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POVZETEK

Zakon o zdravilih dovoljuje, da se pod dolo¢enimi pogoji v Republiki Sloveniji (RS) lahko
uporabljajo tudi zdravila brez dovoljenja za promet (DzP). Namen naSe magistrske naloge
je predstaviti uporabo zdravil brez DzP leta 2013 v Univerzitetnem klinicnem centru
Ljubljana (UKCLJ) iz treh vidikov, pri ¢emer upoStevamo tako interventno uvozZena
zdravila za posameznega bolnika kot tudi nujna neregistrirana zdravila. Podatke o porabi
zdravil brez DzP smo pridobili v Lekarni UKCLJ, uporabljali smo spletne strani Centralne
baze zdravil (CBZ) in Javne agencije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP). S
pomocjo Anatomsko-terapevtsko-kemic¢ne (ATC) klasifikacije smo raziskali klini¢ni vidik.
Hipoteti¢no najvisjo dovoljeno ceno (NDC) zdravil brez DzP smo izracunali v skladu s
Pravilnikom o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini. Intervencije povezane
z zdravili brez DzP smo raziskali s pomocjo anketnega vprasalnika, ki so ga izpolnile
magistre farmacije, zaposlene v Lekarni UKCLJ. Klini¢ni vidik: Ugotovili smo, da so
zastopane vse skupine na 1. ravni ATC Kklasifikacije. Nasteli smo 53 ucinkovin, ki se
uporabljajo v UKCLJ kot zdravila z DzP in hkrati kot zdravila brez DzP, pri ¢emer je
glavni razlog za tak$no uporabo razlicna farmacevtska oblika (FO) (49 %). S pomocjo
ATC klasifikacije smo poiskali u¢inkovine, ki imajo isto kemi¢no podskupino (4. raven) in
hkrati razli¢no kemijsko zgradbo uc¢inkovine (5. raven). Nasli smo 35 taksnih parov/skupin
u¢inkovin. U¢inkovinam Vv paru smo poiskali razlike v odmerjanju, mehanizmu delovanja,
razli¢ni farmakokinetiki, saj na podlagi teh razlik JAZMP lahko odobri uvoz dolo¢enega
zdravila. Ekonomski vidik: Zdravilom brez DzP smo izracunali hipoteticni NDC in
ugotovili, da bi bil NDC pri 177 zdravilih nizji, kot je bila dejanska cena zdravila v letu
2013. Tako bi UKCLJ v letu 2013 lahko prihranil 756.283,79 €. Pri 28 zdravilih bi bil
NDC visji, UKCLJ bi tako placal 430.418,56 € ve¢. Ocenili smo tudi stroSke pristojbin, Ki
bi jih moral placati bodo¢i imetnik DzP, ¢e bi se odlocil pridobiti DzP v RS. Ti stroski
znaSajo med 6.050 € in 10.050 €. Organizacijski vidik: Ugotovili smo, da kar 54
ucinkovin s SNZ (Seznam nujno potrebnih zdravil) najdemo tudi na seznamu List of
Essential Medicines, le 25 u¢inkovin s SNZ pa ima v RS DzP v zahtevani FO. V anketnem
vpraSalniku so magistri izpostavili zdravila brez DzP, ki jim povzrocajo najvec tezav in
tudi tista, ki jim ne povzrocajo tezav, hkrati pa so ovrednotili tudi intervencije, povezane z
zdravili brez DzP. Ugotovili smo, da magister farmacije opravi priblizno 40 intervencij na
dan, povezanih z zdravili brez DzP. Ugotovili smo, da bomo v RS zagotovo Se naprej

uporabljali dolo¢ena zdravila brez DzP.

Vil



ABSTRACT

Medicinal Products Act allows that medicines under certain conditions can also be used
without DzP in RS. The aim of our master's thesis is to present the use of medicines
without DzP in 2013 in UKCLJ from three aspects, considering both interventional
imported medicines for the individual patient as well as the necessary unregistered
medicines. Data on consumption of medicines without DzP were obtained from UKCLJ
Pharmacy, we also used the website - CBZ and JAZMP. The clinical aspect was clarified
with ATC classification. Hypothetical NDC of medicines without DzP was calculated in
accordance with the Rules on the Pricing of Medicinal Products for Human Use.
Interventions related to medicines without DzP were studied by a questionnaire, which was
filled out by Masters of pharmacy in the UKCLJ Pharmacy. The clinical aspect: We found
out that all groups on the 1st level of the ATC classification are represented. We have
identified 53 substances that are used in UKCLJ as medicines with DzP and at the same
time as medicines without DzP, where the main reason for such use is various FO (49 %).
With the help of ATC classification we were looking for differences between medicines
that have the same chemical subgroup (level 4) and at the same time different chemical
structure of the active ingredient (level 5). We found 35 such pairs/groups of substances. In
pairs/groups we searched for differences in dosing, mechanism of action,
pharmacokinetics. JAZMP can approve the importation of certain medicine with these
differences between substances. The economic aspect: We calculated hypothetical NDC to
the medicines without DzP and found out that NDC in 177 medicines is lower than the
actual price of the medicine in 2013. With this price, UKCLJ could save 756.283,79 € in
2013. NDC would be higher in 28 medicines, UKCLJ would pay 430.418,56 € more. We
also estimated the costs of the fees, which should be paid by the prospective holder of the
marketing authorization, if they choose to get marketing authorization in the RS. These
costs are between € 6.050 and € 10.050. The organizational aspect: We have establish that
54 agents from SNZ can also be found on the List of Essential Medicines, only 25 agents
from SNZ have DzP in RS in required FO. In the survey questionnaire Masters of
Pharmacy were asked about the most problematic and non-problematic medicines without
DzP and also about interventions related to medicines without DzP. We found out that the
Master of Pharmacy carries about 40 interventions per day associated with drugs without
DzP. We found out that we will certainly continue to use certain medicines without DzP in
RS.
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1.UVvOD
1.1. ZAKONODAJA NA PODROCJU ZDRAVIL

Temeljni akt na podro¢ju zdravil v RS je Zakon o zdravilih (ZZdr-2), objavljen v Uradnem
listu Republike Slovenije (UrL RS) 17/2014. Zakon o zdravilih med drugim opredeljuje
tudi podzakonske akte, ki jih je na podrocju zdravil potrebno upostevati. (1) Ker Se ni
prislo do uveljavitve novih podzakonskih predpisov, kot jih predvideva ZZdr-2, se v praksi
zato Se vedno uporabljajo izdani akti na podlagi starega Zakona o zdravilih (ZzZdr-1). V

okviru naSe magistrske naloge so pomembni naslednji pravilniki:

¢ Pravilnik o pogojih, nacinu in postopku za pridobitev dovoljenja za vnos oziroma uvoz
zdravil za uporabo v humani medicini (UrL RS, §t. 65/2012), spremembe: UrL RS, &t.
20/2013,

e Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini (UrL RS, St.
102/2010), spremembe (6/2012, 16/2013, 71/2013),

e Pravilnik o pristojbinah na podroc¢ju zdravil (UrL RS, §t. 65/2011),

e Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini (UrL RS,
§t. 109/2010). (1)

1.1.1. ZAKON O ZDRAVILIH (ZZzdr-2)

Zakon o zdravilih kot temeljni akt definira podro¢je zdravil v RS. ZZdr-2 pooblasca
JAZMP kot organ pristojen za zdravila in ji daje pooblastila za delovanje na podroc¢ju
zdravil. (1)

Kot navaja ZZdr-2 je v Republiki Sloveniji (RS) »zdravilo lahko v prometu, ¢e ima:
e dovoljenje za promet (DzP),
e dovoljenje za promet s paralelno uvoZenim zdravilom oziroma potrdilo o priglasitvi
paralelne distribucije,

¢ dovoljenje za so¢utno uporabo zdravila.« (1)

Za naSo magistrsko nalogo je najpomembnejsi 3. odstavek 20. ¢lena ZZdr-2, ki pravi, da
lahko »JAZMP v izrednih primerih zacasno dovoli promet tudi tistim zdravilom, ki sicer
nimajo DzP:

e na podlagi zahteve leceCega zdravnika in mnenja odgovorne osebe Kklinike

oziroma instituta za potrebe malosStevilnih pacientov (enega ali vec),



e je uvrsceno na Seznam esencialnih zdravil ali nujno potrebnih zdravil (definirana
ucinkovina, farmacevtska oblika in jakost) in v RS ni enakega zdravila z DzP,

e v izrednih primerih (infekcije, epidemije) za namen izvajanja zasCitnih ukrepov ali
drugih razlogov v interesu varovanja javnega zdravja,«

e za zdravila iz 141. ¢lena zakona (zagotavljanje zdravil v izrednih razmerah — naravne
ali druge nesrece vecjega obsega, vojne), ¢e v RS ni ustreznega zdravila z DzP,

e 0b posebnih primerih v veterinarski medicini. (1)

Podobno ureditev podrocja preskrbe z zdravili brez DzP je predvideval Ze ZZdr-1, vendar
ZZdr-1 v 17. ¢lenu ni opredelil Stevila bolnikov, za katere bi lahko dolo¢eno zdravilo
uvozili na podlagi dovoljenja za uvoz na zahtevo le¢eCega zdravnika. Prav tako ZZdr-1 ni
zahteval mnenja odgovorne osebe klinike oziroma instituta. (2) V ZZdr-1 prav tako ni
navedeno, da je v prometu v RS lahko zdravilo s Seznama esencialnih zdravil (SEZ), saj ta
seznam v Casu izdaje ZZdr-1 (leta 2006) Se ni obstajal. (2) Postopki vnosa in uvoza zdravil
so v novem zakonu (ZZdr-2 — 115. in 116. ¢len) podrobneje opredeljeni kot v starem
zakonu (ZZdr-1 — 76. in 77. ¢len), saj so natan¢neje doloceni ¢asovni OKViri uvoza in vnosa

zdravil in tudi dogovarjanje glede cen zdravil brez DzP. (1), (2)

1.1.2.PRAVILNIK O POGOIJIH, NACINU IN POSTOPKU ZA PRIDOBITEV
DOVOLJENJA ZA VNOS OZIROMA UVOZ ZDRAVIL ZA UPORABO V
HUMANI MEDICINI

Pravilnik obravnava »pogoje, nacin in postopek za pridobitev posebnega dovoljenja, ki ga
izda JAZMP, za uvoz/vnos zdravil ali medicinskih pripomockov za uporabo v humani

medicini.«
V pravilnik so tako vkljuceni postopki za uvoz/vnos:

e »zdravil, ki nimajo DzP v RS, in se jih uvaza v nujnih primerih posamicnega
zdravljenja oziroma zascite z zdravili na predlog pravne osebe, ki opravlja zdravstveno
dejavnost na terciarni ravni in na osebno odgovornost le¢ecega zdravnika, (3)

e zdravil, razvr$¢enih na seznam nujno potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini
in hkrati nimajo DzP v RS,

e imunskih serumov, cepiv, izdelkov iz krvi in radiofarmacevtskih izdelkov, ki imajo
DzP v RS,



e zdravil, ki nimajo DzP v RS, v izrednih primerih ali v primerih interesa varovanja
javnega zdravja,

e zdravil namenjenih za razvojno in raziskovalno delo na odgovornost institucije.« (4)

Pravilnik v 2. ¢lenu podrobneje opredeljuje terminologijo, potrebno za razumevanje tega
pravilnika. UKCLIJ je v primeru nase magistrske naloge kon¢ni uporabnik, saj je pristojen
za izdajo zdravil brez DzP, ali pa to zdravilo uporablja pri opravljanju lastne dejavnosti.
»Predlagatelj za pridobitev dovoljenja za vnos je imetnik dovoljenja za opravljanje
dejavnosti prometa z zdravili na debelo oziroma priglaseni veletrgovec, predlagatelj za

uvoz zdravila pa je imetnik dovoljenja za izdelavo zdravil.« (4)

Vnos oziroma uvoz zdravila se za¢ne s pisno vlogo, ki jo predlagatelj izbranega postopka
poslje JAZMP. Obrazec za vlogo najdemo na spletni strani JAZMP pod imenom Obrazec
St. 2 (nujni primeri posamicnega zdravljenja) ali Obrazec $t. 3 (nujna neregistrirana
zdravila). Oba obrazca zahtevata podatke o zdravilu (ime, jakost, pakiranje, FO, koli¢ina
...), ime in sedezZ predlagatelja, ime in sedez izdelovalca, podatke o dobavitelju, podatke o
kon¢nem uporabniku, Stevilko in datum izdaje DzP v drugi drzavi ... Na podlagi podatkov

o predlagatelju JAZMP odloci, ¢e gre za vnos ali uvoz zdravila.

V primeru uvoza zdravil v nujnih primerih posami¢nega zdravljenja (5. ¢len) je vlogi
potrebno dodati pisni predlog klinike/instituta, v katerem predstojnik obrazlozi, zakaj z
zdravili, ki imajo v RS DzP, ni mogoce zagotoviti ustreznega zdravljenja in morajo zato
uvoziti dolo¢eno zdravilo. S podpisom dokumenta trije zdravniki jaméijo z osebno
odgovornostjo za zdravljenje z izbranim zdravilom. Dodati je potrebno tudi utemeljeno
izjavo, da cena zelenega zdravila ni konkuren¢na ceni zdravila, ki ze ima DzP v RS, z
enako ucinkovino, FO ali pakiranjem. Dodana je tudi izjava, da bo Kklinika/institut
uposStevala/g farmakovigilanéne obveznosti ter da zdravilo, ki ga Zelijo uvoziti, ni
namenjeno za klinicna preskusanja. Prilozen mora biti tudi opis poti zdravila od
izdelovalca do predlagatelja. UKCLJ Ze izda tudi naroCilnico za izbrano zdravilo
predlagatelju.

Postopek je podoben pri uvozu zdravil, ki nimajo DzP in so hkrati uvrs¢ena na SNZ. Prav
tako je potrebno priloZiti obrazec, ki vsebuje podatke o zdravilu (ime, jakost, FO, ATC
klasifikacija), ime in sedez predlagatelja, Stevilko, datum in veljavnost DzP v drugi ¢lanici
Evropske unije (EU). Navesti je potrebno Se ime in sedez tujega dobavitelja ter iste



podatke o kon¢nem wuporabniku. Priloziti je potrebno Se izjavo o izpolnjevanju
farmakovigilan¢nih obveznosti ter dodati opis poti od izdelovalca do predlagatelja. Za
razliko od zdravil v primerih nujnega posamicnega zdravljenja je v primeru nujnih
neregistriranih  zdravil potrebno dodati Se izjavo predlagatelja (bodocega imetnika
dovoljenja za uvoz/vnos), da bo zdravilo, ¢e ga bo mogoce izdajati v zunanjih lekarnah,
opremil s prevodom navodila za uporabo v slovenskem jeziku in da bo na sekundarno
ovojnino nalepil nalepko s podatki v slovenskem jeziku. Ce se zdravilo uporablja v
bolnisnici ali javnih zdravstvenih ustanovah, je dovolj, da je zdravilo opremljeno z navodili

v enem od jezikov drzav ¢lanic EU. (4)

Za uvoz zdravil je za razliko od vnosa zdravil potrebno vsem zgoraj nastetim dokumentom
dodati Se potrdilo o izdelavi zdravila po nacelih dobre proizvodne prakse (DPP) ali

certifikat o zdravilu (CPP). (4)

Ko je vloga popolna, JAZMP najkasneje v 30 dneh izda dovoljenje za uvoz/vnos, katerega
sestavni del je tudi delovna Sifra. Dovoljenje, ki velja najve¢ eno leto oziroma do dovoljene
kolicine, se izda predlagatelju, ki je ponudil najnizjo ceno na debelo brez DDV.
Predvideno koli¢ino zdravila, potrebnega za eno leto, JAZMP na njeno zahtevo
posredujejo izvajalci zdravstvene, veterinarske in/ali lekarniSke dejavnosti. (1)

»JAZMP lahko zavrne predlog, Ce:
¢ Zelena koli¢ina predlaganega zdravila presega namen,
e je v RS prisotno zdravilo z DzP z enako uéinkovino, FO in jakostjo,

e je zdravilo s SNZ med ¢asom postopka pridobilo DzP in je dostopno v RS.» (4)

JAZMP lahko zahteva od imetnika dovoljenja za uvoz/vnos porocilo 0 opravljenem

prometu za izbrano zdravilo. (4)

1.1.3.PRAVILNIK O DOLOCANJU CEN ZDRAVIL ZA UPORABO V HUMANI
MEDICINI

Ta pravilnik dolo¢a metodo izracuna NDC, ki smo jo uporabili tudi v naSi magistrski
nalogi, zato so postopki, kot jih opisuje ta pravilnik, podrobneje opisani v poglavju
METODE.

Pravilnik v zacetnih ¢lenih pojasni definicije in izraze, ki se pogosto pojavljajo na tem

podrocju farmacije. V 2. odstavku 2. ¢lena je navedeno, da se ta pravilnik uporablja tudi za



zdravila, ki nimajo DzP, a imajo dovoljenje za vnos/uvoz in so uvr§¢ena na seznam nujno
potrebnih zdravil. (5) Pravilnik v nadaljnjih ¢lenih jasno razlozi postopke za izracun NDC
in tudi izredne visje dovoljene cene (IVDC). NDC se oblikuje in dolo¢a na podlagi
izraCunane vrednosti PEC (proizvajal¢ev element cene zdravila na debelo) ter dodanega
deleza, namenjenega kritju stroSkov prometa na debelo. NDC se v RS spreminja dvakrat
letno. NDC se tako spremeni pod pogojem, ¢e se je spremenila cena v Kkateri od
primerjalnih drzav, ali je priSlo do spremembe v kateri od drugih drzav ¢lanic EU, e
zdravilo ni prisotno v primerjalni drzavi. JAZMP je dolZna v skladu z veljavno zakonodajo
najmanj enkrat mese¢no objavljati najvisje dovoljene cene zdravil na svoji spletni strani in
o cenah obvescati Ministrstvo za zdravje, Institut za varovanje zdravja, ZZZS. (5) Prav

tako JAZMP sporoca cene zdravil v RS evropskim institucijam (npr. Evropski komisiji).
1.1.4.PRAVILNIK O PRISTOJBINAH NA PODROCJU ZDRAVIL

Ta pravilnik doloc¢a vrsto in visino pristojbin na podro¢ju zdravil, ki jih predlagatelj
dolo¢enega izbranega postopka placa JAZMP. V primeru naSe magistrske naloge so

najpomembnejSe pristojbine:

e »pristojbine za izdajo, razSiritev, podaljSanje, spremembe, prenos in prenehanje DzP z
zdravilom,

e pristojbine v zvezi z drugimi spremembami informacij o zdravilu,

e pristojbine za odobritev oznacevanja zdravila v tujem jeziku z nalepko v slovenskem
jeziku in navodila za uporabo v tujem jeziku z dodatnim navodilom za uporabo v

slovenskem jeziku.« (6)

Predlagatelji so imetniki dovoljenja za promet z zdravilom pa tudi imetniki dovoljenj za

opravljanje dejavnosti izdelave zdravil ter prometa z zdravili na debelo.

1.1.5. PRAVILNIK O DOVOLJENJU ZA PROMET Z ZDRAVILOM ZA UPORABO
V HUMANI MEDICINI

Ta pravilnik natan¢neje dolo¢a vsebino in pogoje za pridobitev dovoljenja za promet
(DzP), spremembe DzP, podaljSanje DzP, prenos DzP in prenehanje veljavnosti DzP za
uporabo zdravil v humani medicini v RS. (7) V RS zdravilo pridobi DzP po enem izmed
naslednjih postopkov: nacionalni postopek, postopek z medsebojnim priznavanjem,

decentralizirani postopek ali centralizirani postopek. Za izdajo DzP je zadolZzena JAZMP.



JAZMP v 30 dneh po prejemu vloge za pridobitev DzP preveri njeno popolnost. Pred
izdajo DzP ovrednoti varnost, kakovost in ucinkovitost zdravila. Ko pristojni organ
ugotovi pozitivne ocene kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti, izda DzP. (7) DzP se obicajno
izda za obdobje 5 let in se na podlagi vloge za podaljSanje DzP lahko podaljSa za
nedolo¢en &as. (1), (7) Ce bi se kateri imetnik dovoljenja za uvoz zdravila brez DzP odlogil

pridobiti DzP v RS, bi moral ravnati po postopku, ki ga zahteva ta pravilnik.

1.1.6.SEZNAM NUJNO POTREBNIH ZDRAVIL (SNZ) IN SEZNAM
ESENCIALNIH ZDRAVIL (SEZ) ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI

ZZdr-2 daje JAZMP pristojnost skrbnikov SNZ in SEZ. (1), (8) Prvi¢ v ¢asu obstoja RS
slovenska zakonodaja predvideva dva seznama zdravil, in sicer poleg SNZ Se SEZ. Na
SEZ bodo zapisana tista zdravila, ki so nenadomestljiva za izvajanje javno financiranih
zdravstvenih programov. (8) SEZ se obnavlja enkrat letno na priporocilo ministrstva za
zdravje, in sicer najpozneje do 31. januarja aktualnega leta. (1) Trenutno veljavni zakon je
prisel v veljavo februarja 2014, vendar SEZ Se ni objavljen na spletnih straneh JAZMP, ker

je Se vedno v pripravi. (marec 2015)

SNZ je podrobneje opredeljen v 5. odstavku 17. ¢lena ZZdr-2. Dolo¢eno zdravilo JAZMP
uvrsti na SNZ, kadar izvajalci terciarne zdravstvene dejavnosti ali razSirjeni strokovni
kolegij izbranega podroc¢ja utemeljijo nujnost tega zdravila in hkrati to zdravilo ni uvrs¢eno
na Seznam esencialnih zdravil (SEZ). (1) Zdravila na SNZ so opredeljena s splosnim
imenom, ATC kodo in FO. SNZ se lahko spreminja veckrat letno na pobudo JAZMP, ki
seznam objavlja na svoji spletni strani. V ZZdr-1 je bil SNZ zelo skopo opredeljen, in sicer
zgolj z zahtevami, ki so jim morala zadostovati zdravila, da so jih lahko prepoznali kot

nujno potrebna zdravila.

Na SEZ so uvrScena tista zdravila, ki so prepoznana kot nujno potrebna za izvajanje
zdravstvenega varstva ljudi oziroma Zivali. Pri uvrS¢anju zdravil na seznam se upostevajo
zahteve iz 3. odstavka 17. ¢lena ZZdr-2. Opredeljena so s splosnim imenom, FO in jakostjo

ter nac¢inom predpisovanja in izdajanja. (1)

Na podlagi sprememb ZZdr-1 in zahtev, ki jih nadgrajuje ZZdr-2, vidimo, da se
izboljSujejo moznosti preskrbe z zdravili v RS, tudi v posebnih primerih.



1.1.7. SEZNAM ESENCIALNIH ZDRAVIL - SZO (LIST OF ESSENTIAL
MEDICINES - WHO)

Knjiznica Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) vsebuje 4582 publikacij, povezanih z
zdravili in javnim zdravjem, ki so nastale pod avtorstvom SZO in drugih partnerskih
organizacij. V tej knjiznici najdemo tudi dokument z naslovom List of Essential
Medicines. Obstaja pa tudi izdaja, prilagojena za otroke. Seznam se obnavlja vsaki dve leti,
trenutno je aktualna 18. izdaja in 4. izdaja za otroke. (9) Jedro obeh seznamov tvorijo
uc¢inkovine, ki predstavljajo minimalni seznam potrebnih zdravil za osnovno javno zdravje
prebivalstva dolo¢ene drzave. Na seznamu najdemo najbolj ucinkovita, varna in
stroSkovno-ucinkovita zdravila za izbrana zdravstvena stanja. Stanja so izbrana na podlagi
sedanje in ocenjene prihodnje javne zdravstvene oskrbe ter moznosti za varno in
stroSkovno-ucinkovito zdravljenje. (10) S posebnimi oznakami znotraj seznama so
oznacene ucinkovine, ki imajo omejitve glede starosti ali telesne mase. Seznam teh
uc¢inkovin je naveden tudi na koncu zbirke List of Essential Medicines v tabeli z naslovom
Tabela 1. Posebej so tudi oznacene ucinkovine, ki se uporabljajo pod posebnim nadzorom
zdravnika specialista. V Dodatku 1 dokumenta List of Essential Medicines je razlozena

definicija vsake FO, ki se uporablja v seznamih.

SZO Model List of Essential Medicines navaja 373 uc¢inkovin, krvnih nadomestkov, cepiv,
kontrastnih sredstev in medicinskih pripomoc¢kov v razli¢nih FO (10), SZO Model List of
Essential Medicines for Children pa 277. Seznam za otroke se uporablja do dopolnjenega
12. leta starosti. (11)

1.2. UNIVERIZTETNI KLINICNI CENTER LJUBLJANA (UKCLJ)
UKCLJ je najvecja zdravstvena ustanova v RS, kjer se opravlja zdravstvena dejavnost na
sekundarni in terciarni ravni ter tudi raziskovalna in izobrazevalna dejavnost. (12) V letu
2013 je UKCLJ imel 2179 postelj, opravili so 756.657 specialistiéno-ambulantnih
pregledov ter 115.847 hospitalnih obravnav, pri ¢emer je povprec¢na lezalna doba znaSala
5,5 dneva. Decembra 2013 je bilo zaposlenih 7.674 ljudi z razli¢no izobrazbo. Celotni
odhodki so leta 2013 znaSali 446.289.000 €. (13)



1.2.1. LEKARNA UKCLJ

Lekarna UKCLJ zdruzuje bolni$ni¢no lekarnisko dejavnost in javno lekarniSko dejavnost.
»BolniSni¢no lekarno organizira bolniSnica za lastno preskrbo z zdravili in drugimi
pomoznimi sredstvi, ki se uporabljajo za zdravljenje in nego hospitaliziranih oseb.« (14)
Lekarna UKCLJ oskrbuje bolnisnico in njene oddelke z zdravili, galenskimi izdelki ter
dolo¢enimi razkuzili. Oddel¢ne lekarne na Ginekoloski in Pediatri¢ni kliniki ter Lekarna v
Bolnisdnici dr. Petra Drzaja izvajajo tudi preskrbo z medicinskimi pripomocki (MP), za
ostale klinike oz. klini¢ne oddelke pa MP naroc¢a in izdaja komercialni sektor mimo
Lekarne UKCLJ. Izdaja na recept v glavni stavbi UKCLJ poteka v zelo omejenem obsegu
v enoti Oficina. Magistri farmacije tako izdajajo galenske pripravke, ki jih v Sloveniji
pripravljajo samo v Galenskem laboratoriju UKCLJ, in zdravila brez DzP, ki se uvazajo na
zahtevo klinike za posameznega bolnika in jih bolniki dvignejo ob odpustu iz bolnisnice ali
pri ambulantnem zdravljenju. V enoti Lekarna v Bolnidnici dr. Petra DrZzaja poteka tako
javna lekarniska dejavnost (izdaja zdravil na recept (Rp) ter MP na narodilnice, prodaja
zdravil brez Rp, prehranskih dopolnil, kozmeti¢nih pripravkov) kot tudi bolni$ni¢na
lekarniSka dejavnost. Oskrbujejo pa tudi bolnike z dolo¢enimi zdravili brez DzP, vendar v
precej manjSem obsegu kot Oficina. Nekatera zdravila brez DzP izdajajo neposredno

bolnikom tudi v Lekarni Pediatriéne klinike in Lekarni GinekoloSke klinike.

1.3. PROMET Z ZDRAVILI V UKCLJ
1.3.1.LETO 2013

Celotni odhodki UKCLJ so leta 2013 znaSali 446.289.000 €. Pri pregledu odhodkov
ugotovimo, da spadajo zdravila pod postavko Porabljeni material, ki znasa 31,0 % celotne
vrednosti, kar predstavlja 138.437.000 €. Druge postavke so Se: Stroski storitev (12,3 %),
Amortizacija (3,1 %), Stroski dela (51,1 %), Finan¢ni, izredni in prevrednotevalni odhodki
(0,3 %), Nabavna vrednost prodanega blaga in materiala (2,1 %), Drugi stroski (0,1 %).
(13)

Porabljeni material se za laZje razumevanje razdeli na:

e stroSke zdravstvenega materiala (neposredno ob izvajanju zdravstvene dejavnosti),
e stroSke nezdravstvenega materiala (posredno ob izvajanju zdravstvene dejavnosti),

e stroSke energetskih virov. (13)



Slika 1.: Struktura realiziranih stroSkov porabljenega zdravstvenega materiala v
UKC Ljubljana leta 2013 (13)

Drugt zdravsiveni material 6,0 % Gotova zdravila z dovoljenjem za promet ter zdravila s posebnim
dovolienjemn za vnos ali uvoz (zajeta v bazi CBZ - VZ) 21,8 %

Nezdravstveni material 5,9 %

Energetski viri 5,9 %

RTG in dializni material 11,3 %

Getova zdravila po ATC na 5.
nivoju iz seznama »lista B« 11,8 %

Kriin krvne sestavine 4,9 %

pedicinski material za enkratno uporabo 13,2 %

Diagnosticna sredstva 5,0 % [zdelld, ki se vgrajujgjo vielc 14,1 %

Najvecji del predstavljajo stroSki za zdravila s kar 33,6 % (slika 1), to je 46.514.832 €,
vseh stroskov za Porabljeni material oz. skoraj 10 % celotnih odhodkov UKCLJ. Iz

porocila je razvidno, da so v ta znesek ze vkljuceni popusti.

Za gotova zdravila z dovoljenjem za promet ter zdravila s posebnim dovoljenjem za vnos
ali uvoz, ki nimajo dovoljenja za promet, brez zdravil s seznama B, je UKCLJ porabil v
letu 2013 30.367.405 €, kar je 1,9 % manj, kot je bilo predvideno po planu. Za gotova
zdravila s seznama 'lista B' je UKCLJ placal 16.383.904 €, kar je za 10,6 % vec, kot je bilo
predvideno. Skupaj so placali 46.751.309 €, v ta znesek niso vsteti popusti.

Natan¢no porazdelitev odhodkov za stroSke porabljenega materiala najdemo v Preglednici
I.: Stroski materiala v UKCLJ leta 2013, ki je v Prilogi 1.

1.4. KLINICNI VIDIKI
1.4.1. ATC KLASIFIKACIJA

Zdravila v RS razvrs¢éamo glede na anatomsko-terapevtsko-kemicno klasifikacijo (ATC
Klasifikacija). (1) ATC je sistem, kjer so zdravilne u¢inkovine razdeljene v skupine na
podlagi organa oziroma sistema, na katerega delujejo, in na podlagi njihovih terapevtskih,
farmakoloskih in kemicnih lastnosti. (15) Za urejanje Kklasifikacije skrbi WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics, Oslo, Norveska. V RS je JAZMP tista institucija,



ki skrbi za ustrezno uporabo ATC klasifikacije, skrbi za ustrezen prevod le-te in jo objavlja

na svoji spletni strani. (1)

Ucinkovine so razdeljene v skupine na 5 razlicnih ravni. U¢inkovine so na prvi ravni
razdeljene v 14 razli¢nih skupin na podlagi anatomske skupine, na katero delujejo. Prva

raven je oznac¢ena z eno razli¢no ¢rko (preglednica II.).

Preglednica Il.: Prikaz trenutno veljavne 1. ravni ATC klasifikacije

1. raven ATC :

klasifikacije me ravi
A Zdravila za bolezni prebavil in presnove
B Zdravila za bolezni krvi in krvotvornih organov
C Zdravila za bolezni srca in ozilja
D Zdravila za bolezni koZe in podkoznega tkiva
G Zdravila za bolezni secil in spolovil ter spolni hormoni

Hormonska zdravila za sistemsko zdravljenje - razen spolnih
: hormonov
J Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij
L Zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji
M Zdravila za bolezni misi¢no-skeletnega sistema
N Zdravila z delovanjem na zivéevje
P Antiparazitiki, insekticidi in repelenti
R Zdravila za bolezni dihal
S Zdravila za bolezni Cutil
\Y Razna zdravila
(15)

Drugo raven ATC klasifikacije oznacujeta dve Stevki, ki predstavljata glavno terapevtsko
podskupino. Tretja raven je zastopana s érko, ki oznaduje farmakologko podskupino. Cetrto
raven prav tako oznacuje Crka, ki predstavlja kemi¢no podskupino. Na 5. ravni
klasifikacije zapiSemo dve Stevki, ki predstavljata kemijsko zgradbo dolocene zdravilne

ucinkovine. (15)
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PRIMER ATC KLASIFIKACIJE glede na ravni: metildigoksin (C01AAOQ8) (15)

C zdravila za bolezni srca in ozilja (1. raven, glavna anatomska skupina)
Co1 zdravila za bolezni srca (2. raven, terapevtska podskupina)
CO1A kardiotoni¢ni glikozidi (3. raven, farmakoloSka podskupina)

CO1AA digitalisovi glikozidi (4. raven, kemi¢na podskupina)
C01AA08  metildigoksin (5. raven, zdravilna u¢inkovina)

Kombinacija sedmih znakov opredeljuje ucinkovino glede na njeno podroc¢je uporabe.
Posamezna ucinkovina ima zato lahko tudi dve ali ve¢ ATC kod, glede na podrocje
uporabe izbrane ucinkovine. V primeru ve¢ kot ene ATC kode, mora biti u¢inkovina
dostopna v vsaj dveh jakostih ali farmacevtskih oblikah z jasno definirano razli¢no

terapevtsko uporabo. (15)

WHO Collaborating Centre vseskozi obnavlja klasifikacijo na podlagi predlogov

proizvajalcev, regulatornih institucij in raziskovalcev. (15)

ATC Kklasifikacija sluzi kot orodje za spremljanje porabe zdravil, omogo¢a mednarodno
primerljivost in raziskave na podrocju porabe in uporabe zdravil. S pomocjo klasifikacije
lahko tako predstavimo in statisticno primerjamo podatke o uporabi zdravil, tako v
Sloveniji kot tudi v drugih drzavah. Tudi v naSi magistrski nalogi je ATC klasifikacija

sluZila kot orodje pri predstavitvi porabe zdravil brez DzP.

1.5. MOTNJE V PRESKRBI Z ZDRAVILI

Stevilo motenj v preskrbi z zdravili se v zadnjih letih znatno poveuje po vsem svetu,
izogniti se jim ne morejo niti Zdruzene drzave Amerike (ZDA). (16), (17). Povzrocajo
Stevilne teZave za zdravstveno osebje, regulatorne organe in predvsem bolnike. Motnje v
preskrbi negativno vplivajo na oskrbo bolnikov, saj povzrofajo menjavo varnih in
ucinkovitih terapij z alternativnimi zdravljenji, ogrozajo pa tudi izvedbo diagnosti¢nih
postopkov. (16) Ceprav se motnje v preskrbi z dolo¢enimi skupinami zdravil pojavljajo
pogosteje, pa jih ne moremo napovedovati vnaprej, saj so zdravila lahko v obtoku tudi ve¢

desetletij, pa se vendar nenadoma pojavi motnja v preskrbi.
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1.5.1. VZROKI MOTENJ V PRESKRBI Z ZDRAVILI

Med najpogostejSe vzroke motenj v preskrbi sodijo tezave v proizvodnji (23 %) ter ovire
glede povprasevanja in ponudbe na trgu (13 %). (16). Pri ve¢ kot polovici motenj (55%)
institucije belezijo neznan vzrok. (16)

Velik vpliv na pomanjkanje zdravil imajo tudi poslovne in ekonomske odlocitve, med
katerimi najbolj izstopajo nezadostni dobicki, uvedba generi¢nih izdelkov na trg, padec
patentov, dodatni stroSki za popravila tezav v proizvodnji, zdruzitve podjetij ... Razli¢ne
regulatorne zahteve v posameznih drZzavah tudi odlo¢ilno vplivajo na prisotnost zdravila na
trgu. Motnje v preskrbi pa se lahko pojavijo tudi ob naravnih nesrecah, ker se poveca
potreba po dolocenem zdravilu in podjetja niso pripravljena na povecano izdelavo

dolocenega zdravila.

1.5.2. NAJBOLJ RANLIJIVA ZDRAVILA GLEDE MOTENJ V PRESKRBI

Obstajajo skupine zdravil, ki so dovzetnejSe za motnje v preskrbi. V ZDA so onkoloSka
zdravila tista, ki so na vrhu glede motenj v preskrbi. (16) Izstopajo u¢inkovine, kot so
bleomicin, cisplatin, karmustin, citarabin, etopozid, busulfan, vinkristin. Te u¢inkovine so
uporabljali tudi v UKCLJ v letu 2013 kot zdravila brez DzP. (16) Vecina zdravil, ki so bila
v zadnjih letih pogosteje podvrzena pomanjkanju, so tudi nekatera zdravila za parenteralno
aplikacijo, kar je posledica predvsem nacina izdelave dolo¢ene FO in zapletov povezanih s
tem. (17), (18) Tezave se pojavljajo tudi pri zdravilih, ki so Ze zelo dolgo v uporabi in tako
nimajo urejene vse dokumentacije, saj se regulatorne zahteve vseskozi spreminjajo in
nadgrajujejo. Za podjetja dopolnitve dokumentacije predstavljajo veliko novih stroskov,

zato nekateri zdravila raje umaknejo s trzi$¢a. (16)

1.5.3. POSLEDICE MOTENJ V PRESKRBI

Motnje v preskrbi z zdravili imajo velik vpliv na kvaliteto zdravstvene oskrbe po celem
svetu. Najpogostejsi zapleti povezani z motnjami v preskrbi so:
e zaposleni v zdravstvenih ustanovah niso vnaprej obveséeni o pomanjkanju dolo¢enega
zdravila, zato tezko zagotovijo primerljivo zdravilo in pogosto ne morejo najti
ustrezne alternative;

e pomanjkanje zdravil pri bolnikih poveca tveganje za pojav nezelenih uc¢inkov;
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e zaposleni zabelezijo vecje Stevilo nezelenih dogodkov, kot bi jih sicer, kar je mogoce

pripisati pomanjkanju zdravil. (16)

Kot posledice motenj v preskrbi zdravil se tako pojavljajo:

e Vi§ji odhodki za zdravila (zaradi dodatnega dviga stroSkov za zdravila, dodatnih
indirektnih stroskov, dviga cen preostalih zalog zdravil),

e povecanje stroSkov dela (zaradi povecane koli¢ine dela je pogosto potrebno zaposliti
nove ljudi),

e varnostna tveganja (zamenjava terapije lahko zmanjSa ucinkovitost ali povzroci
nezelene ucinke),

e ogrozajo¢i klini¢ni rezultati (lahko privedejo do odpovedi operacij ali podobnih
postopkov, uvedbe alternativne terapije s slabSim varnostnim profilom zdravljenja),

e napake pri zdravljenju z zdravili (pri motnjah v preskrbi se pojavljajo pogosteje, ker so
zdravniki primorani predpisati drugo zdravilo in tako spremeniti terapijo; pride lahko
tudi do napa¢nega odmerjanja, napak v izraCunih ali predoziranja),

e smrt bolnika (pomanjkanje zdravila lahko vpliva na nezmozZnost ohranjanja
zivljenjskih funkcij doloc¢enih bolnikov, Se posebej v urgentnem centru, na oddelkih
intenzivne nege in onkologije),

e pomanjkanje zdravil poveca tveganje za nadzor kakovosti. (16), (19)

Motnje v preskrbi so se v preteklosti v redkih primerih izkazale tudi kot pozitivne. Zaradi
slabe preskrbljenosti z dolo¢enim zdravilom so bolniku aplicirali nizji odmerek/redkejSo
aplikacijo zdravila in tako so v nekaterih primerih ugotovili, da niZji odmerki Se vedno
zagotavljajo ustrezno ucinkovitost, kar posledi¢no vodi v nizje stroske zdravljenja. (19)
Pomanjkanje zdravil neugodno vpliva na vse vpletene, vkljucujo¢ farmacevte, zdravnike,
sestre in seveda bolnike, zato bi morali vsi zdravstveni delavci skrbeti, da bi Stevilo motenj

zmanjSali na minimum. (16)

1.6. MOTNJE V PRESKRBI Z ZDRAVILI V REPUBLIKI SLOVENUJI
V studiji Evropske zveze bolnis$ni¢nih farmacevtov (EAHP) so pripravili anketo o motnjah
v preskrbi z zdravili, na katero je odgovorilo tudi 7 slovenskih bolniSni¢nih farmacevtov.
Vecina vseh evropskih bolni$ni¢nih farmacevtov je odgovorila, da se z motnjami v

preskrbi srecuje tedensko, s ¢imer so soglasali tudi slovenski farmacevti. Na vpraSanje
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katere so tiste skupine zdravil, pri katerih se najpogosteje srecujejo z motnjami v preskrbi,
je evropsko povprecje: originalna zdravila (51,8 %), generi¢na zdravila (36,5 %) in
zdravila brez DzP (11,7 %). IzkuSnje v RS se v tem odgovoru zelo razlikujejo od
evropskega povpre¢ja, in sicer: originalna zdravila (20,0 %), generi¢na zdravila (20,0 %) in
zdravila brez DzP (60,0 %). HujSe tezave s preskrbo z zdravili brez DzP, kot jih ima RS,
imata v Evropi le Islandija in Estonija glede na anketo EAHP. (18)

Motnje v preskrbi z zdravili z DzP in z zdravili brez DzP, Ki so hkrati uvr§¢ena na SNZ, v
RS spremlja JAZMP. Imetnik DzP je namre¢ JAZMP dolZan sporociti motnjo v preskrbi
ali prenehanje opravljanja prometa z zdravilom najmanj 2 meseca pred napovedano
spremembo. (1) JAZMP potem ta obvestila objavi na svoji spletni strani (naslov seznama:
Podatki o napovedanih prihodih zdravil na trg, motnjah v preskrbi z zdravilom, zacasnih
ali stalnih prenehanjih opravljanja prometa z zdravilom za uporabo v humani medicini) in
obvesti ZZZS. JAZMP ni dolzan obvesc¢ati uporabnikov. (19)

Med vzroki motenj v RS so najveckrat navedene zakasnitve v proizvodnji ali pa poslovna
odlocitev imetnikov dovoljenja za promet zaradi previsokih stroskov glede na dobicek.
Pogosti vzroki motenj v preskrbi so tudi teZzave s kakovostjo zdravila, motnje v
regulatornih postopkih in neazurna podaljSevanja DzP. (20) Zakon o zdravilih (ZZdr-2)
motnjo v preskrbi definira »kot stanje na trgu, ko poslovni subjekti, odgovorni za preskrbo
trga RS, ne uspejo zagotoviti potrebnih koli¢in zdravila v ustreznem ¢asu.« (1) Konéni
uporabniki so tako primorani sami iskati informacije o morebitnih tezavah v preskrbi. Ce
jih imetniki DzP obvestijo, je to odvisno od njihove dobre volje. Ce pride do motnje v
preskrbi z zdravilom, ki ima DzP, se lahko bolnik odpravi v katero izmed sosednjih drzav,
kjer dvigne zdravila in jih placa. Z raunom svoj nakup dokaze Zavodu za zdravstveno
zavarovanje Slovenije (ZZZS), ki mu vrne denar za zdravilo, ne pa tudi potnih stroSkov.

(20) Cena zdravila pa je praviloma v tujini visja kot pri nas.

1.6.1. MOTNJE V PRESKRBI Z ZDRAVILI BREZ DZP V RS

Tezave glede slabse preskrbljenosti se Se povecajo, kadar doloceno zdravilo potrebuje le
majhno Stevilo bolnikov in/ali se uporablja za preprecevanje akutnih zapletov. Tak$na
zdravila namre¢ niso ekonomsko zanimiva, poraba je minimalna, zato je Zelja po
poslovanju s takim zdravilom v RS pri proizvajalcih in veledrogeristih majhna. V primeru,

da v RS zdravilo v doloceni jakosti, FO itd. nima DzP, ZZdr-2 kot resitev omogoca
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interventni uvoz dolocenega zdravila. (1) V postopku interventnega uvoza klinike in
instituti tako oddajo letno naroCilo veledrogeristom za izbrano zdravilo. Zaradi Stevilnih
nepredvidljivih nihanj v porabi lahko pride do predc¢asne porabe celoletne zaloge ali v
drugem ekstremu celo do izteka roka uporabe doloenega zdravila. Ce potede rok uporabe,
ga placajo terciarne ustanove. Vzroki za motnjo v preskrbi se v primeru zdravil brez DzP
razlikujejo od primera do primera, zato tudi ne obstaja univerzalna pot, kako ucinkovito
ukrepati, da bomo motnjo Cimprej reSili. (19) Postopki za pridobitev dovoljenja za
vnos/uvoz na JAZMP trajajo priblizno enako dolgo, ¢eprav je bilo zdravilo ze veckrat
obravnavano in tako dokumentacijo o zdravilu na agenciji Zze poznajo. Potrebno je zelo
veliko dodatnega dela in dobrega sodelovanja vseh vpletenih, da bolniki zdravilo dobijo.
V¢asih zdravniki zdravilo zamenjajo za podobno (ne enako!) zdravilo, v€asih se zdravnik
odlo¢i, da bolnik lahko dobi vi§jo jakost, vC€asih zdravila ni mogoce zamenjati ali
prilagajati odmerkov. Ambulantno zdravljene bolnike tudi v primeru pomanjkanja zdravil
brez DzP lahko napotimo v katero od sosednjih drzav, ampak v tem primeru bolnik ne bo
dobil povrnjenih nobenih stroskov. Za hospitalizirane bolnike pa zdravilo iz bolniSnice v
eni od sosednjih drzav priskrbi UKCLJ. Vse nezZelene spremembe v terapiji vodijo k nizji
varnosti, slab$i ucinkovitosti in manjs$i kakovosti zdravljenja. (20) TaksSne situacije
predstavljajo tudi velik strokovni, logisti¢ni in ¢asovni zaplet pri delu magistra farmacije.
Zdravniki pogosto zahtevajo zdravilo, ne glede na napovedano motnjo v preskrbi, tudi
bolniki se zelo razlicno soocajo z moteno preskrbo, saj ta lahko odloc¢ilno vpliva na
njihovo zdravstveno stanje in celo zivljenje. (19) Celotna situacija predstavlja osnovni

zaplet, zaradi katerega smo se odlocili za izdelavo te magistrske naloge.
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2.NAMEN DELA

Namen magistrske naloge je ovrednotiti uporabo zdravil, ki nimajo DzP v RS v UKCLJ v
letu 2013, pri Cemer uposStevamo tako interventno uvozena zdravila, ki jih dolocena
Klinika/intitut uvaZza za potrebe posameznega bolnika, kot tudi nujna neregistrirana

zdravila.

Vlogo zdravil brez DzP Zelimo opredeliti glede na ostala zdravila, ki jih uporabljajo v
UKCLJ, zato bomo primerjali koli¢inske in ekonomske vidike glede na vsa ostala zdravila,
ki jih uporabljajo v UKCLJ. Predvidevamo, da bodo stroski za zdravila brez DzP
predstavljali 5-10 % celotnega zneska (zdravila z DzP in zdravila brez DzP) porabljenega
za zdravila v letu 2013 v UKCLJ. Zanimala nas bodo tudi zdravila, ki izstopajo glede na
porabo v osnovnih enotah (EM) in vrednost porabe (DBC VREDNOST).

Zdravila brez DzP bomo preucili glede na ATC klasifikacijo. Predvidevamo, da bo najveé
zdravil na prvi ravni ATC Kklasifikacije pripadalo zdravilom za sistemsko zdravljenje
infekcij (J), zastopane pa bodo vse skupine na prvi ravni. Z vidika zdravnika in
klini¢énega farmacevta so najpomembnejSe razlike na 5. ravni klasifikacije, saj se na
podlagi razlik med ucinkovinami zdravniki odlo¢ajo, katero zdravilo bodo predpisali
dolo¢enemu bolniku. Zato bomo poiskali tiste u¢inkovine, ki so bile v UKCLJ uporabljene
v zdravilih z DzP in hkrati tudi v zdravilih brez DzP. Zanimali nas bodo vzroki, zakaj je
prislo do te dvojnosti. Kot nadgradnjo bomo poizkuSali ugotovili razlike med pari
uc¢inkovin, ki imajo ATC Kklasifikacijo enako do vklju¢no 4. ravni, razlikujejo pa se v 5.
ravni (kemijska zgradba ucinkovine). Nekaj najzanimivejSih parov bomo tudi opisali z

vidika razlik pri uporabi.

V ekonomskem vidiku uporabe zdravil, ki nimajo dovoljenja za promet, bomo opredelili
stroske za zdravila brez DzP v primerjavi z drugimi zdravili. Nato bomo tem zdravilom
izraCunali najvi§jo dovoljeno ceno (NDC) in jo nato primerjali z dejansko ceno, ki jo je
UKCLJ plac¢eval za isto zdravilo. Tako bomo ugotovili smiselnost pridobitve DzP z vidika
UKCLJ v prihodnosti. Predvidevamo, da se bo pri 80 % zdravil brez DzP izkazalo, da bi z
vidika UKCLJ bila smiselna pridobitev DzP.

Opredelili bomo tudi stroSke pristojbin, ki so potrebni za pridobitev DzP. Pri¢akujemo

namre¢, da bo hipotetiéni NDC Ze tako znizal prihodke imetnikom DzP, ob pridobitvi pa
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bodo morali ti e dodatno placevati pristojbine, kar bo pri njih verjetno zmanjsalo interes,

da bi za doloceno zdravilo Zeleli pridobiti DzP.

Razjasnili bomo korelacijo zdravil brez DzP s SNZ v RS ter seznamoma List of Essential
Medicines in List of Essential Medicines of children Svetovne zdravstvene organizacije
(WHO). Predvidevamo, da nabor zdravil brez DzP v UKCLJ vsebuje bistveno veé zdravil,

kot jih predvideva Seznam nujnih (neregistriranih) zdravil v RS.

Ovrednotili bomo tudi intervencije zaradi zdravil brez DzP, s katerimi se pri svojem delu
(nabava, izdaja) srecujejo magistri farmacije. Predvidevamo, da vsak magister farmacije
pri svojem delu opravi 10 in vecé intervencij povezanih 7 zdravili brez DzP na dan.
PoizkusSali bomo izpostaviti tiste intervencije, ki se najveckrat ponovijo in hkrati magistri

zanje porabijo najvec Casa. V razpravi bomo zanje poizkusali podati predloge resitev.
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3.METODE

3.1. POGLAVITNE ZBIRKE PODATKOV
3.1.1. PODATKI O PORABI ZDRAVIL V UKCLJ

Podatke o porabi vseh zdravil v UKCLJ smo pridobili od Sluzbe za farmakoinformatiko
Lekarne UKCLJ. Njihove tabele vsebujejo podatke, ki jih potrebujemo pri nadaljnjih
izraCunih, in sicer: naziv predmeta obravnave (to je ime zdravila, kot ga vodijo v UKCLJ
in ni nujno popolnoma enako imenu zdravila, kot je zapisano v CBZ), delovno Sifro
zdravila, ATC Klasifikacijo, generi¢no ime zdravila, naziv proizvajalca, pretvornik (koliko
osnovnih enot (EM) je v enem pakiranju (SEM)), koli¢ino porabljenih EM, koli¢ino
porabljenih SEM, plansko ceno na enoto (PLC cena), plansko vrednost za celotno koli¢ino
(PLC vrednost), dejansko ceno za eno EM (DBC cena) in dejansko vrednost za celotno

koli¢ino porabljenih zdravil (DBC vrednost).

Zdravila, ki nimajo DzP, vodijo v UKCLJ pod nazivom klasifikacije kot neregistrirana
zdravila. V to skupino spadajo interventno uvozena zdravila, ki se uvazajo za posameznega
bolnika na zahtevo posamezne Klinike/inStituta ter nujna neregistrirana zdravila. Nujna
neregistrirana zdravila, ki jih bolniki lahko dobijo tudi v javnih lekarnah, v ta nabor niso
vkljuc¢ena. Preverili smo njihov koli¢inski in ekonomski delez in ker je delez majhen
(priblizno 1%) v primerjavi z ostalimi neregistriranimi zdravili, smo jih zanemarili v nasi

raziskavi.

Pri pregledu neregistriranih zdravil smo ugotovili, da podatki UKCLJ vsebujejo tudi
zdravila, ki niso imela prometa v letu 2013, zdravila pridobljena z donacijami, naturalnim
rabatom ter zdravila za socutno rabo. Zato smo ta zdravila izkljucili s seznama za izratun
NDC. Pri vseh ostalih izraCunih, pregledih in primerjavah pa smo upostevali vsa zdravila,

ki so ustrezala nazivu Kklasifikacije (neregistrirana zdravila) UKCLJ.

3.1.2. SEZNAM NUJNO POTREBNIH ZDRAVIL

Seznam nujno potrebnih zdravil je dostopen na spletni strani JAZMP. (8) Za potrebe nase
magistrske naloge smo upoStevali seznam z dne 3. 6. 2013, saj je ta nastal v letu, za katero

preucujemo uporabo zdravil v UKCLJ.
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3.1.3. DOKUMENTI SVETOVNE ZDRAVSTVENE ORGANIZACIJE (WHO)

Na spletni strani Svetovne zdravstvene organizacije (WHQO) sta dostopna dokumenta z
naslovoma WHO Model List of Essential Medicines (10) in WHO Model List of Essential
Medicines for Children (11).

3.1.4. CENTRALNA BAZA ZDRAVIL (CBZ)

V CBZ smo med izdelavo magistrske naloge iskali Stevilne informacije o posameznih
zdravilih. Najveckrat nas je zanimal pravni status dovoljenja, v razdelku regulirana cena je
bil najbolj iskan podatek vrsta zdravila. Preverjali smo tudi razdelek dovoljenje za promet
in zgodovina sprememb. Zdravila brez DzP je v bazi potrebno iskati po nacionalni Sifri

zdravila (po starem »delovna Sifra«), sicer jih v bazi ne najdemo.

3.2. POTEK IZDELAVE MAGISTRSKE NALOGE

3.2.1. KLINICNI VIDIKI

ATC Kklasifikacijo, pridobljeno na spletni strani WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology (15), smo zapisali v Excelov delovni zvezek (leva stran).

Zdravila, ki se uporabljajo v UKCLJ, smo glede na naziv klasifikacije UKCLJ razdelili na
neregistrirana zdravila in vsa ostala zdravila. Nato smo vsaki ATC oznaki z WHO seznama
iskali enako ATC oznako med neregistriranimi in vsemi ostalimi zdravili. Ce smo jo nasli,
smo v tabelo na desni strani Excelovega delovnega zvezka zapisali DA (preglednica Ill.).
Tako smo ugotovili, katere uc¢inkovine so se v UKCLJ uporabljale kot zdravila z DzP in
hkrati kot zdravila brez DzP oziroma so se znotraj iste kemi¢ne podskupine uporabljale

uéinkovine kot zdravila z DzP in zdravila brez DzP.

UPORABA BARV V SPODNJI TABELI:
DA — uporaba ucinkovine z isto ATC Klasifikacijo kot zdravilo z DzP in hkrati kot

zdravilo brez DzP

DA — uporaba uc¢inkovin znotraj iste kemi¢ne podskupine pod pogojem, da ima eno

zdravilo DzP, drugo pa nima DzP

DA - ucinkovina je bila uporabljena v UKCLJ v letu 2013
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Preglednica Ill.: Primer ugotavljanja povezav znotraj razlicnih ravni ATC

klasifikacije
Zdravila za bolezni srca in Nerggistrirana Vsa os_tala
C otilia zdravilav UKCLJ |  zdravilav
v 2013 UKCLJ v 2013
C01BC Antiaritmiki skupine IC
C01BC03 propafenon DA DA
C01BC04 flekainid DA
C01BCO07 lorkainid
C01BCO08 enkainid
C01BC09 etakizin
C01BD Antiaritmiki skupine 11l
C01BDO01 amiodaron DA
C01BD02 bretilijev tozilat DA
C01BDO03 bunaftin
C01BD04 dofetilid
C01BD05 ibutilid
C01BDO06 tedisamil
C01BDO7 dronedaron DA

Tako smo prisli do spoznanja, da so v UKCLJ uporabljali nekatere u¢inkovine hkrati kot
zdravila z DzP in kot zdravila brez DzP (primer: propafenon; rdec¢a barva), zato smo
poiskali vzroke, zakaj je do tega prislo. Iskali smo razlike med obema zdraviloma (razlike
v koncentraciji, jakosti, FO ...). V CBZ smo pod zavihkom zgodovina sprememb poiskali

morebitne motnje v preskrbi vseh ostalih zdravil.

Posebej smo zapisali tudi pare/skupine ucinkovin, ki so imeli/-e enako 4. raven ATC
klasifikacije in so se razlikovali/-e v 5. ravni, pri ¢emer je moral vsak par/skupina zadostiti
zahtevi, da vsaj ena ucinkovina nima DzP, druga oziroma ostale u¢inkovine imajo DzP v
RS (primer: bretilijev tozilat - amiodaron, dronedaron; zelena barva). TakSne pare/skupine
smo si izpisali in najzanimivejSe tudi opisali z vidika uporabe. Pri tem smo uporabili
ustrezno strokovno literaturo — ucbenike s podroc¢ja farmakologije in klinicne farmacije,
dostopne v knjiznici Fakultete za farmacijo, in strokovne ¢lanke. Clanke smo poiskali na
internetu, kjer smo v iskalnike ScienceDirect in PubMed vpisali »u¢inkovina 1 versus
udinkovina 2« ali »uéinkovina 1 compare ué¢inkovina 2«. Ce ta dva zapisa nista dala
ustreznih rezultatov, smo iskali zgolj »ucinkovina for treatment«. V virih smo iskali

kakrsnekoli razlike, ki vplivajo na uporabo dolo¢ene u¢inkovine.
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3.2.2. EKONOMSKI VIDIKI

awan

dovoljenih cen zdravil, kot jih dolo¢a Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v
humani medicini (UrL RS, st. 102/2010) (5) ter veljavne spremembe tega pravilnika (UrL
RS, §t. 6/2012 (21), UrL RS, &t. 16/2013 (22), UrL RS, §t. 71/2013 (23)).

»Cene zdravil v RS se oblikujejo na podlagi:

1. primerjav cen zdravil v primerjalnih drzavah ali

2. primerjav cen zdravil v drugih drzavah c¢lanicah EU in drzavah podpisnicah
Sporazuma o EGP, ¢e zdravila ni na trgih primerjalnih drzav, ali

3. primerjav cen zdravil v drugih evropskih drzavah, ¢e zdravila ni na trgu v drzavah iz

1.in 2. tocke.» (5)

V magistrski nalogi smo NDC izracunali na podlagi prve alineje prvega odstavka 5. Clena

Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini.

»NDC se oblikuje in doloca na podlagi izraCunane vrednosti PEC (proizvajal¢ev element
cene), ki ne sme biti viSja od najviSje dovoljene vrednosti ter dodanega deleza oziroma
dolo¢ene vrednosti namenjene Kritju stroskov prometa na debelo, ki predstavlja delez
veletrgovine.« DeleZ veletrgovine je v skladu z izraéunom cene zdravila na debelo (5),
(21).

»PEC se izraCuna na podlagi cene zdravil financiranih iz javnih sredstev v primerjalnih
drzavah. Za RS so primerjalne drzave Avstrija, Nemcija in Francija. Kot vir za PEC

vrednost izbranega zdravila za posamezno drzavo uporabljamo:

e Erstattungskodex (publikacija ali spletni vir), izraCun iz cene zdravila na drobno (¢e
zdravil ne najdemo v publikaciji, uporabimo Warenverzeichnis — spletni vir; izraun iz
cene zdravila na drobno),

e Lauer-Taxe (elektronska izdaja ali spletni vir), izraun iz cene zdravila na debelo, (5)

e Vidal (elektronska izdaja), izraun iz cene zdravila na drobno oziroma uporaba

cenovnega standarda UCD v primerih, kadar cena na drobno ni podana.« (23)

Pri izracunu uporabljamo zadnje izdaje tiskanih ali elektronskih publikacij, vedno
navedemo tudi datum zajema podatkov.
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Cene pridobljene iz publikacij ali spletnih virov se nato preracunajo v primerjalne cene za
posamezno drzavo s pomocjo faktorjev, ki so podani v prilogah pravilnika (5), (21), (22).
Faktor za preracun je odvisen od cene v posamezni drzavi, v isti tabeli pa je podana tudi

formula za preracun.

Pri izra¢unu vrednosti PEC je pomemben dejavnik status zdravila, in sicer, ali gre za
originalno, generi¢no ali podobno biolosko zdravilo. V sklopu nase magistrske naloge smo

izracunali NDC zgolj za originalna in generi¢na zdravila.

Vrednost PEC originalnega zdravila je tako najniZja preracunana primerjalna cena enakega

zdravila v katerikoli primerjalni drzavi in lahko dosega najvec¢ 100 % primerjalne cene. (5)

Vrednost PEC generi¢nega zdravila je odvisna od prisotnosti izbranega zdravila v
primerjalnih drzavah. »Ce je generi¢no zdravilo prisotno v vseh treh primerjalnih drzavah,
je primerjalna cena zdravila povprecje srednjih vrednosti najvi§je in najnizje preracunane
cene v teh drzavah. Vrednost PEC genericnega zdravila sme dosegati najve¢ 72 %
primerjalne cene. Ce je generiéno zdravilo prisotno v dveh primerjalnih drzavah, je
primerjalna cena zdravila povprecje srednjih vrednosti preracunanih cen v teh dveh
primerjalnih drzavah. Vrednost PEC generi¢nega zdravila prisotnega v dveh drzavah sme
dosegati najve¢ 72 % primerjalne cene. Ce je generiéno zdravilo prisotno le v eni
primerjalni drzavi ali v primerjalni drzavi ni na trgu generi¢nega zdravila, sme vrednost
PEC generi¢nega zdravila dosegati najve¢ 68 % primerjalne cene originalnega zdravila. Ce
je genericno zdravilo prisotno le v eni primerjalni drzavi, v kateri ni originalnega zdravila,
tej drzavi. Vrednost PEC generi¢nega zdravila sme dosegati najve¢ 72 % primerjalne
cene.« (21)

Pri izboru ustreznih cen v primerjalnih drzavah moramo biti pozorni, da:
e uposStevamo po Stevilu enot primerljiva pakiranja,
e upostevamo primerljive farmacevtske oblike (FO),
e izraCunamo primerjalno ceno za vsako jakost posebej 0z. jo smiselno prera¢unamo iz

cen ostalih jakosti. (5)

Pri izraCunu cen si lahko pomagamo z obrazcem BI, ki je sestavni del Pravilnika o

doloc¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini.
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Podatke o cenah zdravil v primerjalnih drzavah smo pridobili s pomocjo spletnih virov
(Lauer-Taxe, Vidal in Warenverzeichnis) in publikacije (Erstattungskodex). Zaradi
velikega Stevila zdravil smo podatke o cenah zajemali ves teden, 14.-18. 7. 2014. Najprej
smo poiskali cene za vsa zdravila iz Lauer-Taxe (14.-15. 7. 2014), nato za vsa zdravila v
Vidalu (16.-17. 7. 2014) in nazadnje v Erstattungskodex (datum izdaje publikacije je 1.1.
2014) in Warenverzeichnis (elektronski dostop - 18.7. 2014). V bazah smo najprej iskali
nase zdravilo v ustrezni koncentraciji ali jakosti ter FO. Ce cena ni bila dostopna, ali
zdravila nismo nasli, smo poiskali zahtevano uéinkovino z drugim lastniskim imenom v
ustrezni jakosti in FO. Ce $e vedno nismo pridobili ustreznega podatka, smo preverili vsa
zdravila z isto u¢inkovino v drugih FO in jakostih ter izbrali najustreznejSi podatek za

izrac¢un NDC.

Ko smo zbrali podatke o cenah zdravil v primerjalnih drzavah, smo zaceli iskati podatke o
statusu posameznega zdravila (v CBZ je to zapisano v razdelku Regulirana cena pod Vrsta
zdravila). V CBZ smo nasli ta podatek zgolj za nekaj nujnih neregistriranih zdravil in nekaj
zdravil, ki so v letu 2014 pridobila DzP (v letu 2013 ga Se niso imela). Za preostala
zdravila smo status ugotavljali glede na proizvajalca (podatke o proizvajalcu vodijo v
UKCLJ; v CBZ je pri zdravilih brez DzP zapisan imetnik dovoljenja za uvoz (najveckrat
veledrogerija)). S pomoc¢jo seznama (Drugs by Brand — najden na spletni strani Pharmacy
Guild of Australia (24)) smo lahko za nekaj podjetij ugotovili, ali proizvajajo originalna ali
genericna zdravila. Vse podatke za ze pridobljene statuse in tiste, za katere Se nismo
vedeli, smo preverili tudi na spletnih straneh proizvajalcev, saj ima vecina podjetij v
predstavitvah svojega dela zapisano, ali proizvajajo originalna ali generi¢na zdravila.
Ugotovitve smo preverjali Se z drugimi zdravili istega proizvajalca, kar je pomenilo, da
smo v CBZ iskali druga zdravila izbranega proizvajalca in pri teh zdravilih ugotavljali

vrsto zdravila.

Za vsako izbrano zdravilo smo vnesli podatke v Bl obrazec, ki nam je, ko smo imeli
zbrane podatke, izracunal NDC. Primerjavo izraCunane cene in cene interventno

uvozenega zdravila ter ostale primerjave smo izvedli v Excelovem dokumentu.

Pristojbine smo ocenili s pomoc¢jo Pravilnika o pristojbinah, pri ¢emer velja omeniti, da se
pravilnik navezuje na stari zakon o zdravilih (ZZdr-1). Vsaka pristojbina je ovrednotena z
doloCenim Stevilom tock. Vrednost ene tocke dolofa pravilnik in jo lahko spremeni

minister za zdravje. Trenutno je vrednost tocke 5,00 €. ViSina pristojbine je enaka
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zmnozku sestetega Stevila tock in aktualne vrednosti tocke. (6) Oceno smo pripravili kot
finan¢ni nacrt za naslednje leto, zato so vkljuceni tudi nekateri stroSki, ki niso nujni
oziroma so odvisni od odlocitve imetnika DzP in tako predstavljajo neke vrste denarno
rezervo. Odlocili smo se, da bomo izracunali pristojbine v primeru, ¢e bi zdravilo pridobilo
DzP s pomocjo nacionalnega postopka (NP). Tako smo se odlocili, ker poznamo status
zdravila zgolj v RS in ne v drugih evropskih drzavah. Stevilo sprememb se med letom
spreminja, zato jih imetniki DzP placujejo veckrat letno. S pomocjo izkusenj s prakse smo
ocenili $tevilo teh sprememb. Na koncu smo sesteli toc¢ke in Stevilo pomnozili z aktualno
vrednostjo tocke (5,00 €). Zdravila, pri katerih bi lahko upostevali razSiritev DzP, smo
poiskali v CBZ, tako da smo iskali vsa zdravila z istim lastniskim imenom in preverjali, ali
katerakoli jakost ali FO Ze ima DzP v RS.

3.2.3. ORGANIZACHSKI VIDIKI

V Excelovem dokumentu smo zdruzili SNZ v RS in seznam zdravil, ki jih v bazi UKCLJ
vodijo kot neregistrirana zdravila. V dokument smo dodali Se zdravila z DzP (poiskali smo
jih v CBZ), ki bi jih v UKCLJ lahko uporabljali, ¢e bi jih potrebovali. Primerjave smo
opravili v zahtevani FO (kot jih doloc¢a SNZ) in tudi v katerikoli drugi FO.

Pripravili smo tudi anketni vpraSalnik o zdravilih brez DzP, ki smo ga razdelili med
magistre farmacije v UKCLJ. Primer praznega vpraSalnika je v Prilogah. V prvem delu
smo magistre povpraSali o izstopajoCih zdravilih, v drugem delu pa o intervencijah
povezanih z zdravili. VpraSanja so bila sestavljena s pomoc¢jo seznama intervencij, ki smo
ga obravnavali na enem izmed modulov prakti¢nega usposabljanja za Studente 5. letnikov
ter na podlagi osebnih izkuSenj z dela v Lekarni UKCLJ med prakti¢nim usposabljanjem in
pogovorov z zaposlenimi v UKCLJ. Intervencije so se navezovale na teZave, s katerimi se
magistri farmacije srecujejo pri svojem delu povezanim z zdravili brez DzP, tako izdaji teh
zdravil, kot tudi pri postopku uvoza. Intervencije v vpraSalniku smo razdelili na vsebinsko
povezane sklope, saj smo tako magistrom nazorneje prikazali v katero smer Zelimo, da
razmiSljajo glede posamezne intervencije. Vsako intervencijo smo tudi opisali, zraven smo
navedli tudi primere njihovih ravnanj glede posamezne intervencije. Te opredelitve smo
prilozili vprasalniku kot pomo¢ magistrom pri izpolnjevanju vprasalnika. Odgovore na
vrnjenih anketnih vpraSalnikih smo nato vnesli v Excelov dokument, kjer smo jih obdelali.
Zanimalo nas je predvsem Stevilo posameznih intervencij in ¢as, ki ga magistri porabijo za

posamezno intervencijo.
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4. REZULTATI

4.1. SPLOSNI REZULTATI
Iz baze UKCLJ smo pridobili podatke za vsa zdravila, ki so jih uporabljali v letu 2013.

Zdravila se delijo po nazivu klasifikacije UKCLJ na 14 skupin. Zdravila, ki nimajo DzP,

vodijo pod nazivom klasifikacije kot neregistrirana zdravila (preglednica I1V.).

Preglednica 1V.: Razdelitev vseh zdravil v UKCLJ glede na naziv njihove

klasifikacije
_ - Stevilo _ - Stevilo
Naziv klasifikacije : Naziv klasifikacije :
zdravil zdravil
ampulirana zdravila 190 kortikosteroidi 3
citostatiki 30 narkotika 56
parenteralna prehrana in
draga bolni$ni¢na zdravila 53 ] 34
nadomestki
enteralna prehrana 127 parenteralne raztopine 56
] o pripravki za zdravljenje o¢esnih
imunoglobulini 15 i 9
bolezni
kombinacija antibiotiki s
] o 120 razno 1383
kortikosteroidi
kontrastna sredstva 43 neregistrirana zdravila 419

Vidimo, da so neregistrirana zdravila na drugem mestu po Stevilu zastopanosti glede na
preostala zdravila v UKCLJ v letu 2013.

V UKCLJ so v letu 2013 porabili 10.465.003,81 osnovnih enot zdravil (EM), pri ¢emer kot
osnovno enoto Stejejo tableto, kapsulo, vialo ... Neregistrirana zdravila so na tretjem
mestu s 1.134.365,00 porabljenimi EM. Zneski se razlikujejo od tistih v poglavju UVOD
zaradi razli¢nega datuma zajema podatkov. V UKCLJ so za vsa zdravila v letu 2013
odsteli 46.755.312,78 €. Po porabi najbolj izstopajo draga bolnisni¢na zdravila
(18.827.387,52 €), zdravila razvrsc¢ena pod tocko razno (11.971.992,73 €) in ampulirana
zdravila (4.595.603,93 €) (preglednica V.). Neregistrirana zdravila so na ¢etrtem mestu s
3.023.815,67 € letne porabe, kar predstavlja 6,47 % celotnega zneska, ki ga UKCLJ placa
za zdravila. Ce ne upostevamo dragih bolni$ni¢nih zdravil, pa znesek za neregistrirana

zdravila predstavlja kar 10,8 % vseh stroSkov za zdravila v UKCLJ. Pet skupin zdravil
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(citostatiki, enteralna prehrana, kortikosteroidi, narkotika in pripravki za zdravljenje
oCesnih bolezni) letno stane UKCLJ manj kot milijon €. Preostale skupine
(imunoglobulini, kombinacija antibiotikov in kortikosteroidov, kontrastna sredstva,
parenteralna prehrana in nadomestki, parenteralne raztopine) pa letno stanejo med milijon
in dobra dva milijona € (graf 1., graf 11.). Natan¢ni podatki so podani v Preglednica V.:
Koli¢inska in vrednostna poraba zdravil v UKCLJ v letu 2013 po skupinah interne
klasifikacije, ki je v prilogi 2.

Vrednost porabe v € glede na naziv
klasifikacije

milijoni €

19

Graf 1.: Vrednost porabe v € glede na naziv klasifikacije za vsa zdravila v UKCLJ v letu
2013

Delez porabe v € glede na klasifikacjo
zdravil

40,27

% glede na celotno porabo
N
o
o
o

Graf I1.: Delezi porabe v € glede na klasifikacijo zdravil v UKCLJ v letu 2013

Vseh zdravil, ki jih v UKCLJ vodijo pod nazivom klasifikacije kot neregistrirana zdravila,
je 419. Od teh 419 zdravil smo jih 280 uvrstili med zdravila za izracun, kar je opisano v

metodah magistrske naloge.
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Dolocena zdravila niso imela zapisane delovne Sifre, zato smo poizkusali Sifro najti s

pomocjo Centralne baze zdravil (CBZ). Naknadno smo nasli delovno Sifro Se 27
pripravkom. Med zdravili za izraCun smo tako nasli delovno §ifro 7 zdravilom, sicer pa
delovna Sifra manjka 15 navedbam, ki so podane kot Preglednica VI.: Artikli v Sifrantu

zdravil brez DzP brez delovne Sifre, ki je v prilogi 3.

Zdravila smo nato iz skupine neregistriranin zdravil nadalje razdelili na ostala
neregistrirana zdravila, alergene, cepiva, zdravila donacije, zdravila pridobljena z
naturalnim rabatom, zdravila za soCutno rabo in zdravila, ki so sicer prisotna na seznamu, a
v letu 2013 niso imela prometa. Nekaj pripravkov brez prometa lahko najdemo tudi med
alergeni in cepivi. Za zdravila brez prometa je UKCLJ predvideval, da jih bodo uporabljali
v letu 2013, vendar ni prislo do uvoza, saj niso oskrbovali bolnikov, ki bi ta zdravila

potrebovali.

Pri pregledu neregistriranih zdravil glede na Stevil¢no porabo vidimo, da se najve¢ porabi
ostalih neregistriranih zdravil, saj predstavljajo kar 97,9 % EM neregistriranih zdravil. Ce
taista zdravila primerjamo s celotno porabo zdravil v UKCLJ, ki znaSa 10.465.003,81 EM,
pa predstavljajo 10,6 % EM (preglednica VII.).

Preglednica VII.: Pregled koli¢inske in vrednostne porabe neregistriranih zdravil v
UKCLJ v letu 2013

Stevilo Koli¢ina na | Koli¢ina na | DBC vrednost
Neregistrirana zdravila

zdravil EM SEM (€)
ostala neregistrirana zdravila 273 1.111.099 66.580,2 2.845.115,26
alergeni 97 2301 965 63.100,70
socutna raba 1 5.040 60 53.251,13
cepiva 7 262 253 50.405,06
donacije 6 11.133 429,3 9.228,69
naturalni rabat 1 4.530 151 2.714,83
zdravila brez prometa 34 0 0 0
skupaj 419 1.134.365 68.438,5 3.023.815,67

S pomocjo te preglednice smo izbrali zdravila za izra¢un. V seznam zdravil za izratun Smo
vkljucili ostala neregistrirana zdravila in cepiva. Alergenov zaradi zelo raznolike skupine

in posledi¢no majhne porabe nismo uposStevali, prav tako ne zdravil pridobljenih z

27



donacijami, zdravil pridobljenih z naturalnim rabatom in zdravil namenjenih za so€utno

rabo. V izbor zdravil za izraCun NDC nismo uvrstili zdravil brez prometa.

4.2. KLINICNI VIDIKI
4.2.1. ATC KLASIFIKACIJA

Pri pregledu zdravil brez DzP ugotovimo, da so z vsaj enim zdravilom zastopane vse

skupine zdravil glede na prvo raven ATC klasifikacije (graf II).

Porazdelitev neregistriranih zdravil glede na 1.

T;u
E raven ATC klasifikacije ® neregistrirana
E 140 - zdravila
5 o | 117 Iizzdrraaé\{lirlla za
100 -
80 -
60 -
40 -
20 -
0 -
A B C D G H J L M N P R S V ATC Klasifikacija
Graf I11.: Porazdelitev neregistriranih zdravil in zdravil za izraéun v UKCLJ v letu 2013

glede na 1. raven ATC klasifikacije

V zgornjem grafu primerjamo porazdelitev vseh neregistriranih zdravil (419) in zdravil za
izracun (280). Razlika nastane predvsem pri skupini V (razna zdravila) zaradi alergenov,

saj jih zaradi nizke vrednosti porabe in koli¢ine nismo uvrstili med zdravila za izracun.

4.2.2.PREGLED PO RAVNEH ATC KLASIFIKACIE

Glede na veljavno ATC klasifikacijo smo primerjali bazo podatkov neregistriranih zdravil
in vseh ostalih zdravil, ki jih uporabljajo v UKCLJ. Uporabili bi lahko tudi CBZ kot vir

podatkov o registriranih zdravilih, vendar nas zanima uporaba zdravil v UKCLJ.
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4.2.2.1. UCINKOVINE Z ISTO 5. RAVNIJO ATC KLASIFIKACIE, KI SO SE
UPORABLJALE KOT ZDRAVILA Z DzP IN HKRATI KOT ZDRAVILA

BREZ DzP V UKCLJ V LETU 2013
Poiskali smo ucinkovine, pri katerih lahko zasledimo uporabo kot zdravila z DzP in tudi
kot zdravila brez DzP v UKCLJ v letu 2013. Nasteli smo 53 takih uc¢inkovin (preglednica

VI1I1.). Pomen barv je razloZen na naslednji strani, pod preglednico IX.

Preglednica VIIl.: Seznam zdravilnih uéinkovin, ki so se v UKCLJ v letu 2013

uporabljala kot zdravila z DzP in kot zdravila brez DzP

ATC ATC

lasifikacija Utinkovina Klasifikacija Utinkovina

A03BA01 atropin

AOQ07EC02 mesalazin

LO1AX04 dakarbazin
L01BAO1 metotreksat

L01BCO1 citarabin

BO1AD02
B0O5BA03 ogljikovi hidrati

L01XC04 alemtezumab

C08CA05  nifedipin

MO03AX01 botulinski toksin
N01BB10 levobupivakain

H02ABO8

JO1DFO1

J01GB01 tobramicin
JO1XEO1 nitrofurantoin
Za posamezno ucinkovino smo poiskali vzroke za uporabo zdravila z DzP in hkrati

zdravila brez DzP (preglednica 1X.).
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Preglednica IX.: Seznam vzrokov za uporabo izbrane zdravilne ucinkovine kot

zdravila z DzP in hkrati kot zdravila brez DzP

St. Iz tabele wugotovimo, da je najbolj
Vzrok | Barva ) _
zdravil zastopan vzrok za prisotnost izbrane
razli¢na FO 26 zdravilne uginkovine kot zdravila z DzP
razli¢na koncentracija 11 in hkrati kot zdravila brez DzP razli¢na
motnje v preskrbi ! farmacevtska oblika. Najdemo ga pri 26
razlicna FO in jakost 2 . ucinkovinah, kar je priblizno polovica
donacija zdravil ! (49,06 %) vseh vzrokov. Kot drugi vzrok
razli¢na FO in donacija 1 ) . .
je navedena razlicna koncentracija (11
razli¢na jakost 1 ] ] . .
ucinkovin predstavlja 20,75 %), sledijo
razli¢ni volumni 1 ] ) )
— : motnje v preskrbi zdravila z DzP (7
razli¢ni volumni ampule;
. : . 1 uéinkovin, predstavlja 13,21 % vseh
belezene motnje v preskrbi
razlika v velikosti oblizev 1 vzrokov). Ostali vzroki so v manjsini in
registrirano zdravilo ni ve¢ 1 vsi skupaj predstavljajo 16,98 %.
aktivno

* Barve iz te preglednice ponazarjajo vzroke za uporabo

uc¢inkovine v Preglednici VII.

4.2.2.2. UCINKOVINE, KI IMAJO ISTO KEMICNO PODSKUPINO (4. RAVEN) IN
RAZLICNO KEMIJSKO ZGRADBO UCINKOVINE (5. RAVEN) GLEDE
NA ATC KLASIFIKACIJO, KI SO SE UPORABLJALE V UKCLJ V LETU

2013
Poiskali smo pare/skupine ucinkovin, ki so jih uporabljali v UKCLJ v letu 2013, in imajo
ATC Kklasifikacijo popolnoma enako do vklju¢no 4. ravni, razlikujejo pa se na 5. ravni
klasifikacije (preglednica X.). To pomeni, da sodijo vse u¢inkovine v paru/skupini v isto
terapevtsko-farmakolosko-kemicno podskupino in se razlikujejo zgolj v kemicni zgradbi
ucinkovin (5. raven). Iz te razdelitve izhajajo tudi razlogi (razli¢na farmakokinetika ali
farmakodinamika, razsirjena indikacija dolocene ucinkovine, razli¢ni stranski ucinki ...) za

uporabo ene ali druge u¢inkovine kot zdravila z DzP ali kot zdravila brez DzP.

Nasteli smo 35 parov/skupin u¢inkovin. V tabeli so u¢inkovine v ¢rni barvi tista zdravila,

ki imajo DzP v RS, ucinkovina/e v rdeci barvi pa so ucinkovine, ki nimajo DzP.
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Preglednica X.: Seznam parov/skupin ucinkovin glede na . . ATC - 5.
Ucinkovine RAVEN ATC - 4. RAVEN
enakost 4. ravni ATC Kklasifikacije in neenakost na 5. ravni
aciklovir JO5AB01
ATC klasifikacije (*ufinkovine v rde¢i barvi so zdravila brez ribavirin J05AB04
DzP v UKCLJ v letu 2013) valaciklovir JO5AB11
TG cidofovir JO5AB12 | JOSAB - nukleozidi in nukleotidi
Ucinkovine R AVEN. ATC - 4. RAVEN brivudin JO5AB15 (razen zaviralcev reverzne
i i transkriptaze
ikonazol NOLABOS AOLAB - protimikrobne ganciklovir JO5AB06 ptaze)
ucinkovine in antiseptiki za cidofovir JOSAB12
heksetidin A01AB12 lokalno oralno zdravljenje ribavirin JO5AB04
i valganaciklovir JO5AB14
aprep|tant_ AQ4ADL2 AO04AD - drugi antiemetiki _g :
skopolamin A04ADO1 ciklofosfamid LO1AA0L
i i klorambucil LO1AA02
blsék(_)d”_ — ACBABO2 AO0BAB - kontaktna odvajala
senini glikozidi A06ABO6 melfalan LO1AAO3 LOLAA - analogi dusikovih
fidaksomicin AQTAAL? _— ifosfamid LO1AA06 iperitov
amfotericin B A07AA07 AOTAA -antiblotikt bendamustin LOIAAQ9
kiopidogre! BOLACO4 melfalan _ LOIAAOS
tiklopidin BOLACO5 trofosfamid LO1AAO07
acetilsalicilna kislina | BOLAC06 busulfan LO01ABOL LO1AB - alkilsulfonati
iloprost BO1AC11 treosulfan LO1ABO2
T BO1AC - zaviralci agregacije vinorelbin LOLCAO4
S?::;Z?;d ggiﬁg;g trombocitov brez heparina vinblastin LO1CAOL LO1CA - alkaloidi roZnatega
zimzelena (vinka alkaloidi) in
dipiridamol B01ACO7 vinkristin LO1CA02 (analogi )
epoprostenol BOLACO09 vindesin LO1CAQ3
abciksimab B0O1AC13
fonFjapar_lnuks BO1AX05 BO1AX - drugi antitrombotiki
defibrotid BO1AX01
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amiodaron C01BDO01

dronedaron C01BDO07 CO1BD - antiaritmiki skupine 111
bretilijev tosilat C01BD02

noradrenalin C01CA03

dopamin_ co1cA04 CO1CA - adrenergiki in
dobutamin C01CA07 dopaminergiki
adrenalin C01CA24

izoprenalin C01CAQ2

:Z??;gv C05BAO03 CO5BA - heparini ali h_epa}rinoidi
pentozanpolisulfat | COSBA04 za lokalno zdravljenje
nebivolol C07AB12

bisoprolol C07ABO07

atenolol C07AB03 CO7AB - selektivni antagonisti
metoprolol CO7AB02 adrenergi¢nih receptorjev
metoprolol C07AB0O2

esmolol C07AB09

bromokrlptln G02CBO1 GO2CB - zaviralci prolaktina
kabergolin G02CB03

somatostatin H01CB01

oktreotid H01CB02 HO1CB - somatostatin in analogi
pasireotid H01CBO05
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doksorubicin L01DBO1
epirubicin L01DB03
idarubicin L01DBO06 LO1DB - antraciklinski
mitoksantron LO1DB0O7 antibiotiki in sorodne u¢inkovine
daunorubicin L01DB02
idarubicin L01DB06
hidroksikarbamid LO1XX05
irinotekan LO1XX19
mitotan LO1XX23 LO1XX - druga zdravila z
bortezomib L01XX32 delovanjem na novotvorbe
asparaginaza LO1XX02 (citostatiki)
tretionin L01XX14

egaspargaza LO1XX?24
levprorelin LO2AEQ2
goserelin LOZAEOS LO2AE - analogi gonadotropin
triptorelin LO2AEQ4 spro§éujoéi?1 }?ormonov P
histrelin L02AEQ5
buserelin L02AEOQ1
fenitoin NO3ABO02
fenitoin NO3ABO02 NO3AB - derivati hidantoina
fosfofenitoin NO3ABO05
valprojska kislina NO3AGO1
vigabatrin NO3AG04 NO3AG - derivati prostih
valprojska kislina | NO3AGO01 mascobnih kislin

NO3AG06

tiagabin




betametazon HO02ABO01

deksametazon HO02AB02

metilprednizolon H02AB04

triameinolon HO2AB08 1 1102AB - glukokortikoidi
hidrokortizon HO2AB09

triamcinolon H02AB08

prednizolon HO02ABO06

deksametazon HO02AB02

amoksicilin JO1CA04 JO1CA - Sirokospektralni
ampicilin JO1CAO1 penicilini
fenoksimetilpenicilin | JOLCEO2

benzatininijev JO1CE - penicilini ob¢utljivi na
benzilpenicilinat JO1CE08 laktamaze B
benzilpenicilin JO1CEO1

eritromicin JO1FAO01

midekamicin JO1FAO03

klaritromicin JO1FA09

azitromicin JO1FAI10 JO1FA - makrolidni antibiotiki
miokamicin JO1FA11

eritromicin JO1FAO1

spiramicin JO1FAQ2
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triheksifenidil NO4AA01

biperiden NO4AAQ2 NO4AA - terciarni amini
prociklidin NO4AA04

levomepromazin NO5AA02 L .

- NOSAAQ3 NO5AA - fenotiazini z alifatsko
promazin _ stransko verigo
klorpromazin NO5AA01
plrodostlg_mm NO7AA02 NO7AA - antiholinesteraze
ambenonium NO7AA30
betahistin NO7CA0L NO7CA - zdravila proti
cmarlz_m_ NO7CA02 vrtoglavici
flunarizin NO7CA03
riluzol NO7XX02 NO7XX - druga zdravila z
tetrabenazin NO7XX06 delovanjem na Ziv€evje
tiotropijev bromid R0O3BB04
glikopironijev
bromid R0O3BB06 RO3BB - antiholinergiki
ipratropijev
bromid R0O3BBO1
teofllln_ . RO3DA04 RO3DA - ksantini
aminofilin RO3DA05
uprof_loksacm_ SO01AEQ03 SO1AE - fluorokinoloni
moksifloksacin S01AEQ7
deksametazon S01BAO1
flurometolon S01BAO7 S01BA - kortikosteroidi,
loteprednol S01BA14 enokomponetna zdravila
triamcinolon S01BAO5
karb?hOI_ SO1EBO2 SO1EB - parasimpatikomimetiki
acetilholin SO01EBO09




Zaradi razlike v mehanizmih in FO je primerjava tezka, zato smo podrobneje opisali zgolj
nekaj primerov, pri ¢emer smo zeleli izpostaviti predvsem razlike v delovanju uc¢inkovin,
ki so pomembne pri odloCitvah zdravnikov, katero ucinkovino bodo predpisali za

posameznega bolnika in zakaj sploh potrebujejo zdravilo brez DzP.

1. CO7AB - selektivni antagonisti adrenergi¢nih receptorjev p; (CO7AB02 -
metoprolol, C07ABO03 — atenolol, CO7ABO07 — bisoprolol, CO7AB12 — nebivolol;
C07AB02 — metoprolol, CO7ABQ9 — esmolol) (preglednica XI.)

Preglednica XI.: Pregled uporabljenih zdravil s CO7AB ravni v UKCLJ v letu 2013

ATC Status o
ZU L : Lastnisko ime FO
klasifikacija | zdravila
zdravilo z
metoprolol CO7AB02 D2P BLOXAN TBL 30X100MG tablete
z
zdravilo z ORMIDOL TBL 14X100MG,
atenolol C07ABO03 tablete
DzP TENORMIN TBL 14X100MG
BYOL FILM.OBL. TBL (vec
] jakosti in pakiranj), CONCOR
] zdravilo z
bisoprolol CO07ABO7 D2P COR TBL 30X2,5MG, tablete
z
CONCOR 5 FILM. OBL. TBL
30X5MG
nebivolol C07AB12 zdravilo z NEBILET TBL 28X5MG tablete
DzP
zdravilo BELOC AMP 5X5MG/5ML,
metoprolol CO7AB02 ampule
brez DzP | PRESOLOL AMP 5X5MG/5ML
zdravilo BREVIBLOC VIALA
esmolol CO07AB09 viala
brez DzP 10MG/ML 5X10ML

Razlaga: Ucinkovine so selektivni antagonisti adrenergi¢nih receptorjev By in se Siroko
uporabljajo pri arterijski hipertenziji (25). V primeru metoprolola vidimo, da so ga v
UKCLJ v letu 2013 uporabljali v dveh FO. Razlika v FO je pomembna pri bolnikih, ki ne
morejo poZzirati ali niso pri zavesti.

Plazemske koncentracije pri metoprololu varirajo zaradi genetskih razlik pri bolnikih.
Primarno se uporablja pri zdravljenju hipertenzije pa tudi pri angini pektoris in pri zastoju
srca. Atenolol je selektiven antagonist na B; receptorjih, uporablja se tudi pri angini

pektoris (26). Bisoprolol je selektivna u¢inkovina na B; receptorjih (v visokih odmerkih ~
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20 mg pa tudi na 3, receptorjih), ki za¢ne hitro delovati in ima skoraj popolno absorpcijo.
Ima tudi signifikanten ucinek prvega prehoda. Nebivolol je selektiven dolgodelujo¢ beta
bloker 3. generacije z vazodilatornimi lastnostmi. Nudi boljSo kontrolo nad krvnim tlakom

kot npr. metoprolol in atenolol. Uporablja se tudi pri zdravljenju angine pektoris (27).

Ucinkovina (per t BU Ucinkovina (i.v.) tin BU
0S) 12 metoprolol 3-4 ure 40-50 %
metoprolol 3-4 ure 40-50 % 8-10 0
atenolol 6-9 ur 40-50 % esmolol min 0%
bisoprolol 9-12 ur 80 %
nebivolol 10 ur odvisna qd
posameznika

Esmolol obstaja zgolj v obliki za i.v. aplikacijo zaradi ni¢elne bioloske uporabnosti.
Primarno se uporablja za zdravljenje supraventrikularnih tahikardij, pa tudi pri zdravljenju
med- in postoperativne hipertenzije, kadar je ta povezana s tahikardijo. Esmolol ima lahko
tudi hipotenziven ucinek, celo pri zdravih ljudeh (28). Razlika med njim in i.v.
metoprololom je v ¢asu zacetka delovanja in trajanju delovanja.

V primeru zdravil s CO7AB ravni gre za bistveno razliko v razpolovnem ¢asu posamezne
ucinkovine. Tako se zdravnik odlo¢a o zdravilu na podlagi tega, ali predpisuje akutno ali

kronic¢no terapijo.

2. G02CB - zaviralci prolaktina (G02CB01 - bromokriptin; G02CB03 -
kabergolin) (preglednica XII.)

Preglednica XII.: Pregled uporabljenih zdravil z GO2CB ravni v UKCLJ v letu 2013

ATC Status .
ZU - LastniSko ime FO
klasifikacija | zdravila
o zdravilo z BROMERGON 2,5 MG
bromokriptin G02CB01 tablete
DzP TABLETE
) zdravilo | DOSTINEX 0,5 MG TABLETE,
kabergolin G02CB03 tablete

brez DzP | CABERGOLINA TEVA 0,5 MG

Razlaga: Ucinkovini se uporabljata pri dokazani hiperprolaktinemiji, akromegaliji in tudi
Parkinsonovi bolezni (29). Bromokriptin ima najdaljSo zgodovino uporabe pri zdravljenju
hiperprolaktinemij. Je agonist na D1 in D, dopaminskih receptorjih. Njegov razpolovni ¢as
je 3,3 ure, Cas delovanja pa 8-12 ur. Obicajni odmerek je 2,5 mg/dan v ve¢ odmerkih,
zacetni odmerek pa znasa 1,25-2,5 mg/dan pred spanjem. Prednosti bromokriptina sta

neteratogenost (lahko se uporablja med nose¢nostjo) in nizka cena. Obstajajo pa bolniki,
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ki so na bromokriptin razvili toleranco. Kabergolin ima visoko afiniteto do D, receptorjev
in nizko do D; receptorjev. Spada med dolgodelujoce ergot derivate, saj ima ¢as delovanja
kar 65 ur. Obic¢ajni odmerek je tako 0,5 mg na teden ali 0,5 mg 2x tedensko. Uporablja se
pri bolnikih, ki so na bromokriptin razvili toleranco. Stranski u¢inki so pri kabergolinu

Sibkejsi in manj pogosti kot pri bromokriptinu (30).

3. R0O3BB - antiholinergiki (R0O3BB04 - tiotropijev bromid, RO3BB06 -
glikopironijev bromid; RO3BBO01 — ipratropijev bromid) (preglednica XII1.)

Preglednica XII1I.: Pregled uporabljenih zdravil z R0O3BB ravni v UKCLJ v letu 2013

ATC Status .
ZU - : Lastnisko ime FO
klasifikacija | zdravila
SPIRIVA KAPS. 30X18MCG + 5
prasek za
) . . VDIHOVALNIK, SPIRIVA o
tiotropijev zdravilo z inhaliranje,
) R03BB04 RESPIMAT RAZT. ZA INH. .
bromid DzP . raztopina za
VLOZEK Z 30 ODMERKI o
inhaliranje
2,5MCG
glikopironijev RO3BBOG zdravilo z | SEEBRI BREEZHALER PRAS. pradek za
bromid DzP ZA INH. KAPS 30X44MCG inhaliranje
] . ] ATROVENT INHAL. RAZT. ]
ipratropijev zdravilo raztopina za
] R0O3BB01 ZA NEBULATOR 20ML o
bromid brez DzP inhaliranje
261MCG/ML

Razlaga: Ucinkovine, ki spadajo v skupino antiholinergikov, se uporabljajo za
bronhodilatacijo pri bolnikih s kroni¢no obstruktivno plju¢no boleznijo (KOPB) (25).
Tiotropijev bromid je dolgodelujoca uc¢inkovina, ki blokira muskarinske receptorje podtipa
3 (M3) in tako preprecuje bronhokonstrikcijo. Obicajni odmerek je 18 mcg, kar predstavlja
tudi maksimalni dnevni odmerek. Zacletek delovanja je priCakovan v 30 minutah po
aplikaciji, maksimalno delovanje v 3 urah, delovanje pa traja 24 ur, potem je potreben novi
odmerek. Tiotropijev bromid se uporablja pri vzdrzevalnem brohodilatornem zdravljenju
KOPB. (31) Glikopironijev bromid je neselektivni antagonist muskarinskih receptorjev.
Hitro za¢ne delovati (5 minut) in delovanje traja 24 ur. Maksimalni ucinek je dosezZen po
dveh urah. IzboljSanje forsiranega izdiha v 1. sekundi (FEV1) je boljSe kot pri tiotropiju.
Maksimalni dnevni odmerek je 44 mcg/dan. Uporablja se za lajSanje simptomov pri

odraslih bolnikih s KOPB. (32) Ipratropijev bromid je kratkodelujo¢i antagonist na
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muskarinskih receptorjih, vendar ni selektiven. Deluje tudi na My in M, receptorja kot tudi
na M3. Odmerki se gibljejo med 20 in 40 mcg vsakih 6-8 ur. Maksimalni dnevni odmerek
znaa 320 mcg. Delovati za¢ne v 15 minutah, maksimalni u¢inek je dosezen v 30-60
minutah in traja 4-8 ur. (33), (34) Ipratropij se uporablja za zdravljenje bronhospazma pri
KOPB, ki vkljucuje kroni¢ni bronhitis in emfizem, bronhospazem predstavlja akuten
zaplet, zato je pomembno, da za¢ne u¢inkovina ¢im hitreje delovati. (35)

Bistvena razlika je torej v Casu zaCetka delovanja in trajanju celotnega delovanja

posamezne u¢inkovine.

4.2.3. PREGLED MINIMALNIH IN MAKSIMALNIH VREDNOSTI
PARAMETROV EM, DBC VREDNOST IN DBC CENA

Poudariti smo Zeleli minimalne in maksimalne vrednosti zgoraj navedenih parametrov
zdravil brez DzP za izracun. Tako smo izpostavili tista bolezenska stanja, pri katerih se
uporabljajo velike koli¢ine najdrazjih zdravil brez DzP in obratno.

V Preglednici XIV.: Minimalne in maksimalne koli¢ine porabljenih zdravil za
izracun v prilogi 4 smo zapisali 5 zdravil z minimalno in maksimalno porabo osnovnih
enot, pri ¢emer smo upostevali zgolj zdravila, ki so imela promet v letu 2013. Vidimo, da
se minimalne enote gibljejo med 1 in 2 EM. V vseh petih primerih gre za zdravila za
parenteralno aplikacijo. Pri maksimalnih enotah pa je poraba osnovnih enot, v vseh petih
primerih gre za zdravila za peroralno rabo (tablete, kapsule), razlicna. Najve¢jo porabo
imajo RESOCHIN TBL 100X250MG (111.792,00 EM). Tablete ARECHIN TBL
30X250MG (ista ucinkovina) pa SO na 4. mestu po porabi, kar pomeni, da je poraba
klorokina kot zaviralca avtoimunskega odziva pri revmatoidnem artritisu zelo velika glede
na druga zdravila brez DzP (preglednica XIV.). Uporaba iste u¢inkovine v dveh blagovnih
znamkah jasno kaze na to, da so v UKCLJ imeli tezave s preskrbo z zdravili, ki vsebujejo

klorokin.

V Preglednici XV.: Minimalne in maksimalne vrednosti zdravil za izra¢un v prilogi 5
je prikazanih pet minimalnih in maksimalnih vrednosti cen, ki jih je UKCLJ placal za
zdravila za izracun. Najnizja vrednost je pri zdravilu ALUPENT AMP 0,5MG/1ML
5X1IML (orciprenalin - bronhodilatator pri bronhialni astmi), in sicer 2,43 €. Najveé
denarja je UKCLJ v letu 2013 placal za SIMDAX AMP 1X25MG/ML 5ML
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(levosimendan - zdravljenje dekompenziranega srénega popuscanja), in sicer 329.966,62 €.
V povprecju je UKCLJ za zdravilo brez DzP letno placal 10.341,14 € (preglednica XV.).

V Preglednici XVI.: Minimalne in maksimalne vrednosti cen na osnovno enoto
zdravil brez DzP v prilogi 6 smo navedli pet minimalnih in pet maksimalnih cen na
osnovno enoto (€/EM). NajcenejSe zdravilo je PREDNISOLON TBL 40X5MG s ceno
0,038 €/tableto. Tudi na drugem mestu je PREDNISOLON TBL 100X5MG, ampak v
druga¢nem pakiranju. Najvisjo ceno na osnovno enoto ima zdravilo AMMONUL INJ 10%
1X50ML s 2306,45 €/injekcijo, ki se uporablja pri stanjih hiperamoniemije. Ammonulu
sledita ONCASPAR VIALA 1X37501E/ML 5ML (2020,28 €/vialo) in ONCASPAR AMP
1X37501V 5ML (1627,50 €/ampulo) (preglednica XV1.).

4.3. EKONOMSKI VIDIKI
4.3.1.1ZRACUNI NDC

Zdravilom za izra¢un smo poiskali podatke o cenah v primerjalnih drzavah. Pri 83
zdravilih smo nasli podatke o ceni za vse tri primerjalne drzave, pri 90 zdravilih smo nasli
podatke o ceni v dveh primerjalnih drZzavah in za 73 zdravil smo nasli podatek o ceni samo
za eno drzavo. Pri 34 zdravilih nismo nasli podatka o ceni v niti eni drzavi. Ti podatki so

bili zabelezeni glede na bazo zdravil za izracun (280 zdravil).

4.3.1.1. ZDRAVILA Z IZRACUNANIM NIZJIM HIPOTETICNIM NDC
Pri 177 zdravilih smo izracunali nizji hipoteticni NDC v primerjavi z dejansko ceno

zdravila brez DzP, ki ga je UKCLJ uvazal in placeval v letu 2013 (preglednica XVIL.).

V letu 2013 je UKCLJ za teh 177 zdravil pla¢al 1.780.606,70 €. Ce bi veljala hipoteti¢no
dolo¢ena NDC, bi UKCLIJ za enako koli¢ino vseh 177 zdravil placal 1.024.322,91 €. Ce bi
torej veljala nasa hipoteticna cena, bi UKCLJ za ta zdravila v letu 2013 prihranil
756.283,79 €.

Najnizja razlika bi bila pri zdravilu ROVAMYCINE TBL 24X1,5MIO L.E, pri katerem je
NDC niZji zgolj za 0,71 %, kar predstavlja znizanje za 0,08 €/pakiranje glede na dejansko
ceno, ki znaSa 11,17 €/pakiranje. (izracunan hipoteti¢ni NDC: 11,09 €/pakiranje)

Najvisja razlika bi bila pri zdravilu SOLU-DECORTIN H AMP 3X10MG, pri katerem je
NDC nizji za 90,94 %, kar predstavlja znizanje za 20,17 €/pakiranje glede na aktualno
ceno 22,18 €/pakiranje. (izra¢unan hipoteti¢ni NDC: 2,01 €)
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Povprecje odstopanj glede na vsa zdravila z nizjim NDC v % znaSa 45,53 %, mediana pa
42,88 %.

Ce primerjamo zgolj odstopanja v €, vidimo, da je najnizja razlika pri zdravilu
ACETAZOLAMID-ADMOX TBL 20X250MG, pri katerem bi se cena zniZala za 0, 07 € -
iz 3.00 € na 2.93 €/pakiranje.

Najvisja razlika pri odstopanju v € je razlika pri zdravilu CIDOFOVIR AMP. ZA INF.
1X375MG/5ML, pri katerem prihranek znaSa 1.027,46 €. UKCLJ je za imenovano
zdravilo v letu 2013 placal 1.520,96 €/pakiranje. Hipoteti¢na vrednost izraunanega NDC
pa znaSa 493,50 €/pakiranje.

Za NORMOSANG VIALA 25MG/ML 4X10ML v CBZ najdemo podatek, da ima zdravilo
po novem DzP (navajajo pa motnje v preskrbi). Cena ni navedena, tako da je ne moremo
primerjati z naSo hipoteticno NDC. V letu 2014 je DzP pridobila PENTASA
GASTROREZ. TBL 100X500MG. Dejanska NDC, dostopna v CBZ (oktober 2014), se

ujema z naso hipoteti¢no izracunano NDC in znaSa 30,20 €.

Seznam vseh zdravil z nizjo NDC je za posamezno zdravilo zbran v Preglednici XVII.:
Seznam zdravil z niZjo izra¢unano NDC, kot je dejanska cena posameznega zdravila

je v prilogi 7.

4.3.1.2. ZDRAVILA Z IZRACUNANIM VISJIM HIPOTETICNIM NDC
V 28 primerih smo izracunali vi§jo dovoljeno ceno, kot je bila cena zdravila brez DzP, ki
Jo je UKCLJ plageval v letu 2013. To posledi¢no pomeni, da z vidika UKCLJ ne bi bila

smiselna pridobitev DzP za ta zdravila, saj bi UKCLIJ tako placeval visje zneske.

UKCLJ bi tako za isto koli¢ino teh 28 zdravil, kot jo je porabil v letu 2013, placal
1.020.109,22 €, kar je 430.418,56 € (72,99 %) ve¢, kot so dejansko placali v letu 2013
(589.690,66 €) (preglednica XVIIL.).

Najnizja razlika bi bila pri zdravilu BLEO-CELL VIALA 1X15000IE, pri katerem je NDC
cena vi$ja zgolj za 0,07 %, kar predstavlja povisanje za 0,02 €/pakiranje glede na aktualno
ceno 29,57 €/pakiranje. NajviSja % razlika bi bila pri zdravilu CALCIUM FOLINAT
EBEWE AMP 5X50MG/5ML, pri katerem je NDC viSja za kar 555,01 %, kar predstavlja
poviSanje za 372,95 €/pakiranje glede na aktualno ceno 67,20 €/pakiranje. Pri teh dveh

zdravilih je bila tudi najmanj$a oziroma najvecja razlika v €.
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Povprecje odstopanj v % znasa 117,88 %, mediana pa znasa 52,79 %.

Pri pregledu podatkov o zdravilih smo ugotovili, da sta REOPRO AMP 2MG/ML 1X5ML
in VIGAMOX SOL 0,5% 5ML v letu 2014 Ze pridobila DzP. Obe ceni, ki smo ju
izracunali, se ujemata z aktualno NDC, dostopno v CBZ (oktober 2014).

Seznam vseh zdravil z visjo NDC je zbran v Preglednica XVIIl.: Seznam zdravil z visjo
izracunano NDC, kot je dejanska cena posameznega zdravila v prilogi 8.

4.3.1.3. ZDRAVILA BREZ NAVEDB, ALI SO ORIGINALNA ALI GENERICNA
Zdravilom, ki jim nismo mogli dolociti statusa, smo izracunali NDC tako, da smo
izraCunali ceno, kot ¢e bi bilo zdravilo originalno in kot ¢e bi bilo zdravilo generi¢no.
Zdravil z nejasnim statusom smo nasteli 32. V desetih primerih bi bila cena zdravila, ¢e bi
bilo generi¢no, visja, kot ¢e bi bilo zdravilo originalno (preglednica XIX.). Najvi$ja razlika
v ceni tako znaSa 13,07 €/pakiranje (HEPARIN SODIUM 50001E/ML AMP 10X1ML),
najnizja pa 1,17 €/pakiranje (PENILEVEL PRASEK ZA RAZT ZA INFUND 1X10MIO
I.E.). Seznam zdravil je zbran v Preglednica XIX.: Seznam zdravil z nejasnim
statusom, pri katerih je hipoteti¢na cena zdravila vi$ja, ¢e bi bilo zdravilo generi¢no,

kot hipoteti¢na cena zdravila, ¢e bi bilo zdravilo originalno v prilogi 9.

V ostalih 22 primerih bi bila cena vi$ja, ¢e bi bilo zdravilo originalno (preglednica XX.).
Razlika v ceni je najnizja pri zdravilu SCLEROVEIN 2% AMP 1X30ML in znaSa 0,74
€/pakiranje. Najvisja razlika je pri DANTROLEN L.V. VIALA 12X20MG, pri katerem
znaSa razlika 218,33 €/pakiranje. To zdravilo tudi precej odstopa, saj je razlika pri drugi
najvisji razliki le 54,70 €/pakiranje (PATENT BLAU V AMP 5X2ML). Seznam zdravil je
zbran v Preglednica XX.: Seznam zdravil z nejasnim statusom, pri katerih je
hipoteticna cena zdravila viSja, ¢e bi bilo zdravilo originalno, kot hipoteti¢na cena

zdravila, ¢e bi bilo zdravilo generi¢no v prilogi 10.

Hipoteti¢ne cene smo primerjali s cenami, ki jih je UKCLJ placeval v letu 2013. Ugotovili
smo, da je hipoteti¢no izracunan NDC v obeh primerih (originalno ali generi¢no zdravilo)
vi§ji od dejanske cene zgolj v enem primeru, in sicer pri DARAPRIM TBL 30X25MG
(NDC jc originalno zdravilo = 13,85 €, NDC je generieno 2dravilo=10,63 €; dejanska cena v letu
2013 = 3,25 €). Za to zdravilo z vidika UKCLJ zagotovo ne bi bila smiselna pridobitev
DzP.
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V treh primerih je bila dejanska cena med obema izratunanima NDC, ¢e bi bilo zdravilo

originalno ali generi¢no (preglednica XXI.).

Preglednica XXI.: Seznam zdravil z izra¢unanim vmesnim NDC

: NDC Dejanska cena NDC
Zdravilo . :
(originalno) v letu 2013 | (generi¢no)
IRENAT PER. RAZT. 300MG/ML 40ML 6,37 € 555€ 525€
AETHOXYSKLEROL 2% AMP 5X2ML 13,98 € 11,06 € 10,30 €
AETHOXYSKLEROL 3% AMP 5X2ML 16,57 € 13,24 € 12,40 €

V tem primeru tako ne moremo govoriti 0 smiselnosti pridobitve DzP z vidika UKCLJ, saj
ne vemo, katera cena bi po pridobitvi DzP dejansko veljala. StroSek bi za UKCLJ po
pridobitvi DzP tako lahko bil visji ali nizji od dejanskega.

V ostalih 28 primerih je NDC niZja, kot je bila dejanska cena v letu 2013, tako da bi bila
pridobitev DzP z vidika UKCLJ smiselna. IzraCunali smo tudi minimalni prihranek, ob
pridobitvi DzP teh 28 zdravil, ki znaSa 19.610,77 €. UpoStevali smo manj3a znizanja od
cen, ki jih je placal UKCLJ. Znesek prihranka bi lahko bil tudi visji, saj je mozno, da bi pri
katerem od zdravil veljal tudi visji prihranek glede na to, ali gre za originalna ali genericna

zdravila.

4.3.1.4. BIOLOSKA ZDRAVILA
Preglednica XXI1.: Seznam bioloskih zdravil, ki jim nismo izra¢unali NDC

L : ATC
BioloSka zdravila U¢inkovina -
klasifikacija
ASPARAGINASE VIALA 5X50001E L-ASPARAGINAZA - E. COLI L01XX02
ERWINASE AMP 5X10.0001E L-ASPARAGINAZA-ERWINIA C. L01XX02
KIDROLASE VIALA 10X10000IE L-ASPARAGINAZA - E. COLI L01XX02
ONCASPAR AMP 1X37501V 5ML PEGASPARGAZA LO1XX24
ONCASPAR VIALA 1X37501E/ML 5ML | PEGASPARGAZA LO1XX24

V primeru naStetih zdravil ugotovimo, da so to nova zdravila, pri katerih se sistem
financiranja Se ureja in se zato pri¢akuje, da v bliznji prihodnosti po nazivu klasifikacije

UKCLJ ne bodo ve¢ sodila med neregistrirana zdravila (preglednica XXII.).
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4.3.1.5. ZDRAVILA BREZ PODATKOV
Med zdravili za izraCun smo opazili navedene tudi substance, ki so jih v UKCLIJ sicer
vodili med neregistriranimi zdravili, vendar niso imele aktivne ucinkovine in tudi ne

zakonsko dolocene delovne Sifre, zato jim nismo izracunali hipoteticnega NDC. Gre za
AQSIA 500ML A12 STEKLENICA, CAPHOSOL RAZT. ZA IZPIRANJE UST 2X30 KIVET,
CHLORAETHYL SPRAY 100ML, EUSOL C VIALA 12X20ML, LYOSTYPT 6X5X8CM.

Prav tako smo med zdravili za izracun nasli 32 zdravil (preglednica XXII1.), katerim nismo
nasli niti ene primerjalne cene v Kkaterikoli primerjalni drzavi, kar pomeni, da jim nismo
mogli izraCunati NDC v skladu s 1. toc¢ko 1. odstavka 5. ¢lena Pravilnika o dolo¢anju cen
za uporabo v humani medicini (UrL RS 102/2010). Seznam teh zdravil je naveden v
prilogi 11 v Preglednica XXII1.: Seznam zdravil, Ki jim nismo nasli podatkov o ceni v

katerikoli primerjalni drzavi.

Posebnost je VACC. ROUVAX VIALA 1X (OSPICE), ki je bilo na seznam Zdravila za
izraCun uvrsceno zato, ker smo vanj vkljucili cepiva, vendar v letu 2013 ni imela prometa.
Tako smo sicer izracunali najvi§jo dovoljeno ceno (NDC = 4,53 €, dejanska cena 4,34 €),
vendar ga v kasnejSih izracunih nismo mogli upoStevati, saj zaradi ni¢elne uporabe nismo

imeli nikakrSne primerjave.
4.3.2. IZRACUN PRISTOJBIN

S pomocjo Pravilnika o pristojbinah (UrL RS 65/11) smo ocenili stroske za pristojbine za
pridobitev DzP za eno leto za eno zdravilo (preglednica XXIV.).

Preglednica XXIV.: Predvideni stroski pristojbin za pridobitev DzP glede na status

zdravila
Pristojbine za pridobitev DzP RE t&cFlf P | Znesek €
izdaja DzP z zdravilom na podlagi 23. ali 33. ¢lena ZZdr-1 1000 5.000,00 €
izdaja DzP z zdravilom na podlagi 29. ¢lena ZZdr-1 800 4.000,00 €
izdaja DzP z zdravilom na podlagi 25. ali 27. ali 28. ¢lena 700 3.500.00 £
ZZdr-1
izdaja DzP z zdravilom na podlagi 34. ¢lena ZZdr-1 200 1.000,00 €
izdaja DzP za dodatno farmacgvtsko obliko oziroma jakost 200 1.000,00 €
v skupnem predlogu za pridobitev DzP

Za izracun pristojbine za pridobitev DzP bi morali izbrati eno postavko iz zgornje tabele, s

pomocjo katere bi pripravili dokumentacijo za pripravo vloge za pridobitev DzP. S
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pomocjo CBZ smo ugotovili, da je 10 zdravil taksnih, pri katerih bi lahko razsirili DzP za
dodatno FO ali jakost (preglednica XXV.). Seznam se nahaja v prilogi 12 pod imenom
Preglednica XXV.: Seznam zdravil, ki bi lahko pridobila DzP s Siritvijo DzP drugega
zdravila, ki je Ze natrgu v RS.

Pri pristojbinah v zvezi s spremembami tipa I in tipa II smo uporabili povprecje iz prakse
farmacevtskih podjetij, kar pomeni, da je lahko tudi kak$na sprememba manj ali ve¢
(preglednica XXV1.). Spremembe tipa | so tiste spremembe, ki imajo samo majhen ali celo
nicelni vpliv na kakovost, varnost ali u¢inkovitost izbranega zdravila. Veé¢ja sprememba
tipa Il je sprememba, ki ni razsiritev in lahko pomembno vpliva na kakovost, varnost ali

ucinkovitost izbranega zdravila. (36)

Preglednica XXVI.: Predvideni stroski za spremembe v enem letu za eno zdravilo

Tip spremembe | Pri¢akovano letno $tevilo sprememb | To¢ke | Skupaj | Znesek (€)
tip IA (NP) 3 50 150 750,00 €
tip IB (NP) 2 110 220 | 1100,00 €
tip 11 (NP) 1 180 180 900,00 €

V oceni stroSkov ostalih pristojbin smo ubrali srednjo pot pri postavkah, ki sicer niso
vedno nujne, vendar lahko z vidika nepredvidljivih dogodkov predstavljajo tudi neko

finanéno rezervo (preglednica XXVII.).

Preglednica XXVI1.: Predvideni stroski ostalih pristojbin v enem letu za eno zdravilo

Ostale pristojbine Tocke | Znesek (€)

za strokovno svetovanje (usmeritve in nasveti za pripravo

dokumentacije in druga strokovna mnenja) 300 ESCRCHE

za dovoljenje za uporabo ovojnine v tujem jeziku z nalepko v

slovenskem jeziku 30 Ll
pristojbine za razvrS¢anje izdelkov med zdravila 60 300,00 £
v zvezi z drugimi spremembami informacij o zdravilu (pregled

izobraZevalnega gradiva z namenom varne in u¢inkovite uporabe 70 350,00 €
zdravila)

Skupni znesek se tako giblje med 6.050,00 € in 10.050,00 €, ¢e upoStevamo vse zgoraj
naStete postavke. Ta znesek se seveda lahko Se zmanjSa, saj ni nujno, da bi podjetje

potrebovalo strokovno svetovanje, ali bi Zelelo pregled izobrazevalnega gradiva.
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4.4. ORGANIZACHSKI VIDIKI

4.4.1.SEZNAM NUJNO POTREBNIH ZDRAVIL ZA UPORABO V HUMANI
MEDICINI

Seznam nujno potrebnih zdravil (SNZ) v RS vsebuje 112 postavk. SNZ v RS definira za
vsako navedeno ucinkovino tudi zeleno FO in ATC Klasifikacijo. V 7 primerih se
u¢inkovina ponovi, razlikuje pa se v zeleni FO. V sedmih primerih (acetazolamid,
albendazol, etosuksimid, fosfomicin, mebendazol, morfinijev sulfat, olaflur) sta za izbrano
u¢inkovino zapisani dve FO, v treh primerih (natrijev flourid, natrijev hidrogenkarbonat,
nitrofurantoin) pa tri zelene FO. V Seznamu najdemo tudi tri primere humanih

imunoglobulinov, in sicer proti citomegalovirusu, hepatitisu B in noricam/pasavcu.

SNZ smo primerjali tudi s Seznamom esencialnih zdravil SZO (List od Essentials
Medicines -WHO). Ugotovili smo, da se od 112 zdravil, ki so na slovenskem seznamu, na

seznamu SZO ponovi 54 zdravil v izbrani FO ali vsaj eni izmed Zelenih.

4.4.1.1. PRIMERJAVA SNZ V RS IN SEZNAMA ZDRAVIL BREZ DzP V UKCLJ
Zdravila smo primerjali na osnovi u¢inkovine in zahtevane FO (preglednica XXVIIL.).
Zavedli smo tako neregistrirana zdravila v zahtevani FO kot tudi v drugih FO. Preglednica
XXVIII.: Primerjava SNZ in Seznama neregistriranih zdravil je v prilogi 13.

Ugotovili smo, da ima od 112 postavk s SNZ v RS povezavo z neregistriranimi zdravili kar

39 ucinkovin, kar predstavlja 34,8 % ucinkovin s SNZ v RS,

V zahtevani FO smo nasli 25 zdravil, kar v celoti predstavlja 22,3 %. Kar 9 od 25 zdravil
pa ima za zadetek vec¢ kot eno zdravilo. V teh primerih gre za ali razli¢ne jakosti zdravila
ali pa za zdravila razlicnih proizvajalcev. V katerikoli FO smo nasli 14 zdravil, kar
predstavlja 12,5 %. 4 od 17 zdravil pa ima za zadetek ve¢ kot eno zdravilo. V enem
primeru (acetazolamid) pa najdemo med neregistriranimi zdravili zdravilo tako v zahtevani
FO (trda kapsula s podaljsanim spro$¢anjem, tableta) kot tudi v drugi FO (viala). Zdravilo
smo upoStevali Ze v zgornjih izraCunih. Opozoriti je potrebno na zdravili
METHYLERGOMETRIN AMP 50X0,2MG/ML, METHYLERGOMETRIN ROTEX
AMP 100X0,2MG/ML, ki sicer nista v FO, kot jo zahteva SNZ, pa¢ pa v podobni FO.
JAZMP je julija 2013 izdal obvestilo, da so zdravilom, ki vsebujejo derivate ergot

alkaloidov za¢asno umaknjena DzP, saj je tveganje za zaplete vecje od koristi. (37)

44



4.4.1.2. PRIMERJAVA SNZ V RS IN AKTIVNIH ZDRAVIL Z DzP V RS V
ZAHTEVANI FO NA PODLAGI CBZ
Preglednica XXIX.: Primerjava SNZ v RS in aktivnih zdravil z DzP v RS v zahtevani
FO na podlagi CBZ je v prilogi 14. Iz preglednice je mogoce razbrati, katere u¢inkovine
s SNZ predstavljajo v RS zdravilo z DzP. V tabelo smo vnesli podatke o zdravilih z
izbrano ucinkovino in zahtevano FO. Upostevali smo zgolj aktivna zdravila v CBZ v tednu

od 30. junija do 4. julija 2014. Barvno smo ponazorili aktualna stanja, in sicer:

e zelena barva - je oznaka iz CBZ in pomeni, da je zdravilo aktivho na

slovenskem trgu,

Zdravil z rde¢imi oznakami v CBZ nismo vnasali v tabelo.

V CBZ smo nasli 21 zdravil (preglednica XXIX.), ki so ustrezala zgornjim kriterijem, kar
predstavlja 18,8 % glede na SNZ v RS. Od tega je bilo 14 zdravil zeleno obarvanih, kar
pomeni, da jih je mogoce nemoteno uporabljati v RS. 7 zdravil je obarvanih oranzno, kar

pomeni, da lahko pri¢akujemo motnje v preskrbi.

4.4.1.3. PRIMERJAVA SNZ V RS IN AKTIVNIH ZDRAVIL Z DzP V RS V
KATERIKOLI FO NA PODLAGI CBzZ

V Preglednici XXX.: Primerjava SNZ v RS in aktivnih zdravil z DzP v RS v

katerikoli FO na podlagi CBZ v prilogi 15 smo poiskali uc¢inkovine v druga¢ni FO, kot

jih zahteva SNZ v RS. Pri 22 uc¢inkovinah s SNZ smo nasli v CBZ registrirano zdravilo v

druga¢ni FO. Pomen barv v preglednici VI. je enak kot v preglednici V. pod toc¢ko 4.4.1.2.

4.4.1.4. UCINKOVINE S SNZ, KI JIH V UKCLJ NISO UPORABLJALI V LETU
2013 IN HKRATI NIMAJO V NOBENI FO DzP v RS

Nasteli smo 43 ucinkovin s SNZ, ki v letu 2013 niso imela nikakrSnega prometa v UKCLJ,

pri demer smo upostevali zdravila brez DzP in zdravila z DzP. Ce bi ta zdravila

potrebovali, bi jih lahko pridobili/uvozili kot nujna neregistrirana zdravila.
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4.4.2. ANKETNI VPRASALNIK

Magistri so nam vrnili 20 vpraSalnikov, kar je priblizno polovica vseh zaposlenih
magistrov farmacije v UKCLJ. Stevilo je taksno, ker veliko magistrov farmacije v UKCLJ
sploh nima stika z zdravili brez DzP. Najveéje Stevilo vrnjenih vpraSalnikov je bilo iz
enote Oficina, kjer imajo najve¢ opravka s temi zdravili (preglednica XXXI.). Ti
vpraSalniki so bili tudi v celoti izpolnjeni. VpraSalniki, vrnjeni iz ostalih enot, so bili v
vecini primerov izpolnjeni le delno. To smo pric¢akovali, saj imajo v ostalih enotah precej
manj stika z zdravili brez DzP, z njihovo izdajo pa se sre¢ajo zgolj ob rednih deZurstvih
(priblizno 1x mesecno.) Magistri farmacije iz Lekarne v BolniSnici dr. Petra Drzaja
rokujejo z majhnim Stevilom zdravil brez DzP, prednjacita Resochin in Loniten, zato sta v

rezultatih najveckrat omenjena.

Preglednica XXXI.: Porazdelitev vrnjenih vprasalnikov med oddelki Lekarne
UKCLJ

St. vrnjenih
ENOTA .
vpraSalnikov
OFICINA 9
GALENSKI LABORATORIJ
LEKARNA PEDIATRICNE KLINIKE
LEKARNA GINEKOLOSKE KLINIKE

LEKARNA V BOLNICI DR. PETRA DRZAJA

gl ,r| k|

4.4.2.1. VPRASANJA O ZDRAVILIH BREZ DzP
Magistre smo prosili, naj zdravila brez DzP razvrstijo na podlagi tega, koliko ¢asa porabijo
za dolo¢eno zdravilo v pozitivnem in negativnem smislu. Pozitivno pomeni, da magistri z
dolo¢enim zdravilom obi¢ajno nimajo tezav. Med negativne pojave sodijo administrativni
zapleti, veliko vprasanj zdravnikov/bolnikov, tezave z oskrbo. Vsakega magistra smo
prosili, naj navede tri zdravila, s katerimi ima najve¢ opravka. Veéina magistrov je

navedla tri zdravila, nekateri tudi manj (preglednica XXXII.).
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Preglednica XXXII.: Seznam zdravil, s katerimi so imeli magistri najve¢ opravka

Stevilo Magistri so navedli 29 razli¢nih zdravil.
Zdravilo . .
odgovorov| 14 zdravil so zapisali ve¢ kot enkrat, 15

ASTONIN H TBL 100X0,1MG 7 zdravil pa je bilo omenjenih enkrat.
ARECHIN TBL 30X250MG 4 Najve¢ odgovorov (kar 7) je dobilo
BECOZYME FORTE TBL 20X 4 zdravilo ASTONIN H TBL
LONITEN TBL 100X5MG 4 100X0,1MG, sledijo ARECHIN TBL
ACETAZOLAMID TBL 3 30X250MG, BECOZYME FORTE
112X250MG TBL 20X in LONITEN TBL
QUANTALAN PLV 50X4G 3 100X5MG s Stirimi odgovori.
SERECOR R KAPS. 60X300MG 3

V drugem vpraSanju smo magistre vpraSali zgolj o negativnih izkudnjah z zdravili brez
DzP. Prosili smo jih, naj zapiSejo tri zdravila, ki jim pri delu povzrocajo najve¢ tezav
(preglednica XXXIIL.).

Preglednica XXXIII.: Seznam zdravil, s katerimi so imeli magistri najve¢ tezav

Stevilo Pri tem vpraSanju so navedli kar 31

Zdravilo odgovorov| razlicnih zdravil. 23 zdravil so zapisali
ASTONIN H TBL 100X0,1MG 5 zgolj enkrat, 8 zdravil je bilo zapisanih
LONITEN TBL 100X5MG 4 dvakrat ali veckrat. Najve¢ odgovorov se
QUANTALAN PLV 50X4G 4 je ponovno nanasalo na zdravilo
RESOCHIN TBL 100X250MG 3 ASTONIN H TBL 100X0,1MG (5
SERECOR R KAPS. 60X300MG 3 odgovorov), sledita mu LONITEN TBL
ARECHIN TBL 30X250MG 2 100X5MG  in QUANTALAN PLV
CALCIUMGLUCONAT AMP , 50X4G (oba 4 odgovori).
10% 20X10ML
RYTMONORM AMP )
5X70MG/20ML

V tretjem vpraSanju smo magistre prosili, naj imenujejo eno zdravilo, ki jim je po

njihovem mnenju v letu 2013 povzrocalo najmanj tezav (preglednica XXXIV.).
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Preglednica XXXIV.: Seznam zdravil, s katerimi so imeli magistri najmanj tezav

Stevilo Navedli so 11 razlicnih zdravil, le dve
Zdravilo - N .
odgovorov| sta bili zapisani ve¢ kot enkrat.
ATARAX TBL 20X25MG 4 ATARAX TBL 20X25MG so bile
SOLUVIT N PLV ZA RAZT. ZA Stirikrat  omenjene kot  najmanj
2

INFUND. 10X10ML problemati¢no zdravilo, SOLUVIT N
PLV ZA RAZT. ZA INFUND.

10X10ML pa dvakrat.

V zadnjem vpraSanju smo magistre vprasali, ali zaradi tezav s preskrbo bolnikom svetujejo
nakup ustreznega zdravila v kateri izmed sosednjih drzav. Na to vpraSanje je odgovorilo
vseh 20 farmacevtov. Kar 16 jih je potrdilo, da so bolniku svetovali obisk lekarne v
Awvstriji. Velja omeniti, da je na vseh (9) vpraSalnikih vrnjenih iz enote Oficina bil odgovor

DA. 4 magistri so odgovorili, da niso svetovali nakupa zdravila v Avstriji.

S pomocjo prvega dela ankete smo ugotovili, katera so tista zdravila, za katera predlagamo,
da se o morebitni pridobitvi DzP UKCLJ pogovori s proizvajalci zdravila. Na podlagi
odgovorov te ankete se je kot najbolj problemati¢no pokazalo zdravilo ASTONIN H, za
katerega bi bilo priporo¢ljivo, da z vidika UKCLJ ¢imprej pridobi DzP. ASTONIN H se
pogosto uporablja (57.657,00 EM; 38.826,23 €). NDC, ki smo ga izracunali, pa je kar za
47,64 € nizji, kot je bila cena, ki jo je UKCLJ placeval v letu 2013 (dejanska cena = 67,34
€, izraCunan NDC = 19,70 €).

4.4.2.2. INTERVENCIJE
Drugi del vpraSalnika je vseboval seznam moznih intervencij pri rokovanju z zdravili, Ki
nimajo DzP. Ta del vpraSalnika so magistri nepopolno reSevali. Magistre iz Galenskega
laboratorija poveéini nimajo stika z bolniki, zato so ta del pustile prazen. Isto velja za
vrnjen vprasalnik iz Lekarne Ginekoloske klinike. Tega dela vpraSalnika tudi v Lekarni
BPD magistri niso reSevali. Sklepamo, da je tako zaradi tega, ker je tam le majhen delez
zdravil brez DzP. Tako smo v izraCunih rezultatov upostevali vprasalnike, vrnjene iz
Oficine in Lekarne Pediatri¢ne klinike. To pomeni, da smo upoStevali intervencije na

vrnjenih 10 vpraSalnikih.
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Pripravili smo 17 razli¢nih intervencij. Magistre smo prosili, naj ocenijo, koliko intervencij
naredijo v enem dnevu in priblizno koliko minut porabijo za eno intervencijo. Vsi magistri
niso izpolnili vseh 17 intervencij v celoti, tudi njihovi odgovori vsebinsko varirajo, zato jih
nismo podrobneje statisti¢no obdelali. Sirok razpon odgovorov je povezan tudi z razli¢nimi

delovnimi nalogami zaposlenih magister farmacije v enoti Oficina.

1. NEIZPOLNJENA GLAVA RECEPTA (Stevilo prejetih odgovorov: 9)

Anketni vpraSalnik 1 2 3 4 5 6 7 8 9

. 1
Intervencije na dan 0,5 1 teden 1 2 1 1 2 1
Povpreéno $tevilo minut | 3 5 / 3 5 5 10 5 10

Skupno so magistri obdelali 9,7 recepta na dan, pri katerem glava recepta ni ustrezno
izpolnjena. To pomeni, da je povprecju vsak magister v UKCLJ obdelal en (1,08 Rp)
takSen recept dnevno.

Magistri so za obrazlozitev nadaljnjega postopka (napotitev nazaj k zdravniku) potrebovali

od 3 do 10 minut, v povprecju 5,75 minute.

2. MANJKAJOCE STAMPILJKE NA RECEPTU (Stevilo prejetih odgovorov: 9)

Anketni vprasalnik 1 2 3 4 5 6 7 8 9

. 1
Intervencije na dan 3 2 teden 1 2 1 1 4 3
Povpreéno $tevilo minut | 3 5 / 3 5 5 10 5 10

V povprecju so v UKCLJ dnevno prejeli 17,2 recepta z manjkajo¢imi Stampiljkami (1,91
Rp na magistra). Za obrazlozitev situacije bolniku so magistri potrebovali od 3 do 10 min

(V povpre¢ju 5,75 minute)

3. PREDPIS ZDRAVILA S STRANI OSEBNEGA IZBRANEGA ZDRAVNIKA

(Stevilo prejetih odgovorov: 6)

Anketni vpraSalnik 1 2 3 4 5 6

. 1
Intervencije na dan 3 teden 5 1 1 3
Povprecno $tevilo minut 5 / 10 | 10 20 5

Na dan so v UKCLJ obravnavali 13,2 recepta, ki jih je bolnikom predpisal njihov osebni
izbrani zdravnik. Za razlago zahtev za predpis zdravila brez DzP in napotitev k zdravniku

ustrezne klinike UKCLJ so magistri potrebovali od 5 do 20 minut (v povprec¢ju 10 minut).
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4. PREDPISANA PREMAJHNA KOLICINA ZDRAVILA (Stevilo prejetih
odgovorov: 6)

Anketni vprasalnik 1 2 3 4 5 6

Intervencije na dan 1 1 2 2 2 2

Povprecno Stevilo minut 5 2 10 10 10 10

Magistri so dnevno ugotavljali, da je povpretno na 10 receptih predpisana premajhna
koli¢ina zdravil za obdobje do naslednje kontrole pri zdravniku ustrezne klinike UKCLJ.
Za ustrezno razlago in pogovor z bolnikom so potrebovali od 2 do 10 minut ( v povprecju

7,8 minute).

5. PREDPISANEGA ZDRAVILA NI NA VOLJO V DOVOLJ VELIKI KOLICINI

(Stevilo prejetih odgovorov: 9)

Anketni vpraSalnik 1 2 3 4 5 6 7 8 9
. 2
Intervencije na dan 5 3 teden 4 2 10 4 3 2

Povprecno Stevilo minut 5 10 / 10 5 8 10 10 /

Za 33,4 receptov/dan v UKCLJ ni bilo predpisanega zdravila na zalogi v lekarni v dovolj
veliki koli¢ini.

Za obrazloZitev situacije, posvet o koli¢ini izdanega zdravila, S$tetje in pakiranje
dogovorjene koli¢ine zdravila magistri porabijo od 5 do 10 minut (v povprecju 8,28

minute).

6. PREDPISANEGA ZDRAVILA NI NA VOLJO V UKCLJ (Stevilo prejetih

odgovorov: 8)

Anketni vpraSalnik 1 2 3 4 5 6 7 8
2 2 10 4 4

Intervencije na dan 2 2 teden

Povprecno Stevilo minut 5 10 / 20 10 8 8 10

Pri priblizno 26 receptih dnevno se je zgodilo, da zaradi motenj v preskrbi predpisanega
zdravila sploh ni bilo na zalogi v lekarni UKCLJ in ga tako ni bilo mogoce izdati bolniku.
Za obrazloZitev situacije in svetovanju bolniku, kaj naj stori, so magistri farmacije porabili

od 5 do 20 minut (v povpre¢ju 10,14 minute).
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7. PREDPISAN JE OBNOVLIIV RECEPT (Stevilo prejetih odgovorov: 8)

Anketni vprasalnik 1 2 3 4 5 6 7 8
Intervencije na dan 0,5 2 2 2 3 2 6 10
Povprecno Stevilo minut 10 5 5 5 6 5 5 /

27 receptov na dan, ki jih prejmejo v lekarni UKCLJ, je predpisanih kot obnovljivih
receptov. Ker zdravil brez DzP ni mogoce izdati na obnovljive recepte, porabijo magistri
od 5 do 10 minut (v povprecju 5,8 minute) na bolnika, da mu razlozijo nastalo situacijo in

kako bodo ravnali naprej.

8. KOMUNIKACIA Z VELEDROGERIJO (Stevilo prejetih odgovorov: 8)

Anketni vprasalnik 1 2 3 4 5 6 7 8

. 3
Intervencije na dan 5 teden 10 2 2 3 10 1
Povprecno Stevilo minut 4 / 10 10 10 5 4 5

Pri 33 receptin na dan je priSlo do intervencije zaradi pomanjkanja zdravila, ki ga
posledi¢no magister ni mogel izdati bolniku. Magistri so se glede nadaljnje preskrbe z
zdravilom pozanimali pri veledrogeriji, da so bolniku lahko povedali, kdaj priblizno spet
pri¢akujejo njegovo zdravilo. Za to intervencijo so magistri potrebovali od 4 do 10 minut

(v povprecju 6,8 minute).

9. KOMUNIKACIJA ZNOTRAJ LEKARNE (Stevilo prejetih odgovorov: 10)

Anketni vprasalnik 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

. 2
Intervencije na dan 5 5 teden 10 10 10 5 2 20 3

Povprecno Stevilo minut | 4 12 / 3 5 5 6 5 15 10

Zaradi teZav pri izdaji zdravil brez DzP lahko zabelezimo na dan tudi do 70 pogovorov
med magistri znotraj lekarne. Tako magistri pridobivajo aktualne podatke o preskrbi z

zdravili. Pogovori trajajo od 3 do 10 minut (v povpre¢ju 5,7 minute).
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10. KOMUNIKACIJA Z JAZMP (Stevilo prejetih odgovorov: 3)

Anketni vpraSalnik 1 2 3

. 1
Intervencije na dan teden 1 1
Povprecno Stevilo minut | 30 10 10

Priblizno 2-krat na dan je potreben pogovor s kontaktno osebo na JAZMP o zdravilih brez

DzP. V povprecju potrebujejo magistri 16,6 minute, da pridobijo potrebne informacije.

11. KOMUNIKACIJA Z ZDRAVNIKOM PREDPISOVALCEM (Stevilo prejetih
odgovorov: 10)

Anketni vpraSalnik 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Intervencije na dan 0,2 1 teden 1 1 1 2 2 4 5

Povprecno Stevilo minut | 15 20 / 30 10 15 8 7 7 5

Na 17,2 receptih dnevno so magistri opazili dolo¢eno nejasnost (odmerjanje, jakost ...),
zato je bil potreben posvet z zdravnikom. Posvet med zdravnikom in magistrom je trajal od

5 do 30 minut, v povprecju 13,0 minut.

12. RAZJASNITEV INFORMACI) Z RAZUMEVAJOCIM BOLNIKOM (étevilo
prejetih odgovorov: 10)

Anketni vprasalnik 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Intervencije na dan 2 2 teden 1 20 15 20 10 15 5

Povpreéno Stevilo minut | 10 10 / 30 5 3 10 15 5 5

Pri priblizno 90 izdanih receptih na dan so magistri za obrazlozitev postopka izdaje in
podajanja osnovnih informacij o zdravilu brez DzP porabili od 3 do 30 minut (v povprecju
10,3 minute).
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13. RAZJASNITEV INFORMACI) Z NEZADOVOLINIM BOLNIKOM (Stevilo

prejetih odgovorov: 8)

Anketni vprasalnik 1 2 3 4 5 6 7 8

Intervencije na dan 2 2 teden 10 5 2 5 1

Povprecno Stevilo minut | 10 20 / 10 20 15 10 10

Pri 27 receptih dnevno je imel bolnik ve¢ vprasanj, nezadovoljen je bil s postopkom
preskrbe z zdravilom brez DzP. Magistri so tako za izdajo in ustrezno obrazlozitev

potrebovali od 10 do 20 minut na bolnika (v povprecju 13,5 minute).

14. RAZJASNITEV INFORMACI Z ZELO NEZADOVOLIJNIM BOLNIKOM

(Stevilo prejetih odgovorov: 6)

Anketni vprasalnik 1 2 3 4 5 6

. 1
Intervencije na dan 0,2 mesec 3 2 2 1

Povpreéno Stevilo minut | 25 / 30 5 30 30

Pri izdaji zdravil 8 bolnikom dnevno se magistri sre¢ajo z zelo zahtevnim bolnikom, ki
potrebuje veliko informacij. Magistri za takSnega bolnika potrebujejo od 5 do 30 minut (v

povprecju 24 minut).

15. VLOGE, DOPISI, E-POSTA V POSTOPKU UVOZA Z JAZMP (Stevilo prejetih

odgovorov: 4)

Anketni vpraSalnik 1 2 3 4

. 1
Intervencije na dan teden redko | 1 1
Povprecno Stevilo minut | 120 / 10 5

Stevilo prejetih odgovorov: 4

V postopku uvoza zdravila brez DzP imajo magistri priblizno 2 pisni intervenciji na dan.

Cas, potreben za posamezno intervencijo, je zelo razli¢en in je odvisen od zdravila.
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16. VLOGE, DOPISI, E-POSTA V POSTOPKU UVOZA Z VELEDROGERIO

(Stevilo prejetih odgovorov: 6)

Anketni vprasalnik 1 2 3 4 5 6

Intervencije na dan 2 3 |redko | 1 1 3

Povprecno Stevilo minut |/ 40 / 10 5 10

V postopku uvoza zdravila magistri opravijo priblizno 10 intervencij z veledrogerijo na

dan. Cas se razlikuje od teZavnosti intervencije, od 5 do 40 minut.

17.VLOGE, DOPISI, E-POSTA V POSTOPKU UVOZA Z IZBRANO
KLINIKO/INSTITUTOM (Stevilo prejetih odgovorov: 7)
Anketni vprasalnik 1 2 3 4 5 6 7

Intervencije na dan 1 1 1 |redko| 1 1 5

Povpreéno Stevilo minut | 5 / 30 / 10 5 30

Med postopkom uvoza so magistri v kontaktu z izbranimi klinikami/instituti priblizno 10-
krat na dan. Potreben cas je odvisen od vzroka za intervencijo, od 5 do 30 minut

(povprecno 16 minut).

Magistre v Oficini UKCLJ opravijo priblizno 400 intervencij povezanih z zdravili brez
DzP na dan. Tako ena magistra v povprecju opravi priblizno 40 intervencij na dan.
Potrebno je opozoriti na moznost, da je dolo¢ena intervencija zabeleZzena dvakrat ali
veckrat. Do te moznosti pride predvsem pri pogovoru med magistrami o preskrbi z
dolo¢enim zdravilom, saj so lahko pri pogovoru vkljuCene vse magistre, ki so takrat v
sluzbi. Stevilo odgovorov in njihova razprsenost je pa posledica tega, da imajo magistre
razlicne delovne naloge, zato nekatere npr. komunikacijo z JAZMP opravljajo pogosteje
kot druge. Spet druge so bolj zadolZene za izdajo zdravil brez DzP bolnikom ali pomo¢
zdravnikom predpisovalcem. Zato tudi nismo izvajali podrobnejSe statisticne obdelave teh

podatkov.
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5.RAZPRAVA

Najprej smo poiskali slovensko zakonodajo povezano s podro¢jem zdravil brez DzP, pri
¢emer ni bilo tezav. Prva tezava, s katero smo se srecali pri izdelavi magistrske naloge, je
bilo zbiranje ustrezne literature in podatkov o zdravilih brez DzP v RS. Nasli smo le en
Clanek, v katerem je opisana problematika zdravil brez DzP. Sicer problematika teh zdravil
ni nikjer posebej predstavljena, tudi v porocilih UKCLIJ ali poljudnih ¢lankih ne. JAZMP
je z dnem 9. 2. 2015 izdala prvi Seznam zdravil, ki so pridobila dovoljenje za vnos
oziroma uvoz, kar se kaze kot napredek pri urejanju tega podrocja. (38) Nasli smo sicer
nekaj zapisov na forumih, povezanih s to tematiko, v katerih so se bolniki pritoZevali nad
oskrbo s temi zdravili. V tujih virih (v iskalnik smo zapisali »unlicensed drugs« in
»drugs/medicines without marketing authorization«) smo nasli najve¢ zapisov o tem, kako
se uporabljajo zdravila, ki so sicer registrirana za uporabo pri osebah starejSih od 18 let, pri
otrocih in mladostnikih. Drugi najpogostejsi zadetek povezan z obravnavano temo pa je bil
opis uporabe dolocene u¢inkovine za stanje, ki ni bilo navedeno med indikacijami, tako
imenovana »off-label« uporaba zdravila. Nasli pa smo ¢lanke, ki opisujejo motnje v
preskrbi z zdravili. O¢itno so tudi v tujini motnje v preskrbi z zdravili prisotne, vendar
Clanki ne opisujejo specifiénih skupin, kot so zdravila brez DzP. Motnje v preskrbi z
zdravili brez DzP so v ¢lankih, ¢e so sploh navedene, zgolj omenjene, ne pa tudi razlozene.

Smo pa uporabili aktualno porocilo EAHP 0 motnjah v preskrbi z zdravili.

5.1. ANALIZA REZULTATOV

5.1.1.SPLOSNI REZULTATI
Pridobitev podatkov o porabi zdravil v UKCLJ sicer ni bila tezavna, vendar nam ni uspelo
ugotoviti, zakaj so nekatera zdravila brez delovne Sifre. Kot smo zapisali Ze v rezultatih,
vodijo v bazi UKCLJ tudi nekatere medicinske pripomocke pod nazivom klasifikacije
Neregistrirana zdravila. Zato je pri njih odsotnost delovne Sifre logi¢na. Kljub temu pa so
brez delovne Sifre tudi zdravila z jasno doloceno ucinkovino, FO, koncentracijo ...

Preverili smo, ali bi podatek lahko nasli v CBZ, vendar ga tudi tam ni bilo.

5.1.2. KLINICNI VIDIKI
Vsa zdravila brez DzP, ki so jih uporabljali v UKCLJ v letu 2013, smo razvrstili v skupine
glede na prvo raven ATC Klasifikacije. Ugotovili smo, da so bile vse skupine na 1. ravni
Klasifikacije zastopane z vsaj enim zdravilom, porazdelitev zdravil med skupinami pa ni

bila enakomerna. Najmanj zdravil je bilo v skupinah D in M, najbolj zastopane pa so bile
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skupine J in L. Ugotovili smo, da so v UKCLJ 53 ucinkovin uporabljali kot zdravila z DzP
in hkrati kot zdravila brez DzP, za posamezno ucinkovino smo poiskali tudi vzrok za
tak8no uporabo. Najveckrat najden vzrok je razlicna FO. Z vidika uporabe je tak rezultat
logic¢en, saj moramo bolniku zdravilo dostaviti v ustrezni FO, sicer ne bo doseglo mesta
delovanja in posledi¢no ne bo ucinka, ki ga zelimo. NasSteli smo 35 parov/skupin
uc¢inkovin, Ki so imeli/-e ATC Klasifikacijo do vklju¢no 4. ravni enako, razlikovali/-e pa so
v 5. ravni Kklasifikacije. Opisali smo razlike med ucinkovinami v 3 parih/skupinah
ucinkovin. Tak$no primerjavo bi lahko naredili za vsak par/skupino posebej in tako
ugotovili razlike, na podlagi katerih se zdravniki odlo¢ajo, katero zdravilo bodo predpisali
bolniku. Razlike morajo biti jasno razlozene, saj taka opredelitev sluzi kot ustrezna
obrazlozZitev klinike, ki mora biti dodana vlogi za uvoz/vnos zdravil, kot to zahteva
Pravilnik o pogojih, nacCinu in postopku za pridobitev dovoljenja za vnos oziroma uvoz

zdravil za uporabo v humani medicini.

5.1.2. EKONOMSKI VIDIKI
Zavedati se moramo, da je celotna ekonomska analiza te magistrske naloge narejena z
vidika UKCLJ. To pomeni, da ni nujno, ¢e je doloc¢ena odlocitev ekonomsko smiselna za
UKCLJ, da enako velja tudi za (bodocega) imetnika DzP. Prav tako je potrebno poudariti,
da se zdravila brez DzP placuje direktno iz sredstev UKCLJ, kar pomeni, da v ceno
dolocenega zdravila nista vpletena ne ZZZS kot placnik in ne JAZMP kot institucija, Ki
odobri NDC.

Ugotovili smo, da za zdravila brez DzP v UKCLJ porabijo ve¢ kot tri milijone € letno, kar
predstavlja ve¢ kot 6,47 % vseh stroskov za zdravila. Ce ne upostevamo dragih
bolni$ni¢nih zdravil, pa stroski za zdravila brez DzP predstavljajo 10,8 % vseh stroskov za
zdravila (brez dragih bolni$ni¢nih zdravil). To je eden izmed vzrokov, zakaj zeli UKCLJ

Znizati stroske za zdravila brez DzP.

Izpostavili smo tudi zdravila, ki so izstopala glede na koli¢ino in vrednost porabe. Za
zdravila, ki so dosegala maksimalne vrednosti glede na koli¢ino in vrednost porabe, bi bilo

smiselno predlagati pridobitev DzP.

Iskani podatki o cenah v primerjalnih drzavah so bili v skladu s pri¢akovanji. Zavedali smo
se moznosti, da dolo¢ena zdravila tudi v primerjalnih drzavah ne bodo imela DzP, verjetno

iz podobnih razlogov kot v RS. NasSa predpostavka se je izkazala za pravilno. Nismo pa
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pricakovali tezav pri ugotavljanju, ali je zdravilo originalno ali generi¢no, vendar je bila to
najvecja tezava pri izdelavi te magistrske naloge. Pri vseh institucijah, vpletenih v uporabo
zdravil brez DzP, smo preverili, ali imajo ta podatek. Odgovor je bil negativen in je v
prilogi. JAZMP kot krovna regulatorna institucija v RS zakonsko ni dolZzna imeti teh
podatkov, zahtevajo ga le za nujna neregistrirana zdravila, ne pa tudi za zdravila, ki se jih
uvaza za potrebe posamicnega zdravljenja. Podatka namre¢ ni potrebno navesti na vlogo za
vnos/uvoz zdravil (Obrazec §t. 2), zato teh podatkov tudi ne najdemo v CBZ. Za dolo¢ena
zdravila smo podatek o statusu pridobili, ali ga preverili v osebni komunikaciji z magistri v

lekarni, ki ze vec let ali celo desetletij rokujejo s temi zdravili.

Pri 177 zdravilih smo izracunali nizji hipotetiéni NDC v primerjavi z dejansko ceno, ki jo
je UKCLIJ placeval za ta zdravila v letu 2013. Za ta zdravila bi bilo za UKCLJ zelo
ugodno, ¢e bi pridobila DzP, z vidika imetnikov DzP pa bi pridobitev dovoljenja pomenila

visje stroSke, saj je zmanjSanemu dobi¢ku na SEM potrebno pristeti Se znesek pristojbin.

Za 28 zdravil, pri katerih smo izracunali vi§ji NDC, kot je bila dejanska cena v letu 2013,
pa lahko sklepamo, da UKCLJ ne bi bil zainteresiran za pridobitev DzP, saj bi tako
placeval visje zneske, kot jih je doslej. Zaradi viSjega prihodka bi lahko imetnik DzP v
nekaterih primerih placal pristojbine, pa bi mu kljub vsemu ostal Se dobicek.

Ocena stroSkov pristojbin je variabilna, saj bi morali podrobneje poznati situacijo podjetja,
ki proizvaja dolo¢eno zdravilo, ter status izbranega zdravila v drugih drzavah. Stroski pa so
odvisni tudi od wvrste postopka za pridobitev dovoljenja za promet (nacionalni,
decentralizirani ali z medsebojnim priznavanjem). Vcasih proizvajalec tudi proda pravice
trzenja lastnega zdravila drugemu podjetju, sebi tako zmanjSa stroSke, zdravilo pa je
vseeno prisotno na trgu. ZZdr-1 v svojih ¢lenih jasno definira, katero postavko iz
Preglednice XXIV. je potrebno uporabiti, ¢e Zzelimo pridobiti DzP za generi¢no zdravilo,
biolosko zdravilo, kombinacije ucinkovin, ¢e je referen¢no zdravilo na trgu EU Ze vec kot
10 let ... Zavedati se moramo, da gre v primeru naSega izracuna zgolj za oceno stroskov

pristojbin.

NDC zdravil se nenehno spreminja, saj se ob spremembi cene zdravila v primerjalni
drzavi spremeni tudi cena zdravila v RS. V skladu s Pravilnikom o dolo¢anju cen zdravil
za uporabo v humani medicini se cene v RS racunajo dvakrat letno, in sicer v obdobju od

1. marca do 1. aprila in od 1. septembra do 1. oktobra. (5)
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Cene zdravil brez DzP pa se oblikujejo po nacelu ponudbe in povprasevanja. V praksi to
pomeni, da je nihanje cene zdravila brez DzP lahko zelo veliko, véasih tudi za faktor 10.
Postopek tece tako, da UKCLIJ pripravi povprasevanje, predlagatelji pripravijo ponudbe,
JAZMP pa nato izbere najcenejSega predlagatelja, ki mu dodeli dovoljenje za uvoz/vnos.
Vendar kljub velikim potrebam slovenskih terciarnih zdravstvenih ustanov, ni veliko
predlagateljev/veledrogerij, ki zelijo uvazati zdravila na tak nacin, saj to tudi za njih, v

primerjavi z zdravili z DzP, pomeni ve¢ dela in vi$je stroske.

5.1.3. ORGANIZACIJSKI VIDIKI

Slovar slovenskega knjiznega jezika (SSKJ) razlaga geslo NUJEN —JNA —O. Citiram: «Ki
se brez nezazelenih, neprijetnih posledic ne da, ne sme opustiti, odloZiti«. (29) Razlaga
tudi geslo POTREBEN -BNA -O. Citiram: »brez katerega dolocenega dela, dejavnosti ni
mogode zadovoljivo opravljati.« (29) Zal pa praksa ni vedno v skladu s pomenom teh
gesel. Zdravila s SNZ bolniki sicer dobijo, vendar so postopki uvoza ¢asovno daljsi kot pri
zdravilih z DzP, zato je tveganje za pomanjkanje teh zdravil ve¢je. Ustrezne institucije bi
morale razmisliti o smiselnosti uvr§¢anja zdravil na SNZ, saj prisotnost zdravila na
seznamu $e ne pomeni, da je zagotovljena preskrba z dolocenim zdravilom, Ceprav bi to
lahko pri¢akovali, ¢e bi upoStevali gesla iz SSKJ. Prav tako bi bilo potrebno s strani
JAZMP in Ministrstva za zdravje zagotoviti uc¢inkovit postopek za zagotavljanje nemotene
oskrbe z zdravili, ki so na SNZ, kar pomeni, zagotoviti vsaj eno zdravilo v zahtevani FO z
DzP v RS.

Ugotovili smo, da je kar 54 uc¢inkovin (od 112) s SNZ najde tudi na seznamu List of
Essential Medicines WHO. V RS mora JAZMP objaviti SEZ, kot ga zahteva ZZdr-2.
Pri¢akovano je, da bo SEZ vseboval iste podatke, kot jih vsebuje List of Essential
Medicines, torej lahko predvidevamo, da bosta seznama tudi po vsebini podobna. Po izdaji
seznama bo potrebno ponovno pregledali zdravila z DzP v RS in ugotoviti, v kolikSni meri
bodo zdravila s SEZ zastopana v RS. InStitucije se bodo morale odlo¢iti, kako bodo ravnale
v primeru, ¢¢ bo ucinkovina na SEZ, a hkrati v RS ne bo zdravila z DzP. ReSitve bodo
morale biti vsebinske, saj seznami zdravil sami po sebi Se ne zagotavljajo prisotnosti

zdravil na trgu.

Do intervencij ve¢inoma prihaja zaradi motenj v preskrbi z zdravili brez DzP. Pri reSevanju

tezav v prihodnje je tako potrebno pogledati, kaj lahko stori vsaka institucija, ki je
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vklju¢ena v proces preskrbe z zdravili brez DzP. Tudi iz lastnih izkuSenj opravljanja
prakti¢nega usposabljanja v UKCLJ lahko povem, da so intervencije pri izdaji zdravil v
Lekarni UKCLJ ve¢inoma povezane z izdajo zdravil brez DzP. Intervencij povezanih z
izdajo galenskih in magistralnih pripravkov v UKCLJ skorajda ni. Z optimizacijo preskrbe
z zdravili brez DzP predvidevamo, da se bo zmanjSalo Stevilo intervencij, bodo pa

intervencije povezane z zdravili brez DzP vedno prisotne.

5.2. PREDLOGI 1ZBOLJSAV Z VIDIKA UKCLJ

Tezave v preskrbi z zdravili brez DzP najhitreje zaznamo, ¢e se pogovarjamo z bolniki ali
z zdravniki. V pogovoru z bolniki ugotovimo, da o posebnem statusu svojih zdravil vedo
malo, zato so tudi zelo ogorcéeni, ko pride do motnje v preskrbi. Pogost argument bolnikov
je njihovo redno placevanje zdravstvenega zavarovanja. Tako ugotovimo, da bolnikom
zdravnik ni podal vseh informacij o zdravilu, saj se zdravila brez DzP ne placujejo iz
sredstev ZZZS, pac pa jih placuje Klinika/institut UKCLJ sam. Lekarna UKCLJ bi lahko v
sodelovanju z izbrano kliniko/institutom pripravila zlozenko, ki bi jo ob prvi izdaji zdravila
brez DzP priloZili zdravilom in v kateri bi bolniku razjasnili status njegovega zdravila.
Bolniku bi tako lahko bolje obrazloZili, zakaj navodil za uporabo ni v slovenskem jeziku,
zakaj jih lekarna ne sme prevajati v slovenski jezik, zakaj lahko izbrano zdravilo prejme
zgolj v Lekarni UKCLJ ...

Bolnike, ki zivijo izven Ljubljane, v najbolj oddaljenih delih RS, bi bilo potrebno

predhodno obvescati o morebitnem pomanjkanju zdravil brez DzP.

Na JAZMP bi bila potrebna ¢asovna optimizacija postopka pridobitve dovoljenja za uvoz,
predvsem pri zdravilih, ki dolgo ¢akajo na ponovno odobritev dovoljenja za uvoz. JAZMP
bi v sodelovanju s terciarnimi zdravstvenimi ustanovami (magistri farmacije, zdravniki,
medicinskimi sestrami), imetniki dovoljenja za uvoz zdravil, predstavniki bolnikov lahko
pripravila smernice za ukrepanje v primeru pomanjkanja zdravila na trzis¢u v RS. (19)
Taksnih smernic RS nima niti na podro¢ju zdravil z DzP niti na podro¢ju zdravil brez DzP,
zato bi bile zelo dobrodosle. Njihovo upostevanje bi bilo obvezujoce za vse udelezene v
preskrbi z zdravili, definirane bi morale biti tudi odgovornosti in morebitne sankcije, ¢e se

smernice ne bi upostevale. (19)
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6. SKLEP

Ugotovili smo, da lahko potrdimo naslednje hipoteze, ki smo jih zastavili v namenu

magistrske naloge:

1)

2)

3)

4)

5)

7.

Stroski za zdravila brez DzP predstavljajo 5-10 % celotnega (zdravila z DzP in
zdravila brez DzP) zneska porabljenega za zdravila v UKCLJ v letu 2013. DA

Najve¢ zdravil brez DzP, ki so jih uporabljali v UKCLJ v letu 2013, na prvi ravni

ATC Kklasifikacije pripada zdravilom za sistemsko zdravljenje infekcij (J). DA

Pri 80 % zdravil brez DzP se je izkazalo, da bi bila z vidika UKCLJ smiselna
pridobitev DzP. POGOJNO (Hipotezo lahko potrdimo, ¢e upoStevamo zgolj
zdravila, ki smo jim izra¢unali enoznaéni NDC. Ce pa upostevamo tudi zdravila, za
katera nismo uspeli pridobiti podatkov ali smo jih izkljucili iz drugih razlogov, pa

hipoteze ne moremo potrditi.)

Nabor zdravil brez DzP v UKCLIJ vsebuje bistveno ve¢ zdravil, kot jih predvideva
SNZ. DA

Vsak magister farmacije pri svojem delu opravi 10 ali ve¢ intervencij na dan, ki so

povezane z zdravili brez DzP. DA

ZAKLJUCEK

V magistrski nalogi smo zeleli osvetliti podroc¢je uporabe zdravil brez DzP in opozoriti na

problematiko, s katero se pri svojem vsakodnevnem delu oskrbe z zdravili brez DzP

sreCujejo magistri farmacije v UKCLJ.

Tudi v prihodnje bomo v RS zagotovo uporabljali zdravila brez DzP, saj bodo vedno

obstajala zdravila, za katera imetniki DzP ne bodo zainteresirani, da bi jih trzili v RS. Vse

vpletene institucije se morajo truditi za optimizacijo postopkov za pridobitev dovoljenja za

uvoz/vnos zdravil, prav tako moramo kot drzava stremeti k temu, da bomo imeli ¢imve¢

zdravil z DzP v RS. Bolniki bodo le tako lahko ustrezno preskrbljeni z varnimi,

u¢inkovitimi in kakovostnimi zdravili.
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9.PRILOGE

1. Preglednica I.: Stroski materiala v UKCLJ leta 2013

Stroski materiala Plan 2013 (£) Realizacija 2013 (€)
Skupaj stroski materiala 130.085.351 138.437.406
Stroski zdravstvenega materiala 115.644.863 122.599.326
Gotova zdravila z dovoljenjem za promet ter zdravila s
posebnim dovoljenjem za vnos ali uvoz, ki nimajo dovoljenja 30.958.797 30.67.405
za promet po lastniskih imenih (zajeta v bazi chz -ivz)
Gotova zdravila po ATC na 5. nivoju iz seznama 'lista b’ 14.816.267 16.383.904
Farmacevtske kemikalije in droge 319.300 320.098
Kri in krvne sestavine 7.343.100 6.863.632
Zavojni in Sivalni material 1.726.900 1.576.748
Stomatoloski material 444.300 417.574
Izdelki, ki se vgrajujejo v telo 17.084.077 19.591.737
Diagnosti¢na sredstva, ki se ne vnasajo v telo 6.014.900 6.949.677
Medicinski material za enkratno uporabo 16.503.781 18.400.465
Laboratorijski material 994.800 1.015.262
Pribor za ve¢kratno uporabo 764.800 796.276
Dializni material 4.557.900 4.597.235
Rentgenoloski material 10.573.900 11.096.026
I1zotopi 1.691.041 2.128.571
Razkuzila in dezinficiensi 622.700 651.583
Medicinski plini 558.600 673.433
669.700 769.701

Drugi zdravstveni material

2. Preglednica V.: Koli¢inska in vrednostna poraba zdravil v UKCLJ v letu 2013

po skupinah interne klasifikacije

Razdelitev vseh zdravil v UKCLJ v | Koli¢ina na Koli¢ina na DBC VREDNOST
letu 2013 EM SEM (€)
ampulirana zdravila 904.406,00 163.205,97 4.595.603,93
citostatiki 7.695,00 3.125,00 166.852,66
draga bolni3ni¢na zdravila 28.120,00 27.239,60 18.827.387,52
enteralna prehrana 120.881,00 95.366,91 365.757,73
imunoglobulini 6.450,00 6.450,00 1.037.091,67
kombinacija antibiotiki s kortikosterodi 560.933,90 172.529,20 2.236.240,47
kontrastna sredstva 19.112,00 11.948,00 1.344.434,54
kortikosteroidi 545,00 4.029,32
narkotika 220.832,00 31.017,76 298.075,10
parenteralna prehrana in nadomestki 46.530,00 36.607,15 1.111.780,98
parenteralne raztopine 1.543.275,00 1.140.593,74 1.703.709,64

65




pripravki za zdravljenje ocesnih bolezni 21.522,00 1.918,00 68.540,82

razno 5.850.336,91 600.129,34 11.971.992,73
neregistrirana zdravila 1.134.365,00 68.438,51 3.023.815,67
SKUPAJ 10.465.003,81 2.359.114,18 46.755.312,78

3. Preglednica VI.: Artikli v Sifrantu zdravil brez DzP brez delovne Sifre

. . Delovna | Klasifikacija
Naziv predmeta obravnave Generi¢no ime < J
Sifra ATC
METHOTREXAT EBEWE AMP 1000MG METOTREKSAT / LOLBADL
1X10ML
AQSIA 500ML A12 STEKLENICA UM.SOLZE IN DR. NEVT. PRIPR / S01XA20
CALCITRIOL PERORAL. RAZT IMCG/ML
1X15ML+20 APLIKATORJEV KALCITRIOL / ALLCCO4
CAPHOSOL RAZT. ZA IZPIRANJE UST /
%30 KIVET UMETNA SLINA A01AD
CHLORAETHYL SPRAY 100ML ETILKLORID / NO01BX01
EUSOL C VIALA 12X20ML RAZT. ZA SHRAN. ROZENICE / so1
HISTOACRYL AMP 5X0,5ML CIANOAKRILAT / D
IXOTEN TBL 50X50MG TROFOSFAMID / LO1AA07
LYOSTYPT 6X5X8CM KOLAGEN / B02BCO7
METHOTREXAT AMP 25MG/ML 1X2ML METOTREKSAT / L01BAO1
PRIMAQUIN TBL 100X15MG PRIMAKIN / PO1BA03
REBETOL PER.RAZT. 40MG/ML 1X100ML RIBAVIRIN / J05AB04
SEPTOCOLL E40 5CMX8CM KOLAGEN/GENTAMICIN / B02BC30
SEPTOCOLL E80 10CMX8CM KOLAGEN/GENTAMICIN / B02BC30
VISION BLUE AMP 10X0,5ML TRIPAN MODRILO / SO1JA

ewe

4. Preglednica XIV.: Minimalne in maksimalne koli¢ine porabljenih zdravil za

izracun
Naziv predmeta o Koli¢ina na S
Generi¢no ime Indikacija
obravnave EM
ACTILYSE . . . C
1 e e it
INJ.INF 1X20MG ’ » <ap
ARGATRA KONC. direktni zaviralec trombina, preventiva krvnih
1X100MG/ML ARGATROBAN 1 L » Preve .
strdkov pri ljudeh s trombocitopenijo
2,5ML
METHOTREXAT zdravljenje akutne limfoblastne levkemije, raznih
EBEWE AMP METOTREKSAT 1 tumorjev, revmatoidnega artristisa, limfoma,
10MG 10X1ML psoriaze, ...
AMMONUL INJ NA-
10% 1X50ML FENILACETAT+NA- 2 zdravljenje hiperamonijemije
° BENZOAT
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REBETOL PER.

RAZT.40 MG/ML RIBAVIRIN
1X100ML
BECOZYME VITAMINI
FORTE TBL 20X KOMPLEKSA B
ARECHIN TBL
30X250MG KLOROKIN

ASTONIN H TBL

FLUDROKORTIZON

100X0,1MG
UTROGESTAN

KAPS 30X100MG | | ROGESTERON
RESOCHIN TBL KLOROKIN

100X250MG

zdravljenje hepatitisa C, virusnih hemoragi¢nih
mrzlic,...

prepreCevanje in zdravljenja pomanjkanja
vitaminov iz skupine B

avtoimunski supresor pri revmatoidnem artritisu;
kot antimalarik

pri primarni in sekundarni adrenokortkalni
insuficinci

preprecevanje spontanega splava ali prezgodnjega
poroda

avtoimunski supresor pri revmatoidnem artritisu;
kot antimalarik

5. Preglednica XV.: Minimalne in maksimalne vrednosti porabe zdravil za

izracun
. DBC
Naziv predmeta A S
obrgvnave Generitno ime |VREDNOST Indikacija
(€)
0 ?&gfle&T&L ORCIPRENALIN 2,43 bronhodilatator pri bronhialni astmi
RESOCHIN TBL avtoimunski supresor revmatoidni artritis; kot
30X250MG KLOROKIN 828 antimalarik
METHOTREXAT zdravljenje akutne limfoblastne levkemije, raznih
EBEWE AMP METOTREKSAT 6,18 tumorjev, revmatoidnega artristisa, limfoma,
10MG 10X1ML psoriaze, ...
METHYLDOPA . L
STADA TBL METILDOPA 13.24 zdravljenje zviSanega krvnega tlaka (v nose¢nosti,
50X250MG ! brez organskega vzroka)
protivnetni, protibole¢inski in protialergijski u¢inek
DE%’:‘(%OST\IAEBL DEKSAMETAZON 21,71 ter zmanjSevanje delovanja
' imunskega sistema
SOLUVIT N PLV VITAMINI

ZARAZT. ZA
INFUND. 10X10ML

B+VIT.C+BIOTIN+F

DOSTINEX TBL

8X05MG KABERGOLIN
FLOLAN AMP
1X1,5MG EPOPROSTENOL
HAEMOCOMPLET HUMANI
TANPLV 1G IN FIBRINOGEN
50ML VODE
SIMDAX AMP
1X2,5MG/ML 5ML LEVOSIMENDAN

dopolnitev pri i.v. prehrani z vodotopnimi vitamini

zdravljenje hiperprolaktinemi¢nih moten;j

zdravljenje pljucne arterijske hipertenzije

terapija in profilaksa hemoragi¢ne diateze

zdravljenje akutnega dekompenziranega srénega
popuscanja
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6. Preglednica XVI.: Minimalne in maksimalne vrednosti cen na osnovno enoto

zdravil za izraéun

N DI e Generi¢no ime DG Indikacija
obravnave (E/EM) J
PREDNISOLON uporaba pri primarni in sekundarni adrenokortkalni
TBL 40X5MG PREDNIZOLON 0,038 insuficinci, ...
PREDNISOLON uporaba pri primarni in sekundarni adrenokortkalni
TBL 100X5MG PREDNIZOLON 0,0715 insuficinci, ...
MAGNESIUM
VERLA FILM. MGGCI:_U.IB:‘&;JMG 0,078 zdravljenje hipomagnezijemij
OBL. TBL A50
NOVOTHYRAL
100 TBL LE\L/I%TI'IIF;Q%T\ISIII\IN * 0,0979 zdravljenje hipotiroidizma, golSe, miksedema, ...
100X100MCG
ATARAX T - . .
FILM.OBL.TBL HIDROKSIZIN 0,1013 Zdrav'le”lié‘faz\/r;!L‘n”?'ueggi‘égr:gz't‘ic'l' sedativ pri
50X25MG Jen) y e
SIMDAX AMP zdravljenje akutnega dekompenziranega srénega
1X2,5MG/ML 5ML LEVOSIMENDAN popus¢anja
CIDOFOVIR AMP zdravljenje citomegalovirusnega retinitisa pri
ZA INF CIDOFOVIR o o 2 A DS P
1X375MG/5ML
ONCASPAR AMP - . -
1X37501V 5ML PEGASPARGAZA zdravljenje akutne limfoblastne levekemije
ONCASPAR
VIALA PEGASPARGAZA zdravljenje akutne limfoblastne levekemije
1X37501E/ML 5ML
NA-
Ai\g!)\//l ?)’\(l;JOIT\/IIII:I ) FENILACETAT+NA- zdravljenje hiperamonijemije
° BENZOAT

7. Preglednica XVII.: Seznam zdravil z niZjo izra¢unano hipoteti¢cno NDC, kot je

dejanska cena posameznega zdravila

Dejanska cena | Razlika med

. na Skatlo, ki NDC in

Naziv predmeta obravnave NDC (€) jo UKC zdajinjo

pladuje (€) ceno (€)
ACETAZOLAMID TBL 112X250MG 13,64 € 14,78 € -1,14€
ACETAZOLAMID-ADMOX TBL 20X250MG 2,93€ 3,00 € -0,07€

ACTILYSE PRAS.ZA RAZT ZA INJ.INF 1X20MG 25157 € 42524 € -173,67 €

AMANTADIN SULFAT INJ. 10 X 0,2G/500ML 52,39 € 164,12 € -111,73 €
ANTICHOLIUM AMP 5X2MG/5ML 35,61 € 49,74 € -14,13€
ARA CELL VIALA 10X20MG/ML 5ML 30,75 € 4380¢€ -13,05 €
ARA CELL VIALA 1X50MG/ML 20ML 2751¢€ 29,34 € -1,83€
ARA CELL VIALA 1X50MG/ML 80ML 107,02 € 123,35 € -16,33 €
ARECHIN TBL 30X250MG 2,49€ 436¢€ -187€
ASTONIN H TBL 100X0,1MG 19,70 € 67,34 € -47,64 €
ATARAX FILM.OBL.TBL 50X25MG 3,23€ 5,07 € -1,84€
ATARAX SIRUP 2MG/ML 1X200ML 1,96 € 13,76 € -11,80 €
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ATARAX TBL 20X25MG 159¢€ 2,35€ -0,76 €
ATROPINI SULFAT AMP 100X0,5MG 1445 € 19,69 € 5,24 €
,ZO\E;I'lIT\AOS/GE/'\NA'[INHAL. RAZT. ZA NEBULATOR 20ML 577€ 14,05 € 828€
AZACTAM VIALA 10X1G 142,82 € 222,53 € -719,71€
AZEPTIL KAPS 100X500MG 2357€ 40,94 € -17,37€
BACTROBAN MAZILO ZA NOS 3G 454 € 20,58 € -16,04 €
BCNU VIALA 1X100MG 21,38 € 57,41€ -36,03 €
BECOZYME FORTE TBL 20X 0,82 € 6,05 € -523€
BELOC AMP 5X5MG/5ML 7,38€ 11,46 € -4,08 €
BILTRICIDE FILM. OBL. TBL 6X600MG 19,71 € 134,59 € -114,88 €
BITAMMON PRAS ZA INJ 10X(1G+500MG) 2751€ 31,66 € -415€
BLEOMEDAC LYO 1X15MG VIALA 30,81 € 42,75 € -11,94 €
BREVIBLOC VIALA 10MG/ML 5X10ML 40,84 € 85,01 € 44,17 €
CABERGOLINA TEVA TBL 8X0,5MG 2186 € 49,73 € -27,87€
CALCIUM GLUCONAT 10% AMP 5X10ML 131€ 1,72 € -0,41€
CALCIUMGLUCONAT AMP 10% 20X10ML 3,74 € 8,10€ -4,36 €
CATAPRESAN TBL 30X0,15MG 33l€ 4,23 € -0,92 €
CEECNU KAPS 20X40MG 476,11 € 722,710 € -246,59 €
CIDOFOVIR AMP ZA INF 1X375MG/5ML 493,50 € 1.520,96 € -1.027,46 €
CRH FERRING AMP 5X1ML 406,73 € 752,57 € -345,84 €
CUSTODIOL SOL 2X5000ML PL. VRECKA 263,77 € 937,48 € -673,71 €
CUSTODIOL SOL 6X1000ML PL. VRECKA 41739 € 562,49 € -145,10 €
CYKLOKAPRON TBL 100X500MG 11,74 € 57,19€ -45,45 €
CYKLOKAPRON TBL 20X500MG 2,74 € 1341¢€ -10,67 €
CYMEVENE VIALA 1X500MG 26,75 € 48,48 € -21,73 €
CYTOTEC TBL 60X200MCG 14,00 € 15,33 € -1,33€
DACIN AMP 12X200MG 203,81 € 244773 € -40,92 €
DAPSON TBL 100X50MG 10,50 € 50,94 € -40,44 €
DECOSTRIOL AMP 10X1MCG/ML 40,89 € 82,12 € -41,23 €
DEPAKINE AMP 4X400MG PRAS.INJ/INF+TOPILO 36,52 € 52,08 € -15,56 €
DEPO PROVERA VIALA 1X150MG/1ML 520€ 7,04€ -1,84 €
DESFERAL VIALA 10X0,5G I.M.,1.V. 37,63 € 56,52 € -18,89 €
DEXASON TBL 50X0,5MG 352¢€ 6,96 € -3,44 €
DIAMOX VIALA 1X500MG 6,01 € 9,39 € -3,38 €
DIBENZYRAN KAPS 100X5MG 49,60 € 175,20 € -125,60 €
DIBENZYRAN KAPS 30X10MG 16,78 € 85,85 € -69,07 €
DOSTINEX TBL 8X0,5MG 2424 € 61,58 € -37,34 €
EMLA 5% KREMA 1X5G 3,73€ 399¢€ -0,26 €
EMLA 5% KREMA 5X5G 16,62 € 20,37 € -3,75€
EPISTATUS MIDAZOLAM RAZT. 1X5ML 10MG/ML 12,30 € 7821 € -65,91 €
EREMFAT TBL 100X450MG 41,62 € 101,38 € -59,76 €
EREMFAT TBL 50X300MG 21,05€ 72,39€ -51,34 €
EREMFAT VIALA 1X300MG 518¢€ 8,38 € -3,20€
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ERYCINUM VIALA 10X1G 70,27 € 108,95 € -38,68 €
ESTIMA KAPS 30X100MG 3,83 € 7,07 € -3,24 €
FLOLAN AMP 1X1,5MG 58,52 € 280,79 € -222,27 €
FORTECORTIN TBL 20X2MG (DEXAMETHASON) 255€ 8,31€ 5,76 €
FOSCAVIR INF.RAZT 24MG/ML 1X250ML 167,32 € 199,70 € -32,38 €
FUNGIZONE INTRAVENOUS INJ 1X50MG 531€ 19,05 € -13,74 €
FUNGIZONE SUSP. 100MG/ML 1X40ML 4,27 € 20,67 € -16,40 €
FURADANTIN RP TRDE KAPSULE 28X50MG 3,00€ 720€ -4,11€
GABITRIL TBL 100X5MG 43,18 € 67,66 € -24,48 €
GLYCOPYRRONIUM BROMIDE AMP 10X0,2MG/ML 16,44 € 26,17 € -9,73 €
GLYCOPYRRONIUM BROMIDE AMP 10X0,2MG/ML 16,44 € 21,25 € -481€
GOBEMICINA AMP 100X500MG/4ML 65,08 € 154,40 € -89,32 €
GOBEMICINA VIALA 100X1G/4ML 141,92 € 195,72 € -53,80 €
ISOPTIN AMP 5X5MG/2ML 185€ 518 € -3,33€
ISOZID TBL 100X50MG 6,39 € 12,27 € -5,88 €
IXOTEN TBL 50X50MG 29470 € 334,51 € -39,81€
LARGACTIL AMP 5X25MG/5ML 544 € 16,23 € -10,79€
L-CARN SOL 50X1G/10ML 27,12 € 96,14 € -69,02 €
L-CARNITIN AMP 5X1G/5ML 8,29€ 18,72 € -10,43 €
L-CARNITIN PERORAL.RAZT. 1G/10ML 10ML 13,53 € 22,45€ -8,92€
LEDERLON AMP 10X20MG/ML 11,62 € 88,72 € -77,10€
LEGALON SIL VIALA 4X350MG 563,39 € 693,10 € -129,71 €
LIORESAL 25 TBL 50X25MG 517 € 23,15€ -17,98 €
LONITEN TBL 100X5MG 1450 € 43,30 € -28,80 €
MESNA CELL AMP 10X400MG/4ML 16,34 € 16,54 € -0,20 €
METHOTREXAT AMP 25MG/ML 1X2ML 520 € 40,80 € -35,60 €
METHOTREXAT EBEWE AMP 1000MG 1X10ML 3941¢€ 54,25 € -14,84 €
METHOTREXAT EBEWE AMP 10MG 10X1ML 39,41 € 61,85 € -22,44 €
METHOTREXAT RAZT. ZA INJ 1X15MG/3ML 17,27 € 33,84 € -16,57 €
METHYLDOPA STADA TBL 50X250MG 4,84 € 13,24 € -8,40 €
METHYLERGOMETRIN AMP 50X0,2MG/ML 12,80 € 36,27 € -23,47€
%ELEEI\LAEGR;'\C;EMETRIN ROTEXMEDICA AMP 2511 € 72,82 € 4TT1E
METOPIRON KAPS 100X250MG 287,32 € 536,55 € -249,23 €
MICROPAQUE SUSP. ZA PERORAL. UPOR. 2000ML 554 € 3550 € -29,96 €
MINIRIN AMP 4MCG 10X1ML 56,13 € 87,06 € -30,93 €
MIOCHOL E AMP 1X20MG/2ML 28,61€ 39,23 € -10,62 €
MODURETIC TBL 28X5MG/50MG 161€ 11,44 € -9,83 €
MYAMBUTOL FILM.OBL.TBL 100X400MG 6,19 € 36,58 € -30,39€
MYDRIACYL KAPLIJICE ZA OKO 1% 15 ML 198¢€ 4,28 € -230€
MYKUNDEX SUSP. 1000001E/ML 1X24ML 141€ 6,98 € -5,57 €
MYTELASE TBL 50X10MG 4,67 € 511¢€ -0,44 €
NALOXONUM AMP 10X0,4MG/ML 26,05 € 3453 € -8,48 €
NEPRESOL VIALA 5X25MG 30,02 € 46,57 € -16,55 €
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NORMOSANG VIALA 25MG/ML 4X10ML 2.689,00 € 2.73149€ -42,49 €
NOVOTHYRAL 100 TBL 100X100MCG 438 € 9,79 € -541€
ONCOTICE BCG PRASEK VIALA 1X12,5MG 9292¢€ 11498 € -22,06 €
PAN-AMPICILLIN VIALA 50X1G 7121€ 119,63 € -48,42 €
PAN-AMPICILLIN VIALA 50X500MG 32,79€ 68,95 € -36,16 €
PAN-PENI G SODIUM RAZT.ZA INJ 10X1MIO IE 8,15€ 9,00 € -0,85€
PAN-PENI G SODIUM RAZT.ZA INJ 50X1MIO IE 38,78 € 51,36 € -12,58 €
PENICILLIN G NATRIUM VIALA 25X10MIO I.E 80,41€ 88,43 € -8,02 €
PENICILLIN G NATRIUM VIALA 25X10MIO L.E. 80,41 € 88,43 € -8,02 €
PENTACARINAT VIALA 1X300MG 2547 € 63,58 € -38,11 €
PENTASA GASTROREZ. TBL 100X500MG 30,20 € 32,99 € -2,19€
PENTOSAN POLYSULFAT SODIUM TBL. 100X25MG 1993 € 31,02€ -11,09€
PERSANTIN AMP 10MG/2ML 5X2ML 2,87€ 3,25€ -0,38 €
PHENHYDAN AMP 5X5ML 50MG/ML 13,65 € 27,07 € -13,42 €
PREDNISOLON TBL 100X5MG 356 € 715¢€ -3,59 €
PREDNISOLON TBL 10X25MG 159€ 3,29€ -1,70 €
PRESOLOL AMP 5X5MG/5ML 575€ 9,16 € -341€
PROGLICEM KAPS 100X25MG 13,52 € 52,80 € -39,28 €
PROGRAF KONCENTRAT ZA RAZT. 10X5MG/ML 733,63 € 1.424,15 € -690,52 €
PROSTIN E2 AMP 1X0,75MG/0,75ML 19,01 € 24,04 € -5,03 €
PROSTIN E2 VAGINAL. TBL 4X3MG 67,28 € 73,72€ -6,44 €
PROTAMINE SULPHATE AMP 50X5ML 10MG/ML 11599 € 387,18 € -271,19€
PYRAFAT TBL 100X500MG 14,87 € 71,18 € -56,31 €
PYRAFAT TBL 50X500MG 7,68 € 10,69 € -3,01€
QUANTALAN PLV 50X4G 13,69 € 30,70 € -17,01 €
QUESTRAN PLV ZA PEROR. SUSP. VRECKA 50X4G 13,79 € 26,35 € -12,56 €
REBETOL PER.RAZT.40MG/ML 1X100ML 6153€ 294,58 € -233,05 €
REGLAN AMP 30X10MG/2ML 437 € 14,08 € -9,71€
RELEFACT LH-RH 10X0,1MG/1ML 164,78 € 251,35 € -86,57 €
RESOCHIN TBL 100X250MG 437 € 16,82 € -12,45€
RESOCHIN TBL 30X250MG 2,98 € 4,18 € -1,20€
RETROVIR KAPS 100X100MG 2041 € 153,31 € -132,90 €
RETROVIR PERORAL. RAZT. 10MG/ML 200ML 3152 € 33,67 € -215€
REVOCON TBL 112X25MG 124,66 € 141,25 € -16,59 €
RIAMET TBL 24X20MG/120MG 29,38 € 43,08 € -13,70 €
ROVAMYCINE TBL 16X1,5MILJ.IE 756 € 8,33€ -0,77 €
ROVAMYCINE TBL 24X1,5MIO L.E 11,09 € 11,17 € -0,08 €
RYTHMODAN RETARD TBL 60X250MG 17,53 € 71,66 € -54,13 €
RYTMONORM AMP 5X70MG/20ML 9,15€ 992¢€ -0,77 €
SCOPODERM TTS TRANSDER. OBLIZ 5X1,5MG 16,07 € 27,16 € -11,09€
SELEN AMP 5X200MCG/5ML 743 € 13,49 € -6,06 €
SEPTOCOLL E40 5CMX8CM 68,57 € 108,67 € -40,10 €
SEPTOCOLL E80 10CMX8CM 137,77 € 195,68 € -5791€
SEPTOPAL NIZ 1X10 KROGLIC 66,22 € 100,83 € -34,61 €
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SEPTOPAL NIZ 1X30 KROGLIC 146,08 € 223,36 € -717,28 €
SERECOR R KAPS. 60X300MG 13,93 € 15,65 € -1,72 €
SIBELIUM TBL 28X10MG 491€ 39,04 € -34,13 €
SIMDAX AMP 1X2,5MG/ML 5ML 703,12 € 911,51 € -208,39 €
SOLU-DECORTIN H AMP 3X10MG 2,01€ 22,18 € -20,17 €
STESOLID RECT 5X10MG 5,58 € 11,32 € 5,74 €
STESOLID RECT 5X5MG 454 € 10,94 € -6,40 €
STROMECTOL TBL 20X3MG 71,42 € 195,90 € -124,48 €
SYNACTHEN AMP 0,25MG/1ML 10X1ML 18,26 € 30,53 € -12,27€
SYNACTHEN DEPO AMP 1MG/ML 10X1ML 33,73 € 21455 € -180,82 €
SYNOPEN AMP 20MG/2ML 10X2ML 3,52 € 27,92 € -24,40 €
TAMBOCOR TBL 100X100MG 19,14 € 91,28 € -712,14 €
TEMESTA AMP 10X2MG/ML 13,03 € 14,27 € -124 €
TOBRAMYCIN AMP 5X80MG/2ML 18,26 € 36,81 € -18,55€
TOXOGONIN AMP 0,25G/ML 5X1ML 2755¢€ 39,08 € -11,53 €
TRANDATE AMP 100MG/20ML 5X20ML 26,63 € 39,72 € -13,09€
TRH AMP 5X0,2MG/ML 4489 € 68,86 € -23,97 €
TRIESENCE AMP 1X40MG/ML 2,07 € 11,56 € -9,49 €
TRIPT-OH KAPS 20X100MG 340¢€ 13,32 € -9,92 €
UNASYN AMP 5X1,5G 1790€ 27,79 € -9,89 €
URALYT-U GRANULE 280G 11,32 € 1589 € -4,57 €
UTROGESTAN KAPS 30X100MG 545¢€ 752¢€ -2,07 €
VACC.ROUVAX VIALA 10X (OSPICE) 40,81 € 49,28 € -8,47 €
VACC.VARILRIX - NORICE 1X0,5ML 31,84 € 33,95€ -2,11€
VALCYTE TBL 60X450MG 1.500,68 € 1.593,74 € -93,06 €
VESANOID KAPS 100X10MG 92,81€ 234,25 € -141,44 €
YI\IAI\(IBSII\?AIEII)L\IZI?\ASLULPHATE PHARMACHEMIE VIALA 1233 € 1747 € 514€
\gg%ﬁﬁfjiﬁﬂ\ﬂ PROTI STRUPOM EVROPSKIH 18,93 € 72270 € 703,77 €
VITAMIN B6 AMP 100MG 5X2ML 099¢€ 1,83 € -0,84 €
VITAMIN C AMP 100X500MG/5ML RAZT ZA INJ 17,87 € 51,46 € -33,59€
XENAZINE TBL 112X25MG 147,37 € 197,10 € -49,73 €
X-PREP SIRUP 150MG/75ML 2,57€ 7,87€ -530€
XYLANEST Z EPIN. 2% 5X50ML 10,66 € 28,34 € -17,68 €
ZAVEDOS CAPS. 1X5MG 24,36 € 163,86 € -139,50 €
ZEMPLAR AMP. 5X5MCG/ML 5X1ML 9451€ 116,38 € -2187€
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8. Preglednica XVIII.: Seznam zdravil z viSjo izra¢unano hipoteticno NDC, kot

je dejanska cena posameznega zdravila

urednostna | Radlika mec

Naziv predmeta obravnave NDC (£) Skatlo, Ki jo -

UKC placuje ZEEfET

© ceno (€)

ALKERAN VIALA 1X50MG 152,15 € 61,62 € 90,53 €
BISEPTOL 480 AMP (80+16MG)/ML 10X5ML 37,32¢€ 18,68 € 18,64 €
BLEO-CELL VIALA 1X150001E 2959 € 29,57 € 0,02€
BOTOX AMP. 1X1001E 264,53 € 240,97 € 2357€
CALCIUMFOLINAT EBEWE AMP 5X50MG/5ML 440,15 € 67,20 € 372,95 €
CECENU CAPS 20X40MG 476,11 € 140,45 € 335,66 €
COLOMYCIN VIALA 10X1MIE 137,99 € 60,17 € 77,83€
COROTROPE AMP 10X10MG/10ML 255,39 € 4259 € 212,81 €
DAUNOBLASTINA VIALA 1X20MG+10ML TOP. 15,52 € 15,28 € 0,24 €
ERYTHROCIN LACTOB.VIALA 1X1G 7027 € 14,84 € 55,43 €
GLUCOSTERIL 70% 500ML 6,58 € 3,58 € 3,00€
HAEMOCOMPLETTAN PLV 1G IN 50ML VODE 466,14 € 314,64 € 151,50 €
HEXORAL ORAL. RAZT. IMG/ML 200ML 15,67 € 2,63€ 13,04 €
HISTOACRYL AMP 5X0,5ML 9351€ 54,75 € 38,76 €
LANITOP AMP 0,2MG/2ML 5X2ML 26,25 € 11,58 € 14,67 €
MAGNESIUM VERLA FILM. OBL. TBL A50 6,14 € 3,90 € 2,24 €
NEURONTIN KAPS 50X400MG 15,91 € 15,36 € 0,56 €
PREDNISOLON TBL 40X5MG 171 € 1,52 € 0,19€
REOPRO AMP 2MG/ML 1X5ML 371,99 € 336,76 € 3524 €
SEPTRIN AMP 10X5ML 51,65 € 2251€ 29,14 €
SOLUVIT N PLV ZA RAZT. ZA INFUND. 10X10ML 47,22 € 4021€ 7,01 €
UGUROL AMP 500MG/5ML 5X5ML 14,06 € 11,92 € 2,14 €
UNASYN AMP 1X1.5G 3,98€ 3,64 € 0,34€
VARITECT CP RAZT. 500IE 1X20ML 42391 € 417,03 € 6,88 €
VIGAMOX SOL 0,5% 5ML 5,56 € 5,36 € 0,20€
VINBLASTINE VIALA 5X10MG 64,03 € 63,79 € 0,24 €
VINCRISTINE AMP 5X1MG/ML 26,48 € 19,79 € 6,70 €
VINCRISTINE AMP 5X2MG/2ML 83,70 € 37,69€ 46,01 €
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9. Preglednica XIX.: Seznam zdravil z nejasnim statusom, pri katerih je
hipoteti¢na cena zdravila viSja, ¢e bi bilo zdravilo generi¢no, kot hipoteti¢na

cena zdravila, ¢e bi bilo zdravilo originalno

Naziv predmeta obravnave NIDIE - NDIS - oﬁgiz:aktir e
originator | generik |~ generik razlika
HEPARIN SODIUM 50001E/ML AMP 10X1ML 11,08 € 24,15 € -13,07 € 217,96
ELDISINE VIALA 1X5MG 7959 € 92,02€ -12,43 € 115,62
MITOMYCIN VIALA 1X10MG 18,11 € 28,75 € -10,64 € 158,75
OXSORALEN KAPS 50X10MG 4,72 € 13,60 € -8,88 € 288,14
SCLEROVEIN 3% AMP 1X30ML 3,71¢€ 10,09 € -6,38 € 271,97
LIKACIN VIALA 1X500MG/2ML 5,65 € 10,51 € -4,86 € 186,02
SULFADIAZIN TBL 100X500MG 10,76 € 14,23 € -347¢€ 132,25
GILURYTMAL AMP 5X50MG/10ML 11,70€ 13,75 € -2,05 € 117,52
ARTAMIN KAPS 50X150MG 4,62 € 6,27 € -1,65 € 135,71
IPE.NlLEVEL PRASEK ZA RAZT ZA INFUND 1X10MIO 132¢€ 249€ 117¢€ 188,64

10. Preglednica XX.: Seznam zdravil z nejasnim statusom, pri katerih je
hipoteti¢na cena zdravila viSja, ¢e bi bilo zdravilo originalno, kot hipoteti¢na

cena zdravila, ¢e bi bilo zdravilo generi¢no

Naziv predmeta obravnave NDC ) NDC.' oﬁgizrlllakt%r %
originator | generik |~ generik razlika
SCLEROVEIN 2% AMP 1X30ML 3,20€ 2,46 € 0,74 € 76,88
SUPREFACT AMP 2X5MG/5ML 30,22 € 29,12 € 1,10 € 96,36
FAVISTAN AMP 10X40MG/ML 5,47 € 4,08 € 1,39 € 74,59
KEMADRIN TBL 100X 5MG 8,86 € 6,53 € 2,33€ 73,70
AETHOXYSKLEROL 0,5% AMP 5X2ML 9,27 € 6,92 € 2,35€ 74,65
DEACURA TBL 50X5MG 9,58 € 7,13€ 2,45¢€ 74,43
ROBINUL AMP. 5X0,2MG/ML 11,62 € 9,01€ 2,61 € 77,54
VITAMIN C 500 AMP 50X5ML 11,67 € 8,10€ 3,57 € 69,41
SCLEROVEIN 1% AMP 1X30ML 16,16 € 11,77¢€ 4,39€ 72,83
SERUM PROTI STRUPOM EVROPSKIH KAC 18,93 € 13,76 € 517 € 72,69
ICG-PULSION VIALA 1X25MG 4311¢€ 3347€ 9,64 € 77,64
UNIZINK AMP 25X30MG/10ML 37,22€ 26,94 € 10,28 € 72,38
ARGATRA KONC. 1X100MG/ML 2,5ML 178,28 € 167,58 € 10,70 € 94,00
DIMAVAL KAPS 20X100MG 105,44 € 71,86 € 3358 € 68,15
LIPIODOL ULTRA-FLUID AMP 1X10ML GUERBET 146,83 € 108,79 € 38,04 € 74,09
DIMAVAL AMP 50MG/ML 5X5ML 135,62 € 92,38€ 4324 € 68,12
PATENT BLAU V AMP 5X2ML 195,84 € 141,14 € 54,70 € 72,07
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DANTROLEN I.V. VIALA 12X20MG 789,08 € 570,75 € 218,33 € 72,33
DARAPRIM TBL 30X25MG 13,85€ 10,63 € 3,22€ 76,75
IRENAT PERORAL. RAZT. 300MG/ML 40ML 6,37 € 525¢€ 112€ 82,42
AETHOXYSKLEROL 2% AMP 5X2ML 13,98 € 10,30 € 3,68 € 73,68
AETHOXYSKLEROL 3% AMP 5X2ML 16,57 € 12,40 € 4,17 € 74,83

11. Preglednica XXII1l.: Seznam zdravil, za katera nismo nasli podatkov o ceni v

katerikoli primerjalni drzavi

Prisotnost Prisotnost
: odatkov . odatkov
Naziv predmeta obravnave podatid Naziv predmeta obravnave pocatk
Za 1Zzracun Za 1Zzracun
NDC NDC

ALUPENT AMP 0,5MG/1ML 5X1ML ni podatkov | KIDMEL SIRUP 1IMG/ML 1X200ML ni podatkov
AMINOPHYLLINE HYDRATE
25MG/1IML RAZT.ZA INJIC AMP ni podatkov | LENTO K CAPS 40X600MG ni podatkov
10X10ML
f‘ol\;l(ll’\(l)(l\)APLHYLLINE INJ 250MG/10ML ni podatkov | LEVAMISOLE TBL 100X50MG ni podatkov
AMMONUL INJ 10% 1X50ML ni podatkov | LIOMETACEN VIALA 6X50MG ni podatkov
CALCITRIOL PERORAL.RAZT
1MCG/ML 1X15ML+20 ni podatkov IS‘)I(EE'I\;JF CL 0,15MMOL/ML AMP ni podatkov
APLIKATORJEV
CATAPRES TTS-1 OBLIZ 4X0,1MG ni podatkov | L-THYROXIN VIALA 1X500MCG ni podatkov
CHIROCAINE INF VRECKA ni podatkoy | METHOTREXAT 25MGIMLRAZT. ZA | . 0o
1,25MG/ML 100ML P INJ 5X2ML P
CHIROCAINE INF VRECKA ni podatkoy | METHOTREXAT 5 VIALA 5SMG/ML ni podatkov
1,25MG/ML 250MG/200ML P 10X1IML P
;:)?()SIQA“ESEN-LYOVAC VIALA ni podatkov | NEUROP AMP 10X100MG/50MG 1ML | ni podatkov
DEFIBROTIDE AMP 10X200MG/2,5ML | ni podatkov | NITRIATE VIALA 5X50MG/4ML ni podatkov
FLUIMUCIL INJ.RAZT. 20% 1X25ML | ni podatkov | PENTOSTAM SOL 100ML IV IM ni podatkov
FOSPHENYTOIN SODIUM VIALA . .
50MG/ML 10X10ML ni podatkov | PRIMAQUIN TBL 100X15MG ni podatkov
FOSPHENYTOIN SODIUM VIALA . .
50MG/ML 25X2ML. ni podatkov | SYPRINE CAPS. 100X250MG ni podatkov
GLUCOSA-1-PHOSPHAT AMP . .
5X3.762G/10ML ni podatkov | TREOSULFAN VIALA 5X5G ni podatkov
GLYCOPHOS AMP 10X20ML ni podatkov | VISION BLUE AMP 10X0,5ML ni podatkov
ISOPRENALINA CLORIDATO
RAZT.ZA INJIC. 0,2MG/ML AMP ni podatkov | VITAMIN A AMP 10X300000IE/1ML ni podatkov
5X1ML

12. Preglednica XXV.: Seznam zdravil, ki bi lahko pridobila DzP s Siritvijo DzP

drugega zdravila, Ki je Ze na trgu v RS

Zdravilo brez DzP

DzP

Zdravilo, na podlagi katerega bi lahko razsirili

ACTILYSE PRAS.ZA RAZT ZA INJ.INF
1X20MG

infundi

ranje

Actilyse 50 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje ali

DEPAKINE AMP 4X400MG
PRAS.INJ/INF+TOPILO

Depakine chrono 500 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
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LANITOP AMP 0,2MG/2ML 5X2ML Lanitop 0,1 mg tablete

MINIRIN AMP 4MCG 10X1ML MINIRIN 0,2 mg tablete

MYDRIACYL KAPLJICE ZA OKO 1% 15 ML MYDRIACYL 5 mg/ml kapljice za oko razt. 15 ml

NEURONTIN KAPS 50X400MG NEURONTIN 300 mg trde kapsule

PENTASA GASTROREZ. TBL 100X500MG

Pentasa 2 g zrnca s podaljSanim spro§¢anjem

PROGRAF KONCENTRAT ZA RAZT.

10X5MG/ML

Prograf 1 mg trde kapsule

REGLAN AMP 30X10MG/2ML

REGLAN 10 mg tablete

RYTMONORM AMP 5X70MG/20ML

Rytmonorm 150 mg filmsko obloZene tablete

13. Preglednica XXVIII1.: Primerjava SNZ in Seznama neregistriranih zdravil v
UKCLJ v letu 2013

Seznam nujnih zdravil 3.6.2013

Seznam neregistriranih zdravil v UKCLJ v letu 2013

zahtevana farmacevtska

ucinkovina farmacevtska oblika oblika druga farmacevtska oblika
ACETAZOLAMID-ADMOX
. trda kapsula s podaljSanim TBL 20X250MG,
acetazolamid sproscanjem, tableta ACETAZOLAMID TBL DIAMOX VIALA 1X500MG
112X250MG
amantadin kapsula / AMANTADIN SULFAT INJ. 10 X
P 0,2G/500ML
inhalacijska raztopina za FUNGIZONE INTRAVENOUS
amfotericin ) INJ 1X50MG, FUNGIZONE /

nebulator

SUSP. 100MG/ML 1X40ML

atropinijev sulfat

raztopina za injiciranje

ATROPINI SULFAT AMP
100X0,5MG

prasek in vehikel za

aztreonam inhalacijsko raztopino za / AZACTAM VIALA 10X1G
nebulator
baklofen tableta LIORESAL 25 TBL 50X25MG /
dakarbazin |, PraSeKzaraztopinoza | pacin AMP 12X200MG /
injiciranje ali infundiranje
daktinomicin prasek za raztopino za COSMEGEN-LYOVAC /
injiciranje VIALA 1X0,5MG
DEXASON TBL 50X0,5MG,
deksametazon tableta FORTECORTIN TBL 20X2MG /
(DEXAMETHASON)
dezmopresin prsilo za nos / MINIRIN AMP 4MCG 10X1ML

STESOLID RECT 5X10MG,

diazepam rektalna raztopina STESOLID RECT 5X5MG /

epoprostenol raztopina za injiciranje FLOLAN AMP 1X1,5MG /
etambutol kapsula / MYAMBUTOL FILM. OBL. TBL

P 100X400MG
fenitoin tableta / PHENHYDAN AMP 5X5ML
50MG/ML
DIBENZYRAN KAPS
fenoksibenzaimin kapsula 100X5MG, DIBENZYRAN /

KAPS 30X10MG
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GLYCOPYRRONIUM

BROMIDE AMP
glikopironijev . S LOX0,2MG/ML,
bromid raztopina za injiciranje GLYCOPYRRONIUM /
BROMIDE AMP
10X0,2MG/ML, ROBINUL
AMP. 5X0,2MG/ML
humani
imunoglobulini raztopina za iniiciranie VARITECT CP RAZT. 500IE /
proti P Jiciran) 1X20ML
noricam/pasavcu
izoniazid tableta ISOZID TBL 100X50MG /
CABERGOLINA TEVA TBL
kabergolin tableta 8X0,5MG, DOSTINEX TBL /
8X0,5MG
CATAPRESAN TBL 30X0,15MG,
klonidin raztopina za injiciranje / CATAPRES TTS-1 OBLIZ
4X0,1MG
kolistin prasek za inhalacijsko / COLOMYCIN VIALA 10X1MIE
raztopino za nebulator
CHIROCAINE INF VRECKA
levobupivakinijev raztobina za iniiciranie / 1,25MG/ML 100ML,
Klorid P Jiciran) CHIROCAINE INF VRECKA
1,25MG/ML 250MG/200ML
lorazepam raztopina za injiciranje | TEMESTA AMP 10X2MG/ML /
mesalazin tableta s prirejenim PENTASA GASTROREZ. TBL /
spros¢anjem 100X500MG
metildopa tableta METHYLDOPA STADA TBL /
50X250MG

metilergometrin

peroralna raztopina

METHYLERGOMETRIN AMP
50X0,2MG/ML,
METHYLERGOMETRIN
ROTEXMEDICA AMP

100X0,2MG/ML
' METOPIRON KAPS
metirapon kapsula 100X250MG /
metoklopramid raztopina za injiciranje 3ROEXGlIE)':\/II\CIBZ\Mi /
METHOTREXAT 2,5MG/ML

RAZT. ZA INJ 5X2ML,
METHOTREXAT 5 VIALA
5MG/ML 10X1ML,

metotreksat tableta / METHOTREXAT AMP
25MG/ML 1X2ML,
METHOTREXAT EBEWE AMP
1000MG 1X10ML,
. tekoca oblika za bukalno EPISTATUS MIDAZOLAM
midazolam /

aplikacijo

RAZT. 1X5ML 10MG/ML

nitrofurantoin

tableta ali kapsula s

podaljsanjim sproscanjem;

FURADANTIN RP TRDE

- KAPSULE 28X50MG
peroralna suspenzija
pirazinamid tableta PYRAFAT TBL 100X500MG, /
PYRAFAT TBL 50X500MG
. . VITAMIN B6 AMP 100MG
piridoksin tableta / EXOML
ESTIMA KAPS 30X100MG,
progesteron kapsula UTROGESTAN KAPS /
30X100MG
skopolaminijev N SCOPODERM TTS
bromid transdermalni obliz TRANSDER. OBLIZ /
5X1,5MG
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tobramicin raztopina za inhaliranje / TOBRAMYCIN AMP
5X80MG/2ML
valganciklovir tableta VALCYTE TBL 60X450MG /
valprojska kislina peroralna raztopina / DEPAKINE AMP 4X400MG
PRAS.INJ/INF+TOPILO

14. Preglednica XXIX.: Primerjava SNZ v RS in aktivnih zdravil z DzP v RS v
zahtevani FO na podlagi CBZ

Seznam nujnih zdravil 3.6. 2013

Registrirano zdravilo v RS (junij 2014 - vir
CB2)

udinkovina farmacevtska oblika enaka farmacevtska oblika
Scandonest 20 mg/0,01 mg v 1 ml raztopina za injiciranje,
SUPRARENIN 1 mg/ml razt.za inj. ampula 5x, UBISTESIN
adrenalin raztopina za injiciranje, 40 mg/0,006 mg v 1 ml razt.za inj. vloZek 1,7 ml 50,
peresnik UBISTESIN FORTE 40 mg/0,012 mg v 1 ml razt.za inj.
vloZek 1,7 ml 50x, ULTRACAIN D-S 40 mg/0,006 mg v 1 ml
razt.za inj. ampula 2 ml 10x
apomorfin raztopina za injiciranje
. prasek__ln vehikel za Cayston 75 mg praSek in vehikel za inhal.razt.za nebulator
aztreonam inhalacijsko raztopino

za nebulator

viala 84x + nebulator

bupivakainijev klorid

raztopina za injiciranje

Marcaine 5 mg/ml raztopina za injiciranje 20 ml 5x

deksametazon

tableta

doksiciklin

tableta

esketaminijev klorid

raztopina za injiciranje

humani imunoglobulini
proti hepatitisu tipa b

raztopina za
infundiranje

Hepatect CP 50 i.e./ml razt.za inf. viala 10 ml 1x, Hepatect
CP 50 i.e./ml razt.za inf. viala 40 ml 1x, Hepatect CP 50
i.e./ml razt.za inf. viala 2 ml 1x

levobupivakinijev klorid

raztopina za injiciranje

Chirocaine 2,5 mg/ml razt.za inj./inf. ampula 10 ml 10x,
Chirocaine 5 mg/ml razt.za inj.inf. ampula 10 ml 10x,
Chirocaine 7,5 mg/ml razt.za inj./inf. ampula 10 ml 10x

levodopa in karbidopa

tableta s podaljSanim
spros¢anjem

Nakom 250 mg/25 mg thl. 100x, Nakom R 200 mg/50 mg tbl.s
podaljs.spros¢. 100x

levomepromazin

tableta

Nozinan 100 mg film.obl.tbl. 20x, Nozinan 25 mg
film.obl.tbl. 20x

tableta s prirejenim

Salofalk 500 mg gastrorezist.tbl. 100x, Salofalk 250 mg

mesalazin spro§¢anjem gastrorezist.tbl. 100, ....

metilfenidat tableta CONCERTA 54 mg tbl. s podalj$.spros¢. 30x, ...

metotreksat tableta Metotreksat Ebewe 2,5 mg tbl. 50x, Metotreksat Ebewe 10
mg thl. 50x, Metotreksat Ebewe 5 mg thl. 50x

mifepriston tableta Mifegyne 200 mg tbl. 3x

morfinijev sulfat

raztopina za injiciranje

MORFIN Alkaloid 20 mg/ml razt.za inj. ampula 1ml 10x

morfinijev sulfat

tableta ali kapsula s
podaljsanjim
spros¢anjem

Sevredol 10 mg film.obl.tbl. 60x
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natrijev hidrogenkarbonat

tableta, kapsula, prasek

pirazinamid

tableta

skopolaminijev bromid

transdermalni obliz

BUSCOPAN 10 mg obl.thl. 20x

valganciklovir

tableta

15. Preglednica XXX.: Primerjava SNZ v RS in aktivnih zdravil v RS v katerikoli
FO na podlagi CBZ

Seznam nujnih zdravil 3.6. 2013

Registrirano zdravilo v RS (junij 2014 - vir
CB2)

ucinkovina

farmacevtska oblika

razli¢na farmacevtska oblika

adrenalin, racemni

inhalacijska raztopina
pod tlakom

amfotericin

inhalacijska raztopina
za nebulator

AmBisome 50 mg praSek za konc.za razt.za inf. viala 20 ml
10x, Amphocil 100 mg razt.za inf. viala 1x, Amphocil 50 mg
razt.za inf. viala 1x

busulfan

tableta

butilskopolaminijev bromid

raztopina za injiciranje

BUSCOPAN 10 mg obl.tbl. 20x

dezmopresin

prsilo za nos

Minirin Melt 60 mcg peroral.liofilizat 30x, MINIRIN 0,2 mg
thl. 30x

diazepam

rektalna raztopina

Apaurin 10 mg tbl. 30x, Apaurin 5 mg/ml razt.za inj./inf.
ampula 10x

difenhidramin

raztopina za injiciranje

DRAMINA 50 mg tbl. 10x, DRAMINA 50 mg tbl. 5x

doksorubicin (pegiliran
liposomalni)

raztopina za infuzijo

CAELYX 2 mg/ml konc.pripravo razt.za inf. 10 ml,
Doksorubicin Teva 2 mg/ml konc.za razt.za inf. viala 5 ml 1x

epoprostenol

raztopina za injiciranje

SOLU-CORTEF 100 mg praSek in vehikel za razt.za inj./inf.

hidrokortizon tableta 1x, SOLU-CORTEF 500 mg prasek in vehikel za razt.za
inj./inf. 1x
levomenromazin raztopina za iniiciranie Nozinan 100 mg film.obl.tbl. 20x, Nozinan 25 mg
P P jictrany film.obl.tbl. 20x

VERSATIS 5 % zdravilni obliz 5x, Xylocaine 10

lidokain raztopina za injiciranje mg/razprsek prsilo razt. 50 ml (500 razpr.), XYLONOR 10
mg/0,1 mg na razprsek oralno prsilo 540 odm.
litij tableta SP?d?'Jsa”'m Litijev karbonat Lekarna Ljubljana 300 mg tbl. 100x
spros€anjem
lorazepam raztopina za injiciranje Loram 2,5 mg tbl. 20x

magnezijev sulfat

raztopina za injiciranje

KABIVEN emulzija za inf. tri-prekatna Biofine vrecka 2053
ml 4x, .....

metoklopramid

raztopina za injiciranje

REGLAN 10 mg thl. 40x
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midazolam

tekoca oblika za
bukalno aplikacijo

Midazolam Torrex 1 mg/ml razt.za inj./inf. ampula 5 ml 10x

naproksen

peroralna suspenzija

Nalgesin forte 550 mg tbl.s podalj$.spros¢.10x

norgestrel in estrogen

raztopina za injiciranje

Cyclo-Progynova obl.thl. 21

oksikodon

raztopina za injiciranje

Codilek 10 mg tbl.s podalj$.spros¢. 60x

tobramicin

raztopina za inhaliranje

TOBI Podhaler 28 mg prasek za inhal.trde kaps. 224x

valganciklovir

tableta

16. Primer anketnega vprasalnika, ki smo ga postavili magistrom farmacije v UKCLJ je
prilozen na naslednjih dveh straneh
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Zdravila, ki nimajo dovoljenja za promet in se jih uvaza za potrebe posami¢nega zdravljenja na zahtevo
klinike/instituta in nujna neregistrirana zdravila

Moje ime je Petra SorSak, sem absolventka Fakultete za farmacijo UL. V svoji magistrski nalogi se ukvarjam z zdravili, ki nimajo dovoljenja za
promet. Prosim, da odgovorite na spodnja vprasanja. Najlepsa hvala.

Najprej oznacite, kateri enoti pripadate.
LEKARNA UKC LJUBLJANA:
Oficina Galenski laboratorij Lekarna BPD

Lekarna Pediatri¢ne klinike Lekarna Ginekoloske klinike

S katerimi 3 zdravili ste imeli v letu 2013 najve¢ opravka (v pozitivnem smislu ali negativnem smislu ali zgolj velika izdaja)?

S katerimi 3 zdravili ste imeli v letu 2013 najvec tezav?

Imenujte 1 zdravilo, ki je po Vasem mnenju povzrocalo najmanj tezav v letu 2013.

Ali zaradi tezav s preskrbo svetujete bolnikom nakup zdravila v tuji drzavi (npr. Avstrija)? DA NE
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St. Povpre¢no
ADMINISTRATIVNE NAPAKE intervencij/dan & minut
1. neizpolnjena glava Rp
2. manjkajoce Stampiljke na Rp
3. predpis zdravila s strani OIZ
5 St. povprecno
MOZNI ZAPLETI intervencij/dan §t. minut
4. predpisana premajhna koli¢ina
zdravila
5. predpisanega zdravila ni na voljo v
dovolj veliki koli¢ini
6. predpisanega zdravila ni na voljo v
UKCLJ
7. predpisan je obnovljiv Rp
§t. povpreéno
KOMUNIKACIA Z intervencij/dan §t. minut
8. veledrogerijo
9. znotraj Lekarne
10. JAZMP
11. zdravnikom predpisovalcem
KOMUNIKACHA Z BOLNIKOM St . povpreeno
intervencij/dan §t. minut
12. razjasnitev informacij s pacientom —
razumevajo¢ pacient
13. razjasnitev informacij s pacientom —
nezadovoljen pacient
14. razjasnitev informacij s pacientom —
zelo nezadovoljene pacient
VLOGE, DOPISI, E —-POSTA (v postopku §t. povpreéno
uvoza) S/IZ intervencij/dan §t. minut
15. JAZMP

16. veledrogerijo

17. izbrano kliniko/institutom
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

V glavi Rp manjkajo podatki (vsi ali le nekateri); bolnika poSljemo nazaj k sestri ustreznega
zdravnika.

Na Rp manjka Stampiljka zdravnika, ki je zdravilo predpisal, ali Stampiljka ustrezne klinike
ali obe Stampiljki; bolnika po$ljemo nazaj k zdravniku, ki je zdravilo predpisal.

Zdravilo je predpisano s strani izbranega osebnega zdravnika (teh zdravil OIZ ne more
predpisati); bolnika napotimo k ustreznemu zdravniku v UKCLJ.

Zaradi kontrole na daljSe ¢asovno obdobje (npr. enkrat letno) predpisana terapija ne
zado$¢a do naslednje Kkontrole; bolniku sicer izdamo predpisana zdravila, a ga hkrati
opozorimo, da predpisana terapija ne bo zado$¢ala do naslednjega pregleda — bolnik se sam
odlogi, ali se bo vrnil k zdravniku po nov Rp ali bo predpisano koli¢ino zdravil prevzel.
Zaradi razli¢nih razlogov zdravila ni na voljo v dovolj veliki koli¢ini, bolniku pojasnimo
zaplet, pogledamo lokacijo njegovega stalnega prebivalis¢a in mu nastejemo doloceno
Stevilo tablet (glede na zalogo), steklenicko opremimo s signaturo, kamor prepiSemo vse
ustrezne podatke s primarne ovojnine. Pacientu pripravimo dokazilo, koliko tablet mora na
doloen Rp $e dobiti, prav tako na zadnjo stran Rp zabelezimo, koliko tablet smo
dolocenemu pacientu $e dolzni. Rp nato pospravimo v posebej dolo¢eno mapo.

Ce za dologeno zdravilo nimamo nikakrine zaloge in nobene informacije o prihodu
zdravila v lekarno, se s pacientom posvetujemo o moznih reSitvah.

Pacientu obrazlozimo, da obnovljiv Rp pri teh zdravilih ni mogo¢. Izdamo mu koli¢ino
zdravil, ki je predpisana na Rp, pri ¢emer NE upostevamo ponovitev.

Pri veledrogeriji preverjamo njihovo zalogo izbranih zdravil ter moznost dobave, moznost
uvoza, sledenje posiljkam ...

Komuniciramo z ostalimi zaposlenimi, ¢e ima kdo ve¢ informacij, Se posebej pri izdelavi
magistralnih pripravkov iz zdravil, ki nimajo dovoljenja za promet v RS; preverjamo ¢as, ko
bo pripravek pripravljen za izdajo ...

Dodatne razlage vlog, dopolnjevanje vlog ...

Pogovor o morebitnih moznih zamenjavah, obrazlozitev, zakaj doloGenega zdravila ni na
zalogi, pomo¢ pri iskanju nadomestnega zdravljenja ...

Bolniku obrazlozimo zaplet, bolnik je razumevajo¢, postavi eno ali dve vpraSanji,
farmacevta poslusa in razume, pogovor se sporazumno konca.

Bolniku obrazloZimo zaplet, bolnik ni zadovoljen s povedanim, razlozi svoj pogled na
situacijo, po nekaj minutah pogovora sogovorca »pogojno« soglasata.

Bolniku poizkuSsamo obrazloZiti situacijo, bolnik se ne odziva na nade besede, zavrne vsak
poizkus ustrezne komunikacije, farmacevta veckrat prekine, na koncu pogovora jezen odide.
Izpolnjevanje vlog, dodatno pojasnjevanje izpolnjenih obrazcev, iskanje podatkov iz
preteklega leta.

Optimizacija postopka uvoza zdravila, preverjanje podatkov ...

Sodelovanje s strokovnim kolegijem klinike/instituta o njihovih Zeljah za izbrano zdravilo,
izpolnjevanje obrazcev, zbiranje podpisov ...



17. Odgovor JAZMP na vpraSanje, ali imajo podatke o tem ali so zdravila brez DzP
originalna ali generi¢na

Pozdravljeni,

V Pravilniku o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, st.
102/10, 6/12, 16/13 in 71/13) so podane definicije za originalno, genericno in podobno
biolosko zdravilo v 2. in 3. ¢lenu. Te definicije se uporabljajo izkljucno za potrebe dolocanja

avome

V skladu s 158. ¢lenom Zakona o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14; v nadaljevanju Zakon)
JAZMP doloc¢a cene zdravil le za zdravila za uporabo v humani medicini, ki so lahko v
prometu skladno s prvim ali drugim odstavkom ali tretjo alinejo tretjega odstavka 20. ¢lena
tega zakona. Tako med zdravili, ki so pridobila dovoljenje za vnos, doloCamo cene le za
zdravila, ki so uvrSena v seznam esencialnih zdravil ali nujno potrebnih zdravil in se
financirajo iz javnih sredstev oziroma so namenjena za financiranje iz javnih sredstev.
Zdravilom uvozenim za potrebe posamic¢nega zdravljenja skladno z Zakonom ne doloc¢amo
cene.

Vase vprasanje ni povsem natan¢no, zato ne vemo, ali zelite, da vam posredujemo seznam
zdravil brez DzP, ki so bila vnesena/uvozena v RS ali zelite, da vam podamo tak seznam z
navedbo : generik/originator.  Glede na opisano nejasnost vasega vprasanja, vam
pojasnjujemo, da so v CBZ navedena vsa zdravila, ki so bila vnesena/uvoZzena za potrebe
posamic¢nega zdravljenja in tudi tista, ki so na seznamu nujno potrebnih zdravil. Seznama, ki
bi opredeljeval zdravila generik/originator ne vodimo, ker , kot je Ze pojasnjeno zgoraj,
JAZMP cene zdravil doloca le zdravilom, ki so na seznamu nujno potrebnih zdravil. Zdravil,
ki so vnesena/uvozena na podlagi naroCilnice izvajalcev zdravstvene dejavnosti in so
namenjena posami¢nemu zdravljenju, imajo rezim prostega oblikovanja cen. To pomeni, da
je izvajalec zdravstvene dejavnosti tisti, ki jim dolo€i ceno, in zato tudi najmanj zaradi tega
razloga ve, kakSno zdravilo naroca: generik ali originator. Glede na navedeno boste Zeljene
podatke zagotovo pridobili pri naro¢nikih obravnavanih zdravil — torej pri izvajalcih
zdravstvene dejavnosti.

Lep pozdrav,

Mateja Ferme
JAZMP - Javna Agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke
Einspielerjeva ulica 6,

SI-1000 Ljubljana, Slovenia
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