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Inovace ve farmacii a cenova regulace

V souvislosti se snahou o snizovani nékladd ve zdravotnictvi se farmaceutické produkty v evropskych zemich a
pravdépodobné i ve Spojenych statech dostavaji pod rostouci tlak prisnych cenovych a platebnich podminek.

Pomérné mala pozornost je vénovana (potencialné nebezpeénym) dopadlim, které muze regulace cen a plateb mit na
inovace ve farmacii:

- Dopad na poéet a vlastnosti I€kd v budoucnu uvadénych na trh?
- Napéti mezi globalni povahou inovaci ve farmacii a narodni povahou cenove regulace?

V jedné z naSich nedavnych studii jsme se zaméfili na dusledky regulaci na inovace ve farmaceutickém primyslu a na
simula¢nim modelu jsme vyhodnocovali dopad riiznych politik v této oblasti.

Friederiszick, H. W., Tosini, N., de Véricourt, F., and Wakeman, S. (2009). An Economic Assessment of the Relationship
between Price Regulation and Incentives to Innovate in the Pharmaceutical Industry. ESMT White Paper No. WP-109-03

Friederiszick, H. W., Tosini, N. (2010). Balanced future? Pharmaceutical Marketing Europe, zafi/ fijen 2010
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Udaje o inovacich ve farmacii

Vydaje na farmaceuticky vyzkum a vyvoj

« Zebfidek odvétvi dle vydaje na vyzkum a vyvoj

R&D Investment Sector R&D Investment/Sales
ICB Sector (Millions of Euros) Share Ratio
Pharmaceuticals and
biotechnology 71,409 19.20% 16.10%
Technology hardware
and equipment 68,154 18.30% 8.50%
Automobiles and parts 63,234 17.00% 4.20%
Electronic and
electrical equipment e Rl Lo
Software and computer o o
services 26,049 7.00% 4.10%
Chemicals 16,428 4.40% 2.80%
Aerospace and 15,134 4.10% 4.40%
defence ’ SR e
Leisure goods 13,752 3.70% 6.20%
Industrial engineering 11,052 3.00% 2.60%
Other (27) sectors 61,050 16.40% 217%
Total 372,857 100.00% 6.08%

* \ydaje na vyzkum a vyvoj ve farmaceutickém
odvétvi (jako procento trzeb) jsou v Case pomérné
stabilni:

244
20
16

R 12

1985
1990+
1995
2000+
20054
2006
2007

* Spole¢nost Novartis méla v roce 2009 vydaje na
vyzkum a vyvoj ve vysi 20,5% Cistych trzeb (21,7% v
roce 2008).

Zdroj: Tabulka investic do vyzkumu a vyvoje v EU dle odvétvi, EC - JRC/DG RTD; efpia (2008 a 2009); vyro&ni zpravy spoleénosti Novartis za roky 2008 a 2009.
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Udaje o inovacich ve farmacii

| Proces védeckého vyzkumu a vyvoje Iéki
» Drahy, dlouhy a riskantni proces

Hit Lead Early Clinical | poc/phase | Phase Il

Finding Optimization Safety trials trials
and Efficacy

Post-launch

Registration o
activities

Drug Discovery Early Development Full Development

U NOVARTIS

* Spole¢nost v roce 2009 pracovala na 145 projektech (152 projektd v roce 2008)

* Dva pohledy na proces vyzkumu a vyvoje — z pohledu portfolia (prirfezovy pohled) a z pohledu Zivotniho
cyklu (Casovy pohled):

- Z pohledu portfolia je diraz kladen na celou skupinu projekt(, na kterych farmaceuticka spole¢nost v
dané dobhé pracuje.

- Z pohledu zivotniho cyklu je duraz kladen na jednotlivé projekty, jejichz prabéh je sledovan v ¢ase.

Zdroj: vyro¢ni zpravy spoleénosti Novartis za roky 2008 a 2009.
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Udaje o regulaci cen a plateb

Typy narodnich systému regulace cen a plateb

- Zdravotni pojistovna je ,cenovy pfijemce®. Maximalni pfirazka, kterou si firma mize za novy inovacni produkt uétovat,
predstavuje rozdil mezi tim, co je kupujici ochoten za novy produkt zaplatit, a stavajicimi Iéky Ci nabidkou konkurence.
Firma je pfi stanoveni ceny dale omezovana svou relativni vyjednavaci pozici u zdravotni pojiStovny, ktera za produkt
plati.

- Cena |Iéku nebo vySe platby za lék v dané zemi vychazi z ceny chemicky, farmaceuticky nebo terapeuticky podobnych
|éCiv dostupnych v dané zemi, s vyjimkou I€ku vnimanych jako velmi inovativni.

- Cena |éku v dané zemi vychazi z ceny stejného Iéku v jinych zemich.

- MnozZina zemi pouZzitych pro toto srovnani je zvolena podle jejich ekonomické anebo zemépisné podobnosti. Evropske
zeme vetsinou pro srovnani pouzivaji jiné evropské zeme.

- Cena léku v dané zemi vyhazi z analyzy efektivnosti nakladi nebo analyzy nakladu a pfinosu, kdy se néaklady na 1€k
srovnavaji s jeho leéCebnymi pfinosy (kvalita a délka Zivota).

- Farmako-ekonomické hodnoceni jde ruku v ruce s Iéky ,na miru®.

Zdroj: OECD, 2008, Pharmaceutical pricing policies in a global market, Pafiz.
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Udaje o regulaci cen a plateb

Prehled nékterych evropskych systémtu regulace cen a plateb

Externi cenové

Interni referenéni

Cena dle hodnoty

Zemé srovnani ceny produktu Jiné systémy
Ceska republika X X
Dansko X X (neni zavazné)
Francie X X
X N s Pl
Madarsko X X X
Italie X
Nizozemi X X X * Sdileni rizika (podminéné ceny)
Polsko X * Regulace cen s pfirazkou
Spanélsko X « Regulace cen s pfirazkou

» Systém PPRS (Pharmaceutical
Spojené kralovstvi X X Price Regulation Scheme)

* Sdileni rizika (podminéné ceny)

Zdroj: OECD, 2008, Pharmaceutical pricing policies in a global market, Pafiz.
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Udaje o regulaci cen a plateb

Obecné postrehy

* VSechny formy cenoveé regulace — ve srovnani s trzné stanovenymi cenami — pravdépodobné povedou ke
snizeni hodnoty projektt a zdroji volnych k provadéni vyzkumu a vyvoje.

« VSechny tfi hlavni typy cenové regulace pouzivaji alespon néjakou formu srovnavani €i referenci k
cenam jinych produktu.

* Nejsou-li ceny referenénich produktti odpovidajici, nebo pokud nelze podminky, za kterych byly stanoveny,
aplikovat na novou situaci, povedou referencni ceny ke vzniku, prezivani nebo prohlubovani
zkreslujicich cen.

* Pokud navic systém regulace cen vyzaduje zvazeni, zda je lék vysoce inovativni nebo ne, vznika riziko, Ze
u léku, ktery je vysoce inovativni z pohledu pacienta, nebude cenovym regulatorem inovace uznana na
stejné vysoké urovni.
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Strategickeé reakce

Externi cenové srovnani

o Z&leZi sice na slozeni mnoziny srovnavanych zemi, ale tento systém muaze mit nasledujici dopady, které se
mohou projevit v mensi Ci vetsi mire:

- Zména, mozna dokonce i narist, prumérné ceny léku jako dusledek tlaku na vyrovnavani cen v
riznych zemich.

- Strategicka diferenciace produktd v riznych zemich za uéelem omezeni cenového srovnavani.
- Zaméfeni na indikace s vySSi prevalenci v zemich, které jsou ochotné platit vyssi ceny.

- Odlozeni uvedeni novych produkti na trh v zemich, které nejsou ochotny platit vy$Si ceny, nebo
pfesmeérovani vyzkumu a vyvoje na konkrétni potreby zemi, které jsou vyssi ceny ochotné platit.

* Ve vyjimeCnych pfipadech mize externi srovnavani cen — kdy o cenach vyjednava s farmaceutickou
firmou centralni zdravotni pojiStovna zemé se srovnanim s dal§imi zemémi — vést k vyhodnéjSim
platebnim podminkam.
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Strategickeé reakce

Interni referencéni ceny

Dopady zavisi na rozdilu mezi pfidanou hodnotou z pohledu |ékafe/pacienta a definici ,,inovativnosti“
pouzivanou regulatorem.

- Je-li hodnota z pohledu Iékare/pacienta rovna ,inovativnosti, pak interni referencni cena = trzni cena
- Pfimérenost ceny referenénich léku

Pokud regulator zaroven zvysi Castku placenou za ,inovativni® produkty, je celkovy dopad na investice
nejasny.

V systému internich referencnich cen jsou farmaceuticke firmy tlaceny k investicim do indikaci, u kterych je
vyssi pravdépodobnost, ze finalni produkt bude prvnim lékem ve své tride.

- V extrémnim pfipadé systému internich referenénich cen jsou leky, u kterych jiz skoncila patentova
ochrana, ponechany v referenénim kosi (,super skupina®), coZz znamena, ze pozdéji vyvinuté léky stejné
tfidy jsou skuteCné patentové chranény po kratsi dobu.

V dusledku mize dojit ke zruseni jinak slibnych projektu v pozdnich fazich klinickych test — a to
vCetné projektud, které by mohly poskytnout Spickové Iéky v dané kategorii.
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Strategickeé reakce

Systémy zalozené na farmako-ekonomickém hodnoceni (cena vychazi z hodnoty léku)

« Stanoveni ceny dle hodnoty produktu teoreticky replikuje trzni ceny.

* Rozdily mohou vznikat kvli zptsobu, jakym je tato cenotvorba implementovana.

— Casova prodleva vznikajici kviili farmako-ekonomickému hodnoceni mize zvysit miru nejistoty

- Dodate¢né podklady vyzadované k farmako-ekonomickému hodnoceni mohou zvysovat naklady
« Stanoveni ceny dle hodnoty I€ku mize vést firmy k vyvoji jinych typl produkt

- Stanoveni ceny dle hodnoty Iéku, je-li vibec moZné tuto hodnotu méfit, pfispiva k vyrovnavani celkovych
zajmu v oblasti zdravotni péce

- V systému trznich cen se na pfedni misto dostavaji zajmy zemi, které jsou ochotny platit vyssi ceny.
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Kvantitativni teorie

Hlavni body modelu

* Vychazime z pohledu typické farmaceutické spolecnosti, ktera ve svém rozhodovani u vyzkumu a vyvoji
optimalné reaguje na pobidky prichazejici z prostfedi cenové a platebni regulace.

« Tato farmaceuticka firma se hlavné diva do budoucnosti a ve svém rozhodovani o souc¢asnych aktivitach v
oblasti vyzkumu a vyvoje zohlednuje cenovou regulaci platnou v budoucnosti.

» Tato farmaceuticka firma vyhodnocuje portfolio moznych projektl a pro vyvoj vybira ty léky, které dosahly
nejlepSiho hodnoceni.

* Projekty se soustfedi na ruzné terapeutické oblasti, jsou v rizné fazi vyvoje a vykazuji riznou miru
inovativnosti.

* Vyvoje je dynamicky a riskantni (pfipadové studie profesora De Reycka et al., London Business School
2005, a profesora Girotry et al., Wharton 2004).

* Pfi hodnoceni projektu jsou brana v ivahu budouci rozhodnuti o vyvoji 1€kl a jejich uvadéni na trh v
zavislosti na nejistych udalostech na trhu.
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Kvantitativni teorie

Oblasti vyzkumu a pocet projektu

Oblast vyzkumu 1. faze 2. faze 3. faze

Analgezie 1 1 0

Protiinfekéni léky 4 2 2

Rakovina 10 4 4

Kardiovaskularni onemocnéni 3 2 2

Centralni nervova soustava 5 3 2

Diabetes 1 1 1

Gastrointestinalni onemocnéni 1 0 0

Genitourindrni onemocnéni 1 1 0

Hormonalni Ié¢ba 0 1 1

Imunologie 0 1 0

Zanéty 2 2 1

Metabolismus/Endokrinologie 0 1 0

Obezita 1 1 1

Oftalmologie 1 1 1

Onemocnéni dychaci soustavy 0 3 1

Heely 1 1 2 Zdroj: Lehman Brothers’
PharmaPipelines, kvéten 2008;

Celkem 31 25 18 velké farmaceutické spoleénosti.
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Kvantitativni teorie

Cisté trzby a marze z prodeje produktu dle typu léku

Cisté trzby v USA za celou primérnou Stredni marze za celou dobu
Typ léku dobu Zivotnosti zivotnosti, USA
Analgezie 281.3 30.00%
Protiinfekéni Iéky 332.2 30.00%
Rakovina 932.5 40.00%
Kardiovaskularni onemocnéni 570.3 25.50%
Centralni nervova soustava 727.9 36.00%
Diabetes 1149.9 27.50%
Gastrointestinalni onemocnéni 568.3 21.50%
Genitourinarni onemocnéni 372.6 22.50%
Hormonalni 1éCba 479.6 30.00%
Imunologie 409.1 37.50%
Zanéty 1325.8 30.00%
Metabolismus/Endokrinologie 473.1 35.00%
Obezita 663.7 35.00%
Oftalmologie 608.4 35.00% Pozn.: Voariny ldaje jsou za rok
Onemocnéni dychaci soustavy 1121.6 20.50% éﬂg&ﬁ?&ﬂﬁiﬁo&gg; 2008; velké
Vakeiny I e farmaceutické spole¢nosti.
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Kalibrace

DalSi parametry
Parametr Hodnota Zdroj/Cil

Naklady v 1. fazi vyvoje 30 DiMasi et al. (2003)
Naklady v 2. fazi vyvoje 36 DiMasi et al. (2003)
Naklady v 3. fazi vyvoje 127 DiMasi et al. (2003)
Dals$i naklady na inovace 10%
Pravdépod. ispéchu v 1. fazi 60% Girotra et al. (2007)
Pravdépod. ispéchu v 2. fazi 62.5% Girotra et al. (2007)
Pravdépod. ispéchu v 3. fazi 65% Girotra et al. (2007)
Diskontni sazba 10% Lehman Brothers (2008)
Sleva z ceny —bez inovace 75%
Pravdépod. externi konkurence 2.5%
Rozpoéet na vyvoj 3,500 Je vybrano pfiblizné 90% hodnoty portfolia

Pozn.: V8echny Udaje jsou za rok 2008 v mil. USD.
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Kvantitativni teorie

Regionalni aspekty a konkurence

* Regiony maji heterogenni cenovou regulaci:
- V systému internich referenénich cen je dllezité, zda je 1€k inovativni nebo ne.
- V systému s externim cenovym srovnanim je dulezité, zda byl Iék jiz uveden v jiném regionu, protoze to
ovlivni jeho cenu v dané zemi.

* Kromeé rizika neuspéchu klinickych testi nebo zamitnuti povoleni k prodeji, vysoce inovativni projekty s
sebou nesou jesté dalSi riziko, ze 0 svou vysokou miru inovativnosti pfijdou, nez je bude mozné uvést na

trh, kvali:
- Externi (exogenni) konkurenci
- Interni (endogenni) konkurenci
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Kvantitativni teorie

Cenova regulace ve sveété
Regiony a cenova regulace

Region A \; Pl — 14 pF
B
Region C 1 Region B
NN
Region D
PE= > w,*P
je{A.C,D}
; N\
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Kvantitativni teorie

Vyvoj léku
Uvedeni projektu na trh

* Globalni Cisté trzby z prodeje léku jsou souctem Cistych trzeb z prodeje Iéku v regionech, kde je lék
uveden na trh.

« Uvést lék na trh v Regionu C?
- Je nutné zvazit mozné zisky v Regionu C a mozné ztraty v Regionu B (externi srovnani cen)

Region B Region C

Externi cenové srovnani * Trzni ceny,

Nizka ochota platit

vysoké ceny

v
v
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Kvantitativni teorie

Dopad cenové regulace na hodnotu portfolia Iékui typické farmaceutické spolecnosti
(...po vyfeSeni modelu a kalibraci)

« V systému internich referenénich cen se hodnota zvoleného portfolia zménila z 24,808 mil. USD (v trznich
cenach) na 21,912 mil USD - pokles o 11,7%.

« V systému s externim srovnavanim cen se hodnota zvoleného portfolia zménila z 24,808 mil. USD (v
trznich cenach) na 23,389 mil USD - pokles o 5,7%.

« V systému s cenovou regulaci se hodnota zvoleného portfolia zménila z 24,808 mil. USD (v trznich cenach)
na 19,904 mil USD - pokles o 19,8%.
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Kvantitativni teorie

Dopad cenové regulace na pocet novych léki uvedenych na trh

Typ cenové politiky
. Cenova
. Externi
- Interni . regulace
R referencni ceny s?'g\r;g\a'/ﬁi (interni i externi
model)
Y Vysoce
Pocet T inovativni 46
potencialnich
projektd Celkem 74
Pocet vysoce 32 30 29 26
. inovativni
rozpracovanych
projekiu Celkem 54 49 51 45
Predpokladany I\r/f\,c;‘iﬁ,m 13.98 12.92 12.68 11.38
pocCet projektu
uvedenychnaiirh |l cenem 21.94 20.15 20.64 18.61

>
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Zavér

Inovace ve farmacii a cenova regulace

Regulace cen a plateb ma tyto dopady na inovace ve farmaci:
- Snizuje hodnotu farmaceutickych projektu.
- Omezuje zdroje dostupné k jejich realizaci.

v

Je nutné zvazit na jedné strané dostupnéjsi a nakladoveé efektivnéjSi I€ky a na druhé strané naklady
spojené s nizsi mirou inovaci ve farmacii:

- Obecné se pracuje na méné projektech.

- Pocet projektl se omezuje pfedevsim v oblastech vyvoje s nizkou marzi a nizkym prodejem, v ranych
stadiich vyvoje a v oblastech, kde neni pravdépodobné, ze Iék bude v dobé uvedeni na trh
povazovan za vysoce inovativni.

V systému s externim cenovym srovnanim dochazi k prelévani nizké ceny z regiond, kde Iék neni
povazovan za vysoce inovativni, do jinych regionu.

Dusledky této situace mize byt ovlivnéno i vychozi portfolio farmaceutickych projektd, které bylo v této
studii pouzito.
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Dokument ESMT White Paper, z kterého tato prezentace
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http://www.esmt.org/fm/479/WP-109-03.pdf
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