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e, SUKL

Ukoly SUKL pro rok 2020 v cendach a Ghradach LP

% Pokragovani v krocich vedoucich k zefektivnéni priibéhu SR
%, Zlepsit podobu vystupt

— Zahdjeni pouzivani nové HZ a souhrnt k HZ
 Aktivnée se podilet na zlepsovani informovanosti

— Seminare pro Ucastniky rizeni a dalsi subjekty

s, Revize maximalnich cen LP

», Priprava na novelu ZoVZP
— ocekavané zmeény u orphan LP (,novy proces”)
— zmeény u VILP
— procesni zmeény
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e, SUKL
Mezinarodni projekty sekce

=, EUnetHTA — harmonizace a spole¢né HTA pro CaU
>, PPRI — metodologie cenotvorby
 Euripid — databaze metodik, cen a spotreb LP

=, Medev — neformalni spoluprace 22 autorit a zdravotnich
pojistoven na hodnoceni LP pro CaU

=, V4 — |lékova politika
=, Spoluprace s MZSR

S LN
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e, SUKL :
Zaméreni v roce 2019 a 2020 na prtibéh SR

Jednotné podani Jednani Ucastniku
(0od 9.9.2019 CAU-08) (nastaveni pravidel)

Hodnotici zprava
(finalizace)

Odpovéd

Zadost ’
na vyzvu

Posouzeni

U< Zahsjeni SR Vyzva HZ, UKO ROZ SCAU
NPM
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e, SUKL

Jednotné / strukturované podani

s, Rozdéleni na casti: Strukturované podani

Pfiloha k Zadosti o wii a podminkdch dhrady |égivého pfipravku nebo potraviny pro zvidtni

CAST A — Zakladni informace 0 onemoCNENi  iekaiske ucely predkiadans Stitnimu tstavu pro kontrolu kv
medicinska potreba, souhrny

CAST B — Postaveni v klinické praxi
CAST C — Komparativni G¢innost
CAST D — Komparativni bezpeénost
CAST E — Data z klinické praxe

CAST F — Farmakoekonomicka analyza

Zadatel
CAST G - Analyza dopadu na rozpocet Lecivy pFravek
CAST H — Literatura L&eivé litia

Hodnocena indikace (strufné)

CAST | - P¥ilohy

Datum wytvoreni dokumentu

Verze dokumentu

Tento dokument obsahuje informaci oznafenou za L] NE (dokument je verejny)
obchodni tajemstwi® I:I ANO

Pro léCivy pripravek je v hodnocené indikaci pofadovano O one

priznani statusu vysoké inovativnosti I:I AND
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SUKL

Jednotné / strukturované podani — priklad

CASTA

A-1

A-2

A-4

Nazev piipravku, strufny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Uveod
Nejvyie na dvou strandch A4 popiite kontext fidosti o Ghradu podle bodd této kapitoly.
Nerozepisujte zde prosim podrobnosti, které jsou predmétem dalsich kapitol.

Zakladni udaje o onemocnéni

Nenaplnéna medicinska potfeba

Souhrn ke klinické evidenci

Souhrn ke zdravotné-ekonomické evidenci

Vysoce inovativni |&€ba
\ pfipadé, Ze poZadujete, aby léCivému pripravku byl pfiznan status vysoce inovativni leby:
- uvedte ustanoveni wyhldiky € 376/2011 5b., na jehoi zakladé je status vysoce
inovativniho pfipravku pofadovén
- uvedte strufné odivodnéni vysoké inovativnosti

Tento oddil tykajici se wysoké inovativnosti by nemél presahnout polovinu strany A4
Zdivodn&ni by se mélo zabyvat pouze aspekty vysoké inovativnosti. Klinickd a jind evidence
bude podrobné vwhodnocena v daliich Zastech dokumentu.

© 2019 STATNI{ USTAV PRO KONTROLU LECIV

CASTC

c-11

c-1.2

Mazev pfipravku, strufny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Komparativni i€innost

Predloite detailni informace o komparativni klinické Gfinnosti, resp. klinickém pfinosu. Oddil
o utinnosti by mé| zahrnovat podrobné informace o randomizovanych kontrolovanych studiich
(RCTs), meta-analyzach a daliich studiich, které prokazuji klinické pfinosy hodnoceného
pfipravku v registrovaném davkovani v poiadované indikaci ve srovnani s komparatory
pouZivanymi v klinické praxi. MiZe zahrnovat i studie kontrolované placebem nebo podpirnou
|é¢bou a nekeontrelované studie, pokud poskytuji dikazy relevantnich klinickych pfinost.
Pokud je podéni zaloZeno na meta-analyze nebo nepfimém srovndni, predloZte jeho souhm
v Pfiloze a piedloite plné znéni.

Prehled klinické evidence

Hodnocené intervence a
potet zafazenych pacientld

Potet
pacientd

Sty | Zakladni design Zdroj financovani Ref.
die | studie

* Pro moZnost referencovani studie ofislujte. Detailngji popsané klitové studie by mély byt
Zvyraznény tuénym pismem.

Design studie

Popiste podminky randomizace a stratifikace. Vyjadrete se k dalsim relevantnim (potencialné
zkreslujicim) faktorim, jako jsou komorbidity, soub&ina |étba, pfedchozi terapie atd.
Charakterizujte populaci, ktera je relevantni v kontextu tohoto podani. V tabulce porovnejte
sledovanou populaci kazde studie.

di | Sledovana populace Zafazovad kritéria Wylufovaci kritéria

[
=

Vystupy poutité jako sledované parametry studie

Shriite viechny sledované parametry (gndpoints) jednotlivich klinickjch studii (fj. uvedte
viechny sledované vystupy, jako je celkové prefiti, wskyt nezadoucich udalosti, kvalita Zivota
ve vztahu ke zdravi atd.). Oznacte, které wystupy byly primarnimi sledovanymi parametry

lprimary endpoints).



e, SUKL
Hodnotici zprava

=, Zavedeni souhrnu pro Sirokou a
odbornou verejnost

SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

Statni Ustav pro kontrolu |&giv {,SUKL") posoudil dostupné Gdaje o pouiti hodnoceného légivého
pfipravku (,LP") nebo potraviny pro zvlastni [&kafské ugely {,PZLU") a shrnuje zde své zaviry. SUKL je
zmocnén rozhodovanim o dhradach zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi. Rozhodnuti je
vysledkem spravniho fizeni, jehoZ d€astniky jsou farmaceutickd spoleénost a viech sedm zdravotnich
pojistoven CR.

1 SOUHRN PRO SIROKOU VEREINOST
1.1  Pro jaké pouZiti byl pfedmétny LP hodnocen / byla predmétné PZLU hodnocena?

1.2 Jaké je stanovisko SUKL?

1.3 Na zakladé jakych skute€nosti SUKL uvedené stanovisko vydava?
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2 SOUHRN PRO ODBORNOU VEREINOST
2.1 spravni fizeni
Spisova znatka:

2.2 Léfivy plipravek / PZLU a Zadatel

Zadatel:

Zastupce:

Letiva l3tka a cesta podani:

ATC:

LEEivy plipravek / PZLO:

priitel rozhodnuti o registraci / wrobce / dovozes:

Posuzovans indikace:

2.3  stanovisko k Zadosti

2.4 Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeutickych LP nebao PZLU

25 Maxmélni czna

Kod rdf:‘ev Doplnk Maximalni .
SiKL laciveho nan cena / baleni
pfipravku {KE)
0000000 | NAZEV DOPLMNEE
0000000 | NAZEW DOPLMEE
2.8 QoTD
2.7 Uhrada 22 zdravotnihe pojisténi
271 Zakladnidhrada
i
zl s& odviji od vn&jE cenové reference a nejnifiich ceny zjifténg v EU. /_DMNC/Dgll / od dennich

nakladd srovnatelng GEinné skupiny = obsahem lacivich latek..

2.7.2 lidrovd dhrada a maximalni Ohrada pro kenséného spotfebitele

Navrh .
MNazev Fadatele SEENONOVENG | cimdlni
Kad P Doplnék o . jadrova .
. leciveho . jadrova H dhrada f
SUKL - nazvu M uhrada f .
pripravku dhrada / . baleni
p baleni
baleni
0000000 | MAZEV DOPLMEE
DD000DD | NAZEV DOPLMEE




e, SUKL

Hodnotici zprava

> Rozdéleni na casti:
— Zadatel a lé¢ivy pfipravek
— Souhrn pridbéhu spravniho rizeni
— Hodnoceni klinického prinosu
— Vypocet vyse maximalni ceny a uhrady
— Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
— Posouzeni podminek uhrady
— Vysledek hodnoceni
— Prilohy: Vyporadani namitek, reference
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e, SUKL
Srovnani doby do 1. HZ a ROZ

. lil.

=, Doba do 1. HZ a doba do rozhodnuti v individualnich spravnich
fizenich (bez zkracenych s podobnymi LP)

 K4.9.2019

1 - w 1 -
0,9 1 19 0,9 -
T ——2019 -§
= 038 - <£ 08 1
E 07 - 2018 g 07 -
c
. —2017 RS
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————————— 2016 3
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S 01 - 5 01 -
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0 T T T T 1 n- 0 T T T T : 1
0 300 600 900 1200 1500 0 300 600 900 1200 1500
2019 73 73
2018 83 19 83 37
2017 65 32 10 65 45 22 1
2016 78 43 17 8 1 77 52 32 16 1
2015 88 45 14 4 3 1 84 47 33 18 10 2

Doba od zahijeni fizeni do vydani 1. HZ (dny) Doba od zahajeni fizeni do vydani rozhodnuti (dny)



e, SUKL
Pocet béZicich SR k 15. 9. 2019 (N = 339)

Typ SR @ISR @HR @MC @ZRUS @ZR ®PP @RMC

4
'I'IE

105

204
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e, SUKL
Poéet rozhodnutych SR v roce 2018 a 2019

Rok 2018 2019 (k 15. 9. 2019)

HR 94 48
ISR 171 139
MC 69 271
PP (v&. ROZ fikci) 186 218
ZR 17 14
ZRUS 47 105

Celkem 584 795
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e, SUKL :

Odhad uspor k 16. 9. 2019

s, Odhad uspor v hloubkovych a zkracenych revizich, ve
kterych bylo v daném roce vydano 1. rozhodnuti

s, = pokracuji prace také na HR a ZR

Rok rozhodnuti Odhad uspor

1. ROZ-2018 1933 942 069 K¢
1. ROZ - 2019 1 884 183 030 K¢
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e, SUKL .

Revize maximalnich cen v roce 2020

=, OCekavané zahajeni v poloviné roku 2020

=, Zahajovani podle referencnich skupin/skupin v zasadé
terapeuticky zameénitelnych LP

 V prubéhu 1. pololeti 2020 vycistéeni Seznamu hrazenych
LP/PZLU od dlouhodobé neobchodovanych LP (vice ne?
12 mésicu)

= K 1. 10. 2019 podléha regulaci maximalni cenou cca 6730
pfipravk( (kéd SUKL)
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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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