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MEAs resolve payers challenges with recognizing 
value in products
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Reduce therapeutic benefit uncertainty regarding improvement/cost-effectiveness

Limit unfavorable budget impact/ability to pay

Support product strategy and competitive positioning
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Key motives that drive development of MEAs:

Managed Entry Agreement (MEA) definition
An arrangement (generally - but not necessarily- of contracted nature) between a manufacturer and a payer/provider which 

encompasses all pricing models to enable the access (coverage/reimbursement) and optimize pricing corridors of a drug in the 

context of a challenge or uncertainty about the robustness of the evidence or issues related to limited budget.

Outcomes Based Commercial Model (OBCM)
An OBCM is a partnership with a quantified link between outcomes and payments... and that will lead to a better 
value for patients, healthcare systems and MAH ”



Collaborative approach can craft MEA to meet specific payer 
requirements
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Jak jsme na tom s dostupností inovativních léčiv?
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SUKL zrychluje správní řízení pro inovativní 
lékové technologie
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Ref.: Farmakon 2021



VZP – Dohody o limitaci rizik a Společná stanoviska

Ref.: Farmakon 2021
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Společná stanoviska VZP a 
ČLS JEP - § 16 

Předpokládaný finanční dopad –

náklady na léčivé přípravky vs. 

stávající terapie (mil Kč/ rok)

CDK 4/6 inhibitory 135

dětská onkologie 197

RS 54

CF 292

SMA 758

CAR-T 244

syndrom krátkého 

střeva
127

hereditární 

angioiedém
115



Dostupnost inovativních léčiv se zvyšuje, 
systémová kultivace je však stále výzvou!

Budget capy/ 
metodiky ZPs

Pseudorefere
ncování a 

„terapeutické 
skupiny“

Vyjímky - § 16
Vyjímky -
Společná 
stanoviska

A kde jsou 
OBCM a 
princip 
VBP?...
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CEE

ATC-L antineoplastic and immunomodulating agents ATC-N nervous system

ATC-A alimentary tract and metabolism ATC-J anti-infectives for systemic use,

ATC-C cardiovascular system, ATC-B blood and blood-forming organs
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Jak situaci ohledně dostupnosti a MEAs hodnotí členské 
společnosti AIFP?
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 22 odpovědí členských společností*

 140 správních řízení v letech 2018-2020 a z toho:

• 14 správních řízení zastaveno pro nedohodu

• 19 správních řízení se zúžením indikačního omezení a některé byly již podány se 

zúžením oproti SPC přípravku (právě s ohledem na metodiku)

• Řada produktů/rozšíření podmínek nebyla vůbec podána

• Většina smluv končí formou slevy a finančního stropu (často s portfólio dohodou, které 

jsou již často vyčerpány)

• Společnosti zaregistrovaly nové požadavky (nezmíněné v metodice): sleva z existující 

indikace & zařazení pacientů na paragr.16 pod finanční strop apod. 

*zpětná vazby zjišťována anonymizovaným dotazníkem na členské společnosti AIFP v lednu/únoru 2021 



Příklady inovativních modelů

(Novel pricing and payment models, EFPIA 2020, str. 9)

Indication-based pricing

• rozdílná cena a úhrada jednoho přípravku v závislosti na typu 

indikace

• rozlišení diagnóz v systémech zdravotních pojišťoven

Combination-based pricing 

• hodnota kombinační léčby není vždy prostým součtem ceny dvou 

přípravků 

• umožnit spojená jednání se dvěma MAHs najednou

• vyjasnit principy neproporcionálního rozložení slevy (menší sleva 

pro inovace + větší část pro „end of life cycle“ molekuly)

Outcomes-based payments

• fixní max. náklad zdravotní pojišťovny na jednoho pacienta (cap 

per patient)

• MAH uhradí léčbu v případě, že je léčba ukončena dříve, než se 

očekáválo (persistency deal)

• plná, nebo částečná úhrady v závislosti na míře efektu 

(payment/partial payment for responders only)

Over-time payments

• vhodný MEA nástroj pro LPMT (genové terapie, buněčné terapie, 

kmenové buňky) a tzv. „one-off therapies“

• rozložení financování v čase

Subscription payments

• alternativa, fixní platba zdravotních pojišťoven za přípravek pro 

diagnózu bez ohledu na spotřebovaný objem (více i méně)

*EFPIA: Novel Pricing & Payment Models (July 2020)



Kde jsou MEAs v ČR nyní a kam bychom se rádi posunuli...
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Dnes používané typy ujednání

• Prostá sleva z ceny (%)

• Dohoda o úhradě 

• Smlouva o dohodnuté konečné ceně 

• Smlouva o limitaci rizik (objemová limitace/cap)

• Jednotlivě několik výjimek pro komplexnější dohody

Překážky pro zavedení pokročilých řešení

• Nedostatečná infrastruktura včetně IT

• 7 zdravotních pojišťoven

• Důvěrnost versus registr smluv a hlášení DIS-13

• Potřeba systémového řešení z obou stran (MAH, 
VZP&SZP)

Nástroje/ možnosti pro zlepšení

- Novela z č. 48/1997

- Digitalizace (EMR/ EHR)

- Registry a RWE data

- Horizon scaning a lepší predikce

Důvěrnost 
dat/ 

informací

Proveditel
nost/ 

jednoduch
ost

Cílit na 
výsledek/ 
outcomes 

terapie

Transpare
nce (při 

zachovaní 
důvěrnosti 
informací)
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...Kde nás najdete a kde můžeme společně diskutovat a 
posouvat dále aktuální témata 
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https://farmakoekonomika.cz/

https://farmakoekonomika.cz/


DĚKUJEME ZA POZORNOST!
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