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Definice vysoce inovativnich pripravku
VILP

"~ VILP —vysoce inovativni |éCivy pripravek definuje
zakon o verejném zdravotnim pojisténi § 39 a) odst.8
a 39 d) odst.1 ZoVZP a §40 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

, Je to léciva latka inovativni v jedné nebo vice
indikacich?

, ,,Esencialni” pro definovanou skupinu pacientt?

=, Jedna se o vysoce nakladnou terapii?
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s, Status VILP predstavuje kvalitativni vlastnosti
pripravku bez ohledu na dobu trvani docasné uhrady
nebo prechod do trvalé uhrady.

s, Status VILP pripravek pozbyva zejména v pripade, kdy
je posouzen jako v zasade terapeuticky zaménitelny,
nebo srovnatelné ucinny s jinou trvale hrazenou
|écbou.

, Jaké jsou odborné divody pro vydani 9

negativni hodnotici zpravy v fizeni -2

o stanoveni prvni docasné uhrady? /@

-
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Priklad — LP k lécbé hereditarniho angioedému

FIRAZYR FIRAZYR
docasna docasna
uhrada uhrada

FIRAZYR I VAVAY
docasna uhrada trvala uhrada

RUCONEST RUCONEST RUCONEST

docasna DR A U
: docasna uhrada _trvala uhrada
uhrada (zaménitelnost s pripravkem FIRAZ

BERINERT
trvala uhrada

(zaménitelnost s pripra:
FIRAZYR a RUCONES

I I 1 1 1 1 1 1
1 1 | 1 | 1 1 ] >

1.7.2010 1.7.2011 1.10.2011 1.7.2012 1.10.2012 1.7.2014 1.9.2014 1.1.2015
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Mozna dynamika stavu

%, Pokud byl jednou pfiznan statut VILP, Ustav v kaidém
nasledném rizeni zkouma, zda LP stale splnuje
kritéria vysoké inovativnosti — pokud ano — Uhrada se
stale stanovi dle § 44 vyhlasky

%, VILP v trvalé uhradé podléha revizi Uhrad (nové 1x za
5 let)
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Mozna dynamika stavu-varianty

V prvnim stanoveni vyse a podminek docasné uhrady

(na zdkladé Zadosti) plati dispozicni zasada

Vychozi stav Novy stav
dodasna uhrada, VILP Docasna/trvala uhrada, VILP

docasna uhrada, VILP  trvala uhrada, neVILP

trvala ahrada, VILP Trvala ahrada, VILP

trvala uhrada, VILP Trvala uhrada, neVILP
bez uhrady trvala dhrada neVILP
bez uhrady trvala uhrada VILP
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Zpuisob stanoveni ZU
§44 odst. 1 vyhlasky

§39c odst.2 ZoVZP

§44 odst. 1 vyhlasky
39c odst.2 ZoVZP
§39c odst.2 ZoVZP

§44 odst. 1 vyhlasky
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SLLP

(mimo § 39c odst. 2)

Standard ZU VILP

§ 39c odst. 2 § 44 vyhlasky § 39b odst. 12 a
pism.a) zdkona 376/2011 Sb. 13 zakona

Okruh dostupnych LP Okruh dostupnych LP
se urCuje pro kazdou Dostupnost se neresi se urCuje pro kazdou
|éCivou latku zvIast kombinaci sil zvlast

Uhrada za baleni pro

Zakladni kazdou variantu Uhrada pro kazdou
uhrada/ODTD kombinace sily a variantu kombinace sil
velikosti baleni
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., Podle jakého ustanoveni nejcasteji stanovime VILP?

., Ve které terapeutickeé skupiné je aktualné hrazen
nejvyssi pocet ucinnych latek?

~, Pomér poctu zadosti: nova molekula versus

rozsSireni VILP indikaci hrazené LL?

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Dukazy , klinicka praxe

s, Poklady pro identifikaci VILP

, Studie faze Il a lll

s, U studii Il dale pozadujeme:

e Sbér dat tykajici se dostupné dalsi |éCby

v indikaci
\"& 4 V4 V 4 7 V4 . "
* Neprima srovnani s, blizkou alternativou

e

| |
St
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Pocty rozhodnuti o stanoveni prvni docasné uhrady VILP
od 2008 do 2015

2015
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s, PoCty zadosti: nova indikace hrazené molekuly
(lucentis, nexavar, afinitor)..klesa trend zadosti o
VILP?

s, PocCty odvolani?

s, PoCty zpétvzeti Zzadosti (duvod?)
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Zastoupeni jednotlivych terapeutickych skupin v ramci VILP

L1101 Cytostatika

o 2o 2% 2% L1 A16 trdvici trakt a metabolismus, jina [éCiva
2% 2%

2% E LO4 Imnusupresiva
H NO3 Antiepileptika
3% H LO3 Imunomodulacni latky

i BO2 Hemostyptika, hemostatika
3%
L1 B0O6 Jiné hematologické latky
H NO1 Anestetika

0,
>% H S01 Oftalmologika
B C09 Latky ovliviujici renin-angiotenzinovy systém
H HO1 Hormony hypofyzy a hypotalamu

H L02 Endokrinni terapie

H MO04 Antiuratika

9%

LINO2 Analgetika

H NO7 Jind Iéc¢iva CNS
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Rozdily vedeni fizeni s LP ne /VILP

3%

neVILP VILP
= Nedostatky NEF/BIA jsou O] fPOVinT(OS’Ckaed'QiiIE, o ,
o . armakoekonomické hodnocenti,

duvs).dem p_ro Vyzvu k, ) Ustav pouze identifikuje nedostatky
soucinnosti nebo vydani neg. =, Povinnost uzavfit zavazek —
HZ predkldda se spolu s Zadosti, Ize

= Nemusime vzdy vyzadovat NEF doplnit do vydani HZ o
(fix) %, Povinnost sbéru dat, neovlivni

délku vedeni spravniho fizeni

© Moznost vytvoreni ,pseudo = naplnéni existujici nenaplnéné

referencni skupiny” nebo medicinské potfeby (v

. pripadech, kdy dosud neni
stanoveni uhrady podle dostupna terapeuticka

srovnatelné ucinné terapie alternativa

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 4.11.2015
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VILPy a ,léCivé pripravky pro vzacna onemocnéni“ (orphan drugs)

e \/zacna onemocneni:
nizka prevalence (1/2000) + vysoka heterogenita *

e vetsSinou se jedna o VILPy s ohledem na vysokou nenaplnénou
medicinskou potrebu u vzacnych indikaci (LP nema
alternativu),

+ dalsi pripady:
vyznamne vyssi ucinnost — podstatné prodlouzeni preziti
ucinnost u pacientu rezistentnich na stavajici terapii

* vysoce nakladna lécba, ale velmi omezena cilova populace

* http://www.eurordis.org/sites/default/files/publications/position-paper-EURORDIS-research-prioritiesFeb08.pdf 4.11.2015
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fs, Status VILP= centrova lécba tj. symbol ,S“
— Zachovava se i v trvalé uhradé

%, Kdy ménime podminky uhrady u VILP docasna/vs. trvala?
— Rozsireni podminek Uhrady — az v ramci trvalé uhrady

— Soubézné s fizenim o docasné/trvalé uhradé VILP lze zadat
o stanoveni:

* trvalé neVILP uhrady v jiné indikaci
e docCasné VILP uhrady v jiné indikaci

..LL
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Jak se dotykaji revizni rizeni o zmeéné maximalni
ceny VILP?

», U docasného VILPu se reviduje cena nikoliv Uhrada;
zakladni uhrada se pro ucely 2 doCasné resp. trvalé
uhrady stanovuje de novo

s, Zachovani stanovené vyse MC *
i v pripadée vyprseni
docasné uhrady nebo v pripadé

odvolani .
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Vliv revize maximalnich cen 2015 na

zmenu ceny VILP

50

45 -

40 -

U vSech LP/VILP byly
nalezeny cenové

reference alespon
ve 3 zemich

35

30 A

29

25 A

20 A

15 A

10 -~

Celkovy pocet fizeni s VILP
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Pocet LP- snizeni MC

I

Pocet LP- MC se neméni

Nerozhodnuto pocet
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Postaveni HTA v pristupu CAU k hodnoceni
(, lécCiv
X'

eunethta

04/11/2015
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377
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