Dostupnost novych léku se zlepSuje. Mnozi
pacienti se k nim ale nedostanou
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Ceskym pacientiim je alespon ¢aste¢né dostupnych 104 1éki z celkového poétu 167 nové
schvalenych pripravku v uplynulych ¢tyrech letech, jez jsou urceny k 1é¢hé nékterych typu
rakoviny, vzacnych, neurologickych a dalsich onemocnéni.[1] Ceska republika se tak v
poctu lékovych novinek posunula na sedmé misto. Zkratila se i prodleva mezi evropskou
registraci a dostupnosti pro mistni pacienty z vice nez 600 dni v roce 2018 na stavajicich
435. Informace vyplynuly z analyzy EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2024, ktera jiz
desatym rokem porovnava pocty novych léciv napric¢ Evropou. Je vSak treba upozornit, ze
jen 17 procent z téchto 1éku je u nas dostupnych vSem pacientum, kteri by z nich mohli mit
prospéch. Dostupnost ostatnich je z ruznych divodi omezena.

Sledovani a zlepSovani dostupnosti novych 1é¢iv je zadsadni pro zajisténi efektivni a moderni zdravotni
péce. ,Nové léky mohou vyrazné zlepsit zdravotni vysledky, kvalitu Zivota pacientt a prinést
dlouhodobé tispory ve zdravotnickém i socialnim rozpoctu. Rychly pristup k inovativni lécbé
podporuje rovny pristup k péci, zvysuje konkurenceschopnost zdravotniho systému a zdroven
stimuluje investice do vyzkumu a vyvoje,” rika uvodem David Kolar, vykonny reditel Asociace
inovativniho farmaceutického prumyslu.

Z aktudlni analyzy vyplynulo, Ze Ceské republika je se 104 dostupnymi novymi 1éky v konkurenci 36
evropskych zemi jiz na sedmém misté. Na prednich mistech zebricku se umistilo Némecko se 147
1éky, nasledovano napriklad Italii se 129 dostupnymi léky a Rakouskem se 126 1éky. Evropsky
prumér dostupnosti novych l1écivych pripravku je 72 novych 1éka.

Zkracuje se také doba do schvéleni novych 1ékli v Ceské republice, jeZ je pfedpokladem dostupnosti
daného pripravku pro pacienty. ,Diky aktivnimu pristupu Stdtniho ustavu pro kontrolu Iéciv se také
vyrazné zkrdtil ¢as do dostupnosti nové registrovanych lé¢iv na aktudlni priblizné rok a ptl,”
vysvétluje David Kolar.

Na druhou stranu je vSak tfeba upozornit, Ze nové 1éky nejsou dostupné vSem pacientim, kteri by z
nich mohli mit terapeuticky uzitek. Analyza W.A.IL.T. totiz ukazuje pouze to, zda se dany 1ék dostal
alespon k jednomu pacientovi v dané zemi. Vzhledem k vyrazné odlisnosti evropskych zdravotnich
systému vSak nedokaze presné rozlisit, jestli je dany pripravek dostupny pouze jemu, nebo
systémové i ostatnim pacienttm.

V Ceské republice dostupnost 1€kl pro pacienty vyrazné ovliviiuji zejména rozdily mezi
zdravotnickou péci v jednotlivych krajich, omezena kapacita zdravotnickych center (zejména téch,
ktera se na podavani nejmodernéjsich léku soustredi, napriklad komplexni onkologickéa centra, MS
centra pro 1é¢bu roztrousené sklerdzy atp.), Casové prodlevy v 1é¢bé nebo preskripcni a indikac¢ni
omezeni.[2]

Pokud by analyza W.A.L.T. zohlednila pouze nové 1éky, které jsou systémové dostupné vSem ¢eskym
pacientim v souladu s tzv. Souhrnem udaju o pripravku[3], zjistime, Ze jen 17 procent z nich (tj. 18
pripravki) je dostupnych plné. U zbylych 83 procent je dostupnost néjakym zptisobem omezena.
,Pokud bychom vzali v potaz pouze novd l1é¢iva dostupnd vsem pacientiim, Ceskd republika by se
posunula na 25. misto v celoevropském zebricku, tedy hluboko pod evropsky priumeér,” komentuje
David Kolar a dodava: ,Zdroveri je zajimavé podivat se na pocty pacientt, kterym byla nova lé¢ba v



Ceské republice nasazena: jen tretina novych 16kt byla nasazena vice nez stu pacientiim. Polovinou
novych léki bylo v roce 2023 1éceno dokonce méné nez 10 pacienti.”

Prikladem omezené dostupnosti modernich terapeutik mize byt 1é¢ba migrény nebo vzécnych
koznich nadoru. Migréna je chronické neurologické onemocnéni charakterizované opakujicimi se
zachvaty silné bolesti hlavy, Casto doprovazené nevolnosti ¢i zvracenim. Zachvaty mohou trvat od
nékolika hodin do nékolika dni a vyrazné ovliviiuji kvalitu Zivota pacientdl. ,V Ceské republice jsou k
lécbé dostupné ucinné moderni monoklondlni protildtky poddvané ve specializovanych centrech.
Jejich benefity by mohlo ¢erpat na 15 tisic pacientu, kteri zazivaji nejméné 4 migrenozni dny za
meésic a u kterych predchozi dve preventivni terapie selhaly. Lécbu vsak vyuzivd jen tretina z nich,”
vysvétluje MUDr. Jana Skoupa, MBA.

Druhym prikladem jsou vzacné kozni nadory (Sézaryho syndrom a mycosis fungoides). Sézaryho
syndrom je vzacna agresivni forma kozniho T-lymfomu, coz je druh rakoviny, ktery postihuje bilé
krvinky zvané T-lymfocyty. Mycosis fungoides je nejbéznéjsi formou kozniho T-lymfomu, ktera se
vyviji pomalu a ¢asto zacind jako ekzémova vyrazka, ze které se Casem mohou vytvorit nadory.
LInovativni terapie jsou u nds dostupné od roku 2022, ze 23 pacientt, kteri by z nich mohli
profitovat, jsou modernimi pripravky léceni jen tri,” vysvétluje MUDr. Jana Skoupd, MBA.

Jak zlepsit pristup ¢eskych pacientu k inovativnim terapiim?

,Dostupnost inovativnich lé¢iv v Ceské republice se kazdorocné zlepsuje zejména diky
konstruktivnimu pristupu Ministerstva zdravotnictvi, Statniho tstavu pro kontrolu léciv i zdravotnich
pojistoven. Je ale dilezité si uvédomit, Ze umisténi na sedmém misté v této analyze neznamend, ze
cesti pacienti maji sedmou nejlepsi sanci v Evropé se k nové lécbé dostat,” rika David Kolar. V
budoucnu nas ale cekaji nové vyzvy, s nimiz se Cesky systém bude muset vyrovnat. S rozvojem
medicinského poznani se budou ¢astéji objevovat cilené terapie ur¢ené pro mensi skupiny pacienta.
Intenzivni vyzkum probihda také v oblasti personalizované 1éCby, tedy 1é¢by na miru konkrétnim
pacientim. Soucasny systém stanovovani cen a uhrad 1é¢iv, jimz je dostupnost 1éku pro pacienty
podminéna, je postaven na principech z roku 2008, kdy mnohé moderni terapie jesté neexistovaly.
Systém tak dokaze novinky zhodnotit, ocenit a pacientim uhradit jen omezené.

.Je proto nutné zahdjit hloubkovou diskusi nad zménou systému, tak aby byl schopen spravedlive
ohodnotit prinos inovaci a zpristupnit je ¢eskym pacientium pri soucasném zachovani finanéni
udrzitelnosti,” dodava zavérem David Kolar.

EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2024

Patients W.A.L.T. (Waiting to Access Innovative Therapies) Indicator je nejvétsi evropska studie,
ktera sleduje dostupnost inovativnich 1é¢iv a dobu potfebnou k jejich zpristupnéni pacientum. Studie
probiha jiz od roku 2004. Aktudlni zprava zahrnuje data ze 36 zemi (27 EU a 9 mimo EU) a analyzuje
dostupnost 167 inovativnich 1é¢iv registrovanych mezi lety 2019 a 2022. Studie ukazuje, Ze doba
potrebna k zarazeni 1é¢iv na verejné seznamy uhrad se v priméru zkrétila, priCemz data jsou
aktudlni k 5. lednu 2024.

Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu

Asociace inovativniho farmaceutického priamyslu (AIFP) je sdruzenim 35 spole¢nosti, které se
zameéruji na vyzkum, vyvoj a vyrobu novych 1éciv a vakcin na zdkladé nejnovéjsich védeckych
poznatku. Tyto pripravky poméahaji zlepSovat zdravi a kvalitu zivota tisicti pacientu a pacientek se
z&vaznymi nemocemi, umoziuji jim Zit déle a kvalitnéji, pracovat, vénovat se svym zajmum a Zit
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mire vSem, kteri ji potrebuji. AIFP je aktivnim ¢lenem Evropské federace farmaceutickych
spolecnosti a asociaci (EFPIA) a tzce spolupracuje s Mezinarodni federaci farmaceutického
prumyslu a asociaci (IFPMA) a Americkou asociaci inovativnich farmaceutickych firem (PhRMA).

Pro vice informaci navstivte www.aifp.cz.
[1] Jedna se o nove schvdlené pripravky Evropskou Iékovou agenturou v letech 2019 az 2022.

[2] Preskripcni a indikacni pravidla rikaji, kdo smi lék predepsat a na jaké konkrétni zdravotni
problémy je urcen. Vychdzeji ze Souhrnu udajti o pripravku (SPC), které pri registraci léCiva
schvaluje Evropskd lékovd agentura. Pokud jsou preskripcni a indikacni pravidla omezena, znamend
to, Ze 1ék neni dostupny vsem dle platné evropské registrace.

[3] SPC (Souhrn tudajt o pripravku) je dokument poskytujici detailni informace o daném léku vcéetné
jeho pouziti, davkovdni, moznych vedlejsich ucinki, kontraindikaci a vsech onemocnéni, pro néz je
lék vhodny. Materidl pri registraci léciva schvaluje Evropskd lékovd agentura a je prubézné
aktualizovan.

https://www.ceskenoviny.cz/tiskove/zpravy/dostupnost-novych-leku-se-zlepsuje-mnozi-pacienti-se-k-ni
m-ale-nedostanou/2530858
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