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18:00-21:00 Vecere, neformalni posezeni (restaurace Tradice, Radlicka 806/18 Praha 5)



Co se v ramci CFES povedIo ...

Rozsifeni plisobnosti principi a metodik HTA:
» ne-lékové technologie - Zdravotnické prostredky
* Vakciny

WTP - pomoc pri kultivaci prostredi

Zakladni principy celospole¢enského hodnoceni zdravotnlckych
technologii v podminkach CR; Pfiloha k doporué¢enym postup(im
CFES

=> ISPOR posters
seminare — JCA (se zahraniCnimi speakers)

Aktivni zapojeni v ramci diskuze nad zakonnym ramcem cen a
uhrad léciv - ,,48"

Spusténi nového webu, LinkedlIn, pre/zapis v rejstriku

DIKY Vam vSem za spoluvytvaren

b) mi  Aktuality OGCFES v  Odbomnaéinnost v Akce CFES v  Odka
CFES
AKTUALITY

Aktuali
v Aktuality

CFES

Ceska spolecnost pro farmakoekonomiku a hodnoceni
zdravotnickych technologii (CFES)

Ceska spole¢nost pro farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii (CFES) je sdruzeni pro
rozvoj HTA v CR.

Vedeni neziskovych organizaci - Prague - 113 sledujicich uZivateld

N
 Sledujete (vice )
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WTP THRESHOLD: A REVIEW OF INTERNATIONAL
APPROACHES AND INSPIRATION FOR CULTIVATION
OF CURRENT SITUATION IN THE CZECH REPUBLIC

AUTHORS:
Klimes J'2, Micoch T'3, Pasztor B4, Tuzil J5, Bulejova L%, Decker B?, Dostal F5, Kminek A7, Kolek M’,
Kostern M*, KubeSova D?, Mazalova M’, Michalek G®, Novotna K% Petrenko J°, Spousta 1", Stuchlik 0%,

Spoustova Tauchmanova M2, Uherek §'5, Volfova G23, Vydrova J%, Zivansky M™

Czech ISPOR Chapter; *Dpt of Social & clinical Pt Faculty of Pk

Republic; *Takeda, Czech blic; TAKM h and decision, s.ro. Czech

iCharles University, Czech Republic; *alue Outcomes. s.ro., Czech
Republic; *AstraZeneca, Czech Republic; *Department of Medical informatics, First Faculty of Medicine, Charles University, Prague, Czech

*Coalition for Health, Czech Republic YHEOR Independent Consultant; MIQVIA,

Madicine in Hradec Kralove, Charles Uni Hradec Czach

Czech blic. *Dpt of Preventive Medicine, Faculty of

Figure 1. Willingness-to-pay threshold countries archetypes
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In the United Kingdom, the MNetherlands, and Slovakia the level of WTP-T
is not defined at one specific value. It varies according to disease severity,
unmet need, or defined by QALY (incremental or QALY shortfall: absolute
or proportional), see Figure 2.

Figure 2. Countries’' approaches to WTP-T definition/levels

A B C D

Several fixed WTP is not Fixed WTP-T Fixed WTP-T
WTP-T or fixed precisely linked to an is not precisely
bands/corridors defined and in £conomic defined/not
bands/corri i
(e.g. GDF)
~+ englandpacey [ Australia
¥4 Scotland (SMC) I sweden K Slovakia B B France
=== Metherlands o= Finland B+l tess obviously 1} eigium
F= penmark also Canada B= usa
Norway
i+ canada

| Health i Czech Republic;

Conclusion

The future of WTP-T cultivation in the Czech
Republic should include:

1. Stratification of WTP-T reflecting disease
severity, unmet medical need, and
intervention added value, defined ideally
through QALY (incremental QALY gained,
QALY shortfall-absolute and/or proportional)
as opposed to qualitative/softer evaluation.
Czech Republic is a country with more than
15 years of QALY-based HTA experience. The
QALY approach is well established in the
Czech system and could be extended/enriched
by other factors taking into account not all
technologies or disease areas are the same.

. Valorisation of WTP-T according to economic
growth, increased healthcare demand,
monetary reasons (inflation).
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Guidelines for Incorporating the Societal

Perspective and Wider Societal Benefits
in Health Technology Assessment

Baloghova K.'2, Pasztor B.13, Klimes J.14, Mlcoch T.'%, Decker B.'5, Kolek M.!

Czech Society for Pharmacoeconomics and Health Technology Assessment, 2independent HEOR Consultant,
Zurich, Switzerland, *AstraZeneca Czech Republic, *Dpt of Social and clinical Pharmacy, Charles university in Prague,
Czech Republic, *VALUE OUTCOMES, Prague, Czech Republic

Authors:

Table 1. Basic framework of analyses from the societal

perspective

Definition of the societal
perspective in relation to other
perspectives used in HTA

Analyses from the societal
perspective stand apart from
and are independent from
the analyses from healthcare
payers or governmental
perspectives

Target population

Ideally all individuals affected
by the particular diseass,
usually patients + caregivers

Farameter of societal impact

Productivity loss

wvalue of societal impact

Opportunity cost related
to productivity loss

©
CFES

Discussion

In Iiterature, the socletal perspective of health economic analysk iz
defined Inconsistently and different understanding of this term
betwesn different stakeholders b not uncommon. Therefore, at the
beginning, It I ess=entlal to define the terms “sodety”, “socetal”
and where the socletal perspective stands, especially regarding the
heslthcare payers perspective, and to ensure that thiz Is understood
properly. During the guldeline development, the socety was
narrowed down to patlents and thelr careghvers and the productivity
loss was et a5 @ basic parameter of the sodetal impact of asseszed
technology. Howewver, as the real Impact might be wider, further
discusslon on how to capture Its other aspects s needed.

Conclusions

Consistent methodological approach of health economic
analyses is crudal for meaningful comparison of its results
within groups of drugs (vertically), across different
diagnoses (horizontally) and over time. Incorporating the
societal perspective into the HTA brings additional
infermation to the decdision-making process and allows us
to consider the socetal impact of assessed technology
Because of its clarity and applicability, this methodological
guideline could be adopted acoss coumtries, providing
a standardised approach to ensure consistent and
comparable results in healthcare dedsion-making.
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Blok HTA vakcin: vysledky a
prezentace vystupu pracovni

skupiny

Tomas Dolezal 27/11/2023
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HTA vakcin

Vystupy pracovni skupiny



Soucasna situace ?

CFES

« Vakciny nejsou zahrnuty pod cast 6 zakona 48/1997 Sb.
«  Doposud 2 zakladni mechanismy Ghrady - §30 — NEPOVINNA OCKOVANI
Dle antigenniho slozeni stanoveného MZ....v provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném
* Vzteklina, tetanus, TBC
* Chripka rizikové populace dle onemocnéni
*  Pneumokoky u déti
* Meningokoky
» Klistova encefalitida > 50 let

Dle doporuceni NICO/MZ

f) ockovani a uhrada lécivych ptipravk( obsahujicich o¢kovaci latky pro o¢kovani pojisténcli nad 65
let véku proti pneumokokovym infekcim; hrazené ockovaci latky schvaluje Ministerstvo
zdravotnictvi na zakladé doporuceni Narodni imunizacni komise a zverejnuje je formou sdéleni ve
Sbirce zakonq,

COVID-19
HPV
Chripka 65 let
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Cile pracovni skupiny CFES S
« Cile: CFES
* Analyzovat a identifikovat odlisnosti HTA pro vakciny vs. standardni |éCivé pripravky
 Pfipravit Appendix/Position paper k doporu¢enym postuptim CFES
« Otazky:
* 1. Existuji metodické odlisnosti v HTA hodnoceni standardnim lécivych pFipravku a vakcin?
e 2.Jak je vsoucasnosti aplikovano HTA v jinych zemich naseho kulturniho okruhu (Evropa, zemé
standardné pouzivajici HTA)?
« 3.JevCR pro kvalitni hodnoceni metodami HTA dostatek dat?

« Nastroje
* Literdrni reserse a identifikace vhodnych zdroju (skupina 1)
* Guidelines HTA agentur a dalSich instituci (EUnetHTA) (skupina 2)

* Dostupnost dat pro zdravotné-ekonomické modely (skupina 3)

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



Pilotni projekt MZ

e Koordinace MZ:

« SzU

* Hlavni hygienicka

* SUKL
HARMONOGRAM:

* Vyhlaseno 1/3 2023

* Dodani analyz ve strukturovaném podani —
do 30/5 2023

* Hodnoceni SUKL—-do 31/8 2023

» Zasedani NIKO — zafi/fijen 2023

* Publikace ve Sbirce zdkon(

PICO

Populace:

Intervence:

Komparator:

Outcomes:

CFES

SCOPE

VAXNEUVANCE APEXXNAR

pojisténci nad 65 let véku (dosud naivni konjugovanym vakcindm nebo neznamou
historii o¢kovani)

kombinacni lé¢ba PCV15 +PPSV23* monoterapie PCV20

1)  PREVENAR 13 (+ PPSV23¥) 1)  PREVENAR 13 (+PPSV23*)
2)  PCV20 jako alternativni scénar? 2)  PCV15 (+PPSV23*) jako
alternativni scénar?

koncentrace protilatek (imunitni odpovéd), nezadouci Ucinky, snizeni incidence
onemocnéni (invazivni pneumokokové onemocnéni), pocet hospitalizaci, snizeni
mortality**



3 okruhy prace — dobrovolnici/hrdinové

Reserse literatury
« Micoch

« Kminek

* Decker
 Mazalova

« Schimmerova

e Tuzil

Reserse HTA guidelines
« Zadak

« Skoupa

« Losenicky

« Chadimova

« Kubatova

« Chlad

« Tauchmanova
 Novotna

« Kubesova

* Spousta

Dostupnost dat
« Kolek
Volfova
« Klimes
Dolezal

s

CFES



Casovy harmonogram X ?
CFES

i e

Vysledky reSerse Konec ¢ervna 2023
Analyza podkladu a struktura paperu 15/8 2023

Analyza podkladt ze SUKLu 15/9 2023

Prvni draft Konec zari 2023

Findlni verze Konec fijna 2023



CFES PRACOVNI SKUPINA PRO HODNOCENI ( >
Fd \—/
VAKCIN METODAMI HTA

Zari 2023

Autorsky tym:

Tomas Dolezal, Jifi Klimes, Tomas Micoch, Gabriela Volfova, Jan TuZil, Ales Tichopad, Jolana
Kubatova, Lubos Losenicky, Jana Skoupa, Martin Kolek, Martina Mazalova, Aneta
Schimmerova, Robert Chlad, Ales Kminek, Tomas Spousta, Katefina Novotnd, Denisa

Kubegova, Michaela Tauchmanova, Barbora Decker, Katefina Chadimova, Lukas Pisek, Jakub
Zadak

https://farmakoekonomika.cz/cfes-

’ ~ pracovhni-skupina-pro-hodnoceni-vakcin-
k metodami-hta/index.htm

CFES


https://farmakoekonomika.cz/cfes-pracovni-skupina-pro-hodnoceni-vakcin-metodami-hta/index.htm
https://farmakoekonomika.cz/cfes-pracovni-skupina-pro-hodnoceni-vakcin-metodami-hta/index.htm
https://farmakoekonomika.cz/cfes-pracovni-skupina-pro-hodnoceni-vakcin-metodami-hta/index.htm

Struktura finalniho dokumentu ?

CFES
WP1: Metodické zvlastnosti/odlisnosti HTA vakcin vs. HTA léciva

WP2: Prehled mezinarodnich guidelines
« Zeme se specifickymi DP
 Jak se s HTA na vakciny pracuje v rozhodovacich procesech?

WP3: Vyznam dostupnosti narodnich dat

« Potrebna data pro HTA vakcin, jejich prenositelnost a nutnost lokalizace
» Popis a dostupnost dat v CR

« Datova struktura pro HTA vakcin — priklad PNEUMOKOKY



Metodickeé odlisnosti vs. standardni léciva
(Kapitola 1) CFES

» Detailni analyzou 23 relevantnich zdrojl (indexovanych publikaci) v celkem 11 kategoriich skupina dosla k
z4avéru, Ze ve vétsiné pripadu lze aplikovat jiz existujici metodicka doporuceni.

» Specifika hodnoceni vakcin Ize charakterizovat nasledovné:

(1) pro hodnoceni je upfednostnovana celospolecenska perspektiva zachycujici vSechny populaéni prinosy a naklady
vakcinacnich program{,

(2) pouziti dostate¢né dlouhého ¢asového horizontu pro zachyceni vSsech dopadu vakcinace,
(3) zahrnuti i nevakcinované populace, kterd mize mit z vakcinace benefit,
(4) preference vyjadreni prinosl v parametru QALY,

(5) zvdZzena by méla byt vyssi diskontace nakladd nez pfinost s ohledem na Uvodni jednordzové naklady vakcinace a
naopak dlouhodobé prinosy vakcinace smérem do budoucnosti a

(6) neni standardné uplatfiovana fixni hranice ochoty platit.

V neposledni fadé se metodické publikace shoduiji, Ze (7) by mély byt pouzity tzv. dynamické modely pro odhad néklad(
a prinosu (deterministické i stochastické).



Mezinarodni aplikace HTA (Kapitola 2) ?

CFES

Pracovni skupina nalezla a analyzovala doporucené postupy pro HTA

e ze12 zenjl’ (Francie, Némecko, Nizozemsko, Spanélsko, Belgie, Rakousko, Irsko, Velka Britanie, Spojené staty, Australie,
Kanada, Cina).
V nékterych statech (napriklad Belgie, Nizozemsko) jsou pro vakciny uplathovany stejné guidelines jako pro jiné
zdravotni technologie,

v jinych (napt. Spanélsko, Velka Britanie, Kanada) jsou guidelines pro hodnoceni vakcin odliné od postupt pro
hodnoceni jinych technologii (napfiklad IéCivych pfipravkl).

Guidelines jsou v kapitole 2 souhrnné popsany s ohledem na doporuceni v 11 kategoriich podobné jako
metodicka literatura v kapitole 1.

Tato kapitola se dotyka také postaveni klinicko-ekonomického hodnoceni v celém procesu posuzovani a
zafrazovani vakcinacnich programu do péce hrazené ze solidarniho verejného zdravotniho pojisténi. Ve vétsiné
systém{, ze kterych se podafrilo ziskat popis, je toto hodnoceni zdsadnim podkladem pro jednani narodnich
komisi sloZzenych ze zastupcl ministerstev, zdravotnich pojiStoven a odbornych spolecnosti, které nakonec
vydavaji zavazna doporuceni.



Zdroje a dostupnost dat (Kapitola 3) v ?
CFES

Pracovni skupina dosla v tomto bodé k ocekavatelnému zavéru, Zze dostupnost narodnich dat z oblasti
epidemiologie (prevalence/incidence pfipadl vyvolanych prislusSnym infekénim agens) je spolec¢né s daty o
frekvenci a intenzité Cerpani zdravotnich sluzeb s jejich jednotkovymi naklady nezbytnou podminkou k
provedeni kvalitni HTA analyzy.

Ceska republika disponuje informaénimi systémy, které mohou byt zdrojem téchto dat (napt. Informaéni systém
infekcnich nemoci, Narodni registr hospitalizovanych, Narodni registr zemrelych, Narodni registr hrazenych
zdravotnich sluzeb).

Bohuzel case study HTA pro nové pneumokokové vakciny ukazala, ze vétSina téchto dat neni pro ucely
provedeni HTA analyzy (zejména lokalizace globdlnich CEA model( a vytvoreni narodni BIA) dostupna a je
nutno je nahrazovat publikovanymi daty ze zahranici, pripadné kvalifikovanymi odhady z expertnich paneld.
Tyto zdroje dat jsou vSak vzdy v hierarchii evidence nize nez kvalitni lokalni epidemiologicka data.

Vzhledem k tomu, Ze aktudlni nedostupnost dat je pro HTA limitujici, vznasi pracovni skupina apel na to, aby
byla data systematicky sbirana a poskytovana pro ucely hodnoceni.



Prehled vstupu pro analyzu nakladové efektivity a

dopadu na rozpocet pro HTA hodnoceni
pneumokokovych vakcin

Parametr

Zastoupeni ockovanych sérotypa v
populaci nemocnych s invazivnimi
infekcemi

Zastoupeni ockovanych sérotypl v

populaci neinvazivnimi infekcemi

Incidence PD (invazivni/neinvazivni),
specificka dle rizikové populace

Letalita pacienti podle typu PD
(invazivni/neinvazivni)

Pravdépodobnost vzniku konkrétnich
zdravotnich komplikaci podle typu PD

Podil osob ve véku nad 65 let podle
rizika

Cerpani zdrojd a naklady pro
definované zdravotni stavy

Idealni definice zdroje

Epidemiologicka data v poslednich
sezdnach infekce dle diagndzy a
sérotypl

Epidemiologicka data v poslednich
sezdnach infekce dle diagndzy a
sérotypl
Epidemiologicka data v poslednich
sezénach infekce

CZ-specifickda mortalita dle diagndzy
(MKN-10) + vyskytu sérotypu
Detailni epidemiologickda data v
poslednich sezéndch infekce

Prevalence chronickych onemocnéni v
populaci CR dle vékovych skupin

nakladli  dle
nemocnicni)

kategorii
podle

Databaze
(ambulantni,
diagn6z MKN-10

Aktualni dostupnost

Dostupna omezené - publikace SZU (5)

Nedostupna

Nedostupna

Nedostupna

Nedostupna

Nedostupnd, nahrazovdno panelem

expertl
Nedostupnda, nahrazovano panelem
expertl a Ciselniky ZP

Moiny zdroj dat v CR

ISIN (SzU/UzIS)

ISIN (SzU/UzIS)

ISIN (SZU/UzIS)

ISIN (SZU/UZIS), Registr zemFelych NZIS

ISIN  (SzU/UZIS), NZIS  (Registr
hospitalizovanych)
NZIS (Ndrodni registr hrazenych
zdravotnich sluzeb)
NZIS  (Ndrodni registr hrazenych

zdravotnich sluzeb)

CFES



Prehled vstupl pro dopadu na rozpocet pro HTA
hodnoceni pneumokokovych vakcin

Parametr

Velikost cilové populace

Aktudini mira proockovanosti dle véku

Penetrace do cilové populace

Naklady pro scénar ockovani vs. neockovani

Idealni zdroj v €R

Demografické statistiky obohacené
zdravotnimi udaji (prevalence chronickych
onemocnéni/rizikovych faktort)

Statistiky  aplikovanych  vakcin  podle

vékovych kohort (napr. z NRHZS)

Historicka data obdobnych vakcin/populaci

Analyza nakladové efektivity

Aktualni dostupnost

Demografické statistiky
nemocnosti/rizikovych faktord

Extrémné obtizné dostupna

Nedostupnd

Dostupna z CEA

¢su

bez

CFES

Mozny zdroj dat v CR

NZIS (Narodni registr hrazenych zdravotnich
sluZeb), do budoucna registr pojisténcl

NZIS (Narodni registr hrazenych zdravotnich
sluzeb)

NZIS (Narodni registr hrazenych zdravotnich
sluzeb)

NZIS (Narodni registr hrazenych zdravotnich
sluzeb)



Co bude dal? v ?
CFES

 Zacali jsme komunikovat smérem ke stakeholderum
» Autority
« OS
.+ ZP

« Synergie v priprave komplexni legislativni upravy — Novela 48/1997 Sb.
« ?leden 2025/2026
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Blok HTA vakcin: pohled externisty

Barbora Mackova (SzU) 27/11/2023
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Cena CFES za odbornou
publikaci za rok 2022

Vyhlaseni soutéze

27/11/2023



Pfihlasené publikace do Ceny CFES
ES

1) Decker, TuZil, DoleZal a kolektiv autor(: Patient-reported symptoms are a more reliable predictor of the societal burden compared to established physician-
reported activity indices in inflammatory bowel disease: a cross-sectional study.

Casopis: Expert Review of Gastroenterology and Hepatology (https://www.tandfonline.com/toc/ierh20/current)
Impakt faktor = 3.9

2) Ornstova, Tuzil, Chadimova ... MiI€och, Dolezal: Indirect treatment comparison and cost-minimization analysis of riociguat versus selexipag in patients with
pulmonary arterial hypertension

Casopis: Expert review of pharmacoeconomics and outcomes research (https://www.tandfonline.com/toc/ierp20/current)
Impakt faktor = 2.3

3) Turkova, Tuzil ... Dolezalova, Dolezal: Health and economic impact of subcutaneous allergen immunotherapy in patients with pollen-induced allergic
rhinoconjunctivitis: real-word evidence from the Czech Republic

Casopis: Immunotherapy (https://www.futuremedicine.com/doi/full/10.2217/imt-2022-0143?rfr_dat=cr pub++Opubmed&url| ver=739.88-
2003&rfr_id=ori%3Arid%3Acrossref.org)

Impakt faktor = 2.8

4) Blazkova, Mlcoch ... Dolezal: COST-EFFECTIVENESS ANALYSIS OF 4% FLUOROURACIL FOR THE TREATMENT OF ACTINIC KERATOSIS IN THE CZECH REPUBLIC
ISPOR EUROPE poster Vienna 2022
Bez impakt faktoru

5) Mlc€och, Turkova, Doleckova ... Dolezal: THE LIFE WITH CYSTIC FIBROSIS: SOCIOECONOMIC IMPACT OF THE DISEASE ON PATIENTS AND THEIR CAREGIVERS
IN THE CZECH REPUBLIC

ISPOR EUROPE poster Vienna 2022
Bez impakt faktoru


https://www.tandfonline.com/toc/ierh20/current
https://www.tandfonline.com/toc/ierp20/current
https://www.futuremedicine.com/doi/full/10.2217/imt-2022-0143?rfr_dat=cr_pub++0pubmed&url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori%3Arid%3Acrossref.org
https://www.futuremedicine.com/doi/full/10.2217/imt-2022-0143?rfr_dat=cr_pub++0pubmed&url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori%3Arid%3Acrossref.org
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Cena CFES za odbornou
publikaci za rok 2022

Celospolecensky dopad IBD

MUDr. Barbora Decker, Ph.D. 27/11/2023



@ Taylor & Francis E
Taylor & Francis Croup

EXPERT

REVIEW Expert Review of Gastroenterology & Hepatology CFES

OF GASTROENTEROLOGY L EEPATOLOSY

ISSN: (Print) (Online) Journal homepage: https://www.tandfonline.com/loi/ierh20

Patient-reported symptoms are a more reliable
predictor of the societal burden compared to
established physician-reported activity indices
in inflammatory bowel disease: a cross-sectional

study

Barbora Decker, Jan Tuzil, Milan Lukas, Karin Cerna, Martin Bortlik, Barbora
Velackova, Barbora Pilnackova & Tomas Dolezal



Prurezova dotaznikova studie doplnéna objektivnimi udaji . ?
ze zdravotnické dokumentace pacientti s CD a UC CFES

ABSTRACT

Background: The societal burden of inflammatory bowel diseases (IBD) is not well documented, and
further studies are needed to quantify the costs of the disease state. Thus, the aim was to estimate the
societal burden and identify its predictors.

Methods: A cross-sectional questionnaire-based study complemented by objective data from patient
medical records was performed for patients with Crohn’s disease (CD) and ulcerative colitis (UC).
Results: We analyzed data from 161 patients (CD: 102, UC: 59). The overall work impairment reached
15.4%, 11.2% vs. 28.8% without/with self-reported symptoms (p = 0.006). Daily activity impairment was
19.3%, 14.1% vs. 35.6% (p < 0.001). The disability pension rate was 28%, 23% vs. 44% (p = 0.012). The
total productivity loss due to absenteeism, presenteeism, and disability amounted to 7,673 €/patient/
year, 6,018 vs. 12,354 €/patient/year (p = 0.000). Out-of-pocket costs amounted to 562 €/patient/year,
472 vs. 844 €/patient/year (p = 0.001). Self-reported symptoms were the strongest predictor of costs
(p < 0.001).

Conclusion: We found a high societal burden for IBD and a significant association between patient-
reported disease symptoms and work disability, daily activity impairment, disability pensions, and out-

of-pocket costs. Physician-reported disease activity is not a reliable predictor of costs except for out-of-
pocket expenses.



Naklady byly nejvyznamnéji ovlivhovany ?
ne/pritomnosti symptomu CFES

Zhorseni pracovni produktivity a dennich Cinnosti dle aktivity onemocnéni hodnocené pacientem
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...a to dokonce vyznamneéji nez objektivnimi
klinickymi a laboratornimi parametry

Zhorseni pracovni produktivity a dennich Cinnosti dle aktivity onemocnéni hodnocené lékarem
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Naklady byly nejvyznamn

&ji ov

V eeo I.

ne/pritomnosti symptomu

A4 1 4

iviovany

CFES

Patient-reported  Patient-reported active Difference Adjusted difference  p-value
Total (SD) remission disease [95% CI] p-value*® [95% CIJ*= adjusted**
Productivity costs (A), 1,168 (3,607, 0, 480 (827, 0, 578, 0) 3,183 (6,694, 0, 2,167, =2,703 [-4,162; 0.000 =2,850 [-4,451; 0.001
€/year 1,156, 0) 867) =1,245] =1,249]
(5D, p25, p75, p50) b
Productivity costs (P), 2,111 (3,421, 0, 1,843 2,897 (3,727, 0, 5318, —1,054 0.153 -1,401 [-2,983; 0.082 S ez
€/year 2,600, 0) (3,291, 0, 2,500, 0) 159) [-2,505;397] =180] o o s
(SD, p25, p75, ps0) SuU bjEktlvnICh
Productivity costs (WI; 3,279 (5132, 0, 2,323 (3,603, 0, 6,081 (7,512, 0, 11,500, =3,758 [-5,838; 0.016 =4,251 [-6,5385; 0.000 t o
A + P), €fyear 3,814, 1,084) 2,947, 433) 2,889) -1,677] -1,965] m m
(D, p25, p75, pS0) sympitomu
Total productivity costs 7673 (9,032, 0, 6,018 (7,673, 0, 12,354 (10,902, 2,167, =6,336 [-9,690; 0.000 —6,689 [-10,162; 0.000
(A + P + D), €year 13,501, 3,005) 10,553, 2,312) 21,358, 10,553) =2,983] =3,217]
(SD, p25, p75, p50)
Out-of-pocket costs, €/year 562 (609, 164, 725, 472 (510, 140, 643, 844 (791, 328, 1,075, —372 [-588; 0.001 =396 [-626; —=170] 0.001
(SD, p25, p75, p50) 346) 281) 655) =156] |
Physician-reported Physician-reported Difference Adjusted difference p-value
Total (SD) remission active disease [95% CI] p-value* [95% CIJ** adjusted**_
Productivity costs (A), €/year 1,168 (3,607, 0, BO7 (2,669, 0, 2,093 (5,252, 0, 1,734, -1,286 0.087 -1,228 [-2,890; 0.146
(SD, p25, p75, p50) 1,156, 0) 1,011, 0) 361) [-2,762; =435]
191] e o
Productivity costs (P), €/year 2111 (3421, 0, 2054 (3,640, 0, 2,259 (2,830, 0, 4,276, =206 [-1,624; 0775 =705 [-2,290; —880] 0.380 \'} re mISI / S
(SD, p25, p75, p50) 2,600, 0) 2311, 0) 79) 1,213] o s
Productivity costs (WI; 3279 (5132,0, 2861 (4733,0, 4352 (5984, 0,6436,  —1,491 0164  —1933 [~4313; 0.110 aktivnim
A + P), €fyear 3,814, 1,083) 3,121, 506) 2,383) [=3,601; =448] v s
(5D, p35, p75, pS0 619 onemocnénim dle
Total productivity costs 7,673 (9,032, O, 6,897 (8,620, 0, 9,706 (9,867, 159, 2,809 0.108 -3,278 [-6,905; 0.076 r g v
(A + P + D), €lyear 13,501, 3,005) 12,865, 2,528) 15,077, 1,006) [—6,240; =348] h Od n oce n | Ie ka re
(SD, p25, p75, p50) 622]
Out-of-pocket costs, €/year 562 (609, 164, 725, 490 (537, 140, 655, 737 (735, 304, 948, =247 [-453; 0.019 =270 [-492; —48] 0.017

(SD, p25, p75, p50) 34a) 281) 459) —41]




Studie celospolecenského dopadu IBD ukazala, ze: ) ?

CFES
Naklady jsou nejvyznamnéji ovliviiovany ne/pritomnosti symptomd
onemocnéni, a to dokonce vyznamneéji nez objektivnimi klinickymi a
laboratornimi parametry

Subjektivni hodnoceni odpovédi na Iécbu a timto smérem zacilena lécba
ma tak nejvetsi potencial sSetrit naklady z celospolecenského hlediska.

Journal metrics

E Usage Iﬁ Citation metrics ﬁ Speed/acceptance

¢ 235K annual downloads/views ¢ 3.9(2022) Impact Factor s 6 days avg. from submission to
* Q2 Impact Factor Best Quartile first decision
* 4.5(2022) 5 year IF ¢ 53 days avg. from submission
¢ 7.2(2022) CiteScore (Scopus) to first post-review decision
* Q1 CiteScore Best Quartile ¢ 10 days avg. from acceptance
e 1.211(2022) SNIP to online publication

* 1.000 (2022) S|R e 22% acceptance rate
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Volba Vy’bOru EFES; Kandidati do vyboru CFES (abecedni poradi): 5
CFES

Pro¢ kandiduiji? CFES jsem pfed mnoha lety spoluzakladal a mam radost z toho jak se ji dafi. M& pevné misto v nastavovani metodiky a pravidel zdravotn& ekonomického hodnoceni v oblasti 1ékd. Je
rovnocennym partnerem statnich instituci, odbornych spole¢nosti a pacientskych organizaci. ProtoZe se oteviraji dal$i vyzvy a prace nekon¢i, chtél bych dale pfispivat k jejimu rozvoji a pracovat v jeji prospéch.

Predseda: kandidat Tomas Dolezal

Vybor CFES: 6 kandidatd (abecedni poradi) (pfi zvoleni predsedy Tomase Dolezala bude pouze 5 kandidat)

Tomas Dolezal (nebude kandidovat pfi zvoleni predsedy)
CFES jsem pfed mnoha lety spoluzakladal a mam radost z toho jak se ji dafi. M4 pevné misto v nastavovani metodiky a pravidel zdravotné ekonomického hodnoceni v oblasti /ékd. Je rovnocennym partnerem
statnich instituci, odbornych spole¢nosti a pacientskych organizaci. ProtoZe se oteviraji dalsi vyzvy a prace nekonci, chtél bych dale pfispivat k jejimu rozvoji a pracovat v jeji prospéch.

Ales Kminek
CFES se v priib&hu let stala nespornou autoritou na poli farmakoekonomiky a HTA. Jsem u toho prakticky od zagatku. Rad bych vyuzil svoje znalosti a zkusenosti pro dalsi vyvoj CFES, ktery by mél byt nejméné
tak Uspésny, jako v konc&icim volebnim obdobi.

Balint Pazstor
Aktivni glen CFES, sougasného vyboru, zkuenosti z konzultaéni, tak z farma spoleénosti - autor doporugenych postupu a specialita na oblast HTA vzacnych onemocnéni.

Lenka Pribylova
Lenka ma 10letou praxi v oblasti HTA, pracovala na vice pozicich v oblasti market accessu. M& bohaté zkuSenosti s adaptaci a tvorbou farmakoekonomickych modell a zpracovanim FE analyz a risk-
sharingovych model.

Stépan Uherek
CFES povazuju za velmi pfinosnou platformu, ktera se vyznamnou mérou podili na kultivaci eského HTA prostfedi. Radovym &lenem spole&nosti jsem pét let a za tuto dobu jsem mél moznost spolupracovat na
zajimavych projektech v rdmci pracovnich skupin s rdznym zamérenim. Vzhledem k tomu, Ze bych chtél svym dilem i nadéle aktivné pfispivat k chodu CFES, prosim vas o pfijeti moji nominace.

Milan Vocelka
V CFES jsem &lenem fadu let a rad se aktivné podilim na jejim sméfovani (nynf v ramci Vyboru). Dlouhodobé se vénuiji oblasti zdravotni ekonomiky, lekové politiky a HTA, jak na narodni tak mezinarodni Grovni.
Nabyté zkuSenosti bych i nadale rad vyuzival pfi fFeSeni novych vyzev, které pred CFES stoji.
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Aktualni vybor do 27.11.2023 ?
CFES

Soucasny predseda: Jiri Klimes

Budouci predseda: Tomas Mlcoch

Minuly predseda: Tomas Dolezal

Vybor:

» Milan Vocelka

e AlesS Kminek
e Balint Pasztor

H wn o=

5. Revizni komise
* Martin Kolek
« Jan Svihovec



Budouci vybor po volbach (od 27.11.2023) V ?
CFES
Soucasny predseda: Tomas Mlcoch
Budouci predseda: Tomas Dolezal
Minuly predseda: Jiri Klimes
Vybor: dle volby
Milan Vocelka

Balint Pasztor
Stépan Uherek

Revizni komise: dle volby
Lenka Pribylova
Ales Kminek



Clenové ke dni 23.11.2023 : ?
CFES

1. Clenskéa zakladna CFES — 162 €lenti (+ 20 €lenti vs. rok minuly (142))

2. Pouze 65% uhradilo clensky prispevek za rok 2023 (zvyseni z 55% loni, ale stale to neni
idealni), jsme na tom lépe, ale stale to neni idealni ©

3. Prosime proto o uhradu na cislo uctu: 35-5555660267/0100

 Variabilni symbol podle Vaseho clenského cisla (zaslano vsem e-mailem)
« Predem dékujeme, stejné jako dékujeme tém, co prispévek uhradili v terminu

4. Nekolik clenu ,ztraceno” pri prechodu na nové pracovisté a nenahlasenim zmeény e-mailu
« Chcete-li byt nadale ¢leny CFES po zméné pracovisté/e-mailu, prosim informujte nas o této skute¢nosti



Ucetnictvi za rok 2022 a vyhled 2023 ?
o CFES
. Danové priznani odevzdano do 31.5.2023 prostrednictvim danoveho poradce
2. Vysledky:
- Prijmy 60 500 K¢ — clenské prispévky
- Vydaje 94 288 — sluzby (doména - web, Géetnictvi, cena CFES Dr. TuZil, pronajem prostor a
obcerstveni ) (nejvétsi polozka vydaju pravni sluzby spojené s prepisem na Obchodni rejstrik dle
nového obcanského zakoniku (42 148 Kc¢)
- Vydaje 1 863 - bankovni poplatky
- Vydaje celkem 96 151 K¢
- Zaklad dané/Zisk -35 651 K¢
- Dan 0 Kc (byla generovana ztrata)

3. Stav uctu ke dni 23.11.2023: 384 874,36 KC (ij. stabilizace/zvyseni oproti 2022)
* Relativné pozitivni stav uctu dan prijmy z predchozich let
* Relativné nizké vydaje dany COVID-19 a absenci akci (pronajmy atd.)
* Predchozi rok 2022 k 31.12.2022: 368 293,05 K¢

* Vroce 2023 nastala ,stabilizace” prijm0, kdy jiz nebyly velké vydaje napf. s pravnimi sluzbami, pouze pronajem a ,bézny”
provoz (administrativa, web, postery ISPOR)



Spoluprace s ISPOR

1. Aktivni zapojeni do aktivit a
- _. . zviditelneni v ramci ISPOR
Académmdiciaus Policymakers ® GL/ metOdlky CVFES

:  News — novela 48, implementace

._ 2. Moznost zajisteni
5 (o L mezinarodnich speakers na
Industry Organizations C F ES a kce

3. Vyzkumné aktivity — health
policy across CEE

4. Pravidelny CFES report

Healthcare
Providers

ISPOR - Strategic Plan

W

—

@

FES CFES SHROMAZDENIi, 27.11.2023, PRAHA


https://www.ispor.org/about/our-mission/strategic-plan

Co nas dale ceka ?
CFES

1. Dale kultivovat standard HTA a ekonomického hodnoceni v CR
2. Byt odbornym partnerem pro statni instituce, OS, pacientské organizace

3. Mit moznost dale kultivovat a komentovat dopady legislativniho ramce

* Hranice ochoty platit; WTP
 Joint Clinical assessment - implemenatce
 Udrzeni pozice principi HE/HTA (v rdmci lokalnich zakonU)

4. Rozsirovat pusobnost principu a metodik HTA:

« Zdravotnické prostredky/ ne-lékové technologie

5. Byt aktivni v procesu otevirani/ zpristupneni dat



CFES — pfipominky/ navrhy k novele 48

1. §39f, odst. 6 a 11: nutnost podat vzdy prakticky celé HE modely

vsechny parametry, vzorce a zdrojovy kod, které se podileji na spravném fungovani
modelu. Farmakoekonomické modely budou zpfistupnény pouze Ustavu, a to jen pro
ucely predmétného spravniho rizeni, ktery je povinen vsSechny zmeény v nastaveni
zdokumentovat do spisu spravniho rizeni.

(11) Zadatel, ktery podal Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo o stanoveni vyse
a podminek uhrady, je opravnén oznacCit nékteré z informaci obsazenych v Zadosti nebo
v piilohach k Zzadosti za predmét obchodniho tajemstvis2d. Za predmét obchodniho tajemstvi

podle tohoto zakona nelze oznadit

f) vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiZ byly studie provadény,
farmakoekonomickych hodnoceni, zejména vysledky analyzy nakladove efektivity a
analyzy dopadu podle odstavce 6,

CFES



CFES — pfipominky/ navrhy k novele 48
CFES

2. §39d - Zasady pro uhradu vysoce inovativnich lécivych pripravki; definice VILP

» jednoramenné studie
» podminénd registrace
» ,prilis dobra data”

a) primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii hodnoceného |écivého pripravku prokazal, ze
v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30 % zlepseni

w - wr W

Hodnocena int.

s W Ww g w

oproti hrazené |&tbhé, vpFipadé-parametrupie S T N
nebo

b) se prokaze prodlouzeni stredni doby celkoveho preziti alespon o 30 % oproti hrazene léché,
nejméné viak o 3 mésice, pokud bylo dosaZeno stiredni doby celkového preziti pro hodnoceny
|éCivy pFipravek. V pfipadé nedosaZeni stfedni doby preziti (tj. medidn), je hodnoceno sniZeni
pomeéru rizik (hazard ratio, relative risk) celkového pieiti alespori o 30% ve srovnani oproti

hrazené lecbé.

"""""""""""""""" Median preziti

ey s

Pravdépodobnost
preziti (%)

w

Cas sledovani




CFES — pfipominky/ navrhy k novele 48 : ?
CFES

3. §39c, odst. 2 b) Zakladni Uhrada se v referencnich skupinach a definice srovnatelné terapie

(2) Zakladni uhrada se v referenénich skupinach stanovi ve vysi

b) dennich nakladu jiné terapie hrazené ve stejné indikaci, sniZzenych o obchodni pfirazky a
uplatnéné dané z pridané hodnoty, je-lisrovnatelnd uéinna a nakladova siakiivni nevykazuje-
li tato terapie klinicky a pro pacienta vyznamny rozdil ani v u¢innosti ani v bezpeénosti
ani v dopadu na kvalitu zivota ve srovnani s uzitim-léciveho piipravku lécivym pripravkem
nebo poetraviny potravinou pro zvlastni [ekarskeé ucely podle pismene a) a tyto skutecnosti jsou
Ustavu pfi stanoveni zakladni thrady znamy, pficemZ se zohledfiuje potfebna doba terapie
lECivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastini lekarske ucely a potrebna doba srovnatelné
l&Chy.

Stejnou indikaci se rozumi terapie onemocnéni definovaného na 3.arovni MKN
klasifikace a stejného klinického vyuZiti u stejné populace pacientt.




Vize a aktivity nastupujiciho predsedy ?
v CFES
« Pokracovani v ,rozpracovanych” projektech a zajisténi kontinuity CFES (pracovni skupiny
vakciny, zdravotnické prostredky i hranice ochoty platit)
* Prvni akce jiZ tuto stredu 29.11.2023, ktera se bude vénovat zdravotnickym prostfedkdm

»  Odbornéa podpora legislativniho procesu tykajiciho se HTA v CR (viz vyse)

« ,Oprasit” WTP pracovni skupinu a pripravit retrospektivni analyzu vysledkl CEA/BIA ve
smyslu dodatecnych kritérii pro WTP (QALY shortfalls (absolute, proportional), zisk QALY,
ICER, netBIA, pocet komparatord, nenaplnéna potreba IéCby aj.) v souladu s pracovni
skupinou

« Aktualizace doporuéenych postup(i CEA/BIA od CFES, které byly naposledy aktualizovany v

roce 2020 (https://www.farmakoekonomika.cz/2020-doporucene-postupy-pro-zdravotne-ekonomicka-
hodnoceni-v-cr-ceska-spolecnost-pro-farmakoekonomiku-a-hodnoceni-zdravotnickych-technologii-
cfes/index.htm )

« Pripravenost na ,ad hoc” projekty a pracovni skupiny (viz vakciny/ZP)
« Pokracovani ve spolecnych akcich minimalné 2x rocnée
« A urcité mnoho dalsiho... ©



https://www.farmakoekonomika.cz/2020-doporucene-postupy-pro-zdravotne-ekonomicka-hodnoceni-v-cr-ceska-spolecnost-pro-farmakoekonomiku-a-hodnoceni-zdravotnickych-technologii-cfes/index.htm
https://www.farmakoekonomika.cz/2020-doporucene-postupy-pro-zdravotne-ekonomicka-hodnoceni-v-cr-ceska-spolecnost-pro-farmakoekonomiku-a-hodnoceni-zdravotnickych-technologii-cfes/index.htm
https://www.farmakoekonomika.cz/2020-doporucene-postupy-pro-zdravotne-ekonomicka-hodnoceni-v-cr-ceska-spolecnost-pro-farmakoekonomiku-a-hodnoceni-zdravotnickych-technologii-cfes/index.htm

s

CFES

ZPRAVA REVIZNI KOMISE
2022 - 2023

Shromdzdéni ¢lent a pracovni den CFES

Martin Kolek 27.11. 2023



CFES ofilo! : ?
CFES

1. CFES je pfipominkovym mistem pro legislativu

2. 4 pracovni skupiny s vystupy a publikacemi na ISPOR
Celospolecenska perspektiva, WTP, zdravotnické prostredky, vakciny

3. Clenska zakladna CFES 162 é€lenti: + 20 €lend vs. rok minuly (142) = + 14,1 %

4. 65% uhradilo clensky prispevek v 2023 (zvyseni z 55% loni) = + 18.2 %

Prekonali jsme inflaci! (2022 15,1 % a za poslednich 12 mésict 12,1 %)

5. Spusténi nového webu, LinkedIn, pie/zapis v rejstfiku \/'/
6. Ucetnictvi — 2022 ztrata, ale 2023 stabilizace /
7. Spolecna setkani na novém miste



¢FES SHROMAZDENI, 27.11.2023, PRAHA ;

Jen tak dal!

Implementovat navrhy z pracovnich skupin do praxe

Vénovat se Joint Clinical Assessment a jeho implementaci

Rozsirovat dostupnost RWE/RWD a aktivne je vyuzivat

Vyjadrovat se ke spornym odbornym otazkam v ramci spravnich fizeni?

vk wn =

PokraCovat ve zvysovani popularity
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Blok zdravotnické prostredky:
vysledky a prezentace vystupu
pracovni skupiny

Tomas Milcoch 27/11/2023



s

CFES
Komplexni hodnoceni
zdravotnich prostredku

Vystupy pracovni skupiny CFES

Tomas Mlcoch, Jiri Klimes a Tomas Dolezal 27/11/2023



Soucasna situace inovativnich zdravotnich ?
prostredku CFES

Pharmaceuticals Non-pharmaceuticals

Number of
topics
considered per
year

Darker colour =

4 4 y more topics
( _ considered
L 9 . o 5 © JP’ , 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 zdravotnich prostredku ?

— respektovani kvality a dostupnosti evidence

Figure 3. Types of HT assessed in
HTA organisations [N=41]*
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CFES

Jiz pro registraci je nutné dolozit dikazy o kvalité,
ucinnosti a bezpecénosti (mame co hodnotit)

Maximalni stupen standardizace a existujici metodika
hodnoceni vysledk

Dostupné cenové reference (prakticky cela EU)

Omezené mnozstvi dat o prinosech/rizicich
Obtizna srovnatelnost cen a naklad
Je tfeba hodnotit celou terapeutickou intervenci

Vétsi dlraz na ,,outcomes research”, modelovani a
praci s nejistotou

EunetHTA — Capacity building



Legislativni ramec ?
CFES

l. Zdravotni prostfedky na poukaz v soucasnosti reguluje cast sedma zakona C.
48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisteni
CAST SEDMA X
KATEGORIZACE A CENOVA A UHRADOVA REGULACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU PREDEPSANYCH NA POUKAZ

. Zdravotni prostredky typu ZUM (zvlast’ uctovany material) v soucasnosti jsou
hrazeny pouze v ekonomlcky nejmene narocne varianté (ENNV)

vvvvv

* Neni mozné diferenciovat v ramci procesu ,,ENNV”
* \V soucasnosti jsou ZUMy zafazovany na urovni zdravotnich pojistoven

Cilem teto pracovni skupiny je navrh metodiky hodnoceni (klinicko-ekonomické
posouzeni) prave pro ZP typu ZUM




Cile pracovni skupiny

Cilem Ceské spoleé¢nosti pro farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii (CFES) je rozvoj a podpora

s

v \ 4
farmakoekonomiky, HTA a outcome research v Ceské republice, a to vsech zdravotnickych intervenci. CFE S

@A — pro ZP s vysokym inkrementem nakladu 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

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

Plan prace:

resSersi i. mezinarodnich zdroju/ literatury, ii.
zahranicnich agentur - jejich metodik a dale paki
panevropskych pristupt - JCA (Joint Clinical
assessment).

seminare CFES

Dodatek k doporué¢enym postuptim CFES a navrh/

inspirace na metodiku provadéni komplexnich analyz
pro posuzovani ZP.



3 potencialni typy zdravotnich ?
prostfedku/scope - ZUM CFES

1) ZP obdobné ucinné se stejnymi/nizsimi naklady (aka Srovnatelny ZUM)

2) ZP obdobné ucinné ¢i ucinnéjsi (resp. jina ,,added value™) oproti soucasnym ZUM
(aka Obdobny ZUM s inovaci)

3) ZP vyznamné ucinngjsi, ale s vyssimi naklady oproti nejlepsi podpurné peci (aka
ZUM se zasadni inovaci; neexistuje hrazeny ZUM komparator)

*Naklady = celkoveé naklady na danou intervenci vcetne naslednych terapii, uspory
vlivem lepsiho podavani, zabranéeni komplikaci ci nezadoucich ucinkd



2 okruhy prace — dobrovolnici/hrdinové ) ?
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Reserse literatury Reserse HTA guidelines
v  Dolezal
e Micoch .
o Kubes
* Uherek « Chadimova
« Schimmerova e Klimes
e Mazalova « Tauchmannova
» Tichopad ) EOlek
y « Spousta
* Sourek . Palit
e Kminek « Boleckova
 Dostal * Vocelka
, o Stérba
 Pasztor ¥ )
) . orova
« Skoupa . Weigl
e Benes « Haluzova
« Malat

Kubatova
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Struktura finalniho dokumentu > ?
CFES

WP1: Metodické zvlastnosti/odlisnosti HTA zdravotnickych prostredku vs. léciva

Vyzkumna otazka 1: Existuji metodicka specifika v HTA hodnocenti
zdravotnickych prostredku hodna zretele oproti jinym technologiim (zejména lecivym
pripravkum)?

WP2: Prehled mezinarodnich guidelines

Vyzkumna otazka 2: Jak je v soucasnosti aplikovano HTA v jinych zemich naseho
kulturniho okruhu (Evropa, zeme standardne pouzivajici HTA)?

V pripade WP1 bylo provedeno standardni systematické review literatury (SLR) dle
mezinarodné uznavanych postupu

\% pFi‘oadé WP2 bylo zacileno celkem na 13 zemi venujici se hodnoceni ZP:
(Anglie/Wales, Australie, Belgie, Estonsko, Francie, Nizozemsko, Kanada, Némecko,
Rakousko, Slovensko, Svédsko, Svycarsko, USA) + EUnetHTA



Metodické odlisnosti ZP vs. standardni
éciva (Kapitola 1): SLR

811 hitua, 401 vyfiltrovanych (ENG, humanni studie), 45
studovanych a 36 zarazenych studii do SLR

Identification

Screening

Identification of studies via databases and registers

Identification of studies via other methods

Records identified from
Pubmed (n = 401)

Records removed before
screening: (n=0)

Records identified from

Citation searching (n = 1)

}

Records screened

Records gxcluded
(n = 355)

(n = 401)

Reports sought for retrieval

Reports not retrieved

Reports sought for retrieval

Reports not retrieved

-
<

CFES

' I NS

CFES, HTA zdravotnickych prostfedka, listopad 2

PFiloha 1: Systematické review literatury

Search terms in PubMed

Date of search

29/05/2023

Inception date restriction

None

String #1

("Health Policy/economics"[MeSH] OR
"Technology Assessment, Biomedical"[Mesh] OR
( "Cost-Benefit Analysis/economics"[Mesh] OR
"Cost-Benefit Analysis/methods'"[Mesh] OR
"Cost-Benefit Analysis/standards"[Mesh] )) AND
("medical" AND ("device" OR "devices"))
Hits:804

String #2

("Health Policy/economics" OR "Technology
Assessment, Biomedical" OR ( "Cost-Benefit
Analysis/economics" OR "Cost-Benefit
Analysis/methods" OR "Cost-Benefit
Analysis/standards")) AND ("medical" AND
("device" OR "devices"))

Hits: 783

String #3

String #1 OR String #2

Hits

811

NCBI Filters:

2008+, english, humans

Hits with filters:

401

Abstracts taken for further inspection
based on screening of titles

Reviewer 1: 80.
Reviewer 2: 81.
Reviewer 3: 61

Abstracts preselected

Reviewer 1: 54
Reviewer 2: 56
Reviewer 3: 34

(n = 46) (n=1) (n=1) (n=0) Total reconciliated: 80
Titles excluded after internal discussion 34
of reviewers Note: preselected titles that matched were
l l automatically included (21 titles preselected by
all 3 reviewers; 22 preselected by 2 reviewers)
Reports assessed for eligibility Reporis excluded: Reports assessed for eligibility Reports excluded Full-texts taken for inspection 45 (1 report not retrieved)
(n = 45) Irrelevant (n = 9) n=1) (n=10) Excluded after reading 9 (irrelevant)
Full-texts included to review 36
Pearl grow complementary
[ Articles identified [1 |
| Full-texts included to review ‘ 1 |

| included |

Studies included in review

(n = 36)

Reports of included studies

(n =36 + 1 companion Rosina et
al)

Eligibility criteria:
* No particular indication
* No specific population
* Not country specific
® Publication in English language
® Published in the last 15 years



Metodické odlisnosti ZP vs. standardni
|éciva (Kapitola 1): parametry zajmu

Celkem 14 parametra zajmu/specifik pro ZP:

V prvni fazi byly identifikovany jednotlivé parametry zajmu a nasledné byla z vybranych 46 ¢lankd
pozadovana data extrahovana. Konkrétné bylo zkoumano celkem 14 parametri/specifik, které byly
identifikovany jako relevantni pro HTA ZP s dlirazem na analyzu nakladové efektivity:

[y

) perspektiva analyzy

) doporuceny typ analyzy

) komparator

) Casovy horizont

) analyza citlivosti/nejistota

) diskontace

) zdroje dat pro HTA a jak nalozit s ,low evidence”
) specifika pfenositelnosti dat

9) fesenitzv. learning curve

10) feSeni incremental Innovation a dynamic pricing
11) jaké zahrnovat naklady

12) feSeni organizational impactu

13) feSeni pfinosu (outcomes) daného ZP

14) dalsi/jina specifika a jejich feseni.

o~ v LN B W M



Metodickeé odlisnosti ZP vs. standardni ?
|léciva (Kapitola 1): zavéry CFES

Specifickymi aspekty pro skupinu zdravotnickych prostredku jsou:

« Casto kvalita klinické evidence, ktera vyzaduje jednodussi tpr/ analyzy nakladove efektivity a nelze
tak vzdy dosahnout zlatého standardu v podobé cost-utility analyzy za pouziti QALY

« Naproti tomu analyza dopadu do rozpoctu je povazovana za zcela standardni

* Jednoznacnym specifikem je vliv kontextu, ve kterém je ZP pouzivan. Tyto aspekty by mely byt vzdy
zvazeny a idealneé i kalkulovany v ramci analyzy:
1) .learning curve” (ucici krivka)

)]

2) incremental innovation (malé nepatrné inovace, které ale za nékolik cykli/let maji velky kumulativni vliv)
3) dynamic pricing (zpravidla vyznamné snizeni ceny v brzkém case vlivem konkurence)
4) prenositelnost dat (zhodnotit podobnost systému, vyuziti v praxi ¢i specifika organizacnich aspektu)
5) jaké zahrnovat naklady (napr. vykon, hospitalizace, zaskoleni)
)

organizacni aspekty daného ZP (vybaveni, infrastruktura, organizace péce)

Naproti tomu v pfistupu k ostatnim zakladnim ukazatelum (zdroje dat, costing, ¢asovy horizont,
perspektiva, vybér komparatoru, diskontace a analyza citlivosti/nejistot) se hodnoceni ZP ridi

stejnymi principy jako u ostatnich zdravotnickych technologii.



Prehled mezinarodnich guidelines (Kapitola 2) V ?
.CFES

Zeme, které maji komplexni proces hodnoceni ZP: UK, Nemecko, Francie, Nizozemi, Svédsko,
Australie

Rozsah hodnoceni ZP a typ intervenci, které jsou zahrnuty do hodnoceni (tzv. in scope), se v
jednotlivych zemich lisi

Analyza dopadu na rozpocet by meéla byt kalkulovana vzdy

Ekonomické hodnoceni by melo preferovat CUA s ohledem na konzistenci hodnoceni a
prenositelnost (vysledkt hodnoceni) do jinych technologii. S ohledem na kvalitu a dostupnost
evidence je mozne provadet také typy analyz CMA, cost-consequence ci CEA

Medicinske hodnoceni prinosu ZP technologie — zde Ize vychazet az témer prejimat metodiky

EUnetHTA21 - specifické pro ZP (llb, 1), které adresuji medicinsky prinos ZP technologie
(pozn. nize odkazy a recentni use-cases hodnoceni)



Prehled mezinarodnich guidelines ?
(Kapitola 2): zaver V
CFES

Situace ve sledovanych zemich je velmi riiznoroda od propracovanych modela az po
zacinajici systemy

Shodnym rysem je omezeny pocet hodnoceni, vyzadujici vyber technologii s nejvétsim
inovativhim potencialem a vysokym dopadem do rozpoctu.

Hodnoceni je zpravidla provadeno pfi vstugu na trh, ale je mozné toto hodnoceni provést dle
zahranicnich prikladu i po vstupu na trh, nebo jiz zarazené technologie po vstupu na trh
prehodnotit.

Mezinarodné podobné jsou charakteristiky, na zakladé kterych se ZP/intervence pro
hodnoceni vybiraji

Pro HTA hodnoceni jsou urceny zejména ZP/intervence
(1) nakladné, resp. s vyssim dopadem do verejnych rozpocti,
(2) deklarujici pridany klinicky benefit na zakladé dikazd,

(3) pro indikace s vysokou nenaplnénou medicinskou potrebou, kterych nelze uplatnovat jednoduché
porovnani s existujicimi ZP

(4) které prinasi aspory v jinych typech nakladt zdravotnich a socialnich rozpocti



Co bude dale?

JiZ tuto stredu (29.11.2023) bude CFES
poradat velky seminar vénujici se ZP

zveme na nhas stredecni seminar ©

Timto Vas vsechny vrele

Je s otazkou, jaky bude mit nami
pripravena metodika ,impakt” ve

smyslu navazujici legislativy Ci pristupu

P

atcu

CFES
Medicinsko-ekonomické hodnoceni (HTA) zdravotnickych prostredku
Seminaf CFES
CESKA SPOLECNOST PRO FARMAKOEKONOMIKU A HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH
TECHNOLOGII

Termin: 29. 11. 2023; 15.00 - 18:00

Misto: NODED5, Radlicka 180/50, 150 00 Praha 5-Smichov

Cas Téma Pfrednasejici
10 Pfivitani & uvod Tomas Dolezal (CFES)

Tomas Miéoch (CFES)

30 Vysledky a prezentace vystupl pracovni skupiny JiFi Kiimes (CFES)

18 Hodnoceni ZP z pohledu VZP Jifi Stérba (VZP)

15 Hodnoceni ZP z pohledu SZP Jan Benes (SZP)

, . . . Miroslav Palat (CzechMed)

30 Hod /P hled b

odnocent Zpo U vyrobeu Jana Horova (Medtronic)

Daniela Rrahmaniova (MZ)
Katefina Podrazilova (SUKL)

‘30 Panelova diskuse Jii Stérba (VZP)

Jan Benes (SZP)
Jana Horova (Medtronic)
Miroslav Palat (CzechMed)

] Zakonéeni
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CFES

Blok zdravotnické prostredky:
pohled externisty

Jiti Stérba (VZP) 27/11/2023
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Zdravotnické prostredky
HTA

Ing. Jii Stérba

27.11. 2023
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Strukturdlni zmeény
» Odbor zdravotnickych prostredk
» Oddéleni zdravotnickych prostfedku

» Oddéleni hodnoceni zdravotnickych prostredk

Zmény v oblasti hodnoceni
» Metodika zarazovani
» Spoluprace
» Zména zakona/metodika zarazovani ZUM
» MZd, zdravotni pojistovny, zastupci primyslu
» Postupy HTA
» CFES



A \ /44

LEKY VS. ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Léky

» Drobnazmeéna v molekule = velka
zmena v ucinku.

» Dlouha doba vyvoje.

» Moznost zaslepenych

randomizovanych studii.

» Full HTA.

Zdravotnické prostredky

>

>

>

ZP variabilni — vyrobce, nova rada.
Neustalé inovace.

Drobné zmény — adaptace na
pozadavky trhu, vyvoj materidld,...
Zaslepené randomizované studie casto
neni mozné provest.

Full HTA?



A VZP
HTA

» HTA proces v oblasti ZdravPro

» Poukaz (upraveno c¢asti VIl ZVZP)
» Hodnoceni novych ZP formou ,kategoriza¢ni komise”
» V nékterych pripadech dostacujici BIA na % stranky (potencialni dopady az 2 mid. K¢)

» HodnoceniZP vs LP

» ZUM (upraveno § 15 ZVZP)
» Metodické postupy POJ
» Snaha POJ o legislativni ukotveni

» Od 2022 snaha POJ o legislativni ukotveni hodnoceni



A VZP

I Vize... A vze

» Postupna implementace

Zadny Market > Piechodné obdobi

Access » Racionalni vybér technologii
na full HTA

Zavedeni fu

HIA Nemoznost podat

navrhy )

» SPOLUPRACE & vzajemna
diskuze meazi jednotlivymi
stakeholdery

Nic zarazeno

Kolaps systému



CFES SHROMAZDENIi, 27.11.2023, PRAHA
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Diskuze...



CFES SHROMAZDENIi, 27.11.2023, PRAHA . )

CFES

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

Dekujeme & tésime se na dalsi diskuze...
Restaurace Tradice, Radlicka 806/18, Praha 5
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