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PROGRAM

 14:30-15:00............. Registrace ucastnikll, zahdjeni
 15:00-15:30............. Mechanismy rizeného vstupu inovativnich
|éCiv v zahranici — prehled (Tomas Dolezal - iHETA)
 15:30-16:00............. Soudasna legislativa v CR a novela 48
(Libor Stajer - AK KMVS)
 16:00-16:30............. Pohled zdravotnich pojistoven
(VZP - Tatana Soharova, SZP - Karel Némecek)
e 16:30-16:45............. Pohled vyrobcl
(David Skalicky - Novartis)
16:45 .. ........Panelova diskuse

y HETA



NIC NOVEHO POD SLUNCEM....
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All Headaches Instantly Cured
or Money Refunded.

LEGAL GUARANTEE.

D. EMERSON'S BROMO- [ A
SELTZER the most successful ($p V= o

American Bomedy is an efferve-
scent Powder, taken in water. If

three doses do not Onre any Headache, no
matter how caused, send the Eottle to us,
saying where obtained, AND WE p
WILL AT ONCE REFUND THE @
PRICE. TRIAL BOTTLE, post free, 6d. Lar.
gor Sizes 18, and 25. Sold by many Chemists \ [~ 4 Vi,
or obtained to crder by almest all,
\«. ) WAL 7’;‘ ‘

EMERSON DRUG CO., L'™-

46, HOLBORN VIADUCT, I-Oll.l.
Insist on Full Name—

Emersons BROMO- SEI.TZER



PrROC?

* Reakce na zvysujici se ceny |éCiva omezené verejné
rozpocty
* Platci tlaci na racionalnéjsi vyuzivani zdroju
e Zavedeni (explicitni, implicitni) WTP prah
e Jak se vyrovnat s rostoucimi naklady?
— Zvyseni spoluucasti
— Omezovani na subpopulace, omezeni mnozstvi
— Tlak na CE a BIA
— Referencovani
— Odmitnuti hrazeni
— Vtahnout vyrobce do hry
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TERMINOLOGIE

Risk-sharing agreements

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

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

— Uhrada je odvozena od méfitelného parametru
— Je zavisla na dosazeni urcitého ,,outcome”

* Vs. Coverage with evidence development
docasna/podminéna uhrada

_HETA
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NEJISTOTA — T HODNOTA INFORMACE

Davkovani

Frekvence podani AN na'k|adﬁ
Délka |écby

Uéinnost v redlné
praxi
Rizikovost populace
Alternativni 1écba

Epidemiologie Velikost
Diagnostika

Indikacni omezeni populace
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DuvobDYy K MEAS
(KLemp 2011)

Kontrola budgetu Ekonomicka udrZitelnost
Otazka nejistoty ucinnosti a Pfevoditelnost vysledkl na jiné populace
nakladové efektivity Dlouhodoba ucinnost

Davkovani, davkovaci interval, ¢erpani
zdroju; jiné komparatory

Kontrola a optimalizace pouziti Definice a kontrola cilové populace
/subpopulace pacient(

Slozitost technologie
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V OKAMZIKU VSTUPU NEMUSIM MIT
VSECHNA DATA

Mam dostatek
informaci a existuje

potreba
Docasné/podminéné

Nemam dostatek zarazeni a
—_— informaci, ale opakované
existuje potreba hodnoceni

Mam dostatek

informaci, ale
neexistuje potreba

Proces se musi opakovat, pokud se zmeéni zakladni

ya H ETA parametry

Tl Ecpoics d Ty A (ceny/naklady, potreba, udaje o prinosech a rizicich)



ROSTOUCI TREND...
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Performance-based schemes by year
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CED: Coverage with evidence development; CTC: Conditional treatment continuation; PLR:
Performance linked reimbursement; FU: Financial or utilization based agreements




ZEME, KTERE VYUZIVAII...

e Australie

* Francie
 Holandsko

e |talie

* Novy Zéland
* Svédsko

e Velka Britanie
 USA

= zemé s rozvinutym HTA/HE



PRINCIP ROVNOVAHY RIZIKA

* Riziko vyrobce

— Nutnost opustit model, ze vse co je objeveno, vyvinuto a
vyrobeno bude také uhrazeno (,blockbuster model)

— Inovace jsou ohodnoceny a uhrazeny az po prokazaném
efektu

* Riziko platce

— Platci jsou vystaveni riziku, ze Iék nedosahne potrebnych
vysledku a plati za nedostatecny efekt = plytvani verejnymi
prostredky (,,opportunity costs”)

Institure of Health Economics and Technology Assessment



ZAKLADNI PRINCIPY

1. Dohoda o programu sbéru dat po priznani uhrady,

ktery snizi nejistotu na strané budgetu, ucinnosti nebo

nakladové efektivity

2. Uhrada je pfimo zavisla na sledovani vysledku 1é¢by,
prospektivné nebo retrospektivnée

e 3. Primarnim cilem muze byt ucinnost v realné praxi,

nakladova efektivita nebo kontrola rozpoctu (budget-
impact)

* 4. Riziko je rozlozeno mezi platce a vyrobce

Institure of Health Economics and Technology Assessment



VYHODY A NEVYHODY

Vyrobce Rychlejsi vstup na trh Dalsi naklady/administrativa
Optimalizace pouziti Payback/discounts
produktu (cost/benefit) Effectiveness mlize 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 léchy



SYSTEMY SDILENEHO RIZIKA

* Buget cap

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

* Effective discount
— Zastropovani davky beze zmeény ceny (Lucentis, Stelara — UK)
* Outcomes uncertainty

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

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

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

* Subgroup uncertainty

— ldentifikace respondéru, napr. UK Velcade — Uhrada respondérd,
zpétné zaplaceni non-respondérl vyrobcem
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[ Performance-based schemes between health care payers and manufacturers ]

R L EE L L LR
I
| Mon-outcomes based schemes I [ Health outcomes-based schemes }
| Population level J | Patient level ] conditional coverage performancelinked reimbursement
(PLR)
Market Price Coverage with conditional treatment Outcomes Pattern or process of
share violume evidence continuation [CTC) guarantes care
development [CED)
[Ex- Alzheimer's drugs in by [Ex: OnootypeDx in US
{United Healthcare]]
Utilization Manufacturer
aps funded treatment
initiation Only in research Only with research
[Exz Cochlear implamts [Ex: Risperidone in clinical Endpoint Intermediate
in US {CMS]] France] Endpaint
[Ex: Bortezomibs n
UK [Ex: Simvastatin in

3]

Podle L. Garrison 2010



TERMINOLOGIE A PRIKLADY

* CTC (Conditional Treatment Continuation)

— Pokracovani v |écbé pod uhradou je podminéno dosazenim
kratkodobého |écebného cile

— Priklad: Italie a |écba Alzheimerovy nemoci, prvni 3 mesice
poskytuje vyrobce zdarma a pri dosazeni zlepseni
kognitivnich funkci je pacient zahrnut do uhrady

— Onkologie: prvni cyklus poskytuje vyrobce

— Podminkou je existence objektivhiho a meéritelného
parametru

Institure of Health Economics and Technology Assessment



TERMINOLOGIE A PRIKLADY

* Performance Linked Reimbursement (PLR)
— Uhrada je podminéna doloZenim U¢innosti v redlné praxi

— Qutcomes garantees = vyrobce zpétné hradi (rabat, refund,
Zmenu ceny) ,neuspeésné” pacienty

— Priklad: JJ se zavazal uhradit NHS pacienty, ktefi nebudou
reagovat na 4 cykly bortezomibu (50% pokles sérového
proteinu M); respondéri dostanou dalsi 4 cykly

— Vyrobce si,veri“ a je ochoten platit, pokud [éCba nebude
mit vysledky

— Vyrobce nemusi snizovat cenu, i kdyz realné se jedna o
snizeni ceny

Institure of Health Economics and Technology Assessment



TERMINOLOGIE A PRIKLADY

* Risedronate (ACTONEL) v terapii osteoporozy

— Vyrobce se zavazal, ze platci uhradi naklady na lécbu non-
vertebralnich zlomenin, ke kterym dojde u pacientu
|éCenych risedronatem

* Prvni priklad, kdy se vyrobce zavazal hradit nasledky
onemocneéni a nenabizel discount nebo refund

vlastniho léku

* Vlyznamneé se snizila nejistota platce o ucinnosti
risedronatu v zabranéni non-vertebralnich zliomenin

Institure of Health Economics and Technology Assessment



TERMINOLOGIE A PRIKLADY

e Conditional Coverage (CC)
— Coverage with evidence development

 Uhrada je podminéna sbérem dal3ich dkaz, na
designu se dohodne vyrobce a platce a Uhrada muze
byt pri neuspéchu i zrusena

* Only in research: hrazeni jen pro pacienty, kteri vstupuiji
do klinického programu (faze 1V, NIS)

* Only with research: hrazeni je podminéno provedenim
studie a dodanim relevantnich dat

Institure of Health Economics and Technology Assessment



TERMINOLOGIE A PRIKLADY

 Omezeni objemu
(price/utilization/dose caps = effective discounts)

e Priklad: NICE a Novartis — ranibizumab u AMD —
hrazeno maximalné 12 davek béhem 2 let

e Priklad: NICE a Janssen — ustekinumab u psoriazy
davka u pacientu nad 100 kg neni hrazena

Institure of Health Economics and Technology Assessment



CiLE SLEDOVANI VILPuU

* Cilem je ziskat data z realné klinické praxe

e Podivat se na to jaké jsou vysledky (Ucinnost,
bezpecnost), jaka je cilova populace a jaké je realné
davkovani (...a redlné naklady).

e Pokusit se o srovnani s daty z klinickych studii
(pokud je to mozné...IéCena populace, rezim)

* A na zakladé téchto realnych dat kalkulovat analyzu
nakladové efektivity, pripadné upresnit dopad na
rozpocet
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RizIKA ANEB DABEL JE V DETAILU...

e Dostatecna motivace obou stran

* Volba parametru pro vyhodnoceni (U¢innost, naklady,
davkovani, apod.)

* Monitorovaci systém (treti strana)
 |dentifikace pacientu v ramci zvolené diagndzy
* Legislativni prekazky (zbozi zdarma/vzorky)

* Definice komparatora pro nakladovou efektivitu
(vs. placebo/BSC/jina terapie)
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OTAZKY PRO DISKUSI

e Existuje v nasem systému prostor a motivace pro
mechanismy sdileného rizika?

e Jaké mohou byt vyhody na strané platcu a vyrobcu?
e Kde vidite rizika?
* Konkrétni priklady a zkusenosti?

e Dosavadni fungovani rezimu VILP a ocekavani zmeéen po
malé novele zakona 487

* Jaka budou Ceska specifika procesu?

Institure of Health Economics and Technology Assessment



