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Proces zakladniho hodnoceni klinické casti

Ne/zafazeni do RS |

Duikazy o ucinnosti
posuzovaného LC
v ramci populace
navrzené k uhradé

Nejistoty/Limitace

Vybér spravného
komparatoru

Postaveni
v algoritmu
lécby
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Vyzvy k soucinnosti za obdobi 01/21 — 03/22

[4 problematika cilové populace [ problematika komparatoru



Pocet zadosti o odborna stanoviska (obdobi 01/21 — 03/22)
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Nejcastéjsi dotazy v zadostech o stanovisko OS (obdobi 01/21 — 03/22)

dalsi (C.)D-TD, pocet pacientd, I—' 85 29
klinické aspekty,...) ’
cilova populace ﬁ 55,6%
algoritmus lécby _ 51,9%
komparator _ 33,3%
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Klicové aspekty hodnoceni
fo ) SUKL

Klicové aspekty hodnoceni

,Cilova populace ~Komparator




S S u KL VYBER KOMPARATORU

Definice komparatoru — metodika Ustavu SP-CAU-028

Stadium

. onemocnéni
Obvykly

terapeuticky

Linie |éCby

Srovnhavana
intervence

(komparator)

Podminky
uhrady

Hrazeny
terapeuticky
postup

© 2021 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 30.05.2022



' ® S U KL Typické dotazy pro hodnoceni

Typické dotazy pro hodnoceni

%, Jaké jsou obvykle pouzivané terap. postupy pro dlouhodobé
podavani v posuzovaneé indikaci u cilové skupiny?

v'trvale hrazené postupy
v off-label postupy
v'chirurgické/farmakoterapeutické postupy

", Prosime o uvedeni jejich priblizného procentualniho zastoupeni v
klinické praxi

%, Jaky je nejcastéjsi typ chirurgického zakroku?
%, Kolik pacient(i bude ro¢né lé¢eno?
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S SUKL Kvalita diikazi
Kvalita dukazu

Soucasné vedecké poznani

Relevantni dukazy

, ucinnost a bezpecnost
, postaveni v klinické praxi
= vymezeni skupiny pacientd

", navrh konkrétniho indikacniho omezeni
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5 s U KL Legislativa

Zakon ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsSich
predpist

§ 15 odst. 6

Ustav nepfizna uhradu, jde-li o LP a PZLU
a) podplrné a doplikové

b) jejichz pouzivani je z odborného hlediska nevhodné

c) nemaji dostatecné dikazy o terapeutické ucinnosti

d) nesplnuji podminky ucelné terapeutické intervence, nebo
e) nedodan zavazek k 1PP v RS

f) LP s moznosti vydani i bez Rp bez souhlasu stanoveni Uhrady ze stran
PO)J
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Priklady z rozhodovaci praxe




r
Priklady z rozhodovaci praxe
fo ) SUKL

LL: ulipristal

Pavodni
podminky
Uhrady

Lécba myomatdzy spojené s poruchou fertility nebo jeji tézké formy
vyzadujici predoperacni redukci nalezu

Navrh na
rozsireni:

intermitentni [é¢ba déloznich myomu

r. 2020 EMA — pozastaveni registrace z divodu prehodnoceni rizika
moznosti poskozeni jater

nevhodné pouziti u predoperacni lécby stredné zavaznych az
zavaznych priznaki onemocnéni déloznimi myomy

nové znéni SmPC: pouze intermitentni lécba déloznich myomu
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Pfiklady z rozhodovaci praxe
e, SUKL

e klinické prinosy predoperacni léCby — omezené
limitace na 1 léCebny cyklus pred operaci
existence alternativ kratkodobé predoperacni [éCby

Predoperacni
|écba (off label)

Limitace

Intermitentni

» . nepredlozeni FEA
|é¢ba myom{

s, Zamitnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 6 pism. b) ZoVZP
v indikaci [éCby myomatoz v predoperacni lécbé
‘ pouziti z odborného hlediska nevhodné

»,Zamitnuti zadosti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) ZoVZP
v indikaci intermitentni [écby myom

‘ nesplnéni podminky ucelné terapeutické intervence
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Pfiklady z rozhodovaci praxe
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Indikace: diabeticka polyneuropatie LL: kyselina thioktova p.o.

Cilova

populace:

"
Pacienti s parestezii pri diabetické polyneuropatii
J
Nejvyssi doporuceni pregabalin a gabapentin
rozpor v zahraniénich doporuceni — nizka droven dikazl pro kys.
tioktovou
/
)

Komparator: pregabalin, gabapentin, TCA

* nedostatek validnich dat pro dlouhodobou |écbu
* maly pocet pacientd

Limitace e v pripadé parestézii nebyla zjiSténa signifikantni vyznamnost

* absence prikazu klinicky vyznamné vyssi ucinnosti oproti placebu
a vyssi ucinnosti oproti placebu pri dlouhodobém podavani
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Pfiklady z rozhodovaci praxe
e, SUKL

4

~Nepfriznani uhrady, nebot predmétné |écivé pripravky nemaji pro
zadatelem navrzenou skupinu pacientl dostatecné dukazy o

terapeutické ucinnosti

Zamitnuti zadosti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 6 pism. c)
ZoVZP

- zpétvzeti Zadosti
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Priklady z rozhodovaci praxe
fo, SUKL

Indikace: karcinom plic

Cilova
populace:

Komparator:

Limitace

LL: krizotinib
N
Pacienti s ROS-1 pozitivnim pokrocilym nemalobunécnym karcinomem
plic
y,
<
Lentrektinib
)

ucinnost a bezpecnost podlozena prospektivnimi i retrospektivnimi
studiemi

ALE limitovany pocet pacientd s ROS-1 translokaci — mald
robustnost dat

absence kontrolované randomizované studie s komparatorem
dolozeni neprimého srovnani s limitacemi:

heterogenita dat

odlisny zplsob hodnoceni ORR (surrogate marker)

absence hodnoceni bezpecnosti u pacientll s CNS metastazemi
J/ ucinnost a bezpecnost krizotinib vs. entrektinib

rozptyl hodnot PFS, srovnani OS
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Pfiklady z rozhodovaci praxe
e, SUKL

4

~Nepfiznani uhrady, nebot predlozené dlikazy pro posuzovanou
indikaci a populaci pacientu nelze z hlediska splnéni podminek
ucelné terapeutické intervence povazovat za dostatecné pro
priznani trvalé uhrady ze zdravotniho pojisténi

¥

Zamitnuti zadosti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d)
ZoVZP

- zpétvzeti zadosti
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Pohled klinického hodnotitele

>, Je populace jasné popsana a definovana?

=, Odpovida navrzena populace populaci v klinickych studiich?
>, Je cilova populace v souladu s SmPC?

,Je cilova populace v souladu s doporucenymi postupy?

= Je v pripadé specifickych pozadavku (napf. zuzeni/rozsifeni populace
relevantné vysvétlen duvod?
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Vybér komparatoru v praxi

} HVLP | } IPLP |

nefarmakologicka \

vice moznych
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Pfiklady z rozhodovaci praxe
e, SUKL

Komparator — ,,standardni,, HVLP
Indikace: Parkinsonova nemoc LL: opikapon

2\
Cilova Pacienti uréeni k [é¢bé pozdnich hybnych komplikaci Parkinsonovy
JelJJVIEIHIl nemoci za podminky podavani opikaponu v kombinaci s levodopou.
J
Substituce dopaminu — levodopa, pripadné agonisté dopaminu
Lék 1. volby — entakapon, Ize jej nasadit jiz v dobé prvnich fluktuaci a
zkraceného trvani ucinku davek levodopy
Lék 2. volby - tolkapon
v

LécCivé pripravky s obsahem entakaponu (N0O4BX02) a tolkaponu (NO4BX01) jsou zarazeny
do referencni skupiny €. 82/3 (antiparkinsonika, inhibitory COMT, p. 0.) dle vyhlasky ¢.
384/2007 Sb.

II- vhodné komparatory
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Priklady z rozhodovaci praxe
fo, SUKL

Vice komparatoru pro rtizné subpopulace
Indikace: roztrousena skleréza  LL: okrelizumab

\
Cilova Pacienti s RRRS s EDSS skdre do 5,5 s aktivni formou choroby a s
vyznamnou aktivitou na MRI a pfitomnosti T1 Gd+ |éze a/nebo
populace: [ s s
infratentorialni 1éze a/nebo spindini [éze
J
| Subpopulace | Komparator
pacienti s RRRS se 2 atakami/1 rok a s EDSS do 4,5 IFNB, pegylovany IFNB, GA, teriflunomid,
DMF
pacienti s RRRS se 2 atakami/2 roky a s EDSS do 4,5 teriflunomid, DMF
pacienti naivni imunomodulacni terapiis RRRS s 1 placebo
atakou/rok
pacienti s EDSS skdre 5-5,5 placebo, DMF
pacienti predléceni imunomodulacni terapii v 1. linii s IFNB, pegylovany IFNB, GA, teriflunomid,
vyskytem 1 lehké ataky/rok (lateralni switch v rdémci 1. DMF
linie)
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Pfiklady z rozhodovaci praxe
e, SUKL

Komparator — HVLP + IPLP
Indikace: Infekce mocovych cest LL: pivmecilinam

N
Cilova Pacienti s nekomplikovanymi infekcemi dolnich mocovych cest
oIoJN[ETS-HIM Vvyvolanymi patogeny citlivymi na mecilinam |
N
Nekomplikované cystitidy
Zahraniéni DP: fosfomycin (nehrazen v CR), pivmecilinam, nitrofurantoin
Stanovisko CUS a SKAP: &k volby nitrofurantoin >

e

% Nitrofurantoin (100 mg) dovazen do CR v ramci specifického Iééebného programu

=, Existence jiné hrazené alternativy: nitrofurantoin 50 mg ve formé IPLP

I I Dle vyjadreni OS je ddvka 50 mg vhodna pro populaci pacientd,
pro které neni vhodna davka 100 mg

\ g

obé sily vhodnym komparatorem
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Pfiklady z rozhodovaci praxe
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Komparator — IPLP
Indikace: infantilni hemangiom LL: propranolol p.o. roztok

Cilova Pacienti (novorozenci, kojenci) se zavaznym proliferujicim infantilnim
oo JN|EI-HI hemangiomem vyZadujicim systémovou terapii

y,
\
- kortikosteroidy, interferon a, vinkristin

- v praxi propranolol pripravovany magistraliter (sirup, kapsle, kapky)

CDS, COS — podle mezinarodnich guidelines Ié¢ba propranololem Iékem
volby, avsak pro pacienty vétSinou nedostupna

@ Zohlednovani faktoru @

pediatricka populace, zavazna forma
onemocnéni

LF: stabilita, vstfebavani, compliance,
titrace, 1, predavkovani
nahraditelnost, ale mozna lepsi
bezpecnost u nejmensich déti do 1 roku
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/

vysSi naklady
nezanedbatelny dopad na
rozpocet

nahraditelnost IPLP
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Priklady z rozhodovaci praxe
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Nefarmakologicka intervence

Indikace: aktinicka keratoza LL: 5-fluorouracil
\
Cilova Pacienti s nehyperkeratotickou, nehypertrofickou aktinickou keratézou
e NICIe | (stuperilall dle Olsena) na obliCeji, usich a/nebo v kapiliciu (kstici)
y,
Invazivni metody: chirurgicka excize, kryoterapie, kyretaz,
dermabraze
Farmakologicka Iécba: 5% imichimod (4-8 |ézi po kryoterapii) >

Subpopulace ’ Komparator

5-8 lézi na plose mensi nebo rovno 25 cm? kryoterapie
bez kryoterapie

9 a vice |ézi ploSe mensi nebo rovno 25 cm? kryoterapie

5 a vice lézi na ploSe vétsi nez 25 cm? kryoterapie
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Pfiklady z rozhodovaci praxe
e, SUKL

Vice moznych komparatort
Indikace: karcinom ledviny LL: kabozantinib

Cilova Naivni pacienti s pokrocilym svétlobunéénym karcinomem ledviny
populace; se stfedni/Spatnou progndézou

N

sunitinib, pazopanib, temsirolimus (pac. se Spatnou prognézou),
kombinace bevacizumab + interferon a (stfedni riziko, minoritni
pouziti)

N v

Reg. studie: I ucinnost kabozantinib vs. sunitinib v parametru PFS
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Pfiklady z rozhodovaci praxe
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=, sunitinib nehrazen u pac. se Spatnou progndézou

%, temsirolimus hrazen u pac. se Spatnou progndzou
ALE
minoritni zastoupeni této subpopulace v reg. studii i klinické praxi

» nepfime srovnani s temsirolimem se jevilo malo robustni

predlozené
dikazy

v~ non-inferiorita sunitinib vs. temsirolimus pro celou populaci pacientt
v~ srovnatelna ucinnost kabozantinibu pro celou populaci
v/ sunitinib ,,standard” prvoliniové l1écby

ucinnost kabozantinib vs. sunitinib lze prevzit i pro
populaci pacientu se Spatnou prognézou

30.05.2022
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Pfiklady z rozhodovaci praxe
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PROXY komparator
Indikace: Mycosis fungoides a Sézaryho syndrom LL: mogamulizumab

N
Cilova pac. s mycosis fungoides nebo Sézaryho syndromem, kteri dostali alespon
slel<VIEIHIN jednu predchozi systémovou terapii |

N\
OS: bexaroten (obé indikace)
Alogenni transplantace kmenovych bunék na zdkladé algoritmu lécby
vyloucena >

Reg. studie: G&innost MOG vs. vorinostat (neni hrazen, v CR neni alternativou
|é¢by) v parametru PFS ' ofedlozené

dikazy

Srovnani modalit (vorinostat, bexaroten) v parametru TTNT:
obdobné postaveni i doba do nasledné terapie

» akceptace predpokladu obdobné ucinnosti (tj. pouziti vorinostatu
jako proxy komparatorové terapie bexarotenem)

© 2020 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Vyvbér komparatoru z pohledu hodnotitele

= Odpovida zvoleny komparator
— aktudlnim doporuc¢enym postuplm (tuzemské, zahranicni)?
— navrhovanému indikacnimu omezeni (SmPC: ANO/NE)?

%, Poskytuje klinicka evidence (prima Ci nepfima) srovnani s relevantnim
komparatorem?
— ktery je béZné pouzivanou intervenci v dané indikaci (stadium choroby, linie 1écby)?
— ktery je hrazen z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi?
— je k dispozici dalsi dostupna klinicka evidence poskytujici srovnani s relevantnim
komparatorem?
— bude HI v praxi nahrazovat rutinné pouzivanou intervenci (¢aste¢né/zcela)?

< Jsou zohlednény vsechny relevantni komparatory (souladné v klinice i
farmakoekonomice)?
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~Pokud je zadano o Uuhradu u obecné skupiny pacientd, pricemz
tato zahrnuje néekolik dil¢ich podskupin je nutné predlozit
nalezité klinické dikazy ve srovnani se vSemi relevantnimi
komparatory (a pro vSechny pozadované podskupiny).

4

Vzdy nutné zohlednit aktualni situaci v klinické praxi a
vystupy z ostatnich probihajicich SR
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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Seznam zkratek

CcCOMT
¢DVs
CGPS
CHS
CIs
CKS
CLPE
CNS
cofts
cos
¢pPs
CRS
CSAKI
¢sbp
CSORLCHHK
¢vs
DMF
DP
EDSS
EMA
FEA
GA

HI
HVLP
IFNB
IPLP
LC

inhibitory katechol-O-methyltransferazy
Ceska dermatovenerologicka spoleénost
Ceska gynekologickd a porodnicka spole¢nost
Ceska hematologicka spole¢nost

Ceska internisticka spoleénost

Ceska kardiologicka spoleénost

Ceska liga proti epilepsii

Ceska neurologickd spole¢nost

Ceska oftalmologicka spole¢nost

Ceska onkologicka spole¢nost

Ceska pediatricka spole¢nost

Ceska revmatologicka spole¢nost

Ceska spole¢nost alergologie a klinické imunologie
Ceska spole¢nost détské pneumologie

Ceska spole¢nost otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku
Ceska vakcinologicka spole¢nost
dimetylfumarat

doporucené postupy

expanded disability status scale

Evropska Iékova agentura
farmakoekonomické hodnoceni

glatiramer acetat

hodnocena intervence

hromadné vyrabény LP

interferon beta

individualné pfipravovany LP

lécivo
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Seznam zkratek

LF
LL

LP
MOG
MRI
oDTD
oS
OSPDL
PFS
POJ
PP

PS
PZLU
Rp
RRRS
RS
SDN
SIL
SKAP
SmPC
SNN
SSRI
SVL
TCA
UGS
VILP
ZoVzZP

|ékova forma

|écCiva latka

|éCivy pripravek

mogamulizumab

magneticka rezonance

obvykld denni terapeutickd davka
odbornad spolecnost

Odborna spolec¢nost praktickych détskych Iékara
prezivani bez progrese

pojistovna

podobny pfipravek

Psychiatricka spoleénost

potravina pro zvlastni [ékarské ucely
recept

relaps remitentni roztrousena skleréza
referenéni skupina

Spoleénost détské neurologie
Spoleénost infekéniho Iékarstvi
Subkomise pro antibiotickou politiku
Souhrn udaji o LP

Spole¢nost pro navykové nemoci

selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu

Spoleénost vSeobecného lékarstvi
tricyklickd antidepresiva

Urogynekologicka spoleénost a Sekce urogynekologie CGPS

vysoce inovativni [éCivy pfipravek
zakon o verejném zdravotnim pojisténi
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