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OSNOVA PREZENTACE

Mechanismy Ghrad LP v CR - sou¢asnost / sou¢asny navrh na
zmeénu (zejména tzv. 3 cesta pro orphany, par. 16 a navrhované
zmeény v zakoneé €. 48)

Registrace pripravku u EMA: je to moment kdy u nas mozno
ihned Zadat na par. 16? (popis nebo grafické znazornéni, davody,
prinos)

Uhrady LP na VO v CR - poéty ptipravk(/diagnézu, objemy, podil na
vydajich celkovych LP (zkratka LP pro vzacné, které se v CR hradi -
jakou cestou a v jakém objemu) vysvétleni pojmu (zdkladni) , jako
je prevalence, QALY, atd

Podil orphani na vydajich LP v ostatnich zemich/EU a predikce +
odhad a predikce v CR (pokud Ize)
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MECHANISMY UHRAD
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Mechanismy uhrad LP %

Value
Outcomes

4 )

DocCasna uhrada VILP
2+1 roky, zavazek, risk-sharing

Trvala UHR

CEA<WTP, BIA regulace

S N R N R S N N R N N N Ny

Novy systém pro
ultra-orphan drugs

VyjimecCna uhrada §16
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VYSOCE INOVATIVNI LECIVY PRIPRAVEK A

ORPHAN
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VYSOCE INOVATIVNI LECIVY PRIPRAVKY (VILP)

e §39d zdkona 48/1997 Sb. (Zasady pro Uhradu vysoce inovativnich
pripravku)

* (1) Je-li to ve vefejném zajmu (§ 17 odst. 2), Ustav rozhodne o vysi
a podminkach docasné uhrady vysoce inovativniho pripravku, u
néhoZ neni znam dostatek Udajl o nakladové efektivité nebo
vysledcich I1é€by pFi pouziti v klinické praxi, a to pouze tehdy,
odlvodnuji-li dostupné udaje dostatecné priikazné prinos vysoce
inovativniho pripravku pro 1é¢bu a splnuje-li vysoce inovativni
pripravek ostatni podminky pro stanoveni uhrady a je-li hrazen z
verejnych prostredkud alespori ve 2 zemich referencniho koSe. Pri
stanoveni zakladni Ghrady Ustav postupuje podle § 39¢c obdobné.
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ORPHAN - VILP

v

Léky na vzacna onemocnéni jsou vyrazné nakladnéjsi (=drazsi) nez
ostatni |éCivé pripravky
* Vyrazné nizsi pocet pacient( ,zaplati” investici do vyzkumu a vyvoje

* Provedené klinické studie mohou vyznamné snizit pocet pacient(
nasledné |écenych (napf. maligni fenylketonurie a Kuvan)

* Nenahraditelnost vyplyva z definice
Z definic zakona uvedenych vyse plyne, ze Iéky typu Orphan ve
vetsinové mire splnuji definici VILP
Moznost ziskani 3leté doCasné uhrady ze ZP i pres nepriznivy
vysledek analyzy nakladové efektivity

Avsak nasledné (po 3 letech) ¢asto problém s potvrzenim
nakladové efektivity, ktera se pfilis nemeéni

A HEIA
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2 ZAKLADNI TYPY VILPU DLE VYHLASKY 376/2011 SB.

Vewvyrs

* 1. Maji alternativu/komparatora, ale jsou vyrazné ucinnéjsi:

* je pfi uziti pripravku vyskyt zdvaznych nezadoucich ucinkd nizsi
alespon o0 40 %,

* jako jediny sniZuje podil pacientu, ktefi museli z dGvodU
nezadoucich ucinkd ukondit terapii, nejméné o 40 %,

* jako jediny snizuje zavazné Iékové interakce alespon o 40 %,

* dochazi k podstatnému snizeni Umrtnosti a k prodlouzeni stredni
doby preziti o vice nez 2 roky, nebo, jde-li o pacienty, u nichz je
predpoklddané preziti kratSi nez 24 mésicu, k prodlouzeni
predpokladané doby zivota alespon o 50 %, nejméne vsak 0 6
mésicu, nebo

* snizuje rozvoj zavaznych komplikaci o vice nez 40 %
e 2. Nemaji alternativu (komparatora, nakladovou efektivitu)

Pozn.: vyhldska 376/2011 Sb. a predevsim VILPy moznd doznaji zmén, v legislativnim
procesu je jeji aktualizace. Ale vse bude zdlezet na novém ministrovi zdravotnictvi

: _ HETA
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ZIVOTNi cYKLUS VILP

ve

N —

b} -

d

snadny vstup

nyni

slozity vstup

- SUKL hleda komparatora kdekoliv

- slozité zduvodnéni pro€ nelze
nakladovou efektivitu

- je nutno predlozit CEA

nejisty vystup

slozity vystup

- WTP

- chybéjici kontrolni rameno

- kdyZ nebylo pfedtim, neni ani ted

A—-‘
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VYSLEDKY ANALYZY Z ROKU 2015

New drugs/Indications Average ICER (cost/QALY)
Entire sample analysed 66 1 365 480 CZK/QALY
Oncology drugs 32 1783 478 CZK/QALY
Temporary 29 2 236 135 CZK/QALY
reimbursements

- CUAis a critical factor for market access — cots/QALY required
- Lower ICER = better starting position for negotiations with payer

- No example of drug with high budget impact (>50 mil/year) with ICER over 1,2
mil/QALY (above acceptable threshold) with permanent reimbursement

A—-‘
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ANALYZA VILPO v CR: PUBLIKACE VE VIHRI

e Publikovano na podzim 2018 v prestiznim Casopise Value in Heatlh
Reg|0na| |SSU€S (OrnStOVé et al (2018)) https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30316030

VALUE IN HEALTH REGIONAL ISSUES 16 (2018) 1-7
Available online at www.sciencedirect.com 'iJlIITI
ScienceDirect 7 S
journal homepage: www.elsevier.com/locate/vhri m
Highly Innovative Drug Program in the Czech Republic: R
Description and Pharmacoeconomic Results— s

Cost-Effectiveness and Budget Impact Analyses

Eva Ornstova, MPharm, Monika Sebestianova, MSc, Tomas Mlcoch, MSc*, Klara Lamblova, MSc,
Tomas Dolezal, MD, PhD

Value Outcomes, Prague, Czech Republic

 Celkem zkoumano 50 VILPU mezi 01/2008 az 01/2018
e Ztoho 22 orphant (44%), 68% onkologik

* 83% uspésne prestoupilo do trvalé uhrady

12 /‘___H ETA
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ANALYZA VILPO v CR: SLOZENi ATC SKUPIN

13

Prevazna vétsina byla onkologika

Fig. 2- TR utilization according to ATC class. ATC, Anatomical Therapeutic Chemical; TR, temporary reimbursement.

L01 Antineoplastic agents

LO4 Imunosuppressants

501 Ophthalmalogicals

L03 Immunostimulants

BO2 Antihemorrhagics

A16 Other alimentary tract and metabolism products
BOG Other hematological agents

(02 Other antihypertensives

HO1 Pituitary and hypothalamic hormones and analogues
L02 Endocrine therapy

M04 Antigout preparations

NO3 Antiepileptics

NO2 Analgesics

NO7 Other nervous system drugs

NOT Anesthetics

_HETA
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ICER (€/QALY)

ANALYZA VILPO v CR: ICERY A NETBIA

* VILPy mély vyrazné vyssi ICER pfi vstupu do VILPu (2,47 mil K¢)
e Ale zaroven vyrazné nizsi ICER pfi vstupu do trvalé uhrady (1,2 mil K¢)
e  PFivstupu do trvalé byla rovnéz vyrazné mensi rozptyl ICER

*  Nasledna spravni Fizeni pfirozené trvala kratsi dobu neZ prvni SR (404 vs. 283 dn(i)
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—€1000
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HISTORIE VSTUPU VILP

Pocet SR pro stanoveni 1. do¢asné thrady VILP
2008-2018

8 8 8
7 7
5
4 4
I | | I |
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

15 /L’H ETA
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MIMORADNA UHRADA

§16
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CO SIDLE 48/1997 SB. ZASLOUZI UHRADU

e § 13 Hrazené sluzby

* (1) Ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni sluzby poskytnuté
pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo
zmirnit jeho utrpeni, pokud
* a) odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a ucelu, jehoz ma byt
jejich poskytnutim dosazeno, a jsou pro pojisténce primérene
bezpecné,

* b) jsou v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky lékarské
védy,

* ¢) existuji dlikazy o jejich uc¢innosti vzhledem k tGcelu jejich
poskytovani.

Tusiirur pro zdnavorni ekonowiku a Technology ASSESSMENT o



§ 16 ZAK. €. 48/1997 SB.

(1) Prislusnag zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech
zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazen, je-li
poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznostiz
hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

 (2) S vyjimkou pripadi, kdy hrozi nebezpeci z prodleni, je poskytnuti
zdravotnich sluzeb podle predchoziho odstavce vazano na predchozi
souhlas revizniho lékare.
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3 KUMULATIVNI PODMINKY

Jedna se vyjimecny pripad

Zdravotni sluzba neni hrazend z prostredkl verejného zdravotniho
pojisteni

Musi se jednat o jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce

Vyklad ???
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VZP - UHRADY LP NA §16 VROCE 2016

e Vroce 2016 — uhrazeno 1,041 mld. K¢
e 1-3q 2017 — uhrazeno 570 mil. K¢

HUMIRA 40 MG REVLIMID 10 MG
27,148,839 14,414,822

ZYDELIG
34,826,929

TYSABRI 300 MG
18,692,660

DAKLINZA
10,174,965
MABTHERA 100 MG
32,367,454

ZAVESCA 02

e 10 124 - -
HARVONI

IMBRUVICA R
56,731,302 JAKAVI
28,731,903 VICTRELIS CYRAMZA
21,871,473 ICLUSIG A
15,654,446
MG;’ML -
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LP se statusem orphan tvori ~35% z celkového obejmu
uhrad v obou obdobich
Uhrady VZP podle §16 dle aktivniho statusu orphan [mil. K&]

1041,2
|| LP se statusem Orphan
- LP
569,8
2016 2017 (Q1-Q3)

Zdroj: VZP 21



Vyvoj poctu zadosti dle §16 a souvisejicich nakladu

POPIS SOUCASNE SITUACE

Rok 2013
Rok 2014

Rok 2015
Rok 2016
Rok 2017

7129
10 094

12 670
14 019
13 800

6 091
8367

10 829
12 647
11734

D. Smehlik — PS 15.11.2018

85,44 %
82,89 %

85,47 %
90,21 %
85,03 %

330 775 507
611 266 520

869 271 426
1069 278 234
1043 740 201

A VZP



JAK RESIT 16 TIS. ZADOSTI A 1,5 MLD. KC NA §16?

e |dentifikace problému:

Pomalé tempo SR — Zadost podana, ale pacienti nemohou/necht&ji
cekat — nové LP/indikace

Léky, které systémem neprojdou — zejména orfany a nakladna
onkologika (efekt WTP a BIA)

Off-label indikace — Zzadatel jiz nema zajem zadat o uhradu a ZP
spolecné s OS a SUKLem toho nejsou schopni — jiné indikace jiz
hrazenych LP

* Jednd se orozdilné situace a kazda ma odlisné reseni:

Urychleni Cinnosti SUKLu — emergentni systém ZP pro zivot
zachranujici pripady — MAH a ZP

Novy systém hodnoceni/posouzeni, ktery tak neakcentuje hranici
ochoty platit (,treti cesta”) — MAH, SUKL, ZP, OS, pacienti

,Light“ Zaddosti/posouzeni na zakladé konsensu OS — OS, ZP a SUKL

Tusiirur pro zdnavorni ekonowiku a Technology ASSESSMENT o



METODIKA VZP

Novy postup VZP uplatnl pouze v pripadech, kdy drzitel rozhodnuti o registraci
konkrétniho LP uZ pozadal SUKL o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek
uhrady

Vznikne Pracovni skupina a Komise ...pro nehrazené LP

Tvori je zastupci VZP a OS rovnym zastoupenim

Rozhodnuti pfijimaji prostou vétsSinou, v pripadé shody bude mit rozhodujici hlas
predsedajici

Spolecné stanovisko:

Presnou identifikaci LP
Podminky uhrady nebo indikacni omezeni Uhrady LP
Kvalifikovany odhad predpokladaného poctu pacientd (pojisténct VZP)

Navrhovany zpUsob realizace Uhrady, predpoklddany celkovy finanéni
dopad

Vymezeni nebo zplsob vymezeni okruhu dotéenych poskytovatell
zdravotnich sluzeb

2 A HEIA -

i ekonowik chiol



NOVY POSTUP PRI UHRADE BEZNE NEHRAZENYCH LEKU

Poradni organy

Pracovni skupina pro Komise pro nehrazené

nehrazené LP LP

Predseda namestek reditele VZP reditel VZP

u ocekdvanych naklad( u ocekavanych naklad(

do 29 999 999 K¢ 30 miliont K¢ a vice
Pracovni skupina pro
nehrazené LP

Rozhodovaci pravomoc

Podnét pro jednani VZP, OS

D. Smehlik — PS 15.11.2018
A VZP



PRVNi SPOLECNE STANOVISKO VZP + COS JEP

* https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-
praxi/nehrazene-lecive-pripravky

VEEOBECHA
A/ 5 ZDRAVOTNI POJISTOVNA
[ ¢ CESKE REPUBLIKY
SPOLECNE STANOVISKO VZP A COS JEP DOPORUCENE
PODMINKY POUZITI CDK 4/6 INHIBITORU PRI LECBE ZEN
S HORMONALNE POZITIVNIM HER2 NEGATIVNIM

NERESEKOVATELNYM LOKALNE POKROCILYM NEBO
METASTATICKYM KARCINOMEM PRSU

PRACOVNI SKUPINA PRO NEHRAZENE LP

USTREDI VZP CR
22.1.2019

_HETA
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https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/nehrazene-lecive-pripravky

NEJVETSI PROBLEMY §16

Nejasny vyklad pravidel a kritérii

Rozdilné pfistupy zdravotnich pojisStoven (nerovny pfistup?)
Nejednotny proces (spravni rizeni)

Administrativni narocnost pro lékare

Financovani — naklady ponechany v existujicim rozpoctu pro
centrové léky
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ZAVERY /ZEVSEOBECNENI Z SOUDNICH ROZHODNUTI 2018

e Déti a specialni skupiny (napf. téhotné) soud jednoznacné povazuje
za skupiny osob vyzadujici zvlastni zretel a ochranu

« Jakakoliv hrazend terapie nemize byt povazovana za alternativu
vylucujici jedinou moznost posuzované terapie na §16

* \lyjimecnost mlze byt zdvodnéna vzacnosti (nizkou ¢etnosti
onemocneéni) — obecné pro (ultra) rare?

* \ysoké naklady a nehodnoceni nakladové efektivity nemohou byt
pouzity jako protiargument/pfritéZujici okolnost pro posouzeni

* Vyplati se dukladné klinické zdivodnéni na bazi principu EBM
(studie, guidelines, dlikazy o nizké Ucinnosti alternativni lécby)

* ALE, nelze v ROZ MS nalézt jednoznacny navod jak pausalné
postupovat a zevseobecnéni je tedy velmi slozité
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DOSTUPNOST ORFANU V CR
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LECIVE PRIPRAVKY (LP) SE STATUSEM ORPHAN A LP S
BRANDEM ORPHAN VE SCAU

2008 2008 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
@2 Q3 G4 Q1 G2 Q3 G4 Q1 Q2 Q3 G4 Q1 G2 Q3 Q4 Q1 G2 63 G4 Q1 G2 63 G4 Q1 G2 Q3 G4 o1 G2 Q3 Q4 Q1 G2 Q3 Q4 Q1 G2

AFINITOR
ALDURAZYME
ATRIANGE
BUSILVEX "
CARBAGLU
D
DIACOMIT
ELAPRASE
ESERIET
EVOLTRA

IMNCVID
INCRELEX
INOVELON
KUVAN
LYSOOREN
MEFACT
MOZOBIL
MYOZYIME
MNAGLAZYME
MNEXAVAR
NFLATE
o=t
OMSENAL
ORFADIN

REFLAGAL

REVATIO
REVLIMID
REVOLADE
SOMAVERT
SPRYCEL
SUTENT
TASIGNA
TOBI PODHALER
TRISENOH
VENTAVIS
VIDAZA
VOLIBRIS

YONDELIS
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ISPOR POSTER: VYVOJ] POCTU LECIVYCH PRIPRAVKU SE
STATUSEM ORPHAN

e Vyvoj poctu léCivych pfipravku se statusem orphan a podil uhrad

. http://valueoutcomes.cz/wp-content/uploads/2018/11/Ornstova ISPOR Orphan.pdf

Figure 2. Total number of unique OMPs marketed in the Czech Republic

55

2009 2010 20M 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Figure 3. Proportion of unique OMPs by reimbursement scheme over time

2009 2010 20Mm 2012 2013 2014 2015 2016 2017

H Individually approved exceptional reimbursement (Section 16")

31 [ Standard reimbursement A:’H ETA

Note: Each column represents total number of unique OMP marketed in December of respective year.
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http://valueoutcomes.cz/wp-content/uploads/2018/11/Ornstova_ISPOR_Orphan.pdf

ORPHANY ,,NERUINUJi“ SYSTEM VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO
POJISTENI (1) (ISPOR POSTER)

Velikost trhu LP se statusem orphan v cenach plvodce a
maximalnich uhradach pojistoven

Figure 4. Total reimbursement costs of OMPs — market share by reimbursement scheme

1% 5%
20
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
H Individually approved exceptional reimbursement (Section 16"')
1 Standard reimbursement
Note: Each column represents total costs spend on OMPs in respective year.

3 4 HEIA
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ORPHANY ,,NERUINUJi“ SYSTEM VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO

POJISTENI (2) (ISPOR POSTER)

Figure 5. Total reimbursement costs of OMPs in 2017 by ATC class

A16 OTHER ALIMENTARY
TRACT AND METABOLISM
PRODUCTS

3,734

(]

[}

M02 OTHER DRUGS

FOR DISORDERS OF

THE MUSCULO-SKELETAL
SYSTEM

3,012

5%

2

ANTINEOPLASTIC AGENTS OTHER HEMATOLOGICAL AGENTS

IMMUNOSUPPRESSANTS ANTIBACTERIALS FOR SYSTEMIC USE

OTHER ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM PRODUCTS ANTIEPILEPTICS

ANTIHYPERTENSIVES PSYCHOANALEPTICS

OTHER DRUGS FOR DISORDERS OF THE MUSCULO-SKELETAL SYSTEM PITUITARY AND HYPOTHALAMIC HORMONES AND ANALOGUES

ANTIHEMORRHAGICS OTHER NERVOUS SYSTEM DRUGS * H ETA
IMMUNOSTIMULANTS OPHTHALMOLOGICALS A’
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Velikost a podil jednotlivych skupin LP v maximalnich uhradach
zdravotnich pojistoven

Maximalni ahrady pojiStoven véetné moznych uhrad podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb. [mil. K&/ %]

59 091 57 978 57 944 59 455 e
55 009
19861
6 944 10 242 10 574 11 668 13 785 15819

2 3.6% T 2.3% o B 2.5% o B 2 6% R 3100 B 310 I 2 8% o

12,6% 17,3% 9
° LEIZD 20,1% 23,.2% 25,7% 27.1%

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 (1-6)
I orphan s [ Rx

34



Maximalni uhrady pojistoven podle LP se
statusem orphan v roce 2016

IMNOVID nazev
513 pocet baleni
114M sum / ceny puvodce
28 max. thrady
6.7% .
% max uhrady

IMBRUVICA ADEMPAS EXJADE FIRAZYR
622 1,465 1,666 657
100M 46M 25M 2™

95M 54M 30M 30M
5,0% 2,8% 1,6% 1,6%

TASIGNA
2,247
145M
167M
8,8%

NPLATE
4,667
64M
71M
3.7%

KYPROLIS
290
10M

VOTUBIA
179
oM

MOZOBIL
54




COGVIO

V obdobi od 1Q 2017 do 3Q 2018 bylo Evropskou |ékovou agenturou
zaregistrovano celkem 106 léCivych pripravku (LP). 14 % z téchto LP
ziskalo v CR uhradu, stejny pocet byl hrazen skrze §16

76 ..===::::::::ZZZ:; Z definované mnoziny nebylo v CR
06 (72%) . dostupnych 76 1é€ivych pipravkd
24

SUKL SCAU

EMA
(1Q17-3Q18)

B Originalni LP Orphan LP

POZNAMKA: analyza neuvazuje biosimilars a centralné registrovana generika.

Source: EMA EPAR; SUKL DIS-13; SUKL SCAU 2/2019 ; COGVIO Analysis 36



COGVIO

V pripade zuzeni vybéeru pouze na LP registrované v roce 2017
stoupne procento LP s thradou v CR na 23 %. Vice nez polovina
LP registrovanych v tomto obdobi stale neni v CR dostupna

33
57 (58%)

9

15

24 11
(42%) (19%)

13

EE o

EMA
(2017)

§16 SUKL SCAU

B Originalni LP Orphan LP

POZNAMKA: analyza neuvazuje biosimilars a centralné registrovana generika.

Source: EMA EPAR; SUKL DIS-13; SUKL SCAU 2/2019 ; COGVIO Analysis 37



COGVIO

CR ma ve srovnani s ostatnimi staty EU pomalejsi pfistup k
nové schvalenym inovativnim léCivym pfipravkum

* Hodnota udava time-to-price — medianovy pocet dnt od
centralni registrace EMA do viditelné ceny v daném staté

» Doba je odrazem délky administrativniho fizeni nutného
pro ziskani uhrady, ale také ,,strategického ¢ekani“ firem,
které mohou odlozit vstup do nékterych stata (napf. z
divodu podoby cenové politiky daného statu)

296

~~~~~~
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92 99
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DE GB DK PT AT SI NL NO LU LT SE FI CY IT GR IE FR BE

B Originalni LP Orphan LP

327

341

344 359

377

389 393 402 406 P

568
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POZNAMKA: Staty EU musi zvefejfiovat ceny LP. V pfipadé CR se jedna o Seznam cen a thrad (SCAU) vydavany SUKLem.

Analyzovany byly LP registrované v obdobi 1Q2017 — 1Q2019

Source: EMA EPAR; SUKL SCAU; Price Monitor by COGVIO; COGVIO Analysis
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COGVIO

Time-to-price
[medianovy pocet dn(]
pouze originalni LP bez orphan LP

i

Source: EMA EPAR; SUKL DIS-13; SUKL SCAU; Price Monitor by COGVIO; COGVIO Analysis
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SYSTEMY HODNOCENI TECHNOLOGII V EU - ZAKLADNI
TYPOLOGIE

Automatickd uhrada bez hodnoceni s limitem BI

* GER: additional benefit (iQWIG/G-BA) a zadné ekonomické
hodnoceni

* FR,SK

Aplikace dalsSich parametrt v ramci HTA — flexibilni
threshold/vyjimka

* Anglie/Wales (NICE) — HST Evaluation Programme — WTP az 300 k
GBP/QALY v zavislosti na mife inovace + Bl cap 20 mil. GBP/rok

* NL, BE, SWE, AUT

Dvojstupnovy systém

e Skotsko (SMC) — mandatorni HTA — CUA + WTP (WTP je pouze
implicitni, mezi 20-30 000 £); pri neuspéchu moznost vstoupit do
systému PACE, kde se ale vyrazné pfihlizi k CUA a pri vysokych
ICERech jsou léky zamitany (Jones 2017)
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NOVY SYSTEM PRO LEKY NA VZACNA ONEMOCNENI (?)

* Vsoucasné dobé je vétSina Iékl na vzacna onemocnéni hrazena skrze
§16, pfi némz se musi zadat o individualni vyjimku kazdé 3 mésice
* Tento systém je nevyhovujici pro vSechny ucastniky
* Pacienty (nejistota, zda |ék dostanu a nebudu odsouzen , k smrti“)
e Lékare (administrativni zatéz — kazdé 3 mésice zadost)

* Platce (administrativni zatéz + nakup léku za neregulovanou, ¢asto
vySSi cenu nez tu, kterd je stanovena Ustavem)

* Specializovana centra (ZP aplikuji dle naseho nazoru nezakonny
postup, kdy predepsané §16 snizuji rozpocCet daného centra a
potencidl [éCby jinymi centrovymi léky)

e Posledni dobou se mnozi pripady, kdy se (po pravu) nespokojeni pacienti
obraci na soud, ktery jim dava za pravdu a priznava uhradu skrze §16

* Jakou cestou se vydat?
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MECHANISMY VSTUPU DO UHRAD

Faze | — pIné a povinné HTA hodnoceni,
kalkulace value for money (REA, CEA, BIA)

ICER>WTP ICER<WTP
nejistota v Gcinnosti, nelze v dohledné dobé ICER<WTP
CEA/BIA dosahnout dopad akceptovany ZP
=trvald UHR

max. 100 pts.

+ risk-sharing
Docasnd Uhrada a
prehodnoceni

= CED

Faze II: aplikace jinych parametrt
vedle CEA
povinnost dlouhodobého sbéru
dat a jejich prezentace pldtcum

_HETA
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OCEKAVANA PODOBA TRETI CESTY...“39XxY“
, KOLEKTIVNI ROZHODNUTI"

44

Jen pro ultra-orphan (1:100 tis. obyvatel, redlné max. 100 pts.)...o¢ekdvand prevalence
onemocnéni (velmi pfisné! - vypadne celd fada vzacnych onemocnéni)

Standardni Zadost véetné CEA/BIA + dliraz na ostatni parametry — SUKL hodnoti a posouva
rozhodnuti na ,institucionalni posouzeni“ = komise pfi MZ — na Zzadost MAH/ZP

. Oficiadlné se vyjadruji také OS + organizace sdruzujici pacienty

Komise: Mz, ZP, CLS JEP, zastupce pacient(
. Podoba, statut, jednaci rad a pravidla jednani komise nejsou zatim znamy,

. Podrobnosti vykonu funkce kolektivniho organu stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim
pravnim predpisem.

Zavazek MAHa, Ze uhradi 100+ pacienty

Ustav rozhodne nejpozdé&ji do 165 dnd

Registr — CZ nebo mezinarodni

Po 3 letech referencovani ceny/UHR

NepUjde o rozhodnuti SUKLu, ale kolektivniho organu

Pred ROZ komise verejné slySeni - vystoupeni MAH, pfitomnost pacientskych organizaci

Odstup mezi zddostmi 1 rok (kapacita)
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NAVRH PARAMETRU PRO HODNOCENI ULTRAORPHANU

Ovlivnéni mortality, morbidity, kvality Zivota nebo jinych
vyznamnych klinickych parametrd

P S ET LTS EN T S Vyskyt zavaznych nezadoucich Géinkd dle definice SAE,
nezadouci Ucinky vedouci k preruseni |écby

3. Zavaznost onemocnéni Ocekavana délka Zivota bez lé¢by (end-of-life kritéria),
procentualni zkraceni délky Zivota, kvalita Zivota, vyskyt
komplikaci a rozvoj nevratného postizeni

4. Nahraditelnost jinou Popis sou¢asného lé¢ebného algoritmu a evidence G&innosti
terapii soucasnych postup(

EI O TS L TEIC TS I Socialni/celospoleéenské naklady, ztrata pracovni produktivity,
vyznamna invalidita

6. Vliv na okoli i Zavislost na jinych osobach — roding, pecovatelich, systému
pecovatele) domaci péce, nutnost dlouhodobé hospitalizace i
institucionalizace

7. Nakladova efektivita Naklady na ziskané QALY po kritickém zhodnoceni SUKlem

8. Dopad na rozpocet Naklady z perspektivy platct zdravotni péée v horizontu 5 let
po kritickém zhodnoceni SUKLem

CRL BT L G E VG HE T Navrzeny model formou skryté slevy, zpétné platby nebo
rizik platby za dosazeny klinicky vysledek

10. Organozacni aspekty Existence specializovanych center, systému zachytu,
molekuldrni diagnostiky

45

Metodika/co se hodnoti ________________________|Kritéria pro rozhodovani

Prioritizovany jsou terapie schopny prodlouZit Zivot, vyznamné zvysit jeho kvalitu
nebo zabranuji komplikacim, které maji na pacienta, jeho rodinu nebo zdravotni
systém zasadni dopad. V potaz je také tfeba brat prikaznost a jistotu efektu
doloZenou kvalitnimi klinickymi studiemi

Pokud existuje terapie, kterd ma limitujici vyskyt nezadoucich ucinka, tak
prelomovou vyhodou inovace muze byt nepfitomnost této toxicity a schopnost Iécit
pacienty dlouhodobé

Napf. PACE Skotsko povazuje za zavazna onemocnéni, ktera bez Ié¢by vedou

s vysokou pravdépodobnosti k Gmrti béhem 3 let od diagndzy. DalSim pfistupem
muzZe byt pomérné zkraceni Zivota ve vztahu k jeho bézné ocekavané délce.
Zavaznymi onemocnénimi jsou i takova, ktera dlouhodobé a vyznamné snizuji
kvalitu Zivota nebo vedou k vyrazeni z béZného Zivota ¢i predc¢asné invalidizaci

Vyssi potfebu maji takové terapie, které jsou uréeny pacientdim, ktefi nemaji pristup
k jinym d¢innym moznostem lécby

Soucasti hodnoceni by mély byt neptimé naklady (ztrata pracovni produktivity,
naklady socidlniho systému). Pokud takové dopady jsou prokazany a inovace je
schopna tyto dopady mirnit, jeji celospolecenska potreba roste

Pokud je prokazano, Ze inovace svym efektem dokaze umirnit dopad na okoli
pacienta, coz mGze mit i ekonomicky prinos a zvysit tak sobéstacnost jedince

s nemoci, jedna se o plusové body

Léky s nizSim inkrementalnim pomérem naklad( a pfinosl jsou upfednostriovany.
Zaroven vysoky zisk QALY je markerem vysoké inovace

Uprednostiiovany jsou takova léciva, ktera pfi zachovani vysokého ptinosu pro
pacienta a spole¢nost maji akceptovatelny dopad do rozpoctu zdravotnich
pojistoven

V ptipadé, Ze vyrobce navrhne zajimavy finan¢ni model, ktery pozitivné hodnoti
zdravotni pojistovny, jeho pozice ve vyjednavacim procesu by méla posilit. Mezi
obzvasté vitané modely patii garantovana uUcinnost, kdy vyrobce pokryva naklady
nelspésné lécenych pacientd

Je zadouci, aby nakladné Iéky na vzacna onemocnéni byly pouzivany

v kontrolovaném prostfedi a pacienti dochazeli na specializované pracovisté, které
zvlada komplexni diagnostiku a péci. Musi byt zajiSténo kvalitni sledovani, idedlné
formou registru. V idedlnim priadé existuje doporuceny klinicky postup garantovany

_HETA
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HETA  ONKO UNIE PACIENTA.

B of Haalth Foomernien and Tochachocy Avrvi v

POZVANKA

Priivodce pacienta, z.i., Institut pro zdravotni ekonomiku a technology assessment o0.p.s
(IHETA) a Onko Unie, o. p. 5. Vas zve na seminar k aktudlni novele zékona &, 48/1997 Sh. o
vefejném zdravotnim pojisténi

»Paragraf 16 a jak s nim dale....”

Cilem semindre je pfibliZit sou€asnou praxi a legislativni plany v této oblasti zastupcim
pacient(i, pojidténcd a Siroké vefejnosti

Datum: 25. dubna 2019 ve 14:00

Misto: Conference Hall (Sloupovy sal), Snémovni 7, Praha 1

Prezentace:

e Uvod: Toméas Dolezal
* Analyza #4dosti na §16 v segmentu nakladnych 1é&iv: Petr Rehaéek

& Legislativni navrh na zménu §16: Filip Vrubel

V diskusi vystoupi:

s Zastupce MZd

e Zastupce Parlamentu CR
s Zastupce VZP

e Zastupce SZP

s Zaistupce pacientd

_HETA
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