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HTA v Ceské republice:

dalsi perspektivy

CAST1 PREZENTACE VYSTUPU Z PROJEKTU

Uvod a Feasibility Study
e Tomdas Dolezal, IHETA

Health Technology Assessment Handbook (DACEHTA)
e Kldara Kruntoradova, iHETA

Webovy portal
e Klara Kruntoradova, iIHETA

CAST2 ROLE PACIENTU V HTA

Zahranicni zkusenosti
e Tomas DoleZal, iHETA

Situace v CR - Diskuse pacientskych organizaci
e Anna Arellanesovd, CAVO
e Jana Pelouchové, DIAGNOZA CML
e Ondrej Dostél, Platforma zdravotnich pojisténct CR, D&D Health

CAST3 HTA NELEKOVYCH TECHNOLOGII

Postoje, konkrétni priklady a diskuse
e Tomd&s Dolezal, iHETA

Miroslav Paldt, CzechMed

Kldara Kruntoradova, iIHETA

Petr Kutscherauer, Medtronic

Martin Jelinek, VZP CR

CAST4 HTA A INOVATIVNIi FARMACEUTICKY PRUMYSL

e Pohled AIFP na vyvoj HTA v CR
e Aneta Dostdlova, AIFP
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CAST 1

PREZENTACE VYSTUPU Z PROJEKTU

Uvod a Feasibility Study
Tomas Dolezal, iHETA

Uvod a feasibility study

Tomas Dolezal
Institut pro zdravotni ekonomiku
a technology assessment

_HETA

st of Hoalh Ecovowics and Techwolocy Assesswent

Projekty realizované v ramci projektu
2012-2013

* HTA konference
— Zéakladni prehled, pohled jednotlivych hracd, kapacity
— Vybrana témata
* Spoluprace HTA instituci (,,HTA zdola“, sit HTA)
— Workshop — 2x
— Know-how transfer — Svycarsko — Cesko
* Webové stranky
— HTA zdroje, databaze HTA reportd, intranet
¢ Studie proveditelnosti
¢ Preklad manudlu DACEHTA — definice, metodika
. EtTlKjijm’ cesta Svycarsko — sezndmeni se systémem

HTA CAPACITY BUILDING (EUNETHTA)

e STEP 1: |dentification, sensitisation and training of key
stakeholders

e STEP 2: Carry out HTA and EBM situation analysis

¢ STEP 3: Gain international HTA experience and acquire key
HTA experts

* STEP 4: Institutional set-up of the HTA comission and
making operational

e STEP 5: Setting up relevant processes and identification of
priority areas in HTA

* STEP 6: Translate research process into policy advice
STEP 7: Review lessons learnt and strategic planning

AHETA

ZAVADENI HTA NELZE USPECHAT

» 1. Diskuse o podobé HTA a ocekdvanych pfinosech
* 2. Konsensualni plan zavadéni (road-map)

e 3. Studie proveditelnosti (jaké mame kapacity, jaky je
rozsah potfeb a co nas to bude stat — ,HTA na HTA")

* 4. Tvorba metodiky a jeji oponentura
* 5. Systém vzdélavani a tvorby/obnovy kapacit
* 6. Pilotni projekt(y) a vyhodnoceni jeho dopadt

* Potom to miZeme rozjet.....

AHETA

Soucasna situace HTA v Ceské republice
- analyza situace a studie proveditelnosti

* Cile analyzy:

— stru¢né uvést historii HTA v oblasti Iékovych i nelékovych
technologii

— popsat legislativni ramec pro HTA v Ceské republice

— definovat soucasné HTA instituce statni spravy (Mzd, SUKL)
a platct zdravotni péce

— popsat védecky vyzkum v oblasti HTA v minulych 5 letech

— analyzovat soucasné odborné kapacity z pohledu
schopnosti provadét HTA

— provést predikci vyhledu HTA na dalSich 5 let

— Informovat o sou¢asném stavu HTA zahrani¢ni partnery
(verze v angli¢tiné)

‘HETA

Struktura reportu

+ Uvod a cile reportu

* Minulost HTA v CR

* Aktudlni legislativa ve vztahu k HTA
* Dostupnost dat pro HTA

* Védecky vyzkum v oblasti HTA

* Existujici odborné kapacity

* Vyhled na pfistich 5 let

_ HETA
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Pozice pramyslu

* http://www.efpia.eu/

AESGP 2. efpia

L] edma
€ &M Eucomed L;)Q{)p\]ﬁ?) Gﬂg'fp__wwm
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Joint Healthcare Industry Paper

The value of industry involvement in HTA

Prosinec 2011

AHETA

Role aktivniho partnera/ucastnika

AHETA

Health Technology Assessment Handbook (DACEHTA)

Klara Kruntoradova, iHETA

Health Technology

Assessment Handbook
DACEHTA

Klara Kruntoradova
Tomas Dolezal

Institute of Health Economics and
Technology Assessment

ETA

wowics d Techology Assesswent

Endhedsstyrelsen

HTA Handbook — obsah

1) HTA - Clarifications and planning

2) Ethical considerations

3) Literature searches

4) Assessment of literature

5) Data generation, analysis and
assessment

6) The technology

7) The patient

8) The organisation

9) The economy

10)Synthesis and utilization

11) Quality assurance and presentation

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT B
HANDBOOK o
™

ALl

Endhedsstyrelsen

HTA Handbook - cile

» Pokryt komplexnost HTA

» ZdUraznit optimalni zplsob vyuZiti
existujicich studii a dat

» Predstavit aktuaini vyzkumné metody

v jednotlivych oblastech

» Podpofrit proces HTA se zamérenim HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT ()
HANDBOOK
na formulaci vyzkumné otazky/uroveri

dukazu/analyzu a syntézu informaci

AHETR,

HTA Handbook (DACEHTA)

» www.hta.iheta.org -> Zdroje HTA

_HETA

i of Hialy Econovics wd Tecknolocy Asssuext

Vybudovén odbomé kapacity pro Health Technology Assesment
v Ceské republice po vzoru Svycarska

4

Homa » Zdroje HTA » Health Technology Assessment Handbook (2007) (DACEHTA)

Health Technology Handbook (2007) (DACEHTA)

Health Technology Assessment Handbook (2007) s a caraful inroduction

search methods and approaches to HTA

Source: Danish Centre for Health Technology Assessment, National Board

Language:

« Danish
« Engish
« Czech

ellEL,

27. 6. 2013 / Hotel Novotel Praha Wenceslas Square, Praha, Ceska Republika




Sbornik pFispévki z konference - HTA v Ceské republice: dal$i perspektivy

Webovy portal
Klara Kruntoradova, iHETA

Webovy portal

www.hta.iheta.org

Klara Kruntoradova
Tomas Dolezal

Institute of Health Economics and
Technology Assessment

_HETA

Tnsinure of Heallh Econowics axd Tecoloy Assesswint

yudovénl odbomé kapaciy pro Healt Technoogy Assesment
v eské ropubicepo zory Sigcarska

. | «HETA
Webovy portal | €=

www.hta.iheta.org

Uvod

-Webové stranky
-Databaze HTA reportd
-Intranet

Novinky a udalosti

Wbudorin ofbomé apacty pro HeathTchndagy Asssment
VBosks mputin po vzos Sejarsa

_+HETA

[ et NPT —

O projektu

www.hta.iheta.org

[

Vybudorini odbomé kapaciy pro Hoalt Tchnelogy Assesment
v Gosk ropublice povzory Srjcarska

. HETA

i o Pl Econanics o ol Avisens

HTA proces

www.hta.iheta.org

ini odbomé kapaciy pro Health Technology Assesment

< HETA e e

e o Fsi Ecovonics Ty Asscsant y

L e

HETA =

fovini odbomé kapacity pro Health Technology Assesment

< HETA o

e o Fsi Ecovonics Ty Asscsant y

HETA o
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Zdroje HTA

www.hta.iheta.org | = e
Zdroje HTA

.. —
/1 = v Geské republice po vzoru Svjcarska

i o ot Ecovonics el Ty Asisens

Ceské zdroje

L grere—
A v Coskéepblcapo e Sycas

[ N —

Sit HTA

www.hta.iheta.org

AHEIA

. [——
; s

Sit HTA

SARATE P www.hta.iheta.org

[T S—] N —

. pre———
) e

Sit HTA

www.hta.iheta.org

 premmm——
A8 " Geskéropubic o vzar Scarka
i s

"HETA

Database

e o P Econanics el Tekvoloy A

Home » HTA repory » Ceské HTA

Ceské HTA reporty

L we———
v Ceské republice po vzoru Svjcarska

Vomicvini

et

Database

_HETA

TR G e Tt A

Multifokaini nitrooeni ¢oeky

Vyhdovin odtons Kapact o ealth Tchnology Assesmant
" otk puti caska
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AHETA Intranet AHETA Intranet

Multifokalni nitroocni cocky (MIOLs)

| Axtivity k dokumentu "HTA MIOLs - report" |

. Health technology assessment multfokinich itrooénich dodek
Toms$ Dolezal

;

Pfifazeni uzivatelé

AHETA Intranet Intranet

CAST 2 ROLE PACIENTU V HTA

Role pacientli v HTA: zahraniéni zkuSenosti
Tomas Dolezal, iHETA

OSNOVA

Role pacientd v procesu HTA * Principy

* Zahrani¢ni inspirace
* Aktualni situace v CR
* Panelova diskuse

Tomas Dolezal .
Institut pro zdravotni ekonomiku /‘/H ETA . H E-I—A
a technology assessment Tt of Healh Econonics md Techwolocy Asscsswent |/‘3fm e
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MARY BAKER V PRAZE (31. RIJNA 2012)

PACIENTSKA AKADEMIE

* prezidentka European Brain Council

* Volna citace:
* ....pacientské organizace se musi naucit rozumeét a
pracovat s vysledky EBM a HTA”

e HTA summer school for patient groups (partnerem LSE)

"HETA

VELMI AKTUALNI TEMA...

* ISPOR Congress 2013 (kvéten)

— FIRST PLENARY SESSION:
FINDING THE PATIENT IN HEALTH RESEARCH & POLICY

— SECOND PLENARY SESSION:
FINDING THE PATIENT IN THE DRUG DEVELOPMENT

PROCESS
* Patient-centered outcomes
* Patient-reported outcomes
* Patient-important outcomes
Patent-based HTA
ETA

‘H

PROC ???

* ProtozZe vsichni jsme (potencidlni) pacienti

* ProtoZe zdravotni péce je solidarné hrazena z nasich
dani (individuaIni pojisténi v CR neexistuje)

* ProtoZe ucast verejnosti/pacientl zvysuje transparenci
rozhodovacich procest

* Protoze HTA (4. pfekazka) mize oddalit dostupnost

New drug
application & review
Preclinical & clinical development~ 2 YEATA review
~ 8 years ~2 years

—— .

PROTOZE POHLED PACIENTA JE
UNIKATNI/JINY

CongrATVLATIONS s
The ENDOScopy WAS NEGATIVE,
EVERYTHING IS PERFECTLY

Aw RIGHT [
e o Gl symptoms
bother me!
K @

Heartburn
sturbs my sleep

I can not eat and

drink whatever
Ilike

AHETA

pcori§

Patient-Centered Outcomes Research Institute

Draft Methodology Report:
“Our Questions, Our Decisions: Standards for
Patient-centered Outcomes Research”

PCORI Methodology Committee

Mark Helfand, Alfred Berg, David Flum, Sherine Gabriel,
and Sharon-Lise Normand, Editors

Published for Public Comment July 23, 2012

DEFINICE HTA

* Multidisciplinarni proces, ktery shromazduje a hodnoti
informace o
— medicinskych,

— socialnich,

— ekonomickych

— a etickych dopadech pouzivani medicinskych
technologii.

* Hodnoceni je provadéno systematickym,
transparentnim a nezkreslenym zptsobem s cilem
pfipravit informace pro zdravotni politiku, kterd je
ucinna, bezpecna, orientovana na pacienta a poskytuje
nejvyssi moznou hodnotu (value).

AHETA

www.eunethta.net
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KDO JE PARTNEREM PRO HTA? HTA ORIENTOVANE NA PACIENTA
.
PACIENTI Otazky v HTA feSené HTA procesy
— Pacientské organizace/skupiny
- VCR pomérné velka roztfisténost a neshoda, ale zastupci X , . . .
, Orientace na problémy pacientt Aktivni Ucast pacientt
dostupni (NE IékaFd, NE systému)
— Haji skupinové/individualni zajmy
. ZASTUPCI VEﬁEJNOSTI Perspektiva pacienta Respektovani vyvazeného vztahu
(vice nez perspektiva obcana, |ékar-pacient a spole¢ného
— Celospolecenska perspektiva daflového poplatnika) rozhodovani
— Kdo to je? Zahrnuti preferenci pacienta Motivace k aktivnimu pfistupu
— Jak reflektovat nazory/hodnoty vefejnosti na medicinské (PRO/HRAoL/QALY) pacientl ke zdravi (Zivotn styl)
technologie (NICE Citizen’s Council)?
-HETA 'HETA

Bridges 2007

JAKA JE ROLE PACIENT(? RUZNE MODELY UCASTI V PROCESU
: HTA

e Vstupy do ,védecké”“ domény (sesearch)
— Postoje, preference, nezastupitelna data
— Perspektiva pacienta (HRQoL, PRO)

* P¥ima uéast vefejnosti/pacientt
— Clenové komisi, které rozhoduji
— Poradni sbory
— Mandatorni stanoviska
* Kontrola procesu/sdilena odpovédnost a kontrola
— Dostupnost HTA dokument( na www
— Pacientské rady (Citizens Council)
— Odvolaci proces — moznost napadnout rozhodnuti

« Aktivni ucast v procesu
— Vybér priorit
— Faze posouzeni/rozhodovani
— Implementace doporuceni
— Zpétna vazba

AHETA AHETA

PRIKLAD KANADA NICE — CITIZENS COUNCIL

Publicy available

in Canadian HTA and HT policy y commiltices
CCOHTA® CEDAC® AETMIS OHTAC

PAC-CCO

Public representation
In setting assessment prioriies o 1 public member (2003, — .
2004 der

30 ¢lenl odpovidajici demografickému vzorku UK
* 1¢len =3 roky

partic i
‘members (2005)
In developing and applying sssessment eriteria  — -

* =zpétna vazba zahrnujici ,pohled verejnosti“ v
— s - etickych, moralnich a socidlnich otazkach — Social Value
it e Judgements

* NICE guidances:

wilout  la <onweh
a <onweh

conweb <onweh

Rationales for recommendations wa conweb +onweb

— Pacientské organizace maji stejnd prava na ovlivnéni jako
odborné spole¢nosti

Accountability (through ctizen engagement)
ccountability (through sanction or appeals)

AHETA AHETA
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Summary of the technology appraisal process

Draft scope
|__comments _{— ) >

The scoping workshop

Final scope and advice to Ministers

The scope
Referred

Written submissions
hd
Nominations

Assessment Report
v

Patient experts L

and dlinical Appraisal Committee meeting
specialists

a4
Appraisal Consultation Document
h 4
Appraisal Committee meeting

A d
Final Appraisal Determination
-

Published guidance 4

The appraisal

o]
_HETA

A guide for
patient/carer

groups

Getting started
The scope
The appraisal

Contributing to a technology appraisal

A guide for patient experts
All about written submissions
[ - Glossary

_HETA

CO POVAZUJi OBCANE zA
PODSTATNE...

* Nahodny vybér 16 jedincii z 1600 — Alberta/Kanada
¢ 2,5dennitrénink v HTA — prezentace, diskuse, rizné technologie
« |dentifikovano 13 kritérii, ktera byla nasledné panelem ocenéna

Table 4 Final set of criteria for setting priorities for HTA in
ranked order (highest to lowest)

Criteria to be used

Potential to benefit a number of people

Potential to extend life with quality

Potential to improve quality of life

Potential clinical benefit over existing treatment(s)
Lack of an alternative

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

. Potential for additional applications

Potential to extend life

9. Completeness of data on adverse events

R

@~

Criteria not to be used

NAVRH SYSTEMU HTA V CR

Rozhodnuti
(decision)

Posouzeni
(appraisal)

Hodnoceni Ruzné pro kazdou
technolog
(assessment) Komise pro nové - spravni Fizeni
i SUKLu

technolog e
Y iselniky ZP

-dossier Zadatele VZP, SZP -DRG

- odborni oponenti -0S -Mzd

-Hearing - ob&ané/pacienti

- HTA assessment ~(vyrobci)

report

_HETA

{1) Ministerstvo zdravotnictvi zfizuje jako svij poradni organ Komisi pro zdravotnické
technologie (déle jen Komise®). Kormise zpracovavé podklady na tseku zdravotnickjch technalogl
pro piipravu provadécich prévnich piedpisd podie tohoto zakona. Za tim Géelem shromazduje
informaca o Géelnosti vyuziti 2dravatnickjch technologil v systému vefejného zdravotnina pojistan.

(2) Komise s6 skladé z 12 tlent a predsedy. Cleny Komise a piedsedu Komise jmenuje a
odvolévé ministr. Alespon jeden Glen Komise je jmenovan na navh kazdého z nasledujicich subjektd:

a) Ceské lekaiské komory,
b) odbornych spoleénosti,

©) Vseobecné zdravotni pojistovny Cesks republiky,

d) resortnich, oboravych, padnikovjch a daldfch zdravatnich pojistoven,
&) Ceské Iekarmické komory,

) ministra préce a socidlnich vici

Utast tlena v Komisi e finym tkanem v obecném z4fmu”, pfl némi nalezi elentim této Komise
nahrada jizdnich vydait, nahrada vydajl za ubyiovani a nahrada zvisenych stravovacich vydaji ve
vy8i a za podminek stanovenych zvlastnim pravnim predpisem” | zakonikem prace’; peskytovatelem
téehto nahrad je Ministerstvo zdravotnictvi. Clenim Komise miize bt Ministerstvem 2dravotnictvi
poskytnuta cdména; vySi této odmany stanoi toto ministersivo

(3) Zplisob jednani Komise stanovi statut a jednaci fad, které vydava Ministerstvo
zdravotnictyi

(4) Zdravetnickou technologif se pro idely adst. 1 rozumi
2) zdravotni vykon,
b) ledivy plipravek a potravina pro 2viastni lekafské ately a

) zdravotnicky prostiedek.

‘HETA o

A1 Menon 2008

i of Hoah Ecomonics s oy Awsssmrs: HTA, health technology assessment. i of Heabe Feomonics o Ty Aussauens
§X

PACIENT JAKO INFORMOVANY PARTNER

HesthEqusity

Under: ding Health Technol

Assessment (HTA) 1 Purpose of the guide 5
2 Health technology assessment and its use 7
What is a health technology? 7
22 Whatis health technology assessment? 8
23 Whyis health technology assessment used? 10
24 Howis health technology assessment used? 1
25 Howis health technology assessment carried out? 12
26  What if your country does not have a health 14
technology assessment process?
3 Patient, caregivers and the public contribution 15
to health technology assessment
3.1 Why patient experience is important 16
32 Whatis patient evidence? 18
33 When to become involved 20
34 How to become involved 21
35 Howto provide patient evidence 22
36 Working in partnership 27
37 What will happen to our contribution? 28
ind the public can get
should b 4 Conclusion 30

in ns about
available. It can also be used to help r
patient needs.

_HETA

0 awareness of

P ST —
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PREKAZKY ZAPOJEN{ PACIENTU/VEREJNOSTI

- s !
CESTA K VYSSI EFEKTIVITE? DO HTA V R

Informovany pacient = odpovédny pacient
* Neochota hledat vhodny model (,,chceme je tam?“)

¢ Informacni asymetrie

Patient Empowerment

o N . , . P
“Knowiedge ~Choice ~Compliance * Roztfisténost pacientskych skupin - ?spole¢ny zajem?
+Health literacy [> C :> If-effi
*Access to services +Information sharing *Health status Y T A 3 cni
Fatont imvonement| | “Snared deciions” | | -pationt sgstacion Kapacity (odborné, financni)
Developing an open Building upon existing Involving patients in
dialogue with patients doctor-patient all stages of HTA
- informing patients relationships
about medicine Focusing on patient
- informing medicine Promoting rather needs, not social
about patients than rationing access or political agendas

Patient based HTA

Bridges 2007

Role pacientti v HTA, situace v CR - diskuse pacientskych
organizaci

ROLE PACIENTU V PROCESU HTA

PANELOVA DISKUSE OTAZKY

* Jak vnimate soucasné postaveni?
* Lze srovnat minuly stav se souéasnosti?

* René Brectan - CAVO

* Je lepsi vtahnout do hry pacienty nebo zastupce

* Jana Pelouchovd, DIAGNOZA CML vefejnosti?
* Ondrej Dostdl, Platforma zdravotnich . ijtzkpeo?aztl?by méli pacienti do rozhodovaciho procesu

pojisténc CR, D&D Health

* Existuje néjaky Evropsky model, ktery se Vam libi?

AHETA AHETA

Tomas Dolezal, iHETA

Nyni se budeme vénovat roli pacient v HTA, a to spole¢né s pani Janu Pelouchovou, zastupkyni Dia-
gndzy CML, chronické myeloidni leukémie a panem Reném Bfeétanem, zastupcem CAVO, Ceské aso-
ciace vzacnych onemocnéni. Nejdfive pozadam pani Janu Pelouchovou, kterd mé Siroké zkuSenosti
od svych kolegu z evropskych pacientskych struktur a diky tomu budeme moci prodiskutovat i evrop-
sky pohled na véc, aby nam nastinila svij pohled na situaci a své zkusenosti. Podivame-li se na procesy
stanovovani uhrad IéCivych pfipravk(, procesy vstupu jinych technologii do klinické praxe, jak vniméate
postaveni pacientl v téchto procesech a jakd mate pripadna doporuceni?

Jana Pelouchova, Diagnéza CML

Domnivam se, Ze jsme v CR pozadu oproti zkusenostem kolegl v zahranici, pominu-li kategoriza¢ni
komisi. Kolegové z Velké Britanie se jiz delSi dobu aktivné tcastni popsaného procesu. Seznami se
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s tim, co bude posuzovano, a pozdéji béhem Appraisal Consultation Document se Ucastni jednani.
Od samého zacatku probiha uUstni i pisemné pfipominkovani. Po celou dobu sleduji vyvoj a diky své
ucasti do néj mohou své komentare ihned zahrnout. Toto povazuji za uzite¢né, protoze nechat véc
plynout, a poté jako pacient fici: ,Ano, to nam vyhovuje,” anebo: ,Ne, to ndm nevyhovuje,” je uz dost
pozdé. Je lepsi kdyZ posuzovatelé mohou nazory pacientt zohlednit nebo se jimi zabyvat od samého
zacCatku.

Tomas Dolezal, iHETA

Mozna je to také alibi pro ty, ktefi pak ¢ini tato rozhodnuti, protoZze mohou Fici: ,Vzdyt jste méli Sanci
vSe prodiskutovat v pribéhu a neni to rozhodnuti o Vas bez Vas,” ze ano?

Jana Pelouchova, Diagn6za CML
Ano.

Tomas Dolezal, iHETA

Zajimalo by mé, kdo jsou ti, ktefi sleduji proces, pfipravuji podklady, spravuji agendu, vznasi pfipomin-
ky? Jsou to placeni ¢lenové pacientské organizace, pacienti, nebo si na to nékoho najimaji?

Jana Pelouchova, Diagn6za CML

Jsou to pacientsti advokati, experti z oblasti kliniky, ekonomové, a samotni pacienti, u kterych zabrala
Ié¢ba, ti vyuzivaji své zkuSenosti. Napfiklad pan David Ryner, ktery zastupuje CML Support UK, ote-
viené fika: ,Ja nejsem odbornikem v oblasti HTA, pouze jsem si ze zkuSenosti vypracoval svij vlastni
postup. Ale dopfedu predesilam, nejedna se o odborné postupy. Ja jenom sdilim, jak jsem se k tomu
dopracoval. Ne vzdy je za tim vitézstvi, ale jsou zde dil&i Uspéchy. Poselstvim zahrani¢nich organizaci
je. Ze by se pacient mél opirat o to, v éem je znaly, v éem je expert, a to je praveé ta zkusenost s nemoci.
Nehraje si na Iékare, pravnika ani ekonoma. Prosté pfinasi zkuSenost ze strany nemocného.

Tomas Dolezal, iHETA

Pane Bfectane, feknéte nam svij nazor v ramci vzacnych onemocnéni.

René Brectan, Ceska asociace vzacnych onemocnéni

Za prvé chci fici, Ze pacientské organizace, sdruzeni a pacienti viibec jsou v lepSim stavu nez cela spo-
le¢nost. Nemyslim to ironicky, jde o to, Ze pacientské organizace jsou fizené na dobrovolné bazi a lidmi,
kterych se to bezprostiedné tyka, na rozdil napfiklad od statni spravy. Jak to vidim, vSe jde postupné
nahoru i v rdmci jednani s kolegy z Evropy. Vnimaji nas jako plnohodnotné partnery, kterym je dobré
nékdy pomoci nebo ukdzat cestu. Druhéa véc, jaky bude dalSi vyvoj, pacientské organizace obvykle
nejsou iniciatory zavadéni novych procesu, konkrétné v pripadé HTA, jsme nebo chceme byt jeho sou-
Casti - na otazku otazka.

Tomas Dolezal, iHETA

Kdyby nékdo teoreticky fekl: ,U&ast pacientl by v téchto procesech méla nastat,” myslite si, Ze byste
na to méli v rdmci své organizace kapacitu, nebo byli byste schopni se stat tim partnerem ve smyslu
sledovat fizeni, délat si k tomu oponentskéa stanoviska? Citili byste, Ze jste na to pfipraveni?

27. 6. 2013 / Hotel Novotel Praha Wenceslas Square, Praha, Ceska Republika 1



Shornik pfispévki z konference - HTA v Ceské republice: dal$i perspektivy

Jana Pelouchova, Diagnéza CML

Zcela urcité. Po 11 letech 1éEby v reZimu mésicnich kontrol v nemocnici sleduji vyvoj zdravotnictvi velmi
zblizka a od roku 2007, kdyz jsem byla jednou ze zakladatelek pravé této pacientské globalni platfor-
my CML Advocates Network, mam zpétnou vazbu i z ciziny, takZze si myslim, Ze bych urcité nezUstala
stranou. Britsti kolegové fikaji: ,Vrhame se do toho, jakmile to za¢ne, zapojujeme se i my, abychom se
mohli vyjadfit, pokud tu ta moznost je.” Rekla jsem tu, Ze jsme pozadu, nikoli véak jako hnuti pacient-
skych organizaci, ale kvuli legislativé, ktera napriklad umoznuje, Ze pacient ma pristup do své lécebné
dokumentace teprve od roku 2006 a i zde se vyskytuji hlucha mista. A proto je nutné byt ¢inni, fekné-
me, na poli pacientské advokacie. | kdyZ pacientsti advokati nejsou vzdélanim Iékafi, musi se zabyvat
medicinskymi updaty a mit izky kontakt s pacienty, ktefi maji bohaté zkusenosti.

René Brectan, Ceska asociace vzacnych onemocnéni

Navazi tam, kde kolegyné témeér skondila. Plvodné pochazim z pacientské organizace Parent Project,
kterad se zabyva svalovou dystrofii a funguje vice nez 10 let. Mnoho aktivit, které se na trhu déji, jsou
pravé diky pacientské organizaci. Vzdélavame lékafe pomoci seminarli, kde diskutuji a u¢ime je, jak
pfistupovat k nemoci. Pacientské organizace hraji na poli té konkrétni problematiky vyznamnou roli,
proto jsem presvédcen, ze bychom vyznam v komisi urcéité méli.

Tomas Dolezal, iHETA

| véetné kapacitniho pokryti béhu?

René Brectan, Ceska asociace vzacnych onemocnéni

V tuto chvili pfesné nevim, co v8e by to zahrnovalo. Mohu ¥ici ano, ale je to véci diskuse. Zeptate-li se
mé, co vSe bychom byli schopni zabezpedit, tak v tuto chvili nevim, co vSe by bylo potieba. Kdyz se
mluvilo o slozeni komise, padl zde napad zaclenit tfeba i Transparency International, coz by bylo dobré,
ale myslim si, e jsme v Ceské republice a HTA slouZi k vyhodnocovani a posuzovani technologii a v d(i-
sledku by méla slouzit pacientim, a proto vidim dulezitéjsi uc¢ast zastupcl pacientl nez kontrolnich
organd.

Tomas Dolezal, iHETA

Urcité je zde konflikt, zda by to mél byt zastupce pacientll nebo zastupce verejnosti. Ve vyspélych sys-
témech maji obé tyto slozky roli v urcité fazi procesu. Vitdm zde také Ondreje Dostéala a chtél bych ho
pozadat, aby nam fekl, jak to vnima on - HTA, aktivni role zastupcl pacientl nebo zastupcl vefejnosti.
Jaky na to mas obecné nazor?

Ondrej Dostél, Platforma zdravotnich pojisténca CR

Musime zacit od principu demokratické legitimity. Neni mozné, aby o vynakladani prostredk( verej-
ného zdravotniho pojisténi rozhodovaly osoby, které nejsou voleny, to znamend, vykonavaji moc lidu
jakozto volené osoby, nebo které dodavaji odborné vstupy, ale ve smyslu zakona o znalcich a tlumoc¢ni-
cich. Pfi pozorovani zahranic¢nich model(l, nejsem s modelem, ktery se ndm tady tvofi spokojen, nebot
role osob, které se maji Ucastnit zejména politické tvorby, je takovy kockopes. Nejsou to aktivni voleni
politici, ani se nejedna o odbornou verejnost, a byt nemame zatim zadkon o Urednicich nebo sluzebni
zakon, nejedna se ani o zaméstnance statu. Proto si myslim, Ze jakkoliv by mél byt hlas pacient( slySen,
prvnim krokem je vymeszit, kdo jsou pacienti, kdo je pacientskym sdruzenim, a kdo za pacienty mluvi,
protoze v tuto chvili bych dokazal jmenovat z hlavy alespon pét lidi, ktefi fikaji, ze jsou vyhradnim za-
stupcem pacientt v Ceské republice, a to samoziejmé neni dobfe.
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Tomas Dolezal, iHETA

A ted, kdyZ se pfriblizime k tomu, co bylo v rdmci HTA navrhovano. Plivodné péticlenna komise, zastup-
ce - pacienti versus verejnost, jak to vnimas ty? Ma to byt zastupce pacientl nebo zastupce verejnosti?
Existuji modely, které se kloni spiSe k reprezentativnim zastupclm verejnosti, to je to, cemu fikas bud’
primi zastupci, nebo voleni zastupci. Nebo to maji byt spiSe lidé s konkrétni diagnoézou, ti pacientsti
advokati, kde je zase Uplné jina perspektiva i motivace k rozhodovani?

Ondrej Dostal, Platforma zdravotnich pojisténct v CR

Je tézké urdit, jaka ma byt role pacient(l v oblasti, kterou za¢ind vymezovat Ministerstvo v § 17 c) na-
vrhovaného zakona. Domnivam se, e komisionalni koncepce je mylné, a proto nejspie Ustavni soud
jiné komisionalni koncepce rozhodovani o verejnych prostredcich zrusil. Jednalo se o rozhodnuti pléna
Ustavniho soudu 36/05, kterym se zrusila kategorizaéni komise na léky. Vyrok, ktery lékovou komisi
zrusil, by presné sedél i na to, co bylo vystupem projektu na ministerstvu. Moje vnimani rozhodovani
o uhradach je odliSné. Dle mého nazoru musi jit o zakonem definovany proces s moznosti vSech zu-
¢astnénych uplatnit dlikazy, ale nikoliv byt soudci. Kazdy by mél mit mozZnost byt tou stranou, i pacienti,
ktefi do toho vlozZi svij zazitkovy nebo odborny vstup. Spravni organ by se musel ke kazdému takovému
vstupu vyjadrit v odlivodnéni toho rozhodnuti, zda doporucuje ¢i nedoporucuje, a kazda z téchto stran
by meéla mit moZnost prezkumu nebo odvolani. Nevidim prostor pro to, aby osoby, které, jak jsem fek,
nejsou Uredniky, zaméstnanci statu s vyhradni kompetenci, Ze pracuji jenom pro stat, nejsou ani vole-
nymi politiky a nejsou ani znalci ve smyslu zakona o znalcich a tlumocnicich, by mély byt t¢émi osobami,
které rozhoduiji.

Tomas Dolezal, iHETA

To samé lze fici i o 1éCivych pripravcich. Mame jasné definovany proces, mame spravni Grad, mame
Ucastniky, ktefi pacienty rozhodné nejsou, a pacient tam neni viibec.

Ondrej Dostal, Platforma zdravotnich pojisténct v CR

Pustime-li se do koncepcénich debat, vymyslime vymysSlené, protoze nam v podstaté vSechny zéalezitos-
ti k urCovani transparentni Uhrado-tvorby stanovi nova transparenéni direktiva. Co vidim zde, je bud’
obsahové nebo co do uéastnik(l zizené SUKLové rozhodovani, se kterym nemohu souhlasit, protoze
rozhodnutim jsou jednoznac¢né dotéeni nejenom vyrobci a pojiStovny, ale také pacienti, pojiSténci a po-
skytovatelé, ktefi nemaji zadné slovo. Sikovnéjsi model vidim v tom, co se ministerstvu podafilo napsat,
ale asi se mu to nepodafi prosadit, byt to ma samozrejmé svoje vady, napriklad u zdravotnickych pro-
stiedk(, kde se jedna o vyuZiti spravné-pravniho nastroje ,opatfeni obecné povahy”. Takové opatieni
obecné povahy ma jednu vyhodu - mize ho napadnout kazdy, kdo se citi zainteresovan.

Libor Stajer. KMVS, advokatni kancela¥

Ja se opatieni obecné povahy obavam, prestoze ho urcitym zplsobem dnes jiz pouzivame, a vime, Ze
se do spravniho fadu dostalo tak néjak navic. Neni ani moc upravené a prezkumem je jediné Zaloba.

Tomas Dolezal, iHETA

P¥i zachovani toho, co jsem fikal, v idealnim pfipadé by tato fdze neméla byt bariérou nebo oddalenim
vstupu technologie, je to tak?
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Ondrej Dostél, Platforma zdravotnich pojisténca CR

Vidim dvé moznosti. Bud’ si budeme hrat na to, ze jsme demokraticky pravni stat, anebo budeme fun-
govat jako za starych ¢asi. Nyni jsme stale blize tém starym ¢astim. O vefejnych penézich, které danovi
poplatnici pouze odevzdaiji, rozhoduje néco, ¢emu fikam klub zdravotnickych taky-politiki a pseudood-
borniku, s tim, Ze taky-politikem nazyvam osobu, ktera je sice z politické strany, ale neprosla Zzadnymi
volbami, pfipadné ve volbach propadla, a presto je v rozhodujicich funkcich, a pseudoodbornikem na-
zyvam nékoho, kdo bud’ ma, nebo nema odbornou schopnost, ale je v konfliktu zajm, protoZe pracuje
pro nékterého aktéra. Pokud v podstaté z(istaneme v modelu, kde 200 az 300 lidi, ktefi se setkavaiji
na vSech téchto akcich, tvofi tento klub, ktery rozhoduje, co se bude délat za 230 miliard, tak v tako-
vém pfipadé mizZeme, ale nema to s pravem nic spole¢ného. Pokud se naopak chceme stat modernim
evropskym statem, znamena to, Ze v prvnim modelu je metodou volby to, co bylo za starych ¢asu v za-
koné, tzn. ministerstvo zdravotnictvi stanovy zasady pro poskytovani zdravotni péce ve spolupraci s od-
bornymi organizacemi. Vypada to tak, Zze se na ministerstvu sejde ministr a odbornici, které si ministr
vybere, nemusi se to procesné fesit, oni rozhodnou a s boZi pomoci to bude dobfe a lékafi se tim budou
v praxi fidit a s pacientem se nebude nikdo bavit. Toto je model, ktery je funkéni, nema nic spole¢ného
s pravnim statem, nema nic spole¢ného s pravy pacientu, ale bohuzel to je to, co tady mame, k ¢emu
bych v analyze pripadné mohl dospét.

Tomas Dolezal, iHETA

K tomu sméfuje ndvrh ministerstva o dvanactihlavé komisi, je to tak?

Ondrej Dostél, Platforma zdravotnich pojisténca CR

Ano. Jenom to popisuje soucasny stav. V podstaté to ,zpraviuje” to, jak se to déje dnes. Nyni se budu
vénovat tomu, co po nas chce Ustavni soud. KdyZ se struéné podivame, o &em rozhodujeme, tak to
neni rozhodnuti o Zivoté a smirti, je to rozhodnuti o vynaloZeni vefejnych prostiedk(, které na zacatku
odevzdava danovy poplatnik, pak je tam néjaky chaos magnum a na konci chceme, aby se dosahlo
zdravéjsi populace. Vénujme se tomu, co je uprostied mezi dafiovym poplatnikem a cilem zdravéjsi po-
pulace. Kdyz byla prezentace na ministerstvu, tak jsem si udélal nékolik poznamek. Zdravotnictvi jako
takové ovliviiuje podle statistik pouze tretinu zdravotniho stavu populace, zbytek je genetika a zZivotni
styl, s tim, Ze v podstaté nezachrafiujeme Zivoty, ale oddalujeme umrti ze statistického hlediska. Nicmé-
né kdyz se mluvi o zavadéni HTA, dle mého nazoru to neni presné, protoze uz dnes k urcité racionalizaci
dochazi. HTA dnes provadi |ékar zastropovany Uhradovou vyhlaSkou, pfipadné jeho manazer, ktery fika:
.Primariati, dostanete tolik a tolik penéz, a kdyz nedodrzite rozpocty, tak Vas vSechny vyhodim a nedam
odmény.” Cili HTA procesy dnes probihaji na velice laické, decentralizované urovni.

Tomas Dolezal, iHETA

Otazka je, zda tomu fikat HTA?

Ondrej Dostél, Platforma zdravotnich pojisténca CR

Je to hodnoceni zdravotnické technologie. Mam néjaké penize, pfedstavu o néjakych technologiich,
néco jsem schopny nakoupit, a bud’ to pacientim dam, anebo nedam. Urcité souhlasim s tim, Ze to
s védou nema moc spolec¢ného. V kazdém pfripadeé i pfipravovany HTA proces by byl jenom prvni zara-
zeni do thrad, stejné jako i transparentni rozhodovani SUKLu je jenom prvni prah, protoze se pé&e poté
musi nasmlouvat, ovlivni to i Uhradova vyhlaska, jestli bude nékdo ochoten péci poskytovat, a v nepo-
sledni fadé ji musi konkrétni Iékaf predepsat. Mnozi z Iékové i jiné oblasti napfiklad dosahli uhrady, ale
zadny lékar to nepredepisSe kvuli limitacim z Ghradové vyhlasky nebo kvili tomu, Ze pojistovna neuza-
viela s centrem smlouvu. Cili HTA procesy néas zajimaiji jen tehdy, pokud by skute&né& néco ovliviiovaly,
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ale pokud de facto financujeme zdravotnictvi rozpod&tove, protoze Uhradova vyhlaska neni nic jiného
nez rozpoctové financovani zdravotnickych zafizeni, tak je celkem nepodstatné, co se déje na urovni
HTA. Dle mého nazoru HTA v modernim vnimani zdravotnického systému neni, ale ani nemuze byt
néjaky death panel, ktery by rozhodoval o tom, kdo se bude Ié¢it nebo kdo se nebude [éCit. Protoze
rozhodujeme o Uhradé, nerozhodujeme o 1écbé. Pacient se mUze Iécit i tehdy, jedna-li se o proceduru
nehrazenou, ¢ili neschvaleni ¢ehokoliv v jakémkoliv postupu HTA nebo v jakémkoliv Fizeni o Uhradé ur-
Cujici, co bude uhrazeno, ¢ili pacientovi vytvari kvazi, vytvari jen ,socialni nikoliv medicinsky problém®.
K péci muze pristupovat, bude ji muset pouze zaplatit ze svého, coz je ted testovano na pfipadech, kdy
pacienti odmitaji negativnim reverzem lé¢bu medicinsky indikovanou v oblasti roztrouSené sklerézy
jenom proto, Ze neni v uhradé a § 16 se jeSté neschvalil, z ¢ehoZ uz vznikaji i Zaloby. Koneéné feSime
rzné spolecenské zajmy. Podle mého nazoru neni mozné ani s Ucasti pacientt ani bez, vyresit rozpor
na jedné strané mezi hodnocenim néjaké efektivity a na druhé strané stanovenim politickych priorit.
Pokud mame ukony, které se dostaly do Uhrady ze zajmu na rozvoji védy a stejné tak pokud mame
politicky zdjem u vzacnych nemoci dat Sanci draze nemocnym, tak je zbyte¢né a matouci pocitat nakla-
dovou efektivitu ¢ehokoliv, protoze jim lé¢bu primarné chceme dat, a povazujeme to jako spole¢nost
za mordalni, a ne proto, Ze se nam to vyplaci nebo Ze to generuje néjaky pocet QALY. M{zZe byt mnohem
efektivnéjsi investovat do Viagry nebo ockovani, ale protoZze jsme se rozhodli, ze kazdy pacient musi
dostat Sanci na lé¢bu, pokud Ié¢ba medicinsky existuje, tak se tito lidé Ié¢it budou. KniZzka obecné poZa-
davky HTA shruje: transparentnost rozhodovani véetné uréeni Gcastnikl, predem znama kritéria dana
zdkonem, spravedlivy proces véetné odvolani a Ihat, soudni pfezkum v plné jurisdikci, to je poZadavek
transparencéni smérnice, a zakonny zaklad. PodivaAme-li se na vS§echny metody - léky v nemocnicich,
léky v ambulantni sféfe, materidl, vykony, tvorba sazebnikd vykond, toto tam nikde nevidime. DodrzZeni
téchto kritérii nejenom v Cesku, ale i v zahraniéi, je podminkou toho, aby jakykoliv proces HTA fungoval
a prosel. Podivame-li se na centrum a komisi pro HTA podle ministerskych navrht, nevidim zde férovy
proces pro uréeni ucastnik(l. V § 17 c) zdkona je uréeno pét jmenovanych ¢len(, ktefi zastupuji pojistov-
ny, odborné spolec¢nosti a dalsi, a sedm ¢lent generovanych ndhodné. Pokud se podivame na kritéria,
svym zplisobem byla pfipravena ve vypracovaném materialu, ale urcité nejsou dana zdkonem. Odvo-
lani, Ihaty - Ihaty tam jsou, ale moznost odvolani ne. Soudni prezkum zde neni. Tézko fici, jestli to, co
by HTA mélo podle této metodiky délat, je néjaka prejudicialni otazka, ktera by byla uréitym zplsobem
pravné napadnutelna, pokud HTA analyza je podminkou rozhodnuti SUKLu a SUKL to zamitne, jestli
budu brojit proti SUKLu nebo proti rozhodnuti komise. Pokud to nékdo schvali, tak to bude zajimavé.
V kazdém pripadé vSechno, co se hradi a naopak nehradi, musi vymezovat zakon. Samoziejmé bude
Spatné, pokud se ministerstvo pokusi podzakonnym zptsobem regulovat zdravotni fad a atrahovat si
pravomoc, ktera patfi zdkonodarci. Vykonnd moc nemuze urcovat rozsah zakladniho baliku, zakono-
darna moc musi. To znamena, pokud Ustavni soud zru$i nadstandardy, ne proto, Ze by mu vadilo, Zze
si lidé pfiplaci za nadstandard, ale proto, Ze to, co je nadstandard a co je standard uréuje ministerstvo
vyhlaskou v jakési komisi, je to Spatné. Kdyz se podivdme na dalSi paragraf - spravedlivy proces. To
se tyka komise, protoze dochazi k zasahu do prav vyrobcu a distributor(i kategorizacni komisi. Tento
zasah neni vyvazen ni¢im, co by eliminovalo prostor pro libovl(li, to znamena je to protiustavni, nikoliv
v rozporu s pravem lidi se 1é¢€it, ale v rozporu s pradvem na pravo podnikat, na podnikani a na spravedlivy
proces u téch, ktefi v podstaté v nestatnim zdravotnictvi péci poskytuji nebo vyrabéji material a léky.
Pokud si pracovnik, ktery pfipravoval centrum a komisi HTA, toto precetl a porovnal s tim proces, ktery
byl na modré tabuli na ministerstvu, tak by musel zacit znova od nuly. Pokud jde o objemovou limitaci
jako takovou, Ustavni soud vydal znamy judikat, Ze stanoveni jakychkoliv limitt, které jsou prekrogeny
z nezbytnych diivodu, je samoziejmé mozné a pojiStovna to musi proplatit. Systém nas vede k tomu,
abychom si explicitné vymezili, co je péc¢i hrazenou a co neni, na zakladé transparentniho procesu
znamych kritérii s moZnosti odvolani. Mame transparencéni direktivu, kde jsou procesy popsany dobre,
tak jak to evropské pravo a civilizované demokracie chtéji. Pro veSkeré odborné podklady mame za-
kon o znalcich a tlumocénicich, coz nam stanovi véci jako povinnost nepodjatosti znalce, odpovédnost
znalce, dokonce trestni odpovédnost. Myslim, Ze je mozné védeckou ¢ast podfidit zakonu o znalcich
a tlumocnicich, v podstaté z centra udélat znalecky Ustav a byt tedy chranén jako dariovy poplatnik
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garancemi zakona o znalcich a tlumoc¢nicich. Pokud se podivame na novou kategorizaéni komisi v po-
rovnani s tou starou, mame tady obrovské transparencni riziko. Vime, Ze kdyz americky regulator po-
trestal spole¢nost Pfizer za korupci ve stfedni a vychodni Evropé, tak oteviené deklaroval, Ze se Pfizer
pokusil ovlivnit jednani kategorizaéni komise. Kategorizaéni komise bez moznosti pfezkumu, bez ja-
kychkoliv transparencénich nastroju, je oteviené nebezpecna. Koneéné, budou vychéazet spravna disla?
Nebudou, protoze Cisla, kterad dnes davame k pocitani, vychazeji z toho, co se vykazuje, ne z toho, co se
déla. Abychom se dostali na néjaké racionalni uréovani, nejprve musime zacit u thradového mechanis-
mu. Tady nam da Ustavni soud patrné $anci, pokud zru$i vyhlasgku 475, Ghradovou vyhlasku. Pak bude-
me mit pravdiva data o tom, co to stoji, pak bude moci byt toto zpracovano, a to pokud mozno nezavisle
s vefejnym vstupem, coz je pravo na informace. A jakysi tajny proces hodnoceni, ktery délad Narodni
referencni centrum, musi byt nahrazen procesem priahlednym, aby byl i pro vefejnost transparentni.
Teprve s takovymi podklady se dle mého nazoru mlizZeme pustit do jakéhokoliv hodnoceni. Zaujalo mé,
jak vy$la rizné cisla u HPV ockovani. Jeden z diivodt, mlzZe byt i ten, Ze pokud jeden zpracovatel pracu-
je s Cisly pojistoven a druhy s Cisly tfeba odborné spolecnosti, tak to logicky musi vyjit odliSné, protoze
Uhradovy systém zaloZeny na objemové limitaci...

Tomas Dolezal, iHETA

Ne, to nebyl ten dlivod.

Ondrej Dostal, Platforma zdravotnich pojisténct CR

Myslim si, Ze tento diivod bychom tam nasli také, protoZe pocet pacient( jejich mnozina, ktera by se
potiebovala Iécit, neni plné prlinikem mnozZiny pacientd, ktefi se skutec¢né Ié¢i a ktefi jsou vykazovani
zdravotnim pojisStovnam, kvuli objemové limitaci. Samoziejmé téch ddvodd tam bude vice.

Tomas Dolezal, iHETA

Tam vstupuji jednotkové naklady na jednotlivé pacienty, takze tento argument neni az tak dulezity. Pro-
blém byl v tom, Ze byla v rdmci ministerského projektu pouzita naprosto nevhodna metodika, a nezo-
hlednila dopad nemoci nebo infekce a jeji zdravotni disledky, a navic pouzila jenom néaklady, které
referovalo Narodni referenéni centrum, a to byly ndklady jen za hospitalizace, ale vétSina péce je dnes
ambulantni. Jsou tam zasadni metodické chyby, Ze bych to vibec nesrovnaval. A nejsou to divody,
které zminujes. Ale to je v tuto chvili asi nepodstatné.

Ondrej Dostal, Platforma zdravotnich pojisténct CR

Taky je to pro mé zajimavé. Je tam véc, kterd je spiSe otazka k zamysleni. Ve chvili, kdy porovhavam no-
vou technologii s néjakou stavajici a jeji cenu, kterd je vykazovana zdravotni pojiStovné, vim, Ze v pod-
staté ovliviiuje chovani nakupcich, distribuéniho fetézce poskytovateld, tzn., Ze mlzou hrat roli tieba
i néjaké zpétné bonusy, vratky, objemové marze a tak dale, takze dojdeme k naprosto Silenym &islam.

Tomas Dolezal, iHETA

To tam hraje vyznamnou roli, mnohdy v fadech desitek procent, s tim souhlasim, ale zase na druhou
stranu, kdyZ se uplatiiuje perspektiva platce, ktery plati vykazané Uhrady, tak je to povazovano za akcep-
tovatelnou chybu z pohledu toho, kdo je U¢astnikem fizeni. Ale mohu-li vstoupit otazkou tady do toho
a prerusit té, tak jsem také kritizoval ndvrh § 17 c). Nejsem zastance toho, co ministerstvo navrhuje,
na druhou stranu si fikam, jestli kdyZ bychom chtéli respektovat vechny tyto véci, judikatury Ustavnich
soud( a to, co fika Ustava, zda se mlzZeme dostat k rozhodovani, které bude pfichazet v Case, ktery je
jesté mozny a kde technologie je o¢ekavana pro lidi, co ji potfebuji. Znas néjaky systém, kde by zakono-
darny proces mohl rozhodovat o vécech denniho Zivota, protoze kdyz se podivime do systému, které
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my uznavame z pohledu HTA, tak je to vzdycky néjaky konsensus, ktery je postaven na shodé Gicastnikt
v legislativnim ramci v predvidatelnych kritériich, ale je to vZdy v moci bud’ néjakych Gfednik(, nebo
lidi, ktefi transparentnim zplGsobem hodnoti data, aniz by vytvareli zakony, spravni rozhodnuti nebo
opatieni obecné povahy.

Ondrej Dostal, Platforma zdravotnich pojisténct CR

Docela se mi libil némecky mechanismus, ale kdyz jsem ho porovnaval s anglickym, tak mi anglicky
prijde bliz8i tomu, co bylo pfedloZzeno a némecky blizsi tomu, co je vlastni nasi pravni kultufe. Osobné si
myslim, Ze v kazdém pripadé se alokacni rozhodnuti déji, déji se dnes, a tak jak tady sedime, tak nékdo
rozhoduje: ,Dam - nedam, necham zit - nenecham Zit, pouZiji penize - nepouziji penize.” Je zapotrebi
zlepSit tento mechanismus, a to nejlépe cestou prava. Velky pfinos vidim v tom, kdyby zdravotni po-
jistovny uz nyni vyhodnocovaly u kazdého nakladného pfipadu splnéni kritérii podle §13, odst. 1, to
znamena3, jestli je to bezpecné, Gcinné, lege artis a nejlevnéjsi vzhledem k individualni potfebé zdravotni
péce o pacienta. Pokud by se to délo a alespon drahym pfipadim byla vénovana péce, tak usetfime
velké mnozstvi penéz. Co se tyCe role odborného orgadnu, domnivam se, Ze jeho smyslem je to, aby
se kvazi judikatura reviznich lékafi a pobocek zdravotnich pojisStoven pfili§ nerozbihala, to znamen3,
aby zakladni zdsady u ekonomicky vyznamnych oblasti zdravotni péce byly stanoveny pravé odbornou
komisi s ne plnou zavaznosti, tak aby mohl v konkrétnich pfipadech operovat dany revizni |ékafr, respek-
tive pracovnik zdravotni pojiStovny s tim, zda to ma byt uhrazeno ¢i nikoliv. A toho je mozné dosadhnout
velmi snadno s obrovskou Usporou schvalenim zdkona o Urednicich, schvalenim néjakého spravedli-
vého procesu, v podstaté na linii toho SUKLového, o&isténého od zbyteéného posuzovani a na Grovni
pouziti 3,3 %, osmi miliard na provozni ¢innost, kterou maji zdravotni pojistovny k dispozici a kde by
mohly v podstaté tuto praci v konkrétnich pfipadech udélat.

Tomas Dolezal, iHETA

Takze pravni pohled na existenci HTA agentur, at je to v Némecku IQWiG nebo NICE ve Velké Britanii
neni v rozporu s tvym vykladem? Jde o to, aby byly konsensuéalné v zakoné stanoveny, mély oteviené,
transparentni procesy a pak uz nevadi, Ze jejich rozhodnuti, které neni zakonnou normou, de facto ovliv-
ni pouziti nebo nepouZziti technologie?

Ondrej Dostal, Platforma zdravotnich pojisténct CR

To, si myslim, Ze je naprosto v poradku, takhle by to Slo.

Tomas Dolezal, iHETA

Nebude to v konfliktu s tim, co mame v Ustave, ze?

Ondrej Dostal, Platforma zdravotnich pojisténct CR

Ne, viibec. Skutecné ta listina po nas chce velmi malo. Chce po néas, abychom si stanovili zakonna krité-
ria, zakonny proces, ale nemusime do zakona davat vse, co se hradi a co ne. Ve spravedlivém procesu,
chce jen tolik, co jsem Fikal na zacatku. Domnivam se, Ze kdybych chtél pouzit jenom to, co mam, mél
bych zakdzano schvalit jakykoliv novy zdkon a musel bych si poradit s tim, co mam, tak si poradim se
spravnim fadem a se zdkonem o znalcich a tlumocnicich tim, Ze z agentur udélam znalecké Ustavy
a zdravotni pojiStovna by jako podporu pro rozhodovani v konkrétnich pfipadech pouzivala stanoviska
téchto znaleckych Ustav(. Tvorbou kvazi judikatury bychom si v podstaté definovali Uhradovy standard.
Znamenalo by to, Ze takova reforma spocita pouze v dobré Gredni praci, v niCem jiném.
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Tomas Dolezal, iHETA

TroSku to zni jako idealismus, ale souhlasim, Ze by to mohlo v podstaté fungovat.

Ondrej Dostél, Platforma zdravotnich pojisténca CR

Jesté jedna véc. Interni materidl pro spravni radu VZP, ktery je vefejny, fikd, Ze pro efektivitu v centrech
se uSetfilo a zdravotni pojiStovna vyskrtala 339 milion( po tom, co prozkoumala 1600 zdravotnickych
dokumentaci cestou cilené revize, coz mné dava efektivitu precteni jedné dokumentace néjakych 200
tisic Uspory na verejnych prostiedcich. Revizni lékaf, ktery precetl Sestou zdravotnickou dokumentaci,
se na cely rok zaplatil. Domnivam se, Ze toto je cesta, kudy se mame dat, s tim, Ze pokud se povedou
spory o tom, jestli revizni lékar, kdyz to vyhodil, mél nebo nemél pravdu, tak k tomu bude potreba od-
borné zazemi, a k tomu naléhavé potfebujeme to, co déld iHETA, to, co je zpracovavano jako odborna
kritéria, kterd uz my pravnici neumime.

Tomas Dolezal, iHETA

Vratme se k postaveni pacient(l. Mate otazky na zastupce pacientskych skupin, na to, co jsem fikal
na zacatku, na to, co Ondra ukazoval z pravniho pohledu?

Lumir H. Krocek, Health Management Consulting

Ondra uvadél pravo na Uhradu, anebo neopravnénost thrady néjaké péce. A vime, ze v soucasnosti,
kdyz na néco nemam narok a necham se i presto IéCit postupem, ktery neni hrazeny, nemél by byt hra-
zen alespon ten postup, ktery hrazen je, tzn. nehrazeny vykon v rozsahu toho, ktery hrazen je?

Ondrej Dostél, Platforma zdravotnich pojisténca CR

Dle mého nazoru u kazdé zdravotni sluzby je podle § 13, odst. 1, zdkona o vefejném pojiSténi mozno ur-
¢it, zda je hrazena nebo nikoliv, to znamen4, zda je Ucinna, bezpecén4, lege artis. K tomu musi byt dano
prezkumné stanovisko. Pokud zdravotni pojiStovna uznd, Ze se jedna o nehrazenou sluzbu, potom si ji
eo ipso musi hradit pacient sdim nebo muze pozadat zdravotni pojiStovnu o vyjimecnou Uhradu podle
§ 16. O tom je mozno vést odborny spor, ktery bud’ pojisténec vyhraje, nebo prohraje. Kdyz prohraje,
plati si pé¢i sdm nebo se nelédi. Kdyz vyhraje, 1é¢i se na Ukor zdravotniho pojisténi.

Tomas Dolezal, iHETA

Kdyz se toho dozije.

Ondrej Dostél, Platforma zdravotnich pojisténca CR

Mame institut predbézného opatreni a vSe délame pres tento institut, takze se toho zatim vzdycky dozil.
Jediné kritérium, méfitko v §13, odst. 1, je pomérné gumové a nedava nam dostate¢nou predvidatel-
nost, jak to dopadne. Je mozné to doladit jednoduchou zménou zakona, ale pak to bude vyzadovat
spoustu znalecké prace.

Lumir H. Krocek, Health Management Consulting

Pacient je tedy v nejistoté v okamziku, kdy se chce rychle 1égit. Vi, Ze je mozny urdity postup, ktery by
chtél absolvovat, ale feknou mu: ,PojiStovna to nehradi, nebylo o tom je$té rozhodnuto,” uhradi pojis-
tfovna alespon to, co by platila pacientlim, ktefi by pouzivali jinou, jiZ zavedenou a do Uhrad zarazenou
1éCbu?
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Ondrej Dostél, Platforma zdravotnich pojisténca CR

Za stavajicich okolnosti nikoliv, protoze tento princip plati v Iécich, v ambulantnich lécich, systém re-
ferenénich skupin. SnaZili jsme se s tim vyporadat, aby do jedné referenéni skupiny patfil néjaky lék,
zakrok, ozareni, coZ se zatim ve stavajicim rezimu nedafi, ale dafilo by se to, pokud by se jednoduchym
krokem podradilo rozhodovani o uhradach pod jednotny rezim, aby se nejednalo pouze o léky, ale
o vse.

Lumir H. Krocek, Health Management Consulting

O Ié¢ebnou technologii.

Ondrej Dostél, Platforma zdravotnich pojisténca CR

Presné, o Ié¢ebnou technologii.

Ucastnik konference

Mél bych otazku na Vas, pane Dolezale. V pribéhu prezentace byly zminény vzorové zemé - Kanada,
Dansko, UK, Svycarsko. Zajimalo by mé, jak je v t&chto zemich v ramci HTA pracovano se vzacnymi
onemocnénimi, respektive s posuzovanim Iék( k vzacnym onemocnénim, jestli jsou do toho standard-
niho procesu zahrnuty nebo néjakym zplisobem vyjmuty, pfipadné muzete uvést néjaky priklad?

Tomas Dolezal, iHETA

Priklad( je mnoho a je tézké vybrat. Asi bych fekl, Ze skute¢né neexistuje néjaky jednotny mustr, ktery
by se dal aplikovat. MGzeme to rozdélit na dvé kategorie: vétSina zemi, které se povaZzuji za bohaté, léky
na vzacna onemocnéni spiSe nezahrnuji do HTA procesu a spoléhaji se na konsenzus ve smyslu poskyt-
nuti péce tém potrebnym. Ve stiedné bohatych zemich, které maiji historii HTA a historii v posuzovani,
jsou i orphany zahrnovany do hodnoceni, ale v rdmci faze posouzeni na né nejsou aplikovany tak tvrdé
metody hranic ochoty platit a je uplathovan pfistup, kterému fikdme flexibilni hranice ochoty platit,
kde je multikriteridlni rozhodnuti, které fika: ,Ano, my potfebujeme data o Ucinnosti, bezpeénosti, na-
kladové efektivité, ale patii do toho i svoji vAhou potifebnost terapie, existence alternativy a zavaznost
onemocnéni.” Kritéria umoznuji, aby se do systému dostaly i drahé léky, které by tfeba néjakou tvrdou
hranici ochoty platit nesplnily. To je asi v tuto chvili nejvétsi trend, ktery pozorujeme v zemich, které jsou
HTA orientovany a zaroven si uvédomuji, ze HTA ma svoje limitace, které by tyto technologie ziejmé
orezavaly az na hrané etiky a pripustnosti. To je mozna systém, ktery by byl vhodny pro nés, protoze to,
co se zacalo délat ted’ za hranici ochoty platit u Iékd, je pravé systém, ktery aplikoval NICE pred osmi
lety, ale ktery uz dnes neni aktudlni. Je to néco, co je prekonané, jak metodicky, tak i ndzorové.

Markéta Lhotakova, Narodni sdruzeni PKU

Dnes je situace takova, Ze pacienti v rozhodovacich procesech nehraji roli viibec nebo jen velmi okrajo-
vou a ndhodnou. Je to o snaze néjakym zplisobem zapojit do systému pacienty a dostat se do vSech ko-
misi a rozhodovacich instituci, aby v nich byly opravdu takové organizace, které skute¢né reprezentuji
pacienty a jejich potreby. Jestli mame schopnosti byt ¢i nebyt v procesu. Myslim si, Ze jich mame maélo,
protoZe s tim nemame zadné zkuSenosti a velkd ¢ast pacientskych organizaci je spiSe neprofesionalni,
dobrovolna sdruzeni. Poté se stava, ze par sdruzeni, které funguji na profesni bazi a ne vzdy uplné re-
prezentuji zajmy pacientt, pak sedi v téchto komisich. Jde o to, aby i mensi sdruZeni odbornici podpofili
a naucdili, jak spravné efektivné fungovat, kdyz se do komise probojujeme. Je to spiSe podnét do diskuse
nez dotaz, jak to udélat, abychom se spolec¢né posunuli o kousek dal, abychom tady zase za pll roku,
rok, dva nesedéli a nenafrikali, Zze nejsme schopni nikde nic spolu rozhodovat.
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Tomas Dolezal, iHETA

Vypada to, Ze zadna komise na HTA asi nebude, tim jak legislativa zfiejmé spadne pod stul, ale kdyz
komise vznikne, tak je potfeba, aby HTA bylo jasné zhodnoceno a nezaménovala se politickd doména
s tou védeckou. Pokud chcete byt kvalifikovanym partnerem, néco komentovat, musite védeét, co je
napsano v daném reportu, proto jsem i cilil otazky na VaSe kolegy, kdyby se to po nich za¢alo ode dnes-
ka vyZadovat, zda by vibec byli schopni tomu dostat. Takze z mého pohledu, kdyZ uz komise mame
a nékdo by tam pozval zastupce pacienta nebo byl alespon soucasti pfipominkového procesu a do-
Slo by kvalifikovanym transparentnim zptisobem k vyporadani, tak v tuto chvili bych souhlasil s Vami,
a osobné bych citil nutnou profesionalizaci. Na to ale musite mit kapacity, zdroje, protoze tady stale visi
otazka a omlouvam se, jestli to feknu trochu explicitné, ze pacientska sdruzeni jsou ¢asto prodlouzenou
rukou nebo hlasnou troubou farmaceutického primyslu nebo vyrobcu a jak se s tim vyporadat, abyste
nepodlehli takovému podezieni. Protoze opét musite mit néjaké zdroje, které Vas oddéluji od té ruky,
kterd Vam je davana. To je taky otazka, kterou jsem chtél vznést, jak to fesi pacientské skupiny v zemich
typu Britanie, jak jsou financovany atd. Protoze zdroje jsou ¢asto od zajmovych skupin, kterym jde o to,
aby se jejich léky pouzivaly.

Jana Pelouchova, Diagn6za CML

Samoziejmé, mohou byt, ale vZdy je to na bazi vicezdrojového, nemuze to byt vazano na jedno, to uz
ani neni mozné. Jsou i organizace, kde jsou pouze dva lidé. Napfiklad David Ryner a jeho tfi¢lenna sku-
pina, tfi trusties CML Support, proto jsem fekla, Zze bych se také pustila stejnou cestou jako oni, protoze
i s témito omezenymi lidskymi zdroji se to naudili a komentovali tak, Ze komentar byl relevantni, vyjad-
foval postoj pacient( a stanovisko bylo zohlednéno. Uréité je nutna i konzultace s |ékafi a ekonomy, ale
ve finale vyjadruji nazor pacient(, kterych se to tykd a nemusi byt ani zastoupeni v komisi, ale v prabéhu
procesu komentuji to, jak probiha fizeni.

Markéta Lhotakova, Narodni sdruzeni PKU

To je schidné&jsi model, nez nékam pfijit a hlasovat o néc¢em, k ¢emu jsme si méli predist tisice stranek.

Jana Pelouchova, Diagnéza CML

Ano.

Markéta Lhotakova, Narodni sdruzeni PKU

Dale zde jsou zastupci pacient( a zastupci pacient(l. Ted jsme bohuzel ve fazi, kdy bojujeme za to, aby
tam néjaky zastupce byl. Ale az tam zastupce pacientll bude, tak se musi vypracovat model, ktery zajis-
ti, ze zastupce bude relevantni pacient, nékdo, kdo danému onemocnéni rozumi.

Tomas Dolezal, iHETA

Urgité. Stejné tak, aby tam byl zastoupen i relevantni zastupce odborné spole&nosti. Re$i to tu samou
otazku. Je skute¢né jiné, Ze bud’ sedite, hlasujete, nebo to pfipominkujete, ale z hlediska porozuméni je
to vlastné stejné. Musite projit stejnou bariérou.

Martin Raab, Swiss Tropical and Public Health Institute

Mam pfipominku k predeslé otazce ohledné vzacnych onemocnéni a procesu finanéniho vyrovnani. Pred-
tim byly zmifiovany bohaté zemé a jejich zptisoby finanéniho vyrovnani. Svycarsko je bohata zemé, ale je
pravda, Ze uz ani my v souc¢asnosti neproplacime danou lé¢bu do takové miry, jako tomu bylo v minulosti.
Nyni mame postupy, které jsou pouze docasné. To znamena, Ze urdity Iék mUze byt proplacen, ale pouze
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do urcité miry a pouze pro urcitou omezenou skupinu lidi. Anebo dany Iék m(ze byt proplacen, ale pou-
ze na zakladé rozhodnuti komise, ktera rozhoduje o konkrétnich pfipadech. Pfedtim jste zminoval ne-
dostate¢né propojeni politiky a védy. To je urdité pravda. Také existuje jeSté propojeni mezi spolec¢nosti
a védou jako takovou. Zde to propojeni neni tak silné, jak by mélo byt. Dam Vam pfriklad ze Svycarska.
Ve Svycarsku jsme méli diskuse, zda alternativni medicina at uz homeopatie nebo akupunktura by méla
byt financovana nebo proplacena ze statnich penéz. Byly zde rlizné nazory na strané védcu, ktefi fikali,
Ze zde nejsou zadné dukazy a na strané Siroké verejnosti. Ti chtéli, aby tyto léky byly financovany, pro-
placeny. Nakonec to dopadlo tak, Ze jsou skuteéné proplaceny.

Tomas Dolezal, iHETA

Opravdu bohata zemé jesteé stéle, to je tfeba fict.

Miroslav Palat CzechMed

Mam otazku tykajici se pacientského zastoupeni. Domnivam se, Ze se pomalu organizuji a emancipuji
skupiny pacient(l, ktefi trpi vzacnym onemocnénim nebo chronickym invalidizujicim onemocnénim,
napriklad roztrouSenou sklerézou. Pokud tito pacienti nedostanou potfebnou Ié¢bu, tak se bud’ nedoziji
dost dlouho, anebo se nedoziji dost dlouho kvalitné. Jsou to pacienti, ktefi usiluji o to, aby néco dostali.
Troufam si Fict, Ze téchto pacientll je méné nez 15 %, mozna méné nez 10 %. To je urcitad hypotéza. To,
co mé trapi, je, ze zbylych 90 % pacientll nema zadné zastani, a to jsou pacienti, ktefi jsou konfrontova-
ni s opacénym problémem, Ze dostanou péci, ktera je nespravna nebo ktera je zbytecna, kterd je navic.
Napfiklad mlady ¢lovék, ktery neni nemocen, ma pouze néjakou akutni potiz, kterd se nefesi rychle.
Takovy c¢lovék muze byt protazen mnoha ambulancemi a rliznymi lécebnymi pokusy a nez se potka
s nékym, kdo tomu rozumi, tak se skute¢né ,prouhrazela” spousta péce, ktera byla Spatné. Nebo priklad
starého ¢lovéka napfiklad 80 let, u kterého prislusny odbornik rozhodne, Ze se udéla ortopedicka nebo
kardiochirurgickd operace a pfitom ignoruje evidentni véc, Ze kdyz geronta ponofite do celkové aneste-
zie, uz nikdy nebude ve stejném stavu, jako byl predtim. A to je péce zbytna a zbytec¢na anebo Spatna.
Kdo muze byt advokatem pacientl tohoto typu, kde se pfi téchto nedopatienich a pfi této praxi utrati
daleko vice penéz zbytedné, nez kdyz se ukazuiji pfiklady drahych vzacnych onemocnéni. Myslim si, ze
péce, ktera se poskytuje Spatné a zbyte¢né, je mnohem vice.

Ondrej Dostal, Platforma zdravotnich pojisténct CR

Ja to vnimam ve dvou rovinach. Za prvé, plati zasada pravni i tradi¢ni, vigilantibus iura - kazdy by mél
byt schopny hlidat sva prava. V zakonech mizZzeme mit cokoliv, ale pokud lidé nejsou schopni nebo
ochotni zvednout svij hlas na ochranu svych pray, tak se s tim neda nic délat. Jak fikal sociolog Keller,
jsme spole¢nosti nezajmu. Toto se musi zménit, pokud se chceme nékam posunout. Musime se trosSic-
ku zménit na Ameri¢any, ktefi maji jednu dobrou vlastnost, Ze kdyzZ jim nékdo zasdhne do prav, tak fek-
nou: ,To ne! Jsem sice obyCejny farmar, ale tohle mi nikdo délat nebude!” A v tom je obrovska role téch,
ktefi jsou na prvni linii pacientskych sdruZeni, aby lidi ucili, pomahali jim v tom, a davali jim i sebedtvé-
ru. Druhd véc, ktera se tyka otazky, kdo chrani pojisténce, kdo chrani pacienta. Za uéelem racionalniho
vynakladani 230 danovych miliard jsme si najali ¢tvrtmilionového manazera, feditele VZP, 30 politika,
ktefi sedi v jeho spravni radé, a mnoho dalSich. Je ikolem zdravotnich pojisténc(, kazdého obcana, ale
zejména téch nemocnych, kterym o to opravdu jde, aby se domahali toho, aby tito najati lidé skute¢né
délali to, co maiji. Setkal jsem se s mnoha pripady, u kterych se domnivam, Ze pfi prostém projeti infor-
macniho systému zdravotni pojistovny musi byt vidét, kdy se nejdfiv pacient |éCi Spatné, nedostatecné,
napriklad v LDN, utrpi vdZnou Ujmu na zdravi, umfe, nebo skoro umfe hlady, aby se na poslednich 14
dn( svého Zivota ocitl ve fakultni nemocnici, kde na JIP dostane stotisicovy kardiostimulator a pres néj
protecou léky a péce za pll milionu, a zdravotni pojiStovna to nevidi, nevadi ji to, nic nefesi. K napravé
tohoto stavu jsme se rozhodli udélat dvé iniciativy — jedna je pravo na informace o vynaklddanych pro-
stfedcich zdravotnimi pojiStovnami, druhé je pravo pfimych voleb do organt zdravotnich pojistoven,
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protoZe v podstaté toto jsou mechanismy, kde je zapotfebi dat vefejnosti néjakou moznost. Ohledné
obou nastrojli madme podepsano memorandum s ministerstvem zdravotnictvi, soudy nam pfiznavaiji, ze
toto pravo tady je, ale v praxi stale na néco narazi. Az se zavedou mechanismy odpovédnosti spravcl
vefejnych prostfedkd vici danovym poplatnikiim, tak bude stat vyrazné bohatsi.

Markéta Lhotakova, Narodni sdruzeni PKU

Reagovala bych na predesly komentaf o pacientech, ktefi jsou IéCeni a nepotfebuji to. Obavam se, Ze
tito pacienti o tom bud nevédi, nebo o tom nechtéji védét, anebo maji dobry pocit z toho, Ze prosli sys-
témem. To je bohuzZel v mnoha pfipadech soucasti nasi ¢eské kultury. Myslim si, Ze jednou z moznych
variant je cesta pres média, kterda by méla nasi ¢eskou populaci zacit trochu vzdélavat v tom, co potre-
bujeme, co nepotiebujeme, a Ze bychom si sami méli Setfit na to, co budeme potfebovat, coz bohuzel
média zatim nedélaji. A ted je asi na nas vSech, ktefi jsme aktivni a snazime se néco délat, abychom to
néjakym zptisobem médiim opakovali, aby o tom zacala pfemyslet. Pro nas, ktefi s médii obc¢as komu-
nikujeme, by bylo dobré, abychom o problémech, jako jsou vzacna onemocnéni nebo zbytec¢né IéCby
védéli, a mohli je dat do kontrastu, napfiklad s pacientem, ktery péci nedostal, protoZze na ni nejsou
prostifedky a na druhé strané pacientem, ktery je 1éCen zbyte¢né, a penize se plytvaji. V té chvili by to
pro média mohlo byt zajimavé, a zacalo by se trochu diskutovat v rdmci spole¢nosti, protoze to se ted’
nedéje. My jsme neustadle bombardovani tim, Ze nemuzeme platit tficetikorunovy prispévek, protoze
na to nemame penize, anebo Ze se musi proplacet acylpyriny, protoZze na né mame vsichni pravo. A to,
se obavam, je uplné protiklad toho, co jste fekl.

Jana Pelouchova, Diagn6za CML

Jesté kolegyni doplnim. Nejenom léceni, ale i diagnostikovani. Je celd fada diagnostickych metod,
mnohdy velmi invazivnich, které jsou aplikovany zcela zbyteéné.
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HTA z pohledu pacienta a dannového poplatnika
OndFej Dost&l, Platforma zdravotnich pojisténct CR, D&D Health

HTA z pohledu pacienta
a dannového poplatnika

JUDr. Ondfej Dostal, Ph.D., LL.M.
Platforma zdravotnich pojisténcti CR, o.s.
D&D Health s.r.o.

D& -

HEALTH

Daﬁovy ’Zdravéjéi
populace

poplatnik

Nékolik myslenek ke zvazeni

> Zachranuje zdravotnictvi zivoty?

« Cca tretinovy pomér v ovlivnéni stavu, vedle genetiky a
zivotniho stylu

o ,Nezachrariuje Zivoty, oddaluje umrti“— kupujeme QALY

Nezavadime HTA (ani managed care)

o JiZz dnes ,nékdo“ HTA-rozhodnuti ¢ini (Iékaf, manaZer,
pojistovna)

> HTA proces je jen prvni prah

o Druhy je nasmlouvani, pravidla Ghrad a preskripce

HTA neni ,,death panel“

« Rozhodujeme o thradé, nikoliv o Ié¢bé

o Neschvaleni v HTA vytvari ,jen” socialni problém

> Resime rtizné spolecenské zajmy?
« Efektivita nebo priorita?
o Zajem na rozvoji védy? Zajem na ,8anci draze nemocnym*?

v

v

Pozadavky na proces HTA

> Obecné pozadavky
o Transparentnost rozhodovani (v¢. uréeni
ucastniku)
o Predem znama kritéria
« Férovy proces véetné odvolani a Ihat
o Soudni prezkum v plné jurisdikci
o Zakonny zéklad
> V soucasné i navrhované praxi?
o C)’/voj tvorby ,bodniku®, L’/h[adoyiqh vyhlasek,
Ldrahych pfistroji*, materialu, I€kQ. ..
o ,Centrum”a ,Komise“ pro HTA a jejich role v
procesu?

V.Z.P. - zakladni pravidla

> Listina zakladnich prav a svobod:

« ClI. 31: ,Kazdy mé prévo na ochranu zdravi. Obéané maji
na zakladé verejného pojisténi pravo na bezplatnou
zdravotni péci a na zdravotni pomtcky za podminek,
které stanovi zakon”

« Cl. 4: ,Zakonné omezeni zakladnich prav a svobod musi
platit stejné pro vSechny pfipady, které splriuji stanovené
podminky*

Pravo na hrazenou péci

> Nalez 206/1996 Sb.

«  Pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomucky maji
obcané na zakladé verejného pojisténi a za podminek blize
vymezenych zakonem. Jestlize tedy tyto podminky mohou byt
upraveny pouze zékonem, je zcela nezbytné, aby i rozsah a zptisob
jejich poskytovani byl vymezen stejnym legislativnim rezimem. Jina nez
zakonna Uprava by byla porusenim Listiny. a tedy i tstavnosti.

« Nelze pripustit, aby vymezeni rozsahu vyse poskytované zdravotni
péce za plnou nebo castecnou uhradu byla ponechana na upravé jinym
nez zakonnym pravnim predpisim. Tim by se sféra ochrany zakladnich
prav a svobod dostala pod pravomoc moci vykonné, ktera k takovym
pravomocim neni opravnéna.

> Vroce 2013 vyznamné pro:

Regulaci casové a mistni dostupnosti (RS vs. ostatni)
Regulaci ,nadstandardi” vyhlaskou

Ustavnost limitaci ze Sazebniku a Ghradové vyhlasky
Nominalni pojistné?
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Spravedlivy proces

> CI.36

« (1) Kazdy se mize domahat stanovenym postupem svého prava
u nezavislého a nestranného soudu a ve stanovenych pripadech
u jiného organu.
(2) Kdo tvrdi, Ze byl na svych pravech zkracen rozhodnutim
organu verejné spravy, mize se obrétit na soud, aby prezkoumal
zakonnost takového rozhodnuti, nestanovi-li zakon jinak. Z
pravomoci soudu vsak nesmi byt vylouc¢eno prezkoumavani
rozhodnuti tykajicich se zakladnich prav a svobod podle Listiny.
(3) Kazdy ma pravo na nahradu $kody zplsobené mu
nezakonnym rozhodnutim soudu, jiného statniho organu ¢i
organu verejné spravy nebo nespravnym ufednim postupem.
« (4) Podminky a podrobnosti upravuje zakon.

Spravedlivy proces
> PL. US 36/05

« Rozhodovanim o zarazeni Ié¢ivych pfipravk( do seznamu
léciv hrazenych z prostredku verejného zdravotniho
pojisténi dochazi k zasahu do prav jejich vyrobct a
distributort, a proto je tfeba disledné dbat na dodrzovani
principt fair procesu.

« Vrédmci abstraktni kontroly normy musi Ustavni soud
posoudit, zda zakonna Uprava vytvari takové podminky, aby
zasah byl vyvaZzen takovymi pravy, které dostatecnym
zpusobem eliminuji prostor pro libovili v kaZzdém konkrétnim
rozhodovani o zafazeni léCivych prostfedki do seznamu
léciv hrazenych z prostredkt verejného zdravotniho
pojisténi.

Spravedlivy proces

> PI. US 36/05

« Ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi takovému pozadavku nevyhovuje, nebot
negarantuje Zadateli, aby rozhodnuti o jeho Zadosti bylo
zaloZeno na objektivnich a ovéritelnych kritériich, aby bylo
soudné prezkoumatelné a aby bylo vydano bez zbytecnych
pritahi.

O zaclenéni konkrétniho Ié¢iva do mnoZiny léciv ze
zdravotniho pojisténi hrazenych plné a do mnoziny Ié¢&iv
hrazenych pouze ¢astecné, jakoz i o konkrétni vysi thrady
ministerstvo rozhoduje nikoliv ve spravnim fizeni, ale v
ramci normotvorného procesu. Je proto neslucitelné s
principy pravniho statu a tedy v rozporu s ¢l. 36 Listiny
zakladnich prav a svobod.

US a limity u neodkladné péée

> 1.US 2785/08 ze dne 13.09.2011

« | Ustavni soud spatfuje podstatu véci v ustavnékonformnim posouzeni
otazky, zda stéZovatelka v daném obdobi prekrocila sporné naklady z
nezbytnych divodd, tedy aby nutného lécebného efektu bylo dosazeno
s ohledem na individudini zdravotni stav konkrétnich poji§ténci. Na
tuto otazku je treba se zejména zameérit v novém fizeni a pripadné v
tomto sméru doplnit dokazovani.

« Ustavni soud poukazuje v této souvislosti na zavér vyjadreny v
rozsudku Nejvyssiho soudu ze dne 27. 4. 2011, sp. zn. 25 Cdo
3507/2008 (i kdyz skutkové okolnosti pfipadu jsou ponékud jiné), podle
néhoz pokud zdravotnické zafizeni poskytlo nutnou a neodkladnou péci
pojisténci zdravotni pojistovny, je prislusna pojiStovna povinna tuto péci
uhradit i v situaci, Ze byl dohodnuty finan¢ni limit v daném obdobi
vyCerpan. Uvedeny zavér povaZuje i Ustavni soud za ustavné piné
konformni; je v$ak treba doplnit, ze tento zavér - sém o sobé -
nepokryva vSechny v uvahu prichazejici pripady, kdy Ize smluvné
dohodnuty objem zdravotni péce prekrocit (napr. narast poctu pacientu
dané pojistovny. preskripce lékt u chronikt apod.).

K diskusi, dalSi kroky

> Pravo: prakopnictvi slepych uli¢ek?
« Transparencni direktiva a jeji novela
« Zakon o znalcich a tlumocnicich
« Spravni fizeni, fizeni o OOP
« Zakon ,o urednicich”
> Rozhodovani o uhradé a demokraticka legitimita
« Proc stale rozhoduje klub ,takypolitiki:“ a ,pseudoodbornikii“?
« Kdo héji zajem obcanu? Politik, ufednik, znalec?
> HTA dle §17c: nova , kategorizacni komise“?
« Riziko: viz DoJ a reélné ovlivnéni v kauze Pfizer
> Budou vychazet ,,spravna cisla“?
o Problém dat — ovlivnéno mj. i uhradovym mechanismem (viz
rozpor u ockovani)
« Racionalni tihrady — pravdiva data — nezavislé zpracovani s
verejnym vstupem — HTA proces

7w ture discedeas
vags eres
el erwrl crncea

crmnibus ircerla
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CAST 3 HTA NELEKOVYCH TECHNOLOGII

HTA nelékovych technologii
Tomas Dolezal, iHETA

HTA nelékovych technologii

Tomas Dolezal

Institut pro zdravotni ekonomiku
a technology assessment

_HETA

Insitue of Hoal Ecovowics and Techwoloy Assesswent
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= Drugs
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 Medical devices
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PRINCIPY HTA NEJSOU POUZIVANY
TEMER VUBEC

* Jen v ramci fizeni o Uhradé léCivych pripravkl jsou
principy HTA ¢astec¢né vyuzivany (CE + BIA)

* V ostatnich segmentech takové posuzovani neprobiha
— Vs. Zdravotnické prostiredky (material, , devices”)
— Vs. Pfistroje (,,roboti“, MR, CT, ,,Cyber Knife“, diagnostika)
— Vs. Intervence (koronarni intervence, stenty)

— Vs. Preventivni programy (vakcinace, screening)

* V zadném segmentu neZ v lécich se neposuzuji ceny (ve
srovnani se zahranic¢im, ve srovndni s podobnymi
produkty) a o¢ekavané naklady a pfinosy

AHETA

PREKAZKY VSTUPU JSOU RUZNE
VYSOKO

AHETA
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HTA NESMIi BYT SELEKTIVNI

Rozhodnuti
o Uhradé

Posouzeni
(appraisal)

Hodnoceni

(assessment)

HETA

JAKE NELEKOVE TECHNOLOGIE?

 zdravotnické prostiedky, zejm. skupiny llb. (napf.
stenty, Cocky, apod.) a lll. (napf. endoprotézy, srdecni
katetry, chlopné, kardiostimulatory)

 pristrojové vybaveni (diagnostické a terapeutické
pristroje)

* medicinské intervence (napf. operacni postupy,
oSetfovaniran)

* preventivni, screeningové a edukacni programy (napf.
vakcinace, ¢asny zachyt onemocnéni, programy
verejného zdravotnictvi)

AHETA

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Typy a druhy zdravotnickych prostfedkl

= ZP klasifikace podle uréeného Ucelu pouZiti a rizikovosti pro pacienta
| (neinvazivni) - obvazovy materidl, rehabilitacni lizka, ortézy, stetoskopy

lla - injekéni jehly, infuzni sety, skalpely, elektronické teploméry a tonometry,
mocové katetry (v téle krdtce nebo vibec + el. méfici ZP)

1Ib - kontaktni ¢ocky, stenty, insulii pera, kond RTG,

tomografie (CT), magn. rezonance (v téle déle a nespec.)

NIl (invazivni) - srdeéni chlopné, nitrodéloZni téliska, zp obsahujici lécivo,

kardi grni katétry, endoprotézy

=|VD - testy pro stanoveni krevnich skupin, testy pro stanoveni virovych
infekci, testy pro sebetestovdni, napf: téhotenské testy, laboratorni pfistrojové
analyzdtory

=aktivni implantabilni ZP — vZdy Ill. tfida, napf: kardiostimuldtory

AHETA

[« e——

NAKLADY NA ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY

¢ Celkem cca 23 mld. K¢ ro¢né
(13% nakladG nemocnic = 17 mid) + 6 mld ZP na poukaz)

Vo Vyvoj podilu j i ych polozek
50

a51--| o2008 m2009 m2010 ©201 m2012

nédady na krev
dalSinélady
jnde newvedené

nékiady na suby

AHETA

UzIS CR, Aktuélini informace ¢&. 13/2013

LEKY VS. OSTATNi TECHNOLOGIE

e Léky
— Jiz pro registraci je nutné dolozit dliikazy o kvalité, u¢innosti a
bezpeénosti (mame co hodnotit)
— Maximalni stupen standardizace a existujici metodika hodnoceni
vysledk
* Ostatni technologie
— Omezené mnoistvi dat o pfinosech/rizicich
— Obtizna srovnatelnost cen a nakladi
— Je tfeba hodnotit celou terapeutickou intervenci

— Vétsi dlraz na ,,outcomes research”, modelovani a praci s
nejistotou

_HETA

e o ot i

V OKAMZIKU VSTUPU NEMUSIM MIT
VSECHNA DATA

Docasné/podminéné

Mam dostatek
informaci a existuje
/ potfeba
—_—)

zafazeni a opakované
hodnoceni

Mam dostatek
informaci, ale
neexistuje potreba

Nemam dostatek
— informaci, ale
existuje potieba

Proces se musi opakovat, pokud se zméni zakladni
parametry
(ceny/naklady, potfeba, udaje o pfinosech a rizicich)

AHETA
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ZOBRAZOVACI METODY V KARDIOLOGII

* CUA analyzy (naklady/QALY): 2000-2008
* Kritéria splnilo 32 publikaci (82 ICER()

* CVI pro cerebrovaskuldrni, kardialni, aortdIni a periferni
fecisté

Willingness-to-pay threshold

$20.000 $50,000 $100.000

Favorable 29 42 53
Total 82 82 82

AHETA Otero 2010

STENT KAROTID VS. ENDARTEREKTOMIE

« Nakladova efektivita na zakladé prospektivni randomizované
srovnavaci studie SAPHIRE (n=310)

TABLE V. Cumlative 1-Year Events, Resource Use, and Costs

Carotid stenting Carotid endarterectomy Difference

=159 =151 ©5% CD Povalue
69 126 57 (~123-09) 012
25 7.9 004
06 a0 006
50 33 057
06 a0 006
00 33 003
06 07 Lo
742 £ 1160 2 040
58 £ 70.5 037
119 +455 065
695278 018
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575258 035
8+22 020
1.54) 566 £ 695 036
04+334 08 (~63-80) 082
11,853 £ 3058 [S11,005]  $11,295 & 14,997 [S8415]  $559 (~3470-2289) 071
59555 4 14,756 [SIS00]  S8745 4 13462 [S1122]  S8I0(-22904074) 070
21,408 + 15343 [$14.694] _ $20040 & 19,800 [$13,844] _S1368 (-27734943) 076

Mahoney 2011

STENT KAROTID VS.
ENDARTEREKTOMIE - II

* V zakladnim scénafi: + 3 342 USD; + 0,510 QALY
* ICER =6 555 USD/QALY
* PFi WTP 50 000 USD.....98,3% pravdépodobnost

o 20000 40000 80000 80000 100000
Cost-Effectiveness Ratio (S'QALY)

AHETA

Mahoney 2011

NEUROMODULACE U CHRONICKYCH
BOLESTI

* Pacienti s FBSS, CRPS, refrakterni AP — SCS vs.
Standardni [é¢ba

* Markovav model, 20-lety ¢asovy horizont

» ICER =9:11.000 CANS

Kumar 2013

JE PREVENCE VZDY EKONOMICKY
VYHODNA?

* Opakované ,politické” tvrzeni: ,1 K¢ investovana do
prevence usetfi 2 K¢ v [écbé onemocnéni”
Does Preventive Care Save Money? Health Economics

and the Presidential Candidates
Joshua T. Cohen, Ph.D., Peter ). Neumann, Sc.D., and Milton C. Weinstein, Ph.D.

Feb 2008

Proporion of Published Cost Eficctivenes s Ratos

Costsming <10000 1000015 5000010 100000 t5 250,090 o 1,000,000
S0000 <100000 <Z50000 <1.000000.

AHETA

Cost Effctveness Ratio (S per QALY]

T

Distribution of Cost.Effectiveness Ratios for Preventive Measures and Treatments for Existing
Conditions.

PRIKLADY

Cost-Effectiveness of Selected Preventive Measures and Treatments for Existing Conditions {2006 Dollars).*

Intervention Cost.Effectiveness Ratio
Preventive measures

Haemophilus influenzae type b vaccination of toddlers Costsaving

One.time calonoscopy screening for colorectal cancer in men 60-64 years old Costsaving

Newborn screening for medium-chain acyl-coenzyme A dehydrogenase deficiency $160/ QALY

High-intensity smokingrelapse prevention program, as compared with 2 low-intensity program  $190/ QALY

Intensive tobacco-use prevention program for seventh- and eighth-graders $23,000/QALY

screening a5 carods for dibetes a5 compared with screning 65 yearolds it byperen- 550000/ QALY

Antibiotic prophylaxis (amoxicillin) for children with moderate cardiac lesions who are undergo-  Increases cost and worsens
ing urinary catheterization

Treatments for existing conditions

Cognitive-behavioral family intervention for patients with Alzheimer's discase Costsaving

Cochlear implants in profoundly deaf children Costsaving

$29,000/QALY
$41,000/QALY
1mpl e populations, as compared with medi-  $52,000/GALY
cal management alone
Left ventricular assist device, as compared with optimal medical management, in patients with  $900,000/QALY
heart failure who are not candidates for transplantation
Surgery in 70-year.old men with a new diagnosis of prostate cancer, as comparedwith watchful  Increases cost and worsens
Valing
AZ TN Cohen 2008
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PREVENTIVNi PROGRAMY - PRIKLAD DM

naklady Zisk QALY

Quurs ganea

Neumann 2011

AHETA

MAMOGRAFIE

VZP proplati mamografické vysetfeni i zenam mladsim
nez 45 let

VZP oznameni ze 17. kvétna 2013

Vseobecnéa zdravotni pojistovna hlasi, Ze Zeny maji po rozhodnuti
herecky Angeliny Jolie vétsi zajem o preventivni vySetreni prsou, uvadi
na iDNES.cz Hana Vélkova.

* ALE.... US. Preventive Services Task
Force (USPSTF) od roku 2009
nedoporucuje screening pod 50 let

* 40-49 let — ICER > 50 000 USD/QALY

* >50 let—ICER < 50 000 USD/QALY

* .. Schousboe 2011

Robertson 2011 - NHS

ZAVERY

* HTA na nelékové technologie je tfeba provadét tam, kde je
to mozné...(je to mozné u desitek-stovek)

* Pokud se kvalitni HTA provede, vysledky nejsou Spatné...

* Pokud existuje velkd nejistota v hodnoceni je vhodné
podminéné zarazeni do Uhrady u technologii s inovativnim
potencidlem

« V CR vstupuji rGizné nelékové technologie do systému
,raznymi vratky” = obtiznd implementace HTA na centrélni
urovni

¢ HTA mUze nékterym novym technologiim usnadnit cestu do
systému

"‘HETA

HTA a zdravotnické prostredky: myty a skutecnost

Miroslav Palat CzechMed

HTA a
zdravotnické prostredky

myty a skute¢nost

Miroslav Palat
27.¢ervna 2013

(@ czechmed”

sk asociace dodavatel
adhavomickjch prosredki

"I stopped taking the medicine because I prefer
the original disease to the side effects.”

@ czechmed®

Caski asociace dodateld
adravotnickjch prostiedcl
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Historické koreny , HTA"

* Polovina 18.stoleti — James Lind (Edinburgh),
kurdéje

* 1830 — Pierre Louis
pousténi Zilou u pneumonie nepomaha

e 1972 — Archie Cochrane - EBM
Uvahy na efektivitou zdravotnich sluieb

* HTA od 90 let, evropska koordinace od 2000

Myty o HTA a skutecnost |.

* HTA by mobhlo pfinést racionalni diskusi nad alokaci
zdrojl cca 230 mld
+ Odhady nédklad: HPV 0,5 novinky ZUM 1,0 Roboti 0,15 (v mid)
* Ad fizeni naklad(: HTA nesplni oéekavani, protoZe vychazi ze
Spatnych predpokladii — a sice toho, co jsou motory nakladd v
mediciné — stafi lidé a technologie (neboli technologicky pokrok)

* Neékteri pacienti zemfou, protozZe pro né nezbyde...
* To je nesmysl
« Je to o alternativach, nikoli Ié¢it/nelécit
* Selekce, kdo co dostane je uz dnes samoziejmosti

Prdmérné ndklady na
pojisténce 1995 -> 2009

v CR

Populace 75-79 vzrostla 1995/2007 1,6x !

4

Inflace 1995 - 2009 16 000....30 596

‘ s I

I - .

e

T

—v—;—rf‘

‘ dobre ’ nejednoznacné

Napfiklad:
Vysledek histologie

Zdravotnické prostiedky — pfinos ¢&i pritéz?

Zdravotnické prostifedky vydané na poukazy -

Rust vydaju ve zdrav. (P.Nosek 22.9.2011)

——ambulantni péte celkem 26 > 42 mld

201
vydaje pojistoven celkem 200
—=—stavni péte celkem 64 = 99 mld
190 18
180 | —&— nemocnice 181
175
170 —a—léky narecept
160
%o | —s—zdrav. prostfedky na poukazy 3 5 - 5.5 mld
;‘a. 140 - —+—naklady nazdravotni péci
F
130 128
120
110
100 : : : : : : : . .
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2on
Zdroj: ZP
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Vyvoj nakladd a trieb némocnic

2toho naklady na Triby od pojiétoven

krev,  Agreg
Agreg energie, rust
Naklady Rust rust Zdrav Agreg potraviny krev Rust Rust fust
Nemocnice Rok |Pofet celkem agreg LéCiva leciya Prost rustZP sluzby etc. g luzkovd agreg ambul 2y
iz 2006 | 19 46115 ssa b 208 L s 17609 22846 8270
2005 | 19 5832 27% 9718 100% 8857 29% 6632 24% 21537 47501 33% 28005 23% 13406 62%
Trwaisié (po) 2008 | a9 23262 1494 2795, 3280 12017 19351 11998 2437
2009 | 2012601 w45% = = = 953136k 12951 w54k = = 1 119 med8% = = 6 66 10 1247 489% — 61507499 - 2453 45%
Obecniamestisé 2006 | 21 4773 275 s62 5 2494 102 2689 o2
2005| 18 5635 18% 321 1% 613 9% 792 10% 2944 ac02 14w 3172 18% 9%l 2%
Rizené jinou prav. 2006 77 20419 1315 2579 3348 9359 17085 10687 4260
2009 | 89--43410-113% - - 3499 166%- 61161136 - - 6 312 - 8% - 20726 35 951.110% 22,577, 104% - & 815 0%
Rizené ostatnimi ¢ 2006 3 2485 161 330 442 997 1418 1000
2005 | 3 29% 2% 239 as% 382 16% 474 7% 1301 1902 34% 1244 28% 558 61%
Calkem 2006 | 169 97254 8099 13411 13129 42477, 71674 4920 18286
2009 | 163 123235 27% 14729 82% 17303 28% 15928 21% 53171 99980 29% 61153 24% 26225 43%
%z celkovych naklad( 12% 14% 12,9% 43% ‘
% 2 riistu 26% 15% 11% 41%
©
Zdroj UZIS <® zechmed
ek scicedadovatels

sdravotnickjch postiedki

Myty o HTA a skutecnost .

¢ HTA umime

« Jak roste ,komplexita” a nejsme pro ni vybaveni, pochybuiji, Ze
zvlddneme jednodussi HTA, nato? jeji rozvoj

* Vécné i komunikacné

* HTAje v ,preshrani¢ni péci“ proto, aby byla péce
srovnatelnd a proto hrazena preshrani¢né
* Rozdily mezi péci jsou fundamentalni

 czechmed®

Ceski asocice dodavateld
adravotnickjch prostedkd

Spectrum of Value (Payers) - Broadiources and
Perspective of HTAs

|
| I
|
3 ! Complexity
s and breadth
G . of data
3 Therapeutic Value | Health System Value Societal Value required to
5 demonstrat
3 e value
|
|
$s !
9 Pharmaceutical | Health System |  Other Budgets
g 3 Budget Budget (e.g. pensions,
@ ! I social security)
_________ e
| |
Representative France ! UK ! Sweden
Country ! !

Quality Adjusted Life Year

HTA = Kolik stoji jeden
navic ziskany plny QALY ?

Kvalita Zivota

0,5

rokl rok2 rok3 rok4 rok5 roké  rok7

Délka Zivota

CQ czechmed®

Cesks ssocace dodavaeld
adravornickih prostiedk

Multikriterialni anaﬁza

...zde pouze symbolicky

© czechmed”

sk asociace dodavatel
adhavomickjch prosredki

Ad prevence: Skrining rakd\//iny prsu

* Prevalence rakoviny prsu 0.5% * Populace 100.000 Zen
« Citlivost mammografie 95% * Nemocnych 500 — z nich pozitivné
*  Ma-li pacientka pozitivni testovanych 475
vysledek, je téméf jisté, Ze je * Falesné pozitivnich 1% ze
diagndza stanovena ? zdravych 99.500 = 995
* Pozitivné testovanych je 995+475
* ALE - 1% fale$né pozitivnich =1.470
vysledkd * Ma-li pacientka pozitivni test, jeji
Sance, Zze ma rakovinu je pouze
475/1470 =32% !
Reseni?
*Riziko — vystaveni tkané Zlazy estrogenu a progestinu
*Skrining — ne vék, ale roky od menarché
*Korigovano poctem déti
@D czechmed”

Ceski asociace dodavatll
adravotnickjch prostfedkd
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Mezindrodni srovnani... Pl\/l/’l?nil.obyv.

Total number of PM implants per million

[ w2005 2008 1 2005 , |
i N\ RRRR BRR
SN IR N § N § §I N
N R N N N N
Nﬁmﬂ o = °‘°a\\aozec e oo oo e ™ e N e

| Celkovs zdrav.vydaje / hlavu / rok v USD PPP | ,

I . 4 2N s 58
A J N I

Ty

o
o e o R e g R S
4063 irosou Pl 4627

Figure 1 Total Aumber of pacemakers implants per million i the years 2003/7004/2005

Tonsillectomy rates per 100.000 (2007)

Prof.Gelle Klein Ikkink

Tonsillectomy rates per
ZIP code

85250
259290
290-320
320342
342361
361-388
388416
416-446
446501

ERREEERDO0

501-722
Europa tanden

Prof.Gelle Klein Ikkink

Regionalni rozdily v uhradach

za pojisténce e

Priimérné naklady na kmenového pojisténce
ocisténé o vliv véku
Celkem za viechny ZP
Ceska republika 19 883 K¢
Hlavni mésto Praha 2814k¢ 22 814 Ké
HI. M. Praha + StfedoZesky kraj 19763 K¢
lihozesky kraj 18597 K&
lihomoravsky kraj 19277Ké
Karlovarsky kraj 15665k 15 665 K&
Kralovéhradecky kraj 19568 K¢
Liberecky kraj 19 289 K¢
[Moravskoslezsky kraj 20717K¢
Olom oucky kraj 20423Ké
Pardubicky kraj 20 194K¢
Plzeisky kraj 19 174KE
stredocesky kraj 21369K¢
Ustecky kraj 19 554 K¢
Vysogina 19 256 K&
Zlinsky kraj 18 576 K&

Zdroj dat: UZIS

(@ ::zechmed®

eska asoiace dodavateld
2dravotnickjch prostiedc

Miroslav Palat

Myty o HTA a skutecnost .

* HTA nebude predstavovat bariéru vstupu

 Pfibude dal3i nastroj — ,jak platit méné ¢&i viibec”

¢ HTA pfinese racionalni diskusi o novinkach v
mediciné
* HTA pfinese pouze dal3i sesloZitujici prvek do jiz vysoce
komplexniho prosttedi

0 czechmed”

sk asociace dodavtell
adravotnickjch postfedkl

HTA =JE wooooevee@eeeeveenen e NENI

,T* pro ,Technologie”

léky, prostredky, pfistroje, intervence, prevence
— Rozhodnuti

[ . « Spravni fizeni
Hodnoceni il Posouzeni UKL
* Budouci
Wvoreni LJpfiloha 3C
;m:;'\;"ﬁ‘o Zavisi od hodnoceni® | + DRG
wposouzent” « Sazebnik
vykonti
Rozdilné pro Iéky, .
prostredky, pfistroje, Je vefejné . ,,Rorthodynutl o
intervence, prevence umisténi
technologie”
©
@ czechmed

Caski asociace dodateld
adravotnickjch prostiedcl
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,T“ pro ,Technologie*

léky, prostredky, pfistroje, intervence;pre

Hodnoceni

Vytvoreni
raciondlnich
podkladi pro
posouzeni”

Rozhodnuti

Spravni fizeni
SUKL

Posot zr.i

= Budouci
Lpriloha 3C*

Zavisi od ,hodnoceni + DRG

» Sazebnik
vykonu

Rozdilné pro léky,
prostedky, pristroje,
intervence, prevence

Je veFejné * ,Rozhodnuti o

| umistén,
echaologie”
(@ czechmed”
P o

8 asaciace dodavateld
adravotnckych prosiedki

Jako roste komplexita zdravotnictvi

Zatimco v 19.stoleti...

Pfibuzny

LékaF Pacient

Oh, I have the vapors. Oh! Let me lie down. Ahhhhh!

V 21.stoleti je zdfavotnictvi
komplexni ekonomicky systém

____ Politicka

Profesni reprezentace
sdruzeni \
Statni sprava
S
Pacienti
- Dominantni hréci:
Pojistovny
— //7 / *  Umi formulovat
Obéané / co pfesné chtéji

antelé « Umi to prosadit

dravotnicka
T Lékarské elity — zafizeni

Dodavatelé

t (za czechmed’
ot

eh prostedki

Vliv léka¥skych elit na riist naklad

Dlouhodoba
atraktivita
oboru

Uhradovy
mechanizmus

Kdyi SilokF¥ivky Jakou ,hriizu”
kolik jaké mediciny* osobnosti a Ize zpusobit u
" Fo instituci politikd
neovlivriuiji:

« zdravotni potieby
« ekonomicka sila
....co tedy ?

Myty o HTA a skutecnost IV.

N

* HTA nam fekne at uZ , kolik je dobfe” anebo ,jak
drahé je dobre”
— Nerekne, protoze i HTA je ,Cisel hra kouzelna“,
protoZe Cost Utility — neboli ,cenu za QALY“ urci:
¢ ...komparator — metoda
* ...kompardtor — ndklady
« ...Cas, ve kterém posuzujeme ziskané QALY

* HTA povede ke zruseni toho, co je obsolentni
* 202 let mezi popsanim krevniho obéhu a zjisténim, ze
pousténi Zilou je nanic

Klinické zkougeni G¢innosti
— Randomizovana
dvojité slepa
(multicentricka) studie
— Studie jiné
Pred Ghradou anebo po?
— ,Absorbovéni“ v DRG
— ,zkudebni obdobi“

Metoda nikoli

Efekt Priority ... vyrobek
racionalni, nikoliv
encyklopedické
Dopad na rozpocet

*  Komparator

80/20

Casova perspektiva

<® czechmed”

odavatels
kjch prostiedkl

Pocet
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Myty o HTA a skutecnost V.

* HTA umi pracovat s neurcitostmi

* ...ano, ale v akademické sfére

* Jak vnimad neurcitost...
— Matematik ?
— Bankovni / po3tovni Ufednik ?
— Pravnik ?
— Ufednik pojistovny ?
— Ufednik statu ?

...a jak se to jevi.d

Zdravotnictvi |

Pojistovny zacinaji proplacet nahradni chrupavky z kmenovych bunék

Budoucnost T
Vyvoj 1ékit na miru
v Cesku tdhnou
uspésni byznysmeni

...alespon
zminka o HTA?
Ani ndhodou

PATEK 0706133

=

HTA nelékovych technologii: konkrétni priklady HTA v CR

Klara Kruntoradova, iHETA

HTA nelékovych technologii
Konkrétni p¥iklady HTA v CR

Klara Kruntoradova
Tomas Dolezal

Institute of Health Economics and
Technology Assessment

_HETA

e of Heabl Econonics wd Ticlvoloay Asstsswent

Specifika nelékovych technologii
(Medical Devices)

* MD diagnostické a terapeutické
* Ne-realizace RCTs
— Inovace MD béhem jeho Zivotniho cyklu
— Existence ,Learning Curve”
— Ne-zaslepeni
 U&innost MD -> ddna MD a zpdsobem jeho pouziti
* Zavedeni nového MD -> $irsi ekonomické diisledky
* Stejna evidence neni dostupna pro viechny prostredky
¢ Cena MD -> dynamickd zména v Case

» Obecné -> metody ekonomického hodnoceni MP aplikovany i na
™MD

AHEIA

Konkrétni priklady

* Protonova terapie

s v v

* Implantace nitroo¢ni multifokalni cocky v
ramci operace katarakty

AHETA

i e i 3

Protonova terapie
Health Technology Assessment Dossier

Klara Kruntoradova
Tomas Dolezal

AHEA
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PROTONOVA TERAPIE — HTA DOSSIER

=

Souhrn
2. Cil HTA hodnoceni

3. Prehled zahraniénich HTA hodnoceni
(AHRQ, ASERNIP-S, CHSR, BCBS, VATAP, Cigna)

1. Metodika hodnoceni

2. Popis soucasné radioterapeutické praxe a nové hodnocené
technologie

3. Prehled G¢innosti a bezpeénosti

4. Ekonomické hodnoceni

1. Prehled zahrani¢nich ekonomickych analyz

2. Néklady na alternativni terapii

3. Néklady na protonovou terapii

4. Hodnoceni nakladové efektivity pro podminky CR
5. Etické, organizacni, socialni a pravni aspekty
6. Doporuceni pro dalsi vyzkum

HODNOCENA X SOUCASNA TECHNOLOGIE

* Protonova terapie

— pfi prachodu tkdni odevzdana velmi mala ¢ast energie
proton, tésné pied koncem drahy protonl prudky nardst
davky a jeji pokles k nule

* Kompardtor: Fotonova terapie

— nejvice energie predano tkanim na povrchu téla a v malé
hloubce pod povrchem, fotony exponencialné tlumeny s
hloubkou v tkéni e

< HETA

SCHEMA LITERARNI RESERSE

22.11.2011, UP-DATE 14. 4. 2013

PREHLED HODNOCENYCH STUDIi

O¢ni nadory 6 8/1 4/2 0 56/3
Nédory u déti 0 0 15/4 6 21/4
Nédory CNS /1 o0 27/3 2 30/4
Rakovina prostaty 5/1 1/1  11/8 4 21/10
Rakovina plic 1 1/1  11/6 1 14/7
Gastrointestinalni tumory 0 0 25/2 1 26/2
Nadory hlavy a krku 0 0 16/3 3 19/3
Tumory panve 0 0 4 0 4
Sarkomy 0 0 5 0 5
Rakovina prsu 0 0 1/1 0 1/1
_Recidiva 0 0 2 2
Celkem 13/2 10/3 157/29 19 199/34

C¢ASOVY PRUBEH STUDII

otni
nidory

s B e
-

o

-

= B e

KARCINOM PROSTATY: SOUHRN (k 22. 11. 2011)

« Lécba karcinomu prostaty konvenc¢ni radioterapii neposkytuje uspokojivou
kontrolu nddoru pfi akceptaci nezadoucich Gcinkd. Protonova terapie nabizi
lepsi eskalaci davky i lepsi ddvkovou distribuci do nddoru. Celkem bylo
identifikovano 21 studii hodnoticich G¢innost a bezpe¢nost protonové terapie
v |é¢bé rakoviny prostaty. Z toho je 5 jomi wych kontrol ych studii
[119-123], 1 komparativni studie [124], 11 jednoramennych studii [125-137]
a Ctyfi reporty z meetingl PTCOG/ASTRO (Tabulka 17, Tabulka 18). Dohromady
se téchto studii Ucastnilo 6101 pacientil. Massachusetts General Hospital ma
na svém konté nejvice studii, a to 38,1 %, nasledovana Loma Limda University
Medical Center s 33,3 %.

*  Byly vypocitany vazené praméry vybranych parametrd charakterizujici
ucinnost a bezpeénost protonové lé¢by nadort prostaty. Primérna lokalni
kontrola po 5 letech byla 75,0 %, celkové pieZiti po 5 letech bylo 82,8 %

a preZiti bez biochemickych znamel éni bylo 66,8 % po 5 letech.
Pramérny pocet pacientd, které postihly éasné mocové (GU) a rektalni (GI)
nezadouci Gcinky druhého a vyssiho neZ 2 stupné byl 33,9 % a 24,3 %.

V prdméru u 23,3 % a 19,1 % pacientl se vyskytly pozdni nezadouci ucinky
druhého a vyssiho stupné.
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POPIS STUDIi HODNOTIiCi PROTONOVOU
TERAPII - KARCINOM PROSTATY

Rakovina  Protonowj + otonavy v Fotonow svazek 1962199
ventel prostaty  svazek 75,6 CGE (N=103) 67,2.Gy (N-99) o) RTfr s e e e s
el 3 138 1 50 8
2589 5 18 2685 a5 ®m
Karcinom  Protonowj + fotonavy v Fotonowy svazek 1962199
Montizl prostaty _svazek 75,6 CGE (N=09) 67,2 Gy (N=02) i AT e AN N MW
s Protonow +
Adenofarcino. Protonovy + foonowy 1996199
otonovy sazek 79;
MaHaLMCIIZI e e e olonoW sriek 792 393 RCT 66 w484 67 45 st
CGE (N-197)
167 a5 o
266w
s Protonow +
Adenokarcino Protonovy +fotonow 1996199
fotonowy svazek 79,2 8 9
e s UUMC (1221 et (ue196) v 9 RT 1068 96 150 &7 45 o1
CGE (N-157)
167 a5 91
266 a7 78
s protonow
Rakovina  Protonovi+ fotonovy 2007200
fotonovy svazek 79; £ z
MeRaLwmCz O e olonow sniek 792 337 AT 1128 888 152 665 452 795
CGE (N-197)
1665 452 795
2668 476 77
Karcinom  Protonovy + otonow v, Fotonovd terapie 68| 1972-197
Vo2l prostaty  svazek 74CGE (N<64) Gy (N=116) ) 8 1o NA AN
nen7 52 7
- HETA 1o s s
e

POPIS VYSLEDKU STUDIi HODNOTICI
PROTONOVOU TERAPII - KARCINOM PROSTATY

LCpo3,5,5, 10letech o7, LCpo3, 5,8, 10 letech 92, .
MGH (119] s e s morbidita 33,2 % pacientd
05p03,5,5, 10letech 90, 0503, 5,5, 10 letech 93, i
75,55,42% 80,51,40% morbidity po8 letech 19%  po Bletech 8%
Pozdn Gl (makoskopické
055503,5,8, 10/etech 54, D55503,5,, 10 etech | oor 0| ("M porcn Gl (makrosopicé hematurie
86,67,60% 98, 83,62,62% Ve ‘morbidity po 8 letech 8 %
letech 14%
RS po3,5,8, 101etech 57, RFS po3,5, 8, 10 letech als i 2%
39,20,20% 62,41,1616% pacient pacients
¥R po 3,5, 8, 10 letech 74, FRB po3, 5,8, 10 letech _ Pozdnistild hematurie 23 . .
o 0Re3S e ponsa i s s hemature 2% acnts
S Pozdni motovd inkontinence 1% Pozdri moZovd nkontinence 1%
s pacientd pacientl
imite 601% pacientd pacients
e krviceni z koneeniku Poxdisilé
27 % pacientts pacients
MGH [120] LCpos5 letech 87 % 1,25 L pos
(120l poleted po’S letech 66 % letech 84 %
05 po's letech 81% eakostont e
3%

MGH & ULUMC[121] FF8F poSletech 78,8%  FFFposletechonan ol T BN (O mrtidity>, supel 25

Pozdni motové/rektalni (GU/GI)  Pozdini mocové/rektdini (GU/G)

morbidity > 3. stupefi 1% morbidity > 3.stuperi 2%

¢ Kini (6U, GI) i (6U, G1)

morbidity 2. stupef 41, 41%  morbidity 2. stuped 49, 57 %

Pozdni motove, rektaln (GU, GI) Pozdni mocové, rektalni (GU, G )
morbidity 2. stuperi 18,8% __ morbidity 2. stupef 20,17 % 12

05 po 5 letech 7% 05 po'S letech 96 %

LCposletechd7,6%  LCpoSletech7,2%

_HETA

RAKOVINA PLIC: SOUHRN (ur-pate k 14. 4. 2013)

+  Béhem aktualizace dat o U¢innosti a bezpe¢nosti protonové terapie v indikaci nemalobunéény
karcinom plic byla nalezena evidence pro viechna stadia onemocnéni. Celkem bylo
identifikovano sedm studii, z nichZ prevazovali jednoramenné studie [240-241, 243-246].
Jedinad komparativni studie srovndvala protonovou terapii s terapii vyuzivajici C-iontovy
svazek [242]. Mezi studiemi pfevaZovali ty z MD Anderson Cancer Center. Celkem bylo do
studii zahrnuto 946 pacientd (Tabulka 21B).

*  Byly vypotitany vazené praméry vybranych parametrt charakterizuji innost a bezpe¢nost
protonové 1é¢by nadorl prostaty. Primérna lokalni kontrola po 2 letech byla 76,2 %
(57,4%-100%). Celkové preiiti pacientl po 2 letech bylo 64 % (37,2%-100%). Primérné
pretiti bez projevl progrese bylo po 2 letech 52 % (24,9%-100%). Z hlediska bezpe¢nosti byly
hodnoceny vybrané parametry — v priméru 12 %, 4,7 %, 5,9 %, 4,2 %, 21 % a 5 % pacientt
trpélo it iti iti h ickymi NU, zI inou Zeber
a dudnosti druhého a vy$siho stupné. Maximalné byla pnemumonitida, dermatitidou,
ezofagitidou, hematologickymi NU, zlomeninou Zeber a duinosti druhého a vy3$iho stupné
pozorovéna u 41,3 %, 11,4 %, 11,4 %, 6,3 %, 27 %, 10,4 % pacientd. Minimdlné pak 2,3 %,
0%,0%,2,1%,15 %, 0% pacientd. Viechny parametry bezpe¢nosti a G¢innosti jsou
podrobné zaznamenany, viz Tabulka 22B.

POPIS STUDIi HODNOTIiCi PROTONOVOU
TERAPII — RAKOVINA PLIC (up-parte k 14. 4. 2013)

Fotonovy svazek 30-CRT
(N=405), IMRT (N-139)63 652 20002008 C5  NA  NA 6 6 3 9
5

Protonovy svazek 74 CGE

NAf240] wsac e

Protonovy svazek 74 CGE +

onan hsac  bnon s cat e 5 oweswc s 7w @ w0 7
i prtonon sk 7a ot
B
HIBMC [242] NsCLC Protonovy svazek (N=43)  vs. C-iontovy svazek (N=27) 70  2003-2009 CoS 51 224 103 75 57 92
s s
ooy T G
MCACC [243] NsCLC i - 44 20062009 CS 212 61 471 NA NANA
e
sagumin
owrcizan [ 9 amawes 22 owmom 2 @
s
wesce s wsac  roonorismek74CGE wom s oo v ow
s
MGH [246] NsCLC Protonovy svazek 45 CGE - 20 20082010 CS 21 1 21 78 62 89
sasmt
1

POPIS VYSLEDKU STUDIi HODNOTICI
PROTONOVOU TERAPII — RAKOVINA PLIC wocevec. o

Ezofagitida. s 344
Stupné: 8, 28 % pacientd
Casnd dermatiida 0, 1,2,3, 4/5.stupen 0, 63,2, 368, 0, 0% pacientd

Casn exofagitida 0,
Pozdini dermatitida

NA[240] - . Ezofagitida 3+4. stupné: 6 % pacientl

FPTI241] PFS viichni 14 mésicl
05 vaichni 18 mésici

Casné hematologické toxicity 0, 1,2, 3, 4/5. stupné 49,1, 1
Pozdni hematologické toxicty 0, 1, 2,3, 4/5. stupné 89,6, 2.1, 2.1, 0, 4,2 % pacientis
i 313,125,063 o
Preumonitida 243, stupné 2,9% paclents
Dermatitida 2-4.stupné 7% pacienti
Zomenina feber 2. stupné 27 % pacients
Fibréza mekke thiné hrudni stény 2. stupné 7 % pacientd
17,1% pacientd
Dermatitida 3. stupné 11,4 % pacientd
Ezofagitda 3. stupné 11,4 % pacientd
Preumonitida 3. stupné 2,3 % pacientd
Dusnost 3. stpné 4,5 % pacientts
Kasel 3. stupné 23 % pacientd,
Pleurdinivipotek 3.stupné 2,3 % pacinetis
Plcni/pleurdini fistua 3. stupné 2,3% pacientd
tupe 0,0 v
Progrese 65,5 % pacientd
LR 22,4 % pacientl -
Casnd preumonitida 1,2,3,4,5. stupné 18, 7,0, 18, 18,
1,8% pacienta .

HIBMC[242]  0Spod. 5. letech 58,48 %
LCpoa, 5. letech 75, 64 %
PFS po 4., 5. letech 46,36 %
Rpo3, 4. letech 15,17%

MCACC[243]  0529,6 mésica
05po 2. letech 79,5%
LCpo 2. letech57,4%

PMRC(244] 05213 mésica -
05p01, 2. roce 65,5%, 39,4 % -
PFS poL. 2.roce 36,2%,249% -
LCpot.2.roce 79,1%,64,1% - Casn exofagitida 1,2, 23.stupné 14, 18, 0% pacients
Casny kel 1,2, 23, stupné 1,8, 18, 0% pacientd
Casn dugnost 15, stupné 0 % pacientts

PT - PUBLIKOVANE EKONOMICKE
HODNOCENI

¢ Publikovano jen 20 ekonomickych studii

* 7 sledovalo nakladovou efektivitu (cost-effectiveness):
— Meduloblastom u déti

Karcinom prostaty (2x)

Nemalobunécny karcinom plic

Karcinom prsu

Nadory hlavy a krku

Karcinom prsu, karcinom prostaty, nadory hlavy a krku,
détsky meduloblastom

_HETA => PT 23 000 EUR

T — 16
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NAKLADY NA ALTERNATIVNI TERAPII

* Konven¢ni fotonova

43021 KOMPLEXNI VYSETRENI RADIOTERAPEUTEM 60 473 658
terapie 43022 CILENE VYSETRENI RADIOTERAPEUTEM 300 241 334
p 43023 KONTROLNI VYSETRENI RADIOTERAPEUTEM 15 120 166
PLANOVANI RADIOTERAPIE CO 60 NEBO
. L, 43219 URYCHLOVACEM S POUZITIM TPS (PLANOVACT 60 1014 1210
* Perspektiva platce KONSOLA) .
, . 43619 VERIFIKACNI SNIMEK NA OZAROVACT 10 o5 126
zdravotnich sluzeb (OVEREN( 1 POLE) :
321 LOKALIZACE CILOVEHO OBJEMU, NEBO o e |26
" SIMULACE OZAROVACIHO PLANU -
4 " PRIMA DOZIMETRIE NA NEMOCNEM (1 MERICE
«  Cerpané zdroje, resp. aan T 150 23 2511
zdravotni vykony ocenény 43631 PLANOVANI RADIOTERAPIE TECHNIKOU IMRT 90 3438 3770
odle vyhlagky Mz CR &. RADIOTERAPIE POMOC| URYCHLOVACE
p v ¥ 43633 CASTIC S POUZITIM TECHNIKY IMRT (1 POLE) 2w R
134/1998 Sb. 0 seznamu ODBER KRVE ZE ZILY U DOSPELEHO NEBO - %
zdravotnich vykond, ve 09119 DITETE NAD 10 LET
. yove L 09511 MINIMALN{ KONTAKT LEKARE S PACIENTEM 5 20 35
znéni pozdé&jSich predpist qogts CTVYSETRENI S VETSiM POCTEM SKENU 0 s 203
a vyhlasky Mz CR ¢ (NAD 30), BEZ POUZIT{ KONTRASTNI LATKY 205
N 96163  KREVNI OBRAZ 3 17 26
475/2012 Sb. 0 stanoveni 9112077 MASKA PETIBODOVA TERMOPLASTICKA Lato
hodnot bOdU, Ciselniku ZP F:EIQCE;Z'TOR (ZNACKY KONTRASTNI ZLATE
o1 ALIZATOR (ZNA( Al A R R
(VZP) a seznamu 0193248 pro IGRT V RADIOTERAPID 17

hrazenych LP (SUKL)

AHEIA

Celkové pifmé naklady = Z zdravotnické sluzba; + etnost; + utilizace;
=

NAKLADY NA ALTERNATIVNI TERAPII (2)

§ z TINOMO
£Z
2 B TeTaNOMO Karcinom  TINOMO 159 828K¢
o prostaty T2-T4NOMO 263 699 K&
= T1-2NOMO
g Nemalobungeny TIZNOMO 07 237KE
5 TLTaNO-I Mo karcinom plic  T1-4N1-2M0 113 551 K¢
35l o Détske od 147 643 K&
Z:% intrakranilni ——————
- Do nadory Do 220 769 K&
-
] 04 0d 113 709 K&
o . 70
g Nadory CNS 5 166 857 K&
2 Do

P 17

NAKLADY NA PROTONOVOU TERAPII

1frakce PT=26300 K&

Karcinom TINOMO 5 12 2 15 131500 KE | payzsini sazba PT
prostat T2-TANOMO 20 3 2 4 526000 K¢ | zahrnuje:
~vstupni komplexni
vySetfeni
Nemalobungény T1-2NOMO 10 s 23 263000K¢ _kyonmukci fixatni
karcinom plic  T1-4N1-2M0 25 27 2 5 657500 K& | masky
-planovaci MRI
— -lokalizaéni CT
Détské od 30 18 2 6 789000KE | -plinovani
intrakranidlni -verifikaci
nadory Do 35 2 3 7920 500 K& | -virtudlni simulaci
-zahéjeni lécby
-ozarovaci frakce
Nadory CNS  (priimér) 25 2 23 5 657500KE | -kontrola pozice

pred ozafenim
“kontrolni vy3etteni
~cilené vySetfeni
-ukonéeni terapie

A4 HETA

19

NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
SCHEMA MODELU

Nemalobuné&énny karcinom plic, stadium |

Protonova vs.
fotonova terapie*
Pneumonitida Ezofagitida
>3. stupné >3. stupné
Zivot bez dusnosti g
>3, stupné”
Zivos s dusnosti e
>3, stupné*

Bez akutnich NU
>3. stupné

_HETA

e TP B s T

20

NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
ZAKLADNIi NASTAVENi MODELU

Analyza uZiteénosti nakladi (CUA)

Protonova terapie
Fotonova terapie
Pacienti s NSCLC, stadium |
Platce (Zdravotni pojistovny v CR)
1 rok
5let
Rok Zivota v pIné kvalité (QALY)
3,0%
Jednocestna analyza senzitivity (OWSA)
Probabilisticka analyza senzitivity (PSA)

NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
PRAVDEPODOBNOSTI VSTUPUJICi DO MODELU

* Systematické review
* Meta-analyze klinickych studii (Grutters, Kessels et al. 2010)

05 po 2 letech 0,531 (95% Cl: 0,464-0,599) 0,612 (95% CI: 0,474-0,750)
05 po 5 letech 0,195 (95% Cl: 0,148-0,242) 0,397 (95% Cl: 0,245-0,550)
DSS po 2 letech 0,674 (95% Cl: 0,587-0,761) 0,740 (95%Cl: 0,607-0,874)
DSS po 5 letech 0,435 (95% Cl: 0,311-0,559) 0,521 (95% CI: 0,319-0,724)
Pneumonitida > 3. stupné _0,0023 (95% CI: 0,0003-0,0083) 0,0079 (95% Cl: 0,0002-0,0412)
Ezofagitida > 3. stupné  0,0012 (95% Cl: 0,0000-0,0067)  0,0000 (95% Cl: 0,0290)
Zivot s dusnosti 2 3. stupné 0,0051 (95% CI: 0,0017-0,0119) 0,000 (95% Cl: 0,0620)
Umrti v dasledku lééby  0,0010 (95% CI: 0,0000-0,0057) _ 0,0000 (95% Cl: 0,0290)

~HETA

ot Ecmoics
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NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
KVALITA ZIVOTA - UTILITA

* Prarezova studie -> pacienti s NSCLC po kurativni Ié¢bé
(Grutters, Pijls-Johannesma et al. 2010)

Bez akutnich NU > 3. stupné 0,810,013
Pneumonitida > 3. stupné 0,46+0,050
Ezofagitida 2 3. stupné 0,46+0,050
Zivot bez du$nosti > 3. stupné  0,81+0,013
Zivot s dugnosti > 3. stupné 0,46+0,050

AHEIA

NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
NAKLADY

* Panel expertd

» Strukturovany dotaznik -> zmapovat poskytovanou péci
a Cerpané zdravotni sluzby
— |écba pomoci CRT (97 237 K¢) & PT (263 000 K&)

— management nezadoucich Ucinkd (pneumonitida,
ezofagitida, dyspnoe)

AHETA

NEMALOBUNECNY KARCINOM PLIC
DALSI KROKY

> Kalkulace nakladii na management NU
» Analyza -> ICUR

» OWSA, PSA

AHETA

Implantace nitroo¢ni multifokalni

¢oc€ky v ramci operace katarakty
Analyza minimalizace naklad

Kléra Kruntoradova
Jifi Klimes
Tomas Dolezal

BACKGROUND

* Multifokalni 10Ls
— ArtificidIni cocka — nahrazeni zkalené ocni ¢ocky
— Zaostteni v celém spektru -> vidéni na blizko az na dalku =>
osvobozeni od bryli na viechny vzdalenosti

* Komparator - Monofokalni I0Ls

— Zaostreni pouze na jednu vzdalenost -> bryle po operaci
katarakty na délku + blizko

AHETA

SCHEMA MODELU

Bilaterarni operace katarakty s
implantaci MIOLs/MonolOLs

Osvobozeni >
od bryli
Nakup bryli <

Odrzbabryli ¥

AHETA

MIOL — multifokaln initrooéni éocka, MonolOL — monofokaini nitrooéni cocka g
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SCHEMA MODELU 2

No et s

T

[ep—

ZAKLADNIi NASTAVENi MODELU

Analyza minimalizace naklad( (CMA)
MIOLs
MonolOLs
Pacienti se senilni kataraktou
> Platce (zdravotni pojistovny v CR)

* Pst. nutnosti uzivani bryli po operaci katarakty - Lafuma et
al. 2008

* Pst. uzivani jednotlivych typd bryli na rizné vzdalenosti
- Laurendeau et al. 2009

* Pst. opétovného nakupu novych brylich v ¢ase- expert panel

MIOLs MonolOLs

Pacienti nosici bryle i po

b > Pacient
1 mésic
— CeloZivotni
Celkové naklady spojené s korekci
. zrakovych vad
[ 3,0%
Jednocestna analyza senzitivity (OWSA)
VSTUPNi PARAMETRY VSTUPNi PARAMETRY
PRAVDEPODOBNOSTI NAKLADY

* Expert panel — struktura ¢erpané péce
-> vyhlaska MZ CR €. 134/1998 Sb.

o seznamu zdravotnich vykon(, ve znéni pozdéjsich predpist,

-> vyhlaska Mz CR ¢&. 425/2011 Sb.

o stanoveni hodnot bodu,

?5:?;;'}??::?:"2;:[??009) 20 O -> seznamu SUKLu hrazenych LP - za¥i 2012
- Pouze bryle na tteni 74,3% 30,8% -> Ciselnik ZP (ZUM) VZP - zafi 2012
:Z?;Z:n:r?:e;aad;:;; na dalku g:g: fs’?f; -> cenik brylovych obrub a skel optik - zafi 2012
_HETA  -Bryie bi-fokini 171%  125%
ET e geile multi-foklnd 8,6% 32,7% - HETA
Opétovny nakup novych bryli 3,3% 3,3% e ?
VSTUPNi PARAMETRY . .
< VYSLEDKY MODELACI
NAKLADY 2

Néklady Naklady
ZP Pacient

Operace katarakty s naslednou
péci (MIOLs)
Operace katarakty s naslednou
péci (MonolOLs)
Péce o pacienta s brylemi v
praméhu roku
Monofokalni bryle na blizko 356 K& 599 Ké

Monofokalni bryle na dalku 461 K¢ 644 KE
Bifokalni bryle 569 K¢ 1543 K¢
Multifokalni bryle 569 KE 4556 K¢

Néklady Naklady
ZP Pacient

21 989 K¢ 30 824 K¢

21984 K¢ 255 K¢

84 K¢ 10K¢

Bryle (po operaci s
implantaci MIOLs)
Bryle (po operaci s 33
implantaci MonolOLs) 532K 2118Ke

411KE 1101K¢

"HETA

Perspektiva ZP Perspektiva Pacienta

MiOLs MonoloLs MIOLs- MIOLs  Monolots _M!OLs"
MonolOLs MonolOLs
Naklady —operace 21989 KE 21984 KE  5K& 30824 KE  255KE 30569 K&

Néklady — koupé bryli 471 K& 2452 KE -1981 K¢ 1261KE 9705KE -8444 K¢
Néklady —nosenibryli 2440KE 9759 KE -7 319 K¢ 302 K¢ 1208 KE  -906 K¢

TOTAL 24900KE 34195KE -9295KE 32387 KE 11168 KE 21219 K¢
Kumulativni pocet
zakoupenych bryli

Pfinosy 12,7 let 12,7 let

1,5 5,9 -4,4 1,5 59 -4,4

AHETA
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ANALYZA SENZITIVITY - OWSA

Hodnota base-case Nizsi hodnota Vy3si hodnotal

Pramérny vék pacientd stupujicich do 65 m =
modelaci
Uhrada 1 MIOL (doplatek operace -> 6 824 k) 3000 KE 15 000 K&
Cena, primérnych” bryli po operaci ASEACE I ST
katarakty s i i MIOLs*
Cena, pramérnych” bryli po operaci 2118 K 1000KE 7000 K
katarakty s implantaci MonolOLs*
Pofizeni bryli po operaci katarakty s P 3 —
i i MIOLs
Pofizeni bryli po operaci katarakty s 80% 65% 95%

i MonolOLs
Naklady generovany v souvislosti s ZP: 84 KE ZP:50KE  ZP: 100 K&

nosenim bryli za 1 mésic Pacient: 10,4 KE Pacient: 5 K¢ Pacient: 20 K&
*Vramdi perspektivy Pacienta -> doplatek na bryle (zména dhrady za bryle nenf modelovana)

AHETA

ANALYZA SENZITIVITY - OWSA 2

]
Uhrada 1 MIOL

Priimérny vék pacientd stupujicich do modelaci

Pofizen bryli po operaci katarakty s implantaci MonolOLs.

Pofizent bryli po operaci katarakty s implantaci MIOLs

Naklady generoviny v souvislosti s nosenim bryli za 1 msic

W Vy3Si vstupni honota
B NiZi vstupni hodnota

20000 15000 10000 5000 o 5000 10000 15000
Kladné hodnoty (k&)

predstavuji vy3i niklady 2P

v piipadé uiiti MIOLs.

Zéporné hodnoty (KE)
predstavuji udetieni niklada 2P
v piipadé uiiti MIOLs

Cena ,primérnych” bryli po operaci katarakty s implantaci MonolOLs*

I
Primérny vék pacientd stupujicich do modelaci —
E‘:.
-
‘[

Pofizeni bryli po operaci katarakty s implantaci MonolOLs.

Cena ,primérnjch” bryli po operaci katarakty s implantac MIOLs*

=R 1)

Pofizent bryli po operaci katarakty s implantaci MIOLs

Naklady generovény v souvislosti s nosenim bryli za 1 mésic

20000 5000 0 5000 10000 15000 20000 25000 33900
Kladné hodnoty (K&)

Zéporné hodnoty (KE)

GVy3Si vstupni honota
folit Ty WGBS vstupni hodnota

Pacienta 5

v pHipad uiti MIOLs

ZAVER

* Perspektiva ZP
— Implantace MIOLs -> ndklady Setfici intervence, Uspora
9300 K¢&”

* Perspektiva pacienta
— Investice do MIOLs: 30 600 K&* -> &astené navracena:
9 400 K¢

* v porovnani v MonolOLs

_HET

[N — 37

Pohled vyrobce na HTA

Petr Kutscherauer, CzechMed, Medtronic Czechia

Pohled vyrobce na
Health Technology Assessment

Ing. Petr Kutscherauer
Mistopredseda asociace CzechMed
Reditel pro vnéjsi vztahy Medtronic Czechia s.r.o.

.

@ czechmed
Gkt moc dal
rsrpontet

Siroka nabidka technologii k lé¢bé ifé]rﬁznéjﬁch
zdravotnich postiZeni

|/
| Spinalni

chirurgie

Endovaskularni
terapie

| Neuromodulace /@mpedie
s’

| |
{%l‘ | Diabetes
\ Y

o
“ Koronarmni a
rendini denervace

o>
) ‘ Chirurgické
‘L I technologie

[
\ " | Chirurgie
A

| o
Srdecni ordce

resynchroni-
zacéni terapie

@ czechmed®

Ceski asocice dodavatell
ahavotnickich prostedkd
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Nové technologie podporuji a gen{ﬁji inovace

Cilené podavani klasickych
|éciv a biologickych léku

Elektricka stimulace

Chirurgicka navigace a
zobrazovaci metody

Implantabilni mechanicka
zarizeni
Moderni nastroje vyuZivajici
nové zdroje energie

Dalkové monitorovani
pacienta a zafizeni

2
Somenadge otk

| Medtronic _ G crechmed

-~

Proc potiebujeme inovace ?

* Pfidana hodnota
— Délka Zivota
— Kvalita zivota

Vs v oswe

— VysSi a rychlejsi G¢innost

.

— Méné nezadoucich uéinka

* Nakladova efektivita
* Dopad na rozpocet

-~

Zdravotnické technologie

Srdecni selhani Defibrilatory
Infarkt myokardu Stenty

Obéhovy systém Srdecni chlopné
Diabetes Inzulinové pumpy
Pohybovy aparat Kloubni nahrady
Traumata Bioprotézy

(m czechmed

Ceskaa
oo

y
Zakladni rysy technologii

Jedna molekula a riizne

Technologie

prenos dat 2 téla pacienta,
Nizky potet pacientd
Krétky Zivotni cyklus (cca 18 mésicii)

Vysoké naklady na ddribu

Nezbytny trénink a edukace lékafe a pacienta, technicky [l IniciéIni edukace o dostupnosti pouiti 1é2by, technicky a
a &asové néroény Zasov& nendrotné

Vysoké potéteéni naklady a dlouhodoby uéinek terapie [l Nii naklady, aviak dlouhodobé

(@ czechmed®

Cesk asociace dodavatell
2dravotnickjch prostiedc

y
Co je spolecného ?

Podpora skutecné inovativnich technologii, které jsou klinicky
a nakladové efektivni, a jejich dostupnosti pro pacienty

Nastroj k rozhodnuti platce o uhradé, dostupnosti a mife uziti

Transparentni proces hodnoceni za ucasti vSech (platci, Iékafi,
pacienti, vyrobci)

© czechmed”

sk asociace dodavatell
adhavomickjch prosredkd

-~

Odlisnosti v hodnoceni
zdravotnickych technologii

= Zdravotnicka technologie véetné terapeutické
intervence
= Hodnoceni pouZiti v celkovém kontextu
v'Kfivka u&eni (training, proctoring)
v'Schopnosti lékafe (certifikace)
= Rychlost inovace
»Nacasovani hodnoceni je zasadni

o

@ czechmed
ot e
e s
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y

Priklad inovace v technologiich

Denni naklady na terapii defibrilatorem

98% ucinnost

99% spolehlivost s100
i @ w  -85%
Denni naklady terapie se sniZily o 85% a pfitom: $40 $14 $12
1. Hospitalizace se zkrétila z 12 na 2 dny $20
2. Zivotnost baterie se zvySila z 1 roku na 9 let S0+
3. Terapie zafizenim je efektivnéjsi (6 terapii 1990 1995 2000 2005
najednou)

4. Je dosahovano lepsich medicinskych vysledku
(klinické studie)

Zlepsovani efektivity

@D czechmed"

Ceskd asociace dodavatel
adravotnickjch prosredki

-~

Efektivita zachrany Zivota vyjadiena v NNT

Number Needed to Treat to Save a Life

NNTyyears = 100/(% Mortality in Control Group - 5% Mortality in Treatment Group)
% Drug Th
rug Thera
- 45 3 PY
% 40 37
3 3% CRT
LY CRT-D 28
] 25
§ 25
H 1CD Therapy ‘ o,
& 20
5 5 14 14 . 3 =
A 1 4 2 ]
2o g - g g | 3
a g £ E
5 8§ & £
o wora | sconrt cownen i s Ve 5 s Ao
freiveiod
an aw ww a an asw asw aw o aw

+ NNT s & common way
save one lfe (NNT - number needed to treat)
« Asshown, CRT and ICD therapy are very effective compared to many common drug therapies

Fa therapy and compare er h y p tobe treated to

:.Lechmed®

Ceski asociace dodavateld
sdravotnickjch postiedl

Incremental Cost Per Life- Year Saved

y

Inkrementalni nakladova efekﬁvita (ICER)

Incremental Cost-Effectiveness
Device Therapies and Other Common Cardiovascular Interventions

51,100,000

Economically
Unattractive

$135,000
$120,000

Expensive

Borderline
$43000 540750 % Cost-Effactive

Cost-Effective

Hi
O tectve

HER U L £ &
FH A g3 g I [TEET
H 1 LI LI
FY : i ELI
- 3 ° <
K H 2

~D czechmed®

W Cesks asociace dodavateli
adhavotnickich prostedki

y -

Zakladni kameny uspéchu HTA dle WHO
/

Spravné fizeni procest

NalezZité nastaveni
spoluprace a vhodni
partnefi (vyména dat)

Uspésné HTA
projekty

Finan¢ni podpora
statu

S J

(@ f:zechmed®

eska asoiace dodavateld
2dravotnickjch prostiedc

Persondlni zajisténi

Y -

Zakladni kameny uspéchu HTA v CR

@/ \@
© czechmed”

sk asociace dodavatell
adhavomickjch prosredkd

DATA

* Verejna
— Srozumitelna struktura dat
— Internet
* Odborna
— Eticka mira evidence (klinicka studie, registr)
* Ekonomicka (platci, poskytovatelé)
— Tarify
— Néklady, ceny
@ czechmed”

Caski asociace dodateld
adravotnickjch prostiedcl
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Osoby

* Odbornici
— vlastni zkusenosti a publikace v HTA
* Experti
— pravo, etika, socialni aspekty
* Oponenti
— vlastni zkuSenost a publikace v HTA
— vysoky moralni kredit

Procesy

* Teorie

— konsensualni narodni guidelines

— provadéci protokol
* Validace

— akademické prostredi

— zkuSenost na vlastnich datech

— vlastni odbornici, experti, oponenti
* Vysledky

— historie, srovnani, vérohodnost

Co neni efektivni a co neni HTA ?

Divat se jenom na cenu a zap na celkové piii

Inikladh
Y y?

»Na svété neexistuje témér nic, co by se nedalo udélat o
trosku haF a prodat o néco levnéji. Lidé, které zajima jenom
cena, jsou zaslouzenou kofisti takového ,obchodnika’.”

John Ruskin (1819 — 1900)
anglicky spisovatel, bdsnik, védec a umélecky kritik
a syn obchodnika s vinem a cherry

oo

Vstup inovativnich technologii na trh

Uhradowy

* Podévavjrodce o e Zidostmistniio o 1édoslndhomé = * Poddvi ujrobcena . » Noy vikon = * Uvedenina trh

V2P, ostatni plétci

suomaticy

zdstupce vEU SUKL MzcR nemai pristup
kalkulovén doDRG
« Schvaleni . v . y .
« CE certifikét Zeském jazyce eastt, jen internetu nema spoletnost el
« Prohlasenio « Zatazeni do oporuvzskoné e
shodé registru « Pozadavky a jejich pfipominky

« Névod k poutiti « Odbornd wklad se méni
o spoleénost obhaiuie Kaidé 3 mésice miynskymi kameny
ndvrh vykonu « NRCnenf
ustanoveno
zakonem

o120k e etrok = u

 1-2r0ky I
® crchned

= e 3mesice

CAST 4 HTA A INOVATIVNI FARMACEUTICKY PRUMYSL

Pohled AIFP na vyvoj HTA v CR
Aneta Dostalova, AIFP

l ; \ posouvéme hranice Ié&by

Pohled AIFP na vyvoj HTA v €R

Aneta Dostélova
27. ¢ervna 2013

l aifo N\

e U LPprvky HTA

— Nékladova efektivita

posouvame hranice lé¢by

Soucasna situace v CR

— Dopad na rozpocet

— Hranice ochoty platit

¢ U dalsich zdravotnickych technologii hodnoceni chybi

AIFP podporuje implementaci HTA do zdravotniho systému
Ceské republiky
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: posouvame hranice Iécby
adp\

Peocisca novatnio
farmaceutckéno primyss

Cile

alokace prostiedk(
— transparentni, spravedlivé a efektivni rozhodovani

— jednotné podminky hodnoceni a posuzovani viech zdravotnickych technologii
(lé¢iva, zdravotnické prostfedky, pFistroje, preventivni a diagnostické postupy, atd.)

— socialni perspektiva
— zapojeni viech dot&enych subjektl

kvalita zdravotni péce
— orientace na zlep3eni vysledkd 1é€by pacienta
— podpora inovaci v 1é¢bé
—  pfijimani a Sifeni novych zdravotnickych poznatkd

aifo ™\

posouvame hranice lééby

aino
Tamacouicktho primyslu

Metodika — terapeuticky pfinos

Odborné hodnoceni terapeutického pfinosu (relative effectiveness)
hodnocené technologie by mélo hrat kli¢ovou roli v hodnoceni HTA
Akceptace dat z jinych EU zemi

Hodnoceni terapeutického pfinosu by mélo byt zaloZeno na Siroké
Skale parametrd ucinnosti, v¢. parametr( zastupnych

Komparator pouzity ke stanoveni terapeutického p¥inosu by mél byt
odsouhlasen dopredu Zadatelem; kde neexistuje dikaz proti
relevantnimu komparatoru (pfimé srovnani), mély by byt
akceptovany alternativni metody (nepfimé srovnani)

Zména hodnoceni na zakladé novych diikaz(

posouvame hranice lécby

Metodika — ekonomické analyzy

Vysledky ekonomické analyzy by mély byt jednim z podkladd pro
rozhodnuti, aviak nemély by ho ve své podstaté nahrazovat

Nedoporucujeme stanoveni hranice ochoty platit. Pokud ano, tak
stanoveni v kontextu ¢eskych podminek a ne jedina hranice — méla by
se ménit v zavislosti na zadvaznosti onemocnéni, mife inovace
hodnocené intervence, socialnich hodnotach a pfinosech atd.

Akceptace parametr hodnoceni pouzivanych v ramci EU — QALY aj.

Specifickd pravidla hodnoceni a posuzovani zdravotnickych
technologii pro 1é¢bu vzacnych onemocnéni s cilem zajisténi
jejich dostupnosti pro ¢eské pacienty

posouvame hranice lé¢by

Metodika — ostatni aspekty

HTA by mélo umoznit zahrnout do hodnoceni nepfimé naklady —
dopady do systému sociadlniho zabezpeceni, ztratu produktivity atd.
Vyjadieni viech dotéenych stran (v¢. pacientl, odbornych spole¢nosti,
pramyslu)

Na zadatele by mély byt kladeny realistické naroky. Zadatel by mél mit
pfistup k datlim o nékladech, epidemiologii atd.

posouvame hranice lécby

Proces

Proces a organiza¢ni zajisténi HTA by mélo byt v souladu s
organizaénimi a finan¢nimi kapacitami CR

Faze hodnoceni by méla byt striktné oddélena od faze
posouzeni/rozhodnuti, a to véetné oddéleni instituciondlniho.
Vystupy HTA by vSak pro rozhodujici subjekt mély byt zavazné.

Dopfedu jasné stanovit procesni pravidla — lh(ty, pravidla pro
komunikaci s Zadatelem a dal$imi dotéenymi skupinami, moznost
opravnych prostfedkU atd.

Pfijeti systému HTA do procesu stanoveni Ghrad nesmi pfesahnout
omezeni, predevsim ¢asové |haty, definované transparenéni smérnici

Spravedlivy a jednotny pFistup — pre-hearing Zadatele, dodrzovani
akceptovaného komparatoru, analyz atd.

Jasna pfechodna ustanoveni (proces, Ihity)
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Poznamky
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