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Izzivi, ki so jim danes izpostavljeni prauni drzav za zdravstvo in zdravstveni sistemi, so
staranje prebivalstva, boljSa diagnostika in odkmje bolezni, vge zdravljenje
(kroni¢nih) bolezni, véja poraba zdravil in prihod novih, drazjih zdragt nenavsezadnje
financne omejitve izdatkov za zdravstvo zaradi gospodamskekonomske krize (Vogler,
Zimmermann, Leopold, & de Joncheere, 2011). Zatagdzor nad javnimi izdatki oz.
Znizevanje strosSkov za zdravila eden izmed pogiavitiljiev zdravstvenih reform drzave,
ki je v veliki vecini ponavadi tudi njihov pknik. Drzave so oblikovale in Se vedno
oblikujejo razltne ukrepe, s katerimi zelijo omejiti izdatke zaadla na recept. Dodatno
si drzave med seboj te informacije tudi delijo e abvesajo znotraj mreze, ki zdruzuje
organe odgovorne za oblikovanje cen in poNaaizdatkov za zdravila iz javnega sistema
(angl. Pharmaceuticalpricing and reimbursement information netwpi/ogler et al.,
2011).

V Evropski uniji (v nadaljevanju EU) je v vseh dvah zakonsko dof@no, da morajo
drzave zagotavljati prebivalcem pravico do zdranyfjeskupaj z osnovnimi ter esencialnimi
zdravili (Vogler et al., 2011). RazZhe drzave imajo razine vire financiranja zdrauvil.
Drzave imajo v veliki meri obvezen socialni zdraesti sistem zavarovanj na nacionalni
ravni, nekatere pa tudi zasebni sistem zdravstvergtiarovanj. Omenjena sistema
zdravstvenih zavarovanj predstavljata pomembenpgviesk v zdravstveni pratan, iz
katerega drzave pokrivajo &ao izdatkov za zdravstvo in zdravila. Organizacga
ekonomsko sodelovanje in razvoj (an@lrganisation for Economic Co-operation and
Developmentv nadaljevanju OECD) je mednarodna gospodarsianmacija razvitih
drzav, ki sprejemajo ®ala predstavniSke demokracije in svobodnega trpdatki za
zdravstvo v 34 drzavah OECD so v letu 2013 predjata8,9 % bruto doméega
proizvoda(v nadaljevanju BDP) (Buysse, Laing, & Mantel, 2D1Bovpréna letna rast
izdatkov za zdravstvo na prebivalca v evropskihadah se je po krizi ustavila in
zmanjSala ter je po letu 2009 v nekaterih drzawdb negativna. Rast javnih izdatkov za
zdravila na prebivalca v evropskih drzavah je Ipitaletu 2009 skoraj v vseh evropskih
drzavah negativha (OECD, 2015b). V evropskih drbasa ocenjuje javne in zasebne
izdatke za zdravila na 1,3 % BDP, kar je 18 % acafotizdatkov za zdravstvo in
predstavlja 192 milijard EUR (Carone, Schwierz, &vxer, 2012; OECD, 2015b). Za
Slovenijo so v letu 2014 celotni izdatki za zdraespredstavljali 8,6 % BDP, izdatki za
zdravila pa 1,9 % BDP (OECD, 2015c; OECD, 2016a)diTv Sloveniji so izdatki za
zdravstvo na prebivalca v predkriznih letih n&edis po letu 2009 pa padali. Rlak
zdravil v Sloveniji je v v&ini Zavod za zdravstveno zavarovanje Republike &ige (v
nadaljevanju ZZZS) iz sredstev obveznega zdravety@rzavarovanja. lzdatki za vsa
zdravila v Sloveniji so ocenjeni na priblizno 621lijpnov EUR in padajo, spreminja se
delez med izdatki za zdravila v breme obveznegazasebnega (prostovoljnega)
zdravstvenega zavarovanja v prid slednjim (Cardra.e2012; ZZZS, 2015b). Opioidni
analgetiki za zdravljenje krofme bol€ine predstavijajo v Sloveniji priblizno



8 milijonov EUR v izdatkih obveznega in prostovelga zdravstvenega zavarovanja
(2ZZS, 2015a; ZZZS, 2015b).

Kot je Ze omenjeno, se organi drzav posluzujejdidainh ukrepov obvladovanja javnih
izdatkov za zdravila. Ukrepi potekajo tako na naaiai kot tudi regijski in lokalni ravni
ter vkljutujejo proizvajalce, dobavitelje zdravil ter velaiuge, farmacevte, bolnisSnice,
zdravnike in bolnike. Razdelili bi jih lahko v glag skupine: ukrepi za dalanje in
obvladovanje cen zdravil (angbricing), ukrepi za dolGanje povréila za zdravila iz
javnih sredstev (anglreimbursement ukrepi glede genemih zdravil, kontrola nad
potrosnjo (Carone et al., 2012; Leopold et al.,0YV vsaki omenjeni skupini se organi
posluzujejo raztinin pristopov. Naj omenimo le nekatere: zunanje notranje
referenciranje cen in njihova redna revizija, oblianje razkinih list zdravil in delezev
povr&il iz javnih sredstev, uporaba metod vrednotenjaaestvenih tehnologij (angl.
Health Technology Assessment nadaljevanju HTA), spodbujanje porabe gemehi
zdravil. Pristope bomo podrobneje predstavili v isigkem delu.

V Sloveniji se obvladovanje javnih izdatkov za zdl pricne Ze na prvi stopnji dotanja
cene zdravila, ki je na nivoju Javne agencije zaawth Republike Slovenije (v
nadaljevanju JAZMP). Na drugi stopnji mora farmdeke podijetje zaprositi ptaika, ki

je v Sloveniji ZZZS, da uvrsti zdravilo v sistemvpail iz javnih sredstev, na eno izmed
list zdravil. ZZZS ima poleg dotanja kritja cene iz javnih sredstev Set\@stemov
upravljanja s stroski zdravil, ki lahko vodijo donpvnega zniZzanja cene zdravil in s tem
praga povrdla, vse z namenom obvladovanja izdatkov (Kos, 2015

Zaradi ukrepov za obvladovanje izdatkov za zdravedkokrat pride do konflikta med
stroSkovno tinkovitostjo in socialno vrednostjo ter &imi vprasanji. Tako se lahko
kratkotrajni prihranki v pror&unu na koncu pokazejo v paanju izdatkov na dolgi rok.

Namen magistrskega delge izdelati priporgila za boljSe obvladovanje javnih izdatkov
za zdravila na primeru opioidnih analgetikov v Soi. Osnovna teza magistrskega dela
je, da je z uporabo ustreznejSih ukrepov v Slovenipgaie znizati javne izdatke za
opioidne analgetike in tako posredno vplivati tudi dostopnost zdravil, vstop novih
zdravil na trg in njihovo razpoloZljivost ter naapiinejSo izbiro analgetikov s strani
predpisovalcev. Opioidni analgetiki so zdravilareaept, ki se uporabljajo za zdravljenje
mocnejSe boléine. Zaradi omejevanja izdatkov za zdravila v Stoyeso ukrepi prizadel
tudi omenjeno skupino zdravil. V nalogi bomo raaiskanalizirali in opredeliti, s katerimi
ze omenjenimi ukrepi za obvladovanje izdatkov zeawith je bilo dosezeno znizanje
izdatkov za zdravila v Sloveniji.

V prvem poglavju magistrskega dela bomo zato ainalizzdatke za zdravstvo in zdravila
v evropskih drzavah in Sloveniji. V uradni stakistzasledujejo visoke standarde kakovosti
podatkov, zato bomo pogledali statist podatke iz uradne statistike ustanov, kot je
OECD, ki so z zakonskim ali drugim predpisom pos&t#ae za zbiranje, obdelavo in

prikaz statistinih podatkov tudi iz farmacevtskega in zdravstvenpgdr@ja. Primerjali
2



bomo relativno velikost in strukturo izdatkov zaradla med evropskimi drzavami in
Slovenijo. Na ta nan bomo ugotovili,¢e v Sloveniji izdatki za zdravila odstopajo od
evropskih povprdj in kolikSni dejansko so.

V drugem poglavju magistrskega dela bomo pitewanalizirali ter primerjali velikost in
dinamiko koltinske porabe in izdatkov za opioidne analgetikevikogskih drzavah in
Sloveniji. Uporabili bomo v& baz podatkov. Med drugimi bomo uporabili OECD
podatkovno bazo ter interne vire podatkov o zditavAZZS. Nadalje bomo uporabili tudi
plaljivo podatkovno bazo informacijskega sistema prtanezdravili (angl International
Medical Statistics v nadaljevanju IMS)ki jo trzi podjetje IMS Health in je vodilno
svetovno podjetje na podija zbiranja podatkov, trznih raziskav analiz in tov@nja za
farmacevtsko industrijo in zdravstvo. Znotraj skgianalgetikov bomo za Slovenijo
natartneje pogledali gibanje izdatkov za 2 ¢jeskupini: Sibke in mone opioidne
analgetike.

V tretjem poglavju bomo pregledali relevantne selare podatke ter strokovno literaturo
iz razlicnin objavljenih virov, javno dostopnih podatkov informacij iz razlénih
podatkovnih baz in spleta. Klasificirali, opredelih preltili bomo obstojée ukrepe za
obvladovanje izdatkov zdravil na recept v evropgkibavah in Sloveniji.

V cetrtem poglavju magistrskega dela bomo na podlagdimpdnih analiz povzeli
ugotovitve glede tinkov posameznih ukrepov za obvladovanje izdatkavzdravila v
evropskih drzavah in Sloveniji. Podrobneje bomoedptili, kako so ti ukrepi vplivali na
omejevanje izdatkov in njihovo zniZzanje za skupopdoidnih analgetikov v Sloveniji. Na
podlagi analize &inkov ukrepov bomo podali pripotida v smeri Se boljSega obvladovanja
izdatkov za zdravila v evropskih drzavah in Sloyigni za skupino opioidnih analgetikov
v Sloveniji.

1 1IZDATKI ZA ZDRAVSTVO IN ZDRAVILA

Narafanje deleza starajega prebivalstva, povana pojavnost in trajanje kranih
bolezni, razvoj novih zdravstvenih tehnologij in¢pe pricakovanje same druzbe glede
svojega zdravja, so le nekateri izmed dejavnikaelm so izpostavljene drzave in njihov
zdravstveni proraun (Vogler et al.,, 2011; Leopold et al., 2014). |IBdgno izdatki za
zdravstvo, katerega del so tudi izdatki za zdrawtd] ali manj enakomerno rastejo zadnja
desetletja in nadaljnje projekcije OECD kazejopdatemu Se tako (Moreno-Serra, 2014).
Drzave tako pospeSenoc&o in sprejemajo ukrepe, s katerimi bi zajezilra®ajoce
potrebe po uporabi zdravstvenih storitev, da bceibtni zdravstveni sistem bolj vzdrzen.
Poglavitno je, da drzave najdejoinkovite ukrepe, s katerimi bodo pasate stroskovno
ucinkovitost celotnega zdravstvenega sistema, takavativenih storitev kot dostop do
zdravil (Kaplan & Mathers, 2011).



1.1 lzdatki za zdravstvo

V naslednjih desetletjih bodo ze omenjene demokeagpremembe v Evropi zaradi nizke
rodnosti, staranja prebivalstva in daljSanja znjj&e dobe imele pomembno vlogo in
vpliv na socialne in ekonomske spremembe in z npovezane posledice (Kaplan &
Mathers, 2011). Pomembno je, da se rodnost @& bo v nasprotnem primeru man;
otrok, kasneje manj Studentov in navsezadnje matgpvdega prebivalstva, ki pa je
najpomembnejSe za vzdrzevanje celotnega drzavnegeata. V primeru dodatnega
zmanjSevanja BDP in ¥anja brezposelnosti, bo to pomenilo Se manjSe gkiboza
drzavo, kar bo imelo direkten vpliv tudi na zdrassti pror&un. Vse spremembe bodo
lahko naprej vplivale na drzavne organe in obldatpoveéajo davke, iz katerih se med
drugim krije tudi izdatke za zdravstvo.

Projekcije prebivalstva statistiega urada Evropske unije (an8katistical office of the
European Union v nadaljevanju EUROSTAT) kazejo, da imata EvropaSlovenija
staraj@e se prebivalstvo. V Evropi je v letu 2014 predigsdy delovno prebivalstvo (15—
64 let) 65,9 % celotne populacije, starejSi od &5pa 18,5 % (EUROSTAT, 2015b). V
Sloveniji je delovno prebivalstvo v letu 2014 prieddjalo 67,9 % celotne populacije,
17,5 % jih je bilo starejSih od 65 let (EUROSTATN15b). Projekcije za leto 2060 so, da
se bo delovno prebivalstvo zmanjSevalo za 0,3 Yetoa delez starejSih pa paeval za
1% na leto (EUROSTAT, 2015b). Do leta 2025 napibo 20 % evropske populacije
starejSe od 65 let, do leta 2050 naj bi se ta dete&al celo na 70 % (Jessop, 2011). V
vseh drzavah sveta je bila v letu 2005 povpaestarost 66 let, v razvitih drzavah 76 let,
leta 2050 naj bi v razvitih drzavah dosegla 84Ketplan & Mathers, 2011).

Staranje prebivalstva ima dvojnéinek: zaradi manj aktivnega delovnega prebivalgtva
manj prispevkov v protain drzave, hkrati pa so zaradi¢je pojavnosti in razSirjenosti
poveanje zdravstvenega préuma. Po podatkih ZZZS so nafye breme v Sloveniji
izdatki za stnozZilne bolezni, rakava obolenja, sladkorno bolererdusevne bolezni.
Bolezni, ki so trenutno najpogostejSi vzrok smrtEvropi, so podobno kot v Sloveniji
bolezni sénozilnega sistema, rak in bolezni respiratornegtesia (EUROSTAT, 2015a).
Veliko dolgotrajnih kroninih bolezni vse starejSega prebivalstva spremiji holetina,
zato bo lajSanje batee in dostopnost do zdravil za njeno lajSanje ihganje Se
pomembnejSe (Radbruch, Junger, Payne, & Scholtéidd&. Dodatno breme za
zdravstveni proraun je prihod novih, drazjih zdravil, bioloskih zgia zdravil za redke
bolezni. BioloSka zdravila so zdravila, ki so pfijena s pomgo Zzivih organizmov,
rastlin, Zivali,¢loveka ali mikroorganizmov z razhimi postopki izolacije, biotehnologije
in sinteze (Belloni, Morgan, & Paris, 2016). Zdtavia redke bolezni so zdravila za
bolezni, za katerimi zboli manj kot 5 oseb na 10.@0ebivalcev (Bah, 2015). Redke
bolezni so oliiajno genske bolezni in jih imenujemo tudi »bolezinbte«, zdravila zanje,

pa »zdravila sirote« (Bah, 2015; Belloni et al.1&@p.
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Zaradi Ze omenjenih globalnih demografskih, gospsidh, socialnih, ekonomskih in
ostalih razvojnih trendov, kot tudi zaradi poslekiize v letu 2008, je obvladovanje javnih
izdatkov za zdravstvo danes pepeoblem skoraj vseh drzav. Na Sliki 1 prikazujevpdv
ekonomske krize na poslabSanje zdravstvenega atatymilacije. Ekonomska kriza vpliva
tako na zmanjSanje realnega dohodka gospodinjsteprihodkov drzave, ki sta med seboj
tudi neposredno povezana, saj gospodinjstva prekkay prispevajo v prihodek drzave.
ZmanjSanje omenjenih prihodkov vodi do poslabSaxdjavstvenega statusa prebivalcev,
saj niti drzava niti gospodinjstva ne morejo kiitidatkov potrebnih za zdravila in
zdravstvene storitveCe Se nadalje podrobneje opisemo vpliv ekonomskee ke Slike 1
vidimo, da se v ekonomski krizi zmanjSa ekonomslst, poveéata pa se nezaposlenost in
inflacija, tudi stéajev podjetij je v&. Zaradi nezaposlenosti je prihodek gospodinjstev
manjSi, zato imajo manj sredstev za hrano ter talipokritje izdatkov za zdravje.
Gospodinjstva lahko zaradi manjSih prihodkov mdafago »iz Zepa«, zato se izogibajo
zdravstvenim storitvam in izdatkom za zdravije, iKilb potrebovali. Posledno to vodi do
poslabSanja zdravstvenega statusa populacije.

Slika 1: Vpliv ekonomske krize na poslabSanje zlvanega statusa populacije

Ekonomska kriza
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N inflacija
N stetajev podjetij

o .
KlzRealni dohodek gospodinjstev \ Kma\,eni prihodki \

vodi do:

\ kakovost in kokina hrane

\ izdatki za zdravje in zdravstvene
storitve

N nezaposlenost

Q izdatki za Solanje in izobraZevanje/

vodijo do:

\ izdatki drzave za zdravstvo in
izobraZevanje (imunizacija, zdravstveno
zavarovanje, izboljSanje tehnologij)

N /
. <

\VZdravstveni status
N stopnja smrtnosti
V' pricakovana Zivljenjska doba

Vir: I.M. Buysse et al., Impact of the economicassion on the pharmaceutical sector, 2010, strslika 4.



Na drugi strani pa ekonomska kriza vpliva negativieoprorgun drzave, saj je zaradi
povaane nezaposlenosti in &&gev podjetij dawnih prihodkov v drzavno blagajno manj.
Drzava je zato primorana prilagoditi svoj prérg, to vpliva na zmanjSanje izdatkov za
zdravstvo in na drugi strani paige obremenitev gospodinjstev za te izdatke, kar dodi
poslabSanja zdravstvenega statusa prebivalcev. TzmianjSanje protana za
izobraZzevanje s strani drzave neposredno vplivaaipp obremenitev gospodinjstev za
plcila izobrazevanj, ki pa jih tezko pokrijejo zaragiovetane nezaposlenosti in
zmanjSanja dohodka. PoslabSanje zdravstvenegasatatebivalstva na koncu pomeni
povaanje smrtnosti in skrajSanje zivljenjske dobe, @dolgoréno zopet ni dobro, saj ni
delovno aktivhega prebivalstva, ki je poglavithoek@nomsko rast in dotok prihodkov v
proratun drzave. 1z opisanega vidimo, da so vsi nasSegawhiki med seboj povezani in
vplivajo eden na drugega. S tem, ko se poslabSavgiheni status prebivalstva, to
povratno negativnho vodi Se &en potrebam po zdravstveni obravnavi in na manjsi
dohodek gospodinjstev zaradi nesposobnosti za (Ehomson et al.,, 2015). Zaradi
omenjenega je v takem primeru za zdravstvo pothelwat resursov, in ne njihovo
zmanjSevanje s strani drzav. Zato je tudi med kpa@amembno, da drZzava vsaj vzdrZzuie,
ne celo povéuje javne izdatke za zdravstvo, da ohranja normatdeavje svojih
prebivalcev (Thomson et al., 2015). Pri politikivtdddovanja in omejevanja izdatkov je
njena vloga regulatorja in nadzornika kKipa.

1.1.1 Izdatki za zdravstvo v evropskih drzavah

Iz baze podatkov OECD (2015a; 2015b; 2015c; 20264a6b), ki so nam bili osnova pri
analizah izdatkov za zdravstvo in zdravila v magisgm delu, je razvidno, da so podatki
za razléne kazalnike raztno popolni. Za vsak kazalnik tako ni podatkov izlvdrzav
OECD ali istih drzav, zato tudi tabele in slike gla ne prikazujejo vedno istih drzav.
Kazalniki niso vedno na voljo za vse drZzave za ¢kho leto, zato smo analizirali podatke
za zadnje leto, ki je bilo na voljo.

Po OECD (2015b, str. 164) je definicija izdatkov z@ravstvo naslednja: »lzdatki za
zdravstvo pomenijo celotno kémo potrosSnjo blaga in storitev za zdravje ... v&ljjo¢
javno in zasebno potrosnjo na medicinske storitvdolago, javno zdravje, preventivhe
programe in administracijo ...«. lzdatki za zdravsseov letu 2013 v 34 drzavah OECD
predstavljali 8,9 % BDP (Buysse et al., 2010). Kolbo drzava namenila za izdatke za
zdravstvo, je ponavadi odvisno tako od rasti tedaizov kot od ekonomskega stanja
drzave (OECD, 2015b). Za obdobje po letu 2000 ydgaso izdatki za zdravstvo rasli bolj
kot ekonomska rast drzav, kar se je odrazilo v pavg deleza izdatkov za zdravstvo v
BDP v ve&ini drzav (OECD, 2015b). Ekonomska kriza je radiikov za zdravstvo malce
zaustavila, kar je razvidno tudi iz Slike 2.



Na Sliki 2 prikazujemo gibanje izdatkov za zdrawestwwdeleZzu BDP v evropskih drzavah v
obdobju 2005-2014Ceska, Slovenija, Netija in Madzarska so Ze pred krizo v obdobju
2005-2007 najverjetneje izvajale ukrepe za obvladfvizdatkov za zdravstvo, saj je v
omenjenem obdobju viden padec deleza izdatkov ravgtvo v BDP. V obdobju 2007—-
2009 so izdatki za zdravstvo v vseh prikazanih lthastrmo nar&&li, najmanj pa so
naragali v Avstriji in na Madzarskem. Po letu 2009 sdatki za zdravstvo v i drzav
padali ali bili kve&jemu enaki vse do leta 2011, ko trend v nekaterikapanih drzavah
(Slovenija, Belgija, Nemija, Irska, Avstrija) zopet kaze na p@amje izdatkov za
zdravstvo. Se en mejnik se kaZze, da je bilo letd32Qpo katerem v Sloveniji, na
Madzarskem in na Irskem izdatki za zdravstvo padajostalih drzavah pa izdatki za
zdravstvo nard@®jo. Kot je Se razvidno iz Slike 2, se v Slovermjlatki za zdravstvo
gibljejo podobno kot v ostalih evropskih drzavalem®s da izrazitejSega padca po letu 2009
ni opaziti, temve je padec viden Sele po letu 2013.

Slika 2: Gibanje deleza izdatkov za zdravstvo v B@Rropskih drzavah v obdobju
2005-2014
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Povzeto in prirejeno po OECD, Health expenditurd &inancing, 2016a.

Trenutni delez javnih in zasebnih izdatkov za zdtay v BDP v evropskih drzavah v letu

2014 prikazuje Slika 3. Slovenija je v izdatkihzzravstvo v BDP z 8,6 % v letu 2014 za

0,2 odstotne itke o0z. slabe 3 % pod povgjem drzav OECD in prikazanih evropskih

drzav. V izdatkih za zdravstvo, ki predstavljajovpmetje OECD drzav, predstavljajo

73,3 % javni izdatki, 26,7 % pa zasebni, po¥mejavnih izdatkov za zdravstvo za

prikazane evropske drzave je 76 %, za zasebnekeds 24 %. Za Slovenijo je po
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podatkih OECD delezZ javnih za zdravstvo 72,3 %eZlelasebnih izdatkov pa 27,7 %, kar
je pod povprgem javnih izdatkov za zdravstvo prikazanih evropskrzav in nad
povpre&jem zasebnih izdatkov za zdravstvo prikazanih eskitpdrzav.

Slika 3: Izdatki za zdravstvo v deleZzu BDP po vstatkov v evropskih drzavah v letu
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Legenda: Povpreje drzav — povprge prikazanih evropskih drzav.

Povzeto in prirejeno po OECD, Health expenditurd financing, 2016a.

Za relevantnejSo primerjavo izdatkov za zdravstagrebivalca med drzavami se izdatki
za vsako drzavo primerjajo po pariteti kupne¢m@ngl. Purchasing Power Parityy
nadaljevanju PPP), kjer se podatki drzav pretvarigkupno valuto in se nato prilagodijo
glede na raztino kupno m¢ nacionalne valute. V nasih analizah bo ¥ineizbrana
skupna valuta ameriski dolar (v nadaljevanju USBl)ka 4 prikazuje javne in zasebne
izdatke za zdravstvo na prebivalca v USD po PPRrapskih drzavah v letu 2013 ali
najblizjemu letu. Baltske drZzave ter drzave osrednjvzhodne Evrope, med katerimi je
tudi Slovenija, imajo najnizje izdatke na zdravshaprebivalca. Vsi izdatki za zdravstvo
na prebivalca po pariteti kupne tmov Sloveniji so zacetrtino manjSi od povpiga
evropskih drzav (Slika 4). Javni izdatki za zdrawsha prebivalca po pariteti kupne &o
v Sloveniji pa so za 31 % manjSi od povfjaeevropskih drzav, kar je razvidno iz Slike 4.
Iz Slike 4 tudi vidimo, da so zasebni izdatki zaadtvo na prebivalca po pariteti kupne
maci v Sloveniji za 7 % manjSi od povpia evropskih drzav.



Slika 4: 1zdatki za zdravstvo na prebivalca v USDRFPP v evropskih drzavah v letu 2013
(ali najblizjemu letu)
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Legenda: Povpreje drzav — povprge prikazanih evropskih drzav.

Povzeto in prirejeno po OECD, Health at a Glanc& 200ECD Indicators, 2015b, str. 165, slika 9.1.

Podobno, kot je bila pozitivha rast deleza izdatkavzdravstvo v BDP (Slika 2), je bila
tudi povpréna letna rast izdatkov za zdravstvo na prebivalearopskih drzavah v pred
kriznem obdobju 2005-2009 pozitivha (Slika 5). \dobju po krizi 2009-2013 se je trend
rasti izdatkov za zdravstvo na prebivalca ifgrSpaniji, Islandiji, Italiji in Sloveniji ter
na Irskem, Portugalskem, Danskem Geskem obrnil iz pozitivnega v negativnega, v
ostalih drzavah pa je ostal pozitiven, kar prikemup na Sliki 5. Madzarska je edina
drzava, kjer je bila rast v obdobju po krizi poaia, v predkriznincasih pa negativna
(Slika 5). SlovaSka in Poljska sta imeli v obdolpjed krizo najv&o rast izdatkov za
zdravstvo na prebivalca. V obdobju po krizi so eg rast izdatkov za zdravstvo imele
Svica, Poljska, Netfija in Nizozemska (Slika 5). Povgma rast omenjenih izdatkov v
drzavah OECD je bila v obdobju pred krizo v povjueaasti evropskih drzav in pozitivha
za 3,4 % (Slika 5). V obdobju po krizi se je povma rast izdatkov za zdravstvo na
prebivalca v drzavah OECD zmanjSala za 2,8 odstimit® in ostala pozitivha za 0,6 %
(Slika 5). Povpréna rast teh izdatkov za evropske drzave se je \lghdpo krizi
zmanjSala za 3,4 odstotnellte in bila negativna za 0,3 %, pemer je bila v obdobju
pred krizo pozitivha za 3,1 % (Slika 5).



Trende izdatkov za zdravstvo je tezko analizidedr, je tezko razmejiti, kaj je posledica
ekonomske krize in kaj posledica ostalih vplivovahko pa primerjamo izdatke za
zdravstvo z zgodovinskimi trendi. Ob tem ugotovinda, je bila ekonomska kriza eden
izmed poglavitnih razlogov za ukrepe za obvladowanglatkov za zdravstvo (Leopold et
al., 2014; Thomson et al., 2015). Se posebej de jgokazalo za drzave, kot so Irska,
Grgija, Spanija, Slovaska eska, Portugalska, ltalija, Latvija, Velika Britgni Finska,
Islandija in NorvesSka (Thomson et al., 2015).

Slika 5: Povpréna letna rast izdatkov za zdravstvo na prebivaleanopskih drzavah v
obdobju 2005-2009 in 2009-2013
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Legenda: Povpréje drzav — povprge prikazanih evropskih drzav.

Povzeto in prirejeno po OECD, Health at a Glanc& 200ECD Indicators, 2015b, str.165, slika 9.2.

Drzave, v katerih so se javni izdatki za zdravatagbolj zmanjSali, niso nujno bile tudi
tiste, ki so v krizi utrpele naje¢g upad BDP na prebivalca (Leopold et al., 2014¢ifison

et al., 2015). V Newiji in Franciji so se izdatki za zdravstvo po |&009 stabilizirali in se
gibali v skladu z gospodarsko rastjo, pemer je bil na Irskem in Portugalskem padec
BDP veliko manjSi kot zmanjSanje javnih izdatkovHCD, 2015b).

1.1.2 Izdatki za zdravstvo v Sloveniji

Po podatkih OECD so skupni izdatki za zdravstvolavéniji v letu 2014 predstavljali

8,6 % BDP, kar je 0,2 odstotnecke pod povprgem drzav OECD in nekje 4 % pod
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povpre&jem evropskih drzav. Na drugi strani so tudi izdat zdravstvo na prebivalca v
Sloveniji v letu 2013 z 2.511 USD po PPP globokd povpré&jem drzav OECD in 25 %
pod povpréjem evropskih drzav, kar smo prikazali na SlikiLéto 2013 je bilo Ze drugo
zaporedno leto, ko so izdatki za zdravstvo na pedta v Sloveniji padli (OECD, 2015c).
Projekcije OECD za leto 2014 za Slovenijo so hia,se bodo izdatki za zdravstvo na
prebivalca povéali za 1,1 %, v resnici so se le za 0,5 % (OECDB2ODECD, 2016a).

Kot prikazuje Slika 2 v prejSnjem poglavju, se jeSloveniji rast deleza izdatkov za
zdravstvo v BDP po letu 2009 bolj ali manj ustavilapa padala kot v ostalih analiziranih
drzavah. Po letu 2011 se je rast deleza izdatkadeavstvo v BDP v Sloveniji malenkost
poveevala, vendar po letu 2013 zopeteala padali (Slika 2). Povptea rast izdatkov za
zdravstvo na prebivalca v Sloveniji je bila v obpipB009-2013 negativna za 0,3 % kot
kaze Slika 5. Po letu 2014 je bila rast izdatkovzdaavstvo na prebivalca v Sloveniji
pozitivha za 0,5 % (OECD, 2016a).

V slabi polovici evropskih drzav in tudi v Slovengo se vsi izdatki za zdravstvo na
prebivalca zmanjSevali v obdobju po krizi 2009-20kar je razvidno iz Slike 5. V
Sloveniji je bila razlika v rasti izdatkov za zdstvo na prebivalca v obdobju pred krizo in
po njej 3,5 odstotne ke (Slika 5). Slovenija je imela poleg Islandije @reSke eno
najmanjSih negativnih rasti izdatkov za zdravstaopnebivalca po krizi v obdobju 2009—
2013 (Slika 5).

Po podatkih ZZZS (2016) se je v Sloveniji v letul3Qza celotno zdravstvo namenilo 3,4
milijarde EUR oz. 8,84 % BDP, od tega je bilo jdviedatkov dobrih 2,4 milijona EUR
(6,44 % BDP), ostalo so bila zasebna sredstva. jsdaaimi izdatki za zdravstvo je bilo
406 milijonov EUR namenjenih za ostale zdravstvelegavnosti, kamor sodijo tudi
zdravila.

1.1.3 Razmerje med javnimi in zasebnimi izdatki zadravstvo v evropskih drzavah in
Sloveniji

Vecina drzav Evropske unije ima t. i. meSani sistematiciranja zdravstva. Pri tem se v
drzavah posluzujejo razhih oblik javnega kot tudi zasebnega financiranjiagstva
(Leopold, 2014; Vogler et al., 2011; Z2ZZS, 2014)yz&ve pridobijo javna sredstva z
obveznim zdravstvenim zavarovanjem ali iz drzavnegaaiuna (Leopold, 2014; Vogler
et al., 2011). Zasebna sredstva predstavljajocrezlprostovoljna, dodatna zdravstvena
zavarovanja in neposredna $la iz zepa (Leopold, 2014; Vogler et al., 2011 plrgki
veliko ve&d doplaajo iz zepa v drzavah z nizkimi prihodki oz. neiglwdrzavah (Lu et al.,
2011). V evropskih drzavah in drzavah OECD so jasredstva v povptgu 75 % vir
financiranja izdatkov za zdravstvo (OECD, 2015w \®gler et al. so javna sredstva v 2/3
vir izdatkov za zdravila, po OECD pa javna sredsikedstavljajo nekje 60 % izdatkov za
zdravila (OECD, 2015b; Vogler et al., 2011). Kotlj@eza evropske drzave se tudi v
11



Sloveniji ve&ino izdatkov za zdravstv@rpa iz javnih sredstev, kar je v letu 2015
predstavljalo dobrih 72 % vseh sredstev (ZZZS, 2016

Drzave, kjer se finama sredstva za izdatke za zdravstvo zagotavlja&wmiviz drzavnega
prora&tuna, so Bolgarija, Ciper, Danska, Finska, Irskalijf, Malta, Portugalska,
Romunija, Svedska, Spanija, Norveska in Velikadiija (Slika 6; ZZZS, 2014). Drzave,
ki zagotavljajo financiranje za zdravstvo izZémih, obveznih prispevkov za zdravstveno
zavarovanje, so poleg Slovenije Se Avstrija, BalgiladZarskaCeska, Poljska, Francija,
Latvija, Litva, Luksemburg, Netija, Estonija, Nizozemska in Slovaska (Slika 6; Z&Z
2014).

V zadnjem desetletju je bilo zaradi nat@scih izdatkov za zdravstvo, ki so rasli bolj kot
BDP, vse veé drzav primoranih iskati alternativne vire sredsiepoveanju zasebnih
sredstev (Quesnel-Valeé, Renahy, Jenkins, & Cer&§ii,2). Na Sliki 6 podrobneje
prikazujemo izdatke za zdravstvo za evropske drgdede na vir financiranja. Rast javnih
izdatkov za zdravstvo je bila pasnejSa kot rast zasebnih izdatkov za zdravstvdC{QE
2015a). Kot vidimo na Sliki 6, se danes v vseh wmhaizdatki za zdravstvo financirajo
tudi iz zasebnih sredstev. Za evropske drZzave s#el@eZ, ki ga predstavljajo zasebna
zavarovanja in pléla iz Zepa, ocenjuje nekje na 22 % (Slika 6). Zgenjena vzporedna
zasebna zavarovanja v drzavah lahko nudijo kriph bstalih storitev, boljSi dostop do
storitev, druga zdravniSka mnenja, nekje tudi zikiawa recept in zobozdravstvene
storitve, ki niso del osnovne koSarice kritja (ZZZ®14). Iz Slike 6 je Se razvidno, da
najve javnih sredstev za zdravstvo namenjajo Nizozemiskayeska, Danska eska in
Svedska. Najmanj javnih sredstev za zdravstvo ng@jeeRortugalska, Svica, @ja in
Madzarska, ki imajo hkrati tudi enih najjd delezev pléil iz Zepa (Slika 6). Slovenija
ima poleg Francije in Irske naj§je delez zasebnega zavarovanja v izdatkih za ztravs
V Sloveniji predstavlja v izdatkih za zdravstvo avai pror&un skoraj zanemarljiv delez.

Javna sredstva za zdravstvo v Sloveniji zagota&4aS, veino iz prihodkov obveznega
zdravstvenega zavarovanja, ki je v letu 2014 peadisio 68,1 % vseh javnih sredstev za
zdravstvo (Albreht et al., 2016). V Sloveniji sa ysebivalci oz. drzavljani vkljéeni v
obvezno zdravstveno zavarovanje po zakonu o zdmwsi varstvu in zdravstvenem
zavarovanju, kjer je delez od dohodka prebivalcamenjen za zavarovanje, @emer
prebivalci z vé dohodka plé&ajo ve in obratno (Kos, 2015; ZZZS, 2016).

ZZZS zastopa pravice svojih zavarovancev, se pag#aajalci zdravstvenih storitev, za
implementacijo razéinih (novih) programov zdravstvenih storitev, hkrna#i nastopa kot
njihov glavni pl&nik in zato postavlja ceno vseh teh storitev (Afitret al., 2016).
Slovenija je v spodniji tretjini drzav, ki namenjajajmanj javnih sredstev za zdravstveno
varstvo, in pod povptgem evropskih drzav.
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Slika 6: Izdatki za zdravstvo podrobneje glede indinanciranja za evropske drzave v letu
2013 (ali najblizjem letu)
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Povzeto in prirejeno po OECD, Health at a Glanc& 200ECD Indicators, 2015b, str. 171, slika 9.8.

Kot smo Ze omenili, je wna javnih sredstev v Sloveniji iz obveznega, doega
zdravstvenega zavarovanja. V Sloveniji imamo sistprostovoljnega, dopolnilnega
zdravstvenega zavarovanja treh zasebnih zavarayalnkaterega je vkigenih 73 %
prebivalcev in pokriva tveganja za dopla, vecinoma zdravil, ter predstavlja 14,8 % vseh
izdatkov za zdravstvo (Albreht et al., 2016; ZZ2914). V Sloveniji je bila rast deleza
dopolnilnega zdravstvenega zavarovanja od leta 28@9 %, rast deleZza osnovnega
zdravstvenega zavarovanja pa - 1 % (OECD, 2015a.j&razvidno iz Slike 6, zasebna
pltila iz Zepa v Sloveniji predstavljajo razmeroma Imesy delez (12,7 %) v primerjavi z
ostalimi evropskimi drzavami, je pa zato delez basga, dodatnega zavarovanja ngjve
izmed vseh drzav.

V casu krize in po njej se je razmerje med javnimzasebnimi izdatki za zdravstvo na
prebivalstva spremenilo v prid slednjih, gamer so celokupni izdatki natad v vedini

od polovice evropskih drzav (Leopold et al., 200hreno-Serra, 2014; OECD, 2015b).
Najvesji padec v javnih izdatkih je dozivela Irska, kg se skoraj vsi ti izdatki izrazili v
poveanju zasebnih izdatkov (OECD, 2015b). Quesnel-Valedl. (2012) v svojem delu
razpravljajo, da je powanje deleZza zasebnega zavarovanja idilpia Zepa lahko tudi

s

pozitivho, seveda za ljudi, ki si ga lahko privgd, saj se skrajS&as dostopa do storitev in
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poveta dostopnost do zdravil, kar navsezadnje vodi d@dga zdravstvenega stanja in
manjSe mortalitete. Za ljudi, ki si omenjenih zasbhzdatkov ne morejo privosi, pa je
ravno obratno. Quesnel-Valeé et al. (2012) poupad@, da ima dobro vzpostavijen
sistem primarnega zdravstva pri tem veliko viogg |ahko to neenakost omili.

1.2 lzdatki za zdravila

V nadaljevanju bomo analizirali izdatke za zdrawlaevropskih drzavah in Sloveniji.

Predstavili bomo delez izdatkov za zdravila, kipyadstavljajo v izdatkih za zdravstvo,
njihovo velikost in rast na prebivalca ter iz kje sredstva za zdravila financirajo. Na
kratko bomo predstavili tudi izdatke za getied zdravila.

V analizah izdatkov za zdravila v nadaljevanju,ag@rpomanjkanja podatkov, ne bomo
vkljucili izdatkov za bolniSnino porabo zdravil. BolniStina poraba zdravil o&ajno tudi
ne sodi neposredno v podatke o izdatkih za zdrasdpbolniSnice financirajo izdatke za
zdravila iz svojih prihodkov. Omejitev podatkov OBECanaliziranih v tem delu, je tudi, da
ni na voljo podrobnejSih podatkov o delitvi izdatkoa zdravila na recept in zdravila brez
recepta in v kolikSnem delezu so ena ali drugaifokr javnih oz. zasebnih sredstev. So
pa zdravila na recept aajno v veini pokrita iz javnih sredstev, zdravila brez retzepa

iz zasebnih sredstev.

1.2.1 Izdatki za zdravila v evropskih drzavah

V evropskih drzavah se ocenjuje javne izdatke zawvld na 0,8 % BDP, javne in zasebne
izdatke pa na 1,3 % BDP, kar je priblizno 18 % twlo izdatkov za zdravstvo in
predstavlja 192 milijard EUR (Carone et al., 200ECD, 2015b). Izdatki za zdravila na
recept predstavljajo priblizno 80 % vseh izdatkavzdravila, ostalo predstavljajo zdravila
brez recepta, ki jih bolniki ptajo sami (OECD, 2015a). Izdatki za zdravila so ibl@no

60 % kriti iz javnih sredstev, kar bomo pokazahadaljevanju (OECD, 2015b). V naSih
analizah prikazujemo izdatke za vsa zdravila izeb@ECD, pricemer, kot Ze omenjeno,
80 % izdatkov odpade za zdravila na recept, kiugb hajbolj podvrzena ukrepom za
obvladovanje izdatkov. Ukrepi za obvladovanje ikdat vplivajo na vse izdatke za
zdravila, torej tako na izdatke za zdravila, kiitajavnih sredstev, kot na izdatke za
zdravila krita iz zasebnih sredstev.

Izdatke za zdravila v deleZzu celotnih izdatkov zhagstvo v letu 2014 v evropskih
drzavah prikazujemo na Sliki 7, iz katere je rameidda za zdravila najgepotroSijo v
Bolgariji, Romuniji, na Madzarskem in Hrvaskem. Menjenih drzavah delez izdatkov za
zdravila predstavlja 30 % ali ¥ev breme javnih izdatkov za zdravstvo. Slovenijavje
drugi tretjini drzav z 19 % delezem izdatkov zaaxdlea in nekje v povprgu evropskih
drzav. Ve&ina zahodnoevropskih drzav ima ta delez 15 % atijma
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Slika 7: Delez izdatkov za zdravila v celotnih tk@aza zdravstvo v evropskih drzavah v

letu 2014
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Legenda: Povpreje drzav — povprge prikazanih drzav.

Povzeto in prirejeno po OECD, Health expenditurd &inancing, 2016a.

Kot smo ze omenili, narégjoi izdatki za zdravila od druge polovice 20. st@etjaprej
predstavljajo velik izziv drzavnih pratanov in izdatkov za zdravstvo. Poraba zdravil Se
naprej naras, vendar so ukrepi za obvladovanje izdatkov té vagzadnjem desetletju
upaiasnili. Po podatkin OECD (2015b) je bila v predkem obdobju 2005-2009 letnha
rast izdatkov za zdravila v povgie za 2 %. Pred letom 2005 je bila rast izdatkov za
zdravila v izdatkih za zdravstvo Secje v povpréju kar za 4 % na leto. ZmanjSanje
izdatkov za zdravila v obdobju po krizi 2009-20&3jla v povpréju za 1-2 % (OECD,
2015b). V povprgu so se v obdobju 2000-2009 izdatki za zdravildrzavah Evropske
unije poveali za 76 % (Vogler et al., 2011). V tem istem olydoje bilo poveéanje
izdatkov za zdravila na prebivalca iz 260 EUR v RRF340 EUR v PPP (Remuzat et al.,
2015). Ukrepi za obvladovanje izdatkov za zdravda pomembno vplivali na
zmanjSevanje deleza izdatkov za zdravila v celotnifatkih za zdravstvo v preteklem
desetletju, kar prikazujemo na Sliki 8.

Povpreje izdatkov za zdravila iz Slike 8 je izimano iz podatkov za drzave: Bolgarija,
Romunija, Madzarska, @fa, Litva, Slovaska, Latvija, Poljska, EstonijaJo®nija,
Spanija, Ceska, Italija, Ciper, Portugalska, Francija, Nga Irska, Belgija, Islandija,
Avstrija, Finska, Velika Britanija, Svica, Svedshkalksemburg, Nizozemska, Norveska in
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Danskalz Slike 8 je razvidno, da so drzavedgete z ukrepi za obvladovanje izdatkov za
zdravila Ze pred krizo leta 2008, saj so se izdatkzdravila zmanjSevali Ze vse od leta
2004. Povpréni delez izdatkov za zdravila v celotnih izdatkia zdravstvo je bil v letu
2014 priblizno 17,8 %.

Slika 8: Gibanje povpinega deleza izdatkov za zdravila v celotnih iztiatki zdravstvo
v evropskih drzavah v obdobju 2000-2014
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Povzeto in prirejeno po OECD, Health expenditurd &inancing, 2016a.

UspesSno obvladovanje izdatkov za zdravila je raavitlidi iz gibanja izdatkov za zdravila
na prebivalca, ki so se znatno bolj zmanjSevali &elotni izdatki za zdravstvo, kar
prikazujemo na Sliki 9Povpré&na letna rast izdatkov za zdravila na prebivalcgesgo
krizi v letu 2008 zmanjSala in ustavila, od letd@@a zopet p&@si raste s priblizno 1 % v
OECD drzavah, kar je Se vedno veliko manj kot vaiipd 2000-2009, ko je znaSala v
povpreiju 3,8 % (OECD, 2015a; Slika 9§ e primerjamo povpimo rast izdatkov za
zdravila na prebivalca za OECD drzave iz SlikerLpaovpré&no rast izdatkov za zdravstvo
na prebivalca iz Slike 5 vidimo, da so se izdatizdravila na prebivalca v predkriznem
obdobju in po njem zmanjSevali bolj kot izdatkizziravstvo na prebivalca.
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Slika 9: Povpréna letna rast izdatkov za zdravila in izdatkov deazstvo na prebivalca v
drzavah OECD v obdobju 2000-2013 (ali najblizjeta)e
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Vir: OECD, Health at a Glance 2015: OECD Indicatp2915b, str. 32, slika 2.3.

lzdatki za zdravila na prebivalca so med evropskuntavami zelo razini, kar
prikazujemo na Sliki 10. V podatkovni bazi OECD wvajo ni podatkov o izdatkih za
zdravila razdeljenih med zdravila na recept in ziabrez recepta za vse drzave, zato so
za tiste drzave prikazani le skupni izdatki za gtigana prebivalca. Povptge evropskih
drzav za vsa zdravila na prebivalca je 484 USD B®&,Fkar je za 6 % pod povpjem
drzav OECD. Kar 10 evropskih drzav ima izdatke zhavila na prebivalca nad
povpre&jem prikazanih evropskih drzav, ptemer ima najwgo porabo na prebivalca v
USD po PPP Gija, sledijo ji Nengija, Svica, Irska, Belgija, Francija, ltalija, Avi,
Slovaska, Spanija in MadZarska. Slovenija je z W8D po PPP za pol odstotka pod
povpre&jem prikazanih evropskih drzav. Danska ima najmadptkov za zdravila na
prebivalca tj. kar polovico manj kot je evropsko/postje.

Na Sliki 11 prikazujemo rast javnih izdatkov zaadla na prebivalca v evropskih drzavah
pred in po krizi. Javni izdatki za zdravila so vdobju 2009-2013 v evropskih drzavah
padali v povprgu za 4 %, pricemer so v obdobju pred krizo rasli za 1,9 % (SlKa.
ZmanjSanje izdatkov za zdravila na prebivalca maodpskimi drzavi je bilo Se posebno
veliko, okoli 10 %, na Portugalskem, v Islandijirc@ in na Danskem. lzdatke za zdravila
v delezu BDP v evropskih drzavah prikazujemo nki 3.
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Slika 10: Izdatki za zdravila na prebivalca v US®RPP v evropskih drzavah v letu 2013
(ali najblizjem letu)
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Povzeto in prirejeno po OECD, Health at a Glanc& 200ECD Indicators, 2015b, str. 179, slika 10.1.

Slika 11: Povpreéna letna rast javnih izdatkov za zdravila na prelea v evropskih
drzavah v obdobju 2005-2009 in 2009-2013
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Povzeto in prirejeno po OECD, Health at a Glanc& 200ECD Indicators, 2015b, str. 181, slika 10.5.
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Iz primerjave Slike 10 in Slike 12 vidimo, da imac(a v obeh primerih najugo porabo
zdravil. 1z Slike 12 vidimo, da imajo naj§je porabo v delezu BDP @Gfja, Madzarska,
Slovaska, Slovenija in Italija. Najg@ porabo na prebivalca v USD po PPP pa imajo
Gréija, Nentija, Svica, sledijo jim Irska, Belgija in Franci{&lika 10). Vse prej omenjene
drzave so po porabi zdravila na prebivalca nad mgjgm evropskih drzav in drzav
OECD. Povpréna poraba zdravil v delezu BDP v evropskih drzgeah,3 %, v USD po
PPP na prebivalca pa 484 (Slika 10, Slika 12). Meska ima poleg Gije v delezu BDP
izmed evropskih drzav najg@ porabo zdravil, porabo zdravil na prebivalca 8Jpo
PPP pa tik nad njenim evropskim powjesn. Ravno obratno velja za Svico, ki ima
sorazmerno majhne izdatke za zdravila v delezu BbPorabo zdravil na prebivalca v
USD po PPP pa eno najyji, poleg Gtije in Nentije (Slika 10, Slika 12)Ce3ka je po
porabi zdravil v delezu BDP v povgia evropskih drzav, v porabi v USD po PPP pa je
pod povpréjem le-teh. Slovenija je v izdatkih na prebivalcdJ8D po PPP v povpépi
evropskih drzav, a izdatki za ta zdravila v BDP poijo enega najwih deleZzev izmed
evropskih drzav, s skoraj 30 % nad povjpemn evropskih drzav.

Slika 12: Izdatki za zdravila v delezu BDP po viatiatkov v evropskih drzavah v letu
2013 (ali najblizjem letu)
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Povzeto in prirejeno po OECD, Health at a Glanc& 200ECD Indicators, 2015b, str. 181, slika 10.3.
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Razmerje med javnimi in zasebnimi izdatki za zdeawvi BDP v evropskih drzavah je
1:1,6 v prid javnim izdatkom (Slika 12). Omenjer@amerje v Sloveniji je 1: 1,2 v prid
zasebnim izdatkom (Slika 12). Izdatki za zdravildeleZu BDP so se v izbranih evropskih
drzavah zelo razino gibali v obdobju 2005-2014, kar prikazujemo tiki 3. Izdatke za
zdravila v delezu BDP ima med naSimi sosednjimadaini najvéje Madzarska, vendar
njihov trend v zadnjem desetletju pada. Niganje dokaj uspesna pri zadrzevanju izdatkov
za zdravila na enaki ravni, ravno tako tudi Avatrly Belgiji je Ze vse od leta 2009 trend
padanja izdatkov za zdravila in prav takoGeskem (Slika 13). Za Irsko obstajajo podatki
le za zadnji dve leti, zato je tezko oceniti, kaleogibljejo izdatki za zdravila, vendar glede
na ostale podatke o Irski sklepamo, da tudi padagmska ima izmed prikazanih drzav
najmanjSe izdatke za zdravila v delezu BDP, po B809 so se zmanjSevali in po letu
2013 kazejo znamenja rasti pfvpo letu 2009 (Slika 13). Italija izdatke za zdlaw
omenjenem obdobju drzi bolj ali manj v enakih okyite po letu 2013 je viden trend rasti.
V Sloveniji so bili izdatki za zdravila v letu 20149 % BDP (OECD, 2016a).

Slika 13: Gibanje deleza izdatkov za zdravila v BD&/rropskih drzavah v obdobju
2005-2014
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Povzeto in prirejeno po OECD, OECD.stat. Healthendliture and financing, 2016a.

Razmerje med javnimi in zasebnimi izdatki za zdravia v evropskih drzavah. Po
podatkih OECD (OECD, 2015a; OECD, 2015b) in kozgeomenjeno, se je rast izdatkov
po tipu financiranja zaustavila predvsem v koresinega financiranja, ¢alo pa se je
zasebno financiranje z raznimi zavarovanji. V ohdd@011-2013 je bila povptea letna
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stopnja rasti zasebnih izdatkov za zdravstvo (zesedavarovanja) na prebivalca 3,2 %,
ravno tako so se vala zasebna plda iz Zepa, ki so v obdobju 2011-2013 rasla z&%4,3
javni izdatki za zdravstvo pa so v enakem obdohglile za 0,4 % (OECD, 2015a). V
obdobju 2009-2013 so javni izdatki za zdravila ¥ashah OECD padali z 3,2 %, da pa
se je delez zasebnih izdatkov, v Islandiji irtisza kar 10 odstotnih tk, v Spaniji pa kar
za 15 odstotnih ttk (OECD, 2015b). Slika 14 prikazuje pov{yesizdatkov za zdravila za
izbrane evropske drzave po viru financiranja. Kotazvidno iz Slike 14, ima Slovenija
najvetji delez zasebnega zdravstvenega zavarovanja aaciianje izdatkov za zdravila.
Delez javnega zdravstvenega zavarovanja v Slovpaijje 10 odstotnih && oz. skoraj
20 % pod povprgem OECD in evropskih drzav. V povgie je v evropskih drzavah 58 %
izdatkov za zdravila v breme javnega zavarovanja spedstev (Slika 14). Kot je Ze
omenjeno, vse do sedaj prikazane analize veljapsaadravila in izdatke zanje, razen za
bolniSniEna zdravila.

Izdatki za generikna zdravila. Ena izmed glavnih delitev zdravil je na originalima
generéna zdravila. Originalna zdravila so Z#éna s patentom, zaradi 248 podatkov
imajo tudi trzno ekskluzivnost, ki zagotavlja prawido ekskluzivhega nastopa na trgu 10
let po pridobitvi prvega dovoljenja za promet (BaB15). V obdobju trzne ekskluzivnosti
generéno zdravilo ne more vstopiti na trg.éldkovitost, varnost in kakovost morajo
originalna zdravila dokazati v obseznem programedkiinicnih in kliniénih raziskav
(OECD, 2015b). Na drugi strani pa so getraai zdravila (generiki) zdravila, ki imajo
enako kvalitativno in kvantitativno vsebnost akgvietinkovine v enaki farmacevtski
obliki kot originalno refere¢no zdravilo in so v procesu bioekvivateih klini¢cnih Studij
dokazala zamenljivost in primerljivost z originammireferegnim zdravilom (OECD,
2015b).

Pri ukrepih za obvladovanje izdatkov za zdravilapsmmembnejSi ukrepi tudi tisti, ki
neposredno vkljtujejo generina zdravila in jih bomo na kratko omenili v poglayjki
sledijo. V nadaljevanju zato prikazujemo izdatkeditma genetina zdravila v evropskih
drzavah. V zadnjem desetletju je potekel patent toma ekskluzivnost kar nekaj
zdravilom, posledino po letu 2000 strmo nat@skolicinski in vrednostni delez genénih
zdravil v delezu vseh zdravil, ki so povrnjena &vnih sredstev (OECD, 2015b).
Omenjeno prikazujemo na Sliki 15.

Na Portugalskem in v Spaniji so gered zdravila praktino iz 0 % v letu 2000, dosegla v
letu 2013 kar 20 % deleZ v vrednosti, v Koli pa na Portugalskem 40 %, v Spaniji pa
celo 47 % (Slika 15). Izmed prikazanih evropskibadrimata Nertija in Velika Britanija
dale najveji delez generikov, ki je kar 80 % v ka&ini. V obdobju 2010-2013 je imela
Spanija najv&o rast generikov izmed vseh prikazanih drzav riki 35, kar je bilo 10
odstotnih ték (ali 92 %) v vrednosti in 19 odstotnihcto(ali 70 %) v kolEini.
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Slika 14: 1zdatki za zdravila po viru financirarga evropske drzave v letu 2013 (ali
najblizje leto)
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Povzeto in prirejeno po OECD, Health at a Glanc&200ECD Indicators, 2015b, str. 34, slika 2.6.

Slika 15: Gibanje deleza genemih zdravil v kol&ini in vrednosti v vseh zdravilih
povrnjenih iz javnih sredstev v evropskih drzavatbaobju 2000-2013 (ali najblizjem

letu)
90 —Nerp(‘:_ija
Kolidina
80 —Nemdija
Vrednost
70
------ Portugalska
& Koli¢ina
<60
:OZ e+« Portugalska
S 50 Vrednost
5
= ——3Spanija
40 Kolidina
3
-% 30 ==S$panija
S Vrednost
©
0 vsc-=mm A e Velika
Britanija
10 Koli¢ina
===Velika
0 o eaea et Britanija
' ‘ ' ‘ ' Vrednost

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Povzeto in prirejeno po OECD, Health at a Glanc& 200ECD Indicators, 2015b, str. 187, slika 10.13.
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Genertna zdravila so prevzela veliko §edel prodaje v kolini kot v vrednosti, kar
prikazujemo na Sliki 16. Kljub mozZnostim za prihkanki jih s seboj prinaSajo gen&ra
zdravila, pa nekatere drzave tega ne izkaj& Tako imajo drzave, ki so bile najbolj
prizadete v krizi (Italija, Giija, Irska), najmanjSi delez gen&rih zdravil. Na drugi strani
pa imata dva izmed petih najjd evropskih trgov — Ne#tija in Velika Britanija —
najvetji delez generikov in sta oo nad povprgem evropskih in OECD drzav.
Generéna zdravila imajo v Sloveniji v kdlini in vrednosti za tri odstotne dke veji
delez, kot je povpkge v evropskih drzavah (Slika 16).

Slika 16: Delez genefiih zdravil v celem farmacevtskem trgu v evropdkitavah v letu
2013 (ali najblizjem letu)
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Legenda Povpréje drzav — povprge prikazanih drzav.

Povzeto in prirejeno po OECD, Health at a Glanc& 200ECD Indicators, 2015b, str. 187, slika 10.12.

1.2.2 Izdatki za zdravila v Sloveniji

Vsi izdatki za vsa zdravila v Sloveniji se ocenjajaekje na 621 milijonov EUR (Carone
et al. 2012). Delez izdatkov za zdravila v celotizithatkih za zdravstvo v Sloveniji je 19 %
in je nad povprgem veine zahodnoevropskih in pod povpen veine
vzhodnoevropskih drzav, kar smo prikazali na SlikVsi izdatki za zdravila na recept v
Sloveniji so ocenjeni na priblizno 446 milijonov RUYZZZS, 2015b). Od teh je v letu
2015 na javne izdatke za zdravila na recept v breloveznega zdravstvenega zavarovanja
odpadlo 281 milijonov EUR, v breme obveznega inspwolinega zdravstvenega
zavarovanja pa 439 milijonov EUR (ZZZS, 2016).
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Izdatke za vsa zdravila na recept razeria na liste v breme osnovnega in prostovoljnega
zdravstvenega zavarovanja v Sloveniji prikazujerachki 17. Kot je Ze omenjeno, so bili
celotni javni izdatki za zdravstvo s strani ZZZSveniji v letu 2015 2,4 milijarde EUR,
kar je predstavljalo 6,44 % BDP (ZZZS, 2016). Odatge 406 milijjonov EUR javnih
sredstev namenjeno za ostale zdravstvene dejayvmaktkaterih je kot Ze &eno 281
milijonov EUR javnih izdatkov za zdravila, kar jekje dobrih 10 % celotnih sredstev za
zdravstvo (ZZZS, 2016). Izdatki za vsa zdravilavsietu 2015 predstavljali 11,6 % vseh
izdatkov ZZZS (ZZZS, 2015b; ZZZS, 2016). Izdatki zdravila v delezu BDP so v letu
2013 v Sloveniji predstavljali 2,1 %, v letu 2014 f,9 % (OECD, 2016a). Izdatki za
zdravila bi bili bistveno Wi, ¢e ne bi izvajali ukrepov za njihovo zmanjSanje (&Z
2016). Ukrepe za zmanjSanje izdatkov za zdraviladmataineje opredelili v tretjem
poglavju. Med izdatki za zdravila v Sloveniji préaldjajo opioidni analgetiki, katere
bomo natatneje analizirali v 2. poglavju, priblizno 8 milijom EUR v izdatkih obveznega
in prostovoljnega zdravstvenega zavarovanja (Z2Z03ba; ZZZS, 2015b).

V zadnijih desetih letih v Sloveniji ni bilo bistvérvesjih sprememb v izdatkih za zdravila,
ceprav sta se tako poraba zdravil kot tudi pravieadravil (razvrstitve novih, bioloskih
zdravil na liste v breme osnovnega zavarovanjaeqesali (ZZZS, 2016).V Sloveniji
javni izdatki za zdravila v preteklih letih po pdkita OECD izkazujejo celo majhen padec
(kot smo prikazali na Sliki 11), spreminja se deteéd izdatki kritimi iz obveznega (v
nadaljevanju OZZ) in prostovoljnega zdravstvenemzarovanja (v nadaljevanju PZZ), kar
prikazujemo na Sliki 18. Izdatki za zdravila nalpvalca v USD po PPP (kot prikazano na
Sliki 10) so v Sloveniji v povpkgu evropskih drzav, v delezu BDP, kot je prikazareo
Sliki 12, pa za skorajetrtino nad povprgem evropskih drzav.

Stevilo razvr8enih zdravil za ambulantno predpisovanje — Stemiimkovin — je bilo v
Sloveniji v letu 2015 2.709, ptemer je bilo na pozitivni listi 1.743¢inkovin, na vmesni
listi pa 966 (ZZZS, 2015b). Tudi v letu 2015 sepeveial delez zdravil, ki so bila
razvr&€ena v breme PZZ, to je delez zdravil razersh na vmesno listo (ZZZS, 2016).
Povpré&ni odhodek za zdravila na prebivalca je v letu 224&Sal 136 EUR, kar je 1,4 %
vec kot leta 2014 (ZZZS, 2016). Cilj obvladovanja ildev za zdravila je za ZZZS v letu
2014 bil, da je realna rast odhodkov za zdravdar-%, realizacija je bila - 6,2 %, za leto
2015 je bil plan - 1,1 %, realizacija je bila - B#l (ZZZS, 2016). Realizacija v obdobju
2009-2013 je bila - 3,6 %, kot prikazujemo tudiSiki 11. Draga zdravila so v Sloveniji
uvr&ena na seznam B dragih bolnnh zdravil. ZZZS dodatno povrne bolniSnicam
strosSke za ta zdravila, ki natago, in so v letu 2015 znaSali dobrih 60 milijonBWR
(ZzZzs, 2016). Ravno tako ZZZS dodatno povrne zdr@rsm ustanovam ampulirana
zdravila za zunajbolnisémo zdravljenje iz seznama A, katerih stroSki séeta 2014 na
leto 2015 narasli za 2,58-krat na 14 milijonov E(ZZZS, 2016).
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Na Sliki 17 prikazujemo izdatke za vsa zdravila v@niji od leta 2001 naprej po
podatkih ZZZS (ZZZS, 2015b). Do leta 2010 so satiidpoveevali v povpreéju za 6 %
na leto, najve so k tej rasti prispevala draga zdravila, ki sdaar 25,6 % letno.

Slika 17: 1zdatki za razvegna bioloSka in druga draga zdravila in ostala adfa,
predpisana na recept v breme osnovnega in dodate@garovanija, v tisbEUR v
Sloveniji v obdobju 2001-2015
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Vir: ZZZS, Poraba zdravil v 2015, 2015b, str. 4kasi3.

V letu 2011 je bil prvi padec izdatkov za zdravia 2 %, v obdobju 2012-2014 je bil
povpre&ni padec za 3 %, v letu 2015 pa so se izdatki zppetali za 3 % v primerjavi z
letom 2014. Stanje glede gibanja izdatkov na padbas za zdravila po podatkih OECD
(kot prikazano predhodno na Sliki 11) nam kaZe, tddiizdatki na prebivalca v Sloveniji v
obdobju 2005-2013 niso rasli. Iz Slike 17 Se vidima izdatki za draga zdravila vsa leta
naragajo, pricemer izdatki za ostala klg&sia zdravila padajo.

Razmerje med javnimi in zasebnimi izdatki za zdravia v Sloveniji. V Sloveniji gredo

javni izdatki za zdravila na recept v breme OZZetmi izdatki za zdravila na recept pa v
breme PZZ. Na Sliki 18 prikazujemo delez izdatkavzdravila na recept v breme OZZ in
v skupno breme OZZ in PZZ. Kot je razvidno iz Slik& se delez izdatkov za zdravila na
recept zmanjSuje tako v izdatkih osnovnega zavajaveot v skupnih izdatkih osnovnega
in prostovoljnega zdravstvenega zavarovanja Zegideta 2006. Pred letom 2006 je delez
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skupnih izdatkov za zdravila v OZZ in PZZ naw@sSv povpréju za 4 % na leto, delez
izdatkov za zdravila OZZ pa v povgje za 2,4 % na leto. Od leta 2006 do 2015 je delez
skupnih izdatkov za zdravila in delez izdatkov daawila OZZ padal enako, v povje

za 3 % na leto. V obdobju 2011-2015 se je deleprskuzdatkov za zdravila zmanjsal za
3 odstotne téke, to je iz 18,1 % na 15,2 %, kar predstavlja 1@m@njSanje. V enakem
obdobju se je delez izdatkov le za zdravila OZZ ¥ za 1,6 odstotne dke 0z. za

12 %. Najveje zmanjSanje rasti deleza skupnih izdatkov zavzidrge bilo iz leta 2007 na
leto 2008 za 10 % in iz leta 2013 na leto 2014 aa 16 %. Najv&e zmanjSanje rasti
deleza izdatkov za zdravila OZZ je bilo iz leta 80ta leto 2007 za 11 %, iz leta 2012 na
leto 2013 za 9 % in enako iz leta 2013 na leto 2014

Slika 18: Delez izdatkov za zdravila na recept mddtki ZZZS (delez v OZZ) in v skupnih
izdatkih obveznega in dopolnilnih zavarovanj (del€ZZZ+PZZ) v Sloveniji v obdobju
2000-2015
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Na Sliki 19 prikazujemo, kako se je gibala poratieaxil na recept v Sloveniji, k@linsko

v DDD na 1000 prebivalcev na dan in vrednostno VREDDD je definiran dnevni
odmerek, ki je domnevni povgma vzdrzevalni odmerek zdravila na dan za njegovo
glavno indikacijo pri odraslin (angDefined Daily Dosev nadaljevanju DDD) in je
statisttna enota, ki se uporablja za standardizirane pjawerzdravil med seboj ali med
drzavami (OECD, 2015b). Kot je razvidno iz Slike, k8licinska poraba zdravil (Stevilo
DDD) v Sloveniji raste skozi celotno obdobje 200032. Skupni izdatki in izdatki v OZZ

v EUR pa so naréali le v obdobju 2001-2010 in iz leta 2014 na I2€15. Koltinska
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poraba zdravil v DDD na 1000 prebivalcev na damdeleta 2001 do leta 2015 rasla v
povpr&ju za 4 % na leto, skupni izdatki v EUR zanje ppovpreju za 3,5 % na leto.
Najveija koli¢inska rast porabe zdravil v DDD na 1.000 prebivalca dan je bila iz leta
2006 na leto 2007, in sicer za 8,5 %. Skupni izdedkzdravila so do leta 2010 natal$ v
povpre&ju za dobrih 6 % na leto, od leta 2011 pa padatiovpr&ju za 2 % na leto.
Najveija rast skupnih izdatkov za zdravila je bila ial@001 na leto 2003, v povgje za
13 %. Najveji padec skupnih izdatkov za zdravila je bil iza@011 na leto 2012 za 3,5 %
in iz leta 2013 na leto 2014 za 5 %. Izdatki zaazda v OZZ so do leta 2010 nata§ v
povpreju za 5,5 % letno, od leta 2011 pa padali v po¥jprea 2 % na leto. Naj¢g rast
izdatkov za zdravila OZZ je bila ravno tako od 12€0D1 do leta 2003, in sicer v pov{jre
za 12 %. Do najwgega zmanjSanja izdatkov za zdravila v OZZ je prigako kot v
skupnih izdatkih, med letoma 2011 in 2012 (za 7)5®@2013 ter 2014 (za 4,5 %). Rast
skupnih izdatkov in izdatkov OZZ iz leta 2014 n®l2015 je bila za 3 %.

Slika 19: Vrednost izdatkov za zdravila na receptJR in poraba zdravil v DDD na 1000
prebivalcev na dan v Sloveniji v obdobju 2001-2015
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Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitaxdih/zivilih za posebne zdravstvene namene nepee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.
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2 |ZDATKI ZA OPIOIDNE ANALGETIKE — NO2A

V naslednjih poglavjih bomo na kratko predstavipiadne analgetike in analizirali
njihove izdatke v evropskih drzavah in v Sloven§iSloveniji bomo nataineje analizirali
izdatke za opioidne analgetike za zdravljenje kiomibol€ine. Uporabili bomo podatke
razlicnin podatkovnih baz, OECD, Centralne baze zdravihddaljevanju CBZ), IMS ter
Z77S.

2.1 Predstavitev opioidnih analgetikov — NO2A

Opioidni analgetiki spadajo med kontrolirane drageso sinteitne, keméno sorodne
ucinkovine opiju (International Narcotics Control Bda 2011; International Narcotics
Control Board, 2016b; Milani & Scholten, 2011). pogedane droge so rastline ali
substance naravnega ali sinteéiga izvora, ki imajo psihotropnéinke ter lahko vplivajo
na telesno ali duSevno zdravje in/ali ogrozajo primo socialno stanje ljudi (JAZMP,
2016a; Zakon o proizvodniji in prometu s prepovegimirogami, Ur. . RS St. 108/1999,
44/2000, 2/2004 — ZZdrl-A in 47/2004 — ZdZPZ).

Opioidni analgetiki se vezejo na opioidne receptorjtelesu in tako zavrejo altek
boletine (Rosenblum, Marsch, Joseph, & Portenoy, 2008)oidni analgetiki so zdravila
za zdravljenje ménejSe bolé&ine tj. bol&ine jakosti vé kot 4 na lestvici od 1 do 10 in so
temelj zdravljenja zmerne do hude kb ne samo zaradi raka temiveudi drugih
vzrokov, kot so degenerativhe spremembe sklepogkqutbe Zivcev, po travmah in
operacijah ... (Rosenblum et al., 2008; Milani & Sitke, 2011). Opioidne analgetike
uvr&amo v anatomsko-terapevtsko-keéno (v nadaljevanju ATC) skupino NO2A. ATC je
anatomsko-terapevtsko-ketna klasifikacija zdravil in je mednarodni, univeraa
klasifikacijski sistem za zdravila, ki raz¢es zdravila glede na njihovo glavno indikacijo
(Kostnapfel Rihtar & Albreht, 2015). Za razliko agioidnih analgetikov pa neopioidne
analgetike uporabljamo za lajSanje blazjih biwleod 1 do 3 na lestvici od 1 do 10
(American Pain Society, b.l.). Nekateri izmed neajnih analgetikov (npr. dinkovine
ibuprofen, naproksen) so dostopni tudi kot zdrabriez recepta (CBZ, 2016a).

Opioidne analgetike (opioide) delimo vdévekupin glede na njihovo osnovno keéno
strukturo, najbolj pa so nam poznani po njihovittaaiskih imenih tj. imenih zdravilne
ucinkovine. Najpogosteje uporabljani opioidni anailgiepo imenih zdravilne &inkovine
so: morfin, oksikodon, hidromorfon, kodein, tramhdapentadol, fentanil, buprenorfin
(American Pain Society, b.l.). Omenjengnkovine so lahko na voljo v ¥darmacevtskih
oblikah: tableta, kapsula, kapljice, raztopina,glihjekcije (American Pain Society, b.l.).
Glede nacas spro&nja zdravilne &inkovine iz farmacevtske oblike so lahko opioidni
analgetiki s kratkim delovanjem ali z dolgim delojeam (American Pain Society, b.l.).
Glede na trajanje in na jakost balee, ki jo moramo pokriti pri bolniku, ustrezno
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izberemo farmacevtsko obliko irtinkovino opioidnega analgetika. Kratkodelégooblike
opioidov ve&inoma uporabljamo za kratkotrajne hoie, akutne bokéne, ki ne trajajo vé
kot 3 tedne (American Pain Society, b.l.). Dolgogi@le oblike pa za dolgotrajno,
kronicno bol&ino, ki traja veé kot 12 tednov (American Pain Society, b.l.). Gledeto,
kako m@&na je boleina, ki jo bolnik oluti na lestvici od 0 do 10, lahko izbiramo med
razlicnimi uc¢inkovinami Sibkih in meénih opioidnih analgetikov. &inkovine se med seboj
rangirajo po potentnosti, njihovi jakosti glede marfin. Morfin ima jakost 1 in je zlati
standard na katerega se primerja jakost opioidnddgatikov (American Pain Society,
b.l.). Med opioidnimi analgetiki veljata tramadaol kodein za SibkejSa analgetika, ker sta
od morfina SibkejSa, vsi ostali prej omenjeni, pajo za monejSe opioidne analgetike.

Opioidni analgetiki so skupina zdravil, ki je zedtigmatizirana.Ceprav je dostop do
esencialnih zdravil, med katere spadajo tudi opioahalgetiki,clovekova pravica, temu
ni tako v vseh drzavah (Pain & Policy studies Graz@l3; Radbruch et al., 2014a). Vsa
esencialna zdravila, med katere, kot omenjeno $pdddi opioidni analgetiki, bi morala
biti na voljo v vseh drzavah, dostopna in po spndjjgi ceni (Milani & Scholten, 2011,
Radbruch et al., 2014a). Drzave imajo zelo strogkome o proizvodnji, prometu in
uporabi opioidnih analgetikov. MaejSi opioidni analgetiki tako spadajo med kontesia
zdravila, za katera se natao spremlja njihova proizvodnja in promet (uvozézy med
drzavami (Milani & Scholten, 2011). Za vsak uvozaadl, ki vsebuje opioidne analgetike,
v drzavo je potrebno posebno dovoljenje za uvogakv veini drzav izdajajo agencije za
zdravila, drzava, ki zdravila izvaza, pa mora dgiosebno dovoljenje za izvoz teh zdravil
(Radbruch et al., 2014a). Na letnem nivoju moraadazsporditi svoje potrebe po uvozu
opioidnih analgetikov tudi mednarodnem nadzornembood za narkotike (angl.
International Narcotics Control Boardv nadaljevanju INCB), ki skrbi, ali drzave
spostujejo doldila konvencije o narkotikih iz leta 1961, ki nargkuda morajo drzave
zagotoviti dostopnost opioidnih analgetikov za mgdike in znanstvene namene in hkrati
prepr&evati nezakonito proizvodnjo, promet in njihovo raloo (INCB, 2011; INCB,
2016b; Milani & Scholten, 2011). V nekaterih drZzavenorajo zdravniki recepte za
predpisovanje opiodnih analgetikov posebej kupisi, Poljskem in Portugalskem so tudi
druga&ne obarvani (Radbruch et al., 2014a). V nekatertavhh se morajo bolniki, ki
potrebujejo te analgetike, posebej registriratiazdiki pa imeti posebno dovoljenje in
licenco za predpisovanje rrwh opioidnih analgetikov (Radbruch et al., 2014a).
Predpisovanje je lahko omejeno na samo @ole specialiste in tudi za¢w dolaene
bolezni, nadalje ta zdravila lahko drzijo le deoe lekarne (Radbruch et al., 2014a).
Nekatere izmed drzav imajo tako zelo stroge zakal@e,omejujejo in prepovedujejo
dostopnost teh zdravil nasploh. Najjyerazlog za omejevanje zdravil je strah pred
odvisnostjo in njihovo zlorabo o0z. rabo v nemed&m namene (Milani & Scholten,
2011). Dostop do opioidnih analgetikov med drzavamitako razlikuje ze zaradi samih
zakonskih predpisov, dodatno, pa dostopnost, razfjmost in variabilnost opioidnih
analgetikov v neki drzavi, kasneje omejujejo tudiini za obvladovanje javnih izdatkov,
ki jih bomo analizirali v naslednjem poglavju.
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2.2 lzdatki za opioidne analgetike — NO2A v evropsk drzavah

PodrobnejSih podatkov o opioidnih analgetikih, kit imamo na voljo in jih bomo
prikazali v poglavju 2.3 za Slovenijo, za evropskgave na Zalost nismo imeli na voljo. Iz
baze podatkov OECD smo uspeli pridobiti le podatkeorabi vseh analgetikov, NO2. V
ATC skupino NO2 sodijo tako opioidni (ATC skupin®2R) kot neopioidni (ATC skupina
NO2B) analgetiki kot tudi zdravila za migreno (NQ2Cato v naslednjih analizah
prikazujemo te, skupne podatke. Le za pet rigjveevropskih drzav smo imeli na voljo
podatke o celotni skupini tudi opioidnih analgetikd02A, zato smo to tudi analizirali in
prikazali.

Na Sliki 20 in Sliki 21 prikazujemo gibanje SteviDD na 1000 prebivalcev na dan za
NO2 analgetike v evropskih drzavah. Kot je razvidndSlike 20, je Slovenija za NO2
analgetike po Stevilu DDD na 1.000 prebivalcev aa,dlokaj na repu evropskih drzav z
18,7 DDD na 1000 prebivalcev na dan. Kljub temu quh leta 2001 poraba vseh
analgetikov po DDD v skupini NO2 v skoraj vseh didta nara&a. Po letu 2010 strmo rast
porabe kazeta Belgija in Estonija (Slika 20). N&jegorabo v DDD na 1000 prebivalcev
na dan imajo Danska in skandinavske drzave (Slikq Rla Danskem je poraba
analgetikov po letu 2012 gela padati, na Svedskem je stabilna Ze zadnjimséete(Slika
20). Danska porabi kar 5-krata/dl02 analgetikov v DDD na 1000 prebivalcev na dan k
Slovenija.

Slika 20: Gibanje Stevila DDD na 1000 prebivalcevdan za NO2 analgetike v evropskih
drzavah z manjSo porabo DDD v obdobju 2001-2014
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Na Sliki 21 prikazujemo evropske drZzave, ki imagtjo porabo NO2 analgetikov v DDD
na 1000 prebivalcev na dan kot drzave prikazan8liki 20. Ce primerjamo podatke iz
Slike 20 in Slike 21 s podatki iz Tabele 3, vidinta nekatere drzave, ki imajo veliko
porabo monih opioidnih analgetikov, niti nimajo velike skupporabe vseh analgetikov iz
skupine NO2. Tak primer so npr. Neéip, Belgija, Avstrija. Kot je razvidno Se iz Take3,
imajo najve€jo porabo monih opioidnih analgetikov severnoevropske drzavet &o
Danska, Svedska, Norveska, Finska in tudi Veliki#aBija, pri ¢emer imajo vse tudi
veliko porabo vseh analgetikov, NO2 (Slika 21).

Slika 21: Gibanje Stevila DDD na 1000 prebivalcevdan za NO2 analgetike v evropskih
drzavah z vgo porabo DDD v obdobju 2001-2014
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Po podatkih ZZZS za leto 2014 je bila poraba leigjiih analgetikov NO2A v Sloveniji
11,7 DDD na 1000 prebivalcev na dan, kar predsiéd® % DDD na 1000 prebivalcev na
dan vseh analgetikov NO2, ki je bila 18,6 (ZZZS1248). Od tega je porabe za zdravila za
migreno priblizno 0,7 DDD na 1000 prebivalcev na,dear je zelo malo in zato ne vpliva
na nasSe analize o kaiinski porabi in izdatkih za opioidne analgetike Sloveniji je bila
rast iz leta 2001 na leto 2015 v Stevilu DDD na@.@e€ebivalcev na dan za 81 % v skupini
NO2, v skupini NO2A ravno tako 81 %, v skupini NO2B3 %, v skupini NO2C pa je padla
za 55 % (ZZZS, 2015a).
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Kot smo Ze omenili, je dejanske podatke o izda#gdhposamezne opioidne analgetike v
drzavah tezko dobiti, saj so todreoma pldljivi podatki. Nekatere drzave izdajajo letne
publikacije o porabi zdravil, druge imajo bazo @eptih dostopno tudi prek spleta. V
podatkovni bazi OECD je dostopna poraba na 100Biyakev na dan za vse analgetike
skupine NO2, ki smo jo prikazali na prejsnjih shkarendar iz teh podatkov ne moremo
sklepati na izdatke za ta zdravila 0z. podrobnej@gioidne analgetike, saj se tako cene
kot razne omejitve predpisovanja teh zdravil, kati tdelez povrél iz javnih sredstev za
ta zdravila, med drzavami razlikujejo. V podatkotsazi OECD so dostopni tudi podatki o
porabi v USD po PPP in v nacionalni valuti, vendapet le za celo skupino analgetikov
NO2, iz katere ne moremo sklepati na izdatke zaidpe analgetike, zato teh podatkov
nismo analizirali. Pldjiva baza IMS nam je dostopna le v omejenem obsegio
prikazujemo podatke od leta 2011 do 2015 za petetjd) evropskih drzav; to so
Nentija, Velika Britanija, ltalija, Francija in SpanijaPrikazujemo celotne izdatke za
skupino NO2A opioidnih analgetikov, saj podatkovrazdelitvi na javne in zasebne
nimamo, ravno tako nimamo podatka o njihovi razdelna Sibke in méne opioidne
analgetike.

Na Sliki 22 prikazujemo izdatke za NO2A opioidneakgetike v EUR za pet najigh
evropskih drzav: Netfija, Velika Britanija, Italija, Francija, Spanijdz Slike 22 je
razvidno, da ima izmed petih najyi@d evropskih drzav, Nefilja dale najvetje izdatke za
opioidne analgetike z ¥e&kot 800 milijoni EUR letno, kar je 100-krat&&ot Slovenija. Za
Nemdijo velja, da so cene zdravil najdrazje v Evropa Rdatkih za NO2A analgetike
Nemiji sledi Velika Britanija z dobrimi 350 milijoni BR (Slika 22). NajmanjSe izdatke
izmed vseh petih drzav ima Italija s priblizno 15dlijoni EUR (18-krat veé kot
Slovenija), vendar ima poleg Spanije najeerast izdatkov, ki je v prikazanem obdobju v
povpreju za 16 % letno (Slika 22). Skupni izdatki vsedtilp drzav od leta 2011 naprej
naragajo v povpréju za 4 % letno. NajmanjSa je rast izdatkov v Fijamc Nemgciji. V
Franciji se je rast izdatkov v zadnjih dveh letkorsj ustavila in je bila iz leta 2014 na leto
2015 le Se 1 % (Tabela 1, Slika 22). V Nsgirso se izdatki iz leta 2014 na leto 2015 celo
zmanjSali za 1 % (Tabela 1).

Na Sliki 23 prikazujemo porabo opioidnih analgetikmli¢insko v Skatlah za pet nagjén
evropskih drZzav: Netfija, Velika Britanija, Italija, Francija, Spanijdalija ima glede na
Stevilo prebivalcev dokaj majhno porabo opioidnitalgetikov; sklepamo, da je to zaradi
posebnosti, da se v Italiji veliko teh analgetiymedpiSe in porabi v bolniSnicah, ter da je
dejanska poraba zato &ja kot prikazano. Iz primerjave koihnske porabe v Skatlah iz
Slike 23 in izdatkov zanje iz Slike 22 vidimo, da poraba opioidnih analgetikov iz
skupine NO2A v Skatlah nargla bolj kot izdatki zanje v vseh nafj petih evropskih
drzavah. Velika Britanija in Ne#ija sta po porabi v Skatlah opioidnih analgetik&orgj
enaki, vendar ima izdatke zanje N@jya 2,3-krat véje. Do razlike v izdatkih med Neiijo

in Veliko Britanijo lahko prihaja zaradi viSjih cenccnih opioidnih analgetikov v Neéiji
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ter zaradi v&e porabe Sibkih opioidnih analgetikov v Veliki Baniji; le-ti so obéajno
cenejsSi in se jih katinsko praviloma tudi predpiSe &e

Slika 22: I1zdatki v EUR za NO2A opioidne analgetikeJ-5: Nendija, Velika Britanija,
Italija, Francija, Spanija v obdobju 2011-2015
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Povzeto in prirejeno po IMS, Podatkovna baza infmijskega sistema prometa z zdravili, 2016.

Slika 23: Poraba v Skatlah za NO2A opioidne anakget EU-5: Nenija, Velika
Britanija, Italija, Francija, Spanija v obdobju 20%+2015

600.000.000
500.000.000  ————rrrreeeeeeeee -
................................. --=-Velika
...................... Britanija
§ 400.000.000 __oe===TTT et
T T e Neméija
= e
-
£
£ 300.000.000 — -Francija
£
- =-[talija
200.000.000
—Spanija
100.000.000
0

2011 2012 2013 2014 2015

Povzeto in prirejeno po IMS, Podatkovna baza infmijskega sistema prometa z zdravili, 2016.
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Do razlik v izdatkih za skoraj enako kiho zdravil lahko prihaja poleg razlik v cenah
zdravil med drzavami tudi zaradi razlih velikosti pakiranj zdravil med drzavami, pri
c¢emer veéja pakiranja ponavadi stanejocdve-rancija nara&anje porabe v Skatlah lepo
kompenzira z ukrepi za obvladovanje izdatkov, ratakm Nendija in Velika Britanija, saj
je rast izdatkov za zdravila g@snejSa kot rast porabe v $katlah. Italija in Jpasta med
vsemi najmanj uspesni glede zmanjSanja izdatkoveh/dveh drzavah je rast porabe v
Skatlah in izdatkov zanje Se vedno dvomestna, Kkazujemo podrobneje tudi v Tabeli 1.

Poraba zdravil na svetovnem nivoju je bila v le@O@ porazdeljena tako, da je 16 %
svetovne populacije iz najbolj razvitih drzav, gola 78,5 % zdravil, prcemer Severna
Amerika in Kanada predstavljata kar 41,5 % (Lu,rtd&dez, Abegunde, & Edejer, 2011).
Pri porabi opioidnih analgetikov je razkorak Se&jveOcenjuje se, da je v letu 2012 le
17 % svetovne populacije porabilo 92 % svetovneg3oje morfina; preostalih 83 % (5,5
milijard) svetovne populacije pa le 8 % morfina QR, 2016a).

Tabela 1: Rast v Skatlah in izdatkih za NO2A omieidnalgetike v EU-5: Nefija, Velika
Britanija, Italija, Francija, Spanija v obdobju 2@+2015

Drzava Rast (%) 2012 2013| 2014| 2015
Francija rast Stevila Skatel (%) 7 7 8 5
rast izdatkov (%) 0 3 4 1
Nemgija rast Stevila Skatel (%) 7 6 8 5
rast izdatkov (%) 3 2 1 -1
Italija rast Stevila Skatel (%) 26 18 19 14
rast izdatkov (%) 20 17 16 12
Spanija rast Stevila Skatel (%) 21 | 23 | 33| 22
rast izdatkov (%) 15 18 20 13
Velika Britanija | rast Stevila Skatel (%) 7 10 9 9
rast izdatkov (%) 0 6 4 5

Povzeto in prirejeno po IMS, Podatkovna baza infmijskega sistema prometa z zdravili, 2016.

V letu 2006 72 % populacije ni imelo potroSnje ogioh analgetikov, 4 % (250
milijonov) ljudi je imelo zmerno potrosnjo in 1e% (460 milijonov) ljudi dobro potrosnjo
mocnih opioidnih analgetikov, préemer za 7 % (430 milijonov) prebivalstva ni bilo
podatkov o potrosnji (Seya, Gelders, Uzoma Achidilgni, & Scholten, 2011). Duthey in
Scholten (2014) sta po metodologiji Seya et all{9ekaj let kasheje ponovila raziskavo
in ugotovila, da v letu 2010 66 % svetovne popuygagrakteno ni imelo potroSnje mimih
opioidnih analgetikov, 10 % zelo majhno, 3 % majh#d% zmerno, in le 7,5 % dovolj
veliko. Za 8,9 % populacije podatkov ni bilo najeolV obdobju 2006-2010 je 67 drzav
na svetu pov&lo zadostno porabo opioidnih analgetikov na prbev za vé kot 10 %,
54 drzav pa je zadostno porabo zmanjSalo zake¢ 10 % (Duthey & Scholten, 2014).
Zadostna poraba na prebivalca za neko drzavogéuzana in ekstrapolirana iz povpne
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porabe na prebivalca iz 20 najrazvitejSih drzavjekipo izr&unih Duthey in Scholten
(2014) za leto 2010, bila 216,7 miligramov ekvivaée morfina na prebivalca. Zadostna
poraba je potrebna poraba morfina, ki bi jo potvetio da bi pokrili potrebe po opioidnih
analgetikin v neki drzavi, zaradi treh najjk vzrokov hude bol&ne: raka, virusa
HIV/AIDS ter smrtnih poSkodb. V Tabeli 2 prikazujendejansko in potrebno porabo v
miligramih (v nadaljevanju, mg) ekvivalenta morfina prebivalca v 2010.

Tabela 2: Poraba mamih opioidnih analgetikov v mg ekvivalenta morfimaprebivalca za
evropske drzave v letu 2010

Poraba v mg Poraba v mg
Drrava ekvivalenta morfina na . ekvivalenta morfina
prebivalca Drzava na prebivalca
Dejanska | Potrebna Dejanska Potrebna

Avstrija 459,27 208,66 | Madzarska 76,31 325,96
Nemkija 389,98 213,45 | Slovaska 74,28 275,76
Danska 301,93 259,83 | Italija 71,06 208,94
Svica 282,1 188,82 | Islandija 52,54 229,79
Belgija 242,04 214,34 | HrvaSka 47,31 285,5
Spanija 217,38 208,15 | Srbija 40,06 285,61
Norveska 196,12 217,91 | Portugalska 38,42 230,31
Svedska 189,71 191,96 | Poljska 35,76 292
Francija 171,62 233,47 |Litva 28,31 279,13
Finska 169,27 179,19 | Crna Gora 26,15 214,65
Luksemburg 153,18 227,96 | Latvija 19,64 332,56
\Z/::izezeg(r)itz:?jliaeisr:v;everne Irske 149.6 225,38 | Estonija 18,39 310,09
Irska 121,92 228,46 | Bolgarija 13,27 236,05
Slovenija 112,63 271,88 | Romunija 9,36 245,49
Nizozemska 111,15 244,2 | Bosna in Hercegoving 8,94 182,22
Gr&ija 98,32 214,42 | Makedonija 0,84 216,97
Ceska 89,11 265,78 |/ / /

Povzeto in prirejeno po B. Duthey & W. Scholteredudhcy of Opioid Analgesic Consumption at Country,
Global, and Regional Levels in 2010, Its Relatiopdiith Development Level, and Changes Compared
With 2006, 2014, str. 288, tabela 4.

Kot je razvidno iz Tabele 2, imajo najbolj razviteave, med katere spadav® zahodno
in severnoevropskih drzav, nafye dejansko porabo ndaih opioidnih analgetikov.
Nekatere izmed njih celo ¥dot bi bilo potrebno; to so Belgija, Ne&ija, Avstrija, Danska
in Svica. Slovenija je po dejanski porabi morfinakje na sredini med evropskimi
drzavami in porabi Se vedno za polovico manj maxfikot bi ga potrebovala po ocenah
Duthey in Scholten (2014).
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Tabela 3: Poraba v mg na prebivalca po vrstidmid opioidnih analgetikov v evropskih
drzavah v letu 2014

Mesto Poraba fentanil | Mesto Poraba Mesto Poraba mor.fin | Mesto Poraba
. | Drzava v mg na oksi- Drzava oksikodon v mg " Drzava v mg na hidro- Drzava hidromorfon v
fentanil ) ; morfin ; "
prebivalca kodon na prebivalca prebivalca morfon mg na prebivalca
1. Nenija 3,9496 1. Velika 91,5290 1. Avstrija* 207,9641. | 1. Avstrija 12,8019
Britanija
2. Avstrija 2,6942 2. Norveska 51,8394 2. Danska 85,3693. 2. Nentija 6,6396
3. Belgija 2,4467 3. Svedska 50,8466 3. Svica 51,5510 3. Belgija 3,8701
& " Velika -
4. Spanija 2,2066 4., Danska 49,1909 4. Britanija 48,7475 4. Svica 1,2711
5. Nizozemska 1,8845 5. Finska 37,2420 5. Islandija 33,0900 5. Portugalska 0,8953
6. Svica 1,7743 6. Svica 34,0982 6. Slovenija* 31,2343 6. Ceska 0,868
7. Danska 1,7281 7. Nizozemskal 32,3931 7. Francija 29,2439 7. Spanija 0,6945
8. Islandija 1,4952 8. Islandija 28,5200 8. Norveska 24,2525 8. Slovaska 0,6444
9. Norveska 1,4511 9. Nentija 27,7809 9. Svedska 23,3792 9. Irska 0,5333
10. Svedska 1,3783 11. Irska 24,6248 10. Nentija 14,5589 10. Italija 0,5131
11. Slovaska 1,1881 12. Belgija 24,3697 11. Nizozemska 11,1493 11. Norveska 0,3696
12. Francija 1,1613 13. Francija 20,1621 12. Spanija 9,4328 12. Islandija 0,3633
13. Velika Britanija 1,1018 14. Italija 16,6609 13. Poljska 8,8798 13. Svedska 0,3522
14. Slovenija 0,9945 15. Spanija 13,0979 14. Belgija 8,8485 14. MadZarska 0,3253
15. Madzarska 0,9061 16. Ceska 11,0659 15. Malta 6,6250 15. Slovenija 0,2914
16. Finska 0,8987 17. Avstrija 9,8395 16. Ceska 6,1728 16. Nizozemska| 0,2888
18. Irska 0,7809 18. Slovenija 8,4229 18. Bolgarija 4,4965 17. Francija 0,1834
19. Ceska 0,7731 19. Andora 8,0000 19. Estonija 3,7715 18. Danska 0,1737
20. Portugalska 0,661 20. Slovaska 6,5343 20. Portugalska 3,7447 19. Finska 0,152
21 Italija 0,627 21 Estonija 5,9962 21 Finska 3,6529 21 velika 0,1248
i ) ! i ! ’ i ! i Britanija !
22. Andora 0,4784 22. Poljska 3,4234 22. Litva 3,2876 ! ! !
23. Hrvaska 0,431 23. Bolgarija 3,1656 23. Italija 3,0957 ! ! !
25. Crna Gora 0,391 24. Hrvaska 1,9219 25. Hrvaska 2,0333 ! ! !
26. Latvija 0,3471 25. Madzarska 1,0342 26. Latvija 1,9845 ! ! !
27. Litva 0,3098 26. Portugalska 0,3189 27. Slovaska 1,8302 ! ! !
20. | Poliska 0,2789 / ! / 20. | Albanija 15000 |/ / !
Bosna in / / / / / /
31. Hercegovina 0,1506 31. Andora 0,9300
" / / / Bosna in / / /
32. Estonija 0,0861 32. Hercegoving| 0,7358
33. Bolgarija 0,0563 ! ! ! 33. Madzarska 0,7032 ! ! !
34, Malta 0,0549 ! ! ! 34, Crna Gora 0,4200 ! ! !
35. Albanija 0,0336 / / ! 35 |Irska 0,2570 ! ! /
36. Makedonija 0,0065 / ! ! / ! ! ! ! !
POVPRECJE
PRIKAZANIH 1,0227 / / 22,4831 / / 20,4175 / / 1,5678
DRZAV
POVPRECJE
EURO™ 0,901 / / 15,8 / / 12,1 / / 0,9111
DRZAV

Legenda * VSteta tudi poraba morfina za nadomestno zgeajeé odvisnosti od prepovedanih drog, zato je
mesto drZzave ustrezno visje kot bi bilo sicer. @@z URO** drZav je v&i od drzav prikazanih v tabeli,
zato je povprge manjse, kote bi ra&unali povpreéje le prikazanih drzav.

Povzeto in prirejeno po Pain & Policy Group, EUR@I@d consumption, 2014, 2016b.

36




V Evropski uniji vsako leto priblizno 1,3 milijodgudi umre zaradi raka in vsi trpijo hudo
boleiino, kljub dejstvu, da so na voljo zdravila, ki jon uc¢inkovito olajSala bol&no
(Radbruch et al., 2014a). Med zahodnoevropskimvahodnoevropskimi drzavami so
velike razlike, tako v dostopnosti kot v porabi @gdnih analgetikov. Vzhodnoevropske
drzave so date pod evropskim povptgem v porabi ekvivalentov morfina v mg na
prebivalca (Pain & Policy Group, 2016a). Zahodnopsgke drzave imajo porabo v mg
ekvivalentov morfina nad 100 mg, vzhodnoevropskade pa med 5 mg in 25 mg (Pain
& Policy Group, 2016a). Podatek o porabi na mg ipedba je izr@gunan tako, da se skupni
znesek opioidnega analgetika porabljenega v kilograv drzavi za dol&eno leto deli s
Stevilom prebivalcev.

Po podatkih Pain & Policy Group (2016a) je v le@i2 Slovenija imela porabo 126,84 mg
evivalentov morfina na prebivalca. V Tabeli 3 pakgemo porabo posameznih éméh
opioidnih analgetikov v evropskih drzavah v letul20Po porabi oksikodona v mg na
prebivalca je bila Slovenija v letu 2014 z 8,4 mg prebivalca za slabih 50 % pod
evropskim povprgem (ki je 15,8 mg na prebivalca), poraba fentapdge bila 0,9945 mg
na prebivalca, kar 10 % nad evropskim pove, ki je 0,901 mg na prebivalca.

Kot je Se razvidno iz Tabele 3, se nd&jeeporabnice ménih opioidnih analgetikov
razlikujejo glede dostopnosti raghiih opioidnih analgetikov. Morfin in fentanil sta
dostopna v kar 35 oz. 36 drzavah, oksikodon v 2&fomorfon pa je dostopen v le 21
drzavah. Najvé fentanila porabijo v Netiji, Avstriji, Belgiji in Spaniji. V Veliki
Britaniji, na Svedskem, Norveskem in Danskem naje&sikodona. Avstrija, Danska,
Svica in Velika Britanija porabijo naj¢emorfina na prebivalca. Pri morfinu moramo
opozoriti, da je poraba Avstrije @, kot bi bila sicer, ker je vanj vsteta tudi pgosaza
nadomestno zdravljenje odvisnosti od prepovedandy;denako velja za Slovenijo. V
Sloveniji so na voljo vsi najpogosteje uporabljamcni opioidni analgetiki, slabost je le,
da niso vsi na voljo v werazliénih oblikah (kapsule, tablete, raztopina za injgkci
sirup ...) (CBZ, 2016a; ZZZS, 2015a).

2.3 lzdatki za opioidne analgetike — NO2A v Slovejni

V Sloveniji smo po predpisih in omejitvah glede dnih opioidnih analgetikov v skupini
zahodnoevropskih drzav, kjer razen kontrole nadzamoin posebnega recepta ni posebnih
omejitev zanje. Zakon o proizvodnji in prometu ggowvedanimi drogami (Ur.l. RS, &t.
108/1999, 44/2000, 2/2004 — ZZdrl-A in 47/2004 ZB&, v nadaljevanju ZPPPD) ddk
pogoje za proizvodnjo in promet s prepovedanimigdmi v Sloveniji. Po dolslih
ZPPPD lahko v Sloveniji uvazajo in izvazajo prepisee droge le pravne in ftrie
osebe, ki so registrirane za opravljanje proizvedilj prometa z zdravili na debelo ter na
podlagi dovoljenja ministra. ZPPPD tudi d&o da morajo v Sloveniji pravne in ftnie
osebe na JAZMP za vsak izvoz in uvoz vloziti vioga izdajo uvoznega oziroma

izvoznega dovoljenja kot tudi patati trimeséno in letho o prometu tj. uvozenih in
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izvoZenih kol€inah, vrstah prepovedanih drog in drzavah uvoznmaioma izvoznicah.
ZPPPD doloa tudi s katerimi prepovedanimi drogami je v Slajetovoljen promet. Po
ZPPPD in Uredbi o razvrstitvi prepovedanih drog.(URS, St. 45/2014 in 22/2016) so v
Sloveniji prepovedane droge uvehie v 3 skupine: I, 1l in Ill. Le prepovedane drdge
skupine Il in 1l se lahko uporabljajo v medicinskamene. Méne opioidne analgetike
lahko predpiSe vsak zdravnik specialist v Slovemg glede na svojo specialnost in za
katerokoli m@&no bol&ino (Pravilnik o razvi&nju, predpisovanju in izdajanju zdravil za
uporabo v humani medicini, Ur.l. RS, §t. 86/200&/2010, 38/2012 in 17/2014 — ZZdr-2;
Radbruch, Jinger, Payne, & Scholten, 2014b). Psedanje monih opioidnih
analgetikov v Sloveniji je na posebni zdravniSkiegt v kopiji, ki je oStevilen, in se mora
voditi pod zaporedno Steviko v za to namenjenida pé€ateni knjigi evidenc
psihotropnih in narkothih snovi (t. i. »knjiga narkotikov«) (Pravilnik cazvr&anju,
predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v Bammedicini, Ur.l. RS, 5t. 86/2008,
45/2010, 38/2012 in 17/2014 — ZZdr-2). Bolnik v &aiji lahko dobi meéni opioidni
analgetik za obdobje enega meseca, tu ni moZeptreae8 mesece ali obnovljivi recept za
eno leto, kot v primeru drugih kramih boleznih, recept je veljaven le 5 dni; vse ddoda
Pravilnik o razvr&anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabloumani medicini
(Ur.l. RS, st. 86/2008, 45/2010, 38/2012 in 17/2614Zdr-2). V predhodno omenjenem
Pravilniku o razvr&nju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporaldmumani medicini
so v Sloveniji predpisane tudi kdilne v mg opioidnega analgetika, ki ga lahko prejme
bolnik v enem mesecu in v enem dnevu, vendar se mpegtavljene tako visoko, da ni
bojazni, da bolnik ne bi prejel dovolj zdravila, tki pokrilo njegovo bol&no. V Sloveniji
vsaka lekarna lahko drzi in izdaja opioidne andkget(Radbruch et al. 2014b). Po
Pravilniku o razvr&nju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporaldmumani medicini
(Ur.l. RS, st. 86/2008, 45/2010, 38/2012 in 17/1&ZZdr-2) so tudi lekarne obvezane
voditi svojo peéateno knjigo evidenc o izdanih opioidnih analgétikiot tudi knjigo
evidenc o nabavi, porabi in zalogi zdravil, ki vegtjo narkoténe ali psihotropne snovi.
Vsak slovenski bolnik lahko dobi opioidni analgetko ga potrebuje. V lekarni mu na
podlagi omenjenega posebnega, dvojnega recepteeljavnega osebnega dokumenta
izdajo zdravilo (Pravilniku o razwanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo
humani medicini, Ur.l. RS, St. 86/2008, 45/20102882 in 17/14 — ZZdr-2; Radbruch et
al. 2014b).

V tem podpoglavju bomo prikazali izdatke za vseoa@jne analgetike NO2A, to je Sibke in
mocne opioidne analgetike, za akutno in keora bol€ino. Analizirali bomo izdatke za
opioidne analgetike, izdane na recept, iz podatkdyewe ZZZS in IMS. Primarna osnova
nam bo podatkovna baza ZZZS, in sicer dokumentdgatgoo izdanih zdravilih/zivilih za
posebne zdravstvene namene na recept v breme &dm@ga zavarovanja od leta 2001
naprej — Tabela Zdravila OZZ 2001_2015 (ZzZZS, 2Q1Baalizirali bomo zgolj izdatke
za izdana zdravila na recept, ker s podatki o kfdaza bolniSnino porabo zdravil ne
razpolagamo. Analizirali bomo vse izdatke za zdeawia recept, javne in zasebne, saj
ukrepi za obvladovanje izdatkov doletijo oboje. Bshicna poraba zdravil pa tudi ne sodi
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neposredno v podatke o izdatkih za zdravila, shjiaice financirajo izdatke za zdravila
iz prora&una, ki ga dobijo. Omejitev podatkov IMS uporabifewx tej nalogi je, da so ham
bili nekateri podrobnejSi podatki na voljo le otal@008.

Kot je Ze omenjeno, podatki o izdatkih opioidnilalgetikov v Sloveniji iz baze ZZZS, ki
smo jih analizirali, predstavljajo celotno vrednasiceptov za ta zdravila, v breme
osnovnega in prostovoljnega zdravstvenega zavajavapioidni analgetiki so v Sloveniji
razvr&eni na razkine liste zdravil (to bomo razlozili v prihodnjih glavjih), zato delez
izdatkov odpade tako na osnovno kot na prostovoldeavstveno zavarovanje, kar
prikazujemo v Tabeli 4 (CBZ, 2016a). Vrednost peraipioidnih analgetikov v breme
javnih izdatkov, ki ga predstavlja osnovno zdragsty zavarovanje, je priblizno 70 % od
celotnih prikazanih izdatkov, saj je drea opioidnih analgetikov razwténa na P70 listo.
P70 lista zdravil je pozitivna lista, kjer 70 % adia krije osnovno zdravstveno
zavarovanje, 30 % pa prostovoljno zdravstveno zaszanje (CBZ, 2016b). Da so zdravila
predpisana na recept, ki so na pozitivni listi, nilkaddm zagotovljena z obveznim
zdravstvenim zavarovanjem Vv VviSini 70 % njihove drresti, doléa Sklep o dol&itvi
odstotkov vrednosti zdravstvenih storitev, ki sgatavljajo v obveznem zdravstvenem
zavarovanju (Ur.l. RS, st. 1/2013).

Tabela 4: Najpogosteje uporabljani opioidni anaigeNO2A v Sloveniji in razvrstitev na
liste zdravil v letu 2016

Opioidni analgetik Lista zdravil
Tramadol s podaljSanim spt@hjem PC70
Tramadol s kratkotrajnim sprégnjem PC70
Fiksna kombinacija tramadola in paracetamola PC70
Oksikodon s podaljSanim sprasjem P70
Morfin s podaljSanim spré&njem P70
Fentanil s podaljSanim sprhjem PC70
Hidromorfon s podaljSanim spr&@hjem P70
Fiksna kombinacija oksikodona in naloksona s p&daim spro&njem P70*
Tapentadol s podaljSanim spéagjem \%
Buprenorfin s podaljSanim sprajem P70

Legenda: PC70 — pozitivha lista za zdravila z najvi§jo pamro vrednostjo, krito iz obveznega zdravstvenega
zavarovanja v viSini 70 % najviSje priznane vredind®s70 — pozitivna lista, krito iz obveznega
zdravstvenega zavarovanja v viSini 70 %; P70* -ithom lista z omejitvijo predpisovanja, krito iz
obveznega zdravstvenega zavarovanja v viSini 79 %ymesna lista, krito iz obveznega zdravstvenega
zavarovanja v visini 10 %

Povzeto in prirejeno po CBZ, 2016b.
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Menimo, da je prikaz celotne vrednosti receptov,gke v breme obeh omenjenih
zavarovanj, pomemben in kaze pravilnejsSo sliko,deobi analizirali le del izdatkov, ki so
v breme osnovnega zavarovanja in predstavljajo gamdatke. Tudi sami ukrepi za
obvladovanje izdatkov za zdravila so usmerjeni sezdravila, ne glede na listo, na katero
so razvr8ena in v breme katerega zavarovanja gredo.

Na Sliki 24 prikazujemo podatke iz baz ZZZS in IMd$orabi vseh opioidnih analgetikov
NO2A vrednostno, v EUR, in ka&insko, v Stevilu Skatel, za obdobje 2008-2015. Resk
med bazama podatkov prihaja pri vrednosti porabeidmh analgetikov, ki je wga po
podatkih ZZZS. Temu je tako, ker vrednost ZZZS wgeldejansko izdana zdravila na
recept skupaj z davkom in \immino za zdravila. Podatki iz baze IMS so podatkirodaji
od veletrgovcev do lekarn v cenah na debelo, tmeg davka in viénine.

Slika 24: Poraba opioidnih analgetikov NO2A v EWRSkatlah v Sloveniji v obdobju
2008-2015 po IMS in ZZZS

10.000.000
9.000.000
8.000.000 ——poraba v €,
2278
7.000.000
6.000.000 —poraba v €, IMS
5.000.000
-=-=porabav
4.000.000 gkatlah, IMS
3.000.000 poraba v
§katlah, ZZZS
2.000.000
1.000.000 ~ z=====o==oSToSTSSoSoomTontootosmssssssssssssess
0

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Povzeto in prirejeno po IMS, Podatkovna baza infijskega sistema prometa z zdravili, 2016; ZZZS,
Podatki o izdanih zdravilih/Zivilih za posebne agitwene namene na recept v breme zdravstvenega
zavarovanja od leta 2001 naprej, 2015a.

Ne glede na to, katero bazo gledamo, vidimo, deesiadatki za vse opioidne analgetike v

Sloveniji zmanjSevali predvsem v obdobju 2009-204Bsolutno je bilo zmanjSanje

izdatkov po podatkih ZZZS iz dobrih 9 milijonov EURletu 2009 na slabih 7 milijonov

EUR v letu 2012, kar predstavlja 22 % zmanjSarjeh letih (Slika 24). V obdobju 2012—
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2015 se je vrednost izdatkov po podatkih ZZZS zaA@opet poveéala iz prej omenjenih
7 milijonov EUR v letu 2012 na 8 milijonov v let®25, kar predstavlja 14 % pasanje v
treh letih (Slika 24). Kotiinsko je poraba opioidnih analgetikov v obdobju 82014
rastla v povprgu med 2 % in 3 % letno, najija rast je bila iz leta 2009 na leto 2010, in
sicer 10 % (Tabela 5). Iz leta 2014 na leto 201 #vic po letu 2008 zgodilo, da je se je
Stevilo Skatel zmanjSalo za 1 %, kar nakazuje naduporabe opioidnih analgetikov
(Tabela 5).

V Tabeli 5 prikazujemo rast oz. padec porabe v bpd@008—-2015 v vrednosti (EUR) in
koli¢ini (Stevilo Skatel) za vse opioidne analgetikeskzpine NO2A. Podatke prikazujemo
iz 2 virov: IMS in ZZZS za obdobje 2008-2015. Kadimo iz Tabele 5, se podatki med
obema viroma podatkov deloma razlikujejo, kar sreorazlozili. Podatki ZZZS kaZejo
malce vejo rast v Skatlah in vrednosti. Od leta 2012 izdaté opioidne analgetike
naragajo, kot nara%a poraba v Skatlicah (Tabela 5). Katiska poraba v Skatlicah zdravil
je patasi nara&la tudi v obdobju 2008—-2011, v povge5 %, a v vrednosti oz. izdatkih
zdravil je bil v tem obdobju izkazan padec, v p&epr tudi za 5 %, kar je razvidno iz
Tabele 5.

Tabela 5: Rast porabe v kali (Skatle) in vrednosti (EUR) opioidnih analgetikNO2A v
Sloveniji v obdobju 2008-2015 po IMS in ZZZS

Obdobje | Rast Stevila Skatel (%), IMS| <25t éteé”zazgkate' (%), | Rast v EUR (%), IMs | R@St YR (%),
20082004 5 5 1 3
20092014 10 10 ) 5
20102011 3 5 14 12
2011-2017 1 0 -10 -11
20122013 0 3 4 6
20132014 1 2 4 5
20142018 1 1 4

Povzeto in prirejeno po IMS, Podatkovna baza infijskega sistema prometa z zdravili, 2016; ZZZS,
Podatki o izdanih zdravilih/Zivilih za posebne agitwene namene na recept v breme zdravstvenega
zavarovanja od leta 2001 naprej, 2015a.

Za nadaljnje podrobnejSe analize smo uporabljalbdeo podatkov ZZZS, Ze omenjen
dokument s podatki o izdanih zdravilih/Zivilih zaggbne zdravstvene namene na recept v
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 naprapela Zdravila OZZ 2001 2015
(ZzZzZs, 2015a). Na Sliki 25 prikazujemo vrednost stiukturo izdatkov za opioidne
analgetike. Kot je razvidno iz Slike 25, so v olsiupinah opioidnih analgetikov izdatki
zanje v obdobju 2001-2009 natak v povpre&ju za 11 %, v obdobju 2009-2012 pa padali
VvV povpre&ju za 9 %, po letu 2012 pa zopet naegS v povpreéju za 5%.
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Slika 25: 1zdatki v EUR za Sibke in ¢ne opioidne analgetike v Sloveniji v obdobju
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Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitaxdih/zivilih za posebne zdravstvene namene nepee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.

Najvisji izdatki so bili v letu 2009, ko so prese@Imilijonov EUR, najmanjSi pa v letu
2012, ko so bili slabih 7 milijonov EUR (Slika 2%zdatki za vse Sibke in nine opioidne
analgetike so malce ¥ od izdatkov za Sibke in ndgoe opioidne analgetike le za lajSanje
kronicne bol&ine, saj vsebujejo poleg omenjenih analgetikov, ski s podaljSanim
spro$anjem, tudi nekatere oblike s kratkotrajnim spasgem. V obdobju 2001-2004 so
kljub padanju kollinske porabe v Skatlah, v povppe za 8 %, izdatki za opioidne
analgetike nar&li v povpr&ju za 17 % (Slika 25, Slika 26§:e primerjamo Sliko 22 in
Sliko 25 vidimo, da so izdatki za opioidne analketv Sloveniji 100-krat manjSi kot v
Nemxiji in 12-krat manjSi kot v Italiji. 1z primerjav&like 23 in Slike 26 vidimo ravno tako
veliko razliko v koltinski porabi, saj Slovenija porabi kar 500-krat fampioidnih
analgetikov kot Newtija ali Velika Britanija ter priblizno 180-krat mphkot Italija. Slika
26 prikazuje strukturo kalinske porabe v Stevilu Skatel za Sibke inc¢me opioidne
analgetike v Sloveniji. 1z Slike 26 je razvidno, gaporaba, predvsem po letu 2004, v
Stevilu Skatel rasla tako pri Sibkih opioidnih agetikin kot m@nih opioidnih analgetikih.

42



Slika 26: Poraba v Skatlah za Sibke indme opioidne analgetike v Sloveniji v obdobju
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Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitazdih/Zivilih za posebne zdravstvene namene napee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodpa.

Rast v Stevilu Skatel v obdobju 2001-2015 je bda&ibke opioidne analgetike v pov{je
5,4 % na leto, za ntae opioidne analgetike pa 4,7 % (Slika 26, Slika B&zmerje med
Stevilom Skatel Sibkih in némih opioidnih analgetikov je bila za leto 2015 @ybti 1 v
prid Sibkim opioidnim analgetikom (ZZZS, 20154Je primerjamo porabo opioidnih
analgetikov v Skatlah (Slika 26) in izdatke zar§éila 25), vidimo, da so izdatki za e
opioidne analgetike veliko viSji kot za Sibke opiloe analgetike ter da je kéiliska poraba
mocnih opioidnih analgetikov manjSa. Razmerje med tiadza Sibke in mdne opioidne
analgetike je bila za leto 2015 1,4 proti 1 v pmdcnim opioidnim analgetikom in je ze
vsa leta bolj ali manj enaka (ZZZS, 2015a). Rad#tizov v obdobju 2002-2015 za Sibke
opioidne analgetike je bila v povgie 1 % na leto, za nime opioidne analgetike pa 10 %
(Slika 25, Slika 28).

Rast porabe opioidnih analgetikov je razvidna timlianalize Stevila DDD na 1000
prebivalcev na dan za opioidne analgetike, kargaufemo na Sliki 27. Tudi tu vidimo
veliko veiji porast Sibkih opioidnih analgetikov kot @mh opioidnih analgetikov. V
prikazanem obdobju je Stevilo DDD na 1000 prebigalcna dan Sibkih opioidnih
analgetikov v povprgu naragalo s 6,3 %, ménih opioidnih analgetikov pa le z 0,5 %.
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Razmerje med Stevilom DDD na 1000 prebivalcev na zi& Sibke in miéne opioidne
analgetike je bilo za leto 2015 6,8 proti 1 v @idkim opioidnim analgetikom.

Slika 27: Gibanje DDD na 1000 prebivalcev na darsike in mene opioidne analgetike
v Sloveniji v obdobju 2001-2015
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Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitazdih/Zivilih za posebne zdravstvene namene napee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodpa.

Slika 28: Gibanje izdatkov v EUR za Sibke in‘neopioidne analgetike v Sloveniji v
obdobju 2002-2015
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Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitazdih/Zivilih za posebne zdravstvene namene napee

breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napoépa.
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Gibanje izdatkov v obdobju 2002—-2015 za Sibke irkmeocopioidne analgetike v Sloveniji
prikazujemo na Sliki 28. 1z Slike 28 je enako ran, da so izdatki za opioidne analgetike
imeli dvomestno rast v visini 20 % v obdobju 20089@. Se posebej visoka je bila rast
izdatkov v letu 2002, ptdemer je bil razlog prihod novega timega opioidnega analgetika
v Slovenijo, fentanila v transdermalni obliki (@li(CBZ, 2016c; ZZZS, 2015a). Pred tem
so bile v Sloveniji na voljo le morfin tablete sdadjSanim sprafnjem. Leta 2012 sta
priSla na trg tudi nova ndoa opioidna analgetika, kar se kaze v porasti tak@inske
porabe kot izdatkov po letu 2012 (ZZZS, 2015a).

Slika 29: Gibanje porabe v Skatlah za Sibke irn‘fn@opioidne analgetike v Sloveniji v
obdobju 2002-2015
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Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitaxdih/zivilih za posebne zdravstvene namene napee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.

Slika 29 prikazuje gibanje porabe opioidnih anakget v Skatlah v obdobju 2002—-2015.
Ce so izdatki za mme opioidne analgetike v letu 2002 narasli za §kided6 (Slika 28),

pa je poraba v kalini Skatel v istem letu padla za 13 % (Slika 29)krMno, da gre to
pripisati predvsem dejstvu, da se je veliko bolmkeamenjalo zdravljenje iz morfina na
fentanil, kar se je izrazilo v ragzhem Stevilu Skatel. Cena fentanila je sprva bikZpr od
morfina, zato so izdatki narasli kljub manjSi paratskatlah (CBZ, 2016c; CBZ 2016d).
Za Sibke opioidne analgetike je kodfiska rast v analiziranem obdobju 2002-2015 veliko
vecja (v povpreju 5,4 %) kot rast njihovih izdatkov (v povigie 1,1 %), kar kaze tudi na
uspesno implementirane ukrepe za obvladovanje kadakza ta zdravila (Slika 28,
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Slika 29). Koltinska rast ménih analgetikov v tem obdobiju je bila v pov{te4,7 % in
rast izdatkov v povptgu 10 % (Slika 28, Slika 29).

V Tabeli 6 prikazujemo izdatke za Sibke in dne opioidne analgetike v Sloveniji po viru
financiranja v obdobju 2001-2015 ter delez prodifoega zdravstvenega zavarovanja v

vseh izdatkih za omenjena zdravila.

Tabela 6: Izdatki za nioe in Sibke opioidne analgetike po viru financiimj Sloveniji v
obdobju 2001-2015

Mo¢éni opioidni analgetiki Sibki opioidni analgetiki

Vsi izdatki | Izdatki 0ZZ | 1zdatki PZZ Dev'evighzz Vsi izdatki | Izdatki 0ZZ | 1zdatki PZZ D?/l?/zsghzz

(EUR) | (EUR) EUR)  |izdatkin o) | EYR | EUR) EUR) | izdatkin (%)
2001 979.650 | 808.943 |  170.708 17 4174793 3.188.777  .0986 24
2002| 1.568.167| 1.297.311]  270.856 17 4504328  3.436.236.068.092 24
2003| 1.813.426] 1506.832|  306.594 17 4.647.324  3.544.948.102.276 24
2004| 2.234.651| 1.883.376| 351.274 16 4392103  3.350.438.042.264 24
2005| 2.663.764| 2.274.843]  388.920 15 4.467.385  3.411.203.056.182 24
2006| 2.972.853| 2.530.950|  441.894 15 4975030  3.795.172..179.859 24
2007| 3.076.350| 2.591.796|  484.554 16 5.206.634  3.966.366..240.068 24
2008| 3.457.809| 2.856.219]  601.680 17 5.500.809  4.185.3141.324.085 24
2000| 3.716.192| 3.000.350|  715.842 19 5.503.683  4.171.465.332.218 24
2010| 3.668.055| 2.937.151]  730.904 20 5.106.367  3.866.944..239.423 24
2011| 3.243.027| 2.596.135|  646.892 20 4515.475  3.420.837..094.838 24
2012| 2.791.801| 2.167.881]  624.010 22 4133003 3.013.419.119.584 27
2013| 2.951.604| 2.068.908]  882.696 30 4.369.295  3.095.2211.274.074 29
2014| 3.257.030| 2212.287| 1.044.748 32 4478598 3.8%2.2 1.306.309 29
2015| 3.200.205| 2.239.847|  1.050.358 32 4733133 3.287.7 1.375.400 29

Legenda: 0ZZ — osnovno zdravstveno zavarovanje, PZZ — pvogtw, dopolnilno zdravstveno
zavarovanje

Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitazdih/Zivilih za posebne zdravstvene namene napee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodpa.

Kot je razvidno iz Tabele 6, izdatki za opioide lgetike v Sloveniji, tako mine kot
Sibke, narafjo v prid zasebnega, prostovoljnega zdravstverzegarovanja. Pri Sibkih
opioidnih analgetikih ni velikih razlik v razvrstitna liste zdravil po podatkih CBZ, zato
je delez prostovoljnega zavarovanja bolj ali mampledo leta 2012, ko so bile uvedene
spremembe pri zdravstvenem zavarovanju, ki jih bapesali v prihodnjih poglavjih
(CBZ, 2016a). Pri m&nih opioidnih analgetikih je bilo v preteklosti&veprememb pri listi
zdravil, nekateri so razw8ni tudi na vmesno listo, zato je delez prostoegm
zavarovanja v8i (CBZ, 2016a).
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2.4 |zdatki za opioidne analgetike — NO2A za zdrapnje kroni¢ne
bol&ine v Sloveniji

Za lajSanje kroriine bol€ine se uporabljajo opioidni analgetiki v dolgodetilp oblikah:
tabletah, kapsulah, oblizih (American Pain Socidiy,.). V Sloveniji so na voljo
ucinkovine: morfin, oksikodon, hidromorfon, tapentgdéentanil, buprenorfin, fiksna
kombinacija oksikodona in naloksona, tramadol (CED16a). Za lajSanje krafme
boletine se v Sloveniji veliko uporabljajo tudi kratkdd@ce oblike tramadola in
kratkodeluj@e oblike fiksne kombinacije tramadola in paraceti@nkljub dejstvu da so
kratkodeluj@e oblike primarno namenjene predvsem lajSanju ktedjnih bol€in do 3
tednov (CBZ, 2016e; CBZ, 2016i; ZZZS, 2015a). Rgaloveliki uporabi predvsem fiksne
kombinacije je enostavnost predpisovanja in upqraioérebno je manj papirologije (ni
potreben poseben, dvojni recept) ter tudi psihaldskavnik,cesS da so »manj nevarni«, v
smislu, da povzrajo manj odvisnosti (American Pain Society, b..BAZ 2016a).
Kratkodeluj@&e oblike so tudi oblike, s katerimi @ajno prénemo zdravljenje neke hujSe
boletine in bolniki velikokrat ne Zelijo zamenijati zdivtudi ob trajanju bokéne ve kot

3 tedne. Kratkodelufe oblike se lahko uporabljajo tudi dodatno ob ddijajccih
analgetikih, in sicer za zdravljenje epizod posieljg stalne botgne (American Pain
Society, b.l.).

2.4.1 Analiza izdatkov za Sibke opioidne analgetikea zdravljenje kroniéne bol&ine v
Sloveniji

Sibki opioidni analgetiki, ki so na voljo v Slovgirda zdravljenje krorine bol&ine in jih
bomo uporabili za analizo, so: fiksna kombinacigradola in paracetamola, tramadol s
podaljSanim spr@&njem, tramadol s kratkotrajnim sp&agjem (CBZ, 2016a; ZZZS,
2015a). Fiksna kombinacija tramadola in paracetanmter tramadol s kratkotrajnim
sproganjem se lahko uporabljajo tudi za zdravljenje akubol€ine, vendar podatkov,
koliko njune porabe odpade na zdravljenje kfpai bol€ine in koliko na zdravljenje
akutne bol&ine, nimamo, zato bomo analizirali vse podatke.

Na Sliki 30 prikazujemo strukturo porabe: Kaotisko, v Stevilu Skatel, in vrednostno, v
EUR, za prej omenjene Sibke opioidne analgetikdowediji. Za lazjo analizo podatke
predstavljene grafno iz Slike 30, prikazujemo podrobneje Se v TalfeliTabeli 8 in
Tabeli 9. S prihodom kombinacije tramadola in patamola v Slovenijo v letu 2005 se je
razmerje porabe med Sibkimi opioidnimi analgetikiaz spremenilo v prid kombinaciji
(Slika 30).
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Slika 30: Poraba v Skatlah in izdatki v EUR za 8ibkioidne analgetike v Sloveniji v
obdobju 2001-2015
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Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitaxdih/zivilih za posebne zdravstvene namene napee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.

Ce je pred letom 2005 keélnska poraba Sibkih opioidov upadala, po letu 2@agadi
kombinacije strmo nar&& (Slika 30). Enako je razvidno iz Tabele 7, kikpruje
kolicinsko porabo v Skatlah po vrstah Sibkih opioidnimalgetikov in njihovo rast.
Kombinacija tramadola in paracetamola je po vretinpstnajsta najbolj predpisana
ucinkovina v Sloveniji v letu 2015 in je v primerjazi letom 2014 napredovala za tri
mesta, v Stevilu predpisanih receptov pa je medetdes najbolj predpisanimi
ucinkovinami v Sloveniji (ZZZS, 2015b). Iz Tabele & tudi razvidno, da je prihod
kombinacije na trg vplival na zmanjSanje kKolske porabe vseh oblik tramadola, vendar
je bolj vplival na oblike s kratkotrajnim spk@hjem, ki se danes skorajda ne uporabljajo
ve¢. Kombinacija tramadola in paracetamola je imelardestno rast v Skatlah kar Stiri leta
po prihodu na trg.
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Tabela 7: Poraba v Skatlah po vrstah Sibkih opididanalgetikov in rast v Sloveniji v
obdobju 2001-2015

Tramadol s podaljSanim | Tramadol s kratkotrajnim | Kombinacija tramadol in Skupno

_ sproXanjem _ sproXanjem _ paracetamol _

Stevilo Rast Stevilo Rast Stevilo Rast Stevilo Rast

Skatel Skatle (%) Skatel Skatle (%) Skatel Skatle (%) | Skatel | Skatle (%)
2001 148.873 / 367.162 / / / 516.035 /
2002 166.318 12 352.836 -4 / / 519.154 1
2003 174.093 5 311.928 -12 / / 486.021 -6
2004 173.861 0 280.564 -10 / / 454.425 -7
2005 182.767 5 250.750 -11 63.669 / 497.186 9
2006 176.602 -3 201.409 -20 272.835 329 650.846 31
2007 179.912 2 173.074 -14 400.823 47 753.809 16
2008 175.196 -3 150.357 -13 508.347 27 833.900 11
2009 162.941 -7 129.021 -14 580.688 14 872.650 5
2010 151.922 -7 115.181 -11 697.255 20 964.358 11
2011 140.912 -7 102.470 -11 765.646 10 1.009.p28 5
2012 127.581 -9 89.364 -13 787.659 3 1.004.604 O
2013 113.515 -11 77.522 -13 839.472 7 1.030.509 3
2014 100.528 -11 66.365 -14 875.233 4 1.042.126 1
2015 92.487 -8 56.199 -15 880.356 1 1.029.042 -1
Povpreje / 3 / 12 / 46 / 5

Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitaxdih/zivilih za posebne zdravstvene namene napee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.

V Tabeli 8 prikazujemo izdatke in njihovo rast gadec v obdobju 2001-2015 za Sibke
opioidne analgetike. Kot je razvidno iz Tabele 8skapni izdatki za Sibke opioide v letu
2005 zaradi prihoda kombinacije tramadol in pamoei v letu 2004 narasli za 12 %.
Izdatki celotne skupine Sibkih opioidnih analgetikeo vzdrZzevani konstantno vsa leta
nekje pod 5 milijoni EUR. Kot je Ze omenjeno, jatdainacija tramadola s paracetamolom
najbolj vplivala na zmanjSanje porabe vseh oblkradola. Izdatki za obliko tramadola s
kratkotrajnim spro&njem so bili v letu 2015 le dobro desetino izdatkoleta 2001. Pri
tramadolu s podaljSanim sptae®jem je bilo zmanjSanje izdatkov v letu 2015 n&rdo
tretjino v primerjavi z letom 2001. ZmanjSanja i#das pri vseh oblikah tramadola v
prikazanem obdobju sicer ni bilo, je pa bila ragjima, v povprgu 1 % na leto, kar kaze,
da so bili ukrepi za obvladovanje izdatkov uspe$toraba v Skatlah za vse oblike
tramadola pa je rasla bolj kot izdatki tj. 5 % retol Uvedba seznama medsebojne
zamenljivosti zdravil z najviSjo priznano vrednost] maju 2010 je najbolj vplivala na
zniZanje cene tramadola in paracetamola in zmajej$aaatkov zanj (CBZ, 2016e; ZZZS,
2015a). Pretekla tri leta izdatki za kombinacigntadola in paracetamola zopet néags
tako da bo verjetno ponovno potrebno prilagodittonnotranje refereme cene — t;.
najvisje priznane vrednosti zdravila, kar bomo pbaeje razlozili v naslednjem poglavju.
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Tabela 8: Izdatki v EUR po vrstah Sibkih opioidaimalgetikov in rast v Sloveniji v
obdobju 2001-2015

Tramadol ipo.daljéanim Tramadol svlfrat.kotrajnim Kombinacija tramadol in Skupno
spro&anjem spro&anjem paracetamol

Izdatki Rast Izdatki Rast Izdatki Rast Izdatki Rast

(EUR) izdatki (%) (EUR) izdatki (%) (EUR) izdatki (%) | (EUR) |izdatki (%)
2001 2.039.158 / 2.064.227 / / / 4.103.384 /
2002 2.423.547 19 2.019.090 -2 / / 4.442.637 8
2003 2.730.409 13 1.860.831 -8 / / 4.591.240 3
2004 2.660.533 -3 1.688.194 -9 / / 4.348.127 -5
2005 2.507.875 -6 1.572.032 -7 351.071 / 4.430.p78 2
2006 2.297.425 -8 1.168.073 -26 1.477.822 321 4.943320 12
2007 2.187.027 -5 842.379 -28 2.152.199 46 5.181]/605 5
2008 2.054.160 -6 704.082 -16 2.730.396 27 5.488/637 6
2009 1.759.649 -14 615.345 -13 3.116.628 14 5.491|622 O
2010 1.506.077 -14 499.520 -19 3.100.686 -1 5.106/283 -7
2011 1.191.688 -21 395.871 -21 2.928.117 -6 4515675 -12
2012 940.772 -21 305.251 -23 2.886.980 -1 4.133)003 -8
2013 793.965 -16 265.726 -13 3.309.604 15 4.369)295 6
2014 702.284 -12 234.109 -12 3.542.204 7 4.478/598 3
2015 647.777 -8 220.425 -6 3.864.932 9 4.733.133 6
g"s‘t’preﬁe / -7 / -14 / 43 / 1

Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitazdih/Zivilih za posebne zdravstvene namene napee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodpa.

V Tabeli 9 prikazujemo porabo v DDD na 1000 prelwga na dan po vrstah Sibkih
opioidnih analgetikov in njeno rast oz. padec vv8ioji v obdobju 2001-2015. Kot iz
Tabele 7 je tudi iz Tabele 9 razvidno, da skupnealp® Sibkih opioidnih analgetikov
naraga skozi vsa leta. Iz Tabele 9 je Se razvidno, d@ s&upna poraba Sibkih opioidnih
analgetikov v DDD na 1000 prebivalcev na dan vetthlvet kot podvoijila. Pri tem se je
poraba tramadola s podaljSanim spergem zmanjSala za ¥ekot 30 %, Se bolj pa
tramadola s kratkotrajnim sprahjem, ki je v letu 2015 predstavljala le Se slabwtino
porabe iz leta 2001. Porast skupne porabe v DDDO@® prebivalcev gre predvsem na
racun fiksne kombinacije tramadola s paracetamolonje ki desetih letih na trgu dosegla
4-krat vejo porabo v DDD na 1000 prebivalcev na dan kot &rdata s podaljSanim in s
kratkotrajnim sprofanjem skupaj. Vpliv prihoda fiksne kombinacije mg prikazujemo
tudi graficno na Sliki 31.
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Tabela 9: Poraba v DDD na 1000 prebivalcev na darvpstah Sibkih opioidnih
analgetikov in rast v Sloveniji v obdobju 2001-2015

Tramadol ipo.daljéanim Tramadol svlfrat.kotrajnim Kombinacija tramadol in Skupno

spro¥anjem spro&anjem paracetamol

000 | ooy | 000 | phamy | oo [ ph | ooo [o5s
2001 2,2 / 2,2 / / / 4,4 /
2002 2,5 13 2,1 -3 / / 4.6 5
2003 2,8 11 2,0 -6 / / 4,8 3
2004 3,0 1,9 -6 / / 4,9 3
2005 3,1 3 1,8 -7 0,4 / 5,3 8
2006 3,0 -3 14 -18 1,9 327 6,3 19
2007 3,1 1 1,3 -12 2,7 46 7,1 11
2008 3,0 -3 1,1 -11 3,4 26 7,5 7
2009 2,8 -7 1,0 -11 3,9 14 7,7 2
2010 2,6 -7 0,9 -9 4,7 20 8,2 6
2011 2,4 -8 0,8 -10 5,2 11 8,4 2
2012 2,1 -10 0,7 -10 5,6 8 8,5 1
2013 1,9 -11 0,7 -10 6,7 20 9,3 9
2014 1,7 -12 0,6 -10 7,3 8 9,5 3
2015 15 -8 0,6 -2 8,1 11 10,2 7
g"s‘t’preﬁe / 2 / -9 / 49 / 6

Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitaxdih/zivilih za posebne zdravstvene namene napee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.

Slika 31: Poraba v DDD na 1000 prebivalcev na darsibke analgetike v Sloveniji v
obdobju 2001-2015
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Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitaxdih/zivilih za posebne zdravstvene namene nepee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.
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Kot je Ze prej povedano in je razvidno tudi iz 8liB1, se med Sibkimi opioidnimi
analgetiki za krorino bol&ino dal€ najve uporablja fiksna kombinacijo tramadola s
paracetamolom. Ob prihodu tega zdravila na trg se wblike tramadola (oblike s
podaljSanim spr@&njem in s kratkotrajnim spré&é@njem) préele padati.

2.4.2 Analiza izdatkov za méne opioidne analgetike za zdravljenje kronine bol&ine
v Sloveniji

Mocni opioidni analgetiki, ki so na voljo v Slovenga lajSanje krodne bol€ine in jih
bomo uporabili za analizo, so v oblikah s podal®asproganjem: fiksna kombinacija
oksikodona in naloksona, oksikodon, morfin, hidrefoo, fentanil, tapentadol,
buprenorfin (CBZ, 2016a; ZZZS, 2015a). Za lajSamg®nicne bol€ine se lahko
uporabljajo omenjeni analgetiki tudi v obliki raptoe za infuzijo, ki pa zaradi majhnega
deleza in pomanjkanja podatkov ne bomo Jiljw analize.

Na Sliki 32 prikazujemo kadinsko porabo, v Stevilu Skatel, in izdatke vrednostv EUR,
za mane opioidne analgetike v Sloveniji v obdobju 2000+2 po vrstah mimih
analgetikov. Zaradi lazje analize podrobnejSe paatrikazane grafho, na Sliki 32,
prikazujemo Se v Tabeli 10, Tabeli 11 in Tabeli 12.

Slika 32: Poraba v Skatlah in izdatki v EUR zacm®opioidne analgetike v Sloveniji v
obdobju 2001-2015
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Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitaxdih/zivilih za posebne zdravstvene namene nepee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.
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Iz Slike 32 je razvidno, da so izdatki za vse vrstecnih opioidnih analgetikov za
kronicno bol&ino po letu 2009 upadali. Po letu 2009 so se izdekmane opioidne
analgetike za krotno bol€ino maino zmanjSali za kar 30 %, tj. iz 3,4 milijone EUR v
2009 na 2,4 milijone EUR v 2012. Izdatki za komigija oksikodona z naloksonom in
tapentadol, ki sta priSla na trg v letu 2012, n@@s Ze od njunega prihoda na trg.
Naraganje izdatkov za omenjeni dve novi zdravili vplivali na nara%anje vseh izdatkov
za mane opioidne analgetike, ki so se v treh letih galieza 11 % oz. slabih
500.000 EUR. Poraba vseh &ndh opioidnih analgetikov, razen za morfin in higrarfon,

v Stevilu Skatel nar&d skozi vsa leta. S prihodom oksikodona z naloksona
tapentadola so se malo spremenila le razmerja n@d, tako da je kokina fentanila in
oksikodona po letu 2012 pela padati. V letu 2015 prvipo 15 letih ni opazne rasti v
Skatlah.

V Tabeli 10 natatneje prikazujemo katinsko porabo v Skatlah mnioih opioidnih
analgetikov in njihovo rast v obdobju 2001-2015t forazvidno iz Slike 32 in Tabele 10,
sta bila do leta 2012 poglavitha éma opioidna analgetika na trgu oksikodon in fertani
njuna poraba v Skatlah je vseskozi néa#& v omenjenem obdobju v povppe kar za
61 % za oksikodon in 13 % za fentanil.

Tabela 10: Poraba v Skatlah po vrstahdnitn opioidnih analgetikov in rast v Sloveniji v
obdobju 2001-2015

Oksikodon Fentanil oksikﬁzrggiiﬂaﬁgﬁ)kson Tapentadol Buprenorfin Morfin Hidromorfon Skupno

Sevte| Sate | St Siate | Sovk | siate | Sl Sate | Sl | iate | S | it | S| st | S0 | st

(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

2001 / ; |13.739| / / / / / | | 49887 I 374 /| 64.00 /
2002 / /| 22513 64 / / / / / /| 31218 37 47 87 53773 -16
2003 781 | | 23254 3 / / / / / ;| 7012| -78 74 57 | 3112) 42

2004 3.662 | 369 | 26404 14 / / / / / /| 4609 -3¢ 348 370 350233
2005 5563 | 52 | 28013 10 / / / / / ;| 3420| -26 | 1.867| 436 39763 14

2006 6.697 | 20 | 30724 6 / / / /| 1082 /| 2783 2p 2377 47 588 10
2007 8519 | 27 | 341s] 11 / / / /| 3721| 261 | 2088 -24| 3734 57| 52213 2

2008 12.006| 41 | 36564 7 / I / /| 698D 87 2200 § 4583 23 31 19
2009 13.496| 12 | 43353 19 / / / ; | 7489 | 8 | 1633 26| 4991 9| 70964 14

2010 14418 7 | 4778 10 / / / /| 7986 6| 1282 21 4dr2  -l75.818| 7
2011 16.381| 14 | 49457 4 / / / ; | 7638 | -4 | 1077| -16| 336§ -23 77918 3

2012 16957 4 | 48587 -2 2.967 / 193 /| 7480 - 195 -6 726 -20 | 78.986 1
2013 14650 -14 | 47.168 -3 12.678 327| 4433 21b7 6721 0 {1 93 40 | 1862 -30| s87e0p 11
2014 14158 -3 | 45597 -3 18.976 50 6173 3 6.101 5 372300 | 1.414| -24| 92881 6
2015 12.896| -9 | 42839 6 22.971 21 654 6 5488 -12  5p636 | 1.071| -24 | 92285 -1
;"S‘{Preﬂe / 43 / 9 / 133 I 747 / 36 / -5 / 54 / 4

Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitaxdih/zivilih za posebne zdravstvene namene nepee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.
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Rast hidromorfona je bila sicerdja v prvih letih njegovega prihoda na trg, vendabilo
Stevilo predpisanih Skatel majhno. Po letu 201@rihodu dveh novejSih ndaih opioidnih
analgetikov na trg, pa je koéihnska poraba, kot je Ze omenjeno, obeltgta padati,
fentanila v povprgu za 4 %, oksikodona pa za 9 %.

V Tabeli 11 natatneje prikazujemo izdatke v EUR woh opioidnih analgetikov in rast v
obdobju 2001-2015. Kot je razvidno iz Tabele 10 abele 11 so izdatki fentanila po letu
2004 nara&li patasneje kot njegova kéinska poraba, v letu 2007 je opazncijee
znizanje izdatkov, razlog je bilo znizanje ceneadareferetnih drzav, kar bomo opisali v
naslednjih poglavjih. V letu 2011 je bil Se enikelegativen vpliv na izdatke fentanila,
tokrat zaradi uvrstitve fentanila na listo zameuiltji zdravil, kar bomo tudi razlozili v
nadaljevanju (CBZ, 2016c). Poraba oksikodona jeradko koltinsko kot vrednostno vse
do leta 2010. Vrednostno so izdatki za oksikodamdiazunanjega referenciranja cen po
letu 2010 padali po letu 2012 pa tudi zaradi prinadvih konkurentov in dodatno padanja
porabe tudi v kotiini (CBZ, 2016f). Pri analizi ménih opioidnih analgetikov opazamo
ravno nasprotno kot pri analizi Sibkih opioidnihaégetikov. In sicer kotiina vseh ménih
opioidnih analgetikov je v obravnavanem obdobjlierasanj kot izdatki zanje.

Tabela 11: I1zdatki v EUR po vrstah émih opioidnih analgetikov in rast v Sloveniji v
obdobju 2001-2015

Kombinacija
Oksikodon Fentanil oksikodon in Tapentadol Buprenorfin Morfin Hidromorfon Skupno
nalokson
) Rast . Rast ) Rast . Rast ) Rast ) Rast . Rast . Rast
'?gf}é') Izg)/au;ki 'fgf}é') Izg)zt)ki '?gf}é') Izg)/au;ki '(Zéjjg)' Izg)zt)ki '(ZEdS%' iz(fizt)ki '(ZEdS%' iz(fizt)ki '(Zéjjg)' izgz;ki 'fgf}é') Izg)zt)ki
2001 / / 754.593 / / / / / / / 204.86f / 5.191 / 964.657 /
2002 / / 1.305.106 73 / / / / / / 170.57 -17| 1.000 -8l 1.47567 53
2003 48.767 / 1.437.024 10 / / / / / / 153.1p1 -1 856 -4 9AB8B 11
2004 282.614 480 1.603.106 12 / / / / / / 114.891 -25 24.8928082| 2.025.503 24
2005 434.588 54 1.726.24p 8 / / / / / / 90.191 -21 166.843 5[Q@.417.867 19
2006 542.459 25 1.836.696 6 / / / / 32.018 / 65.993 -47 2ami2 31 2.696.37 12
2007 719.808 33 1.603.66p -13 / / / / 120.2p4 276 51.104 -2288.552 32 2.783.334% 3
2008 1.009.753 40 1.486.53p -7 / / / / 227.381 89 46.890 8388.810 35 3.159.368 14
2009 1.115.935 11 1.570.19 6 / / / / 256.400 1 37.992 -1917.235 7 3.397.75¢4 8
2010 1.079.230 -3 1.607.598 2 / / / / 270.7B9 6 28.996 -25 48.556 -16 3.334.78 -2
2011 921.743 -15 1.385.35p -14 / / / / 263.786 -3 29.416 76.954 -21 2.877.25p -14
2012 753.454 -18 1.035.518 -25 89.160 / 10.115 l 25711223 6.934 -76 234.02 -16 2.386.323 -17
2013 635.751 -16 856.277| -17 416.051 36 254.258 2414 0.723 -10 3.245 -53 167.275 -29 2.563.598 7
2014 592.820 -7 841.453 -2 626.013 50 381.148 5P 215|1677 10.355 219 148.698 -11 2.815.6p5 14
2015 525.744 -11 786.149 -7 740.478 18 403.696 § 175{11519 14.079 36 120.24p -19 2.765.5p8 -2
fa"s‘(p’eéje / 48 / 2 / 145 / 823 / 38 / -3 / 234 / 9

Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitaxdih/zivilih za posebne zdravstvene namene nepee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.
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V Tabeli 12 natatneje prikazujemo porabo v DDD na 1000 prebivalcawdan po vrstah
mocnih opioidnih analgetikov v Sloveniji in njihovo sav obdobju 2001-2015. Kot je
razvidno iz Tabele 12 je poraba vsehé¢mb opioidnih analgetikov za kratno bol&ino v
DDD na 1000 prebivalcev na dan v Sloveniji v 1e@12 v primerjavi z letom 2001 enaka.
Morfin se skoraj ne uporablja &#enajve& se uporabljajo fentanil, oksikodon ter oksikodon
in nalokson. V obdobju 2006-2009 so n&jwe dvomestno kotinsko rast imeli
oksikodon, hidromorfon in buprenorfin, kar je @penilo rast fentanilu, ki ima Ze vseskozi
tudi najveji delez v DDD na 1000 prebivalcev na dan. Po mihdentanila na trg leta
2000 se je v letu 2002, takrat edinemuc¢memu opioidnemu analgetiku s podaljSanim
spro$anjem — morfinu — zmanjSala poraba v DDD na 10Gfbipalcev na dan za kar
39 %, in v letu 2003 za dodatnih 78 %. To je poragm tretjem letu po prihodu fentanila
na trg, najmanjsSo porabo vseh ¢nih opioidov s podaljSanim spr&@hjem, kljub dejstvu,
da sta na trg v letu 2002 oz. 2003 priSla tudi nawvalgetika, oksikodon in hidromorfon.
Na Sliki 33 tudi grattno prikazujemo podatke o porabi v DDD na 1000 mabev za
mocne opioidne analgetike v Sloveniji v obdobju 200012 iz Tabele 12.

Tabela 12: Poraba v DDD na 1000 prebivalcev na garvrstah menih analgetikov in
rast v Sloveniji v obdobju 2001-2015

Kombinacija
Oksikodon Fentanil oksikodon in | Tapentadol Buprenorfin Morfin Hidromorfon Skupno
nalokson
Rast DD Rast Rast Rast Rast Rast Rast Rast
DDD | DDD D DDD DDD | DDD | DDD | DDD | DDD DDD DDD DDD | DDD DDD DDD DDD

(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
2001 0,00 / 0,25 / / / / / / / 1,506 / 0,01 / 1,77
2002 0,00 / 0,42 70 / / / / / / 0,917 -39 0,40 -93 1,84 -24
2003 0,01 / 0,45 6 / / / / / / 0,203 -78 0,00 124 0,67 -50
2004 0,06 499 | 0,49 10 / / / / / / 0,12! -38 0,01 288 0/69
2005 0,09 54 0,53 8 / / / / / / 0,114 -12 0,05 4332 0,78 14
2006 0,12 25 0,60 14 / / / / 0,0 / 0,069 -3 0,p6 31 0|87 n
2007 0,16 33 0,66 9 / / / / 0,07 275 0,058 -2B 0,08 24 101 16
2008 0,22 39 0,67 2 / / / / 0,1 87 0,04p -9 0,10 29 1{16 15
2009 0,24 11 0,76 14 / / / / 0,1 13 0,041 -17 0,10 0 1429 1 1
2010 0,26 9 0,82 7 / / / / 0,15 5 0,026 -3 0,09 -7 1/35 g
2011 0,29 11 0,84 3 / / / / 0,15 -3 0,01b -4 0,p8 -1 1{38 2
2012 0,31 5 0,82 -3 0,02 / 0,0 / 0,15 -3 0,004 -14 0j06 15 -| 1,36 -1
2013 0,28 -11 0,79 -4 0,10 391 0,07 2487 0,13 -11 0,9J01-75 0,05 -27 1,40 3
2014 0,26 -5 0,76 -3 0,15 50 0,10 51 0,12 -7 0,0p2 95 0440, -8 1,44 2
2015 0,23 -10 0,71 -7 0,17 17 0,11 6 0,11 -13 0,0p4 109,04 -18 1,37 -5
fa"s‘:p’eéje / 55 |/ 9 /| 1s2| 1| 31| 38 / 20 53 / 0,13

Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitaxdih/zivilih za posebne zdravstvene namene nepee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.
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Slika 33: Poraba v DDD na 1000 prebivalcev na danmmm‘ne opioidne analgetike v
Sloveniji v obdobju 2001-2015
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Povzeto in prirejeno po ZZZS, Podatki o izdanitazdih/zivilih za posebne zdravstvene namene nepee
breme zdravstvenega zavarovanja od leta 2001 napodja.

3 UKREPI ZA OBVLADOVANJE IZDATKOV ZA ZDRAVILA

Drzave se vedno bolj zavedajo, @abodo izdatke za zdravstvo, katerih del so tudhtizi

za zdravila, dobro obvladovale, lahko dosezejorarike, ne da bi pri tem Zrtvovale
kakovost oskrbe (Carone et al., 2012). Ukrepi 2damlovanje izdatkov za zdravila so del
ukrepov, ki so jih drzave uvedle za obvladovangatkov za celotno zdravstvo. Drugi
ukrepi za obvladovanje izdatkov za zdravstvo soargBanje administrativnega osebja v
ministrstvih, agencijah, zdravstvenih fondih, pram® preventivnin zdravstvenih
programov (povéani davki na alkohol, cigarete in nezdravo hranoyinpresejalni
programi, prepoved kajenja na javnih prostorih, gpami promocije zdravega ¢iaa
Zivljenja), spreminjanje programov osnovnega ambulega in bolniStinega sektorja
(premik iz bolniSninega in okrepitev primarnega zdravstva), spremeptgmjev plil,
zmanjSanje/povi@anje zaposlitev zdravstvenega osebja, investicij (@homson et al.,
2015). Pomembno je, da uvedene ukrepe drzave respinljajo, jih revidirajo in po
potrebi uvedejo tudi nove, le tako bo dosezenaarmubt zdravstvenega sistema (Leopold,
2014).
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3.1 Klasifikacija in opredelitev ukrepov za obvladeanje izdatkov za
zdravila v evropskih drzavah

Ukrepe za obvladovanje izdatkov za zdravila tazliavtorji razléno razvrgajo in
klasificirajo v skupine. V&ne ukrepov tudi ne moremo enozna dodeliti le v eno
skupino, saj njihovi &inki posegajo na wepodraij. Ukrepi oz. njihovi @inki so lahko
tako usmerjeni v obvladovanje cen ali koliali obojega, posredno ali neposredno. Spodaj
navajamo nekaj primerov teh delitev.

Belloni et al. (2016) ter Leopold et al. (2014)igelkrepe v 3 v&e skupine:

1. Ukrepi glede cen.

Ukrepi glede povrél iz javnih sredstev.

3. Ukrepi za izrabo potenciala genarih zdravil, zaradi poteka patentov originalnih
zdravila.

N

Carone, Schwierz in Xavier (2012) delijo ukrepenekatere enake skupine kot Ze prej
omenjena delitev, dodali pa so Se dodatne skupine:

1. Ukrepi povezani ob vstopu zdravil na trg.

Ukrepi nadzora nad potroSnjo.

3. Ukrepi usmerjeni na deleznike v zdravstvenem sistedistributerje, proizvajalce,
zdravnike, farmacevte, bolnike.

N

Moreno-Serra (2014) je ukrepe razdelil na tistesdkusmerjeni na povprasevalno stran, in
tiste usmerjene na ponudbeno stran ter na ukrepeetme financiranja in kontrole
javnih sredstev. Tudi v tej delitvi se veliko omemh ukrepov prepleta in ima primarni
ucinek na koléino ali ceno zdravil ali oboje (Moreno-Serra, 2Q14)

V magistrskem delu smo se odlo ukrepe razdeliti v 4 skupine; to so ukrepi gted
obvladovanja in dokeanja cen zdravil (anglpricing), ukrepi glede dokanja viSine
povr&ila za zdravila iz javnih sredstev (angéimbursement ukrepi glede genemih
zdravil ter ukrepi kontrole nad potrosnjo zdratibt smo ze omenili, lahko daten ukrep
vodiS do @inkov na ve podraijih, npr. Winka na ceno kot porabo zdravil. Kot primer naj
navedemo, da so ukrepi usmerjeni na zdravnike lalekani na obvladovanje in kontrolo
nad cenami, predpisovanje originalnih in getreh zdravil in nad kontrolo nad
predpisovanjem in potrosnjo zdravil. Ukrepe za abelvanje izdatkov za zdravila smo
strnili in jih klasificirali ter opredelili iz vé virov, kar prikazujemo v Tabeli 13. Kljub
prepletanju tinkov posameznih ukrepov je vsak ukrep dersin opisan le v eni skupini.
Podrobneje bomo opisali le najpogostejSe ukrep&anmosamezne skupine.
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Tabela 13: Klasifikacija in opredelitev ukrepovaavladovanje izdatkov za zdravila v

evropskih drzavah

1. Ukrepi za dolatanje in obvladovanje cen zdravil

Primarni winek ukrepa na

Zunanije referenciranje cen zdravil

Ceno

Sprememba davka na dodano vrednost na zdravila Ceno
Izredni in redni pregledi in pretani cen, znizanja cen Ceno
Uvedba vrednotenja zdravstvenih tehnologij @adhnje cene zdravila Ceno in kiifio

2. Ukrepi za doldianje viSine povr&ila za zdravila iz javnih sredstev

Primarni winek ukrepa na

Notranje referenciranje cen

Ceno

Spreminjanje virov kritja za zdravila

Ceno

Liste za zdravila in revidiranje list zdrawil povr&il zdravil iz javnih sredstev

Ceno

Razni vstopni dogovori za liste

Ceno in kol¢ino

Uvedba posebnih (prefekarih) seznamov/list zdravil, ki so stroSkovnginkovita in
smernic ter pripokdl predpisovanja

Ceno in kol¢ino

Dopl&ila zdravil, delitev stroSka za zdravila

Ceno

Uvedba vrednotenja zdravstvenih tehnologij @adhnje visine povréla cene
zdravila

Ceno in kol¢ino

3. Ukrepi glede generinih zdravil

Primarni u ¢inek ukrepa na

Predpisovanje po mednarodnem lastniSkem imdravita

Ceno in kotiino

Vzpodbude zdravnikom za predpisovanje geénérizdravil Ceno
Generina zamenjava zdravil v lekarnah, vzpodbude farntacev Ceno
Vzpodbude in informacije za bolnike za nakupegénih zdravil Ceno
Pritisk na cene genénih zdravil Ceno
KrajSi¢as vstopa generiih zdravil na trg in liste zdravil Ceno

4. Ukrepi kontrole nad potroSnjo zdravil

Primarni u ¢inek ukrepa na

Popusti, rabati, marze in pribitki usmerjenipraizvajalce, distributerje in lekarne

Ceno

Lokalno in regionalno pogajanje, razpisi

Ceno in kol¢ino

Povrdila dela svojih prihodkov lekarn, proizvajalcev

Ceno

Povrdilo prekora&enih izdatkov za zdravilo, fin&ni dogovori, dogovori o obsegu
prodaje zdravila in ceni zdravila

Ceno in kol¢ino

Zamrznitve in zniZzanja cen

Ceno

Ukrepi usmerjeni na zdravnike, bolnike in faoeate

Kolgino

Povzeto in prirejeno po A. Belloni et al.,Pharmatizal Expenditure And Policies: Past Trends Andurat
Challenges, 2016, str. 28, tabela 2; G. Caronel ¢iCost-containment policies in public pharmaceaiti
spending in the EU, 2012, str. 13, tabela 4; C.pa@d et al., Effect of the economic recession on
pharmaceutical policy and medicine sales in eigltdpean countries, 2014, str. 632, tabela 1.

Ukrepi za obvladovanje izdatkov za zdravila v egldp drzavah so usmerjeni predvsem
na zdravila, ki jih prevzamejo bolniki na recepbtke ze povedano, 80 % izdatkov za vsa

zdravila predstavljajo zdravila na recept in po¥preso zdravila v evropskih drzavah v

okoli 60 % pokrita iz javnih sredstev (OECD, 2013bkrepi za obvladovanje izdatkov za
zdravila vplivajo predvsem na zdravila na recegkptna javne kot na zasebne izdatke za

ta zdravila. Zdravila, ki se uporabljajo v bolnigan, so krita iz progauna bolniSnic, zato

vecinoma niso del teh ukrepoveprav se tudi to spreminja. Veliko ukrepov, ki jih

opisujemo v tem poglavju, so nekatere drzave impldirale ze pred ekonomsko krizo,
druge (Gtija, Portugalska, Spanija, baltske drzave, Isla)dga so jih bolj rigorozno

zatele uvajati ali izvajati Sele v letu 2010 (Leopetdal., 2014; Rémuzat et al., 2015). Po
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podatkih Rémuzat et al. (2015) so drzavéelapostopoma uvajati ukrepe ze po letu 1990.
Vec¢ ukrepov so implementirale ekonomsko manj stabithigave (10-22 ukrepov),
ekonomsko stabilne drzave pa manj ukrepov (2—7pakne(Leopold, 2014). Skupno naj bi
23 drzav med 2010 in 2011 implementiralo 89 ukre(@&muzat et al., 2015). S pravilno
uporabo teh ukrepov in njihovo kfitio analizo in kontrolo pa se lahko signifikantno
povea vrednost porabe zdravil, ki se jodddangl.value for money(Carone et al., 2012).

3.1.1 Ukrepi za dol@anje in obvladovanje cen zdravil v evropskih drzavha

Vsaka drzava v Evropski uniji ima nacionalne predpiki dol@ajo ceno zdravil in tudi
njihovo kontrolo. Farmacevtska podjetja se takogp@g z vsako izmed drzav glede cene
zdravila. V nekaterih drzavah predpisi d@@® ceno vseh zdravil na recept, v drugih le
ceno za zdravila, ki so povrnjena iz javnih sredsspet v tretjih ceno le za inovativna
zdravila, v nekaterih predpisi ne veljajo za dalge cen geneafnih zdravil (Leopold et al.,
2013; Rémuzat et al., 2015; Vogler, 2014). Ukrdptg obvladovanja in datanja cen in
ukrepi, ki posredno ali neposredno vplivajo na ¢asoeeni izmed najpogostejSih ukrepov v
evropskih drzavah (Vogler, 2014).

Zunanje referenciranje cenje v domeni drzavnih organov in predpisov. Ima gargj
vseh 28¢lanic Evropske unije in je tako najpogostejSi izmddepov za obvladovanje
izdatkov za zdravila. Nimajo ga Danska, Svedsk&éfika Britanija, Nentija ga je za
nekatera zdravila uvedla od leta 2011 (Leopold lgt2913; Leopold 2014). Zunanje
referenciranje cen lahko poimenujemo tudi 2 v&azi (angl.ERP — external reference
pricing = IRP— international reference pricing = (P — international price comparisgn
Pri zunanjem referenciranju cene se cena zdravdiZavi dol@a na podlagi cen zdravila v
'koSarici' (anglcountries baskgtizbranih refereénih drzavah, ki predstavljajo benchmark
oz. referetine cene (Acosta et al., 2014; Matko & Kos, 2015; Rémuzat et al., 2015;
Vogler, 2014). Ukrepi, ki so vezani na zunanje refieiranje cen, so, da drzave uvajajo
referenciranje ali ga ukinjajo oz. spreminjajo nuetlogijo, ki je podlaga za referé&me
cene npr. spreminjajo koSarico refanei drzav ali n&in ratunanja referetne cene, ki je
lahko povpréje cen, najniZzja cena iz refetgrh drzav ali pa drzave uporabljajo za
dolocanje cene drugo metodologijo (Leopold et al., 20Epold et al., 2014; Rémuzat et
al., 2015). Po podatkih Rémuzat et al. iz leta 2@15oumi, Rémuzat, Vataire in Urbinati
iz leta 2014 je Danska zunanje referenciranje 2805 zamenjala z notranjim
referenciranjem, v letu 2009 pa uvedla zunanjereef@ranje le za nova bolnis$na
zdravila. Svedska je zunanje referenciranje ravaim tzamenjala z notranjim. Stevilo
referegnih drzav med drzavami zelo varira, Luksemburg imal drzavo, Poljska in
Madzarska pa naj¢ekar 31 drzav (Rémuzat et al., 2015).

Poznamo tudi notranje referenciranje cen, ki gawpmo na naslednjih straneh in smo ga
uvrstili med ukrepe za datanje deleza povida iz javnih sredstev. V nekaterih drzavah
sta notranje in zunanje referenciranje zdruzenaost@penjski proces, lahko pa je cena
dolocena na podlagi zunanjega referenciranja, le podleganadaljnja pogajanja. V
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enostopenjskem procesu se tako ze pri @olu cene upoStevé&e ima zdravilo enako
kemi¢no aktivno @inkovino in je medsebojno zamenljivo ali pa ima deedravilo enako
terapevtsko indikacijo in zato sodi v enako teraglay skupino (Chen, 2007). Cena
dolocena na podlagi zunanjega referenciranja je le inédivna v Italiji, Nengiji, Belgiji,
Spaniji, na Poljskem in Finskem ter kot taka podlag nadaljnja pogajanja (Rémuzat et
al., 2015; Toumi et al., 2014). Ukrepom zunanjegfarenciranja cen so lahko podvrzena
originalna zdravila s patentom, zdravila, ki jim potekel patent, kot tudi genéma
zdravila. V preteklih letih je Malta uvedla sisternnanjega referenciranja cen, Svica
razSirila nabor drzav za referenciranje (iz 4 na ®)anija je zakonsko predpisala, da
morajo biti referetine drzave iz Evropske unije, Litva je razSirila oabeferednih drzav

(iz 6 na 8), Islandija je spremenila metodologig@unanja cen za bolnidma zdravila,
Nentija je uvedla sistem podoben zunanjemu referencireen, Slovaska je spremenila
metodologijo raunanja (Vogler et al., 2011). Kot je Ze omenjerena Danskem prosto
doloca ceno, tj. na nivoju proizvajave cene (Leopold et al., 2013).

Izratunana referafma cena je obajno najvisja dovoljena cena, ki jo lahko ima zdav
neki drzavi. NajviSja dovoljena cena je v bistvuksienalna cena. Kot piSe Tajnikar
(2003a) lahko drzave za nadzor nad cenami uvedépim@ne ali maksimalne cene.
Glavni cilj nadzora nad cenami z maksimalnimi cengarzasita porabnikov in je tudi
pomemben del protimonopolne politike (Tajnikar, 280 V naSem primeru je porabnik
kupec zdravil, ki je tudi pknik; to je lahko drzava, zdravstvena zavarovalratiav
manjSem odstotku sami bolniki.

Ker obstaja zdravilo v \e jakostih in pakiranjih, se okajno pri izr&unu najvisje
dovoljene cene primerja cena na miligram iste jakagravila. Nekatere drzave primerjajo
tudi ceno definiranega dnevnega odmerka (Caroak,&£2012). DDD, kot je Ze povedano,
je domnevni povpi vzdrzevalni odmerek zdravila na dan za njegolawrgp indikacijo
pri odraslih in ga doka Center Svetovne zdravstvene organizacije zatat obdelavo
zdravil (angl. World Health Organisation Collaborating Centre fddrug Statistics
Methodology v Oslu za zdravila, ki jim je bila oznaka ATC dedeljena. Referé&mo ceno
0z. najviSjo doléeno ceno se lahko dd@iona enem ali v& nivojih npr. na nivoju
proizvajateve cene (anglex-factory price, manufacturer's price, producepsice),
veleprodajne cene (anglholesaler's selling price, pharmacy purchase pricsi
maloprodajne cene v lekarnah (armgtarmacy retail pricg (Carone et al., 2012; Leopold,
2014; Madetko in Kos, 2015). Vi@na drzav v Evropi doka proizvajatevo oz. tovarnisSko
ceno (Leopold, 2014; Rémuzat et al., 2015). Veldgjrta cena je obajno proizvajaleva
cena zveéana za distribucijsko marzo (angtark-up (Carone et al., 2012). Maloprodajna
cena v lekarnah je alajno veleprodajna cena 2ama za lekarniSko marzo, davek na
zdravila in lahko tudi pristojbino za lekarniSkastev (Carone et al., 2012; Kos, 2015).
Referene cene se tudi redno evaluirajocim@ma enkrat letno, v @lji se vsake 3
mesece, na Finskem in v Franciji na 5 let, v Slgvdwakrat letno (Rémuzat et al., 2015).

Davek na dodano vrednosiv nadaljevanju DDV) je sploSni davek drzave nagblali

storitve. Ukrepi, ki so vezani na obvladovanje ikda za zdravila, so vezani na vpeljavo,
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ukinitev ali spremembo DDV za zdravila (Leopoldagt 2014). Po letu 2010 stzeska in
Grcija povetali DDV za zdravila iz 9 % na 10 % (kasneje j€ifarpovetala DDV na 11 %

in potem zopet znizala na 6,5 %), Portugalska yekipoveéala iz 5 % na 6 %, Finska iz
8 % na 9 %, Hrvaska je uvedla 5 % davek, Poljskdgeek poveala iz 7 % na 8 %,
Latvija pa iz 10 % na 12 %, Velika Britanija je mo&la davek za zdravila brez recepta iz
17,5 % na 20 % (Vogler et al., 2011). Omenjeni pkpoveevanja DDV wasu finakne

in gospodarske krize so prispevali k péeanju izdatkov za zdravila, njihov namen pa ni
bil obvladovanje izdatkov za zdravila, tendyvetanje prihodkov drzavnega préma.

Redni pregledi cen vkljucujejo pregled postopka, po katerem je bila deim cena
zdravila. Lahko so vezani tudi na postopek wWéjuanja zdravila v povtda iz javnih
sredstev. Pregledi cen so lahko redni atiasini za vsa zdravila ali samo za zdravila, ki so
v sistemu povrél iz javnih sredstev, ali vezani samo na deoo skupino zdravil ali
doloceno indikacijo (Leopold et al., 2014). Redni preljleen so lahko tudi ukrep kontrole
nad potroSnjo zdravil. eo rednih pregledih cen in njihovemu zniZzanju oEsD Vv
poglavju 3.1.4, ker so lahko tudi pomemben del p&vekontrole nad potroSnjo.

Uvedba vrednotenja zdravstvenih tehnologij(angl. Health Technology Assessmewnt
nadaljevanju HTAje v evropskih drzavah v porastu. HTA metode s&dalporablja tako

v postopku zunanjega referenciranja cen kot naganjreferenciranja cen in torej lahko
sodijo v dve klasificirani skupini ukrepov. Z metodi HTA so Se posebej na udaru draga
zdravila (Vogler, 2014).

Pri vrednotenju zdravstvenih tehnologij se upoealgjistope in metode, s katerimi se
oceni, ovrednoti stroSkovnainkovitost inovativhega zdravila v primerjavi z ojgcimi
zdravili oz. zdravljenjem (Carone et al., 2012). pladlagi tega, katero zdravilo ponuja
vecjo vrednost po neki ceni (anglalue for money se oblikujejo z dokazi podprta
priporctila, vetinoma za dolditev deleza povréla te cene iz javnih sredstev, v nekaterih
drzavah pa tudi za dalitev cene (Carone et al., 2012). Reforme, ki bigdale vpeljavo,
vlogo in kakovost vrednotenja zdravstvenih tehniplagp pomembne pri dolgotoem
vzdrZzevanju izdatkov (Moreno-Serra, 2014). Takdudii laZje dolgili, kam winkovito
razporediti sredstva in kje jih Se dobiti.

Sorenson, Drummond in Kanavos (2008) delijo pracednotenja zdravstvenih tehnologij
v ved korakov: 1) identifikacija problematike in vpragan2) sistematno pridobivanje
znanstvenih in neznanstvenih dokazov in njihovdizma3) ocena dokazov, vkino s
sodbami o pomenu dokazov, 4) prenos dokazov inzanalodl@evalce.

Po Sorenson et al. (2008) in Carone et al. (2012) multidisciplinarnim pristopom in
sistematinim pregledom razpolozljivih dokazov zdravil in sompaijo vrednotenja
zdravstvenih tehnologij morali dobiti odgovore maasanja, kot so:

1. Ali obstaja medicinska in/ali druzbena potreba gaxilu?

2. Ali je zdravilo winkovito?
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Za koga je zdravilo primerno?

4. Koliksni in kateri stroSki so povezani z uporabaada? Ali naj bi bilo zdravilo
povrnjeno iz javnih sredstev in ali si javni préwa lahko to privo&?

5. Kako se zdravilo primerja z obstojmi razpoloZzljivimi alternativami zdravljenja?

Koliko bi bila druzba pripravljena ptati za zdravilo v primerjavi z obstd@jeni

alternativami? Ali naj se obstde alternative umaknejo iz liste povtlaiz javnih

sredstev, v kolikor so manj stroSkovnéinkovite?

V poglavju 3.1.2 navajamo Se nekoliko¢vaformacij o HTA, ko gre za njihovo uporabo
pri razvr&anju zdravil na liste oz. notranjem referenciracga.

3.1.2 Ukrepi za dol@anje povradil zdravil iz javnih sredstev v evropskih drzavah

Poglavitni ukrepi politike povial iz javnih sredstev za zdravila so poleg Ze ragtega
zunanjega referenciranja cen, dodatno Se notrafgeenciranje cen, oblikovanje raziih
list zdravil ter kriterijev za razviéanje in prerazvi&anje zdravil na liste. V nadaljevanju
povzemam po Carone et al. (2012), Leopold et28114) in Pauwels et al. (2015) Sest
najpogostejSih ukrepov.

Notranje referenciranje cen je proces doléanja deleza cene zdravila, ki bo pokrit iz
javnih sredstev. Kot Ze omenjeno v poglavju 3.&.zynanje referenciranje cen nadjmeat
podlaga za notranje referenciranje cen, velikokeasta procesa tudi zdruzena in bi zato
lahko oba ukrepa obravnavali in klasificirali pokiepe za doléanje in obvladovanje cen.
V procesu notranjega referenciranja cen je ¢kla najviSja referéma cena znotraj
kemine, farmakoloSke ali terapevtske skupine, ki jerpakz javnih sredstev. Skupine se
obicajno oblikujejo na nivoju ATC-3 (farmakoloSka/teeapiska podskupina), ATC-4
(kemicna podskupina) ali ATC-5 (enaka zdravilnainkovina) (Carone et al., 2012).
Obicajno se ti seznami oblikujejo, ko dobi originalndravilo genekino paralelo. Znotraj
omenjenih skupin so zdravila medsebojno zamenljalako pa se oblikujejo tudi posebne
liste za ta zdravila. Velikokrat je refekara cena postavljena na nivo najcenejSega zdravila
v skupini, ki je obtajno genetino zdravilo, lahko pa tudi na nivo povpje zdravil iz
skupine (Carone et al., 2012). V kolikor proizvejale prilagodijo cene svojega drazjega
zdravila referetni ceni skupine, bolnik dopta razliko med refer&mo ceno in
maloprodajno ceno v lekarni.

Liste zdravil. Vse drzave Evropske unije imajo liste zdravil. &dka na listah so v celoti
ali delno povrnjena iz javnih sredstev. Drzave kaljkjo pozitivne in negativne liste
zdravil, ki pa jih lahko tudi drugao poimenujejo (Carone et al., 2012). Kot je Z® bil
omenjeno, se lahko liste oblikujejo tudi na podlagiranjega sistema refet@rnh cen. To
so liste neposredno medsebojno zamenljivih zdr@lC-5) in terapevtske liste zdravil
(ATC-4). V sistemu plénik dolati najvisjo referetino ceno, ki jo je pripravljen pokriti
znotraj skupine. Tej ceni se morajo ostali iz skegprilagoditi ali pa sprejeti posledice, da
bodo bolniki morali za to zdravilo dogkvati, v kolikor cene ne prilagodijo (znizajo).
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Spanija, Velika Britanija, Svica in ltalija so uvedposebne (preferéne) sezname z
zdravili, ki so stroSkovnodinkovita (Leopold et al., 2014). Pri uvedbi teh s@nov gre
predvsem za to, da se nadzor vzpostavi ze na nadvavnikov primarne prakse, tako je ta
ukrep tudi hkrati kontrola nad potrosSnjo. Lahko dmaocijo tudi smernice ali z dokazi
podprta pripordila, katerih naj bi se zdravniki drzali. V nekatedrzavah obstajajo tudi
skupine dragih bolniSainih zdravil, za katera lahko bolniSnice dobijo na#tno povrnjen
stroSek.

Ceska, Irska, Portugalska in Spanija imajo poledtpmih list tudi negativne liste, kjer
zdravila niso povrnjena iz javnih sredstev (Carenal., 2012). Islandija je, z namenom
obvladovanja izdatkov za zdravila, uvedla spremembstatusu povkala iz javnih
sredstev iz generalnega v individualno za nekatelravila (antidepresive, zdravila za
respiratorne bolezni), Portugalska je uvedla kraf@lecitve za povrdila iz javnih sredstev
za generike in delistiranje zdravil brez recegiadka je piela z revizijo vseh zdravil, ki
SO povrnjena iz javnih sredstev, N&ja in Velika Britanija sta uvedli tudi ocenjevame
podlagi vrednosti zdravila, Poljska hitrejSe aitiee za kritje iz javnih sredstev, vendar le
za omejeno obdobje 2-5 let (Vogler et al., 2011 ¥rzav je po letu 2010 spremenilo
metodologijo, katera zdravila gredo v skupine z&ame referenciranje in kako se bo
dolocala referetina cena (Portugalska, Spanija, Litva, Estonija, Raja, Latvija, Belgija,
Ceska, Irska, Poljska) (Vogler et al., 2011). Razstepne sporazume za uvrstitev na listo
izvajajo vse drzave.

Doplacila in delitev stroSka za zdravilaso usmerjena predvsem na bolnike. Udelezba
bolnika pri pokritju deleza stroSka za zdravilo dlancost-sharing je prisotna v vé
evropskih drzavah: Ta ukrep bi lahko uvrstili tkdit enega izmed ukrepov potroSnje nad
zdravili, saj se lahko delez soudelezbe bolnikeemmja, glede na vpliv, ki ga imajo
izdatki za neko zdravilo na prawen planika. Z uvedbo doptl se zmanjSa delez
zdravila, ki je pokrit 0z. povrnjen iz javnih sreéelé. Dopl&ila za zdravila imajo naslednje
drzave: Avstrija, Hrvaska, MadZarsk&eska, Estonija, Francija, Irska, Italija, Portugals
Slovenija, Slovaska, Svedska, Spanija, Estonija&jj&(Leopold et al., 2014). Moreno-
Serra (2014) deli doptda za zdravila v 3 vrste: fiksno doglep (angl. fixed amount co-
paymeny, delitev stroSkov iz razlnih tipov zavarovanja (angico-insurance rates
povrailo stroSka na bolnika le nad nekim d&dmim pragom (angldeductibles Delitev
strosSkov za zdravila ima lahko dvojetinek: na eni strani bodo bolniki bolj ekonamo
porabljali zdravstvene storitve in zdravila, na girsstrani pa lahko to privede do
omejenega dostopa do zdravljenja in slabSe ter Saamjravstvene obravnave, kar ima
direkten negativen vpliv na zdravje ljudi. Po |1@@10 so drzave uvedle naslednje ukrepe:
Avstrija — letno poveéanje pristojbine za recept (angbrescription feg Islandija —
poveanje doplail, Belgija — letna indeksacija dogif Portugalska — z@sna oprostitev
dopl&il za upokojence z majhnimi dohodki za pet najcg&ihezdravil iz iste skupine, Litva
— sprememba v minimalnem dogila, Latvija — poveéanje deleza povid iz javnih
sredstev za kardiovaskularna zdravila (iz 50 % $&6), Danska — povanje dopldil za
zdravila za plodnost, Francija — zmanjSanje péivia javnih sredstev iz 35 % na 30 %,

Poljska — sprememba dopila(Vogler et al., 2011).
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Vstopni dogovori za liste.Dogovori o dolgitvi delitve stroSka za zdravilo med ptaka

in proizvajalce zdravil so ot&jno ob vstopu zdravila na trg, lahko pa so tudiuteepov
kontrole nad potroSnjo, ob rednih revizijah cest iid. Dogovori so tako k@en rezultat
pogajanj o ceni zdravila in velikosti povita za zdravilo iz javnih sredstev, liste za
zdravilo in vrednotenja HTA (Vogler, 2014). Brezgdworov ob vstopu zdravila (angl.
market access agreements danes farmacevtska podjetja ne morejo zamisdtbpa na
trg. Jarostawski in Toumi (2011) sta jih razdefiatri poglavitnejSe: komercialni dogovori
(fiksi popusti, povratna péaa), plaila po winkovitosti (obtajno vezana na daiene
bolnike, anglpayments for performangeplacila glede na vrednost iz realnega sveta, ki jo
zdravilo dokaze po vstopu na trg (angtoverage with evidence development
NajpomembnejSi je slednji dogovor, saj razlikujedalota pravo vrednost zdravila in
razblini prvotne dvome, ali zdravilo res prinaSadaeo vrednost za svojo ceno. Po tem
dogovoru mora zdravilo dokazati svojo vrednost kadd iz realnega sveta, cena in delez
povr&ila iz javnih sredstev sta redno evaluirana (Jaxeski & Toumi, 2011). Drzave, ki
naj bi take dogovore implementirale, so Velika &mifa, Francija, Italija, Danska, Svedska
(Jarostawski & Toumi, 2011). Raziskava Pauwelsl.e{2915) o finakinih dogovorih in
dogovorih o dinkovitosti v Belgiji je pokazala, da brez moznasth dogovorov, nekatera
zdravila sploh ne bi prisSla na njihov trg in zarbké ne bi bila dostopna. ¥Yimoma so bili

to finartni dogovori, kjer je Slo za razhe popuste, uradna cena na listi, ki je podlaga za
mednarodno referenciranje, pa je ostala viSja, jgazelo pomembno, saj je Belgija
referegna drzava véevropskim drzavam. \ée0 dogovorih piSemo v poglavju 3.1.4.

Spreminjanje virov financiranja zdravil . Kot smo opisali v zgetnih poglavjih, drzave
razlicno krijejo izdatke za zdravila. Nekatere drzaveatkd za zdravila krijejo iz pobranih
davkov, ostale imajo uvedeno obvezno socialno awdravstveno zavarovanje, nekatere
tudi prostovoljno dodatno (zasebno) zavarovanjéaide doldajo in spreminjajo predpise,
do katere viSine cene storitve, zdravila, medicdgsk pripomdka, zivila idr. so bolniki
upravieni oz. jim krije zavarovanje. Kot je ze povedanpoglavju 1.1.3, veliko drzav
svojo politiko glede cen zdravil usmerja, da senvetle deleza za pokritje izdatkov za
zdravila premika v zasebno zavarovanje, celo zdmiphi subvencijami (Irska, Spanija,
Velika Britanija) (Moreno-Serra, 2014; Leopold &t 2013). Tako je del zdravila pokrit iz
zasebnega, del pa obveznega zdravstvenega zavja.oMapa nujno, da taka politika vodi
v vedji prihranek. V Avstraliji so naredili analizo, dai prihranili ve:, ¢e bi ukinili
subvencije za zasebno dodatno zavarovanje (Morena,2014). Moreno-Serra (2014) je
Se mnenja, da spreminjanje vira financiranja npr. pobraninh davkov v socialno
zavarovanje ni nujno, da bi doprineslo k zmanjSasiraskov, tudi zaradi velikih vlagan]
potrebnih pri vpeljavi take reforme.

Uvedba HTA metod pri odloCitvi glede viSine povr&ila in razvrstitve zdravila v
sistem povr&il iz javnih sredstev. Kot je Ze omenjeno v poglavju 3.1.1, se HTA metod
posluzuje veliko evropskih drzav pri démju najviSje dovoljene cene kot tudi deleza
cene, ki bo povrnjen iz javnih sredstev, zato tednetode lahko razvrstimo v &ekupin
ukrepov. Zdravilo mora dokazati vrednost za de®amposebno, ker je vednocvadravil v

razvoju, zdravil za specialne, redke bolezni alibp@oskih zdravil in je njihov stroSek
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velik. Pred 10 leti so wekot 50 % prihodkov farmacevtska podjetja ustvaal&lasicnin
zdravil za primarni nivo, ki so stala manj kot SO, danes pa je vse ¥bioloskih zdravil
prisotnih tudi v primarnem nivoju in farmacevtskadpetja ustvarijo ze 40 % prihodka z
dragimi zdravili, ki stanejo wekot 100 EUR (Niven & Benoff, 2015)e so bili v
preteklosti v ospredju pri odianju za razvrstitev zdravila v sistem para(angl.
reimbursement predvsem podatki o varnosti idimkovitosti, morajo sedaj zdravila poleg
tega zadostiti tudi pogojem stroSkovneinkovitosti in obvladovanja stroSkov, kar je
poglavitni namen HTA (Niven & Benoff, 2015; Voglest al., 2011). Vrednotenje
zdravstvenih tehnologij v drzavah izvajajo ré&aé agencije, ki pa so velikokrat povezane
z drzavnimi organi. Uporaba metod HTA v procesiltodanja cen in razvrstitve zdravil v
sistem povrél zdravstvenega sistema so tako dodatni kriteaijopvladovanje stroskov,
kjer velikokrat pride do konflikta med stroSkovnéinkovitostjo in socialno vrednostjo ter
eticnimi vpraSan;ji (Carone et al., 2012; Sorenson .e8I08; Vogler et al., 2011). Carone
et al. (2012) pravijo, da so poglavitni kriteriga ©di@evanje in vrednotenje zdravstvenih
tehnologij: terapevtska vrednost (antiflerapeutic benefit, therapeutic vajustroSkovna
ucinkovitost (angl.cost-effectivene¥sdostopnost alternativ in vpliv na préum (angl.
budget impagt

Delez povréila iz javnih sredstev za zdravilo je tako odvisghtega, ali zdravilo dosega
neke klintne in/ali farmakoekonomske stroskovnoinkovite kriterije (Carone et al.,
2012). Rezultati, ki jih podajo metode zdravstvet@hnologij, se uporabljajo, da omejijo
vstop inovativnih, dragih zdravil in tehnologij, ke dokazejo jasnih koristi. Po¥iia teh
zdravil iz javnih sredstev so tako zelo omejenalolaceno indikacijo, skupino bolnikov,
predpisovalce, mesto v zdravljenju (npr. terapijgega, drugega ali tretjega izbora) in
velikokrat je iz javnih sredstev pokrit le tistildeene novega zdravila, ki je enak ceni
primerljivega zdravila na trgu (Carone et al., 20%2renson et al., 2008). Ena glavnih
pomanjkljivosti HTA, ki ga omenjajo Carone et a20(2) je, da velikokrat ni doten
jasen prag za powdo iz javnih sredstev (angltreshold, kar zmanjSa pomembnost
odlccitev vrednotenja zdravstvenih tehnologij. Zaradjaglaniki ne vedo objektivnega
intervala za stroSkovnocinkovitost nekega zdravila, ravno tako farmacevis&djetja ne
vedo, kateri cilj bi morala zasledovati. Kot izjengatu Nacionalni institut za zdravje in
klinicno winkovitost (angl.National Institute for health and Clinical Excellee — NICE

v Veliki Britaniji, ki je prag, za leta zdravstveriakovostnega Zivljenja (angQuality
Adjusted Life-Yeary nadaljevanju QUALY), postavil med 20.000 in 3@MO0fnti, da je
zdravilo povrnjeno iz javnih sredstev (Carone gtz012).

Drzave, ki zahtevajo sistem HTA pri odémju za cene in v razwadnje v sistem povid

iz javnih sredstev, so Avstralija, Irska, Kanadazddemska, Svedska in Velika Britanija
(Obradové, 2008). Svedska in Velika Britanija upoStevata rdaejim metodo stroskovne
ucinkovitosti (Jarostawski & Toumi, 2011). Savory@reen (2014) sta naredila raziskavo
med pl&niki vec evropskih drzav, ki so izrazili Zeljo, da se me&tddTA harmonizirajo
med drzavami in se postavijo enaki parametri zan@rjavo. Raziskava je podala tudi
informacijo o drzavah, kjer farmacevtska industig@ sedaj zgodaj v procesu uvajanja

zdravila na trg sodeluje s glaki. Te drzave so Nizozemska, Né&a in Velika Britanija.
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Plasniki iz Poljske, Francije, Svedske ltalije in Sgenpa si Zelijo vé interakcij s
farmacevtsko industrijo ze zgodaj v procesu uvaja trg (Savory & Green, 2014).

Po Carone et al. (2012) je terapevtska korist edered glavnih kriterijev HTA. Vé&na
drzav Evropske unije sicer Ze zdaj vrednoti dodnapevisko vrednost, vendar vsaka na
svoj n&in in s svojo metodologijo. Van Wilder, Mabilia, ifers Cavaco in Mcguinn
(2015) so naredili pregledno raziskavo o vrednotefgdane terapeviske vrednosti novih
zdravil (angl.added therapeutic valyiened evropskimi drzavami. Van Wilder et al. (2015)
so priSli do zakljgka, da je med evropskimi drzavami pomembno poenotétodo
vrednotenja dodane terapeviske vrednosti novih vddna primerjavi z najboljSim
dostopnim zdravljenjem, ki je Ze na trgu. Pravigy &a bi se drzave morale dogovoriti 0
enotni metodologiji, ki temelji predvsem na ktinih in ne ekonomskih ali socialnih
kriterijin. Pri tem bi upoStevali kriterije, kot geodaljSanje stopnje preZivetja, odsotnost
simptomov, pridobljena leta kakovostnega Zivljeiga S tem bi se povela kredibilnost
vrednotenja in relevantnost, ptaki bi lahko med sabo delili izkuSnje, farmacewask
podjetja pa bi lahko posvetila&sredstev v izdelavo dokazov samo za eno dokunmigntac

3.1.3 Ukrepi glede genetinih zdravil v evropskih drzavah

Ukrepi za obvladovanje izdatkov, ki zajemajo premaspolitiko glede genemih zdravil,
so v drzavah zelo velikega pomena, saj veliko d&zgam vidi moznost pridobiti sredstva
za financiranje inovativnih, bioloSkih zdravil (Vieg, 2012). Tudi zato smo te ukrepe
razvrstili v loteno skupino, éeprav se vsebinsko nanaSajo tako na @woig Iin
obvladovanje cen kot na ddknje deleza povid iz javnih sredstev. Med drugim
zajemajo ukrepi glede genamih zdravil: hitrejSe razvt&nje v€ generénih zdravil v
sistem povrail iz javnih sredstev, predpisovanje zdravila gle@emednarodno nelastnisko
ime (angl. International Nonproprietary Name — INNobvezna genefma substitucija
zdravila, primerjanje in referenciranje cene oramh zdravil s cenami genénih zdrauvil,
razlicne javne kampanje osu@®ja in promocije geneémih zdravil, kontrole
predpisovalcev (Carone et al., 2012; Leopold et28l14). Ukrepi so raaino rigorozni v
evropskih drzavah in kot je prikazano v poglavj@.1.iz podatkov OECD in po Vogler
(2012), so visoki delezi genénih zdravil predvsem v drzavah osrednje in vzhodne
Evrope, v Neniiji, v Veliki Britaniji in na Nizozemskem. Ukrepilgde genetinih zdravil
so lahko tudi del ukrepov usmerjenin na kontrolal m@otroSnjo zdravil in so tako
usmerjeni na zdravnike, farmacevte in bolnike.

Pritisk na cene genernih zdravil. V nekaterih drzavah se cene getwih zdravil
dolocajo tudi po sistemu zunanjega referenciranja cetkega zdravila ali pa vseh zdravil
z enako uinkovino v vseh refergmih drzavah. Cena generika &jno predstavlja
dolocen odstotek izkaunane cene, lahko pa déém odstotek cene originalnega zdravila
(Vogler, 2012). V Auvstriji, Estoniji in na HrvaSkemora vsak nadaljnji generik Se dodatno
spustiti ceno, n&eski, Irskem in v Italiji mora biti cena generikajmanj 20 % pod ceno

originalnega zdravila, v Belgiji, na Madzarskem|j§l@m in Portugalskem mora biti cena
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generika 20 %-50 % pod ceno originalnega zdravNagler, 2012). Generiki so
poglavitna zdravila, na podlagi katerih se oblikojéste zamenljivih zdravil.

KrajSi ¢as vstopa genefinih zdravil na trg. Ukrepi za spodbujanje uporabe cenejSih
generénih zdravil so eni izmed Kljinih moZnosti za prihranke. lztek patentov za
originalna zdravila predstavlja drzavam in njihovimdravstvenim sistemom veliko
priloZznost za dodatne prihrank&e se pospesSijo postopki registracije, oblikovarga n
povr&il iz javnih sredstev za genénia zdravila in ob promociji njihove porabe
zdravnikom, farmacevtom in bolnikom. Te ukrepe jaj@a Nentija, Velika Britanija,
Danska, Finska, MadZarska, Nizozemska, Svedskgpgleéet al., 2014). Nekatere drzave
imajo dvostopenjski sistem, pri katerem gre najgeeproces dot@nja cene in kasneje za
proces povréla cene zdravila iz javnih sredstev, kar lahko¢nm podaljSacas vstopa
zdravil na trg (Carone et al., 2012; Kos, 2015).

Predpisovanje zdravil glede na mednarodno nelastrk® ime in ne po registriranemu
zagitenemu imenu zdravila je tudi pomembno orodje peeminjanje predpisovalnih
navad zdravnika, za prihranke pri izdatkih za zilmawm kontrolo nad njihovo potroSnjo.
Ta ukrep je tako tudi pomemben del kontrole nadrgdmjo zdravil. Namen tega
predpisovanja je promocija predpisovanja najcegejSemed zdravil z enako aktivno
ucinkovino, ne da bi bilo pri tem kompromitirano zdj@bolnika. Obvezno t. i. genéno
Portugalskem, dovoljeno ni v Avstriji, na SvedskanDanskem, v ostalih drzavah pa je
indikativho oz. prostovoljno (Leopold, 2014; Vogl€d012). Belgija, Francija, Gifa in
Madzarska imajo tudi finame vzpodbude za zdravnikes predpisujejo genéna zdravila
(Leopold et al., 2014).

Generiéna zamenjava zdravil v lekarnah.Ob prihodu genethih zdravil na trg, se lahko
oblikujejo Ze omenjene liste 0z. seznami medsebpgaroenljivih zdravil ali terapevtskih
skupin zdravil. Na teh listah je eno izmed gefreh zdravil obéajno najcenejSe in
refererdno. Vstop generikov na trg je tako del ukrepov agega referenciranja cen, ki pa
je kasneje povezana tudi z ukrepi kontrole nadogofo zdravil, in bi jih lahko klasificirali
v vse omenjene skupine. V primeru, da mora bolndplatati razliko med ceno
referelfnega in svojega zdravila se velikokrat @dlaa zdravilo, katerega mu ni treba
doplatati. V primeru medsebojno zamenljivih zdravil (vlikor drzava nima ze prej
predpisane obvezne zamenjave v lekarnah) lahkcafaawm v lekarni bolniku sam zamenja
zdravilo za cenejSe, kar direktno vpliva na priletamzdatkov.Finska je v 2003 uvedla
generéno zamenjavo zdravil, dodatno v 2009 pa Se sistemargega referenciranja cen,
kar je pomenilo znizanje cen skozi daljSe obdolgelet (Leopold et al., 2013). Obvezna
generéna menjava je v Ne#iji, Romuniji, G®iji, Spaniji, Italiji, na Danskem, Finskem,
Portugalskem, Svedskem, Slovaskem; prepovedanae pa \eliki Britaniji, Bolgarij,
Avstriji, Luksemburgu in na Irskem ter indikativha ostalin drzavah Evropske unije
(Carone et al., 2012; OECD, 2015b; Vogler, 2012)sI&lice genethe zamenjave SO
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man;jSi izdatki za zdravila kot tudi njihova gasnejSa rast in zmanjSanje cen originalnih
zdravil (Carone et al., 2012). Najyjepotencial za rast je v drzavah, kjer imajo tremu
man;jSi delez genemih zdravil v primerjavi z originalnimi zdravili ikjer je velika razlika

v ceni med geneafmimi in originalnimi zdravili (Carone et al., 2012 Litvi, Estoniji in

na Poljskem mora farmacevt ponuditi najcenejSeviidran ga imeti venomer na zalogi
(Vogler et al., 2011). V nekaterih drzavah, kjerfaomacevti plaani iz pribitkov, niso
stimulirani, da menjajo drazje originalno zdravia cenejSe genéro, zato so ukrepi
usmerjeni tudi v urejanje sistema pribitkov nprarkgija je zagotovila farmacevtom enak
pribitek za geneéna kot originalna zdravila (OECD, 2015b).

3.1.4 Ukrepi kontrole nad potroSnjo zdravil v evrogskih drzavah

Popusti, rabati, razni dogovori o povr&ilih, sprememba marz in pribitkov. Omenjeni
ukrepi so usmerjeni na proizvajalce, distributerjelekarne. Kogini ucinek ukrepov je
vetinoma na cene zdravil, vendar smo jih mi klasiéitirpod ukrepe kontrole nad
potrosnjo in ne pod ukrepe dédmja in obvladovanja cen, ker se ti ukrepi mordé®@dle
dinamino spreminjajo kot same ddkne najviSje dovoljene cene. Drzave regulirajo
lekarniSke marze in cene za njihove storitve terspreminjajo (Vogler, 2012). V vmi
drzav Evropske unije dobijo distributerji in lekarpovrnjene svoje storitve za zdravila na
recept. Véinoma je to urejeno s sistemom marz ali pribitkavpmoizvajatevo ceno, zato
bi te ukrepe, kot smo Ze omenili, lahko uvrstildity poglavje 3.1.1. Lekarne si lahko
obraunavajo tudi stroSek storitve (anfge for servicg Pribitek je delez cene dodan na
veleprodajno (tudi cena na debelo) ali tovarniSkaoczdravila ali oboje (Carone et al.,
2012; Leopold, 2014; Vogler, 2012). Marza predgsasiklez prodajne cene. Ukrepi, ki so
vezani na obvladovanje izdatkov za zdravila, saaena spremembe marz in pribitkov za
veletrgovce in lekarne ali sprememba vrste pélvea distribucijo. Spremembe glede marz
in pribitkov so lahko vezane tudi glede na tip xileanpr. drugde za draga zdravila,
zdravila na recept oz. za zdravila brez receptagi@aet al., 2012; Leopold et al., 2014).

Eden izmed dogovorov plaikov s proizvajalci je lahko, da morajo proizvajadel svojih
prihodkov vrniti, v kolikor presezejo vnaprej dogojeni pror&un za javne izdatke za
zdravilo (anglpaybach. Osnova je lahko ocena dosezenega trznega daelskapnje rasti
(Carone et al.,, 2012). Proizvajalci, distributegii lekarne lahko vrnejo del svojih
prinodkov tudi v obliki popustov in rabatov. Tegaispopa se velikokrat posluzujejo
placniki tudi v primeru, da podjetja ne zelijo znizagne zdravila (Carone et al., 2012).
Ukrepi, kjer lekarne povrnejo del svojih prihodkdangl. clawbach, so z namenom
zmanjSati profit lekarn in so usmerjeni na pauea dela njihovih storitev, ki si jih
zaraunajo. Navajamo nekaj primerov teh ukrepov s stdabav. Spanija je uvedla 7,5 %
popuste na originalna zdravila in 4 % popuste nawuld sirote, Nertija je poveala
obvezni rabat za proizvajalce iz 6 % na 16 %, R@aiska je uvedla 6 % popust za
zdravila, ki so povrnjena iz javnih sredstev in %95opust na cene bioloskih zdravil, ki se
uporabljajo v javni zdravstveni mrezi, Italija javno tako uvedla razna poviia (Vogler
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et al., 2011). Ve drzav je zmanj$alo pribitke ali marze za distrénjet: Ce3ka, Estonija,
Slovenija, Gtija, MadZarska, Irska, Portugalska, Spanija, Nintslea (Leopold et al.,
2014).

V Veliki Britaniji, na Finskem, Danskem, Svedskem Nizozemskem je regulirana
nabavna cena v lekarni (veleprodajna cena), pri@kieva cena pa stvar pogajanj med
proizvajalci in distributerji, na katero si distuterji dajo pribitek (Carone et al., 2012;
Vogler, 2014). Povptae marze za distributerje so v Evropski uniji mesl @ (Svedska)
in 18 % (Nizozemska), najyadrzav je v obmgu 4 %—-13 % (Carone et al., 2012). Marza
za lekarne se giblje v ¥mi drzav med 18 % in 25 % maloprodajne cene vrigk@arone

et al., 2012). Dejanske marze so lahko tudijesgv kolikor proizvajalec da distributerju
vedji popust) pa tudi manjSe v primeru, da morajoribsterji in lekarne vréati del marz
placnikom. Vogler et al. (2011) navajajo spremembe gia RP010 v nekaterih Evropskih
drzavah: Islandija — powanje marze v lekarnah, Svica in Latvija — ukinitearze za
lekarne, Spanija — povanje dela lekarniske marZze za draga zdravila, Baltka —
poveanje lekarniSke marze za zdravila, ki niso povrajén javnih sredstev, Gja —
ukinitev distribucijske (veledrogerijsko) marze zmaga zdravila, Litva — dotitev
distribucijske in lekarniSke marze za zdravilanlgo povrnjena iz javnih sredstev, Belgija
— nova lekarniSka marza, ltalija — ukinitev distitjske marze in povanje lekarniske,
Nemdija — drug&na struktura distribucijske marze, Poljska — spratvee lekarniSke marze.

Finanéni dogovori ali dogovori vezani na uspesnost (angtisk-sharing agreements).
Omenjeni dogovori so med giaki javnih izdatkov za zdravila in farmacevtskipodjetji
da bi zmanjSali vpliv na prokan in so prisotni lahko Ze ob vstopu zdravil na(kot je Ze
povedano v poglavju 3.1.2) pa tudi kasneje zaradirole nad potrosnjo zdravil. Zato so
lahko usmerjeni na nova zdravila ali na stara, @é& zdravila. Z dogovori je vstop
zdravil na trg hitrejSi, vendar se kasneje zopelwgra dejanska stroSkovnainkovitost in
vpliv na pror&un. Sklepajo se tudi fingni dogovori, pri katerih gre za powibp
prekora&enih izdatkov za zdravilo — vhapre] dogovorjenegiumskega ali vrednostnega
obsega prodaje zdravila (angtice-volume agreementgCarone et al., 2012; Vogler,
Zimmermann, Leopold, Habl, & Mazag, 2013). Dogoyerlahko tudi, da se mora ob
preseganju dolenega volumskega dogovora cena zdravila znizatogtscet al., 2014).
Obstajajo Se dogovori, kjer se za omejeno obdothjavilo prodaja po nizji ceni ali pa se
ponudi brezpléno, da se omogd bolnikom dostop do zdraviljenja, dokler se ne reSi
problematika povr@l (angl. patient access schemdg€arone et al., 2012). Pri dogovorih,
ki so vezani na uspeSnost (angerformance based modglsmora podjetje vrsati
sredstva, v kolikor vpliv in koristi za zdravje bidta niso dosezene in jih uporabljajo
placniki v Veliki Britaniji, Italiji, na Poljskem in vbaltskih drzavah (Carone et al., 2012;
Vogler et al., 2013). Romunija je uvedla paiita Latvija je uvedla priglasitev cen tudi za
zdravila, ki niso povrnjena iz javnih sredstev, déga dogovore glede cen, Litva je
razSirila dogovore na draga zdravila, Poljska jedl® v& omenjenih oblik dogovorov
(Vogler et al., 2011). Tudi ostale drzave (Ngm Francija, Belgija, Madzarska, Italija,
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Hrvaska, Slovenija, Portugalska, Svedska, Slovagkedjajo v& omenjenih ukrepov
(Leopold et al. 2014).

Zamrznitve in zniZzanja cen so usmerjena na zdravila iz list, ki so povrnjengavnih
sredstev, in so doseZzena s pogajanji med farmapevtpodjetiem in planikom,
velikokrat pa kar enosmerno doééma s strani ptanikov (Carone et al., 2012). Ta ukrep bi
lahko razvrstiti tudi v poglavje 3.1.1, v kolikoregza dogovore vezane ob d&éoju cene
zdravila. KasnejSe spremembe cen sginmma zaradi obvladovanja kontrole nad izdatki
0z. potrosnjo, zato smo ta ukrep uvrstili v to @ogg. Tega ukrepa se posluzuje€ ket 10
drzav Evropske unije (Belgija, Nefija, Danska, Giija, Spanija, Finska, Francija,
Madzarska, Irska, Italija, Nizozemska, Portugaldkamunija, Velika Britanija) (Leopold
et al., 2014). Ukrep je zelamkovit za hitro in na kratki rok doseganje zniZzaimgdatkov
za zdravila.CeSka se je odidla za 7 % znizanje cen vseh zdravil, ki so posmaj iz
javnih sredstev, Spanija za 30 % znizanje cen @ener Grtija je uvedla kvartalno
revizijo cen s poslednimi znizanji, Irska je vékrat izvedla znizanje cen za generike in
tudi znizanje cen zdravil, ki imajo patent, Latvj@aza 11 % znizala cene zdravil, ki niso
povrnjena iz javnih sredstev in 10 % zniZanje zilr&v so povrnjena iz javnih sredstev,
Nemdija je zamrznila cene zdravil, ki so povrnjena @&mnih sredstev, Portugalska je
uvedla letno revizijo cen in zniZzanja za originainagenertna zdravila (Vogler et al.,
2011). Portugalska in Gfa sta med letoma 2010 in 2011 znizZali cene v paip za 20
%—-25 % (Leopold et al., 2013). Neéfa je bila ena redkih drzav, ki je imela prosto
dolocanje cen zdravil, vendar zaradi obvladovanja izolattemu ni vé tako. Nendija je

v OECD, vi$je tudi od Svedske, ki ima tudi prostdodanje cen (Ognyanova, Zentner, &
Busse, 2011). Cene so bile v preteklosti podvriemaznim dogovorom glede popustov in
zamrznitvam za triletno obdobje (Ognyanova et 20]11). Od 2011 naprej pa je vsako
novo zdravilo v Nemji podvrzeno oceni terapeviske vrednosti v priraerj z
alternativnim zdravljenjem (Ognyanova et al., 20139 zdravilo nima dodane koristi, je
razvr&€eno v notranji referemi sistem in je pokrito iz javnih sredstev do v&istandardne
terapije, v kolikor ima dodano korist, pa je podma dodatnim pogajanjem za ceno
(Ognyanova et al., 2011). V Belgiji so leta 2013 wsiginalna zdravila iz pozitivne liste,
ki so bila na trgu we kot 5 let, podvrgli primerjavi cen iz 6 drzav (Akifg, Finska,
Francija, Neniija, Irska, Nizozemska) in jim s tem zniZali cef@(muzat et al., 2015).

Lokalno in regionalno pogajanje, javni razpisi. Za kontrole nad porabo in izdatki so
pomembni tudi javni razpisi, ki se jih posluzujeiave. Razpisi so lahko na drzavnem ali
regijskem nivoju. Winek lokalnega in regionalnega pogajanja je zoetznizanje cen
zdravil na regijski in lokalni ravni, kjer piaiki, npr. bolniSnice, zdravstveni domovi
oblikujejo javne razpise. Ker so ta znizanja cenmamenom obvladovanja bolnignge
porabe, smo jih klasificirali v ukrepe kontrole npdtroSnjo. Razpisi so tako &iroma
namenjeni za hospitalno in ambulantno porabo; lalsko za zdravila, medicinske
pripomaike, Zivila, potrosnji material, razkuzila, raztopirGlavni kriterij za izbor je cena.
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Razpis je za dol@no obdobje, ki je lahko razdeljeno naveanjSih obdobij, v katerih
imajo ponudniki moznost zopet ponuditi zdravilotekmovati s ceno. Povpfiee cene
ponujene na razpisih so v letu 2008 na Nizozemspgradstavljale 85 % cene v lekarni,
kar je pomenilo 355 milijonov evrov prihrankov (Gae et al., 2012). Na javnih razpisih
distributerji in proizvajalci ponudijo zdravilo pzeni z doléenim popustom, oddajanje je
tajno, na koncu plaik objavi seznam vseh prejetih ponudb in ¢die za najugodnejSe
ponudbe. Lahko gre tudi za neposredno individuglogajanje bolniSnic s podjetji in
razvrstitev zdravila na notranjo listo zdravil pegzne bolniSnice. Kljub temu da je cena
Se vedno eden izmed poglavitnih kriterijev, prif@ja ospredje tudi druga orodja za
razlikovanje vrednosti zdravil znotraj terapeviskegodr@ja ali celo enakih molekul
(Marchese, 2015). Norveska je z razpisi za biolggadobno zdravilo infliksimab dosegla
72 % popust, Danska je razpis naredila za vsa edraa zdravljenje multiplega mieloma
in zdravila, ki so bila izbrana kot prva, druga wtetja linija zdravljenja, so bila izbrana na
podlagi razpisa, Italija je popuste doseZzene nawthiZavni prenesla tudi na vse regijske in
lokalne bolnice (Marchese, 2015). Vogler et al.1@0so v raziskavi glede popustov in
rabatov za zdravila, ki se uporabljajo v bolniShigarisli do ugotovitev, da se popusti zelo
razlikujejo od terapevtskega podf@ oz. bolezni, za katero je zdravilo namenjeno. Iz
raziskav 25 bolniSnic iz 5 evropskih drzav so ugitoda so bila dosezena najja
ZniZanja cen in s tem izdatkov za zdravila za Zgraje senozilnih bolezni, avtoimunih
onkoloskih in revmatoloskih bolezni. Ugotovili se, $la so sploh za zdravila, ki se kasneje
uporabljajo tudi izven bolniSnice, lahko rabatiacc@D0 %.

Ukrepi usmerjeni na zdravnike. Zdravniki so glavni odlgevalci ali se bo neko zdravilo
racionalno uporabljalo ali ne in v &iai drzav Evropske unije imajo ekskluzivno pravico
za predpisovanje zdravil. Po svoji presoji izberejgredpiSejo zdravilo, ki je za bolnika
najustreznejSe. Vendar tudi zdravniki so samo §unlj Wasih so podvrzeni velikim
velikokrat nasprotuj@m se pritiskom bolnikov, farmacevtske industrijenie navsezadnje
placnikov (Carone et al., 2012). Ukrepi usmerjeni naardike, da bi bilo njihovo
predpisovanje racionalnejSe, so med drugimi tudntiola nad predpisovanjem, uvajanje
smernic in pripordil za predpisovanje, postavljanje préuaa in praga za stroske
receptov, kvote za recepte, razne fifrevzpodbude in kazni, izobrazevalne iniciative in
Ze prej omenjeno predpisovanje zdravil glede na naemino nelastniSko ime oz.
generéno predpisovanje.

V vsaj 22 drzavah Evropske unije @téki kontrolirajo predpisovanje zdravnikov, tako da
ga primerjajo z ostalimi zdravniki iste specialnastegiji (Carone et al., 2012). Zdravnik
dobi s strani plénikov porcilo o svojem predpisovanju v primerjavi z ostalikalegi. V
kolikor odstopa od ostalih je lahko pozvan na zagolahko se mu izt tudi globa.
Globa se mu lahko iz¢e tudi, v kolikor se ni drzal obveznih smernic mpprocil glede
predpisovanja. Kot je Zze omenjeno, je getreri predpisovanje obvezno v drzavah
Estonija, Litva, Portugalska, Romunija, medtem kiwetriji, na Svedskem in Danskem ni
dovoljeno, v ostalih drzavah pa je indikativho (@ et al., 2012; OECD, 2015b; Vogler
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et al., 2011; Vogler, 2012). Zdravnikom so lahkataoljeni tudi doléeni pror&uni, ki naj
jih ne bi presegli. Te ukrepe imafteska, Nentija, Greija, Spanija, Francija, MadZarska,
Irska, Litva, Portugalska, Svedska, Slovaska (Beli al., 2016; Leopold et al., 2014).
Prorauni so lahko informativni ali pa so podlaga za fitree vzpodbude ali sankcije v
primeru prekoréitve. Nekatere drzave dalajo tudi delez zdravil, ki naj bi jih zdravnik
predpisal (kvote) npr. zdravnik mora predpisatiodeh delez cenejSih, genarih zdravil
(Belgija, Nengija, Spanija, Litva, Latvija, Slovaska) (Leopold adt, 2014). Zdravniki so
neprestano informirani o pripafitih za predpisovanje, elektronski sistemi jih opgajo
glede omejitev predpisovanja, ki jih imajo zdrayitea voljo imajo raztina interaktivna
orodja, s katerimi lahko preverijo interakcije virperu predpisovanja ¥ezdravil hkrati
istemu bolniku idr. Na Nizozemskem so uvedli projédakovostnega predpisovanja
zdravil, po katerem vzoru tudi v Sloveniji ZZZS é&del pilotski projekt na obndfu
Murske Sobote, kjer so sodelovali druzinski zdrivaiklinicnimi farmacevti z namenom
zmanjSati polifarmakoterapijo (Furst, 2015).

Ukrepi usmerjeni na bolnike. Kot je Ze omenjeno v poglavju 3.1.2, je pomembeh d
ukrepov, ki vpliva na bolnike uvedba sistema doipl@olnik lahko venomer pk&a neko
fiksno pristojbino za neko zdravilo (npr. v AvsirijEstoniji, Franciji, Italiji, Veliki
Britaniji, na Finskem in MadZarskem) ali dofla predstavlja delez cene za zdravilo
(Carone et al., 2012). Bolnik zdravilo ptaiz svojega (dodatnega) zavarovanja ali pa sam
iz Zepa. S tem, ko so bolniki soudeleZeni pri déatila za zdravilo, postanejo cenovno
bolj okxutljivi (Carone et al., 2012; Moreno-Serra, 201Misina dopl&ila je odvisna tudi
od tega, na kateri listi je zdravilo in v kakSnedwlezZu je krit iz javnih sredstev. Moreno-
Serra (2014) je mnenja, da je potreba po zdravitv&oritvah véinoma cenovno zelo
neelastina, zato bo le pri signifikantnih doglah to vidno pri javnih prihrankih, ter da
imajo najvekrat ti ukrepi le kratkotrajne rezultate. V Spaniji v Estoniji ter na
Portugalskem so izvedli kampanje promocije geénéni zdravil naslovljenih na javnost
(Vogler et al., 2011). V Avstriji, Estoniji, FraniiGr¢iji, na Irskem in Portugalskem imajo
celo vzpodbude za bolnike za nakup geméni zdravil (Leopold et al., 2014). Ti ukrepi
imajo tako pozitivne kot negativneinke, ki jih bomo opisali v poglavju 4.

3.2 Ukrepi za obvladovanje izdatkov za zdravila v Bveniji

Ukrepi za obvladovanje izdatkov v Sloveniji se i@ya Zze ve kot desetletje. Na Sliki 34
prikazujemo najpomembnejSe ukrepe povzete po KAfxL5). Dol@eni ukrepi so bili
uvedeni Ze pred gospodarsko krizo leta 2008 irede po potrebi spreminjali, drugi so se
bolj dosledno zéeli izvajati Sele po letu 2008, kar je razvidndSitkke 34. Ker so zdravila
v Sloveniji, v&inoma pokrita iz javnih sredstev obveznega zdrarstga zavarovanija,
katere upravlja ZZZS, je ZZZS tudi poglavitna itwgtija, ki upravlja stroske zdravil (Kos,
2015). Kot piSe Furst (2015), sistemski ukrepi baladovanje izdatkov za zdravila med
drugim zajemajo: pridobitev dovoljenja za promet zdravilo in dol@itev najviSje

dovoljene cene zdravila, razvehje zdravil na listo in cenovna politika pri tedolocitev
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najvisje priznane vrednosti za medsebojno zamenljpdravila (genethe paralele
originalnim zdravilom), dolditev najviSje priznane vrednosti za terapeviskepsiel
zdravil, omejitve predpisovanja zdravil, izobrazejea prebivalstva o zdravilih in
izboljSevanje kakovosti predpisovanja zdravil.

Na Sliki 34 prikazujemo poleg sprememb in ukrepavdr@ju cen in kritja zdravil tudi
nominalne rasti skupnih izdatkov za zdravila naeptcv Sloveniji. Na Sliki 34 je
prikazano, da je wiratna sprememba pravilnika o cenah v zadnjih n&tistih letih
pomembno vplivala na zniZzanje rasti skupnih izdatka zdravila, ki se je iz leta 2001 na
leto 2010 zmanjSala iz 27,2 % na 2,2 %. Nadzor pradipisovanjem zdravil, kot tudi
uvedba notranjega referenciranja cen, sta ravno taklila v prihnranke. PomembnejSe
spremembe, navedene na Sliki 34, in njihovmke podrobneje opisujemo v naslednjih
poglavjih.

Slika 34: Spremembe na podjw cen in kritja zdravil ter nominalne rasti (bre#lacije,
v %) skupnih izdatkov za zdravila na recept v Sigve obdobju 2001-2014

30 - sprememba pravilnika o cenah
- povecanje DDV: 8.5 %
- omejitve predpisovanja zdravil - pak;}t I\-'eé sopézlgzznzba deleza - sprememba
predpisov a ravilnika o cenah
25 M - sprememba zdravila na vmesni -lzlogovon' o ceni. 9 %
pravilika o listi iz 25 % na 10 % popuust )
cenah za OZZ - sprememba
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Vir: J. Furst, Predpisovanje zdravil z vidika ZZ2815, str. 8.
3.2.1 Ukrepi za dol@anje in obvladovanje cen zdravil v Sloveniji

Zunanje referenciranje cen. V Sloveniji imamo dvostopenjski sitem doéémja in

reguliranja cen zdravil (Kos 2015; Mismtko & Kos, 2015). Prva stopnja je na nivoju Javne

agencije za zdravila Republike Slovenije (JAZMParrRacevisko podjetje na podlagi
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zadnjega veljavnega Pravilnika o d&doju cen zdravil za uporabo v humani medicini
(Ur.l. RS, st. 32/2015, 15/2016, v nadaljevanju RDCizr&una ceno zdravila za
Slovenijo na podlagi zunanje primerjave cen zdeavl referetinih drzav in jo preda v
odobritev JAZMP. Zdravilo pridobi od JAZMP najviSgovoljeno ceno (v nadaljevanju
NDC), po kateri se lahko zdravilo prodaja v SloyieMa drugi stopnji mora farmacevtsko
podjetje zaprositi pkanika, ki je v Sloveniji ZZZS, da uvrsti zdravilosistem povraél iz
javnih sredstev, na eno izmed list zdravil. ND(Qgellaga za pogajanje z ZZZS, ki odllo
kolikSen del NDC je pripravljen farmaceviskemu g povrniti (Madetko & Kos,
2015).

Po Tajnikar (2003b) se lahko nadzor nad cenami auvajdveh oblikah: metoda
avtomatizma in selektivha metoda. Po metodi avtommet se dol® pogoje, pod katerimi
se cena nekega blaga spremeni in prizadene vselpieun povpraSevalce. Pri tej metodi
ni svobodnega dotanja cen in se uporablja izk¢jno za nadzorovanje rasti cen (Tajnikar,
2003b). Na drugi strani pa selektivna metoda omagee fleksibilnosti, saj se pri
dolocanju cen prilagajamo spreminj&m se razmeram na trgu in pri njeni détei v
obzir vzamemo we dejavnikov (Tajnikar, 2003b). Pri selektivni metose predi
konkurerne razmere na trgu in se jih s pafjeonadzora skuSa izboljSati (Tajnikar,
2003b).

V Sloveniji se posluzujemo metode avtomatizma pdzoru nad najvisjimi dovoljenimi
cenami. Iz zadnjega veljavnega Pravilnika o dahju cen zdravil za uporabo v humani
medicini (Ur.l. RS, §t. 32/2015, 15/2016) so ramvidaslednji predpisi, po katerih se v
Sloveniji dol@a cena zdravila, ki se financira iz javnih sredstev

1. lzracuna se NDC, in sicer na podlagi izwaa vrednosti proizvajgve cene (v
nadaljevanju PEC), kateri se doda delez distrilu{geletrgovine), namenjen za kritje
stroskov prometa na debelo. Formula zatiznaNDC je téno dolaena.

2. PEC je na podlagi cen iz refetsrih drzav potrebno iztanati po téno dola@enih
navodilih in formuli.

— Refererne (primerjalne) drzave zacmanje PEC zdravila v Sloveniji so Néim,
Avstrija in Francija.

— Cene enakega zdravila iz refetailn drzav je potrebno pridobiti izdoo dolaienih
publikacij: Avstrija — Erstattungskodex (ali Waremgeichnis) (cena zdravila na
drobno), Neniija — Lauer-Taxe (ali ABDA Datenbank) (cena zdrauila debelo),
Francija — Vidal (cena zdravila na drobno).

— Cene v teh drzavah morajo biti krite iz javnih sted.

— PEC za originalno zdravilo je najnizja cena enakedavila iz katerekoli izmed
referergnih drzav.

— PEC za genetho zdravilo predstavlja najger2 % povpréja srednjih vrednosti
cen genetinih zdravil iz refereénih drzav.
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— PEC za biolosko podobno zdravilo predstavlja na@2 % najniZje cena enakega
zdravila iz katerekoli izmed referé&mh drzav.

3. Tako izr&unana cena NDC je javno objavljena in kot taka tetkrenca za drzave, ki
imajo Slovenijo kot eno izmed refekemh drzav. NDC cene so podvrzene reviziji in
ponovnemu izréunu dvakrat na leto.

4. NDC cena mora biti dot@na in objavljena v 90 dneh.

Slovenija je imela do leta 2007 v naboru reférgim drzav Italijo namesto Avstrije
(Pravilnik o merilih za oblikovanje cen zdravil dabelo in o nénu obveganja o cenah
zdravil na debelo, Ur.l. RS, st. 69/2005, 106/200%)di cena originalnega zdravila se je
pred letom 2007, po takrat veljavnem pravilniku @odanju cen zdravil, ranala kot
originalnih zdravil v Evropi, zato je ta zamenjadazave vplivala na znizanje cen v
Sloveniji. Kot je Se razvidno iz daid pravilnika o dol@anju cen, Slovenija pri izéanu
cen originalnih zdravil ne upoSteva cen gefrehi zdravil z enako dinkovino iz
referegnih drzav, kar je zelo olajSevalno (Pravilnik o @@nju cen zdravil za uporabo v
humani medicini, Ur.l. RS, St. 32/2015, 15/2016).

Z namenom obvladovanja cen in poséadi izdatkov so se v Sloveniji v zadnjih Stirih ket
veckrat spremenila navodila za iztan PEC zdravil, ki jih navajamo tukaj:

1. V letu 2012 je priSlo do spremembe aa PEC cene iz refer@mh cen Neniije.
Uvedla se je formula za izan NDC in ustrezno spremenila pravila za diy
deleza veletrgovine, ki se je zmanjSal iz prejSngjve 30,03 EUR na sedaj najve
27 EUR (Pravilnik o doleanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, \R$ St.
102/2010, 6/2012).

2. Vletu 2013 se je spremenil izxian PEC cene iz referémih cen Francije (Pravilnik o
dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, UR$ St. 102/2010, 6/2012,
16/2013, 71/2013).

3. Vletu 2015 je bil uveden nov Pravilnik o déémju cen zdravil za uporabo v humani
medicini (Ur.l. st. 32/2015), ki je prinesel zomgremembo v iz&unu PEC cene iz
referergnih cen Francije.

4. V letu 2016 so se v zadnjem omenjenem in veljavipeavilniku o dol@&anju cen
ponovno spremenila navodila za tmwa PEC zdravila iz referénih cen zdravil
Francije.

V preteklih letih so se spremenili tudi delezi peipalne cene za iz¢éan PEC za geneima
zdravila, z namenom obvladovanja izdatkov tudi eaegna zdravila. Se pred letom 2010
je PEC za genemo zdravilo predstavljal naj¢e85 % povpréja cen enakega zdravila iz
referegnih drzav, v letu 2010 je PEC za genird zdravilo predstavljal naj¢e78 %
povpre&ja cen enakega zdravila iz refetaih drzav, v letu 2012 je bil delez zmanjSan na
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72 % (Pravilnik o doldanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, URE St.
102/2010, 6/2012).

S sistemom zunanjega referenciranja cen so seweldjocene nekaterim zdravilom tako
mocno znizale, da proizvajalci niso mogliveagotavljati zdravil po teh cenah in so jih
umaknili s trga. Tudi zaradi potreb po teh zdravjé bil narejen seznam nujno potrebnih
zdravil (JAZMP, 2016b) ter izjemni predpis za d@boje cene. Zdravilu je sicer lahko
dolocena tudi izredno viSja dovoljena cena (v nadaljavdiWDC) za izr&un katere
obstajajo jasni kriteriji glede na dgita Pravilnika o doléanju cen zdravil za uporabo v
humani medicini (Ur.l. St. 32/2015):

1. Hkrati ob vlogi za pridobitev cene IVDC je potrebrtwziti tudi izraéunano ceno
NDC.

2. Zdravilo mora biti edino na slovenskem trgu. Nautrge sme biti zdravila z enako
ucinkovino, farmacevtsko obliko in enako jakostjo afiravila z isto terapevtsko
indikacijo in enakim farmakoloSkim mehanizmom, kna NDC ceno niZjo od
predlagane cene IVDC za naSe zdravilo.

3. Letna prodaja zdravila ne sme biticveot 400.000 EUR (oz. le izjemomé& na trgu
res ni nadomestnega zdravila) v preteklem koledansketu oz. 100.000 EUR in
zdravilo ne sme rasti z indeksom 150 na letni ravni

4. IVDC mora biti dol@éena v 90 dneh, v izjemnih primerih si JAZMP lahlawlpljSa rok
na 60 dni.

5. IVDC velja najve eno leto.

ProsSnjo za odobritev IVDC zdravila obravnhava JAZMP pri tem upoSteva mnenje
komisije, ki jo sestavljajo zunanji strokovnjaki iazlicnin podraij (farmacija, medicina,
veterina ...). JAZMP se opredeli glede javnega is®rza zdravilo na podtju zdravja in
nacionalnih prioritet, oceni tveganje zaradi moir@hi motenj v preskrbi z obravnavanim
zdravilom in tudi vpliv na javnofinaima sredstva zaradi odobritve IVDC (PDCen).
Komisija na podlagi podatkov iz vioge za IVDC zdtavn podatkov stroke izda mnenje,
kjer podatke ovrednoti in #&uje glede na relativno terapevtsko vrednost (Gidatna
ucinkovitost z izboljSanjem zdravstvenih izidov), astkovno dinkovitost zdravila v
primerjavi z drugimi moznimi n@ni zdravljenja, uravnotezenost predlagane IVDC
zdravila s cenami tega zdravila v drugih drzavkmicah Evropske unije ter pomembnost
zdravila v nacionalnih zdravstvenih programih (PDC&dravilo lahko zbere najye20
tock. Za pozitivno reseno viogo IVDC je potrebnih, nimperu da ima zdravilo dovoljenje
za promet, 18 tK; v primeru, da zdravilo nima dovoljenja za proraktpa ima dovoljenje
za vnos oziroma uvoz ali gasno dovoljenje za promet z zdravilom ali je der®o na
seznam esencialnih (Nujno potrebna za izvajanjavativenega varstva in so v okviru
nacionalnih zdravstvenih prioritet.) in nujno (Najpotrebna za izvajanje zdravstvene
dejavnosti na terciarni ravni in z vidika varovamganega zdravja.) potrebnih zdravil, pa
zadostuje 10 tk (PDCen). IVDC ima v Sloveniji kar nekaj zdravd seznama nujno
76



potrebnih zdravil (JAZMP, 2016b; JAZMP 2016c), za®tudi ti ukrepi in revidiranje cen
zaostrujejo z namenom obvladovanja javnih izdatk@wdravila.

Sprememba DDV.V Sloveniji se je DDV za zdravila v letu 2013 speamt iz 8,5 % na
9,5 %, kar pa ni bilo namenjeno obvladovanju izdatikza zdravila, temve polnjenju
drZzavnega proraina, iz katerega se financirajo tudi sredstva zavzid.

Sprememba pribitka za veletrgovce.Kot je Ze omenjeno, je sprememba Pravilnika o
dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini (URS St. 102/2010, 6/2012)
prinesla zmanjSanje nagjega deleza pribitka za veletrgovce iz n&j\&9d,03 EUR na
najvet 27 EUR.

Lokalni razpisi za zdravila s strani bolniSnic. Kot Ze omenjeno, v Sloveniji bolniSnice
dobijo letna sredstva, s katerimi razpolagajoelz $redstev oz. prafana mora bolniSnica
pokriti tudi zdravila.Ce zdravilo ni razvi&no na seznam dragih bolni&mih zdravil
(Pravilnik o razvr8anju zdravil na listo, Ur.l. RS, §t. 35/2013), kiZZS dodatno povrne
stroSek zdravila bolniSnici, se morajo proizvajalodatno pogajati z bolniSnicami. Skoraj
vse bolniSnice v Sloveniji imajo v ta namen razpike so na nivoju ATC-5, torej
zdravilnih winkovin. Proizvajalci, ki imajo enaketimkovine z enako jakostjo, tekmujejo
med sabo s tajnimi ponudbami. @gno ponudijo doléen popust na ceno NDC ali
dogovorjeno ceno. Ker so dékne bolniSnice pri izvajanju javnih razpisov badpesSne
od drugih, je Ministrstvo za zdravje v letu 201%iprrazpisalo skupni javni razpis za
zdravila za vse bolniSnice, z namenom dodmljSe cene in s tem manjSe izdatke za
porabo zdravil v bolniSnicah (Medis d.o.o., b.INa Zalost ima razpis Stevilne
pomanijkljivosti in je wWasu pisanja te naloge Ze v drugem postopku re\idigalis d.o.0.,
b.l.). BolniSnice imajo poleg tega svoje komisige zravila in oblikujejo svoje sezname
bolnidninih zdravil. Ce se zdravilo ne uvrsti na seznam zdravil vsakeit®| se ga v
bolniSnici ne sme uporabljati (Medis d.o.0., b.l.).

3.2.2 Ukrepi za dol@anje povradil zdravil iz javnih sredstev v Sloveniji

Ukrepi glede povré@l zdravil iz javnih sredstev v Sloveniji so &ieoma ukrepi s strani
placnika, to je ZZZS. Ti ukrepi so razwd@nje na liste zdravil, omejitve predpisovanja,
sistem medsebojno zamenljivih zdravil, sistem tevégkih skupin zdravil, dogovori o
cenah s proizvajalci zdravil (Kos, 2015).

Liste zdravil. Kot je Ze omenjeno, mora zdravilo za NDC cengplpridobi od JAZMP,

pridobiti tudi odi@itev platnika, ki je ZZZS, ali je zdravilo pripravljen glati. V Sloveniji

je vetina zdravil krita iz obveznega osnovnega ali presijioega dodatnega zdravstvenega

zavarovanja. ZZZS z listami zdravil doky kolikSen delez nekega zdravila bo pokrit iz

javnih sredstev, OZZ, oz. iz zasebnih sredstev,,R¥ZZ kolikSen delez bo bolnik moral

placati sam iz zepa. Pravilnik o razvahju zdravil na listo (Ur.l. RS, St. 35/2013) d&do
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predpise za razvrstitev zdravil na listo. Z omemjemadnjim pravilnikom je bila uvedena
poglavitna sprememba, v primerjavi s predhodnimvilri&kom o razvrganju zdravil na
listo (Ur.l. RS, &t. 110/2010), in sicer uvedba itrea dolaitev terapeviske skupine zdravil
za zdravila iz pozitivne ali vmesne liste ter uvadiolniSnéne liste dragih zdravil.

Glede na doldila zadnjega Pravilnika o razwiénju zdravil na listo (Ur.l. RS, §t. 35/2013)
so zdravila v Sloveniji lahko razvigna na pozitivno (P) in vmesno (V) zdravil in semna
dragih bolniSninih zdravil (B). Zdravilo iz pozitivhe liste zdrdvje lahko dodatno
ume$eno na seznam medsebojno zamenljivin zdravil (valpadanju MZZ) ali
terapevtsko skupino zdravil. Zdravilo je lahko tudi seznamu ampuliranih (A) zdravil za
izklju¢no ambulantno uporabo, ki je bil uveden leta 2QAAZS, 2016). Doléena zdravila
so lahko razvi&na na velist zdravil hkrati (P, B, A). Ob oznakike, ki predstavlja listo,
se lahko nahajajo tudi druge oznake, in sicer.db -6znaki liste zdravil pomeni zdravilo z
doloceno najvisjo priznano vrednostjo (v nadaljevanju\P* — zvezdica ob oznaki liste
zdravil pomeni zdravilo z omejitvijo predpisovargh izdajanja, 100 ali 70 — Stevilka ob
oznaki liste pove, v kolikSnem deleZzu je zdravilotk iz obveznega zdravstvenega
zavarovanja. Zdravila iz vmesne liste so v 90 %akid PZZ zavarovanja, 10 % pa iz OZZ
(Sklep o doleitvi odstotkov vrednosti zdravstvenih storitev ski zagotavljajo v obveznem
zdravstvenem zavarovanju, Ur.l. RS, st. 1/2013)efdev predpisovanja je lahko vezana
na ustanove, vrsto zdravnikov, indikacijo, bolnikaterim je lahko zdravilo predpisano v
breme zdravstvenega zavarovanja (CBZ, 2016a). Zavidal iz seznama A in B ZZZS
dodatno krije 0z. povrne bolniSnicam in zdravstuenistanovam stroSek in je neodvisen
od letnega prokaina ustanov. Namen uvedbe omenjenih seznamov j& baldzor nad
porabo in strosSki dragih zdravil (Kos, 2015). Narsam A so bila v letu 2015 uv&na
tudi zdravila iz seznama B, ki se lahko aplicirgjmbulantno (primer: Herceptin — za
zdravljenje raka dojk). Na seznam B se razvrstaviiy, katerega letni stroSek na bolnika
je ve kot 5.000 EUR (Pravilnik o razwdnju zdravil na listo, Ur.l. RS, st. 35/2013).

V postopku razvi&anja in prerazvi&@nja na listo se zdravila ocenjuje na podlagi
naslednjih meril Pravilnika o razw&@nju zdravil na listo (Ur.l. RS, St. 35/2013):

pomen zdravila z vidika javnega zdravja,

prednostne naloge izvajanja programa zdravstvevegiva,
terapevtski pomen zdravila,

relativna terapevtska vrednost zdravila,

ocena farmakoekonomskih podatkov za zdravilo,

ocena etinih vidikov,

prioritete programov zdravstvenega varstva ter

podatki in ocene iz referénih virov.

O N AONRE
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Pravilnik o razvr&anju zdravil na listo (Ur.l. RS, st. 35/2013) zajpomenjena merila
dodatno Se podrobnejSe predpisuje zahteve, nagdditerih bo zdravilo opredeljeno v
postopku razvi&nja na liste.

Zdravila so iz pozitivne in vmesne liste lahko tudoc¢ena. To se trenutno dejansko izvaja
le za zdravila, ki se ne prodajajo in niso prisataatrgu. ZZZS izvaja tudi redne preglede
in ponovna ocenjevanja vlog za razvrstitev zdravidalisto, na podlagi katerih je bila
sprejeta odléitev za razvrstitev zdravila na listo, po daélidn Pravilnika o razvr&anju
zdravil na listo (Ur.l. RS, St. 35/2013). ZZZS @mevr&a zdravila iz P in V liste oz. poziva
farmacevtska podjetja k dogovorom.

Sprememba virov kritja zdravil. Zaradi krize po letu 2008 je brezposelnost v Slgven
naragala in posledino so bili prihodki v OZZ man;si, kar je bil dodapritisk ob staranju
prebivalstva in zmanjSevanju deleza mladdrzZS, 2014).

Ukrep, ki je prav tako vplival na javne izdatke zdravila v Sloveniji, je sprememba
razmerja med OZZ in PZZ za kritje zdravil iz listepoveanje deleza PZZ. Zdravila iz
pozitivne liste so namesto v 75 % pokrita iz OZZSkev 70 % (First, 2015). Sklep o
dolccitvi odstotkov vrednosti zdravstvenih storitev, ke zagotavljajo v obveznem
zdravstvenem zavarovanju (Ur.l. RS, St. 1/2013)d&0 da so zdravila, ki so razéeha
na listo zdravil P70, v 70 % pokrita iz OZZ bolnjkad % pa iz PZZ. V kolikor bolnik
nima PZZ, mora 30 % cene zdravila kriti sam. Omergelep dolda tudi, da se zdravila,
ki so na vmesni listi V, v 90 % pokrivajo iz PZZ e 10 % iz OZZ; prej 75 % iz PZZ in
25 % iz OZZ (Furst, 2015).

Razni dogovori s farmacevtskimi podjetji in dogovor za razvr&anje na liste zdravil.
V dolccilih Pravilnika o razvr&anju zdravil na listo (Ur.l. RS, 5t. 35/2013) s&Mveniji
dogovori o ceni zdravila lahko naslednji:

dogovorjena cena zdravila,

popust/rabat,

razmerje: cena zdravila — obseg prodaje,
povr&ilo prekor&enih izdatkov za zdravilo,
delitev tveganja.

AR

ZZZS je od leta 2010 bolj strogo nastopila s sktgg@a raznih dogovorov s

farmacevtskimi podjetji. Z inovativnimi farmacevisk podjetji sklepajo krovne dogovore
za znizanje cen predvsem dragih, bioloSkih zdrzawiVsaj 6 % pod NDC, krovni dogovori
potekajo tudi za vsa originalna zdravila za znigamg vsaj 9 % od NDC (Furst, 2015;
Z7Z7S, 2015b). Dogovori z ZZZS morajo farmacevtskeztde skleniti tudi za vsako novo
razvr&€eno zdravilo na listo, lahko pa tudi Zze za razem@a zdravila. V letu 2015 so z
ZZ7S potekali naslednji dogovori: novi krovni dogov(3), aneksi h krovnim dogovorom
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(26), novi dogovori za posamezna zdravila in Ziilat3) (ZZZS, 2015b). Powda
farmacevtskih podjetij so v letu 2015 znaSala 6ifjana EUR (ZZZS, 2015b).

Notranje referenciranje cen: sistem medsebojno zamdivih zdravil in sistem
terapevtskih skupin. Slovenija je Ze v letu 2003 uvedla notranje refenm@anje cen, to je
seznam medsebojno zamenljivih zdravil (v nadaljgvaviZzz) (Furst, 2015). Seznam
MZZ je oblikovan na nivoju terapevtskiktinkovin, to je ATC-5. V isto skupino sodijo
originalna in gene&na zdravila z isto dinkovino. Referetina cena skupine je najvisja
priznana vrednost (v nadaljevanju NPV), to je cediavila, ki je pokrita iz OZZ in PZZ.
V kolikor ima zdravilo v skupini seznama MZZ cenigjg od NPV, mora bolnik razliko
med NPV in do cene zdravila dopddi sam, iz Zzepa. Seznam zdravil za MZZ dalo
dvakrat letno JAZMP, vrednosti NPV, pa d&doZZZS. NPV je doléena na raven
najcenejSega zdravila glede na primerljivi odmevekkupini medsebojno zamenljivih
zdravil (Pravilnik o razvi&nju zdravil na listo, Ur.l. RS, §t. 35/2013).

Pri dolasitvi medsebojno zamenljivih zdravil je pomembno sigwati, da so to zdravila, ki
so bioekivalentna ali farmacevtsko ekvivalentna falimacevtsko alternativha zdravila
(Pravilnik o natatinejSih pogojih in postopku za ugotavljanje medsebgamenljivosti
zdravil, Ur.l. RS, §t. 102/2010; Zakon o zdravillb.l RS, §t. 17/2014, v nadaljevanju
ZZdr-2). Po dol¢ilih omenjenega pravilnika o zamenljivosti morai kpti omenjenih
zdravilih majhna oz. zanemarljiva verjetnost nalstarazlik v &inkovitosti in varnosti
zdravil, ki bi bile klinkno pomembne ter razmerje med koristjo in tveganyesd zdravili

v skupini mora biti primerljivo.

V letu 2013 je ZZZS uvedel listo terapevtskih skufftirst, 2015). Lista je oblikovana na
nivoju ATC-4, na nivoju kendne podskupine zdravil, razhih winkovin, ki imajo enako
terapevtsko indikacijo in se uporabljajo za zdrawjg iste bolezni. V terapevtski skupini
zdravil se dol¢i zdravilo, ki ima najugodnejSe razmerje med straskucinki zdravljenja

in najnizjo ceno na podlagi cen primerljivih odmevk zdravil, ki so vkljgene v
terapevtsko skupino zdravil (Pravilnik o raziagju zdravil na listo, Ur.l. RS, st. 35/2013).
S tem se dol® NPV cen zdravil v doleeni terapevtski skupini. 1. oktobra 2013 je bila
uvedena prva terapevtska skupina zdravil, in sieezaviralce protonsk&palke (zdravila
za zdravljenje refluksne bolezni in prefgeanje razjed na dvanajstniku in zelodcu)
(ZZZS, 2015b). V letu 2014 so bile uvedene teraglevtskupine zdravil za znizevanje
holesterola, zaviralce angiotenzinske konvertazia{djenje poviSanega krvnega tlaka),
acetilsalicilno kislino 100 mg, zdravila z imatioitm (zdravljenje levkemije), triptani
(lajSanje migrene) in zdravila za zdravljenje glawia (zdravljenje okvare vidnega zivca)
(2ZZS, 2015b). V letu 2015 ni bilo uvedenih nownapevtskinh skupin zdravil.

NPV za zdravila se dotajo na 2 meseca. Seznam MZZ z najviSjo priznandngstjo
vsebuje 113 skupin zdravil z 951 zdravili (ZZZS,1808). Seznam terapevtskih skupin
zdravil vsebuje 354 zdravil (ZZZS, 2015b).
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Uporaba vrednotenj zdravstvenih tehnologij, HTA.V Sloveniji so HTA metode vedno
bolj pomembne pri vstopu zdravila na trg. Se posedmpomembne pri dragih zdravilih,
katera so razvi€na na P in B listo, v kolikor so dokazala dodanedwost in/ali je bil
dosezen dogovor o ceni z ZZZS. Posladise je za bolnike poval dostop do bioloskih
in drugih dragih zdravil (ZZZS, 2014). V pravilniku razvrganju zdravil na listo (Ur.l.
RS, §t. 35/2013) so zelo natao opredeljena merila in vrste farmakoekonomskialian

ki jih mora farmacevtsko podjetje predloziti za HTRri analizi finadnih winkov (angl.
budget impact analysisje cilj natagna ocena finamih posledic novega dma
zdravljenja v breme zdravstvenega zavarovanja. i2aatroskov (anglcost analysikje
vrsta ekonomske analize, ki upoSteva le stroSkavijdnja, ne glede na izide zdravljenja.
Analiza stroSkovne dinkovitosti (angl. cost-effectiveness analysiprimerja stroSke
zdravljenja, izrazene v monetarnih enotah, in izdevljenja, izrazene v enotah kinih
izidov, kot so dodatno leto Zivljenja. Analiza stkovne koristnosti (anglcost-utility
analysig je podvrsta analize stroSkovnéinkovitosti, kjer je izid zdravljenja izrazen v
enotah humanistnih izidov, kot so leta zdravstveno kakovostnegdienja (QUALY), ki
temelji na pacientovi subjektivni oceni kakovogegovega zdravstvenega stanja. Analiza
zmanjSevanja stroskov (anglost-minimization analysige vrsta ekonomske analize, ki
primerja le stroSke zdravljenja, ker med izidi zdjenj ni razlik. Ne navsezadnje pa je
potrebno narediti Se analizo dltljivosti, ki poda oceno posledic nezanesljivosti
parametrov vrednotenja in predpostavk, na kategihetji farmakoekonomski model v
analizi stroSkovnedinkovitosti in analizi stroSkovne koristnosti.

3.2.3 Ukrepi glede genetinih zdravil v Sloveniji

Kot je Ze omenjeno v poglavju 3.2.1, so se ukrégilg cen za genéna zdravila izvajali
na podrgju zunanjega referenciranja cen, kjer se je detehgrjalne za izréeun PEC za
generéna zdravila izréaunane iz referamih drzav v preteklih letih kar nekajkrat znizal.
Glede genetnih zdravil je najvé ukrepov tudi na podlagi notranjega referencirama in
oblikovanja seznamov medsebojno zamenljivih zdraviterapevtskih skupin zdravil, ki
smo jih omenili v poglavju 3.2.2. Kljub temu da ifmageneréna zdravila ze primarno
nizjo ceno od originalnih zdravil, so tudi ona patbna raznim dogovorom z ZZZS.
Dodatno genetnha zdravila konkurirajo originalnim na javnih ragipi bolniSnic, kjer
dodatno ponujajo popuste in s tem prihranke zaifmice (Medis d.o.o., b.l.). V Sloveniji
je velika ve&ina geneinih zdravil z lastniSkimi imeni (angbranded generi; katerih
cena je lahko viSja od atajnih generikov z nelastniskim imenom in imenomiprajalca.

Ze omenjeni seznam medsebojno zamenljivin zdravibi] uveden v novembru 2003

(ZZZs, 2003). V ta namen je ZZZS v svojem BiltenecBpt podala e napotkov

zdravnikom, za predpisovanje, in farmacevtom, #ajz medsebojno zamenljivih zdravil

in generéno menjavo zdravil (ZZZS, 2003). Med drugim je bif@pisano, da so

medsebojno zamenljiva zdravila terapevtsko enakimaen se razlikujejo v pomoznih

snoveh, lahko pa tudi v postopku izdelave (ZZZS)3)0 Opozorilo ZZZS je bilo, da
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zamenjava lahko povzébteZzave ob prehodu iz originalnega na gemerizdravilo, sicer
pa da praviloma ni pfakovati zdravstvenih tezav in da je potrebno ob rimerih
alergijske reakcije zdravilo zamenjati (ZZZS, 2Q0&jravnik naj bi med MZZ izbral tisto
zdravilo, ki je najcenejSe. Hkratie je zdravilo v skupini terapevtskih zdravil, najzbral
terapevtsko paralelo, ki ima glede na Zelene o#jgpoljSo stroSkovnodinkovitost (ZZZS,
2003). zZdravnik mora bolniku tudi razloziti menjazdravila in¢e se bolnik ne strinja,
mora razumeti, da bo drugga zdravilo moral doplati, v kolikor zdravilo nima cene v
okviru NPV. Poudarjajo pomen temeljite razlage balnsaj se le tako izogne podvajanju
jemanja zdravila in s tem posemni izpostavljenosti bolnikov nevarnostim in postedn, ki
jih to lahko prinese (ZZZS, 2003). V izjemnih prirese zdravnik lahko odédin napiSe
na recept »ne zamenjuj«, v tem primeru bolnikuatrgbno dopléati (ZZZS, 2003). Tudi
vloga farmacevta je pomembna pri geér@rimenjavi zdravil, le-ta naj bi Se enkrat opozoril
bolnika in mu razlozil, katera zdravila bodo namasiosedanja zdravila, ki jih je bolnik
jemal.

3.2.4 Ukrepi kontrole nad potroSnjo zdravil v Slovaiji

Ukrepi usmerjeni na zdravnike. Cilj uvedbe elektronskega predpisovanja zdravil in
elektronskega recepta (v nadaljevanju e-recepteéloweniji je izboljSati in olajSati
odIccitve glede predpisovanja in izdajanja zdravil ites poveéati varnost bolnikov (v
izogib zdravniskim napakam, nevarnim interakcijaginaxil, nezelenim &inkom zdrauvil,
morebitnemu podvojevanju zdravil ...) (ZZZS, 2014)ekEronsko poslovanje omoga
tudi lazje in natatnejSe spremljanje porabe zdravil in izdatke zadmgdatno se lazje
delajo analize (porabe po regijah, skupinah zdraditavnikih ...), vsak zdravnik nat&amo
ve, katera zdravila bolnik jemlj&etudi mu jih ta ne zna opisati, farmacevt laZjeaizd
zdravilo in ne prihaja do napak zaradi neberljivastepta (ZZZS, 2014). Zdravnik v
Sloveniji tako dobi povratne informacije o zdrahijliki jih je predpisal, kot tudi o
kazalnikih kakovosti predpisovanja (Furst, 2015raniki v Sloveniji med drugim dobijo
povratno informacijo o svoji ambulanti glede: ogstnja med dejansko in standardizirano
vrednostjo recepta, pov@r@ vrednosti DDD v EUR, Stevilu DDD na bolnika za
antibiotike, benzodiazepine in hipnotike ter zalceaprotonskerpalke, Stevilu bolnikov,

ki prejemajo 5-10 in Wekot 10 «inkovin (Furst, 2015). StroSek zdravil na osebdeta
naj ne bi presegal 2.000 EUR (Furst, 2015). Z ebeiskim poslovanjem se celokupno
lahko zmanjSajo napake pri predpisovanju in izdajardravil in ne nazadnje pri
obraunavanju storitev, kar vodi ne navsezadnje tudilwranke.

Vsi bolniki oz. prebivalci Slovenije imajo elektrsko kartico zdravstvenega zavarovanja,
na katero se belezijo vsa predpisana zdravilaod@iatki se zbirajo in analizirajo na ZZZS
ter primerjajo z mednarodnimi podatki. Enota zangmjavo je DDD na 1.000 prebivalcev
na dan. Podatki so vsako leto izdani v skupnemdilardlacionalnega instituta za javno
zdravje o porabi ambulantno predpisanih zdravil lev&niji, vsak zdravnik dobi tudi
porcgilo za svoje predpisovanije.
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S spremembo pravilnika o oglaSevanju zdravil (URS, St. 105/2008) so bili v 2010
uvedeni stroZji pogoji za neposredno oldaege 0z. oglasSevanje zdravil v ambulantah,
kjer so obiski s strani sodelavcev farmacevtskitijgty dovoljeni le zunaj delovnegasa

tj. le v ¢asu strokovne priprave za delo, ki ni namenjenegaredno delo s pacienti.

Za izboljSanje kakovosti predpisovanja ZZZS izvajdi ve izobrazevan) zdravnikov,
farmakoterapevtskih krozkov in svetovanja, zdrasmkso na voljo tudi elektronski
dostopi do neodvisnih virov podatkov (npr. Cochranterary) (Furst, 2015). ZZZS si je
zadal projekt kakovostnega predpisovanja zdravil,sdk ga pilotsko izvedli v nekaj
zdravstvenih domovih (Murska Sobota, Ljubljanajj&rin je bil zelo pozitivho sprejet
med zdravniki (ZZZS, 2016). Pri tem projektu sankini farmacevti strokovno svetovali
zdravnikom predvsem glede predpisovanja zdravikfarejSih bolnikih in bolnikih z e
boleznimi. Namen projekta je bil izboljSati varnastcinkovitost zdravljenja z zdravili in
posledéno izboljSati zdravje bolnikov in ne navsezadnjd wmanjSati izdatke za zdravila,
tudi zaradi zapletov zdravljenja z zdravili (FUZD15; ZZZS, 2016).

Za namene kontrole in analize izdatkov ter kontrolad potroSnjo nad dragimi
bolniSnenimi zdravili se je vzpostavil sistem zbiranja ptiade. ZZZS je uvedel Ze
omenjen seznam dragih bolni&mih zdravil — B (december 2011) in seznam ampuliran
zdravil — A (Kos, 2015). ZZZS je postavil cilj, dadatki za biolosSka, draga, taa
zdravila ne smejo pre&e25 % izdatkov celotnega obveznega osnovnega gth@vega
zavarovanja (ZZZS, 2016). V letu 2014 so le-ti Bili,2 %, v letu 2015 pa 27,2 %. Glede
kolicinskega predpisovanja zdravil je cilj zmanjSativ8te predpisanih receptov na
prebivalca (v letu 2015 na 8,3 recepta/ prebivalta)paasnitev trenda narégnja (ZZZS,
2016). Glede ukrepov, ki so usmerjeni na kakovosdpisovanja zdravil, so le-ti
usmerjeni predvsem na predpisovanje antibiotikowsicer leta 2019 naj bi bila za 10 %
manjSa poraba antibiotikov v primerjavi z letom 20bri ¢emer je bilo v letu 2015
predpisanih 14,4 DDD na 1.000 prebivalcev na dat¥&, 2016).

ZZ7S izvaja tudi finatino medicinske nadzore nad oliraavanjem zdravstvenih storitev,
predpisovanjem zdravil in medicinskih pripo#kov (ZZZS, 2016). Preverjajo predvsem,
ali se zdravila pravilno predpisujejo v okviru oftey predpisovanja in za nap®
predpisovanje ZZZS lahko zahteva tudi p@ueaoz. izda kazen. Vsak zdravnik dobi letno
porctilo od ZZZS o predpisovanju zdravil v svoji ambuias primerjavo kolegov iste
regije, pa tudi na nacionalni ravni.

ZZ7S redno izvaja razlna izobrazevanja in predavanja za zdravnike o varracionalni
rabi zdravil ter spodbuja konzervativnho predpisgeanki za zdravnike pomeni:
razmiSljanje o nefarmakoloskih alternativah in pmewi ter strateSkih pristopih k
predpisovanju in predpisovanju le nekaj zdravil, jki dobro poznajo, omejevanje
predpisovanja antibiotikov, ¥@ pozornost na nezelenginke in previdnejSe odt@nje
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glede uporabe novih zdravil in odknje za zdravilo skupaj z bolnikom, pri katerem s&j
ukinja nekoristna in Skodljiva zdravila in pretektisti in tveganja zdravil (Furst, 2015).

Ukrepi usmerjeni na bolnike. ZZZS je v svojem strateSkem razvojnem programu za
obdobje 2014-2019 opredelil&veazvojnih nalog in projektov, ki se&jo bolnikov: razne
kampanje za promocije zdravstva, izvajanje prevaitti presejalnih programov (CINDI,
DORA, ZORA, SVIT), spreminjanje predpisov glede rbgkih stalezev, z namenom
spodbuditvetimprejSnje vrnitve na delo (ZZZS, 2014). Nareddi s tiskanih in drugih
promocijskih gradiv za varno in pravilno rabo zdkagriro¢nik o varni ali pravilni rabi
zdravil, dnevnik jemanja zdravil, knjizico in plakaAli sem zaradi bolezni ali zdravil, ki
jih jemljem, slab voznik?«, ¥etelevizijskih oglasov o jemanju zdravil, zavrzeaitravilih

in Skodi zdravil (ZZZS, 2016). V letu 2015 so pasaili ve¢ broSur za bolnike: moj
seznam zdravil, neZzeleno medsebojno delovanje idr@rapevtske skupine zdravil
(ZZZs, 2016). Bolniki lahko od 2015 pristopajo mesni strani ZZZS do svojih podatkov
(»vpogled v moje podatke«), kjer lahko dobijo vl seznam zdravil, ki so vpisana na
kartico zdravstvenega zavarovanja, izbranih zdialnprejetin medicinskih pripondih,
podrobnostih zavarovanja, zdravstvenih storitvalspkih koristili.

4 UCINKI UKREPOV ZA OBVLADOVANJE IZDATKOV ZA
ZDRAVILA

V nadaljevanju bomo podrobneje obravnavaiinke ukrepov obvladovanja izdatkov za
zdravila v evropskih drzavah in Sloveniji, ki snilo klasificirali in opredelili v poglavju 3.

4.1 Kinki ukrepov za obvladovanje izdatkov za zdravila vevropskih
drzavah

Pregled nekaterih empinih raziskav o &inkih ukrepov za obvladovanje izdatkov v
evropskih drzavah navajamo v nadaljevanju. Analiempold et al. (2014) govori 0

posledicah ukrepov za obvladovanje izdatkov zawldrasr osmih evropskih drzavah v
obdobju 2008-2011 je pokazala, da so bili ukrepidrzavah uspesni pri zmanjSanju
izdatkov za zdravila. Ugotovili so Se, da se jestein obdobju kotinska poraba zdravil

poveala.

Acosta et al. (2014) so v svoji raziskavi ravnoot@kisli do ugotovitve, da je tako zunanje
kot notranje referenciranje cen prinesktnke in je bilo uspesno pri zmanjSanju izdatkov
za zdravila. Izpostavljajo pa, da je notranje eferranje le kratkoro in da prizadene le
tiste neposredne skupine zdravil, ki so si refémen Z nizkim nivojem dokaza so Se
ugotovili, da se zaradi uvedbe refatein cen predpisuje ¥ecenejSih in manj drazjih
zdravil, za veliko zdravil, pa morajo bolniki tudoplaati, v kolikor proizvajalec ne spusti
cene zdravila na ceno refeteega zdravila. Zaradi pomanjkanja dokazov smki
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referegnih cen na zdravje bolnikov Se neznani. V najhujggmmeru je bolnikom lahko
prikrajSano boljSe zdravljenj&e drzava v nabor referémh drzav za ré&unanje cen
vkljuci drzave z najnizjimi cenami, zaradiesar se nekatera farmacevtska podjetja lahko
odlccijo, da zdravila ne bodo uvedla na trg (Kketko & Kos, 2015).

Obstaja veliko dokazov o dolgamem pozitivnem ekonomskem vplivu inovativnih
zdravil in zdravljenja, ki imajo potencial za&iokovitejSe zdravljenje bolezni. Uporaba
novih zdravil je povezana z manjSo umrljivostjo,nneagubljenih delovnih dni, manjSo
uporabo ostalih zdravstvenih storitev in s tem tkda zanje (Carone et al., 2012).
Posledica ukrepov za obvladovanje izdatkov, predvsgreminjanje in kompliciranje
sistema doleanja cen in povidla iz javnih sredstev in vpeljava vrednotenj HTjA, da
lahko omejuje dostop zdravil na trg in s tem dostopnovativnega zdravljenja za bolnike,
ki bi imeli od njega koristi. To ima lahko dolg@m negativni vpliv iz ekonomskega
vidika in vidika javnega zdravja. Po podatkih Hahisn Kanavos (2008) lahko to privede
do ogromnih razlik glede dostopnosti zdravil medbvalci razlénih drzav, ki je lahko
tudi vet kot 7 let. Leta 2014 so bolniki v Neij imeli na voljo kar 30 novih zdravil, na
Ceskem pa le 7 (Colasante, 2015). Uporaba vredrotetjavstvenih tehnologij lahko
dodatno privede do ¥gega razkoraka med stroSkovn@inkovitostjo in socialnimi
vrednotami in dostopnosti zdravil na trgu. Se pasefe lahko to v primeru zdravil za
redke bolezni (angbrphan drug$, kjer stroSkovnadinkovitost ne more dol@ti razmerja
med vrednostjo zdravljenja in koristi za bolnikastnoski (Belloni et al., 2016; Carone et
al., 2012). Uporaba vrednotenj zdravstvenih tehgipleelikokrat tudi ni transparentna,
zato ne more tmo izmeriti in dol@iti pravo vrednost novega zdravila pred vstopontrga
(Carone et al., 2012; Sorenson et al., 2008).

Projekcije o izdatkih za zdravila za evropske dezaki jih je naredila Vogler (2014),
kaZzejo rast izdatkov v obdobju 2003-2008 s prildiZn%, in padec s priblizno 5 % v
obdobju 2009-2012. Podatki OECD kaZejo za OECDwdrZza obdobje 2005-2009 v
povpr&ju 2,7 % rast, za obdobje 2009-2013 pa v paypr&,2 % padec rasti javnih
izdatkov za zdravila na prebivalca, kar smo prikazaoglavju 1.2, na Sliki 11.

Thomson et al. (2015) so mnenja, da zmanjSanjeiljaizdatkov povzréi premik
odgovornosti za ptaevanje zdravstvenih storitev na bolnike, kar ¢afmio vodi v
poveevanje zasebnega financiranja skozi razna dodatvexr@vanja in pkila »iz Zzepa« s
strani bolnikov. To dokazujejo tudi podatki OECD,kiazejo, da so se zasebni izdatki za
zdravila v obdobju 2011-2013 paad za 1,3 % (OECD, 2015a; OECD, 2015b).
Nevarnost in posledicgedalje veje participacije bolnikov v plalu zdravljenja in zdravil
je lahko povéanje neenakosti zdravstvene oskrbe. Bolniki, kiesbodo mogli privasti
placil dodatnih zavarovanj ali dopld iz Zzepa, bodo delezni manjSe zdravstvene oskrbe.
Zaradi finagne stiske bodo poslegio manjkrat iskali pomg kar na koncu privede tudi
do Se veé kronicno bolnih in do v&e mortalitete. Posletiho zaradi znizanj cen in
poveanju pl&il iz zepa pa prihranijo ptaiki zdravil. Vpeljava doplél za zdravila s
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strani bolnikov ima negativne posledice na izideagtlenja tudi, ker bolniki zaradi
vecjega doplaila porabljajo tudi manj esencialnih ne samo neeisémh zdravil, poslabSa
se lahko tudi sodelovanje bolnikov v zdravljenjdi{arenca in komplianca) (Carone et al.,
2012; Chen, 2007). Ne navsezadnje zdravila ne moimdeljevati bolnikom na podlagi
principa »eden ustreza vsem« (Chen, 2007). Vsakef@ka je potrebno obravnavati
individualno in velikokrat se izkaze, da se Selerakaj menjavah zdravila najde tisto
pravo, ki najbolj ustreza bolniku.

Za najma@nejSe ukrepe so se izkazali zunanje in notranjereetiranje cen in razni

financni dogovori. Problem, ki je tu nastal, je ta, dazswadi dogovorov (ki so seveda
skriti) cene, ki so podlaga za mednarodno referanm, velikokrat popolnoma

netransparentne (Carone et al., 2012). S tem cenedrazajo dejanskega stanja. To
postavlja pod vpraSaj smiselnost takega sistenseh drzavah.

Razliéni n&ini racunanja referetnin cen, predvsem za generike v nekaterih drzavah,
omogaajo ohranjanje visjih cen genémih zdravil, kot bi jih ta zdravila imela v razméra
konkurergnega trga in tudi viSjih cen originalnih zdravil.t&n so tudi poraba oz. izdatki
vedji, kot bi bili v razmerah prostega déknja cen (Hanisch & Kanavos, 2008). Leopold
et al. (2013) so v svojem delu analizirali cene wfiginalnih zdravil v 15
zahodnoevropskih drzavahtasu ekonomske krize v obdobju 2007-2012. Zaninlale j

ali so se tovarniSke cene za originalna zdravid@adi ukrepov obvladovanja izdatkov v
teh drzavah, skozi omenjena leétdalje bolj priblizevale oz. konvergirale. Ugotowb, da

se cene v drzavah niso veliko spreminjale v teth let so bile za vse drzave okoli
povpreja drzav, razen v Ne#iji, kjer so se zviSale in bile 27 % nad powjem, v GKiji

pa znizale in bile 32 % pod povgiem. Cene originalnih zdravil med drzavami, ki goos
dolocajo cene, in drzavami, ki imajo zunaniji sistem mefeiranja cen, lahko variirajo tudi
do 25 % med najnizjo in najvisjo ceno (Leopold &t 2013). Tudi analiza Vogler,
Kilpatrick in Babar (2015) o cenah izbranih zdravil16 evropskih drzavah in Novi
Zelandiji po letu 2012, je priSla do zakikov, da se cene v evropskih drzavah razlikujejo,
pri ¢emer so nad povptem drzav cene v Svici, Nefiji, na Svedskem in Danskem, pod
povprejem drzav pa cene v @ji, na Portugalskem, v Spaniji in v Veliki Britgni
Ugotovili so Se, da cene bolj variirajo med getrami zdravili ter originalnimi zdravili, ki

Ze imajo genetne paralele, kot med originalnimi zdravili, ki jig@ ni potekel patent.

Na drugi strani pa je, kot ugotavljajo Carone et(2012) in Rémuzat et al. (2015) in kot
smo ze omenili, pravi dnek zunanjega referenciranja cen lahko kontroverzavno
zaradi ze omenjenih dodatnih dogovorov med farntakewi podjetji in pl&niki, kar pa
se ne odraZa v objavljenih cenah, ki so refereacdruge drzave. Se §eneusklajenost in
razlicni principi ra&unanja cen, postavljenih z namenom obvladovanjailjaizdatkov, Se
poveajo razlike v vrstah objavljenih cen med drzavakii,jih je treba upoStevati.
Velikokrat so potrebni korekcijski faktorji za pmviajakeve ali lekarniSke cene, kar
dodatno veéa razhajanje cen in ima poslédd lahko veji ali manjSi vpliv na izdatke
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zdravil v neki drzavi. Najhuje je lahkde se sprozi verizna reakcija dréesBga znizanja
cen med drzavamie bi vse referencirale vedno najnizjo drzavo z idgmi cenami.
Vendar, kot smo videli iz prej omenjene raziskawspold et al. (2013), za zdaj temu ni
bilo tako in kljub vsem tem tezavam, ki jih ima egrzunanjega referenciranja cen, je bilo
obvladovanje izdatkov zaenkrat uspesSno. Kot smelivid primerjave analiz katinske
porabe zdravil in izdatke zanje, je bila tako vapgkih drzavah kot v Sloveniji za zdravila
(kot tudi za opioidne analgetike) rast v Koiski porabi véja kot rast v izdatkih. To zopet
kaZze na to, da so bili ukrepi usmerjeni na cen® zspesni, vendar pa so se morda
premalo uporabljali ukrepi, ki datajo kontrolo nad volumni zdravil in kontrolo njihev
potrosnje in predpisovanja.

Kot odgovor na posledice, ki jih lahko prinesejorefk za obvladovanje izdatkov za
zdravila, se prilagajajo tudi farmacevtska podjeijasicer se odkajo za uvedbo zdravil
na trg najprej v drzavah, kjer bodo lahko dosegljovceno npr. Nekija (Carone et al.,
2012). Posledno bodo vse drzave, ki imajo v svoji koSarici Ngoy pri izracunu svoje
lastne cene zaradi referenciranja na ceno djemimele viSjo ceno in poslettio bodo
izdatki za zdravila viSji. Ker je cena zdraviedalje veéji dejavnik, za farmaceviska
podjetja to pomeni, da ne morejotwekmovati le s trzenjskimi pristopi, temvda morajo
prilagoditi tudi ceno. Sploh je tekmovanje s cermanpmbno pri genefinih in bioloSko
podobnih zdravilih. Posledica gengreé zamenjave zdravil so lahko veliki prihranki. Za
sedem drzav Evropske unije (Velika Britanija, Ngm Francija, Poljska, Gije,
Portugalska, Madzarska) so bili za obdobje 201262fxenjeni neto prihranki prafana
na 19 milijard EUR (Carone et al., 2012). In sicradi zdravil, katerim pate patent, bi
prihranili 30 milijard EUR, za nova zdravila pagmrabili 11 milijard EUR (Carone et al.,
2012).

Ena izmed posledic ukrepov za obvladovanje izdaezdravila je tudi pojav paralelnega
izvoza. Zaradi paralelnih izvozov prihaja do anamel nekaterih drzavah, kjer cene
zdravil ne korelirajo z BDP drzave. Tako imajo difaki imajo razmeroma poceni
zdravila (Poljska, Bolgarija, Romunija), visok r@ai nivo cen (pl&ajo vejo ceno za
zdravila na BDP na prebivalca) (Carone et al., 20P®» podatkih OECD (2015b) so
izdatki za zdravila na prebivalca kot delez BDPRwjskem tik pod povptgem OECD
drzav in veéji od izdatkov na Finskem, Danskem in Norveskenn,dmo prikazali tudi na
Sliki 12. Na drugi strani pa lahko paralelni uvodravil iz drzav, kjer so ta zdravila
cenejSa, v drzave, kjer so zdravila drazja, vodizmeroma velikim prihrankom. Obstajajo
simulacije za Newijo, da bi bilo teh prihrankov lahko celo 20 % @limiljard EUR, za
Dansko 332 milijonov EUR (17 %), Italijo 4 milijaedEUR (15 %) (Carone et al., 2012).

Moreno-Serra (2014) je mnenja, da omejevanje izdata zdravila s strani bolnisnic, tudi

zaradi omejevanja njihovih pramanov, lahko posledno pripelje do slabSe obravnave in s

tem izida zdravljenja bolnikov. Cene na razpisilhka padejo celo na in pod nivo

proizvodnih strosSkov, zato so dolgéne posledice tudi zmanjSanje raznolikosti in umik
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zdravil iz bolniSnénih seznamov oz. trga. Na nasprotni strani pa labgodbujanje
bolniSnic k tekmovalnosti s strani ptakov privede k veji kvaliteti, boljSi obravnavi in
ucinkovitosti ob manjsih stroskih (Moreno-Serra, 2D1Zdravila lahko postanejo tudi bolj
dostopna, npr. ko se glaik odIcci uvesti posebne skupine zdravil, za katere boiBoici
dodatno povrnil sredstva, neodvisno od letnegaapuoia.

Nepriznavanje in neprepoznavanje prave vrednostaviddin raziskav ter razvoja
farmacevtskih podjetij zaradi omejevanja javnihatkav za zdravila lahko vodi ne samo
do manjSe dostopnosti zdravil danes, tetntiedi do manjSe razpolozljivost zdravil v
prihodnosti (Chen, 2007). Dodatno se ob tem farntaka podjetja nahajajo v zelo
kompetednem okolju in so izpostavljena veliki odgovornogt raziskav in razvoja ob
vzporednem riziku, da rezultati ne bodo mogli patvwiozkov. Ceprav se je po podatkih
Colasante (2015) iz IMS Consulting Group Steviloihanolekul na trgu v Evropski uniji
iz leta 2012 na leto 2014 pasado iz 14 na 28, jih je le 65 % vstopilo na trg pr@emium
ceni (premium cena pomeni vsaj 5 % nad komparai)rj85 % jih je vstopilo na trg po
ceni komparatorja ali celo nizje. Omejevanje izdatkza zdravila tako predstavlja Se
dodaten riziko, da vlozZki v raziskave in razvoj adla ne bodo povrnjeni. Primer je
oblikovanje terapevtskih skupin zdravil (notranjeferenciranje cen), ki ne razlikuje
vrednosti med originalnimi in genénimi zdravili, med zdravili s patentom in brez
patenta, med zdravili, ki so bila prva na trgu draxili, ki so prisSla kasneje. Zaradi teh
ukrepov originalnemu zdravilu niso priznane medikmtehnologije in inovacije v procesu
raziskave in razvoja. Tako so ukrepi na pdéfiroobviadovanja zdravil lahko celo
kontradiktorni. Na eni strani drzave spodbujajogoame raziskav in razvoj novih in
inovativnih zdravil na drugi strani pa omejujejasta produkte, ki so rezultat teh raziskav
(Hanisch & Kanavos, 2008). Farmacevtska podijetjipo zéanes ne vedo, kaj lahko
pricakujejo, ko bodo neko zdravilo razvila; ali ga bod® koncu lahko zaradi ukrepov
omejevanja izdatkov za zdravila sploh lahko lahairdato je Se toliko bolj pomembno, da
se farmaceviska podjetja Ze v zgodnjih fazah raevppgovarjajo s ptaiki o
neizpolnjenih potrebah, Zeljah in ciljih (Ladha &g, 2015).

Kot smo ze omenil, ukrepi za omejevanje izdatkdnkéaposredno vplivajo na dostopnost
in razpolozljivost opioidnih analgetikov, katera jea kot smo videli v poglavju 2, ze tako
problem v vé& drzavah. Opioidni analgetiki so eden izmed terwetidgravljenja zmerne do
hude krontne bol€ine. Skupina strokovnjakov Open Minds opozarjainta nezdravljena
kronicna bol€ina lahko velik ekonomski vpliv na stroSke drzavaradi odsotnosti
bolnikov z dela (Open Minds, 2005). Ocenjuje sepdsotnost z dela samo zaradi l3ole
stane evropsko ekonomijo 34 milijard EUR na letp€® Minds, 2005). Krotiha bol€ina
predstavlja velik socialni problem, saj naj bi @ziskavah vsak peti odrasli Evropejec
trpel krontno bol&ino, 40 % bolnikov porga o0 nezadostno olajSani bél@ (Open
Minds, 2005). Veliko bolnikov zaradi svoje nezdijaxke boleine celo ostane brez
zaposlitve, kar predstavlja dodatno obremenitevawkzin bolnikov ter njihovih druzin
(Open Minds, 2005). Drugi ekonomsktinki nezdravljene bolgne, ki jih navajajo
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strokovnjaki Open Minds (2005), so: nastanek dejeres zato potrebe po njenem
zdravljenju, vé menjav zdravljenja, pogostejSi obiski rémih specialistov, zmanjSanje
socialne in finadne neodvisnosti. Kot vidimo, jec¢imkov nezdravljene boténe, ki jo
posredno lahko slabSajo tudi ukrepi za obvladovargatkov za opioidne analgetike, zelo
veliko, in o pravih ekonomskih stroskih za druzbalrzave lahko le ugibamo.

Kot je Ze nekajkrat omenjeno, so kratkotrajni ukmegp obvladovanje izdatkowinkoviti,
vendar je trenutno Se prehitro oceniti njihove dodgne posledice (Moreno-Serra, 2014).
Ti ukrepi za obvladovanje izdatkov za zdravila neorte bodo privedli k dolgotoemu
obvladovanju izdatkov in prihrankov, nekateri selddahko izkazali za n€inkovite, kar
bo na koncu privedlo celo do paanih izdatkovCeprav so ukrepi za obvladovanje javnih
izdatkov za zdravila nujno potrebni, jih bo potrebevaluirati, da bi na dolgi rok
uravnotezili finakno vzdrznost, javno zdravstvo in nadaljnje invegio/ inovacije
(Hanisch & Kanavos, 2008).

4.2 \Kinki ukrepov za obvladovanje izdatkov za zdravila vSloveniji

V podpoglavju 3.2 smo podrobneje opisali nekatemmgmbnejSe ukrepe, ki smo jih po
podatkih Furst (2015) prikazali tudi na Sliki 32.3like 34 je razvidno, da se je nominalna
rast izdatkov za zdravila na recept v Slovenijibdobju 2001-2014 zmanjSevala, od leta
2011 in do leta 2014 je bila celo negativ@a. je bila 3e leta 2001 rast izdatkov za zdravila
na recept 27,2 %, je bila v letu 2002 le Se 13,3k&b, pomeni 52 % zmanjSanje rasti
izdatkov za zdravila v enem letu. Drugo n&jeezmanjSanje rasti izdatkov za zdravila je
bilo med leti 2003 in 2004, to je za kar 54 %. ©th12008 do 2014 so pogajanja ZZZS s
farmacevtskimi podjetji, kot tudi zmanjSanje kritjadravil s strani obveznega
zdravstvenega zavarovanja, prinesla dodatne pkbranzdatkih za zdravila (Furst, 2015;
Slika 34).

Tudi v Sloveniji so bili ukrepi zunanjega in notaga referenciranja cen najokovitejSi

v obvladovanju izdatkov za zdravila. Po Furst (90&5uvedba pravilnika o dotanju cen

v letu 2001, kot njegova vkratna sprememba v naslednjih letih, in uvedba &®an
medsebojno zamenljivih zdravil z najvisjo priznamednostjo v letu 2003 najbolj vplivala
na zmanjSanje rasti izdatkov za zdravila na redegptsmo opisali v prejSnjem odstavku. Iz
Slike 17, ki prikazuje izdatke za vsa zdravila w\&niji, sicer vidimo, da so izdatki v
obdobju 2001-2009 nar&di, vendar se je njihova rast zmanjSevala, najpolklasinih
zdravilih. 1z Slike 25, ki prikazuje izdatke za opine analgetike v Sloveniji, vidimo tudi
naraganje izdatkov za opioidne analgetike v obdobju 24@D9, vendar tudi tu
upcatasnjeno rast. Pri izdatkih za vsa zdravila, koaikih za opioidne analgetike, je njihov
padec viden po letu 2009, kar smo prikazali iniairali v prejSnjih poglavjih na Sliki 17,
sliki 19 in Sliki 25. Prihranke v izdatkih za zdivso v letu 2011 v primerjavi z letom
2010 bili 7,5 milijona EUR (ZZZS, 2015a). V letu 2D so bili v primerjavi z letom 2011
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15,5 milijona EUR (ZZZS, 2015a). V letu 2014 v perjavi z letom 2013 pa kar 20
milijonov EUR (Slika 19; ZZZS, 2015a).

V Sloveniji so proizvajalci kot posledico ukrepomizanja cen veliko zdravil umaknili s
trga, tako da so celo ukinili registracijo. Med a@dnimi analgetiki sta taka primera
dihidrokodein in morfin s podaljSanim spéagjem, kar je razvidno iz porabe zdravil baze
podatkov ZZZS (ZZZS, 2015a). Za veliko ukinjenitiravil se je izkazalo, da so nujno
potrebna, zato se je seznam zdravil ra&mih na seznam nujnih zdravil pri JAZMP skoraj
podvojil (JAZMP, 2016b). Na omenjenem seznamu savilh v razlénih farmacevtskih
oblikah iz razlénih ATC skupin za zdravljenje ragtiih bolezni. Na omenjenem seznamu
je razvrgen tudi morfin s podaljSanim spt@hjem, ki je tudi na pozitivni listi zdravil z
izredno visjo doléeno ceno (CBZ, 2016a).

Tudi ostali proizvajalci so po zunanjem referenguacen v Sloveniji, ki je drasino
vplivala na zmanjSanje cen, pri nemalo zdravilibreaili za izredno viSje dovoljene cene
(JAZMP, 2016c). Ker so pogoji za odobritev te cdokaj strogi, menimo, da ni priSlo do
drasttnega poveéanja izdatkov za ta zdravila. Ker pa je seznamihudravil vse daljsi,
ne moremo ré, da do poveéanja izdatkov ne bo prislo v prihodnosti.

V Sloveniji so postali dogovori o cenah zdravil, Bodo krita iz javnih sredstev, skoraj
nujni, po podatkih Furst (2015) le-ti potekajo adal 2008. Tako je tudi Slovenija ena
izmed drzav, ki ima cene, ki so objavljene na sti&¥MP veje, kot so dejansko krite iz
javnih sredstev. S tem prispeva k netransparentoestin hkrati véa cene v drzavah, ki
jo referirajo. Povréila farmacevtskih podjetij so v letu 2015 znaSa)a @ilijona EUR
(Z2zZs, 2015b).

Posledica uvedbe medsebojno zamenljivih zdravilterapevtskih skupin zdravil v
Sloveniji je tudi veliko menjav zdravil s stranilbikov. Pred tem je bilo obajno, da so
zdravila »brezpkna« o0z. pldana s strani osnovnega zdravstvenega zavarovag|koV
bolnikov se je tako odtdo za menjavo zdravil za cenejSa, getreai zdravila, katerih cena
je bila referetina v okviru omenjenih skupin zdravil. Podatkov @elenih ¢inkih ali
drugih negativnih vplivov na zdravje zaradi getee menjave zdravil v Sloveniji
nimamo. Posledica uvedbe liste A in B zdravil soseslaj za bolnike pozitivhe, saj
zdravstvene ustanove dobijo povrnjena ta sredstedvisno od prokana (ZZZS, 2016).
Zdravstvene ustanove v Sloveniji pa pestijo fitrentezave in dogovori z bolniSnicami s
popusti na cene zdravil so tudi v Slovetgdalje pogostejSi (Medis d.o.o., b.l.).

ZZZS veliko uporablja tudi razne omejitve predpiaoja zdravil, ki so: na indikacijsko

skupino, za katero se lahko zdravilo predpiSe; fapsko skupino, ki lahko zdravilo

prejema; stopnjo izrazenosti bolezni, za katerétabko zdravilo predpiSe; n&sovno in

kolicinsko omejitev predpisovanja; na bolniSnico in matw specializacije zdravnika, ki

lahko zdravilo predpiSe (CBZ, 2016a; Kostnapfel tRih& Albreht, 2015). V nekaterih
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primerih, sploh draga zdravila, je dovoljeno predpati le v Klinénih centrih, vendar
zaradi majhne geografske velikosti Slovenije menioe to ne bi smel biti problem. Tu
vidimo problem v tem, da nekateri bolniki pridejo ddravljenja prepozno in Sele po
mnenjih konzilijev zdravnikov.

Zaradi ukrepov za obvladovanje izdatkov za zdrgpdgoodatkih ZZZS v zadnjih 10 letih
ni bilo opaziti zmanjSanja Stevilatinkovin razvr§enih na liste, se pa pouge Stevilo
receptov v breme PZZ in zmanjSuje Stevilo receptdreme OZZ (Kostnapfel Rihtar &
Albreht, 2015). V letu 2006 je bilo na liste zddarazvr&enih 1557 zdravil (InStitut za
varovanje zdravja, 2007), v letu 2015 pa kar 2Z2%/§S, 2015b).

Slovenija ima skoraj celotno prebivalstvo pokritpravicami obveznega in prostovoljnega
zdravstvenega zavarovanja, zato slabSanje zdrassjaevarstva in po¢anja v neenakosti
bolnikov glede dostopnosti ni éliti (Albreht et al., 2016). Je pa zaradi vedndjie
potreb po sredstvih za zdravstvene storitve zdvawmg#h ustanov postal problem
zagotavljati pravéasno oskrbo predvsem na sekundarni in terciarmirav

S tem, ko je bilo razmerje osnovnega zdravstvensmarovanja zmanjSano v prid
prostovoljnega zdravstvenega zavarovanja za kadyavil iz pozitivne in vmesne liste, je
prineslo ZZZS veé prihranjenih sredstev (First, 2015). K temu je atod pripomogla
vpeljava vrednotenj zdravstvenih tehnologij. Tak@@bljena sredstva kot tudi sredstva
prihranjena z znizanjem cen kl&sih zdravil so se preusmerila v pokritje stroSka z
draga, bioloSka zdravila (ZZZS, 2016). lzdatki zleawila iz ATC skupine L (zdravila z
delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji), ¥eka sodi veliko bioloskih zdravil, Se
vedno najhitreje rastejo (ZZZS, 2015a). Delez dragdi bioloskih zdravil v Sloveniji v
izdatkih ZZZS se je powal iz 12,9 % v letu 2008 na 21,4 % v letu 2012 (322014).
Delez dragih zdravil v vseh izdatkih za zdravilajpae veéji, v letu 2008 je bil 15 %, v
letu 2012 Ze 27 %, v letu 2015 pa kar 37 % (ZZZ4®,52). Pri tem se skupni izdatki za
zdravila niso povali, temve so se izdatki za ostala, kl&sa zdravila zmanjSali, kar smo
prikazali tudi na Sliki 17, v poglavju 1.2.2. Ukigga obvladovanje izdatkov za zdravila v
Sloveniji so najbolje vidni ha zmanjSanju izdatkaey zdravila iz ATC skupin C (zdravila
za bolezni srca in ozilja), N (zdravila z delovanjea zi¥evje) in A (zdravila za bolezni
prebavil in presnove) (ZZZS, 2015a). Zdravila iz emenih ATC skupin so namie
najvesji porabniki sredstev ZZZS (ZZZS, 2015a). Iz ATCupkie N se najuesredstev
porabi za zdravila za zdravljenje anksioznosti,résife in nespaosti (Kostnapfel Rihtar
& Albreht, 2015; ZZZS, 2015a).
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4.3 Analiza ukrepov za obvladovanje izdatkov za opidne
analgetike za zdravljenje kronéne bol&ine v Sloveniji

V nadaljevanju bomo opisali ukrepe, ki so imelimajnejSi vpliv na izdatke za opioidne
analgetike za zdravljenje krame bol€ine v Sloveniji in njihove &inke ter ukrepe, ki so
doleteli nova zdravila iz omenjene skupine.

4.3.1 Ukrepi z najmanejSim vplivom na izdatke za opioidne analgetike zadravljenje
kroniéne bole&ine v Sloveniji

V Tabeli 14 v kronoloSkem zaporedju prikazujemo ega, ki so najbolj vplivali na
zmanjSanje izdatkov za opioidne analgetike v SlgveFo so bili predvsem ukrepi, ki so
vplivali na cene. Ukrep, ki je najbolj vplival nadatke za Sibke opioidne analgetike, je bil
uvedba medsebojno zamenljive liste zdravil z ngvigiznano vrednostjo (MZZ z NPV)
za vse oblike: tramadole s podaljSanim in kratkpina sprog€anjem in tramadole s
paracetamolom. Za mine opioidne analgetike je enako n&jveprihnranek na izdatkih
pomenil ukrep uvrstitve fentanila na MZZ z NPV wtue2011, ter znizanje NDC
oksikodona zaradi zunanjega referenciranja cen.

Kot je razvidno tudi iz Tabele 14, je uvedba MZRIRV ukrep, ki je dakenajbolj vplival
na zmanjSanje izdatkov za opioidne analgetike,ys®uh skozi vpliva na cene. Zdravila je
najprej doletelo drasino znizanje NDC cene zaradi zunanjega referenaraen, v
drugem koraku pa Se ukrep faika ZZZS z uvedbo MZZ in NPV, kjer je NPV bila
postavljena Ze v zatku krepko pod NDC ceno. Znizanje NDC je bilo m&jg pri
fentanilu, za kar 65 %, pri oksikodonu za 42 %t intfamadolu s podaljSanim sptaghjem
za 24 %. NPV je pri fentanilih trenutno Se dodatinga od NDC za 6 %. Pri tramadolu s
paracetamolom je NPV kar 30 % nizZja od NDC cengimaitorja. Oksikodoni, morfin in
hidromorfon niso razveeni na seznam MZZ. NPV se pri vseh omenjenih zthami ve¢
nizala po letu 2012.

NDC in NPV so se znizevale &lgat, tudi zaradi prihodov generikov v refetaih
drzavah ali v Sloveniji. Generiki s@e so hoteli priti na listo zdravil, morali ponuditi
ugodnejSo ceno. NDC cena fentanila se je spremédkeat, tramadola s podaljSanim
spro$anjem pa kar 7-krat. Sprememba NDC ni bila vedniaanje cene, ampak v nekaj
primerih tudi zviSanje cene. NPV se je n&kmt znizala pri tramadolu s dolgotrajnim
sproganjem, kar 7-krat. Ze omenjena sprememba delefa kdravil iz 75 % na 70 % v
breme OZZ, je doletela vsa zdravila in zato tudiomme analgetike. Ravno tako so
dogovori o cenah med ZZZS in proizvajalci zdrawk kudi med JAZMP in proizvajalci
zdravil (za IVDC) prisotni tudi pri opioidnih anagkih.
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Tabela 14: Ukrepi, ki so najbolj vplivali na zmaajge izdatkov za opioidne analgetike v
Sloveniji v obdobju 2001-2014

nivo NPV.

. . Tramadol s Tramadol s
Ukrep/ . . . ) Hidro- Tramadol in . L
.. ) Fentanili Oksikodoni Morfin podaljSanim kratkotrajnim
ucinkovina morfon paracetamol - -
spro&anjem spro&anjem
) . J " "
April 2007: -25 Maj 2009: -22 nglui; Junij 2007: -7 Junij 2007: -11
December . . December November
Maj 2011: -5 Maj 2012: +4
2009: -6 4 4 2008: -7 2009:-7
Junij 2010: -7 | Junij 2012: -6 Nove”_“f:r 2013 5,njj 2009: -5 Maj 2010: -2
Zunanje
irani Januar 2011: - 13 Maj 2013: +5 Julij 2015: +2 Feb2010: -1 Julij 2011: -6
refelrencnanje J VDG VDG ] ]
cen- Februar 2012:- 8|  Julij 2016: -20 o4 2014 | od 2009 Julij 2016: -10  riN®R010: -7 | Januar 2012: -5
leto in zniZzanje Januar 2011 +1
9 i ‘- : =
NDC v % Junij 2012: - 31 / / Januar 2012--1 Marec 2012: -1
T tna NDC
Trenutna NDC r<_9n_u na L Trenutna NDC Trenutna NDC Trenutna NDC
- o originatorja je . o L L . L
originatorja je za 27842 % nizia originatorja je | originatorja je za| originatorja je
65 % nizja od od NDC vJ za 19 % nizjaod| 24 % niZja od za 5 % nizja od
NDC v 2006. 2009 NDC v 2005. NDC v 2006. NDC v 2006.
Uvedba julij 2011. Uvedba maj Uvedba Uvedba
NPV je -9 % 2010. NPV je november 2003.| november 2003.
NDC. -30 % NDC. NPV je NDC. NPV je NDC.
September Marec " "
Junij 2007: -7 Junij 2007: -11
2011:-11 2011: -4 un un
. . December November
Marec 2012: -5 Maj 2011: -6 2008: -7 2009: -7
; " M ) .
Notranje Julij 2012 : -32 5 Of;?CQ Maj 2009: -5 Maj 2010: -2
referenciranje -
cen. MZZ z / / Maj 2010: -7 Julij 2011: -6
NPV: / / / ! / Marec 2011: -18|  Januar 2012: -b
leto in znizanje / / Januar 2012: -2 Marec 2012: -1
NPV v % / / Marec 2012:-9 /
: . . T tna NPV
Trenutna NPV je v Trenutna NPV je| Trenutna NPV je 'er?/nuor\]/aré'u
povpreiju 66 % Vv povpreiju 43 V povpreiju 46 128 O/p nigajod
nizja od NDC v % nizja od NDC | % nizja od NDC NDC" ; 2’006
2007. v 2005. v 2006. Trenutna NPV
Trenutna NPV je Trenutna NPV je| Trenutna NPV je e
-69 - 0, - 0,
GA) NDQ 3.0./0 ND.C 2_8_/0 ND_C -24 % NDC
originatorja. originatorja. originatorja. L ;
originatorja.
2006
2009
Vz::e?ikov leto 2009 2013 / / 2011 2006 /
g ' 2011
Sprememba . -

. . . . Junij Junij . . .
deleza OZZ iz Junij 2012 Junij 2012 2012 2012 Junij 2012 Junij 2012 Junij 2012
75 % na 70 %

V obdobju maj | V obdobju junij
NDC ceno : .
genegkgv 2009 do januar | 2011 do januar
Dogovori o / nizajo Se VDG VDG / 20:_I.v4_f_ - dogovorl 20:_I.v4_f_ - dogovorl
cenah . 0 niZji ceni NDC | o niZji ceni NDC
dogovori o L . L .
ceni originatorja na originatorja na
' nivo NPV.

Povzeto in prirejeno po CBZ, Zdravila razse$a na listo, 2016a; CBZ, Durogesic: Podrobni pddlat
zdravilu, zgodovina sprememb, 2016c; CBIST Continus: Podrobni podatki o zdravilu, zgodavin
sprememb, 2016d; CBZ, Zaldiar: Podrobni podatkdoazilu, zgodovina sprememb, 2016e; CBZ,
Oxycontin: Podrobni podatki o zdravilu, zgodovimeesnemb, 2016f; CBZ, Palladone: Podrobni podatki o
zdravilu, zgodovina sprememb, 2016g; CBZ, Trantalkta: Podrobni podatki o zdravilu, zgodovina
sprememb, 2016h; CBZ, Tramal kapsule: Podrobni gadazdravilu, zgodovina sprememb, 2016i.
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4.3.2 Winki ukrepov za obvladovanje izdatkov za opioidne malgetike za zdravljenje
kroniéne bol&ine v Sloveniji

Zunanje referenciranje cene je vplivalo na cenéhvgaioidnih analgetikov v Sloveniji,
tudi na ve& zdravil proizvajalca Mundipharma (JAZMP, 2016cdrdvila proizvajalca
Mundipharma so bila, dihidrokodein s podaljSanimosanjem — DHC Continus, morfin s
podaljSanim spr@&njem — MST Continus, hidromorfon s podaljSanimo&anjem —
Palladone in oksikodon s podaljSanim spasgem — Oxycontin. Posledica zniZzanja cen je
bil umik zdravila DHC Continus (dihidrokodein s @y@anim sprofanjem) v letu 2009 in
MST Continus (morfin s podaljSanim sp¢agjem) v letu 2012 s trga, saj so bili stroski
proizvajalca za zdravila preveliki (Medis d.o.0.l.)o Tako v Sloveniji ni bilo na voljo
standarda zdravljenja bgiee, morfina s podaljSanim spr@hjem, v letih 2012 in 2013.
Na pobudo zdravnikov je bil morfin s podaljSanimaanjem kot neregistrirano zdravilo
razvr€en na Zze omenjen seznam nujnih zdravil in tako eid P014 zopet dostopen
(JAZMP, 2016b; JAZMP, 2016c). Proizvajalec Mundipha oz. njegov zastopnik za
Slovenijo je zaprosil za izredno viSjo dovoljenmeedravila, saj le pod temi pogoji lahko
zagotavljal zdravilo v Sloveniji, katerega porabalgnes zelo majhna (CBZ, 2016d).

Prehodno obdobje od maja 2009 do marca 2011 jeztrdivilo Oxycontin imelo IVDC,
ker je v takratnem obdobju NDC za proizvajalca ptanizka (JAZMP, 2016c). Ravno
tako je IVDC v obdobju med junijem 2009 in decembrg010 imel najbolj uporabljen
tramadol s podaljSanim spt@hjem — Tramal in tramadol s kratkotrajnim sgesgem v
kapsulah (JAZMP, 2016c). Zdravilo Palladone ima jatja 2009 Se vedno IVDC
(JAZMP, 2016c). IVDC ceno imajo tudi druge esenaabblike morfina: tablete morfina s
kratkotrajnim sprof&anjem (Sevredol), raztopina morfina za injekcije SIMampule)
(JAZMP, 2016c).

Kot smo videli v poglavju 2.4, je posledica ukrepmvizanja cene pri Sibkih opioidnih
analgetikin pomenilo manjSe izdatke zanje, ob Spr@jadvomestni koéiinski rasti.
Problem, ki je nastal, je problem raznovrstnodiksi opioidnih analgetikov. Po umiku
dihidrokodeina v Sloveniji naméenimamo nobenega drugega Sibkega opioida na voljo,
kot tramadola (ZZZS, 2015a). Kr@nia bol€ina je zelo subjektivna krotna bolezen in
vsak bolnik se nanjo odzove dréga zato mora biti tudi zdravljenje individualno
prilagojeno, za kar pa moramo imeti na voljo sn&bor zdravil.

Kot je Ze omenjeno v predhodnih poglavjih, je pdela ukrepov znizanja cen za tne
opioidne analgetike, pomenil umik standarda za vdprge, morfina s podaljSanim
spro$anjem, s trga (Medis d.o.o., b.l.). Pri éndh opioidnih analgetikih to sicer niti ni
pomenilo zmanjSanje raznovrstnosti naboramito opioidnih analgetikov, je pa tu nastal
drug problem. Kljub temu da obstajacv@acnih opioidnih analgetikov na trgu, se najve
uporablja dinkovine fentanila, kljub temu da so vsi 8mb opioidni analgetiki na pozitivni
listi zdravil; je pa res, da je fentanil najcend)&1S, 2016; JAZMP, 2016c¢; ZZZS, 2015a).
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Kot je Ze omenjeno, pa bi zdravljenje hote moralo biti zelo individualno, saj je
boletina zelo subjektivno doZivetje, katere ne moremcertin objektivno z nobenim
pripomaikom, kot je to mog&e pri npr. krvnem tlaku ali krvnem sladkorju. Ravzeradi
tega bi morali bolnikom z mémo bol€ino namenjati tudi druge nine analgetike, ne pa
fentanila, ki trenutno prednja S prihodom novih vrst nimih opioidnih analgetikov v letu
2012 (tapentadola in fiksne kombinacije oksikodamahaloksona) se je trend fentanila
zadnje 3 leta sicer pryobrnil v negativho smer (IMS, 2016; ZZZS, 2015a).

4.3.3 Ukrepi za nova zdravila iz skupine opioidnihanalgetikov in vpliv na izdatke v
Sloveniji

V letu 2012 sta na trg v Sloveniji priSla dva navena opioidna analgetika: fiksna
kombinacija oksikodona in naloksona in tapentatdS, 2016; ZZZS, 2015a). Ukrepi, ki
so doleteli obe omenjeni zdravili, so bili povezanedvsem z dogovorom o ceni z ZZZS,
ki je povrnjena iz javnih sredstev (Medis d.o.al,)bDejanska cena na trgu omenjenih
zdravil je tako manjSa od NDC, s tem pa so manydi izdatki zanje. Kombinacija
oksikodona in naloksona je dodatno dobila omejitedpisovanjaCeprav ima omenjeno
zdravilo indikacijo za zdravljenje hude béilee in sindroma nemirnih nog, je razée$o
na listo zdravil le za zdravljenje kr@nie bol€ine pri bolnikih na opioidih in zaprtju kljub
jemanju odvajal (CBZ, 2016a). Omenjena kombinamjaazvréena na pozitivho listo,
P70*. Tapentadol je razw8n na vmesno listo in nima dodatne omejitve prexgisja
(CBZ, 2016a). Proizvajalci omenjenih zdravil sorbshicam morali ponuditi Se dodatne
popuste (Medis d.o.o., b.l.).

Omenjeni zdravili imata kljub dogovoru o nizji ce$g vedno ceno viSjo od fentanila in
oksikodona (CBZ, 2016a), zato je njun vpliv na ikéav EUR po letu 2012 zelo viden.
Izdatki za mdéne opioidne analgetike so tako narasli za 7 % tw 2013 in za dodatnih
10 % v letu 2014 in so v letu 2014 bili zopet naoju leta 2011, ko so znasali priblizno
2,8 milijona EUR za mine opioidne analgetike (ZZZS, 2015a). V letu 20tedmsnenjeni
novi zdravili predstavljali 1 milijon EUR vseh izth@v za m@éne opioidne analgetike
(2ZzsS, 2015a).

4.4 Priporocila za ukrepe za obvladovanje izdatkov za zdravila
evropskih drzavah in Sloveniji

Priporciila za ukrepe za obvladovanje izdatkov za evrophave so hkrati lahko tudi
priporctila za Slovenijo. Namgeiz pregledane literature in analiziranih podatkadimo,
da se v Sloveniji posluzujemo enakih ukrepov kostalih evropskih drzavah.

Obseg in tudi kakovost potrosnje zdravil poleg dik#oin potreb po zdravstvenih storitvah
doloca tudi obseZzen niz regulatornih predpisov v farmete panogi (Carone et al.,
2012). V nekaterih drzavah so, ne samo registiadgjsocesi za zdravila, temyeudi

procesi doldanja cene in uvrstitve zdravila v sistem p@uraerazumno dolgi (med 1-2
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leti) (Carone et al., 2012; Colasante, 2015). \W8&ihji je proces registracije zdravila v
razumnih mejah. Temu je tako tudi zato, ker sovtiravec¢inoma registrirana ze prej, pri
Evropski agenciji za zdravila. V Sloveniji se vstagravila na trg podaljSa predvsem
zaradi procesa razw@nja zdravila na liste (Medis d.o.o., b.l). V peim, da so
registracijski procesi in procesi débmja cene in razvrstitve na liste predolgi, drzaee
upoStevajo evropske direktive o transparentnostiploca dolZzino omenjenih procesov na
skupno 120 dni, zato je pripdtito Carone et al. (2012), da bi drzave te postapkeale
skraj3ati. Se posebej bi hitrejsi postopki moradijati, ko gre za genema zdravila, ki
lahko vodijo v velike prihranke, pa tudi nova zdlayki lahko vodijo v izboljSane izide
zdravljenja in posledno manjSo uporabo vzporednih zdravstvenih storikdenimo, da
drzave zaradi p@snih procesov vstopa na trg za vsa zdravila prijoraeliko manj kot
bi, ¢e bi skrajSale postopke vstopa na trg npr. za ga8rerzdravila. Doldanje cen
generénih zdravil je v nekaterih drzavah premalo rigorezsaj se v primeru generikov z
zagitenimi imeni (angl.branded generi; cene ne zniZzajo dovolj (Carone et al., 2012).
Slovenija v izrdunu NDC cen geneamih zdravil upoSteva vsa gen@ra zdravila iz
referegnih drzav, pri¢emer mora cena v Sloveniji predstavljati le 72 %adanane
primerjalne cene (Pravilnik o dalanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, .Ur.I
RS, st. 32/2015, 15/2016), kar vodi v velika dodatniZzanja cene generikov. V Sloveniji
se nadalje potem oblikuje lista MZZ, opisana v pegl 3.2.2, katera dodatno regulira
cene generikov, zato menimo, da omenjen procescaug NDC cene v Sloveniji ni
problematten. Thomson et al. (2015) so mnenja, da so glaznbkv nedinkovitosti
zdravstvenih sistemov glede obvladovanja izdatkev zdravila premajhna uporaba
generénih zdravil, prevelike cene zdravil kot bi bile peltine, uporaba nestandardnih,
neprimernih ali celo ponarejenih zdravil, neprimeeah nedinkovita uporaba zdravil.

Kar morajo drzave paziti je, da ne bi npr. z uvedbtranjega referenciranja cen, postali
ukrepi zmanjSanja cen nasprotni, kar zelijjo dos¥ primeru, da obstajajo v drzavi
dodatna zdravstvena zavarovanja, ki pokrijejo kaztlo dela zdravila, ki ni povrnjen iz
javnih sredstev, to ne vpliva neposredno na bolmkposledéno javni izdatki niso i
man;jSi. Bolniki so v tem primeru torej manj cenowl@utljivi. PosledEno lahko to celo
vodi v pove&anje cen zdravil in celotnih izdatkov zangei notranjem referenciranju cen je
ravno tako pomembno ustanavljanje r&ah list zdravil, omejitev predpisovanja in
kontrola nad predpisovanjem. Pri tem je Se pospbejembna kontrola nad uporaba:ve
zdravil in prepoved pisanja &ezdravil hkrati zaradi mogdith interakcij med zdravili in
posledéno nezelenimi &inki, katerih zdravljenje prinaSa dodatne izdatket smo opisali

v poglavju 3, tako evropske drzave kot Slovenijatkalo nad predpisovanjem ze izvajajo.
V vseh drzavah in Sloveniji obstajajo tudi rémk liste zdravil. Tu bi opozorili le, da se
znotraj ATC skupin v Sloveniji, za posamezne po@#ket morda bolj kritho pogleda
njihove izdatke v vrednosti in Skatlah, in sprejtage ukrepe, ki ne bodo zmanjSevali
raznovrstnosti, dostopnosti in razpolozljivostiadt. Nadalje predlagamo, da se te ukrepe
redno revidira in prilagaja. Ker je, kot je Ze onesio, dol@danje cene v Slovenijo
dvostopenjski proces, menimo, da je to dobro, sadsavilo v Sloveniji ne sme prodajati,

v kolikor nima NDC cene. S tem je drzava onentilggrosto doldanje cen zdravil.
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Carone et al. (2012) predlagajo, da naj drzaveze&un cene izberejo tiste refetgre
drzave, s katerimi se lahko ekonomsko primerjajganim geografsko razmeroma blizu
ter naj vzpostavijo redni pregled in posodobitva,dar lahko vodi v dodatne prihranke.
Kot smo Ze omenili, bi morale odgovorne instituckaropske unije we vloZziti v
poveanje transparentnosti cen med drzavami Evropske,usaj danes le-te v nekaterih
drzavah niso objavljene ali pa ne odrazajo dejdnskn v drzavi, tudi zaradi Ze dkeat
omenjenih dogovorov. Poenotiti bi morali tudi vrsttene katera se upoSteva za
referenciranje npr. ali samo tovarniska ali samiem®dajna. Po Pravilniku o dalanju
cen zdravil za uporabo v humani medicini (Ur.l. B6,32/2015, 15/2016) tudi v Sloveniji
za izra&un cene NDC uporabljamo raziie cene iz referé€nih drzav, in sicer iz Avstrije in
Francije ceno na drobno, iz Néije, pa ceno na debelo. Revidiranje cen v Slovgaiji
redno, 2-krat letno. Problem pri dédmju NDC cene v Sloveniji je tudi to, da so cene
zdravil iz referetnih drzav v razlinem delezu krita iz javnih sredstev, podatki o tem
deleZu pa nam niso na voljo.

Kot smo videli v analizah poglavja 2, so ukrepidgeobvladovanja izdatkov vplivali na
zmanjSanje izdatkov, poraba v volumnu oz. &oli pa je rasla. Morda bi drzave morale
bolj razmisliti tudi o ukrepih, ki bi kontroliralkolumne, a pri tem paziti, da ne bi prislo do
anomalij, zato bi jih dodatno podkrepili z izobra@ejem zdravnikov in farmacevtov.
Morda bi bilo bolje, kot v popuste na cene nacionahvni, dati v€ poudarka na
dogovarjanju o cenah z regionalnimi i, bolnicami.

Kot je Ze omenjeno, bi se morala, v izogib kasnejpreseng&enjem ob vstopu na trg,
farmacevtska podjetja ze v prvih fazah raziskavrazvoja pogovarjati s plaiki.
Pogovarjati bi se morali o njihovih dolga@mh ciljih in strategiji drzave glede
zdravstvenega varstva prebivalcev in morebitna wemotveganja vianati v svoje
napovedi Ze 2. in 3. faze klimih raziskav ter to redno evaluirati in se ustrepritagoditi
(Landha & Wong, 2015). Po Landha in Wong (2015)nsesticije kljub dejstvu, da trga
ne poznamo in ne vemo kam gre lahko kasneje izaaZaejzgreSene, in tveganje, da jih
bomo povrnili je veliko, stroski pa Se d&fe Ladha in Wong (2015) Se pravita, da lahko
tveganje zmanjSamo z detajlno analizo trgov inkdéeleo investicijo le v produkte, kateri
imajo potencial za dobre kline izide zdravljenja in bomo zanje lahko dobili dog& iz
realnega sveta. Tako bi morala farmacevtska padyetj vlagati v raziskave, s katerimi bi
dobili robustne dokaze iz realnega sveta (amghl world evidencg ki bi dokazali
vrednost njihovih zdravil. Te dokaze zahtevajo tptniki in so velikokrat del HTA.
Legitimnost teh raziskav je zelo pomembna na dagi saj bomo le tako dobili prave
informacije o dejanskem stanju in potrebah.

Omenili smo, da prihodki od dragih zdravil v podfetlanes predstavljajo vsedjedelez.

Zelo je pomembno, da @aiki usmerjajo ukrepe za obvladovanje izdatkov aadravila,

tudi z izboljSanimi metodami HTA. Drzave sicer wajaj metode HTA, vendar kriteriji

zanje velikokrat niso jasni, kar vodi v netranspaémest in frustracijo farmacevtskih
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podjetij, ki ne vedo, kaj ptakovati (Carone et al., 2012). Metode HTA bi moiaholjSati,
Se bolje pa harmonizirati in uskladiti med drzavamitem bi pridobili vsi, pkniki in
farmacevtska podijetja in ne navsezadnje tudi bolKigraki in kriteriji bi morali biti jasno
doloceni, kot tudi sam proces ocenjevanja in ¢dlga; vsi podatki bi morali bit preverljivi
in javno dostopnigemur danes ni tako (Carone et al.,, 2012). Orgamofiske unije bi
lahko pomagali pri tem, da bi se najboljSe prakselrizav, kjer Ze uporabljajo ragtie
pristope pri procesu cen in razéa®ja v sistem povtd iz javnih sredstev, prenesle v
drzave, kjer tega ni. Tudi s tem bi se izboljSalbgesi in poveéala transparentnost in
kredibilnost samega odianja. Z namenom deljenja izkuSenj, ustanovitve itlopraks,
metod in procesov za HTA je bilo Ze ustanovljenouzdnje EUnetHTA (Carone et al.,
2012). Drzave bi morale razmisliti tudi o pridobiya izkusenj s Svedske, ki je kot prva
uvedla sistem, ki temelji na ddanju cene in deleza povik iz javnih sredstev za
zdravilo na podlagi njegove vrednosti (angllue-based pricing(Leopold, 2014; Leopold
et al., 2014). Na drugi strani pa je prihod nosgipecialnih, bioloskih in dragih zdravil tudi
dobrodoSel. V&a poraba teh zdravil, tudi v bolniSnicah, lahkodvos uspeSnejSe
prepré&evanje zapletov in v manj poslabSevanja boleznianj uporabe drugih dragih
zdravstvenih storitev, kar posredno vodi v uspediomadovanje izdatkov (Belloni et al.,
2016).

Ne navsezadnje bi si drzave med seboj lahko deldesnje glede implementacije vseh
omenjenih ukrepov iz poglavja 3, s katerimi zeligjeziti javne izdatke, ne da bi pri tem
ogrozile javno zdravje ali dostop novih zdravil tng. Trenutni sistemi omejevanja javnih
izdatkov bi morali biti evaluirani na dolgi rok kia njihov vpliv na zdravstvene izdatke kot
pozitivne &inke na zdravje ljudi in dostopnosti zdravil. Zavaazdravila namre obstaja
ogromno podatkov o njihovih dolgamaih pozitivnih ekonomskih dinkih in hkrati
ucinkovitejSem zdravljenju bolezni. Omejevanje javiddatkov z omejevanjem dostopa
novih zdravil zaradi cen dolgatno ni nujno, da bo prineslo koristi, ne ekonomsheéh
zdravstvenih.

Skupina strokovnjakov Open Minds (2005) opozarg@jelzelo pomembno, da se drzave
zavedajo pomena dostopnosti in razpoloZljivosto@piih analgetikov, saj le tako lahko
omogaijo bolnikom s krontno bol€ino pravo zdravljenje in moznost vrnitve nazaj v
normalno Zivljenje. Strokovnjaki Open Minds so &iegcni, da bolnik z zdravljeno
boledino, pomeni veliko manjsi stroSek kot bolnik z nerdjeno bole€ino (Open Minds,
2005).
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4.5 Priporocila za ukrepe za obvladovanije izdatkov za opioidne
analgetike v Sloveniji

Po porgilih projekta ATOME bi Slovenija morala na &@odrajih izboljSati dostopnost
in razpoloZljivost opioidnih analgetikov, ki jih majamo v naslednjih tikah (Radbruch et
al., 2014a; Radbruch et al., 2014b):

1. Predpisovanje in izdajanje opioidnih analgetikov.

— Postopek predpisovanja opioidnih analgetikov jev@fdiberalen, saj ni pripokal
o natagnih indikacijah o uporabi opioidnih analgetikov,téi@ bi se moralo
napisati. Ravno tako manjka kontrola nad gevgem odmerkov. Na drugi strani se
zdravniki bojijo predpisovanja opioidnih analgetikoaradi strahu pred odvisnostjo
in nezelenimi dinki, zato je pomembno implementirati izobrazevamjem.

— Poenostaviti bi morali predpisovanje opioidnih zdranpr. ukinitev dvojnega
recepta za mime opioidne analgetike. Predlagajo tudi p@rge obdobja, za
katerega se lahko izda zdravilo na wet 30 dni in povéanje veljavnosti recepta
na ve& kot pet dni. Predlagajo Se poenostavitev vodemjaleeinih knjig o
opioidnih analgetikih.

— Lekarne bi morale pripraviti navodila za bolniken zravilno ravnanje s
transdermalnimi oblizi in njihovim udenjem. V ta namen bi morale pripraviti tudi
vrecke, v katerih bi bolniki v lekarno vrnili neporaélje oblize.

— Razmisliti bi morali o izobrazevanju lekarniSkihl@aecev in razSiritvi moznosti, da
se moznost izdajanja zdravil razSiri iz farmacevtogi na farmacevtske tehnike.
Predlagajo tudi poenostavljanje vodenja evémhdm knjig o opioidnih analgetikih v
lekarnah.

2. Ozavesenost sploSne javnosti glede opioidnih analgetikov.

— Znanje splosne javnosti glede opioidnih analgetif@wezadovoljivo, zato bi v
Sloveniji morali poveéati ozave&enost skozi javne kampanje in medije. Bolniki se
zaradi neznanja boijijo opioidnih analgetikov. V lwsadravstvenih okoljih, kjer se
sre&tajo z bol€ino in bolniki z bol€ino, bi morali izobrazevati bolnike o merjenju
njihove bol&ine in jih nagiti »meriti« svojo boléino.

— lIzboljSati bi morali poimenovanje in razlago glagerabe opioidnih analgetikov v
medicinske namene in njihove zlorabe, saj v nasprotprimeru to vodi v Se ¥®
stigmatizacijo opioidnih analgetikov. Opioidni agefiki, ki se uporabljajo v
medicinske namene, ne bi smeli biti poimenovanippvedane droge tem¥e
kontrolirane droge.

3. WHO seznam esencialnih zdravil.
— Vpeljati bi morali seznam esencialnih zdrauvil.
— Poenostaviti bi morali sistem pa@anja glede opioidnih zdravil agenciji.
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— Vpeljati bi morali sistem, s katerim bi bili boljebve$eni o razpoloZljivosti
opioidnih analgetikov v drzavi, lekarnah (npr. k@ na voljocrpalke za podkozno
dajanje analgetikov).

— Narediti bi morali primerna pripotda za uporabo opioidnih analgetikov v nujnih
stanjih.

— Spremeniti bi morali predpise, ki bi dovoljevalmenjavo zdravil med lekarnami.

4. Zdravljenje bolnikov odvisnih od zdravil na recept.

— Predlagajo ustanovitev sluzbe za zdravljenje bomilodvisnih od zdravil na
recept.

— Definirati bi bilo potrebno potencialno Stevilo ominih analgetikov, za katere se
sumi zloraba.

— Uskladiti bi morali sodelovanje med nujnimi ambukmi, specialistinimi
zunajbolnisninimi ambulantami in druzinskimi zdravniki.

— Potrebno je v§e medsebojno sodelovanje specialistov za zdrgeljedvisnosti in
za zdravljenje bol8ne in ozave&nje njihovih kolegov iz drugih specialnostih o
tej problematiki.

5. Predlagajo poenostavitev postopka pridobitve izitozim uvoznih dovoljenj za
opioidne analgetike.

6. Poveati bi morali prordun za financiranje programov paliativne oskrbe in
zmanjSevanje Skode zaradi prepovedanih drog.

7. Ustanoviti bi morali neodvisno zdruzenje, ki bils&lo za izobraZevanje, treninge in
podporo zdravnikov. Predlagajo diskusijo z obsiope zdravniSkimi zdruzeniji in
medicinskimi fakultetami. V dodiplomskih Studijskiprogramih imajo v Sloveniji
trenutno le doléene specialnosti zdravnikov izobrazevanje o doie pa Se to le
nekaj ur. Izobrazevanje na dodiplomskem in podiglkem podréju se mora
izboljSati in poveéati potrebne kvalifikacije medicinskega in zdrakei§a osebja za
delo z opioidnimi zdravili.

Menimo, da bi pripordila projekta ATOME, posredno doprinesla k boljSemu
obvladovanju izdatkov za opioidne analgetike v 8hoy. Ob tem, kot je Ze teno, ni
pomembno le spremljati kéinsko in vrednostno porabo, tentévidi pravilnost uporabe
in predpisovanja, saj le-to lahko vodi k boljSenauaxljenju bol€ine ob manj resursih in
nezelenih tinkih, ki lahko posredno tudi predstavljajo velikasek.

Kot je omenjeno tudi v potdu projekta ATOME, v primeru opioidnih analgetikov
menimo, da je potreba predvsem po detajlnejSihonirgdonejSih navodilih in pripotdih

za njihovo predpisovanje. Zdravnike bi bilo potrebmformirati o enostranskosti
predpisovanja tramadola s paracetamolom in fergamil izdati usmeritve o njihovi
pravilnejSi uporabi. Sicer analiza izdatkov vrednosza Sibke opioide pokaZeinkovito
obvladovanje izdatkov, vendar pa je Kolska rast predvsem kombinacije tramadola in
paracetamola zaskrbljuja. Ve&ji poudarek bi moral biti na izobrazevanju zdrawvkda
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so oblike s kratkotrajnim spré@njem namenjene le za kratkotrajno zdravijenje in
neprimerne za dolgotrajno zdravljenje kroré bol€ine. V elektronskem sistemu ob
predpisovanju e-recepta bi bilo lahko nastavljepozorilo v primeru, da je bolnik prejel
zopet kombinacijo tramadola paracetamola drugi mespored. Enako bi lahko zdravilo
imelo omejitev predpisovanja, le za zdravljenjetko&rajne akutne boténe in ne dlje kot
Stiri tedne. Dodatno bi se uvedlo kontrole omenjemejitve predpisovanja in sankcije za
neupoStevanje.

V primeru fentanila je izobrazevanje Se bolj pomamiNamré fentanil je v obliki obliza,
ta farmacevtska oblika pa ni prvi izbor zdravljelkj@nicne bol€ine (Caraceni et al.,
2012). Zdravila za zdravljenje kramie bol€ine je,ce je le mogoe, potrebno jemati skozi
usta, redno ob uri in postopoma prilagajati njilimmerek jakosti botene (American
Pain Society, b.l.). Oblike, ki se jemljejo skoata in @&inkovine morfin, hidromorfon in
oksikodon so prvi izbor zdravljenja po pripoildh ve¢ organizacij (Caraceni et al., 2012).
Dolocitev omejitve predpisovanja menimo, da bi bila perma tudi v primeru fentanila v
Sloveniji. Predlagamo tudi opozorilo v elektronskprogramu, da lahko bolnik v primeru
nezelenih tinkov ali newinkovitosti po vsaj dveh predhodnih peroralnih agiio in/ali
teZzavami s poziranjem prejme fentanil. Opozoril@mejitev predpisovanja bi morala biti
usmerjena tudi na prepoved uporabe pri kateitj krhkih in dehidriranih bolnikih, saj je
pri njih absorpcija fentanila skozi koZzo motenai@kanen et al., 2009).

V primeru Se vé&e rasti izdatkov za nova mioa opioidna analgetika predlagamo uvedbo
omejitve predpisovanja za tapentadol in ustanovieapeviske skupine tapentadola s
tramadoli. Namré& mehanizem delovanja tapentadola je enak mehanideiavanja
tramadola, tapentadol je od tramadola le malo poégsi in s premium doteno NDC
ceno v primerjavi s tramadolom (CBZ, 2016a; Poukegtavnih znéilnosti zdravila
Palexia, 2015; Povzetek glavnih Ziaosti zdravila Tramal, 2013). Omejitev
predpisovanja tapendatola bi se nanaSala na to,selane sme kombinirati s
serotoninerginimi zdravili, ker lahko to vodi do serotoninskegamdroma (Povzetek
glavnih zngilnosti zdravila Palexia, 2015). Serotoninski somdrnastane zaradi interakcij
zdravil, ki delujejo na zaviranje ponovnega privzerserotonina (Wna novejSih
antidepresivov) s strani zivcev in se kaze kot zenedt, nemir, poviSana telesna
temperatura, znojenje, neusklajeni gibi udov &l, menadzorovano trzanje misic,ckr
miSic in driska (Povzetek glavnih zfilmosti zdravila Palexia, 2015).

Pomemben del je tudi izobrazevanje zdravstvenegbj@® bolé&ini in nafinu zdravljenja

z razlénimi opioidnimi analgetiki ter razbijanju stigme rgihovi zlorabi, odvisnosti in
povzratanja depresije dihanja. Trenutno v Sloveniji ni @bvega predmeta o zdravljenju
boletine in farmakologiji razinih opioidnih analgetikov na dodiplomskih in podipiskih
programih medicinskih in zdravstvenih fakultet vo&niji. Bol&ina spremlja v&no
napredujdih kronicnih bolezni in menimo, da je pomembno, da seiweuprograme na
zdravstvenih fakultetah uvede bélea kot obvezni predmet, saj se z ldole dnevno
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sre&ujejo vsi zdravstveni delavci. S tem, ko je predrmabvezen, ima vge Stevilo ur,
izognemo pa se tudi nevarnosti, da predmedahi bil izbirni, ne bi vpisal noben Student.
Ne samo izobrazevanje zdravstvenega osebja, twdiS@mje bolnikov o pravilni rabi
opioidnih analgetikov je pomembno. Drzava bi lalikeedla vé€ kampanj osve&anja za
bolnike z namenom, da se izogne nezelenimkam in izboljSa sodelovanje bolnikov v
zdravljenju, ki bi posledno posredno ali neposredno prineslo prihranke.

Za izboljSanje stanja glede zdravljenja ktm@ bol€ine v Sloveniji bi bila zelo
pomembna tudi razSiritev programa protildolskih ambulant, ki sedaj delujejo le v
omejenem Stevilu ur na teden v bolniSnicah, potdoge za polni delovnias vsak dan.
Protibol&inske ambulante bi morale imeti interdisciplinatim strokovnjakov, ki bi
bolnika obravnaval in verjamemo, da v marsikaterpnmeru bolnika, potrebe po
opioidnih analgetikih ne bi bilo ¥eali pa bi bila manjSa, zadovoljstvo bolnikovjein
njihova vrnitev v vsakodnevno Zivljenje hitrejS&esner pa bi dosegli tudi ¥grihrankov.
Protibol&inske ambulante bi bile lahko na voljo tudi v zdsaenih domovih in s tem
postale bolj dostopne bolnikom.

Kot smo Ze omenili, se za zdravljenje kkore bol€ine v izjemnih primerih uporabljajo
tudi raztopine ménih opioidnih analgetikov. RazpoloZljivost le-tedy Sloveniji majhna,
saj, razen morfina, nima dovoljenja za promet nakered menih opioidnih analgetikov
v tej obliki (CBZ, 2016a). Na seznamu nujnih zdlasia kot neregistrirani zdravili
dodatno razve&ni raztopini dveh ¢inkovin: oksikodona in piritramida (JAZMP, 2016b).
Dostopnost zdravil iz seznama nujnih zdravil nikenkot dostopnost registriranih zdravil.
Zato menimo, da bi morali dati poudarek tudi nagtamnju dostopnosti drugih oblik za
kronicno bol&ino, ki so nekaterim bolnikom nujno potrebni. Sedaj boléina pri teh
bolnikih razlicno reSuje in velikokrat ni nujno, da je to optin@lkar povéuje izdatke za
zdravila za zdravljenje teh bolnikov. Tudi med $ibkopioidnimi analgetiki v Sloveniji ni
na voljo ve& razlicnih winkovin, kot smo Ze omenili in analizirali v predhoh poglavjih.
Menimo, da je pomembno, da phek — ZZZS, ob zainteresiranosti farmacevtskih pt]
da vpeljejo novo &inkovino Sibkega analgetika na trg, zavzamejo pomi stali€e.

Nenazadnje pa menimo, da so izdatki za opioidnelgatige v Sloveniji dobro
obvladovani. Skupina NO2A, sploh pa ¢noanalgetiki za krono bol&ino, predstavljajo
zelo majhen delez v celotnih izdatkih za zdravilaniadaljnji ukrepi za obvladovanje
njihovih izdatkov le na podlagi vpliva na cene ngbmenili tolikSnega prihranka, kot bi
povzraili zmanjSanje njihove dostopnosti in raznovrstnasts tem neposredne Skode za
bolnike in posredne ekonomske Skode zaradi neznstizet bolnikov za delo in vrnitev v
vsakdanje Zivljenje. Kakrsnekoli ukrepe bi se ueedISloveniji, je pomembno, da se jih
evaluira in po potrebi prilagodi, da ne pride deskiadnosti glede @&aov zdravljenja in
dostopnosti zdravil.
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SKLEP

Staranje prebivalstva, ¥ekronicnih bolezni in odkrivanje novih zdravil so le nedwat
izmed dejavnikov, ki vplivajo na izdatke za zdrawesin zdravila. 1z analiz izdatkov za
zdravstvo, zdravila in podrobneje analiz izdatkavapioidne analgetike v Sloveniji smo
ugotovili naslednje. Izdatki za zdravstvo v Sloyewnidelezu BDP so za nekaj odstotkov
pod povpreéjem drzav OECD in tudi evropskih drzav. Izdatki ziravstvo na prebivalca
po pariteti kupne m® v Sloveniji so zatetrtino manjSi od povptga evropskih drzav. V
Sloveniji se je, podobno kot Se v priblizno polovavropskih drzav, rast izdatkov za
zdravstvo po kriznem letu 2008 ustavila ter billbaealo negativna. lzdatki za zdravila v
Sloveniji v celotnih izdatkih za zdravstvo preddj@e priblizno 19 %, kar je nad
povpr&jem veine zahodnoevropskih drzav. Izdatki za zdravilalavéniji v delezu BDP
so m&no nad povprgem drzav OECD in evropskih drzav. Po izdatkih zmazila na
prebivalca po pariteti kupne ®@iopa je Slovenija v evropskem povppe lzdatki za
zdravila so po krizi leta 2008 v evropskih drzavahSloveniji veliko bolj padali kot
izdatki za zdravstvo. Ukrepi za obvladovanje izdatkza zdravila so vplivali na
zmanjSanje izdatkov zanje ne pa tudi na zmanjS&o|&ine predpisanih zdravil, ki
naraga. Po porabi v DDD na 1000 prebivalcev na dan eaavslgetike (NO2) je Slovenija
v druzbi evropskih drzav, ki imajo relativno majhporabo, vendar pa koélhska poraba v
vseh drzavah narés. Razlika v porabi analgetikov NO2 v DDD na 1006kwvalcev na
dan med Slovenijo in Dansko, ki jih porabi najvge kar 5-kratna. lzdatki za opioidne
analgetike NO2A so med evropskimi drzavami zeldi ¢ag tako zaradi raztne kolinske
porabe, kot tudi zaradi razlik v cenah za ta zd@avzdatki za opioidne analgetike v
Nemxiji, ki je zelo liberalen trg, so 100-krat &g v Italiji pa le 18-krat véji od izdatkov
za opioidne analgetike v Sloveniji. Slovenija koisko porabi skoraj 500-krat manj NO2A
opioidnih analgetikov kot Ned#ija ali Velika Britanija in 180-krat manj kot Itgi. Rast
kolicinske porabe opioidnih analgetikov je v vseh drhavetja kot rast izdatkov zanje,
kar kaze na d¢inkovito obvladovanje izdatkov zanje. Za Slovenge ocenjuje, da je
potreba po ménih opioidnih analgetikih za skoraj enkratcyge od njihove trenutne
dejanske porabe. Kdinsko se v Sloveniji porabi skoraj 10-kratéveibkih opioidnih
analgetikov kot ménih. So pa méni opioidni analgetiki drazji in izdatki zanje s¢dikrat
vedji od izdatkov za Sibke opioidne analgetike.

Ugotavljamo, da so ukrepi za obvladovanje izdatkavzdravila v evropskih drzavah, ki
najbolje vplivajo na njihove izdatke, ukrepi, kiliajo na cene. Izpostavili bi predvsem
zunanje referenciranje cen, notranje referenciraajein razne dogovore o cenah zdravil.
Ucinki ukrepov so lahko razini, od tega, da na trg ne prihajajo nova zdradéase véajo

doplatila bolnikov, do tega da je weomejitev predpisovanja zdravil in kontrol za
zdravnike, da se ¥a delez genefnih zdravil, da je manjSa raznolikost zdravil ngutrda

se zdravila umikajo s trga, da obstaja nesigurnastoja novih zdravil, da se pojavlja
paralelni uvoz in nenazadnje zmanjSujejo izdatkzdeavila. Ukrepi so usmerjeni na vse

deleznike, ki imajo stik z zdravili, proizvajalce.ofarmacevtska podjetja, distributerje,
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zdravnike, farmacevte in bolnike. Poglavitni prableki smo ga opazili kot dinek
ukrepov za doléanje in obvladovanje cen, je neskladnost metod@agiunanja cen med
drzavami in netransparentnost cen zaradi dogovdavno zato bi morala biti ena izmed
poglavitnih stvari ta, da se v evropskih drzavasijoeneskladja med cenami in pc&ee
njihova transparentnost. Predlagamo tudtjeresodelovanje farmacevtskih podijetij s
placniki v drzavah Ze v prvih fazah razvoja zdravil.r@ pojava vse wedragih in
bioloSkih zdravil, bi se tudi metode vrednotenjaadtvenih tehnologij morale med
drzavami poenotiti in dotati jasni kriteriji in cilji.

Ugotovili smo, da so ukrepi, ki so najbolj vplivale zmanjSanje izdatkov za opioidne
analgetike za krotino bol€ino v Sloveniji, bili ravno tako ukrepi, ki so vplli na cene.
Ugotovili smo, da so se z vplivom na cene izdatkiapioidne analgetike za kr@no
boledino v Sloveniji znizali in tako bili Ze sedaj dobobvladovani. V Sloveniji je velikost
izdatkov kot tudi kokiinske porabe, §a za Sibke opioidne analgetike. Med Sibkimi
opioidnimi analgetiki je najwe sprememb v izdatkih povatib vstop na trg fiksne
kombinacije tramadola in paracetamola. Vstop onmenjéksne kombinacije je sprva
pomenil nezadrzno dvomestno rast v &ali in vrednosti vé let zaporedoma, ki je zato
skoraj popolnoma izrinila druge oblike tramadolasé bile na trgu pred njo. Kdlnska
rast omenjenega zdravila se nadaljuje, vendar datkz zanj prenehali narédti s
prihodom njegovih generikov in ukrepom uvedbe ng&ga sistema referenciranja cen —
razvrstitvijo zdravila na seznam zamenljivih zdtaMenimo, da je obvladovanje izdatkov
Sibkih opioidnih analgetikov v Sloveniji bilo¢inkovito, slabost je le-ta, da smo s tem
izgubili raznovrstnost razpoloZljivih éinkovin Sibkih analgetikov. Ker je balma zelo
subjektivno incustveno doZivetje, pa je dostopnost in razpolodgiwazlénih zdravilnih
ucinkovin  mainih in Sibkih opioidnih analgetikov, zelo pomembnded manimi
opioidnimi analgetiki sta v Sloveniji za kr@nio bol€ino najbolj uporabljana, oksikodon
in fentanil, dozZivela najuesprememb. Nadinkovito zniZzanje izdatkov zanje je vplivalo
tako zunanje referenciranje cen kot seznam zanagmgdravil v primeru fentanila. &inki
ukrepov na cene pri ndnih opiodih so med drugim bili tudi, da v Sloverdjre leti ni bilo
na voljo standarda za zdravljenje ¢me bol€ine, morfina s podaljSanim spt@®hjem,
dodatno je imelo in trenutno Se ima, kar nekagmito analgetikov odobreno izredno visjo
dovoljeno ceno, nekateri so raztegi tudi na seznam nujnih zdravil. Razmerje izdatko
med ma@nimi opioidnimi analgetiki sta poglavitno spremerdve novi zdravili, ki sta
prisli na trg v Slovenijo v letu 2012. Danes, saaatki za ta dva zdravila, predstavljajo
tretjino izdatkov za méne opioidne analgetike za krénb bol&€ino in nara&ajo.

Pri opioidnih analgetikih v Sloveniji vladajo zes#as nekaksne anomalije, ki nenamerno

preferirajo najveé dva izmed analgetikov, ki so na voljo. Namen magkega dela je bil

izdelati pripor@ila za Se boljSe obvladovanje javnih izdatkov zaoime analgetike v

Sloveniji. Ne glede na to, da so bili dosedanjiegkrza obvladovanje izdatkov za vse

opioidne analgetike v Sloveniji uspesni z vidikdivg na cene in zmanjSanja izdatkov za

ta zdravila, bi morali biti v prihodnje glede ukoep bolj kriticni. Predlagamo in
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priporatamo, da se obstaje ukrepe z namenom Se boljSega obvladovanja jaxd#tkov
za opioidne analgetike v Sloveniji dopolni, in sicMenimo, da bi bila pripordla za
pravilno uporabo razlnih oblik in vrst opioidnih analgetikov zelo pomenab za
zdravnike, kot tudi vpeljava dodatnih omejitev pstvanja in kontrole njihovega
izvajanja. Pomembno bi bilo tudi razSiriti progrgmotibol&inskih ambulant. Celotno
zdravstveno osebje se vsakodnevnocugee z bol€ino in nedopustno je, da na
dodiplomskih in podiplomski programih v Sloveniji abveznega predmeta, ki zajema
problematiko bol&ne in njeno zdravljenje. Menimo, da je kipo, da se predlagana
problematikatim hitreje uvrsti v dni n&rt zdravstvenih fakultet. Ocenjujemo, da béjee
znanje o bol&ni, kot tudi veja razpoloZljivost in dostopnost rasiih opioidnih
analgetikov, doprinesla k boljSemu zdravljenju Bwle v Sloveniji in navsezadnje tudi k
manjSim izdatkom zaradi boljSe obravnave bivle.

Vsaka neptiakovana sprememba ponuja moznost, da analiziramaseinustrezno
prilagodimo, velikokrat celo izboljSamo obsttgestanje. Pri tem je vsekakor potreben
sistematien pristop analiz slabosti, ki vplivajo n&inkovitost. Kar pri tem ne bi smeli
pozabiti je, da kratkotrajno zmanjSevanje stroSkoxvazne omejitve ter spremembe kritja
za zdravila, ne bi smele negativno vplivati n&jegorabo zdravstvenih resursov na dolgi
rok v smislu menjave zdravil zaradi rewkovitosti, nezelenih tinkov, pogostejSih
obiskov zdravnika. StroSke zdravil bi bilo potrebholj povezati z vrednostjo, ki jo
zdravilo prinaSa, in doliti podrcgja, kjer manjSa poraba oz. izdatki ne bodo vpliveli
vrednost in rezultat zdravljenja. Vsekakoasovni in finadni pritiski ter trenutne
zmoznosti kiéejo po hitrih in enostavnih reSitvah, kot so zmanjé cen in dogovori o
kolicinah. Vendar pa so kompleksnejSe reforme, kot niangir dodatne zaposlitve in
izobraZzevanje zdravstvenega osebja, izboljSanj@jpegdela, zmanjSanjeéakalnih dob,
tiste, ki obtajno zahtevajo dodatne vlozke, vendar lahko pepelgo boljSih reSitev na
dolgi rok.
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Priloga 1: Seznam kratic

ATC — anatomsko-terapevtsko-kema klasifikacija zdravil

BDP — bruto dom& proizvod

CBZ — Centralna baza zdravil

DDD - angl.Defined Daily Dose

EUR — evropski evro

EUROSTAT - anglStatistical office of the European Union

IMS — angl.International Medical Statistics

INCB — angl.International Narcotics Control Board

IVDC - izredno viSja dovoljena cena

IVZ — InStitut za varovanje zdravja

HTA — angl.Health Technology Assessmentdnotenje zdravstvenih tehnologij
JAZMP — Javna agencija za zdravila in medicinskegonatke Republike Slovenije
MZZ — medsebojno zamenljiva zdravila

NO2A — anatomsko-terapevtsko-ke&ma skupina za opioidne analgetike
NDC — najviSja dovoljena cena

NPV — najviSja priznana vrednost

OECD - anglOrganisation for Economic Co-operation and Develepin
0OZZ - osnovno zdravstveno zavarovanje

PZZ — prostovoljno zdravstveno zavarovanje

PPP — anglPurchasing Power Parifypariteta kupne nto

USD — ameriski dolar

ZZZS — Zavod za zdravstveno zavarovanje Republikechije



