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Nova uloha MEA (Managed Entry
Agreements) a ich vplyv na pristup
pacientov k inovaciam

Konferencia: Farmakon SR 2026

Bratislava, 23.4.2026

Iveta PaleSova

Dohody o vstupe liekov (MEA)

* Vyvoj v zarad'ovani novych liekov do ihradového systému a
postavenie MEA zmlav

* Ako funguju MEA zmluvy a aké ,finan¢né zavazky“ vznikaju

drzitel'ovi/farmaceutickej spolo¢nosti

* Dopady konsolida¢ného rozpoctu a vydavkovych limitov —
vplyv na MEA zmluvy
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Pocet podanych Ziadosti AIN/A1P 2018 - 2025

SPOLU A1N/A1P ZIADOSTI

Ty podania_| 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 |

Bez potreby

FER 7 13 16 10
CMA 18 17 14 16 8 8 10 5
CMA/CUA 3 1 1 4 3 1 4

CUA 15 14 26 20 43 25 25 33
ORPHAN:like .59 ... 12 0, /AN NS S S—
ERE= o1c 1T B S N 4l B8 ae.......... EZ I X
ATC , L

Typ podania_ | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 |
Bez potreby

FER 5 5 2 2
CMA 1 3 2 3 3 3 4 2
CMA/CUA 1 3 2 1
CUA 6 8 8 12 23 12 14 22

ORPHAN-like

b
* nie su zahrnuté spdtvzaté podania drZitelom registrdcie,
« jedno podanie => jeden obchodny ndzov (t.j. ak md jeden obchodny nézov viacero SUKL kédov, v analyze je zahrnuty len raz)

Ukoncené konania AIN/A1P

podla terapeutickej oblasti (TOP5)
(podla obdobia rozhodnutia, bez R-STOP)

. 01-07/f 08-12
12 9 1 6 7 9 18 5

Zaradené
LO1 Nezaradené 7 10 4 3 1 1 1
Podiel zaradenych 63% 47% 20% 67% 88% 100% 95% 83%
Zaradené 5 4 4 4 4 1 3 4
L04 Nezaradené 1 1 1 0
Podiel zaradenych 83% 100% 80% 100% 80% 100%  100%  100%
Zaradené 3 2 3 3 1 2
BO2 Nezaradené 4 2 0
Podiel zaradenych 43% 50% 100% 100% 100% 100%
Zaradené 1 6 1 1 2 2 0
C10 Nezaradené 0
Podiel zaradenych  100% 100% 100% 100% 100% 100%
Ostatné Zaradené 20 33 20 26 16 5 25 18 .k
ATC Nezaradené 7 12 6 4 3 0 vylugime
.skupiny Podiel zaradenych. ... 74%....73%....77%.....87%.....100%. . 100% .. .89%....100% bezFER
: Zaradené 41 54 29 37 30 18 48 29:>18
i Spolu Nezaradené 19 24 11 7 2 4 iH
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Pocet pozitivnych rozhodnuti Q4/2022 - Q4/2025

A1IN/P + ZM nové indikacie s vylt¢enim A1N bez FER

2025:
A1N: 15 akceptovanych (2 zamietnuté)
ZM 12 akceptovanych (0 zamietnutych)
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MEA zmluvy su Standardom vstupu novych liekov a

novych indikacii

* Doba trvania pozitivne rozhodnutych konani v roku 2025 sa v
porovnani s predchadzajtcimi rokmi mierne predizila:
* Konania s uzatvorenim MEA zmluvy trvali priemerne 21,3 mesiaca
(zaradenie novych liekov - 11 AIN konani), resp. 20,5 mesiaca (11 ZM
konani s rozsirenim ind.obm)

* Konania bez uzatvorenia MEA zmluvy trvali priemerne 20,0 mesiaca

(zaradenie novych liekov - 4 AIN konania), resp. 23,0 mesiaca (1 ZM
konanie s rozsirenim ind.obm)

* Zanalyzy boli vylicené AIN bez potreby FER

* V roku 2025 81% liekov (AIN s potrebou FER alebo ZM
s rozSirenim 10) bolo rozhodnutych s MEA
* Iba 5 liekov pozitivne rozhodnutych bez MEA
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7 5 ®

Nerozhodnuté konania A1IN a ZM podania na

7 . o 2 o " o
nové indikacie do 15.04.2026 podla mesiaca
podania
Pocet Najkratsia Pozndmka k metodoldgii:
Mesiac |nerozhodnu| ~ Pocet | moind doba |Podielnerozhodnu-| . g7 sqhrnuté len ZM za uéelom rozsirenie
podania -tych  rozhodnutychido zaradenia *| tych z podanych 10= ind. obmedzenia (a/alebo PO =

2024/01 0 4
502 4;02 0 7 preskr. obmedzenia)
2024/03 1 2 * Nie st zahrnuté spitvzaté podania
2024/04 q 2| drZitelom registrdcie ani podania
2024/05 2 1 poistovni (zrusenie predchvdlenia ZP
2024/06 E 2 alebo ziiZenie ind.obm.)
gg;iﬁg; (1) i * rok podania zodpovedd pévodnému
5024709 1 1 73 50% dclfrtumu podania (nepostva sa, ak bola
2024/10 3 2 21 60% vyzva)
2024/11 q 1] * 1 podanie => 1 obchodny ndzov v jednom
2024/12 9 0 Case, t.j. ak md 1 obchodny ndzov viacero
;g;g; g; ‘1‘ g SUKL kédov, v analyze je zahrnuty len raz;
ST i o a\’/sak ’podan‘la v rc?znych mesiacoch su
5025/04 3 a rdtané ako viaceré
2025/05 5 0 * Najkratsia moznd doba zaradenia je
2025/06 8 0 vypocitand, ak by bolo zverejnené
2025/07 4 0 . .
5075708 e d rozhodnutie 15.5.2026 - aj vtedy by
2025/09 2 0 57 konani bolo nad lehotou 12
;g;g; ig Z g mesiacov od podania do zaradenia
5075/12 5 o (minuly rok 25 konani nad lehotou 12
82 neukoncenych konani do konca roka 2025 mesiacov)

Pocet novych molekul zaradenych podla
rozhodnutia a podla roku registracie

do kategorizacie

Spolu zaradenych
(iba nové molekuly)

Rok registracie
<2015
<2020
2020
2021
2022
2023
2024 2
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Ukoncéené konania A1N/A1P novozaradené molekuly (podla rozhodnutia)
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Dostupnost onkologickyh liekov na Slovensku v roku 2026

registrovanych v rokoch 2015-2025

70 %
. hradenych
U h ra d ad (prehlad jednotlivych analyz) ESMO = |1A

[zoie 2035 | sors 028 | zoviaoas | soviaves | aouizom | sornaoa0 aossaons |

Vetky maligne (CN=3a7 )  nN=287 N=343 N=299 N=243 N=204 N=171
. atenf)

Hradené n, (%) 89(25,6) §  78(27,2) 106 (30,9) 72 (24,1) 47(193)  42(206)  38(22,2)
Hradené v ramci DRG n, (%) 4(1,2) 4(1,4) 4(1,2) 13(4,3) 3(1,2) 3(1,5) NA
Nehradené 254(732)  205(71,4)  233(67,9)  214(71,6) 193(79,4) 159(77,9) 133(77,8)
Solidne nadory N=226 N=189 N=214 N=186 N=157 N=136 N=115
Hradené n, (%) 57(25,2)}  51(27,0) 67(31,3) 39 (21) 25(15,9)  21(154)  20(17,5)
Hradené v rémci DRG n, (%) 1(0,4) 1(0,5) 1(0,5) 0(0) 0(0) 0(0) NA
Nehradené 168 (74,3) 137(72,5) 146 (68,2) 147 (79) 132(84,1) 115(84,6)  95(82,6)
Hematologické malignity N=121 N=98 N=129 N=113 N=86 N=68 N=56
Hradené n, (%) 32(264) ) 27(27,6) 39(30,2) 33(29,2) 22(256)  21(30,9)  18(31,2)
Hradené v ramci DRG n, (%) 3(2,5) 3(3,1) 3(2,3) 13(11,5) 3(3,5) 3(4,4) NA
Nehradené 86(71,1) 68 (69,4) 87 (67,4) 67 (59,3) 61(70,9)  44(64,7)  38(67,8)

+ Do kategérie hematoonkologické malignity bol zaradeny aj liek podévany pred Tx, hoci nemd definovany typ nédoru, vzhfadom na to, Ze KD sa robi najmé pri

* Do kategérie solidne malignity bol zaradeny liek, ktory sa podéva pri malignom ascite, pr i tumoroch v

- Analyzy nie je , vzhladom na dpravu v jednotlivymi rokmi

Dostupnost onkologickych liekov na Slovensku v roku 2026

registrovanych v rokoch 2015-2025

Uhrada pre jednotlivé indikécie bez

v . e
ohladu na odporucania v smerniciach oo o
hlava a krk 2 5 7
hrubé érevo 2 7 B}
iné 1 1 2

70 iné myeloproliferativne
ochorenie 4 a
kota 2 3 B
& leukémia akut 7 2 16 25
leukémia chron 8 10 18
lymfém 10 35 as
so maternica 2 9 1
melaném 2 4 6
s mnohopodetny myelém 7 2 28
® motovy mechir 1 1 12
oblitka 1 12 13
% oko 1 1
pankreas 4 4
patersk 8 8
= petedt 2 5 7
pleura 2 2
plica 18 43 61
10 prostata 4 1 7 12
prsnik 15 13 28
o | . l § oo ) T
o 2 - r6zne nédory s s
c\" & o & s\ sarkém 2 2
& e $titna Haza 2 1 3
§ 3 tenké érevo 1 1
& vajecniky a 6 7
b zalddok 1 7 8
Henik a Heové cesty 7 7
sPOLY 89 4 254 347

hradené

MDRG neheadené
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Rozpocet na zdravotnictvo na rok 2026

Overall

_ + 7%
allocation 8.3bn€
HC budget 2025 + 564 mil €
(actual expenses)
+ 6%
Drugs, dietetic 2.016 bn € -
food & medical || 005 + 126 mil €
devices QB  (actual expenses)

Zdroj: Vyhlaska ¢. 17/2026 a Dévodova sprava vriamci MPK LINK: Legislativay

proces - LP/2025/730

8.8 bn €
2026 Minimum amount
(expenses) of expenses
2142 bn €
2026 Minimum amount
(expenses) of expenses
Expected
increasese:
Already
reimbursed
] drugs
® -140mil. €

8.5bn € = 306 mil€

Variable amount
of expenses

2102 bn € + Variable amount

of expenses

=

Expected
increasese:

NEW

Drugs &
dietetic food

=83 mil. €

Rozpocet na zdravotnictvo; Lieky, dietetické
potraviny & zdravotnicke pdmocky — 2026 vs 2025

/

Expected real Savings in Expected increases Expected increases | Totalin
expenses in 2025 2026 No policy change in 2026 | Policy changes in 2026 | 2026

in million €
Healthcare 8,281 242 624.75| 181|  8,845| 6.3 growth
Drugs & dietetic foods 1,694 1135 1144 1 83 1,786| 5.4 % growth
Medical devices 322 3| / 11 I 12 341
Drugs, dietetic foods & medical / 154,08 morbidity / / ﬁgr(::::i::eadl :: mil. €
devices 2,016 138| +14.79 aging j 169| 95| 2,142  iimatsum-

2.102 mil. €.

Expected savings in million €:

1. Revision of reimbursement based on new decree

2. Revision of reimbursement —first biologics and generics

3. Revision of reimbursement outside of standard revision

4. Referencing 4x per year

5. Paybacks from previous years

6. Withdrawing drugs: Alofisel, Translarna & Ocaliva (not effective)
7. Paybacks related to 2018-2022

8. Technical savings (Technické uspory)

T
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Rozpocet 2026 na osobitné pripady uhrad (vynimky podla par. 88 zakona 363/2011) klesa na 40 mil EUR vs

48 mil EUR v roku 2025

Already reimbursed drugs in million €:

1 Higher prices (OCR) 8.3
2 Drugs 4" period (ended auty) 3.8
3. Drug(treatment of eyes) 1.5
4 MEA signed 76
5 Drugs without MEA (4% growth) 50
TOTAL 139.7

Budget impact of
reimbursementof new drugs

and indications & dietetic food
in 2026 - 83.3 mil. € assuming
direct discounts.

Zdroj: Vyhlaska ¢. 17/2026 a Dévodova spréva vramci MPK LINK: Legislativny.

proces - LP/2025/730



https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/LP/2025/730
https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/LP/2025/730
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MEA - vyzaduju systémové zmeny v

informaénych systémoch (vyzvy z roku 2024)

* NCZI: E-recept — preskripcia na indikacie e
* ZP: Zmluvy so ZP o ,,netto” cene — pravidelné zuétovanie L
* NCZI, MZSR: Autorita pre ,,reporting/zverejiiovanie® skutoénych

vydavkov na lieky (vynalozené hrubé predaje, celkova suma ==
zliav a to z ceny a z tzv. pay-back/spatna odplata)

* NCZI: Vytvorenie ,,verifikaCnej ,, autority pre ucely ,,spatnej ==
platby“ — identifikacia na SUKL kod a/alebo indikaciu/indikaéné
obmedzenie

MEA - rozpocet na lieky a planované zmeny

spéatné platby za lieky uhradené na zaklade uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady podra § 7a ods. 1
zakona €. 363/2011 Z. z. a spatné platby za lieky uhradené na zaklade uzatvorenej zmluvy o podmienkach
uhrady uzatvorenej medzi zdravotnou poist'oviiou a drzitefom registracie podla § 7a ods. 2 zakona ¢. 363/2011
Roky 2018-2022: 53 milionov EUR ( 36 milionov EUR vydané rozhodnutia do donca roka 2025 z toho ¢ast’
uhradena?)
Rok 2023: 20 milionov EUR predpokladna suma (uhradené drzitel'mi)
Rok 2024: 40 milionov EUR (uhradené drzitelmi)
Rok 2025: predpoklad 70 milionov EUR (uhradené drzitefmi)

Otdzne je, aka vyska tychto spétnych platieb je zauctovana v predmetnom fiskalnom roku a aka cast'v
nasledujicom tuctovnom obdobi a vykazana ako nedariovy prijem ZP.

z dévodu vydavkovych limitov tlak na poskytovanie zliav na vstupe — vydavky = nakladom na lieky ZP, mozné
dopady: nedostupnost’ liekov a zvySené naroky pre zictovanie medzi farmaceutickou firmou, distributorom a
lekarfiou najma pri réznych cenach toho istého lieku (SUKL kédu)
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* Zaradovanie novych liekov do systému sa v roku 2024 vyrazne
spomalilo

* VWadavkové limity obmedzuju rozpocet na lieky spolu s neredlnymi
planmi tuspornych opatreni

* Vo vyhlade je nova legislativa, ktora by mohla podporit vstup liekov,
ktord vsak bude musiet brat do Uvahy rozpoctové limity

Dakujem za pozornost




