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3 Implementace novely zakona &. 48/ 1997 a jeji praktické dopady na proces i

cres  jednani: Pracovni den CFES a volebni shromazdéni ISPOR
Prednasejici

‘10 Privitani & uvod Tomas Dolezal

‘10 Zprava o &innosti CFES za uplynulé obdobi a vyhled Tomas Dolezal, Jifi Klime$

‘50 Prednasky hostl
“10 MZd v kontextu fungovani Poradniho organu Mgr. Daniela Rrahmaniova (MZd)
“10 Role VZP a priority s ohledem na vstup inovativnich LP v kontextu novely MUDr. Alena Mikova (VZP)
"10 Role SZP a priority s ohledem na vstup inovativnich LP v kontextu novely Mgr. Katefina Podrazilova, PhD (SZP)
"10 Spoluprace SUKL s odbornymi spolecnostmi a pacienty v ramci procesu posouzeni Ing. Milan Vocelka
"10 Diskuze VSichni

5 Volby CFES — praktické informace Jifi Klimes$

5 Volba budouciho pfedsedy

5 Zprava o hospodareni/ rozpocet & zprava Revizni komise Jifi Klime$ / Martin Kolek

5 Vyhlaseni vitéze voleb budouciho pfedsedy & Volba tfi lend vyboru Eva Ernstova/ Zbynék Gregor

5 Prestavka

25 Prednasky &lent CFES
“10 PFipomenuti zasadnich zmén v novele z. €. 48/ 1997 a jejich prakticky dopad Tomas Dolezal
10 Metodika kalkulace neptimych nakladd/ societal perspective dle aktualizovanych GL CFES Tomas Mi¢och/ Jifi Klimes
“10 Diskuze vSichni

‘10 Vyhlaseni voleb do Vyboru CFES & Pfedani ceny za nejlep$i publikaci Eva Ornstova/ Zbynék Gregor

5 Zakonc&eni Tomas Dolezal, Jifi Klimes
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Aktualni (koncici) vybor

» SouCasny predseda: Tomas Dolezal
» Minula predsedkyné: Jana Skoupa
» Budouci predseda: Jiri Klimes

* Vybor:

« Jan Svihovec

* AleS Kminek

« Zbynék Gregor

« Jan Hambalek
* Revizni komise

« Sarka Vesela

* Martin Kolek
.g * Pavel Karasek.

CFES
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Co se stalo v letech 2019/2021

 Pravidelné akce
» Cs-slovenska konference (Cerven)

 pracovni den (podzim)
* virtualni seminar (20.5.2020) — 70 ucastnik

« Byly dokonCeny doporucené postupy (kvéten 2020) — 57 stran
« Aktivné jsme se podileli na pripravé Novely 48
« Snazili jsme se pfipravit zastupce pacientu na zménu (JS, TD)

- Snazili jsme se edukovat odborné spole¢nosti (JS) _

« Zacali jsme komunikovat pfes LinkedIN (113 folowert) ¢

Ceska spolecnost pro farmakoekonomiku a hodnoceni

« Udélovali jsme ceny CFES za védecké publikace d

nickych technologii (CFES)
Enost pr

o farmakoekonomiku a hodnacent zdravotnickjch technologif (CFES) je sdruzent pro




Co nas dale ceka

« Dale kultivovat standard HTA a ekonomického hodnoceni v CR

« Byt odbornym partnerem pro statni instituce, OS, pacientske
organizace

« Mit moznost dale ovliviiovat legislativu
 hranice ochoty platit
* kultivace posuzovaciho procesu/MCDA
 udrzeni pozice HTA (vs. referencCni skupiny, administrativni zameénitelnost)

« RozSifovat pusobnost principt a metodik HTA (ZP, vykony, prevence,
digitalni technologie)

Byt aktivni v procesu otevirani dat

CFES
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Spolupréace s ISPOR

Sdileni newsletter — novinky
e The latest issue of News Across EMEA is available now!
* Next one in Nov 21

Aktivni zapojeni do aktivit a zviditelnéni v ramci ISPOR
- GL CFES
* News — novel 48, implementace
» Publikace

ISPOR

s ISPOR News Across:
Europe, Middle East, and Africa

ISPOR News Across Europe, Middle East, and Africa Q|

August 2021 = o

MozZnost zaji$téni mezinarodnich speakers na CFES akce

Vyzkumné aktivity — health policy across CEE


https://urldefense.com/v3/__https:/linkprotect.cudasvc.com/url?a=https*3a*2f*2fpress.ispor.org*2femea*2f&c=E,1,V44NRFm6ZXEmKarV6vdEEyG8ikSrW9CFKS_CUkEh9aqldMpjonJYDsziwLtX3ULYyrWrzOsrW9mQuvPbOvuZFXOfb3gYIt0hzvzplIcRACPdov5djJlzkGWQPA,,&typo=1__;JSUlJSU!!N3hqHg43uw!5wfQF-5kJM_s9lXjvGciVX5PU5ZCFed9d9dXFUBFlqZrKfkA3k1Rr-kVBGgrk4bXTm0$
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Volby CFES

« volby jednotlivych €lent vyboru — v souladu se stanovy § 13 a 14
» Budouci predseda
» 3 Clenové vyboru + 3 Clenove revizni komise

» pozn. Dle stanov, 814 ¢&l. 2: Funkcéni obdobi ¢lend vyboru je dvouleté, neskonci vSak
drive neZ je zvolen vybor novy)

« Nazev CFES, sidlo

. Cv)veské spole¢nost pro farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii
(CFES)

CFES
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Seznam nominovanych kandidatu do voleb CFES - zafi "21

Na pozici budouciho predsedy CFES:

e Tomas Mi¢och

Do Vyboru CFES:

Jan Hambalek
Ales Kminek
Martin Kolek
Balint Pastor
Jan Svihovec
Milan Vocelka

3 . Business Use Onl 11
CFES /



Oduvodnéni nominace:

Hambalek Jan

Do vyboru CFES byl zvolen poprvé v roce 2013 a od té doby se podili jak na metodické &innosti spoleénosti, tak na jejim kazdodennim chodu. Rad by dale pokragoval jako Fadovy
&len vyboru a pomohl svymi znalostmi CFES rozvijet zejména s ohledem na nové vyzvy, které jisté brzy pfinese nova legislativa hodnoceni vysoce inovativnich I&8iv a orphans, na
které se jako pilny komentator a kritik ¢aste¢né podilel.

Kminek Ales

Jeho vize o aktivitach v ramci Vyboru:

Pfed farmakoekonomikou a HTA stoji naro¢né Ukoly: genova lé¢ba, bunécéna a tkarnova Iécba, Iéky pro vzacna onemocnéni, starnouci populace, tedy vice chronickych, nadorovych
a degenerativnich onemocnéni, a navic covid-19. Prostfedky budou vZdy omezené. ReSenim mohou byt nové netradiéni pFistupy. Bude se vyvijet legislativa.

Bude-li zvolen do vyboru CFES, bude se snaZit o to, aby spole&nost byla i nadale vedouci platformou pro diskusi, autoritou pfi uréovani spravné metodologie a v neposledni fadé i
plnohodnotnym a vyhledavanym partnerem pro ty, ktefi budou pfipravovat novou legislativu, hodnotit nové technologie nebo je hradit tak, aby pro byly pacienty pfistupné.

Kolek Martin

Martin se v prostfedi ¢eského market accessu pohybuje pres 8 let, prakticky od svého nastupu do OAKS prebiral hlavni iniciativu v oblasti HTA, pod jeho vedenim se podafilo
realizovat fadu Uspésnych projektl. V sou€asnosti se silné orientuje na oblast RWE, jehoz vyznam vyrazné nar(sta.

Jako predseda Revizni komise CFES v tomto volebnim obdobi projevil signifikantni zajem o aktivity CFES, v pfipadé zvoleni byl pinohodnotnym aktivnim &lenem, jehoZ &innost by
posunula CFES dale.

Mic¢och Tomas

Tomas ma vice nez 8leté zkusenosti v oboru farmakoekonomiky. Vedle své prace managera farmako-ekonomickych projekt se se zajmem vénuje védecké a publikaéni ¢innosti.
Na zakladé svych zkuSenosti a znalosti zdravotni a Iékové politiky a metod pouzivanych ve zdravotné-ekonomickych analyzach se aktivné podili na vzdélavani. Vystupuje aktivné
v CFES a podilf se pravidelng na jejim rozvoji a zviditelngni v CR i zahrani&i. Jeho specializaci je mimo jiné oblast vzacnych onemocnéni, ktera je v sougasnosti v popredi
legislativnich zmén.

Pasztor Balint

Jeho vize o aktivitach v ramci Vyboru CFES:

0 Zavedeni inovativnich pricingovych schémat a metodika pouziti managed entry agreements (MEA) v CR

0 Definice datové struktury nutné pro zavedeni MEA

o Outcome-based pricing | o Indication-based pricing | o Combination-based pricing | o Over-time payments

0 Zviditelnéni CR v mezinarodnich HTA spolegnostech (ISPOR chapter)

[0 Otevreni diskuze o spojeni zdravotniho a sociéalniho budgetu — obecné tyto dva typy nakladu nejde UGplné rozdélit a se starnutim populace to bude ¢asem nutnosti pro
udrzitelnost systému, a vyrazné se to projevuje v diagndzach typu napf. Alzheimer nebo osteoporéza.

Svihovec Jan

Od roku 1962 je zaméstnan na Farmakologickém Ustavu 2. LF UK, od roku 1991 jako profesor a (1988 az do 2008) vedouci. V letech 1982 — 89 pracoval jako naméstek feditele ve
Statnim Ustavu pro kontrolu léCiv Praha. Dlouholety pfedseda Kategorizacni komise MZd do roku 2010. Vénoval se experimentalni farmakologii, klinické farmakologii,
farmakoepidemiologii a Iékové politice. Dlouholety &len predsednictva CLS JEP, pfedseda Komise pro lékovou politiku a kategorizaci 1&&iv CLS JEP, emeritni pfedseda Ceské
farmakoekonomické spole¢nosti.

Vocelka Milan

Svou profesni kariéru zadal v konzultaéni spoleénosti v oblasti registrace cen a Ghrad lé&ivych ptipravkd. Od roku 2013 pracoval v SUKL na pozici odborny hodnotitel —
farmakoekonom. Béhem této doby stravil nékolik mésicu na zahrani¢ni stazi v britské HTA agentufe SMC na pozici Senior Health Economist. V sou¢asné dobé Fidi Sekci cen a
Uhrad. Na pozici feditele sekce se kromé zajiSténi bézného chodu soustfedi zejména na koordinaci €innosti, které maji vést k zefektiviiovani procesli sekce a zlepSeni
informovanosti Ggastnikd fizeni o pozadavcich Ustavu na odbornou dokumentaci v oblasti cen a thrad LP/PZLU. 12
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CFES

Clenové ke dni 21.9.2021

Clenska zakladna CFES — 105
Pouze 48 ¢lenu uhradilo ¢lensky pfispévek za rok 2021

Prosime proto o uhradu na Cislo uc¢tu: 35-5555660267/0100

+ Variabilni symbol podle Vaseho Clenského Cisla (zaslano vSem e-mailem)
+ Predem dékujeme, stejné jako dékujeme tém, co pfispévek uhradili v terminu

Rada &len( ,ztracena* pfi prechodu na nové pracovisté a nenahlagenim zmény e-mailu
+ Chcete-li byt nadale ¢leny CFES po zmé&né pracovisté/e-mailu, prosim informujte nas o této skuteénosti



Udetnictvi za rok 2020

» Danové pfiznani odevzdano do 30.6.2021 prostfednictvim danového poradce

 Vysledky:
- Prijmy 37 800 K¢ — Clenské pfispévky
- Vydaje 22 282 K& — sluzby (doména, ugetnictvi, cena CFES Dr. MI¢ochovi)
- Vydaje 2 138 - bankovni poplatky
- Vydaje celkem 24 420 K¢
- Zaklad dané/Zisk 13 380 K¢&
- Dan 0 K¢, uplatnéno snizeni pro nevydéleCné organizace.

« Stav uctu ke dni 21.9.2021: 423 179 K¢
* Relativné pozitivni stav uctu dan pfijmy z pfedchozich let
* Relativné nizké vydaje dany COVID-19 a absenci akci (pronajmy atd.)
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Ceska spoleénost pro
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Martin Kolek, Sarka Vesela, Pavel Karasek
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Revizni komise

je kontrolnim organem CFES
ma minimalné tfi Cleny, ze svého stfedu voli pfedsedu, ktery fidi a organizuje jeji
cinnost
ma& zejména tyto ukoly: §
 kontroluje €¢innost ¢lent a organu CFES
* nejméné jedenkrat ro€né vypracovava revizni zpravu a seznamuje s ni shromazdéni ¢lend

ma zejména tato opravnéni:
- Ugastni se prostifednictvim svého pfedsedy nebo povéfeného &lena jednani organt CFES
dle svého uvazeni
- predklada vyboru CFES své pfipominky
- v ptipadé poruseni stanov CFES upozorfiuje na tuto skuteénost pisemné éleny CFES
» navrhuje vyboru vylou€eni ¢lena, pokud zjisti skutecnosti takovy postup oduvodriujici.

* je opravnéna pozadat o svolani shromazdéni ¢lend podle § 8 odst. 3.



CFES

Navrhovaneé aktivity vyboru

» Nastaveni spoluprace s: ongoing
« MZ, platci, SUKL, pacientskymi organizacemi, odbornymi spoleCnostmi
» Pracovni skupina Medical Devices: follow-up?

* spoluprace na pripravé metodiky
« Nazev CFES — nové hlasovani s navrhy nazvi zaslanymi dopfedu

« Zmeéna stanov: ongoing
« dle platné legislativy - obCanské sdruzeni nahradit spolkem

» Délka volebniho obdobi 2 vs 3 roky
« Zapracovani nového nazvu CFES

« Radny vybér poplatku:



Prohloubeni spoluprace

« MZ, platci, SUKL, pacientskeé organizace

 Snaha o
» Spoluautorstvi na novych legislativnhich apravach? nebo
* Pfipominkové misto pro legislativu?

« CFES jako aktivni ¢len CLS JEP

Zkusime to znovu ©

CFES
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Applied Health Economics and Health Policy
hittps://doi.org/10.1007/540258-020-00628-y

ORIGINAL RESEARCH ARTICLE 4'}
Check for
updates
Cost-Effectiveness Analysis of Parenteral Methotrexate
for the Treatment of Crohn’s Disease Parcrteral MTX is highly cost-effective in pationts with
mild-to-moderate CD.
Tomas Micoch'® - Barbora Decker'2( - Tomas Dolezal'? Parenteral MTX should be reimbursed for patients with

mild-to-moderate CD.

Accepted: 28 November 2020 Similar analyses of other generic therapies should be

@ The Author(s), under exclusive licence to Springer Mature Switzerland AG part of Springer Nature 2020 incentivized despite the lack of commercial incentive to
invest in resource-intensive research and lengthy admin-

istrative proceedings.

Abstract

Background Despite worldwide use of parenteral methotrexate (pMTX), health economic evidence for its use in Crohn’s

disease (CD) is limited. The low price of this generic drug has removed any commercial incentive to further invest in

research. However, there is an unmet need for treatment of mild-to-moderate CD, since biological/targeted therapies are

usually reserved for patients with more severe disease due to the higher costs of these treatments.

Objective To evaluate the cost-effectiveness of pMTX compared to the standard of care (SOC, i.e., high doses of oral cor-

ticosteroids (hdCS) followed by gradual tapering) for the treatment of mild-to-moderate CD in the Czech Republic.

Methods We developed a 3-vear Markov model with a 1-week cycle length comprising five health states. The model pro-

jected quality-adjusted life-years (QALY s) and costs from the healthcare payers’ perspective. Efficacy data were obtained

from a systematic literature review of clinical trials and extrapolated using survival analysis.

Results Ower a 3-year time-horizon, pMTX yields additional 0.111 QALYs (1.798 vs. 1.687) at an additional cost of €513

(E3087 vs. €£2574), with an incremental deterministic (probabilistic) cost-effectiveness ratio of €4627 (€4742WQALY, far

below the willingness-to-pay (WTP) threshold (= €47,000/QALY). The probabilistic sensitivity analysis showed that the

probability of pMTX being cost-effective was 100%. A one-way sensitivity and scenario analysis confirmed the robustness

of the base-case result.

Conclusion Parenteral MTX proved to be cost-effective in patients with mild-to-moderate CD. This is the first published
Cg) cost-effectiveness analysis of pMTX for this indication. It also shows an example of a lack of valuation of generic therapy

=C =~  despite its cost-effectiveness and a clear benefit to the healthcare system.

CFES 21
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Journal of Pain Research

8

Daove

ORIGINAL RESEARCH

An Investigation into the Prevalence of Migraine
and lts Prophylactic Treatment Patterns in the
Czech Republic: An Observational Study

David Dolezil'
Jolana Markova®
Jiri Klimes™*
Zuzana Pocikova™
Filip Dostal®*
Radka Stepannvas"'
Adam Svobodnik (™7

4

"Prague Headache Center, DADD
MEDHCAL s.ro, Pragus, Czech Republic
*Universicy Thomaysr Hospisl, Fragus,
Czech Republic: ¥Movartis, s.ro., Prague,
Czech Republic; * Faculty of Pharmacy,
Drepartment of Socal and Clinical
Pharmacy, Charles Unirersicy in Prague,
Prague, Czach Republic; *Aidal sro., Bree,
Czech Republic: “Department of

Anne’s Universicy Hozpizl Brno, Brna,
Caech Republic

This articks was published In the following Diove Prass jourmal:
Jearrml of Pain Ressarch

Purpose: A natdons]l primary snd secondary hesltheare-level study in the Czech Rapublic
haz pot yet been conducted to evaleate the prevalence of mipraine We analyzed the current
Testment patems (acute and prophylactic) in migraine patients and the number of migTaine
patients potentally elizible for meamment with recent calcitonin zens-related peptide (CGEF)
pathway-targstad therapies.

Methods: This reospective study utilized the Ministry of the Intenior Health Insurance
Fund clzims database of the Czech Republic wherein every citizen is imsured Migraine
patients with or without sura, and potentially on wiptan therapy were inchuded in this study
(index years 2012-201§). The prevalence approach included all patients (pew and old)
present in each index year. Prophylactc therapies were followed for three and seven yesrs
prior to the index year, incloding the index year, until 2010. The incidence spproach
inchaded all pattents first dizgnosed in each index year Frophylactic therapies ware
followed for the next three vears, inchading the index year, untl 2017 following incidence
spproach. The primsry endpoint of this study was fo determine the rate of migTaine
prevalence snd disgnoesis for each index vesr during the peried 2012-2016. The study
also evaluated prophylactic and acute trestment patterns and comorbidities among patents
in 2016.

Results: The rate of migraine prevalence was 1% and the rate of dispnesis was 0.2-0.4%.
By prevalence approach, spproximstely 399G of the patients were on prophylactics, snd
11.2% and 21.6% of the padent population had rwo prior mesmment failures (three- and
seven-year recall period, respectively). Antepileptics (26%) and beta blockers (15.8%:) were
the most prescribed prophylactcs, and sumstriptan was the predominant mripan wsed (12%)
for acuts Teamment.

Conclusion: Taking into account the number of inhshitants in the Czech Republic
{10.7 milliom), thers could be up to 23,000 adult patients elizible for novel CGERP therapies.
Keywords: COGRP, prophylactics, miptans, claims databasze
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Cena za nejlepsi publikaci

Vitézem Ceny publikace CFES za rok 2021 je publikace:

Dolezil D, Markova J, Klimes J a kol: Journal Impact Factor: 3.133 (5 year impact 3.507)
(https://www.dovepress.com/an-investigation-into-the-prevalence-of-migraine-and-its-
prophylactic--peer-reviewed-fulltext-article-JPR )

Ziskala 4 hlasy z 5 moznych (Hlasovali: prof. Svihovec, Kminek, Gregor, Skoupa, Hambalek)

CFES 2
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CFE S Improuing healthcare decisions

Déekujeme & tesime se na spolupraci!

...pFi kultivaci HTA ,,prostoru* a prostredi Iékové/ zdravotni
politiky...
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