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KLICOVE OTAZKY

* Jaké jsou skutecné naklady na léky na vzacna
onemocnéni (tzv. orphan drugs; ODs) v CR?

e Soucasné nastaveni systému uhrad a vliv na ODs?

* Je mozné posuzovat orphan drugs podle kritérii
nakladové efektivity/HTA?
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NAKLADY NA OD V CR 2004-2010

* Registrovano 66 téchto Iéciv (k 25/9/2011)

Naklady na Orphan drugs Procento nakladii na Orphan drugs z celkovych vydajii na leky
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VZP+SZP — ABSOLUTNI CISLA 2007-
2012

Naklady na Orphan drugs - SZP + VZP
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VZP — PODIL NA VSECH LECICH

Procento nakladd na Orphan drugs z celkovych vydajl na léky dle SUKL metodiky -
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PREDIKCE NAKLADU NA OD V EU

* 2010: 3,3% — 2016: 4,6%
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Figure 3 Budget impact of orphan drugs as percentage of total pharmaceutical spend (2002 - 2020).
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TOP 10 LECIVYCH PRIPRAVKU (VZP,
SZP)
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SPOTREBY PODLE KATEGORIIi - VZP
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DOSTUPNOST ODS V CR

Klimes, et al. (iHETA) - ISPOR 2012,

Analyza 2004-2011

= dostupnost v distribuci

49 z 66 registrovanych EMA (74%)

Primeérna doba od registrace k ziskani uhrady = 2,27 let
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KRITERIA PRO PRIDELENI UHRADY V
CR

- § 39b Zasady stanoveni nebo zmén vyse a podminek uhrady
leCivych pripravku

e Kriteria hodnoceni

terapeuticka ucinnost a bezpecnost
zavaznost onemocneéni

nakladova efektivita — naklady a prinosy na jednoho pojisténce a celkové naklady
na zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojisténi

verejny zajem

vhodnost cesty podani, formy, sily
obvyklé davkovani To sem nepatri
nezbytna délka lécby (jen technické prvky)
mira soucinnosti osoby, které je podavan
jeho nahraditelnost jinym léCivem
predpokladany dopad uhrady na financni prostredky zdravotniho pojisténi

doporucené postupy odbornych instituci a odbornikd, a to vidy z hlediska
nakladové efektivity a s ohledem na dopad na financni prostredky
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REGULACE ORPHANS V CR

e VILP v ramci uhrady

— § 39d: Ustav rozhodne o vy$i a podminkach do¢asné uhrady vysoce
inovativniho pripravku, u néhoz neni zndm dostatek udajl o nakladové
efektivité nebo vysledcich [éCby pri pouziti v klinické praxi, a to pouze tehdy,
odlvodnuji-li dostupné udaje dostatecné prlkazné prinos vysoce inovativniho
pripravku pro léCbu.....

— 1. pfipravek nema alternativuy,

— 2. pripravek Ize pouzit k terapii onemocnéni, které dosud nebylo mozné
dostatecné uspéesné |éCit dosavadni terapii, a dosavadni Udaje nasveédcuji
klinicky vyznamné vyssi ucinnosti,

— 3. pfipravky predstavuji zcela novy koncept IéCby onemocnéni ve srovnani se
stavaijici terapii v pripadech, kdy stavajici terapie neni pro vyznamnou skupinu
pacientl dostate¢né vhodna a existuje odivodnény predpoklad klinicky
vyznamne vyssi ucinnosti a bezpecnosti

 Symbol S (nakladna lécba v centrech)
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CO SE STANE PO 3 LETECH?

* Po skonceni docasné uhrady jsou na VILP aplikovana
pravidla nakladové efektivity vC. explicitni hranice
ochoty platit (3x HDP)

* Nejpravdépodobnéjsi scénare:

— Ve vétsiné pripadu se jen potvrdi vysledky zndme z
klinickych studii

— Nejsou data na provedeni prokazatelné CEA (chybi
dlouhodoba data, nejsou udaje o Qol, malé pocty
pacientu)

— OD se ,,nedostane” do hranice ochoty platit, i kdyZ data ma
(nulovy komparator = vysoké inkrementalni naklady)
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...K CEMU TO POVEDE?

* Vyrobci se jeste vice budou vyhybat spravnimu rizeni
vedenému SUKLem

 ...individualni 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” dhradovy 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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FLEXIBILNi WTP ANEB RUZNA VAHA PRO

QALY

/1.—-'
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FIXNI VS. FLEXIBILNi HRANICE
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VALUE BASED PRICING - UK 2014

Current decisionmaking
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2 » 0 s QALY (£000)

Make explicit reference Criteria for life-extending,

to: =] end-of-life treatments

= Degree of certainty L « Life expectancy <24mo

* HRQoL inadequately + Life extension >3mo
captured U «sman population (<7000}
* Innovative nature S *Robust estimate

= Non-health objectives extension to life

of NHS
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EPILOG

* Narodni strategie pro vzacna onemocnéni na léta 2010 az
2020 (14.6. 2010)

,Cilem Ndrodn/'strategie je zefektivnit diagnostiku a lécbu vzdacnych onemocnéni a
zajistit vSem pac:entum se vzacnym onemocnénim pristup k indikované a vysoce
kvalitni zdravotni péci a nasledné socialni zaclenéni, a to na zakladé rovného
zachdzeni a solidarity. ©

* Narodni akéni plan pro vzacna onemocnéni 2012-2014
(29.8. 2012)

* (5. ZlepSeni dostupnosti a kvality péce pro pacienty s RD)

— zajistit vSem pacientim se vzacnym onemocnénim rovnocenny
pristup k indikované a vysoce kvalitni zdravotni péci a zavést takova
organizacni opatreni, aby byly odstranény bariéry v pristupu pacient(
k takovéto péci.

— V nejblizsSim dvouletém obdobi je treba vypracovat analyzu a navrh
ucelné a v€asné farmakoterapie pomoci ndkladnych lé¢ivych pripravk(
pro vzacna onemocnéni (orphan drugs) v ndvaznosti na mezinarodné
uznavané standardy a doporucené postupy ve smyslu zlepseni

/f H ETAdostupnosti a efektivity péce.
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Dékuji za pozornost !
www.iheta.org

dolezal@iheta.org


http://www.iheta.org/

