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ABSTRACT

Cardiovascular and oncological diseases, with their incidence, prevalence and serious impact
on the health status of the population, are of societal importance also in terms of the financial
demands of their diagnostics and especially treatment. Therefore, it is important to reduce the
incidence and mortality of these diseases and to improve the patients quality of life through
a systematic implementation of evidence-based strategies. Despite the fact that survival in
selected oncological diseases is rising, the epidemiological parameters in Slovakia are still
worse than the average of European Union countries. Given the limited financial resources in
the health system and the high prevalence of these diseases, a fair and transparent process of
financing this sector is necessary. Health Technology Assessment or HTA is currently the major
challenge in appraisal of medical innovations and healthcare systems. The accord of the
economic sustainability of the health care financing system with the professional competence
and moral integrity of health care workers is important, together with the social availability of
adequate treatment for every citizen of the Slovak Republic. The aim of our work is to point
out the need to apply the HTA methodology to clinical practice in terms of the concept of value
for money.
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UvOD

Kardiovaskularne a onkologické ochorenia sa v najvdcSej miere podielaji na celkovej
morbidite a mortalite obyvatel'stva ako Slovenskej republiky, tak i krajin Eurdpy a rozvinutého
sveta. Hlavnou pri¢inou Gmrti umuzov izien v Europe su kardiovaskularne ochorenia,
predovSetkym korondrna choroba srdca, cievne mozgové prihody, srdcové zlyhanie, nahla
srdcova smrt’ a pl'icna embolia, avSak onkologické ochorenia st hned’ na druhom mieste tejto
Statistiky. Tento podiel bude pravdepodobne d’alej narastat’, a to aj vzh'adom na predlZzovanie
priemerného veku dozitia v dosledku ispechov modernej mediciny, ¢i uz na baze komplexne;j
konzervativnej lieCby s G€innou farmakoterapiou, ako 1intervencnej lieCby s vyuzitim
vydobytkov technologického pokroku [1]. Narastom populacnych skupin vo vyssich decéniach,
vratane dlhovekosti, dochéddza k narastu vyskytu tychto chorob. Tato problematika je preto
vyznamna celospoloCensky, nielen zo zdravotnickeho, ale aj ekonomického hladiska, ked’ze
viacer¢ zo skupin onkologickych liekov vyznamne zvySuju ekonomickt zat'az zdravotnickych
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systémov, ktorych finanéné moznosti st limitované. Pre zlepSenie situdcie v oblasti
kardiovaskularnych a onkologickych chordb na Slovensku, je nevyhnutné implementovat’ do
kazdodennej praxe raciondlne prvky prevencie, modernej vcasnej diagnostiky, urgentnej
I naslednej dlhodobej lieCby, rehabilitacie a oSetrovatel'skych procesov. Sem patri
i problematika nevylie€itelne chorych v terminalnom $tadiu onkologického ochorenia.
Transparentné, spravodlivé a financne efektivne rieSenie tejto problematiky, je jednym
z predpokladov  ekonomickej udrzatelnosti a dostupnosti farmakoterapie pre tieto
celospolo¢ensky osobitne vyznamné skupiny chorob.

MORTALITA ZAPRICINENA ONKOLOGICKYMI OCHORENIAMI NA
SLOVENSKU

Udaje o vyvoji tmrtnosti zapri¢inenej nadorovymi ochoreniami v priebehu rokov 1996 az 2018
ukazujl narast absolutneho poc¢tu umrti. Pat’ najcastejSich pricin umrtia z kategorie nadorovych
ochoreni v roku 2018 u muzov a zien ukazuje Tabul’ka 1.

PodTa statistickych tidajov zapri¢inili zhubné onkologické ochorenia v roku 2018 v SR celkovo
13 714 umrti. Alarmujuce je, ze Slovensko je krajina, ktord ma druhy najvyssi vyskyt rakoviny
hrubého ¢reva na celom svete [2]. Tieto ¢isla poukazuju na obrovsky spolo¢ensky vyznam
tychto ochoreni.

Farmakoekonomika je vedecka disciplina, ktora Studuje ekonomické aspekty a stvislosti
farmakoterapie s cielom optimalizovania racionalnej liekovej politiky na vSetkych Grovniach
jej realizacie. Metddy farmakoekonomického hodnotenia predstavujii vedecky definované
a overené¢ postupy na kvantifikovanie a vzajomné porovnanie ekonomickej prospesnosti
odlisnych postupov farmakoterapie vo vzt'ahu ku ndkladom potrebnym na ich realizaciu. Jej
cielom ma byt optimalizicia a zabezpeCenie primeranej dostupnosti racionalnej
farmakoterapie. AvSak v prostredi vieobecného finan¢ného deficitu (v zdravotnictve obzvlast)
je bezpodmienecne potrebné rozhodovat’ eticky s usilim o sulad individudlneho a spolo¢ného
dobra. Velmi doleZitou aznane komplexnou otdzkou klinickej onkologie je problém
vysokondkladovej farmakoterapie u onkologickych pacientov, pretoze nardza na problém
limitu existujucich finanénych zdrojov. Pri rozhodovani o prideleni zdrojov na poskytnutie tejto
vysokonakladovej farmakoterapie v onkologii, dochadza Casto ku etickému stretu medzi
zaujmami a narokmi jednotlivého pacienta a zdujmami a zodpovednostou spolo¢nosti ako
celku [3]. Medzi klIicové etické problémy, prave pri rozhodovani o thrade vysokonakladovych
a hypernakladnych liekov pre onkologickych pacientov na konci Zivota, patri predovSetkym
samotnd hodnota ludského Zivota v tejto koncovej faze zaspektu prediZenia Zivota a
ovplyvnenia jeho globdlnej kvality. Rozsah zdravotnej starostlivosti hradenej z verejného
zdravotného poistenia ktory priamo ovplyviiuje dostupnost’ onkologickej liecby na Slovensku
stanovuje Zakon €. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zéklade
verejného zdravotného poistenia a Zakon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady
liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia, ktory presiel za posledné roky viacerymi novelizaciami. Pomald dynamika trhu s
onkologickymi lieCivami na Slovensku poukazuje na limitovanu aplikaciu inovativnych terapii.
Priemerna cena onkologického lieciva na Slovensku medzi rokmi 2015 a 2018 klesla, ¢o
vypovedé o nedostupnosti drahych inovativnych liekov. Pre porovnanie, v Nemecku stipla tato
cena za roky 2015 az 2018 o 40%. Podiel biologicky podobnych liekov je na Slovensku iba 7
%, v Nemecku 10 %. Zo 62 inovativnych onkologickych liekov schvéalenych EMA v obdobi od
januara 2009 do janudra 2017 bolo na Slovensku kategorizovanych iba 23 %. Pre porovnanie,
v Nemecku to bolo 100 % a v Ceskej republike 52 %. Navyse, proces kategorizacie na
Slovensku trvéa priemerne az 4 krat dlhsie ako v Nemecku (priblizne 4 roky verzus 1 rok) a
priblizne o rok dlhsie ako v Ceskej republike [4]. V poslednych rokoch doslo k zmendm v
legislative a tym padom k zlepSeniu moznosti pouzitia inovativnej liecby, avsak tieto zmeny sa

168



12th International Conference of ). Selye University

Economics Section

stale nezdaju byt’ dostacujuce. Prva rozsiahlejSia novela Zakona ¢. 363/2011 Z.z., najma § 10,
ods. 6, ktord umoznila kategorizaciu liekov pouzivanych v terapii zriedkavych ochoreni (t.j.
ochoreni s incidenciou v Slovenskej republike menSou ako 1:50 000) ktoré nemusia
preukazovat’ ndkladovi efektivitu, vstupila do platnosti v roku 2018. Tato novela umoznila
SirSie pouzivanie viacerych cielenych onkologickych liekov, dovtedy dostupnych len na
vynimku. Okrem toho boli do skupiny onkologickych liekov LO1 zaradené viaceré cytostatika
a imunoterapeutika. Vd’aka tejto novele bol kategorizovany prvy na Slovensku dostupny liek
onkologickej imunoterapie. Tento novelizovany zdkon tiez definuje originalny, genericky,
biologicky a biologicky podobny liek, ako aj trojprahové znizenie cien pre biologicky podobné
lieky v porovnani s originalnym lickom (-45 % pre prvé, -10 % pre druhé a -5 % pre tretie
generikum). Zmena, ktora v najvacSej miere zlepSila dostupnost’ inovativnej onkologickej
liecby je doplnenie §7 a Zmluva o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou, ktory
umoznil aplikéciu principu "Managed Entry Agreements" pouzivaného v mnohych krajinach.
Tento princip umoznuje pouzitie extrémne drahych inovacii v lie¢be a definuje podmienky tak,
aby boli vyhodné pre platcu, systém a pacienta a zdroven aj pre vyrobcu [5]. Problém
vysokonakladovej farmakoterapie, ktora v pri hodnoteni nakladov na ziskanie 1 QALY (angl.
quality adjusted life year) alebo "roku Zivota s primeranou kvalitou" prekracuje limit
efektivnosti, predstavuje jednu z komplexnych otdzok klinickej onkoldgie. Moderné
onkologické lieky predstavuji zdtaz pre verejné zdroje uréené na financovanie zdravotnej
starostlivosti. Pri pridelovani tychto zdrojov dochadza k etickému konfliktu medzi zdujmami a
narokmi jednotlivca a zaujmami spolocnosti a neraz vyvstava citliva otdzka hodnoty l'udského
zivota [6]. Hodnotenie zdravotnickych technologii alebo aj HTA (Health Technology
Assessment) je v stcasnosti vyzvou pri posudzovani medicinskych inovacii a zdravotnickych
systétmov. Vo vyspelych krajinach OECD, kde ma HTA tradiciu a dostatocné personalne
a materidlno-technické kapacity, je potom mozné uplatnit’ ziskané vedomosti a zru¢nosti vo
viacerych rovinach, ato: MAKRO troven (tzv. ,full-HTA*) — komplexné hodnotenie,
formulacia uZ spominanych zdravotnych a liekovych politik Statu, pre ucely ktorych su
prevadzkované zvyc€ajne nezdvislé HTA agentury, financované z verejnych zdrojov alebo ako
sucast’ akademického prostredia aplikovaného medicinsko-ekonomického vyskumu. MEZO
uroven (tzv. ,,rapid-HTA®) — zvyc€ajne rychle, zjednodusené hodnotenie a posudenie pre ucely
financovania z verejnych zdrojov na tGrovni zdravotnych poistovni alebo vyssich uzemnych
celkov ¢i regionov. MIKRO ftroven (tzv. ,mini-HTA®) — poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti (HTA oddelenia jednotlivych zdravotnickych zariadeni [7]. V sti€asnosti sa Coraz
viac dostava do popredia koncept ,,hodnoty za peniaze®, v anglickej terminologii oznacovany
aj ako ,,value-based pricing* alebo ,,value-for-money*. Na eurdpskej urovni sa popri klinickych
a priamych medicinskych ekonomickych parametroch (tzv. perspektiva platitela zdravotne;j
starostlivosti, zdravotnej poistovne a pod.) hodnotenia a posudzovania posiliiuje navyse aj
skiimanie hodnoty zdravotnickych technolédgii v kontexte nemedicinskych domén, akymi st
uvedené organizacné, socialne, legislativne a etické aspekty [8,9].

SPECIFIKA MEDICINSKEJ ETIKY V SUCASNOSTI

Mozno konStatovat, Ze popri liecbe akttnych korondrnych syndromov a néhlych cievnych
mozgovych prihod, patri i klinickd onkologia k najispeSnejSim oblastiam sti¢asnej mediciny.
Vdaka pokroku v diagnostike a liebe sme dokazali mnohych pacientov vylie¢it, predizit
Pudské Zivoty, zmiernit’ utrpenia pacientov a zlepSit' kvalitu ich Zivota. = NemoZno ale
opomenut, Ze su 1ipacienti, kde dochddza ku postupnému zlyhaniu liecby, vy€erpaniu
kurativnych moznosti, so sprievodnou zlou kvalitou zivota. Vysoké ndklady komplexnej
onkologickej liecby, ako i1 dlhodobejsej zdravotnej a socidlnej starostlivosti, nedostatok kapacit
pre dlhodobo ¢i terminalne chorych, ako i pretrvavajice nedostatky v starostlivosti o kriticky
chorého na konci Zivota, prindSaju Casto etické dilemy [3]. Preto je velmi dodlezité, aby
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medicinska etika, so svojimi normami a principmi bola lekarmi, ako i profesionalmi v ramci
zdravotnickych pomadhajucich profesii, poznana a dodrziavanid. Povinnosti lekara
a zdravotnickeho personalu voci pacientom, kolegom a voci verejnosti opisuje deontologia.
Deontologia je sucCastou lekarskej etiky aurCuje rozsah moralneho konania, ktory ma
zdravotnicky personal na kazdej tirovni pomoci pacientovi reSpektovat’. Pre kazdodennt prax
platia isté univerzalne normy a principy, predovsetkym princip beneficiencie, princip non-
maleficiencie, princip spravodlivosti a princip autonomie. DoleZité su i principy solidarity,
transparentnosti, opatrnosti a zodpovednosti. Jednym z hlavnych cielov etiky je najst
racionalne zéklady na podporu moralnych sudov, noriem, pravidiel a Specifikovat’ ich.
| medicinska etika je vo svojej podstate siborom zasad I'udského spravania, pricom na spravne
rozhodnutie ¢lovek potrebuje patriéné poznanie a osvojenie si moralnych zasad. Uplatnenim
etického hodnotenia v urcitej oblasti 'udskej ¢innosti vznikli tzv. aplikované etiky, napr.
lekarska etika, zdravotnicka etika, oSetrovatel’'ska etika, bioetika. KIi¢ovym pojmom z aspektu
etiky je i dostojnost’ ¢loveka. Osobna dostojnost’ je pojem, ktory vyjadruje predstavy o hodnote
kazdého cloveka ako slobodnej, svojpravnej a autondmnej ludskej bytosti. Pracovnici
v zdravotnickych profesiach sa pri vykone ¢innosti neriadia iba pravnymi, ale aj etickymi
normami, priCom zakladnym principom ostava prospesnost’ pre l'udi, ktori bojuji o svoje
zdravie, acasto isamotny zivot. Kazdy diagnosticky a lieCebny ukon, 1S vyuZzitim
najmodernejSich technologii, musi mat’ na zreteli pomoc c¢lovekovi. Pacient s déverou
odovzdava do ruk zdravotnickeho profesiondla to najhodnotnejSie o ma, a to svoj vlastny
zivot. V rdmci tejto dovery je nevyhnutné zachovavat lekarske tajomstvo, ¢im lekér preukazuje
patri¢ny respekt voc¢i dovere, ktortt mu vyjadril jeho pacient.

Zdravie je podla definicie potrebné chapat’ ako stav uplnej fyzickej, psychickej a socialnej
pohody, anie iba ako nepritomnost ochorenia alebo poruchy telesnej funkcie. Procesom
starnutia sa v§ak mnohé z tychto atributov stracaji.

Starnutie je $pecificky, nevratny a neopakovatel'ny biologicky proces, ktory je univerzalny pre
cela prirodu ajeho priebeh je nazyvany Zivotom. Dizka Zivota je pritom geneticky
determinovana apre kazdy druh S$pecificka. Starnutie nezaina Sestdesiatym alebo
sedemdesiatym rokom Zivota, ale uz od narodenia. Podiel starSich a starych l'udi v naSej
populécii narastd. Zmeny v zlozeni obyvatel'stva podla ekonomickych vekovych skupin
jednoznacne poukazuji na starnutie obyvatel'stva. Kym v roku 2000 podiel obyvatel'ov
Slovenskej republiky v predproduktivnom veku bol 19,2 %, do roku 2018 sa znizil na 15,7 %.
Naopak, podiel obyvatel'ov v poproduktivnom veku (65 rokov a viac) sa zvysil z 11,5 % v roku
2000 na 16,0 % v roku 2018. V roku 2018 sa v porovnani s rokom 2000 znizil pocet obyvatel'ov
Slovenskej republiky vo veku 0 — 29 rokov 0 24,4 %. Za ostatnych 18 rokov sa pocet mladych
'udi vo veku od 10 do 19 rokov znizil aZ 0 36,3 % [10]. To st alarmujuce ¢isla. Oproti kultu
mladosti stoji starnutie a smrt’. Spolo¢nost’ ju ale akoby vytesiiovala z povedomia. Paliativna
starostlivost’ o pacientov Vv terminalnom $tadiu onkologického ochorenia si v nasom systéme
zdravotnej starostlivosti vyZaduje zasadné zlepSenie, ked’Ze Statistické uidaje st netiprosné.
Odportcania Eurdpskej asociacie paliativnej starostlivosti (EAPC) z roku 2011 stanovuju ako
optimélny pocet 80 az 100 16Zok paliativne] starostlivosti na I milién obyvatelov. To by
znamenalo, Ze na Slovensku je potrebnych 440 — 550 16zok dlhodobej paliativnej starostlivosti.
V roku 2019 ich bolo k dispozicii 276, pri€om iba pri 91 z nich je zabezpecena odborna
medicinska starostlivost’ Specialistom v paliativnej; medicine. Akutnych 16zok je podla
odportcani potrebnych priblizne 10 na jeden miliéon obyvatelov, to znamena, ze na Slovensku
by ich idedlne malo byt k dispozicii asi 55. Reédlne bolo akltnych paliativnych 16Zok na
Slovensku v roku 2019 len 19 a to iba v Bratislave na Klinike klinickej onkoldgie Narodného
onkologického ustavu. Toto poukazuje na nedostatocnu implementaciu paliativnej mediciny v
systéme zdravotnej starostlivosti Slovenskej republiky. [5]. V priebehu poslednych 25 rokov
viedli vyznamné pokroky v diagnostike a liecbe onkologickych ochoreni ku signifikantnému
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zlepseniu klinickych vysledkov. AvsSak naklady na liecbu, vratane chemoterapie, cielenej
terapie a v poslednej dobe aj imunoterapie, si zna¢né. S vyvojom novych lieciv dochadza z
zvacSovaniu tzv. "health gap" — rozdielu medzi tym, aka liecbu je moderna medicina schopna
poskytnut’, a tym, aka liecbu je systém financovania zdravotnictva schopny uhradit. Toto
predstavuje problém nielen ekonomicky a politicky (rast ndkladov na zdravotnictvo), ale aj
eticky. Sem patria i kritéria na spravodlivé poskytovanie vysokondkladovej onkologickej liecby
pri limitovanom mnozstve finanénych zdrojov [11,12]. Tychto kritérii na ich rozdel'ovanie
mdze byt viacero, pocnuc medicinskymi kritériami a kon¢iac hodnotenim vzajomného pomeru
ckonomickej efektivnosti a zdravotnej prospesnosti. Vo vyspelej, demokratickej spolo¢nosti,
by ale zdsadnym kritériom rozdelovania zdrojov na tito liecbu mala byt spravodlivost
a transparentnost’.

ZAVERY

Problematika morbidity a mortality na kardiovaskularne a onkologické ochorenia je vel'mi
aktualna, ked’ze Statistické udaje z aspektu incidencie a prevalencie su nepriaznivé. Z toho
vyplyva izvySena financnd zéataz pre cely systém financovania zdravotnictva. Okrem
farmakoekonomickych kritérii vstupuje do tejto problematiky i nesmierne vyznamny cCinitel’,
ktorym je medicinska etika. Z etického hladiska je dolezité, aby alokacia finanénych
prostriedkov bola spravodliva a transparentnd. Tomu mé napomahat’ i optimalne vyuZzivanie a
hodnotenie zdravotnickych technologii (HTA- Health Technology Assessment) s cielom
zabezpeCit' bezpetnl, vysoko kvalitni aG¢inni zdravotnt starostlivost. Ekonomické
udrzatel'nost’ a dostupnost’ diagnostiky i liecby, musi byt v stlade s prospechom ako pre
oblana - pacienta, tak ipre spolo¢nost’ - ako celok. Nezabtidajme, Ze problematika
zdravotnictva, jeho kvality ¢i nekvality, sa dotyka kazdého z nés, od narodenia az po smrt.
S demografickym vyvojom v Slovenskej republike - starnutim populécie - sa tato téma stava
eSte aktualnejSou. Pred naSou spolocnostou st na rieSenie dolezité vyzvy, ktoré suvisia
s inovaciou poskytovanych zdravotnickych sluZieb na baze novych informacnych technologii
a novych foriem zdiel'anej komunikéacie v znalostnej ekonomike zdravia, ale 1 s hl'adanim
zdrojov €1 prehodnocovanim sucasnych kapacit zdravotnickeho systému.
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Tabulka 1- Pdt najcastejsich pricin umrti
Z kategorie nadorovych ochoreni v roku 2018 v SR

. Muzi Zeny
Poradie
MKCH - 10 n MKCH - 10 n
1. Zhubny na‘:)‘l’,f,l Er‘ed““ek &l 1657 Zhubné nadory prsnika 1046
2. Zhubny nador prostaty 699 Zhubny nacrl)cf’llrigrleduswk a 605
3 Zhubné n?dory hrubého 649 Zhubné n'ildory hrubého 516
creva creva
4. Zhubné nadory pankreasu 430 Zhubné nadory pankreasu 411
5. Zhubné nadory zaludka 399 Zhubné nadory vajecnika 290
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