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Vychodiska pro zménu - vstup inovaci

= Nejvétsi mezirocni narlst uhrad v oblasti ndkladné lécby je u § 16 a
centrové péce (zejména inovativni |éCivé pripravky)
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Vychodiska pro zménu - vstup inovaci

= Nejvetsi mezirocni nardst uhrad v oblasti ndkladné |écby jeu § 16 a
centrové péce (zejména tzv. vysoce inovativni |éCivé pripravky — VILP)

= DUOvodem je nejen vstup novych inovativnich |éCiv, ale i rozsifeni
indikacnich omezeni a zvySovani poctu lé¢enych pacientll = roste
vyznam prevalence v prediktivnich modelech vyvoje naklad( systému
verejného zdravotniho pojisténi



Roste vyznam prevalence v prediktivnich

modelech ..

Zhoubné novotvary celkem (C00-C97)

Prim. roéni
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 zména

2012-2016
Incidence 78 199 78 420 80 249 82 863 84 219 86 370 88351 [(+2,3 %
Mortalita 27 834 27171 27 334 27 084 27 050 26 852 27261 |-0,1 %
Prevalence 447 624 | 465743 | 484137 | 503134 | 522933 | 542506 | 561387 [+3,8 %
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* zdroj: UZIS



Roste vyznam prevalence v prediktivnich

modelech ..

Novotvary mizni a krvetvorné tkané v Ceské republice

Pram. roéni
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 zmena

2012-2016
Incidence 4 333 4 334 4 363 4 397 4 489 4 623 4576 +1.2 %
Mortalita 1 965 2 083 1 969 1931 1933 1900 1892 -1,0 %
Prevalence 26 373 27 554 28 793 29 989 31 266 32 624 33829 | +4,1 %
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Vychodiska pro zménu - vstup inovaci

U centrovych léciv dochazi ke zpozdovani vstupu novych molekul do
systému v.z.p. zejména vlivem administrativné narocného procesu
vyzadovaného prfimo zakonem

= Mira zapojeni risk-sharingovych schémat u téchto IéCiv stale neni
optimadlni, zdravotni pojistovny by mély pracovat na performance
based risk-sharingu

= Chybi evidence tykajici se nakladové efektivity nebo modely nejsou
metodicky dostatecné ¢i uzplsobené podminkam cCeské klinické praxe

* Dopad do rozpoctu v jednotlivych pripadech narlstd, avsak
prediktabilita je nizka (predpokladany dopad se ¢asto nedodrzuje)

= Zpozdéni v procesu stanovovani Uhrad lé¢iv na SUKL a zdkonné
prekazky stanoveni uhrady vedou k rostoucimu tlaku na schvalovani
uhradna § 16



Vychodiska pro zménu - § 16 ..

= Masivni ndarist nakladd a poctu Zadosti o Uhradu na § 16 (az
trojndsobny nardst ndkladd za poslednich 5 let)

= Na § 16 se hradi jak |éky
" neregistrované a nehrazené
" registrované a zcela nehrazené
" registrované a hrazené v jiné indikaci
= off-label
= Nejndkladnéjsimi léky na § 16 jsou ty, kterym neni (;atl'm)
standardné stanovena Uhrada, ale mély by projit procesem na SUKL
= Mimoradny nastroj § 16 supluje tézkopadny standardni mechanismus
Uhrad pfes SUKL (1/3 lé¢iv hrazenych na § 16 neprodla nebo ani
nepoiadala o stanoveni Uhrady na SUKL)

= Schvalovani zadosti podle§ 16 neni dostatecné predvidatelné a
konzistentni mezi zdravotnimi pojistovnami, ale také meazi
jednotlivymi ptipady téze pojistovny



Reseni — rychla revize vstupu inovaci ..

= Pracovni skupina pro revizi systému cen a thrad léc¢iv (MZ, SUKL, CLS JEP,
VZP, SZP, AIFP, CAFF, AVKV, CLK, CLnK, Pacientska rady, Koalice pro zdravi)

= Novela zakona o verejném zdravotnim pojisténi bude pripravena ve dvou
Castech ( § 16 a VILP/orphan), u¢innost od 2Q 2020

= Cil:
v'zrychleni vstupu inovaci
v zajistit jejich udrzitelné financovani
v'motivovat podavani zadosti o standardni thrady a ne skrze § 16
v'odbiemenit SUKL od zbyteénych administrativnich ukont
v zkrétit proces spravnich fizeni

v'vyhledové zcela novy model Ghrad pro extrémné nakladné léky
(advanced therapy medicines), kde nakladovou efektivitu nelze
provérit — zaméreno i na orphany/ultraorphany

= Od 1. 1. 2019 tri pilotni specializovana pracovisté — pediatricka klinika 2. LF UK a

FN Motol, Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol a Ustav dédi¢nych metabolickych poruch

VsSeobecné fakultni nemocnice v Praze a 1. LF UK
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Reseni — rychla revize vstupu inovaci ..

= 1. faze - orphany dnes schvalované na § 16:

= rychlejSi posuzovani zadosti o uhradu na 8§ 16 a rozhodnuti
postavena na expertnich stanoviscich

* metodika zdravotnich pojistoven

" priprava novely zakona popisujici proces schvalovani zadosti o
Uhradu na § 16 (IhGty, odvoldni, odvolaci organ, konzistentnost)

= 2. faze - orphany zaclenit do standardnich mechanismu:
= systémovy § 16“ (LP hrazené témér standardné a plosSné na §
16 aniz by byl zohlednén pohled individualniho pacienta)
vyClenit do samostatného procesu

= zajistit institucionalni hodnoceni terapeutického pouziti LP, pro
které se zZdda o uhradu na § 16 u vice pacientu

= kolektivni rozhodovaci organ (komise) — stat, zdravotni
pojisStovny, odborné spolecnosti a pacientské organizace; zavést
HTA mechanismy s rozdélenim posuzovaci a rozhodovaci funkce

a s uplatnénim mekkych kritérii v rozhodovaci fazi
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4 cesty vstupu inovaci do systemu ..

1. nakladové efektivni inovace = vstup do trvalé thrady

2. vysoce inovativni lécivé pripravky (VILP)
» docasna uhrada na 3+2 roky (rekalkulace ceny po 3 letech)
" registry nepovinné, jen na zakladé dohody
= z3avazek doléceni pacientl na ndklady firmy, pokud po docasné
Uhradé neni stanovena trvala uhrada
= z3vazek limitace ndkladl systému (budget cap)

3. ultraorphan
" na zakladé Zzadosti MAH, ale i ZP (napf. institucionalni
prehodnoceni LP ,standardné” hrazenych na § 16)
= rozhoduje kolektivni organ (MZ + ZP + OS + pacient.org.)
= uprednostnéni meékkych kritérii pred hranici ochoty platit

4. § 16 (stejné znéni jako dnes)
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Dopady do systému ..

= Zmeéna v systému cenové a uhradové regulace s cilem zrychlit vstup
inovaci a poskytnout SirSimu spektru pacientll dostupnou narokovou
|éCbu hrazenou z verejného zdravotniho pojisténi masivné zvysi tlak
na rozpocet zdravotnich pojistoven

= Centrova péce je jiz dnes nejrychleji rostoucim segmentem ve
zdravotnictvi

" Do budoucna bude ,verejny zajem” ve smyslu stability systému
verejného zdravotniho pojisténi hrat ¢im dal vétsi vahu v
rozhodovacim procesu (zejm. lécivé pripravky moderni terapie,
chronicka lécba apod.)
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Horizon scanning — prvni modelace

Celkovy dopad HS 2019 - 2020: v mil. K¢

Segment 2019: dopad v 1.roce 2020: dopad v 2.roce
HS 2019: nové preparaty onkologie -
¢i indikace solidni nadory 491,28 727,04
hematoonkologie 437,17 764,45
ostatni segmenty 376,70 463,20
CELKEM 2019 1305,15 1954,69
HS 2019: prevalencni dopad vSechny
feo 1412,15
v 2. roce u preparatu zr. 2018 segmenty
Segment 2020: dopad v 1.roce 2021: dopad v 2.roce
HS 2020: nové preparaty onkologie -
¢i indikace solidni nadory 538,93 932,73
hematoonkologie 163,88 251,96
ostatni segmenty 993,90 953,70
CELKEM 2020 1696,71 2138,39
HS 2019: prevalencni dopad vSechny
ceo 1 954,69
v 2. roce u preparatu zr. 2018 segmenty

zdroj: data - SUKL, VZP, modelace - UZIS
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