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Nazev diplomové prace:

Inovativnost a marketing onkologickych 1é¢iv na trzich Visegradské ctyrky

Abstrakt:

Cilem diplomové prace je zhodnotit inovativnost trhii s onkologickymi ptipravky v ramci
zemi Visegradské Ctyfky a posoudit vliv a roli regulaci a marketingu. Prace shrnuje
legislativni ramec zdravotnictvi a farmaceutického pramyslu pro tyto zemé a zaroven
specifikuje marketingové moznosti v takovém prostiedi. Provedena analyza sekundarnich 1
primarnich dat pfinasi informace o inovativnosti jednotlivych trhi, kdy Polsko a Ceské
republika patii mezi zemé S nejlep$im piistupem onkologickych pacientti k inovativni 16¢bé
oproti poslednimu Slovensku. Regulatorni prostfedi plisobi na kazdy trh odli$né oproti
marketingu, ktery je v rdmci regionu velice podobny. Komunikacni kanély se upravuji spise
podle stadia zivota 1é¢ivého piipravku, poptipadée terapeutické skupiny.
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Title of the Master’s Thesis:

Innovativeness and marketing of onco treatments in Visegrad four

Abstract:

The aim of this Master thesis is to evaluate the inovativeness of oncology treatment markets
in the Visegrad four countries and asses the influence and role of regulations and marketing.
The thesis summarizes the legal and marketing environment in all countries and defines the
specifics for each market. The analysis of both primary and secondary data brings the
information on inovativeness of all markets where Poland and Czech Republic are scored as
the best ones, while Slovakia the worst. Legal environment influences differently each
market whereas marketing shows similar features in all countries. Communication channels
are adjusted according to the stage of molecule life or based on the characteristics of
therapeutic area.
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Uvod

Diplomova prace se zabyva inovativnosti trhii onkologickych 1é¢ivych ptipravki v ramci
Visegradské Gtyiky (Ceska republika, Polsko, Slovensko a Mad’arsko), respektive vztahu
inovativnosti s marketingovym a regulatornim prostiedim. I pfes neustaly rust celi na
globalni trovni farmaceuticky primysl uréitym vyzvam, a to pfedevsim v oblasti inovaci a
marketingu. S pokracujicim tlakem na tspory, ktery e predevs$im ze strany statnich organd,
respektive platct, je pro farmaceutické spolecnosti dilezité mit silny marketing, ktery jim v
ramci legislativnich moZnosti umozni naplno vyuzit potencialu, jaky inovace nabizi (Ding,
Eliashberg & Stremersch, 2014, s. 9-13). Cilem prace bude tedy posoudit inovativnost trhi
s onkologickymi 1é¢ivy (ATC skupina L. — Antineoplastika a imunomodulujici 1é¢iva) v
ramci zemi Visegradské ¢tyiky a analyzovat vliv a roli regulaci a marketingu.

Inovativnost farmaceutického trhu je casto hodnocena prostiednictvim vysSe prodeji
inovativnich 1é¢iv. Velikost prodeji a jejich vyvoj od uvedeni l1é¢ivého piipravku na trh je
primarné ovlivnén regulatorikou a poté také marketingovou komunikaci farmaceutické
spole€nosti vyrabé&jici dany 1é¢ivy piipravek. Proto bude teoretickd Cast rozdélena na 3
oddily — nejprve bude charakterizovan farmaceuticky primysl a jeho rysy, nasledné budou
uvedena specifika marketingu ve farmaceutickém odvétvi a nakonec se bude teoreticky
zaklad vénovat regulatorice v jednotlivych zemi Visegradské ctyrky vcetné regulace
marketingu (Cook, 2015, s. 58-63).

Analyza inovativnosti probéhne pomoci kvantitativni analyzy sekundéarnich dat, ktera
poskytnou ¢iselné porovnani mezi trhy. Nasledné budou tyto zjisténi doplnéna 0 druhou ¢ast
vyzkumu — vyzkumem primarnim. Bude se jednat o osobni strukturované dotazovani
lokalnich a regionalnich experti z farmaceutického primyslu na téma inovativnost a vliv
jednotlivych elementl z prostiedi regulatoriky a marketingu.

Vysledky analyzy pfinesou zavéry ohledné inovativnosti jednotlivych trhii a ptsobicich
vlivi zoblasti marketingu a regulatoriky. Zjisténi mohou pomoci piedevsim
farmaceutickym firmam pii vytvateni jejich strategie vstupu s danym onkologickym 1é¢ivem
na trh. Zavéry mohou byt také pfinosné pro akademicky svét, a to piedevsim z pohledu
marketingu, ten je totiz ve farmaceutickém pramyslu velmi specificky a jeho zmapovani
v ramci definovaného regionu je stale na zékladni tirovni. Dale mohou vystupy slouzit jako
inspirace pro zemé¢ s nejnizsi vyslednou urovni inovativnosti pro zhodnoceni, jaké elementy
ji nejvice negativné ovliviuji a které prostiedky lze naopak vyuzit pro jeji zvyseni.



1 Teoreticky zaklad

Pro porozuméni vystupti diplomové prace bude v nasledujici ¢asti vysvétlena problematika
onkologickych 1é¢iv, jejich regulace a marketingu ve farmaceutickém prostiedi.

1.1 Farmaceuticky primysl

Farmaceuticky prumysl, respektive celé odvétvi, je velice specifické. Prvnim specifikem je
jeho silna provazanost na védu a vyzkum a dal§im je velky vliv regulaci, které ovliviiuji jeho
fungovani. V oblasti stfedni a vychodni Evropy tvoifi farmaceuticky primysl 1,4 %
celkového HDP, coz odpovida piiblizné 18,3 miliarddm euro (hodnota vychazi z celkovych
trzeb v ramci lékaren a nemocnic). V nasledujicich Ctytech letech se predpoklada dalsi ristu
hodnoty o0 4 % ro¢né (IQVIA, 2017).

Nize budou stru¢né piedstaveny vyznamné trendy, které aktualné méni cely farmaceuticky
primysl. BliZe se jim poté budeme vénovat v pritbéhu celé prace.

1.1.1 Vice regulované prostiedi

Vzhledem ke stale se zvySujicim ndkladim na novou inovativni 1ébu a rostoucim vydajim
stati a platct na zdravotnictvi, Se musi regulatofi obracet k vétsi celkové regulaci, jako jsou
napiiklad pfisng&jsi preskripéni a indikacni omezeni, snizovani doplatkli, maximalni ceny
1é¢ivého piipravku a podobné.

1.1.2 Preména role a sily pacienta

S rozsifenim internetu a vzhledem k moznostem, které¢ nabizi, maji pacienti daleko vétsi
prostor, jak se dostat k informacim, a to jak o moznych nemocech a jejich 1écbe, tak
dostupnych 1écich, ptistupu 1ékaii a tak dale. S tim se sniZuje zdvislost pacientl na
rozhodnuti 1ékafe a naopak zvysuje jejich sila pfi rozhodovani o zpisobu 1é¢by.

1.1.3 Nova média a vyuzZiti online nastroju

S rozsifujici se roli online prostfedi v béZzném Zzivoté se zacina stale vice objevovat online
vyuziti 1 ve farmaceutickém prostiedi, respektive nejvice patrné je ve stylu komunikace
farmaceutické spolecnosti s doktory. Nové se firmy na lékafe obraceji prostiednictvim
online rozhrani — videokonference, emaily, organizuji webinafe a zaroven 1ékafi zacinaji
vice preferovat tyto formy komunikace, a to hlavné diky uspofe Casu a flexibilite, které
online prostfedi nabizi (Ding, Eliashberg & Stremersch, 2014, s. 9-13).



1.1.4 ATC L. Antineoplastika a imunomodulujici 1é¢iva

Klasifika¢ni systétm ATC funguje na zaklad¢ aktivni 1€Civé latky piipravku a vychézi
Z definice Svétové zdravotnické organizace. Existuje 14 hlavnich farmakologickych skupin,
které se dale mohou délit do terapeutickych skupin az na troven patého tadu, ktery jiz
odpovida dané aktivni latce.

Antineoplastika a imunomodulujici 1éCiva jsou pfipravky, které se pouzivaji pii 1€cbé
malignich onemocnéni a imunomodulac¢nich ¢initeld. ATC skupina L se dale rozpada na
4 podskupiny druhé urovné, a to:

e LO1 - Cytostatika
Tato skupina 1é¢iv slouzi primérné k zastaveni riistu nddorovych bunék.
e LO2 - Endokrinni terapie
Jedna se o hormonalni 1é¢iva pouzivana v onkologii.
e |03 - Imunomodulacni latky
Jedna se o latky stimulujici imunitni systém.
e LO4 — Imunosupresiva
Jedna se o latky potlacuji imunitni systém.

V souvislosti s touto skupinou mluvime o inovativnich 1é¢ivych ptipravcich v piipadé,
pokud farmaceutickd spole¢nost uvadi na trh novy Ilék, ktery svymi jedineCnymi
charakteristikami dokaze 1é¢it jinak velmi zAvazné a tézko 1é¢itelné onemocnéni. Casto je
pouziti takového 1é€iva velmi ndkladné.

Cela skupina téchto 1éc¢iv je vyhradné na Iékarsky predpis a jejich pfedepsani je velmi ¢asto
vazano na specializovana centra, ktera maji jako jedind moznost takovéto 1éky poskytovat.
Dalsi omezeni jsou dana lokalni regulatorikou, ktera bude rozebrana nize (WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics, 2017).

1.2 Marketing ve zdravotnictvi a farmacii

| farmaceutické spoleCnosti se soustfedi pfi svém trznim fungovani na marketing
(Metys & Balog, 2006, s. 69). Jeho role je ale ovlivnéna specifiky ve zdravotnictvi, kde jsou
vztahy do velké miry regulované a v n¢kterych pfipadech se ani nejedna o vztahy trzni. Jako
ptiklad Ize uvést zdravotni pojistovny a poskytovatele zdravotni péce (Borovsky, Smolikova
& Jakubtv, 2001, s. 54).



1.2.1 Marketingové prostiedi a zakaznik farmaceutické spolec¢nosti

Farmaceutické spolecnosti musi pfi svém fungovéani udrzovat vztah s nékolika klicovymi
hraci. Jednad se o samotné pacienty, poté poskytovatele zdravotni péce (lékate, ptipadné
farmaceuty), platce (tedy pojistovny) a regulatory (stat, statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
a podobn¢). Dale musi udrzovat vztah i mezi sebou samymi a pomahat tak rozvijet celé
marketingové prostiedi farmaceutického primyslu a zdravotnictvi.

Samotny nakup / pofizeni daného 1éCiva je spoleénym rozhodnutim jak koncového
zakaznika, tedy pacienta, tak 1ékai‘e nebo jiného poskytovatele zdravotni péce, ktery slouzi
jako vratny, tzv. gatekeeper. Je to pravé gatekeeper, ktery ma finalni rozhodovaci pravomoc
o tom, ktery 1ék bude pacient uzivat. S postupem ¢asu a ptedevsim vyvojem internetu a s tim
spojenou rostouci informovanosti pacientd, se zvysSuje jejich vyjednévaci sila a moznosti,
jak rozhodovaci proces ovlivnit. Je samoziejmé, ze existuji odlisnosti napfic terapeutickymi
oblastmi, tedy Ze sila pacienta bude jina u onkologickych 1é¢iv nez u 1é€iv na bolest hlavy.
Pacient ma moznost zménit lékafe a zacit dochazet k jinému, dale je uz na samotném
pacientovi, jak bude adherentni k 1é€bé, tedy zda si 1€k vyzvedne, bude ho pravidelné uZivat,
dodrzovat vsechna doporuceni a podobn¢. Z tohoto vztahu, kdy je rozhodovaci sila stale
na stran¢ Iékare, musi firma vychazet pii planovani své marketingové strategie.

Obrazek 1 — Marketingové prostiedi farmaceutické spolecnosti

Zdroj: vlastni zpracovani (Ding, Eliashberg & Stremersch, 2014)



Dalsim hracem, ktery celé prostiedi vyznamné ovliviwuje, je platce (pojistovna), ktery
1é¢iva ve vétsing pripada alespon zEasti pro pacienty hradi. Pojistovny se tedy soustfedi na
zdravotné ekonomickou analyzu lé¢iva, ovliviiuji, zda bude 1ék nasazen jako prvni vina
1éCby ¢i az nasledujici, pokud se prvni ukaze jako netc¢inna. Jsou velmi dulezitym
stakeholderem pfii celém procesu uvadéni 1éCiva na trh a stanoveni jeho thrady. Pojistovny
jsou tedy dalsim kli¢ovym hra¢em ovliviiujicim aspéch farmaceutické spolecnosti.

Veskeré vyse zminéné vztahy funguji ve znacné regulovaném prostfedi. Regulace
farmaceutického trhu ma mnoho podob, a to od samotného schvaleni daného 1é¢ivého
ptripravku, jeho uvedeni na trh, stanoveni ceny ¢i poskytnuti thrady, az po regulaci
marketingu. Spole¢nosti maji omezené pole pusobnosti piedev§im pii marketingovych
aktivitach mifenych na koncového zakaznika, tedy pacienta. Proto velkou ¢ast svych sil
sméfuji na vztah slékafem. Ackoliv je tento vztah také regulovan, tak moZnosti
marketingovych aktivit jsou znatelné vétsi. Regulacim bude vénovan cely oddil v této préci.

Pro svlij uspéch musi tedy farmaceuticka spolecnost nastavit marketingové aktivity tak, aby
odpovidaly komplexnimu rozhodovacimu procesu ve vztahu pacient Iékar
a multidimenzionalni roli platce za soucasného respektovani vSech legislativnich opatieni ze
strany regulatort, tedy statu ¢i jiné statni instituce (Ding, Eliashberg & Stremersch, 2014,
S. 6-9).

1.2.2 Marketingovy mix 5P

Jednim z hlavnich cild marketingu je uspokojit potfeby zédkaznika. Spokojenost zdkaznika
zavisi na celé fadé faktort a firmy na ni mnohou nahliZet z nékolika perspektiv. Castym
nastrojem, ktery spolec¢nosti vyuzivaji, je koncept 4P, respektive 5P.

Mix 5P mluvi o téchto péti kli¢ovych prvcich: product (vyrobek), price (cena), place (misto),
promotion (podpora prodeje) a people (lidé¢) (Zamazalova, 2009).

Produkt

Produkt je zéakladni proménnou Vv celém mixu. V ramci farmaceutického pramyslu jde
primarné¢ o ucinnost produktu a jeho ucel, nez o jeho materialni povahu. Diky své
jedine¢nosti jsou 1éCiva stifedem vefejného zajmu a jejich dostupnost pro Sirokou vefejnost
je kli¢ova. V ramci produktu se obvykle mluvi o obalu jako o jedné z vlastnosti (Metys &
Balog, 2006, s. 69-95).

Obal hraje ve farmaceutickém pramyslu dilezitou roli pfedev§im pro zachovani jakosti,
spolehlivosti a plni tedy primarné ochrannou a bezpecnostni funkci, poptipad¢é lehkost
manipulace. Finalni spotiebitel, kterym je pacient, Casto ani nevi, jaky obal dany 1éCivy
ptipravek ma, jelikoZ mu jej aplikuje a veSkerou manipulaci s nim zajiSt'uje 1ékar. Tak tomu
je u vétsiny pfipadl, predevsim pokud se bavime o onkologické 1écbé. Vzhledem k jiz
zminénému vefejnému zajmu jsou veskeré nalezitosti obalu 1éCivych piipravkl casto
definovany v ramci legislativy daného statu. Proto se nékteré detaily mohou na narodni
urovni nepatrné liSit. VEétSina zemi nicméné vychazi z rdimce EU, a proto jsou odliSnosti
5



minimalni. Soucasti obalu je doba exspirace, mnozstvi u¢inné latky a ptipravku. Je
povinnosti prilozit také piibalové informace, kde musi byt uveden nazev ptipravku, slozeni,
indika¢ni skupina, uc¢innd latka a jeji charakteristiky, nezadouci u¢inky, mozné interakce,
predavkovani, zptisob pouziti, uchovavani, varovani, adresa drzitele rozhodnuti o registraci
a misto vyroby. VSechny navrhované zmény obalu navic musi byt schvéleny pfisluSnou
instituci zodpovédnou za dohled nad 1éCivymi piipravky. Obecné plati pii tvorbé oball velmi

pfisna pravidla, kterd se vazou i na naslednou manipulaci a skladovani (MetyS & Balog,
2006, s. 71-75).

Zivotni cyklus je pro 1é¢iva také velmi specificky a velice dlouhy. Pokud se zamé&fime na
cestu lécivého piipravku jiz od vyvoje dané molekuly, miZzeme rozliSovat tyto faze:
preklinickou, klinickou, regula¢ni a uvedeni na trh / post-marketingovou. Prvni faze se
sestava ze samotného objeveni G¢inné latky, laboratorniho otestovani ucinnosti molekuly
a bezpecnostné ucinnostnich testl. Pokud jsou vysledky vyhovujici, posune se 1éCivy
ptipravek do faze klinického testovani, které probiha az ve 3 kolech studii. Nékdy hovotfime
I o ¢tvrté fazi, kde je vyrobce povinen sledovat nezadouci Gcinky. Cely tento proces od
samotného objeveni po posledni fazi klinickych testii trva v priméru az 15 let. Po Gispé$ném
absolvovani téchto klinickych testi mize vyrobce zazadat o povoleni vyroby, o registraci
a nasledn¢ stanoveni ceny a thrady na urovni stitu a vstoupit na trh. Proces registraci

a stanovovani uhrady bude popsan dale vzdy podle lokalnich specifik dané zemé (EMA,
2015).

Obrazek 2 - Originalni molekuly a jejich konkurence v terapeutické skupiné
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Vlastni zivotni cyklus lécivého pfipravku pak trva dalsich 10 let, nez je nahrazen
dokonalejSim ptipravkem. Je vSak potifeba zminit, Ze 1 tento cyklus se stale vyznamnéji
zkracuje vzhledem k silici konkurenci. To je znatelné vidét predevsim u onkologické 1é¢by.
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Prikladem muize byt Herceptin, ktery byl dlouho na trhu exkluzivni — od roku 1997, kdy byl
uveden. Nedavno uvedena Keytruda byla naopak velmi brzy nasledovana konkuren¢nim
Opdivem (PriceWaterhouseCoopers, 2017).

Vzhledem Kk vysokym néakladim spojenym s vyvojem 1é¢ivého piipravku a jeho uvedenim
na trh je poskytovana novému lé¢ivému piipravku patentova ochrana, ktera ho chrani pred
vyrobou generickych 1é¢iv. Vétsinou se v Evropé jedna o dobu 15-20 let, ktera ovSem bézi
uz béhem procesu registrace 1éCiva, kdy vyrobci jesté neplynou zadné zisky z prodeje.
Patentové pravo je velmi slozitd oblast, a proto se v kazdé farmaceutické spolecnosti této
problematice vénuje specializovany tym pravniki.

Price - Cena

Pii béZzném piistupu je Casto zmiflovdno, Ze cena byva méfitkem hodnoty kupovaného
produktu pro zakaznika (Borovsky, Smolikova & Jakubuv, 2001, s. 21-22). To ovSem nelze
fici tak jednozna¢né u marketingu ve farmacii. Cena je funkci n€kolika proménnych, jako
jsou vysoké naklady na vyvoj, zaroven Casto klinicky pfinos, ale také omezeny rozpocet
zdravotnictvi, a tedy regulace ze strany statu. (Mety$ & Balog, 2006, s. 99-102). Regulace
ceny nemusi nastat u vSech typu 1é¢iv, ceny OTC produktl jsou Casto deregulované a jejich
prodej se piiblizuje jinym trznim vyrobkim. Vzhledem k zaméfeni prace na onkologicka
1é¢iva, kterd podléhaji regulaci ve vétSin€ piipadd, je pro nas regulace ceny vyznamnym
faktorem.

Stat ma n¢kolik moZznosti, jak cenu regulovat a podrobnéji se tomu budeme vénovat nize pro
kazdou zemi zvlast. Nej€astéji stat stanovi maximalni moZnou cenu a poté riiznou uroven
uhrady (Ding, Eliashberg & Stremersch, 2014, s. 205). Studie dokazuji, Ze regulace ma
negativni vliv na rychlost uvedeni daného 1é¢iva na trh (Danzon, Wang & Wang, 2005).
Regulator mize nejcastéji pristoupit k pevnému poplatku, procentualni thrad€, nebo k pevné
referen¢ni tthrad¢ (Metys & Balog, 2006, s. 101).

Pifi podani Z&dosti o stanoveni ceny a Uhrady musi v mnohych pfipadech
s konkrétnim ndvrhem na stanoveni jeji vySe pfijit vyrobce sdm a tento navrh je poté
zhodnocen patficnymi statnimi organy. V takovém ptipad¢ je potieba zohlednit nékolik
faktorii, jako je moznost konkurence (at generické nebo Vv ramci terapeutické skupiny),
velikost vlastnich naklad, cena Vv jinych referen¢nich zemich a moznosti vefejného
zdravotniho rozpoctu. Ke stanoveni ceny mohou vyrobciim pomoci specialné navrzené
modely odhadujici potencidl nové 1écby. Jednim z modelt je napi. difuzni model, ktery
odhaduje pocet ,,adopters*, tedy pacientil, kterym je 1ék poprvé predepsan a kteti ho za¢nou
uzivat. Na zaklad¢ tohoto poctu je nasledné odvozena poptavka a z ni mozna uroven ceny
(Ding, Eliashberg & Stremersch, 2014, s. 193-194).

Lemmens (2009) ve své studii doSel k zaveru, Ze regulacni rozdily napfi¢ zemémi vyrazné
ovlivituji pribéh prodeji a zdlraziuje, jak je dilezité, aby vyrobce pii svém planovani
uvedeni 1é¢ivého pfipravku na trh vychazel primdrné pravé zregulacnich omezeni
(Stremersch & Lemmens, 2009).



Place — distribuce

Distribuci chapeme jako cestu 1éCivého piipravku od vyrobce az k pacientovi. Nejcastéji se
behem tohoto procesu setkame se tfemi meziclanky, kterymi jsou vyrobce, 1ékarensky
velkoobchod a specializovany 1ékdrensky maloobchod. Vzhledem k povaze onkologickych
1é¢iv je vSak Casto posledni meziclanek nahrazen pfimo zdravotnickym zatizenim, které
poskytuje pacientovi v daném ohledu 1é¢bu. V distribu¢nim vztahu také vystupuje obchodni
reprezentant dané firmy, ktery se snazi navysit poptdvku po daném lé¢ivém ptipravku.
Prostfednici maji 3 zasadni ulohy. Jednak plni obchodni funkci, tedy nakupuji zbozi od
vyrobce a kontaktuji potencidlni kupce. Dale je to tloha zasobovaci, kdy zprostiedkovatelé
ziskéavaji zbozi od vice vyrobcti, to potom skladuji a umoznuji jeho piesun do mista spotieby,
tedy k pacientim. Posledni funkci je funkce organizacni vyplyvajici z jejich zodpovédnosti
za jakost 1é¢ivého ptipravku. Prostfednici kontroluji kvalitu 1é¢ivého piipravku a informuji
zakazniky o jeho pouziti.

Problémem pfi distribuci mize byt soubézny dovoz, kdy je 1écivy ptipravek do jedné zemé
dovazen 1 nékym jinym, nez je drzitel rozhodnuti o registraci dané zemé. Dlivodem jsou
rozdilné ceny l1é¢ivého ptipravku a tedy princip, kdy prosttednik nakoupi ptipravek v jedné
zemi levnéji a proda draz v zemi druhé, diky ¢emuz se zvysuje jeho marze. To ma zarovei
ale negativni dopad na drzitele rozhodnuti o registraci v dané zemi, jimz je vétS§inou sam
vyrobce. Ten jednak ztraci piehled o realném prodeji svych 1éCiv, snizuje se jeho
informovanost o produktu a klesaji jeho vlastni piijmy (Metys & Balog, 2006, s. 169-178).

People —lidé

Studie potvrzuji, ze dobry vztah firemniho reprezentanta s 1ékafem je pro spolec¢nosti velkou
konkurenéni vyhodou (Ding, Eliashberg & Stremersch, 2014, s. 61). Ta je umocnéna
Vv pfipad€, ze dany reprezentant je schopen nabidnout odbornou znalost v terapeutické
skuping, na kterou se specializuje. Lékat je klicovym stakeholderem pii rozhodovani
o poskytnuté 1écbé a dobry vztah l€kafe se spolecnosti, respektive reprezentantem, se
prenese 1 do vztahu pacient — farmaceuticka spolecnost. Lékar je také osobou, ktera sd€luje
potiebné informace o 16¢bé pacientovi, a to nejen pied jejim zahajenim, ale i v jejim pribéhu
a poskytuje potiebnou péci po samotné 1é€bé. To dale podporuje jeho pozici kli¢ové osoby
(Ding, Eliashberg & Stremersch, 2014, s. 428).

Promotion — marketingova komunikace

V marketingové komunikaci dochazi ke stfetu nékolika rlznych prostfedi, jednak
samotnych farmaceutickych firem, l1ékait, reklamnich agentur, ale také statu, respektive
pojistoven

a dal$ich instituci, které reguluji svét zdravotnictvi (Mety$ & Balog, 2006, s. 115-117).

Spole¢nosti pro svou komunikaci vyuZzivaji mnoha kanalt, kterymi oslovuji vSechny vyse
zminéné Ucastniky. Tento pfistup je oznacovan jako multichannel marketing. Postupné
budou piedstaveny nejcasteji vyuzivané formy S ohledem na moznosti onkologickych 1éciv,
které jsou tématem prace (GfK, 2017).



Navstéva lékare reprezentantem

Stale nejvice vyuzivanou formou komunikace je névstéva l€kafe danym firemnim
reprezentantem. Toto feSeni je i vV dnesni dobé povazovano za jedno z nejuéinnéjSich, ale
zaroven také nejvice nakladnych (MetyS & Balog, 2006, s. 143-144). Novou moznosti je
poté takzvany e-detailing, kdy kontakt s 1ékafem probiha prostfednictvim online platformy
a stava se tedy levnéjSim.

Direct mail

Vyhodou direct mailu je cileni na konkrétniho jedince, v nasem piipadé nejCastéji 1ékare
nebo zdravotnické zatizeni. Prostfednictvim direct marketingu jsou ¢asto rozesilany novinky
0 moznostech 1é¢by ¢i jiné propaga¢ni materialy, a to jak v elektronické, tak i pisemné formé
(Nash, 2003, 604).

Telemarketing

Nejcastéjsim vyuzitim telemarketingu je zjisténi informaci ohledné postoje 1€kait k urcité
problematice, vyuziva se také k identifikaci vhodnych cili pro osobni navstévu nebo slouzi
jako nasledna opora osobniho kontaktu reprezentanta (Metys & Balog, 2006, s. 144).

Odborny event — kongres, seminar

Odborné eventy jsou marketingové aktivity nachazejici se na pomezi podpory prodeje
a public relations. Odborné seminaie pomohou k osloveni pomérné Sirokého spektra
specialist v dané oblasti, jejich nakladnost je vSak zna¢na. Relativné novou metodou,
vyuZzivajici online rozhrani, je tzv. webinaf, jehoz naklady jsou vyznamné nizsi (GfK, 2017).

Nadlinkova reklama

Nadlinkova reklama, tedy reklama v tradi¢nich masmédiich, je v oblasti farmaceutického
pramyslu siln€¢ omezena, a to hlavné u 1é¢ivych pripravkl na predpis tedy vétSiny téch, které
maji urcitd preskripéni a indikacni omezeni. Regulaci reklamy se budeme vénovat u kazdého
statu jednotlivé (Mety$ & Balog, 2006, s. 116).

Reklamni stranky farmaceutické spolec¢nosti

Reklamni online strdnky mohou byt urceny bud'to pro Sirokou vetejnost nebo odborniky.
Pokud je stranka primarné uréena odborniktim, je pfed vstupem na ni uzivateli zobrazeno
upozornéni o odbornosti. Tato moZnost V dnesni dobé €asto nahrazuje publikace odbornych
¢lanku a Casopisu v tisténé podobé (GfK, 2017).

Obecné informace o zdravi a nemocech

Spolecnosti Casto vytvareji stranky dedikované urcitému typu onemocnéni, jako jsou
ptiznaky nemoci, jeji prib&h a moznosti 1é¢by. Regulace k tomu pfistupuje v kazdém statu
jinak, nicmén€ obecné plati, Ze tato forma komunikace neni povazovana za reklamu, pokud



neobsahuje prvky, které by naznaCovaly preferovani urcitého 1éCivého ptipravku
(Metys & Balog, 2006, s. 167).

Public relations

Vztahy s vefejnosti se Casto fadi do separatni kategorie. PR je povazovano za velice dulezity
aucinny nastroj pii informovani spottebiteli o 1é¢ivych ptipravcich na predpis, a to legalnim
zpusobem. Takovéto informace se ke kone¢nym spotiebiteliim, kterymi v oblasti farmacie
chapeme nejcastéji 1ékate a pacienty, dostavaji pfevazné prostiednictvim médii/novinaii,
jimz spolecnost neplati zadné penize. Cilem PR byvaji velmi Casto takzvani key opinion
leadefi, kteti jsou prednimi odborniky v urcité oblasti a jejichz nazor je vysoce respektovan
at’ uz na irovni statu (pojistovny, ministerstvo zdravotnictvi apod.), tak médii a mezi 1€kati
specialisty (Ding, Eliashberg & Stremersch, 2014, s. 463).

Béznym néstrojem, ktery se v ramci farmaceutického PR pouziva, je sponzoring. Casto se
jedna naptiklad o podporu pacientskych organizaci, hrazeni urcité 1éCby pro socialn¢ slabé
na naklady vyrobce ¢i investice do prevence proti ur¢itému onemocnéni.

Kli¢ovou aktivitou je komunikace s médii, ktera maji povétSinou za neptimy cil informovat
o urcitém produktu spolecnosti. Toho je dosazeno prostfednictvim relevantnich informaci,
které zajimaji dané médium a jeho posluchace ¢i Ctenaie.

Aktivitami, které nejsou na prvni pohled vidét, jsou public affairs a lobbying, ackoliv jsou
dilezitym nastrojem pro kazdého vyrobce 1éCiv, a to proto, ze vyznamné ovliviiuji spéch
zavedeni jejich produktu na dany trh (Nair, Manchanda & Bhatia, 2010). Jedna se
o oslovovani relevantnich legalnich organti a jejich pfesvédCovani ve sviij prospéch. Dale je
tento kanal vyuzivan jako prostiedek pro edukaci vefejnosti o daném onemocnéni, jeho
diagnostice a mozné 1é¢bé (Metys & Balog, 2006, s. 153-155).

1.2.3 Marketingové strategie spole¢nosti s patentem chranénymi lé¢ivymi pripravky

Jak jiz bylo naznaceno, marketing farmaceutickych spole¢nosti je silné omezen statni
regulaci, a to téméf nejcitelnéji ze vSech trznich odvétvi. V tomto oddilu se budeme vénovat
moznym marketingovym strategiim firem, které jsou vyrobci onkologickych 1é€iv. Tedy
1é¢iv na predpis, které jsou zarovenn po urcitou dobu chranény patentem. Pti patentové
ochran€ neni mozné, aby jina firma vstoupila na trh se stejnym piipravkem, otdzka nastava,
jakou strategii vyuzit po vyprSeni patentu.

Cenova strategie

Generikum pfichdzi na trh s vyrazné nizSi cenou a Vtom piipadé mé spole¢nost dvé
moznosti. Jednak mlize cenu snizit na Uroven generika nebo i pod jeho uroven a tim mu
zamezit penetraci na trh. V piipadé ceny je vSak tfeba mit na paméti, Ze jeji vySe je Casto
ovlivnéna regulatory a firma proto nema volné ruce pii jejim stanoveni.
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Budovani znac¢ky

Spolecnost se muze také jiz pii obdobi, kdy je 1é¢ivy piipravek chranén patentem, soustiedit
na budovani své znacky, a to hlavné prostfednictvim reklamy cilené na odborniky, nejcastéji
tedy detailing ¢i prostiednictvim workshopli a konferenci. Vnimani znacky pak miize
zamezit propadu trzniho podilu pfi vstupu generik.

Diferenciace

Spolecnost také muize diferenciovat svij 1€k oproti ostatnim genetikim a tim obhajit
odli$nou cenu. Diferenciace muiize nastat v podobé nového obalu, nové 1ékové formy apod.
Dilezité jsou také vlastnosti piipravku, jako je naptiklad jeho UCinnost ¢i bezpecnostni
profil. Nové pouzivanym pfistupem je také nabizeni dopliikovych sluzeb, jako je poradenska
linka, podpirné programy pro pacienty ¢i vzorky zdarma pro 1ékaie.

Opusténi trhu

Pokud firma vyhodnoti, ze se ji nevyplati na trhu zGstavat, miize trh s [éCivem opustit a své
kapacity vénovat do jiné terapeutické skupiny. Je ovSem dulezité podotknout, ze ackoliv tu
tato moznost je, tak farmaceutické firmy maji celou fadu povinnosti, a cesta opusténi trhu
neni legislativné jednoducha.

Generika vlastni znacky

Stale oblibengjsi strategii spolecnosti s 1é¢ivem, kterému vyprsi patent, je vyroba generika
vlastni znacky. Firma tedy mimo svij origindlni 1ék zane vyrabét generikum se stejnou
aktivni latkou. Mize se tak dostat ptipadné na trh jako prvni generikum a tim mit vyhodu.
Spole¢nost poté ovlada tedy dva segmenty, jak originalni 1€k, tak i generikum (Ding,
Eliashberg & Stremersch, 2014, s. 239-242).

1.3 Legislativni ramec — Regulace marketingu

Legislativni ramec je siln¢ ovlinén Evropskou unii, kterd zakazuje, aby byl marketing
ptipravkt na lékatrsky ptedpis cilen na pacienty a koncové spotiebitele (Evropskéa komise,
2008).

1.3.1 Ceska republika

Predmétem reklamy miiZze byt pouze registrovany pfipravek podle zvlaStniho pravniho
predpisu. Zakon obecné rozliSuje reklamu mifenou na Sirokou a poté odbornou vefejnost.
Pokud se bavime o Siroké vetejnosti, tak je jakakoliv forma reklamy povolena pouze na léky,
které nejsou na Iékaisky ptredpis a neobsahuji zaddné psychotropni latky. Vzhledem k tomu,
ze onkologicka 1é¢iva jsou na predepsani I€kafem vazana vzdy, nebude této forme reklamy
vénovana bliz$i pozornost.
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Reklama zamérenda na odborniky (lékare, farmaceuty) miize byt Sirena pouze
prostrednictvim komunikacnich prostredkit urcenych prevazné pro tyto odborniky, napriklad
odbornych neperiodickych publikaci, odborného periodického tisku, odbornych
audiovizudlnich poradu (Zékon ¢. 40/1995 Sb., § 5b). Zakon o regulaci reklamy dale
vymezuje, jaké dalsi ndlezitosti musi reklama splnovat. Poskytnuté idaje musi byt pfesné,
uplné a v dostateCném detailu tak, aby si odbornik mohl utvofit svlij vlastni nazor
o terapeutické hodnoté ptipravku.

Pokud se jedna o reklamu formou navstévy obchodnim zastupcem, pak musi tento zastupce
poskytnout odbornikovi souhrn idajit o daném Ié¢ivém piipravku a o zpisobu jeho hrazeni.
Odbornikiim nesmi byt poskytované zadné dary ¢i jiné benefity, pokud nejsou malé hodnoty
(tedy do 1 500 K¢) a nemaji vztah k jimi vykondvané profesi. Pfi setkani odbornikl za
védeckym ucelem, ¢i na odbornych kongresech, mize spolenost poskytnout pohosténi
a ubytovani pouze v rozsahu potfebném pro ucely setkani. Zaroven je nesmi zajistit jiné
osob¢ nez pozvanému odbornikovi. Bezplatné vzorky mohou byt poskytnuty pouze na
pisemnou zadost odbornika, musi byt patfiéné oznaceny jako neprodejné vzorky a mohou
byt poskytnuty ve velmi omezeném poctu, tedy nejmensi mozné baleni uvedené na trh
(Zakon €. 40/1995 Sb., §5).

1.3.2 Slovensko

Regulace reklamy na Slovensku je téméf totozna s legislativou, kter je nastavena v Ceské
republice. V nasledujicim odstavci budou tedy zminéné pouze odlisnosti pro Slovenskou
republiku.

Obchodni zastupce mize navstévovat odborniky za uc¢elem propagace pouze mimo jejich
ordinacni dobu. Zastupce musi byt odborné zaSkolen tak, aby mél dostatecné znalosti
a védomosti k tomu, aby mohl poskytnout co nejpiesnéjsi informace o 1€ku, ktery propaguje.
Za jeho proSkoleni je zodpovédny drzitel rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého piipravku.
Drzitel rozhodnuti o registraci je také povinen zpfistupnit nebo odevzdat na SUKL
vzorek/néstin kazdé reklamy se specifikaci, kterym osobam bude tato reklama urcena

(Zakon &. 147/2001 Z. z. §8).

1.3.3 Polsko

Vzhledem k tomu, Ze i Polsko nésleduje legislativni doporuceni ze strany Evropské unie, tak
1 polska regulace reklamy je velmi podobné té ¢eské. Reklama sméfovana pro vefejnost neni
dovolena pro 1é¢ivé ptipravky na piedpis, ale pouze na voln¢ prodejné 1éky. Reklama musi
op¢t obsahovat veSkeré nalezitosti, tedy pfesné informace o 1éCivém piipravku, jeho uziti
apod. Na rozdil od Ceské republiky mohou obchodni zastupci osobné navstivit odborniky
pouze po souhlasu vedouciho daného zdravotnického zafizeni a datum setkani musi byt
pevné domluveno pfedem. Od roku 2012 poté také plati zdkaz reklam v ramci 1ékéaren
(Poland pharmaceuticals & healthcare report, 2018).
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1.3.4 Mad’arsko

Ani v Mad’arsku neni reklama, ktera je cilena na vefejnost a hovoii o 1é¢ivech na 1ékaisky
predpis, dovolena. Vyrobci nicméné mohou vést vefejnou kampan podporujici zajem
vetejnosti o zdravi v dané problematice. V takové kampani vSak nesmi byt nikde zminén
mozny lécivy pripravek. Obchodni zastupci mohou opét poskytovat pouze omezené
mnozstvi vzorkl zdarma, a to konkrétné 2 balicky nejmensiho mozného baleni, které je
dostupné na trhu. V Mad’arsku také plati zdanéni medicinského reprezentanta — za kazdého
takového zaméstnance musi farmaceuticka spolecnost zaplatit ptiblizné 3 100 Euro mési¢né.

Co se ty¢e moznych darii ¢i odmén, jejich hodnota je omezena do 5 % hodnoty minimalni
meésicni mzdy. Vyrobei v Mad’arsku jsou vazani etickym kodexem, ktery je povinuje, aby
poskytnuté finanéni dary slouzily pro ucely dal§iho vyzkumu ¢i kde zlepSeni zdravotni péci.
Déle aby nebyly dany pod urcitou podminkou (napf. ptredepsani urcitého poctu jejich
lécivého vyrobku) a nasledné aby objem ptispévku byl zaznamenan a dokumentace
uchovana. Od ledna 2016 jsou farmaceutické spole¢nosti povinny informace o ptispévcich,
které sméfuji zdravotnickym zafizenim, uvetejfiovat (Hungary pharmaceuticals &
healthcare report, 2018).

1.4 Legislativni ramec - Cenotvorba a ihrada 1é¢iv

Stanoveni ceny a uhrady je klicovym aspektem ovliviiujicim komeréni tspéch 1é¢ivého
ptipravku na trhu. Jak samotné urceni ceny, respektive thrady, probihd, se liSi napfi¢ staty
a zaroven je vyznamné ovlivnéno charakterem daného 1éku. Budeme-li se soustfedit na
1écive pripravky na piedpis, pak je cely tento proces ovlivnén predev§im vladou
a pojistovnami, které se snazi zajistit dostupnou 1écbu pro vSechny pacienty pii maximalni
mozné minimalizaci ndkladi. Proto kazdy stat operuje s riznymi nastroji, které mu pomahaji
udrzet kontrolu nad cenou a uhradou 1é¢iv (BMI, Worldwide guide).

1.4.1 Ceska republika

Zdravotni systém a financovani

Ceské zdravotnictvi je financovano prostiednictvim povinného zdravotniho pojisténi, kazdy
obc¢an musi byt pojistén a ma zaroven pravo zvolit si svobodné svou zdravotni pojistovnu.
Pojistovny jsou semi-autonomni instituce, které vystupuji jako platci zdravotni péce. Jejich
povinnosti je pfijmout kazdého ob¢ana CR, s prokazatelnym pravnim narokem, za svého
pojisténce (Worldwide guide, 2017).

Hlavni roli ve zdravotnim systému zastdva Ministerstvo zdravotnictvi, které stanovuje
pravni ramec a dohliZi na jeho dodrzovani.

Vramci sladovani legislativniho ramce Ceské republiky s Evropskou unii vesla
Vv lednu 2008 v platnost novela zdkona 48/1997 piedadvajici hlavni rozhodovaci pravomoc
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Vv zélezitosti stanoveni cen a thrad 1é¢iv do rukou Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv — dale
jen SUKL (Vostalova, Mazelova, Samek, & Vocelka, 2017).

Stanoveni ceny

Novela zdkona zaroven upravila princip stanoveni maximalni ceny lécivého pripravku.
Horni strop pro cenu léku je uréen vzdy, pokud je hrazen ze zdravotniho pojisténi. Vzhledem
Kk tomu, ze tato prace se soustiedi primarné na onkologicka 1é¢iva, ktera jsou standardn¢ plné
hrazena, je i stanoveni nejvy$s$i mozné vyse ceny a thrady Vv celém procesu komercializace
onkologického 1éciva klicovym prvkem.

Maximalni cena miize byt stanovena na zakladé¢ velikosti externi ¢i interni referen¢ni ceny,
jinak také vnéjsi a vnitini cenové reference. Externi princip vychazi z referenéniho kose,
paritou kupni sily, to jsou konkrétné Estonsko, Francie, Italie, Litva, Mad’arsko, Portugalsko,
Recko a Spanélsko. Pokud neni cenova reference nalezena, hleda se v dalsich zemi EU
(pramér ti nejniz§ich vyrobnich cen ze viech zemi Evropské unie), popiipadé v ramci Ceské
republiky. Interni referen¢ni cena poté napomaha pii stanoveni ceny generickych 1é¢iv, tedy
produktii se stejnym nebo podobnym terapeutickym uc¢inkem (Worldwide guide, 2017).

Stanoveni uhrady a hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA)

Jak jiz bylo zminéno dfive, ureni ceny a podminek uhrady je v rukou Statniho ustavu pro
kontrolu 1é€iv. Béhem rozhodovaciho procesu ustav hodnoti klinickou a ndkladovou
efektivitu a analyzuje dopad na rozpocet, ktery poté¢ hodné zajima i pojistovny . Na zakladé
svych zjisténi poté vyda vyhodnocujici zpravu. Do rozhodovani maji moznost zasdhnout
behem stanovené lhlty 1 zdravotni pojistovny, stejné tak jako expertni 1ékatrské skupiny
prostiednictvim svych piipominek a komentaiti (Vostalova, Mazelova, Samek, & Vocelka,
2017).

Kazdy novy lécivy ptipravek, ktery zada o uhradu, musi spliiovat nakladovou efektivitu.
Vychazi se z ptedpokladu, Ze nové léky jsou sice ucinnéjsi, ale zaroven predstavuji vetsi
nakladovou zatéz. Proto analyza nakladové efektivity porovnava, zda jsou vyssi néklady
vykompenzovany medicinskymi piinosy. Je vyuzivano tzv. ukazatele ICER/QALY (pomér
inkrementalnich nékladii a ptfinost). Tento ukazatel neni jediny, nicméné je klicovym pro
celou analyzu. Urcuje néklady potfebné k dosazeni dalsi QALY, ktera reprezentuje délku
a kvalitu doziti (v letech). Cesky systém stanovil hranici ochoty platit (tzv. WTP) na trovni
trojnasobku HDP. Dal§im vyuZivanym nastrojem je jiz zminénd analyza dopadu do
rozpoctu, ktera popisuje finan¢ni naroky ze strany platcti po dobu 5 let (Lukacisinova 2017).

Uhrada pro 1é¢ivé piipravky miize byt nasledné bez indikaénich a preskripénich omezent,
anebo je omezena pro konkrétni indikace nebo napftiklad pro specifickou skupinu pacientt,
coz je bliZze popsano V souhrnu tidajl o ptipravku, tzv. SmPC (Vostalova, Mazelova, Samek,
& Vocelka, 2017).
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Vysoce inovativni pripravek — VILP

Zakon umoziuje stanovit tzv. doCasnou thradu u pfipravki, u kterych neni dostatecné
znama nakladova efektivita nebo neni dostatek informaci o vysledcich 1écby pii klinické
praxi.

Docasna cenova thrada muaze byt stanovena maximalné po dobu 24 mésictli, coz mize byt
nasledn¢ prodlouzeno o dalSich dvanact, celkem tedy 36 mésict. Piesna definice vlastnosti
pripravku, ktery lze oznacit za VILP, je definovdna v ustanoveni § 44 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. VILP je povétsinou pripravek, ktery nespliuje nakladova kritéria, avsak je
urcen k 1é€bé vzacnych onemocnéni s nizkou prevalenci ¢i ma znatelné vyssi Uc€innost,
prodluzuje vyznamné dobu pfeziti, je i¢inny u pacienti, ktefi jsou rezistentni viici aktualné
dostupné terapii apod., a proto je takovému pfipravku umoznéna alespon doc¢asna thrada.
Zadatel o udéleni statusu VILP viak musi doloZit pisemny zavazek, nastifiujici, jak zajisti
pribézné hodnoceni 1écebnych vysledki, jak vyfesi rozpoc¢tova omezeni a pokryti 1é€ebnych
nakladl, az bude status vysoce inovativniho 1éc¢ebného ptipravku u konce. Kritéria, ktera
musi VILP spliovat, jsou pfesné¢ vymezena zdkonem. Stanoveni maximalni ceny u VILP
probihd na stejném principu jako u ostatnich 1é¢ivych ptipravkl. Jsou to prave ptipravky
uréené k onkologické 1é¢be, které zaujimaji nejvétsi cast doCasné hrazenych 1éCiv
(Vostalova, Mazelova, Samek, & Vocelka, 2017).

Pozitivni list

Pozitivni list je seznam 1é¢ivych piipravkd, které jsou preferovany pojistovnami, predevsim
z ekonomického hlediska. Zakladnimi pozadavky jsou terapeutickd zaménitelnost, tedy
ptipravek se shodnou 1é¢ivou latkou, cestou podani, silou a 1ékovou formou. Musi se jednat
0 piipravky ptfedepisované na recept nebo hrazené formou zvlast’ uctovanych ptipravki.
DalSim pozadavkem je smluvné garantovand schopnost zajisténi minimalné 40% pokryti
trhu ze strany drzitele registrace. Nemén¢ diilezité je i stanoveni ceny a zaroven zajiSténi
pfipravku bez doplatku (Svaz Zdravotnich Pojistoven, 2017).

Specifické 1é¢ebné programy

Specifické 1écebné programy jsou takové programy, které umozZiuji pouZziti u nas
neregistrovanych 1é¢ivych ptipravkd. Jeho ndvrh musi respektovat veskeré pozadavky, které
stanovuje SUKL a je piedkladan ke schvaleni ministerstvu zdravotnictvi. To piihlizi ke
stanovisku, které vyda SUKL. Casto jsou vyuzivany k 16¢bé zavaznych nebo vzacnych
onemocnéni, na které u nas jesté neni registrovany zadny aparat (SUKL, 2018).

1.4.2 Slovensko

Zdravotni systém a financovani

Zdravotni systém je na Slovensku dosti podobny Ceské republice. Kazdy ob&an musi byt
pojistény a svou pojisStovnu miize volit z nékolika raznych, které na trhu ptisobi. Zaroven je
povinen pravidelné piispivat do vetejného systému zdravotniho pojisténi, pokud tak za ného
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necini stat ve specifickych piipadech. V ramci svého pojisténi ma pak kazdy pravo na Siroky
zakladni balicek zdravotni péfe pokryty vefejnym zdravotnim  pojisténim
(Bucek Psenkova, Visnansky, Mackovicova, Tomek, 2017).

Hlavni roli ve zdravotnim systému zastdva Ministerstvo zdravotnictvi (Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky), které zajist'uje legislativni ramec, reguluje poskytovani
zdravotni péce, definuje zdravotni ukazatele a mimo jiné také reguluje tirovenn maximalni
ceny a uroven uhrady. Ministerstvo je také majitelem jediné statem vlastnéné pojistovny,
Vseobecna zdravotna poist’oviia (Smatana, Pazitny, Kandilaki & et al., 2016).

Dohled nad 16¢ivymi p¥ipravky provadi Statny Gstav pre kontrolu 16¢iv (SUKL). A&koliv
rozhoduje mimo jiné i o registraci 1€kt na Slovensku, neni zahrnut do rozhodovani 0 uhradé
(Bucek Psenkova, Visnansky, Mackovicova, Tomek, 2017).

O tom, zda bude dany 1é¢ivy piipravek hrazen, v jaké vysi a jaka bude jeho maximalni cena,
rozhoduje kategoriza¢ni komise. Komise je slozena z jedenacti Clend, ptfi¢emz tfi jsou
zastupci Ministerstva zdravotnictvi, tfi ze Slovenské I€karské komory a pét ¢lend jsou
zastupci zdravotnich pojistoven. List thrad je revidovan Ctyfikrat ro¢né za ucelem motivace
vyrobcil ke snizeni ceny. Pokud tak totiz ucinili jejich konkurenti, riskuji ztratu uhrady
vzhledem k ekonomické neefektivnosti pro stat (Worldwide guide, 2017).

Stanoveni ceny

Slovenska republika také vyuZziva referencnich cen pro stanoveni ceny. Pfi uvedeni nového,
respektive originalniho 1é¢ivého ptipravku na trh, se standardné vyuziva externi princip, kdy
je cena léku urena primérem trech nejnizsich cen daného 1éCivého ptipravku ve vSech
statech EU. Interni referen¢ni ceny se op€t vyuziva pro stanoveni cen generickych 1é€iv nebo
biosimilart. Urovent maximalni ceny se li§i podle pofadi, o kolikaty genericky ptipravek
v fadé se jednd. Genericky ¢k prvni urovné musi svou cenou odpovidat maximalné 55 %
ceny léku originalniho, dalSi generikum poté musi byt zlevnéno minimalné o 10 %,
respektive 0 5 % pfi tfetim generiku. U biosimilarnich 1é¢iv musi dojit ke sniZeni ceny
minimalné o 30 % a dale 0 5 % (Zakon ¢. 363/2011 Z. z.).

Stanoveni ihrady a hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA)

Aktualn€ neni na Slovensku zadna aktivni specificky vyclenéna HTA organizace a proces
hodnoceni zdravotnickych technologii je tedy stale koncepcné vyvijen. HTA je provadéno
pracovni skupinou jmenovanou Ministerstvem zdravotnictva o deviti Clenech. Jedna se
o 2 piedstavitele z ministerstva, 1 z SUKL, 1 ze Slovenské 1ékaiské univerzity a 5 &lent jsou
zastupci pojistoven.

Zakon specifikuje podminky, za kterych miize 1€¢ivy ptipravek vstoupit do tthrady. Lécivé
piipravky, které jsou ureny pro nemocni¢ni péci - hospitalizaci (tj. 1é¢ba, ktera vyzaduje,
aby pacient zustal v nemocnici nebo na klinice nejméné po dobu jedné noci), nejsou ve
vétsing piipadi zahrnuty do seznamu piipravki hrazenych ze zdravotniho pojisténi. Takové
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1éky maji tzv. Gifedné stanovenou cenu, nikoliv v§ak uhradu. Tyto 1éky jsou hrazeny do vyse
ceny nejlevnéjsiho z 1€kt ve stejné 1ékoveé skuping.

Ostatni 1é¢iva musi spliovat urcité pozadavky, aby mohly byt zatazeny do thrady. Jednou
Z podminek je cena, kterd, jak jiz bylo zminéno, musi spliiovat kritéria externi nebo interni
referencni ceny.

Pti zatazovani nového 1é¢ivého pripravku (s novou u¢innou latkou, nové 1ékové formy, nové
kombinace u¢innych latek), musi byt vzdy provedena farmakoekonomicka analyza. Ta
sleduje terapeutickou a socialni hodnotu. V ramci terapeutické farmakoekonomiky musi byt
provedena bud’to analyza minimalizace nakladi, efektivnosti ndkladii anebo uzite¢nosti
nakladti (Vyhlaska €. 422/2011 Z. z). Nicméné klicovym prvkem celé analyzy je splnéni
prahové hodnoty nékladi na QALY. Prahova hodnota je na Slovensku védzané na primérnou
mesi¢ni mzdu za posledni dva roky, a to konkrétné 24ndsobek pro standardni tthradu
a 35nasobek pro podminénou thradu, ktera bude vysvétlena nize. Pro rok 2017 hodnoty
predstavovaly 21 192 respektive 30 905 euro. Soucasti jsou, mimo jiné, podle vyhlasky
zakona 422/2011, také informace o klinickych ptinosech 1éku, vysledky klinickych studii
a jejich porovnani s ostatnimi moZznostmi 1écby, které by mohl tento 1éCivy piipravek
nahradit (Bucek Psenkova, Visnansky, Mackovicova, Tomek, 2017). V ramci socialni
hodnoty je sledovana zdvaznost onemocnéni, dopad, pokud nebude 1é¢eno, apod.

Podminéna ihrada

Podminéné tihrada miize byt feSenim pro 1€Civé piipravky, které jsou urcené pro lécbu
nemoci s prevalenci na Slovensku nizs$i nez 1:50 000, anebo se pohybuji mezi obéma
prahovymi hodnotami. Po uplynuti 24 mésicii Ministerstvo zdravotnictvi vyhodnoti, jaké
jsou redln€ vynalozené prosttedky zdravotnich pojistoven a pokud jsou vyssi, neZ stanovena
podminéna thrada, musi tento rozdil doplatit drzitel piisluSného rozhodnuti o registraci,
obvykle vyrobce 1¢civ (Bucek Psenkova, Visnansky, Mackovicova, Tomek, 2017).

Centralni nakup

Centralni nakup je dulezitym néstrojem pro VSeobecnou zdravotni pojistovnu, kterd diky
nému muze efektivné vynalozit finan¢ni prostfedky, a to adresné na konkrétniho pojisténce,
pro konkrétniho poskytovatele zdravotni sluzby a umoziuje tak kontrolu indikaci 1écby.
Vyuziva ho ovSem i platcé Dovera. Zaroven znamena financni Gispory, a to diky tomu, Ze se
Prvnim krokem je samotnd identifikace produktii vhodnych pro centralni ndkup — kritérii
jsou data o spotiebé a cendch 1ékli a porovnani trznich cen vici thradam pojistoven. Poté se
pfipravi podklady pro vyhlaseni vetejného obstardvani. Po jeho skonceni musi byt lek
schvalen 1ékafem na konkrétni ¢islo pojisténce a je zajiSténa jeho distribuce pacientovi. Od
roku 2017 jsou v seznamu i 1éky na piedpis, které jsou podavané pouze ve specializovanych
centrech. To ma zajistit lepsi pfistup pacientd k t€ém nejmodernéjSim inovativnim druhtim
1é¢by, a to tedy 1 tém onkologickym (Hlinkova, 2013).
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Zmény od roku 2018

Novela zakona o podminkach uhrady s sebou pfinasi ur¢ité zmény a obecné potom zpiisnéni
pravidel pro zafazeni do seznamu kategorizovanych, tedy hrazenych, 1¢éki.

Mezi ty nejvyznamnéjsi patii zména prahové hodnoty QALY az na hodnotu 31. Léky, na
které se z vetejného zdravotniho pojisténi rocné vynalozi vice nez 1,5 miliénu euro, mohou
byt zafazeny do seznamu kategorizovanych 1é¢iv pouze podminéné. Nov¢ ale 1éky mohou
zustat v podminéné uhrad¢é na dobu neurcitou a ministerstvo bude kazdoro¢né revidovat
a urCovat maximdalni vysi Uhrady. Pokud bude vyse piekrocena, bude tento rozdil
pojistovnam hradit drzitel registrace — vétSinou tedy vyrobce 1é¢iva.

Neméné dulezitou zménou je pravni ukotveni pravidel pro déleni nakladd a rizik, kdy
pojistovny budou moci uzavirat smlouvy o tthraddch a podminkach, kdy bude naklady jiz
hradit drZitel registrace, nikoliv pojistovna (Zakon 363/2011 Z. z.).

1.4.3 Polsko
Zdravotni systém a financovani

V Polsku putisobi tfi instituce, které se nejvyznamnéji podili na celém zdravotnim systému.
Statni instituci, ktera financuje vydaje na zdravotni péci svym pojisténctim (systém pojisténi
je opét podobny jako v Ceské republice a na Slovensku), je NFZ (Narodowy Fundusz
Zdrowia) (Worldwide guide, 2017).

Dalsi je agentura pro hodnoceni zdravotnickych technologii — Agencia Oceny Technologii
Medyczynych 1 Taryfikacji (AOTMIiT), kterd v Polsku funguje jiz od roku 2006
(Lipska, McAuslane, Leufkens & Hovels, 2017).

V neposledni fadé€ je to Ministerstvo zdravotnictvi, které zajiStuje legislativni rdmec, podili
se na stanoveni ceny, thrady a vstupuje 1 do dal$ich aktivit.

Stanoveni ceny

Referenc¢ni systém stanoveni cen je opét klicovym — Polsko se pfi externim systému urceni
ceny diva na vSechny zemé EU nebo na nejlevnéjsi genericka 1é¢iva v terapeutické skupiné
pfi internim systému stanoveni ceny.

Diskuze o maximalni cené hrazenych 1é¢iv probihaji mezi vyrobci a predstaviteli Lékové
komise. Ta je sloZena z ptedstaviteliit Ministerstva zdravotnictvi, financi, ekonomiky a Statni
zdravotni pojistovny (NFZ). Zvazuje se nékolik kritérii, jako napt. vyrobni naklady, pomér
rizika a pfinost, dopad na zdravotni rozpocet, ocekavané prodeje, cena jedné 1écby. To vse
se samoziejm¢ hodnoti 1 v porovnani s dalsi alternativni 1é¢bou. Cena 1€kl bez predpisu poté
neni regulovana (Worldwide guide, 2017).
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Stanoveni uhrady a hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA)

Polsky HTA model je ¢asto oznacovan jako pragmaticky, a to proto, ze je to farmaceuticka
spole¢nost, ktera je pln€ zodpoveédna za pripraveni podkladi, tzv. dossieru, podle oficidlnich
HTA guidelini. HTA agentura pak pouze kriticky zhodnoti poskytnuté¢ dokumenty
(Lipska, McAuslane, Leufkens & Hovels, 2017).

Cely proces ma nékolik urovni, kdy kazdé se ucastni rtizné statni instituce. Po pfijeti zadosti
o stanoveni ceny a uhrady, prioritizuje Ministerstvo zdravotnictvi jejich poradi a HTA
reporty, které jsou soucasti, posle ke zhodnoceni HTA agentuie, kterd je zkontroluje
a vyhodnoti. Opét se sleduji terapeuticky ptinos, klinické vysledky a ekonomicky dopad.
Ten je op€t hodnocen nejéastéji podle ukazatele QALY, kdy prahova hodnota odpovida
trojnasobku HDP na obyvatele, cca tedy 33 000 euro. Tato hodnota je uniformni pro veskera
léCiva, kterd Zadaji o Uhradu. Novela zdkona z roku 2017, ktera je aktudlné v procesu
schvalovéni, pocita s vyjimkou pro 1éCivé ptipravky pro vzacna nebo extrémné vzacna
onemocnéni s prevalenci nizsi nez 5 z 10 000 lidi, respektive nizsi nez 1 z 50 000 lidi
v populaci (Badora, Caban, Rémuzat, Dussart & Toumi, 2017). U téchto 1éka by se tedy
ptihlizelo priméarné k jejich klinické hodnoté, nezli nakladové efektivnosti, coz by mélo
zajistit lep$i pfistup pacientd k 1é¢bé (Gammie, Lu & Babar 2015).

Aktudlné existuji Ctyfi irovné Uhrad, které stanovuji limit, ktery bude hradit pojistovna. Pro
tuto praci je nejvyznamngjsi ta prvni. Jedna se o pln¢ hrazené 1éky, kam mimo jiné spada
vétsina onkologickych 1é¢iv. Tyto 1éky pacientovi zcela pokryva zdravotni pojisténi. Pokud
je v8ak cena lé€iva vySsi nez je stanoveny financni limit, tak rozdil si hradi pacient. Dal§imi
skupinami jsou léky s pevnou pausalni ¢astkou hrazené pacientem, léky s 50% a 30%
spoluti¢astni pacienta (Worldwide guide, 2017).

Zpétna platba - Payback

Zpétna platba je suma, kterou hradi drzitelé registrace v ptipadé¢, pokud celkové thrada za
dany produkt pfesdhla rozpocet NFZ a zaroven vzrostla oproti predeslému roku
(Badora, Caban, Rémuzat, Dussart & Toumi, 2017). Vyrobci 1é¢iv musi uhradit 50 %
z ¢astky, ktera presahuje hranici rozpoc¢tu (Worldwide guide, 2017). I zpétna platba projde
zménou na zaklad€ novely zakona. Nové by se mélo toto tykat pouze 1€€iv pro ambulantni
péci, tedy mimo zdravotnicka zatizeni. Zaroven bude stale platit vyjimka na léCiva, ktera
maji jistou formu déleni nékladi a rizik. To vSe dohromady by mélo byt napomocné
inovativnim 1é¢iviim, urenym casto pro lécbu pacienta uvniti zdravotnického zatizeni
a zaroven Casto spojenym S urc¢itou smluvni dohodou o sdilenti rizik s pojistovnou.

Solidarni pouziti 1éku

Novela zdkona by ziroven meéla pfinést novou moznost 1écby pacientiim, ktefi trpi

chronickou chorobou, nebo maji zivot ohrozujici nemoc, na kterou jesté neni v dané chvili

schvalena zadna lécba. Tito pacienti mohou vstoupit do programu vyrobce daného 1é¢iva

pro danou indikaci. Program musi byt schvalen Ministerstvem zdravotnictvi — z programu

plyne vyrobci mnoho povinnosti, jako je monitorovani bezpeéi pacientd, zhodnoceni jejich
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anamnézy pro dany program a zajiSténi potfebné administrativy s danym zdravotnickym
stiediskem zajist'ujicim péci. Zavedenim takové moznosti si Polsko slibuje otevieni dal§ich
dveii k té€ nejmoderngjsi 1écbe (Badora, Caban, Rémuzat, Dussart & Toumi, 2017).

1.4.4 Mad’arsko
Zdravotni systém a financovani

Mad’arsko ma stejné¢ jako ostatni staty Visegradské cCtyiky povinny vefejny systém
zdravotniho pojisténi, ktery je tvoien pfispeévky zaméstnancii a jejich zameéstnavateld.
V zemi plsobi jedna statni pojistovna (NEAK). Hlavni instituci v oblasti regulace 1&¢iv je
Nérodni Institut Farmaceutik a Vyzivy (OGYEI). NEAK a Ministerstvo lidskych zdroji se
poté spole¢né podili na stanoveni ceny a thrady pro 1é¢iva (Hungary pharmaceuticals &
healthcare report, 2018). Hodnoceni zdravotnickych technologii je potom v rukou oddéleni
HTA, které ptisobi v rdmci Narodniho Institut Farmaceutik a Vyzivy (Németh, Csanadi, &
Kal6 2017).

Stanoveni ceny

Pti Zadosti o stanoveni ceny musi vyrobce 1é¢iv navrhnout cenu, za kterou je ochoten 1é¢ivy
ptipravek poskytnout. Svou stanovenou cenu musi doplnit o informaci o cené ve statech EU
a Islandu, Lichtenstejnska a Norska. Znovu se tedy vyuziva urcitého principu externiho
referencovani. NEAK poté bud'to cenu pfijme ¢i nikoliv — vyjedndvani o cené tedy
neprobiha. Systém interniho referencovani je vyuzivan prevazné u generickych 1ékt, kde je
cena regulovéna pravidly, které stanovuje NEAK. Maximalni cena je pak urCena procentné
podle toho, zda se jedna o prvni, druhy, tfeti, atd. genericky 1ék. Cena je poté maximalné 60
%, 80 %, 90 % ceny ptedchidce. Pro biosimilary je to potom 70 %, 10 % a opét 10 %
(SELFIE 2020, 2016).

Centralni nakup

V ramci centralniho nakupu funguje nadkup pro veskeré stitem vlastnéné nemocnice
a zdravotnickd zafizeni. Za dohled nad nakupem je zodpovédné Narodni Zdravotnické
Centrum (AEEK). Lé¢ivym ptipravktim, nad kterymi se uvazuje pro centralni nakup, musi
byt pfedtim odsouhlasena thrada ze strany NEAK. Centrum vyhodnocuje kontrakty na

vV

daného pripravku a urovné slevy | rabatu poskytnuté vyrobcem (SELFIE 2020, 2016).

Stanoveni uhrady a hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA)

Jak jiz bylo zminéno, za hodnoceni zdravotnickych technologii je zodpovédné HTA
oddéleni spadajici pod Narodni Institut Farmaceutik a Vyzivy. Vyrobci maji povinnost svou
zédost o uhradu doplnit o podklady, které dokladaji klinickou efektivnost, bezpecnost
a nakladovou efektivnost jejich 1é¢ivého piipravku. To vSe spolu s dal§imi kritérii, jako jsou
referencni ceny, dopad do rozpoctu, je diskutovano v prubehu dvou zasedani komise spolu
s vyrobcem, kdy na konci druhého jednani se komise usnese na findlnim vyjadieni
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a doporuceni, které predd Technologické hodnotici komisi v ramci NEAK (Németh,
Csanadi, & Kal6 2017).

Vyrobei 1é¢iv standardné dorucuji kombinovanou zadost o stanoveni ceny a thrady. Pred
tim, nez bude uhrada 1éCivého pfipravku viibec zvazena, je zapotiebi splnit zakladni
kritéria — ptipravek musi mit vyfizenou zadost o registraci, splnovat pozadavky z hlediska
ceny (viz vysSe) a mit uhradu v minimaln¢ tfech zemich Evropského hospodéiského prostoru.
Vyhodnocovéani zadosti je v rukou NEAK, respektive Technologické hodnotici komise
(TEB), ktera se dale diva na tato kritéria: klinickd efektivnost a efektivita, dostupnost
a dopad do rozpoctu NEAK pfi navrhované cené€, nakladova efektivita (ta je vyhodnocena
vramci HTA), vefejny zajem (kam spadd napiiklad dostupnost novych 1é¢iv) a dosud
nenaplnéné potieby pacientll. VSechna tato kritéria jsou bodové ohodnocena, pfiCemz
nejveétsi vahu ma nakladova efektivita (30 bodi ze sta).

Mad’arsko rozliSuje dvé referencni skupiny, které vyuziva pro stanoveni vyse uthrady —
normativni a indikacné omezené. Indikacné omezené jsou ty ptipravky, které mohou byt
pfedepsany pouze pii piesné dané indikaci. Normativni naopak mize piedepsat jakykoliv
I¢kat. Specialnim piipadem je poté tthrada pro socidlné slabé pacienty, ktefi by nemohli
pokryt naklady 1é¢by kvuli svym omezenym finan¢nim moznostem (SELFIE 2020, 2016).

Normativni tthrada zahrnuje 1é¢ivé piipravky, které jsou hrazeny z 80 %, 55 % anebo 25 %
retailové ceny. Faktory, které¢ urcuji vysi thrady, jsou efektivita 1écby, pacientska zatéz
onemocnéni, pocet potencidlnich pacientl a dalsi zjmy vefejného zdravi.

Indikacéné vdzand uhrada je typickd pro 1éciva chronickych nemoci anebo onemocnéni
s vyznamnym dopadem na pacientliv Zivot. Jedna se tedy povétSinou o nakladné lécivé
ptipravky, a i proto je uhrada ze strany pojiStovny vétSinou vyssi — 1é€iva jsou hrazena ze
100 %, 90 %, 70 % anebo 50 %. Aby 1ék mohl ziskat tento typ thrady, musi byt urcen, jak
J1Z bylo zminéno, k 1é¢b€ vazného onemocnéni, kam spadd mimo jin€ 1 1é€ba rakoviny. Dalsi
podminkou je pravé predepsani léciva bud’to specialistou nebo obvodnim Ilékafem na
doporuceni specialisty.

Specificky systém uhrad funguje v nemocnicich, kdy kazda instituce ma svij
Farmaceuticko-terapeuticky vybor zodpovédny za jejich vlastni list hrad. Nové 1é¢ivé
piipravky, které chtéji byt zafazeny na tento list, musi pfedlozit podobné dokumenty jako
pii zadani uhrady od NEAK. Nemocnicni listy jsou ¢astecné omezeny 1 vladou, ktera na
narodni trovni omezuje vydaje na vysoce nakladnou lécbu. Lécba pii hospitalizaci pacienta
je hrazena na zakladé¢ systému diagnosticky podobné skupiny Homogén Betegségcsoportok
(HBC), na zékladé kterého NEAK financuje nemocnicim spektrum naklada
spojenych lécbou. V ramci HBC jsou primarné financovany nakladné 1é¢ebné vylohy, kam
se opét fadi 1 onkologicka lécba.

Itemizovany list

Pro vysoce nakladna léCiva uzivana v nemocnicich vyuziva NEAK tzv. itemizovany list
1é¢iv, na kterém je cca 40 molekul, mnoho z nich uréenych k 1é¢bé rakoviny. NEAK piidéli
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statnim nemocnicim na tyto 1é¢ivé piipravky rocni rozpocet a ty maji za povinnost ho
dodrzet (Németh, Csanadi & Kalo, 2017).

Jmenovity pacientsky program a solidarni pouZziti 1éku

Prostfednictvim jmenovitého pacientského programu mohou konkrétni pacienti zazadat
ptimo feditele NEAK o uhradu konkrétniho drahého 1é¢ivého piipravku, ktery, ackoliv je na
trhu registrovan, nema thradu. Prioritné jsou upiednostiiovani socialn¢ slabsi pacienti.
Pokud je zadost vytizena uspésné, ud€luje se tato thrada po dobu maximalné€ jednoho roku.

Od roku 2016 mohou pacienti, respektive 1¢kaii, v Mad’arsku také zazadat 0 solidarni pouziti
1éku, ktery jesté neni na trhu registrovan. Zadost se spolu s povinnymi podklady podava na
OGYEIL Pokud je zadost schvélena, je vyrobce povinen 1é¢bu pacientovi poskytnout na
vlastni ndklady.

Zpétna platba a vyrovnavaci zpétna dan

V Madarsku ptisobi nékolik systémi, které povinuji vyrobce vracet penize zpét do
zdravotnického systému. Jednak to jsou doplatky rozdilu pti piekroceni stanoveného
rozpoc¢tu na danou 1écbu, 20% zpétna dan z prodeju vSech 1é¢iv s thradou a v nékterych
pripadech dodate¢na 10% zpétna dan, kterd se vétSinou tyka praveé finanéné nakladnych
1é¢ivych piipravki. (Németh, Csanadi & Kalo, 2017).
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2 Metodika prace

V ramci diplomové prace bude posuzovana inovativnost trhii onkologickych 1é¢iv napfic
zemémi Visegradské Ctyfky a vyhodnocen vliv regulatoriky a marketingu na celkovou
uroven inovativnosti. Pro tuto analyzu bude vyuzito jak primérniho, tak sekundarniho
vyzkumu a analyzy kvantitativnich i kvalitativnich dat.

2.1 Sekundarni vyzkum

2.1.1 Inovativnost trhu

Hodnotit inovativnost I1ze z n€kolika riznych pohledi. Jednim z ukazatelt, ktery je vyuzivan
pro hodnoceni inovativnosti farmaceutického trhu je pocet nove registrovanych inovativnich
1é¢ivych pripravku (tedy novych 1é¢iv, které prichazeji s novou indikaci — jak tomu je
u vétsiny 1é¢iv ve skupiné ATC L), jejich vstup do thrad a hodnota jejich prodeji v dané
zemi (Ding, Eliashberg & Stremersch, 2014, s. 70).

Prvnim kritériem pro hodnoceni bude tedy porovnani nové registrovanych Ié¢ivych
ptipravkt z ATC L ze strany Evropské 1¢kové agentury (EMA) a jejich schvaleni lokalnimi
regulatory zemi Visegradské ¢tyrky. Sledovany budou molekuly registrované uradem EMA
od roku 2011 do konce roku 2016 tak, aby bylo mozné zachytit potencialni zpozdéni pii
vstupu do lokalnich thrad.

Druhym rozmérem pro hodnoceni inovativnosti bude porovnani, u kolika nové
registrovanych 1é¢ivych ptipravki jiz byla lokaln€ stanovena vySe thrady.

U lécivych ptipravkl s uhradou bude dale sledovano, u kolika z nich jiz byly zahajeny
prodeje a jsou pravidelné predepisovany.

Poslednim krokem bude vybrani reprezentativnich molekul a sledovani vyvoje pomoci
adop¢ni, neboli také nadbéhové kiivky, jejiz tvar bude urcujici pro uroven inovativnosti
trhu — porovnanim tvaru adopénich kiivek budou vyhodnoceny turovné inovativnosti
jednotlivych statt, respektive vlivu marketingu na predepisovani 1é¢iv, tedy na tvar kiivky.

Data

Pro analyzu registraci a tthrad bude vyuzito vetfejné dostupnych dat, ktera poskytuji jak
Evropska l1ékova komise, tak lokalni regulacni urady, které se vénuji této problematice.

Pro adop¢ni kiivku budou, vyuzita data poskytnuta spole¢nosti IQVIA, ktera nabizi mési¢ni
vyse prodejit vybranych molekul z ATC skupiny L ode dne jejich uvedeni na trh v konkrétni
zemi az do konce roku 2017. Hodnota prodeji bude v jednotkach kust, tedy v poctu
prodanych standardizovanych baleni tak, aby byla zajiSt€éna porovnatelnost dat napfic
zeme&mi.
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Adop¢ni a S-zakrivena krivka

Adopc¢ni kiivka reprezentuje pfijimani novych vyrobku v Case, S - kiivka vyvoj podilu
uzivateli se kterym produkt penetruje na uréity trh. Jejich tvar poté vypovida o tom, jak
rychle produkt na trh pronikl.

Obrazek 3 — Adop¢ni krivka a S kiivka

Prodeje

Rozlodeni whivatcld
produkte v Ease

Cas

Zdroj: Cook, 2009

Rist se zastavuje, pokud je penetrace stoprocentni, tedy produkt je vyuzivan vSemi
potencialnimi koncovymi zakazniky (tzn. vrchol S kiivky). Pokud vyuzijeme Bass difuzni
model, velikost ptirastku uzivatel v ¢ase konverzuje na objem prodeju (viz. obrazek ¢. 3),
muzeme na osu X nanaset Cas a na osu Y % prodeju, kterych bylo na trhu dosazeno (tedy
podil ze 100% mozné penetrace trhu). S kiivka roste konvexné az do Casu, kdy kiivka
rozloZeni uZivatell produktu v ¢ase dostahuje maxima, poté roste konkavné a svého vrcholu
dosahuje, kdyZ je rozlozeni uzivateld rovno 0. Pak tedy dostavame takzvanou S kiivku, jejiz
tvar je ovlivnén rychlosti ndb&hu/adopce produktu. Pokud je adopce produktu rychld, pak je
tvar S-kiivky konkavni k ose x, pokud je naopak adopce produktu pomala, je kiivka k ose x
konvexni, jak ukazuje obrazek ¢islo 4.

Obrazek 4 — Rychla a pomala adop¢ni kiivka

Rychld 8- kfivka

Pomalé S- kfivka

N

Prodeje
Prodeje

RozloZeni uzivatell

produktu v Ease

-~

o

RozloZeni uzivateli
produktu v ¢ase

¢
Cas ®

Zdroj: Cook, 2009
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Na tvar S kiivky, respektive rychlost adopce 1éCiva, ma vliv regulatorni prostfedi trhu, na
ktery dany 1€k vstupuje. Rychlost je ovlivnéna datem ud¢leni registrace, datem uvedeni na
trh, dnem, kdy lé¢ivo vstoupilo do thrady nebo dnem, od kdy miize dany specialista 1ék
predepisovat.

Tvar adopéni kiivky, respektive nab¢h uzivani produktu, je také ovlivnén samotnymi
farmaceutickymi firmami a jejich marketingovymi aktivitami. Kazdé spolec¢nost usiluje 0 co
nejrychlejsi penetraci produktu na trh, tedy nejrychlejsi adopci a timto smérem tedy navrhuje
a orientuje své marketingové aktivity.

Z tohoto piedpokladu budeme vychdzet v ramci celé prace a analyzy, kterd bude hodnotit
vliv regulatorniho a marketingového prosttedi na adopéni kiivku 1éCiv, respektive
inovativnost trhu onkologickych 1é¢iv dané zemé& (Cook, 2009, s. 58-63).

2.2 Primarni vyzkum

Ke komplexnimu zhodnoceni inovativnosti bude vyuzito nejen sekundarniho vyzkumu, ale
k ovéteni a doplnéni vysledkt analyzy sekundarnich dat bude proveden vyzkum primarni,
ktery bude probihat formou osobniho nebo telefonniho dotazovani s lokalnimi ¢i
regionalnimi experty v problematice regulatoriky farmaceutického trhu anebo marketingu
v ramci farmaceutického trhu. Bude se tedy jednat o lokalni piedstavitele pojistoven,
zastupce farmaceutickych firem specializujicich se na marketing ¢i na uvedeni 1é¢iv na trh,
dile budou dotazovani management konzultanti, ktefi se vénuji problematice
farmaceutického primyslu.

Cilem bude dozveédét se subjektivni nazor, zjistit jaké je aktualni vnimani situace v ramci
odbornosti konkrétniho respondenta, nikoli ziskat konkrétni hodnoty, ceny nebo vyse
investic (ty ¢asto neni mozné ze strany firem publikovat a v malém vzorku by hodnoty
nebyly vypovidajici a porovnatelné).

Dotazovani bude strukturované a bude probihat podle dotazniku, ktery Ize najit v ptiloze.
Ziskané informace budou anonymizovany. Dotazovani bylo honorované za symbolickou
vysi honoréfe 1 Euro.

2.2.1 Dotaznik

V ramci dotazniku budou experti pozddani nejprve o obecné hodnoceni inovativnosti
a ohodnoceni zemi podle jimi vnimané urovné v daném staté. To vSe bude doplnéno
0 vysvétlujici komentéi. Tento oddil poskytne porovnani k vysledkim analyzy sekundarnich
dat.

Dalsi oddil bude vénovan regulatorice, kdy budou hodnoceny faktory legislativniho rdmce
a jejich vliv na pribéh adopéni kiivky. Mimo faktord budou hodnoceni také klicovi
stakeholdeti a jejich vliv. Hodnoceni experty bude jednak kvantitativni — prostiednictvim
Skaly od 1 do 5, kdy 1 piedstavuje nejvétsi negativni vliv (prodluzovani procesu), 3 neutralni
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vliv a 5 nejvétsi pozitivni vliv (ulehéovani procesu). Dale bude toto kvantitativni hodnoceni
doplnéno o kvalitativni komentaie, které poskytnou potifebné odtivodnéni vysledkd.

Tieti oddil se bude vénovat roli marketingu a frekvenci vyuzivani jednotlivych
marketingovych ndstroji a jejich Gc¢innosti na rychlost penetrace daného 1éciva na trh,
respektive ovlivnéni inovativnosti trhu.

2.2.2 Respondenti

Respondenti byli vybrani zamérnym vybérem tak, aby méli relevantni praxi bud'to v ramci
regulatoriky ¢i marketingu ve farmaceutickém primyslu a zdravotnictvi. Zaroven byla
dilezita znalost trhu, a to jak mistniho, tak i v kontextu regionu, tedy Visegradské ctyiky.
Pro diplomovou préci bylo provedeno 12 rozhovort, a to bud’to osobn¢ nebo telefonicky.

Tabulka 1 — Pfehled dotazovanych expertu

Praxe
v odvétvi
Respondent | Pozice Region (v letech)
R1 Management consultant pro farmaceutické spole¢nosti SEE 7
R2 Management consultant pro farmaceutické spole¢nosti CZaSK 6
R3 Management consultant pro farmaceutické spolecnosti CEE 9
R4 Management consultant pro farmaceutické spole¢nosti PL 8
R5 Management consultant pro farmaceutické spolecnosti SEE 6
R6 Market access specialista farmaceutické spole¢nosti CEE 19
R7 Head of Business unit ve farmaceutické spolecnosti CEE 7
R8 Digital Marketing Manager farmaceutické spoleCnosti CZaSK 8
R9 Market access a Sales specialista farmaceutické spolecnosti CEE 16
R10 Management consultant pro farmaceutické spolecnosti HU 6
R11 Clen 1ékové komise zdravotni pojistovny Ccz 10
R12 Country manager farmaceutické spolecnosti HU 9

Zdroj: vlastni zpracovani

2.2.3 Vyuzité analytické postupy

Pti vyhodnocovani vystupii vzhledem k typu dat a vzorku dotazovanych bylo vyuzito
kvalitativni obsahové analyzu. Frekvenéni analyza napomohla pfi identifikaci klicovych
charakteristik jednotlivych trhit a odhaleni hlavnich specifik vramci regulatoriky
a marketingu pro dané zemé. Dale bylo vyuZito kiizové analyzy, kterd shrnula vyskyt
jednotlivych kombinaci odpovédi, tedy regulatornich faktor a marketingovych kanalt
napii¢ zemémi a napomohla snadno zjistit vzajemnou zavislost sledovanych proménnych.

Pro analyzu odpovédi na Skélové otazky bylo pro celkovy nahled vyuzito aritmetickych
pramért, které slouzi pro prvotni orientaci hodnoceni vyznamu dané proménné na
inovativnost. Na principu aritmetického priméru byl tedy vypocten vliv jednotlivych
regulatornich faktorti, stakeholderid a dale taky vliv a frekvence vSech marketingovych

kanalt.. Dané vysledky jsou poté dale shrnuty v grafech.
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3 Analyticka Cast

3.1 Inovativnost z pohledu registrace, ahrady a piedepisovani
léCiv

V ramci skupiny ATC L bylo od roku 2011 do konce roku 2016 schvaleno 55 novych
1é¢ivych piipravki. Zarovein je dilezité podotknout, Ze jejich pocet kazdoro¢né nartista —
v roce 2011 byly schvaleny 4 nové molekuly a v roce 2016 to bylo jiz 13 novych molekul.

Veskeré 1éCivé pripravky, které obdrzely registraci od Evropské 1ékové agentury, byly ihned
registrovany i V rdmci zemi Visegradské ¢tytky. Divodem je spole¢ny Evropsky regulatorni
ramec, diky kterému 1éCivy piipravek schvaleny ufadem EMA ziska registraci ve vSech

¢lenskych zemi Evropské unie (European Medicine Agency, 2016). Vice lze vidét v grafu ¢.
1, ktery ukazuje procento registrovanych molekul s uhradou.

Graf 1 — Procento registrovanych molekul, které ziskaly lokalni ihradu

Procento registrovanych molekul, které ziskaly
Uhradu

0.0% 20.0% 40.0% 60.0% 80.0% 100.0%

Ceska republika
Madarsko
Slovensko

Zdroj: vlastni zpracovani na zaklade oficialnich dat mistnich regulatorii

Podivame-li se na procento 1é¢ivych ptipravki/molekul, které jsou registrovany a zaroven
vstoupily v ramci statu do uhradového systému, tak vidime, Ze je zde znatelnéjsi propad.
Nejvice registrovanych 1écivych pripravki, které zaroven i ziskaly uhradu, je mozné nalézt
v Polsku, kde 40 % molekul zaroven ziskalo Ghradu. Situace v Ceské republice a Mad’arsku
je totozna, ackoliv se nejedna o stejné molekuly, tak z celkovych 55 molekul s registraci jich
29,1 % vstoupilo do uhrady. Nejmén¢ 1éCivych pripravki, které ziskaly uhradu, je poté na
Slovensku, kde pouze 16,4 % registrovanych molekul ma zaroven uhradu.
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Pokud ovsem k analyze poctu ptipravkl s uhradou pfidame i informaci o praimérné dobé,
ktera na jednotlivych trzich uplyne od doby registrace k ziskéni uhrady, tak zjistime, ze
v Cechach molekuly na thradu &ekaly pfiblizng 22 mésict. Na Slovensku je to piiblizné

Graf 2 - Primérna doba of registrace k uhradé

Primérna doba od registrace k ihradé (mésice)

0.00 10.00 20.00 30.00 40.00 50.00

Ceska republika 22.00
Madarsko 42.55
Polsko 32.08

Slovensko 24.69

25, v Polsku 32 a v Mad’arsku 43 mésicu.
Zdroj: vlastni zpracovani na zadklade oficidalnich dat mistnich regulatorii a EMA

Jedna se ovSem o primérnou dobu u molekul, které viibec uhradu ziskaly, a proto ackoliv je
prumérna hodnota v Polsku vyssi, tak vzhledem Kk vyrazné vétsimu pocétu ptipravki
s thradou nelze mluvit o hor§im vysledku oproti Ceské republice ¢ Slovensku. Na
Slovensku je naopak primérna doba v porovnani s ostatnimi zemémi relativné kratsi, ale jiz
zminéné procento piipravki, které thradu ziskaly, je nejnizsi. Zajimavé je porovnani Ceské
republiky s Mad’arskem, coZ jsou zemé, které maji stejné procento molekul se ziskanou
uhradou. Primérna doba, ktera je vSak K ziskani tihrady zapotiebi, je v Mad’arsku téméf

dvojnasobnd — o 21 mésict vyssi.

Pujdeme-li v analyze o krok dal a podivame-li se, ktera hrazena 1é¢iva jsou zaroven aktivngé
predepisovana a vykazuji tedy urcitou stabilni uroven prodejii v dané zemi, pak vidime, Ze
podil takovych 1é¢iv se v jednotlivych zemich pohybuje mezi 44 % az 75 %.
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Nejvétsi podil hrazenych 1éCiv, které zaroven vykazuji prodeje, je v Mad’arsku — 75 %
hrazenych piipravki je zaroven predepisovano pacientim. V Polsku je poté podil takovych
1é¢iv 68 %, nasleduje Slovensko s 56 % a Ceska republika s necelou polovinou — 44 %.

Graf 3 — Podil hrazenych molekul s prodeji a bez prodeju

Hrazené molekuly a prodeje

0.00% 20.00% 40.00% 60.00% 80.00% 100.00%

m Hrazené molekuly s prodeji m Hrazené molekuly bez prodeji

Zdroj: vlastni zpracovani na zakladé oficialnich dat mistnich reguldtori a dat IQVIA

Jak ukazuje shrnujici graf €. 4, vidime, ze Polsko dominuje v poctu lé¢ivych ptipravki, které
po registraci vstoupily do tthrady, podil pfipravk, Které jsou ov§em zaroven i pfedepisovana
pacientiim, je o néco niz§i. Ceska republika a Mad’arsko udglily thradu stejnému poétu
molekul, v Mad’arku je ovSem znatelné vétsi mnozstvi ptipravki s thradou také aktivné
predepisovano pacientlim. Na Slovensku je pomé&rné nizky podil molekul s thradou a lehce
vEtsi polovina vykazuje v zemi uréitou uroven prodeji.

Graf 4 - Prehled registrovanych molekul

Registrované molekuly - prehled
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Ceska republika 39 7 9
Madarsko 4
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H Bez Uhrady B S Uhradou predepisované S thradou nepredepisované

Zdroj: viastni zpracovani na zdakladé oficidlnich dat mistnich regulatorit a dat IQVIA

Vysvétleni téchto odchylek dokresli vystupy z provedenych rozhovort s experty v dané
problematice.
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3.2 Inovativnost a adop¢ni kiivka

Pro analyzu adop¢nich kiivek byly vybrany tfi molekuly, Sunitinib a Pemetrexed, které jsou
na trzich jiz zavedené a daji se proto pozorovat v dlouhodobém horizontu. Déale Brentuximab
Vedotin, ktery je relativné novym lé¢ivym piipravkem a jeho prodeje v Ceské republice jsou
dokonce zatim nulové. U tohoto ptipravku se tedy daji 1épe analyzovat pocatky prodeju,
které nastaly v pomérn¢ nedavné dobé. Za rok uvedeni v grafech je povazovan vzdy rok,
kdy 1é€ivy ptipravek poprvé vykazuje v dané zemi néjakou Groven prodeji. Na vertikale je
poté zobrazena uroven prodeji v %, tedy podil prodanych kusti na maximalni dosazené
hodnoté prodeji za dané obdobi. Pokud tedy dana molekula za 10 let od svého uvedeni
dosahla maximalni hodnoty prodejii napf. v osmém roce od uvedeni, kdy hodnota byla
100 ks, pak v tomto roce bude na vertikale zaneseno 100 %.

Tabulka ¢. 2 nize shrnuje, v jakém obdobi byly zahajeny prodeje 1éCivych ptipravki
Vv jednotlivych zemich. Lze vidét, Ze se doby napfi¢ zemémi vyrazné nelisi.

Tabulka 2 — Pfehled po¢atku prodeju jednotlivych molekul

Brentuximab
Sunitinib Pemetrexed Vedotin
Ceska republika 06/2007 09/2005 -
Mad’arsko 03/2007 09/2005 03/2013
Polsko 09/2006 03/2006 06/2013
Slovensko 09/2006 03/2006 03/2013

Zdroj: vlastni zpracovani na zaklade dat spolecnosti IQVIA
3.2.1 Sunitinib

Vidime, Ze nabéhové kiivky vykazuji velmi podobny tvar. V Ceské republice je vrchol trzeb
dosazeny nejdiive, a to ve 4. roce od uvedeni na trh, kdy uz ovSem i ve vSech ostatnich

Graf 5 — Adop¢ni kiivka molekuly Sunitinib
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Zdroj: vlastni zpracovani na zaklade dat spolecnosti IQVIA
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zemich prodeje ptesahuji 50 %. Dale uz vidime pokles prodeja, kdy se pro 1écbu daného
onemocnéni zafalo vyuzivat i jinych molekul. Nejpomalejsi rist mizeme sledovat na
Slovensku, kdy od 2. roku doslo ke zpomaleni ristu oproti ostatnim zemim.

3.2.2 Pemetrexed

I u molekuly Pemetrexed je rust trzeb napti¢ zemémi velmi podobny. Nejrychlejsi rist
vykazuje Polsko, které dostahne 100 % po osmi letech od uvedeni. Nejpomaleji poté prodeje
rostou v Mad’arsku, kde castecn¢ stagnovaly po dosazeni 50 %.

Graf 6 - Adop¢ni kiivka molekuly Pemetrexed
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3.2.3 Brentuximab Vedotin

Vzhledem ktomu, Ze Bretuximab Vedotin je nova molekula, je pro analyzu kiivky
nahrazena vertikalni osa objemem prodeju Vv absolutnich ¢islech, tedy v poétu prodanych
jednotek daného 1é¢iva, nikoliv v procentnim vyjadifenim jak tomu bylo v pfedchozim
ptipade.
Graf 7 — Adop¢ni kiivka molekuly Brentuximab Vedotin
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Prodeje jednotek
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— Ceskd republika = Mad'arsko Polsko — Slovensko
Zdroj: vlastni zpracovani na zaklade dat spolecnosti IQVIA

Muzeme vidét, Ze tvar kiivek je v kratkém obdobi vice odlisSny oproti dlouhodobégjSimu
pozorovani. Mad’arsko vykazuje urcity rist jiz od prvniho roku na trhu, Slovensko naopak
i pfes vyssi hodnotu hned v prvnim roce zaznamenalo uritou stagnaci. Polsko naopak
vyrazn¢ rostlo az po druhém roce od uvedeni na trh. | tak ale vidime urcity trend, kterym je
vyrazn&j§i navyseni trzeb od tfetiho, respektive druhého roku v piipadé Polska. V Ceské
republice pak molekula nebyla jesté uvedena na trh.

3.2.4 Shrnuti zji§téni z analyzy adop¢nich krivek

Z adop¢nich kiivek vyplyva, Ze vSechny zemé Visegradské ¢tyrky vykazuji velmi podobny
vyvoj trzeb u raznych onkologickych léciv. Lze tedy predpokladat, ze farmaceutické
spolecnosti voli stejnou nebo obdobnou marketingovou strategii pro tyto zemé. Tento
predpoklad potvrzuje i fakt, Ze zem¢ maji velmi podobny legislativni ramec regulujici
marketing ve farmaceutickém pramyslu.

V rdmci primarniho vyzkumu bude ovéteno, zda je tento zavér spravny, tedy jestli je
marketingové chovani firem podobné v ramci regionu Visegradské ctyrky a dale bude
marketing hodnocen piedevsim z pohledu riznych kanald a jejich vlivu na uroven
predepisovani, respektive inovativnost trhu.
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3.3 Regulatorika

3.3.1 Ceska republika

Nékolik expertt se vyjadiilo, ze Ceska republika je V ramci inovativnosti ze viech zemi
Visegradské ¢tyrky nejdale. Graf €. 8 nize shrnuje, jak je experty hodnocen vliv jednotlivych
faktorii na roven inovativnosti, tedy dostupnosti 1é¢ivych pripravki.

Graf 8 — Ceska republika - legislativni faktory

Otazka: Ohodnotte prosim, od 1 do 5, kdy 1 = nejvice negativni a 5 = nejvice pozitivni,
Jjaky viliv maji dané nize uvedené faktory na inovativnost trhu, tedy na rychlost uvedeni
produktu na trh a celkovy objem jeho predepisovant specialisty
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Zdroj: viastni zpracovani

Jako nejvice negativni element v rdmci regulatoriky byly napfi¢ experty vyhodnoceny
dlouhé a zpozd'ujici se vyjednavani o cené a thrad¢ a také preskripéni omezeni ve smyslu
rozpoctového omezeni pro onkologicka centra a tedy limitovanému poctu pacientd, ktefi na
1é¢bu doséhnou.

Co se tyCe stanoveni ceny, tak samotny proces je podle zastupcli farmaceutickych firem
jasny — vyuziva se mezinarodni reference (externiho refinancovani), ktera ma jednoznacné
vydefinovana pravidla. Problém oviem nastava u zodpovédného organu, kterym je SUKL,
kde bezproblémové Ccinnosti brani hlavné nedostatek zaméstnanct, ktefi pracuji na
vyhodnoceni jednotlivych zadosti o registraci a thradu, coZ ma za disledek nekolikamési¢ni
az ro¢ni zpozdéni pii rozhodnuti o thradé.

Pro zrychleni vyjednavani o stanoveni thrady se farmaceutické spolecnosti snazi stale ¢astéji
pfichazet s tzv. risk-sharingovymi modely, které maji zajistit win-win feSeni jak pro
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pojistovny, tak farmaceutické firmy. Jejich podstata spoc¢iva v tom, Ze se ujednaji podminky,
pti kterych jde tthrada [éCby danym 1é¢ivym piipravkem na néklady pojistovny a kdy naopak
na stranu farmaceutické firmy. Spole¢nosti ovsem upozornuji na fakt, Ze modely, které jsou
vyuzivany a preferovany ze strany pojistoven jsou ryze nédkladové orientované a neni
vyuzivano sofistikovanéj$ich modeld jako napiiklad platba za non-respondenty, tedy
pacienty, na které 1éCba nefunguje.

Dulezitym elementem v ramci regulatoriky je také status vysoce inovativniho 1é¢ivého
pripravku, zvaného VILP. Jeho vyhoda pro inovativni molekuly je, ze jim umoziiuje
zrychleny proces, jak se dostat na trh a jak dostat 1é¢bu rychleji k pacientim. Status VILP
ale nese také urcité nevyhody, které jsou zminovany predevsim ze strany farmaceutickych
firem. Problémem je situace, kdy 1€k status po uplynuti doby ztraci a tak se najednou nachazi
bez thrady. Spolec¢nosti proto musi jiZ pfedem Zadat o stanoveni ceny a thrady. Nicméné
jednani s platci byvaji casto velmi komplikovana, jelikoz pojistovny se snazi stlacit cenu na
minimum a nastavit podminky pro uhrazeni 1é¢by daleko piisnéji a naopak farmaceutické
firmy cht¢ji cenu udrzet co nejvyssi. Proto se nyni farmaceutické spole¢nosti snazi s novymi
l1éky vyhnout statusu VILP a pfijit na trh rovnou s ujednanim o standardni thrad¢€. Zakon je
ovSem nastaven tak, Ze se Casto inovativni molekuly vzhledem ke svym charakteristikdm
musi uchazet o status VILP.

Ackoliv jsou preskripéni omezeni zminovana jako bariéra pro rychlejsi adopéni proces, tak
v mezinarodnim porovnani jsou v Ceské republice nastavena pro pacienta stile pomérng
spravedlivé. Specializovana centra musi hospodafit v ramci rozpoc¢tu, nicméné neni castym
problémem v ramci onkologické 1é¢by, Ze by pacientovi nebyl poskytnut adekvatni 1€k.

Nevyhodou ceského zdravotnictvi oproti napiiklad Mad’arsku je absence mozZnosti podani
1é¢iva tzv. ze soucitu. Zakon o 1é¢ivech nic takového v Ceské republice nepfipousti, a tak
napiiklad pokud skonéi klinickd studie, které se pacient Ucastnil, tak ackoliv by
farmaceutické firmy rady poskytly 1é€bu 1 mimo program, musi si dat velky pozor na
poruSovani zakona. Zastupci pojisStoven vsak tvrdi, Ze mozZnost, jak 1ék nasadit, existuje.
Farmaceutické firmy V navaznosti na to ale zminuji zdkon o reklamé, ktery hovofti
o maximalnim poctu baleni, které 1ze bezplatné poskytnout a na 1é€bu povétSinou nestaci.

Stakeholderi — hlavni zjiSténi

Statni instituce jsou hodnoceny jako aktéfi spiSe s negativnim vlivem, kdezto odborna
i laicka vefejnost naopak s pozitivnim. Vice specifikuje graf ¢. 9 nizZe.
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Graf 9 — Ceska republika - ohodnoceni stakeholderi

Otazka: Ohodnotte prosim, od 1 do 5, kdy 1 = nejvice negativni a 5 = nejvice pozitivni, jaky
vliv maji dani nize uvedeni stakeholderi na inovativnost trhu, tedy na rychlost uvedeni
produktu na trh a celkovy objem jeho predepisovani specialisty
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Zdroj: vilastni zpracovani

Obecné nejvlivnéjSim stakeholderem na inovativnost trhu je zminovana vlada, respektive
Ministerstvo zdravotnictvi, které alokuje rozpocet a vytvaii pravni ramec pro celé
zdravotnictvi. Ackoliv prevladd nézor, Ze finance, které plynou do thrady 1é¢iv jsou
nedostate¢né, pii relativnim porovnani s ostatnimi zemémi se odbornici shoduji, ze Ceska
republika je na tom co se ty¢e financovani nejlépe. Nizké hodnoceni ale vétSina expertt
komentovala s tim, ze role statu je v tomto ohledu komplikovana a jejich negativni vliv je
caste¢né nutny.

Oproti ostatnim zemim mé vyznamnou silu SUKL, tedy regulatorni a kontrolni organ.
V Ceské republice je to pravé SUKL, ktery rozhoduje o vysi ceny a uhrady v rAmci spravniho
fizeni a ackoliv ma poradni orgdny, tak jejich nidzor v kone¢ném dusledku nemusi
respektovat. Odbornici se shoduji, Ze se snazi k hodnoceni ptistupovat objektivné, ovSem
upozoriiuji na nespravny vyklad hranice ochoty platit 1écbu — ICER, ktery je bran striktné
jako 1,2 nasobek primérné mzdy, ackoliv by mél byt podle farmaceutickych firem vykladan
jako medidn urcitych modelaci.

Ucastnikem spravniho fizeni jsou samoziejmé pojistovny, které se snazi prosadit co
nejvyhodnéjsi podminky tak, aby fungovaly jako dobry hospodat a zajistily péci pro co
nejvice pacientd. Jejich vliv je tedy pomérné silny a spiSe negativni, protoze piedevsim
onkologicka lécba je velmi nakladna a ptredstavuje velkou polozku zasahujici do rozpoctu
pojistoven. Ty proto Casto dlouho hledaji feseni, které by v ramci svych finan¢nich omezeni
mohly splnit. V posledni dobé jsou v tomto ohledu vidét vyrazné snahy platci najit nové
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modely financovani, které by umoznily co nejvétsi dostupnost finanéné ndrocnych
inovativnich molekul — jako jsou napfiklad risk-sharingové modely.

Pii rozhodovani o tthradé se SUKL mimo jiné velmi &asto obraci na nazor odbornych
1ékatskych spolecnosti, které ackoliv funguji pouze jako poradni organ, tak jejich vliv mize
byt zna¢ny. Zaroven pisobi velmi pozitivng, jelikoz zajem 1ékait obecné je dostat na trh co
nejvice inovativnich molekul, které budou dostupné pro pacienty.

V Cesku nadale sili i vliv pacientskych organizaci, které vznikaji pro specifické druhy
onemocnéni. Jejich sila nartista, pokud se jim podaii medializovat néjaky problém — ¢astym
ptikladem je nyni udéleni 1é€by podle paragrafu §16, ktery fika, ze pacient ma narok na
nejlepsi dostupnou 1é¢bu. Diky tomu jiz nékolik pacienttl vyhralo soudni spor s pojistovnou,
kterad nejdiive nechtéla 1écbu uhradit — vétSinou z diivodu nesplnéni indikacnich kritérii.
Odbornici napfi¢ se nicméné shoduji, Ze tato situace je dlouhodobé netinosna a s nartstajici
¢etnosti by mohla zptisobit vazné problémy pro rozpocty pojistoven.

V neposledni fadé do procesu vstupuji samotné farmaceutické spolecnosti, na kterych ¢asto
cely uspéch zalezi — jejich flexibilita vii¢i cené€ a ptizplisobeni se podminkdm pojistoven je
klicova pro to, aby se molekula dostala na cesky trh.

Management nemocnic ma vliv az na pozd¢jsi adopcni proces, kdy uz je dany 1éCivy
ptipravek registrovan a ma stanovenou uhradu — v tu chvili rozhoduje management
o pfipadném ndkupu v rdmci rozpoctu, ktery mu je svéfen ze strany pojistoven.

Vybrané citace

— ,,Co se tyce stanoveni cen a vihrad, tak je Ceskd republika jednoznacné nejdal v ramci
Visegradskeé ctyrky, tzn. pomérné hodné inovativnich lékii ziska uhradu a jsou dostupné
pro pacienty.“ R1

— ,, VILP umoznuje molekule hodné rychly pristup na trh, coz je skvélé — farmaceutické
spolecnosti pak ale musi zacit resit, jak ziskat standardni uhradu, aby nedoslo k
naslednému vypadku. *“ R2

— ,, Ackoliv je SUKL casto podezrivan z predpojatosti, tak myslim, Ze cely proces stanoveni
ceny a uhrady ma logiku a je rozumné nastaven. OvSem uznavam, ze castda zpozdenim
Jjsou problémem. “ R11

— L, Snazime se jako farmaceutické spolecnosti tlacit na risk-sharingové modely.
Pojistovny se nicméné casto brani sofistikovanéjsim metodam jako epizoda lécby, pay
for performance nebo platba non-respondentii (pacientii, u kterych lécba nefunguje).
Duvodem je i narocnost vydefinovat samotnou performance léku. Spise se tedy nakonec
Jjedna o cost-sharingové modely. “ R6

36



— ,,Neéekteré produkty prosté musi projit VILP statusem, ackoliv spolecnosti nechtéji,
protoze poté nastava problém pri presunu do standardni uhrady. “ R6

— ,,0dborné spolecnosti dokazou mit vyrazny vliv — pokud se vyjadri, ze dany lécivy
pripravek pokryvad ,,unmet need*, pak je velmi velka Sance, Ze SUKL molekule tihradu
schvali. “ R11

— ,,A¢ se nam to nelibi, tak jsme na tom v Ceské republice suverénné nejlip. “ R6

3.3.2 Polsko

Polska regulatorika je v ramci sledovanych zemi jedna z nejkontroverznéjSich. Ackoliv
systém zafazuje do thrad, co se ty€e poctu, nejvice inovativnich molekul, tak samotné
zajiSténi uhrady neznamena dostupnost pro pacienty a 1€k se Casto podle expertl redlné
pacientim nepfedepisuje. Ohodnoceni jednotlivych legislativnich faktor,, které maji
Vv Polsku vliv na inovativnost trhu shrnuje graf €. 10.

Graf 10 - Polsko - legislativni faktory

Otazka: Ohodnotte prosim, od 1 do 5, kdy 1 = nejvice negativni a 5 = nejvice pozitivni, jaky
vliv maji dané nize uvedené faktory na inovativnost trhu, tedy na rychlost uvedeni produktu
na trh a celkovy objem jeho predepisovani specialisty
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Zdroj: viastni zpracovani

Stanoveni ceny a thrady je obecné jeden z nejdiskutovangjsich problému. Za tento proces je
v Polsku zodpovédné Ministerstvo zdravotnictvi, respektive statni pojiStovna. Jejich
jedinym kritériem je vSak cena a nasledny dopad na rozpocet. Ackoliv ma Polsko velmi
dobfe rozvinuty proces hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA), tak jeho nasledny
vystup je v ramci rozhodovani o cen¢ a thradé respektovan pouze minimalné. V onkologii
se nicméné¢ situace v poslednich letech vyraznégji zlepsuje, jelikoZ vlada se snazi investovat
vice prostfedkl pravé do dostupnosti inovativni 1é€by rakoviny. Pro onkologicka 1é¢iva je
proto vytvofen specialni program (drug program), ktery by mél zajistit, ze onkologicti
pacienti se dostanou k nejlepsi mozné 1é¢be.
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I pfes existujici drug program je ovSem pro vétSinu novych inovativnich molekul nutnosti
pro ziskani thrady a vstup na trh navrhnout risk-sharingovy model, ktery nastavuje pro
pojistovnu urcitou jistotu, Ze nebude prekrofena pfedem stanovena vysSe nakladlu. Diky
tomuto nastroji zajiStujici riziko je pak pro farmaceutické firmy, respektive drzitele
registrace, jednodussi ziskat ihradu a zaroven si zabezpecit v ramci stanoveného rozpoctu
prodeje svého 1é¢ivého pripravku.

Dals§im nastrojem, ktery je v Polsku ¢aste¢n€ vyuzivan je moznost centralniho nakupu, ktery
probiha na irovni nemocnic. Ty jsou podporovany v tom, aby vytvofily seskupeni, které by
jako jeden celek nakupovalo od drzitell registrace dané 1éCivé ptipravky ve vétSim mnozstvi,
coz by jim umoznilo diky snizené cené usporu nakladu. Usetfené prostiedky mohou poté byt
vyuzity na financovani 1écby pro dalsi potfebné pacienty.

Stakeholderi — hlavni zjiSténi

Odlisnosti Polska je velky vliv ministerstva, ktery je kli¢ovym stakeholderem pro ziskani
uhrady a proniknuti na trh. Graf ¢. 11 ¢iselné dokresluje vliv jednotlivych stakeholderd.

Graf 11 — Polsko - ohodnoceni stakeholdert

Otazka: Ohodnotte prosim, od 1 do 5, kdy 1 = nejvice negativni a 5 = nejvice pozitivni, jaky
vliv maji dani nize uvedeni stakeholderi na inovativnost trhu, tedy na rychlost uvedeni
produktu na trh a celkovy objem jeho predepisovani specialisty
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Jako stakeholder, ktery ma spiSe negativni vliv na pocet inovativnich onkologickych 1é¢iv
na trhu a zaroven 1 jejich dostupnost pro pacienty, je nejcastéji zmiflovano Ministerstvo
zdravotnictvi, respektive pojisStovna, ktera funguje jako vykonny organ ministerstva.
Ackoliv je nyni dedikovan vétsi rozpocet pravé pro inovativni onkologicka 1é¢iva, vlada
neustdle trvd na co nejnizSich cenach, které jsou Casto daleko za hranici, na kterou jsou
farmaceutické firmy ochotny piistoupit. V ramci jejich fungovani je také silné kritizovan
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ptistup k HTA zpravam, na které je bran velmi maly ohled, i kdyz jejich kvalita je ze stran
expertti hodnocena velmi vysoko.

Odbornici se shoduji, Ze polska HTA agentura funguje v ramci regionu nejlépe. Pracuje
rychle a zaroven poskytuje velmi kvalitni farmakoekonomické zhodnoceni 1éCivého
ptipravku. Jeji vliv na cely proces je ovSem minimalni.

Oproti napiiklad Ceské republice ma v Polsku jiné postaveni odborna 1ékatska spole¢nost.
Jeji vliv na proces schvalovani ceny a thrady je daleko mensi stejné tak jako poté i vliv na
samotné predepisovani 1écivého piipravku. To je ddno prvné vysadnim postavenim
Ministerstva zdravotnictvi, které tolik nepfihlizi k nazorim ostatnich stakeholdert. A dale
je jejich vliv oslaben proto, ze v Polsku to neni odborna spole¢nost, ktera vytvari tzv.
guidelines pro 1é¢ebné postupy. Tim padem to neni odborna spolecnost, kdo doporucuje,
jaké léky by se mély pro dana onemocnéni piedepisovat.

Co se tyce pacientskych organizaci, tak jejich vliv je jednoznacné pozitivni, pokud se divime
na jejich roli v dlouhodobém hledisku, jelikoz jsou to pravé pacienti, ktefi mohou iniciovat
diskuzi ohledn¢ dostupnosti 1é¢by a jeji inovativnosti. V kratkodobém horizontu je vSak
jejich vliv slaby, jelikoz, jak uz bylo zminéno diive, cely proces je predev§im na rozhodnuti
ministerstva.

Role farmaceutickych firem je podobna jako v dalSich zemich — jejich hlavnim cilem je
ziskat thradu pro dany 1€k a zaroven zatidit jeho piedepisovani pro co mozna nejveétsi podil
pacientd.

Vybrané citace
-, Vsechny viddy zajima primdrné cena a tlaci farmaceutické firmy do neprijatelnych

cisel. “ R4

— ,,Onkologie je nyni jednou z priorit verejného zdravotnictvi, proto se konecné vice léciv
dostava do uhrady“ R4

— ,, Pojistovna je v podstaté vykonnd ruka ministerstva, které ma tedy primadrni vliv na
adopci inovativnich léciv. “ R3

— .V poslednich letech vnimame v Polsku tendenci centralizovat nakup léciv na uroven
nemocnic. Pro nekteré leky v drug programu jiz centralni ndkup existuje.” R3

— ,,Regulatorni nastaveni pro onkologii je jedno z nejlepsich, celkové je vsak potireba
provést nékteré systematické zmeny, které by napriklad umoznily soukromé pojisteni.
Lidé jsou ochotni a pripraveni si za zdravotni sluzby zaplatit, systéem ovsem ne.* R3
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— .,V Polsku funguje velmi dobre vedena HTA agentura, jejiz vystupy jsou velmi kvalitni
a relevantni. Pri rozhodovani ministerstva, respektive platce, o vstoupeni léciva do
uhrady je vsak na HTA zpravu bran velmi maly zretel “ R5

— ,,V Polsku je pristup k inovativni lécbé jeden z nejhorsich, ackoliv na papire se miize
zdat naopak nejlepsi a pocet hrazenych molekul nejvyssi. Realné se vsak lék poté
nedostane K zZadnému pacientovi, protéze ho lékari nemohou predepsat — vétsinou
Z financnich ditvodu. ““ R9

3.3.3 Slovensko

Celkové ma Slovensko pomérn¢ vysoké hodnoceni pro nckteré elementy legislativniho
ramce. Blizs$i vyhodnoceni ukazuje graf ¢. 12.

Graf 12 — Slovensko - legislativni faktory

Otazka: Ohodnotte prosim, od I do 5, kdy 1 = nejvice negativni a 5 = nejvice pozitivni, jaky
vliv maji dané nize uvedené faktory na inovativnost trhu, tedy na rychlost uvedeni produktu
na trh a celkovy objem jeho predepisovani specialisty
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Preskripéni omezeni 3.0
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Zdroj: vlastni zpracovani

Dlouhodobym problémem na Slovensku se staly podminéné uhrady, neboli také tthrady na
vyjimku. Timto zptisobem ziskalo thradu velké mnozstvi 1é¢ivych ptipravkd, a to predev§im
inovativnich molekul, jelikoz pravé ty vétSinou nespliiovaly podminky standardni tthrady
a tak ji nasledné fesily pies vyjimku. To se zménilo zacatkem roku 2018, kdy Ministerstvo
zdravotnictvi deklarovalo, ze vyjimky skonéi a l1é¢ivé ptipravky musi zadat o standardni
uhradu (kategorizaci, jak je thrada oznacovana na Slovensku).

Od zacatku roku, kdy zacal platit novy zakon se také zménily podminky thrady a cely proces
se pro farmaceutické firmy znacné€ zkomplikoval. Zmény piendsi vice pravomoci na
pojistovny, které si nyni samy mohou nastavovat format a podminky smluv, které uzaviou
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s drzitelem registrace. Posuzovani a ptipominkovani znacné prodluzuje cely proces a mnoho
novych molekul je jiz od zacatku roku na ¢ekaci listing.

Oproti jinym zemim se na Slovensku vyrazné rozviji centralni nakup pojistoven. Ten je
nejvyznamnéjsi u VSZP, ktera ma asi 70 % trhu, u nékterych diagnéz ovsem i 99%. To je
dano predevsim slozenim jejich klientt, kteti jsou vétSinou starsi statni pojisténci. Jelikoz
centralni ndkup vede ke snizeni ceny 1é¢ivého pripravku, mize byt poté 1é¢ba dostupna pro
vice pacientd. Jejich pouziti je tedy vitano a tuto vyhodu uznévaji i farmaceutické firmy.

DalSim nastrojem, u kterého se diky novele zdkona ¢ekd zména je preskripéni limit
(preskriptivni cap). Ten se stane, a¢koliv se dnes vyuziva pouze u vyjimek, nedilnou soucasti
smluv o standardni thrad¢, které budou farmaceutické spolecnosti uzavirat s pojisStovnami.
Bez takovychto omezeni by totiz platci museli Celit riziku vysokych nakladi, které by
ohrozovaly jejich rozpocty.

Solidarni uziti 1éku je na Slovensku velmi limitované kvili danovym povinnostem, které
z takové moznosti plynou bud’to pro nemocnici ¢i samotného pacienta. Lépe dostupné jsou
tzv. Early access programy, coz je poskytnuti 1éku pacientiim, ackoliv jesté nema lokalni
uhradu. Nékteré programy jsou na Slovensku velmi rozsahlé a jejich prostfednictvim se
poskytuje 1é€ba mnoha onkologickym pacientiim.

Tak jako v Ceské republice funguje paragraf 16, na Slovensku je obdobny paragraf 88. Ten
je noveé upraven a vysi thrady 1éku na vyjimku pro pacienta hradi do urcité vyse podle toho,
jak dlouho je jiz 1€k na trhu. Pokud je 1€k na trhu s uhradu tfi roky a vice, pak je 1ék hrazen
jen do vySe 75 %. Zbytek si v takovém piipad€ musi pokryt pacient ¢i nemocnice z vlastnich
zdroju.

Stakeholderi — hlavni zjiSténi

Oproti Ceské republice je vyrazné omezena sila pravomoci SUKL a jeho vliv pfi
rozhodovani o uvedeni 1éku na trh je minimalni, to je patrné 1 z grafu €. 13, kde vidime, Ze
SUKL mé hodnotu 3,0, tedy neutralni vliv na adopéni proces.
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Graf 13 — Slovensko - ohodnoceni stakeholderii

Otazka: Ohodnotte prosim, od 1 do 5, kdy 1 = nejvice negativni a 5 = nejvice pozitivni, jaky
vliv maji dani nize uvedeni stakeholderi na inovativnost trhu, tedy na rychlost uvedeni
produktu na trh a celkovy objem jeho predepisovani specialisty
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Zdroj: vlastni zpracovani

Jak bylo zminéno vyse, tak s novym zékonem vyrazné posiluje vliv pojistoven. Ty se nyni
kazda individualng prakticky dostdvaji do pozice kategorizacni komise. Jejich cilem je
samoziejmé co nejmensi dopad na jejich rozpocet, a proto je jejich vliv spiSe negativni.
Vzhledem k neddvné upravé zdkona se aktudlné ve své roli teprve orientuji a proces
vyjednavani s drziteli registrace je zdlouhavy a nabira na zpozdéni.

Ur¢ita podoba HTA organu byla zalozena pod Ministerstvem zdravotnictvi, jeho fungovani
je ale velice omezené, jelikoz aktudlné nema dostatek persondlu pro provedeni
plnohodnotnych analyz.

Vliv odbornych spole¢nosti neni vyznamny, i kdyZ jsou jejich snahy pro rychlejsi piijeti
nového 1éciva pozitivni. Pisobi jako poradni sbor pro kategoriza¢ni komisi. Pti findlnim
rozhodovani je ale jejich slovo malo vyznamné.

Vliv pacientskych organizaci je velmi podobny jako v ostatnich zemich, jejich aktivita je
dulezita predevsim v dlouhodobém horizontu pro zapoceti samotné diskuze a zviditelnéni
pfipadného problému nedostupné 1écby.

Podobné¢ plati i pro farmaceutické spolecnosti, jejich vliv je pfevazné pozitivni, jelikoz je
v jejich nejlepSim z4jmu, aby se jejich 1€Civy ptipravek dostal k co mozna nejvétSimu poctu
pacienttl.

Vybrané citace

., Na ministerstvu vznikl HTA orgadn, ale nema tam zatim pocet lidi, ktery by potieboval
k plnému fungovani. “ R9
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— ,, Preskripcni limity se urcité budou vyuzivat stdle castéji, a to hlavné kviili tomu, Ze nové
léky budou vstupovat do standardni uhrady nez-li pres podminénou uhradu.” R9

— ,,Centralni nakup se hodné rozviji, pomaha totiz pojistovnam snizit ndklady, alespon
V ramci moznosti. “ R1

— ,,Ovyjimkdch u nas existuje paragraf 88, ve kterém mdame jednu novinku. Podle toho, jak
dlouho je lék na trhu, tak miize byt hrazen pojistovnou jen do urcité vyse. Pokud je
napriklad s uhradou na trhu vice jak 3 roky, tak je hrazen jen ze 75 %. Paragraf ale neni

‘

tak casto vyuzivan, reknéme, Ze lécbu by potiebovalo 130 pacientii a dostane ji 10 rocné.
R9

— ,,Slovensky zdakon v oblasti zdravotnictvi ma celou radu nedostatkii a je tam nekolik
casovanych bomb. Od roku 2019 ma napriklad zakon zavést povinnost zdravotnického
pracovnika a zarizeni platit 5 % z vyjimkového léku, coz u onkologické lecby znamena
stovky euro. Povede to jediné k tomu, zZe se léky k pacientiim nedostanou vitbec. “R9

3.3.4 Mad’arsko

Mad’arska regulatorika je oznaCovdna jako jedna z nejpfisnéji nastavenych v ramci
Visegradské ¢tyiky. Tomu nasvédéuje i pomérné negativni hodnoceni vétsiny legislativnich
elementt, jak ukazuje graf ¢. 14.

Graf 14 — Mad’arsko - legislativni faktory

Otazka: Ohodnotte prosim, od 1 do 5, kdy 1 = nejvice negativni a 5 = nejvice pozitivni, jaky
viliv maji dané nize uvedené faktory na inovativnost trhu, tedy na rychlost uvedeni produktu
na trh a celkovy objem jeho predepisovani specialisty
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Zdroj: viastni zpracovani
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Plati to piedev§im z pohledu farmaceutickych firem, které jsou povinny spliovat velmi
pfisna kritéria a také platit vyrazné poplatky za své aktivity. Mezi poplatky patii takzvana
zpétna platba ¢i payback tax, kterou jsou pfi uréitych podminkach povinny uhradit v§echny
farmaceutické spolecnosti. Ackoliv je jejich vliv obecné negativni, podle expertli nema vliv
na inovativnost trhu vzhledem k tomu, Ze jsou podminky nastaveny pro vSechny firmy, které
to respektuji jako podminku plisobeni na mad’arském trhu.

Nejvétsim problémem, od kterého se poté odviji dalsi komplikace, je nedostate¢né
financovani vefejného zdravotniho rozpoctu. Podle odhadu piispévky od zaméstnanct
a zaméstnavatelll pokryvaji pouze okolo 50 % celkovych vydajli. Zbyla cast je kryta ze
zdanéni farmaceutickych firem, povinnych poplatkl ¢i z vlastnich zdroji pacienti.

Omezeni rozpoctu ovliviiuje predevSim proces ziskani uhrady, které je casto velmi
komplikované¢ dosdhnout, a to predevSim pokud se jednd o tuhradu permanentni.
Vyjednavani se tak velmi Casto prodluzuji i o né€kolik mésict. Tlak na co mozna nejnizsi
cenu léCiva je jeSté patrnéj$i nez v ostatnich zemi, a proto velmi Casto probihaji dlouha
jednéni mezi NEAK a drzitelem registrace o konecné cen¢ 1é¢iva. To samoziejmeé pusobi na
celkovou inovativnost trhu, kterd je vyrazné omezena, jelikoZ je mnoho molekul, které
uhradu neziskaji a nedostanou se tedy k pacientim.

V Mad’arsku je siln€ rozvinuty systém centralniho ndkupu, a to pfedevs§im pro drazsi 1écivé
ptipravky, kam spadd i vétSina onkologické 1écby. Ten funguje pod dohledem NEAK na
urovni vSech statnich nemocnic a zdravotnickych zatizeni a primarnim kritériem jsou
celkoveé naklady. Ackoliv centralni nakup tlaci cenu doli, tak miZe obecné diky isporam
pfinést lécbu vétSimu mnozstvi pacienti.

Prostifedek, diky kterému se inovativni lé€ba miize jednoduSe dostat k pacientim je
jmenovity pacientsky program. Ten umoZziiuje v pomérné kratkém case (horizont 3-4 mésict
od ziskani EMA registrace) dostat 1écbu k pacientovi. NeumozZnuje ovSem pokryt cely
potencial trhu, a to pravé kvili statusu vyjimky, na kterém funguje.

Itemizovany list, ktery v Mad’arsku slouZi pro seskupeni nékterych molekul pravé pro
onkologickou 1é¢bu a definovani jeji thrady, nema vliv na samotny adop¢ni proces
molekuly, jelikoZ vSe spiSe vychazi ze vstupu do thrady.

Stakeholderi — hlavni zjiSténi

V Mad’arsku je to prave vlada, respektive Ministerstvo zdravotnictvi, které nejvice ovliviiuje
z pohledu regulatoriky cely adopcni proces. Jeho vliv je ovSem spiSe negativni, vzhledem
k dfive zminénym problémim s rozpoctem zdravotnictvi. Jak je vidét z grafu €. 15, tak
vétsina statnich stakeholdert je hodnocena spiSe negativné ¢i neutralné.
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Graf 15 — Mad’arsko - ohodnoceni stakeholderii

Otazka: Ohodnotte prosim, od 1 do 5, kdy 1 = nejvice negativni a 5 = nejvice pozitivni, jaky
vliv maji dani nize uvedeni stakeholderi na inovativnost trhu, tedy na rychlost uvedeni
produktu na trh a celkovy objem jeho predepisovani specialisty
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Zdroj: vlastni zpracovani

Ministerstvo zdravotnictvi zaroven nastavuje podminky celého procesu a je tedy klicovou
hybnou silou v celém adop¢nim procesu.

Podobny vliv ma i jedinda pusobici statni pojistovna. Vzhledem k omezenému
a problémovému rozpoctu jsou vyjednavani o cen¢ a uhradé komplikovana, nabiraji
zpozdéni a negativné tak ovliviiuji dostupnost inovativnich 1é¢iv.

Ackoliv v Mad’arsku funguje HTA, tak pifi kone¢né dohodé€ jeho vystup nehraje zasadni roli.

Vliv odbornych spolec¢nosti je velmi podobny Slovenské republice. Jejich sile neni znacna,
nicmén¢ mohou alesponi ¢astecné ovlivnit diskuzi a rozhodovani o nékterych 1é€ivych
pfipravcich.

Podobnost s ostatnimi trhy najdeme i u pacientskych organizacich a farmaceutickych firem.
Jejich vliv je pozitivni, ackoliv neni tak silny jako u jinych stakeholdert.

Vybrané citace
— ,Ziskat v Madarsku  permanentni  uhradu je  opravdu  slozite  kvili

legislativni/administrativni zatézi a znacnym zpozdenim. “ R10

— .V Madarsku jsou opravdu vysoce nastavené zpéetné platby a dalsi poplatky/dané, které
musi farmaceutické spolecnosti hradit. Vsechny spolecnosti s nimi ale pocitaji, takze si
nemyslim, Ze by mely znatelny vliv na inovativnost. “ R12
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— L HTA je soucasti schvalovaciho procesu, ale v zdsadé irelevantni pro samotné
rozhodnuti. Jeho vystupy nejsou velmi zohlednény. “R10

— ,,Jmenovité pacientské programy pomahaji lécivemu pripravku proniknout na trh,
nicméné nedokazou vyuZzit celého trzniho potencialu vzhledem k tomu, Ze pocet pacientu
je omezen. “R12

vvvvvv

se da i Fici, Ze nic jiného nerozhoduje. “R10

3.3.5 Porovnani regionu a shrnuti

Pti komplexnim vyhodnoceni a porovnani inovativnosti mezi ¢tyimi definovanymi zemémi
se experti shoduji, Ze nejdale je Ceskéa republika. Ta i pies zpozdéni, ktera nastavaji pii
vyjednavani o cen¢ a uhradé, zajiStuje nejlepSi dostupnost inovativni 1é€by pro své
obyvatele. Primérnd hodnota inovativnosti pfi maximalni mozné hodnoté 5 je 4,1. Za ni
nasleduje Mad’arsko s hodnotou 3,0, tedy sttedni hodnotou, kterou experti Casto vysvétluji
velmi pfisné nastavenymi podminkami, které ale z obecného pohledu funguji, ackoliv je
penetrace 1écivych ptipravkl nékdy velmi dlouha a slozitd. S hodnocenim 2,8 nasleduje jak
Polsko, tak Slovensko. Nejvétsim problémem Polska je dle expert realny ptistup pacientim
k 1ékam, které ackoliv jsou hrazené, tak neni mozné je pacientovi predepsat a zajistit jejich
uhradu pojistovnou kvili velmi pfisn€ nastavenych pravidlim. Na Slovensku je nizka
hodnota zplisobena problémy s doCasnou Uhradou a také nejasnostmi, které panuji po
novelizace zédkona, ktery upravuje vyjednavani o cenach a thradé.

Graf 16 — Celkové hodnoceni inovativnosti jednotlivych zemi (aritmeticky primér)
Otazka: Ohodnotte, prosim, jednotlivé zemé cislem od 1 do 5, kdy 1 = nejméné inovativni
trh a 5 = nejvice inovativni trh v ramci onkologickych léciv.
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Zdroj: viastni zpracovani

Nésledujici tabulka €. 3 porovnavd hodnoceni (tedy aritmetické priméry odpovédi)
jednotlivych regulatornich faktori ve vSech zemich. Je patrné, ze hodnoceni neni natolik
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odli$né napfic€ regionem. VEtsi odliSnost miizeme vidét napt. vyspélosti centralniho nakupu,
ktery v Ceské republice funguje miniméalng, a to pouze na Grovni nemocnic, naopak na
Slovensku se v poslednich letech vyrazné vyviji. Dalsi odliSnosti jsou pozitivnim listu, kde
v Cechach neni jeho platnost relevantni pro inovativni molekuly.

Tabulka 3 — Hodnoceni regulatornich faktori ve v§ech zemich (aritmeticky pramér)

Pole s pomlickou znaci nerelevantnost daného faktoru v zemi a zadnou odpoved’

1 — nejvice negativni vliv, 5 — nejvice pozitivni

Regulatorni faktor Ceska Polsko Slovensko | Mad’arsko
republika

Zdravotni systém a financovani 3,0 2,3 2,5 2,4
Stanoveni ceny 2,7 2,3 2,3 3,0
Stanoveni uhrady 3,6 2,3 3,0 3,7
HTA 2,8 3,3 3,5 3,3
Status VILP/Podminéna Gihrada 4,0 - 2,8 -
Pozitivni list 2,5 - 4,0 5,0
Specifické 1éCebné programy - 2,5 3,5 4,0
Preskripéni omezeni 2,0 3,0 3,0 2,0
Centralni nakup 2,0 3,0 4,4 3,0
Vyrovnavaci zpétna dan - 3,5 - 2,0
Jmenovity pacientsky program - - 3,0 4,0
Itemizovany list - - - 3,0
Kvalita regulatorniho prostiedi 2,7 3,5 2,6 2,0

Zdroj: vlastni zpracovani

V tabulce €. 4, ktera je niZe, lze vidét, Ze jednotlivi stakeholdefi jsou vnimani experty velmi
podobné. Velkym rozdilem je pozitivni hodnoceni HTA agentury v Polsku, ktera je
povazovana za jednu z nejvice vyspélych v ramei regionu.

Tabulka 4 — Hodnoceni stakeholderii ve vSech zemich (aritmeticky primér)
Pole s pomickou znaci nerelevantnost daného faktoru v zemi a Zadnou odpoved’

1 — nejvice negativni vliv, 5 — nejvice pozitivni

Stakeholder reﬁlji)lﬁka Polsko Slovensko | Mad’arsko
Stat — Ministerstvo zdravotnictvi (MoH) 1,8 2,3 1,3 2,7
SUKL 2,3 - 3,0 2,5
HTA agentura 2,0 43 2,8 3,0
Platci 2,5 2,0 17 2,0
Odborné 1ékarské spolecnosti 4.3 4,0 3,0 4,0
Lékati 4,0 3,5 2,5 3,0
Pacenti 43 3,5 3,0 4.0
Hospital management 3,0 3,0 3,0 3,0
Farmaceutické spolecnosti 3,7 3,5 4,0 4.0

Zdroj: vilastni zpracovani
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Hodnoceni expertl se plné€ neshoduje s vystupy sekundarniho vyzkumu, kde Polsko vychazi
jako nejinovativngjsi, nasleduje Ceska republika s Mad’arskem a poslednim, nejméné
inovativnim trhem dle analyzy, je Slovensko. To v§ak mtze byt zaptic¢inéno predevsim jejich
kvalitativnimi znalostmi trhu, které se v datech neprojevi, avSak v dlouhodobém vyvoji
budou mit patrny dopad.

3.4 Marketing

Napfi¢ regionem Visegradské Ctyfky se experti shoduji, Ze marketing nevykazuje vyrazné
rozdily vzhledem k tomu, ze lékatfi smysleji velmi podobné a zdroven i regulace jsou
nastaveny na obdobném principu.

Pti hodnoceni frekvence uziti a redlného vlivu, jaké pouzivani dané¢ho kanalu ma, byly
vysledky velmi podobné, coz lze vidét na grafu ¢. 17. Farmaceutické spolecnosti tedy diky
prizkumlim a zkuSenostem jiz obecné vi, jaké kandly a v jaké mife maji pouzivat tak, aby
bylo vyuZito jejich maximalniho potencialu.

Graf 17 — Vyhodnoceni ¢etnosti vyuZivani a vlivu jednotlivych marketingovych kanala
Otazka: Ohodnotte prosim, od 1 do 5, kdy 1 = nejmensi ohodnoceni a 5 = nejvyssi
ohodnoceni, jaka je cetnost vyuzivani jednotlivych marketingovych kanalit a jaky je viiv na
rychlost penetrace daného léciva na trh

Klinické studie a kazuistiky e — 4.0
public relations - I, 3 o
Reklamni stranky farmaceutické... = 22
Nadlinkovd reklama ﬂ 2.9
Odborny evert | T .6

Telemarketing =5 17

pirect mail I ;1
petaiing | | °

= Viv m Cetnost 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

Zdroj: viastni zpracovani

Nejvice vyuzivanym kanalem je jednozna¢né detailing, tedy osobni navstévy lékaie
reprezentantem dané farmaceutické spole¢nost. Ten s sebou vétSinou nese doprovodné
tiStené materidly obsahujici informace o moZznostech 1éc¢by, vedlejSich ucincich apod.
Dilezité je spravné nacasovani navstévy a hlavné nutné ohlaseni pfedem a domluveni na
Case, ktery 1ékafi vyhovuje. Vztah s reprezentantem se ¢asto posouva az do osobni roviny,
kdy dlouhodoby a divéryhodny vztah vyrazné zlepSuje vnimani firmy danym lékarem.
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Direct mail je hodnoceny jako praimérny kanal, ktery slouzi spiSe jako dopln¢k, ¢i podpirny
nastroj k dal$im, vice diilezitym formam komunikace. Prostfednictvim direct mailu sdéluji
farmaceutické spolecnosti pfedev§im novinky ¢i informuji obecné o pfiznacich, které
jednotlivé onemocnéni maji. V ramci onkologie je nicméné direct mail omezeny nejvice ze
vSech terapeutickych skupin — blizsi specifika marketingu onkologickych 1é¢iv budou
probrana nize. U direct mailu je tedy nutné byt velmi pozorny s Cetnosti rozesilani a také
s pfidanou hodnotou, kterou dany mail pfinese.

Telemarketing je obecné minimalné vyuzivany kanal a farmaceutické spole¢nosti se snazi
vyhnout obvolavani Iékait prostfednictvim call center. Telefonni komunikace vétSinou
funguje na principu pfedem domluvené komunikace na specifické téma — napi. pokud ma
I¢kat urcité dotazy ohledné administrativy pii 1écbé danym piipravkem, ¢i ho zajimaji
nckterd specifika 1é€by. V takovém pfipadé se I€kaiim vénuje odbornik, vétSinou
reprezentant nebo medical advisor, ktery poskytne informace na miru pfipravené
pozadavkiim lékare. Takova forma telemarketingu poté mize mit i vyznamny dopad na
vnimani farmaceutické spole¢nosti, jejiho 1é¢ivého pripravku, respektive jeho
predepisovani.

Jednim z nejzadanéjsich kanala ze strany 1ékait jsou odborné eventy, kam spadaji seminare,
workshopy, sezeni u kulatého stolu a dalsi skupinova setkdni za ucelem predani nejnovejsich
trenddl, znalosti a zkusenosti. Vyhleddvané jsou jak lokalni, tak mezinarodni eventy. Lékari
takové udalosti hodnoti jako jedny z nejvice pfinosnych a poskytujici nejvétsi znalost
pfedevSim v moderni medicing. I proto se jednd o jeden z nejvice vyuZivanych a zaroven
nejvice vlivnych kanalim.

Co se tyc¢e nadlinkové reklamy, tak jeji role je vylozené podptirna a slouzi jako ptipomenuti
se. U onkologickych 1é€iv nicméné nema az takovy vyznam, a proto je pouZivana
minimalné. Jeji pouziti je také silné omezeno legislativou, je moZzna pouze k rozSifeni
povédomi o nemoci a motivaci pacienti jit se vySetfit a diagnostikovat.

Reklamni stranky farmaceutickych spolecnosti funguji s minimalnim dopadem a pokud
firmy chtéji, aby mély néjaky dopad, musi na né intenzivné odkazovat. Proto se primarné
odkazuji na jiné micro-sity ¢i preferuji komunikaci prostfednictvim e-learningovych stranek
a dalSich portald, které jsou i ldkavé§jsi pro Iékate a je vEtsi Sance, Zze dojde k GspéSnému
navazani kontaktu.

Vyznamnou skupinou je PR, tedy public relations, ktera nemé piimy vliv na pfedepisovani
1é¢ivych ptipravkil, nicméné mize pomoci s obecnym povédomim o dané nemoci a nasledné
zvysit pravdépodobnost vCasné diagnostiky a tak i zvyseni poctu pacientl, ke kterym se
dostane vcasna lécba. Komunikace pfes média musi probihat bez uvedeni znacky,
spolecnosti cili tak primarné na diive zminéné povédomi o nemoci a snazi se rozhybat
diskuzi, kterd poté povede k vétsi znalosti problematiky v ramci Siroké vefejnosti. Druhou
formou je spoluprace s pacientskymi organizacemi — firmy velmi ¢asto sponzoruji jejich
¢innost a aktivity, které funguji jako motor po povédomi o nemoci a zaroven jako podpora
pro aktualni pacienty. Experti se shoduji, Ze ackoliv jsou pacientské organizace oproti zemim
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zapadni Evropy stale mensi a méné vlivné, tak jejich vyznam a celkova profesionalita aktivit
vzrusta s kazdym rokem.

Casto zminovanou formou komunikace jsou klinické studie a kazuistiky, které jsou velmi
vyhledavané mezi lékafi. Jejich prostfednictvim se 1ékafi dostdvaji k nejnovéjSim
moznostem 1é€by, k nejaktualnéj$im informacim a trendim na mezinarodni Grovni.

Trendem poslednich let je content marketing, stale vice spolecnosti se tady soustfedi na
vysokou obsahovou relevantnost pro Iékare, ktefi budou v dané komunikaci vidét pridanou
hodnotu.

3.4.1 Rozdily nap¥i¢ fazemi Zivota lé¢ivého pripravku

Marketingova komunikace farmaceutické spolec¢nosti se odliSuje i v zavislosti na aktudlni
fazi zivotniho cyklu lé¢ivého piipravku. V ramci Zivota ptipravku mohou byt identifikovany
3 zékladni faze.

Prvni je pfed samotnou registraci molekuly na trh. V tu chvili probihé piedevs§im odborna
medicinskd komunikace prostfednictvim klinickych studii, read-out dokumentt a odbornych
seminail na téma novych moznosti 1é¢by. Komunikace je sméfovana pfedevsim na klicové
I¢kate, takzvané key opinion leaders, ktetfi jsou povétSinou ¢lenové odborné lékatské
spole¢nosti.

Druha féze je ve stadiu registrace 1é¢ivého ptipravku, respektive pii zadosti o thradu. V tuto
chvili je nutné predev§im komunikace k autoritdm, tedy ministerstvu, pojistovnam a dal§im
institucim odpovédnym za rozhodnuti o thrad€. Ta probihd hlavn€ na Grovni osobnich
setkani a vyjednavani. Dilezita je také komunikace s odbornymi lékafskymi spole¢nostmi,
které¢ mohou mit vliv na findlni rozhodnuti o uhrad¢. NejcastéjSimi kanaly jsou kongresy
a také detailing, a to standardni osobni formou. V ramci detailingu je nutné poslat takoveého
medicinského reprezentanta, ktery je vysoce edukovany v dané problematice a mé Siroky

ptrehled o lé¢ivém piipravku, o kterém mize poskytnout 1ékafi 1 detailni informace.

V tieti fazi, kdy uz je dany léCivy ptipravek v uhradé€, se vyuziva veskerych dostupnych
kanalti. Nejcastéjsi jsou to jiz zminény detailing a odborné eventy. Ty jsou doplnény
podplirnymi aktivitami, jako jsou direct mail napt. v podob¢& newsletteru ¢i publikace ¢lankt
v odbornych ¢asopisech. Zaroven se v této fazi spolecnosti piipravuji na ztratu exkluzivity
jejich pripravku, ktera souvisi s vyprSenim patentu.

3.4.2 Digitalni marketing

V oblasti digitdlntho marketingu farmaceuticky primysl oproti jinym odvétvim velmi
zaostava. Jednou z hlavnich pficin je 1 primérny vek lékait, ktery se neustale zvySuje
a v oblasti zdravotnictvi tedy stale ptevladaji generace, které nejsou tak digitalné aktivni
a upfednostiiuji tradi¢ni zpisoby komunikace.
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Situace je opét velmi podobné napti¢ Visegradskou étytkou. Pokud se podivame na jiné
blizké staty, tak lze obecné fici, ze v zapadni Evrop¢ je digitalni marketing jiz vitangjsi
formou ze strany 1ékait.

Tento trend se pomalu dostava i do zemi Visegradskeé ctyiky. Marketingovy experti nicméné
ilustruji zna¢né zpozdéni na piikladu SEO, které farmaceutické spolecnosti zacaly fesit
teprve nedavno, priblizné pied jednim rokem. Dal$im ptikladem muize byt tzv. call-to-action
tlacitko v ramci newsletteru, které zprostfedkuje nasledny telefonni kontakt lékaie
s medicinskym reprezentantem, ktery se bude vénovat specifickym dotazim Iékare.

Nové vyuzivanym a ze strany lékaii cenénym kandlem jsou streamingy, tedy nasledné
promitani odbornych eventdi, a to vétSinou zahrani¢nich, na které se lékafi nemohli
z néjakych davodi dostavit osobné. Tato moznost je win-win feSenim jak pro
farmaceutickou spole¢nost, tak pro 1ékafe. Vyhodou pro farmaceutickou spole¢nost jsou
vyrazn€ niz$i ndklady promitani oproti thrad¢ veskerych nakladl na osobni cestu Iékate. Pro
n¢j naopak plynou vyhody z velké Casové flexibility a zaroveil i minimalni casové
narocnosti, jednoduSe mize ptenos shlédnout kdekoliv a kdykoliv.

V ramci digitdlniho marketingu spolecnosti také pracuji na vyvoji riznych aplikaci, které
mohou pomahat Iékafti usnadnit préci s pacienty. Pfikladem mutze byt ipad aplikace vyvinuta
pro plicni 1ékate. Ipad je napojen na vyrobené dychatko, do kterého pacient dle instrukci
dycha, ipad monitoruje jeho styl dychani a navadi pacienta tak, aby zdravotni pomicku
pouzival zcela spravné. Az se tak stane, 1ékat mize pacientovi dat zdravotni pomtcku domu
s jistotou, ze bude pouzivana spravné. VétSinou se tedy jedna o jednoduché interaktivni
aplikace, které¢ 1€karim pomahaji pti jejich kazdodenni praxi.

Pokud se budeme bavit o dalSim vyvoji digitdlniho marketingu, tak spolecnosti mluvi
o virtudlni realité, kterd se v ramci zdravotnictvi a farmaceutického primyslu muize stat
velmi vyznamnym kanalem. Prostfednictvim virtualni reality pjde s Iékati sdilet nejen
zdznam odbornych eventli, ale budou se moci ,,ucastnit“ naro¢nych a vyjime¢nych
operacnich zakroki, budou moci touto cestou absolvovat riznd Skoleni a podobné.

Uskalim, na které si musi spole¢nosti davat pozor je nadbytenost a piilisné vyuzivani
digitalnich kanald. Vzhledem k tomu, ze jejich pouziti je méné nakladné a méné Casove
naroc¢né, je napiiklad zaslani newsletteru emailem velmi jednoduchou cestou komunikace,
coz svadi spoleCnosti vyuzivat tento kandl az ptilis ¢asto a jeho pfidana hodnota poté velmi
rychle klesd. To miZe nasledné vést k uplnému odfiltrovani takovych zprav lékafi
a newsletter dané spolecnosti se stane naprosto nevyuzitym.

3.4.3 Specifika onkologie

Vyraznym rozdilem je fakt, Ze onkologické 1é¢ivé ptipravky jsou léky na lékatsky predpis
a tim padem je legislativou zakazan jejich pfimy marketing na pacienta. Pfima marketingova
komunikace tak muze cilit pouze na odbornou vetejnost. Pokud by se farmaceuticka
spole¢nost rozhodla komunikovat s pacienty, miiZe tak u€init pouze bez pouziti své znacky,
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doporucovani jakéhokoliv pfipravku a zprava, kterou komunikuje, by se méla zabyvat
zlepSenim informovanosti vetejnosti o daném onemocnéni ¢i prevence.

Marketingova komunikace se ¢astecné 1isi 1 v zavislosti na terapeutické skuping, tedy na
specializaci 1ékarta.

Lékari, vénujici se primarné onkologii jsou jedni z nejvice edukovanych a jejich zajem
0 kontinualni vzdélavani je vysoky, a to predevsim také diky neustalym pokrokiim, které se
na pud¢ onkologie déji. Proto veskera komunikace s 1ékafi musi byt na vysoké trovni —
medicinsti reprezentanti jsou tak velmi ¢asto sami vystudovani 1ékafi a je kladen velky diraz
na jejich znalost 1éCiva a celé problematiky. Nemalo se také vyuziva takzvanych poradnich
sbort (advisory board), kde key account manazeti plni ulohu medical advisora a predavaji
1ékaiim velmi detailni informace.

V souvislosti s vyrazné vy$§im zajmem onkologh o vzdélavani se spole¢nosti nabizeji
mnozstvi Skoleni, vzdélavacich seminaiti a také e-learningli. Tyto aktivity velmi dobie
funguji na upevnéni vztahu mezi lékafem a danou farmaceutickou firmou.

vvvvvv

(key opinion leaders), kteti maji velky vliv jak na vefejné instituce rozhodujici o thradé
1é¢iv, tak také na predepisujici 1€kafe. Jejich nazor a predev§im uznani pridané hodnoty
daného 1é¢ivého ptipravku je jednou z kli¢ovych véci pro uspéch dané¢ho 1¢ku na trhu.

3.4.4 Rozdily v marketingu napri¢ Visegradskou ¢tyirkou

V ramci regionu zemi Visegradské ¢tyrky jsou rozdily piistupu firem i 1ékarti k marketingu
opravdu minimdlni a jediné rozdily jsou zptisobeny drobnymi legislativnimi odliSnostmi.
I proto bylo hodnoceni marketingu vykonavano pouze komplexné za cely region s moZnosti
vyjadfit se komentarem k mistnim rozdilim.

Jedou z odlisnosti je napiiklad zpoplatnéni a obecné omezeni pisobeni medicinskych
reprezentantll farmaceutickych firem v Mad’arsku. I proto se musi spolecnosti vice spoléhat
na jiné kandly, a tak hraje digitalni marketingovd komunikace vétsi roli neZ v ostatnich
zemich. I pfesto nelze plné vyloucit osobni kontakt s 1€kafem a spolecnosti 1 tak investuji do
reprezentantl, ktefi tento kontakt zajistuji.

Slovenska legislativa naptiklad upravuje pfijimani dart 1ékafi od firem. Ty jsou od roku
2015 povinni nepenézni dar zdanit, pokud jeho hodnota piesahne urcitou ¢astku. To vedlo
k tomu, Ze 1€kafi zacali upfednostiiovat mensi a lokalni seminafe oproti t¢ém mezinadrodnim.
Celkové ale jejich zajem o odborné udalosti neklesl, spiSe se zmeénil jejich pfistup

a racionalita ohledné nakladi, které se nyni snazi minimalizovat.

V Ceské republice si néktera centra upravuji podminky pro navitévu reprezentanta, kterou
je potteba mit schvalenou vedenim centra. Farmaceuticky reprezentant tedy nemuze
domluvit schizku pouze s danym I€kafem, ale musi moznost ovéfit S vedenim centra, coz
Casto omezuje frekvenci, jak ¢asto se mohou osobn¢ reprezentanti s 1ékafem potkat.
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Vybrané citace

— ,,Reprezentanti pro onkologii jsou odbornéjsi, prace se specialisty totiz vyzaduje urcitou
zkuSenost. Casto tak maji takovi lidé odborné medicinské vzdélani. “ R9

— ,,Pokud se bavime o online reklamé pro specialisty, tak schopnost odborné verejnosti jit
do digitalni sféry je stile na zacatku a malokdy se stane, ze by Sli sami na stranku a
vyhledali si info. “ R9

— L, Slovensti lékari musi zdanovat jakykoliv nepenézini benefit. Kdyz je pozveme na
zahranicni odborny event., musi zaplatit dan. Nestalo se ale, Ze by se kvuli tomu snizil
jejich zdjem o tyto akce. SpiSe castéji hledaji levnéjsi alternativy. “ R7

— , E-detailing na lékare dnes funguje ve formé ipadové aplikace. Newsletter je potom
dostupny prostiednictvim jednoduchého prokliku. Lékar si najde informace, co potrebuje.
Neni tam ale zadna doprovodnd informace a chybi tam ten vztah reprezentant-lékar. “ R8

— ,,Direct mailu, konkrétne emailii, nekteré farmaceutické firmy nyni vyuzivaji mozna az
presprilis. Spolecnosti se probraly, Ze existuje online marketing, a nezviadaji ho udrzet
V efektivni mire. “ R8

— ,,Detailing se pouziva v priibehu celého Zivota molekuly. Je to porad nutné — nova
indikace, nové informace, nova konkurence. “ R4

— ,, Telemarketing existuje, ale ve velmi customizované podobé. Neprovadime
nepersonalizované hovory prostrednictvim call center. Veétsinou Iékare predem
informujeme, Ze bychom si s nim radi zatelefonovali, podame podrobné info, o jakou
zdleZitost se jednd a snazime se najit cas, ktery by mu pro telefondt vyhovoval. “ R3

— ,, Také zalezi na tom, do kdy je dany lékar decision maker. Pokud jsou na dany lék tendery,
tak uz o predepisovani nerozhoduje lékar a misto o klasickém multichannel marketingu
mluvime spise o komercnich modelech. “ R6

— .,V Cesku a na Slovensku jsou daleko silnéjsi key opinion leaderi, ktefi maji moznost
vytvaret guidelines pro lécbu v ruznych terapeutickych skupindch. Proto je na né vice
zameérend marketingovd komunikace. “ RS

3.5 Doporuceni pro dalSi marketingovou orientaci

Na zékladé¢ zjisténi shrnutych vySe 1ze vyvodit né€kolik doporuceni pro formulaci budouci
marketingové orientace farmaceutickych firem v oblasti onkologickych 1é¢iv na uzemi
Visegradské Ctyiky.
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V ramci regionu neni potieba vyrazné odliSovat orientaci na lokalni urovni, jelikoz je
marketingové prostiedi s jeho ucastniky velmi podobné. Jedinym omezenim jsou mensi
rozdily v mistni legislativni ipravé marketingu farmaceutickych vyrobkl — nejvyraznéjSim
vsak je zpoplatnéni medicinského reprezentanta (formou jakési ro¢ni dané) v Mad’arsku.

Dulezitym krokem je spravna identifikace aktudlni faze zivota lécivého ptipravku, tedy zda
je pted samotnou registraci, ¢i zda se o registraci a thradé pravé rozhoduje anebo jiz thradu
ma a plisobi né¢jaky ¢as na trhu. Na zaklad¢ toho je potieba upravit Cetnost vyuziti nékterych
kanalt a také smér komunikace. Ta je v prvnim stadiu velmi medicinska a odborné a smétuje
na key opinion leadery prostiednictvim klinickych studii, read-out materiali a podobné.
V nasledujici fazi probiha komunikace piedevsim smérem ke statnim autoritdm a odbornym
spole¢nostem. Pokud ma jiz 1ék uhradu, mize spolec¢nost aplikovat standardni podobu
multichannel marketingu, kdy hlavnim kanalem bude detailing, tedy hlavné osobni
komunikace medicinského reprezentanta s lékafem, a nasledné odborné eventy, jako
seminaie, workshopy. Ty je vhodné doplnit o newslettery, kazuistiku a odborné ¢lanky.

Onkologie je specifickou oblasti, a proto je tieba upravit komunikaci tak, aby byl podtrZzen
jeji edukaéni pfinos a informacni obohacenti, které onkologové velmi vyhledavaji. Vzhledem
k vékovému slozeni onkologti neni piili§ rozsifen digitalni marketing, av§ak v budoucnu se
o¢ekava jeho vétsi rast tak, jak tomu jiz je v zahrani¢i. Proto by se spole¢nosti mély také
soustfedit na vyuziti SEO, content marketingu a Castéji zabudovavat interaktivni zafizeni
jako ipady a pro n¢ vyvinuté aplikace.
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1 4 A4
Zaver
Cilem diplomové prace bylo posoudit inovativnost onkologickych 1é¢iv na trzich
Visegradské ¢tytfky a zaroven analyzovat vliv a roli regulatoriky a marketingu. Pfinosem jeji

teoretické ¢asti bylo obeznameni s regulatorikou jednotlivych zemi v ramci farmaceutického
prumyslu a zdravotnictvi a dale specifikovani marketingu v tomto prostiedi.

Z analyzy sekundarniho vyzkumu vyplynulo, ze ziskani registraci na lokalnim trhu probiha
automaticky po schvaleni Evropskou 1ékovou agenturou (EMA), proto je tfeba inovativnost
hodnotit az z nasledného vstupu do lokalni uhrady. Sekundérni a primarni vyzkum pftinesl
castecné odlisné zavery, kdy nejinovativnéj$im trhem dle analyzy dat vysSlo Polsko, tedy
jako zemé SnejvetSsim poctem inovativnich molekul, které jsou v thradé dostupné
pacientim. Naopak dle experttl je nejlepsim trhem Ceska republika, jelikoz u Polska je asto
zminovan problém s nulovym piedepisovanim ¢kl (zavinéno rozpoctovymi omezenimi),
ackoliv ma 1é¢ivo oficialni thradu. Divodem, proc¢ jejich hodnoceni neodpovida zavérim
z analyzy dat miize byt fakt, ktery sami experti nékolikrat zminili, a to, Ze v poslednich letech
se na onkologii klade v Polsku velky duraz a vznikaji tzv. drug programy, které umoziuji,
aby se nakladna inovativni 1écba dostala k co mozna nejvice potiebnym pacientlim.

Cesko mé nejkratsi pramémou dobu, ktera uplyne od registrace 1é¢iva k ziskéani
uhrady — 22 mésict. To vyplyva i z dotazovani experti. Ackoliv je rozhodovéni o tthradé
v Ceské republice ¢asto zpomaleno zpozdénim v rozhodnuti SUKL, tak nejsou zminéné
zadné véEtsi bariéry pro vstup inovativnich 1é¢iv. Napomocny je také status VILP, ktery
umoznuje rychly vstup do docasné tthrady pravé inovativnim molekuldm.

V Mad’arsku je vyraznym problémem dlouha ¢ekaci doba, nez ziska registrovana molekula
uhradu. To je zminovano i1 odborniky, kteti poukazuji na velké zdrzeni v jednanich o cenach
a thrad¢ kvili pfisnym rozpo¢tovym omezenim ze strany Ministerstva zdravotnictvi a jediné
statni pojistovny.

Slovensko, jako trh s nejmensim mnozstvim hrazenych inovativnich molekul, se aktualné
potykd s problémy a zpozdénim pii rozhodovani o thradach, které ptinesla novelizace
zakona platna od ledna 2018. I diive ovSem 1é¢iva ziskavala spiSe podminénou thradu, ktera
byla do¢asnd, coz v n€kterych piipadech znamenalo, ze se 1€k nedostal ke vSem potfebnym
pacientim. I proto se dnes od podminéné thrady na Slovensku ustupuje.

Marketingové strategie, které uplatiuji jednotlivé farmaceutické spole¢nosti, se nelisi napfic
regionem. Dochazi pouze k minimalnim odliSnostem, které jsou dany rozdily v legislative.
Podoba marketingové strategie je dana spiSe terapeutickou skupinou, pro kterou je 1€k uréen
a stddiem zivota, v jakém se dany ptipravek nachazi. Podle toho se upravuji jak komunikacni
kanaly, tak i cilové skupiny. Mezi nejcastéji vyuzivané kanaly a zaroven také ty, co maji
nejvetsi dopad na adopéni kiivku, tedy predepisovani daného 1éku, patii detailing a odborné
eventy. Co se tyce digitalnich kanald, tak jejich sila je stdle omezena, jelikoz skupina
onkologickych specialisti dosahuje obecné vyssiho primérného véku, a proto uptednostiuje
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tradi¢ni kanély. Onkologicti specialisté jsou odlisni od jinych také v tom, Ze se vice soustiedi
na edukativni pfinos komunikace a ¢asto je zajimaji velmi odborné informace.

Piinosem praktické ¢asti bylo tedy komplexni zhodnoceni inovativnosti z pohledu
regulatoriky a marketingu, a to jak prostiednictvim kvantitativniho, tak kvalitativniho
vyzkumu. Tento vyzkum zaroven oteviel moznosti pro dals$i nadstavbové projekty, které se
mohou vénovat jednotlivym oblastem a mapovat vyvoj v nasledujicich letech, kdy se bude
meénit jak regulatorni prostiedi z diivodu rustu poc¢tu novych drahych inovativnich molekul,
tak i marketingové v souvislosti s pokracujicim rustem digitalni gramotnosti.
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Priloha 1 — Dotaznik

Introduction

Dear sir/madam my name is Michaela Mikova and I am a masters student at the University
of Economics in Prague, currently working on my masters thesis ,, Innovativeness and
marketing of onco treatments in Visegrad four*. The questionnaire basically evaluatates
the potential impact of regulation or marketing on molecule prescription and adoption
level and asking for personal opinion based on your experience.

As such, I would like to hear your opinion and learn about your experience and knowledge
which | believe to be of the upmost relevance and importance.

Everything that you mention during the questionnaire will not be linked direclty to you
ensuring you will remain anonymous unless you give your consent otherwise. You have the
right to refuse to answer a question if you wish or withdraw from the research at any time.
All responses will be collated in an aggregated format within the research and no names
or identifiable information will be used.

Having this in mind, are you interested in participating in this interview or in answering
this questionnaire?

Screener

1. Could you please shortly explain your role/working experience in the
pharmaceutical industry?

2. Please give scores from 1 to 5 to the countries as you perceive their level of
inovativeness in the market of onco treatment; 1 means minimum score, 5 means
the maximum score.

a. Czech Republic

b. Hungary
c. Slovakia
d. Poland

3. Could you please comment the main reasons why the scoring is as above?

Regulations

4. Please give scores from 1 to 5 to the regulatory factors below as you perceive
their level of influence on adoption/uptake of new onco treatment product and
comment the reasons for your scoring; 1 means the most negative (makes the
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adoption slower), 2 means rather negative nfluence, 3 means no influence, 4 means
rather positive influence 5 means the most positive influence (makes the adoption
faster)

Factor Influence (1-5) Comments
CZ |HU|PL |SK

Healthcare system and
financing

Pricing negotiations

Reimbursement negotiations

HTA

Legislative marketing
regulations

Positive list

Beneficiary status
Reimbursement

Prescription caps

INN indicative policy

Normative Reimbursement

Central procurement

Payback/ Clawback tax

Compassionate use of
medicines

Itemized list

Named patient program

Regulatory quality

5. Please give scores from 1 to 5 to the stakeholders below as you perceive their
level of influence on adoption/uptake of new onco treatment product and
comment the reasons for your scoring;

1 means the most negative (makes the adoption slower), 2 means rather negative
nfluence, 3 means no influence, 4 means rather positive influence 5 means the most
positive influence (makes the adoption faster)

Infl 1-5
Stakeholder nfluence (1-5) Comments
CZ |HU|PL |SK

Government

Pharma. regulatory body

HTA agency

Payers

Medical associations

Healthcare proffessionals
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Patients

Hospital management

Pharma companies

Marketing

6. Please give scores from 1 to 5 to the marketing channels below as you perceive
their level of usage when launching new molecule and then evaluate their
influence on adoption/uptake of new onco treatment product and comment the
reasons for your scoring; 1 means minimum score, 5 means the maximum score.

Frequency (1-5) |Influence (1-5) Comments
Channel

CZ HU |PL [SK [CZ |HU |PL |SK
Detailing
Direct mail

Telemarketing

Professional event

ads

Professinal magazines

pharmaco

Adverising websites of

Public relations

This is the end of the questionnaire. Thank you for your time and kind collaboration.
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