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>, Metodika hodnoceni nakladové efektivity — stavajici
stav a vyvoj
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7 Hodnoceni nakladové efektivity pfi st i Uhrad
' ® y pti stanoveni thra
) SUKL

§ 15 odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb.

=, Nakladovou efektivitou se rozumi uréeni poméru mezi naklady a prinosy
spojenymi s pouzitim |éCivého pFipravku nebo potraviny pro zvlastni
|ékarskeé ucely ve srovnani s pouzitim jiného |éCivého pripravku, potraviny
pro zvlastni Iékarské ucely nebo lécebného postupu; nakladova efektivita
je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem hrazenym z
prostredkl zdravotniho pojisténi, ktery je obecné prijiman jako obvykly.
=, Nakladoveé efektivni jsou takové [éCebné postupy, které
— prisrovnatelnych nakladech prinaseji stejny nebo vyssi terapeuticky ucinek
spocivajici v prodlouzeni Zivota, zlepSeni kvality zivota nebo zlepSeni podstatného a
meéritelného kritéria prislusného onemocnéni, nebo

— které pfi alespon srovnatelném terapeutickém ucinku znamenaji nizsi celkové
naklady pro systém zdravotniho pojisténi, nebo

— privyssich nakladech a vyssim terapeutickém ucinku je tento pomeér srovnatelny s
iinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostredkt zdravotniho pojisténi.
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naklady

W

pfinosy
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7 Hodnoceni nakladové efektivity pfi st i Uhrad
' ® y pti stanoveni thra
) SUKL

WHO - CHOICE

>, Hranice ochoty platit (WTP):
— Vlysoce nakladové efektivni: pod 1 HDP/os
— Nakladové efektivni: 1-3x HDP/os
— Nakladové neefektivni: nad 3x HDP/os

% Pro CR: 405 tis. K& — 1,2 mil. K& (CSU, 2014)

http://www.who.int/choice/publications/p 2003 generalised cea.pdf
https://www.czso.cz/csu/czso/hmu cr
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' ® y pti stanoveni thra
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Pozadavky zakona

%, §15 odst. 6: Ustav nepfizna uhradu, jde-li o 1é¢ivé
pripravky, ... které nesplnuji podminky ucelné
terapeutické intervence

%, § 15 odst. 7: Uéelnou terapeutickou intervenci se
rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo
|écbé onemocnéni za ucelem dosazeni co
nejucinnéjsi a nejbezpecnéjsi lécby pri zachovani
nakladové efektivity.
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Pfistup SUKL k LP nad doporuc¢eni WHO

.,

%, Individudlni posouzeni — aplikace vice kritérii pfi vstupu nového pripravku do

systému nebo rozsireni podminek uhrady

Terapeuticka ucinnost a bezpecnost (hodnoti se velikost celkového pfinosu v
|é¢bé onemocnéni)

Zavaznost onemocnéni (zejména u vysoce zavaznych onemocnéni dle vyhlasky
¢.376/2011 Sb.)

Nahraditelnost v |écbé - nedostupnost alternativni hrazené lécby (cCasto
splnéno u orphan drugs)

Celkovy dopad na rozpocet zdravotniho pojisténi (¢asto nizky u orphan drugs -
maly pocet pacientd; vysoky u LP, které neprekracuji WTP - glifloziny)

Nakladova efektivita — hodnoti se mira prekroceni doporuceni WHO, porovnani
s ICER jiz hrazenych LP

Doporucené postupy odbornych instituci (hodnoti se zejména sila doporuceni)

Ldmplicitni a flexibilni hranice ochoty platit®
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' ® y pti stanoveni thra
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Priklady spravnich rizeni

s, Xolair (omalizumab) — astma u déti 6-11let

— ICER 1,6 mil. K&/QALY

— BIA 3,6 mil. K¢ v 5.roce

— Vlysoce zavazné onemocneéni, pripravek nema alternativu
=, Nexavar (sorafenib) — hepatocelularni karcinom

— ICER 1,46 mil. KE/LYG

— BIA 68,5 mil. K¢ v 5.roce

— Vlysoce zavazné onemocneéeni, nema alternativu, VILP

— orphan, dobry bezpecnostni profil
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y 4

Pouziti vice kriteérii pri rozhodovani

PROTI UHRADE
Vysoky ICER
Vysoky dopad do
rozpoctu
Nahraditelnost v terapii
(add-on |écba)
Nejisty benefit
(registracni studie faze Il)

PRO UHRADU
Zavazinost onemocnéni
Nenahraditelnost v [écbé
(VILP)

Nizky dopad do rozpoctu
Celkovy pfinos

OSTATNI
Orphan statut
Zahrani¢ni hodnoceni
Bezpecnostni profil
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Hodnoceni relativni uc¢innosti a bezpecnosti
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fo ) SUKL

Pozadavky zakona €. 48/1997 Sb.

Hodnoti se vzdy:

>, Terapeuticka ucinnost a bezpecnost (hodnoti se velikost celkového pfinosu v
|écbé onemocnéni)

Q)

=, Nahraditelnost jinym hrazenym pfipravkem vcetné porovnani naklad

=, Doporucené postupy odbornych instituci a odbornik( — postaveni v klinické
praxi

=, Obvyklé davkovani, nezbytna délka |écby

=, Cesta podani, lékova forma, sila a velikost baleni

%, Verejny zajem

— § 17 odst. 2: zajem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich
moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi

rozhodnuti o zaménitelnosti, zarazeni do referen¢ni skupiny
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Pozadavky zakona ¢. 48/1997 Sb.

Hodnoti se nekdy:

s, Zavaznost onemocneéni (zejména u VILP dle vyhlasky
¢.376/2011 Sb.)

=, Nakladova efektivita a dopad do rozpoctu
— Noveé vstupujici nezameénitelny pripravek

— Rozsireni podminek uhrady, priznani bonifikace nebo
zvysené uhrady
— Predklada ucastnik rizeni
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Struktura hodnotici zpravy

1. Posouzeni zaménitelnosti
e Indikace, pro které je navrhovana uhrada
e Charakteristika pripravku
e Postaveni v klinické praxi — stavajici alternativy, volba komparatora
 Bezpeclnost
e Uéinnost
Hodnoceni inovativnosti
Stanoveni ODTD — davkovani
Stanoveni maximdlni ceny - vypocet
Stanoveni vySe uhrady - vypocet
Bonifikace a zvysend uhrada
Farmakoekonomicka hodnoceni
 Nakladova efektivita
 Dopad do rozpoctu
8. Podminky Uhrady

N o UAWwN
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Vliv odborného hodnoceni na vysi uhrady

Obdobna bezpecnost,
ucinnost, podobné
postaveni v praxi

Srovnatelna ucinnost
(head-to-head studie),
podobné postaveni
V praxi

Odlisna bezpecnost /
ucinnost, jiné postaveni
V praxi

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Pripravek
zarazen do RS

Pripravek
nezarazen do RS

Pripravek
nezarazen do RS

neni VILP

e

7

,fixovand“ uhrada

Uhrada shodna
s komparatorem
nebo nizsi

Uhrada stanovena

vV

ceny za ODTD v EU

Docasna uhrada stanovena

svVv/

zasiluLPv EU
4.5.2015
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Specifika CR

%, SUKL rozhoduje pouze o ambulantnich pfipravcich — za
hospitalizace hrazeny plné

% Rozhoduijici je navrh zadatele — indikace, pro které je navrzena
Uhrada, indikacni omezeni

%, Lze hradit i off-label indikaci

%, Srovnani jen s trvale hrazenymi alternativami — ne docCasné
hrazené VILP, ne zvlastni mechanismy Uhrady (§ 16)

s Zuzeni podminek uhrady i nad ramec zadosti — preskripcni a
indikacni omezeni (zahajovaci kritéria, prubéh 1écby,
ukoncovaci kritéria, specifikace skupiny pacienti)

= NEF a BIA neni nutna pri zarazeni do referencni skupiny
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Metodika pro hodnoceni nakladové efektivity
(SP-CAU-028)
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Metodika pro hodnoceni nakladové efektivity

%, Obecné nalezitosti:

perspektiva hodnoceni (zdravotni pojiStovny),
cilova populace (dle indikacniho omezeni),
casovy horizont (akutni vs. chronicka onemocnéni)

typy FE analyz a vybér parametru prinosu (prodlouzeni zZivota,
zlepsSeni kvality zivota nebo zlepseni podstatného a meritelného
kritéria prislusSného onemocnéni): CUA, CEA, CMA

Zdrojova data o klinickych prinosech (Uroven dikazu)
Popis hodnocené a srovnavané intervence
Vybér komparatoru (hrazeny v CR, standardné pouZivany)
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Metodika pro hodnoceni nakladové efektivity

, Konkrétni provedeni FE analyzy
— Urceni nakladd (pfimé medicinské a nemedicinské)
— Urceni prinosu (preference QALY ->LYG -> méritelné
kritérium)
— Diskontovani
— Modelovani, validace modelu

— Urceni vysledku (prezentace ndkladld oddélené:
farmaceutické, podani LP, nezadouci ucinky, atd.)

— Nejistota — analyza senzitivity
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Metodika pro hodnoceni nakladové efektivity

%, Dalsi zarazena témata
— Prenositelnost v ramci FE hodnoceni
— Zpusoby méreni kvality Zivota
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Metodika pro hodnoceni nakladové efektivity

%, Aktualizace:

— Upresnéni dle rozhodovaci praxe
* Popsani pripadd, kdy je tfeba predkladat FE analyzy
e Pozadavky na analyzy senzitivity

* Externi validace predlozeného FE pomoci zahranicni evidence
(hodnoceni zahrani¢nich autorit, publikovanych analyz)

* Preference pouziti primérd namisto mediani
— Zarazeni novych kapitol:

* Vybér podkladovych zdroji a poZzadavky na né (systematické review,
metaanalyzy, nepfima srovnani, udaje z registr a observacnich studii)
e Extrapolace dat

e Metody pro ,,odstranéni” vlivu cross-overu
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V 4 [ ] Y 4 [ ]
Dopady zavedeni farmakoekonomickych metodik
62%
50%
33%
0% 0% 0% 0%
0-20 % satisfactory | 21-40% satisfactory | 41-60% satisfactory | 61-80% satisfactory | 81-100% |
satisfactory
http://www.ispor.org/research _pdfs/48/pdffiles/PHP11.pdf
4.5.2015
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Role SUKL

%, Standardizace postupu — metodiky
(http://www.sukl.cz/leciva/metodiky-stanoveni-cen-a-uhrad)
— SP-CAU-001 a 002: Stanoveni maximalni ceny a zakladni dhrady (2008)
— SP-CAU-027: hodnoceni dopadu do rozpoctu (2013)
— SP-CAU-028: hodnoceni nakladové efektivity (2013)
%, Redeni novych situaci
— Stanoveni Uhrady na zakladé klinickych studii faze Il
— Vysoce nakladné pripravky, prechod VILP do trvalé uhrady
— Vyuziti vice kritérii pri rozhodovani o uhradé (vysoky ICER):
e Zavainost onemocnéni
e Cilova populace
* Hodnoceni zahrani¢nich agentur

Nahraditelnost v |écbé
Orphan statut
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Diskontace

6.2.3

Tato otazka se wplhuje pouze v pripadé, kdy je fasovy horizont delii nez 1 rok: Byla uvazovana
diskontace naklad a pfinos v éasovém obdobi delfim nef jeden rok?

Ano

O ne

13

Maodel

g.2.4

Tato otazka se wplAuje pouze v pfipadé, kdy je pfedloien farmakoekaonomicky maodel: le tento
model plné prezkoumatelny a reprodukovatelny s deklarovanim jeho validity? (Tj. byl dolozen
zeela v plném znéni, nebo byla zajisténa plna reprodukovatelnost modelace spodivajici ve
wierpavajicim uvedeni vEech podstatnych 0dajl - popisu struktury, vstupd, metodiky, klifowch
predpokladd nebo statistick&ho whodnoceni wsledkd a jinych hodnot - které byly poufity pro
nastaveni modelu a doloieni jeho validace?)

E Ano

L ne

14

Maodel

g.2.4

Tato otazka se wplhuje pouze v pfipadé, kdy je predlozen farmakoekonomicky model: Byl pouZity
meodel vhodné adaptovan na prostiedi CR? (Tj. byly uvaZovany rozdily plynoud z rezdilné cilové
populace, algoritmd 188by, nakladd apod.?)

[v] Anc

(Ine

Model

£.2.4

Tato otazka se wplhuje pouze v pripadé, kdy je predlozen model: Odpovida zakladni nastaveni
modelu co nejvice soufasnému dostupnému védeckému poznani a je zaloZeno na spravnych a
relevantnich klicowch predpokladech?

[¥] &no

ONe

16

Wysledek

625

Byl wsledek farmakoekonomického hodnoceni spravné uréen (wjadien takowym zplsobem, Ie je
moiné jej diskutovat a interpretovat)?

Ano

O ne

17

Analyza senzitivity

6.26.1

Byla provedena analyza senzitivity?

[¥] &no

ONe

Analyza senzitivity

6261

Identifikoval a kvantifikoval autor hodnoceni veZkerou nejistotu, ktera ma plimy a podstatny vliv
na vysledek farmakoekonomického hodnoceni? (Predeviim ve smyslu negativniho oviivnéni
wysledku jako je napfiklad wiEi ICER, tj. nezohlednénim takoveé nejistoty dochazi ke zlepieni
wyslednych hodnot analyzy senzitivity.)

Ano

CNe

19

Pienositelnost

6.3

Tato otazka se wplfuje pouze v piipadé, ie jsou pfenaseny Udaje ze zahranici: Byly ve
farmakoekonomickém hodnoceni pfeneseny ze zahranici whradné takove (daje, které lze
povaiovat za pienositelnér

[¥] &no

Cne

20

MeEfeni kvality Zivota

Zaveér

g.4

Tato otazka se wplfuje pouze v piipadé, Ze je pouiita metoda CUA: Byla poufita stejna metoda
pro méfeni kvality Zivota (utility)?

Ano

2 646 510
2,0 a 3,8 mil.
<1

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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' ® SU KL Metodika hodnoceni ndkladové efektivity 24
' & sTATHI OsTAY Srobdrova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-maiil: postaiSsuklc
.J SU KL PRO KONTROLU LECY 10041 Praha 10 Faoc: +420 271 732 377 Whebs wanwswuil.cz
Vyhodnoceni predlozené analyzy dopadu na rozpocet  pro ucely spravniho fizeni, LP/RS: SUKLS730532/2014, ERIVEDGE
wypracoval(a), dne: Vocelka 12.5.2015
1 Odpovida cilova populace populaci, pro kterou je #adano o Uhradu? Ano O ne
2 e pofet pacientd dostateéné popsan s chledem na incidenci a prevalenci? bl anc O ne
3 le poufity komparator (stavajici terapeuticky mix) zvolen spravné? ¥l anc O ne
4 le dostatefné popsan odhad rychlosti penetrace na trh (wwaj market share)? vl ano O ne
5 Je uvaiovana zména podilu na trhu? vl Ano O ne
B Jsou pouiity pouze relevantni naklady na soufasnou a hodnocenou intervenci? vl Ano O ne
7 Byla provedena analyza senzitivity? Ano O ne
g8 Odpovidd provedena analyza dopadu na rozpofet pofadavkdm die metodiky SP-CAL-0277 ¥l anc O ne
% Provedl Ustav viastni pfepofet z divedu nejistoty v piedlofené analyze? Ano Ne
10 WEe nakladl na novou intervenci/pacient/rok {pouze farmaceutick® naklady na LP) 2 500 D00 KE
11 Celkow rofni pofet pacientd vCR = ohledem na incidenci a prevalenci onemocnéni 70-B0
Vysledky viastni analyzy v K 1. rok 2. rok 3. rok 4, rok 5. rok
12 Pofet pacientl vhodnych k 1680& 73 74 76 7B 75
13 Podil skutefné léenych pacientd s ochledem na penetraci na trh 7% 56% 56% 56% 56%
14 MNaklady na soufasny terapeuticky mix - farmaceuticke mil. KE - - - - -
15 Naklady na soufasny terapeuticky mix - celkove mil. K€ - - - - -
16 MNaklady na novou/hodnocenou intervenci - farmaceutické  mil. KE 493 113,59 1385 1432 6 1457
17 Maklady na novou/hodnocenou intervenci - celkove mil. KE 49,3 119,9 139,5 142,6 145,7
182 Dopad na rozpodet (f. 17 - F 15) mil. KE 49,3 119,9 139,5 1426 145,7
13 Analyza senzitivity - minimum mil. K€ 34,5 839 977 99 8 102,0
20 Analyza senzitivity - maximum mil. KE 64,1 155,59 1814 1854 1894
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Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 4.5.2015



