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Statni astav pro kontrolu 1é¢iv fo ; Sl,j KL

% SUKL ma 3 odborné sekce a 1 odbor
— Sekce cenové a uhradové regulace (CAU)
— Sekce dozoru (DOZ)
— Sekce registraci (REG)
— Odbor zdravotnickych prostredk( (OZP)

%, Sidlo v Praze
— DetasSovana pracovisté i mimo Prahu
— Sekce CAU sidli castecné v Brné

Sidlo SUKL v Praze

%, Dulezité informace

o Weboveé stranky: www.sukl.cz

Sledujte SUKL také na Twitteru: @SUKLcz, Instagramu: @suklcz a Facebooku:
@Statni Ustav pro kontrolu [éCiv
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http://www.sukl.cz/
https://twitter.com/suklcz?lang=cs
https://www.instagram.com/suklcz/?hl=cs
https://www.facebook.com/statniustavprokontroluleciv/
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Hlavni oblasti ptisobnosti SUKL

Registrace |éCiv

e Klinicka hodnoceni

® Posuzovani klinické a
farmaceutické
dokumentace

* Farmakovigilance

e Hrani¢ni pripravky

e Zapojeni do aktivit EMA,
etc.

Dozor

e Dozor nad kvalitou LP a
zdravotnickych
prostredkd, lidskych tkani
a bunék

e Inspekce — GMP, GCP,
Phv, ZP

e Kontrola Iékaren,
distributort a
zdravotnickych zafizeni

e Laboratorni kontrola
¢ Dozor nad reklamou

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Regulace cen a
Uhrad IéCiv

e Maximalni cena LP

® Maximalni uhrada a
podminky Uhrady LP

e Posuzovani komparativni
ucinnosti a bezpecnosti

e Posuzovani
farmakoekonomickych
analyz

* Mezinarodni spoluprace

Zdravotnické
prostredky

® Povolovani
klinickychhodnoceni

e Vigilance
e Autorizace a notifikace

24.03.2022
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Sekce cenové a uhradové regulace (CAU)

%, SUKL (CAU) stanovuje pro LP (a PZLU) v ambulantni
PECi
— maximalni cenu
— vysSi uhrady (kolik bude hradit ZP)
— podminky uhrady (komu bude hradit ZP)

, LP podané ze hospitalizace jsou plné hrazeny ze
zakona

— SUKL (CAU) stanovuje pouze maximalni cenu

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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Princip cenové a

lj h ra d OVé reg u I a ce @ Pregabalina Cépsulas I

%, ,dvoji“ regulace

FORMULA:
Cada capsula contiane

Pregabakna 150 mg

Caja con 14 capsulas Excplente cbp 1 cipsuia

MAXIMALNI CENA
VYROBCE Doplatek

VYSE UHRADY
obé stanoveny jako
nomindlni hodnoty (v Kc)

70,67 CZK

Cena v lékarné
Vyse uhrady

, Rozdil mezi aktualni cenou v 428,87

|ékarné a vysi uhrady -
doplatek pacienta

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

CZK
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Sekce cenové a thradové regulace SUKL

=, Odbor hodnoceni zdravotnickych technologii (OHZT)

— Oddéleni farmakoekonomickych analyz (FEA)

— Oddéleni hodnoceni léciv (OHL)
* celkem 26 expert( (10+16)

%, Odbor cenotvorby a podpory Fizeni (OCPR)
— Oddéleni vybranych typu spravnich fizeni (VTS)
— Oddéleni koordinace spravnich Fizeni (KSR)
— Oddéleni pripravy komplexnich podkladt a analyz (KPA)

+ Oddéleni validace a administrativni podpory (VAP)

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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Kariéra na odboru hodnoceni

zdravotnickych technologii

=) Farmakoekonom/zdravotni ekonom
m) Hodnotitel klinického pfinosu Iéciv

= Forma HPP/DPC/DPP/staze
, Viz prilozené PDF m—)

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

POJDTE S NAMI HLEDAT
INOVACE V OBLASTI LEKU

Mozna jste to pravé Vy, kdo posili multioborové expertnf tymy
slozené z farmaceutd, lékatl, pravnikd, ekonom@ a daldich
profes|, které se vénujl cenové a thradové regulaci lé€iv.

V ROCE 2020 UVITAME NOVE KOLEGY

Hodnotitel klinického pfnosu léiv
Farmakoekonom /zdravotni ekonom

CO DELAME?

Hodnotime lékové zdravotnické technologie (HTA) hrazené
ze zdravotniho pojisténi v Ceské republice

« Posuzujeme odbornou klinicko-farmaceutickou
a farmako-ekonomickou dokumentaci lé¢ivych pfipravkd

« Stanovujeme lé&ivym pHpravkdm Ghradu na zakladé
skuteZného benefitu pro pacienty

PROC SI VYBRAT SUKL?

Ziskate know-how v oblasti atraktivntho a rozvijejiciho se
odvétvi farmaceutického pramyslu

« Osvojfte si odborné znalosti v oblasti hodnoceni klinickych
studil, farmakoekonomiky a biostatistiky

« Ziskate znalosti v oblasti legislativy spojené s lécivy
a zdravotnim pojisténim

« Nablzime zapojeni se do mezindrodnich projektd
aspoluprace v EU

« Vyuzijete moznost s nami vyvaZené a nezaujaté formovat
lékovou politiku v oblasti vefejného zdravi

« Zajimavé platové chodnocenl, 25 dnl dovolené

« Atraktivni nabidka zaméstnaneckych benefitii - flexibilnf
pracovnl doba, home-office, sick-days, jazykové kurzy,
Multisport, ptispévek na kulturu a rekreace a dalsf

¥ & T
= -

moznosti zahrnuji nejen hlavni sluzebni pomar,

e, SUKL

LEKOVA
POLITIKA

HODNOCENI
ZDRAVOTNICKYCH
TECHNOLOGII

ZDRAVOTNICKA
EKONOMIKA

POSUZOVANI
BENEFITU
NOVYCH
LEKU

STANOVENI
UHRADY

UDRZITELNE
FINANCOVANI(
ZDRAVOTNICTVI

MEZINARODNI
PROJEKTY

CHCETE VEDET VICE?
KONTAKTUITE NAS

PharmDr. Leos Fuksa, Ph.D.

Leos.Fuksa@sukl.cz

24.03.2022



Uvod do farmakoekonomiky
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Na uvod otazka k zamysleni ...

", Na kolik si cenite 1 rok vaseho zivota?
a) 500 tisic K¢
b) 1 milion K¢

c) 2 miliony K¢

d) 5 milionu K¢

e) Vice nez 5 milionu K¢

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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Nyni odpovéd k zamysleni ...

,Spolecnost” si ceni rok zivota (ve zdravi) na 1,2 milionu Kc.

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Osnova prednasky

1. Definice farmakoekonomiky
2. Proc farmakoekonomika?
3. Analyza nakladové efektivity
— Typy analyz
— QALY
— Metody pro méreni kvality zivota
4. Analyza dopadu na rozpocet
5. Komplexni hodnoceni |éCivého pripravku

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Definice

*, Farmakoekonomika (Pharmacoeconomics)

— Farmakoekonomika je spolecenska veda, ktera se
soustfeduje na popis a analyzu ndakladu farmaceutickych
produktu a farmaceutickych sluzeb a jejich pfinos pro
jednotlivce, zdravotnicky systém a spolecnost.

Prdznovcovd, 2005

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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Proc potrebujeme farmakoekonomiku?

Ménici se demograficky profil

Zvysovani zivotnich standard(
obyvatelstva

ZvysSovani nakladl na

zdravotni péci

Zvysena informovanost
pacient(

% V Ceské republice se na zdravotni pé¢i vynaklada kolem 7 % HDP
— ztoho 17,5 % tvori farmaceutické naklady (OECD, 2016)
— vydaje zdravotnich pojiStoven pouze na léciva predstavuji vice nez 50 miliard K¢ ro¢né

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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Proc potrebujeme farmakoekonomiku?

%, FDA (USA) v roce 2021 schvdlila 50 novych |ékd ﬁ

— FDA: New drug therapy approvals 2021 —

— 53v2020,48 v 2019, 59v 2018
%~ EMA (EU) v roce 2021 schvalila 54 novych |ék 0

— EMA: Human medicines highlights 2021

— 39v2020,30v 2019, 42 v 2018 FUROFEAN MEDICINES AGENCY
= Ne vSechny nové LP vsak prindseji vyssi prinos

(inovaci) odpovidajici pozadované cené!

=, Farmakoekonomika poskytuje nastroj pro

efektivni alokaci (smérovani) vydaju na lécivé f;’;
pripravky

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022


https://www.fda.gov/media/155227/download
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/human-medicines-highlights-2021_en.pdf

e, SUKL :

Komplexni hodnoceni nového ,inovativnhiho“
lécivého pripravku

Nakladova
efektivita

Terapeuticka

zamenitelnhost LP

Uéinnost a bezpeénost LP

Bl = dopad na rozpocet (budget impact)

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022



e, SUKL S

Farmakoekonomické hodnoceni I:
Analyza nakladové efektivity

=, Komparativni analyza nakladi a prinosti minimdlné dvou alternativnich
terapeutickych intervenci oznacCovanych jako hodnocena a srovnavana
intervence

%, Srovnavanou intervenci (tzv. komparator) mize kromé |éCivého pripravku
predstavovat zdravotnicky prostredek, chirurgicka intervence atd., ktery
predstavuje soucasny standard péce

= Informuje o efektivhim vynaloZeni nakladlii v podminkach konkrétniho
prostredi z pohledu |é¢by jednoho pacienta (pfipadné kohorty pacientu)

Pokud budeme pacienta lécit novym lékem namisto soucasného léku, o kolik
mu prodlouzime a zlepsime Zivot? A za jakou cenu?

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022



e, SUKL B

Farmakoekonomické hodnoceni Il:
Analyza dopadu na rozpocet

=, Komparativni analyza (pouze) nakladid pred a po zavedeni
hodnocené intervence do systému zdravotni péce

%, Informuje o celkovém financ¢nim dopadu na prostredky (verejnych)
rozpoctU

Pokud budeme pacienty léCit novym lékem, kolik financnich prostredku
navic bude nutné celkem vynalozit?

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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|. Analyza nakladové efektivity

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Typy analyz nakladove efektivity o—

», Cost-minimisation analysis (CMA)
s, Cost-utility analysis (CUA)

, Cost-effectiveness analysis (CEA)
., Cost-benefit analysis (CBA)

», Cost-consequences analysis (CCA)

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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Cost-minimisation analysis (CMA)

=, Metoda minimalizace nakladu

=, Nejjednodussi farmakoekonomicka metoda urcena pro
srovnatelné ucinné a bezpecné terapeutické postupy

=, Principem je porovnani nakladové slozky intervenci

Nakladove efektivni je ten postup, ktery generuje nizsi celkové naklady

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022



Cost-minimisation analysis (CMA) - priklad

s Srovnani ucinnosti a bezpecnosti

— Na zakladé provedené klinické studie lze konstatovat, Ze novy LP (lék
A) pro terapii hemofilie je srovnatelné ucinny a bezpecny jako stavajici
standard Iécby hemofilie (Iék B)

Lék A (novy) Lék B (standard)
annual bleeding rate (ABR) 2,9 (95% Cl 2,6-3,2) 3,1(95% Cl 2,8-3,4)
davkovani 1x tydné 50 IU/kg 2x tydné 50 IU/kg
celkova spotreba 195 000 IU 390 000 IU

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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Cost-minimisation analysis (CMA) — priklad

% Srovnanim celkovych ndkladu zjistime, zda novy LP je
nakladové efektivni oproti standardné uzivanému LP

Celkova spotreba
Naklady na 1 IU

Naklady na LP

Pocet administraci za rok
Naklady na 1 administraci
Naklady na administrace
Celkové naklady

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Lék A (novy)
195 000 IU
20 K¢
3 900 000 K¢
52
100 K¢
5200 K¢
3 905 200 K¢

Lék B (standard)
390 000 IU
10 K¢
3 900 000 K¢
104
100 K¢
10 400 K¢
3 910 400 K¢

24.03.2022
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Naklady ve farmakoekonomickych analyzach

=, Naklady se odviji od zvolené perspektivy FE hodnoceni
— Zdravotniho pojisténi/platce zdravotni péce ( = naklady zdravotniho pojisténi)
— Celospolecenska ( = ndklady na ztratu produktivity)
— VIadni perspektiva ( = dalsi naklady statniho rozpoctu)
— Perspektiva pacienta ( = ndklady pacienta)

Q

Naklady ze zdravotniho pojisténi

— Medicinské = lécivé pripravky a jejich podani, zdravotnické prostredky, vysetreni,
operace ...

— Nemedicinské = preprava pacienta, lazné ...

%, Dalsi ndklady (z jinych zdroju)
— Naklady na ztratu pracovni produktivity

— Pracovni neschopnost, invalidni dlichody, socidlni a jiné davky atd.
— Ale i stradani pacienta, bolestné

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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Cost-utility analysis (CUA)

=, Nejpouzivanegjsi a preferovana metoda

=, Pouziva se v pripadé, kdy se prinosy intervenci mezi
sebou vzajemneé lisi
— Nova intervence je Ucinnéjsi nez soucasny standard

s, Parametrem prinosu je 1 QALY
— Rok zivota rok zivota v plném zdravi
= rok zivota upraveny ke kvalité (quality adjusted life year)

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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QALY (Quality adjusted life year)

=~ Parametr QALY v sobé kombinuje délku i kvalitu Zivota
pacienta

%, Ziskan jako soucin €asu straveného v konkrétnim zdravotnim
stavu vyjadreného v letech a indexu odrazejici kvalitu zivota v
tomto zdravotnim stavu — utility

QALY =Y *Q

Y —Cas v letech
Q — utilita (kvalita Zivota)

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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e, SUKL

QALY (Quality adjusted life year)

Vyhody

= Moziné srovnani vysledkd
napric vsemi diagndzami
— Pomoci CEA nemozné (rlizné
vystupy)
= Pomoci QALY lze teoreticky
popsat vsechna onemocneéni
— Ovliviujici délku i kvalitu zivota
— Ovliviujici pouze délku zivota
— Ovliviujici pouze kvalitu zZivota
%, Vnasi rovnost do
rozhodovaciho procesu

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Nevyhody

~ Neodrazi individualni
preference pacienta
— Utilita stanovena na Urovni
populace
, Etické problémy
— 1 QALY ditéte ma stejnou
hodnotu jako 1 QALY starého
Clovéka
— Problematika méreni kvality
zivota u déti

24.03.2022
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Utilita (Utility)

=, Index kvantifikujici kvalitu zivota v konkrétnim
zdravotnim stavu

=, Hodnota utility se zpravidla pohybuje v rozmezi 0—1
0=smrt
1 = stav plného zdravi
< 0 = stavy hodnocené hlife nez smrt (nesnesitelné utrpeni)

=, Pro jejich ziskani byly vyvinuty specialni metody

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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Mereni kvality zivota ve farmakoekonomice

=~ Metody primé
— Visual analogue scale (VAS) — ohodnoceni zdravotniho stavu na skale
— Time trade-off (TTO) — obchodovani s casem v nemoci a ve zdravi
— Standard gamble (SG) — pracuje s rizikem nahlého umrti

=~ Metody neprimé (dotazniky) — hodnoceni jednotlivych domén
zdravi

— EQ-5D -5 dimenzi

— SF-6D - 6 dimenzi verl

— HUI - 7-8 dimenzi (HUI2 /HUI3)

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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Mereni kvality zivota — priklad |

>, Time trade-off (zvolite radéji ...)

a) 6 let Zivota v plném zdravi, nebo "
b) 10 let Zivota s absolutni hluchotou ‘

s, Standard gamble (podstoupite rad€ji riziko ...)
a) Operace ucha s pravdépodobnosti 40% umrti, nebo
b) Dozijete zivot v absolutni hluchoté

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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Best imaginable

health state
To help people say how good or bad a health state is, 100
we have drawn a scale (rather like a thermometer) on T
Fv ° which the best state you can imagine is marked 100 and
® . VI S u a I a n a I og u e Sca I e the worst state you can imagine is marked 0
90

We would like you to indicate on this scale how good or
’ v /4 bad your own health is today, in your opinion. Please do
- ZO b ra Ze n I n a S ka I e this by drawing a line from the box below to whichever
point on the scale indicates how good or bad your health
state is today.

(==]
HH (=]

~l
(=]

(=]
(=)

Your own health

(4]
-

state today
Mo Pain as bad 4%0
pain Mild Moderate Severe a3 It could be T
Mo Pain as bad 340
pain as it could be
0 1 2 3 4 5 5] 7 8 9 10
20

ek

Horizontalni Skdla pro kvantifikaci bolesti (Manion a kol., 2007)

-
.
o

Worst imaginable
health state

Visual analogue scale EQ-5D (www.euroqol.org)
© 2020 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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= EQ-5D

— 5 dimenzi zdravi

— Pacient se stredné

 Utilita 0,848

35
v v V 4 [ Ve N &4
Mereni kvality zivota - priklad Il
ﬁ Levels of perceived
By placing a tick in one box in ¢ach group, please indicate which problems are coded as
statements best describe your health today. follows:
Mobility
1 have no problems in walking about { E’ :
I have some problems in walking about ] n tg;::,‘ &
1 am confined to bed Qa a1’ 5
H -4 Self-Care n
e Pohyblivost, sebe-péce, o P o
v v , .. 1 have some problems washing or dressing myself Q
bezne a ktIVIty’ bolest’ 1 am unable to wash or dress myself 7 m] 0 Level 2is
Usual Activities (e.g. work. study, housework. family or v ¢ coded as
, leisure activities) Q 5
u Z ko St/d e p re S e I have no problems with performing my usual activities M a2
I have some problems with performing my usual activities {
1 am unable to perform my usual activities a
Pain/Discomfort 0 Level 3is
I have no pain or discomfort a coded as
1 have moderate pain or discomfort & 0 :
Za,vainou de reSII vi L:'Zkostll 1 have extreme pain or discomfort v § a3
p Anxicty/Depression
1 am not anxious or depressed
1 am moderately anxious or depressed 3 NB: There should be
1 am extremely anxious or depressed a only one response for
0 v/ . each dimension.
* O cca 15 % horsi kvalita
Y. A4 LA-4 )4 This example identifies the state 11232,
zivota nez zdravy Clovek o ) A
Vyplnény dotaznik EQ-5D — origindlIni znéni (www.euroqol.org)
24.03.2022
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Pohyblivost PIné zdravi 1
: T - Konstanta (pro jakykoliv 0081
Chlize mi necini Zadné obtize 1 dysfunkéni zdravotni stav) ’
Mam uréité potize s chlzf ) Pohyblivost
level 2 -0,069
Jsem upoutan(a) na ldzko 3 level 3 0314
Sebeobsluha Sebeobsluha
. L level 2 -0,104
S péci o sebe nemdm zadné potize 1 level 3 0214
Myti ¢i oblékani mi ¢ini urcité potize 2 Obvykla ¢innost
. , A , level 2 -0,036
Nejsem schopen(na) se sém umyt i obléct 3 ovel 3 0.094
eve -0,
Obvykla ¢innost (napf. prace, studium, domdci prace ...) Bolest/obtize
Nemam zadné problémy se svou obvyklou ¢innosti 1 level 2 0,123
level 3 -0,386
S vykonavanim svych obvyklych ¢innosti mam urcité problémy | Uzkost/deprese
Nejsem schopen(na) vykonavat své obvyklé ¢innosti 3 level 2 -0,071
level 3 -0,236
Bolest/ObtiZe N3 (level 3 v nejméné 1 -0.269
Nemam Zadnou bolest ¢i obtize 1 dimenzi)
Mam stfedné zavasné bolesti & obtise X Algoritmus dle Dolan, 1957
Mam extrémni bolesti nebo obtize 3
Uzkost/Deprese
Nejsem Uzkostny(a) ani depresivni 1
Jsem stredné uzkostny(a) ¢i depresivni 2
Jsem extrémné Uzkostny(a) ¢i depresivni 3
Dotaznik EQ-5D (www.euroqol.org)
24.03.2022

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV



e, SUKL "

ICER (/Incremental cost-effectiveness ratio)

= Inkrementalni pomér nakladl a prinosu

% Vyjadruje dodatecné mnozstvi nakladu, které je potrebné
investovat k zisku 1 jednotky sledovaného parametru navic

Informuje kolik stoji prodlouzeni zivota o 1 QALY pomoci nové intervence

Naklady (HI)—Naklady (K)
Piinosy (HI)—Piinosy (K)

HIl —hodnocena intervence
K - komparator

ICER =

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2022
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MNew treatment

NW more costly NE
4 Maximum acceptable ICER
7
/
Jl‘
o New treatment more effective
Existing treatment hyi’mora costly
dominates p
/
/
/
New treatment - ;"'E??ﬁ . New treatment
less effective \_/ more effective
/
/
/
New treatment less costly 7 New treatment
but less effective dominates
/
/
/
Y
SW New treatment SE
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ICER - priklad |

=, Novy lék (modra krivka)

urceny k terapii karcinomu
prsu
— prodlouzi Zzivot o0 1,2 QALY

— pri nakladech 600 tisic K¢

%, Stavajici standard lécby

(Cervena krivka)

— prodlouzi zivot 0 0,9 QALY

— pfi ndkladech 450 tisic K¢/QALY

Survival
o
(4]
o

0.25 -

0.00 -

I
250
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ICER - priklad |

Lék A Lék B
Pfinosy 1,2 QALY 0,9 QALY

Naklady 600 000 K¢ 450 000 K¢ -~
v /?01/50
ICER 500 000 K¢/QALY

, Pouziti nového |éCivého pripravku uréenému k terapii
karcinomu prsu prinasi pacientkam 0,3 QALY navic oproti
soucasnému standardu pri dodatecnych nakladech 150 tisic KC

=, Vysledna hodnota ICER predstavuje 500 tisic KE/QALY

— hranice 1,2 milionu K&/QALY viz dale
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ICER - priklad Il

= Novy lék (Iék A) urceny k terapii karcinomu plic v
terminalnim stadiu "
— prodlouzi zivot 0 0,21 QALY
— pri nakladech 150 tisic K¢
=, Stavajici standard |écby (lék B)
— prodlouzi zivot 0 0,17 QALY
— pri nakladech 90 tisic K¢/QALY
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ICER - priklad Il

Léek A Lék B
Pfinosy 0,21 QALY 0,17 QALY

Naklady 150 000 K& 90 000 K& REZEC
ICER 1 500 000 K&/QALY 0

%, Pouziti nového |éCivého pripravku uréenému k terapii
karcinomu plic prindsi pacientim 0,04 QALY navic pfi
dodatecnych nakladech 60 tisic KC

% Vyslednda hodnota ICER predstavuje 1,5 milionu K&/QALY

— hranice 1,2 milionu K&/QALY viz dale
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Hranice ochoty platit (willingness to pay)

=, Termin, ktery ve farmakoekonomice kvantifikuje ochotu spolecnosti
platit za ziskanou jednotku prinosu navic (zpravidla QALY)

=, Umoznuje rozhodovani, zda je hodnocena intervence v konkrétnich
podminkach pro spolecnost nakladovée efektivni Ci nikoliv

%, Hodnota vychazi z definice v zakoné ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi (§ 15 odst. 8)

%, V soucasné dobé v CR ¢&ini 1,2 miliénd Ké/QALY
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Srovnani ochoty platit se svétem g

Hranice ochoty platit za QALY v K¢

2000000
1500000

1000000

- I I I I I
0

Nizozemsko Anglie Cesko Irsko Madarsko  Kanada  Slovinsko
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Mozné zpusoby stanoveni WTP

=, 3 HDP na obyvatele
— Dfive CR, nyni napf. HU
», Nasobek prumérné mésicni mzdy
— Drive SR
~ Empiricky pristup
— Nyni CR (odrazi rozhodovaci praxi), dale napf. Anglie
>, Ro¢ni naklady na pacienta s dialyzou
— Jiz obsoletni
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Cost-effectiveness analysis (CEA)

=, Metoda naklady — ucinnost
s, Pouziva se v pripade, kdy se prinosy intervenci mezi
sebou vzajemne lisi
— Nova intervence je Ucinnéjsi nez soucasny standard
— a zdaroven nelze pouzit metodu CUA
=, Parametrem prinosu je nejcastéji LYG
— Ziskany rok Zivota (life year gain — LYG)

— Dale klinické prihody (infarkt myokardu, zavazné krvaceni,
fraktura aj.)

=, Vysledek hodnoceni se vyjadruje pomoci ICER
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Cost-effectiveness analysis (CEA) — priklad

%, V klinické studii bylo ve sledovaném obdobi (5 let)
pOzorovano
— v kohorté pacientu uzivajici novy biologicky Iék uréeny k terapii
osteoporozy se vyskytlo primeérné 0,6 osteoporotickych fraktur

— v kohorté pacientu uzivajici soucasny standard |é¢by — peroralni
bisfosfonaty se vyskytlo primérné 2,3 osteoporotickych fraktur

=, Ro¢ni naklady na [éCbu Cini
— Pacient s biologickou Iécbou — 50 000 K¢
— Pacient se standardni [écbou — 2 500 K¢
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Cost-effectiveness analysis (CEA) — priklad
ntervence | biologicka létba | _Bisfosonty

Prinosy (pocet fraktur) 0,6 2,3
Naklady (Kg) 250 000 12 500
250 000 — 12 500 . . v
ICER = 5 oe = 139 706 K¢ / zabranéna fraktura
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Cost-benefit analysis (CBA)

~ Metoda naklady — vynos

% Financni naklady vynalozené na intervence se porovnavaji s
prinosy, které jsou rovnéz vyjadreny ve financnich jednotkach

%, Odvracena smrt Ci nemoc se prevadi na produkéni kapacitu
lidi, HDP Ci jiné penézni ukazatele

» Vzhledem k metodickym obtizim pfi ohodnocovani ceny
lidského zivota ma omezené pouziti
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Cost-consequences analysis (CCA)

=, Pri metodé CCA jsou naklady a prinosy prezentovany
oddélené

=, Komplexni posouzeni hodnoty vysled
hodnoceni je preneseno na ctenare

>, Prakticky se nepouziva
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Srovnani zakladnich analyz nakladové efektivity

g anairy [vihosy —nebosy

pozadavek srovnatelné ucinnosti
jednoducha proveditelnost
zalozené na robustni evidenci

mozné porovnani napfric nutna znalost kvality Zivota pacient(
diagndzami (utilit)
mozné pouziti mnoha rdznych

nelze srovnavat napri¢ diagnézami
parametr(

mozny pohled jako navratnost obtizné vyjadreni financni hodnoty

investice zdravotniho stavu
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Rozhodovaci strom vybéru typu analyzy
nakladové efektivity

Jsou prinosy hodnocené a srovnavané ANO > CMA
intervence obdobné?
l NE
Ovliviiuje onemocnéni (vE. jeho ANO
o . e we > CUA LY
nasledkd) nebo lé¢ba kvalitu Zivota? (2410,
l NE
Ovliviiuje onemocnéni (vE. jeho ANO > CUA (QALY)
nasledkl) nebo lé¢bha délku Zivota? CEA (LYG)
NE
CEA

(méfitelny ukazatel)
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Struktura hodnoceni nakladové efektivity

53

Cil a zakladni design analyzy
Komparator

Perspektiva analyzy

Cilova populace

Casovy horizont

Metodika a parametr prinosu
Zdrojova data analyzy
Naklady

Diskontovani

Vysledek

Nejistota a analyza senzitivity

Zaver
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Il. Analyza dopadu na rozpocet
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Analyza dopadu na rozpocet
Budget impact analysis (BIA)

BUDGET

=, Nedilna soucast komplexniho FE hodnoceni

%, Informuje o zméné celkovych ndkladl spolecnosti (platce
zdravotni péce) pred a po uvedeni nové intervence na trh

=, Vysledkem BIA je prezentace dat ve formeé inkrementu Ci

dekrementu nakladl po pripadném uvedeni terapie na
trh
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Analyza dopadu na rozpocet

1. Odhad velikosti cilové populace

= Na zakladé epidemiologickych dat (prevalence, incidence)
= Na zakladé registri pacientu

= Na zakladé spotreb LP pro terapii daného onemocnéni

= Na zakladé odhadu panelu expertt

2. Odhad budouciho podilu nového LP na trhu (tzv.
penetrace na trh)

= Na zakladé potencidlu nového LP ve vztahu k jinym terapeutickym
moznostem pro terapii daného onemocnéni

3. Kalkulace nakladu na lécbu 1 pacienta
4. Prezentace vysledku v horizontu 5 let
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Analyza dopadu na rozpocet - priklad

Scénar 1 (bez nového LP)
Pocet vhodnych pacient(
Podil na trhu LP A

Naklady na 1 pacienta LP A
Celkové naklady (LP A)

Scénar 2 (s novym LP)
Pocet vhodnych pacient(
Penetrace natrh LP B

Podil natrhu LP A

Naklady na 1 pacienta LP B
Naklady na 1 pacienta LP A
Celkové naklady LP B
Celkové naklady LP A

Celkové naklady (LP A i LP B)

DOPAD NA ROZPOCET

rok 1
10000
100%
18 000 K¢
180 000 000 K¢

rok 1
10000
50%

50%

25 000 K¢
18 000 K¢
125 000 000 K¢
90 000 000 K¢
215 000 000 K¢

35 000 000 K¢

rok 2
10000
100%
18 000 K¢
180 000 000 K¢

rok 2
10000
60%

40%

25 000 K¢
18 000 K¢
150 000 000 K¢
72 000 000 K¢
222 000 000 K¢

42 000 000 K¢

rok 3
10000
100%
18 000 K¢
180 000 000 K¢

rok 3
10000
70%

30%

25 000 K¢
18 000 K¢
175 000 000 K¢
54 000 000 K¢
229 000 000 K¢

49 000 000 K¢

rok 4
10000
100%
18 000 K¢
180 000 000 K¢

rok 4
10000
80%

20%

25 000 K¢
18 000 K¢
200 000 000 K¢
36 000 000 K¢
236 000 000 K¢

56 000 000 K¢

rok 5
10000
100%
18 000 K¢
180 000 000 K¢

rok 5
10000
90%

10%

25 000 K¢
18 000 K¢
225 000 000 K¢
18 000 000 K¢
243 000 000 K¢

63 000 000 K¢

%, Prijeti nového LP B se projevi nartistem vydaji o 35-63 milionU
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Struktura hodnoceni dopadu do rozpoctu

Kapitola

Pocty pacient

Komparator

Naklady a jejich kalkulace

Vysledek

Analyza senzitivity

Zavér a dolozeni dukazu

© 2020 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

24.03.2022



e, SUKL :

Souhrn a zaver '

Farmakoekonomické hodnoceni <

1) Analyza nakladové efektivity I1) Analyza dopadu na rozpocet

% Informuje kam je vhodné = Informuje 0 zméné
inVESEOVGt dostupné celkovych vydaju pfi prijeti
prostredky nového LP do systému

% Nakladoveé efektivni jsou
takové LP, kterée
a) prinasi usporu nakladu
(metoda CMA)

b) jejichZz ICER lezi pod hranici
ochoty platit 1,2 milionu
KE/QALY (metoda CUA)

% Pevna hranice pro
hodnoceni nestanovena
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Komplexni hodnoceni nového ,,inovativnhiho*
lécivého pripravku, které provadi SUKL

Terapeuticka
zamenitelnost LP

Uéinnost a bezpeénost LP

Bl = dopad na rozpocet (budget impact)
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A
Zdroje vhodné k prohloubeni teoretickych é
znalosti e
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Office of Health Economics, 2013. ISBN 978-1-899040-44-5

=~ Praznovcovg, L. a Strnad, L. Farmakoekonomika pro lékare, farmaceuty a
manaZzery zdravotnickych zarizeni. Praha : MAXDOREF, 2005. ISBN 80-7345-048-8.

%, SP-CAU-028 - Postup pro hodnoceni nakladové efektivity. Statni ustav pro kontrolu
léciv. [Online] http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-028

%, SP-CAU-027 - Postup pro hodnoceni dopadu do rozpoctu. Stdtni ustav pro kontrolu
léciv. [Online] http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-027

% Doporuéené postupy CFES pro zdravotné-ekonomicka hodnoceni v CR. Ceskd
farmakoekonomicka spolecnost. [Online] Guidelines
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)
Kontakt (/r};i\_

PharmDr. Matéj Haluska =
Vedouci oddéleni farmakoekonomickych analyz
Email: Matej.Haluska@sukl.cz

Telefon: +420 272 185 432

LinkedIn: Matéj Haluska
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