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Jak se stat élenem CFES © V ?
CFES

Pokud Vas oslovi nase sdéleni a chtéli byste spolupracovat v ramci platformy
CFES, radi Vas privitame jako nové éleny ©

Na webu CFES je nutné stahnout a vyplnit pfihlasku: https://farmakoekonomika.cz/
https.//farmakoekonomika.cz/o-cfes/clenstvi-v-cfes/index.htm

Prihlasku prosim zaslete Tomasi MIcochovi nebo Jifimu Klimesovi
(xtomas.mlcoch@gmail.com ci klimes.jiri@gmail.com)

Rocni clensky prispevek je 800 KC a snizeny 200 K¢ (studenti a rodice pobirajici
matersky/rodicovsky prispevek)
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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 hodnoceni
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

V pFiioadé 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



Zaver > ?
CFES

- ... tato specifika by ale neméla znamenat nemoznost provedeni medicinsko-
ekonomického hodnoceni, které Ize provest témer vzdy

« Zdravotnicke prostredky nejsou léky a maji sva specifika...

* S celou radou specifik ZP se potykaji i Iéky (napr. na vzacna onemocneni (limity
evidence), tezce meritelné QALY, organizacni aspekty, zahrnuti nakladu aj.)

* Nektera specifika jsou naopak pro ZP unikatni, ta by mela byt minimalne
diskutovana, ale v idealnim pripade kvantifikovana a zahrnuta do analyzy

* Learning curve, inkrementalni inovace, dynamic pricing, prenositelnost dat, organizacni aspekty

« Otazka toho, které ZP by se (ne)mellz/ hodnoatit je vylucné politicka a vychazi z
predstav stakeholderu/platcu Ci zvyklosti v dané zemi

* Charakteristiky urcujici zahrnuti do hodnoceni jsou ale viceméné homogenni (ndklady, dopad
do rozpoctu, vyssi pridany klinicky benefit, nenaplnéna potreba |Ié€by, Uspory jinych naklad)

e Ale mira/vyse ¢i ,threshold” pro vznik hodnoceni je v kazdé zemi velmi heterogenni
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Cast 1: Metodické zvlastnosti/odlisnosti HTA
zdravotnickych prostredku vs. léCiva




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

-
<
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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:
Nékteré parametry jsou stejne jako u lekl, nékteré odlisne

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
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Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 1-3

1) Perspektiva analyzy: stejna perspektiva jako u ostatnich technologii

Zavér: V pripadé zdravotnickych prostfedki by méla byt pouZita stejna perspektiva jako u ostatnich
hodnocenych technologii vstupujicich do zdravotniho systému (tj. v CR perspektiva platce zdravotni
péce), a to predevsim z duvodi porovnatelnosti téchto technologii v ramci daného systému.

2) Doporuceny typ analyzy: cost-utility, pripadne CEA/CCQ

Zavér: Vétsina autord, ktefi se zabyvaji volbou typu analyzy pro hodnoceni zdravotnickych
prostfedkl se pFiklani ke cost-effectiveness analyze, pfedeviim cost-utility, a tedy tuto lze obecné
povaZovat za doporucenou. Cost-consequence analyza muazZe byt také volbou. Nicméné typ analyzy
by mél byt vidy volen s ohledem na typ zdravotnického prostfedku.

3) Komparator: stejna definice jako u ostatnich technologii

Zavér: V pripadé zdravotnickych prostfedku by méla byt pouiita stejna definice komparatora jako u
ostatnich hodnocenych technologii vstupujicich do zdravotniho systému, tedy terapie hrazené a

pouiivané u cilové skupiny pacient( v redlné klinické praxi (tj. terapie, které budou nahrazovany
vstupujici technologii).

CFES



Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 4-6
CFES

4) Casovy horizont: dostate¢né dlouhy, podobné jako u jinych technologif

Zaver: Lze shrnout, Ze casovy horizont by mél byt zvolen s ohledem na typ zdravotnického
prostfedku. Zarovenn by mél byt dostatecné dlouhy, aby byly zohlednény viechny rozdily mezi
hodnocenou technologii a komparatorem. Casovy horizont by standardné nemél presahnout 20 let,
a to vzhledem k rychlosti inovaci v oblasti zdravotnickych prostfedki. V pfipadé, Zze délka ¢asového
horizontu pfedstavuje nejistotu, v ramci analyzy senzitivity by mély byt testovany razné délky
¢asovych horizontd.

5) Analyza citlivosti/nejistota: soucast hodnoceni ZP jako u jinych technologii

Zaver: Lze shrnout, Ze analyza citlivosti, zejména deterministicka a probabilisticka, je doporucenou
soucasti HTA hodnoceni ZP. Oproti jinym technologiim je u ZP vy3si nejistota vazana na ,learning
curve” a na budouci inkrementalni inovace, které lze ocekavat.

6) Diskontace: ano, jako u jinych technologii

Zaveér: Diskontace je doporucena vSsemi autory, ktefi ji ve svych pracich zminuji. U ZP by se neméla
liSit od diskontace, ktera je v daném kontextu pouzivana u jinych technologii. Diskontace by se méla
tykat jak nakladu, tak benefitd.



Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 7-9
CFES

7) Learning curve (ucici krivka): mela by byt zohlednéna a zahrnuta

Zavér: Lze shrnout, Ze kfivka uceni by méla byt v relevantnich pfipadech zohlednéna a zahrnuta
v ekonomickém hodnoceni. V idealnim pFipadé by data kfivky uceni méla pochazet z randomizované
studie, nicméné v pripadé nedostatku dat mohou byt vyuzity alternativni zdroje, jako napriklad
nerandomizované studie, expertni nazor apod.

8) Incremental innovation a dynamic pricing: zohlednit, ale otazka ,jak”

Zavér: Komplexni HTA pfehodnoceni by mélo byt provadéno zejména, pokud ma modifikace

o
zdravotnického prostfedku podstatny vliv na jeho klinickou Géinnost a/nebo bezpecnost. Vliiv Incremental Innovatlon

nejistot lyvajici z budoucich zmén Géinnosti ¢ ndkladd na hodnoceny ZP by mél byt diskutovan - -
JISTOTY WyRTyva)l g vamny vt Series of improvements or upgrades that
a testovan v analyze senzitivity. . 3 s
companies make on their existing products.
- w B a 5 '
e (5 g

9) Naklady: vsechny relevantni pro danou perspektivu

]
Zavér: V ramci HTA analyz by mély byt uvaZzovany viechny relevantni naklady pro danou perspektivu. g B By
Toto doporuéeni je v souladu s obecnymi doporuéenymi postupy CFES. Kromé naklad(i na samotny Gillette often Indoor Iight'ing ha-s
ZP by autofi analyz méli zohlednit i vSechnu relevantni zdravotni péci spojenou s vyuZitim ZP. MuzZe upgrades. changed a lot.

se jednat napfiklad o naklady na hospitalizaci (DRG tarif, platba za lGZko-den) &i vykon (vykonova
platba), v ramci kterych je ZP hrazen. Do analyzy by méla byt zahrnuta rovnéZ relevantni zdravotni
péce poskytovana pred a po vyuiiti hodnoceného ZP.

Insulin
Apple Inc. is a well-known pumps now
incremental innovator. & before.




Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych ?
parametru: 10-14

CFES
10) Organizational impact: méla by byt vyhodnocen a idealné kvantifikovan

Zaveér: Organizacni dopady vyplyvajici z adopce hodnoceného zdravotnického prostredku do klinické

praxe by mély byt v komplexni HTA analyze vyhodnoceny. Pokud dopady v analyze neni moiné
kvantifikovat, je vhodné organizacni dopady popsat kvalitativné.

11) Jak nalozit s nizkou urovni evidence (zdrojem dat): zohlednit data s nejvyssim
stupnem EBM, ale vzit v potaz neexistenci/nemoznost provedeni RCT. Pri neexistenci
RCT pouzit metody pro snizeni zkresleni. Moznost uhrady v omezeném rezimu

Zavér: V pfipadé vstupnich dat do HTA analyz zdravotnickych prostfedki je vhodné stejné jako u
léCivych pripravkl vyuZivat data s nejvyssim stupném evidence podle EBM pyramidy. Je zde ale nutné
vzit v potaz astou neexistenci (nemoZnost provedeni) randomizovanych kontrolovanych studii a
vétsi podil dat pochazejici z observacnich studii. Kvalita dat by méla byt zhodnocena pomoci
klasickych nastroji a pfipadné zkresleni dat by mélo byt sniZeno pomoci vhodnych statistickych
metod. V pripadé neexistence dostatecné kvalitni evidence je vhodné zvazit uhradu v omezeném
rezimu — napf. only in reasearch, coverage with evidence nebo pomoci risk sharingovych smluv.

Filtered Informatio n

Cohort Studies Unfiltered Information



Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 12-13

CFES
12) Specifika prenositelnosti (klinickych) dat: podobneé jako u jinych technologii,
nutnost posouzeni (napf. learning curve, organizational impact)

Zaveér: V pripadé vyuiiti dat u stejného zdravotniho prostredku je vidy tfeba posoudit podobnost
systému, ve kterém byla provadéna studie, s lokalnim systémem. V pripadé podobnosti by méla byt
prenositelnost pomérné vysoka. Problém s nedostatecnou velikosti observacnich studii by mohlo
vyfresit propojeni soubori dat a mezinarodnich studii a vytvoreni spolecnych 3ablon pro vyvoj
registri, kterd by zajistovala vy3si homogenitu dat. Data vstupujici do HTA analyz by méla byt
podrobena hodnoceni kvality. U obdobnych zdravotnickych prostfedki (modifikace stavajiciho
ZP/podobny postup) lze zvazit vyuiiti jiz dostupnych dat jiného prostfedku, pokud jsou tato data
dostatecné robustni a aplikovatelna v lokalnim kontextu.

13) Prinosy/outcomes ZP: QALY first, ale kdyz nelze QALY, tak jiné prinosy

Zavér: Cast z vyse uvedenych publikaci uvadi, Ze kvalita Zivota a z ni odvozené QALY mohou byt
relevantnimi ukazateli pfinosu ZP. V nékterych pripadech viak prinos hodnocené technologie neni ci
nemuZe byt v QALY adekvatné zachycen, a ztohoto duvodu néktefi autofi doporucuji v HTA
analyzach vyuZivat pfimo data o bezpeénosti a klinické Gi€¢innosti daného ZP. Kromé klinickych pFinost
autofi doporucuji vyhodnocovat rovnéz relevantni neklinické prinosy produktu.



Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych ?

parametru: 14
CFES
14) Dalsi specifika hodnoceni ZP: kazdy ZP je unikatni, coz ale plati pro vsechny

medicinské technologie (napr. kvalita evidence, typ uhrady, coverage with evidence
development, HTA pro kazdou indikaci zvlast)

Zavér: PFi hodnoceni zdravotnickych prostfedkid je nutné reflektovat jejich specifika, kterd je
z pohledu HTA odlisuji od jinych technologii. Dllezité je kldst diraz na vysokou kvalitu evidence
v souladu s EBM a nezahrnovat nerelevantni studie. V pripadé nedostatecné evidence je moiné

vyuZit i uhradu s naslednym sbérem dat (coverage with evidence). V ramci HTA analyz je nutné
hodnoceny ZP vidy hodnotit v dané indikaci.



Metodické odlisnosti ZP vs. standardni ?
|éciva (Kapitola 1): zavéry

o | . o CFES
Specifickymi aspekty pro skupinu zdravotnickych prostredku jsou:

« Casto kvalita klinické evidence, ktera vyzaduje jednodussi typ?/ 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 idealné i kalkulovany v ramci analyzy:
1) .learning curve” (ucici krivka)
) incremental innovation (malé nepatrné inovace, které ale za nékolik cykli/let maji velky kumulativni vliv)
) dynamic pricing (zpravidla vyznamné snizeni ceny v brzkém case vlivem konkurence)
) prenositelnost dat (zhodnotit podobnost systému, vyuZiti v praxi Ci specifika organizacnich aspektt)
)
)

ul b W N

jaké zahrnovat naklady (napr. vykon, hospitalizace, zaskoleni)
organizacni aspekty daného ZP (vybaveni, infrastruktura, organizace péce)

)]

Naproti tomu v pristupu 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.



Cast 2: Prehled mezinarodnich guidelines
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Prehled mezinarodnich guidelines (Kapitola 2) V ?
.CFES

Zeme, které maji komplexni proces hodnoceni ZP: UK, Néemecko, 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 >
CFES

Situace ve sledovanych zemich je velmi riiznoroda od propracovanych modeld 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 mozne toto hodnoceni provest 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 jednoduche
porovnani s existujicimi ZP

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



BIA — Obecné principy
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Principy BIA V
CFES

Doporucéené postupy CFES:

Tato analyza stanovuje v daném casovém obdobi financni dopad nové (ale i stavaijici) technologie na zdravotni
systém s omezenymi zdroji. Konkrétné definuje, jak se zméni v daném casovém horizontu Cerpdni zdroji, resp.
celkové ndklady, oproti stavajicimu stavu, po zavedeni nové technologie na trh nebo pri zméndch spojenych s
odlisnym pouZitim technologie u cilové populace pacientt, kterd ma byt lécena.

- Cil BIA:
» Identifikovat pocet vhodnych a lé¢enych pacient(
* Odvodit naklady na srovnavane technologie / strategie

» Vyhodnotit celkovy finan¢ni dopad implementace nové technologie v porovnani se soucasnym stavem v
kratkodobém horizontu (na Urovni celé cilové populace)

« Vyuziti / prakticka aplikace:
* Planovani rozpoctl platch a dalSich stakeholderd
» Doplnéni ostatnich analyz (CUA/CEA)




Postup provedeni BIA 1 — design studie >
CFES

Krok €. 1 = definovat zakladni parametry studie

Parametr Popis parametru

Cilova populace » Skupina pacientd, pro kterou je intervence uréena. Pfesné vymezena diagndzou, stadiem onemocnéni,

vékem, pohlavim, dalSimi charakteristikami.

e Vyuziti intervence v cilové populaci musi mit oporu v klinické evidenci.

Hodnocena * Studovana technologie Zadajici o uhradu

intervence

Srovnavana e Soucasny standard |éCby, hrazeny z verejného zdravotniho pojiSténi, postup nahrazovany hodnocenou
intervence intervenci

* Komparator muzZe byt jeden, vice (terapeuticky mix), ¢i Zadny (placebo / BSC)

Perspektiva * Definuje spotfebovavané zdroje cilovou populaci pacient(, resp. pfislusné naklady.

* V kontextu uhrad obvykle perspektiva platce

Horizont * Obvykle 5 let s rocni stratifikaci jednotlivych vstupnich udajli, potazmo i vysledk( analyzy.

Naklady * Veskeré ndklady spojené se srovnhavanymi strategiemi relevantni pro danou perspektivu, bez diskontace

Model * Dle komplexity analyzy jednoduchy kalkulator az slozité kohortové nebo mikrosimulacni modely




Postup provedeni BIA 2 — epidemiologie > ?
CFES

Krok ¢. 2 = odhad poctu lécenych pacientu

« Odhad velikosti populace vhodnych pacientt v horizontu analyzy
* Epidemiologicka data
* Registry a databaze
* Expertni odhad
« Kombinace

« Odhad podilu na trhu / penetrace
« =Dynamika penetrace technologie na trh
e Stanovit pro hodnocenou intervenci i komparatory
* Méla by reflektovat inovativnost a nenaplnénou potrebu v dané klinické oblasti

« Stanoveni poctu lécenych pacientli hodnocenou a srovnavanou intervenci
e Soucin poctu vhodnych pacient(l a penetrace v letech



Top-down vs. bottom up

Celkova populace

‘ Incidence, prevalence >
Pnpﬁlace
nemocnych
‘ Diagnostikovanost, |
prolécenost
Cilova populace
| Zpsoblécby . ~

i

Hodr;ucené

Stavajici standard intervence/technologie

Spotrebovand péce, naklady . >

(hospitalirace, ambulantni vydetfeni resty aj )
Cisty dopad na
rozpocet

CFES

Pocet
Cilova populace
Zplsob lécby - >
Stévaii "t dard Hodr;ucené
avajici standar intervence/technologie
Spotrebovana péce, naklady . .

{hospitalizace, ambulantn! vydetien] testy aj. )
Cisty dopad na
rozpocet



Prezentace odvozeni poctu vhodnych pacientu

ve vychozim roce

CFES

Proménna Hodnota 4o [{o]]
Pocet obyvatel CR 10 900 555 Csu
Prevalence onemocnéni X 0,025 % Studie X et al., 2020
N
Pocet pacientl s onemocnénim X 2725 Vypocet (soucin)
Podil pacientt ve stadiu Y 30% Registr Y
N
Pocet pacientli s onemocnénim X ve stadiu Y 818 Vypocet (soucin)




Prevalence 818 -- -- -- --
Incidence -- 10 10 10 10
Umrtnost - 8 8 8 8
Pocet vhodnych v letech 818 820 822 824 826
Rok 1 y 3 4 5
Pocet vhodnych v letech 818 820 822 824 826
Penetrace komparatoru 90 % 80 % 70 % 60 % 50 %
Penetrace hodnoceného ZP 10 % 20 % 30 % 40 % 50 %
Pocet IéCenych komparatorem 736 656 575 494 413
Pocet lIécenych hodnocenym ZP 82 164 247 330 413




Postup provedeni BIA 3 — odhad nakladu >
CFES

Krok ¢. 3 = odhad nakladi

» Uvazujeme vSechny naklady spojené se srovnavanymi strategiemi (hodnocena intervence i komparator)
* Uvazujeme naklady relevantni pro danou perspektivu — platce
« Datove zdroje:

* Jednotkové naklady — platné Ciselniky
* Algoritmus péce — studie (,,piggy back” design), registry, expertni dotazovani

« Priklad: Implantace endoprotézy kolenniho kloubu
* Naklady na predoperacni vysetreni
* Naklady na ZUM
* Naklady na hospitalizaci
* Naklady na komplikace (infekce, re-hospitalizace, re-operace...)
* Naklady na pooperacni péci (lazné / rehabilita¢ni ustav, ambulantni rehabilitace, kontroly...)
* Farmakoterapie
* Atd.

« VysSi ucinnost / bezpecnost = nizsi mira reoperaci, kratsi rekonvalescence atd. = tispora nakladu



Postup provedeni BIA 4 — kalkulace vysledku S ?
CFES

Krok ¢. 4 = kalkulace vysledku

« Na zaklade designu, epidemiologie a nakladu jsou vypocteny vysledky analyzy

« Modelujeme naklady ve 2 scénarich:
 Bez hodnocené intervence (komparatory 100% penetrace) — stavajici situace
* S hodnocenou intervenci — intervence penetruje na trh

« Vysledky jsou prezentovany pro kazdy rok analyzy jako:
e ,Product BIA“—suma uhrad za hodnoceny ZUM
« Cisty dopad na rozpoéet — rozdil celkovych nakladd ve scéndfi s hodnocenou intervenci a bez
e ,Co budeme platit navic?“

* Nejistota je testovana v analyze senzitivity



Prezentace vysledku

RK______________ | 1 | 2 | 3 | & | 5

Scénar bez hodnoceného ZP

CFES

Naklady komparator (ZP)
Ostatni ndklady
Celkové naklady ve scénari
Scénar s hodnocenym ZP
Naklady komparator (ZP)
Ostatni naklady - komparator
Naklady hodnocena intervence

Ostatni naklady — hodnocena
intervence

Cisty dopad na rozpocet

Rozdil nakladd (scénar s/bez ZP)



Shrnuti obecnych principu X ?
CFES

Cilem je zhodnotit financni dopad spojeny s implementaci hodnoceneé technologie
* tzn. Cisty dopad do rozpoctu (inkrementalni naklady spojené s novou technologii)

 dodatecné ndklady po odecteni komparované terapie + vSech ostatni relevantnich ndaklads
spojenych s technologiemi

Zakladni typ HTA analyzy, ale nedilna soucast komplexniho hodnoceni

Neuvazuje (primo) klinickou efektivitu technologii
* Pokud ano, efekt je monetizovan (uvaZzujeme pouze naklady)

vV VvV 7y

Obvykle metodicky ,nejjednodussi” z HTA analyz



BIA — strukturované podani

CFES




Uvod / predkladana dokumetnace : ?
CFES
« Specifikace relevantnich ZUM:
* Analyzu dopadu na rozpocet vypracujte v pripadé, ze

 Vas navrh obsahuje obdobny ZUM s mirnou inovaci bez predchozi verze a pozadovana MFC pFevy§uvje
referencni Uhradu o vysi maximalniho navyseni ceny puvodce dle aktualniho Cenového predpisu MZ CR
nebo se jednd o

e ZUM se zasadni inovaci

 Instrukce pro vyplneéni:
 (Odkaz do metodiky VZP
e (..)
e VSechna tvrzeni musi byt podlozena validnimi zdraoji.

* Navrh musi obsahovat spustitelny model analyzy dopadu na rozpocet v programu Excel nebo
jiném dostupném softwaru.



Cast A — literarni reerse . ?
CFES

A-1 Podklady pro hodnoceni obdobného ZUM s mirnou inovaci bez predchozi verze v porovnani

s komparativnim ZP ZUM
(pozadovana MFC prevysuje referencni uhradu o vysi maximalniho navyseni ceny plvodce dle
aktualniho Cenového predpisu MZ CR)

A-1.1 Strucny prehled problematiky
A-1.2 Analyza hodnoceného ZP
A-1.3  Shrnuti a zavér

A-1.4 Seznam statu se zarazenym hodnocenym ZP



Cast A — literarni reserse ?
CFES
A-2 Podklady pro hodnoceni ZUM se zasadni inovaci v porovnani s jinymi intervencemi
A-2.1 Strucny prehled problematiky

A-2.2 Terapeuticka indikace

A-2.3 Relevantni komparatory

A-2.4  Analyza hodnoceného 7P
A-25 Shrnuti a zavéer

A-2.6 Seznam statd se zarazenym hodnocenym 7P



Cast B — analyza dopadu na rozpocet

« Vybeér populace

Cilova populace

Pocet vhodnych pacientu k 1é¢bé

,Viz metodika.”

CFES

,Uvedte pocet pacienti vhodnych k IéCbé pro kazda rok analyzy a popiste algoritmus pouZity pro
definovdni poctu pacienti vhodnych k lécbé.”

Penetrace na trh

Trzni podil komparatoru

,Uvedte penetraci na trh pro jednotlivé roky zvlast.”

Rok analyzy

Pocet vhodnych

pacient(

Rok analyzy

Poéet vhodnych pacientd
(viz vyse)

Penetrace
hodnoceného ZP

Rok analyzy

Komparativni terapie 1

Komparativni terapie 2




Cast B — analyza dopadu na rozpocet > ?
CFES
« Naklady
* Ndklady na hodnoceny ZP/intervence
e ,Uvedte ceny vcetné DPH”

* Ndéklady na komparativni ZP/intervence
e ,Uvedte ceny vcetné DPH”



Cast B — analyza dopadu na rozpocet ?
CFES
* Vysledky
 Scénar bez hodnoceného ZP
 Uvedte scénadr terapeutického mixu stavajici lécby.”

e Scénar s hodnocenym ZP
e ,Zohlednéte vstup hodnoceného ZP do soucasného schématu lécby.”

« Cisty dopad na rozpocet
 Uvedte dopad na rozpocet v pripadé vstupu hodnoceného ZP do soucasného schématu lécby.”



CFES

B-3.1 Scénar bez hodnoceného 7P B-3.2 Scéndfs hodnocenym 7P
Uvedte scénar terapeutického mixu stavajici lécby. Zohlednéte vstup hodnoceného ZP do soucasného schématu Ié&by.
Rok analyzy 1 2 3 4 5 Rok analyzy 1 2 3
Naklady na Naklady na
komparéator komparéator
Ostatni ndklady Ostatni naklady
(komparétor) (komparator)
Celkové naklady ve Néklady na
. hodnoceny 7P
scénari
Ostatni naklady
(hodnoceny ZP)
Celkové naklady ve
scénafri

B-3.3 Cisty dopad na rozpoéet
Uvedte dopad na rozpocet v pfipadé vstupu hodnoceného ZP do soucasného schématu lécby.

Rok analyzy 1 2 3 4 5
Ndaklady ve scénari
bez hodnoceného ZP
Ndklady ve scéndfis
hodnocenym ZP
Cisty dopad na
rozpocet




Cast B — analyza dopadu na rozpocet > ?
CFES
« Analyza senzitivity
e Zatim 2 varianty k diskusi
* V kazdém pripadé zrejmé deterministicka jednocestna SA

1) Uvést vstupni parametry a testované rozpéti (+30 %?)
. Navrh tabulky

2) Vysledky jednocestné SA
. Navrh tabulky — vysledna podoba k doreseni

* Interpretace a zaveér analyzy
« Zdroje



Shrnuti k strukturovanému podani V ?
CFES

Strucny, pochopitelny format

Navodna struktura
* instrukce pro vyplnéni

* navrh tabulek
 odkazy do metodiky

Dostatek prostoru pro zmeny /odchyleni se

Az moc strucne?
e V ¢3sti A (literdrni reserse) odkaz do metodiky — zde jen struény popis pozadavkU
* Systematicka reserse / ndhodné vyhledavani

Analyza senzitivity — zatim v reseni
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CFES

Rezervni slidy




Uvod / pfedklddana dokumetnace : ?
CFES

Oddily strukturovaného podani a co uvazovat pri jejich vyplnovani

Pocet pacientu:

Uvadi se pro kazdy rok ZVLAST. UvaZujeme trend poctu pacient(l podle dat z
predchozich let.

Penetrace na trh:
Uvadi se pro kazdy rok ZVLAST

Naklady:
Uvadi se v cenach VCETNE DPH



Strukturované podani BIA S ?
CFES
Oddily strukturovaného podani a co uvazovat pri jejich vyplnovani

BIA neni prostym souctem nakladu noveé vstupuijici technologii — inovace vzdy vstupuje do
urciteho scenare, ve kterém jsou existujici naklady, ktere inovace poté ovlivnuje.

Vysledky BIA:

Uvadi se formou scénaru bez nove technologie vs scénare s novou technologii. Komparatorem
je jedna technologie nebo ,terapeuticky mix™ podle metodiky.

Cisty dopad do rozpoctu je rozdilem mezi obéma scénari.

Analyza senzitivity:
Jednocestna analyza senzitivity - OWSA (One-way sensitivity analysis).

Je v rozmezi +- 30 %. Toto rozmezi se kalkuluje vzdy pro 1 parametr (tudiz jednocestna) zvlast
pro kazdy rok analyzy.

Parametru vhodnych pro OWSA je zpravidla vice. Rozmezi hodnot Cistého dopadu do rozpoctu
oproti zakladnimu scenari je vzdy uvedeno separatne kro kazda takto vybrany parametr.



Strukturované podani BIA S ?
CFES

Dodejte BIA v dostupném softwaru:
Navrh musi obsahovat spustitelnou verzi BIA (MS Excel nebo jiny dostupny software):

MS Excel je univerzalnim resenim, ve kterem lze BIA jednoduse spocitat.
Doporucujeme jej proto zvolit.



Parametry vstupuijici do BIA > ?
. CFES
Perspektiva:

V Cr je uvazovana perspektiva z pohledu platce. Celospolecenska perspektiva neni
aktualne uvazovana.

Casovy horizont:
Doporucena délka doby hodnoceni je 5 let.
Rozdil nakladu by mél byt prezentovan pro kazdy rok analyzy oddélene.

Trzni podil komparatoru:

V analyze by mel byt zohlednen trzni podil vSech relevantnich komparatoru — zde je
potreba brat v uvahu, ze cena komparatora je vyjadrena jako vazeny prumer 3
nejlevnejsich ZP s podilem alespon 10% (dalsi pripady popsany nize v prezentaci).
Podle schématu vypoctu cen komparatoru jsou zvoleni titéz komparatori v samotné
BIA.



Parametry vstupuijici do BIA > ?
. CFES
Vybeér populace:

Technologie muze cilit jen na cast populace komparatora, nebo rozsifovat populaci pacientq,
ktera je nyni osetrovana vice komparatory. Toto je treba komentovat a v analyze zohlednit.

Nekdy mize nova technologie cilit na populaci s obdobnou potrebou, pro kterou ale vhodny

komparator neexistuje. Komparator muze byt ,no treatment”, ,watchful waiting”, ,routine
surveillance” atd.

Penetrace na trh:

Je odvozena od aktualniho stavu na trhu: Uvazujeme celkové mnozstvi komparatoru na trhu, a
jejich trzni podil. Do Uvahy je dobré vzit novost komparatord (jiné inovativni komparatory,
které jsou hrazeny kratce, budou rovnez penetrovat trh v nasledujicich letech, cimz budou
castecné limitovat rust trzniho podilu nove nastupujicich inovaci).

Poskytovatelé jiz maji komparatory nasmlouvané a naskladnene, budou je proto pouzivat a
odhadli mnozstvi, ktere za urcitou dobu skutecne spotrebuiji.

Uvazujeme i technickou vybavenost pracovist’ pro adopci nove technologie — ne vsechna
Bracoviété mohou byt vhodna. Pripadne bereme v potaz, ze pracoviste, ktera technologii
udou vyuzivat mene casto, ji mozna nakonec nenasmlouvaji, nebo zvoli univerzalnejsi

komparator, coz také ovlivni cilovou penetraci inovativniho ZP.



Parametry vstupuijici do BIA ?
CFES

Diskontace:

V Ceské republice se diskontace v BIA neaplikuje.

Naopak je uplatnovan cenovy predpis, ktery umoznuje navysit cenu ZP o nekolik %

kazdy rok.

Ceny ZP nebo soustavy ZP:
Ceny se uvadi s DPH.

V pripadé, ze pro provedeni intervence u nové Ci stavajici technologie je zapotrebi
krome predméetneho ZUM i ostatni vybaveni (priklad: ZUMem je katetr, ale je soucasti
uzavreného systemu ZP, je vhodné jak u komparatora, tak u nové technologie
zahrnout cely systém, jinak by mohlo dojit ke zkresleni skutecnych nakladu)



Parametry vstupuijici do BIA ?

Mira nedspésnych intervenci nové technologie a komparatort:

Pridanou hodnotou nové technologie muze byt mira nizsi opakovani intervenci jako
jsou reoperace nebo opetovna vysetreni v uvazovanem casovéem horizontu. Pokud ma
nova technologie nizsi miru tohoto faktoru, jeji spotreba je nizsi a tim se snizuje |
celkovy dopad do rozpoctu (neznamena to vsak, ze nova technologie bude oproti té
stavajici levnejsi)

Senzitivita/specificita:

Pokud existuje rozdil mezi senzitivitou a specificitou nové diagnostické technologie a
komparatorU, tato se Casto promitne do naslednych nakladu, co se tyce napr. potreby
medikace nebo vcasneho osetreni, vedouciho k nasledné Uspore nakladu



Parametry vstupuijici do BIA > ?
. CFES
Medikace:

V pripade ze efekt nového ZUM snizuje mnozstvi uzivane medikace pacienty, tento
efekt je v BIA mozné vyjadrit. UdaJe o uzivani medikace by se mely opjrat o odbornou
literaturu a cena medikace je vyjadrena podle platneho ciselniku pro Cr.

Mnozstvi doprovodnych intervenci, nebo oddaleni jejich provedeni:

Pokud novy ZUM ma za efekt snizeni poctu dalSich intervenci, které jsou u
komparatora bezné, nebo jejich oddaleni v case, Ize toto v BIA uvazovat. Uspora v
doprovodnych intervenci je Usporou, ktera nastane pri zavedeni noveho ZUM.

Naklady totozné pro obé ramena:

Tyto naklady neni nutné do BIA zahrnout (napr. pokud je v obou scénarich nutna
hospitalizace, tak ji Ize zanedbat — naklad hospitalizace podle DRG bude v obou
ramenech totozny).



Zmeény oproti predchozi metodice ?

CFES
Podtypy ZUM:
« ZUM SE ZASADNI| INOVAC| — BEZE ZMENY OPROTI PREDCHOZi VERZ]

* Pro zcela nové medicinské postupy

* Je definovan soucasny standard lécby v kterémkoliv segmentu poskytovatell (nemocnicni,
ambulantni péce), i v pfipadé, kdy ucinna terapie zatim neexistuje, a aplikuje se podplrna
|écba.

 Podminkou zarazeni ZUM se zasadni inovaci je dolozeni prokazatelné vyssiho prfinosu pro
pacienta.
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