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2013 = WTP = VELKY TRESK

e ..afarmakoekonomika prestala byt hrou....
....predcasne jsme dospéli

HETA e ...??? Zvladneme to, bude tento iniciacni proces
AN cestou k dosp&lému chovani ???
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KUDY DAL?

e Scénar 1: Kultivace bude pokracovat
— CEA ziska spravnou vahu a predvidatelné budou
uplatnovany i jina kritéria
e Scénar 2: Stagnace a postupna cesta do
bezvyznamnosti
— CEA bude obchazena, resp. casem prevazi ,alternativni“
systém (..i VILP)
e Scénar 3: Farmakoekonomika bude zatracena

— Bude oznacena za ,,pavédu” a nepritele pacientu a lékars
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SWOT ANALYZA

Silné stranky

*Konecné metodika!
*Standardni mezinarodni rozmeér
*V souladu s guidelines CFES
Umoznuje pohled zpét

Slabé stranky

*Pfichazi pozdé (za 4 roky!)
*Neni zcela konsenzualni
*Vyklad a aplikace check-listu
*Konzistentni aplikace

Prilezitosti

*ZlepsSeni kvality FE analyz
*\/ysSi predvidatelnost procesu
*Cesta k VBP

*Stimulace diskuse WTP

Hrozby

*PriliS tvrda aplikace bez vyjimek
*Nedostatek vstupnich dat
*Odborna kapacita SUKLu
eZaminka pro zruseni celého
systému
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CoO NAM ZPRiSNENi PRAVIDEL PRINESE?

Zvyseni kvality FE analyz Vétsi vyuzitelnost v
- metodika rozhodovacim procesu
- kvalita hodnoceni - negativni a snad i

pozitivni vliv

/’u—-—'
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OBAVY

* Tvrda aplikace na nespravném misteé

— Nové molekuly vs. staré revize

* Nedostatek vstupnich dat vs. prisné pozadavky na
uplnost a validitu

* FE analyzy budou platci pouzivany ucelove nebo
nebudou vyuzivany vibec
— Negativni selekce

* Tupa aplikace hranice ochoty platit

— Vytvareni paralelniho systému (=obchazeni)

Institure of Health Economics and Technology Assessment



QALY/NEQALY

e Kdyz rikam:
— QALY neni QALY
— QALY nezohlednuje individualni preference
— Nemame ,value set” pro CR
e ..tak se (vétSinou) bojim, ze se s mym novym lékem
nedostanu pod 3xHDP/QALY, nebo neumim kvalitni CUA
pripravit
e ...FeSenim neni opustit QALY (a tim i srozumitelnou

farmakoekonomiku), ale diskutovat o flexibilni hranici
ochoty platit nebo multikriterialnim rozhodovani

...ALE HLAVNE...co budu pouzivat, kdyz ne QALY???

Institure of Health Economics and Technology Assessment



CO POVAZUJI OBCANE ZA PODSTATNE...

* Nahodny vybér 16 jedincli z 1600 — Alberta/Kanada

* 2,5dennitrénink v HTA — prezentace, diskuse, riizné technologie

* |dentifikovano 13 kritérii. ktera bvla nasledné nanelem ocenéna

_HETA
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Table 4 Final set of criteria for setting priorities for HTA in

ranked order (highest to lowest)

Criteria to be used
1. Potential to benefit a number of people

) potential life with gquali
3 potential 10 | lty of Iif

4. Potential clinical benefit over existing treatment(s)

5. Lack of an alternative

6. Potential to detect a condition which, if treated early,
averts costs in the future

7. Potential for additional applications

8. Potential to extend life

9. Completeness of data on adverse events

Criteria not to be used
1. Cost

HTA, health technology assessment.

Menon 2008



DUBEN 2013 = SUKL APLIKUJE TVRDOU
HRANICI OCHOTY PLATIT NA VSECHNY LEKY

* ,Na zakladé vyse hodnoty ICER, ktera prekracuje
obecné akceptovatelnou hranici ochoty platit, Ustav
uhradu nepriznava“

* Pouzita metodika WHO-CHOICE z roku 2003 = vsSe pres
3xHDP/QALY je ,ndkladové neefektivni®...1 097 000 K¢
 Aplikace verejného zajmu (§39b odst. 2, pism. d)

 Dohoda mezi vyrobcem a platcem muze vést ke snizeni
ICER pod tuto hranici, ALE....to je v 90% pripadu
nerealné

Institure of Health Economics and Technology Assessment




3 PRiKLADY HZ (DUBEN 2013)
= KDE JE, VALUE" 2?7

I S N R

Orphan status ANO/VILP NE/VILP

Indikace Narkolepsie s Obtizné lécitelné Add-on terapie
kataplexii astma u déti epilepsie

Existence alternativy NE, posledni volba NE posledni volba ANO, nékolik

Pfinos terapie v +0,56 (10 let) +0,5 QALY (6 let) ?7?7?

QALY

Analyza nakladové 2,76 mil. K¢/QALY 1,3 mil. K¢/QALY ?7?7?

efektivity (115 577

Ké/respondéra)

Pocet Iécenych 9 14 309

pacientti/rok

Dopad na 1,5 mil. K¢ 2,2 mil. K¢ 1,1 mil. K¢

rozpocet/rok

7 Hodnoceni SUKLu Nehradit Nehradit Hradit



SUKL ROZHODUIJE JEN NA ZAKLADE CUA

Hodnoceni SUKLu

Uéinnost a bezpe&nost Pasivni komentovani studii
Zavaznost onemocneéeni Nezabyva se

Nakladova efektivita Dominantni pro rozhodnuti/3xHDP
Verejny zajem Neni jasné definovan
Nahraditelnost jinym |éCivem Nezabyva se

Dopad na rozpocet Kontroluje spravnost/ale nema vliv
Doporucené postupy OS Neni silny argument

SUKL se tak jeste vice posouva z pozice hodnotitele
(assessment) do pozice rozhodovatele
(appraisal/decision)
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...K CEMU TO POVEDE?

* Vyrobci se jeste vice budou vyhybat spravnimu rizeni
vedenému SUKLem

 ...individudIni schvalovani pres §16:

— Prislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech zdravotni
sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu

pojisténce.
- = ,stinovy/sedy" uhradovy systém
— Neexistuji predem dana kriteria ani ¢asové Ihity
— Proces je netransparentni a neni moznost odvolani
— Nejsou k dispozici zadné prehledy = nevime, co je a co
neni hrazeno, ani za jakych podminek
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JE RESENi FR/GER SYSTEM?

* Francie — pouziva hodnoceni terapeutické pridané
hodnoty, ale od 2014 bude mit také farmakoekonomiku
(co jiného nez QALY?)

* Nemecko — ekonomické hodnoceni zakazano v ustave,
a proto se neprovani — jen referencovani, pokud neni
prokazan ,,added benefit”

o Systémy QALY(NICE/SMC/TLV) a non-QALY (FR/GER) v
case konverguji

Institure of Health Economics and Technology Assessment



FRANCIE/NEMECKO — NEJVICE ZAMITNUTI
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Source: GBA (2012): Ubersicht der Wirkstoffe; in: http://waw.G-BA.definformationen,/nutzenbewertung



JAK ZOHLEDNIT JINE PARAMETRY?

e ,Vazené” QALY = flexibilni hranice ochoty platit
— Nékteré QALY>jiné QALY
— Napt. ,end-of-life treatments” NICE nebo Svédsko

 MCDA
— Jednoduchy matematicky konstrukt
— Existuji pilotni projekty (Kanada, Izrael)
— ALE, nikde nefunguje v rutinni praxi
— VyZaduje vysokou miru konsensu (je toto mozné v CR?)

Institure of Health Economics and Technology Assessment
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FIXNi VS. FLEXIBILNi HRANICE

Cost/QALY
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Kanavos, Persson, Drummaond 2009
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FLEXIBILNi HRANICE FUNGUIJE - SVEDSKO

€ 160 000
|
€140 000 ¢ Accepted M Rejected
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* Lower effect and lower cost than the comparator. Thus, a saving per QALY lost.

Source: Hugosson and Engstrom (2008)

/’ H ETA Persson 2012
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NAVRH sysTEmu HTA v CR

Rozhodnuti

(decision)
Posouzeni

(appraisal) o )
Hodnoceni Ruzné pro _kazdou
t) technologii
(assessmen Komise pro nové - spravni fizeni
technologie SUKLu
Light = HTA “MZd -Ciselniky ZP
-dossier zadatele .VZP, SZP - DRG
- odborni oponenti - 0S - MZd
-Hearing - ob&ané/pacienti
- HTA assessment -(vyrobci)
report
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..DALSI OTAZKY, PROC JE UHRADA
REFERENCOVANA NA NEJNIZSi CENU V EU?
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Dékuji za pozornost !
www.iheta.org

dolezal@iheta.org
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