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Abstract. Aim: The aim of this paper is to assess potential relationships between introduction of regulations
in drug policy and the utilization of antihypertensives, health insurance companies’ expenditures and finan-
cial participation of patients. With regard to the persistent problem of low adherence to treatment, those
relationships that might affect the adherence to treatment of patients were analyzed in particular.
Methods: The IMS Data database was used as a basis for the assessment of utilization and cost of an-
tihypertensives. In this database the utilization is expressed as DOT (days of treatment) and financial
turnover (in €). In order to assess the cost of treatment in diagnosis of essential hypertension (ICD-10:
[10) the IMS Medical Index was used, which reflects the trends in drugs prescription in Slovak clinical
practice. Data about the patient’s copayment were assessed based on data obtained from National He-
alth Information Centre (NHIC). The average copayment for one packet of drugs was calculated using
the weighted average method.

Results: Within last 10 years the prices of drugs, reimbursement and patient’s copayment have changed
significantly as a result of regulations in drug policy. These regulations have influenced the utilization and
costs of antihypertensive therapy. The utilization of antihypertensives has increased over there longterm,
probably as a result of population aging and increasing prevalence of essential hypertension. Despite
these increases in utilization the expenditures for antihypertensives were stabilized in 2009 and since
2012 have even decreased. In the observed period 2006-2013 the final price of antihypertensives decre-
ased in average by 23% and health insurance companies’ participation decreased by 35%, which led to
the increase in the patient’s copayment by 43%. This increase was more obvious in fixed combinations
of antihypertensives than in their individual components. While in the case of monocomponents the
average increase of patient’s copayment increased by 18%, in the case of fix combinations the increase
was 166%. Patient’s copayment for one pack of fixed antihypertensive drug in 2013 was on average
1.24 € higher compared to a free combination of two drugs. Simultaneously, when the interannual de-
velopment of antihypertensives utilization is compared, a shift in prescription from a fixed combination
to free combinations is obvious.

Conclusions: Our results suggest that regulations in health policy influence the utilization of antihypertensives
and cost of hypertension treatments significantly. The most important regulations that affect the decision
regarding drugs’ reimbursement were implemented just three years ago and the trends identified in this paper
need to be analyzed over longer time. Better understanding of relationship between regulations in health
policy and utilization of drugs could help in the evaluation of the impact of implemented regulations on the
management of hypertension and may also help in decision making related to regulations of hypertension
treatment financing. Fig. 6, Tab. 3, Ref. 41, Online full text (Free, PDF) www.cardiology.sk
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Abstrakt. Ciel: Cielom predkladanej prace je vyhodnotenie moznych vztahov medzi zavddzanim reguldcii
v liekovej politike a spotrebou antihypertenziv, vydavkami zdravotnych poistovni a finan¢nou spoluti¢astou
pacientov. Vzhladom na pretrvavajuci problém nizkej adherencie k liecbe sa v analyze zohladnili najma tie
suvislosti, ktoré mézu ovplyvihovat mieru spoluprace pacientov pri liecbe hypertenzie.

Metddy: Pri hodnoteni spotreby a vydavkov na antihypertenzivne lieky sa vychadzalo z databazy IMS Data,
kde je spotreba vyjadrend prostrednictvom poctu dni lie¢by (DOT; days of treatment) a financ¢ny obrat
v cendch vyrobcu (Eur). Na ucely hodnotenia nakladovosti liecby pri diagnéze esencidlna hypertenzia (podla
MKCH kéd 110) sa pouzila databaza IMS Medical Index, ktord odrdza trendy v preskripcii liekov v klinickej
praxi na Slovensku. Udaje o doplatkoch pacientov za lieky sa hodnotili na zéklade udajov poskytnutych
NCZI. Vyska priemerného doplatku pacienta za jedno balenie lieku sa vypocitala metédou vézeného arit-
metického priemeru.

Vysledky: V priebehu poslednych 10 rokov sa v désledku zavédzania legislativnych zmien v liekovej politike
vyznamne zmenila cena liekov, vyska Uhrady za lieky a doplatky pacientov. Zavadzanie liekovych reguldcii
malo vyrazny vplyv na spotrebu a vydavky v oblasti antihypertenzivnej liecby. Spotreba antihypertenziv mé
uz dlhodobo stupajuci trend, ¢o suvisi pravdepodobne so starnutim populécie a so stupajlicou prevalenciou
esencialnej hypertenzie. Napriek stupajlcej spotrebe antihypertenzivnych liekov vydavky na antihypertenziva
sa podarilo v roku 2009 zastabilizovat a od roku 2012 vydavky klesaju. V hodnotenom obdobi rokov 2006
az 2013 sa znizila koncové cena antihypertenziv priemerne o 23 % a Uhrada za lieky sa znizila az o 35 %.
KedZe sa uhrada za tieto lieky znizila vyznamnejsie ako cena, zaroven doslo k nérastu doplatkov pacientov
0 43 %. Zvysenie doplatkov sa dotklo viac fixnych kombinacii antihypertenziv ako ich jednotlivych samo-
statnych zloziek. Kym pri monokomponentoch sa priemernd vyska doplatkov pacientov zvysila o 18 %, pri
fixnych kombinacidch vzrastla az o 166 %. Doplatok pacienta na jedno balenie fixného antihypertenziva
bol v roku 2013 v priemere o 1,24 eur vyssi ako pri volnej kombinacii dvoch liekov. Zaroven, pri porovnani
medzirocného vyvoja spotreby antihypertenziv je zrejmy trend presunu preskripcie z fixnych kombinacii na
volné kombindcie.

Zdvery: Vlysledky prace naznacuju, Ze legislativne zmeny v liekovej politike maju vyznamny vplyv na spot-
rebu antihypertenziv a nakladovost liecby hypertenzie. Najvyznamnejsie legislativne zmeny ovplyviujice
rozhodovanie o Uhradach za lieky boli zavedené len pred tromi rokmi a zistené trendy je preto potrebné
analyzovat v dlhodobejsom ¢asovom horizonte. Lepsie pochopenie vztahu medzi regula¢nymi opatreniami
v liekovej politike a spotrebou liekov moze poméct hodnotit vplyv zavadzanych opatreni na manazment
hypertenzie a pomoct pri dalSom rozhodovani o regulaciach v oblasti financovania antihypertenzivnej liecby.
Obr. 6, Tab. 3, Lit. 41, Online full text (Free, PDF) www.cardiology.sk
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Artériova hypertenzia (AH) ma kvoli svojej vysokej prevalencii
a zavaznym dosledkom vyznamny medicinsky, spoloc¢ensky
a ekonomicky dopad. Z viacerych klinicko-epidemiologickych
$tadii vykonanych na Slovensku vyplyva, ze hypertenzia sa
vyskytuje az u priblizne 40 % dospelej populacie (1 - 3).
AH zostava najvyznamnej$im rizikovym faktorom (RF) kar-
diovaskuldrnych ochoreni (KVO), vratane cerebralnej cirkuldcie
(4). Klinicky vyznam dosiahnutia cielového krvného tlaku na
prognoézu hypertonikov preukazali mnohé morbi-mortalitné
studie. Redukcia tlaku krvi vedie nielen k zniZeniu rizika ciev-
nej mozgovej prihody (CMP), ischemickej choroby srdca, ale
aj k zniZeniu pravdepodobnosti vzniku demencie, srdcového
zlyhania a mortality na kardiovaskularne ochorenia (5).
Choroby obehovej sustavy st na Slovensku najcastejSou
pri¢inou hospitalizacii dospelej populacie a maju najvyssiu
umrtnost zo vsetkych ochoreni (cievne mozgové prihody su
dlhodobo tretou najéastej$ou pric¢inou umrti) (6). Odhaduje
sa, ze AH sa podiela az na 1/5 kardiovaskuldrnych ochoreni

(KVO) (7). Podla oficidlnych udajov ma Slovensko (spolu
s Ceskou republikou, Madarskom, Rumunskom a pobaltskymi
krajinami) najvys$$iu umrtnost na ischemické choroby srdca
(ICHS) (8 - 9). Artériova hypertenzia patri k tzv. velkym
rizikovym faktorom ICHS, a preto zodpovedajuca lie¢ba
hypertenzie patri k najdolezitej$im opatreniam v prevencii
kardiovaskularnych komplikacii. Podla SLOVenského registra
Akutnych Koronarnych Syndrémov (SLOVAKS) v roku 2011
bola na Slovensku evidovana anamnéza AH az u 63,4 %
muzov a 78,6 % zien s akutnym infarktom myokardu (STE-
MI) (10).

Liecba hypertenzie je lacnejsia ako liecba jej dosledkov.
Kym pri liecbe hypertenzie sa ro¢né vydavky pohybuju ra-
dovo v stovkach eur, pri liecbe jej dosledkov, predovietkym
CMP, dosahujt vydavky na manazment niekolko tisic eur
(11).

Napriek vSeobecne znamym medicinskym aj ekono-
mickym ddésledkom nelie¢enej hypertenzie je velka cast



hypertonikov nedostato¢ne kontrolovana. Podla publikova-
nych udajov je spomedzi hypertonikov v SR informovanych
o svojej chorobe iba 34 - 51 % a ucinne lie¢enych je len
10 % pacientov (1).

Najvyznamnejsou pri¢inou nedostato¢nej kontroly krvné-
ho tlaku je nizka adherencia pacientov k liecbe (12). Adheren-
ciu pacientov k liecbe ovplyviiuje mnozstvo faktorov, medzi
nimi aj vyska doplatku pacientov za antihypertenzivne lieky.
Uéinnymi opatreniami v liekovej politike mozno do zna¢nej
miery ovplyviiovat nielen vydavky na antihypertenzivne lieky
a ich spotrebu, ale tiez kontrolovat vysku doplatku pacientov
a tym aj mieru ich adherencie k liecbe.

V roku 2011 sa na Slovensku zaviedlo viacero novych
legislativnych opatreni v oblasti cenotvorby a kategorizacie
liekov. V odbornej literatire nie st publikované ziadne daje
o spotrebe antihypertenzivnych liekov na Slovensku a nie st
zname mozné dopady reguldcii liekovej politiky na vydavky
za antihypertenziva a na ich spotrebu. Takisto sa nehodno-
tila savislost medzi zavadzanim liekovych regulacii a vyskou
doplatkov pacientov za antihypertenziva.

Cielom predkladanej prace je analyzovanie spotreby
antihypertenzivnych liekov na Slovensku, vyhodnotenie
moznych vztahov medzi zavddzanim reguldcii v liekovej
politike a spotrebou antihypertenziv, vydavkami zdravotnych
poistovni a finan¢nou spoluucastou pacientov. Vzhladom na
pretrvavajuici problém nizkej adherencie k lie¢be sa v analyze
zohladnili najma tie suvislosti, ktoré mozu ovplyviiovat mieru
spoluprace pacientov pri lie¢be hypertenzie (lie¢ba fixnymi
kombinaciami).

Metodika

Pri hodnoteni vydavkov za antihypertenzivne lieky a ich
spotrebu, ako aj hodnotenie vysky doplatkov pacientov sa
pouzili tri zdroje idajov. Pouzité databazy sa odlisuju meto-
dikou zberu udajov, spésobom ich hodnotenia a aj struktdrou
vystupnych ukazovatelov.

1. Udaje o spotrebe jednotlivych terapeutickych skupin lie-
kov, vratane antihypertenziv, sa hodnotili na zdklade databazy
spolo¢nosti IMS Health. Tato databdza umoznuje hodnotit
spotrebu liekov na zdklade vicsieho poétu variabilnych pre-
mennych ako poskytuje dalsia dostupnd databdza o spotrebe
spracovavana Narodnym centrom zdravotnickych informacii
(NCZI). Databaza IMS Data umoznuje okrem $tandardného
hodnotenia nakladovosti a spotreby liekov v pocte baleni
tiez analyzu spotreby podla poctu dni liecby (DOT; days of
treatment). Parameter DOT je v databdze vypocitany ako
nasobok poc¢tu vydanych baleni lieku a po¢tu dennych defino-
vanych davok (DDD) v prislusnom baleni poc¢as hodnoteného
obdobia rokov 2006 - 2013. Pocet dennych definovanych
davok je v databaze IMS Data pouzity podla udajov o DDD,
stanovenych Svetovou zdravotnickou organizaciou. Cena
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liekov v databaze zodpoveda cendm vyrobcov a nezahfna

obchodné prirdzky distribatorov a lekarni.!

2. Celkovy vyvoj spotreby liekov viazanych na predpis
sa hodnotil na zaklade udajov poskytnutych NCZI za roky
2006 - 2013. Tato databaza sa pouzila aj pri hodnoteni
vysky doplatkov pacientov za lieky. Vyhodou databazy
NCZI (na rozdiel od databazy IMS Data) je dostupnost
udajov o vyske uhrady zdravotnymi poistoviiami za lieky
a doplatkov za lieky. V databaze NCZI st uvedené tdaje
o spotrebe liekov a kumulativnych thradach zdravotnych
poistovni a doplatkoch pacientov. Vyska priemerného do-
platku pacienta za jedno balenie lieku sa vypocitala meto-
dou véazeného aritmetického priemeru, ako podiel celkovej
rocnej spotreby liekov vyjadrenej v pocte baleni na ro¢nom
uhrne doplatkov pacientov za spotrebované balenia liekov
(priemerny doplatok pacienta/1 balenie lieku = ¥ doplatkov
za lieky za dané obdobie (Eur) / X spotreba liekov za dané
obdobie (pocet baleni).

3. Vicsina antihypertenziv sa pouziva v stlade s regis-
trovanymi indikdciami (okrem esencialnej hypertenzie) pri
viacerych diagnézach (sekunddrna prevencia po IM, srdcové
zlyhanie, ICHS, a pod.). Na ucely hodnotenia spotreby liekov
a nakladovosti liecby pri jednotlivych diagndzach sa pouzila
dalsia databaza spolo¢nosti IMS Health, IMS Medical Index.
Tato databaza umoznuje analyzu tdajov o preskripcii liekov
v klinickej praxi na zaklade kvantitativneho prieskumu
realizovaného u vybranej vzorky lekarov na Slovensku. Na
zdklade podielu preskripcii liekov v prislu$nej diagnéze mozno
podla udajov z tejto databdzy stanovit podiel spotreby liekov
pri jednotlivych diagnézach, definovanych v databaze podla
Medzinarodnej klasifikdcie choréb (MKCH-10). Diagnoéza
esencidlna hypertenzia je v databdze zahrnutd rovnako ako
podla klasifikaicie MKCH-10, s oznacenim I10.

V analyze sa hodnotili vSetky zdkladné skupiny anti-
hypertenzivnych liekov: diuretika, betablokatory, blokatory
kalciovych kanalov (BKK), inhibitory enzymu konvertuju-
ceho angiotenzin (ACEI), antagonisty angiotenzinu II (ARB;
sartany), alfablokatory, centrdlne pdsobiace antihypertenziva
a priamy reninovy inhibitor (PRI). Hodnotili sa len vydavky
na preskripéne viazané lieky, vydavané pacientom na zéklade
receptu vo verejnej lekarni. Volno predajné lieky sa v analyze
nezohladnili.

Pri hodnoteni priemernej vysky doplatkov pri jednotlivych
skupinach liekov sa pouzili vazené priemery, ktoré zohladnu-
ju vysku doplatku jednotlivych baleni liekov a ich spotreby
podla tdajov NCZI.

Vazeny priemer doplatku za sledovant skupinu liekov je
vypotitany podla vztahu: ¥ = [ Yx, n, kde:

X vazeny priemer doplatku (udhrady, konecnej ceny) za
prislusnd sledovant skupinu liekov v ¢leneni podla ATC
skupiny, skupiny monokomponentov antihypertenziv,
skupiny fixnych kombinacii antihypertenziv a skupiny
antihypertenziv spolu;
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Figure 1 The share of expenditure on medicines (in eur) by therapeutic area in
2013

Zdroj: Spracované podla idajov IMS Data (Source of data: calculated on the
basis of IMS Data)

x. vyska doplatku (dhrady, konecnej ceny) za jedno balenie
lieku v sledovanej skupine liekov;

n. pocet predanych baleni prislusného lieku;

n celkovy pocet predanych baleni liekov v sledovanej skupine

liekov (ATC skupina, skupina monokomponentov anti-

hypertenziv, skupina fixnych kombindcii antihypertenziv

a skupina antihypertenziv spolu).

Vazeny priemer zohladnuje redlnu vysku doplatkov pa-
cientov za lieky a je objektivnejsi ako aritmeticky priemer,
ktory zahfna vysku doplatkov bez zretela na ich spotrebu. Pri
pouziti aritmetického priemeru by sa dosiahli vyssie Grovne

doplatkov, kedze lieky s niz§im doplatkom pacienta za liek
maju véeobecne vyssiu spotrebu.

Tabulka 1 Vydavky na lieky viazané na predpis na Slovensku
v rokoch 2006 - 2013 a medzirocné rozdiely

Table 1 Expenditure on prescription medicines in Slovakia during 2006-2013 and
an annual increase of expenditures

Rok Vydavky Medziro¢na zmena
(Year) (Expenditures) (Inter-annual difference)
2006 866 484 644 € -

2007 875559557 € 1%

2008 931 808 167 € 6 %

2009 982419704 € 5%

2010 957 594 915 € -3%

2011 891 125 560 € -7 %

2012 807 335012 € -9 %

2013 823070 630 € 2%

Zdroj: NCZI Data, vlastné spracovanie (Source of data: calculated on the basis of
NHIC data)
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Zdroj: Spracované podla idajov IMS Data (Source of data: calculated on the
basis of IMS Data)

Vysledky

Spotreba liekov viazanych na predpis v SR

Vyznamny podiel ndkladov na zdravotnu starostlivost
(ZS) tvoria lieky a ich financovanie predstavuje dolezitd
polozku v zdravotnickych rozpoctoch. Na Slovensku pred-
stavuji podla tdajov OECD (9) vydavky na lieky viac ako
30 % z celkovych vydavkov na zdravotnictvo a len v ostat-
nych rokoch sa podarilo ich ndrast stabilizovat. V rokoch
2006 az 2009 sa na Slovensku kazdoroc¢ne zvysovali vydavky
na lieky viazané na predpis (tabulka 1). Pomocou roznych
regula¢nych opatreni sa od roku 2009 podarilo zastavit
nérast vydavkov na lieky viazané na predpis a dosiahol sa
opacny trend - postupné znizovanie vydavkov: v roku 2012
bol zaznamenany 9 %-ny medziro¢ny pokles. V roku 2013
sa zaznamenal opét narast vydavkov na lieky, a to vo vyske
2 % oproti roku 2012.

Vzhladom na podiel lie¢iv z jednotlivych terapeutickych
oblasti na celkovych vydavkoch na preskrip¢ne viazané
lieky, najvacsi podiel vydavkov predstavovali v roku 2013
antineoplastikd a imunomoduldtory (25 %), lieky na kar-
diovaskularne ochorenia (15 %), lieky na ochorenia CNS
(11 %) a traviaci systém a metabolizmus (10 %). V roku
2013 predstavoval podiel vydavkov na antihypertenziva z cel-
kovych vydavkov na preskripcne viazané lieky 9 % (obrazok
1), kym podiel antihypertenziv na celkovej spotrebe lieciv,
vyjadrenej v DOT, predstavoval az 31% (obrazok 2). Rozdiel
v percentudlnom zastupeni antihypertenziv (podla vydavkov
a spotreby v DOT) vyplyva na jednej strane z vysokej pre-
valencie hypertenzie v populdcii a na druhej strane z niz$ej



priemernej ceny antihypertenziv v porovnani s lie¢ivami
z inych terapeutickych oblasti.

Liekové regulacie a ich vplyv na spotrebu liekov

Opatrenia liekovej politiky ovplyviiuju spotrebu liekov
predovéetkym na urovni stanovenia vysky thrady za liek
a doplatku pacienta za liek a tiez stanovenim indika¢nych
a preskripénych obmedzeni’. V§eobecne mozno konstatovat,
ze regula¢né opatrenia v liekovej politike, ktoré a) zvysuju
doplatok pacienta za liek, alebo b) limituju jeho pouzitie
u selektovanych populdcii pacientov, alebo ¢) jeho preskripciu
na vybrané odbornosti lekarov, alebo d) viazu pouzitie lieku
na predchddzajuci sthlas revizneho lekdra, smeruji k znize-
niu preskripcie, respektive spotreby lieku. Na Slovensku st
zavedené viaceré opatrenia liekovej politiky.

Vzhladom na vydavky a spotrebu liekov su vyznamné
predovsetkym nasledujice reguldcie:

Referencovanie cien

Referencovanie cien liekov je proces, v ramci ktorého sa
porovnévaju ceny liekov v SR s cenami v krajinach EU. Na
zaklade platnej legislativy Gradne urcena cena lieku v SR
(na arovni ceny vyrobcu) (Zékon 363/2011 Z. z. v zn. n. p.)
nesmie presiahnut priemer najnizsich troch cien rovnakého
balenia lieku v krajindach EU. Ak m4 liek Gradne uréent
cenu v jednom ¢&lenskom §tate EU, cena vyrobcu lieku v SR
nesmie presiahnut tto jednu cenu; ak ma liek uradne urcené
ceny v dvoch clenskych $tatoch, cena vyrobcu v SR nesmie
presiahnut priemer tychto dvoch cien. Vdaka zavedeniu refe-
rencovania v roku 2008 sa podarilo vyznamne znizit vydavky
na lieky v SR, na druhej strane sposobilo toto opatrenie
vyvoz liekov do zahranic¢ia a pri niektorych liekoch aj ich
nedostupnost na slovenskom trhu.

Fixné doplatky

Vyska doplatku pacienta za liek je v Zozname kategori-
zovanych liekov (ZKL) urcend pevne stanovenym percen-
tualnym podielom z koncovej ceny referen¢ného lieku. Pri
zmene konecnej ceny lieku ostdva tento podiel zachovany
a absolutna vyska doplatku sa meni len v rozsahu platného
percenta fixného doplatku. Tento mechanizmus umoznuje
regulaciu spotreby liekov na zdklade vysky doplatku, a to
predovsetkym pri liekoch s vysSou cenou a thradou.

Uhradové skupiny (klastre)

Uhradové skupiny, tzv. klastre, predstavuji administrativne
vytvorené $irsie skupiny roznych lie¢iv, ktoré maju porov-
natelné klinické uc¢inky. Vyska thrady za lieky v uhradovej
skupine sa ur¢uje podla uhrady za najlacnejsi liek v skupine.
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Uhradové skupiny st uréené Vyhlaskou 435/2011 v zn. n. p.,
pricom z antihypertenzivnych liekov st vytvorené pre lieky
zo skupiny ACE inhibitorov a antagonistov angiotenzinu II.
V tychto skupinach liekov sposobilo zavedenie tthradovych
skupin vyznamné zniZenie thrady a tym aj vydavkov za
lieky.

Uhrada fixnych kombinécii (pravidlo 1 + 1)

Uhrada za fixné kombinacie lie¢iv (pri pevnych lieko-
vych formdch) sa urcuje na zaklade Zakona 363/2011 Z. z.
v zn. n. p. maximalne vo vyske suctu thrad jej jednotlivych
zloziek. Pred zavedenim uvedeného zdkona bolo mozné
na zaklade ,nepisaného pravidla® urcit thradu fixnych
kombindcii 0o 10 % vy$siu ako bol sucet jej jednotlivych
zloziek. Zavedenim tejto reguldcie sa znizila thrada fixnych
kombindcii antihypertenzivnych liekov a sucasne sa zvysil
doplatok pacientov.

Povinné znizenie cien prvych generik a biosimilarnych
liekov

Na zaklade tejto reguldcie musi byt cena prvého generic-
kého lieku niz$ia minimalne o 35 % a cena prvého biologicky
podobného lieku o minimalne 20 % oproti cene origindlne-
ho lieku. Zavedenim tejto reguldcie sa dosiahlo vyznamné
znizenie vydavkov za lieky a ndrast spotreby generickych
liekov. ZvySenie spotreby generickych liekov je potencované
aj zavedenim tzv. generickej preskripcie.

Hodnotenie nakladovej efektivity

Zakon 363/2011 Z. z. zaviedol hodnotenie nakladovej
efektivnosti novych liekov na zédklade nakladov/QALY?, pri-
¢om do ZKL mozu byt zaradené len tie lieky, pri ktorych je
hodnota tohto parametra pod zdkonom stanovenou prahovou
hodnotou. Zavedenie tejto regulacie ovplyvnilo dostupnost
niektorych inovativnych liekov, najmd finan¢ne naro¢nych
liekov, napriklad z oblasti onkoldgie.

ZniZenie ceny/tihrady pri zmene indika¢nych (IO) alebo
preskripénych obmedzeni (PO)

Pri liekoch, ktoré majt v ZKL urcené IO alebo PO, mozno
vykonat zmenu tychto obmedzeni len pri splneni legislativne
stanovenych podmienok. Zrusenie PO je mozné, ak v uply-
nulych 12 mesiacoch bola vyska thrady za standardnt davku
lie¢iva (SDL) zniZzend najmenej o 30 %. Zruenie alebo zmena
IO je mozna v presne $pecifikovanych pripadoch len vtedy,
ak bola thrada za SDL v uplynulych 12 mesiacoch znizena
najmenej o 3 %, respektive 7,5 %.

Postupnym zavadzanim réznych regula¢nych opatreni sa
podarilo v SR zniZit vydavky na lieky (obrazok 3). Opatre-
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Figure 3 Effect of regulatory measures on expenditure for medicines

Zdroj: Spracované podla tidajov NCZI (Source of data: calculated on the basis of NHIC Data)

nia zavedené po roku 2007 (plo$né znizenia cien, zavedenie
degresivnej marze, znizenie DPH) neboli postac¢ujuce na
zastavenie ndrastu vydavkov na lieky. Najuc¢innej$im opat-
renim bolo az zavedenie referencovania cien liekov v roku
2008. Daldim vyznamnym krokom v liekovej regulacii bolo
zavedenie opatreni v Zakone 363/2011 Z. z. v zn. n. p. a su-
visiacich vyhladskach.

Primérnym ciefom regulaénych opatreni je zniZovanie
vydavkov na lieky. AvSak paradoxne, niektoré opatrenia méozu
vyvolat aj opacny efekt, a po administrativnom zasahu smeru-
jucom k znizeniu cien liekov sa mo6zu vydavky zvySovat. Re-
gula¢né opatrenia, ktoré znizuju ceny liekov, zaroven réznymi
mechanizmami vyvijaju tlak na zvysovanie doplatkov pacientov.
Zvy$ovanie doplatkov v oblasti antihypertenzivnej liecby moze
viest k zmene lie¢by u pacientov s dobre kontrolovanym krv-
nym tlakom (TK), ¢o moze spdsobit zdravotné komplikacie
kvoli netcinnosti lie¢by alebo moznym neziaducim u¢inkom
lie¢by. To so sebou prindsa dodato¢né vydavky na ich manaz-
ment. Negativnym dosledkom vyssich doplatkov pacientov
moze byt aj zniZend adherencia k lie¢be, najméi u socidlne
slabsich skupin. Mnohymi klinickymi $tidiami sa potvrdilo,
ze znizend adherencia k lie¢be hypertenzie vyznamne zvysuje
riziko kardiovaskularnych komplikacii a prihod, ¢im dochadza
k zvySovaniu vydavkov na zdravotnu starostlivost.

Spotreba antihypertenzivnych liekov na Slovensku

Zavadzanie liekovych reguldcii malo vyrazny vplyv na
spotrebu a vydavky v oblasti antihypertenzivnej liecby. Tento
vplyv bol najvyznamne;j$i spomedzi vietkych liekovych skupin
prave pri antihypertenzivach. Spotreba antihypertenziv vyjad-
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rena poc¢tom dni liecby, kontinualne stipala v obdobi rokov
2006 az 2013. V uvedenom obdobi sa spotreba antihypertenziv
vyjadrena v DOT zvysila 0 36 % (z 569 mil. DOT v roku 2006
na 773 mil. DOT v roku 2013). Vydavky na antihypertenzi-
va stupali do roku 2008 vo finanénom vyjadreni aj v DOT.
V roku 2009 doslo v dosledku referencovania k medziro¢nému
poklesu vydavkov o 2 %, v rokoch 2010 a 2011 vydavky opit
rastli a v rokoch 2012 a 2013 opit klesali, predovsetkym kvoli
regulaciam, ktoré boli od novembra 2011 zavedené spolu
so Zakonom 363/2011 Z. z. a Vyhlaskou 435/2011. Napriek
kontinudlne stdpajicej spotrebe v DOT, v roku 2013 pred-
stavoval celkovy obrat antihypertenziv v SR takmer 94 mil.
eur, ¢o je o 4 % menej ako v roku 2006.

V roku 2013 mali vzhladom na ndkladovost aj spotrebu
v DOT pri antihypertenzivnych liekoch najvy$siu spotrebu
lieky zo skupiny RAS. Spotreba tychto liekov v DOT pred-
stavovala v uvedenom roku viac ako polovicu z celkovej
spotreby antihypertenziv (52 %, 403,6 mil. DOT), BKK sa
podielali na celkovej spotrebe 18 % (140,5 mil. DOT), BB
15 % (113 mil. DOT), diuretikd 10 % (78 mil. DOT) a hy-
potenziva 5 % (37 mil. DOT). Rovnako aj nakladovost bola
najvyssia pri liekoch zo skupiny RAS a predstavovala 52 %
z vydavkov na antihypertenziva (48,6 mil. eur), nasledovali BB
(16 %; 15 mil. eur), hypotenziva (15 %; 13,9 mil. eur), BKK
(10 %; 9,9 mil. eur) a diuretikd (7 %; 6,6 mil. eur).

Vyvoj spotreby v DOT bol pri jednotlivych skupinach
antihypertenzivnych liekov, s vynimkou liekov zo skupiny
RAS a hypotenziv, relativne stabilny, bez vyznamnych zmien.
Preskripcia liekov zo skupiny RAS pocas obdobia rokov
2006 az 2013 narastla o 61 % (z 250 mil. DOT v roku 2006
na 404 mil. DOT v roku 2013). Vyznamny percentudlny



nérast spotreby v DOT sa zaznamenal aj pri hypotenzivach
(z 15 mil. DOT v roku 2006 na 37 mil. DOT v roku 2013)
(+143 %).

Vzhladom na ndkladovost doslo v rokoch 2006 az 2013
k navyseniu vydavkov pri hypotenzivach (+67 %, z 8,3 mil. eur
v roku 2006 na 13,9 mil. eur v roku 2013) a diuretikach
(+52 %, zo 4,3 mil. eur v roku 2006 na 6,6 mil. eur v roku
2013), kym pri liekoch zo skupiny RAS a BKK vydavky kle-
sali: RAS (-8 %; z 52,9 mil. eur v roku 2006 na 48,6 mil. eur
v roku 2013), BKK (-44 %, zo 17,4 mil. eur v roku 2006 na
9,9 mil. eur v roku 2013) a pri BB ostali takmer nezmenené
(15 mil. eur v roku 2013). Pri liekoch zo skupiny RAS doslo
v tomto obdobi k znizeniu vydavkov o 8 %, napriek tomu, ze
spotreba tychto liekov v rovnakom obdobi rastla o 61 %.

Vplyv zavedenia liekovych reguldcii je zrejmy predo-
véetkym pri hodnoteni vyvoja spotreby liekov pdsobiacich
na RAS. Obrat tychto liekov rastol do roku 2008, nasledne
po prvom referencovani cien liekov v roku 2009 poklesol
a opit rastol az do roku 2012, kedy nastal vyznamny zlom
a vyznamny pokles obratu (o 14 %). K znizeniu obratu doslo
v roku 2012, t. j. po zavedeni novych regula¢nych pravidiel,
predovietkym thradovych skupin. Uhradové skupiny st
pri antihypertenzivnych liekoch zavedené prave pri liekoch
posobiacich na RAS (pri inhibitoroch ACEI a antagonistoch
angiotenzinu II) a u tychto skupin liekov sa efekt uvedenej re-
guldcie prejavil vyznamnym zniZenim obratu po roku 2012.

Znizenie cien liekov vyrobcami v tomto obdobi vzniklo
ako reakcia vyrobcov na zniZenie uhrady za lieky v uhra-
dovych skupindch v snahe o minimalizaciu spoluucasti
pacientov. Pri liekoch, kde vyrobca nebol schopny kompen-
zovat zniZenie uhrady adekvatnym zniZenim ceny, sa efekt
znizenia thrady v thradovych skupinach prejavil zvy$enim
doplatkov pacientov.

Podiel diagnozy esencialna hypertenzia na spotrebe
antihypertenziv

Pri hodnoteni spotreby z dostupnych zdrojov (IMS Data
a NCZI) nie je mozné oddelit spotrebu a vydavky za lieky
pri jednotlivych diagnoézach. Tento idaj sme preto odhadli
na zdklade databazy spolo¢nosti IMS, IMS Medical Index.
Na zéklade podielu preskripcii liekov v diagndze esencialna
hypertenzia (I10 podla MKCH 10) sme odhadli spotrebu
liekov v tejto indikacii.

Z udajov IMS Medical Index vyplyva, Ze zastipenie
diagnézy Esencialna hypertenzia v preskripcii jednotlivych
tried antihypertenziv predstavuje pri diuretikach 38 %, pri BB
44,6 %, pri hypotenzivach 51,6 %, pri BKK 55,3 % a pri RAS
55,5 %. V priemere sa 52 % preskripcii antihypertenziv po-
uziva pri indikdcii esencidlna hypertenzia.

V roku 2013 sa realizovalo v SR spolu 6 506 258 pre-
skripcii antihypertenzivnych liekov pri diagnoéze esencialna
hypertenzia. Z toho sa pri 57 % predpisov preskribovali volné
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kombindcie liekov, pri 22 % monoterapia a pri 21 % fixné
kombindcie lie¢iv (tabulka 2). Preskripcia fixnych kombinacii
je v skuto¢nosti o mélo vyssia, kedze vo volnych kombindciach
st zahrnuté aj volné kombindcie fixnych kombindcii a mo-
nokomponentov, tento tdaj véak nie je mozné z dostupnych
zdrojov vycislit.

Pri preskripcii antihypertenziv v diagndze esencialna
hypertenzia sa v roku 2013 najviac vyskytovali lieky po-
sobiace na RAS, pricom ich podiel predstavoval 43 % pri
monoterapii, 27 % pri volnej kombinacii a 44 % pri fixnych
kombindciach. BB boli zastipené pri monoterapii 27 %, pri
volnej kombinacii tiez 27 % a pri fixnych kombinaciach 5 %.
BKK sa vyskytovali pri 20 % preskripcii v monoterapii, 24 %
vo volnej kombindcii a 13 % pri BKK (obrazok 4).

Najcastejsie predpisovanymi antihypertenzivami boli
v roku 2013 podla udajov IMS Data v monoterapii a vo
volnej kombinacii amlodipin (106,0 mil. DOT), perindopril
(102,0 mil. DOT) a hydrochlértiazid (82,0 mil DOT). Vo
fixnej kombindcii sa najcastejsie pouzivali kombinacie ACEI
s diuretikami alebo s BKK (perindopril a diuretika 6,4 mil.
DOT; trandolapril a verapamil 3,8 mil. DOT; perindopril
a amlodipin 3,5 mil. DOT).

Doplatky pacientov za antihypertenziva

Jednym z faktorov, ktoré mézu ovplyviiovat adherenciu
pacientov, je vyska doplatku za lieky. Vysoké doplatky su vy-
znamne limitujiacim faktorom, a to najma u socidlne slabsich
pacientov s nizkym prijmom. Pri hypertenzii moze byt dal$im
limitujucim faktorom pritomnost dal$ich ochoreni a uzivanie
vacsieho mnozstva liekov, ¢o samé o sebe znizuje komplianciu
k liecbe a navyse kumuluje doplatky pacientov za lieky.

Priemerna vyska doplatku za jedno balenie lieku v §tvrtom
kvartali 2013 sa pri jednotlivych terapeutickych oblastiach
pohybovala od 0,83 eur pri antiparazitikach do 3,18 eur pri

Tabulka 2 Pocet predpisov antihypertenziv pri diagnoze esen-
cialna hypertenzia v roku 2013

Table2 Number of prescriptions of antihypertensive medicines in diagnosis essential
hypertension in 2013

Podiel preskripcii
(Distribution of
prescriptions)

Pocet preskripcii
(Number of prescriptions)

110 Esencialna hypertenzia

) ! 6506 258 100 %
(Essential hypertension)
Monoterapia 1 440 347 22 %
(Monotherapy)
Volné kOIlelTlaCle 3715 831 570
(Free combinations)
Fixné kombindcie 1350 079 21 %

(Fixed combinations)

Zdroj: Spracované podla udajov IMS Medical Index (Source of data: calculated on
the basis of IMS Medical Index)
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Figure 4  Prescription of antihypertensive drugs in monotherapy, free and fixed combinations in diagnosis essential hypertension in 2013
Zdroj: Spracované podla udajov IMS Medical Index (Source of data: calculated on the basis of IMS Medical Index)

antineoplastikich a imunomodulatoroch (tabulka 3). Prie-
merny doplatok za kardiovaskularne lieky bol 1,71 eur, ¢o
predstavovalo 25 % z koncovej ceny lieku. Podiel doplatku
z koncovej ceny lieku pri KV liekoch je spolu s dermatologika-
mi najvyssi zo vSetkych terapeutickych skupin, avsak zaroven
koncova cena tychto liekov patri medzi najnizsie (priemerna
koncova cena KV liekov predstavuje 6,82 eur).

V ostatnych rokoch doslo k vyznamnym zmendm vo
vys$ke cien a uhrad za lieky, ¢o pri mnohych liekoch vyvijalo
tlak aj na zvySovanie doplatkov pacientov. Od roku 2006
koncova cena aj thrada za antihypertenzivne lieky kontinu-
alne klesala, kym doplatok pacientov rastol. V hodnotenom

obdobi sa znizila koncova cena antihypertenziv priemerne
0 23 % (z 8,02 eur v prvom S§tvrtroku 2006 na 6,16 eur
v $tvrtom S$tvrtroku 2013) a thrada za lieky sa znizila
0 35 % (zo 6,78 eur v prvom S§tvrtroku 2006 na 4,39 eur
v Stvrtom $tvrtroku 2013). Zaroven doslo k vyznamnému
nérastu doplatkov pacientov, presnejsie k zvySeniu o 43 %
(z 1,24 eur v prvom $tvrtroku 2006 na 1,77 eur v $tvrtom
Stvrtroku 2013).

Z vyvoja cien a doplatkov je zrejmé, Ze maju relativne
konzistentny priebeh, s rovnakymi vykyvmi nahor aj nadol
v urcitych obdobiach. Tato ,previazanost vo vyske ceny
a uhrady za liek je dand viacerymi okolnostami:

Tabulka 3 Priemerna vyska doplatkov v terapeutickych skupinich vo §tvrtom §tvrtroku 2013
Table 3 Mean level of patient co-payments in the treatment groups in the 4" quarter of 2013

Konecna cena/ Doplatok/ Doplatok/
1 balenie* 1 balenie* 1 balenie
(Pharmacy price/Ipack)  (Patient co-payment/1 pack) (Patient co-payment/1 pack)
(% z konecnej ceny)
ATC (% of Pharmacy price)
Antineoplastikd a imunomoduldtory (Antineoplastic and immunomodulating agents) 161,28 € 3,18 € 2%
Traviaci systém a metabolizmus (Alimentary tract and metabolism) 14,54 € 2,04 € 14 %
Muskulo-skeletarny systém (Musculo-skeletal system) 11,27 € 2,47 € 22 %
Systémové antiinfektiva (Antiinfectives for systemic use) 12,13 € 2,16 € 18 %
Urogenitalny systém (Genito-urinary system) 19,41 € 2,00 € 10 %
Dychaci systém (Respiratory system) 11,05 € 1,71 € 15 %
KV systém (Cardiovascular system) 6,82 € 1,71 € 25 %
Dermatologiké (Dermatologicals) 5,83 € 1,63 € 28 %
Zmyslové organy (Sensory organs) 8,17 € 1,56 € 19 %
Krv a krvotvorné organy (Blood and blood forming organs) 16,24 € 1,34 € 8%
Centralny nervovy systém (Central nervous system) 9,05 € 1,10€ 12%
Parazitologia (Antiparasitic products) 341€ 0,83 € 24 %
Systémové hormoény (Systemic hormonal preparations) 10,47 € 0,89 € 8 %

*vazeny priemer podla spotreby liekov (*weighted average calculated according the consumption of medicines)
Zdroj: NCZI Data, vlastné spracovanie (Source of data: calculated on the basis of NHIC data)
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=== Fixné kombindcie - spotreba

= Fixné kombindcie - vazeny priemer doplatkov

Obrazok 5 Vyvoj vazeného priemeru vysky doplatkov pacientov
a spotreby pri fixnych kombinaciach antihypertenziv

Figure 5 Evolution of the weighted average of the patient co-payments and drug
consumption in fixed combinations of antihypertensive drugs

Zdroj: NCZI Data, vlastné spracovanie (Source of data: calculated on the basis
of NHIC Data)

1. Vyska thrady (a doplatku) je urcend ako fixny podiel
z koncovej ceny referen¢ného lieku, takze po znizeni
ceny, napriklad v dosledku referencovania, dochadza
automaticky aj k znizeniu dhrady.

2. Po znizeni thrady (napriklad kvoli vytvoreniu thradovej
skupiny) reaguji vacsSinou vyrobcovia zniZzenim ceny
v snahe eliminovat dopad znizenia thrady na vysku
doplatku pacienta.

Na rozdiel od vyvoja priemernej ceny a thrady liekov,
priemerny doplatok pacientov rastol ako dosledok zniZovania
uhrad. Doplatok pacienta vznika vtedy, ked je hrada za liek
nizsia ako je jeho koncova cena lieku v lekarni a vyska doplat-
ku sa urcuje ako rozdiel koncovej ceny lieku a jeho thrady.
Narast doplatku v hodnotenom obdobi mozno vysvetlit ako
dédsledok nasledujucich skutoc¢nosti:

1. Pri znizeni ceny lieku vyrobcom ostaval fixny percentu-
alny doplatok zachovany a absoldtna vyska doplatku sa
menila len v rozsahu ur¢enom fixnym percentudlnym
doplatkom. Preto pri zniZeni ceny vyrobcom dochddzalo
len k ¢iastoénému zniZeniu doplatku pacienta.

2. Vyrobcovia neboli schopni znizovat cenu lieku v takej
miere ako klesala uhrada za lieky.

Zavedenim Zakona 363/2011 Z. z. sa legislativne stanovili
kritéria dhrady za fixné kombindcie a uplatnenim pravidla
1 + 1 doslo pri fixnych kombindciach k znizeniu thrady
a zvy$eniu doplatkov.
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Obrazok 6 Vyvoj medziro¢nych rozdielov v spotrebe monote-
rapie/voInych kombinacii a fixnych kombinacii antihypertenziv
(%; DOT)

Figure 6 Evolution of inter-annual differences in consumption of monotherapy/free
combinations and fixed combinations of antihypertensive drugs (%; DOT)

Zdroj: Spracované podla udajov IMS Health (Source of data: calculated on
the basis of IMS Health)

Vztah medzi vy$kou doplatku a spotrebou sme hodnotili
oddelene pri monokomponentoch (pouzivanych vo volnych
kombindciach) a pri fixnych kombinaciach antihypertenziv.
Pri monokomponentoch a volnych kombindcidch je vyvoj
spotreby a doplatku pacientov v obdobi rokov 2006 az 2013
relativne konzistentny. Spotreba tychto liekov (v pocte bale-
ni) mierne rastla do roku 2010 a od roku 2011, po zavedeni
novych regulacii, najméd uhradovych skupin, doslo k mier-
nemu medziro¢nému poklesu spotreby. V hodnotenom ob-
dobi sa priemerna vyska doplatkov pacientov zvysila o 18 %
(z 1,19 eur v roku 2006 na 1,40 eur v roku 2013) a pocet
predpisanych baleni monokomponentov antihypertenziv sa
zvysil 0 8 % (zo 17,2 mil. bal. v roku 2006 na 18,6 mil. bal.
v roku 2013).

Pri fixnych kombindciach antihypertenziv doslo v porov-
nani s antihypertenzivami obsahujicimi jednu G¢innu latku
k vyznamnej$iemu narastu doplatkov. Spotreba fixnych kom-
bindcii (v pocte baleni) rastla do roku 2011 a v roku 2012, po
zavedeni novych reguldcii, najmé thradovych skupin, doslo
k medziro¢nému poklesu spotreby o 4,5 %. V hodnotenom
obdobi sa priemerna vyska doplatkov pacientov takmer
strojnasobila (zvysila sa 0 166 %, z 1,52 eur v roku 2006 na
4,04 eur v roku 2013) a pocet predpisanych baleni fixnych
kombindcii antihypertenziv sa zvysil o 53 % (obrazok 5).
Doplatok pacienta na jedno balenie fixného antihypertenziva
bol v roku 2013 v priemere 4,04 eur, ¢o znamena, Ze pacient
zaplatil za jedno balenie fixného antihypertenziva (s obsahom
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dvoch lie¢iv) v priemere o 1,24 eur viac ako pri volnej kom-
bindcii dvoch liekov (1,40 eur x 2 = 2,80 eur).

Pri porovnani medziro¢ného vyvoja spotreby monoterapii/
volnych kombindcii a fixnych kombindacii antihypertenziv
(v DOT) v obdobi rokov 2006 - 2013 je zrejmé, Ze spot-
reba fixnych kombindcii rastie pomal$im tempom ako pri
monoterapidch/volnych kombinaciach (obrazok 6). Medzi-
ro¢ny narast v roku 2006 (oproti roku 2005) predstavoval
28 % a postupne klesal do roku 2010, kedy sa zaznamenal
nérast spotreby o 13 % a opat klesal az do roku 2013, kedy
narast predstavoval uz len 1 %. Pri monoterapiach/volnych
kombindciach bol v roku 2006 medziro¢ny narast spotreby
8 % a postupne klesal do roku 2011, kedy nastala stagnacia
spotreby az do roku 2012 a v roku 2013 sa spotreba tychto
liekov zvysila o 3 %.

Diskusia

Hypertenzia je hlavnou pri¢inou KV morbidity a mortality
v Eurépe (13). Napriek miernemu poklesu mortality patri SR
nadalej medzi krajiny s trvale vysokou mortalitou a pravde-
podobne aj incidenciou kardiovaskularnych ochoreni (7, 9).
Napriek tomu, Ze bolo jednozna¢ne preukazané, ze hyperten-
zia je doleZitym rizikovym faktorom KV prihod a znizenie TK
vyznamne toto riziko znizuje, velkd ¢ast hypertonikov nie je
diagnostikovana, alebo ak aj je diagnostikovanad a lieena, len
mald Cast hypertonikov dosahuje cielové hodnoty TK (14).
V klinickych $tadidch hodnotiacich u¢innost antihyperten-
zivnej liecby dosahuje vacsina pacientov normalne hodnoty
TK. AvSak medzi klinickou praxou a klinickymi $tddiami
existuje velka odli$nost v dosahovani cielov liecby (12).
Efektivna a uspokojiva kontrola TK v$ade vo svete napriek
liecbe nepresahuje jednu tretinu pacientov s hypertenziou.
Podla vysledkov projektov CINDI a MONIKA z rokov 2002,
2003 ma z liecenych hypertonikov vo vseobecnej populacii
kontrolovany TK iba jedna pitina osob (2, 3). Podobné vy-
sledky potvrdila aj celoslovenska klinicko-popula¢na $tudia
KESHSR (1). Vysledky tejto stadie ukazali, Zze z kazdych
10 hypertonikov, ktori vedia o svojej hypertenzii, dvaja az
traja neuzivaju ziadnu farmakologicku liecbu a z kazdych
10 hypertonikov, ktori uzivaju antihypertenziva, u siedmich
lie¢ba nie je efektivna. Hypertonici, ktori ,nevedia“ o svojom
ochoreni, neuzivaju farmakologicka liecbu alebo st ,zle
kontrolovani®, reprezentuju az 80,6 % vsetkych zistenych
0s6b s hypertenziou.

Snahou vyspelych zdravotnych systémov je pomocou roz-
nych opatreni zlepsit detekciu a zvysit pocet liecenych osob
s hypertenziou v populdcii a zabezpecit dostupnost Gcinnej
liecby (12). Podla poslednych odporucani EHS/ESC pre liecbu
hypertenzie z roku 2013 je potrebné hladat hlavné dévody
nedostato¢nej kontroly TK v klinickej praxi predovsetkym
vo zvyklostiach lekdrov, nizkej adherencii pacientov k lie¢be
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a tiez v nepostac¢ujicom pristupe zdravotnych systémov vo
vztahu k chronickym ochoreniam (12).

Narodny program prevencie ochoreni srdca a ciev (dalej
»NPPOSC*) bol prijaty v roku 2010 v zmysle uznesenia vla-
dy Slovenskej republiky. Podla NPPOSC je potrebné hladat
pric¢iny netspechu kontroly hypertenzie na Slovensku v ne-
dostato¢nej edukacii obyvatelstva, neochote liecit sa zo strany
pacientov (v ddsledku moznych neziaducich tc¢inkov liekov,
zlozitej kombindcie liekov, ale aj kvoli mensej dostupnosti
liekov) a nedostato¢nej motivacie lekdrov k doslednej liecbe
hypertenzie (7). Medzi prioritné ulohy NPPOSC patrilo
zlepSenie detekcie hypertenzie a zniZenie poctu nelie¢enych
hypertonikov na Slovensku o 20 % oproti roku 2003 a si-
¢asne zlepsit lie¢bu hypertenzie tak, aby sa normalizdcia TK
na urovni populacie dosiahla minimalne u 40 % hyperto-
nikov a u vysokorizikovych os6b (s tromi a viac RF) alebo
s dokazanou ICHS, respektive jej ekvivalentom minimalne
u 60 % osdb (7).

Viacero stadii preukazalo, ze suboptimalna kontrola TK je
spdsobena predovsetkym nizkou mierou adherencie k liecbe
(15 - 17). Zaroven, nizka adherencia k lie¢be je najviacsou
prekazkou na znizenie KV morbidity a mortality (18). Miera
adherencie k liecbe hypertenzie je nizka a pri chronickych
ochoreniach, ako je hypertenzia, sa pohybuje na trovni asi
50 - 65 % (19). VSeobecne sa pritom uzndva, Ze pre uc¢innost
farmakologickej liecby je potrebnd minimalne 80 % uroven
adherencie k lie¢be (20). Podla prieskumu Gtk s pouzitim
metodiky Morisky 8-Item Medication Adherence Scale z roku
2013, ma na Slovensku uspokojivi mieru adherencie k lie¢be
len priblizne polovica pacientov s KV ochoreniami.

Adherencia k liecbe hypertenzie je zakladnym predpo-
kladom tuspesnej kontroly TK. Zabezpecenim spoluprace
pacienta pri liecbe mozno predchadzat zavaznym zdra-
votnym komplikdciam (najmi velkym kardiovaskuldrnym
prihoddm a renalnemu zlyhavaniu), ¢im zaroven dochadza
k uspore finan¢nych prostriedkov, ktoré su spojené s ich
liecbou (21).

V retrospektivnej kohortovej $tudii, ktora hodnotila idaje
137 277 pacientov v USA, sa hodnotil dopad adherencie pa-
cientov k lie¢be na riziko hospitalizacie a zdravotnicke ndklady
(22). U pacientov s vy$sou adherenciou k liecbe hypertenzie
sa zistili niz8ie celkové vydavky a niZsie riziko hospitalizacie
zo vsetkych pric¢in. V dalSej $tadii sa hodnotil ekonomicky
dopad non-adherencie k antihypertenzivnej liecbe v piatich
eurdpskych krajinach (Taliansko, Nemecko, Francuzsko,
Spanielsko, Velka Britdnia) a modelovala sa potencidlna
uspora vydavkov pri dosiahnuti vyssej adherencie k liecbe
(18). Celkové vydavky spojené s hypertenziou v 10-ro¢nom
horizonte sa odhadli v uvedenych krajindch na 51,1 mld. eur
a uspora zdravotnickych vydavkov by pri zvy$eni adherencie
na 70 % predstavovala 327 mil. eur. ZvySenim adherencie by
sa zaroven vyskytlo v rovnakom ¢asovom obdobi o 82 235
KV prihod mene;.



Adherenciu k liecbe ovplyviuje viacero faktorov, pri¢om
jednym z nich je mnozstvo uzivanych liekov (20). U vidsiny
pacientov s hypertenziou sa vyZzaduje lie¢ba dvoma alebo
viacerymi lie¢ivami na dosiahnutie ciefovych hodnot TK
(23). Priblizne 15 - 30 % pacientov musi uzivat minimélne
tri antihypertenziva, aby sa u nich dosiahla kontrola TK (24,
25). Vo viacerych pracach sa preukazalo, Ze pri zvySovani
poctu liekov sa zaroven znizuje kompliancia k liecbe a naopak
(26). Jednym z najjednoduchsich a najacinnejsich spésobov
na zlepSenie adherencie je pouzivanie fixnych kombindcii
(25). Podla odporucani EHS/ESC pre liecbu hypertenzie,
kedykolvek je to mozné, malo by sa uprednostnit pouzitie
fixnej kombinacie, pretoze zjednodusenie liecby prinasa vy-
hodu lepsej kompliancie (23). Viaceré $tudie preukézali, Ze
antihypertenzivna lie¢ba vo forme fixnych kombindcii znizuje
riziko nonadherencie k lie¢be v porovnani s uzivanim lie¢by
vo forme volnej kombindcie (27 - 30). Podla metaanalyzy
prac hodnotiacich komplianciu k antihypertenzivnej liecbe,
znizuje liecba fixnymi kombindciami riziko non-komplian-
cie az 0 24 - 26 % (28). Liecba fixnou kombindciou sa tiez
spdja so signifikantne vy$sou perzistenciou (mierou zotrvania
na liecbe) v porovnani s liecbou volnou kombinaciou (27,
31).

Podla eurépskych odporucani pre liecbu hypertenzie
(12) jestvuje viacero moznosti, ako mozno zvysit adheren-
ciu k lie¢be hypertenzie, a to na urovni pacienta (napriklad
informovanost a motiva¢né programy, self-monitoring TK
a pod. na trovni lie¢by (napriklad pripomienky pre spravne
davkovanie) a zdravotného systému (napriklad telemoni-
toring, poradenstvo, socidlna podpora, motivacia lekarov
a pod.). Uvedené odporucania zaroven poukazuju na to, Ze
dolezitou stucastou zlepSovania adherencie je zjednodusenie
liecebného rezimu, pricom zdoraznuji potrebu edukacie
lekdrov o aktualnych odbornych postupoch. Napriklad v re-
trospektivnej analyze realizovanej v USA, ktord sa vykonala
po publikovani 7. vydania usmerneni pre liecbu hypertenzie
(JNC), sa preukazalo, ze pouzivanie monoterapie sa znizilo
0 25 %, pouzitie kombinovanej liecby obsahujucej dve lieci-
va sa zvysilo o 13 % a obsahujtcej tri a viac lie¢iv o 45 %
v obdobiach pred a po publikovani odporuc¢ani (1998 - 2003
a 2003 - 2006). Zaroven sa v hodnotenom obdobi zvysilo
uzivanie fixnych antihypertenziv o 75 % (32).

Podla prieskumu EHIS ma v SR diagnostikovand hy-
pertenziu az 25,8 % populacie nad 15 rokov (33). Spotreba
antihypertenziv na Slovensku odrdza vysoku prevalenciu
hypertenzie v populacii. Spotreba antihypertenziv v DOT
kontinualne stupala od roku 2006 a v roku 2013 pred-
stavovala 31 % z celkovej spotreby vsetkych receptovych
liekov. V porovnani s krajinami OECD je spotreba anti-
hypertenziv v SR mierne nad droviiou priemeru krajin
OECD (9). Podla udajov OECD sa spotreba antihyper-
tenziv v krajindich OECD pocas 10 rokov zdvojnasobila,
pri¢om sa predpodkladd, Ze to sdvisi najmi so starnutim
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populacie. Na Slovensku, podobne ako v inych krajinach,
spotreba antihypertenziv za poslednych 10 rokov narastla,
pri¢om tento ndrast predstavoval az 134 %. Napriek stu-
pajucej spotrebe antihypertenziv, vydavky na tieto lieky
kazdoroc¢ne klesali, a to najmé kvoli zavadzaniu regulacii
v liekovej politike. Podla udajov IMS Data predstavoval
narast spotreby antihypertenziv v rokoch 2006 az 2013
(v DOT) 36 % a v tom istom obdobi poklesli vydavky
0 4 %. Vydavky na KV lieky v SR v roku 2013 predstavovali
priblizne 160 mil. eur, z toho vydavky na antihyperten-
ziva boli priblizne 100 mil. eur, ¢o predstavovalo asi 9 %
z celkovych vydavkov na receptové lieky.

Kym vydavky na KV lieky v SR v ostatnych troch
rokoch klesaju, celkové vydavky na receptové lieky (po
obdobi stagnécie v rokoch 2008 az 2012) v roku 2013 opat
rastli. Podobny trend narastu vydavkov mozno sledovat vo
vSetkych vyspelych krajinach sveta. Nérast zdravotnickych
vydavkov je vo vdc¢sine krajin (ak nie vo vsetkych) rychlej-
§i, ako je narast verejnych zdrojov, ktoré mozno pre tieto
ucely vyclenit. Dovody tohto trendu savisia predovsetkym
s demografickymi ukazovatelmi, ako je starnutie populdcie,
ale aj s inovaciami v diagnostike a liecbe, zlepSujicou sa
dostupnostou zdravotnej starostlivosti, Zivotnym $tylom, ¢i
lepSou informovanostou verejnosti (34). Zdravotné systémy
na celom svete hladaju spdosoby, ako ucelne alokovat zdra-
votnicke naklady, zabezpecit dostupnost inovativnych liekov
a pritom udrzat vydavky v ramci ekonomickych, respektive
rozpoctovych moznosti.

Jednou z moznosti znizovania zdravotnickych vydav-
kov je prenesenie Casti zodpovednosti za uhradu liekov
na pacientov vo forme doplatkov. Na Slovensku je podla
oficialnej spravy MZ SR doplatok pacienta vyssi ako 1 euro
u priblizne polovice kategorizovanych liekov (Tlacova
sprava MZ SR zo dna 8.1.2014. Dostupné na: http://www.
health.gov.sk/Clanok?vacsina-liekov-je-bez-doplatku-alebo-
s-doplatkom-do-1-eura). Vazeny priemer vysky doplatku za
jedno balenie lieku, ktory zohladnuje vysku doplatku za liek
a jeho spotrebu, sa u jednotlivych skupin kategorizovanych
liekov koncom roku 2013 pohyboval v rozmedzi od 0,83
do 3,18 eur. Priemerna vyska doplatku za jedno balenie
antihypertenziva predstavovala 1,77 eur. Tato ¢iastka moze
byt pre pacienta prijatelna v pripade, Ze pacient uziva jedno
balenie lieku. AvSak velka ¢ast pacientov s KV ochoreniami
je polymorbidnych a uziva dlhodobo niekolko réznych lieciv.
Podla prieskumu vykonaného v roku 2014 spolo¢nostou Gtk
uziva pacient s KV ochoreniami na Slovensku v priemere pat
roznych liekov a pokial ma pridruzené aj dalsie ochorenie,
napriklad diabetes mellitus, uziva v priemere az 7 liekov. To
znamend, Ze po spocitani doplatkov za lieky pacienti s KV
ochoreniami dopldcaji za lieky viac ako 10 eur mesacne.
Takato vyska doplatku mdze byt predovsetkym pre socialne
slabsie vrstvy 0sob vyznamnou bariérou a mdze sa spolupo-
dielat na niz$ej adherencii k lie¢be (35).
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Suvislost medzi vyskou doplatku a adherenciou k lie¢be
sa hodnotila vo viacerych zahrani¢nych pracach (36 - 41).
V nedavno publikovanej prehladovej praci, v ktorej autori
analyzovali dostupnu literaturu s ciefom najst stvislosti
medzi vySkou spolutdcasti pacienta a adherenciou k liecbe
a tiez klinickymi a ekonomickymi désledkami u chronickych
ochoreni vratane hypertenzie sa zistilo, Ze znizenim financ-
nej spolutcasti pacienta na lie¢cbe mozno zvysit adherenciu
k lie¢be (36). K podobnému zaveru dosli autori v retro-
spektivnej $tudii, v ktorej sa hodnotili udaje 32 tisic 0sdb,
u ktorych sa po zmene poistného programu znizili doplatky
na chronické ochorenia, vratane hypertenzie. Adherencia
u tychto osob sa porovnala s adherenciou v kontrolnej
kohorte, pri ktorej sa nezmenili vysky doplatkov za lieky
a zistilo sa, Ze miera adherencie sa v skupine pacientov
so znizenym doplatkom $tatisticky vyznamne zvysila (37).
V dalSej praci sa na zdklade udajov takmer 29 tisic pacientov
zistilo, Ze adherencia k liecbe antihypertenzivami sa odlisuje
u pacientov s réznou drovnou rizika. Vyssiu adherenciu
k liecbe mali pacienti zaradeni ako ,,vysoko rizikovi“ (o 7,78
dna viac; p < 0,00001) a pacienti s komorbiditami (o 6,23
dna viac na kazdy bod Charlson Comorbidity Index risk
score; p < 0,00001). Pomocou multivariantného regresné-
ho modelu sa v tejto praci zistilo, ze pri zvy$eni doplatku
0 1 USD na jeden mesiac sa znizil pocet dni, kedy pacient
uzil antihypertenzivnu lie¢bu o 1,1 dna (p < 0,00001). Au-
tori analyzovali tiez vplyv adherencie k lie¢be na spotrebu
zdravotnej starostlivosti pocas jedného roka a zistili, Ze pri
zvy$eni poctu dni, kedy pacienti uzivaju antihypertenzivnu
liecbu o jeden den, sa zaroven znizia zdravotnicke vydavky
0 0,13 %. Znizenie vydavkov sa tykalo celkovych vydavkov
aj vydavkov savisiacich s hypertenziou a znizenie spotreby
sa pozorovalo pri vSetkych typoch zdravotnej starostlivosti
(hospitalizacie, ambulantné néavstevy, urgentny prijem,
spotreba liekov a pod.) (38).

Cena a thrada lieku by mala v idealnych podmienkach
zohladnovat jeho medicinsku a spolo¢enskid hodnotu. Na
Slovensku st podmienky stanovenia thrady lieku vzhladom
na jeho pridanu medicinsku a ekonomickd hodnotu zakot-
vené v prislusnej legislative. Kritérid na stanovovanie vysky
uhrady v zavislosti od klinickych parametrov su stanovené
Vyhlaskou 435/2011, pri¢om sa zohladfiuju najma parametre
hodnotiace zlepSenie prezivania, zniZenie mortality, zlepse-
nie kvality Zivota a znizenie vyskytu neziaducich uc¢inkov
(NU). V priebehu ostatnych 10 rokov sa v désledku zava-
dzania legislativnych zmien v liekovej politike vyznamne
zmenila cena liekov, vyska thrady za lieky a doplatky
pacientov. V hodnotenom obdobi rokov 2006 az 2013 sa
znizila koncova cena antihypertenziv priemerne o 23 %
a thrada za lieky sa zniZzila o 35 %. KedZe sa uhrada za
tieto lieky znizila vyznamnejsie ako cena, zaroven doslo
k zvy$eniu doplatkov pacientov v priemere o 43 % (z 1,24
eur na 1,77 eur). Zvy$enie doplatkov sa dotklo viac fixnych
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kombindcii antihypertenziv ako ich jednotlivych samostat-
nych zloziek. Kym pri monokomponentoch sa priemerna
vy$ka doplatkov pacientov zvysila o 18 % (z 1,19 eur na
1,40 eur), pri fixnych kombinaciach sa takmer strojndso-
bila, pricom sa zvysila o 166 % (z 1,52 eur na 4,04 eur).
To zaroven znamend, Ze pacient zaplatil v roku 2013 za
jedno balenie fixného antihypertenziva v priemere o 1,24
eur viac ako pri volnej kombindcii liekov. Tento rozdiel
v doplatkoch znevyhodnuje fixné kombinacie a stimuluje
pacientov a aj predpisujucich lekarov k preskripcii volnych
kombindcii antihypertenziv.

Hodnotenie trendu spotreby antihypertenziv uz dnes
naznacuje, Ze spotreba fixnych kombindcii rastie pomal$im
tempom, ako je to pri monokomponentoch, respektive vol-
nych kombindcidch. Kym pred ésmimi rokmi predstavoval
medziro¢ny ndrast spotreby fixnych kombindcii 28 %, v roku
2013 to bolo uz len 1 %. Pri monokomponentoch, respek-
tive volnych kombindciach sa v roku 2013 spotreba zvysila
medzirocne o 3 %.

Uhrada fixnych kombinacif sa stanovuje na zaklade Zéko-
na 363/2011 Z. z. maximalne vo vyske thrady jej jednotlivych
zloziek. To znamena, Ze pri znizovani cien volnych zloziek
fixnych kombinacii, napriklad v désledku prichodu novych
generik alebo referencovania, sa bude znizovat aj thrada za
fixné kombinacie. V pripade, ze vyrobcovia nebudu schopni
pruzne reagovat na znizenie uhrady znizenim ceny lieku,
budu sa nadalej zvySovat aj doplatky pacientov.

Dalsie zvy$ovanie doplatkov za fixné kombindcie moze
viest k Sir§iemu vyuzivaniu volnych kombindacii na ukor fix-
nych kombindcii. Tento trend mozno sledovat uz v sucasnosti.
To moze negativne ovplyvnit adherenciu pacientov k liecbe,
ktora je uz v stcasnosti nepostacujica. V dlhodobom hori-
zonte sa moze tento efekt nepriaznivo prejavit zvySenim KV
morbidity a mortality.

Samozrejme, uvedené trendy je potrebné sledovat dlho-
dobo a hodnotit ich v kontexte s ostatnymi spolupdsobiacimi
faktormi, ktoré mozu ovplyviiovat manazment hypertenzie
v klinickej praxi. V predkladanej praci sme sa zamerali na
hodnotenie vybranych ukazovatelov, tykajucich sa najmi spot-
reby, uhrady a doplatkov za antihypertenziva. Problematika
manazmentu hypertenzie je samozrejme ovela $ir$ia a zavisi
od odbornej verejnosti, aby zohladnila aj dalsie faktory, kto-
ré ovplyviluju efektivny manazment hypertenzie v klinickej
praxi. Na druhej strane ovplyviuju manazment hypertenzie
aj reguldcie v liekovej politike, a preto by tvorcovia zmien
v liekovej legislative mali zohladnovat nielen kratkodobé
ekonomické, ale aj dlhodobé klinické dosledky zavadzanych
zmien. Hodnotenie spotreby antihypertenziv vzhladom na
zmeny v liekovej legislative a hladanie moznych suvislosti
s klinickymi dopadmi moze byt ndpomocné pri urcovani
stratégii v oblasti manazmentu hypertenzie v klinickej praxi
a pri hladani vychodisk pre rie$enie dlhodobo nepriaznivych
ukazovatelov KV morbidity a mortality.



Zaver

Vysledky prace naznacuju, ze legislativne zmeny v liekovej
politike maji vyznamny vplyv na spotrebu antihypertenziv
a nakladovost liecby hypertenzie. V hodnotenom obdobi
rokov 2006 az 2013 sa zvySovali doplatky pacientov za
antihypertenziva, napriek tomu, Ze ich cena kontinualne
klesala. Pri fixnych kombinaciach sa v ostatnych rokoch
doplatok pacientov takmer strojndsobil a narast spotreby
tejto skupiny liekov sa vyrazne spomalil. Na tomto vyvoji
sa mdze okrem legislativnych zmien spolupodielat viacero
dalsich faktorov, ktoré je potrebné identifikovat predovsetkym
zo strany odbornej verejnosti. Najvyznamnejsie legislativne
zmeny ovplyviiujuce rozhodovanie o uhradach za lieky, boli
zavedené len pred tromi rokmi a zistené trendy je preto
potrebné analyzovat v dlhodobejSom ¢asovom horizonte.
Vzhladom na neustdle pretrvavajucu potrebu zlepSovania
ucinnosti antihypertenzivnej liecby je potrebné dlhodobo
monitorovat a analyzovat dopady regulacii na preskripciu
antihypertenziv a hodnotit faktory, ktoré mozu ovplyviio-
vat uspesnost liecby hypertenzie, predovsetkym v zmysle
zlep$enia adherencie pacientov k lie¢be. Lepsie pochopenie
vztahu medzi regula¢nymi opatreniami v liekovej politike
a spotrebou lieckov méze pomdct hodnotit dopad zavadza-
nych opatreni na manazment hypertenzie a napomoct pri
dalsom rozhodovani o regulaciach v oblasti financovania
antihypertenzivnej liecby.

! Obrat liekov hodnoteny podla IMS Data je podhodnoteny
oproti realnym vydavkom zdravotnych poistovni, pretoze
nezahrfna marze distribatorov a lekdrni, avak na druhej stra-
ne moze byt nadhodnoteny, pretoze zahrna aj obrat pri tych
liekoch, ktoré su distribuované tzv. paralelnym exportom do
zahranicia.
Uhrady za lieky z verejného zdravotného poistenia sa stanovujt
v procese kategorizacie, v ktorom sa ur¢i, ktoré lieky buda
hradené tplne, ktoré Ciastocne a ktoré vobec a zaroven sa
urcuje vyska spoluticasti pacienta na cene prislusného lieku.
Kategorizaciou sa mozu jednotlivym liekom urcit indika¢né
alebo preskrip¢né obmedzenia (IO, PO), pripadne obmedzenie
uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas.
> QALY (Quality Adjusted Life Years; naklady na pridany rok
zivota v §tandardizovanej kvalite. Prah nakladovej efektivnosti
sa v SR stanovil pre rok 2015 na 19 776 eur (24-nasobok me-
sa¢ného priemerného platu v SR v roku 2013). Pri stratégiach
s nakladmi/QALY 19 776 eur - 28 840 eur/QALY (24- az 35-
nasobok priemerného mesac¢ného platu v SR) sa podla platnej
legislativy moze zvazovat podmienend uhrada.
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