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Privitani & uvod

Blok: Komparatory
Uvod a rekapitulace z podzimniho setkani CFES

Komparatory z pohledu HTA agentury
Diskuse/Q&A

Prestavka, diskuse

Blok: vysledky pracovni skupiny WTP a added value
Vysledky WTP a added value: predstaveni interim reportu

Kalkulator QALY shortfall jako vhodny nastroj pro
kvantifikaci nenaplnéné potreby IéCby
Diskuse/Q&A

Blok: Ruzné

Legislativni update (,velka“ novela zakona 48/1997) a jeji
implikace

Diskuse/Q&A

Zakonéeni/rizné:

Vecere, Andelsky Pivovar (Lidicka 337/30, Praha 5)

Tomas MI¢och (CFES)

Stépan Uherek (CFES)
Petra Chytilova (SUKL)
Vsichni

JiFi Klimes (CFES)
Tomag Migoch (CFES)

V/Sichni

Tomas Dolezal (CFES)

\/Sichni



Set-up dnesniho pracovniho dne ?
CFES

Snazili jsme se vyslyset zkusenosti z minulych Pracovnich dnu

Cilem je Vas dnes ,vtahnout” vice do diskuse a mit vetsi engagement (workshop-like)

Delsi cas prednasek a mene ,busy” program, aby byl prostor pro sirsi diskusi

Delsi pauza mezi jednotlivymi bloky, aby se vse mohlo projednat a byl cas i diskuse
mezi jednotlivymi cleny CFES

Jsme skvéla komunita, tak toho pojdme produktivne vyuzit ©



Co se udalo od podzimni schuize ?

ISPOR CEE consortium

\"4

Odevzdali jsme Uspéesne danové priznani

Prispevky evidence k dnesnimu dni: aka lepsi nez drive, ale
stale prostor pro rust © (87/185 = 47%)

Stabilni pocet clenu (185), ale rust poctu sledujicich na LinkedIn
(celkem 478 followeru)

Intenzivni prace pracovni skupiny WTP & added value, report
Cita 28 stran, extrakce kompletnich udaju z neuveritelnych 73
spravnich rizeni. MUj odhad je minimalné 300+ hodin prace

Diskuse a otazky smerem na pracovni skupine také na platforme
AIFP



Co nas ¢eka a (podle stanov) nhemine © ?

Abstrakt ISPOR Europe 2025 WTP & added value
(27.6.2025 deadline)

Na podzim 2025: volby budouciho predsedy a
vyboru CFES: pfemyslejte prosim o pfipadnych
kandidatech a nominacich ©

Dle voleb z 10/2023 bude novym predsedou Tomas
Dolezal

Pracovni skupina k aktualizaci veIkych doporucenych
postupl CFES: po skonéeni pracovni skupiny WTP &
added value (nemame radi multitasking ©)



Blok 1: Komparatory

CFES




&
CFES

Definice komparatora v zadostech o
uhradu a kontextu PICO v CR

Shrnuti zaveru zimniho seminare

Stépan Uherek 19.5.2025



Definice komparatoru v kontextu uhrad LP .
CFES
* Definice komparatord v CR je dana
e zakonem,
* doporucenymi postupy,
* rozhodovaci praxi SUKL a dalich organg.

- Komparator dle zakona a metodik = hrazeny a obvykly terapeuticky postup




s

Co presné znamena ,hrazeny“ a ,,obvykle pouzivany“ pripravek? CFES

« ,Hrazeny” komparator — nékolik zpusobu thrady
e Standardni trvald uhrada (§39g)
 Ustavni péée (§15)
 Docasnda uhrada VILP (§39d)
« Uhrada pfipravk{ pro terapii vzacnych onemocnéni (§39da)
* Vyjimecna uhrada dle §16

* Pripravky bez indikacniho omezeni
* Nejasny zpUsob uhrady

+ ,Obvykly” komparator - nemame jasna pravidla
* 1 komparator, 100% market share vs. X komparatorl, 5% market share



Co je ,hrazeny” komparator dle typu SR?

 Na zakladé guidelines, rozhodovaci praxe SUKL, verdiktti MZ...

s

CFES

Zpusob thrady komparatoru

Standardni ) Nejasnv
UHR VILP Orphan §16 Hospital zptisob UHR
Standardni
| UHR* Ano Ne Ano Ne Ano
c
o
3= | VILP* Ano Asi ne*** Ano Ne Ano
o
e
Orphan** Ano Ano Ano Ano Ano

* Dano rozhodnutim MZ v SR Ultomiris

** Dano zavaznym stanoviskem MZ v SR Spinraza

*%* \/ILP komparator k VILPu? Dle klinickych doporuceni SUKL je to mozné



Co je ,hrazeny” komparator dle typu SR?

 Na zakladé guidelines, rozhodovaci praxe SUKL, verdiktti MZ...

s

CFES

Zpusob uhrady komparatoru

* Dano rozhodnutim MZ v SR Ultomiris
** Dano zdvaznym stanoviskem MZ v SR Spinrj
*%** VILP komparator k VILPu? Dle klinickych d

LPVO s uhradou dle § 39da jako kompardtora
Vv fizeni o trvalé uhrade LP

(© Vytvoreno: 8. 4. 2025

(® Posledni aktualizace: 8. 4. 2025

Standardni jasny
: VILP Orphan §16 Hospital Nejasny
UHR zpusob UHR
P ——
%t:giiardnl Ano Ne < Ne Ne Ano Zrejmé ano
=
N
= | VILP* Ano Asi ne*** Ano Ano Zfejmé ano
Q.
= !
- . .« e . P —ey .
Orphan** ARG rno | Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k vyuziti

JV\JI \ZAAN I} | J\JI\I—J\.« CUUTT

LA A LB A"



[ ] V 4

Co neni zrejmé? V
CFES
* Komparator hrazeny nejasnym zplisobem

- Ma byt komparatorem?

* Komparatory v nemocnicni péci neprokazuji nakladovou efektivitu
- Jsou Ucelnou terapeutickou intervenci?

* Komparatory bez dat o ucinnosti / bezpecnosti
- Je to relevantni komparator, ale srovnani nelze validné provést. Co s tim?

«  Komparator v SR dle §39da byl historicky uhrazen 1 pacientovi na §16
- Je to skutecné obvykly komparator?

* Hlavni vs. alternativni komparator / scénar
—> Je srovnani s alternativnim komparéatorem relevantni? Bude posuzovano ve vztahu k WTP?



e, SUKL

Komparatory z pohledu HTA agentury

Petra Chytilova

19.05.2025
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® S U KL Komparatory z pohledu HTA agentury

Komparator

§ 15 odst. 8 ZoVZP

.. hakladova efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym
postupem hrazenym z prostredku zdravotniho pojisténi, ktery je obecné prijiman
jako obvykly.”

= Komparatorem mulze byt kromé I|écivého pripravku (HVLP, IPLP) také
nefarmakologicky postup
e Zdravotnicky prostredek
 Chirurgicky Ci jiny vykon (kryoterapie)
e Stav bez |éCby (tzv. best supportive care)

~ Metodika SP-CAU-028, SP-CAU-027, pokyn CAU-13

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19.05.2025



e, SUKL

Volba komparatoru

Terapeuticky
postup

Komparatory z pohledu HTA agentury

OS, panel
aktualni DP expertu, data
z registru

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19.05.2025

Hrazeny

Podminky
uhrady (,,P“)

SmPC

(on-label, bez
”P”)

Stanoviska OS,

vyjadreni ZP

Jiné diikazy o
uhradé,

rozhodovaci
praxe



(‘\ V 4
® S U KL Komparatory z pohledu HTA agentury

Volba komparatoru (terapeuticka ucinnost bezpecnost, NEF a BIA)

%, Standardnimi komparatory nejsou
* LP off-label bez uvedeni dané indikace v indikacnim omezeni podminek uhrady
e LP hrazenna ,§ 16“

* LP poskytovan za hospitalizace

" Kompardtor dle ,market share” — v zdavislosti na poctu kompardtorl a jejich zastoupeni,
individualni posouzeni

= MuUze byt identifikovan i v prubéhu spravniho fizeni
= Pro vybér komparatoru neni rozhodujici dostupnost robustni evidence pro srovnani

%, ,alternativni“ srovnani v ,alternativnim® scénari ANE — neni rozhodné pro posouzeni nakladové

efektivity

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19.05.2025



V 4
' ® S U KL Komparatory z pohledu HTA agentury

Definice ucelné terapeutické intervence § 15 odst. 7 ZoVZP

Trvala UHR - véta druha §15 odst. 7 ZoVZP

e zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo 1écbé onemocnéni za ucelem dosazeni co
nejucinnéjsi a nejbezpelnéjsi lé¢by pii ZACHOVANI NAKLADOVE EFEKTIVITY
e LP musi splfiovat podminku zachovani NAKLADOVOVE EFEKTIVITY

LPVO - veta treti §15 odst. 7 ZoVZP

e zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo |écbé vzacného onemocnéni za Ucelem

V eV /

tohoto onemocnéni ma CELOSPOLECENSKY VYZNAM a finanéni DOPAD DO SYSTEMU

ZDRAVOTNIHO POJISTENI (déle jen ,dopad do rozpo&tu“) je v souladu s veFejnym zajmem
podle § 17 odst. 2.

e LPVO NEMUSI splfiovat podminku zachovani nakladové efektivity

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19.05.2025



(‘\ V 4
® S U KL Komparatory z pohledu HTA agentury

LPVO jako KOMPARATOR v fizeni o stanoveni/zméné trvalé Ghrady LP

%, Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k vyuziti LPVO s uUhradou dle § 39da jako
komparatoru v rizeni o trvale uhrade LP

= Splnéni podminky ucelné terapeutické intervence je jednou za zakladnich podminek
pro stanoveni uhrady |éCivému pripravku pro urcitou indikaci

% LPVO = LP s UHR stanovenou dle § 39da ZoVZP
% LPVO NEMUSI splfiovat podminku zachovani nakladové efektivity

% LPVO # NENI komparator pro POSOUZENI NAKLADOVE EFEKTIVITY HI vstupuijici do
trvalé UHR (,,jen” alternativni scénar v ANE)

> HI ma orphan designaci, vstupuje do trvalé uhrady dle § 39g/§ 39i ZoVZP -
komparator pro posouzeni NEF neni LPVO

> P¥i vstupu jakéhokoliv LP do trvalé uhrady § 39g/§ 39i ZoVZP musi byt posouzeny
nalezitosti dle § 39b odst. 2 ZoVZP, pricemz dle stanoviska MZ v ANE (NEF) nemUze byt
komparatorem LPVO

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19.05.2025


https://mzd.gov.cz/stanovisko-mzd-k-vyuziti-lpvo-s-uhradou-dle-%C2%A7-39da-jako-komparatora-v-rizeni-o-trvale-uhrade-lp/
https://mzd.gov.cz/stanovisko-mzd-k-vyuziti-lpvo-s-uhradou-dle-%C2%A7-39da-jako-komparatora-v-rizeni-o-trvale-uhrade-lp/

(‘\ ¥ 4
® S U KL Komparatory z pohledu HTA agentury

LPVO jako KOMPARATOR v fizeni o stanoveni/zméné trvalé Ghrady LP

KOMPARATIVNI

KOMPARATOR UCINNOST A NAKLADOVA EFEKTIVITA | DOPAD NA ROZPOCET
BEZPECNOST
LP (,,neLPVO“), BSC ANO
(véechny komparatorové zakladni scénar, ANO
. ) ANO . . . .y
intervence jako u LPVO, rozhodny pro zakladni scénar
vyjma nehrazenych) posouzeni NEF
ANO
LPVO ANO* pouze jako alternativni ANO
(UHR dle § 39da) scénar, nerozhodny pro zakladni scénar

posouzeni NEF

*HI ma alespon srovnatelny ucinek jako LPVO

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19.05.2025



V 4
' ® S U KL Komparatory z pohledu HTA agentury

LPVO jako komparator v fizenich o stanoveni doc¢asné uhrady LP (,,VILP“)

, KRITERIA VILP ANALYZA NAKLADOVE .
OB AL dle §39d odst. 2 ZOVZP EFEKTIVITY DI Es [ Hp gAY
ANO ANO
LP (,,neLPVO“), BSC ANO , .. e , . .
zakladni scénar zakladni scénar
ANO ANO
LPVO (UHR dle § 39da) ANO* s e , .y
alternativni scénar zakladni scénar

*HI musi oproti LPVO prokazat splnéni kritérii VILP dle §39d odst. 2 ZoVZP

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19.05.2025



(‘\ V 4
® S U KL Komparatory z pohledu HTA agentury

Komparator dle typu SR

Zpusob Uhrady komparatoru

Standardni  VILP LPVO § 16 dalsi zplisob
UHR (§ 39d) (§ 39da) UHR
Standardni ano ne ano/ne* ne dle dikazu
UHR
VILP (§ 39d) ano ne/ano** ano ne dle dlkaz(
LPVO ano ano ano ano ano

(8 39da)***

*ANO pro posouzeni komparativni ucinnosti a bezpecnosti, BIA a alternativni scénar ANE, NE pro posouzeni
nakladové efektivity HI (zakladni scénar), zavazné stanovisko MZ
**NE pro posouzeni kritérii VILP, ANO pro BIA (odhad poctu |é€enych pacient(l)
***jakkoliv hrazeny postup, pokud je obvykly (i off-label)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19.05.2025



Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail; posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
@& AppStore > Google Play



mailto:posta@sukl.gov.cz

CFES

Blok 2: Vysledky pracovni skupiny WTP a added
value




Vysledky WTP a added value: predstaveni

interim reportu
J. Klimes

CFES




Pro¢ ma smysl se o tomto bavit..?

HPR171

WTP THRESHOLD: A REVIEW OF INTERNATIONAL
APPROACHES AND INSPIRATION FOR CULTIVATION
OF CURRENT SITUATION IN THE CZECH REPUBLIC ¢

AUTHORS:

Klimes J'2, Micoch T'?, Pasztor B'*, Tuiil )5, Bulejova L%, Decker B?, Dostal F, Kminek A’, Kolek M',
Kostern M*, Kubesova D*, Mazalova M®, Michalek G, Novotna K®, Petrenko J°, Spousta T, Stuchlik 0®,
Spoustova Tauchmanova M'*2, Uherek 5%, Volfova G2*, Vydrova J”, Zivansky M*

[ ]
*Czech ISPOR Chapter; ‘Dpt of Social & clinical y, Faculty of y, Charles Czech Republic; Value Outcomes, s.ro,, Czech \
Republic % Czech Republic; of Medical lnf) First Faculty of Medicine, Charles University, Prague, Czech & /
Republic; “Takeda, Crech Republic; TAKM research and decision, s.r.o. Czech Republic; *General Health insurance company, Czech Republic; -
“Coalition for Health, Czech Republic; “HEOR Independent Consultant; "'IQVIA, Czech Republic; “Dpt of Preventive Medicine, Faculty of »
Medicine in Hradec Kralove, Charles University, Hradec Kralove, Czech Republic; "Bayer, Czech Republic; “Eisai, Czech Republic CFES

Methods

Discussion & recommendations °
for WTP-T cultivation in the
Czech Republi

IV Fastar/wider access to patients in case of bow ICER va. WTP

Conclusion
The future of WTP-T cultivation in the Czech
de:

Posuzovani pridané hodnoty terapie a nenaplnéné
potreby v dané oblasti [éCcebnych moznosti

Focus na objektivitu & data driven HTA proces a
nasledné rozhodnuti

HTA s principy FE (QALY) a WTP-T jiz od roku
2008/ 2011

WTP-T ale ve stejné vysi od roku 2011
* Vyjimky VILP1,2 & Orphans

e Jsou tyto pripady ,bez WTP-T* nebo spise je
posuzovano dle jinych kritérii

* Transparentnost / data-driven ...?

...SOUCASNY SYSTEM WTP zdaleka nevyuziva
potencial svych moznosti k objektivhimu a na
datech zalozeném posouzeni



27

Klimes J*, Mlcoch T#, Pasztor B*, Uherek é*, Vocelka M*, Decker B, Lamblova K, Mazalova M,
Danielisova M, Vydrova J, Pribylova L., Pisek L, Dolezel J, Bizub M, Tauchmanova M, Dostal F,

Chlad R, Kubatova |, Suchanek D, Kolek M, Kostern M, Simankova E, Koklarova A, Kubes M,
Schimmerova A, Chadimova K.

“edoucijednotlivich blokd, tito autori pfispéli rovnym dilem a jsou rovnocennymi prvnimi autory.



Hranice ochoty platit (Willingess to pay; WTP) u novych intervencive
vztahu k pridané hodnoté terapie a nenaplnéné medicinskeé a
pacientské potrebé lécby onemocnéni - kvantifikace dle QALY

Interim report CFES pracovni skupiny a doporuéeni pro praxi

Autori:

Klimes J*, Mléoch T*, Pasztor B*, Uherek 5%, Vocelka M*, Decker B, Lamblova K, Mazalova M,
Danielisova M, Vydrova J, Pribylova L., Pisek L, Dolezel ], Bizub M, Tauchmanova M, Dostal F,
Chlad R, Kubatova |, Suchanek D, Kolek M, Kostern M, Sim@inkovéa E, Koklarova A, Kubes M,
Schimmerova A, Chadimova K.

*Vedouci jednotlivych bloka, tito autori pfispéli rovnym dilem a jsou rovnocennymi prvnimi autory.

e 28 stranek textu
 Vlychazi z predchoziho CFES vyzkumu, rederge a sladéni na principech
e 75 spravnich fizeni analyzovano!



QALY jako zakladni koncept zdravotne- ?

ekonomického hodnoceni CFES
_.tg

(o]

2

N

_'(_3

Tg S ONEMOCNENIM BEZ ONEMOCNENI

= Standard Nova

of Care terapie
A B C
v Délka Zivota (roky)
Pocatecni vek

*Tmave zelené (A): QALY bézné pop, QALY na standardu péce (SoC) (tedy QALY AS); Svétle zelené (B): QALY
na noveé terapii, tedy i Inkrement QALY.



Otazky, na které hledejme vsichni spolecné ?
odpoveédi CFES

Ma QALY shortfall pfimo vstupovat do kalkulace WTP Civazeni QALY?
Pokud ano, ma byt na zakladé QALY shortfall: 1. upravena WTP nebo 2. vazeny ziskané QALY?
Jaky zpusob vyjadieni QALY shortfall je preferovan?
o Absolutni QALY shortfall;
o Proporcionalni QALY shortfall;
o Kombinace AS a PS;
o Pomeér AQALY/AS.
Kolik hladin WTP (alternativné vah QALY) je vhodné na zakladé QALY shortfall zavést?
o Vice ,diskrétnich®“ hladin WTP;
o Spojité skalovani WTP;

v ewv s

Je vhodné koncept aplikovat ploSné nebo pouze na vybrané typy Zzadosti o uhradu/technologii?

Je mozné takto popsany benefit terapie dale ,bonifikovat“ v celkovém posouzeni/ rozhodnuti, véetné BI?



s

CFES

A\ & 4

Diky a tésime se na diskuzi! ©



CFES

Kalkulator QALY shortfall jako vhodny nastroj
pro kvantifikaci nenaplnéné potreby lécby
T. Micoch




CR pati mezi vyspélé zemé se systémem

pouzivajicim QALY

CR je v mezinarodnim srovnani etablovanou ,HTA zemi”
s pouzitim QALY jako parametru prinosu v ramci analyz

nakladove efektivity

QALY, tak jako jakykoliv jiny koncept, ma prirozené své
vyhody (napr. porovnani napric ,vsim”, kvalita zivota a
prodlouzeni soucasné) i nevyhody (limity EQ-5D,
srovnani intervenci, penalizace ,starsi” pacientl)

Nekteré diagndzy méne priznivé vysledky per QALY:
napr. terapie na konci zivota (onkologie) nebo vzacna

onemocheéni

Zdroj: Decker, Mazalova (iHETA Farmakoekonomicky kurz 2022)

Many forms of Government have
been tried, and will be tried in this
world of sin and woe.

No one pretends that democracy is q
perfect or all-wise.

Indeed it has been said that
democracy is the worst form of
Government except for all those
other forms that have been tried
from time to time....

of sin and woe.

No one pretends that a
perfect or all-wise.

Indeed it has been said that
the worst form of

except
for all those other forms that have
been tried from time to time....



Co je to QALY shortfall? V ?
CFES

QALY shortfall = ztrata QALY s danym onemocnénim oproti bézné populaci bez daného
onemocneéni

Vzdy porovnavame soucasnou situaci, tzn. dnesni standard lecby (komparator), nikoliv
inovaci/hodnocenou intervenci (1)

Pro odhad QALY shortfall jsou logicky potreba tyto udaje:

1) QALY bezné populace
«  Umrtnostni tabulky, podil muZi/Zeny, diskontni mira, utility b&Zné populace

2) QALY daného onemocnéni lécené soucasnym standardem lécby v klinické praxi
« Kompletni analyza nakladové efektivity

3) Nastaveni, které umozni jejich spolecné porovnani (viz dale v ppt)



Absolutni vs. proporcionalni QALY shortfall V
CFES

Absolutni QALY shortfall: predstavuje ztratu poctu budoucich QALYs spojenou s Zivotem s

podkladovym onemocnenim pri dostupnosti dnesniho standardu léecby (komparatora) oproti
poctu budoucich QALYs bez danéeho onemocneni.

Proporcionalni QALY shortfall: vyjadruje podil budoucich QALYs, které jsou ztraceny v
dusledku onemocnéni ve srovnani s obecnou populaci.

Quality
of life A

Absolutni QALY shortfall = budouci Q4LYs bez onemocnéni - budouci QALYs s onemocnénim

ztrata QALY zpusobend onemocnénim (AS)

Proporcionalni QALY shortfall = ocekavany pocet budoucich QALY s bez onemacnéni

Average person

with condition :B

future QALYs

15
AS = 20 -5 =15 QALY PS:ﬁ:(].?S:?S%

»
L

Individual becomes Length
eligible for treatment of life




Nové technologie: inkrement QALY vs. '5

standard a absolutni QALY shortfall

CFES
Na zaklade diskusi v ramci pracovni skupiny vznikl napad, jak ocenit novou inovaci a
to s pomoci vsech znamych informaci, podilem inkrementu QALY a absolutniho QALY
shortfall (tzv. ,,Balintova konstanta®)

Pomer AQALY/AS znaci o kolik nova technologie ,narovnava” QALY shortfall smerem k
bézné populaci: nabyva hodnoty 0 a 1, kdy 0 znamenad Zadny efekt lécby a T znamend Uplné
vyléceni pacientt a zisk QALY jako u kohorty bez daného onemocneni.

Pfinos in tervence
Inputs
Baseline age 53 e
QA in (dis )

DDDDDDDDDDDD e
. (tiitysowce  Avaet Brazier 2010 Plocha 1 = QALY obecné populace ]
E 5
=4
; Output 3
® Total QALY
E QALY shortfall [absolute)

QALY short Plocha 2 = QALY populace s 2

(relative) pfedmétnou diagndzou, bez




Absolutni vs. proporcionalni QALY shortfall:
rozdily k zamysleni

CFES
Neni QALY jako QALY v kontextu veku
A neni inkrement QALY jako inkrement QALY v kontextu absolutniho QALY shortfall

Na druhou stranu plati, ze 1 QALY je stale 1 QALY, ale zalezi ,komu a kdy je generované”

Tabulka 1 Pfiklady vypoétu AS, PS a AQALY/AS dle vékovych skupin

Mladi Stiedni Starsi
Podil Zen 50 % 50 % 50 %
Polatelni vék 15 let 40 let 75 let
Diskontni mira 0% 0% 0%
Utility: Ara a Brazier
Ziskané populaéni QALY 55.20 QALY 32.57 QALY 7.77 QALY
QALY s danym onemocnénim* 27.60 QALY 8.14 QALY 1.94 QALY
Absolutni QALY shortfall 41.40 24.43 QALY 5.83 QALY
Proporcionalni QALY shortfall 0.75 0.75 0.75
Inkrement QALY nové technologie** 5 QALY 5 QALY 5 QALY
Pomér AQALY/AS 0.121 0.205 0.857

*Pro ilustraci je cilené tato hodnota 75 % zisku populacniho QALY (tj. 0 25 % nizsi), a to u vsech kohort stejné.
** Cilené je zde uvedena hodnota 5 QALY u viech terapii stejn€, abychom ilustrovali odlisné hodnoty poméru AQALY/AS.



Kalkulator QALY shortfall na webu CFES : ?
CFES

Kalkulator QALY byl vyvésen na webu CFES: kazdy si ho miize vyzkouset pouzit

https://farmakoekonomika.cz/hranice-ochoty-platit-wtp-ve-vztahu-k-pridane-hodnote-
terapie-added-value-2025/

Bude aktualizovan o:

1) Moznost bez diskontace
2) Moznost bez korekce poloviny cyklu (half-cycle korekce)
3) Nejnovéjéi itmrtnostni tabulky CSU

Inputs

Proportion male 50%

Baseline age 30 *min baseline v&k u Ara? 407 U Sulivana pod 10 let pfepdakiadem, to - *nutno zaokrouhlit?

Comparator QALY gain (discounted 5 *half-cycle corrected

Discount rate 3%

Utility source Ara et Brazier 2010 *idedlné stejny zdroj jako v CUA

Cutput

Total QALY gen. pop 2261964

QALY shorfall (absolute) 17.61964

QALY shorfall (relative) T7.90% [

Half-cycle corrected

“rear of analysis Age Prob of death - male  Prob of death - female Prob of death Sity QoL Ara et Brazier QoL Sullivan  Q&LY/year GALYiyear - discounte QALY/year - discountec
0 30 0.00028 0.00032 0.00059 0.999 0.924 0.279 0.923 0.923 0.924
1 3 0.00082 0.00035 0.00084 0.999 0.922 0.878 0.920 0.894 0.8908
2 32 0.00100 0.00033 0.00089 0.998 0.919 0.879 097 0.865 0.879
3 33 0.00M07 0.00042 0.00075 0.987 0917 0.879 0.914 0.837 0.851


https://farmakoekonomika.cz/hranice-ochoty-platit-wtp-ve-vztahu-k-pridane-hodnote-terapie-added-value-2025/
https://farmakoekonomika.cz/hranice-ochoty-platit-wtp-ve-vztahu-k-pridane-hodnote-terapie-added-value-2025/

Jak je vypocten QALY shortfall?

1) Populacni QALY

2) QALY s danym onemocnéenim dle soucasného standardu lécby

CFES

3) Jejich rozdil = absolutni QALY shortfall, jejich podil = proporcionalni shortfall

Tabulka 1 Ukazka viivu zmény parametri na vysledky QALY shortfall

Vak Podil Diskontni O&ekavany zisk QALY QALY shortfall
(let) muzi mira s onemocn&nim bez . . absolute proportional
onemocnéni
1| 30 50% 3% 50 22,6 17,6 77,9%
2 | so 50% 3% 50 16,2 11,2 69,1%
3| 70 50% 3% 50 8,4 34 40,8%
2 | 30 25% 3% 50 22,8 17,8 78,1%
5 50 25% 3% 50 16,5 11,5 69,7%
6 | 70 25% 3% 50 8,8 3,8 42,9%




K muze byt QALY shortfall uzitecny? Jak ho vyuzit? ?

Koncept QALY shortfall a jeho praktické vyuziti v uhradovém rizeni 9

Kvantifikace nenaplnéné potreby lécby a zavaznosti onemocneni

V ramci zadosti o Uhradu se dle §39b, odst 2), pism b) zakona 48/1997 hodnoti take:
zavaznost onemocneni, k jejimuz lecenti je urcen

§39d, odst 2) zdkona 48/1997 Sb.:

,,Léétgy pripravek urceny pro lécbu vysoce zavazného onemocneni, kterym se rozumi onemocneni
vyzaauyici trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci, onemocneni vedouci k castym opakovanym
hospitalizacim po dobu nekolika let nebo k invalidite, onemocneni, které ma za nasledek trvale
zavazne poskozeni zdravi, uplnou nebo temer uplnou ztratu zraku, sluchu, reci nebo pohybu,
nebo onemocneni, ktere zkracuje predpokladanou deélku zivota vice nez o0 20 %

Popis zavazného onemocneni dle Strukturovaneho podani, kapitola F-1:

.pOpIs zavaznosti vzacného onemocneni a splneni podminky vysoce zavazného onemocneni,
popis nenaplnené medicinské potreby”.



Prakticka kalkulace v ramci spravniho fizeni ?
AKA to vsechno spocitat a zvladneme to vibec??? .
CFES

Jednou z vyhod QALY shortfall je to, ze dnes jiz disponujeme kompletné vsemi Udaji pro to, abychom jej mohli
spocitat. Proto jsme nize pripravili 8 bodl/otazek, které je tieba si zodpovédét pri kalkulaci QALY
shortfalls:

1) QALY shortfall je vzdy kalkulovany u soucasné pouzivané lécby (Standardni terapie terapie)/ komparatoru)

2) Pouziti stejné diskontni miry pro QALY ve farmakoekonomickém modelu a kalkulatoru QALY shortfall
(alternativné nulové diskontni miry)

3) Pouziti zisku QALY pouze pro pacienty, v pripadé kalkulace dopadu onemocnéni s ohledem na sirsi kontext pak i
se zahrnutim utility pecovatell

4)  Pokud existuje vice komparatort, je nutné vypocitat AS/PS/AQALY pro kazdy z nich

5) Pouziti stejného zdroje a roku umrtnostnich tabulek ve farmakoekonomickém modelu a kalkulatoru QALY
shortfall

6) Pouziti stejného zdroje utilit bézné populace ve farmakoekononickém modelu a kalkulatoru QALY shortfall
7) V situaci, kdy neni pouzit celoZivotni Casovy horizont (tj. >99% pacientll ve farmakoekonomickém modelu zemrelo), je nutné pouziti

adekvatni extrapolaci farmakoekonomického modelu na celozivotni c¢asovy horizont, a to s pouzitim nalezitych predpokladi a
odpovidajici diskuse

8) Dostupnost standardizovaného kalkulatoru QALY shortfalls pro Ucastniky procesu
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FOOTER

Zakladni charakteristiky souboru

109
pozitivnich
rozhodnuti

34 trvalych
uhrad

24 VILP

15 orphant

3%

3%

55

FES

Struktura vzorku podle terapeutickych oblasti

= endokrinni onemocnéni
= jiné
kardiovaskuldrni onemocnéni
= malignity
= metabolickd onemocnéni
® neurologickd onemocnéni
m o¢ni onemocnéni
= onemocnéni GIT
® onemocnéni krve
® onemocnéni ledvin

® autoimunitni onemocnéni



FOOTER

Celkovy prinos z pohledu populace *P

(Terapeutické oblasti s 5 a vice SR) v
CFES

Populace Inkr. QALY
X populace
kardiovaskularni onemocnéni b4 7 H Y H 4
o 14 608 8 248 Rozdéleni dle terapeutickych skupin ma
neurologicka onemocnéni 18 531 4314 omezenou V¥pOV|v acl hodnotu kvuli
onemocnéni krve 727 1051 mzkym poctum SR
autoimunitni onemocnéni 2 895 367
Grand Total 58 377 21 763
Populace Inkr. QALY*pop
0%
1% = endokrinni = endokrinni
- onemocnéni onemocnéni
05 0% | " Jing = jiné
o kardiovaskularni kardiovaskularmi
onemocnéni onemocnéni
= malignity 195 = malignity
] metabolic!(ér = metabalicka
onemaocnen Enj
- netrologick - heurologicka
OpEMOCNEN| onemocnéni

= oCnl onemocnéni
= gnemocnéni GIT
= gnemocnéni krve
= gnemocnéni ledvin

= gutoimunitni
onemocnéni

= oéni onemocnéni
= gnemocnéni GIT
s onemocnéni krve
= gnemocn&ni ledvin

= autoimunitni
onemocnéni



Celkové vysledky pro viechna SR (N=74)

Parametr Primér Median
vek 50 54

Podil zen 55 % 49 %
Diskontované celkové QALY — HI 6,79 4,89
Diskontované celkové QALY - 5,65 3,79
komparator

Inkrementalni QALY (diskontované) 1,17 0,83
Diskontované celkové naklady — HI 8917 500 2965 021
Diskontované celkové ndklady - 3677841 589 770
komparator

ICER 3827 500 1805 172
% hodnot ukazatele ICER pod 1,2 mil. 37 %

K¢

% hodnot ukazatele ICER pod 2,4 mil. 58 %

K¢

% hodnot ukazatele ICER pod 3,6 mil. 70%

K¢

Cisty dopad na rozpocet v roce 3 (K¢) 141 407 237 99 757 499
Pocet pacientti Iécenych HI v roce 3 800 104

% SR s diikazem o dohodé s platci 80 %

Vvék 50
Podil zen 55 %
Diskontované celkové QALY - 5,65
komparator

Celkové diskontované QALY obecné 15,87
populace

Absolutni QALY shortfall 10,01
Relativni QALY shortfall 63 %

Inkrementalni QALY HI / absolutni 14 %
QALY shortfall

50 let 5,7

54
49 %
3,79

15,39

8,89
71 %
9%



Vysledky pro trvalou uhradu (N=34)

Parametr Primér Median
Vék 50 53

Podil zen 51% 47 %
Diskontované celkové QALY — HI 7,97 8,51
Diskontované celkové QALY - 7,16 6,03
komparator

Inkrementalni QALY (diskontované) 0,85 0,67
Diskontované celkové naklady — HI 3111042 3212411
Diskontované celkové naklady - 1893419 1032 637
komparator

ICER 1775995 925 995
% hodnot ukazatele ICER pod 1,2 mil. 68 %

K¢

% hodnot ukazatele ICER pod 2,4 mil. 82 %

K¢

% hodnot ukazatele ICER pod 3,6 mil. 91 %

K¢

Cisty dopad na rozpocet v roce 3 (K&) 154 851 887 66 416 040
Pocet pacientti Iécenych HI v roce 3 1621 253

% SR s diikazem o dohodé s platci 64 %

Vék
Podil zen

Diskontované
komparator

celkové QALY

Celkové diskontované QALY obecné

populace
Absolutni QALY shortfall

Relativni QALY shortfall

50
51%
7,16

15,69

8,35
53 %

Inkrementalni QALY HI / absolutni 13 %

QALY shortfall

50 let

7,2

53
47 %
6,03

15,18

6,51
47 %
7%



Vysledky pro VILP (N=24)

Parametr Primér Median

Vek 58 61 Vék 58 61
Podil zen 66 % >0 % Podil zen 66 % 50 %
Diskontované celkové QALY — HI 3,60 2,37 - _ .

Diskontované celkové QALY - 2,61 1,35 Diskontované  celkove QALY - 2,61 1,35
komparator kompar,'ato.r - -

Inkrementaini QALY (diskontované) 0,99 0,88 Celkové diskontované QALY obecné 13,53 12,79
Diskontované celkové naklady — HI 4421 668 2761626 populace’

Diskontované celkové naklady - 1410101 423 826 Absolutni QALY shortfall 10,78 10,70
komparator Relativni QALY shortfall 78 % 87 %
ICER 3615 206 2 951 956 Inkrementalni QALY HI / absolutni 11 % 9%
% hodnot ukazatele ICER pod 1,2 mil. 8% QALY shortfall

K¢

% hodnot ukazatele ICER pod 2,4 mil. 42 %

K¢

% hodnot ukazatele ICER pod 3,6 mil. 58 %

Cisty dopad na rozpocet v roce 3 (K&) 159 193 186 153 293 571

Pocet pacientti Iécenych HI v roce 3 83 72

% SR s diikazem o dohodé s platci 92 %




Vysledky pro LPVO (N=15)

Parametr Primér Median
Vék 38 46

Podil zen 49 % 49 %
Diskontované celkové QALY — HI 9,08 5,56
Diskontované celkové QALY - 6,97 5,01
komparator

Inkrementalni QALY (diskontované) 2,10 1,13
Diskontované celkové naklady — HI 27 036 927 7 905 402
Diskontované celkové ndklady - 10215818 534 298
komparator

ICER 8425 818 4 827 964
% hodnot ukazatele ICER pod 1,2 mil. 13 %

K¢

% hodnot ukazatele ICER pod 2,4 mil. 27 %

K¢

% hodnot ukazatele ICER pod 3,6 mil. 40 %

K¢

Cisty dopad na rozpocet v roce 3 (K&) 83 371 489 53201935
Pocet pacientti Iécenych HI v roce 3 84 50

% SR s diikazem o dohodé s platci 100 %

Vvék 38
Podil zen 49 %
Diskontované celkové QALY - 6,97
komparator

Celkové diskontované QALY obecné 19,55
populace

Absolutni QALY shortfall 12,52
Relativni QALY shortfall 64 %

Inkrementalni QALY HI / absolutni 20 %
QALY shortfall

38 let 7,0

46
49 %
5,01

19,52

12,51
73 %
15 %



Shrnuti

median

Typ SR

Trvala UHR
VILP
Orphan

Vsechna SR

Typ SR

Trvalda UHR
VILP
Orphan

Vsechna SR

Median ICER

925 995
2951956
4 827 964

1805172

Primérny ICER

1775995
3 615 206
8425818

3 827 500

Median QALY gain Median rel. QALY Median abs. QALY QALY gain / shortfall

shortfall
0,67 47%
0,88 87%
1,13 73%
0,83 71%

shortfall
0,85 53%
0,99 78%
2,10 64%

1,17 63%

shortfall ratio
6,51 7%
10,70 9%
12,51 15%
8,89 9%

Primérny QALY gain Primérny rel. QALY Primérny abs. QALY QALY gain / shortfall

shortfall ratio
8,35 13%
10,78 11%
12,52 20%
10,02 14%

CFES



Vztah QALY shortfall x inkr. QALY?

@Orphan (§39da) e Trvala VILP (§39d) ¢ Orphan (§39da) - median ¢ Trvala - median

(o2}

o

Inkr. QALY (diskontovany)
w E=Y

0 5 10 15 20
Abs. QALY shortfall

o VILP (§39d) - median

25

30

CFES



Kompozitni skore QALY shortfall + inkr. QALY? C\?)

\ 4

CFES

SR sefazena dle pfinosu QALY hodnocené
intervence (sestupné)

SR serazena dle QALY shortfall (sestupné)

[Crphan (Fooda) | e
Orphan (539da) -

Trvala -

Llrphan (§39da) | m

Trvald — =1 phan a) |
Orphan (§39da)  me—— L ] Orphan (539da) —
Trvald — I 1 WVILP (§39d)
Trvala I [ | Trvala
Crphan (§39da) — I | Trvald - f—
RSl _____=, ] Cirphian {53502 |1 I
[ Crphan (§39da) | I I 1 Trvala
1L ({3 ) | o 1 Trvald —
Crphan (§39da) S— . L I 1 EE e —
Orphian (53 d ) ] e
iYyc-. 1 Trvald S— T
VILP (§39d) ] Orphiaim (57352 e |
VILP (§39d) ] VILP (§39d)
VILP (§39d) = 1 VILP (§38d) I ]
Trvala L 1 LIRS i) e re—
VILP (§39d) = ] VILP (§39d) = ]
VILP (§38d) Trvala
Trvala L ] Orphan (§39da)

SR A: QALY shortfall 98 % viech celozivotnich QALY inkr. QALY / shortfall = 15 %, skore = 14,7
SR B: QALY shortfall 45 % véech celozivotnich QALY, inkr. QALY / shortfall = 27 %, skére = 12,1



Blok 3: Ruzné

CFES




Co prinasi novela 48/1997 pro HTA

Tomas Dolezal

komunitu?

Vo

Value

Outcomes
an IQVIA business

19. kvétna 2025
Praha



Prehled HTA vyznamnych zmeén

an IQVIA business

* HTA na nepovinné vakciny

* HTA pres SUKL u vybranych (ZP) ,nemocnicnich LP" — moderni terapie
* HTA (snad) zacina pronikat do posuzovani zdravotnich vykonu

* Upravena kritéria VILP

* Predkladani FE modelu SUKLu

* Nemoznost cesty z VILP do orfan



Vo

Value

LP za hospitalizace (ATMPs) ox

an IQVIA business

§17

(6) Zdravotni pojistovna muze s poskytovatelem ltizkové péce sjednat zpusob
vykazovani a uhrady léCivych pFipravku pouzitych pfi poskytovani luzkové péce, u
kterych sjednala vysi a podminky uhrady s drzitelem rozhodnuti o registraci nebo s
vyrobcem.

Pro ucely sjednani vySe a podminek dhrady podle vety prvni s drzitelem rozhodnuti o registraci
lecivého pripravku, ktery Ize pouzit pouze pfi oskYtovéni lizkové péce, provede Ustav na
zakladé zadosti zdravotni pojistovny nebo drzitele rozhodnuti o registraci zhodnoceni
prinosu a nakladi spojenych s pouzitim takového lécivého pripravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci, zdravotni pojistovny a prislusna odborna spolecnost
podle § 17b odst. 1 poskytuji Ustavu soucinnost.

Jedna-li se o lécivy pFipravek s podminecnou registraci podle narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/200476), je soucasti smlouvy podle vety prvni pisemny zavazek
drzitele rozhodnuti o registraci uhraoﬂit zdravotnim pojistovnam v pripadé zaniku,
uplynuti nebo zruseni podminecné registrace naklady vynalozené na uhradu tohoto
lécivého pripravku v prislusné indikaci u jejich pojistencu; za zanik nebo uplynuti
podminecneé registrace se nepovazuje jeji nahrazeni standardni registraci léCivého pripravku
podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) . 726/200476).



§17b - vykony

an IQVIA business

* (2) Soucasti navrhu podle odstavce 1 musi byt navrh registracniho listu, ktery obsahuje
alespon nazev vykonu s bodovou hodnotou, zdivodnéni navrhu, popis vykonu s
bodovou hodnotou, pravidla pro jeho vykazovani a podklady pro vypocet jeho
bodové hodnoty.

* Soucasti navrhu zarazeni nebo zmeny vykonu s bodovou hodnotou podle odstavce 1
je vzdy , kvalitativni a kvantitativni vymezeni
cilové populace nebo predpokladany pocet vykonii v case.

* Pri navrhu na zarazeni nového vykonu s bodovou hodnotou je soucasti registracniho listu
rovnéz porovnani s prokazanym lécebnym prinosem existujicich postupu ve stejné nebo
podobné indikaci, je-li takové porovnani mozné, jinak posouzeni ucinnosti vykonu s
bodovou hodnotou.

* Vzor navrhu registracniho listu a pokyny pro jeho vyplnéni zverejni Ministerstvo
zdravotnictvi na svych internetovych strankach.



§15 odst (7)+(8) — terapeuticka ucinnost+NE

an IQVIA business

Jde-li o lécivé ,oFipravky obsahujici ockovaci latky nebo monoklonalni protilatky urcene
k profylaxi (dale jen ,léCive pripravky urcené k imunizaci®), ucelnou terapeutickou
intervenci se rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci onemocnéni za icelem
dosazeni co nejucinnejsi a nejbezpecnejsi prevence, pokud tato prevence ma
celospoleéensléy vyznam, zohlednuje verejny zajem na ochrane verejného zdravi a

pokud dopad do rozpoctu je v souladu s verejnym zajmem podle § 17 odst. 2.

Jde-li o lécive pripravky urcené k imunizaci, vyse dopadu do rozpoctu se stanovi jako
rozdil nakladu na prevenci spojenou s pouzitim takového léciveho pripravku, ktere
by byly hrazeny z prostredku zdravotniho pojisténi, na strané jedne, a souctu
néklac?,ﬁ na lécbu a diagnostiku onemocneni, k jehoz prevenci je takovy lécivy
pripravek urcen véetne, a nakladu na celospolecenske urovni, které by byly
vynalozeny, pokud by k pouziti takového lecivého pripravku nedoslo, na strane
druhé; naklady na celospolecenské urovni zahrnuji zejména naklady na socialni
davky, nerealizované zvyseni efektivity prace, nezrealizovaneé zvyseni financni
stability domacnosti, nerealizované danové prijmy a nerealizovanou spotrebu.
Dopad do rozpoctu musi byt v souladu s verejnym zajmem podle § 17 odst. 2.



39db odst. (4)

(4) V fizeni o stanoveni vyse a podminek Uhrady se u léCivého pripravku urceného k imunizaci posuzuji

* a)jeho imunogenita, terapeuticka ucinnost a bezpecnost, an IQVIA business
. bLzévailnost onemocnéni, k jehoz prevenci je léCivy pfipravek uréeny k imunizaci urCen, v€etné epidemiologickych
ukazateld,

* c¢) celospole¢ensky vyznam mozZnosti ovlivnéni onemocnéni, k jehoz prevenci je léCivy pFipravek urCeny k imunizaci
urcen, dopady na pripadnou lécbu tohoto onemocneéni a dopady lécby tohoto onemocneéni na systém zdravotniho
pojisténi a socialniho zabezpeceni a ekonomickou aktivitu obyvatel,

* d) prokazatelny prinos pro ochranu verejného zdravi spocivajici zejména
* 1. ve zvySeni kolektivni imunity,

* 2.vpredchazeni ohroZeni vefejného zdravi, zejména pokud obyvatelstvo nebo jeho skupiny jsou vystaveny
nebezpeci, jehoZ mira z hlediska zatéze rizikovymi faktory souvisejicimi s pfirodnimi, Zivotnimi nebo pracovnimi
podminkami prekracuje obecné pfrijatelnou Uroven a predstavuje vyznamné riziko poskozeni zdravi,

* 3.vnaplnéni podpory verejného zdravi, zejména napomahanim fyzickym osobam zachovat a zlepSovat své

zdravi a zvysovat kontrolu nad faktory ovliviujicimi zdravi, coz zahrnuje Cinnosti k zajisténi socialnich,
ekonomickych a environmentalnich podminek pro rozvoj individualniho i verejného zdravi a zdravotniho stavu,

* e) doporucené postupy odbornych instituci a prislusnych odbornych spolec¢nosti,

) podminky jeho uhrady z prostfedki zdravotniho pojisténi navriené v Zadosti, v€etné pfipadnych smluv
uzavrenych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami omezujicich dopad na prostredky
zdravotniho pojisténi nebo upravujicich sdileni rizik,

* g)analyza nakladové efektivity, aviak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé poméru inkrementalnich nakladi a
pfinosu,

* Analyza nakladové efektivity, véetné poméru inkrementélnich nakladl a pfinost (ICER), se zohlednénim
prahovych hodnot odpovidajicich zdvaznosti onemocnéni a celospoleenskému dopadu.

. h()j predpokladany dopad do rozpoétu zohlediujici vefejny zajem podle § 17 odst. 2 a zajem na ochrané vefejného
zdravi.



Poradni organ 39db odst. (6)

an IQVIA business

Ministerstvo zdravotnictvi zfidi poradni organ pro thradu lécivych pripravki uréenych k
imunizaci (dale jen ,poradni organ pro imunizaci”), ktery posoudi zadost, hodnotici zpravu,
stanovisko Narodni imunizacni komise, bylo-li poskytnuto, a kritéria stanovena v odstavci 4 a
vyda doporuceni, které je podkladem pro zavazné stanovisko Ministerstva zdravotnictvi.

Poradni organ pro imunizaci je slozen ze

* 2 zastupcu Ministerstva zdravotnictvi,

* 2 zastupcu zdravotnich pojistoven,

e 2 zastupcu odbornych spolecnosti sdruzenych v Ceské Iekarské spolecnosti Jana
Evangelisty Purkyné, sdruzujicich odborniky zabyvajici se 1éCbou a prevenci onemocneéni, k
jehoz prevenci je prislusny léCivy pripravek urceny k imunizaci urcen,

a predsedy poradniho organu pro imunizaci, kterym je hlavni hygienik Ceské republiky.
Cleny poradniho organu pro imunizaci jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi. Hlas
kazdého Clena poradniho organu pro imunizaci ma stejnou vahu.
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Kritéria VILP v § 39d odst. 2 pism. a) Outcomes

an IQVIA business

(...) a) primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii hodnoceného pripravku prokazal, Ze v hodnoceném parametru,
ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo v pripadé primeho srovnani alespori k 30% zlepSeni, v pripadé neprimeho
srovnani alespon k 35 % zlepsSeni oproti hrazené /é¢bé, v pripadé parametru preziti bez progrese doslo soucasné k
prodlouzeni stredni doby prezZitibez progrese nejméné o 3 mésice, nebo

Ddvodova zprava:

V praxi spravni organy pozoruji diskrepanci u léCivych pripravkd uréenych pro onkologické pacienty, u nichz je specidlni pomérné pfisna
Uprava pro parametr celkového prezivani (overall survival), a chybi kritéria pro podstatné castéjSi parametr preZivani bez progrese
(PFS). Navic dikazy o prodlouzZeni Zivota, tj. parametrem celkového prezivani ani VILPy (ale obecné ani jiné IéCivé pfripravky typicky
velmi cCasné registrované EMA) obvykle bohuZel vibec nedisponuji. Ve vyjimecnych pripadech tak do systému muZe, za stavajici
upravy, projit onkologicky lécivy pripravek bez vlivu na prezivani a s nominalné minimalnim vlivem na prezivani bez progrese — coz
vSak nelze povazovat za vyznamnou inovaci a takovy pripravek by nemél profitovat z postupu dle §39d.

Proto je rozsSiren pozadavek vyznamného nominalniho benefitu pravé i na parametr prezivani bez progrese. Je to zhruba v souladu s
doporucenimi ESMO, kdy pouze takové lécivé pripravky, které prokazuji urcity benefit v parametru PFS, dostdvaji nejvyssi stupen
klinického doporuceni.
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Kritéria VILP v § 39d odst. 2 pism. b) Outcomes

(...) b) se prokaze prodlouzeni stfedni doby celkového preziti alespori o 30 % oproti hrazené /écbé,
nejméné vSak o 3 mésice, v pripadé nedosazeni stredni doby preziti je prokazano snizeni poméru
rizik celkového preziti alespon o 35 % oproti hrazene lecbé, nebo

Odivodnéni: Hodnocend int.
* Nejsou zohlednény situace, kdy neni dosazen median OS, coz

je paradoxné znamky vysoké uc€innosti = @0 G T | Median preziti

preziti

W

Pravdépodobnost
ti (%)

Cas sledovani
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Kritéria VILP v § 39d odst. 2 pism. c) - NOVE Outcomes

an IQVIA business

(...) c) se jedna o pFfipravek s podmineénou reqistraci podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie a Rady (ES) ¢. 726/2004,
kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci humannich lécivych prfipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro lécivé pfipravky, pokud nema jinou alternativu se stanovenou trvalou nebo docasnou Uhradou z prostredku
verejného zdravotniho pojisténi nebo je tato alternativa Iéébou podpurnou nebo symptomatickou—mimo-téébu-podpirnou
nebo-symptomaticked, a soucasné se v Zadosti drzitel pro pripad zaniku, uplynuti nebo zruseni podminecné registrace
pisemné zavaze uhradit zdravotnim pojistovnam naklady vynaloZzené na Uhradu vysoce inovativniho lécivého pfipravku v
pfislusné indikaci u jejich pojisténct po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné Uhrady podle tohoto ustanoveni; v
pfipadé zaniku, uplynuti nebo zruseni podminecné registrace lé¢ivému pripravku, dochazi ke dni jejiho zaniku, uplynuti nebo zruseni
soucasné i k zaniku docasné uUhrady a pro doléleni pojisSténce se pouZije odstavec 7; za zanik nebo uplynuti podminecné
registrace se nepovazuje jeji nahrazeni standardni registraci Iécivého pripravku podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci humannich lécivych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro léCivé pripravky.

Dlavodova zpréva:

Dale je vhodné rozsifit moznosti pro oznaceni |éCivého pripravku jako vysoce inovativniho o treti kritérium, které by umoznilo vstoupit do
systému léCivym pripravkiim s podminecnou registraci (udélenou napr. na zdkladé unmet medical needs) a k nimZ v systému Uhrad neexistuje
hrazena alternativa v podobé pficinné lécby. Podminkou pro vstup takového vysoce inovativniho 1écivého pripravku do systému Uhrad bude pro
pripad neprodlouZeni podminecné registrace uzaviit smlouvu, v niz se drZitel rozhodnuti o registraci zavaze uhradit zdravotnim pojistovnam
naklady vynaloZzené na jeho uhradu v pfislusné indikaci.



Predkladani FE modelli — 39f
(6) K zadosti zadatel pfilozi

c) pokud byly pro nékterou z analyz uvedenych v pism. b) pouzity farmakoekonomické modely, prilozi
zadatel i tyto modely vzdy v podobé umozniujici zobrazit a upravovat vSechny parametry, vzorce a zdrojovy
kod, které se podileji na spravném fungovani modelu

(11) .....Za pfedmét obchodnich tajemstvi nelze oznadcit

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

* De facto se jedna o jedinou moznost ovéreni FE analyz, zejména CEA

* V nékterych pripadech mtize urychlit hodnoceni a minimalizovat vyzvy
* Nejvétsi riziko je nastaveni nerealistickych scénafi — ,,worst worst case”

ANO, ale:
* Pristup by méla mit jen HTA agentura (podobné v SK/NIHO)
* Ve spisu by se mély zdokumentovat vSechny zmény nastaveni HE modelu



Predkladani FE modelu — obchodni tajemstvi

(12)

(...) Modely podle odstavce 6 pism. c), pokud budou v souladu s timto zakonem oznadeny jako obchodni
tajemstvi, mohou byt znimy pouze organum v souladu s § 39n odst. 7.

\¥ 4 II1ICo

an IQVIA business

DZ: V piipad¢ oznaceni ¢asti jinych podani, jako jsou smlouvy dle § 39f odst. 12, za obchodni tajemstvi neni
jednoznac¢né, komu muize byt obchodni tajemstvi znamo, tedy kdo miize do podani oznaceného jako obchodni
tajemstvi nahliZzet. Je potieba odstranit odkaz na odstavec 11 ve znéni odstavce 12 tak, aby bylo zifejmé, Ze
zdravotni pojistovny jsou opravnény, napi. V pripadé¢ doruené analyzy dopadu do rozpoctu aktualizované

drzitelem rozhodnuti o registraci na zakladé¢ dohody se zdravotni pojistovnou 0 sleveé, nahlizet do takového
podani.

Navrh pak posiluje ochranu farmakoekonomickych modela jako obchodniho tajemstvi tim, ze mohou byt
Znamy jen spravnim organim, soudim a organum ¢innym Vv trestnim rizeni.




Nemoznost prechodu VILP -> orphan

Nove nesmi nasledovat LPVO po VILP Uhradé pro stejnou indikaci

Vo

Value

Outcomes
an IQVIA business

Tyto moznosti byly po novele od 1.1.2022 umozneny a cela rada pripravku vstoupila z VILPu
do orphanu, nicméné dle nedavného vykladu SUKL/MZCR (LP Xospata) jiz toto neni mozné

ani podle stavajici legislativni Upravy

(1) Je-li to ve vefeinem zaymu podle & 17 odst. 2 a nebyla-li pro stejnon indikaci stanovena

docasna dhrada nebo neni-li podana pro stejnou indikaci Zadost o stanoveni docéasné uhrady
podle & 39d ami Zadost o stanoveni vvie a podminek vhrady v fizeni podle § 39g Ustav
rozhodne o v a podminkach uhrady leéivého pfipravkun uréeného k léché vzacného

onemocnéni. Za leéivy pfipravek urcenv k 1éébé vzacného onemocnéni se povaziye lééivy

piipravek. kterv byl je v okam#iku vvdani rozhodnuti o stanoveni podminek a vvie iihrady

stanoven jako talkovy podle pfimo pouzitelneho predpisu Evropske ume o leéivvch pfipraveich

pro vzacna onemocnéni®: v daldich Fizenich se u indikace hrazené podle § 39da jiz splnéni

této podminky neposuzuje. Rizeni lze samostatné vést také ohledné 1édivého pripravku

urceneho k lecbe vzacneho onemocnéni, u ktereho 1e pro jmmou indikac: vedeno soucasné fizem

0 stanoveni, zméné nebo zrméeni maximalni cenv nebo vvie a podminek uhradv, nebo

hloubkova nebo zkracena revize.
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