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Osnova

s, Zakladni hodnocené oblasti v rizeni o uhradée

s, Zdroje dat pro potreby analyzy nakladové efektivity
=, Pozadavky na predkladanou dokumentaci

=, Pouziti dat z registru

", Nejistota spojena se vstupnimi parametry do analyzy
nakladové efektivity (,,ANE®)
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Rozhodnuti Ustavu o thradé zohlediuje tyto aspekty

=, Posouzeni prinosu terapie oproti dostupné lécbé:
— postaveni v klinické praxi
— relativni ucinnost
— relativni bezpecnost

— inovativnost a medicinska potreba

s, Posouzeni ekonomické otazky:

— nakladova efektivita (prinosy pro pacienta oproti
komparatoru vs. naklady)

— dopad na rozpocet
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Farmakoekonomické analyzy

%, Nakladova efektivita

— ,,0dpovida u nového LP pozadovana uhrada prinosum
oproti soucasné pouzivané a hrazené terapii?“

s, Dopad na rozpocet

— ,,0 kolik bude potreba vyclenit financi navic?“
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Zdroje dat pro ucely nakladové efektivity

% Udaje o u¢innosti a bezpeénosti
— cas do progrese onemocnéni, celkové preZiti, podil pacientt s komplikaci,
vyskyt nezadoucich ucinkd, doba setrvani na IéCbé, atd.

— Klinické studie, meta-analyzy, network meta-analyzy, epidemiologické
(observacni) studie, registry

=, Naklady
— ndklady cerpané z prostredkt zdravotniho pojisténi

— skladaji se z frekvence Cerpani péce (,resource use”) ocenéné jednotkovymi
nadklady

— Klinické studie, meta-analyzy, observacni studie, network meta-analyzy,
dotaznikova Setreni, panely expertu

— Platna legislativa (napf. vyhlaska se seznamem zdravotnickych vykonu) a
Ciselniky (SCAU, DRG)

% Udaje o kvalité Zivota
— ovlivnéni kvality Zivota pacientu v disledku onemocnéni a IéCby
— Klinické studie, kontrolované studie, dotaznikova setreni
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Dokumentace predkladana se zadosti

%, Pozadavky na predkladanou evidenci uvadi § 39f odst. 5 a 6 zakona
¢. 48/1997 Sb.

=, Strukturu ,klinické” dokumentace uvadi § 45 odst. 2 az 5 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb.:

— veskeré informace tykaJ|C| se prlpravku (ty relevantni) tykajici se uc€innosti,
bezpecnosti a porovnani nakladd a prinos(

— klinicka hodnoceni:
* systematické prehledy
* meta-analyzy kontrolovanych randomizovanych studii (i nepfima srovnani, atd.)
* kontrolované randomizované studie
* vysledky srovnavacich studii s jinymi, v klinické praxi uzivanymi pripravky pro lécbu
posuzovanych indikaci, neni-li takovych, proti placebu
+ sledovani vysledku péée v podminkach klinické praxe nejlépe v CR
* vysledky dosud verejné nepublikovanych studii, které jsou uvedeny v SPC a jsou
hodnotitelné
— dokumenty se predkladaji v plném znéni a uvede se jejich struc¢ny souhrn s
uvedenim zakladnich parametr(, vysledkl a vyhodnoceni

* tj. v€etné appendixu, supplementary data, atd.
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Pouziti dat z registru pro ucely ANE

%, Zasadni limitaci registri (nejen VILP) byva absence kontrolniho
ramene pro validni komparativni analyzu

%, Urcitou limitaci mGze byt odliSnost populace v registru od populace
zkoumané v registracnich studiich hodnocenych pri zadosti o
docasnou uhradu

%, Pri odlisnosti ve vyznamnych charakteristikach nelze provést prosté
srovnani registru a kontrolniho ramena ze studie

— napf. vék, predlécennost, stadium onemocnéni, vykonnostni stay,
konkommitantni terapie atd.

=, Pokud zadatel trva na pouziti dat z registru je treba pouzit
pokrocilejsich statistickych metod

— propensity-score, matching-adjusted, indirect comparison, simulated
treatment comparison

— Scénar s pouzitim primé evidence ze studie faze Ill nebo meta-analyzy
je vSak vyzadovan, pokud je tato evidence k dispozici

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.06.2019



e, SUKL

Pouziti dat z registru pro ucely dopadu na rozpocet

"~ Narodni registr je vhodnym zdrojem pro odhad velikosti cilové
populace resp. poctu |éCenych pacientu

% Registry byvaji vhodné pro kalkulaci ndkladu pro ucely
— Davkovani hodnoceného LP

— Doba na |écbé hodnoceného LP
— Konkomitantni terapie jinymi LP aj.
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Nejistota ve vstupnich parametrech ANE

= Mira nejistoty vSech vstupnich udaju je v analyze nakladové
efektivity popsana a kvantifikovana v analyze senzitivity

=~ Pouzivané zpuUsoby snizeni nejistoty a maximalizaci ,uzitku®:

— stanoveni podminek Uhrady pro ucelné pouziti pripravku
* podle navrhu drZitele rozhodnuti o registraci pri soucasném zohlednéni dostupné
evidence (vCetné stanoviska odborné spolecnosti)

— doporuceni uzavreni dohody o sdileni rizik spojenych s pouzitim
pripravku mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami

* risk-sharing scheme
* patient access scheme

* managed entry agreement
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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
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