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Novela 2021(?)

Euforie amm—) Vystrizlivéni

Orphany na trh Ano, snad, ale jen na co mame
* Definice orphan e QOpravdu vSsechny orphany?

VILP — mezikrok k hodnoceni komisi | | * Ani nahodou, ale trochu lepsi nez

bylo
Rozhodovat ma SUKL/komise * Posileni postaveni ZP
Pacienti budou mit rozhodujici * Vyrazné posileni PO, ale kapacity,
slovo predlozené diikazy?
Zaclenime socialni problematiku e Kde vezmeme tvrda data
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Novela 2021 = zména (evoluce)

* Vyznamny akcent dopadu do rozpoctu

* Posileni vlivu ZP na rozhodovaci proces
ZP ale zUstavaji ucastniky fizeni (nerovnost MAH vs ZP?)
Adam Voijtéch: ,Kdo plati, ma rozhodovat”

To vSe v kontextu potizi s vybérem pojistného a predpokladanym
zadluzovanim v pfistich letech
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Penize vladnou svétu i v novele

§ 15 (7):

Terapeutickou ucinnosti se rozumi schopnost vyvolavat zadouci ucinek s
pouzitim |éCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarskeé ucely i v
podminkach b&zné klinické praxe. Uéelnou terapeutickou intervenci se
rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo |é¢bé onemocnéni
za UCelem dosazeni co nejucinnéjsi a nejbezpecné;jsi lécby pri zachovani
nakladové efektivity a financniho dopadu do systému zdravotniho
pojisténi (dale jen ,,dopad do rozpoctu®), ktery je v souladu s verejnym
zajmem podle § 17 odst. 2. Jde-li o |éCivé pFipravky urcené k léché
vzacného onemocnéni podle § 39da, ucelnou terapeutickou intervenci se
rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo Iécbé vzacného
onemocneéeni za ucelem dosazeni co nejucinnéjsi a nejbezpecnéjsi lécby,
pokud farmakoterapeutické ovlivnéni tohoto onemocnéni ma
celospolecensky vyznam a dopad do rozpoctu je v souladu s verejnym
zajmem podle § 17 odst. 2
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Verejny zajem (definice nezménéna)

§ 19 (2):

...verejnym zajmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich
moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi (dale jen ,verejny
zajem”)

 Farmaceutické naklady v Ceské republice dnes osciluji lehce po 20 %
celkovych zdravotnich nakladu.

* Srostoucim podilem jinych nakladt (mzdy....) se logicky musi podil
farmaceutickych nakladl snizovat.

* Jak je vlastneé velky ¢esky inovativni farma-trh?
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Prodeje v ATC skupinach 2020 vs 2019

ATCA ATCB ATCC ATCD ATCG ATCH ATC) ATCL ATCM

M Sales 2019 (+000)  m Sales 2020 (+000)

Zdroj: IQVIA (ceny vyrobce dle hlaseni distributorl — bez slev)

ATCN

ATCP

ATCR

ATCS

ATCT

ATCV
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VILP

* Plvodné z divodu zamyslené ,malé zmény“ legislativy jen mezikrok
* Prodlouzeni ze 2 na5 let
» V dalsi ndvaznosti obdobné rozhodovani o trvalé uhradé jako dnes

* Dava 5 let smysl?
* Asiano, pokud opravdu chceme ziskat néjaka data z realné klinické praxe
* MuUZeme je ale potom (a jak) aplikovat v Zadosti o trvalou uhradu?

e Za nejvetsi prinos lze povazovat akceptovani primarniho cilového
parametru ze studii (klicovy parametr pro stanoveni)

* V onkologii dava do hry parametr PFS
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Analyza VILP

Hodnoceno VILP N=48

Nelze vyhodnotit: N=7* Lze vyhodnotit: N=41**

Splnéni 30 % zmény

Z nich orphan =2 ANO = 32 (78%) NE =9 (22 %)
Z nich orphan =14 Orphan =11 Orphan =3




CFES

VILP pokraCovani

* §39d (4)

Pokud Ustav v rozhodnuti o stanoveni prvni nebo druhé doéasné thrady
uvede, jaké udaje o ucinnosti IéCivého pripravku, ucelnosti terapeutické
intervence nebo vysledcich |éCby pfi pouziti v klinické praxi nejsou
dostatecné znamé Ci prokazané, avsak jsou nezbytné pro stanoveni trvalé
Uhrady podle § 39h, je specializované pracovisté, na kterém se v souladu
se smlouvou podle § 15 odst. 11 pouziva vysoce inovativni [éCivy
pripravek, povinno na zadost a za uhradu prokazatelné vynalozenych
naklad( zajistit poskytnuti téchto Udaji zdravotni pojiStovné a v
anonymizované podobé drziteli rozhodnuti o registraci tohoto |éCivého
pripravku; Ghradu prokazatelné vynaloZzenych nakladl provadi zdravotni
pojistovna zplsobem a ve vysi dohodnuté s prislusnym poskytovatelem...
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VILP pokraCovani

* §39d(7)

V pripadé, Ze po uplynuti platnosti rozhodnuti o stanoveni do¢asné Uhrady
nebude vysoce inovativni léCivy pripravek hrazeny z prostredkd
zdravotniho pojisténi podle rozhodnuti Ustavu vydaného podle § 39h, ma
pojisténec, kterému byl vysoce inovativni |éCivy pFipravek poskytnut v
dobé platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné uhrady, pravo byt timto
léCivym pripravkem dolécen na naklady drzitele rozhodnuti o registraci....
Drzitel rozhodnuti o registraci vysoce inovativniho |éCivého pripravku je
povinen zajistit Uhradu ndkladd na lécivy pfipravek po uplynuti nebo
zruseni platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné uhrady, a to

a) poskytovanim lécivého pripravku zdarma pro konkrétniho pojisténce
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Léky na vzacna onemocnéni

a)
b)

c)

d)

e)

f)

g)
h)

j)

jeho terapeuticka ucinnost a bezpecnost,
zavaznost onemocnéni, k jehoz |é¢bé je urcen,

jeho nahraditelnost jinymi [é¢ebnymi postupy hrazenymi z prostredkd zdravotniho
pojisténi,

celospolecensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz 1éCbé je
urcen, a dopady |écby na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni,

jeho prokazatelny prinos na zlepsSeni kvality zZivota pacienta,

redlné moznosti pro zajisténi poskytovani uspésné a efektivni Iécby v siti poskytovatell
zdravotnich sluzeb,

doporucené postupy odbornych instituci a prislusnych odbornych spolecnosti,

podminky jeho Uhrady z prostfedk(l zdravotniho pojisténi navriené v zadosti, véetné
pripadnych smluv uzavrenych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami omezujicich dopad na prostiedky zdravotniho pojisténi nebo upravujicich
sdileni rizik souvisejicich s u¢innosti tohoto IéCivého pripravku v podminkach klinické praxe,

analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku

predpokladany dopad do rozpoctu zohlednuijici verejny zajem podle § 17 odst. 2.



Léky na vzacha onemocneéni - kritéria

 Vliv na socialni zabezpeceni
 HARD data? = kde je vezmeme?
* SOFT data? - kde je vezmeme?

 Vliv na kvalitu zZivota
* kde je vezmeme?

Za tim ucelem je Ustav oprdvnén vyZddat si potfebné informace od Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky Ceské republiky (ddle jen ,,Ustav zdravotnickych informaci“), Ceského
statistického uradu, zdravotnich pojistoven, pfislusnych orgdnu socidlniho zabezpeceni,
prislusnych odbornych instituci, pfislusnych odbornych spolecnosti a pfislusnych
pacientskych organizaci.

* Co bude pozadovano/akceptovano?
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Léky na vzacna onemocnéni - komise

Nyni reSime technikalie

NeresSime proces!

Neresime parametry hodnoceni
e Multikriteridlni analyzy?

Absence odborné diskuze nad sociologickymi aspekty a zajisténi rovnosti
pristupu
* Dité indikované na |ék na vzacné onemocnéni vs. dospély/starsi ¢lovék

NereSime Casové sekvence
* Rozhodnuti komise (pfijeti/pfijeti se zménou/nepfrijeti)
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Zaver

Novela predstavuje v urcitych aspektech posun

Vice nezZ na vlastnim textu bude zaviset na vykladu novely a jeji praktické
aplikaci

Jen v nékterych aspektech resi ,,dostupnost moderni terapie”

Pokud bude schvalena, bude malo ¢asu na implementaci (Vyhlasky...)

Neni zajisténa spoluprdace subjektt (zdravotni vs. sociadlni systém)

Bude hodné zalezet na pfipravenosti PO a jejich aktivité



Dékuji za pozornost!
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