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INDIVIDUALNI UHRADY LECIVYCH PRIPRAVKU
- §16
- MEDICINSKE A EKONOMICKE ASPEKTY

Tomas Dolezal




Jak mohou byt OMP v CR hrazeny

radna trvala
uhrada

VILP =
docCasha
uhrada

individualni
= §16

podminka WTP<1,2
mil. KE/QALY

regulovany budget

V 1. kole nemusi splnit
WTP, ale Zadatel se
musi zavazat, Zze bude
hradit terapii pfi
neuspéchu trvalé
Uhrady

Individudlni Zadost na
3 mésice, obtizny
schvalovaci proces,
¢im dal tim sloZitéjsi

jistota

docasna
jistota

nejistota

/o

Value
Outcomes




Nyné&jsi stav pouzivani kritérii § 39b (2)
/oV/P

Hodnoceni SUKLu Vliv na rozhodovani

Zavaznost onemocnéni  jen u VILP nulovy (jen v CEA)

Verejny zdjem Neni jasné definovadn ma vliv, ale nevime jaky

Dopad na rozpocet Dominantni pro bez souhlasu ZP ,nejede
rozhodnuti, ale bez vlak®.....nyni na stole
hranice metodika (16 mil./rok)

Vo

Value
Outcomes




‘7
Vztah mezi oficialni a mimoradnou Uhradou o

Value
Outcomes

* Aplikace § 16:

* Prislusnd zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech
zdravotni péci, jinak zdravotni pojistovnou nehrazenou, je-li jeji
poskytnuti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce jedinou
moznosti zdravotni péce.

* Kdy je mozné:
* LP, které neprosly spravnim Fizenim o VaPU
* Pred dokoncenim spravniho fizeni o VaP uhrady (neodkladné
pripady)
* Pokud se objevi nové skutecnosti (indikace, studie, vypadek jiného
LP)

* Pokud nejsou podminky 10 vykonatelné/aplikovatelné (nutna snaha
o ndpravu pres SUKL)




‘7
3 negativni zpravy pro nakladné léky 2017 o

Value

Outcomes

* Fixace hranice ochoty platit na 1,2 mil. K¢/QALY
* neni valorizovana pfi rtstu HDP, je ,,nepropustnd“ (kauza LEVACT)

* Metodika zdravotnich pojistoven a regulace maximalniho
dopadu na rozpocet
* maximalni dopad 16 mil. K¢/rok, mozné zvysit jen pfi evidenci
vyznamné inovativnosti

* Odklon od moznosti uplatiovat ostatni kritéria v ramci
MCDA

* CEA je dominantnim parametrem pro rozhodnuti, pokud neni pod
WTP, ostatni parametry nehraji roli (kauza MEPACT)




Pomaly proces pfistupu pacientt k novym [

|ékt| m Value

Outcomes

o

« CR ma jeden z nejdelSich &asu od registrace nového léku k jeho zpfistupnéni pacientdim

Figure 4. Average time (months) from regulatory approval to first sales 2015

Figure 1. Kaplan-Meier curves for time to evaluation report (TTER) and time to decision (TTD)
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7 7 4 oo v
Analyz.a délky SR v onkologii A
— prosinec 2017 Value

Outcomes

* SR v ATC skupiné LO1 (protinddorova lé¢iva) zahajena od
1.1.2012

Vybrano 83 SR s novymi molekulami

- 48 SR dostupnych na webu SUKIu (Verso)
* 22 SR ukoné&eno
* 26 stale bézi

cas do prvni reakce SUKLu = 176,4 dne (1-391)

* reakci mohla byt vyzva k soucinnosti, HZ, Ci néco jiného
Cas do vydani 1. HZ = 306,4 dne (30-697)
Cas do vydani FHZ = 448,5 dne (48-1 295)
Cas do vydani rozhodnuti =421,5 dne (81-1 118)




ORFANY: VZP — PODIL NA VSECH LECICH \%

Value
Outcomes

Procento nakladd na Orphan drugs z celkovych vydajl na léky dle SUKL metodiky -

Vzp
5,0% -
4.5% 4,5% 4,4%
270
4,1%

4,0% -
3,5% - 3,3%
3,0% 2,9%
yJ70 -
2,5% -
2,0% - 1,8%
1,5% -
1,0% -
0,5% -
0,0% . . . .

2007 2008 2009 2010 2011 2012

Zdravotni pojistovny ve SZP = 3% (2011)




SPOTREBY PODLE KATEGORI| - VZP Vv

A\ T
Outcomes

O

Ndaklady na Orphan drugs - VZP
1200 -

1069 1071
1000

800

600

Naklady v mil. ké

400

200

2007 2008 2009 2010 2011 2012

m onkologické m metabolické = ostatni




Vyvoj poctu lécCivych pripravku se
statusem orphan

Pocet unikatnich LP se statusem orphan v distribuci 55
44 45 45
40
35 I
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 (1-6)
Podil LP se statusem orphan s tthradu ve SCAU
28% 33%
0,
l I : : _ b 7 63% 60%
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 (1-6)

I ostatni M scau
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Velikost trhu LP se statusem orphan v cenach Y
puvodce a maximalnich dhradach pojistoven R

Value

Outcomes

Objem trhu v cenéach pavodce [mil. Ké / %]

1511 1701 1710
1317 . 1150 273
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 (1-6)
Maximalni Ghrady pojistoven. SCAU nebo podle §16 zakona ¢. 48/1997 Sb. [mil. K& / %]
1766 1986 1904
1513 1384 1430 1525
924
._. ~
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 (1-6)

[0 ostatni [ scau
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Maximalni dhrady pojistoven podle LP se ¥
/6

statusem orphan v roce 2016

IMBRUVICA

ADEMPAS
1,465

46M

54M

2,8%

EXJADE
1,666
25M
30M

KYPROLIS
290
10M

VOTUBIA
179
LY

MOZOBIL
54

Value
Outcomes

ndzev

pocet baleni

sum / ceny piivodce
max. uhrady

% max uhrady

FIRAZYR
657
27M

12



Velikost a podil jednotlivych skupin LP v v
maximalnich dhradach zdravotnich pojistoven K

A\ T
Outcomes

Maximalni ahrady pojistoven véetné moznych thrad podle § 16 zdkona €. 48/1997 Sh. [mil. K& / %]

59 091 59 455 61562
57 978 57944
55 009 L 1384 - 430
1986 1
o 10242 10574 11 668 13 785 15819

b 2.3% ool 2.5% col L 2.6% o B 3,10 R 3,1% R 2.8% o

12,6%
b 17,3% 18,2% 20,1% 23,2% 25,7% 27.1%

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 (1-6)

- Orphan - S - Rx

13
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Zmeéna financovani §16 ZoVZP o

Value
Outcomes

Pri schvaleni §16
Drive (do roku nasledovala uhrada Nemocnice
2016) nad radmec nebranily
rozpoctu




Vv
Vztahy a pravni predpisy A

Value
Outcomes

W Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi

Pacient J ( Zdravotni

L pojitovna

Zakon o zdravotnich sluZbdch
Obé&ansky zakonik

Zakon o zdravotnich sluibach . L . s o
Z3kon o vefejném zdravotnim pojisténi

1 ( Poskytovatel
Lékar Zdravotnich
Zakon o zdravotnich sluibach
J Zakonik prace L sluZeb




"/

VZP — uUhrady LP na §16 v roce 2016 o

Value
Outcomes

* Vroce 2016 — uhrazeno 1,041 mld. K¢
* 1-3q 2017 — uhrazeno 570 mil. K¢

HUMIRA 40 MG REVLIMID 10 MG GLIVEC
27,148,839 14,414,822 400 MG

TAFINLAR75

10 ,732,748

ZYDELIG
34,826,929

32,367,454

TYSABRI 300 MG .l.l III
DAKLINZA -
10 - IIIIIIIIIII
MABTHERA 100 MG

ZAVESCA slg‘i;'f.'.s
11,521,475 -
HARVONI
IMBRUVICA 15,691,669
56,731,302 JAKAVI
28,731,903 VICTRELIS CYRAMZA
21,871,473 ICLUSIG COPAXONEAD
15,654,446
' MGI"’ML -




Rozlozeni dle
th. oblasti

Terapeuticka oblast
Hematoonkologie
NezafFazeno

Idiopaticka plicni fibroza
Roztrousena skleroza
Melanom
Nieman-Pickova choroba
Hepatitida

Crohnova choroba
Nadory ledvin

Psoridza t8zka

Nadory prsu

Asthma

Gastrointestinalni stromalni tumory

Revmatoidni artritis
Metabolické vady
Nadory zaludku
Colitis ulcerosa
Nadory kolorecta

Nadory stitné zldzy
Nadory plic

OLYSIO SOLIRIS 300
35,229,047 MG
22,596,513

MABTHERA
20,886,982

MABTHERA
500 MG
12,819,512

VICTRELIS
21,871,473

M Autoinflamatorni onemocnéni

W Nadory ovérii

71 Plicnf arteridini hypertenze
Narkolepsie s kataplexii

M Nédory hlavy a krku

M KOC-non Hodgkindv lymfom

M Zhoubné nadory prostaty
Bechtérevova choroba

M Oftalmologie

M Osteoporosa

[ Juvenilni artritida

ESBRIET 267 MG
68,301,356

TYSABRI 300
MG

18,692,660

GILENYA 0,5
MG

HARVONI
15,691,669

DAKLINZA
8,679,239

SOVALDI

"/

O

Value
Outcomes

Lécba hereditérniho angioedému
B Hematologie
B Antivirotika
[0 Sarkomy mé&kké tkang
[ Oftalmologie-diabetes mellitus
M Centralni venézni okluze
[ Hepatoceluldrni karcinom

[l Nadory mocového Ustroji

KEYTRUDA
16,705,455

OPDIVO
12,445,335

NEXAVAR
200 MG
11,859,244




V roce 2016 presahly uhrady podle §16 jednu miliardu K¢,
38% tvori LP bez uhrady ve SCAU

Uhrady VZP podle §16 dle thrady ve SCAU [mil. Ké]

1041,2

B Bez thrady ve SCAU
" Uhrada ve SCAU

569,8

2016 2017 (Q1-Q3)
Zdroj: VZP 18




LP se statusem orphan tvori ~35% z celkového obejmu
uhrad v obou obdobich
Uhrady VZP podle §16 dle aktivniho statusu orphan [mil. K¢&]

1041,2
| LP se statusem Orphan
~LP
569,8
2016 2017 (Q1-Q3)

Zdroj: VZP 19



V roce 2017 mizeme oCekavat pokles celkovych uhrad VZP pres §16.
Jednotlivé kategorie naopak zlistavaji proporéné podobné

Uhrady VZP podle §16 dle aktivniho statusu orphan a uhrady ve SCAU [mil. K& / %]

1041,2

I Orphan bez uhrady ve SCAU
Orphan s uhradou ve SCAU

. LP bez thrady ve SCAU

I LP s uhradou ve SCAU

167,3
(16,1%)

478,6
(46,0%)

(43,9%)

2016 2017 (Q1-Q3)
Zdroj: VZP 20




\'4
§ 16 zdk. C. 48/1997 Sb. A

Value
Outcomes

* (1) Prislusnd zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech
zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazen, je-li
poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou mozZnosti z
hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

* (2) S vyjimkou pripadu, kdy hrozi nebezpeci z prodleni, je poskytnuti
zdravotnich sluzeb podle predchoziho odstavce vazano na predchozi
souhlas revizniho lékare.

21



Vv
3 kumulativni podminky /o

Value

Outcomes

1. Jedna se vyjimecny pripad

2. Zdravotni sluzba neni hrazena z prostredku verejného
zdravotniho pojisténi

3. Musi se jednat o jedinou moznost z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce

Vyklad ?7?7?

22



\V4 V4 4 \V4 v
Véstnik MZ CR ¢&. 7/2005 Sb. A

Value

Outcomes

BEIMAL LIVALs VWil Ve 7T &V NIV

Navrhované poskytnuti zdravotni pé&e konkrétnimu pacientovi je jedinou moznosti
jejiho poskytnuti této osobé tehdy, jestlize neexistuje jina odpovidajici hrazena
alternativa péce, kterou by bylo mozné s ohledem na zdravotni stav této osoby
pouZit, a poskytnuti této nehrazené zdravotni pé¢e se navrhuje poté, co bylo zjisténo,
7e zdravotni péde hrazena ze zdravotniho pojisténi nevedla ke zlepSeni zdravotniho
stavu, nebo zpusobovala zdravotni komplikace, které zdravotni stav pacienta
zhorSovaly, a existuji divody, pro které lze povaZovat ofetfujicim lékafem
navrZzenou zdravotni pé&i, na rozdil od piedchozich pouZitych moznosti, za péci,
ktera povede ke kvalitativnimu zlepSeni zdravotniho stavu a nebude pusobit
komplikace™;




"/

oficidIni formulat/Zadanka VZP o)

Value
VZP-21/2013 Zadanka o schvaleni (povoleni) Outcomes
T ™
Kod pojistovny | [ ZADANKA © SCHVALENI (POVOLENI) |Cis. schvalen |
vykonu - lééivého pripravku - ZP - ostatni Predbing dne
Pro pacienta Cis. pojisténce | ‘ | Z pra’vniho hled|Ska Je
(poskytovatele) Icp v .
S TaT — Zadatelem pacient !
Skl lKodl A |Nazev| l
Specifikace pozadavku: Poget provedeni
baleni
ks
Zduvodnéni: e
Platnost do ‘ i , i ; I
Dne: \
Stanovisko revizniho lékare UP: -

razitko a podpis Zadatele

toto neni Ihtita zakonna, ale obvykla,

Metodika VZP: dle Spravniho fadu do 30 dn

znéni,? se zadanka VZP-21/2013: ,pouZivd jako Zddost o schvdleni ¢i povoleni uhrady péce, ktera je
v zdkonech, vyhldskdch (hlavné seznamech) éi smlouvé podminéna schvdlenim revizniho Iékare.
Doklad vyplriuje Zadatel, tedy e8etiujici Iékaf. pfipadné poskytovatel zdravotnich sluzeb. Reviznf lékaf se
k Zddosti vyjddff (obvykle do 10 dnul), kopii dokladu vrdti Zadateli a origindl si zaloZi (v pfipadé dokladu 21
v datovém rozhrani pfedd i odpovéd'v datovém rozhrani).”




\Y;
Odborné zdlvodnéni /o

Value
Outcomes

 doklad ucinnosti/bezpecnosti (SmPC, klinické studie)
* doklad vyjimecnosti konkrétniho pripadu

* doklad jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce

* (doklad nebezpedi z prodleni)




Osnova zduvodnéni

obah/ i

prokazana ucinnost, bezpecnost

vyjimecnost =
potieba/nepostradatelnost

doklad jediné moznosti

ekonomicka argumentace: nakladnost
nelécenych pacientd, dspory

SPC, klinické studie

dlouhodobé studie, srovnani IéCenych
vs. nelécenych pacientu

vylouceni jinych th. moznosti =
nevhodnost, kontraindikace, predchozi
selhani

dokumentace/epikryza

doporucené postupy/EBM =, lege
artis”

naklady na lécbu komplikaci,
organovych selhani, intenzivni lécba
(JIP/KAR)




V
NejCastejsi argumenty ZP (VZP) o)

Value

Outcomes

Nebylo dolozeno, zZe se jedna o jedinou moznost vzhledem ke
zdravotnimu stavu pacienta

* detailni anamnéza, vyvoj klinické situace a vycet vSech moznosti k odlivodnénim
dle guidelines/lécebnych prehled(

Nebyly vyCerpany vsechny hrazené |éebné moznosti
* dolozZeni klinické evidence vSech alternativ ve vztahu ke konkrétnimu pacientovi
* co je léCebnou moznosti z hlediska zdravotniho stavu?
*  musim pouzit metodu, o které vim, Ze nebude mit efekt?
* je adekvatni alternativou k farmakoterapie transplantace (kostni drené, jater)?

Indikace je v SPC, takze se nejedna o vyjimecCnou situaci
* nerelevantni

Lék nema data o dlouhodobé efektivité (hl. orfany)
* vysvétleni vztahu mezi kratkodobymi ukazateli a dlouhodobou prognézou
* argumentace registraci EMA/SUKL = prikaz pozitivhiho poméru benefit/risk

27



V
Orfany: systémy v EU — zakladni typologie o

Value

Outcomes

* Automaticka uhrada bez hodnoceni s limitem BI

* GER: additional benefit (iQWIG/G-BA) a zadné ekonomické
hodnoceni

* FR, SK

* Aplikace dalsich parametru v ramci HTA — flexibilni
threshold/vyjimka
* Anglie/Wales (NICE) — HST Evaluation Programme — WTP aZ 300 k
GBP/QALY v zavislosti na mife inovace + Bl cap 20 mil. GBP/rok
* NL, BE, SWE, AUT

* Dvojstupnovy systém

* Skotsko (SMC) — mandatorni HTA — CUA + WTP (WTP je pouze
implicitni, mezi 20-30 000 £); pri neuspéchu moznost vstoupit do
systému PACE, kde se ale vyrazne prihlizi k CUA a pri vysokych
ICERech jsou léky zamitany (Jones 2017)




Navrh OMP systému pro CR

Faze | — pIné a povinné HTA hodnoceni,
kalkulace value for money (REA, CEA, BIA)

ICER>WTP ICER<KWTP
nejistota v U&innosti, nelze v dohledné dobé
CEA/BIA dosahnout
max. 1:50 000
+ Bl cap 100

Docasna uhrada a
prehodnoceni

Q mil./rok o

=CED B
Faze Il: aplikace jinych parametr(

vedle CEA
povinnost dlouhodobého sbéru
dat a jejich prezentace pldatcim

Vo

Value
Outcomes

ICER<WTP
dopad akceptovany ZP

trvald uhrada

Varianta 1: pomoci kritérii
navysit ICER/WTP

zisk QALY

vzacnost onemocnéni/pocet
pacient(

maximalni WTP (10 x 1,2
mil./QALY)

Varianta 2: ICER jiz nevstupuje



Navrh OMP systému pro CR: pfiklad %
(konkrétni parametry musi projit diskusi) Vo

Outcomes

* Hranice ochoty platit pro OMP by byla 3xWTP (3,6 mil K¢/QALY)

* Tuto hranici by bylo mozné zvysit s ohledem na INKREMENTALNI zisk
nediskontovanych QALY v modelu, bonifikace pomoci navyseni WTP
° <5 QALY : +Ox WTP;
°  5-10 QALY : +1x WTP;
10-15 QALY : +2x WTP;
15-20 QALY: +3x WTP;
*  20-25 QALY: +4x WTP;
° 25+ QALY: +5x WTP

* Dale by bylo mozné zvysit na zakladé vzacnosti daného onemocni
* <1:100 000: + OXWTP;

* <1:300 000: +1x WTP
* >1:300 000: +2xWTP

* Celkové by tak bylo mozné ziskat 10xWTP (12 mil K¢/QALY) pfi splnéni
podminky zisku QALY nad 25 a vzacnosti onemocnéni méneé nez 1:300 000

30
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Konkrétni aplikace navrzeného systému o

Value
Outcomes

* Priklad 1: OMP ma inkrementalni zisk QALY ve vysSi 15,1 QALY, zaroven je
na onemocneéni s prevalenci 1:200 000

*  Takovyto OMP by mél definovanou WTP ve vysi 7x WTP = 8 400 000 K¢/QALY
*  (3XWTP je zaklad + 3xWTP za zisk QALY 15,1 + 1x WTP za vzdcnost)

* Priklad 2: OMP ma inkrementalni zisk QALY ve vysi 3,6 QALY, zaroven je
na onemocnéni s prevalenci 1:1 000 000
* Takovyto OMP by mél definovanou WTP ve vysi 5xWTP = 6 000 000 K¢/QALY
* (3xWTP je zaklad + OXWTP za zisk QALY <5 + 2x WTP za vzacnost)

* Priklad 3: OMP ma inkrementalni zisk QALY ve vysi 28 QALY, zaroven je
na onemocneéni s prevalenci 1:52 000
* Takovyto OMP by mél definovanou WTP ve vysi 8XWTP =9 600 000 K¢/QALY
* (3XxWTP je zdklad + 5XWTP za zisk QALY >25 + OXWTP za vzacnost)
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o

Value
Outcomes

DEKUJI ZA POZORNOST




