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Nejvice nové registrovanych léku v Evropé je urceno k 1écbhé rakoviny. Vyznamny podil tvori
také pripravky pro neurologicka a infek¢ni onemocnéni, endokrinologické a autoimunitni
nemoci nebo potize se srdcem a cévami. ,Pocet novych léku, které se skutecné dostanou k
pacientum, se v jednotlivych evropskych zemich vyrazné lisi. Zatimco v nékterych statech je
dostupnych vice nez 150 novych pripravku, jinde je to jen nékolik desitek - rozdil mezi
témito zemémi tak dosahuje az 90 procent,” komentuje vysledky analyzy David Kolar,
vykonny reditel Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu.

Nejvice novych léku se dostalo k pacientim v Némecku (156), Itélii (143) a Rakousku (142). Naopak
nejméné maji k dispozici pacienti z Malty (17), Srbska (16), Bosny (15), Makedonie (13) a Turecka
(6). Ceska republika se v leto$nim srovnani drz{ na sedmém misté. Z celkem 173 centralné
registrovanych 1éku je u nas dostupnych alespon jednomu pacientovi 106. V roce 2019 jich pritom
bylo jen 71. V nasem regionu si podobné vede uz jen Slovinsko.

Prestoze se situace zlepSuje, dostupnost neni plosna. ,Nestaci, Ze se 1ék dostane k prvnimu
pacientovi. Diilezité je, aby byl opravdu dostupny pro vsechny, kteri ho potrebuji,” upozornuje David
Kol4t. V porovnani se zdpadni a severskou Evropou Ceské republika zaostava zejména v rychlosti a
rozsahu, s jakym se nové léky dostavaji do bézné praxe.

Vyrazné jsou i rozdily v ¢ase - napriklad v Némecku jsou nové 1éky dostupné priblizné do 4 mésich
od registrace, v Rakousku je to zhruba 10 mésicu, v Dansku 11. Naopak v Portugalsku, Turecku nebo
Bosné ¢ekaji pacienti na nové 1éky 2 az 3 roky. Evropsky prumér je 578 dni (priblizné 1 rok a 7
mésict). V Cesku se situace za posledni roky zlepsila - je$té v obdobi 2015 aZ 2018 trvalo uvedeni
nového 1éku v prumeéru 682 dni. Dnes je to méné, a to i diky zrychleni procest na strané Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Oproti lonsku se vSak doba mirné prodlouzila. ,Nejde zatim o novy trend,
spis o nékolik konkrétnich pripadil. Je ale dulezité situaci i naddle sledovat,” dopliiuje David Kolar.

Plné dostupnd je v evropském méfitku piiblizné tfetina nové registrovanych 16ki.[3] V Ceské
republice je situace slozitéjsi - az u 80 % pripravku existuji urcité prekazky, jez pacientum
komplikuji nebo oddaluji pristup k 1écbé.

Prvni omezeni plyne z faktu, ze témér vSechny nové léky prichazejici na ¢esky trh se mohou
pouzivat vyhradné ve specializovanych zdravotnickych centrech. Z toho plynou dalsi limitace:

Roli hraje také rozdilna dostupnost 1écby béhem roku, ktera souvisi s rozpoctovym cyklem
zdravotnich pojiStoven a omezenymi zdroji. Financovani je navazano na kalendarni rok a ke konci
roku mize byt pro zahdjeni nové 1éCby méné prostredku. Pacienti diagnostikovani v lednu ¢i inoru
se tak Casto dostanou k 1éCbé rychleji nez ti, kteri ¢ekaji na rozhodnuti v zavéru roku. To
jednoznacné neni idealni situace zejména u onemocnéni, v nichz se ,hraje o ¢as”.

Z aktudlniho vyvoje navic vyplyva, Ze od zacatku letosniho roku dostalo inovativni léCbu méné



novych onkologickych pacientll nez ve stejném obdobi loni. Nejde pritom o mensi potrebu 1é¢by, ale
spiSe o dusledek napjatych rozpoCtia nemocnic a celkového tlaku na financovéni zdravotni péce. V
této souvislosti je nadmiru dilezité spolecné hledat efektivni reSeni, aby zadny pacient neztstal
stranou.

Dalsi prekazkou jsou regulacni omezeni - rada pripravku podléha tzv. indika¢nim nebo
preskripénim omezenim - tedy pravidlim, ktera urcuji, kdo smi 1ék predepsat a pro jaké konkrétni
diagndzy nebo skupiny pacientt je urc¢en. Tyto podminky sice pomahaji ridit naklady, v praxi ale
casto zpomaluji pristup k potiebné 1éché.

Pokud ma byt moderni 1écba skutecné dostupna vSem, kdo ji potrebuji, bude nutné zamérit se na
postupné odstranovani bariér. ,Zddné jednoduché reseni neexistuje. Zdkladem je ucelend
zdravotni strategie Ceské republiky, kterd jasné urci smér, jak se v rdmci udrZitelného systému
postarat o 1é¢bu stdrnouct a stdle nemocnéjsi populace. Ceskd republika by méla jasné rict, jaké
moderni technologie a za jakych podminek je chce ceskym pacientiim nabidnout,” ika David Kolar.

Soucasné bude treba vyrazné zlepsit efektivitu vyuzivani financi ve zdravotnictvi. Zatimco oblast
16k, ktera tvori jen 17 % zdravotnickych nékladu, je regulovana velmi prisné a pojistovny maji k
dispozici nastroje pro kontrolu nakladu, napriklad v nemocni¢ni a ambulantni pé¢i podobné
mechanismy ¢asto chybi. Pritom pravé tam by mély vzniknout nastroje, které pomohou lépe sledovat,
jaky prinos jednotlivé vydaje skutecné maji. Pokud se podari snizit nedostatecnou efektivitu, uvolni
se prostredky, které 1ze vyuzit pro 1é¢bu vétsiho poctu pacientd.

DalSi cestou je decentralizace lécby, coZ znamena umoznit, aby urcité moderni léky mohli
predepisovat i odbornici mimo specializovana zdravotnicka centra. Vyznamnym ndastrojem mohou byt
takeé tzv. risk-sharingové smlouvy. Ty umoznuji rozdélit financni riziko mezi zdravotni pojistovny a
vyrobce inovativnich 1éka podle toho, jak uc¢innd léCba ve skuteCnosti je, a zaroven zhodnoti prinosy
1é¢iv nejen ve zdravotni, ale i v socialni oblasti.

,Zlepseni dostupnosti inovativni 1é¢by v Cesku je tedy vysledkem rady krokil, jeZ systém v poslednich
letech podnikl. Pokud vsak chceme, aby se moderni lécba dostala vcas ke vsem pacientiim, kteri ji
skutecné potrebuji, bude nutné pokracovat v dalsich zmeéndch. Zdsadni je dlouhodobd strategie,
kterd urci smér rozvoje systému - jak z pohledu financovdni, tak v nastaveni pravidel a priorit. Vedle
vétsi efektivity a kontroly vyuziti prostredki bude zdsadni i podpora regiondIni dostupnosti, Sirsi
zapojeni odbornikii mimo specializovand centra a nové zpiisoby spoluprdce mezi statem, zdravotnimi
pojistovnami a vyrobci léku. Moderni medicina md potencidl vyrazné zlepsovat kvalitu Zivota i
vysledky lécby - tukolem nds vSech je zajistit, aby se tento potencidl promitl do praxe co nejdrive a co
nejspravedlivéji,” uzavira David Kolar.

[1] Jedna se o 1éCivé pripravky registrované mezi lety 2020 a 2023 Evropskou 1ékovou agenturou
(EMA).

[2] Nejvetsi evropska studie, ktera jiz 11 let sleduje dostupnost inovativnich 1é¢iv, aktualné ze
souboru 36 zemi. Autorem studie je Evropska federace farmaceutickych spole¢nosti a asociaci
(EFPIA). Celoevropska publikace dat je naplanovana na 7. kvétna 2025.

[3] PIné dostupny lék znamenad, ze ho mize bézné dostat kterykoli pacient, pro néhoz je urcen, a to
bez zbytecnych omezeni - tedy podle toho, co je napsano v oficidlnich informacich k pripravku (tzv.
SPC).

https://www.ceskenoviny.cz/tiskove/zpravy/nejmodernejsi-leky-v-cesku-mame-nedostanou-se-vsak-ke-
vsem-pacientum/2671987
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