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POVZETEK

V zelji po dodatnem zmanj$anju stroSkov za zdravila je bil leta 2013 sistem najviSje priznane
vrednosti za medsebojno zamenljiva zdravila nadgrajen z uvedbo terapevtskih skupin zdravil
(TSZ). Kot ena izmed prvih je 6. 1. 2014 stopila v veljavo TSZ za zaviralce angiotenzinske

konvertaze.

V raziskavi smo uporabili podatke iz anonimizirane zbirke podatkov Zavoda za zdravstveno
zavarovanje Slovenije o ambulantno predpisanih zdravilih in podatke o cenah zdravil iz
Centralne baze zdravil. Analizirali smo podatke v obdobju med leti 2011 in 2015. S pomocjo
statisticnega programa SPSS Statistic verzija 23 smo oblikovali ustrezne postopke, s
katerimi smo pridobili podatke o javnih izdatkih, porabi in vzorcu predpisovanja zaviralcev
angiotenzinske konvertaze za posamezno obdobje. Spreminjanje cen zdravil, in sicer

najvisje priznane vrednosti, Smo vrednotili v obdobju od 2011 do 2015.

Analiza gibanja najvisje priznane vrednosti je pokazala, da je ze v letu pred uvedbo TSZ
prislo do znizanja najvi§je priznane vrednosti na enoto v celotni TSZ za zaviralce
angiotenzinske konvertaze. Ob uvedbi TSZ je imela referenéna u¢inkovina ramipril najnizjo

najvisjo priznano vrednost na enoto, ki je znasala 0,04 EUR.

V celotnem preucevanem obdobju imajo najvecjo porabo enokomponentne ucinkovine:
perindopril, ramipril in enalapril. Perindopril je od leta 2013 naprej u¢inkovina z najvecjim
trznim delezem med vsemi zaviralci angiotenzinske konvertaze, ki je leta 2013 znasal 23 %.
Trzni delezi kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze z diuretikom oz. zaviralci

kalcijevih kanalckov se z uvedbo TSZ niso bistveno spremenili.

Eden od glavnih ciljev uvedbe TSZ je bilo znizanje stroskov za zdravila. Ta cilj je bil v TSZ
za zaviralce angiotenzinske konvertaze tudi dosezen. V letu uvedbe TSZ je celokupna
vrednost receptov znasala 21 milijonov EUR, kar predstavlja 25 % zmanj$anje vrednosti
glede na leto 2013. Kljub pomislekom, da bo uvedba TSZ povzrocila povecano Stevilo
menjav in posledicno slabse izide zdravljenja, do tega ni prislo. Povprecno Stevilo menjav

ucinkovine na osebo variira med 1,3 in 1,4 skozi celotno preu¢evano obdobje.

Uvedba TSZ za zaviralce angiotezinske konvertaze ima pozitivne ucinke na ekonomske
izide, saj je povzrocCila zmanjSanje izdatkov za zdravila, ob tem pa ni priS§lo do ve¢jih

sprememb v porabi posameznih u¢inkovin in v vzorcih predpisovanja.



ABSTRACT

In order to limit the increasing expenditure on medicines generic reference pricing system
was upgraded with the introduction of the therapeutic reference pricing system (TRP). TRP
for angiotensin-converting-enzyme inhibitors was enforced on 1. 6. 2014.

For the purpose of this research, we used data from an anonymised database from the Health
Insurance Institute of Slovenia on outpatient prescribed medicines and data from the central
database of drugs. We analyzed data for the period from 2011 to 2015. Price changing of
medicines, namely the highest recognized value, was evaluated in the period from 2010 to
2015.

The analysis of price changing showed that price reduction already happened the year before
the introduction of TRP throughout the whole angiotensin-converting-enzyme inhibitor
group. The maximum reduction of price occurred at perindopril and its combination with
hydrochlorothiazide or indapamide respectively. When TRP was introduced reference
substance ramipril had the lowest price, which amounted to 0.04 EUR.

Throughout the studied period consumption was dominated by mono-component
substances; perindopril, ramipril and enalapril. Perindopril is the substance with the largest
market share (23 %) among all angiotensin-converting-enzyme inhibitors from 2013
onwards. Slovenian market shows less competition and greater market concentration among
the angiotensin converting enzyme inhibitors after the introduction TRP.

One of the main goals of the introduction of the TRP for angiotensin-converting-enzyme
inhibitors was a reduction in the cost of medicines throughout the TRP. The goal was
achieved. In 2014 the overall value of the prescription was 21 million EUR, which represents
a 25 % decrease compared to the year 2013. The introduction of the TRP does not lead to an
increased number of substance changing per person. The average number of changes of the
substance per person varies between 1.3 and 1.4 over the entire analyzed period.

The introduction of the TRP angiotezinske converting inhibitors has positive effects on
economic outcomes, as it has resulted in a reduction of medicine expenditure, while there

were no major changes in the consumption of substances and prescribing patterns.



1 UVOD

Zaradi staranja prebivalstva se v vecini evropskih drzav povecujejo potrebe po zdravstvenih
storitvah, kar vkljuCuje tudi povecanje izdatkov za zdravila (1). Stroski za zdravila so v
evropskih drzavah v obdobju med 1995 in 2005 narascali hitreje kot stroski za celoten
zdravstveni sistem (2). S podobnimi izzivi se je soocala tudi Slovenija, saj so se stroski za
zdravila med leti 1996 in 2006 podvojili, in sicer so leta 2006 znaSali ze nekaj ve¢ kot
400.000 EUR (3), vse do danes pa narasca Stevilo izdanih receptov. V obdobju zadnjih petih
let se je Stevilo receptov povprecno povecalo za 1,7 % letno (4). Leta 2014 je bilo izdanih
preko 17 milijonov receptov v vrednosti 432 milijonov EUR, kar predstavlja 18-odstotno
povecanje Stevila izdanih receptov v primerjavi z letom 2004. V letu 2014 je vsak Slovenec
v povprecju prejel 8,32 recepta v vrednosti 210 EUR (5). Narascanje izdatkov za zdravila je
evropske drzave prisililo v reforme spreminjanja cen in porabe zdravil. V evropskih drzavah
so od leta 1990 uvedli Ze veliko ukrepov za omejitev izdatkov za zdravila, z nastankom
globalne finan¢ne krize; pa je padel Se vedji pritisk na drzave, da zmanj$ajo proracun za
zdravstvo (6). Drzave uporabljajo razlicne ukrepe za regulacijo cen, med drugim tudi
njihovo dolocanje na osnovi sistema zunanje primerjave cen zdravil in uvedbe internega
referenénega sistema. V okviru sistema zunanje primerjave cen zdravil prvotno oz.
izhodis¢no ceno dolo¢ijo na osnovi cen zdravil v referen¢nih drzavah, medtem ko interni
referencni sistem oz. Sistem najvi$je priznane vrednosti pomeni, da za skupino primerljivih
zdravil doloc¢ijo enotno ceno, ki jo povrnjene javni placnika. Eksterni in interni referencni

sistem vkljucujeta tako generi¢na kot tudi originatorska zdravila (7).

1.1 SISTEM ZDRAVSTVENEGA VARSTVA V SLOVENUI

V Sloveniji je sistem zdravstvenega varstva oblikovan na podlagi Bismarckovega modela.
Bismarckov model temelji na obveznem zdravstvenem zavarovanju (OZZ), ki je predpisano
v skladu z Zakonom o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (8). V ta namen
vsi zaposleni drzavljani v ustreznem delezu glede na dohodek placujejo prispevke Zavodu
za zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZS), ki je odgovoren za izvajanje obveznega
zdravstvenega zavarovanja. Bismarckov model temelji na pravi¢nosti in solidarnosti, saj
osebe z vi§jimi dohodki prispevajo veé, kot tiste z nizjimi (9). Obvezno zdravstveno
zavarovanje zavarovancem zagotavlja pravice do zdravstvenih storitev in denarnih

nadomestil (10), vendar ne krije veCine zdravstvenih storitev v celoti. Glede na odstotni



delez, ki ga krije obvezno zdravstveno zavarovanje, so zdravila razvr$¢ena na pozitivno
(P100 in P70) ter vmesno listo (P10). Naceloma bi moral razliko do polne cene zdravila
placati pacient sam. V ta namen ima veéina ljudi urejeno tudi prostovoljno zdravstveno
zavarovanje (PZZ), ki krije razliko do polne cene zdravila (11). V Sloveniji lahko PZZ
sklenemo pri naslednjih pooblas¢enih zavarovalnicah: Zavarovalnica Triglav d. d.,

Vzajemna zdravstvena organizacija in Adriatic Slovenica d. d.

1.2 SISTEM ZUNANJE PRIMERJAVE CEN

Svetovna zdravstvena organizacija je sistem zunanje primerjave cen definirala kot sistem, v
katerem izhajamo iz cene zdravila v eni oz. ve¢ drzavah, da dolo¢imo ceno zdravila v
doloceni drzavi. Sistem zunanje primerjave cen je sistem za reguliranje cen, ki ga triindvajset
drzav uporablja kot glavni kriterij za dolocanje cen. lzjemi sta samo Velika Britanija in

Svedska, ki tega sistema ne uporabljata (12).

Studije so pokazale, da je uvedba sistema zunanje primerjave cen vplivala na zniZanje cen
zdravil, vendar ta sistem ni imel v vseh drzavah enakega vpliva. Vzrok je lahko tudi v tem,
da gre samo za enega od ukrepov, ki jih drZzave uvajajo z namenom znizanja cen. Italija na
primer uporablja sistem zunanje primerjave cen samo kot dodatek pri pogajanju o cenah
zdravil med agencijo za zdravila in proizvajalci. Drugo vprasanje, ki se postavlja, je, ali
drzave ob dolo¢anju sistema zunanje primerjave cen upostevajo tudi rabate oz. dogovorjene

cene (13).

S pomocjo zunanje primerjave cen zdravil v Sloveniji dolo¢amo najvi§jo dovoljeno ceno
zdravil (NDC). Najvisja dovoljena cena zdravil je cena zdravila, ki je doloCena na podlagi
pravilnika o dolocanju cen za uporabo v humani medicini in jo uporabljamo v prometu na
debelo (14). Referencne drzave za Slovenijo so Avstrija, Francija in Nemcija. V Sloveniji
so regulirane le cene tistih zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev. Najvi§ja dovoljena
cena je navadno le izhodisce za pogajanja o kon¢ni ceni zdravila, ki jih vodi ZZZS (15). Vsa
zdravila morajo imeti najvisjo dovoljeno ceno doloc¢eno pred prihodom na trg, zato morajo
proizvajalci zdravil pred prihodom zdravila na trg na Javno agencijo za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP) vloziti vlogo o dolo¢itvi NDC. Usklajevanje NDC poteka
dvakrat letno (16).


http://www.e-zavarovanja.com/akcija/triglav/
http://www.e-zavarovanja.com/akcija/adriatic/

Cena zdravila je v Sloveniji sestavljena iz proizvajal¢evega elementa cene, veletrgovske
marze, kar skupaj predstavlja NDC, stroSka lekarniSke storitve ter davka (17). Davek na

zdravila znaSa od 1. 7. 2013 9,5 %. Pred tem je bil davek na zdravila 8,5 % (18).

1.3 SISTEM NAJVISJE PRIZNANE VREDNOSTI

Interni referen¢ni sistem je sistem, Ki v iste skupine zdruzuje medsebojno zamenljive in
terapevtsko zamenljive uc€inkovine (TSZ). Znotraj posamezne skupine zdravil se doloci
enotna referen¢na cena zdravila, ki jo krije javni pla¢nik. V Sloveniji je poimenovana

najvi$ja priznana vrednost (NPV).
Skupine uc¢inkovin, z referen¢no ceno so oblikovane glede na naslednje kriterije:
e aktivna snov — u¢inkovine, ki vsebujejo enako aktivno snov (ATCS);

e farmakolosko sorodne ucinkovine — ucinkovine, ki vsebujejo kemijsko sorodne

substance in so farmakolosko ekvivalentne (ATC4);
o terapevtske skupine — u¢inkovine, ki imajo podoben terapevtski ué¢inek (ATC3).

Vecina drzav sestavlja skupine z doloceno NPV glede na aktivno u€inkovino. V drzavah,
kjer so skupine oblikovane glede na farmakolosko sorodne ucinkovine in terapevtske
skupine, se je zelo povecala heterogenost znotraj skupine.

Spodnja preglednica s podatki iz leta 2011 prikazuje kriterije za postavitev referenénih
skupin v evropskih drzavah. 1z preglednice | vidimo, da lahko drzave uporabijo enega ali
vec kriterijev za oblikovanje referenénih skupin (19).

Preglednica | — Kriteriji za postavitev referencnih skupin znotraj katerih, se doloci
referencno zdravilo v evropskih drzavah

Kriteriji za postavitev referen¢nih skupin v evropskih drzavah

Belgija, Bolgarija, Hrvaska, Ceska, Danska, Finska,
Glede na u¢inkovino Francija, Nemcija, Madzarska, Italija, Latvija, Poljska,

Portugalska, Spanija, Turéija

Glede na farmakoloski razred | Bolgarija, Hrvaska, Ceska, Nizozemska

Glede na terapevtski razred Hrvagka, Ceska, Nem¢ija, Madzarska, Latvija, Poljska




V Sloveniji smo interni referen¢ni sistem poimenovali sistem najvisje priznane vrednosti.
Gre za dinamicen sistem, ki se stalno dopolnjuje in spreminja. V Sloveniji so v letu 2003
uvedli sistem najvisje priznane vrednosti za medsebojno zamenljiva zdravila. Zdravila v
skupini medsebojno zamenljivih zdravil so bioekvivalentna, farmacevtsko ekvivalenta oz.
farmacevtski alternativi. Njihova bioloska uporabnost se po aplikaciji enakih odmerkov
bistveno ne razlikuje glede varnosti in ucinkovitosti. Najvi§ja priznana vrednost za
medsebojno zamenljiva zdravila je v Sloveniji dolo¢ena glede na vrednost najcenejSega
zdravila na trgu v posamezni skupini medsebojno zamenljivih zdravil (25). Sezname
medsebojno zamenljivih zdravil pripravlja in posodablja Javna agencija za zdravila in
medicinske pripomocke (22). Od njegovega nastanka leta 2003, ko je bil uveden sistem
najvisje priznane vrednosti za medsebojno zamenljiva zdravila, do leta 2014 vsebuje ze

preko 2000 zdravil v 200 skupinah (11).

Kljub uvedbi sistema najvisje priznane vrednosti za medsebojno zamenljiva zdravila leta
2003, smo Vv Sloveniji zabelezili porast stroskov za zdravila med leti 2001 in 2013. VVzrok je
povecanje Stevila prejemnikov zdravil za 5,6 %. Poraba zdravil na posameznika se je
povecala za 60 %. Delez prebivalcev, ki so leta 2013 prejeli vsaj en recept, znasa 73 % (20).
Uvedba sistema medsebojno zamenljivih zdravil v kombinaciji z drugimi ukrepi na podroc¢ju
stroskov zdravil ni zadostovala, zato so leta 2013 sistem najviSje priznane vrednosti za

medsebojno zamenljiva zdravila nadgradili z uvedbo sistema TSZ.

Zavod za zdravstveno varstvo Slovenije sestavi skupine zdravil in znotraj posamezne
skupine dolo¢i referen¢no zdravilo oz. NPV. Najvi§ja priznana vrednost je cenovni standard,
ki ga vsaka dva meseca ZZZS dolo¢i za posamezno zdravilo v skupini medsebojno
zamenljivih zdravil in TSZ, ki se krije iz obveznega zdravstvenega zavarovanja v celoti ali

v ustreznem odstotnem deleZu (21).

Pri Kombiniranih zdravilih je najvi§ja priznana vrednost vsota najvisje priznane vrednosti
posameznih uéinkovin ter najvisja priznana vrednost kombiniranega zdravila brez dodane
vrednosti (22).

Ena najpomembnejsih lastnosti sistema NPV je, da Zavod za zdravstveno zavarovanje za
zdravila, ki so vklju¢ena v sistem NPV, krije ceno zdravila do NPV. Ce je cena zdravila visja
od NPV, razliko do polne cene zdravila krije pacient sam (23). V specifi¢nih primerih pa

sistem NPV dopusca, da je placana cena vi§ja od NPV. Tak primer je oznaka »ne zamenjuj«



na receptih, ob katerih pa mora biti tudi zdravnikov podpis. Oznaka »ne zamenjuj« je
utemeljena samo v primeru, ko zaradi zdravstvenih razlogov enakovredno zdravljenje z
drugim zdravilom iz sistema MZZ oz. TSZ ni mogoce. Za zdravstveni razlog se $teje alergija
na zdravilo ali drug nezeleni uc¢inek zdravila, ki ogroza zdravje zavarovane osebe (24). V

tem primeru ZZZS zagotavlja sredstva, da je zdravilo krito v celoti oz. ustreznem delezu.

1.3.1 TERAPEVTSKA SKUPINA ZDRAVIL

Podlaga za uvedbo TSZ je bil Zakon o uravnotezenju javnih financ (ZUJF), ki so ga sprejeli
11. 5. 2012, natan¢neje na podlagi prvega odstavka 38. ¢lena Pravilnika o razvrS¢anju zdravil

na listo (Uradni list RS, $t. 35/ 13) (25).

TSZ je skupina zdravil, razvri¢enih na pozitivno in vmesno listo zdravil, ki niso
bioekvivalentna, se pa uporabljajo za zdravljenje iste terapevtske indikacije in so enaka na
nivoju ATC3. Skupina vkljuuje posamezna zdravila, kombinirana zdravila in razli¢ne
farmacevtske oblike zdravila. Postopek dolocanja TSZ je lo¢en od postopka dolocanja
najvi$je priznane vrednosti. Neodvisna komisija, Ki jo sestavljajo strokovnjaki s podrocij
farmacije in medicine, je zadolZena za razvrScanje zdravil na liste. Podlaga za vkljucitev
zdravilav TSZ je terapevtska indikacija (13). TSZ se vpeljujejo postopoma. Najprej dolo¢ijo
skupina u¢inkovin in njihove primerljive jakosti, ki jih potem vklju¢imo v posamezno TSZ
(20).

Pravilnik o razvr$€anju zdravil na listo dolo¢a, da v TSZ dolo¢imo zdravilo, ki ima
najugodnejSe razmerje med stroski in ucinki zdravljenja na podlagi cen primerljivih
odmerkov, vkljucenih v TSZ. Pri dolo¢anju razmerja upostevajo samo ucinkovine z vsaj 0,5
% trznim delezem. V vsaki skupini pa je vsaj eno zdravilo, ki ga pacient lahko prejme brez
doplacila (21).

Kot prvo TSZ so 1. 10. 2013, uvedli TSZ za zaviralce protonske Crpalke (26). Takoj
naslednje leto pa sta ji sledili Se TSZ za zaviralce angiotenzinske konvertaze in TSZ za
spreminjanje ravni serumskih lipidov, ki so ju uvedli 6. 1. 2014. Skupine zdravil, ki so
vkljuCene v TSZ, imajo lahko ze dolo¢en NPV, ker so bile del sistema medsebojno

zamenljivih zdravil, ali pa jim NPV dolocijo ob vkljucitvi v terapevstko skupino zdravil.



1.4 TERAPEVTSKA SKUPINA ZAVIRALCEV
ANGIOTENZINSKE KONVERTAZE

Zdravila za zdravljenje srca in ozilja so najpogosteje predpisana zdravila v Sloveniji. Znotraj
na renin-angiotenzinski sistem (C09), kamor spadajo tudi zaviralci angiotenzinske
konvertaze. Zaviralci angiotenzinske konvertaze predstavljajo 42,2 % vseh stroskov v

skupini zdravil z delovanjem na renin-angitenzinski sistem (CQ9) (5).

Zaviralci angiotenzinske konvertaze so zdravila prve izbire pri zdravljenju arterijske
hipertenzije (27). Povzrocijo relaksacijo zil in zmanj$anje volumna krvi, kar vodi v znizanje
krvnega tlaka. Zavirajo delovanje encima angiotenzinske konvertaze, ki povzroci pretvorbo
angiotenzina | v angiotenzin Il. Posledi¢no ne pride do spros¢anja aldosterona in aktivacije
Na-K ¢rpalke ter zadrzevanja vode v telesu in poviSanega krvnega tlaka. Angiotenzin Il je
vazokonstriktor in povzro¢i poviSanje krvnega tlaka. Encimi angiotenzinske konvertaze se

nahajajo v pljucni cirkulaciji in endoteliju zil.
Zaviralce angiotenzinske konvertaze uporabljamo tudi za:

e zdravljenje in preprecevanje srénega popuscanja
e zdravljenje in prepreevanje miokardnega infarkta

e zdravljenje ledvicnih zapletov pri sladkorni bolezni (28).

Sklep o uvedbi TSZ za zaviralce angiotenzinske konvertaze je sprejel upravni odbor Zavoda
za zdravstveno zavarovanje Slovenije 14. 11. 2013. V TSZ so vklju¢ene enokomponentne
uc¢inkovine in njihove kombinacije v peroralni obliki s skupno terapevtsko indikacijo. TSZ
je oblikovana na podlagi indikacije arterijske hipertenzije. V vsaki TSZ je dolo¢ena
ucinkovina, ki ima najugodnejSe razmerje med stroSki in u¢inki zdravljenja na podlagi cen
primerljivih odmerkov. V primeru zaviralcev angiotenzinske konvertaze se je za

najugodnejSo ucinkovino izkazal ramipril (26).

Terapevtska skupina za zaviralce angiotenzinske konvertaze je razdeljena v Stiri razrede (
cetrtinski odmerki, poloviéni odmerki, obi¢ajni odmerki in dvakratni odmerki), vanjo pa je

vkljucenih naslednjih 20 u¢inkovin (29):

o kaptopril (CO9AAO01),
e enalapril (C09AA02),



e lizinopril (CO9AA03),

e perindopril (CO9AA0Q4),

o ramipril (CO9AAQ5),

o cilazapril (CO9AAQ8),

e fozinopril (CO9AA09),

e trandolapril (CO9AA10),

e zofenopril (CO9AA1L5),

e enalapril in hidroklortiazid (CO9BA02),
e lizinopril in hidroklortiazid (CO9BAO03),
e perindopril in indapamid (CO9BA04),

e ramipril in hidroklortiazid (CO9BAO05),
e fozinopril in hidroklortiazid (CO9BA09),
o enalapril in lerkanidipin (C09BB02),

e perindopril in amlodipin (C09BB04),

e ramipril in amlodipin (C09BB07),

e trandopril in verapamil (C09BB10),

e perindopril, indapamid ter amlodipin (C09BX01).

Do leta 2013 je bil del TSZ tudi cilazapril, potem pa so ga umaknili s trga. V letu 2014 sta
prisli na trg dve novi kombinaciji, in sicer zofenopril in hidroklortiazid ter enalapril in
lerkanidipin. Od leta 2015 naprej pa je na trgu tudi zdravilo s kombinacijo treh ucinkovin:
perindopril, indapamid in amlodipin ( C09BX01).

1.5 IZKUSNJE Z UVEDBO REFERENCNEGA SISTEMA CEN
V TUJINI

Evropske drzave imajo razliéne izkusnje z uvedbo internega referenénega sistema cen.
Nemcija je bila prva drzava, ki je leta 1989 uvedla referenéni sistem cen, in sicer z zZeljo
omejiti izdatke za zdravila. Pozitivni u€inki so bili vidni Ze v prvih letih po uvedbi, saj je
prislo od 10 do 26 odstotnega padca cen. Prihranki pa vseeno niso bili tako veliki, saj so
raziskave pokazale, da so se cene zdravil, ki niso bila vkljucena v referencni sistem cen,
zviSale. V primerjavi med sistemom medsebojno zamenljivih zdravil in sistemom TSZ se

vecji prihranki kazejo pri slednjem. Referen¢na cena zdravila je v Nemciji izracunana kot

funkcija cene zdravil in Stevila generi¢nih zdravil v skupini. Vi§je referencne cene so v



skupinah z majhnim $tevilom generi¢nih zdravil, zato Nemcija zelo spodbuja prihod novih
generi¢nih zdravil na trg, saj to povecuje konkuren¢nost in znizuje cene zdravil (19). V
Nemc¢iji proizvajalci niso omejeni s postavljanjem cen zdravil, vendar jih vseeno postavijo
na vrednost NPV oz. blizu nje (7). Tudi na Hrvaskem so zaradi nara$¢ajo¢ih stroskov uvedli
eksterni in interni referencni sistem. Zdravila so vkljucili v razred glede na nivo ATC3,
ATC4 oz. ATCS5. Za razliko od Nemcije je na Hrvaskem referenc¢na cena doloc¢ena glede na
najcenejse zdravilo v razredu, ki ima vsaj 5-odstotni trzni delez. Uvedba sistema je prinesla

pozitivne rezultate, saj so se stroski za zdravila zaceli zmanjSevati (30).

Slabost referencnega sistema cen pa so odkrili na Madzarskem. Primer se je zgodil leta 2003
ob uvedbi TSZ za statine. V TSZ za statine so bili razredi narejeni glede na mehanizem
delovanja brez upoStevanja razlik v farmakoloskem profilu, u€inkovitosti in varnosti.
Referencna cena zdravil v skupini statinov je bila doloCena glede na ceno na miligram.
Posledic¢no je sistem preferiral statine z vi§jimi odmerki, zato je ve€ina pacientov presla na

visje odmerke. To je vodilo v ve¢jo porabo in visje stroske za statine (19).

1.6 ZADRZKI GLEDE SMISELNOSTI UVEDBE
TERAPEVTSKE SKUPINE ZDRAVIL

V javnosti so deljena mnenja glede smiselnosti uvedbe TSZ. Uvedba TSZ znizuje stroske za
zdravila, vendar strokovnjaki svarijo, da ima lahko varcevanje pri stroskih za zdravila
posledice drugje. Potencialna slabost TSZ bi lahko bila tudi ve¢je stevilo menjav zdravil pri
pacientih, kar bi lahko imelo negativne posledice na izide zdravljenja. To bi lahko vodilo v
povecanje drugih zdravstvenih stroSkov, kot so na primer hospitalizacija in Stevilénejsi
obiski zdravnika (19). Pomemben je tudi socialno-ekonomski vidik. Pacienti z nizjimi
prihodki so lahko zaradi finan¢nih omejitev prisiljeni v menjavo zdravil, medtem ko pacienti

z visjimi dohodki lazje doplacujejo in nadaljujejo z ustaljeno terapijo (31).

Uvedba TSZ lahko vpliva tudi na spreminjanje trznih delezev zdravil. V prednosti so
proizvajalci generi¢nih zdravil, saj so v vecini primerov njihove cene nizje od cen
originatorskih zdravil (7). Proizvajalci zdravil imajo dve moznosti, cene zdravil lahko
znizajo na raven referen¢ne cene zdravila oz. ostane cena zdravila visja. V slednjem primeru
mora pacient doplacati razliko do polne cene zdravila. Primer iz Nemcije kaze, da se je v
primeru, Ko proizvajalci zdravil niso znizali cen zdravil na raven najvi§je priznane vrednosti,

njihov trzni delez zelo zmanjsal (7). Uvedba TSZ bi lahko pomenila tudi manjse Stevilo



novih zdravil na trgu oz. umik zdravil s trga. Zaradi manjSega dobicka farmacevtskih druzb

Imajo te manj sredstev za razvoj novih zdravil.



2 NAMEN

Namen magistrskega dela je ovrednotiti ekonomske izide uvedbe sistema terapevtskih
skupin zdravil za zaviralce angiotenzinske konvertaze v Sloveniji. Ovrednotili bomo vpliv
TSZ na spremembo cen zaviralcev angiotenzinske konvertaze, na javne izdatke za
ambulantno predpisane zaviralce angiotenzinske konvertaze o0z. prihranke na podrocju
zdravil, na porabo ambulantno predpisanih zaviralcev angiotenzinske konvertaze in na

vzorce predpisovanja zaviralcev angiotenzinske konvertaze.

S pomoc¢jo podatkov, ki jih bomo pridobili iz anonimizirane zbirke podatkov Zavoda za
zdravstveno zavarovanje Slovenije in Centralne baze zdravil bomo preverili, ali je z uvedbo

TSZ za zaviralce angiotenzinske konvertaze prislo do:

e prilagajanja cen zdravil z zaviralci angiotenzinske konvertaze;

e povecane oz. zmanjsane porabe zaviralcev angiotenzinske konvertaze ter
spreminjanja njihovih trznih delezev ter trznih delezev proizvajalcev zaviralcev
angiotenzinske konvertaze;

e znizanja stroSkov za zaviralce angiotenzinske konvertaze;

e spremembe terapije pri pacientih, ki se zdravijo z zaviralci angiotenzinske

konvertaze.
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3 METODE
3.1 PRIDOBIVANJE PODATKOV

Ekonomske izide uvedbe TSZ zaviralcev angiotenzinske konvertaze smo ovrednotili na
osnovi dveh virov podatkov. Osnovno podatkovno bazo je predstavljala anonimizirana
zbirka podatkov Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije o ambulantno predpisanih
zdravilih. V anonimizirano bazo so vkljuceni podatki, ki jih na podlagi Zakona o zbirkah
podatkov s podrocja zdravstvenega varstva dobi Zavod za zdravstveno zavarovanje
Slovenije preko podatkov na Kkarticah zdravstvenega zavarovanja zavarovancev (32).
Podatke smo analizirali za obdobje od 2011 do 2015. V anonimizirani zbirki vsak stolpec
predstavlja svojo spremenljivko, vrstica pa posamezno izdajo zdravila. Podatkovna baza
vsebuje razli¢ne spremenljivke, ki se nanaSajo na podatke o pacientih, receptih, zdravilih,

zdravnikih ter lekarnah. Za namen raziskave smo uporabili naslednje spremenljivke:

e Oseba — anonimna Stevilka osebe, Ki ji je bil izdan recept;

e DATUM — datum izdaje recepta;

e BarvaRp — vrsta recepta;

e Koli¢ina0406 — koli¢ina izdanih Skatel zdravila;

e VrednostRp — celotna vrednost recepta;

e VrednostOZZ - vrednost recepta, ki je krita iz obveznega zdravstvenega
zavarovanja;

e STtock — $tevilo to¢k lekarniskih storitev;

e VREDNOSTtocka — vrednost lekarniske storitve;

e DDD - definiran dnevni odmerek;

e DEL_SIFRA — nacionalna Sifra zdravila;

e ATCaktual — ATC oznaka zdravilne u¢inkovine;

e Zdravnik — delovna §ifra zdravnika.

Anonimizirana zbirka podatkov Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije ne vkljucuje
vseh podatkov, ki so bili potrebni za naso raziskavo. Manjkajo¢e podatke smo ¢rpali iz
Centralne baze zdravil (33), ki jo urejata Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije in
JAZMP. Centralna baza zdravil je osrednja nacionalna referen¢na zbirka podatkov o
zdravilih (34). Vsebuje podatke o vseh zdravilih vkljuéno z zdravili brez recepta, o

razvr$€enih galenskih zdravilih ter o razvrS¢enih Zivilih za posebne zdravstvene namene. Na
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voljo so administrativni podatki, podatki o sestavi zdravil, o rezimih izdaje, o odlo¢bah za

dovoljenje za promet z zdravili, cenah, razvrstitvah na liste, podatki o klasifikaciji ATC, o

ey

--------

¢e so bile te javno razpolozljive. Shema raziskave je prikazana na sliki 1.

Podatke, ki smo jih pridobili iz Centralne baze zdravil, smo v nadaljevanju na osnovi delovne

Sifre zdravila zdruzili z anonimizirano podatkovno bazo s pomocjo statisticnega programa

IBM SPSS Statistics verzija 23.
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3.2. SHEMA RAZISKAVE

_ . 2. Del: Vpliv uvedbe TSZ na
1. Del: Vpliv uvedbe TSZ na CENE SORAED) il e

zaviralcev angiotenzinske angiotenzinske konvertaze:
konvertaze: DID*

(]
e Sprememba najviSje
priznane vrednosti

(NPV)

e TrZni delez
e Trzna koncentracija

®  Ocena trznega polozaja

Analiza temelji na dveh virih:

e Anonimizirana zbirka podatkov Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije in
Centralna baza zdravil za obdobje od 2011 do 2015

3. Del: Vpliv uvedbe TSZ na 4. del: Vpliv uvedbe TSZ na
LZADATE 22 L e VZORCE PREDPISOVANJA
angiotenzinske konvertaze: zaviralcev angiotenzinske konvertaze:

Celokupna vrednost receptov e Povpreéno §tevilo receptov na
Vrednost OZZ** osebo

Razmerje med stroski in Sprememba predpisovanja
porabo zdravnikov

Dodatni stroski na recept DeleZ menjav u¢inkovin med
Prihranki na racun zdravil s vsemi izdajami in delez

ceno, nizjo od NPV menjav uéinkovin na osebo

Slika 1 — Shema poteka raziskave (*DID - Stevilo DDD na 1000 prebivalcev na dan; **QZZ-
obvezno zdravstveno zavarovanja)
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V raziskavi smo vse parametre spremljali na letni ravni. Prouc¢evano obdobje smo razdelili
na enoletna obdobja. In sicer na leti 2011 in 2012, ki sluzita kot referenca za cas, ko se
uvedba TSZ Se ni omenjala. Naslednje obdobje je leto 2013, ki sluzi kot pripravljalno leto
oz. predhodno obdobje med napovedjo uvedbe TSZ za zaviralce anagiotenzinske konvertaze
in dejansko uvedbo TSZ. Sledi leto 2014 oz. prvo leto po uvedbi TSZ, ko je viden dejanski
vpliv uvedbe TSZ. Leto 2015 je obdobje, ki sluzi ovrednotenju dolgoro¢nejsega vpliva
uvedbe TSZ. Zaradi predpostavke o enoletnih obdobjih smo za namen raziskave privzeli, da
so TSZ uvedli 1. 1. 2014. Stevilo receptov izdanih v obdobju med 1. 1. 2014 in 6. 1. 2014,
je zelo majhno in znasa 13082 receptov. To je 1 % celotnega Stevila izdanih receptov v letu
2014 (postopek 1).

Vpliv uvedbe TSZ na spremembo cen zdravil smo ovrednotili kot trend spreminjanja

najvi$je priznane vrednosti na enoto med leti 2011 in 2015.

3.3 METODA DOLOCANJA VPLIVA UVEDBE TERAPEVTSKE
SKUPINE ZDRAVIL ZA ZAVIRALCE ANGIOTENZINSKE
KONVERTAZE NA SPREMEMBO NAIJVISJE PRIZNANE
VREDNOSTI

NPV je enaka za posamezno jakost in ucinkovino oz. skupino medsebojno zamenljivih
zdravil, vendar se razlikuje glede na stevilo enot v pakiranju. Zato smo gibanje cen
predstavili s pomocjo parametra NPV na enoto, in sicer v obdobju od leta 2011 do 2015.
Rezultate smo predstavili v lo¢enih grafih za posamezno u¢inkovino. Preu¢evani parameter

je NPV na enoto, izra¢unana kot (enacba 1):

NPV
St. enot v pakiranju

NPV na enoto =

Enacba 1 — NPV na enoto
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3.4. METODA DOLOCANJA VPLIVA UVEDBE TERAPEVTSKE
SKUPINE  ZDRAVIL NA PORABO ZAVIRALCEV
ANGIOTENZINSKE KONVERTAZE

3.4.1 METODA DOLOCANIJA STEVILA DDD NA 1000 PREBIVALCEV
NA DAN (DID)

Osnovni parameter, ki smo ga uporabili za izraun porabe, je definiran dnevni odmerek
(DDD). DDD je domnevni povpreéni vzdrzevalni odmerek zdravila na dan za njegovo
glavno indikacijo pri odraslih (36). Je tudi statisti¢na enota, s katero poenotimo prikaz porabe
zdravil in ne odraza dejanskih odmerkov. Skladno z opredelitvijo Svetovne zdravstvene
organizacije je enota DDD za enokomponentna zdravila miligram, medtem ko je za
veCkomponentna zdravila enota za DDD tableta. Na primer, ¢e je zdravilo predpisano enkrat
dnevno, je DDD ena tableta.

Parameter, s katerim smo vrednotili vpliv uvedbe TSZ na porabo, je stevilo DDD na 1000
prebivalcev na dan (DID). DID je priblizna ocena o delezu populacije, ki se dnevno zdravi
z dolo¢eno uéinkovino (37). DDD na 1000 prebivalcev na dan (DID) smo izracunali po
enacbi 2 (postopek 2):

$t. DDD * 1000

DID = —— > .
St.dni v letu X St. prebivalcev v posameznem letu

Enacba 2 - DID

Vsoto DID smo izra¢unali za posamezno u¢inkovino. Zanimalo nas je, ali je ze napoved o
uvedbi TSZ vplivala na vecjo porabo zaviralcev angiotenzinske konvertaze in ali se je
posledi¢no poraba zaviralcev angiotenzinske konvertaze v letu 2014 zmanjSala.

Podatke o Stevilu prebivalcev v posameznem letu smo dobili na spletni strani statisticnega
urada Slovenije. Za izracun smo uporabili junijsko Stevilo prebivalcev v posameznem letu
(38).

3.4.2 METODA DOLOCANJA SPREMEMBE TRZNIH DELEZEV

Poleg porabe smo vrednotili tudi vpliv uvedbe TSZ na prerazvr$éanje zdravil na trgu in
posledi¢no spremembo trznih delezev posameznih u¢inkovin ter zdravil. Trzne deleze smo
v nadaljevanju uporabili za izracun Herfindahl-Hirschmanovega indeksa (HHI), ki je ena

izmed mer trzne koncentracije. HHI je indeks, ki kaze stanje na trgu, in sicer pove, ali je trg
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mono-, oligo- ali polipolen. Vrednosti HHI so med 0 in 1. Bolj kot se vrednost priblizuje 1
bolj je trg monopolen, kar kaze na vecjo trzno koncentracijo in manjSo konkurencnost. Nizja
vrednost HHI pomeni polipolen trg in manjSo trzno koncentracijo ter ve¢jo konkurenénost.
Vrednosti okrog 0,5 nakazujejo na oligopolen trg (39).

3.4.2.1 Metoda dolocanja trznih delezev posameznih ucinkovin

Za izracun trznih delezev posameznih u¢inkovin smo vsoto DDD posameznih u¢inkovin
delili z vsoto DDD posameznih skupin ATC5 (enacba 3). V analizo so vkljucene $tiri ATC5
skupine, in sicer enokomponentna zdravila (CO09AA), kombinacije zaviralcev
angiotenzinske konvertaze z diuretikom (CO9BA) in kombinacije angiotenzinske konvertaze
z zaviralci kalcijevih kanalckov (C09BB) (postopek 3).

vsota DDD za posamezno ucinkovino

Trzni delez =
r2nt G2 = Ssota DDD za posamezno skupino ATC5

Enachba 3 — trzni delez ucinkovin
IzraCunali smo tudi trZzne deleze posameznih ucinkovin glede na vse =zaviralce
angiotenzinske konvertaze. Postopek izratuna predstavlja enacba 4. Vsoto DDD za
posamezno ucinkovino smo delili z vsoto DDD vseh zaviralcev angiotenzinske konvetaze

(postopek 4).

vsota DDD za posamezno ucinkovino

TrZni delez = _ _ _
vsota DDD vseh zaviralcev angiotenzinske konvertaze

Enacba 4 — trzni delez ucinkovin
V nadaljevanju smo izracunali trzne deleze posameznih prezentacij zdravil, ki vsebujejo
zaviralce angiotenzinske konvertaze in kombinacije z diuretiki oz. zaviralci kalcijevih
kanalckov. Trzni delez posameznega zdravila smo dolocali glede na vsa zdravila, Ki
vsebujejo zaviralce angiotenzinske konvertaze. Vsoto DDD za posamezno zdravilo smo

delili z vsoto DDD vseh zaviralcev angiotenzinske konvertaze (enacba 5, postopek 5).

vsota DDD za posamezno zdravilo

Trzni delez = . . .
vsota DDD vseh zaviralcev angiotenzinske konvertaze

Enacba 5 — trzni delez
3.4.2.2 Metoda dolocanja trzne koncentracije

Izracunane trzne deleze smo uporabili za dolo¢anje trzne koncentracije. Uporabili smo eno
izmed mer trzne koncentracije, in sicer Hirschmen-Herfindahlov indeks, ki ga izracunamo

kot vsoto kvadratov trznih deleZev (enacba 6) (40).
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HHI = Z(trini delez)?

Enacba 6 — Hirschmen-Herfindahlov indeks

Ovrednotili smo spreminjanje HHI v skupini enokomponentnih zdravil (CO9AA), skupini
kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze z diuretikom (C09BA) in skupini

kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze z zaviralci kalcijevih kanalckov (CO9BA).

HHI smo izracunali na podlagi kvadratov trznih delezev posameznih ucinkovin, ki so

vkljucene v posamezno ATCS skupino (enacba 7, Postopek 6).
HHI = Z(trini deleZ u¢inkovine)?
Enacba 7 — Hirschmen-Herfindahlov indeks za ATC5

Nato pa smo izracunali S¢ HHI za posamezno ucinkovino v skupini vseh zaviralcev
angiotenzinske konvertaze. Izracunali smo ga kot vsoto kvadratov trznih delezev posamezne

uc¢inkovine (enacba 8, Postopek 7).

HHI = Z(trini deleZ u¢inkovine)?

Enacba 8 — Hirschmen-Herfindahlov indeks glede na vse zaviralce
anaiotenzinske konvertaze

3.4.3 METODA DOLOCANIJA SPREMINJANJA TRZNIH DELEZEV MED
PONUDNIKI ZDRAVIL

Preucevali smo vpliv uvedbe TSZ na trzni delez proizvajalcev zdravil, ki zavirajo encim
angiotenzinsko konvertazo. Trzne deleze smo vrednotili na osnovi parametra DDD. Sesteli
smo §tevilo DDD na proizvajalca in dobljeno vsoto delili z vsoto DDD vseh proizvajalcev

zdravil na letni ravni (enacba 9, postopek 8).

vsota DDD glede na posameznega proizvajalca

Trzni delez =
vsota vseh DDD na letni ravni

Enacba 9 — trzni delez zdravil

V nadaljevanju smo trzne deleZe uporabili za izra¢un HHI. Ovrednotili smo vpliv uvedbe
TSZ na trzno koncentracijo med proizvajalci zdravil, ki zavirajo encim angiotenzinsko

konvertazo . HHI smo izra¢unali po enacbi 10 (Postopek 9).
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HHI = Z(trini deleZ proizvajalca)?
Enacba 10 — Hirschmen-Herfindahlov indeks proizvajalcev

3.5. METODA DOLOCANJA IZDATKOV AMBULATNO
PREDPISANIH ZAVIRALCEV ANGIOTENZINSKE
KONVERTAZE

3.5.1 METODA DOLOCANJA CELOKUPNE VREDNOSTI RECEPTA

Dolo¢ili smo vpliv uvedbe TSZ na izdatke za zdravila, in sicer na celokupno vrednost
recepta. Slednja vkljucuje strosek zdravila, stroSek lekarniske storitve ter davek na dodano
vrednost (DDV). Za posamezno leto v obdobju od 2011 do 2015 smo sesteli celokupno
vrednost recepta za posamezno ucinkovino in pogledali, ali je uvedba TSZ povzrocila

znizanje celokupne vrednosti recepta (postopek 10).

3.5.2 METODA DOLOCANJA VREDNOSTI OBVEZNEGA
ZDRAVSTVENEGA ZAVAROVANJA

V nadaljevanju smo proucili vpliv uvedbe TSZ na vrednost obveznega zdravstvenega
zavarovanja. Uporabili smo enak postopek kot pri vsoti celokupne vrednosti recepta in
sesSteli vrednost obveznega zdravstvenega zavarovanja na letni ravni med leti 2011 ter 2015
(postopek 11).

3.5.3 METODA DOLOCANJA POVEZAVE MED STROSKI IN PORABO
Povezavo med stroski in porabo smo analizirali na dva nacina, in sicer Smo za posamezno

leto znotraj obdobja analize dolocili strosek na recept in stroSek na DDD.

3.5.3.1 Metoda dolocanja stroseka na recept

StroSek na recept za posamezno u¢inkovino smo dolocili kot razmerje med vsoto celokupne

vrednosti recepta in porabo izrazeno V Stevilu receptov (enacba 11, postopek 12).

vsota celokupne vrednosti recepta za uc¢inkovino

Strosek na recept = — — -
vsota Stevila receptov za uc¢inkovino

Enacba 11 — strosek na recept
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3.5.3.2 Metoda dolocanja stroseka na DDD

Povezavo med porabo v DDD in stroski za posamezno u¢inkovino Smo dolo¢ili kot razmerje
med vsoto celokupne vrednosti recepta ter porabo, izrazeno v DDD (enac¢ba 12, Postopek
13).

vsota celokupne vrednosti recepta za uc¢inkovino

Strogek na DDD =
rosekna vsota DDD za u¢inkovino

Enacba 12 — strosek na DDD

3.5.4 METODA DOLOCANJA DODATNIH STROSKOV ZA ZDRAVILA
ZARADI KRITJA DEJANSKE CENE ZDRAVILA, VISJE OD NAJVISJE
PRIZNANE VREDNOSTI

Za vsako izdajo v anonimizirani bazi smo na osnovi podatka o celokupni vrednosti recepta
izraunali ceno zdravila (t.i. prera¢unano ceno), Ki jo je placal Zavod za zdravstveno
zavarovanje Slovenije. Pri tem smo upostevali, da je celokupna vrednost recepta sestavljena
iz stroska zdravila, stroska lekarniSke storitve in davka na dodano vrednost. Pri izraGunu smo
upostevali, da je davek za zdravila do 1. 7. 2013 znasal 8,5 %, potem pa se je zviSal na 9,5 %

(postopek 14). Preracunano ceno zdravila smo izracunali po enacbi 13:

(vrednost recepta

m)—(étevilo lekarniske tockexvrednost lekarniske tocke))

PreraCunana cena =
koli¢ina izdanih Skatel

Enacba 13 — preracunana cena
V nadaljevanju smo preracunano ceno zdravila primerjali z najvisjo priznano vrednostjo za
doti¢no zdravilo. S primerjavo cene, ki jo je kril Zavod za zdravstveno zavarovanje
Slovenije, in najvi§je priznane vrednosti, smo dolo¢ili §tevilo primerov, ko se je preracunana
cena ujemala z najvi§jo priznano vrednostjo. Dolocili smo $e Stevilo oz. delez izdaj, za katere
je bila preraunana cena nizja, in deleZ izdaj, ko je bila prera¢unana cena visja 0d najvisje
priznane vrednosti. Predpostavili smo, da gre v primerih, ko je preraCunana cena visja od
najvi§je priznane vrednosti, za kritje t.i. polne cene zdravila, kar povzroc¢i dodatni stroSek za
javnega placnika — Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije. Dodatni strosek na recept,
ki ga krije obvezno in prostovoljno zdravstveno zavarovanje, kadar je placana visja vrednost
zdravila, kot je najvi§ja priznana vrednost. Do dodatnih stroskov pride zaradi moznosti
oznake »ne zamenjuj« na receptu, ki jo omogoca trenutno veljavni sistem najvi§je priznane
vrednosti in pomeni, da v tem primeru Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije krije
polno ceno zdravila, ki lahko presega najvi§jo priznano vrednost. Drugi razlog za kritje visje

cene od v dolo¢enem obdobju veljavne najvisje priznane vrednosti, pa je ta, da Zavod za
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zdravstveno zavarovanje Slovenije lekarni krije ceno zdravila, ki je bila veljavna v Casu
nabave, t.i. nabavno ceno zdravila. Dodaten strosek smo izracunali tako, da smo za primere,
ko je bila prera¢unana cena viSja od najvis§je priznane vrednosti zdravila, dolo¢ili razliko
med preracunano ceno in najvi§jo priznano vrednostjo ter to vrednost pomnozili s Stevilom
izdanih $katel. Za izra¢un smo uporabili enacbo 14:

Dodatni stroSek na recept = (preracunana cena — NPV) = koli¢ina izdanih $katel

Enacba 14 — dodatni strosek

Cena zdravila je lahko tudi nizja od najvi§je priznane vrednosti, kar pomeni Se dodatne
prihranke za Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije. Dolo¢ili smo dodatne prihranke
iz naslova zdravil, katerih cena je postavljena pod najvi§jo priznano vrednost. Uporabili smo

enacbo 15:

Dodatni prihranek na recept = (NPV — preracunana cena) * koli¢ina izdanih Skatel

Enacba 15 — dodatni prihranek

Analizo ujemanja prera¢unane cene z najvisjo priznano vrednostjo smo naredili samo za
zdravila, ki so imela v posameznih obdobjih dolo¢eno najvi§jo priznano vrednost. Iz
podatkov, ki smo jih pridobili iz Centralne baze zdravil, smo ugotovili, da v posameznem
obdobju del zdravil se ni bil vkljuen v sistem najviSje priznane vrednosti, zato ni imel
dolocene najvisje priznane vrednosti.

Za vse primere, Kjer je bila preracunana cena zdravila visja od najvi§je priznane vrednosti,
ceni ali pa nimamo podatka, ker dogovorjena cena ni bila javno dostopna. Dogovorjena cena
zdravila je cena, ki temelji na dogovoru med proizvajalcem in Zavodom za zdravstveno

zavarovanje Slovenije, lahko je javna ali pa ne.

3.5.5 METODA DOLOCANJA OCENE TRZNEGA POLOZAJA
UCINKOVIN IN PROIZVAJALCEV ZAVIRALCEV ANGIOTENZINSKE
KONVERTAZE

Trzni polozaj ucinkovin in proizvajalcev zaviralcev angiotenzinske konvertaze smo
ovrednotili s pomo¢jo matrik Boston consulting group (BCG). Matrike BCG, ki jih
imenujemo tudi grafi rast-trzni delez, so bile narejene z namenom, da podjetja lazje

ovrednotijo polozaj njihovih enot in se odlo¢ijo za nadaljnje poslovanje. Matrika BCG je
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razdeljena v §tiri polja: zvezde, psi, vprasaji in molzne krave. U¢inkovine oz. proizvajalci v
polju molznih krav so najbolj dobi¢konosni. V tem polju je stopnja rasti trga majhna in
ucinkovine oz. proizvajalci imajo velik trzni delez. Naslednje polje je polje psov: tu se
nahajajo u¢inkovine oz. proizvajalci z nizkim relativnim trznim delezem in nizko stopnjo
rasti. U¢inkovine oz. proizvajalci v tem polju so manj zanimivi, saj prinasajo majhne dobicke
in SO na nezanimivem trgu, medtem ko so u¢inkovine oz. proizvajalci v polju zvezde na hitro
rasto¢em trgu z velikim relativnim trznim delezem. Tak trg je zanimiv, saj hitro raste, vendar
so potrebna tudi vec¢ja vlaganja. Za ucinkovine in proizvajalce v polju vprasaji je znacilno,
da njihov trg raste hitro, sami pa imajo majhne trzne deleze. Vlaganje v ucinkovine oz.

proizvajalce na takem trgu je tvegano, saj trenutno prinasajo nizke dobicke.

Matrika BCG je graf, ki na osi X prikazuje relativni trzni delez u¢inkovine oz. proizvajalca,
na osi y stopnjo rasti trga, na osi z pa stroske za posamezno ucinkovino oz. proizvajalca.
Relativni trzni delez smo za namen matrike BCG izracunali kot vsoto DDD posamezne
u¢inkovine oz. proizvajalca na letni ravni, deljeno z vsoto DDD najvecjega konkurenta na
trgu na letni ravni. Za izraCun relativnega trznega deleZa najvedjega konkurenta, smo
njegovo vsoto DDD delili z vsoto DDD naslednjega zasledovalca. Tudi stopnjo rasti trga
smo dolocili s pomoc¢jo DDD. Vsoto DDD ucinkovine oz. proizvajalca v dolo¢enem letu
smo delili z njegovo vsoto DDD v prej$njem letu. V rezultatih so predstavljene matrike BCG
za obdobje med 2012 in 2015. Za leto 2011 izracun ni bil mogoc¢, ker v naSo analizo nismo
zajeli podatkov za leto 2010. Stroski, ki smo jih nanesli na 0S z, so izracunani po spodnjih
enacbah (Postopek 15). V izracunu smo upostevali samo strosek zdravila in ne tudi davka

ter stroska lekarniSke storitve.
StroSek uc¢inkovine = preracunana cena zdravila * koli¢ina izdanih Skatel

Enacba 16 — strosek ucinkovine

StrosSek proizvajalca = preracunana cena zdravila * koli¢ina izdanih Skatel

Enacba 17 — strosek proizvajalca
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3.6 METODA DOLOCANIJA VPLIVA UVEDBE TERAPEVTSKE
SKUPINE ZDRAVIL NA VZORCE PREDPISOVANJA

3.6.1 METODA DOLOCANJA POVPRECNEGA STEVILA RECEPTOV
NA OSEBO

Analizirali smo povprecno Stevilo receptov na osebo na letni ravni med leti 2011 in 2015.
Povprecno Stevilo receptov na osebo v posameznem letu smo dolo¢ili tako, da smo sesteli
vse izdane recepte v posameznem letu in jih delili s Stevilom oseb v posameznem letu

(postopek 16).

3.6.2 METODA DOLOCANJA VPLIVA UVEDBE SISTEMA
TERAPEVTSKIH SKUPIN NA SPREMINJANJE TERAPIJE ZA
POSAMEZNEGA PACIENTA

Ovrednotili smo Stevilo menjav u€inkovine na osebo v posameznem letu. Pogledali smo, ali
jeuvedba TSZ povzrocila vecje stevilo razli¢nih u¢inkovin (potencialne zamenjave zdravila)
na osebo na letni ravni. Oblikovali smo postopke, ki so nam omogocili, da smo zaznali vsako
spremembo ucinkovine pri osebi (postopek 17). Spremembo je program zaznal vsakic¢, ko
se je pri isti osebi pri naslednji izdaji spremenila u¢inkovina. Dolocali smo Stevilo oz. delez
izdaj, pri katerih je prislo do menjave ucinkovine glede na vse izdaje na letni ravni. Dolocili
smo tudi delez oseb, pri katerih je prislo do vsaj ene menjave ucinkovine na letni ravni. Poleg

tega smo predstavili $e povpre¢no Stevilo razliénih uginkovin na osebo na letni ravni.
3.6.3 METODA DOLOCANJA VPLIVA UVEDBE TERAPEVTSKIH
SKUPIN ZDRAVIL NA SPREMEMBO PREDPISOVANJA ZAVIRALCEV
ANGIOTENZINSKE KONVERTAZE PRI ZDRAVNIKIH

Vrednotili smo morebitne spremembe predpisovanja pri zdravnikih zaradi uvedbe TSZ
zaviralcev angiotenzinske konvertaze (postopek 18). Analizo smo zastavili tako, da smo
sesteli Stevilo vseh receptov za zaviralce angiotenzinske konvertaze, ki jih je posamezen
zdravnik predpisal v petlethem obdobju. Zdravnike smo najprej razdelili v kategorije po 10
% glede na Stevilo predpisanih receptov. Nato pa smo prvo kategorijo razdelili se na dve
kategoriji. V vsaki je bilo 5 % zdravnikov z najve¢ predpisanimi recepti. V naslednjo
kategorijo je bilo vkljucenih naslednjih 10 % zdravnikov po stevilu predpisanih receptov, v
zadnjo kategorijo pa so bili vkljuceni Se preostali zdravniki. Razlog za taksno razporeditev

je bil, da smo dobili kategorije s primerljivim celokupnim Stevilom predpisanih receptov na
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kategorijo. V nadaljevanju smo petletno proucevano obdobje razdelili na dve podobdobyji.
Prvo obdobje je bilo obdobje pred uvedbo TSZ, od 2011 do 2013, drugo obdobje pa je
predstavljalo ¢as po uvedbi TSZ, tj. od 2014 do 2015. Za vsakega zdravnika smo izraunali
vsoto predpisanih receptov za ramipril oz. perindopril v obdobju pred uvedbo in po uvedbi
TSZ. Dobljen rezultat smo uporabili za izracun deleza receptov za perindopril oz. ramipril
glede na vse predpisane recepte za zaviralce angiotenzinske konvertaze v posameznem
obdobju. Za vsakega zdravnika smo ovrednotili spremembo predpisovanja med prvim in
drugim obdobjem. Upostevali smo samo tiste zdravnike, ki so predpisovali zdravila v obeh
obdobjih. Dolo¢ili smo Se Stevilo oz. delez zdravnikov, pri katerih je prislo do povecanega

0z. zmanjsanega predpisovanja omenjenih uc¢inkovin.
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4 REZULTATI

4.1 VPLIV UVEDBE TERAPEVTSKE SKUPINE ZDRAVIL NA
GIBANJE NAJVISJE PRIZNANE VREDNOSTI ZAVIRALCEV
ANGIOTENZINSKE KONVERTAZE

Uvedba TSZ za zaviralce angiotenzinske konvertaze je povzrocCila spremembe najvisje
priznane vrednosti. Rezultate spreminjanja najvisje priznane vrednosti na enoto skozi
proucevano obdobje smo predstavili graficno, in sicer loCeno za posamezno skupino

medsebojno zamenljivih zdravil.

4.1.1 GIBANJE NAJVISIE PRIZNANE VREDNOSTI V SKUPINI
ENOKOMPONENTNIH ZDRAVIL

Z uvedbo TSZ so se najvisje priznane vrednosti znizale v celotni skupini enokomponentnih
uéinkovin, prisotne pa so tudi izjeme. Slika 2 prikazuje uc¢inkovino kaptopril, ki je bila v
sistem najvi$je priznane vrednosti vkljucena z uvedbo TSZ. Zanimivo je, da se je najvisja
priznana vrednost na enoto v prvem letu po uvedbi TSZ za dolo¢eno obdobje celo povisala,
potem pa se je vrednost spet spustila na zacetno najvisjo priznano vrednost na enoto, ki je
znaSala 0,09 EUR.
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Cas (mesec in leto)

= kaptopril thl. 25 mg (vkljucen v TSZ)

Slika 2 — NPV na enoto za MZZ skupino kaptopril

Zdravila v skupini medsebojno zamenljivih zdravil, ki vsebujejo ucinkovino enalapril, SO
predstavljena na sliki 3. Enaka u¢inkovina in jakost je lahko del sistemov medsebojno

zamenljivih zdravil in TSZ ali pa samo TSZ, kar lahko pomeni razli¢no najvisjo priznano
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vrednost za enako ucinkovino in jakost. Ob uvedbi TSZ je prislo do zniZanja najvisje
priznane vrednosti na enoto samo v primeru enalaprila 5-miligramske tablete (vkljucen v
MZZ in TSZ) in enalaprila 20-miligramske tablete (vklju¢en v MZZ in TSZ). V ostalih
primerih so najvi§je priznane vrednosti na enoto nara$¢ale. Najvi§jo priznano vrednost na
enoto je imela medsebojno zamenljiva skupina zdravil z enalaprilom 20-miligramske tablete
(vkljucen v TSZ) in je ob uvedbi TSZ znasala 0,13 EUR.
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enalapril tbl.10 mg (vkljuc¢en v TSZ)

enalapril thl. 20 mg (vkljucen v MZZ in TSZ) enalapril thl. 20 mg (vkljucen v TSZ)

Slika 3 — NPV na enoto za MZZ skupino enalapil

Na sliki 4 je predstavljena skupina medsebojno zamenljivih zdravil z u¢inkovino perindopril.
V tej skupini je vidno veliko zniZzanje najvisje priznane vrednosti na enoto pred uvedbo TSZ.
Najvi$ja priznana vrednost na enoto doseze najnizjo vrednost prav ob uvedbi, ki znasa 0,1
EUR za perindopril 8-miligramske tablete in perindopril 4-miligramske tablete ter 0,07 EUR

za 2-miligramske tablete perindoprila.
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NPV na enoto (EUR)
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4 — NPV na enoto za MZZ skupino perindopril

V primeru referencne u€inkovine ramipril opazimo zniZzevanje najvisje priznane vrednosti

na enoto med leti 2011 in 2015. Ob uvedbi TSZ ima 1,25-miligramske tableta ramiprila

(vkljuc¢ena v MZZ in TSZ) najniZjo najvi§jo priznano vrednost na enoto in znasa 0,04 EUR.

Na sliki 5 je med 29. 3. 2011 in 26. 7. 2011 viden velik padec cen v skupini medsebojno

zamenljivih zdravil z ramiprilom.
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Na sliki 6 je predstavljena skupina medsebojno zamenljivih zdravil z lizinoprilom, kjer je
najvisja priznana vrednost na enoto za zdravila, ki so vkljuc¢ena tako v sistem medsebojno
zamenljivih zdravil kot TSZ, manjsa kot pri zdravilih, ki so vklju¢ena samo v TSZ. Najve¢ji
padec najviSje priznane vrednosti na enoto se kaze v primeru 20-miligramske tablete
lizinoprila (vklju¢ene v MZZ in TSZ), in sicer za 39 %, tj. iz 0,18 EUR na 0,11 EUR. Najvsja
priznana vrednost na enoto za prezentacije lizinoprila, ki so bile vkljuc¢ene v sistem najvisje
priznane vrednosti, z uvedbo TSZ, pa naras¢a. Vendar imamo podatke samo do novembra
2014. Od novembra 2014 naprej imamo podatke samo za prezentacije lizinoprila, ki so del

tako sistema medsebojno zamenljivih zdravil kot TSZ.
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Slika 6 — NPV na enoto za MZZ skupino lizinopril

Na sliki 7 je predstavljena skupina medsebojno zamenljivih zdravil z u¢inkovino trandopril.
V tej skupini vidimo padec najvisje priznane vrednosti na enoto pred uvedbo TSZ, potem pa
ostaja vrednost skoraj nespremenjena. Ob uvedbi imajo najmanjSo NPV na enoto 0,5-
miligramske kapsule trandoprila. Najvisja priznana vrednost na enoto se je do uvedbe TSZ
v primeru 4-miligramskih kapsul trandoprila zmanjsala za 51 %, v primeru 2-miligramskih

kapsul tradoprila pa za 64 %.
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Slika 7 — NPV na enoto za MZZ skupino trandopril

V skupini medsebojno zamenljivih zdravil z u¢inkovino fozinopril (slika 8) sta prisotni samo
dve jakosti, ki sta vkljuceni v sistem medsebojno zamenljivih zdravil in TSZ. Ob uvedbi
TSZ znasa NPV na enoto za 20-miligramske tablete fozinoprila 0,14 EUR, kar predstavlja

za 36 % visjo vrednost NPV na enoto od 10-miligramskih tablet fozinoprila.
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Slika 8 — NPV na enoto za MZZ skupino fozinopril

Kot zadnji v sklopu enokomponentnih u¢inkovin je na sliki 9 predstavljen zofenopril. Ta
u¢inkovina je bila vklju€ena v sistem najvisje priznane vrednosti ob uvedbi TSZ. Najvi§ja
vrednost najvisje priznane vrednosti na enoto za 7-miligramske tablete zofenoprila je 29. 9.
2014 znasala 0,08 EUR, za 30-miligramske tablete zofenoprila pa 0,16 EUR. Od takrat
naprej obe vrednosti padata.
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Slika 9 — NPV na enoto za MZZ skupino zofenopril

4.1.2 GIBANJE NAJVISIE PRIZNANE VREDNOSTI V SKUPINI
ZDRAVIL S KOMBINACHO ZAVIRALCEV ANGIOTENZINSKE
KONVERTAZE IN ZAVIRALCA KALCIJEVIH KANALCKOV

Slika 10 prikazuje gibanje cen v skupini zaviralcev angiotenzinske konvertaze v kombinaciji
z zaviralci kalcijevih kanal¢kov. V tej skupini u€inkovin je prislo do najvecjega padca cen
pred uvedbo TSZ. Celotna skupina ima enak trend gibanja cen. V letu 2014 so cene narascale
in dosegle vrh 29. 9. 2014, nato pa je spet opazen njihov padec. Najvecji padec cen je opazen
v skupini s perindoprilom v kombinaciji z amlodipinom. V primeru skupine 8-miligramskih
tablet perindoprila (vkljuéen v MZZ in TSZ) in 5-miligramskih tablet amlodipina (vklju¢en
Vv MZZin TSZ) je prislo ob uvedbi TSZ do 48-odstotnega znizanja najvisje priznane vednosti
na enoto glede na prvo objavo najvisje priznane vrednosti na dan 29. 5. 2013. V sistem NPV
so 26. 3. 2015 vkljucili nove kombinacije ucinkovin. Zaradi enake NPV na enoto, te v
nekaterih primerih prekrijejo ze obstojeCe kombinacije zaviralcev angiotenzinske

konveratze in zaviralcev kalcijevih kanal¢kov.
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perindopril in amlodipin tbl. 4mg/10 mg (vkljuéen v MZZ in TSZ)
= ramipril in amlodipin tbl. 2,5 mg/5 mg (vkljucen v TSZ)

——— ramipril in amlodipin tbl. 5 mg/10 mg (vkljuen v TSZ)

= ramipril in amlodipin tbl. 5 mg/5 mg (vkljucen v TSZ)

= ramipril in amlodipin thl. 10 mg/10 mg (vklju¢en v TSZ)

= ramipril in amlodipin tbl. 10 mg/5 mg (vkljucen v TSZ)

Slika 10 — NPV na enoto za skupino kombinacij zaviralca angiotenzinske konvertaze in
zaviralca kalcijevih kanalckov

4.1.3 GIBANJE NAJVISIE PRIZNANE VREDNOSTI V SKUPINI
ZDRAVIL S KOMBINACIJO ZAVIRALCEV ANGIOTENZINSKE
KONVERTAZE IN DIURETIKA

Slika 11 prikazuje gibanje cen v skupini zaviralcev angiotenzinske konvertaze in diuretika.
Tudi v tej skupini je opazen padec cen, ki pa ni bil tako izrazit kot v prej$njih dveh skupinah.
V tem primeru smo zabelezili najvecji padec cen pri kombinaciji 4-miligramski tableti
perindoprila in 1,25-miligramski tableti indapamida (vklju¢en v MZZ in TSZ). Najvisja
piznana vrednost na enoto je 29. 3. 2011 znasala 0,40 EUR, 6. 1. 2014 pa le 0,17 EUR, kar
pomeni 57,5-0dstotno zniZanje najvisje priznane vrednosti na enoto. Najnizjo vrednost je
imela skupina zdravil s kombinacijo 2,5-miligramske tablete ramiprila in 12,5-miligramske
tablete hidroklorotiazida (vkljuc¢en v MZZ in TSZ), ki je znasala 0,06 EUR.
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jan 2011 jul 2011 feb 2012 avg 2012 mar 2013 okt 2013 apr 2014 nov 2014 maj 2015 dec 2015
Cas (mesec in leto)

enalapril in hidroklorotiazid tbl. 20mg/12,5mg tbl. (vklju¢en v TSZ)

fozinopril in hidroklorotiazid thl. 20 mg/12,5 mg (vkljuéen v MZZ in TSZ)

lizinopril in hidroklortiazid tbl. 20mg/12,5 mg (vklju¢en v MZZ in TSZ)

perindopril in indapamid tbl. 4 mg/1,25 mg (vklju¢en v MZZ in TSZ)

perindopril in indapamid tbl. 2 mg/0,625 mg (vklju¢en v MZZ in TSZ)

perindopril in indapamid tbl. 8 mg/2,5 mg (vklju¢en v MZZ in TSZ)

ramipril in hidroklorotiazid tbl. 2,5mg/12,5mg (vkljuéen v MZZ in TSZ)

ramipril in hidroklorotiazid tbl. 5mg/25mg (vklju¢en v MZZ in TSZ)

Slika 11 — NPV na enoto za skupino kombinacij zaviralca angiotenzinske konvertaze in
diuretika

4.1 VPLIV UVEDBE TERAPEVTSKE SKUPINE ZDRAVIL NA
PORABO
4.2.1 STEVILO DDD NA 1000 PREBIVALCEV NA DAN (DID)

V proucevanem obdobju se je zmanjsala poraba zaviralcev angiotenzinske konvertaze, kar
je razvidno iz vrednosti DDD in DID, ki so prikazane v preglednicah II in I11. Stevilo
receptov se je v preuc¢evanem obdobju minimalno spremenilo. V celothem obdobju je bila
najvecja poraba enokomponentnih u¢inkovin, in sicer enalaprila, perindoprila in referen¢ne
uéinkovine ramiprila. Leta 2013 so s trga umaknili u¢inkovino cilazapril. Poraba kombinacij
zaviralcev angiotenzinske konvertaze z diuretiki oz. zaviralci kalcijevih kanal¢kov se je
giblala pod 13 DID. V letih 2014 in 2015 so na trg prisle $tiri nove kombinacije u¢inkovin.
To so zofenopril in hidroklorotiazid, enalapril in lerkanidipin, ramipril in amlodipin ter prva
trokomponentna kombinacija perindoprila, indapamida in amlodipina. Njihova poraba je

bila majhna, vendar je bilo opaziti po¢asno narascanje.
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Preglednica Il — Vrednost DID za posamezne ucinkovine na letni ravni

Ucinkovina 2011 2012 2013 2014 2015
kaptopril 0,14 0,11 0,13 0,14 0,15
enalapril 45,81 40,12 35,65 31,82 28,11
lizinopril 3,22 3,2 3,17 3,28 3,09
perindopril 42,28 45,26 47,51 51,25 52,76
ramipril 55,2 48,75 46,68 46,66 44,44
cilazapril 0,46 0,09 0 0 0
fozinopril 5,08 4,65 4,32 3,7 3,35
trandopril 6,02 5,49 5,05 4,36 3,97
zofenopril 0,84 1,48 1,86 1,4 1,35
enalapril in hidroklortiazid 12,58 11,1 9,99 8,91 7,99
lizinopril in hidroklortiazid 0,18 0,19 0,2 0,25 0,26
perindopril in indapamid 18,1 21,16 23,63 24,87 26,51
ramipril in hidroklortiazid 6,27 5,79 5,53 54 51
fozinopril in hidroklortiazid 1,2 1,19 1,18 1,07 1,01
zofenopril in hidroklorotiazid 0 0 0 0 0,08
enalapril in lerkanidipin 0 0 0 0,22 0,62
perindopril in amlodipin 3,64 6,89 9,98 9,17 9,73
ramipril in amlodipin 0 0 0 0 0,42
trandopril in verapamil 3,3 3 2,77 1,9 1,59
perindopril, indapamid in 0 0 0 0,18 1,86
amlodipin
Vrednost DID* na letni ravni 204,32 198,47 | 197,65 | 194,58 | 192,39

*DID — stevilo DDD na 1000 prebivalcev na dan

Preglednica Il — Vrednost DDD in Stevilo receptov

Leto 2011 2012 2013 2014 2015
Vrednost DDD* | 153.059.716 | 149.364.645 | 148.550.076 | 146.421.534 | 144.863.060

Stevilo receptov | 1.226.975 1.235.791 1.247.924 1.232.276 1.244.027

*DDD - Definiran dnevni odmerek (defined daily dose)

4.2.2 TRZNI DELEZ POSAMEZNE UCINKOVINE GLEDE NA ATCS5
SKUPINO

4.2.2.1 Trzni delezi enokomponentnih zdravil
Na sliki 12 vidimo, da v skupini enokomponentnih zdravil prevladujejo tri ucinkovine:
ramipril, perindopril in enalapril. VV obdobju analize od leta 2011 do 2015 je prislo do padca

trznega deleza enalaprila za 31 %. Trzni delez perindoprila se je v enakem obdobju povecal

ey
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delez referencne ucinkovine ramipril je v letu 2014 znasal 32 %, medtem ko so se trzni delezi
ostalih u¢inkovin gibali pod 5 %. Z letom 2013 so s trga umaknili u¢inkovino cilazapril,

vendar je bil njen trzni delez v letih 2011 in 2012 zanemarljiv.

100%
) |“|| ||||| ||||I ||||| |||||
60%

40%

- I . l . .
0%

Trzni delez

2011 2012 2013 2014 2015
Cas (leto)
W kaptopril M enalapril M lizinopril perindopril W ramipril

Slika 12 — Trzni delezi ucinkovin zaviralcev angiotenzinske konvertaze v skupini

enokomponentnih ucinkovin (C094A4)

4.2.2.2 Trzni delezi kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze z diuretiki
V skupini kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze z diuretiki (CO9BA), ki so
prikazani na sliki 13, prevladujejo tri kombinacije, in sicer kombinacija perindoprila z
indapamidom in kombinaciji ramiprila oz. fozinoprila s hidroklortiazidom. Prevladoval je
trzni delez perindoprila v kombinaciji z indapamidom, ki je leta 2015 znasal ze 65 %. Trzni
delezi ostalih kombinacij so se skozi proucevano obdobje zmanjsevalio. Leta 2015 je prisla
na trg nova kombinacija zofenoprila in hidroklorotiazida, katere trzni delez je bil skoraj

zanemarljiv.
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M enalapril in hidroklortiazid m perindopril in indapamid ramipril in hidroklortiazid
B fozinopril in hidroklortiazid zofenopril in hidroklorotiazid M lizinopril in hidroklortiazid

Slika 13 — Trzni delezi ucinkovin v skupini kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze
z diuretikom (CO9BA)

4.2.2.3 Trzni delezi zaviralcev angiotenzinske konverataze v kombinaciji z
zaviralci kalcijevih kanalckov

Na sliki 14 je prikazana skupina zaviralcev angiotenzinske konvertaze v kombinaciji z
zaviralci kalcijevih kanalckov (CO9BB). V tej skupini se je zelo povecal trzni delez
kombinacije perindoprila z amlodipinom, in sicer je znaSal leta 2014 ze 81 %. Povecanje
trznega deleza gre na raun zmanjSanja trZnega deleza kombinacije trandoprila z
verapamilom. Leta 2014 je priSla na trg nova kombinacija, enalapril v kombinaciji z
lerkanidipinom. Njen trzni delez je leta 2015 znaSal 5 %. Kombinacija ramiprila in

amlodipina je pri$la na trg Sele leta 2015 in je dosegla 3-odstotni trzni delez.
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Slika 14 — Trzni delezi ucinkovin v skupini kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze
z zaviralci kalcijevih kanalckov (CO9BB)

423 TRZNI DELEZ POSAMEZNE UCINKOVINE GLEDE NA VSE
ZAVIRALCE ANGIOTENZINSKE KONVERTAZE

Predstavljeni trzni delezi zaviralcev angiotenzinske konvertaze glede na vse u¢inkovine, Ki
vsebujejo zaviralce angiotenzinske konvertaze, kazejo, da je imel najvecji trzni delez
perindopril, ki je leta 2015 dosegel 27 %. V splosnem imajo najveje trzne deleze
enokomponentna zdravila, vendar tudi trzni delezi kombinacij pocasi naraséajo. Predvsem
je narascal trzni delez kombinacije perindoprila z indapamidom, ki se je med leti 2011 in
2015 povecal za 56 %. Trzni delez ramiprila se po uvedbi TSZ bistveno ni spremenil. Slika
15 prikazuje spreminjanje trznih delezev posameznih ucinkovin glede na vse zaviralce

angiotenzinske konvertaze v obdobju od leta 2011 do 2015.
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kaptopril M enalapril M lizinopril
perindopril W ramipril H cilazopril
H fozinopril M trandopril M zofenopril
M enalapril in hidroklortiazid m lizinopril in hidroklortiazid M perindopril in indapamid
ramipril in hidroklortiazid fozinopril in hidroklortiazid zofenopril in hidroklorotiazid
M enalapril in lerkanidipin M perindopril in amlodipin M ramipril in amlodipin
trandopril in verapamil perindopril, indapamid in amlodipin

Slika 15 — Trzni delezi posameznih zaviralcev angiotenziske konvertaze glede na vse
zaviralce angiotenzinske konvertaze

424 TRZNI DELEZI POSAMEZNIH ZDRAVIL GLEDE NA VSE
ZAVIRALCE ANGIOTENZINSKE KONVERTAZE

Preglednica IV prikazuje prvih Sest zdravil z najve¢jim trznim deleZzem na letni ravni med
2011 in 2015. Skozi celotno obdobje na prvem mestu prevladujejo 4-miligramske tablete
Prenessa. Njihov trzni delez se je poveceval in je leta 2015 znasal 10 %. V letu 2013 se je
med prvimi Sestimi zdravili prvi¢ pojavil Prenewel (4 mg in 1,25 mg tablete), ki vsebuje
kombinacijo perindoprila in indapamida. Na prvih mestih so vecinoma prevladovala
enokomponentna zdravila. Trzni deleZ prvih Sestih zdravil se je skozi prouc¢evano obdobje
poveceval in je leta 2015 znasal 40 % glede na vsa zdravila, ki vsebujejo zaviralce
angiotenzinske konvertaze.
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Preglednica IV — Prvih Sest zdravil z najvecjim trznim delezem v odstotkih na letni ravni

2011 2012 2013 2014 2015
) Trzni ) Trzni ) Trzni ) Trzni ) Trzni
Zdravilo Zdravilo Zdravilo Zdravilo Zdravilo
delez delez delez delez delez
Prenessa 4 Prenessa 4 Prenessa 4 Prenessa 4
Prenessa 4
mg tbl. 7% |mgtbl. 8 % 9% mg thl. 10 % mg tbl. 10 %
mg tbl. 30x
30x 30x 30x 30x
Enap 20 Enap 20 Ampril 5 Ampril 5
Enap 20 mg
mg tbl. 7% |mgtbl. 6 % L 6 % mg tbl. 7% mg tbl. 9%
. 90x
90x 90x 28x 28x
Tritace 5 Ampril 5 . Prenessa 8 Prenessa 8
Ampril 5
mg tbl. 6% [mgtbl. 5% 5% mg tbl. 7% mg tbl. 6 %
mg tbl. 28x
28x 28x 30x 30x
Prenewel Prenewel
Olivin 20 Olivin 20
Prenessa 8 4 mg/1,25 4 mg/1,25
mg tbl. 6% | mgtbl. 5% 5% 5% 5%
mg tbl. 30x mg tbl. mg tbl.
90x 90x
30x 30x
Prenessa 8 Prenessa 8 Prenewel 4 Enap 20 Ampril 10
mg tbl. 4% |mgtbl. 5% mg/1,25 mg |5 % mg tbl. 5% mg tbl. 5%
30x 30x tbl. 30x 90x 28x
Enap 10 Ampril 5 . Olivin 20 Enap 20
Olivin 20 5 0
mg tbl. 4% |mg tbl. 4% 4% |mgtbl. 4% mg tbl. 0
mg tbl. 90x
90x 84x 90x 90x
Skupaj |34% |Skupaj |33% |Skupaj 34% |Skupaj |38% |Skupaj [40%

425 TRZNI DELEZ POSAMEZNIH ZDRAVIL GLEDE NA
PROIZVAJALCE ZDRAVIL Z ZAVIRALCI ANGIOTENZINSKE
KONVERTAZE

Med leti 2011 in 2012 je bilo na trgu prisotnih 17 proizvajalcev zdravil z zaviralci
angiotenzinske konvertaze (slika 16 in 17). Potem pa se je Stevilo proizvajalcev zmanjsevalo,
leta 2015 jih je bilo na slovenskem trgu prisotnih le 15. Slika 20 prikazuje trzne deleze
proizvajalcev zaviralcev angiotenzinske konvertaze v letu 2015. Leta 2013 se je na trgu
pojavila nova farmacevtska druzba Actavis z 2-odstotnim trznim deleZzem, kar prikazuje
slika 18. Skozi celotno obdobje sta na trzis¢u prevladovali slovenski farmacevtski druzbi

Krka, d.d., in Lek, d.d., ki sta imeli skupaj leta 2014 71-odstotni trzni delez. Posamezni trzni
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delezi ostalih proizvajalcev zaviralcev angiotenzinske konvertaze so se gibali pod 29 %.
Trzne deleze proizvajalcev zaviralcev angiotenzinske konvertaze v letu 2014 prikazuje slika
19. Farmacevtska druzba Krka, d.d., je v analiziranem obdobju povecala svoj trzni delez za

14 %, medtem ko se je trzni delez farmacevtske druzbe Lek, d.d., v enakem obdobju

zmanjSal za 2 %.

farmacevtske druzbe z manj kot 0,5 Belupo, d.o.0.

0, . .
% trznim deleem 1% GSP Proizvodi d.o.o.

19% / 4%

Teva Pharma B.V.
S

Sanofi-aventis d.o.o /
4%

PharmaSwiss Ceska /

republika s.r.o. \ Alkaloid - INT d.0.0

14% 1%

Slika 16 — Trzni delezi posameznih farmacevtskih druzb na slovenskem trgu v letu 2011
(Farmacevtske druzbe, ki imajo manj kot 0,5-odstotni trzni delez: Actavis, Sandoz GmbH, Arrow Generics

Limited, Galex, d.d., Pliva Ljubljana, d.o.o., Menarini International O.L.S.A., Merck Sharp & Dohme, d.o.0,
Servier Pharma d.o.o
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farmacevtske druzbe z manj kot 0,5 % trznim Alkaloid - INT d.0.0
Servier Pharma d.o.o

deleiem_\ / 9%
00
13% ——

Sanofi-aventis d.o.o \ Belupo, d.o.o.
1%
GSP Proizvodi

2%
Sandoz GmbH__— /
d.o.o.
3%

5%

PharmaSwiss Ceské_/ )

republika s.r.o. Lek d.d.
3% 12%

Menarini
International O.L.S.A.
1%

Slika 17 — Trzni delezi posameznih farmacevtskih druzb na slovenskem trgu v letu 2012 (Farmacevtske
druzbe, ki imajo manj kot 0,5-odstotni trzni delez: Actavis, Galex, d.d., Pliva Ljubljana, d.o.o.,
Vitabalans oy, Merck Sharp & Dohme, d.o.0, Woérwag Pharma, Teva Pharma B.V.)

farmacevtske druzbe z manj

kot 0,5 % trznim deleZzem
0%
Teva Pharma B.V.

Sanofi-aventis 1%

Actavis Alkaloid - INT

3% d.o.o
1%

i ————_Belupo, d.o.o.

d.o.o 1%
1% GSP Proizvodi
d.o.o.
o
Sand(:;mebH 2%
0

Servier
Pharma
d.o.o
11%
PharmaSwiss /\\
Ceska republika
s.r.o.

3%
Menarini
International

O.LS.A.
1%

Slika 19 — Trzni delezi posameznih farmaceviskih druzb na slovenskem trgu v letu 2014
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Slika 18 — Trzni delezi posameznih farmacevtskih druzb na slovenskem trgu v letu 2013 (Farmacevtske
druzbe, ki imajo manj kot 0,5 % trzni delez: Actavis, Vitabalans oy, Teva Pharma B.V.)
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Slika 20 - Trzni delezi posmeznih farmacevtskih druzb na slovenskem trgu v letu 2015



4.2.6 OCENA TRZNE KONCENTRACIJE

4.2.6.1 Ocena trzne koncentracije za posamezne skupine ATC5

Na trg prihaja vedno ve¢ kombinacij z zaviralci angiotenzinske konvertaze, medtem ko trg
Herfindahl-

ravni. 'V skupini

enokomponentnih zdravil stagnira. V preglednici V so predstavljeni

Hirschmanovi indeksi za posamezne skupine ATC5 na letni
enokomponentnih zdravil (CO9AA) so se Herfindahl-Hirschmanovi indeksi skozi celotno
preucevano obdobje gibali okrog 0,3, kar nakazuje na vecjo trzno koncentracijo in manjs$o
konkurencnost. Za kombinacijo zaviralcev angiotenzinske konvertaze z diuretikom
(C09BA) je bil Herfindahl-Hirschmanov indeks nekoliko vi§ji in je leta 2015 dosegel 0,47,
kar pomeni visoko trzno koncentracijo. Trzna koncentracija se je najbolj spremenila v
skupini kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze z zaviralci kalcijevih kanal¢kov
(C09BB), kjer se je Herfindahl-Hirschmanov indeks med leti 2011 in 2015 povecal za 41 %
in je znasal leta 2014 Ze 0,69. Ce je bil trg Se leta 2011 oligopolen s Herfindahl-
Hirschmanovom indeksom 0,51, se je skozi preucevano obdobje pocasi priblizeval
monopolu. Leta 2014 je na trg priSla nova skupina u¢inkovin kombinacije zaviralcev
angiotenzinske konvertaze z zaviralci andrenergi¢nih receptorjev beta (CO9BX). V tej
skupini je bila prisotna samo ena kombinacija ucinkovin, tj. perindopril, amlodipin in

indapamid, zato je bil Herfindahl-Hirschmanov indeks enak 1.

Preglednica IV — HHI za posamezne skupine ATC5 na letni ravni

* *
HHI* za Alnll ek HHI* za kombinacije Alnlle
kombinacije . kombinacije
enokomponentne . zaviralcev X
: zaviralcev X zaviralcev
Leto zaviralce . . angiotenznske . .
: : angiotenzinske - .| angiotenzinske
angiotenzinske konvertaze z zaviralci
konvertaze z v y konvertaze z beta
konvertaze A kalcijevih kanal¢kov "
diuretikom blokerji
2011 0,28 0,36 0,5 [**
2012 0,27 0,39 0,28 I*
2013 0,28 0,42 0,66 I*
2014 0,29 0,44 0,69 1
2015 0,3 0,47 0,64 1

*HHI - Hefindahl-Hirchmanov indeks, **kombinacije zaviralcev angiotenzinske konvertaze z

zaviralci andrenergicnih receptorjev beta Se ni na trgu, zato Hefindahl-Hirchmanov indeks ni

podan.
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4.2.6.2 Ocena trine koncentracije glede na vse zaviralce angiotenzinske
konvertaze

V preglednici VI vidimo, da je bila sprememba Hefindahl-Hirchmanov indeksa za zaviralce
angiotenzinske konvertaze glede na celotno TSZ skozi prouc¢evano obdobje minimalna. Z
uvedbo TSZ se je glede na leto 2013 Hefindahl-Hirchmanov indeks povecal za 0,01 in je
leta 2014 znasal 0,18, kar nakazuje na minimalno povecanje trzne koncentracije.

Preglednica VI — HHI za zaviralce angiotenzinske konvertaze glede na celotno TSZ skupino
na letni ravni

Leto 2011 2012 2013 2014 2015

HHI* 0,16 0,17 0,17 0,18 0,18
* HHI- Hefindahl-Hirchmanov indeks

4.2.6.3 Ocena trzne koncentracije za farmacevtske druzbe na slovenskem trgu
Ocena trzne koncentracije farmacevtskih druzb z zaviralci angiotenzinske konvertaze na
slovenskem trgu je prikazana v preglednici VII, iz katere je razvidno, da se je skozi
proucevano obdobje povecala trzna koncentracija in posledicno zmanjsala konkurenénost.
Hefindahl-Hirchmanov indeks se je med 2011 in 2015 povecal za 33 % in se priblizuje

oligopolu.

Preglednica VI — HHI za proizvajalce zaviralcev angiotenzinske na letni ravni

Leto 2011 2012 2013 2014 2015
HHI 0,26 0,34 0,35 0,37 0,39
* HHI- Hefindahl-Hirchmanov indeks
4.3. OVREDNOTENJE |ZDATKOV AMBULANTNO
PREDPISANIH ZAVIRALCEV ANGIOTENZINSKE
KONVERTAZE

4.3.1 CELOKUPNA VREDNOST RECEPTA

Slika 21 prikazuje celokupno vrednost recepta za zaviralce angiotenzinske konvertaze na
letni ravni. Skozi celotno preucevano obdobje vidimo trend zniZevanja celokupne vrednosti
recepta. Med leti 2013 in 2014 je prislo do 33 % znizanja celokupne vrednosti recepta, kar

je predstavljalo najvecje znizanje na letni ravni v celotnem preucevanem obdobju.
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Slika 21 — Celokupna vrednost receptov v EUR na letni ravni

4.3.2 STROSKI ZA ZDRAVILA, KI SO KRITI 1Z OBVEZNEGA
ZDRAVSTNEVEGA ZAVAROVANJA

Slika 22 prikazuje, da so se stroski za zdravila, ki so kriti iz obveznega zdravstvenega
zavarovanja, z leti zmanjSevali za vse ucinkovine znotraj zaviralcev angiotenzinske

konvertaze.
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Slika 22 — Vrednost obveznega zdravstvenega zavarovanja za zaviralce angiotenzinske
konvertaze

4.3.3 RAZMERJE MED STROSKI IN PORABO

V preglednici VIII je prikazan stroSek (celokupna vrednost recepta) v EUR na recept in
razmerje med stroski za celokupno vrednost recepta (EUR) in porabo, ki je merjena v
DDD. V vecini primerov so se skozi petletno obdobje stroski zmanjsevali. Najvecje
znizanje stroska (EUR) na DDD se je pokazalo pri kombinaciji perindoprila z
amlodipinom, saj se je med leti 2011 in 2015 razmerje zmanj$alo za 39 %. StroSek
(celokupne vrednosti recepta) na recept se je v prouc¢evanem obdobju zmanjsal, izjeme so
bile le skupine zdravil z u¢inkovino zofenopril ter novi kombinaciji enalaprila in
lerkanidipina ter ramiprila in amlodipina. Leta 2014 se je v primerjavi z letom 2013 stroSek

na recept za celotno skupino zmanjsal za 3 % in je znaSal 347,5 EUR.
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Preglednica VII — Razmerje med stroski, opredeljenimi kot celokupna vrednost recepta v EUR, in porabo v DDD na letni ravni ter strosek
(celokupna vrednost recepta) v EUR na recept

Uc¢inkovina 2011 2012 2013 2014 2015
Strosek v Strosek v Strosek v Strosek v Strosek v Strosek v Strosek v Strosek v Strosek v
Strosek v EUR
EUR na EUR na EUR na EUR na DDD* EUR na EUR na EUR na EUR na EUR na
na
DDD* recept DDD* recept recept DDD* recept DDD* recept
kaptopril 0,25 5,77 0,23 5,27 0,24 5,25 0,25 5,51 0,25 5,53
enalapril 0,11 17,65 0,1 16,51 0,1 16,18 0,1 15,99 0,09 15,27
lizinopril 0,1 12,01 0,09 11,64 0,09 11,61 0,09 11,16 0,08 10,85
perindopril 0,36 39,04 0,26 28,55 0,21 23,28 0,12 13,44 0,12 13,07
ramipril 0,08 14,72 0,07 13,51 0,07 12,89 0,07 12,86 0,06 12,27
cilazapril 0,23 29,16 0,26 25,4 [** [** [** [** [** [**
fozinopril 0,19 22,67 0,2 24,49 0,2 24,68 0,18 22,45 0,15 18,02
trandolapril 0,28 27,74 0,21 21,21 0,19 19,82 0,19 20,01 0,17 17,84
zofenopril 0,6 35,93 0,69 43,18 0,76 48,53 0,41 26,38 0,41 25,61
enalapril in
0,21 20,47 0,18 16,78 0,18 17,36 0,17 16,52 0,17 16,48
hidroklorotiazid
lizinopril in
0,23 18,39 0,22 18,17 0,21 17,9 0,2 16,18 0,18 15,15
hidroklorotiazid
perindopril in
) ) 0,45 37,65 0,38 32,54 0,33 28,65 0,26 22,41 0,25 21,82
indapamid
ramipril in
) o 0,15 11,84 0,14 11,34 0,13 11,05 0,13 11,04 0,14 11,35
hidroklorotiazid
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U¢inkovina 2011 2012 2013 2014 2015
fozinopril in
0,34 27,54 0,32 26,34 0,31 25,4 0,22 18,26 0,2 16,52
hidroklorotiazid
zofenopril in
) o [** [** [** [** [** [** 0,53 29,64 0,23 14,59
hidroklorotiazid
enalapril in
o [** [** [** [** [** [** 0,25 16,15 0,22 16,67
lerkanidipin
perindopril in
o 0,72 56,65 0,65 50,08 0,46 37,17 0,35 30,05 0,28 23,83
amlodipin
ramipril in
o /** /** /** /** /** /** /** /** 0’24 14722
amlodipin
trandolapril in
] 0,73 59,27 0,71 58,34 0,7 57,34 0,46 36,48 0,38 29,52
verapamil
perindopril,
indapamid in [** [** [** [** [** /** 0,42 23 0,41 28,54
amlodipin

*DDD - definiran dnevni odmerek (defined daily dose) **manjkajoce podatke v tabeli imamo zato, ker ucinkovin Se ni bilo na trgu.
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4.3.4 DODATNI STROSKI ZA ZDRAVILA ZARADI KRITJA DEJANSKE
CENE ZDRAVILA, VISJE OD NAJVISJE PRIZNANE VREDNOSTI

V spodnji preglednici 1X so predstavljeni delezi zdravil z dolo¢eno najvi§jo priznano
vrednostjo oz. deleZ zdravil, ki so bila v posameznem obdobju del sistema najvisje priznane
vrednosti. Kljub temu, da naj bi imelo vsako zdravilo dolo¢eno najvisjo dovoljeno ceno, za
posamezna zdravila v dolo¢enih primerih ta podatek v Centralni bazi zdravil ni bil dostopen
(tj. 0,8 % zdravil). Dogovorjena cena v ve¢ini primerov ni bila javno dostopna.

Preglednica VIl — Delezi javno dostopnih podatkov za najvisjo priznano vrednost in
dogovorjenih cen glede na vse izdaje na letni ravni

Leto Delez NPV* DeleZ dogovorjenih cen
2011 0,76 0,33

2012 0,81 0,07

2013 0,87 0,01

2014 0,992 0

2015 0,9993 0

*NPV — najvisja priznana vrednost

Preglednica X prikazuje delez primerov, ko je bila preracunana cena zdravila enaka, manjsa

oz. ve€ja od najvi§je priznane vrednosti.

Preglednica IX — Ujemanje preracunane cene zdravila in najvisje priznane vrednosti na letni
ravni (delez primerov, ko je preracunana cena zdravila enaka, vecja oz. manjsa od NPV)

*NPV = preracunana | *NPV > prera¢unana | *NPV < preracunana cena
Leto cena zdravila cena zdravila zdravila
2011 69,4 % 27,2 % 34 %
2012 70,8 % 20,7 % 8,5%
2013 86,2 % 18,2 % 5,6 %
2014 61,7 % 35,6 % 2,7 %
2015 72,3 % 25,1 % 2,6 %

*NPV — najvi§ja priznana vrednost

Rezultat analize ujemanja preracunanih cen z najvisjo dovoljeno ceno in dogovorjenimi

cenami je podan v preglednici XI.
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eviee

dogovorjeni ceni ob predpostavki, da je preracunana cena vecja od najvisje priznane
vrednosti

Preracunana cena zdravila = Preracunana cena zdravila =
Leto NDC* dogovorjena cena
2011 6,9 % 23,4 %
2012 15,9 % 8,4 %
2013 25 % 0,1%
2014 22,9 % [**
2015 19,2 % [**

*NDC - najvi§ja dovoljena cena, **za leto 2014 in 2015 dogovorjene cene niso javno

dostopne.

4.3.4.1 Dodatni stroSek na recept

V preglednici X1l so predstavljeni dodatni stroski na recept, do katerih je prislo v primeru
kritja polne cene zdravila. Podrobnejsi rezultati glede na uc¢inkovine so prikazani v prilogi
1.

Preglednica XI — Dodatni stroski v EUR na recept zaradi oznak »ne zamenjuj« na receptih
in primerov, ko ZZZS krije nabavno ceno zdravila

Leto 2011 2012 2013 2014 2015

DOdat?éCs;;‘t’Skl Ma1 694.376,01 |425.381,90 | 185.725.50 | 2.205.841,00 | 1.264.663.00

4.3.4.2 Dodatni prihranki na recept

Ce je preradunana cena zdravila niZja od najvisje priznane vrednosti, Zavod za zdravstveno
zavarovanje Slovenije za zdravilo plac¢a niZjo ceno od najvi§je priznane vrednosti, kar
prinaSa dodatne prihranke. Z analizo podatkov smo ugotovili, da so se najvecji prihranki
pokazali pri perindoprilu, enalaprilu in ramiprilu. Dodatni prihranki na recept na letni ravni
so predstavljeni v preglednici XIIl. Podrobnejsi rezultati za posamezne zaviralce
angiotenzinske konvertaze so predstavljeni v prilogi 2.

Preglednica Xl — Dodatni prihranki na recept v EUR v primeru, ko je preracunana cena
nizja od NPV

Leto 2011 2012 2013 2014 2015

DOdat”'repCre'B:a”k' N3 1 46.914.10 | 88.424,26 |77.271.01| 53.359,93 | 55.807.76
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4.3.5 OCENA TRZNEGA POLOZAJA UCINKOVIN IN PROIZVAJALCEV
ZAVIRALCEV ANGIOTENZINSKE KONVERTAZE

4.3.5.1 Ocena trznega poloZaja ucinkovin

Ocena trznega polozaja u¢inkovin zaviralcev angiotenzinske konvertaze je predstavljena v
treh matrikah BCG. Prvi sklop matrik BCG prikazuje oceno trznega polozaja vseh ué¢inkovin
zaviralcev angiotenzinske konvertaze (slika 22), nato pa je v dveh loc¢enih sklopih matrik
BCG predstavljen $e trzni polozaj enokomponentnih ucinkovin (slika 23) in kombinacij

zaviralcev angiotenzinske konvertaze z diuretikom oz. zaviralcem kalcijevih kanalc¢kov

(slika 24).

4.3.5.2 Ocena trznega poloZaja proizvajalcev

Ocena trznega polozaja proizvajalcev zaviralcev angiotenzinske konvertaze (slika 25) je
pokazala, da se njihov polozaj med leti 2012 in 2014 ni bistveno spremenil. Krka, d.d., je
bila kot edini proizvajalec v polju molznih krav, zanjo je bil znacilen velik relativni trzni
delez in nizka stopnja rasti. Medtem ko se je ve¢ina proizvajalcev nahajala v polju psov.
Proizvajalci v polju psov so imeli majhen relativni trzni delez, hkrati pa je bila tudi stopnja
rasti trga pocasna. Za leto 2015 je znacilna hitrejsa rast trga, kar je povzrocilo spremembo
polozaja proizvajalcev. Krka, d.d., se je pomaknila v polje zvezd, medtem ko se je vecina
proizvajalcev iz polja psov premaknila v polje vprasajev. Proizvajalci, z izjemo Krke, d.d.,
so imeli e vedno majhne trzne deleze, vendar so se nahajali na hitro rasto¢em trgu, kar jih

je naredilo zanimive za vlaganja.
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Slika 23 — Ocena trZznega poloZaja vseh zaviralcev angiotenzinske konvertaze na letni ravni (matrike BCG si sledijo od leve proti desni za obdobje 2012-2015)
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Slika 24 — Ocena trZznega poloZaja enokomponentnih zaviralcev angiotenzinske konvertaze na letni ravni (matrike BCG si sledijo od leve proti desni za

obdobje 2012-2015)
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Slika 25 — Ocena trZnega poloZaja kombinacij zaviralcev angiotenzinske kovertaze z diuretikom oz. zaviralcem kalcijevih kanalckov na letni ravni (matrike
BCG si sledijo od leve proti desni za obdobje 2012-2015)
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Slika 26 — Ocena trZznega poloZaja proizvajalcev zdravil angiotenzinske konvertaze na letni ravni ( matrike BCG si sledijo od leve proti desni za obdobje 2012 -2015)
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4.4 VPLIV NA SPREMEMBO VZORCEV PREDPISOVANJA

4.4.1 POVPRECNO STEVILO MENJAV NA OSEBO IN STEVILO VSEH
MENJAV GLEDE NA VSE IZDAJE NA LETNI RAVNI PRI ZDRAVILIH Z
ZAVIRALCI ANGIOTENZINSKE KONVERTAZE

V nadaljevanju smo ovrednotili tudi povpre¢no stevilo menjav ucinkovine na osebo glede
na vse izdaje v posameznem letu ter povpre¢no letno Stevilo receptov na osebo. Rezultati v
preglednici X1V kazZejo, da uvedba TSZ ni povzrodila povecanega Stevila menjav uc¢inkovin.
Preglednica XIIl — Povprecno Sstevilo menjav na osebo, delez menjav zaviralcev

angiotenzinske konvertaze glede na vse izdaje na letni ravni ter povprecno letno Stevilo
receptov na osebo

. Odstotek oseb, Povprecno
Povprecno $tevilo | Odstotek menjav : :
) pri katerih smo | letno $tevilo
Leto | menjav uc¢inkovine | ucinkovine glede -
- zaznali vsaj eno receptov na
na osebo na vse izdaje _
menjavo osebo
2011 1,3 1,5% 6,2 % 3,99
2012 1,4 1,7% 7,1% 4,00
2013 1,4 1,5% 6,2 % 4,02
2014 1,4 1,7% 7,1% 3,97
2015 1,4 1,7% 7,1% 4,00

4.2.2 VPLIV UVEDBE TERAPEVTSKE SKUPINE ZDRAVIL NA
SPREMINJANJE PREDPISOVANJA ZAVIRALCEV ANGIOTENZINSKE
KONVERTAZE PRI ZDRAVNIKIH

Uvedba TSZ je v manj$i meri vplivala na vzorce predpisovanja zdravnikov. Rezultati so
predstavljeni v preglednici XV za perindopril in v preglednici XV1 za referen¢no u¢inkovino
ramipril in sicer glede na posamezne kategorije zdravnikov. Kategorije so definirane glede
na pogostost predpisovanja zaviralcev angiotenzinske konvertaze. V prvo skupino sodi prvih
5 % zdravnikov, ki predpiSejo najve¢ receptov, v drugo skupino je vkljucenih naslednjih 5
% zdravnikov, ki predpisejo najvec receptov, in V tretji skupini je naslednjih 10 %
zdravnikov, ki predpiSejo najvec receptov. V Cetrto skupino so vkljuéeni vsi ostali zdravniki

(80 %). Preglednica XV prikazuje, da znotraj posameznih skupin prevladuje delez
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zdravnikov, ki so po uvedbi TSZ zmanjsali predpisovanje perindoprila. Najve¢je zmanjSanje
predpisovanja perindoprila po uvedbi TSZ je opazno v tretji skupini zdravnikov in znasa
11 %.

Preglednica XIV — Sprememba predpisovanja perindoprila pri zdravnikih pred uvedbo in
po uvedbi TSZ

Odstotek & Delez receptov s perindoprilom
Zdravnik receptov  *Razred . Pred Razlika
%) zdravnikov Po TSZ
(%0 TSZ pred-po
prvih 5% 1 41 0,08 0,10 0,02
zdravnikov z
najvec
predpisanimi 33 2 149 0,42 0,33 -0,09
zaviralci
angiotenzinske 3 / / / /
konvertaze
drugih 5 % 1
zdravnikov z 32 0,06 0,07 0,01
najvec
predpisanimi 25 2 158 0,36 0,29 0,07
zaviralci ' ’ ’
angiotenzinske
konvertaze 3 / / / /
tretjih 10 % 1 102 0,14 0,17 0,03
zdravnikov z
najve¢
predpisanimi 31 2 282 0,49 0,38 -0,11
zaviralci
angiotenzinske 3 / / /
konvertaze
1 1523 0,11 0,13 0,02
Ostali 11 2 1245 0,26 0,16 20,10
zdravniki
3 315 0,00 0,00 0,00

*Razredi so razdeljeni glede na razliko v delezu receptov s perindoprilom: 1 = povecanje deleza; 2
= zmanj$anje deleza; 3 = ni spremembe.

Uvedba TSZ je imela podoben vpliv tudi pri referenéni uc¢inkovini ramipril. Po uvedbi TSZ
prevladuje delez zdravnikov, Ki so zmanjsali predpisovanje slednjega glede na obdobje

pred uvedbo TSZ, kar prikazuje preglednica XVI.
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Preglednica XV — Sprememba predpisovanja ramiprila pri zdravnikih pred uvedbo in po

uvedbi TSZ
. DeleZ receptov z ramiprilom
_ Odstotek » St.
AL receptov (%) Razred zdravnikov Pred Po Razlika
TSZ TSZ pred-po
prvih 5 % 1 27 0,06 0,07 0,01
zdravnikov z
najved 2 100 0,18 0,17 -0,01
predpisanimi 21
zaviralci
angiotenzinske 3 / / / /
konvertaze
drugih 5 % 1 28 004 005 001
zdravnikov z
najved 2 102 0,14 0,13 -0,01
predpisanimi 17
zaviralci
angiotenzinske 3 / / / /
konvertaze
tretjih 10 % 1 44 0,04 0,06 0,02
zdravnikov z
najved 2 206 0,21 0,19 -0,02
predpisanimi 27
zaviralci
angiotenzinske 3 / / / /
konvertaze
1 833 0,1 0,13 0,03
Ostali 35 2 1111 023 021 002
zdravniki
3 85 0,01 0,01 0

*Razredi so razdeljeni glede na razliko v delezu receptov s ramiprilom: 1 = povecanje deleza; 2
= zmanjS$anje deleza; 3 = ni spremembe.
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5> RAZPRAVA

5.1 VPLIV UVEDBE TERAPEVTSKE SKUPINE NA GIBANJE
CEN

Gibanje cen zdravil smo spremljali s pomocjo parametra NPV na enoto, ki je enak za
posamezno skupino medsebojno zamenljivih zdravil. Sistem NPV je dinamicen sistem, Ki
se nenehno dopolnjuje, saj ga Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije posodablja vsaka

dva meseca.

Najvisje priznane vrednosti za zaviralce angiotenzinske konvertaze so se v vec¢ji meri znizale
ze pred uvedbo TSZ. Do najvejega zniZanja je priSlo v obdobju napovedovanja uvedbe
TSZ, priblizno eno leto pred uvedbo. Izjema so bila le zdravila, ki niso bila vkljuéena v
sistem najvisje priznane vrednosti pred uvedbo TSZ. V letu 2014 so proizvajalci generikov
v Sloveniji cene zdravil v povprecju znizali za 30 do 40 %. Med originatorji je prislo do
manjSega znizanja cen (44). Vrednost NPV na enoto za zdravila, ki so bila vklju¢ena tako v
sistem medsebojno zamenljivih zdravil kot TSZ, se je razlikoval od tistih zdravil, ki so bila
vkljuc¢ena samo v TSZ. Zdravila, ki so bila v sistem najvisje priznane vrednosti vklju¢ena ze
ob uvedbi sistema medsebojno zamenljivih zdravil, so ostala del tega sistema. Nova zdravila
in tista, ki niso bila del omenjenega sistema, so zapadla samo sistemu TSZ. Posledi¢no je
imela lahko ucinkovina z enako jakostjo razlicno najvi§jo priznano vrednost. 1z naSe
raziskave smo ugotovili, da so bile praviloma visje najviSje priznane vrednosti za tista

zdravila, ki so bila vkljucena le v TSZ.

Skoraj v celotni skupini TSZ je bilo opazno zniZanje NPV na enoto pred letom 2014. Prisotni
sta bili le dve izjemi, pri katerih je NPV na enoto skozi preucevano obdobje minimalno
naras¢al: 10- in 20-miligramske tablete enalaprila ter 10-miligramske tablete fozinoprila. Po
uvedbi TSZ pa se NPV na enoto skorajda ni spreminjal. V obdobju med 2011 in 2014 se je
najve¢je znizanje NPV na enoto kazalo pri perindoprilu ter njegovih kombinacijah z
amlodipinom oz. indapamidom. V primerjavi s kombinacijami smo vec¢je znizanje NPV na
enoto opazili pri enokomponentnih zdravilih. Med njimi je izstopal perindopril, saj se je v
obdobju med 2011 in 2014 NPV na enoto v primeru 8-miligramskih tablet perindoprila
znizal za 86 %, kar predstavlja najvecje znizanje NPV na enoto med vsemi zaviralci
angiotenzinske konvertaze. Pricakovano je imela najnizji NPV na enoto referencna

uc¢inkovina 1,25-miligramske tablete ramiprila— ob uvedbi TSZ je znasal samo 0,04 EUR. V
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skupini kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze z diuretikom o0z. zaviralcem
kombinacije perindoprila z amlodipinom 52 % ter v primeru kombinacije perindoprila in

indapamida 72 %.

Z letom 2013 se je s trga umaknila u¢inkovina cilazapril, v letih 2014 in 2015 so na trg prisle
nove kombinacije zaviralcev angiotenzinske konvertaze z diuretikom oz. zaviralcem

kalcijevih kanal¢kov, ki so bile takoj po prihodu vkljuéene v sistem TSZ.

V splosnem velja, da je NPV na enoto enokomponentnih zdravil nizji od NPV na enoto
kombinacij. Visja najvi§ja priznana vrednost je za kombinacije pri¢akovana, saj jo dolocajo
s pristopom dodane vrednosti v odstotku cene primerljivega odmerka. Dodano vrednost
dolo¢ijo vsem zdravilom, ki imajo zaradi nadina uporabe ter varnosti in ucinkovitosti
prednost za pacienta. V TSZ za zaviralce angiotenzinske konvertaze dodano vrednost
dolo¢ijo zdravilom, ki vsebujejo kombinacijo zaviralcev angiotenzinske konvertaze s

hidroklortiazidom, indapamidom in drugimi u¢inkovinami (26).

5.2 VPLIV UVEDBE TERAPEVTSKE SKUPINE ZDRAVIL NA
PORABO ZDRAVIL

Rezultati kazejo, da imajo zdravila z nizjo NPV na enoto tudi najvecjo porabo. V skupini
medsebojno zamenljivih zdravil je najvisja priznana vrednost postavljena glede na najnizjo
ceno generika (26). Z analizo podatkov smo ugotovili, da uvedba TSZ ni imela vecjega
vpliva na spremembo porabe zdravil. V letu 2014 ni prislo do nobenih ve¢jih razlik v porabi
posameznih ucinkovin, ki bi jih lahko pripisali posledici uvedbi TSZ. Celotna poraba
zaviralcev angiotenzinske konvertaze pa je skozi preucevano obdobje upadala.
Predvidevamo lahko, da se je povecala poraba ostalih zdravil za zdravljenje arterijske
hipertenzije, ki niso del TSZ. Raziskava, ki so jo izvedli v Klini¢énem centru v Ljubljani je
pokazala, da se je povecala poraba zaviralcev kalcijevih kanalckov in adrenergi¢nih
receptorjev beta (49). Na racun uvedbe TSZ za zaviralce angiotenzinske konvertaze se ni

povecala poraba sartanov (4).

Najvecja poraba merjena v DDD, in najvec¢ izdanih receptov (skoraj 1,7 milijona) je bilo v
letu 2014 v skupini zdravil z delovanjem na renin-angiotenzinski sistem, kamor spadajo tudi
zaviralci angiotenzinske konvertaze (11). Znotraj te skupine je bilo leta 2014 kar 1,2 milijona

receptov izdanih za zdravila z zaviralci angiotenzinske konvertaze. 1z tega naslova je bila
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tudi smiselna uvedba TSZ za zaviralce angiotenzinske konvertaze. Analiza podatkov je
pokazala, da je v skupini zaviralcev angiotenzinske konvertaze prevladovala poraba
enokomponentnih u¢inkovin. Te so bile enalapril, perindopril in ramipril. VV obdobju med
2011 in 2015 se je poraba perindoprila povecala za 20 %, od leta 2013 naprej je to u¢inkovina
z najvecjo v DDD opredeljeno porabo med vsemi zaviralci angiotenzinske konvertaze. Pri
vrednotenju smo opazili 55 % zmanjs$anje porabe enalaprila med leti 2011 in 2014. Kljub
pri¢akovanju, da bo uvedba TSZ povzrocila porast porabe referen¢ne uc¢inkovine ramiprila,
se to v primeru TSZ zaviralcev angiotenzinske konvertaze ni zgodilo. Poraba ramiprila se je
med leti 2011 in 2015 zmanjsala za 19 %. Eden od razlogov je lahko ta, da so se ostali
proizvajalci prilagodili in znizali cene do te mere, da tudi za ostala zdravila v TSZ ni bilo
potrebno doplacilo in posledi¢no ni prislo do zamenjav obstoje¢ih zdravil z referen¢no
u¢inkovino. Drugi razlog pa je lahko, da so se pacienti odlocali za doplacila, ker smatrajo
arterijsko hipertenzijo za resno bolezen in so Zeleli nadaljevati s prvotno predpisano terapijo.
V letu 2014 in 2015 so na trg prisle Stiri nove kombinacije uéinkovin. To so zofenopril in
hidroklorotiazid, enalapril in lerkanidipin, ramipril in amlodipin ter prva trikomponentna
kombinacija perindopril, indapamid in amlodipin. Njihova poraba je majhna, vendar je
opaziti pocasno narascanje. Z leti prihaja na trg tudi vedno ve¢ novih kombinaciji, zato lahko
pricakujemo, da bo v prihodnjih letih celokupna poraba le-teh presegla porabo

enokomponentnih uc¢inkovin.

Ocena trzne koncentracije je pokazala, da trg enokomponentnih u¢inkovin stagnira.
Vrednosti Herfindahl-Hirchmanovega indeksa so se skozi celotno proucevano obdobje
gibale okrog 0,3, kar nakazuje na veliko trzno koncentracijo in manj$o konkurenénost. V
skupini enokomponentnih u¢inkovin so prevladovale tri u¢inkovine: perindopril, ramipril in

enalapril. Med njimi je izstopal perindopril s 36-odstotnim trznim delezem v letu 2014.

Trg kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze z diuretikom oz. zaviralcem kalcijevih
kanal¢kov je bil veliko bolj dinamicen, vendar se je tudi ta trg koncentriral. V' obeh skupinah
je prislo do prevladovanja ene kombinacije. V primeru kombinacij zaviralcev angiotenzinske
konvertaze z diuretikom je to kombinacija perindoprila in indapamida. Njen trzni delez se je
v preuc¢evanem obdobju zelo povecal in leta 2015 znasal ze 65 %, medtem ko je v skupini
kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze z =zaviralci kalcijevih kanal¢kov

prevladovala kombinacija perindoprila ter amlodipina s 79-odstotnim trznim delezem v letu
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2015. Za obe skupini je znacilen oligopolen trg s poasnim naras¢anjem trzne koncentracije

in zmanjSevanjem konkurencnosti.

Analiza je pokazala, da so se na prvo mesto med zdravili uvr§¢ajo 4-miligramske tablete
Prenessa s 30 tabletami v pakiranju, ki vsebujejo u¢inkovino perindopril. Zdravilo Prenessa,
4-miligramske orodisperzibilne tablete, je tudi Sesto najpogosteje predpisano zdravilo med
vsemi zdravili v letu 2014 (12). Leta 2013 je bilo prvi¢ med prvimi Sestimi najpogosteje
predpisanimi zdravili tudi zdravilo Prenewel, 1,25- in 4-miligramske tablete, ki vsebujejo

kombinacijo perindoprila ter indapamida.

Uvedba TSZ je prinesla spremembe v trznih deleZih proizvajalcev zaviralcev angiotenzinske
konvertaze. Na trgu zaviralcev angiotenzinske konvertaze sta prevladovali slovenski
farmacevtski druzbi Lek, d.d., in Krka, d.d. Z uvedbo TSZ se je krepil trzni delez
farmacevtske druzbe Krka, d.d., ki je leta 2015 znasal 60 %, medtem ko je trzni delez
farmacevtske druzbe Lek, d.d., znaSal 12 %. Posamezni trzni delezi ostalih farmacevtskih
druzb so se gibali okrog 28 %. Nasprotniki uvedbe TSZ so svarili, da bi lahko uvedba TSZ
povzrocila umik farmacevtskih druzb s slovenskega trga, saj uvedba TSZ zmanjSuje dobicke
in tako majhen slovenski trg za farmacevtske druzbe ne bi bil ve¢ zanimiv (48). Zaenkrat se
ta napoved Se ni uresni¢ila. Med leti 2013 in 2014 o0z. 2015 se Stevilo farmacevtskih druzb
ni spremenilo. 1z ugotovitve, da so se trzni delezi nekaterih farmacevtskih druzb zmanjSevali
pa lahko sklepamo, da se bodo nekateri proizvajalci postopoma umaknili s slovenskega trga.
Spremembe trznih delezev so se odrazale na oceni trzne koncentracije. V celotnem
preuc¢evanem obdobju smo opazili, da se je konkurenénost zmanjSevala, povecevala pa se
trzna koncentracija. Od leta 2013 naprej se slovenski trg priblizuje oligopolu s prevlado

slovenske farmacevtske druzbe Krka, d.d.

5.3 OVREDNOTENJE IZDATKOV AMBULANTNO
PREDPISANIH ZAVIRALCEV  ANGIOTENZINSKE
KONVERTAZE

Stevilni strokovnjaki so svarili, da se bodo kratkoroéni prihranki izni¢ili zaradi pove&anja
stroskov za druge zdravstvene storitve (42). Podatka o dolgoro¢nih vplivih uvedbe TSZ Se
nimamo. V prihodnosti bi bilo to zagotovo smiselno raziskati, da bi lahko naredili konkretne
zakljucke glede smiselnosti uvedbe TSZ. Kratkoroéni vplivi uvedbe TSZ zaviralcev

angiotenzinske konvertaze kazejo, da je prislo do zmanjsanja stroskov za zdravila. Kljub
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konstantnemu naras¢anju S$tevila predpisanih receptov in porabe vseh ambulantno
predpisanih zdravil v Sloveniji smo v obdobju med 2012 in 2014 opazili 5-odstotno
zmanjSanje stroSkov za zdravila. Prihranki na racun uvedbe TSZ pomenijo povecanje
moznosti za financiranje novejSih in bioloSkih zdravil (11). Po podatkih Zavoda za
zdravstveno zavarovanje Slovenije z dne 2. 10. 2014 smo z uvedbo terapevtskih skupin
zdravil na letni ravni prihranjenili priblizno 24,6 milijonov EUR (17).

Glede na celotno proucevano obdobje so se v celotni TSZ stroski najbolj zmanjsali v letu
uvedbe TSZ. V letu uvedbe TSZ se je celokupna vrednost recepta za celotno skupino
zaviralcev angiotenzinske konvertaze glede na leto 2013 zmanjsala za 7,1 milijona EUR oz.
25 %. Celokupna vrednost recepta se je med leti 2011 in 2014 zmanjsala za kar 42 % v
primeru perindoprila, kljub temu da njegova poraba konstantno narasé¢a. V obdobju med
2013 in 2015 so se stroski za kombinacijo perindoprila in amlodipina znizali za 60 %, kar je
tudi najvecji padec stroskov v celotni TSZ za zaviralce angiotenzinske konvertaze. V
primeru ostalih u¢inkovin zmanjSanje stroskov ni bilo tako izrazito. Podoben trend je tudi
pri vrednosti obveznega zdravstvenega zavarovanja, ki se je za skupino zaviralcev
angiotenzinske konvertaze z uvedbo TSZ znizala za 1,3 milijona EUR letno. Skladno z
znizanjem stroS§kov za celokupno vrednost recepta in obvezno zdravstveno zavarovanje je
prislo tudi do znizanja stroskov za prostovoljno zdravstveno zavarovanje (PZZ), in sicer med
2013 in 2014 za 25 %.

Uvedba TSZ je povzrocila zniZzanje razmerja med stroSki in porabo. Pri¢akovano je
referen¢na u€inkovina ramipril najbolj ugodna izbira, ko racunamo razmerje med stroski in
porabo v DDD. Najdrazja izbira v TSZ z zaviralci angiotenzinske konvertaze pa je

kombinacija trandoprila in verapamila, saj razmerje znasa kar 0,46 EUR / DDD.

Do najvecjega znizevanja stroskov (celokupne vrednosti recepta) na recept je prislo ze pred
letom 2014. Po uvedbi TSZ se je znizevanje stroSkov ustalilo. Najvecji padec stroskov
celokupne vrednosti recepta na posamezen recept je opazen pri perindoprilu, saj so se stroski
med 2011 in 2015 zmanjSali za 69 %. Na splosno pa je v celotni TSZ za zaviralce
angiotenzinske konvertaze opaziti zniZzevanje stroSkov celokupne vrednosti recepta na
posamezen recept. Izjema so le ucinkovina zofenopril in nove kombinacije zaviralcev
angotenzinske konvertaze z diuretiki oz. zaviralci kalcijevih kanalckov, ki so prisle na trg v

letih 2014 ter 2015.
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Potencialna nevarnost, ki so jo napovedovali ob uvedbi TSZ, je porast oznak »ne zamenjuj«
na receptih in posledi¢no dodatnih stroskov zaradi kritja polne cene zdravila. Z naso
raziskavo ugotavljamo, da je dejansko prislo do porasta primerov, ko Zavod za zdravstveno
zavarovanje Slovenije krije t.i. polno ceno zdravila. Prav to pa je indikator za porast
primerov z oznako »ne zamenjuj«. V letu 2014 je bil odstotek primerov, ko je preracunana
recept, ki nastane, ko Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije placa visjo ceno zdravila
od NPV. V letu 2014 so dodatni stroSki na recept znasali 2,2 milijona EUR, kar je
predstavljalo 91,6 % povecanje stroskov glede na leto 2013. Glede na to, da je leto 2014 leto
uvedbe TSZ, so bili lahko zdravniki pri predpisovanju bolj previdni in so se veckrat
posluzevali oznake »ne zamenjuj« na receptih. V Pravilniku o razvri¢anju, predpisovanju in
izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini je zapisano, da mora zdravnik, kadar ne Zeli,
da se namesto zdravila, ki ga je predpisal na recept, izda drugo ustrezno zdravila s seznama
medsebojno zamenljivih zdravil, mora na recept napisati »ne zamenjuj« in se poleg podpisati
(35). Pri elektronskih receptih pa poleg oznake »ne zamenjuj« ni potreben dodaten podpis.
Taka oznaka je utemeljena samo v primeru, ko zaradi zdravstvenih razlogov enakovredno
zdravljenje z drugim zdravilom iz sistema medsebojno zamenljivih zdravil oz. TSZ ni
mogoce. V tem primeru Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije zagotavlja sredstva, da
je zdravilo krito v celoti oz. ustreznem delezu. Za zdravstveni razlog se Stejeta alergija na
zdravilo ali drug nezeleni uéinek zdravila, ki ogroza zdravje zavarovane osebe (15). Vsi
primeri, ko je NPV ve¢ji od preracunane cene zdravila, ne izhajajo nujno iz naslova »ne
zamenjuj«, ampak so lahko posledica kritja t.i. nabavne cene. Omejitev naSe raziskave je, da
teh dveh primerov ne moremo locevati, predpostavljamo pa, da je TSZ v vecji meri vplivala
na porast oznak »ne zamenjuj«. Cenovna oz. placna politika se v relaciji med ZZZS in
lekarnami v prouc¢evanem obdobju ni spremenila. Zaradi tega razloga predvidevamo, da je
placevanje visjih cen za zdravila iz naslova zalog v lekarnah konstantno. V letu 2015 je prislo

pri vseh uc¢inkovinah do znizanja dodatnih stroSkov na recept.

S primerjavo prera¢unane cene zdravila in NPV smo ugotovili, da je bila v vecini primerov
najvi§ja priznana vrednost enaka preracunani ceni zdravila. To je tudi logi¢no glede na
dejstvo, da Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije placa preracunano ceno zdravila do
najvi§je priznane vrednosti. Zelo majhen pa je bil odstotek primerov, ko je bila preracunana
cena nizja od najvi§je priznane vrednosti. Ta odstotek se je od leta 2012 naprej zmanjSeval

in je znasal v letu uvedbe TSZ le 2,7 %. To predstavlja eno od slabosti sistema medsebojno
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zamenljivih zdravil in sistema TSZ, saj v ve€ini primerov proizvajalci znizajo cene zdravil
na raven najvisje priznane vrednosti, ne pa tudi nizje. Postavitev najvisje priznane vrednosti
pomeni zmanjSanje iniciative, da bi proizvajalci postavili nizje cene zdravil kot pricakuje
pla¢nik. Mozen vzrok, da proizvajalci postavijo nizjo ceno zdravila, bi lahko bil, da Zelijo
vplivati na izbiro referenéne ucinkovine. To pomeni tudi dodatni prihranek na recept.
Uvedba TSZ je vplivala tudi na konkuren¢nost, saj so se cene zdravil v ve¢ji meri zgostile
na najvi§jo priznano vrednost. Zelo redki so primeri, ko je ta vrednost pod vrednostjo
najvisje priznane vrednosti. Dodatni prihranki na recept iz naslova, ko je najvi§ja priznana
vrednost vi§ja od preracunane cene zdravila, se so skozi celotno obdobje zmanjSevali.

v

za polovico manj kot leta 2012.

Omejitev raziskave predstavlja dejstvo, da v Centralni bazi zdravil dejanske dogovorjene
cene zdravil niso bile javno dostopne. To pomeni, da v ve¢ini primerov nismo mogli dolociti,
kateri ceni je bila preracunana cena zdravila enaka, kadar je bila vi§ja od najvi§je priznane
vrednosti. V manj kot Cetrtini primerov je bila med leti 2012 in 2015 prera¢unana cena
dogovorjeni ceni. V kasnejSem obdobju je bil zelo majhen delez dogovorjenih cen javno

dostopen, kar je otezilo analizo.

V obdobju med 2012 in 2014 je kljub narascajoCi celokupni porabi zdravil Zavodu z
zdravstveno zavarovanje Slovenije z razli¢énimi ukrepi uspelo zmanjsati stroske za zdravila
za 5 % (5). V primeru zaviralcev angiotenzinske konvertaze je analiza je pokazala, da se je
skozi preucevano obdobje zmanjsala njihova poraba, kar je v kombinaciji z zniZevanjem
najvisje priznane vrednosti vodilo do nizjih stroskov za zdravila. Tezava se pojavi, ker
referenéni sistem ne uposSteva prihoda novih in drazjih zdravil na trg ter ve¢je potrebe po

zdravilih zaradi staranja prebivalstva.

Zelo dober vpogled na vpliv TSZ za zaviralce angiotenzinske konvertaze nam omogoca
ocena trznega polozaja. Matrike BCG so predstavljene samo za obdobje med 2012 in 2015.
Leto 2011 je predstavljalo referencno leto za leto 2012 glede rasti trga. Enokomponentne
ucinkovine enalapril, perindopril ter ramipril so se do uvedbe TSZ nahajale na prehodu polja
molznih krav v polje zvezde. To so u¢inkovine z velikim relativnim trznim delezem, ki so
na trgu z nizko stopnjo rasti. Omenjene ucinkovine so prinasale velike dobicke, saj niso

potrebovale velikih investicij. V prouc¢evanem obdobju sta perindopril in ramipril ohranjala
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o0z. celo povecevala svoj relativni trzni delez in ostala v polju molznih krav. Enalaprilu se je
po uvedbi TSZ relativni trzni delez zmanjsal in se je leta 2015 pridruzil ostalim
enakomponentnim u¢inkovinam v polju psov. V letu 2015 je bila ve¢ina uéinkovin v polju
psov, z izjemo ramiprila, perindoprila in njegove kombinacije z indapamidom oz.
amlodipinom ter kombinacija lizinoprila in hidroklortiazida. Za to polje so znacilni majhni
relativni trzni deleZi u¢inkovin in nizka stopnja rasti trga. Tak trg ni zanimiv za vlaganja, saj
prinasa majhne dobicke. Leta 2015 sta se kombinacija perindoprila z indapamidom oz.
amlodipinom in kombinacija lizinoprila s hidroklortiazidom nahajali v polju vprasaji.
Ucinkovine v tem polju imajo nizek relativni trzni delez, vendar se nahajajo na trgu s hitro
stopnjo rasti. Uvedba TSZ je povzrocila krepitev relativnih trznih delezev perindoprila,
ramiprila in kombinacije perindoprila z indapamidom, medtem ko so se relativni trzni delezi

ostalih u¢inkovin zmanjSevali.

Vpliv uvedbe TSZ je bil lepo viden v primeru ocene trznega poloZaja proizvajalcev na
slovenskem trgu. V obdobju pred uvedbo TSZ so imeli vsi proizvajalci z izjemo Krke, d.d.,
nizke relativne trzne deleze. Za trg pa je bila znacCilna nizka stopnja rasti, zato so bili
proizvajalci z nizkim relativnim trznim delezem predstavljeni kot neperspektivni. V
z nizko stopnjo rasti. Posledi¢no je prinaSala najvecje dobicke. Po uvedbi TSZ pa je prislo
do vigje rasti trga, kar ga je naredilo zanimivega. Vecina proizvajalcev iz polja psov se je
premaknila v polje vprasajev. Zanje je bilo znacilno, da so imeli Se vedno majhne relativne
trzne deleZe, vendar so bili na trgu z visoko stopnjo rasti, kar je prinasalo velik potencial za

vlaganja in razcvet.

5.4 VPLIV UVEDBE TERAPEVTSKE SKUPINE ZDRAVIL NA
VZORCE PREDPISOVANJA

Veliko strokovnjakov je javno izrazilo svoje zdrZke in pomisleke glede smiselnosti uvedbe
TSZ. Glavni pomislek je bil prav veliko Stevilo potencialnih menjav zdravil, kar bi lahko
vodilo v negativne izide zdravljenja. Glede na dejstvo, da so pacienti ve¢inoma starejsa
populacija ljudi, bi jih menjava zdravila lahko zmedla, kar bi lahko vodilo v podvojevanje
ali celo opustitev terapije (46). Stevilne menjave zdravil bi tudi dodatno obremenile
zdravnike, saj bi morali pacientu samo zaradi finan¢nega vidika zamenjati ustavljeno
terapijo, na katero je navajen in jo dobro prenasa (43). Iz analize podatkov smo ugotovili, da

se povprecno Stevilo menjav na osebo zaradi uvedbe TSZ ni povecalo. V letih 2014 in 2015
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se je minimalno povecalo Stevilo pacientov, pri katerih smo zaznali vsaj eno menjavo letno,
in sicer samo za 1 %. 7,1 % pacientov je v letu 2014 vsaj enkrat zamenjal uc¢inkovino,
medtem ko je v prejsnjih letih samo 6,2 % pacientov opravilo vsaj eno menjavo ué¢inkovine
letno. Tudi odstotek menjav ucinkovine glede na vse izdaje na letni ravni se z uvedbo TSZ
ni povecal oz. se je povecal minimalno, in sicer za 0,2 %. V nasi raziskavi smo ovrednotili
samo menjave ucinkovin znotraj TSZ za zaviralce angiotenzinske konvertaze. Raziskavo bi
bilo smiselno razsiriti in preveriti, ¢e se je povecalo Stevilo menjav z ostalimi zdravili za
zdravljenje arterijske hipertenzije, ki niso del TSZ. Raziskava, ki so jo opravili na Klini¢nem
oddelku za hipertenzijo na Interni kliniki UKC Ljubljana skupaj s podjetjem Servier Pharma
je pokazala, da je uvedba TSZ povzrocila povecano Stevilo menjav. Vendar se to ni zgodilo
v vedji meri znotraj TSZ za zaviralce angiotenzinske konvertaze, ampak z drugimi zdravili
za zdravljenje arterijske hipertenzije. V raziskavi so ugotovili, da imajo slabse urejeno
terapijo tisti pacienti, ki so prvotno terapijo z zaviralci angiotenzinske konvertaze zamenjali

z drugimi zdravili za zdravljenje arterijske hipertenzije (47).

Ceprav je veliko zdravnikov nasprotovalo uvedbi TSZ, pa rezultati kazejo, da ni prislo do
bistvenih sprememb v vzorcih predpisovanja zdravil z zaviralci angiotenzinske konvertaze.
Z uvedbo TSZ se je malenkostno zmanjsalo predpisovanje perindoprila, medtem ko je ostalo
predpisovanje ramiprila skorajda nespremenjeno. Ceprav bi pri¢akovali povedanje
predpisovanja referencne ucinkovine ramipril, do tega ni priSlo. Vzroka za majhne
spremembe v vzorcih predpisovanja sta lahko dva: pacienti so Zeleli vztrajati na ustaljeni
terapiji oz. so se cene ostalih u¢inkovin znizale do te mere, da ni prislo do ve¢jih sprememb

predpisovanja.
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6 SKLEP

Na osnovi predstavljenih rezultatov lahko zaklju¢imo, da:

e 50 se vrednosti NPV na enoto znizevale ze pred uvedbo TSZ, vendar ne za vse
ucinkovine enako. V primerjavi z letom 2011 smo najvecje znizanje NPV na enoto
(85,7 %) zaznali pri 8-miligramskih tabletah perindoprila, ki je leta 2014 znasal le 0,1
EUR. Ob uvedbi TSZ je imela najnizjo NPV na enoto referen¢na uéinkovina 1,25-
miligramske tablete ramiprila, ki je znasala 0,04 EUR;

e se je letna poraba zaviralcev angiotenzinske konvertaze, merjena v DDD v obdobju med
2011 in 2015, zmanjsala za 5 %. Skozi celotno proucevano obdobje je previadovala
poraba enokomponentnih u¢inkovin: ramiprila, perindoprila in enalaprila. Trzni delez
perindoprila se je v obdobju med 2011 in 2015 povecal za 22 % in je leta 2013 postal
ucinkovina z najvecjim trznim delezem med zaviralci angiotenzinske konvertaze. Po
uvedbi TSZ je narascala poraba kombinacij zaviralcev angiotenzinske konvertaze z
diuretikom oz. zaviralcem kalcijevih kanal¢kov;

e z ovrednotenjem Herfindahl-Heirshmanovega indeksa za proizvajalce zdravil
angiotenzinske konvertaze smo ugotovili, da se je na slovenskem trgu povecala trzna
koncentracija in zmanjSala konkuren¢nost proizvajalcev. Trg je bil skozi celotno
proucevano obdobje oligopolen s prevlado treh farmacevtskih druzb;

e je uvedba TSZ dosegla znizanje stroskov v celotni TSZ. Celokupna vrednost receptov
se je med leti 2013 in 2014 zmanj$ala za 7.1 milijona EUR 0z. 25 %. Prihranke na racun
uvedbe TSZ pa zmanjSujejo dodatni stroski na recept zaradi kritja polne cene zdravila.
Ti stroski so se glede na leto 2013 povecali za 91 % in so v letu 2014 znasali 2.2 milijona
EUR;

e uvedba TSZ ni povzroCila poveCanega S$tevila menjav ucinkovin. V celotnem
proucevanem obdobju smo imeli povprecno 1,3 oz. 1,4 menjave glede na vse izdaje v
posameznem letu. Z uvedbo TSZ pa se je za 12 % povecalo Stevilo pacientov, pri katerih
smo zaznali vsaj eno menjavo ucinkovine;

e S0 po uvedbi TSZ zdravniki minimalno zmanjsali predpisovanje perindoprila, medtem

ko je ostalo predpisovanje ramiprila skorajda nespremenjeno.
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PRILOGA
Priloga 1

Dodatni stro$ek na recept v EUR za posamezne zaviralce angiotenzinske konvertaze.

Razloga za manjkajoce podatke pri nekaterih u¢inkovinah v preglednici sta dva: ali

zdravilo Se ni bilo na trgu ali pa ni bilo del NPV sistema.

Udinkovina 2011 2012 2013 2014 2015
kaptopril / / / 0 2,42
enalapril 4.203,6 15.368,11 1.774,37 3563,2 478,74
lizinopril 2.188,93 2.306,2 167,96 3.794,87 18.892,15

perindopril 399.038,98 | 293.814,1 | 136.080,09 | 320.025,7 | 212.816,1
ramipril 175.132,91 7.634,91 11.534,03 | 129.856,9 | 44.613,34
cilazapril / / / / /
fozinopril 12.993,82 / 35,97 141.468,5 | 75.852,43

trandolapril 58.187,47 77.219,44 85.131,65 | 197.7952 | 119.217,1
zofenopril / / / 176.270,7 170.455,4

enalapril in

hidroklorotiazid 1.979,45 4.678,68 47.539,89 3.663,93 3.721,02
lizinopril in
hidroklorotiazid / / 647,11 3.182,12 1.200,31
perindopril in
indapamid 40.113 23.388,82 8.058,48 377.579,8 | 287.614,6
ramipril in
hidroklorotiazid 537,85 971,64 1.614,42 14,6 1530,7
fozinopril in
hidroklorotiazid / / 0,53 30.776,65 | 25.878,41
zofenopril in
hidroklorotiazid / / / / 629,78
enalapril in

lerkanidipin / / / / 907,35

perindopril in
amlodipin / / 15612,99 | 594.407,2 | 198.080,8

ramipril in amlodipin / / / / 237,44
trandolapril in
verapamil / / / 22.3442 98.125,57
perindopril, indapamid
in amlodipin / / / / 4.409,75
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Priloga 2

Dodatni prihranek na recept v EUR za posamezne zaviralce angiotenzinske konvertaze.

Udinkovina 2011 2012 2013 2014 2015
kaptopril / / / 1.907,79 | 2.171,68
enalapril 494986 | 4.908,48 | 5.053,18 | 3.672,92 | 6.456,29
lizinopril 262,69 48,98 209,36 137,63 0,07

perindopril 8.994,83 [10.357,94| 314,05 49,2 24,41
ramipril 1.394,49 | 4.856,35 | 10.379,07 | 887,25 | 1.859,72
cilazapril / / / / /
fozinopril 53,83 9,36 757,09 /

trandolapril 5.503,27 |12.677,79| 1.369,35 6,19 3,05
zofenopril / / / / /

enalapril in

hidroklorotiazid 4.886,86 | 284292 195,8 |44.542,05| 44.196,67
lizinopril in
hidroklorotiazid 84,51 / 4,54 30,26 /
perindopril in indapamid | 20.468,23 | 52.458,3 |41.798,48 | 63,85 223,65
ramipril in
hidroklorotiazid 315,53 273,5 10,01 1.114,97 22,35
fozinopril in / / /
hidroklorotiazid 0,63 179,86
zofenopril in /
hidroklorotiazid / / / /
enalapril in lerkanidipin / / / / 2,07
perindopril in amlodipin / / 17.927,18 6,7 165,98
ramipril in amlodipin / / / / 522,76
trandolapril in verapamil / / / 4,17 /
perindopril, indapamid in
amlodipin / / / / 159,06
Priloga 3

Postopek 1 - Stevilo receptov izdanih med 1. 1. 2014 in 6. 1. 2014

DATASET ACTIVATE DataSet1.
IF (13607913600 <= DATUM <= 13608345600) sest_dnevno_obdobje=1.

EXECUTE.

AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES

/IBREAK=sest_dnevno_obdobje




/vsota_Rp_prvih_6_dni=SUM(recept).

Postopek 2 - Vsota DID za posamezno u¢inkovino na letni ravni
AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES

/IBREAK=ATCaktual

/vsota DDD_ZU=SUM(SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina).

COMPUTE DID_2011=((vsota_DDD_ZU * 1000) / (365*2052496)).
EXECUTE.

COMPUTE DID_2012=((vsota_DDD_ZU * 1000) / (366*2056262)).
EXECUTE.

COMPUTE DID_2013=((vsota_DDD_ZU * 1000) / (365*2059114)).
EXECUTE.

COMPUTE DID_2014=((vsota_DDD_ZU * 1000) / (365*2061623)).
EXECUTE.

COMPUTE DID_2015=((vsota_DDD_ZU * 1000) / (365*2063077)).
EXECUTE.

* Identify Duplicate Cases.

SORT CASES BY ATCaktual(A).

MATCH FILES

[FILE=*

/BY ATCaktual

/IDROP = selekcija_ ATC /FIRST=PrimaryFirst
ILAST=selekcija_ATC.

DO IF (PrimaryFirst).

COMPUTE MatchSequence=1-selekcija_ ATC.



ELSE.

COMPUTE MatchSequence=MatchSequence+1.

END IF

LEAVE MatchSequence.

FORMATS MatchSequence (7).

COMPUTE InDupGrp=MatchSequence>0.

SORT CASES InDupGrp(D).

MATCH FILES

[FILE=*

/IDROP=PrimaryFirst InDupGrp MatchSequence.

VARIABLE LABELS selekcija_ATC 'Indicator of each last matching case as Primary'.
VALUE LABELS selekcija_ ATC 0 'Duplicate Case' 1 'Primary Case'.
VARIABLE LEVEL selekcija ATC (ORDINAL).

FREQUENCIES VARIABLES=selekcija_ATC.

EXECUTE.

DATASET COPY DID_ucinkovino.
DATASET ACTIVATE DID_ucinkovino.
FILTER OFF.

USE ALL.

SELECT IF (atcselekcija = 1).
EXECUTE.

DATASET ACTIVATE DataSet1.

Postopek 3 - Izracun trznih deleZev posameznih u¢inkovin glede na pripadajo¢o ATC5
skupino

AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK=ATCaktual

/vsota_ DDD_ZU=SUM(SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina).

AGGREGATE
/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES



/IBREAK=ATC5
/vsota_ DDD_ATC5=SUM(SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina).

COMPUTE trzni_delez_ZU=vsota_DDD_ZU / vsota_ DDD_ATCS5.
EXECUTE.

Postopek 4 - Izrafun trZnega deleZa posameznih ucinkovin glede na vse zaviralce
angiotenzinske konvertaze

AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK=ATCaktual

/vsota DDD_ZU=SUM(SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina).

DATASET ACTIVATE DataSet1.

FREQUENCIES VARIABLES=SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina
ISTATISTICS=SUM

/ORDER=ANALYSIS.

COMPUTE TD1_2011=vsota_DDD_ZU / 15305971.6.
EXECUTE.

COMPUTE TD1_2012=vsota_DDD_ZU /.
EXECUTE.149364645.3

COMPUTE TD1_2013=vsota_DDD_ZU / 148550076.7.
EXECUTE.

COMPUTE TD1_2014=vsota_DDD_ZU / 14621534.3.
EXECUTE.

COMPUTE TD1_2015=vsota_DDD_ZU / 144863060.8.
EXECUTE.



Postopek 5 - Izrafun trZnega deleza posameznih zdravil z zaviralci angiotenzinske
konvertaze glede na vse zaviralce angiotenzinske konvertaze

AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK=DEL_SIFRA

/vsota_ DDD_zdravilo=SUM(SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina).

DATASET ACTIVATE DataSet1.

FREQUENCIES VARIABLES=SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina
ISTATISTICS=SUM

/ORDER=ANALYSIS.

COMPUTE TD2_2011=vsota_DDD_zdravilo / 15305971.6.
EXECUTE.

COMPUTE TD2_2012=vsota_DDD_zdravilo / 149364645.3.
EXECUTE.

COMPUTE TD2_2013=vsota_DDD_zdravilo / 148550076.7.
EXECUTE.

COMPUTE TD2_2014=vsota_DDD_zdravilo / 14621534.3.
EXECUTE.

COMPUTE TD2_2015=vsota_DDD zdravilo / 144863060.8.
EXECUTE.

Postopek 6 - Izra¢un HHI udinkovin glede na ATC5 skupino
COMPUTE kvadrat_ TD_ZU=trzni_delez_ZU * trzni_delez_ZU.

EXECUTE.

FREQUENCIES VARIABLES=kvadrat TD_ZU



ISTATISTICS=SUM
/ORDER=ANALYSIS.

Postopek 7 - Izra¢un HHI u¢inkovin glede na vse zaviralce angiotenzinske konvertaze
COMPUTE kvadrat_ TD_ZU1=TD1 * TD1.
EXECUTE.

FREQUENCIES VARIABLES=kvadrat TD_ZU1
ISTATISTICS=SUM
/ORDER=ANALYSIS.

Postopek 8 - Izra¢un HHI zdravil glede na vse zaviralce angiotenzinske konvertaze
COMPUTE kvadrat_ TD_zdravilo=TD2 * TD2.
EXECUTE.

FREQUENCIES VARIABLES=kvadrat_TD_zdravilo
ISTATISTICS=SUM
/ORDER=ANALYSIS.

Postopek 9 - Spreminjanje trZnega deleza med ponudniki zdravil
AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES

/IBREAK=proizvajalec
Ivsota_DDD_proizvajalec=SUM(SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina)
FREQUENCIES VARIABLES=SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina
ISTATISTICS=SUM

/ORDER=ANALYSIS.

COMPUTE TD3 _2011=vsota_DDD _proizvajalec / 15305971.6.
EXECUTE.



COMPUTE TD3_2012=vsota_DDD_proizvajalec / 149364645.3.
EXECUTE.

COMPUTE TD3_2013=vsota_DDD_proizvajalec / 148550076.7.
EXECUTE.

COMPUTE TD3_2014=vsota_ DDD_proizvajalec / 14621534.3.
EXECUTE.

COMPUTE TD3_2015=vsota_DDD_proizvajalec / 144863060.8.
EXECUTE.

Postopek 10 - Izra¢un HHI za proizvajalce angiotenzinske konvertaze
COMPUTE kvadrat_TD_proizvajalec=TD3 * TD3.
EXECUTE.

FREQUENCIES VARIABLES=kvadrat TD_proizvajalec
ISTATISTICS=SUM
/ORDER=ANALYSIS.

Postopek 11 - Celokupna vrednost recepta in OZZ
AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK=ATCaktual
/VREDNOSTRp_sum=SUM(VREDNOSTRp)
/VREDNOSTOZZ_sum=SUM(VREDNOSTOZZ).

Postopek 12 - Strosek na recept
AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK=ATCaktual



/VREDNOSTRp_sum=SUM(VREDNOSTRp)
/recept_sum=SUM(recept).

COMPUTE Strosek na recept=VREDNOSTRp sum /recept_sum.
EXECUTE.

Postopek 13 - Strosek na DDD

AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES

/IBREAK=ATCaktual

/VREDNOSTRp_sum=SUM(VREDNOSTRp)
/SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina_sum=SUM(SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina).

COMPUTE Strosek na DDD=VREDNOSTRp sum /
SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina sum.
EXECUTE.

Postopek 14 - Dodatni stroski oz. izdatki za zdravila zaradi kritje dejanske cene
zdravila, viSje od NPV

IF (DATUM <= 13592016000) preracunana_cena=(((VREDNOSTRp / 1.085)-(STtock *
VREDNOSTtocka)) / kolicina0406). EXECUTE.

IF (DATUM >= 13592016000) preracunana_cena=(((VREDNOSTRp / 1.095)-(STtock *
VREDNOSTtocka)) / kolicina0406).

EXECUTE.

IF (preracunana_cena > NPV) preracunana_cena_NPV_vecje=1.
EXECUTE.

IF (preracunana_cena < NPV) preracunana_cena_NPV_manjse=1.
EXECUTE.

IF (preracunana_cena = NPV) preracunana_cena_NPV_enako=1.
EXECUTE.



AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES

/IBREAK=ATCaktual
/preracunana_cena_NPV_vecje_sum=SUM(preracunana_cena_NPV_vecje).
/preracunana_cena_NPV_manjse_sum=SUM(preracunana_cena_NPV_manjse).

/preracunana_cena_NPV_enako _sum=SUM(preracunana_cena_NPV_enako).

COMPUTE Dodatni_strosek_recept = (preracunana_cena - NPV)*kolicina0406.
EXECUTE.

COMPUTE Dodatni_prihranek_recept = (NPV - preracunana_cena)*kolicina0406.
EXECUTE.

AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK=ATCaktual
/Dodatni_strosek_recept_sum=SUM(Dodatni_strosek_recept).

/Dodatni_prihranek_recept_sum=SUM/(Dodatni_prihranek_recept).

IF (preracunana cena > NPV AND preracunana_cena = NDC) preracunana _cena NDC=I.

EXECUTE.

IF  (preracunana_cena > NPV AND preracunana_cena = dogovorna_cena)
preracunana_cena dogovorna=l1.
EXECUTE.

Postopek 15 - Ocena trZznega poloZaja ucinkovin in proizvajalcev zaviralcev
angiotenzinske konvertaze

COMPUTE Strosek_ucinkovine = preracunana_cena*kolicina0406.

EXECUTE.

AGGREGATE
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/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK=ATCaktual
/Strosek_ucinkovin_sum=SUM(Strosek_ucinkovin).

/SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina_sum=SUM(SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina).

COMPUTE Strosek_proizvajalca = preracunana_cena*kolicina0406.
EXECUTE.

AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK=proizvajalec
/Strosek_proizvajalca=SUM(Strosek_proizvajalca).
/SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina_sum=SUM(SteviloDDDvpakiranju_koli¢ina).
Postopek 16 - Povprecno Stevilo receptov na osebo
* Identify Duplicate Cases.

SORT CASES BY oseba(A).

MATCH FILES

[FILE=*

/BY oseba

[FIRST=PrimaryFirst

/LAST=selekcija_oseba.

DO IF (PrimaryFirst).

COMPUTE MatchSequence=1-selekcija_oseba.
ELSE.

COMPUTE MatchSequence=MatchSequence+1.
END IF.

LEAVE MatchSequence.

FORMATS MatchSequence (f7).

COMPUTE InDupGrp=MatchSequence>0.

SORT CASES InDupGrp(D).

MATCH FILES
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[FILE=*

/IDROP=PrimaryFirst InDupGrp MatchSequence.

VARIABLE LABELS selekcija_oseba 'Indicator of each last matching case as Primary'.
VALUE LABELS selekcija_oseba 0 'Duplicate Case' 1 'Primary Case'.

VARIABLE LEVEL selekcija_oseba (ORDINAL).

FREQUENCIES VARIABLES=selekcija_oseba.

EXECUTE.

FREQUENCIES VARIABLES=selekcija_oseba recept
ISTATISTICS=SUM
/ORDER=ANALYSIS.

Postopek 17 - UVEDBA SISTEMA TSZ VPLIVA NA SPREMINJANJE TERAPIJE
ZA POSAMEZNEGA PACIENTA

IF ((oseba = LAG(oseba,1)) & NOT(ATCaktual = LAG(ATCaktual, 1)) & NOT(DATUM =
LAG(DATUM,1)))

SPREMEMBA_ATC=1.
EXECUTE.

FREQUENCIES VARIABLES=SPREMEMBA_ATC
ISTATISTICS=SUM
/ORDER=ANALYSIS.

FREQUENCIES VARIABLES=recept
ISTATISTICS=SUM

/ORDER=ANALYSIS.

FREQUENCIES VARIABLES=selekcija_oseba
ISTATISTICS=SUM

/ORDER=ANALYSIS.

Postopek 18 - Vpliv uvedbe tsz na spremembo predpisovanja zaviralcev angiotenzinske
konvertaze pri zdravnikih
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AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK=zdravnik
/recept_sum=SUM(recept).

AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK= ATCaktual obdobje zdravnik
/recept_sum=SUM(recept).

AGGREGATE

/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK=0bdobje
Irecept__obdobje_sum=SUM(recept).

COMPUTE delez_ramipril_perindoprill = recept_sum / recept__obdobje_sum .
EXECUTE.
COMPUTE delez ramipril_perindopril2 = recept sum / recept _obdobje sum .
EXECUTE.

IF (deleZ ramipril perindoprill < delez ramipril perindopril2) zdravnik vec=1.

EXECUTE.

IF (delez ramipril perindoprill > deleZ ramipril_perindopril2) zdravnik manj=1.
EXECUTE.
IF (delez ramipril perindoprill = deleZ ramipril perindopril2) zdravnik enako=I.

EXECUTE.
DATASET COPY PERINDOPRIL.

DATASET ACTIVATE PERINDOPRIL.
FILTER OFF.
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USE ALL.

SELECT IF (ATCaktual = "CO9AA04").
EXECUTE.

DATASET ACTIVATE DataSet2.

DATASET COPY RAMIPRIL.
DATASET ACTIVATE RAMIPRIL.
FILTER OFF.

USE ALL.

SELECT IF (ATCaktual = "CO9AA05").
EXECUTE.

DATASET ACTIVATE DataSet2.

AGGREGATE
/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK= kategorija zdravnik_vec obdobje

/delez_recept_sum=SUM(delez_receptov).

AGGREGATE
/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK= kategorija zdravnik_manj obdobje

/delez_receptl_sum=SUM(delez_receptov).

AGGREGATE
/OUTFILE=* MODE=ADDVARIABLES
/IBREAK= kategorija zdravnik_enako obdobje

/delez_recept2_sum=SUM(delez_receptov).
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