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» V souladu s ustanovenimi zakona o
verejném zdravotnim pojisténi rozhoduje
sekce CAU o maximalnich cenach a uhradach
|éCivych pripravku (LP) a potravin pro zvlastni
lékafské ucely (PZLU).

~ U hromadné vyrabénych l|éCivych pripravkd se tak déje ve
spravnim frizeni, které plné odpovida transparentnim
postupum dle evropské legislativy.

%, Spravni frizeni jsou vedena v pripadech stanovenych zakonem z
moci uredni nebo na zakladé zadosti osob, kterym to
umoznuje zakon.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2016
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-

%, Uhrada: Ustav je ze zakona opravnén rozhodovat o
Ghradé LP/PZLU pouzivanych pfi vykonu ambulantni
péée (o nemocniéni péci Ustav nerozhoduje)

%, Platna legislativa nema specificka pravidla pro orphan
drugs. Pri stanoveni ceny a uhrady se k nim
pristupuje stejné jako k jinym LP

=, Pri splnéni podminek existuje moznost priznani
statutu vysoce inovativniho léCivého pripravku (VILP)
stejné jako u jinych LP: § 39d ZoVZP

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Stanoveni maximalni ceny (MC)

-, CAU stanovuje maximalni cenu vyrobce pro kazdy
LP/PZLU individudlné.

s, Zakladnim principem pro stanoveni maximalni ceny je
vnéjsi cenova reference.

= Ceny se zjistuji v zemich referenéniho kose (vSechny
¢lenské staty EU s wvyjimkou CR, Bulharska, Estonska,
Kypru, Lucemburska, Malty, Némecka, Rakouska a
Rumunska) v rozhodném obdobi 21 dnU ode dne zahajeni
spravniho rizeni.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2016
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Stanoveni Uhrady

%, Uhrada
se .
pFI'pravky V r;tan_o,vuje ve StEjné VV§| . .
mci jedné referencni skupinp (()R V)Sechny
y (RS).

RS jSOU defi
efinovan s v
platném znéni. v vyhlagkou & 384/2007 Sb., v

Seznam referenénich skupin

Ledive 1atky
v referenéni skupiné
pfevaiujic‘\

Sislo anani skupina *)
referené-

n

Terapeuﬂcké
skupina

AD2BAOY cimetidin,
AOZBN)Q ranitidin,
A02BA03 famotidin

Letiva k terapil
gastroduodené\n’\
viedove choroby @
refluxni choroby

jicnu

A02BA0N cimetidin,
£02BA02 ranitidin,
AO’ZB.AOS famotidin

parenteré\ni -
onisté H2 receptory

jicnu.
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Vnejsi cenova
reference (VCR)

Nejnizsi cena

zjisténa v CR

Nejnizsi zjiSténa cena je
nez prameér
druhé a treti nejnizsi ceny

Zjisténa neuspora

Uhrada stanovena
dle nejnizsi ceny

"Uhrada stanovena

Zjisténa uspora

dle ceny zjisténé v W ) o
Uhrada stanovena dle nizsi ceny

CR

dle VCR

pfi porovnani ceny zjisténé v CR a
primeéru druhé a treti nejnizsi
ceny dle VCR

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2016
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V pripade, ze pri stanoveni Uhrady neni v nékteré ze
skupin prilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi bez ohledu na terapeutickou zameénitelnost
alespon 1 LP plné hrazen, navysuje se uhrada tak, aby
nejméné nakladny LP ze skupiny posuzovanych LP byl
plné hrazen.

1 Pr l!IedD 1 skuplny hib u pI 3 g:ntpy B in pC‘i
- - P
pIOkl.lEBlk pexoral 11 pOda.ll
. - . 2 P
1 £ic : 1 3
. P -
2
1. ane Kkralni gllk
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Definice vysoce inovativnich pripravku

~

=, VILP —vysoce inovativni léCivy pripravek definuje zakon o
verejném zdravotnim pojisténi § 39 a) odst.8 a § 39 d)
odst. 1 ZoVZP

=, Pristup k hodnoceni VILP dale upravuje ustanoveni §40
az 44 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

» Odbornd kritéria a postupy pro posuzovani vysoce inovativnich pripravk{
» Definice a obsah zavazku
» Podminky, za kterych mohou specializovana pracovisté podavat VILP

» Rozsah udajl predavanych zdravotnim pojistovnam a drziteli rozhodnuti o
registraci VILP

» Zpusob vypoctu Uhrady VILP

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2016
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s, Status VILP predstavuje kvalitativni vlastnosti pfipravku bez ohledu
na dobu trvani docasné uhrady nebo prechod do trvalé uhrady.

%, Pripravek, u néhoz neni znam dostatek udaju o nakladové efektivité
nebo vysledcich |éCby pfi pouziti v klinické praxi:
- nema alternativu (trvale hrazenou)

- ma alternativu (trvale hrazenou), ve srovnani s ni vSak poskytuje
novy koncept léCby Ci klinicky vyznamny terapeuticky benefit

=, Status VILP pripravek pozbyva zejména v pripadé, kdy je posouzen
jako v zasadé terapeuticky zaménitelny, nebo srovnatelné ucinny
s jinou trvale hrazenou lécbou.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2016
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VILPy a ,léCivé pripravky pro vzacna onemocnéni“ (orphan drugs)

e \/zachd onemocnéni:
nizka prevalence (1/2000)

e vetsinou se jedna o VILPy s ohledem na vysokou nenaplnénou
medicinskou potrebu u vzacnych indikaci (LP nema ViLp
alternativu), l_/

vyznamne vyssi ucinnost — podstatné prodlouzeni preziti

+ dalsi pripady:

ucinnost u pacientu rezistentnich na stavajici terapii

* vysoce nakladna lécba, ale velmi omezena cilova populace

* http://www.eurordis.org/sites/default/files/publications/position-paper-EURORDIS-research-prioritiesFeb08.pdf 19.10. 2016
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Podminky uhrady Symbol ,,S“

» K podani pripravku v rdmci centrové péce se pfristupuje s
ohledem na verejny zajem, tedy za ucelem vyvazeni kvality a
dostupnosti terapie a financnich moznosti systému

» provedeni samotné |écby ve ,specializovaném pracovisti“ je jiz
v kompetenci prislusSného zdravotnického pracovisté a platcu
zdravotni péce

» Uplatni se zejména u
» \lysoce odborné terapie, obvykle zavazné
onemocneéni: potreba specializace osetrujiciho |ékare
» Vlysoce nakladné terapie, nutnost zajisténi
ucelnosti preskripce (moderni IéCba: onkologie, -

oftalmologie) & ‘ |

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2016
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Rozdily vedeni fizeni s LP ne /VILP

neVILP VILP
% Nedostatky NEF/BIA jsou O] fPOVinrl\(OS’fkaedeiiI;f, o ,

o . armakoekonomické hodnoceni,
duvedem pro bezvu k, ) Ustav pouze identifikuje nedostatky
soucinnosti nebo vydani neg. = Povinnost uzavfit zavazek —

HZ predkldda se spolu s Zadosti, Ize
= Nemusime vidy vyZadovat NEF doplnit do vydani HZ o
(ix) %, Povinnost sbéru dat, neovlivni
délku vedeni spravniho fizeni
= Moznost vytvoreni ,pseudo % naplnéni existujici nenaplnéné

referencni skupiny” nebo medicinské potfeby (v

stanoveni uhrady podle
srovnatelné ucinné terapie

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

pripadech, kdy dosud neni
dostupna terapeuticka
alternativa

19.10. 2016
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Zpusob uhrady LP pro vzacha onemocnéni

45 -

40
40

35 -

Registrované

¥ SR probiha

® Uhrada jinym mechanismem

® Uhrada v SCAU

A — travici trakt a
metabolismus

B — krev a krvetvorné organy
C — kardiovaskularni systém
D — dermatologika

G — urogenitalni trakt a
pohlavni hormony

H — systémova hormonalni
|éciva kromé pohlavnich
hormonu a inzulinG

J — antiinfektiva pro
systémovou aplikaci

L — cytostatika a
imunomodulacni léCiva

M — muskuloskeletarni systém
N — nervovy systém

R — respiracni systém

S — smyslové organy

V —rlzné pripravky

(Seznam cen a uhrad k 10.3.2016, LP hrazené jinymi mechanismy k 6/2015, List of medicinal products for rare diseases in Europe January 2016, www.orpha.net)

% Celkem je dostupnych a hrazenych cca 40 % registrovanych (a aktualné
designovanych) LP pro vzacnd onemocnéni (cca 36 z 89 LP), u 5 LP SR probihd

% Existuje nyni potieba hradit zatim nehrazené LP v CR? — Jsou v CR pacienti ¢ekajici

na tyto LP?

19.10. 2016
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Myty spojené s uhradami orphan LP - |

=, ,nemoznost prokdzat nakladovou efektivitu, proto nelze stanovit iUhradu, nutno
hledat jiné cesty v Uhradovém systému“: v odlivodnénych pripadech lze

— Kuvan (maligni fenylketonurie)

%, ,vysoky ICER“: problém jen v nékterych pripadech
— Gazyvaro, Mozobil

%, ,nenahraditelnost, vysokd potreba“: obecné kritérium, které se hodnoti vidy

— (do neddvna) vysokd potreba ucinné terapie v ind. mCRCP, melanom, HCV, HIV, a mnohé
jiné

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2016
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Myty spojené s uhradami orphan LP - |

% ,(velmi) nizky dopad*“, ,mala populace”: plati jen v nékterych pripadech
— v nékterych indikacich se v ¢ase zvysuje pocet pacientl na lécbé
— obtizné odlisit orphan vs. ultra-orphan vs. nepozadani o designaci
— Exjade, Myozyme, Imnovid, Vidaza, (Nexavar, Adempas)

Q)

,hemoznost ziskat Uhradu standardnimi cestami“:
— pfriklad?

Q

,hemoznost ziskat kvalitni evidenci“
— osteosarkom: robustni komparovand mortalitni data v détské indikaci

Q

y,nhutnost jit vyhradné cestou VILP®
— uvsech LP je mozné zvadZit cestu VILP pfi splnéni podminek: vyznamné vyssi
ucinnost/bezpecnost, absence jiné cilené terapie

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2016
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Evropskd  sit  hodnoceni  zdravotnickych
technologii

=, Posileni mezinarodni spoluprace mezi HTA

agenturami a regulacnimi autoritami

%, Dlraz na zvysovani kvality a prenositelnosti HTA

hodnoceni
Dobrovolna ucast jednotlivych ¢lenskych zemi

Databaze aktudlnich cen |éCivych pripravkl
Poskytovani informaci prislusnym
autoritam

DllezZity ndstroj pro udrZovani prijatelnych
cen

19.10. 2016
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Komise zastreSena European Social Insurance Platform

HTA agentury, |ékové organizace, zdravotni pojistovny
(celkem pres 20 organizaci z vice nez 15 evropskych
stata)

zvyseni informovanosti ¢lenll o zméndch v evropské
legislativé tykajici se LP (Transparencni smérnice,
pacientské registry, orphans, biosimilars)

mapovani informaci o stavu cen a uhrad v jednotlivych
statech EU

ziskavani aktualnich informaci o déni v oblasti [éCiv
MOCA mechanism of coordinated access to orphans

spoluprace kompetentnich autorit v oblasti cen a uhrad
|éciv

kontinualni platforma pro vyménu informaci a diskuzi o
aktualnich tématech

spolufinancovana evropskou komisi jako ndavaznost
Farmaceutického fora

19.10. 2016
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2016



