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§ 39B - ZASADY STANOVENI NEBO ZMEN VYSE A
PODMINEK UHRADY LECIVYCH PRIPRAVKU

e Kriteria hodnoceni

terapeuticka ucinnost a bezpecnost
zavaznost onemocnéni

ndkladova efektivita — naklady a prinosy na jednoho pojisténce a celkové
naklady na zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojisténi

verejny zajem

vhodnost cesty podani, formy, sily

obvyklé ddvkovdni

nezbytnad délka lécby

mira soucinnosti osoby, které je poddvadn

jeho nahraditelnost jinym lécivem

predpokladany dopad uhrady na financni prostredky zdravotniho pojisténi

doporucené postupy odbornych instituci a odbornikd, a to vidy z hlediska
nakladové efektivity a s ohledem na dopad na financni prostredky
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Diagram vztahu/ zavislosti nakladl a vystupt (outcomes) terapie -
interpretace ICER ve smyslu prijmuti/ odmitnuti nové technologie
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Postup regulace LP

Registrace
(EMA, HTA proces
SUKL):

EVIDENCE

Ne/Zarazeni

(RCT, jina) do Uhrady

Preskripcni/
indikacni
omezeni

Souhrn udaju

o pripravku
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MEA /PAS /risk-sharing

- obecne principy



PROC?

* Reakce na zvysujici se ceny léCiv a omezené verejné
rozpocty

» Platci tlaci na racionalnéjsi vyuzivani zdroju

o Zavedeni (explicitni, implicitni) WTP prah

e Jak se vyrovnat s rostoucimi naklady?

Zvyseni spoluucasti

Omezovani na subpopulace, omezeni mnozstvi
Tlak na CE a BIA

Referencovani

Odmitnuti hrazeni

Vtahnout vyrobce do hry
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terminologie

e Risk-sharing agreements

e Dohoda o sdileni rizika, nejcastéji mezi vyrobcem a
platcem/reguldtorem

e Musi byt vyvazené riziko z obou stran a méritelné vystupy
* Managed entry agreements (MEAs) = Fizeny vstup
* Performance-based, outcomes-based agreements

o Uhrada je odvozena od méfitelného parametru

e Je zavisla na dosazeni uréitého ,,outcome”

* Vs. Coverage with evidence development
docasnad/podminéna Uhrada
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Nejistota — T hodnota informace

Davkovani

Frekvence podani AN né k|adCI
Délka |écby

Uéinnost v redlné
praxi
Rizikovost populace
Alternativni |é¢ba

Epidemiologie Velikost
Diagnostika

Indikacni omezeni populace
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DUVODY K MEAS

(KLEMP 2011)

Kontrola budgetu

Otazka nejistoty ucinnosti a
nakladové efektivity

Kontrola a optimalizace pouziti
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Ekonomicka udrzitelnost

Prevoditelnost vysledk( na jiné populace
Dlouhodoba ucinnost

Davkovani, davkovaci interval, Cerpani
zdrojQ; jiné komparatory

Definice a kontrola cilové populace
/subpopulace pacient(
Slozitost technologie
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PRINCIP ROVNOVAHY RIZIKA

* Riziko vyrobce

* Nutnost opustit model, Zze vSe co je objeveno, vyvinuto a vyrobeno
bude také uhrazeno (,blockbuster model®)

* |novace jsou ohodnoceny a uhrazeny az po prokazaném efektu
e Riziko platce

» Platci jsou vystaveni riziku, Ze |1ék nedosahne potrebnych vysledkU a
plati za nedostatecCny efekt = plytvani verejnymi prostredky
(,,opportunity costs”)
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Vyrobce

Platce

Pacient/spolecnost

Vyhody a nevyhody

Rychlejsi vstup na trh
Optimalizace pouZziti
produktu (cost/benefit)

Maximalizace ,value®
Dostupnost pro pojisténce
Kontrola rozpoctu

Snizeni nejistoty

Rychlejsi pristup ke slibnym
intervencim
Investice sleduji inovace

Dalsi naklady/administrativa
Payback/discounts
Effectiveness mize byt
srovnavana s efficacy
konkurenéniho produktu

Dalsi naklady/administrativa
Obtizné opousténi jiz
jednou zavedené |éCby

Prekazky pristupu
(specializovana centra)
Obtizné opousténi jiz
jednou zavedené |éCby



[ Performance-based schemes between health care payers and manufacturers ]

R L EE L L LR
I
| Mon-outcomes based schemes I [ Health outcomes-based schemes }
| Population level J | Patient level ] conditional coverage performancelinked reimbursement
(PLR)
Market Price Coverage with conditional treatment Outcomes Pattern or process of
share violume evidence continuation [CTC) guarantes care
development [CED)
[Ex- Alzheimer's drugs in by [Ex: OnootypeDx in US
{United Healthcare]]
Utilization Manufacturer
aps funded treatment
initiation Only in research Only with research
[Exz Cochlear implamts [Ex: Risperidone in clinical Endpoint Intermediate
in US {CMS]] France] Endpaint
[Ex: Bortezomibs n
UK [Ex: Simvastatin in

3]

Podle L. Garrison 2010



SYSTEMY SDILENEHO RIZIKA

e Buget cap

o Casto Francie, dohodou je uréen strop nakladd na léky, vyrobce
vetsSinou vraci previs zpét (payback)

» Effective discount
e Zastropovani davky beze zmeény ceny (Lucentis, Stelara — UK)
e QOutcomes uncertainty

e UK MS Drug Scheme — nejistota CUA v nakladech/QALY

e Australie — uhrada bosentanu navazana na preziti pacienta v
observacni studii

» USA-zaruka vraceni penéz pri nedosazeni efektu (atorvastatin)
e Subgroup uncertainty

* |dentifikace respondérd, napr. UK Velcade — Uhrada respondérd,
zpétné zaplaceni non-respondér( vyrobcem
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TERMINOLOGIE A PRIKLADY

* CTC (Conditional Treatment Continuation)

e PokraCovaniv lécbé pod uhradou je podminéno dosazenim
kratkodobého lécebného cile

e Priklad: Italie a |éCba Alzheimerovy nemoci, prvni 3 mésice poskytuje
vyrobce zdarma a pri dosazeni zlepSeni kognitivnich funkci je pacient
zahrnut do Uhrady

* Onkologie: prvni cyklus poskytuje vyrobce
* Podminkou je existence objektivniho a méritelného parametru
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TERMINOLOGIE A PRIKLADY

* Performance Linked Reimbursement (PLR)

Uhrada je podminéna doloZenim u&innosti v redlné praxi
Outcomes garantees = vyrobce zpétné hradi (rabat, refund, zménu

ceny) ,nelspésné” pacienty

Priklad: JJ se zavazal uhradit NHS pacienty, ktefi nebudou reagovat na

4 cykly bortezomibu (50% pokles sérového proteinu M); respondéfri
dostanou dalsi 4 cykly

Vyrobce si véfi“ a je ochoten platit, pokud Ié¢ba nebude mit vysledky
Vyrobce nemusi snizovat cenu, i kdyz redlné se jedna o snizeni ceny
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TERMINOLOGIE A PRIKLADY

* Risedronate (ACTONEL) v terapii osteoporozy

e Vyrobce se zavazal, ze platci uhradi naklady na IéCbu non-vertebralnich
zlomenin, ke kterym dojde u pacientl |é¢enych risedronatem

e Prvni priklad, kdy se vyrobce zavazal hradit nasledky
onemochnéni a nenabizel discount nebo refund vlastniho léku

e Vyznamne se snizila nejistota platce o ucinnosti risedronatu v
zabranéni non-vertebralnich zlomenin
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TERMINOLOGIE A PRIKLADY

* Conditional Coverage (CC)
e Coverage with evidence development

e Uhrada je podminéna sbérem dal$ich dtkaz(, na designu se
dohodne vyrobce a platce a Uhrada muize byt pfi nedspéchu i
zrusena

* Only in research: hrazeni jen pro pacienty, kteri vstupuji do
klinického programu (faze IV, NIS)

* Only with research: hrazeni je podminéno provedenim studie a
dodanim relevantnich dat
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TERMINOLOGIE A PRIKLADY

* Omezeni objemu
(price/utilization/dose caps = effective discounts)

e Priklad: NICE a Novartis — ranibizumab u AMD — hrazeno
maximalne 12 davek béhem 2 let

e Priklad: NICE a Janssen — ustekinumab u psoriazy davka u
pacientl nad 100 kg neni hrazena
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MEA /PAS /risk-sharing

- aplikace v CR
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Pripady, kdy ZP vyZaduji RS dohodu

* Analyza nakladové efektivity s vysokym ICER

e =cesta ke slevé, SUKL neni ochoten pozitivné rozhodnout pred
dosazenim dohody

* mdlze se jednat o VILP nebo non-VILP
» Lék, ktery neni schopen dolozit nakladovou efektivitu/VILP
o orfany, kde je ICER nad hodnotou 3 mil. KE/QALY
e nedava smysl ICER prezentovat
e Lék s nizkym ICER (pod 3xHDP) a vysokym dopadem na
rozpocet

* hrani¢ni objem neni definovan, lezi nékde mezi 20 a 50 mil. K¢/rok
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MEGAVYHLASKA — ,SMLOUVA O SDILENI RIZIK*

* Limitace celkovych nakladu Iécby VILP

e Poskytnuti slev z ceny VILP

e Vazba uhrady na smluvné stanovenou miru ucinnosti Ci
vysledek lécby

e Outcomes/performance-based

VALUE
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Schémata, ktera se aplikuji

e Budget-cap + pay-back (limitace celkovych nakladu)

e privysokém dopadu na rozpocet s obtizné kontrolovatelnou preskripci

e napf. diabetologie (nova antidiabetika/FORXIGA)

» Sdileni nakladu (cost-sharing)
e vyrobce nabizi kompenzaci za presné definovany naklad ZP
e GILENYA v terapii MS — naklady na monitorovani

* Prosta sleva z ceny (discount)

e promlematicky vykonatelné — cena pro zdravotnické zarizeni klesa, ale
Uhrada zUstava

* mozno také pay-backem
* Outcome-based (vazba na parametr ucinnosti)

* malo vyuzivand/nutnost klinického registru
e pozitivni | negativni vymezeni, tj. nejen odména, ale také penalizace
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Prakticke provedeni

e 1.Schémata, ktera jsou upravena v IO
e vazba na konkrétni klinicky parametr

* ne vzdy ale musi byt outome-based — Cisté zastropovani
* vynutitelnd na predepisujicim/centru

e 2.Schémata (neverejna) vyplyvajici z dvoustranné smlouvy

mezi vvrobcem a zdravotni pojistovnou

* zastropovani/slevy

* neovliviuji prakticky zpusob pouziti
e ALE, mohou ovlivnit realnou dostupnost (efekt 101. pacienta)

VALUE
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RS schémata v CR

* QUTENZA/kapsaicin

* Terapie je z prostfedkul verejného zdravotniho pojisténi hrazena az od
druhé aplikace pacientim, kterym bylo lécivo poskytnuto bezplatné k
prvni aplikaci a jeho podani vedlo k dostatecné terapeutické odpovéedi
(zaznamenané v klinické dokumentaci a definované jako minimalné 30%
pokles intenzity bolesti ve srovnani s vychozim stavem).

* ALIMTA/pemetrexed

e v 1. linii lécby v kombinaci s cisplatinou lokalné pokrocilého nebo
metastazujiciho karcinomu plic pouze diagnosticky prokazaného
adenokarcinomu a velkobunécného histologického typu. Pripravek je
poddvan aZz do progrese onemocnéni, z prostfedkd verejného zdravotniho
pojisténi jsou hrazeny maximalné 4 cykly IéCby

e REVLIMID/lenalidomid

o V pripadé dosazeni parcialni remise po 4 cyklech |écby |ze pokracovat az
do dosazeni kumulativni davky 4200 mg. V pripadé kompletni remise Ize
podat maximalné dva cykly lenalidomidu navic, nikoliv vSak nad ramec
kumulativni davky. Lécba lenalidomidem se ukonci, pokud po 4. cyklu
kombinované Iécby nedojde alespon k parcialni remisi, nebo kdykoliv v
pripadé progrese, oboji dle kriterii EBMT/IMWG.
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RS schémata v CR - II.

e VIDAZA

* azacitidin je hrazen z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi v prvni linii Ié¢by
myelodysplastickych syndrom0 (MDS) intermedidrniho rizika 2. stupné a vysokého rizika
podle Mezindrodniho prognostického skdrovaciho systému (IPSS),chronické
myelomonocytové leukémie (CMML) s 10-29% .......

* Po 6ti podanych cyklech se terapie ukonci, pokud neni dosazeno alespon
hematologického zlepseni (pokles poctu blastll v kostni dieni o vice nebo rovno
25%).Pokud po 6ti podanych cyklech doslo alespon k hematologickému zlepseni (pokles
poctu blastd v kostni difeni o vice nebo rovno 25%), pacientlm je hrazena terapie do
dosazeni ¢asteCné nebo Uplné odpovédi na |éCbu. Nasledné se podaji nejvyse 2 cykly
|é€by pro konsolidaci stavu pacienta, nejvyse vSak celkem 14 cykld jednomu pacientovi.

* VICTOZA

e Liraglutid je ke zvySené uhradé indikovan v kombinaci s metforminem a sulfonylureou u
pacientd, u kterych neni pfi podavani maximalnich tolerovanych davek perordlnich
pripravk( (véetné gliptinu nebo thiazolidindionu) po dobu alespon 3 mésicli dosazeno
dostatecné kontroly diabetu definované jako hladina HbAIC nizsSi nez 6,0 % dle IFCC a
zaroven pri obezité Il. a vyssiho stupné definované jako BMI nad 35. Nedojde-li k
prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu a 10% €i vysSimu poklesu hladiny HbA1C
bez sou¢asného vzestupu télesné hmotnosti po 6 mésicich 1é¢by, neni liraglutid dale
indikovan. Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi je hrazeno pouze jedno
predplnéné pero po dobu 15 dnl. Davkovani nad 1,2mg denné neni z prostredk
verejného zdravotniho pojisténi hrazeno.
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