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Prehled

— Vymezeni discipliny
— Identifikace nakladu a prinosu
— Typy farmakoekonomickych analyz

— Stanovovani cen a uhrad IéCivych pfipravku
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Vymezeni discipliny

Ekonomie zdravotnictvi
— zabyva se efektivnim vyuzitim financCnich zdroju pfi poskytovani
zdravotni pécCe

Farmakoekonomika
— interdisciplinarni vedni obor
— metody: farmakologicke, klinické, ekonomické, epidemiologickée
— soucast ekonomie zdravotnictvi
—vztah mezi naklady a vysledky/prinosy IéCby

farmakon (lek) + ekonomie (ucCelné vyuzivani omezenych financnich
zdroju)
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- narustajici moznosti moderni mediciny
- nové technologie zvySovani naroku na
- bezpecnost |€Civ rozvoj diagnostickych metod
- starnuti populace

Rozvoj technologii

HEALTH GAP

<K Q00 —X 0O S

Dostupné zdroje

»
»

cas
=) uspokojeni potfeb co nejvétSiho poCtu nemocnych na pfijatelné
kvalitativni urovni
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Perspektiva hodnoceni

Lékar / zdravotnické zarizeni
- Uspésnost/ucinnost lIeCby

- profitabilita
Paci‘?t"tdr , Platce (ZP)
- E\?acl'_tz V_aV't - Uspésnost/Ucinnost lécby
- II a VZIV? a - naklady/vySe uhrad
- Spoluucas - klientovo vnimani hodnot

- spokojenost s
|éCebnym procesem

Spolecnost (zaméstnavatel)
- Uspésnost/ucinnost terapie

- délka pracovni neschopnosti
- ztrata produktivity
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Identifikace nakladu a prinosu ve
farmakoekonomice



H ¥ n

Zakladni veliCiny sledovaneé ve

farmakoekonomice
Sledované veli€iny Priklady Angl. synonymum
Naklady / spotfebované uhrada LP, sluzby, pracovni sila,
. “ 1.1 Costs
zdroje usla mzda
Prinosy / vystupy terapie Outcomes
e TK, glykémie, pocCet atak Effect, efficacy,
Klinicke . :
deprese, IM, mortalita, ... effectiveness
ekonomické snizeni invalidity - pokles vydaju Benefit
soc.syst.
zprostredkovane kvalita Zivota (utilita, QALY) Utility, QALY
pacientem
ol 1
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Naklady — vyjadreni vstupu

— pfimé
— zdravotnickeé
— nezdravotnické
— nepfime
— nevycislitelné (nehmotné)

— relevantni x irelevantni
— fixni x variabilni
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Primé zdravotnické naklady

— ve vztahu k IéCeni choroby

— hrazeny formou zdravotniho pojisténi

Kategorie nakladu

BlizSi urceni

naklady na léCivo a PZT

naklady na baleni LP, kuru

zdrav. material

testy bezpecnosti a u€innosti

léSeni NUL

ostatni naklady

diagnostika

hospitalizace

doprava

pracovni sila
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Primé nezdravotnické naklady

— naklady souvisejici s IéCbou, ale nehrazené ze zdravotniho

pojisteni

— hradi nemocny nebo v ramci socialniho pojisteni

Kategorie nakladu

BlizSi specifikace

doprava k lékafri

na vysetreni - jizdné

doplatky

za léky

za lékarsky vykon - nadstandard

leky bez receptu

podpurna terapie, vitaminy

nehrazené zdravotni pomucky

bryle, bandaze, invalidni vozik
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Neprimé naklady

— znevyhodneni pacienta ve spoleCnosti

— nesouvisi s léCbou onemocnéni

Kategorie nakladu

Blizsi specifikace

Zdroj uhrady

prac. neschopnost

nemocenské davky

socialni pojisténi

ztrata vydélku

nemocny

pokles produktivity

zameéstnavatel

dieta

vySSi naklady na stravu

nemocny nebo socialni pojisténi

zdravotni obuv a odév

nemocny nebo socialni pojisténi
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Oceneéni pracovni neschopnosti

— Human-capital approach (method)
— chybejici pracovnik stoji tolik, kolik by vydelal, kdyby pracoval

— Friction-cost approach (method)
— pracovnik je po Case nahrazen jinym
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Nevycislitelne naklady

= nehmotné
— nelze vyjadfrit financné
— bolest, utrpeni, vyrazeni ze spoleCenskych aktivit

==
m e
O =



Relevantni a irelevantni naklady

— dulezité pro subjekt, z jehoz pohledu se analyza provadi
(zadavatel)

Zadavatel Naklady Relevantni

pfimé zdravotnické ANO

zdravotni pojiStovna pfimé nezdravotnické NE
nepfimé NE
pfimé zdravotnické / nezdravotnické ANO

spole€nost
nepfimé ANO
pfimé zdravotnické NE

pacient pfimé nezdravotnické ANO
nepfimé ANO
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Fixni a variabilni naklady

Fixni
— vynalozeny vzdy pfi zvoleni urcité technologie
— nemeénné se zmeénou vysledku
— priklady:
profylaxe ATB
vySetreni lipida pfi terapii hypolipidemiky

naklady na plat zdravotniku, pfistrojové vybaveni,...

Variabilni
— objevuji se pouze pri urcCitém vysledku terapie
— vznik komplikaci po vykonu
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Diskontace nakladu

— pfifazeni niz8i hodnoty budoucim nakladum:
— obvykle 3-5 % (CR: 3 %)

(1+0)

— Pozn. diskontace pfinosu: Je rozdil, zda ziskam 1000 K& nyni nebo za rok?

budouci naklady nyni =

budouci naklady

(1 + diskontni sazba)poc. budoucich let

bez diskontace vypocet po diskontaci
rok 1 5.000 K¢& 5.000/1 5.000 K¢&
rok 2 3.000 K& 3.000/1,05 2.857 K¢
rok 3 4.000 K¢& 4.000 / 1,052 3.628 K¢
celkem 12.000 K¢ 11.485 K¢
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Prinosy / vysledky terapie pro ucely
FE hodnoceni



Definovani a méreni vysledku

— klicovy moment hodnoticiho procesu

— zavisi na cili a druhu studie, dostupnych informacich a indikaci

produktu
—ucinnost
— klinické — terapeuticka ucinnost
— ekonomické — utilita
— zprostredkované pacientem — nakladova efektivita
— ochota platit
MUNI
MED



Typy ucinnosti ve farmakoekonomickych studiich

Vyjadreni

Typ ucCinnosti (iednotky) Charakteristika Priklad

o . ] zmeéna klinickych parametru hodnota TK
klinicka pfirozené
ucinnost (somatické) o ,

komplexni klinicky pohled mortalita
ekonomicky <ot skanveh
pfinos finanéni Uspora nakladu POCE: Nezameskanyc
i pracovnich dnu

(benefit)
uzitecnost $kala hodnoceni . -
(utilita) dobrého byti zména kvality zivota QALY, DALY

==
m e
O =



Parametry ucinnosti

— ucinnost (efficacy)
— v definovanych / idealnich podminkach (RCT)

— terapeuticka uc€innost (effectiveness)
— v podminkach bézné klinické praxe

— utilita (uzitek)
— zdravotni stav nebo jeho zlepSeni hodnoceny jedincem nebo spolecnosti

==
m e
O =



= =
m e

Farmakoekonomicke analyzy



Typy FE analyz

— Analyza minimalizace nakladu
— Cost-minimization analysis (CMA)
— Analyza prospésnosti nakladu

— Cost-benefit analysis (CBA)

— Analyza nakladové efektivity
— Cost-effectiveness analysis (CEA)
— Analyza nakladové uziteCnosti

— Cost-utility analysis (CUA)
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Analyza minimalizace nakladu

— nejjednodussi typ

— pocita pouze s naklady
— jen pro srovnatelné technologie s podobnym terapeutickym ucCinkem
— nova léCba vétSinou ucinnéjsi!

morbidita technologie 1 technologie 2
G- infekce lll.gen. CEF i.m., i.v. lll.gen. CEF p.o.
hypertenze sartan ACEI

boreliova meningitida

cefotaxim 2-3x denné

ceftriaxon 1x denné
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Priklad CMA

LP A

LPB

mortalita / rok

Z 25% na 15%

zZ 25% na 15%

cena 10.000 K¢ 20.000 K¢
V. p.o.

aplikace (hospitalizace + monitoring) | (ambulantné + lab.1x rok)
12.000 K¢ 500 K¢

Celkem 22.000 K¢ 20.500 K¢
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Analyza prospésnosti nakladu

— naklady i vysledky terapie vyjadreny ve finanCnich jednotkach
— finan¢ni prinos pro jednotlivce event. spoleCnost

— terapeutické vysledky musi mit komplexni charakter (napfr.
oCkovani)

— Kolik jsme ochotni zaplatit za uzdraveni?

— Kolik usetrime tim, ze jedince drive uzdravime?
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Analyza prospésnosti nakladu

— Vyjadreni vysledku:
_ BENEFIT/COST RATIO CRITERION: R prospésnost

naklady

— Cisty zisk (NET BENEFIT RULE):
pozitivni x negativni N

prospésnost - naklady

— |ze srovnat |éCebné postupy pouzivané v ruznych indikacich

— pri hodnoceni obdobi delSiho nez 1 rok je treba diskontovat!
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Analyza prospésnosti nakladu

benefit
1 2 3 4 6

1_1115 | mkyl l l
Priklad:

Vyplati se ockovat proti uréitétmu onemocneéni nebo je levnéjsi lécCit
nemocne?

cost
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Analyza prospésnosti nakladu

2 benefit , L x
» naklady na 10 let: 80 mil. KC

* vynosy za 10 let: 480 mil. KC

480 — 80 = 400 mil. K¢

_ » diskontace 5%:
benefit - cost (480 — 80) / 1,050 = 246 mil K¢

. »
»

=) vysledek je pozitivni
=) intervence se financné vyplati

2 cost
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Analyza nakladoveé efektivity

— porovnani financnich nakladu s klinickou uc€innosti IéCby
=) hledani technologie, ktera za optimalni naklady nejlépe ovlivni prubéh
nemoci

— parametry klinické ucinnosti:
— komplexni zmeény: delka zivota, doba do PD
_ dil&i zmény: vyskyt akutnich epizod, 4 Tc

—vysledkem je cena za klinickou jednotku
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Analyza nakladove efektivity - priklad

Zivota

LP A LPB LPC
naklady na lécbu 1 000 000 K¢ 1 500 O00K¢ 3 000 0O00Ke
ticinnost — delka 1 rok 1.5 roku 2 roky

naklady / u€innost

1 000 000 K&/ 1
rok zivota

1 000 000 K&/ 1
rok zivota

1 500 000 K&/
1 rok zivota
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Nakladova efektivita
Zakon o verejném zdravotnim pojisteni (€. 48/1997 Sb.)

Nakladovou efektivitou se rozumi:

— urceni pomeru mezi naklady a prinosy spojenymi s pouzitim LP
ve srovnani s pouzitim jiného LP nebo |eéCebného postupu
hrazeného z prostredku zdravotniho poijisténi, ktery je obecné
prijiman jako obvykly
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Cost-effectiveness plane

rozdil v nakladech ,

Hodnoceny LP je méné ucinny
a nakladnejSi nez hrazeny
DOMINOVAN

Hodnoceny LP je ucinngjsi
a nakladnéjsi nez hrazeny

Hodnoceny LP je méné ucinny
a levnéjsi nez hrazeny

rozdil v uéinnosti

Hodnoceny LP je uCinngjsi
a levnejSi nez hrazeny
DOMINANTNI
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Inkrementalni pomeér nakladoveé efektivity

Incremental cost-effectiveness ratio (ICER)

Cg — naklady na hodnoceny LP B

ICER = (g — Ca E; — Géinnost hodnoceného LP B
Ep — E4 C, — naklady na hrazeny LP A
E, — uCinnost hrazeného LP A
LP A (hrazeny) LPB LPC
naklady na |éCbu 1 000 000 K¢ 1 500 O00KéE 3 000 000K¢
ucinnost — délka zZivota 1 rok 1,5 roku 2 roky
, . 1 000 000 K¢/ 1 000 000 K¢/ 1 500 000 K¢/
naklady / ucinnost 1 rok Zivota 1 rok Zivota 1 rok Zivota
ICER: . ..
—_— LP B vs. hrazeny LP A 1 000 000 K&/ 1 rok zivota

LP C vs. hrazeny LP A

2 000 000 KC/ 1 rok zivota

LPCvs.LPB

3 000 000 K¢/ 1 rok zivota

M_E
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Cost-effectiveness plane

Neoficialni WTP v CR = 3x HDP/os.
=cca 1,1 M K¢ za QALY

nék/ady (KCV) 1 WTP
= willingness-to-pay
3000000 —¢
/7
/7
/ r . ry v Ve &
2000000 —} A / Hodnoceny LP je u€innéjSi
, 7 a nakladné&jsi nez hrazeny
7/
1000000 —t ’/
/ LPB
! | | >
1 2 3 roky zivota
hrazeny LP A LPB LPC
naklady na lé¢bu 1 000 000 K& 1 500 000K& 3 000 000K&
uc€innost — délka Zivota 1 rok 1,5 roku 2 roky IVI U N I
LP B vs. hrazeny LP A 1 000 000 K&/ 1 rok Zivota

LP C vs. hrazeny LP A

2 000 000 K¢& /1 rok Zivota
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Nakladove efektivni jsou LP:

Zakon o verejném zdravotnim pojisténi (¢. 48/1997 Sb.)

1. pri srovnatelnych nakladech prinaseji stejny nebo vyssi terapeuticky
ucinek
—  spocivajici v prodlouzeni zivota, zlepseni kvality zivota nebo zlepsSeni
podstatného a meritelneho kriteria prislusneého onemocnéni

2. pri alespon srovnatelnem terapeutickém ucinku znamenaji nizsi
celkove naklady pro system zdravotniho pojisteni

3. privyssich nakladech a vyssim terapeutickém ucinku je tento pomer
srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostfedku

zdravotniho pojisteni Il
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Analyza nakladove uzitecnosti

— uzitecnost
= utility = vyjadreni zdravotniho stavu a kvality zivota pacienta
— hodnoceno pacientem, Iékarem, spoleCnosti

CUA
— meéri morbiditu (kvalita zivota) i mortalitu (délka zivota)
= QALY (Quality Adjusted Life Years)

= ziskané roky zivota prepocitané na roky se standardni kvalitou zivota

— umoznuje porovnat ruzné terapeutické intervence bez ohledu na druh
onemocneni
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Analyza nakladove uzitecnosti

QALY (Quality Adjusted Life Years)

koeficient kvality:
1 = plné kvalitni Zivot

= utilita x roky zivota

0 = smrt nebo ,nekvalitni“ zivot v disledku nemoci

1 rok plného zdravi 1 QALY
2 roky pocitu zdravi na 50% 1 QALY
4 roky pocitu zdravi na 25% 1 QALY

Priklad:

naklady (K¢) ucéinnost: preziti zdravotni stav: utilita QALY
lék A 20 000 4,5 roku 0,60 2,7
Iék B 10 000 3,5 roku 0,72 2,5

Inkrementalni pomér nakladové efektivity:

ICER = (20000-10000) / (4,5-3,5) = 10 000 K&/ 1 ziskany rok Zivota (LYG)

Inkrementalni pomér nakladové utility:
ICUR = (20000-10000) / (2,7-2,5) = 50 000 K& / 1 QALY
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Jak ohodnotit kvalitu zivota ?

Lteplomér kvality zivota“

Dokonaly pocit zdraVi =—

>

Volba pacienta

napfr. 0.65

Umrti —
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QALY u diabetikt

PIné zdravi N

Diabetik bez
o814 k| komplikaci
— ,0.734 -
Diabetik s
poskozenim zraku 0.68 1«
— 0.49 - . Diabetik s nizkou

amputaci DK

Hemodialyzovany
diabetik

0-01 D Smrt

Ilavska, Tomek 2006: Farmakoekonomické posouzeni lécby v diabetologii, podle:
Clarke P et al (2002) Med Decision Making, 22 (4) (UKDPS 62), Teng TO et al (2000) Med Care, 38 (6).
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Dotazniky k mereni kvality zivota

—specifickeé - disease specific questionnaires

— FACT-C, Asthma TyPE questionnaire, Arthritis Impact Measurement
Scale (AIMS), Multiple Sclerosis Quality of Life Inventory (MSQLI),
Beck Depression Inventory (BDI)

—obecné — velka sire: porovnani mezi jednotlivymi chorobami
nebo se zdravou populaci

— EuroQoL EQ-5D, Nottingham Health Profile, Short Form 36 (SF36),
Sickness Impact Profil, ...
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Analyza nakladove uzitecnosti

Vyuziti:
— chronicka onemocnéni s nizkou mortalitou

— RA, Parkinsonova choroba, astma, CHOPN, GERD, schizofrenie
— dlouhodoby pokles kvality zivota

— prevedeni na stejného jmenovatele umoznuje platci posuzovat FE
prinos ruznych technologii

— neodrazi individualni preference — delka zivota vs. jeho kvalita
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Analyza dopadu na rozpocet



Analyza dopadu na rozpocet
Budget impact analysis (BIA)

—vyjadfuje inkrementalni naklady vyplyvajici ze zavedeni nové technologie
(LP)

— jak se zméni Cerpani zdroju resp. celkové naklady zdravotniho Ci
|ékového rozpoctu v daném Casovém obdobi po vstupu LP na trh?

—obvykle v horizontu 3-5 let
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Analyza dopadu na rozpocet

; . . . dopad na
neni hrazeny LP B je hrazeny LP B rofpoéet
. ‘x : 1 MKE 1,5 M K¢E .
naklady na IéCbu 1 pacienta / rok (I6ba LP A) (Iéba LP B) 0,5 M K¢
pocet [éEenych pacientu | 50 40 LPA+10LPB ]
2020 5 M K¢
uhrada ZP 50 M K¢ 40 M + 15 M K¢C
pocet IéCenych pacientl | 51 20LPA+31LPB
2021 15,5 M Ké
uhrada ZP 51 M K¢ 20 M + 46,5 M KC
pocet IéCenych pacientl | 52 1I0LPA+421PB ;
2022 21 M K¢
uhrada ZP 52 M K¢ 10 M + 63 M KC
pocet IéEenych pacientd | 54 SLPA+49LPB .
2023 24,5 M K¢
uhrada ZP 54 M K¢ S5M+735MKC
pocet IéCenych pacientl | 55 S5LPA+50LPB
2024 25 M Ké
uhrada ZP 55 M K¢ SM+75MKCE
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Vyuziti vysledku FE v praxi

_ rozhodnuti o maximalni cené, VaPU LP

—rozhodovani v ramci:
— narodni zdravotni politiky
— zdravotnickych organizaci (nemocnic - zafazeni na pozitivni listy)

— vypracovani standardnich terapeutickych postupu (guidelines)
— spokojenost pacientu s kvalitou Zivota
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Stanoveni ceny a thrady LP v CR



Cenova regulace v CR

Cenovy predpis MZCR o regulaci cen LP a PZLU

— LPaPZLU hrazené z VeZP
— cca 9 000 polozek

Regulace
1. cenou vyrobce
— maximalni cena nebo vécné usmernovani ceny
2. obchodni prirazkou
— maximalni pfirazka distributort a lékarny

Konecna cena lécivého pripravku =
= cena vyrobce + obchodni prirazka + DPH
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Stanoveni maximalni ceny vyrobce

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni

Spravni fizeni SUKL:

LA &V 4

a) zemi referenéniho kose - staty kromé Bulharska, CR, Estonska,
Kypru, Lucemburska, Malty, Némecka, Rakouska, Rumunska

b) vSsech zemi EU

B. DNC
— mezi zdravotni pojiStovnou s drzitelem rozhodnuti o registraci

C. dle nejblizsiho terapeuticky porovnatelného LP

— LP od jiného vyrobce se stejnou I€Civou latkou, ve stejné Iékoveé formé,
ve stejné sile a velikosti baleni MuNI

MED



Cenova regulace v CR

Maximalni obchodni prirazka

Regulace pouze:
— obchodni prirazkou

_ HVLP radiofarmaka; seznam ATC skupin LP a PZLU vydavany MZCR*

— VUC

— pfipravovana radiofarmaka, transfuzni pfipravky vyrabéné v zarizenich
transfuzni sluzby, LP pro moderni terapii, pfipravované parenteralni vyzivy

MUNI

Pasmo | Zaklad od (v K¢&) | Zaklad do (v K&) | Sazba | Napocet (v K&)
1 0,00 150,00 37 % 0,00
2 150,01 300,00 33 % 6,00
3 300,01 500,00 | 24 % 33,00
4 500,01 1000,00| 20 % 53,00
5 1 000,01 250000 17 % 83,00
6 2 500,01 500000 14 % 158,00
i 5 000,01 10 000,00 6 % 558,00
8 10 000,01 9 999 999,00 4% 758,00

*,trh® 1éCivé latky je dostateCné konkurencni pokud v ramci jedné IéCivé latky a cesty podani jsou

nejméné 4 LP od nejméné 4 vyrobcl




Stanoveni uhrady LP

Zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni (369/2011)
Vyhl. €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o VeZP

— rezim spravniho fizeni

— UcCastnici: ZP a drzitelé rozhodnuti o registraci
— referenc€ni systém

— na zakladé srovnani zahranicnich cen

— posouzeni ucinnosti, bezpecnosti, postaveni v klinické praxi a
nakladové efektivity

— terapeuticky zaménitelné LP zarazovany do referencnich skupin
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Stanoveni uhrady LP

1. Referencni skupina

= skupina LP v zasadeé terapeuticky
zameénitelnych (obdobna ucinnost a
bezpecnost a obdobné klinické
vyuziti)

2. Zakladni uhrada referenéni skupiny

3. Uhrada konkrétniho LP

Seznam referenénich skupin

Cislo Terapeuticka Cislo Referenéni skupina *) Lééive latky
terapeutické | skupina referenc- v referenéni skupiné
skupiny ni prevazujici
skupiny
63 Taxany 63/1 taxany, parenteralni LO1CDO1 paklitaxel,
L01CD02 docetaxel
65 Superaktivni 651 superaktivni analoga LO2AEOQ2 leuprorelin,
analoga gonadotropin-releasing LO2AEO3 goserelin,
gonadotropin- hormonu, parenteralni LO2AE04 triptorelin
releasing hormonu
66 Antiestrogeny a 66/1 antiestrogeny, p.o. LO2BAO01 tamoxifen,
inhibitory LO2ABO02 toremifen
aromataz
66/2 inhibitory aromataz, p.o. L02BGO03 anastrozol,
L02BGO04 letrozol,
L02BG06 exemestan
67 Antiandrogeny 67/1 antiandrogeny (kromé LO2BBO1 flutamid,
bicalutamidu 150mg), p.o. | LO2BB03 bikalutamid
69 Interferony a jina 69/1 interferony alfa uréené k LO3ABO1 interferon alfa
léCiva terapii vybranych natural,
onkologickych LO3ABO4 interferon
onemocnéni, parenteralni | alfa-2a,
-nepegylované formy LO3ABO5 interferon
alfa-2b
69/2 interferony alfa-2- LO3AB11 peginterferon

pegylované formy,
parenteralni

alfa-2a,
LO3AB10 peginterferon
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Stanoveni vyse uhrady dle:

A. Nejnizsi ceny vyrobce / ODTD v EU u
LP dostupného v CR

(= min. 3 % podil prodeje)
B. Srovnatelné ucinné terapie
C. DNC
D. Dohody o uhradé

+ Zajisténi plné hrazeného LP v ramci
skupiny Prilohy €. 2 zakona o VeZP

= zvySeni zakladni uhrady RS/LL tak, aby
nejmené nakladny LP byl plné hrazen

SEZNAM SKUPIN LECIVYCH LATEK

o F
).3 E— Nazev skupiny lé€ivych latek
o
102 | cytostatika ze skupiny alkylaénich latek, peroralni podani
103 | cytostatika ze skupiny alkylacnich latek, parenteralni aplikace
104 | antimetabolity - analoga listové kyseliny, peroralni podani
105 [ antimetabolity - analoga listové Kyseliny, parenteralni aplikace
106 | antimetabolity - analoga purini a pyrimiding, peroralni podani
107 | antimetabolity - analoga purinu, parenteralni aplikace
108 | antimetabolity - analoga pyrimidind, ostatni cesty aplikace
109 | alkaloidy z rodu vinca a analoga
110 | derivaty podofylotoxinu, peroralni podani
111 | derivaty podofylotoxinu, ostatni cesty aplikace
112 | taxany
113 | antracykliny a jejich derivaty
114 | cytotoxicka antibiotika
115 | platinova cytostatika
116 | cytostatika - inhibitory tyrozinkinazy, peroralni podani
117 | cytostatika - monoklonalni protilatky

Pfiloha €. 2 k zakonu €. 48/1997 Sb., v platném znéni

= =
m e
O =




Uhrada konkrétniho LP

— uhrada 1 ODTD x pocet ODTD v baleni

— = jadrova zakladni uhrada
- flexibilni pfizplsobeni vuci zménam DPH a obchodnich pfirazek
— LP je hrazen souctem:
jadrova uhrada + vyse obchodnich prirazek + DPH

— maximalne do vyse skutecne uplatnéne ceny pro konecneho spotrebitele!
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Bonifikace / malifikace uhrady*

— Bonifikace = navyseni uhrady oproti RS (max. 130% zakladni

uhrady):
- vySSi ucinnost
- VvysSSi bezpecnost
- VvySSi mira compliance
- lékova forma (TTS)
- verejny zajem
— po predlozeni komplexniho farmakoekonomického hodnoceni

vCetneé hodnoceni nakladové efektivity
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*Vyhl. €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o VeZP
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Vysoce inovativni LP (VILP)

definice VILP:
pri leCbé vysoce zavazného onemocneéni je ve srovnani s jinou terapii
— 040 % nizsi: vyskyt zavaznych NU; podil pacientl, ktefi ukonéi terapii z diivodu
NU; vyskyt zavaznych lékovych interakci; rozvoj zavaznych komplikaci
— shizeni umrtnosti a prodlouzeni stredni dobu preziti o vice nez 2 roky
* U predpokladaného preziti kratSiho nez 24 mésicu k prodlouzeni doby Zivota
alespon o 50 %, nejméné o 6 mésicu
ma klinicky vyssi u€innost
—  pfi terapii vysoce zavazného onemocnéni, které dosud nebylo ovlivnitelné
ucinnou terapii
dostupné udaje oduvodriuji dostatecné prukazné pfinos pfipravku pro [éCbu vysoce
zavazného onemochéni, u néhoz dosud neni znam dostatek udaju o nakladové
efektivité nebo vysledcich lécby pri pouziti v klinické praxi
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Uhrada VILP

— docasna uhrada na 24 mésicu

— nadalSich 12 mésicu: priubézné hodnoceni terapie (registr), CEA, BIA,
hrazeni nakladu na doléCeni pacienta po uplynuti doCasné uhrady

Podminky priznani uhrady:
— neni znam dostatek udaju o nakladové efektivité nebo vysledcich l1éCby v
Klinické praxi
— dostatecny pfinos VILP pro lecbu
— je hrazen alespon ve 2 zemich referencniho kose
— podani na specializovaném pracovisti (symbol ,S%)
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Dekuji vam za pozornost.
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