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Osnova prezentace
=, Obecna cast
— Uvod
— Legislativni Uprava

— Specifika statutu VILP

=, Docasna uhrada a trvala uhrada VILP
— Pozadavky béhem rizeni a po jeho ukonceni

% Rozhodovaci praxe SUKL

— Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
— Zavazek VILP

=, Risk-sharingové dohody
%, Jak v budoucnu?
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V 4

Obecna cast: uvod

=, Dvoji moznost vstupu léciv do systému uhrad:
a) Docasna uhrada

- LP nezarazené do referencni skupiny splniujici odborna kritéria VILP +
ostatni nalezitosti

b) Trvala dhrada

— LP nezarazené do referencnich/“pseudoreferencnich” skupin
— LP zarazené do referencnich/“pseudoreferencnich” skupin

generika/biosimilars
— podobné pripravky
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e, SUKL :
Obecna cast: legislativa VILP

%~ § 39d zdkona €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi
(ZoVZP)

— Zasady pro uhradu vysoce inovativnich pfipravk( (VILP)

%~ § 40 az 44 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
— Odborna kritéria pro posuzovani VILP
— Zavazek dle § 39d odst. 3 ZoVZP
— Podminky, za kterych mohou specializovana pracovisté podavat VILP

— Rozsah udajli predavanych zdravotnim pojistovnam a drziteli rozhodnuti o
registraci
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Obecna cast: specifika statutu VILP

VILP bez statutu VILP

Definovana mira pfinosu pro uc¢innost/bezpecnost podle Podminka dolozeni ucinnosti a
zdkonnych ustanoveni (ev. neexistence alternativy) bezpeclnosti, oproti relevantnim
(§ 40 vyhlasky 376/2011 Sb.) komparatoriim

Nakladovou efektivitu (NEF) neni nutné pro doc¢asnou uhradu Vidy podminka prikazu ndkladové

VILP prokazat efektivity
Dopad na rozpocet u docasné uhrady neni posuzovan Vzdy podminka akceptovatelného
(limitace dopadu oSetfena zavazkem VILP) dopadu na rozpocet

(mozna dohoda s platci)
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e, SUKL :

Obecna cast: specifika statutu VILP

VILP bez statutu VILP

Povinnost sbéru dat v registru VILP Bez povinnosti sbéru dat
(probihd fizené, na zdkladé schvdlené projektové dokumentace (v nékterych pripadech sbér dat
podléhajici oponenture odborné spolecnosti, zdravotnich pojistoven a z iniciativy odbornych spolecnosti -

za ucasti SUKL a MZ, proces koordinuje Kanceldr zdravotniho pojisténi) specializované registry, napr. TULUNG,
BREAST, RENIS, apod.)

Nutnost predlozeni zavazku v souladu s ustanovenim

§ 39d odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve

kterém je zakotveno i jisté sdileni rizik:

,Zadatel je ddle povinen prokdzat, jakym zplisobem zajisti ... hrazeni -
ndkladu na doléceni pacienta vysoce inovativnim lé¢ivym pripravkem

po uplynuti doby, na kterou byla stanovena docasnd uhrada, aZ do

prevedeni pacienta na jinou terapii”
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Obecna cast: specifika statutu VILP

VILP bez statutu VILP

Uhrada vypoétena dle § 39d zékona €. 48/1997 Sb. adle § 44 Uhrada vypoctena dle § 39¢c

vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. (kalkulace Uhrady ve vysi nejnizsi zadkona €. 48/1997 Sb. a dle
zahranic¢ni nebo ceské ceny vyrobce konkrétniho pripravkuv  § 25 - § 31 vyhlasky ¢. 376/2011
odpovidaijici sile a velikosti baleni) Sb. (kalkulace uhrady dle vnéjsi

cenové reference se vsemi
terapeuticky zaménitelnymi
Stanoveni MC: jestliZze nelze pouzit postup dle § 39a odst. 2 pfripravky)
pism. a) - VCR, primér cen ze 3 zemi RK, MC se stanovi dle
priméru cen vyrobce ze 2 zemich RK
Neni stanovena ODTD (obvykla denni terapeuticka davka) ani Je stanovena ODTD i zakladni

zakladni uhrada/ODTD uhrada/ODTD
Soucasti podminek Uhrady je symbol ,,S“ (specializovana Podminky Uhrady nemusi
pracovisté) obsahovat symbol ,,S“
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e, SUKL :

~

)

)

)

Docasna uhrada VILP: podminky

Ustav stanovi vysi a podminky uhrady (VaPU) wvysoce inovativhimu
|éCivému pripravku (VILP), u néhoz neni znam dostatek udaju

— o nakladové efektivité nebo

— vysledcich |éCby pri pouziti v klinické praxi

Oduvodnuji-li dostupné uUdaje dostatecné prukazné prinos VILP v |écbé
vysoce zavazného onemocnéni a splnuje-li ostatni podminky pro priznani
Uhrady

Je-li hrazen alespon ve 2 zemich referencniho kose

DispoziCni zasada
— Stanoveni docCasné uhrady ve statutu VILP probiha ve spravnich fizenich na
zadost vzdy na zakladé zadosti Zadatele

— Ustav neni opravnén rozhodovat nad ramec zadosti
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e, SUKL

Docasna uhrada VILP: casova linka

1. docasna uhrada

24 mésicu

2. docasna uhrada

12 mésicu

trvala uhrada

¢asové neomezeno

ROZ : ROz :
podani zadosti o podani zadosti
2. docasnou Uhradu o trvalou Uhradu
—36 mésicu —18 mésicu —12 mésica —6 mésicu

ROZ

docasna uhrada VILP
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e, SUKL :

Docasna uhrada VILP: podminky

% Pro stanoveni druhé docCasné uhrady je tfeba dolozit vysledky
hodnoceni uvedenych v § 39d odst. 3 ZoVZP

- prubéiné hodnoceni terapie VILP (Analyticky report databaze VILP)

- zdroj pro odhad poctu lécenych pacientd, kalkulace nakladt (davka, doba
na |écbé, soubéina terapie)

- mohou existovat rozdily v zakladnich charakteristikach oproti klinické
studii, absence komparativniho ramene, kratka doba sledovani

- pfi pouziti dat z registru je tfeba pouzit pokrocilejsi statistické metody
(propensity score, MAIC)

- hodnoceni NEF, BIA, limitace dopadu
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e, SUKL :

Docasna uhrada VILP:
Zavazek dle § 39d odst. 3 ZoVZP

%, Akceptace pouze oboustrannych zavazkl, tj. uzaviené se
vsemi ZP

% V pfipadé porudeni zdvazku nestanovi Ustav druhou do&asnou
Uhradu

% ,Zadatel je povinen prokazat jakym zptsobem zajisti
a) Prubéiné hodnoceni terapie posuzovanym VILP
b) Limitaci dopadu docasné uhrady na prostredky zdravotniho pojisténi
c) Hodnoceni ndkladové efektivity

d) Hrazeni ndkladl na dolééeni pacienta po uplynuti doby docasné
uhrady, do doby prevedeni na jinou terapii“
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e, SUKL :
Docasna uhrada VILP:

Hodnoceni farmakoekonomickych analyz

% Ustav provede standardni posouzeni farmakoekonomickych analyz v
souladu s metodikami SP-CAU-027 a SP-CAU-028*

"~ Prokazani nakladové efektivity neni s odkazem na ustanoveni § 39d
odst. 1 ZoVZP vyzadovano
— Hodnota ICER neni porovnavana s hranici ochoty platit

%, Vysledek analyzy dopadu na rozpocet neni s odkazem na ustanoveni
§ 39d odst. 3 ZoVZP posuzovan

— Limitace dopadu na rozpocet osetrena zavazkem dle § 39d odst. 3 ZoVZP

"~ Vysledek predlozenych farmakoekonomickych analyz musi byt
prezkoumatelny a spolehlivé urceny

* Dostupné na: http://www.sukl.cz/leciva/podklady-ke-spravnim-rizenim
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e, SUKL :

Trvala uhrada VILP: podminky

=, Jestlize jsou odborna kritéria (§ 40 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.) splnéna i
po uplynuti docasné uhrady, mize byt LP hrazen v trvalé uhradé jako
VILP

— neexistence trvale hrazené alternativy
— klinicky vyznamné vyssi u¢innost/bezpecnost oproti stavajici hrazené terapii, atd.

Stanovisko MZ ,VILP je v ustanoveni § 40 provddéci vyhlasky definovdan skrze jeho kvalitativni
vlastnosti. Je pritom zrejmé, Ze témito vlastnostmi pripravek disponuje bez ohledu na rezim, v
ramci kterého je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi.”

%, Ustav provede standardni hodnoceni farmakoekonomickych analyz v

souladu s metodikami SP-CAU-027 a SP-CAU-028

— duUraz na prezkoumatelnost a kvalitu predloZenych analyz
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e, SUKL .

Trvala uhrada VILP: podminky

%, Vysledek analyzy nakladové efektivity je porovnan s hranici ve vysi 1,2
milionu K&/QALY dle rozhodovaci praxe SUKL

%, Vysledek analyzy dopadu na rozpocet vyhodnocen dle rozhodovaci praxe
SUKL

= Nepfriznivé vysledky FE analyz jsou diivodem k nepftiznani uhrady
— narozdil od docasné uhrady
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e, SUKL :
Rozhodovaci praxe SUKL: Hodnoceni NEF, BIA

% Ustav nové i v fizenich o stanoveni do¢asné Uhrady pozaduje nejvy3si
moznou uroven kvality farmakoekonomickych analyz
— vyzyvani k doplnéni FE analyz (vyzva k soucinnosti)
— cilem je prezentace relevantnich vysledk jiz v 1. fizeni

%, DUvody zmény v pristupu:
— vypovidani zavazku mezi zadatelem a POJ

— odvolavani POJ v SR o stanoveni prvni doéasné Uhrady z ddvodu
,hedostatecné” zhodnocenych FE analyz

— nedostatecna kvalita podani se zadosti o trvalou Uhradu, nutnost
vyzev, hrozici ,vypadnuti VILP“ ze Seznamu hrazenych LP

%, Ocekavanym prinosem je zlepseni kvality analyz predkladanych
nasledné v zadosti o trvalou uhradu

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 13.09.2019



e, SUKL :

Rozhodovaci praxe SUKL: Zavazek VILP

SUKL nové v fizenich o stanoveni prvni do¢asné Uhrady nepozaduje
zavazek VILP jiz pri predlozeni zadosti

Q

Q

Pokud neni zavazek VILP dorucen do doby vydani hodnotici zpravy
— negativni hodnotici zprava, navrh na zamitnuti Zzadosti

)

Nutnost dolozeni zavazku VILP nejpozdéji ve Ihtité pro vyjadreni se k
podkladim pro rozhodnuti, pripadné zaslat zddost o preruseni fizeni se
zachovanim lhity. Po vyprseni [hity bude vydano rozhodnuti podle HZ.

Q

Dlvody zmény v pristupu:
— urychleni procesu stanoveni prvni docCasné uhrady (resp. vydani prvni
hodnotici zpravy)
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e, SUKL ”

Risk-sharingové dohody

%, ,Nastroje, které umozni léek poddvat nemocnym, a to tak, ze
rozlozi ekonomické naklady (rizika), aby se na nich nad ramec
pravidel dané zemé podilela farmaceuticka firma “

(pfevzato z:https://www.tribune.cz/clanek/42628-cost-sharing-a-risk-sharing-aneb-proc-do-krize-zdravotnictvi-vice-nezapojime-farmaceuticke-firmy-ktere-krizi-nemaji)

%, Jeden z nastroju umoznujici véasnéjsi pristup pacientl k nové
|écbé
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e, SUKL :

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

Risk-sharingové dohody

Siroka gkala nastroji charakterizovanych odlinou distribuci rizika mezi
platcem (zdravotni pojistovny) a vyrobcem (MAH), nez je distribuce fizena
béZnou praxi

Cisté finanéni schémata (financial-based) vs. schémata zaloZend na vysledku
(outcome-based)

VILPy, prvni docCasna uhrada: zavazek VILP vyzadovan zakonem, v ostatnich
pripadech moznost uzavreni risk-sharingové dohody (na bazi dobrovolnosti)

SUKL je v roli ,,pozorovatele”, resp. nezavislé agentury zohledfujici informaci
o uzavienych dohodach ve spravnich rizenich

Dostupnost nové terapie (moznost urychleni vstupu novych molekul do
systému uhrad)
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e, SUKL -

Spravni rizeni: VILP vs. neVILP

I 4

(nové LL, nové indikace)

Pocet zahajenych SR

Pocet zahajenych SR

Typ fizeni 2019
2018
(Q1-Q3)
VILP . »
(stanoveni MC+VaPU, stanoveni VaPU)
neVILP
(noveé lécivé latky dosud nehrazené) 53 45
VILP
ne - .

(zmény VaPU — nové indikace)
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1)
2)
3)
4)

5)

6)

VILPY v roce 2018: 6 zadosti

AVASTIN (bevacizumab), 2. VILP

o platina rezistentni ovarialni karcinom (kombinacni rezim s paklitaxelem)

DARZALEX (daratumumab), 1. VILP

o kombinaéni lécba relabujiciho/refrakterniho MM

IMNOVID (pomalidomid), trvald uhrada VILP

o kombinaéni lécba relabujiciho/refrakterniho MM

OPDIVO (nivolumab), 1. VILP

o pokrocily maligni melanom u pacientd, ktefi byli [é¢eni systémovou lé¢bou (v monoterapii)

ADEMPAS (riocigvat), trvald uhrada VILP

o chronickd tromboembolicka plicni hypertenze (inoperabilni nebo rezidudlni ¢i rekurentni CTEPH po
plicni endarterektomii)

ADCETRIS (brentuximab vedotin), 1. VILP

o vindikaci lé¢by dospélych pacient( s relabujicim nebo refrakternim systémovym anaplastickym
velkobunécnym lymfomem (v monoterapii)
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1. = prvni docasna uhrada
2. = druhd docasna uhrada
T = trvala uhrada

13.09.2019




7)
8)

9)

e, SUKL ;

VILPY v roce 2019: 11 zadosti

a\
AVASTIN (bevacizumab), 2. VIL M,pto"‘d _
vupkul

o rekurentni nebo metastazujici kar-...v... e

ADCETRIS (brentuximab vedotin), 1. VILP

o relabujici nebo refrakterni HL, po nejméné dvou liniich pfedchazejici Iecby’

3x KEYTRUDA, (pembrolizumab) 1. VILP — 3 spravni fizeni
o pokrocily urotelidini karcinom, u pacienttd nevhodnych k cisplatiné, expresi PD-L1 > 10
o SQNSCLC + nonSQ NSCLC, kombinace s,.{;??-emoterapil’
KYPROLIS (karfilzomib), 2. VILP
o mnohocetny myelom, po predchozi 1é¢bé ,é:i‘
REVLIMID (lenalidomid), 1. VILP
o udrZovaci [é¢ba u MM, po autologni transplzlfi;j‘aci
VENCLYXTO (venetoklax), 1. VILP

o lécba CLL v monoterapii po selhani chemo S

JINARC (tolvaptan), 1. VILP

o polycysticka choroba ledvin autozomalné dor,fi;??antniho typu

CYRAMZA (ramucirumab), 2. VILP

o pokrocily karcinom zaludku nebo gastrr"afagealnl junkce, po predchozi chemoterapii

BLINCYTO (blinatumomab), 2. VILP

o ALL, po predchozi chemoterapii

e Dinoterapie a inhibitoru B-buné¢éného receptoru
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e, SUKL :

Poznamky na zaver

Jeden LP muze mit vice VILP Uhrad

Jeden LP muze byt hrazen v ramci trvalé neVILP i VILP Uhrady
v rlznych indikacich

~
~

% SR o stanoveni/zméné trvalé hrady mdZe probihat sou¢asné
se spravnim rizenim o stanovenim uhrady VILP — neni
litispendence

% VILP v docCasné uhrade jako hlavni komparator — nelze, pouze
doplnkovy scénar

% VILP ve SCAU — neni ihrada/ODTD (v poli EKV je uvedena

uhrada za baleni), neni ODTD (uvedena sila), platnost doCasné
uhrady
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e, SUKL

VILP ve SCAU

http://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni

5 . T . u | | W x Yoo £ . AR .

UHR1 * | JUHR1 * | LEG_JUHR1 |7 ODKAZ_JUHR1 -TILIMA | ~ | OME1 *|IND1 ~ PUHR1 | = JUHR1_PLATDO -
6782133 38555 53 EI SUKLS103904/2016 S P 01032020
193566 60 16200,00 A SUKLS155858/2015 S P 01022020
20245 09 24835 33 A SUKLS254522017 5 P 01102020
39000,00 333562 06 A SUKLS254522017 5 P 01102020
SE2TT 45 4671649 T SUKLS1S5/2017 5 P
14650 85 1208658 T SUKLS1S5/2017 5 P
SE2TT 45 4671649 T SUKLS388TeS2017 5 P
14850 85 1208658 T SUKLS3S27652017 S P
45829 10 303356 T SUKLSAS330:2014 S P J
10006, 21 a05524 T SUKLS13MS702016 S P

LEG JUHR1 C 1 | pravni zéklad jadrové dhrady Préavni zaklad pro stanoveni vj3e a podminek jadrové dhrady LP/PZLU ze zdravotniho pojisténi; nabyva

hodnot:

1 — prvni do€asna Uhrada vysoce inovativniho I€€iveho pfipravku dle § 39d zdkona £. 48/1997 Sh.

2 —druha doéasna uhrada vysoce inovativniho l1&civého pfipravku dle & 39d zékona €. 48/1997 Sb.

A —ex lege (ze zakona) Ohrada [e€iveho pfipravku obsahujiciho 1&€ivou latku vyjmenovanou v §15 odst. 4
zakona €. 48/1397 5b., ve znéni pozdéjiich pfedpisi ve wii ceny pivodce nejméné ekonomicky nakladné
varianty.

E —rozhodnuti o vy3i a pedminkach prvni docasné dhrady vysoce inovativniho 1é¢ivého pfipravku dosud
nenabylo pravni moci a je pfedbé&iné vykonatelné

F — rozhodnuti o wy3i a podminkach druhé dogasné dhrady wysoce inovativniho |é€ivého pfipravku dosud
nenabylo pravni moci a je predb&iné vykonatelné

G —stanovena ex lege, t]. stanovena ze zakona podle § 39g odst. 9 zakona & 48/1997 5b.

M — stanoveno vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi & 63/2007 5b. a platnost se fidi zakonem £.
261/2007 Sh.

0 —snizeni Ghrady jako souéast opatfeni schvdleného viddou k zajisténi financni stability systému
zdravotniho pojidténi dle & 35i odst. 3 zakona ¢. 48/1957 Sb.

P — pfechodné snizeni Ghrady ex lege, tj. pfechodné sniiené dhrady ze zékona

Q — pfipravky s Uhradou pfimo ovlivnénou US, které nemaji dhradu ve vy3i Ghrady vitéze US

S —stanovena nebo zménéna ve spravnim Fizeni podle zédkona €. 48/1997 Sb. ve znéni Uginném od
1.1.2008

T —trvala Ohrada vysoce inovativniho l1&Civého pfipravku dle § 39d odst. 4 zékona £. 48/1997 Sh.



http://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni

e, SUKL :

 VILP - PROS:

— Uhrada na 3 roky bez povinnosti prikazu ndkladové efektivity, pouze limitace
dopadu

— v odavodnénych pripadech moznost vstupu LP s klinickymi daty ze studii bez
komparatoru

— obvykle rychlejsi vstup do Uhrad (nemusi byt vidy pravidlem)

, VILP - CONS:
— povinnost vést registr (ndklady, administrativni zatéz)

— uzavreni zavazku — v pripadé kdy LP ztrati Uhradu povinnost hradit [écbu u
rozlééenych pacientl (u terapii s predpokladem dlouhodobé 1é¢by muze byt
vyznamné)

%= Co zvaiit pred podanim zadosti jestlize LP spliuje odborna kritéria VILP
— jaka je pravdépodobnost Ze po 3 letech prokazu nakladovou efektivitu
(dosazeni lepsSich vysledku v klinické praxi, vyrazné snizeni nakladd...)?

— budu mit po 2,5 letech trvani doc¢asné uhrady dostatek evidence pro stanoveni
trvalé uhrady?

— je pravdépodobnost vstupu jiného LP do uhrad, ktery by mohl ovlivnit status
VILP mého pfripravku v pribéhu prvni docasné uhrady (,,zbyte¢né” zakladani
registru)
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VILP - vyhled do budoucna

%, Zména datového rozhrani SCAU

— Zména v souvislosti s moznym stanovenim v poradi 4. dhrady (VILP)

— Doplnéni pole s udajem o poctu uhrad. V pripadé 4 a vice — uvedeni v
samostatném ciselniku

~ Novela zakona ¢. 48/1997 Sb. o v.z.p. .... 2020-20217

— Zmeény v Casti tykajici se stanoveni uhrady VILP (délka doCasné uhrady,
zmeéna v odbornych kritériich pro stanoveni VILP....)

— Nova cesta pro vstup LP pro vzacna onemocnéni, ktera nesplni
podminku nakladové efektivity do systému uhrad
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