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OSNOVA PREZENTACE

Co je to HTA (hodnoceni zdravotnickych technologii)
ProC to délame

Kdo to déla

Jak to délame

Co je vysledek

Jak to bude vypadat v budoucnosti



HTA NASTROJ PRO HODNOCENI TECHNOLOGII

THE ECHTA/ECAHI PROJECT - SUMMARY REPORT
Health technology assessment (HTA) seeks to inform
health policy makers by using the best scientific evidence
on the medical, social, economic and ethical implications
of investments in health care.

Technology is broadly defined to include the drugs,devices,
medical and surgical procedures used in health care, as
well as measures for prevention and rehabilitation

of disease, and the organisational and support systems in

which health care is provided.
[http://www.sst.dk 2005]



r

v d

AKLADY ZDRAVOTNICTVi — ROSTOUCI NAKLADY PRO

V é

N

v d

V é

GLOBALNI EKONOMIKU

42020

2019

% of GDP

18

16

14

12

10

OECD data 2020



JEDNODUCHA LOGIKA

Technologie
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Naklady Lepsi zdravotni péde — niz&i umrtnost — vy$$i naklady
zdravotnictvi

Pozadavky

Figure 7.2. Annual real growth in per capita health expenditure
and GDP, OECD, 2005-20
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LEKY — JEDNODUSE REGULOVATELNE, ALE...

Figure 9.2. Expenditure on retail pharmaceuticals per capita, 2019 (or nearest year)

I Prescription medicines Over-the-counter medicines I Total (no breakdown)
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Velké rozdily mezi zemémi v nakladech/obyvatele.
Duvod:

- Bud' nizka dostupnost lékt (Mexiko....)
- Nikdo nikoho nenuti pojistit se (USA)
- Vysoka mira regulace (Ceska republika)



MUZEME MIT VSECHNO, ANIZ BYCHOM ZVYSOVALI
ODVODY NA POJISTENI?

Figure 9.1. Expenditure on retail pharmaceuticals by @pe of financing, 2019 (or nearest year)
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FINANCOVANI ONKOLOGICKE PE
SLOZITEJSI

* Rostouci incidence
— 2008 — 12 Mil novych diagndz rocneé
— 2030 - 27 Mil novych diagndz rocné
* Rostouci naklady v poslednich 10 letech

— Vice pacientu lé¢eno (24% vs. 11% Ca prsu na
chemoterapii)

— Rostouci ndklady na chemoterapii Ca prsu (o 10 %
rocné v UK)

* Rostouci podil zdravotnickych nakladl alokovan
na lécbu onkologickych onemocnéni (4 -10 %)

GLOBOSCAN, Jonsson B 2007; National Health System UK



VYBRANE FAKTORY RUSTU V ONKOLOGII

* Vice pacientu léCeno

— Starnouci populace

— V nékterych zemich Ca na prvnim misté v poradi umrti
* Rostou naklady na pacienta

— VCasnéjsi diagnostika - screening

— Nové technologie (inovace vcetné nakladul na jejich

VYVoj)
— Komplexnéjsi IéCebné protokoly (rostouci naklady)

NG ot QT pnang | speegery

1990-1994

307,000,000

2, 456 000,000

4'§"I 200,000

1995-1999

19

378,000,000

7,182,000,000

1,436,400,000

2000-2004

12

895,000,000

10,740,000,000

2,148,000,000

Cancer statistics, Jonsson B 2007
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ZMENA ZPUSOBU TERAPIE — MNOHOCETNY MYELOM
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R=lenalidomid; V=bortezomib; d=dexamethazon; K=karfilzomib; I=ixazomib; Isa=isazubimab, P=pomalidomid

Mab= monoklonalni protilatka



Co NAM PRINESE MODERNI TROJKOMBINACE U
MYELOMU?
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Co NAS TO BUDE STAT?
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HTA AS AN ASSESSMENT TOOL

THE ECHTA/ECAHI PROJECT - SUMMARY REPORT
Health technology assessment (HTA) seeks to inform
health policy makers by using the best scientific evidence
on the medical, social, economic and ethical implications
of investments in health care.

Technology is broadly defined to include the drugs,devices,
medical and surgical procedures used in health care, as
well as measures for prevention and rehabilitation

of disease, and the organisational and support systems in

which health care is provided.
[http://www.sst.dk 2005]



KDO TO DELA

SUKL (Statni ustav pro kontrolu lIéCiv) = HTA agentura

) ¢ MAH

SUKL*

2 Insurance funds

Odborné Iékarské spole€nosti nejsou ucastniky rizeni (dle Spravniho radu).
* SUKL provede hodnoceni a ne/navrhuje uhradu



TYPY REGULACE (HRAZENE LEKY)

 Maximalni cena (nejvyssi cena za kterou mulze byt Iék
prodavan)
— Reguluje doplatky
— Stanovena na zakladé zahrani¢nich cen daného produktu

sVvVvV/

 Uhrada (maximalni cena, kterou zaplati zdravotni pojistovny)

— Reguluje naklady zdravotnich pojistoven

— Stanoveni na zakladé zahranicni ceny, prfipadné ceny jiného
zameénitelného pripravku

sVvVVvV/



HODNOTIiCi PARAMETRY TECHNOLOGIE (ZAKON
48/1997 — zAKoN o VZP)

a) jeho terapeuticka u€innost a bezpec€nost,

b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz IéCeni je urCen,

C) ucCastnikem fizeni predlozené hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na finan¢ni
prostfedky zdravotniho pojisténi zpusobeného uzivanim lécivého pfipravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely, s vyjadfenim nakladld na 1 pacienta a odhadovany pocet pacientu
léCenych za rok, a to v pfipadech stanoveni nebo zmény vySe a podminek uhrady nebo
hloubkové nebo zkracené revize u léCivych pfFipravkl nebo potravin pro zvlastni Iékarské ucely,
u kterych je pozadovano rozSifeni podminek uhrady vedouci ke zvySeni pocCtu léCenych
pacientl, zvySeni Uhrady oproti zakladni uhradé nebo 1 dalSi zvySena uhrada oproti stavajicimu
stavu nebo oproti ostatnim Ié€ivym pFipravklim nebo potravindm pro zvlastni Iékarské ucely v
referencni skuping,

d) vefejny zajem (§ 17 odst. 2),

e) vhodnost cesty podani, Iékové formy, sily a velikost baleni,

f) obvyklé davkovani,

g) nezbytna délka lécby,

h) mira soucinnosti osoby, které je podavan,

i) jeho nahraditelnost jinym IéCivym pfipravkem nebo potravinou pro zvlastni lékarské ucely,
hrazenou ze zdravotniho pojisténi a porovnani jejich cen a stanovenych uhrad s cenou
posuzovaného IéCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely,

]) pfedpokladany dopad uhrady na finan€ni prostredky zdravotniho pojisténi,

k) doporu¢ené postupy odbornych instituci a odbornikl, a to vzdy z hlediska nakladové
efektivity a s ohledem na dopad na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Par. 39b, odstavec 2



HODNOTIiCi PARAMETRY TECHNOLOGIE (ZAKON
48/1997 — zAKoN o VZP)

a) jeho terapeuticka u€innost a bezpecnost,

b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz I1éCeni je urcen,

c) ucastnikem fFizeni predloZzené hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na finan¢ni
prostfedky zdravotnlho popstenl zpusobeneho uzivanim Iecweho pripravku nebo potravmy pro
zvlastni lék >

pacientd — , . . , . v v
Senl:  Ceska republika je zemi velmi zaméerenou na [

nakladovou efektivitu a dopad do rozpoctu

1) jeho nahradltelnost jinym léCivym pfipravkem nebo potravinou pro zvlastni lékarské ucely,
hrazenou ze zdravotniho pojisténi a porovnani jejich cen a stanovenych uhrad s cenou
posuzovaného IéCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely,

]) pfedpokladany dopad uhrady na finan€ni prostredky zdravotniho pojisténi,

k) doporu¢ené postupy odbornych instituci a odbornikl, a to vzdy z hlediska nakladové
efektivity a s ohledem na dopad na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Par. 39b, odstavec 2



Relative
Effectiveness

France, Germany UK, Canada
Japan, Taiwan Australia, Korea
Clinical beI;EEItI evaluation Cost/QALY vs.
ICER Threshold

Price negotiation on “added

value” (and Budget impact) (and Budget Impact)

Comparator Capacity & Technical Resource
choice key readiness challenges (data, intensive
ICER threshold)
Considerations
. More readily Difficult for some
T?:,Li:;:?g..t understood by Data *hungry’ stakeholders to
stakeholders understand

Country-specific fit
(NO ONE SIZE FIT ALL)

| coumy
oo
=
(3

Fit for purpose




Assessment

Decision
approach

Ex-Post
(After fatinch)

Ex-Ante

(Before [atinch)

Relative

Effectiveness

Clinical added value
+ price negotiation

(2 step)

Germany

France

Cost/iQALY

Cost effectiveness

(1 step)

UK

Australia



HTA # ROZHODNUTI O UHRADE

Efficacy and safety (RCT)

(Socio-)political aspects

Relative effectiveness

Cost-effectiveness

Budget impact

Patient/citizen perspective

(?)

Industry support (?)

Additional considerations
(Orphan drugs..)

Waechter 2007

HTA nebo jind forma
systematického
posouzeni

o ROzhodovaci organ pro

rozhodnuti o uhradé



STANDARDN{ HTA v CESKE REPUBLICE

Efficacy and safety (RCT) (Socio-)political aspects
HTA nebo jind forma

systematického
ReMness Cost-effectiveness posouzeni

. _ | patientyeit erspective | _ Zdravotni
Budgetimpact < 2 pojistovny

Industry support (?) Additi%@ations
. an drugs..)

Waechter 2007



,,EFFICACY" A ,,EFFECTIVENESS"

Efficacy Effectiveness
Efficacy — kontrolované studie: Effectiveness - pragmatické studie:
Vysoky standard , selekce pacientu, Blize redlnému Zivotu, méné standardizované

madlo chyb, vysoky podil vyloucenych ze
studie



VYSLEDEK ZHODNOCENI SUKL

CUA pod 1,2 Mil ‘ »
BIA akceptovatelnd a8 SUKL stanovi Uhradu

Zadatel predloZi Dohody o sleve se
slevu ZP

CUA pod 1,2 Mil @ Dohody oslevé se
BIA vysoky dopad ZP

V dnesni dobé maji prakticky vSechny nove vstupujici molekuly
néjakou miru slevy.
Realni naklady na Iéky jsou nizSi vs. publikované

CUA nad 1,2 Mil




SDILENI RIZIK

Risk-sharing agreements

— Dohoda o sdileni rizika, nejcastéji mezi vyrobcem a
platcem/reguldtorem

— Musi byt vyvazené riziko z obou stran a méritelné vystupy
Managed entry agreements (MEAs) = Fizeny vstup
Performance-based, outcomes-based agreements

— Uhrada je odvozena od méFitelného parametru

— Je zavisla na dosazeni urcitého ,,outcome”

Vs. coverage with evidence development
docasnad/podminéna Uhrada



VYHODY A NEVYHODY V PRAXI

Vyrobce Rychlejsi vstup na trh Dalsi naklady/administrativa
Optimalizace pouZziti Payback/discounts
produktu (cost/benefit) Effectiveness mlze byt

srovnavana s efficacy
konkurenéniho produktu

Platce Maximalizace ,value” Dalsi naklady/administrativa
Dostupnost pro pojisténce  Obtizné opousténi jiz
Kontrola rozpoctu jednou zavedené |éCby

Snizeni nejistoty

Pacient/spolecnost RychlejSi pristup ke slibnym Prekazky pristupu
intervencim (specializovana centra)
Investice sleduji inovace Obtizné opousténi jiz

jednou zavedené |écby



SYSTEMY SDILENEHO RIZIKA

Buget cap

— Casto Francie, dohodou je uréen strop nakladd na Iéky, vyrobce
vétsSinou vraci previs zpét (payback)

Effective discount

— Zastropovani davky beze zmény ceny (Lucentis, Stelara — UK)
Outcomes uncertainty

— UK MS Drug Scheme — nejistota CUA v nakladech/QALY

— Australie — dhrada bosentanu navazana na preziti pacienta v
observacni studii

— USA-zaruka vraceni penéz pri nedosazeni efektu (atorvastatin)
Subgroup uncertainty

— ldentifikace respondért, napr. UK Velcade — Uhrada respondérd,
zpétné zaplaceni non-respondért vyrobcem



ORPHAN DRUGS (VYsKYT 5/10 000)

* Drahé |léky pro vzacna onemocnéni
— takto hodnoceno az 5.000 diagnoz !
— do nedavné doby nebyla specificka terapie
— nakladny vyvoj x omezend cilova skupina/zisk
— monopolni postaveni vyrobce/atypicky trh
— velké politické téma
e drive nebyly FE hodnoceny

— /I pocet ......... I potreba ekonomického
zhodnoceni

— / naklad( - ¥ zdroje na jiné dg. (UK) “opportunity cost”



Annual cost (curos)

350 000

300 000 @p-Carbagiu

250 000

VYSKYT A NAKLADY NA OD
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ORPHAN DRUGS — PRIKLADY UK

Imiglucerasa |Gaucher [90.000 400.000 (250
GBP
agalsidasa Fabry 119.000 252.000 |150
GBP
laronidasa Mukopoly- [450.000 |? 100
sacharid. |GBP >450.000

Burls ... BMJ 2005




HRAZENi ORPHAN DRUGS ZE ZDRAVOTNICH ROZPOCTU

Nelze aplikovat pravidla HTA

Ve sporu nakladova efektivita a preference
spolecnosti (,,societal value®)

Vysoky ICER, ale maly dopad na rozpocet (budget
impact)

V Ceské republice od 1.1.2022,,zvlaétni pravidla“



Spinalni svalova atrofie (Spinraza)

5_
&
= 4
o
D
g 3
gg 2 1

g -~

é 1 - I_'_..-*""'# \‘M\
g - l ~
Q - ~ —— e —
[=T)] 0~ s
8 S~
&) \"'\..:|:
§ -1_
@ 2
]

-3

I T | I I T
0 3 6 9 12 15
Months
| Spinraza (N=84) — =+ — Control (N=42)|

Data for patients without a Month 15 visit were imputed using the multiple imputation method
?Error bars denote +/- standard error



Vysledky CUA - SPINRAZA

naklady (K¢) inkrementalni | pfinosy (QALY) inkrementdlni || ICER
naklady (K¢) pFinosy (QALY) || (K&/QALY)
nusinersen 45 435 983 1,78
standardni péce 575576 44 860 407 0,67 1,11 40 589 736
\_

1 davka Iéku cca 2,5 Mil K&

* Prvnirok 6 davek
« Dalsi roky 3 davky




Pocet pacientu k [écbé SPINRAZA

2. rok 3. rok 4. rok 5. rok
prevalence (pocet pacientli celkem) typy I- 84 84 84 84 84
1
;-peéet-t»,ﬁp } 1S 18 1S 13 18
pocet typ Il 39 39 39 39 39
pocet typ llI 27 27 27 27 27
1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 5. rok
pocet Zivé narozenych déti - 114250 115099| 115948| 116796
incidence (1:8000) - 14 14 14 15
zahajujici 1é¢bu typ | 3 3 3 3
zahajuijici éCbu typ Il 7 7 7 7
zahajujici 1é¢bu typ I 4 4 4 5




1. rok 2. rok 3.rok 4. rok 5. rok
naklady na 6 davek LP Spinraza véetné
nakladd na podani 14 918 480
naklady na 6 davek LP Spinraza -
pouze farmakoterapie 14 914 767
naklady na 3 davky LP Spinraza v¢etné
nakladd na podani 7 459 240
naklady na 3 davky LP Spinraza -
pouze farmakoterapie 7 457 384
pocet pacientl zahajujicich 1é¢bu 14 7 3 3 3
pocet pacientd lé¢enych v dalSich
letech 0 11 15 15 15
naklady na farmakoterapii typ | 214772 647 183444738 | 156764271 156930384 | 157 096 497
naklady celkem pacienti typ | 214 826 116 183490408 | 156803 298 156 969 452 | 157 135 607
pocet pacientd zahajujicich |écbu 31 14 7 7 7
pocet pacientd lé¢enych v dalSich
letech 0 25 32 32 32
naklady na farmakoterapii typ Il 465 340736 397996 106 | 340192 381 340556 248 | 340920115
naklady celkem pacienti typ Il 465 456 585 398 095 188 | 340277073 340641031 | 341004 988
pocet pacientl zahajujicich 1écbu 22 10 4 4 5
pocet pacientl IéCenych v dalSich
letech 0 17 23 23 22
naklady na farmakoterapii typ Il 322 158971 274634601 | 234609945 234 855159 | 235100374
naklady na farmakoterapii 1002 272 354 856 075445 | 731566 596 732341791 | 733116986
naklady celkem 1002 521 875 856 288 569 | 731748723 732524 111 | 733 299 499




HRAZENi ORPHAN DRUGS (NOVELA 48/1997)

* Posuzuje se:

— U¢innost a bezpeénost
— Zavaznost onemocnéni pro které je urcen
— Nenahraditelnost z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi

— Celospolecensky vyznam moznosti ovlivhéni onemocnéni a dopady na zdravotni a

socialni zabezpeceni

— P¥Finos pripravku na zlepseni kvality Zivota

— Moznosti pro zajisténi poskytovani lécby

— Doporucené postupy odbornych spolecnosti

— Podminky uhrady (navrhovana schémata sdileni rizik ze strany drzitele registrace)

— Analyza nakladové efektivity

— Analyza dopadu do rozpoctu



NOVELA ZAKONA 48/1997

o Ucdastnici fizeni

Drzitel registrace

Zdravotni

SUKL -
pojistovny

7 N\

Odborna Pacientska
spolecnost organizace

Pacientska organizace musela vzniknout pfed nejméne 12 meésici a musi
sdruzovat pacienty s danym onemocnénim



ROLE ODBORNYCH SPOLECNOSTi A PACIENTU

* Odborna spolecnost: Role medicinského experta

* Pacientské organizace:

— Pro dukazy — pacienti s danym onemocnénim

» Predkladaji dikazy zejména o kvalité Zivota, dopadech na rodinu, socidlnich
omezenich

— Pro hlasovani — pacienti bez daného onemocnéni



POSUZOVACi/ROZHODNUT{ PROCES

* Posouzeni:
— Jako dosud, SUKL pripravi podklady, pacienti jejich evidenci

* Rozhodnuti:
— Ministerska komise
— Shrnou predlozené a vyjadreni odbornikl
— Rozhodnou o slevé, podminkach uhrady, centrech...
— Proti tomuto rozhodnuti neni odvolani

— Pokud negativni rozhodnuti, drzitel registrace mlze znovu zadat az s
odstupem



