”
Kanavos et al., 2017,2020

Dostupna liec¢ba.

G E NAS Viac zdravia.



{devaHEALTH

Partners for Healthcare

Vystupy IRP z 03/2024 a 03/2023

Ro¢nd uspora podra ceny lieku za 30 SDL
a podania A3 v RS/US

Cena lieku za 30
SDL a podanie A3 v

RS/US [ _
. i . < i Skupinys

0€-19€ -1 664 736 5 2544 347 141 € 2542 problematickou

Ano -1326597 € 1989 -7 168 € 1008 dostupnostou/

Nie -338139 € 555 339973 € 1534 vypadkami
20€-49€ -1380067 € 547 2176342 € 617 dodavok

Ano -502 899 € 311 0€ 107

Nie -877 168 € 236 2176342 € 510
50€-99 € -605 752 € 259 134 059 € 270

Ano -236 120 € 119 0€ 46 | |

Nie -369 633 € 140 134059 € 224 Vise a0 80 biu=por
100 € viac 774015 uw I

Ano -3 14 68 € 477 -3 16 9 £ 139 gDL 100 € a viac

Nie -12 626 648 € 732 19242 554 € 1041 :
Spolu -19 424571 € 4559 -25063 835 € 4609 g

A US = dhradova skupina, RS = referenénd skupina, A3 = Ziadost o vyradenie z kategorizdcie, SDL = §tandardnd ddvka lieciva

Dostupna lie¢ba.

G E NAS N Viac zdravia.



(devaHEALTH

Partners for Healthcare

Porovnanie hlavnych vystupov IRP kol z 03/2023 vs. 03:/2024
Rocna uspora podla toho, Ci bola v RS/US podana A3

porovnanie pr i k:

Bola v danej RS/US bola
podana A3? k 10/2023 k 10/2024
Ano (aspori na jeden liek _

Nie -21 892929 € -14 211 587 € V oboch obdobiach

Spolu -25 063 835 € -19424 571 € problematicke
skupiny, kde sa

vyskytla A3, netvorili

~vyraznu Usporu z IRP

A US = ghradovd skupina, RS = referenénd skupina, A3 = Ziadost o vyradenie z kategorizdcie

Dostupna liecba.
GENAS Viac zdravia.



{devaHEALTH

Partners for Healthcare

Vystupy IRP z 03/2023

Rocna uspora podla pritomnosti biosimilarneho alebo
generického lieku a doby od zaradenia do ZKL (k 01.03.2023)

GENAS

Od zaradenia do ZKL ubehlo End ts
36 a menej alebo 37 aviac |
mesiacov a v US/RS je

. ’ s. bez IRP):

pritomny:

B — biosimilarny liek -3673088 €
36 a menej -1153575€
37 a viac -2519513 €

G —genericky liek -8 509 972 €
36 a menei -2210734 €
37 a viac -6 299 238 €

O —iba originalny liek

(bez B/G) -12880775 €
36 a menej -1797 808 €
37 a viac -11 082 967 €

Spolu -25063 835 €

US = ghradovd skupina, RS = referencnd skupina

Pocet liekov v intervale:

/ V pripade skupin \"
s pritomnostou B/G,
14.7% ktoré tvoria usporu,
1170 ide o lieky dlhsie ako
4,6% 36 mesiacov na trhu
10,1% (velké skupiny liekov
34,0% pri prevalentnych
8,8% ochoreniach
25,1% ! /
V IRP kole z
5;’32 03/2024 tvorila tato
! skupina 21,6%
44,2%
100,0%

Dostupna lie¢ba.
Viac zdravia.



Urcovanie ceny lieku si vyzaduje flexibilitu systému

Aktualne nadnarodné regulacie s lokalnym dopadom:

“Smernica EU - UWWTD (Urban Wastewater Treatment Directive)-
Cistenie odpadovych vod/ terciarne Cistenie

Dostupna liecba.

G E NAS Viac zdravia.



Dakujem za pozornost

Viac informacii na www.genas.sk

Dostupna liec¢ba.

G E NAS Viac zdravia.



