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CFES up-date V ?
CFES
« Metodiky soc. perspektiva, neprimé naklady
 Seminare (JCA)
* Pracovni skupiny
« WTP
* Vakciny
.« ZP
 Web, LinkedIN

» Valnd hromada CFES — fijen 2023
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Hranice ochoty platit & definice pridané hodnoty
terapie (WG: added value & WTP)
CFES pracovni skupina

VYSTUPY PRACOVNI SKUPINY

CFES pracovni skupina WTP & Added value 15/05/2023
(zpravodajové: Klimes, Mlcoch)
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4. Sbirané informace v ramci review

5. Vysledky/vystupy review zahranicnich pristupt

6. Zavéry a mozina inspirace pro CR



Proc je dulezité se WTP zabyvat? ?

, , o . | CFES
V CR vzrostla celkova cenova hladina mezi lety 2013 a 03/2023 o0 49% (dle indexu
spotrebitelskych cen, HICP EUROSTAT), a cenova hladina dale roste az skoro o 20%

Pfirozene rostou naklady lekd na: R&D (+ je v Case slozitejsi vymyslet molekulu), platy,
distribuci, obalovy material, propagaci, organizaci klinickych studii aj.

Zdravotni ,inflace” je vsak jeste vyssi, kdy naklady na zdravotnictvi vzrostly vyznamne vice

Naproti tomu WTP pro inovativni terapie zUstala ,fixni” stale na vysi 1.2 milionu K&/QALY

Fixni WTP a dalsi vbariéri/] vstupu mohou prinést dlouhodobé problémy v podobe nizsi ochoty
vstoupit/zadat v CR o Uhradu standardni cestou, coz v kone¢ném dusledku bude znamenat

nedostupnou ucinnou péci o pacienty (mozna analogie se situact s nedostupnosti starsich léku,
které celi nizsim cenam)

Fixni WTP na jedné strane a vstup bez omezeni (orphani, VILPy) muze prinést nerovnovahu v
ramci celého systému z pohledu celkového populacniho zisku QALY pri daném fixnim rozpoctu

Cilem pracovni skupiny bylo otevrit Sirokou odbornou diskusi diskusi a predstavit rizné
moznosti k odvozeni WTP



CFES

Cile, slozeni a zeme zajmu




Cile pracovni skupiny X ?
CFES

Otevrit diskusi nad vysi WTP a jejim mozném vyvoji/valorizaci v Case

Inspirace v rozvinutych HTA systémech a zjisténi, jak tyto HTA funguji v ramci
rozhodovaciho procesu (appraisal)

Klicové otazky:
* Kolik je WTP hranic v dané zemi?

* Existuji néjaké specialni skupiny 1ékl s odliSnym WTP? (napft. orphany, end-of-life, vysoce
zavazna onemocnéni, vysoce specializované technologie atd.)

e Ma nizsi ICER vliv na rychlost vstupu na trh?

* Jak odvozuji/odvodili WTP jiné zemé? Je WTP ukotvena? Valorizace WTP v Case?
« WTP upravena v zavislosti na vzacnosti onemocnéni, zavaznosti atd.?

* Vlivdopadu na rozpocet v rozhodovacim procesu?



Terminy a harmonogram V ?
CFES

« Pfedstaveni pracovni skupiny na podzimnim setkani CFES (17.10.2022)

 Kick-off meeting zajemcUl o pracovni skupinu (6.12.2022)

* Rozdéleni do trfi podskupin pracovni skupiny dle jednotlivych zemi (15.12.2022)

« Priprava ,spolecné” tabulky a sjednoceni ,sledovanych” parametru reserse (leden 2023)
« Prace uvnitr pracovnich skupin po Uvodnich schlizkach (5.1.2023 az 27.2.2023)
 Sdileni zavérl mezi pracovnimi skupinami a sladéni (16.3.2023)

« Priprava white paperu ze zavéru pracovnich skupin (do 15.4.2023)

 Sdileni white paperu ostatnim clendm pracovni skupiny a vzajemné review (15.4 az
3.5.2023)

« Zaslani white paperu clenské zakladni a ostatnim tGcastnikiim pracovniho dne
(5.5.2023)



Slozeni pracovnich podskupin

1. Jiri Klimes

Milo$ Zivansky
Michal Kostern
Jessica Vydrova
Jana Sipkova
Jan Tuzil
Martin Kolek

Michaela Tauchmanova

Filip Dostal

2. Balint Pazstor
AleS Kminek

Pavel Chytil

Katerina Novotna
Ondrej Stuchlik
Karolina Baloghova
Gabriela Volfova

Sté&pan Uherek

3. Tomas Mlcoch

Jan Dolezel
Lenka Bulejova
Georg Michalek
Jana Petrenko
Barbora Decker
Tomas Spousta

Martina Mazalova

Nordics (DK, NO, SE, Fl), Kanada

Reserse nad zemémi...

Skotsko, Francie, Australie, Slovensko

UK, Holandsko, Belgie, USA

CFES
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Shirané informace v ramci review




Co bylo sbirano 1/2

Celkem 47 parametru/bodu v ramci review
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Country

How many WTP thresholds

1st level of WTP thershold (local currency)

2nd level of WTP therhold (local currency)

3rd level of WTP therhold (local currency)

4th level of WTP therhold (local currency)

5th level of WTP therhold (local currency)

6th level of WTP therhold (local currency)

Any special group of intreventions (like OMP, end-of life, etc) linked to WTP therholds (Y/N)
Group 1 - definition

Group 2 - definition

Group 3 - definition

Does the lower ICER impact better/faster launch? (Y/N)
Level 1- specifiy

Level 2 - specify

Level 3 - specify

Any other comments - to general Q1

Was the WTP set-up empirically? (Y/N)

If WTP is the calculated one, what is the base anchored to? - options
GDP - anchor

gross wages - anchor

anchor - other 1

anchor - other 2

CFES



Co bylo sbirano 2/2

CFES

Celkem 47 parametru/bodu v ramci review

23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
4
42
43
44
45
46
47

Is the WTP threshold valorized over time? (Y/N)

Frequency of valorisation (Yearly/ other?)

Any other comments - to general Q2

Is the WTP threshold linked to disease archetypes, unmet needs or additional value of novel intervention? (Y/N)
Severity of the disease - a sthe driver of WTP threshold

Unmet need - as the driver of WTP threshold

Addional benefit of novel intervention (clinical outcomes - only) - as the driver of WTP threshold
Addional benefit of novel intervention (QALY diven) - as the driver of WTP threshold

Any other comments - to general Q3

Are ther any HCS exceptions and by-passes to enble any WTP threshold ignorance? (Y/N)

If yes - is that regulatory criteria (Y/N)

If yes - is that budgetary criterie (under the certain level of Bl) (Y/N)

If yes - is this the clinical/ prodcuts value criteria (Y/N)

If yes - any other criteria?

Any other comments - to general Q4

Does have the level/ height of Bl impact on green light in terms of novel intervention adoption reimb. Approval?
Is there mention any explicit level of BI?

if there is any Bl level - is the level of Bl mentioned on absolute, or relative (HC spending, etc) figures?
1st level of BI, height - local currency

1st level of BI - definiton of intervention/ disease, specific to this level of Bl

2nd level of BI, height - local currency

2nd level of BI - definiton of intervention/ disease, specific to this level of Bl

3rd level of BI, height - local currency

3rd level of BI - definiton of intervention/ disease, specific to this level of Bl

Any other comments - to general Q5



Vysledky provedeného review

CFES




Prehled literatury a pristupu

Pfehled literatury a zahranicnich pristupd k WTP (metody)

V ramci prehledu zahranic¢nich zemi byly zarazeny nasledujici zemé, o kterych je obecné znamé, ze maji
rozvinuty HTA systém a mohou tak byt inspiraci i pro CR:

anglosaské zemé (Velka Britanie (NICE), Skotsko (SMC), Kanada, USA, Australie)
severské staty (Dansko, Norsko, Svédsko, Finsko)
dalsi vybrané zemé z EU (Francie, Holandsko, Belgie, Slovensko).

V ramci prehledu zahrani¢nich zemi byla sledovana celd fada informaci, které byly identifikovany jako
zasadni pro Uhradovy proces a které by bylo moZné aplikovat i v CR. Konkrétné se review zahrani¢nich
pristupd zamérilo na zjisténi nasledujicich informaci, zejména:

pocCet WTP hranic v dané zemi a jejich vySe

zvySeni WTP pro specidlni intervence nebo onemocnéni (vzacnad onemocnéni, terapie na konci
Zivota, vysoka nenaplnéna potreba |écby aj.)

zvyhodnéni v ramci systému pri prokazatelné nizsi hodnoté ICER, vyznamnéji pod WTP

jak byla WTP odvozena a na co je navazana

valorizace WTP v Case

faktory ovliviujici vysi WTP (napf. nenaplnénd potreba |écby, zisk QALY, klinicky benefit,
zavaznost onemocnéni, kurativni potencial, vliv na kvalitu Zivota, neexistence alternativ,
prodlouZeni Zivota aj.)

aplikovatelnost WTP (vSechny intervence, pouze nékteré, vyjimky)

vliv dopadu na rozpocet na rozhodovaci proces a pfipadné vyse limitt BIA.

CFES



Kategorizace zemi dle pristupu k WTP )
CFES

Jednotlive pristupy zemi k WTP by se daly svym pristupem obecné rozdelit do
nekolika kategorii:

kategorie Zemé/ HTA pristup
1. | zemé s jasné stanovenou WTP | Velka Britanie (NICE), Skotsko (SMC), Holandsko, Kanada,
Slovensko

2. zemé bez fixné stanovené WTP, | Svédsko, Finsko, Dansko, Norsko
ale rozhodujici dominantné na
zakladé ICER

3. |zemé bez stanovené WTP | Belgie, USA, Australie
rozhodujici na zakladé ICER i
ostatnich faktora

4. | zemé bez stanovené WTP a | ve vSech studovanych zemich implicitné ¢&i vstupuje
nerozhoduijici podle ICERu hodnota ICER do rozhodovaciho procesu vyjma Francie,
kde explicitné nevstupuje, ale implicitné ano. V Evropé by
takovou zemi bylo dale napfiklad Némecko, ktera
nakladovou efektivitu nehodnoti, avsak Némecko je
v tomto ohledu ojedinélé svym pfistupem.




Kategorizace podle zpusobu odvozeni a ?
aplikace WTP >
CFES

Ve druhém zpusobu kategorizace delime pristupy podle poctu hranic/pasem WTP a
jejich flexibility a navaznosti na specificke parametry

kategorie Zemé/ HTA pristup
1. | Vice fixnich WTP hranic ¢i | Velka Britanie (NICE), Skotsko (SMC), Holandsko
fixnich pasem; navazano na vice

parametra

2. Flexibilni WTP v uréitém pasmu; | Australie, Svédsko, Finsko, Dansko, Norsko, Kanada,
navazano na vice parametri Australie

3. | Fixni WTP hranice navazana | Slovensko, ne Uplné zirejmé také v Kanadé

primarné na jeden hlavni
parametr (napr. HDP)

4. | Fixni hranice neni presné | Francie, Belgie, USA
definovana/odvoditelna




CFES

Mozné inspirace ze zahranici (Velka Britanie,
Nizozemi, Slovensko, Kanada, Severské zeme)




Absolute a proportional QALY shortfall

daného onemocneni (disease severity)

Vse je v ramci ,frameworku” QALY, ktere reflektuje nejen délku zivota, ale take jeho kvalitu

Absolute QALY shortfall

Zjednodusené: o kolik QALY clovek prichazi vlivem daneého onemocnéni oproti bézné populaci

Pokud pacient s danym vekem bez daného onemocnéni ziskava napr. 20 QALY, vlivem onemocnéni

pacient ziska pouze 10 QALY = absolutni ztrata QALY je 10

Proportional QALY shortfall

Zjednodusené: o jaky podil QALY clovek prichazi vlivem daného onemocnéni oproti bézné populaci
Dle vyse uvedeného prikladu (20 vs. 10 QALY) by byla proporcni ztrata QALY = 0,50 ((20-10)/20)
Pokud zavazné onemocneni a zisk QALY 1 vs. 20, pote ((20-1)/20)=0,95

Cim vyssi hodnota, tim vyssi podil QALY pacient ztraci vliivem daného onemocnéni

Kalkulace: hodnota BOD maximalni ICER
low 0,1-0,4 €20 000/QALY
zisk QALY bez onemocnéni — zisk QALY s onemocnénim (bez nové léCby) ]
- — medium 0,41-0,7 €50 000/QALY
zisk QALY bez onemocnéni
high 0,71-1,0 €80 000 /QALY

s

CFES

Velmi zajimave parametry, které mapuji ztratu QALY, cimz neprimo kvantifikuji zavaznost



Absolute a proportional QALY shortfall: ?
ilustrativne V
CFES
Nize je uvedeny graf pro hypoteticky pripad s onemocnenim (B) a bez onemocnéni (A)
V tomto pripade je:
absolute QALY shortfall = 13 (20-7)
proportional QALY shortfall = 0,65 ((20-13)/20) (). 0 65% nizsi plocha)

Quality
of life A

Average person
with condition = 7
future QALYs

>
Individual becomes Length
eligible for treatment of life



Velka Britanie

e Tri ,variabilni” hranice WTP: CFES

o ,Zakladni“: 20 000 az 30 000 £/QALY (20k = vysoka nejistota, 30k = nizka nejistota), jedna se o fixni hranice, neni
mozné mit WTP mezi 20-30

*  Pokud ICER pod 10 000 £/QALY a jisté ne >30 000 £/QALY = fast track process

Table 6.1 QALY weightings for severity

QALY weight | Proportional QALY shortfall | Absolute QALY shortfall

* ,Vysoka nenaplnéna potreba lécby” (high disease severity)

1 Less than 0.85 Less than 12

*  Podle proportional/absolute QALY shortfall dle tabulky s 050 09s tois

i Nasobi se zisk QALY (><1,2 Ci x1,7) x17 At least 0.95 Atleast 18

* =36000 az 50 000 £/QALY (vzdy dvé pasma, neni mozné mit WTP mezi)
e ,Highly specialized technology”

Table 6.2: QALY weightings for size of benefit for highly specialised technologies

Incremental QALYs gained (per patient using lifetime Weight
*  Podle zisku QALY 100 aZ 300 000 £/QALY (proporéné mezi 10-30; viz tabulka) :h’ — 1
« Odvozeni WTP: plvodné dle vlastni rozhodovaci praxe NICE/nejasné T
« Valorizace: ne (neni specifikovano) 3

« Specialni podminky pro orphans/novel interventions:

* ano, odlisné WTP pro léky s vysokou nenaplnénou potfebou |éCby nebo pro vysoce specializované technologie
(viz vySe proportional/absolute QALY shortfall nebo absolutni zisk QALY)

« Vliv BIA:

* pokud netBIA > 20 mil £ v prvnich trech letech v NHS England - "need for a dialogue with companies to agree
special arrangements”

* svysokou pravdépodobnosti ovlivhuje jednani o dopadu do rozpoctu proces ziskani uhrady a konec¢ného
kontraktu s NHS



Nizozemi .
* Tri fixni hranice WTP: CFES

 €20000/QALY
 €50000/QALY
« €80000/QALY
* Vyse aplikovanda hranice WTP zavisi na kalkulované , burden of disease” (BOD)

* Primarné zavisi na hodnoté proportional shortfall:

Kalkulace: hodnota BOD maximalni ICER

low 0,1-0,4 € 20 000/QALY

zisk QALY bez onemocnéni — zisk QALY s onemocnénim (bez nové léCby) ]
medium 0,41-0,7 € 50 000/QALY

zisk QALY bez onemocnéni

high 0,71-1,0 € 80 000 /QALY

* Dalsi zvazované parametry — mohou ovlivnit zvolenou hranici WTP:
* Hodnota absolute shortfall (surrogate pro fair innings) — zvyhodnéni mladsich pacient(
* Rule of rescue (zisk QALY s onemocnénim) — zvyhodnéni pacientt, kteri bez é¢by brzo zemrou
* Odvozeni WTP: vice slozek (viz Pozndmka)
* \Valorizace: ne
* Specidlni podminky pro orphan drugs/novel interventions: ne
» Vliv BIA: pokud celkové souhrnné naklady pro vsechny indikace pripravku prekroci hranici 10 mil EUR v
jakémkoli roce analyzy BIA --> povinnost farmakoekonomické analyzy



Slovensko > ?
CFES

* Slovensko ma vice hranic ochoty platit
» Zakladni hranice je ve vysi 2x HDP/osobu, tj. cca 36000 EUR — v pfipadé inkrementu QALY do 0.33;
» 3x HDP/osobu je pak pro intervence s inkr. QALY 0,33 a vice, vs komparator

Zvysené hranice pro inovativni a orphan léky (aktivni orphan designace — legislativa platna od 1.8.2022):
* cca 54000 EUR (3x HDP/osobu) — do 0.33 QALY inkrementu
* ¢ca 90000 EUR (5x HDP/osobu) - 0.33-0.5 QALY inkrement
e cca. 180000 EUR (10x HDP/osobu) - 0.5 a vice QALY inkrement
* Hranice jsou navazany na vysi HDP a jsou ro¢né aktualizovany na zdkladé hodnoty HDP/osobu o 2 kalendarni
roky zpét
* VySe ICER/QALY nebo celkovy budget impact muaze ovlivnit rychlost vstupu inovaci, ale neni to Zzddnym
zplsobem definovano v legislativé.

298/2022 Z. z. \lyhlaska, ktorou sa ustanovuju podrobnosti vypoctu prislusného nasobku HDP pre stanovenie
prahovej hodnoty posudzovaného lieku | Aktudlne znenie (zakonypreludi.sk)



https://www.zakonypreludi.sk/zz/2022-298

The Pharmacoeconomic value threshold is set by the Patented medicine prices
review board based on Therapeutic criteria levels

) High-level WTP approach - Canada

Selected parameters

Applicability of WTP & its
impact on final decision

Patentees are required to provide a pharmacoeconomic analyses if the pro-rated cost of the medicine over a 12-month
period is greater than or equal to 50% of GDP per capita at the time of the analysis publication

The ICER is compared against the applicable Pharmacoeconomic Value Threshold based on the four Therapeutic
Criteria levels with WTP of $200K/ QALY, $150K/ QALY, and $100K/ QALY

ICER does not impact better/faster launch, only pricing level

How was WTP derived and
e to what anchored the height
of WTP

This threshold may be adjusted from time to time (at least every five years) based on empirical evidence and/or to
reflect changes in GDP

Added value definition in
relation to WTP

WTP threshold is linked to unmet needs, innovativeness, quality of underlying evidence, effect size, resource saving,
and/or additional value in patented or new medicines, for each indication separately

Severity of disease is not a driver of the threshold, while additional benefit (both clinical and QALY) is considered a
driver

No exceptions are specified

Budget impact results & its
impact on final decision/
Innovation launch

° Exceptions for no
applicability of the WTP

Impact is not specified; however, budget impact analysis is probably one of the criteria assessed by payers
Budget impact is considered for the adjustment of the maximum rebated price — a market size adjustment is applied to
Category | medicines when sales at MRP exceed $50 million across all dosage forms and strengths of the medicine)

MRP = Maximym rebated price, WTP = Willingness-to-pay threshold, QALY = quality-adjusted life years, ICER = incremental cost-effectiveness ratio, GDP = gross domestic product

https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/legislation/about-guidelines/guidelines.html; https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7455764/; https://www.canada.ca/content/dam/pmprb-cepmb/documents/consultations/draft-quidelines/2020/PMPRB-Guidelines2020-en.pdf;

25


https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/legislation/about-guidelines/guidelines.html
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7455764/
https://www.canada.ca/content/dam/pmprb-cepmb/documents/consultations/draft-guidelines/2020/PMPRB-Guidelines2020-en.pdf

Zaver E?
, o | CFES
» Zachovat systém zalozeny na QALY, i v ném Ize kvantifikovat zavaznost onemocneéni
a nenaplnenou potrebu lécby (viz QALY shortfalls)

» QALY framework + to co jiz umime je validné provedena nakladovka

» Jak postupovat pri nizkém ICERu? Napr. fast-track rychlejsi zhodnoceni CEA/BIA a
bez nutnosti smluvnich ujednani (tj. napr. budget capu)

» Threshold reflektujici zavaznost onemocnéni/ miru inovace
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Diskusni panel k White-paper a
resersi Kk WTP



Diskusni panel k White-paper a resersi k WTP > ?
. CFES
- CLS JEP (doc. MUDr. Martin Votava, Ph.D))
- Pacienti (Ing. René Brectan)
- MZd (Mgr. Daniela Rrahmaniova)
- VZP (MUDr. Alena Mikova)
- SZP (Mgr. Katerina Podrazilova, Ph.D.)

- AIFP (Mgr. Lenka Novotna, MHA)



Mozné aplikace zahraniénich pfistupt v CR ?
a doporuceni pro kultivaci WTP CFES

Aktualne uplatnovana vyse WTP v CR (1,2 ml K¢/ QALY) je na urovni 1,86 HDP na osobu v CR
(CSU 2022). Dle WHO se pak jednd o doporuceni na trovni 1 - 3 HDP/ osobu.

oite 4
- Kvantitativni hodnoceni pridané hodnoty terapie
o adjustace podle proporcniho Ci absolutniho snizeni QALY .
o adjustace dle inkrementu QALY (NICE HST, Slovensko). future QALYs
o adjustace s ohledem na typ intervence (ATMP, orphans, atp.)
o ..kombinace vyse uvedeného individul ocomes T gth

1

]

- Kvalitativni, mékci hodnoceni pridané hodnoty terapie

&

o Hodnotici WTP v pasmu
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Mozné aplikace zahraniénich pfistupt v CR ?
a doporuceni pro kultivaci WTP CFES

- Otazka valorizace/ Gpravy v ¢ase

o Explicitni navazani zdkladni vyse WTP na ekonomicky ukazatel, ktery se na ro¢ni bazi valorizuje (nartst HDP, atp.)

o Pravidelnd uprava (a8 2-3 roky) kalkulace vySe WTP s ohledem na aktualizované pozndni a praxi

- Stanoveni zakladni vy$e/ ukotveni zakladi pro WTP

o Vychazet ze stavajici rozhodovaci praxe (1,2 mil. CZK/ QALY)

o Navazani na ekonomicky ukazatel (nasobky HDP, dle doporuceni WHO)

- Zohlednéni rychlejsiho/ Sirsiho pristupu k pacientim v pripadé existence nizké hodnoty ICER vs. WTP hranice




Otazky pro panelisty ?
CFES
1. Ktery model z prezentovanych zahranicnich pfistupu je Vam nejblizSi a mohl by slouzit jako

inspirace pro CR, pfipadné co Vam ve White-paper chybélo?...

- Kvantitativni vyjadreni added value/ unmet need vs. ,,soft” vyjadreni

2. Jak by se dle Vas mél vyvijet systém VILP, Orphan v pribéhu casu, s ohledem na WTP?

- Vidite prostor i u jinych typU intervence (mimo orphany) pro zohlednéni celospolecenské perspektivy?

3. Jak vidite hodnoceni BIA v kontextu CEA (Ci hodnoceni CEA v kontextu BIA)? Jak vidite ,,fixni“ limit
dopadu na rozpocet vs. , prostupny” limit jako napr. NICE i v jinych zemich?

4. Co by mély byt nejblizsi kroky pro pfipadnou kultivaci WTP v CR

- zohlednuijici pridanou hodnotu terapie, nenaplnénou potrebu a dalsi hlediska jako je udrzitelnost systému a
férovy pfistup pacientl k intervencim
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PRESTAVKA:

Zacatek v 17:00



Pracovni skupina CFES pro HTA na vakciny ?

o C(Cile:

Analyzovat a identifikovat odlisnosti HTA pro
vakciny vs. standardni [éCivé pripravky

PFipravit Agpendix/Position paper k doporucenym
postupum CFES

« Nastroje

Literarni reserse a identifikace vhodnych zdroj
(skupina 1)

Guidelines HTA agentur a dalSich instituci
(EUnetHTA) (skupina 2)

Dostupnost dat pro zdravotne-ekonomické modely
(skupina 3)

Vystupy z pilotniho projektu MZ/SUKL — HZ/ROZ —
srpen 2023

CFES

m

Vysledky reserse Konec ¢ervna 2023

Analyza podkladl a 15/8 2023
struktura paperu

Analyza podkladt ze  15/9 2023
SUKLu

Prvni draft Konec zari 2023

Finalni verze Konec fijna 2023



Navrhy na oblasti hodné zretele > ?
CFES

« Perspektiva hodnoceni
* Platce/verejnych rozpoctli/celospolecenska
 Diskontace nakladu a prinosu
e Diferencidlni diskontace (pfinosy méné)
 Specifika zdravotne-ekonomickych modelu
* Populacni efekt/herd = protekce zdravé populace pfi snizeni Sifeni v populaci
« Dostupnost dat
 Epidemiologie
* Naklady



3 okruhy prace - dobrovolnici

Reserse literatury
« Micoch

« Kminek

* Decker
 Mazalova

« Schimmerova

e Tuzil

Reserse HTA guidelines
« Zadak

« Skoupa

« Losenicky

« Chadimova

« Kubatova

« Chlad

« Tauchmanova
 Novotna

« Kubesova

* Spousta

Pristi koordinacni TC: 18.5.2023 14:00

s

CFES

Dostupnost dat

Kolek
Volfova
Klimes
Dolezal
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CFES
Komplexni hodnoceni
zdravotnickych prostredku

Pracovni skupina: aktualizace doporuéenych postupti CFES

Mlcoch, Klimes, Pasztor, Dolezal 15/05/2023



Soucasna situace inovativnich
zdravotnickych prostredku

Pharmaceuticals

( y 4
‘. o vS
> s

- -

—

W
CFES
Non-pharmaceuticals

Number of
topics
considered per
year

Darker colour =

y more topics
: considered
. 4 °

pharma; Elu&—_d@@ LOLQhérmﬁ QWJRed European network for Health Technology Assessment | JA3 2016 — 2020 | www.eunethta.eu

— No HTA process (in development)

JA3-WP7: An analysis of HTA and reimbursement procedures in EUnetHTA partner countries: final report

V CR je pomérné zna¢né rozvinuty systém HTA u |ékovych technologii
Zatim v ramci ne-lékovych technologii je prostor pro dalsi vyvoj



Soucasna situace inovativnich zdravotnickych prostredku ?

— respektovani kvality a dostupnosti evidence )
CFES

Figure 3. Types of HT assessed in

HTA organisations [N=41]* Léky
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Cile pracovni skupiny

Cilem Ceské spoleé¢nosti pro farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii (CFES) je rozvoj a podpora
v \ 4
farmakoekonomiky, HTA a outcome research v Ceské republice, a to vsech zdravotnickych intervenci. CFE S

@A — pro ZP s vysokym inkrementem nakladd nebo dopadem na \
rozpocet, vyznamné inovacni skoky, dostupnost dat (llb. (napf. stenty,
cocky, apod.) a lll. (napf. endoprotézy, srdecni katetry, chlopné)

ZUM SE ZA3ADNI INOVACI

Focus na vytvoreni

OBDOBNY ZUM
S INOVACI

SROVNATELNY ZUM

> CFES oslovena ze strany VZP - spoluprace na vyvoji

kultivace metodické ¢asti komplexniho hodnoceni
zdravotnickych prostiedku (ZP).

Pod hlavi¢kou CFES tak vznika odborna skupina (Task
Force), ktera pripravi metodicka doporuceni reflektujici
specifika téchto intervenci (ZP)

Plan prace:

resersi i. mezinarodnich zdroj(/ literatury, ii. zahranicnich
agentur - jejich metodik a dale pak i panevropskych
pristupl - JCA (Joint Clinical assessment).

seminare CFES

Dodatek k doporué¢enym postuptim CFES a navrh/
inspirace na metodiku provadéni komplexnich analyz pro
posuzovani ZP.




Casovy harmonogram

i |beadine

Vysledky reserse
Analyza podkladu a struktura paperu
Prvni draft

Finalni verze

Cervenec/srpen 2023
Srpen 2023
Konec zari 2023

Konec rijna 2023

CFES



2 okruhy prace — dobrovolnici (bez uvedeni titulu)

Reserse literatury
 Micoch

* Uherek

e Schimmerova
 Mazalova

* Tichopad
« Sourek
 Kminek

« Dostal

« Pasztor

« Skoupa
 Benes

Reserse HTA guidelines
* Dolezal

« Kubes
 Chadimova

« Klimes
 Tauchmannova
« Kolek

* Spousta

« Palat

* Boleckova

* Vocelka

o Stérba

Pristi koordinacni TC: 1.6.2023 ve 13:00

s

CFES
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Dékujeme & tésime se na spolupraci!

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

Ceska spole¢nost pro farmakoekonomiku a hodnoceni
zdravotnickych technologii

Vaclavska 316/12, Praha 2
www.farmakoekonomika.cz
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CFES

Bonusoveé slidy: WTP pristupy dalsich zemi vyse
heuvedenych




UsA s

V USA neni zaddna oficialni/ucelend metodologie CFES

Kazdy platce si muze stanovit vlastni kritéria WTP, obvykle se objevuje hranice ochoty platit ve vysi:
 S50000/QALY
« 5100 000/QALY
« S5150000/QALY
* 5200 000/QALY

Historicky byla vétsinou citovana WTP ve vysi S 50 000/QALY (ptvodné odvozeno od povinné
Medicare Uhrady lécby pacientd s ESRD), nyni nejcastéji S 100 000/QALY, ale i S 150 000/QALY a
vzacné S 200 000/QALY

Prahové hodnoty ICER se pouzivaji pouze jako hrubé voditko, které pomaha urcit, zda konkrétni
investice predstavuji primeérenou hodnotu

Valorizace: ne

Specidlni podminky pro orphan drugs/novel interventions: ne

Vliv BIA: neni specifikovan (ale dopad na rozpocet je pravdépodobné jednim z kritérii, které platci
hodnoti)



Belgie ?

Hranice ochoty platit a jeji vliv na konecné rozhodnuti: CFES
* V Belgii neni definovana hranice ochoty platit. Vyse ICER ma omezenou vahu pfi rozhodovacim
procesu.

Jak byla hranice ochoty platit stanovena a k cemu byla ukotvena:

* V Belgii neni definovana hranice ochoty platit.

Definice konceptu pridané hodnoty ve vztahu k WTP:

* V Belgii neni definovana hranice ochoty platit.

V jakych pripadech neni WTP aplikovana:

e V Belgii neni definovana hranice ochoty platit

Vysledek analyzy dopadu na rozpocet a jeho vliv na vstup intervence:

* | prestoze neni explicitné definovana hranice, pri které by byl dopad na rozpocet
(ne)akceptovatelny, nizsi vySe dopadu ma pozitivni vliv na Sanci pozitivniho rozhodnuti.



Skotsko V ?
* Hranice ochoty platit neni ve Skotsku vyslovné uplatinovana, rozhoduje se na zakladé nékolika kritérii CFES
* SMC posuzuje nakladovou efektivitu s odkazem na NICE
* Ssou zavedeny 2 hranice ochoty platit ve vysi 20 000 GBP a 30 000 GBP
« Cim vy&&i je ICER, tim méné je pravdépodobné, Ze technologie ziska doporuéeni
* Doporuceni neni pro skotské NHS Boards zavazné
* SMC pouziva tzv. "modifikatory" pfi posuzovani analyzy nakladové efektivity
* Agentura uvadi 6 modifikator(, ale seznam neni vycerpavajici:
* Dukazy o podtsatném prodlouzeni preziti
* Dukazy o podstatném zlepseni kvality Zivota
* Podskupina pacientl se specifickym prinosem
* Neexistence jinych [éebnych moznosti
* Moiné premosténi (bridging) k dalsi definitivni terapii
* Vstup licencovaného (hrazeného) |éCivého pripravku jako alternativa k nelicencovanému pripravku, ktery je
zaveden v klinické praxi v NHS Scotland jako jedina terapeutickd moznost pro predmétnou indikaci




Francie ) ?
CFES

* Francie pouziva systém zalozeny na komparativni Ucinnosti.

* Ekonomické hodnoceni intervenci je soucasti HTA, ale hranice WTP neni (oficialné) soucasti rozhodovaciho procesu.

* Hranice WTP neni formalné spojena s diagnézou, neuspokojenymi potrebami nebo prfidanou hodnotou nové
intervence.

* CEA je mozné prezentovat z pohledu zdravotnického systému a také ze spolecenského hlediska.

* Existuje nékolik pravidel pro uhradu a stanoveni cen (systémy SMR/ASMR) zalozenych na posouzeni dokumentace, coz
muze prodlouzit rozhodovaci proces, dle narocnosti posuzovani v jendotlivych kategoriich SMR/ASMR. Primy dopad
ICERu nebo jakéhokoli jiného mefitka komparativni ucinnosti na rychlost vstupu vsak nelze definovat.

* Nekonzistentnost metod a perspektivy znamena, ze nelze definovat jednu prahovou hodnotu WTP.



Australie ) ?
1 - Stanoveni hranice ochoty platit CEES

* V Australii neni hranice ochoty platit explicitné stanovena, z ¢ehoz vyplyva, Ze neni odvozena z Zadnych ekonomickych/hospodarskych kritérii.
* Implicitni prahova hodnota v letech 1994-2003 52 400 AUD
* Vletech 2005 az 2009 33 % léku s ICER mezi 45 000 AUD-75 000 AUD a 16 % lék( s ICER > 75 000 AUD
* V pfipadé posouzeni LPVO je posouzeni nezavislé na ndkladové efektivité pokud jsou prokazany dostatecné dikazy o klinickém pfinosu a
bezpecnosti.
2 — Odvozeni a ukotveni hranice ochoty platit
* Neni relevantni vzhledem k informacim uvedenych v bodu 1.
3 — Dalsi definice/skutecnosti, které urcuji vysku hranice ochoty platit
* Nenijasné definovano.
4 - Vlyjimky pro ,,nevyuziti“ této hranice
* Nejsou znamy zadné konkrétni vyjimky.
5 — Vysledky dopadu do rozpoctu a jeho vliv na koneéné rozhodnuti/ vstupu nové inovace
* Dopad do rozpoctu (BIA) je posuzovan v ramci budgetu platcl zdravotni pécée v Australii.
* Vzhledem k vySe uvedenému probihaji v pripadé potreby u nové vstupuijicich intervenci jednani s MAH o cené.

There is not explicit threshold WTP in Australia. Implicit threshold estimated at AUD 52 400 in 1994-2003. Between 2005 and
2009, 33% of drugs with an ICER between AUD 45 000 and AUD 75 000 were accepted and 16% of drugs with ICER> AUD 75 000
were accepted. The according to the sources found there is little exception when we regard orphan drugs. The reimbursement
evaluation of orphan drugs is independent of their cost-effectiveness as long as sufficient evidence of their clinical benefits has
been demonstrated. In general Australia focuses more on the clinical benefit of a drug and neglects to assess the uncertainty of
the economic benefit.



Norsko

CFES
1 — Stanoveni hranice ochoty platit: V Norsku neni aktualné hranice ochoty platit explicitné stanovena.
Hodnota WTP/QALY se dle literatury pohybuje v rozmezi 21 602 — 41 298 EUR ¢ Pomér nakladu a prinosl se
porovndava s prahovou hodnotou predstavujici ,opportunity costs” v sektoru zdravotni péce. U tézkych stavu lze
akceptovat vyssi ICER. Zavaznost onemocnéni je vyjadrena ubytkem QALY.
2 — Odvozeni a ukotveni hranice ochoty platite Neni relevantni vzhledem k informacim uvedenych v bodu 1.
3 — Dalsi definice/skutecnosti, které urcuji vysSku hranice ochoty platite Neni jasné definovano.
4 — \lyjimky pro , nevyuziti” této hranice® Nejsou znamy zadné konkrétni vyjimky.
5 — Vysledky dopadu do rozpoctu a jeho vliv na konec¢né rozhodnuti/ vstupu nové inovacee pokud ro¢ni dopad
na rozpocet prekroc¢i 100 milionl norskych korun (€ 10 Mio.) v 5. roce po schvaleni, je schvalovaci proces
predan Ministerstvu zdravotnictvi, které dale pripad posuzuje.

Summary — NORWAY e There is not explicit threshold WTP in Norway. Literature review shows that range of WTP/QALY (mean) is between 21 602 and 41
298 EUR. The cost effectiveness ratio is compared to a threshold representing the opportunity cost in the health care sector. There is no official
threshold. For severe conditions, high-cost effectiveness ratio may be accepted. Severity is measured as absolute QALY shortfall. If the annual
incremental fiscal impact is above NOK 100 Mio. (€ 10 Mio.) by the fifth year after appoval, the NoMA is not authorized to grant
reimbursement. Aprraisal is passed to the Ministry of Health and Care Services (HOD) which will assess the matter.



Dansko ?

1 — Stanoveni hranice ochoty platit: CFES
- DK nema oficialné stanovenou WTP

- Publikovana data ukazuji na vyse ICER (USD 2019) ve vysi 15 — 55 USD/ QALY (Lino 2022)

- Léky na vzacna onemocnéni maji implicitné akceptovany vyssi uroven ICER

2 — Odvozeni a ukotveni hranice ochoty platit
- Neni relevantni vzhledem k informacim uvedenych v bodu 1

3 — Dalsi definice/skutecnosti, které urcuji vysku hranice ochoty platit
- Neni jasné definovano
- Léky, které poskytuji nizsi ICER maji ¢asto rychlejsi/ lepsi vstup na trh

4 — \yjimky pro ,,nevyuziti“ této hranice
- Léky na terapii vzacnych onemocnéni, nemusi mit ,Orphan designaci jsou vyjmuty z povinnost predkladat
CUA, a tedy se u nich vySe ICER nemusi vidy hodnotit

5 — Vysledky dopadu do rozpoctu a jeho vliv na kone¢né rozhodnuti/ vstupu nové inovace
- Neni zcela jednoznacné definovana vyse BI/ threshold BI.




Finsko

A4
_1 - Stanoveni hranice ochoty platit CFES
* Ve Finsku neni hranice ochoty platit explicitné stanovena, z ¢ehoz vyplyva, Ze neni odvozena z zadnych

ekonomickych/hospodarskych kritérii.
* Implicitni prahova hodnota v roce 2022 se pohybovala od 65 000 do 540 000 EUR/QALY (analyza publikovanych shrnuti
hodnoceni instituce Paveluvalikoima), u vSech vsak bylo nutné uzavrit cenova ujednani
* |CER mezi 20 000 aZ 30 000 EUR/QALY je vétsinou snadno schvalen. Pro vzacna/tézka onemocnéni byva akceptovan i ICER
vyssi, 60 000 — 70 000 EUR/QALY.
2 — Odvozeni a ukotveni hranice ochoty platit
* Nenirelevantni vzhledem k informacim uvedenych v bodu 1.
3 — Dalsi definice/skutecnosti, které urcuji vysku hranice ochoty platit
* Neni jasné definovano.
4 - Vyjimky pro ,,nevyuziti“ této hranice
* Nejsou znamy zadné konkrétni vyjimky.
* Jsou-li vysoké vysledky ICER nebo nebo nejistoty v modelu, je mozné uzavieni dlivérnych cenovych ujednani u klinicky
vyznamnych |ék{
5 — Vysledky dopadu do rozpoctu a jeho vliv na kone¢né rozhodnuti/ vstupu nové inovace
* VysSe dopadu na rozpocet ma vyznamny vliv na rozhodovani avSak bez specifického vymezeni jak. Prvnim krokem uhrady je
vzdy zakladni Uhrada (40 %), ktera je schvdlena na zdkladé HE hodnoceni a progndzy trhu — v pripadé, Ze l1ék spliuje kritéria
pro Uhradu, nemél by byt zamitnut na zakladé rozpoctovych omezeni. Pro pfiznani vyssi Uhrady (napf. specialni dhrada 65 %
nebo 100 %) je k dispozici ro¢ni rozpocet na zvlastni uhrady, jehoz vyse se kazdy rok lisi.



Svédsko ?

e 1 - Stanoveni hranice ochoty platit CFES
Ve Svédsku neni hranice ochoty platit explicitné stanovena, z ¢ehoz vyplyva, Ze neni odvozena z 7adnych
ekonomickych/hospodarskych kritérii.
* Implicitni prahova hodnota v roce 2022 se pohybovala od 51,000 - 1,000,000 SEK/QALY (cenové
ujednani byla v nékterych pripadech vyzadovana).
* Neschvalené technologie predstavovaly hodnoty ICER od 2.9 M SEK do 11.5 M SEK/QALY

* 2 - 0dvozeni a ukotveni hranice ochoty platit
* Neni relevantni vzhledem k informacim uvedenych v bodu 1.

» 3 — Dalsi definice/skutecnosti, které urcuji vysku hranice ochoty platit
* Je prihlizeno k zavaznosti onemocnéni.

* 4 - \yjimky pro ,nevyuziti“ této hranice
* Nejsou znamy zadné konkrétni vyjimky.

» 5—Vysledky dopadu do rozpoctu a jeho vliv na konecné rozhodnuti/vstupu nové inovace
* VySe dopadu na rozpocCet ma vliv na rozhodovani avsak bez specifického vymezeni jaky.
* Neni stanovena hranice dopadu na rozpocet
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