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PodrocCja dela
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e Razvrscanje zdravil na listo
e Razvrscanje zivil za posebne zdravstvene namene

e Nadzorna dejavnost (predpisovanje, izdajanje zdravil)

Obvescanje/izobrazevanje izvajalcev zdravstvene
dejavnosti

— bilten Recept

- ucne delavnice

— sodelovanje pri izobrazevanju, strokovnih srecanjih

— urejanje spletne strani ZZZS na svojem podrocju

e Osvescanje javnosti

%]\ Sodelovanje pri pripravi predpisov



Struktura nacrtovanih izdatkov ZZZS v |. 2010
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Delez izdatkov obveznega (0OZZ) in prostovoljnega
zdravstvenega zavarovanja (PZZ) za zdravila na Rp v BDP
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Delez izdatkov za zdravila na recept v izdatkih
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Ukrepi za obvladovanje izdatkov za zdravila v
obdobju 2001 - 2009
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Pravne osnove

e Zakon o zdravilih
— Pravilnik o cenah zdravil
— Pravilnik o0 medsebojni zamenljivosti zdravil
— Pravilnik o oglasevanju zdravil
— Pravilnik o razvrs€anju, predpisovanju in izdajanju

zdravil
e Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem
zavarovanju
— Pravilnik o razvrs€anju zdravil na listo
- Pravila OZZ

M.



Sistemski ukrepi za obvladovanje izdatkov za
zdravila

e Politika cen zdravil (koncept najvisje dovoljene cene) - JAZMP
e Razvrscanje zdravil na listo - ZZZS

e DoloCanje najvisjih priznanih vrednosti - ZZZS

— sedaj na ravni medsebojno zamenljivih zdravil (farmacevtski
ekvivalenti in farm. alternative)

e Omejitve predpisovanja in/ali izdajanja - ZZZS
e Dogovori o cenah zdravil - ZZZS
e IzboljSevanje kakovosti predpisovanija

e JIzobrazevanje prebivaistva (sodelovanje pri zdravijenju, zaloge
zdravil) — npr. projekt ZZZS: Varna raba zdrauvil

e Doplacila (participacija, npr. obvezno doplacilo do 50 % za zivila
za posebne zdravstvene namene)

M.
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Razvr:

e 777S, komisija za razvrscanje zdravil na listo

e Zdravila na recept, v I. 2011 predvidoma tudi
draga bolnisnicna zdravila

e Odlocanje o:
— razvrstitvi na listo
— omejitvi predpisovanja/izdajanja

e pozitivna lista (100% o0z. 75% kritje OZ2)

e vmesna lista (zacasno: 10% kritje OZZ, sicer
25%)

e nerazvrscena zdravila (samoplacniska)

M.
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Merila za razvrscanije
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e pomen zdravila z vidika javnhega zdravija

e prednostne naloge izvajanja programa
zdravstvenega varstva

e terapevtski pomen zdravila

e relativna terapevtska vrednost zdravila

e ocena farmakoekonomskih podatkov za zdravilo
e ocena eticnih vidikov

e prioritete programov zdravstvenega varstva

e podatki in ocene iz referencnih virov

M.



Terapevtski pomen zdravila
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e Zdravilo z dokazanim pozitivhim vplivom na
koncne izide zdravljenja

e zdravilo z dokazanim pozitivhim vplivom na
nadomestne izide zdravljenja

e zdravilo s pozitivnim vplivom na kakovost
zivljenja

M.



Stopnja priporocila za zdravila v terapevtskih

smernicah

e Razred I: zdravilo je prepricljivo in nedvomno ucinkovito,
zato ga je treba obvezno uporabljati

e Razred Ila: dokazi o ucinkovitosti zdravila niso enotni,
vendar prevladujejo dokazi, da je zdravilo ucinkovito,
zato priporocajo uporabo

e Razred IIb: obstaja premalo dokazov o ucinkovitosti, zato
ne priporocajo uporabe zdravila, razen v izjemnih
primerih

e Razred III: zdravilo nima dokazov o klini¢ni ucinkovitosti,
zato uporabo odsvetujejo

M.



Relativnha te

D
}+
'7\_

vrednost zdravila

e Zdravilo z novo terapevtsko vrednostjo, kadar gre za
zdravilo za zdravljenje ali preprecCevanje bolezni, za
katero doslej ni bilo ucinkovitega zdravljenja

e Zdravilo z dodano terapevtsko vrednostjo, kadar gre
v primerjavi s primerjalnim zdravilom za:
— ugodnejsi vpliv na koncni izid zdravljenja
— ugodnejsi vpliv na nadomestni izid zdravljenja
— ucinkovitejse zdravljenje simptomov bolezni
— izboljsan varnostni profil zdravila

— bolniku prijaznejSo uporabo zdravila

M.



Ocena farmakoekonomskih podatkov

ZZZS ocenjuje zdravilo na podlagi naslednjih
farmakoekonomskih podatkov:

e farmakoekonomske analize, ki vkljucCuje:

— celostno vrednotenje z analizo stroskov in izidov zdravljenja
ali

— delno vrednotenje z analizo stroskov
e analize financnih ucinkov, vkljucno z vidika

zagotovljenih sredstev obveznega zdravstvenega
zavarovanja, kot ta izhajajo iz finanCnega nacrta ZZZS

M.



Farmakoekonomske analize

Farmakoekonomske analize, ki se lahko uporabijo
kot temelj za oceno farmakoekonomskih
podatkov, so:

e analiza stroskovne ucinkovitosti
e analiza stroskovne koristnosti
e analiza zmanjsevanja stroskov

e analiza stroskov

M.



Rezultati farmakoekonomskih analiz

Rezultati farmakoekonomske analize se praviloma
izrazajo kot:

e dodatni strosek zdravljenja, ki je potreben za dodatno
leto zdravstveno kakovostnega zivljenja glede na
zdravljenje z alternativno strategijo zdravljenja

e dodatni strosek zdravljenja, ki je potreben za dodatno
leto zivljenja brez napredovanja bolezni

e dodatni strosek zdravljenja, ki je potreben za dodatno
leto zivljenja

M.
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Merila za nerazvr

Na listo ne morejo biti razvrscena zdravila, ki:

e ne izkazujejo enake ali dodane vrednosti v terapevtskem
ali ekonomskem smislu v primerjavi z zdravili v isti
terapevtski skupini, ki so ze razvrsCena na listo

e se uporabljajo za blazitev simptomov oziroma zdravljenje
stanj, ki so z javnozdravstvenega vidika manj pomembna

e se uporabljajo pri obravnavi stanj, ki jih je mogoce urediti
ali pozdraviti zgolj s spremenjenim nacinom zivljenja

M.



Omejitev predpisovanja/izdajanja

Omejitev predpisovanja oz. izdajanja pomeni, da sme
zdravnik oz. farmacevt predpisati oz. izdati zdravilo v
breme obveznega zdravstvenega zavarovanja le v okviru
te omejitve.

Npr. ciprofloksacin: "Zdravila ni dovoljeno predpisati kot
zdravilo izbire za zdravljenje okuzbe secil in dihal razen v
primerih, ko je obcutljivost povzrocitelja dokazana =z
antibiogramom (obcutljivost na kinolone in odpornost na
antibiotik izbire) ali v primeru neuspeha, preobcutljivosti
ali slabega prenasanja zdravil izbire.”

M.



Najvisja priznana vrednost

N«

e Najvisja priznana vrednost (NPV) pomeni raven, do
katere zdravstveno zavarovanje financira zdravilo. Ce
cena zdravila presega NPV, zavarovana oseba doplaca
razliko.

e Dolocanje NPV je v pristojnosti ZZZS

e DoloCanje skupin medsebojno zamenljivih zdravil je v
pristojnosti Javne agencije za zdravila in medicinske
pripomocke (JAZMP)

M.



Dogovor o ceni zdravila

Dogovor o ceni zdravila se lahko nanasa na naslednje nacine
financiranja zdravila:

e dogovorjeno ceno zdravila
e popust ali rabat (financni ali koliCinski popust)
e razmerje cena zdravila — obseg prodaje zdravila

e povracilo prekoracCenih izdatkov za zdravilo (doloci se zgornja
meja prodaje, prekoraceni znesek proizvajalec povrne ZZZS)

e dogovor o delitvi tveganja pomeni delitev financiranja zdravila
med pogodbenima partnerjema glede na doseganje klinicnih
meril, doloCenih v dogovoru o ceni zdravila (npr. prva 2 mes.
krije zdravilo firma, ZZZS prevzame financiranje le v primeru
klinicne ucinkovitosti — le za zelo draga zdravila

M.



Farmakoepidemiologija



Ma ~ha 7dravil
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enje por

Porabo zdravil lahko prikazujemo na razlicne

nacine:

e definirani dnevni odmerek (defined daily dose
- DDD)

e predpisani dnevni odmerek (prescribed DD -
PDD)

e doses of treatment (DOT)

e prevalenca (Stevilo uporabnikov na 1000
prebivalcev)

e incidenca (novi uporabniki na 1000
prebivalcev letno)

%ﬂ\ Cas zdravljenja (dnevi)
£
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e Metodologija WHO, namenjena primerjavi
porabe zdravil (farmakoepidemioloska enota)

e Domnevni povprecni dnevni odmerek zdravila
za kronicno uporabo za odraslega cloveka

e Defined daily doses (DDD na 1000 preb. na
dan)

e 10 DDD = 10 prebivalcev na 1000 (1%)
zdravljenih z doloCenim zdravilom oz. s
skupino zdravil

M.



Poraba zdravil in skupni izdatki v letih 2001-09

500

1000

900 |

800 |

700 +

600 |

Poraba (mio. DDD)

500 +

- 450

- 400

- 350

- 300

- 250

400
2001

2002 2003 2004 2005 2006 2007

—=— Poraba (mio. DDD) —e— Izdatki (mio. EUR)

2008

2009
Leto

200

Izdatki (mio. €)

e



Struktura izdatkov za zdravila v |. 2008

ostalo

migiéno-skeletni sistem bolezni srca in ozilja - 26%

kri in krvotvorni organi

secila in spolni hormoni

dihala

psihiatrija in nevrologija
-17%
onkologija in imunologija

prebavila in presnova 12%
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= Delez prebivalcev, ki so prejeli vsaj 1 rp (2009):
= 73,2 %

= Porast 2004 - 2009:
= St. prejemnikov: +3 %

= porabe zdravil na prejemnika: +23 %

M.



Povprecna vrednost receptov brez dragih zdravil
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Stevilo predpisanih zdravil osebam >65 let v 2004 in 2009

Stevilo oseb (65 let in ved)
Stevilo razliénih 2004 2009 Standardizirani
skupin zdravil (n=242.332) (n=287.837) indeks
(ATC 4) (2004 = 100)

1 30.307 28.923 80

2 37.580 37.278 84

3 38.387 40.400 89

4 35.316 39.360 94

5 29.431 35.908 103

6 22.546 29.591 110

7 16.597 23.283 118

8 11.298 17.125 128

9 7.779 12.276 133

10 4.987 8.556 144

" 3.101 5.655 154

12 2.042 3.629 150

13 1.228 2.314 159

14 779 1.477 160

15+ 954 2.062 182




Kazalci kakovosti predpisovanja

povprecno st. zdravil, predpisanih na obisk bolnika

st.

razlicnih zdravil na bolnika

delez zdravil, predpisanih v skladu s smernicami

zdravila z omejeno koristnostjo (je v kartoteki dovolj
argumentov zanje?)

delez stroskovno najucinkovitejsih zdravil
delez bolnikov z dosezenimi ciljnimi vrednostmi

delez urejenih hipertonikov (ciljni tlak pod 140/90)
delez urejenih diabetikov (HbA1c<6,5 mmol/l)

delez bolnikov z boleznimi srca in ozilja z dosezenimi ciljnimi
vrednostmi lipidov

delez bolnikov z astmo brez akutnih poslabsanj

delez bolnikov z boleznimi srca in ozilja, ki prejemajo
aspirin, zaviralec beta adrenergicnih receptorijev itd.

f



Metode izbolj
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e IZOBRAZEVANJE!

— ucbeniki, referencCne revije, bilteni (Prescrire, The
Medical Letter, Arzneitelegramm itd.)

- farmakoterapevtske skupine, svetovanje

— elektronski dostop do neodvisnih virov (The Cochrane
Library...)

e Povratne informacije
— izpisi predpisanih zdravil
— kazalci kakovosti predpisovanija
e Nacionalne terapevtske smernice
o Elektronska kartoteka
e Racunalnisko predpisovanje zdravil

M.
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Metodologija, uporabljena v naslednjih slikah

— Zunajbolnisnicna poraba (le zeleni recepti)

— Vir podatkov: baza receptov Instituta za varovanje
zdravja in ZZZS

— Recepti so pripisani tisti obmocni enoti (OE) ZZZS, ki je
placnik recepta

— Podatki so predstavljeni v DDD/1000 prebivalcev/dan,
razen tam, kjer je navedeno drugace

— Izdatki so prikazani v evrih

M.
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DDD/ TID

Poraba zaviralcev protonske cCrpalke v Evropi

DDD/ TID for PPIs in Europe
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Poraba protibakterijskih antibiotikov (ATC J01)

v Evropi
vrl

PORABA ANTIBIOTIKOV IZ SKUPINE J01 V L. 2008

Nizozemska
Nemcija
Svedska

Slovenija
Avstrija
Madzarska
Danska

Velika Britanija
Ceska

Finska

Spanija

Bolgarija
Poljska
Irska
Hrvaska

Slovaska

Belgija

Francija

Italija

Gréija

\ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \
0,0 50 10,0 15,0 20,0 25,0 30,0 35,0 40,0 45,0 50,0

DDD/1000 preb./dan
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DDD/1000 inh./day

25+
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Children 2001

Children 2008

Adults 2001

- 18%

B antistaph. p.
B clindamycin

Adults 2008

O quinolones

B tetracyclines

8 TMP/SMX

B cephalosporins

O macrolides

O co-amoxiclav

B phenoxymethylpen.

O amoxicillin




Poraba antibiotikov pri otrocih in odraslih v 2008
v DDD/1000 preb./dan
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kov pri otrocih in odraslih v 2008

Poraba antibioti
v st. rp/1000 preb./dan
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Poraba psihiatricnih zdravil po OE
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Anksiolitiki - delez prebivalstva, ki je v letu 2009 prejemal zdravila

Delez v % 5
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Poraba anksiolitikov v DDD/1000 preb./dan po starosti in
spolu v Sloveniji in na Svedskem |. 2003

DDD
120 -

100 - SLO - 2

15- 20- 25- 30- 35- 40- 45- 50- 55- 60- 65- 70- 75- 80+
19 24 29 34 39 44 49 54 59 64 69 74 79
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e Z benzodiazepini visoko tveganje za:
— odvisnost
- kognitivhe motnje
— padce

— zlom kolka (starostniki)

M.



Hipnotiki in sedativi - delez prebivalstva, ki je v letu 2009 prejemal

zdravila .
Delez v % EMEZ
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Poraba nesteroidnih protivnetnih in

protibolecCinksih zdravil
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tevilo receptov

N«

Veliko

* Najvecji prejemnik rp: v |. 2006: 302, v |. 2009: 249

* Veliko psihotropnih zdrauvil

* Mozne zlorabe

 lzsiljevanje (odvisniki)

« Socialne stiske

* Predpisuje vecC zdravnikov, ki med seboj niso usklajeni

* Pristopi:
— on-line sistem omogoc€a neposreden vpogled v vsa predpisana zdravila
— belezenje receptov
— sodelovanje med vsemi zdravniki, ki predpisujejo zdravila
— naért odvajanja odvisnosti

i,



Spodbujanje konzervativnejsega predpisovanijal

* Ne razmisljajmo le o zdravilu
— nefarmakoloSke alternative, preventiva
« Bolj strateSko predpisovanje
— predpisujmo le nekaj zdravil, ki jih dobro poznamo
— odlozeno predpisovanje antibiotikov
— uvajanje le enega zdravila hkrati
— skepsa do ‘individualiziranega’ zdravljenja
 Povecana previdnost glede Skodljivih u€inkov
— odtegnitveni znaki lahko interpretirani kot ponovitev bolezni (npr. zaviralci protonske Crpalke)
* Previdnost in skepsa v zvezi z novimi zdravili
— poucitev v nepristranskih virih in kolegih, ki so znani po konzervativhem pristopu
— le, Ce izboljSajo koné¢ne izide zdravljenja in ne le nadomestnih parametrov
« OdloCanje skupaj z bolnikom
— anamneza jemanja zdravil, ugotavljanje nedoslednosti, zlasti pri ‘trdovratnih’ primerih
— ukinjanje nekoristnih, neucinkovitih, nepotrebnih zdrauvil

Pretehtajmo dolgoro¢nejSe, obseznejSe ucCinke (koristi in tveganja)

% JI &( 1. Schiff GD, Galanter WL. JAMA 2009; 301(8): 865-7
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NO preapisovanje

Racionalno predpisovanje je:
= KkliniCno ucinkovito
= varno

= stroskovno ucinkovito: izbor zdravila z
najboljso stroskovno ucinkovitostjo med
primerljivimi zdravili
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« Spletna stran ZZZS: htip://www.zzzs.si/

« Podrocje zdravil, Centralna baza zdravil, lista zdravil, omejitve

predpisovanja...
http://lwww.zzzs.si/zzzs/internet/zzzs.nsf/o/B39E98BDD9CB5455C1

256E850047DEG6GD

« Vprasanja o zdravilih, predpisovanju:
— jurij.furst@zzzs.si
— tel. 01 30 77 230
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Obvladovanje stroskov
brez negativnih vplivov na bolnike

M.



