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OBCHODNI TAJEMSTVi VE
FARMAKOEKONOMICKYCH ANALYZACH

Oddéleni farmakoekonomickych analyz
Seminar sekce CAU, Praha, 25.10.2021
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Obsah prezentace

Obchodni tajemstvi ve farmakoekonomickych analyzach

e Co je vhodné a nevhodné za OT oznacit

Predkladani dokumentace v obchodnim tajemstvi

e Predkladani FE analyz s navrZzenou limitaci ndklad( a dalsi dokumentace

Neverejné naklady ve farmakoekonomickych analyzach

e Sleva na komparator Ci naslednou terapii

Vcasné predkladani navrzenych limitaci

e Kdy predkladat navrhy limitaci nakladd
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Obchodni tajemstvi ve farmakoekonomickych analyzach

Co je vhodné

za OT oznacit

Co neni vhodné

za OT oznacit
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e Scénare FE analyz s navrzenou limitaci naklad(
e Funkcni farmakoekonomicky model
* Nepublikovanou evidenci

e Scénare FE analyz bez navrzené limitace naklad(
¢ \Vysledky dostupnych klinickych hodnoceni
e Publikovanou evidenci

21.10.2021



' PS S U KL Obchodni tajemstvi ve farmakoekonomickych analyzach

Dokumentace predkladana v obchodnim tajemstvi |

Farmakoekonomicky model

Je mozné predkladat ve formatu MS Excel
nebo TreeAge

MuzZe usnadnit prabéh spravniho fizeni

a eliminovat vyzvu k soucinnosti
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Nepublikovana evidence

Minimalni pozadavky uvedeny v metodice
SP-CAU-028, Priloha 1

e Zakladni udaje o studii a jeji design
e Pouzité statistické metody
 Udaje o populaci pacient(

¢ \/ysledky hodnoceni uc¢innosti

e \/ysledky hodnoceni bezpecnosti

e Kritické zhodnoceni studie a zavér
Dliraz na prezkoumatelnost
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https://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-028
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Dokumentace predkladana v obchodnim tajemstuvi Il

Vysledky scénarti FE analyz s navrzenou limitaci nakladu

— Dvé verze formuldre jednotného podani (pokyn CAU-08 Priloha 1)

Strukturované podani

Piiloha k Zadosti o vy3i a podminkach dhrady Ié¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvidstni
lékafské ticely predkladané Statnimu dstavu pro kontrolu léciv

Zadatel

Lécivy pfipravek

Leciva latka

Hodnocend indikace (struéné)

Datum vytvofeni dokumentu

Verze dokumentu

Tento dokument obsahuje informaci oznacenou za O  ne(dokument je vefejny)
Vefejna verze s Verzev OT s obchodni tajemstui - O ano
VerEJ nym navrhem navrzenou ||m|taC| Pro l&€ivy pripravek je v hodnocené indikaci poiadovano I:I NE
uh rady na’kladﬁ piiznani statusu vysoké inovativnosti O ano
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-0
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Neverejné naklady v FE analyzach

s, Existence smluvniho ujednani ovlivinujici naklady na komparator (nebo

terapii nasledné linie) je verejné znama informace ze spravniho fizeni

6.1.4 Navrh financniho ujednani ze strany drzitele

Zadatel pfedloZil scénadf s navrienym finanénim ujednanim. Vysledek tohoto scénafe leii pod
hodnotou 1,2 miliond KC/QALY. Scénar je relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, nebot
Ustavu byla doruéena souhlasna vyjadreni platca.

=~ Redlnd vyse ndkladu je informace podléhajici obchodnimu tajemstvi

=, Nakladovou efektivitu je treba prokazat pri zapocteni realnych naklad
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Neverejné naklady v FE analyzach

=, Ustavu je realna vyde nakladd zndma
?\ilr(roeiic\j/m cinnosti, zadateli (obvykle) Sleva na komparator | ICER K¢&/QALY
0% 850 000
=, Redenim je analyza dekrementu 10% 950 000
nakladu 20% 1 050 000
30% 1 150 000
 Interpretace vysledku: 40% 1 250 000
’?%'che";d inti//’vence jl'ilng/lg/adové 50% 1 350 000
efektivni do poklesu ndkladu na
kompardtor o 35%. 60% 1450 000
70% 1 550 000
= Obdobné pro analyzu dopadu na 80% 1650 000
rozpocCet - modelace BIA pri 90% 1 750 000
dekrementu nakladu 100% 1 850 000
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Predkladani navrhi limitace nakladu

%, Predlozeni navrhu limitace %, Predlozeni navrhu limitace
spolu se zadosti po 1. negativni HZ
— Vysledek analyzy nakladové — Negativni HZ
efektivity je evidentné nepriznivy * nepfiznivy vysledek NEF
* (ICER > 1,2 mil. K¢/QALY) * metodicky nespravny scénar NEF
— Navrh limitace posouzen v 1. HZ — Pokud nejsou po 1.HZ zhojeny
— Moznost vydani tzv. vSechny metodické vady a zaroven

dosazeno priznivého vysledku

— Po potvrzeni o uzavieni —> riziko negativni ROZ

- pozitivni HZ = pozitivni ROZ

= Upravuje doporuéeni Ustavu Informace k priibéhu individudlniho
spravniho Fizeni o thradé LP/PZLU po vydani hodnotici zpravy
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade
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Dulezité odkazy

%, Predkladani dokumentl vedenych v rezimu obchodniho tajemstvi

— Oznacovani pisemnosti v OT

%, Prezentace k semindri 6 - Sekce cenové a uhradové regulace

— Nejcasteéjsi procesné-pravni pochybeni ze strany ucastniku fizeni a jejich naprava
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https://www.sukl.cz/leciva/obchodni-tajemstvi-cenova-a-uhradova-regulace?highlightWords=obchodn%C3%AD+tajemstv%C3%AD
https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/prezentace-k-seminari-6-a-7-sekce-cenove-a-uhradove-regulace
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