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Dostupnost novych [éCiv

Mira dostupnosti - méreno poctem lécivych pripravk( dostupnych
pro pacienty v evropskych zemich v roce 2018 (121 lécCivych pripravkd
schvalenych EMA v letech 2015 - 2017)
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Source: EFPIA Patient W.A.L.T. survey, 2019



Dostupnost novych [éCiv

Mira dostupnosti - méreno poctem lécivych pripravk( dostupnych
pro pacienty v evropskych zemich v roce 2018
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Dostupnost novych [éCiv

Primérna doba mezi registraci IéCivého pfipravku a jeho dostupnosti
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Source: EFPIA Patient W.A.L.T. survey, 2019
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Rate of Availability
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Dostupnost novych |éCiv — vzacna
onemocnéni

Mira dostupnosti - méreno poctem lécivych pripravk( dostupnych
pro pacienty v evropskych zemich v roce 2018 (38 léCivych pripravkd
schvalenych EMA v letech 2015 - 2017)
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Average delay (days)

Dostupnost novych léCiv — vzacna
onemocnhéni

Primérna doba mezi registraci IéCivého pfipravku a jeho dostupnosti
pacientiim
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[] Average delay for Orphans is at least 100 days longer than all products approved 2015-2017
[ Average delay for Orphans is at least 100 days shorter than all products approved 2015-2017

Source: EFPIA Patient W.A.L.T. survey, 2019
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Dostupnost novych leciv — onkologie




Rate of Availability
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Dostupnost novych |éCiv — onkologie

Mira dostupnosti - méreno poctem lécivych pripravk( dostupnych
pro pacienty v evropskych zemich v roce 2018 (31 léCivych pfipravkd
schvalenych EMA v letech 2015 - 2017)
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Dostupnost novym |écCiv - onkologie

Primérna doba mezi registraci IéCivého pfipravku a jeho dostupnosti

pacientiim - onkologie
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[ Average delay for Oncologics is at least 100 days longer than all products approved 2015-2017
[ Average delay for Oncologics is at least 100 days shorter than all products approved 2015-2017
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Vzacha onemocheni




Vzacha onemocheéni

e globalné existuje priblizné 7 000 znamych vzacnych
onemocneéni.
e asi4000-5000znich nema dostupné terapie
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Source: Patient Access to innovative medicines in Europe, 2019



Vzacha onemocheéni

e V soucasné dobé je v registracnim rizeni EMA 30
|éCivych pripravkl ,orphan drug” (listopad 2019)

International non-proprietary name (salt, ester, Therapeutic area ' International non-proprietary name (salt, ester, Therapeutic area '

derivative, etc.} / Common Name derivative, etc.) / Common Name

Acalabrutinib Antineoplastic medicines Somapacitan Pituitary and hypothalamic hormones and
Amikacin (sulfate) Antibacterials for systemic use Tagraxofusp’ .:::il:S::\sasti: medicines

Avapritinib Antineoplastic medicines Treprostinil (sodium) Antithrombetic medicines

Bulevirtide (acetate)* Antivirals for systemic use Viable T-cells " Antineoplastic and immunomodulating
Crizanlizumab Other hematological medicines - T aoents

Deferiprone Other therapeutic medicines

Diclofenamide

Elexacaftor / tezacaftor / ivacaftor!

Emapalumab

Enasidenib (mesilate)
Fenfluramine

Givosiran (sodium)
Glasdegib {maleate)
Idebenone (titanium dioxide)
Imlifidase

Isatuximab

Ivosidenib

Luspatercept

Obiltoxaximab
Onasemnogene abeparvovec %~
Osilodrostat {phosphate)
Pexidartinib (hydrochloride)
Polatuzumab vedotin
Pretomanid

Satralizumab

Selinexor

Ophthalmolagicals

Other respiratory system medicines

Immunosuppressants
Antineoplastic medicines
Antiepileptics

Other alimentary tract and metabolism
products

Antineoplastic medicines
Psychoanaleptics
Immunosuppressants
Antineoplastic medicines
Antineoplastic medicines
Antianemic medicines

Immune sera and immunoglobuling
Other medicines for disorders of the
musculo-skeletal system
Corticosteroids for systemic use
Antineoplastic medicines
Antineoplastic medicines
Antimycobacterials

Immunosuppressants

Antineoplastic medicines

Source: EMA, 2019



Vzacna onemocneéni — specifické HTA

pozadavky

Assessment Criteria/Tools

Assessment of therapeutic benefit @
Assessment of patient benefit @
FJ

Germany

Cost-effectiveness model —
Cost

Budget-impact model calculation

Therapeutic alternatives 6
Systematic literature reviews 0

Quality-of-life evaluation —

Dossier required Q
Reference pricing required in Supportive
dossier information
Time from submission to g
(12-month

reimbursement

free pricing)

UK
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France
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Main
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days

Nordic
Netherlands Countries®
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EQ-5D/

[taly Spain

EQ-5D SE_36 EQ-5D EQ-5D
Sweden: no
. - Denmark
Supportive Supportive L . 7
information  information Mamleitenen FTIE,
Norway:
yes
180-250 180-400

days days 90-400 days 180 days

Source: RTI, 2019



Vzacna onemocneéni — specifické HTA
pozadavky UK

* NICE dopad na rozpocet: je-li rozpocet> 20 milionl GBP v

kterémbkoli z prvnich 3 let, NHS jedna s vyrobcem

e Podani jako HST, ICER threshold je zvysen na 100 000 GBP per
QALY

e V pripadé vyznamného prinosu QALY muze byt threshold zvysen

na 300 000 GBP per QALY

e Pouze 3 hodnoceni HST rocné

Source: RTI, 2019
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Ceska republika

* VZP CR pfistoupila k novému postupu pfi posuzovani Ghrady

nehrazenych |éCivych pfipravku s cilem zajistit tvorbu spolec¢nych

odbornych vyjadfeni VZP CR a odbornych lékafskych spoleénosti

* odborny podklad pro dalsi fizeni o Zadosti pojisténce o pfiznani
Uhrady dle § 16 zdkona €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi

« innost VZP CR souvisejici se stanovenim vy$e a podminek

Uhrady

VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
( ¢ CESKE REPUBLIKY

Source: VZP CR, 2019


https://www.google.com/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fwww.pvzp.cz%2Fwp-content%2Fuploads%2F2019%2F10%2FVZP-VELKE-LOGO.png&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.pvzp.cz%2Fcs%2Fo-spolecnosti%2Fvseobecna-zdravotni-pojistovna-cr%2F&docid=TeeJdk31--tzjM&tbnid=aPKZC1nc9RdcMM%3A&vet=10ahUKEwiRoKeljfvlAhVcQkEAHU6qDFcQMwhJKAIwAg..i&w=646&h=223&bih=751&biw=1536&q=vzp&ved=0ahUKEwiRoKeljfvlAhVcQkEAHU6qDFcQMwhJKAIwAg&iact=mrc&uact=8

Ceska republika

* Predmeétem posouzeni jsou léCivé pripravky (dale jen LP), u
kterych absentuje rozhodnuti SUKL o stanoveni Ghrady nebo
Uhrada jde nad rdmec podminek Uhrady stanovené SUKL

Pro Iék SUKL doposud Uhrada je mimo ramec

nestanovil thradu nebo podminek od SUKL

a zaroven

Existuje medicinska

potreba zajisteni léku
pro pacienty

Source: VZP CR, 2019



Ceska republika

Ve

* Pracovni skupina pro nehrazené lécivé pripravky
* rozhodnuti do vyse 30 mil. K¢.

Rozhodovaci proces Pracovni skupiny pro nehrazené LP

Jednani Vydan|
Pracovni stanoviska Rozhodovani

skupiny . ok
=) Odhad ! > :
pro A finanénihio ; reviznich

nehrazenée RS ‘ x,"gg;?‘gg‘ m |&kafi
LP . 29535 95

Rozhodnuti

prostou
vétsinou

Podnét
pro
jednani

Jednani s v D Pfedani
dodavateli ; Komisi pro
o sdileni nehrazené
rizik LP
QOdhad finanéniho
dopadu 30

mikon( K& a vice

Source: VZP CR, 2019



Ceska republika

* Komise pro nehrazené lécivé pripravky
e rozhodnuti nad 30 mil. K¢.

Rozhodovaci proces Komise pro nehrazené LP

Jednani
Komise pro
nehrazené

LP

Rozhodnuti Rozhodovani

prostou st;/r{gsig'ka reviznich
vétsinou I€karu

Podnét pro
jednani

Jednani s
dodavateli o
sdileni rizik

Source: VZP CR, 2019



Ceska republika

e Spolecna stanoviska

» zverejnéno 60 spolecnych stanovisek

Pojisténci

Klienti VZP

Poskytovatelé
Aktuality

Nejlasté]i fesite

Informace pro praxi
Ciselniky

Smluvni vztahy

VyUétovani zdravotni péce
Tiskopisy

AKORD - program kvality péce
Bonifikacni program VZP PLUS
Vybérova Fizenl

Dohodovaci fizeni

Dostupnost zdravotni péée

Platci Poskytovatelé e-\/ZP
0OSVC, OBZP, zaméstnavatelé

Vstup do Moje VZP &

Lékafi, zdravotnicka zafizeni Elektronicka komunikace

Vstup do VZP Pointu &

Uvod » Poskytovatelé » Informace propraxi » Nehrazené lé¢ivé pFipravky

Spolecna stanoviska

SPOLECNE STANOVISKO VZP €R, SPOLECNOSTI PRO METABOLICKA ONEMOCNENI SKELETU LS JEP A PRACOVNi SKUPINY PRO
DETSKOU ENDOKRINOLOGI CESKE PEDIATRICKE SPOLEENOSTI €LS JEP - Doporuéené podminky pousiti [éivych piipravkii s
obsahem G¢inné latky burozumab v indikaci [écby X-vazané hypofosfatemie a sit indikujicich specializovanych center (3. 10. 2019).

SPOLECNE STANOVISKO VZP ER A EHS €LS JEP - Doporudené podminky poufiti 1&€ivého piipravku s obsahem G¢inné latky
axikabtagenciloleucel v indikaci |éCby DLBLC a PMBLC a sit indikujicich specializovanych center (23. 9. 2019).

SPOLECNE STANOVISKO VZP ¢R A ¢HS €LS JEP - Doporudend podminky pouZiti [&¢ivého piipravku s obsahem G¢inné latky
tisagenlekleucel v indikaci 1é¢by ALL a DLBLC a sit indikujicich specializovanych center (23. 9. 2019).

SPOLECNE STANOVISKO VZP A €NS - Doporucené podminky poufiti lé¢ivych pFipravk(l s obsahem téinné latky Rituximab ve vybranych
nefrologickych indikacich a sit indikujicich specializovanych center (29. 10. 2019).

SPOLECNE STANOVISKO VZP A €NS - Doporucené podminky poufiti [é¢ivych pFipravkii s obsahem (éinné latky Tolvaptan v indikaci
lé¢by pchlad a sit indikujicich specializovanych center (5. 9. 2019).

SPOLECNE STANOVISKO VZP a €0S JEP - Doporudené podminky poufiti CDK 4/6 inhibitorii PRI 1é¢bé Zen s hormonalné pozitivnim
HER2 negativnim neresekovatelnym lokalné pokrodilym nebo metastatickym karcinomem prsu. (22. 1. 2019).

SPOLEENE STANOVISKO ESDP a VZP a kritéria pro zaFazeni rizikovych skupin détskych pacientil do programu imunoprofylaxe rsv
infekce pripravkem synagis (11. 4. 2019).

SPOLECNE STANOVISKO VZP CR A POS €0S €LS JEP - Doporuéené podminky poufitf 1éivych pFipravki s obsahem Géinné latky
Trastuzumab Emtansin a sit indikujicich specializovanych center (5. 9. 2019).

Source: VZP CR, 2019
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Slovenska republika

* Individudlni dhrada lécivych pripravkl je resSena v §88, zakona
¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov,

zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade

verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa

menia a doplnaju niektoré zakony

v ODOVERA

VSEOBECNA .
ZDRAVOTNA
POISTOVNA UIllOn

Zdravotnd Poistoviia

Source: MZ SK, 2019


https://www.google.com/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Flookaside.fbsbx.com%2Flookaside%2Fcrawler%2Fmedia%2F%3Fmedia_id%3D473216482690647&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.facebook.com%2Fvszp.sk%2F&docid=_dergNf0p2knyM&tbnid=OdA7NiuRRp9u6M%3A&vet=10ahUKEwj4ud3vjPvlAhXPbMAKHSqfAMIQMwhDKAAwAA..i&w=579&h=579&bih=751&biw=1536&q=v%C5%A1zp%20&ved=0ahUKEwj4ud3vjPvlAhXPbMAKHSqfAMIQMwhDKAAwAA&iact=mrc&uact=8
https://www.google.com/imgres?imgurl=http%3A%2F%2Fwww.skzl.sk%2Fimages%2Filustracky%2Funion-logo.jpg&imgrefurl=http%3A%2F%2Fwww.skzl.sk%2Faktuality%2F2880-union-zp-lnformacie-o-dlznlkoch-na-verejne-zdravotne-poistenie&docid=xfpJe3t0rrZYQM&tbnid=jjHoxfrvRPfZ7M%3A&vet=10ahUKEwj3hLHljPvlAhUyolwKHXN5BhAQMwg6KAAwAA..i&w=500&h=300&bih=751&biw=1536&q=zp%20union&ved=0ahUKEwj3hLHljPvlAhUyolwKHXN5BhAQMwg6KAAwAA&iact=mrc&uact=8
https://www.google.com/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fwww.dovera.sk%2Fmedia%2Fgrf%2Fdovera_logo.svg&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.dovera.sk%2Fpobocky&docid=nDmU4Ckh4-XDHM&tbnid=YC1ZQqbDvUMj7M%3A&vet=10ahUKEwjUg47QjPvlAhWQY8AKHVRlACoQMwhDKAAwAA..i&w=800&h=229&bih=751&biw=1536&q=zp%20d%C3%B4vera&ved=0ahUKEwjUg47QjPvlAhWQY8AKHVRlACoQMwhDKAAwAA&iact=mrc&uact=8

Slovenska republika

* Rozdilny pfistup ze strany zdravotni pojistoven

* /P Dovera

,Zdravotna poistovina uhradi lieky, zdravotnicke pomocky alebo

dietetické potraviny nezaradené v Zozname kategorizovanych liekov,
zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin, maximalne do

vysky 70% z ceny vypocitanej podla § 88 ods. 11 zakona“

Source: ZP Dovera, 2019



Dekuji za pozornost




