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OSNOVA

* |novace a jak je definovat
 Co odinovaci ocekavame?
 Farmaceutické inovace v CR — jak se k nim chovdme?
Priklady prinosu inovativni léCby
e prodlouzeni zivota (onkologie — maligni melanom, karcinom

ledviny)

e zvyseni kvality Zzivota a zarazeni do spolecnosti (détsky
hemangiom, lupénka)

e znovunalezeni praceschopnosti a produktivity (roztrousena
skleréza, revmatoidni artritida)
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CO PRINASI INOVACE?

e Zalezi na perspektive pohledu
e pacientlm: sniZzeni mortality (predcasné umrti), snizeni
morbidity/nemocnosti (=hlavné kvalita zivota, komplikace,

hospitalizace) a zabranéni invalidity/ztrata produktivity,
schopnosti pracovat

e zdravotnimu systému: snizeni vyskytu
komplikaci/hospitalizaci, vyssi efektivita

e socidlni systému: Uspora nakladu (invalidita, pracovni
neschopnost, davky v nemoci, aj...)

» celé spolecnosti: zvyseni praceschopnosti/produktivity =
primy ekonomicky prinos pro spolecnost — prodlouzeni let
zivota ve zdravi (HYE)
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PODIL LECIV NA PRODLOUZENI
DELKY ZIVOTA (NEMECKO)

e Mezilety 2001/2007 vzrostla

—— Baden-Wuerttemberg

ocCekavana délka Zivota z 78,5 na - “g”l':':gv‘”“m
79,9 roku (+1,4 roku) T ReY | tein
* Z1/3 mé na tom podil pfistup k . Sayem
novym |éCivum (cca 0,5 roku) _ ot
 Staty s vyssi spotfebou léciv méli i 80 -
vétéi prodlouzeni délky zivotaa il
snizeni mortality 3 7 {— —
+ | p¥i poklesu poltu nem. ltzekz = 7
902 na 823/100 000 obyvatel ol
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Year
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VZTAH MEZI NAKLADY NA PECI A VYSLEDKY

 Staty, které investuji do zdravotnictvi vétsi financni prostfedky, dosahuji lepsich
vysledk( zdravotni péce

* Existuje pfimy vztah mezi indikatory vykonu zdravotniho systému a vydaji

* GRAF: Vztah mezi vydaji na zdravotnictvi a 5-letym prezitim na zhoubné nadory
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FARMACEUTICKE INOVACE V CR



CcO MUSi NOVE LEKY V CR SPLNIT

“VvV/

VvV /

“VvVVvV/

e Je prisné posuzovana ucinnost a bezpecnost

e Ve vétsiné pripadu je jejich uhrada/pouziti omezena na uzké skupiny
pacientu ve srovnani s registraci EMA

* Musi predlozit farmakoekonomické analyzy a dostat se pod hranici ochoty
platit (ndklady na ziskany QALY)

e Zdravotni pojiStovny pozaduji omezeni poctu |é¢enych pacientl/financéni
stropy, pri jejich prekrocCeni hradi leCbu vyrobce
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VSTUP TECHNOLOGIi/INTERVENCi DO SYSTEMU V CR

* Jen léky prichazi do systému Uhrady ze zdravotniho pojisténi transparentné
a je hodnocena jejich ucinnost, bezpecnost, naklady a nakladova efektivita
» U léku se také aplikuje hranice ochoty platit

leky zdrav. intervence vakciny
prostiedky /vykony /prevence

transparentni castecné

systém

pravidla ANO minimalné NE minimalné NE
divody k ANO NE NE NE NE
(ne)zarazeni

pomér ndklady ANO NE NE NE NE
/pFinosy

HTA Castecné NE NE NE NE
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JAK SE DOSTANE LEK K PACIENTUM

EVIDENCE Registrace (EMA, Ne/Zafazeni do

(RCT, jina) SUKL): I FIREEE Ghrady

Souhrn Udaju o Preskripéni/
pripravku indikacni omezeni
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NOVE LEKY SE K CESKYM PACIENTUM
DOSTAVAIJI S VELKYMI OMEZENIMI

Prakticky vsechny Iéky jsou pro
ucely dhrady omezeny oproti
svym registrovanym indikacim
SUKL/zdravotni pojistovny zuzuji
indikace pacientu a tim snizuji
naklady

Ne vzdy se jedna o klinicky
racionalni kroky
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A detailed list of drugs and their availability or restricted access

n table 1.

Table 1. Availability of drugs through reimb

n individual countrie

as of January 201

Poland
Netherlands

Germany
Austria

SPRYCEL

zdroj:

Access to innovative cancer drugs in Poland in

Italy

-
Switzerland
Spain

France
Czech Republic

United Kingdom

= =l -

HHE

comparison with selected European Union

countries

and Switzerland; EY April 2015

=7 — available (reimbursed)
-
[ ]— unavailable (not reimbursed)

available (reimbursed) with restrictions



NAKLADY NA S/CENTROVE LEKY (2009-2015)

9
8 7,71
7,085
7
6,459
5,919
6
5,406 2592
5,075 5,174
5 4,53
4 3,681
3,135
3 2,505
2
1,293
1 0,62
i ]
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
m\VZP MESZP
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FINANCOVANI ZDRAVOTNICTVI 2001-2015

Vy'daje zdr. pojigt'oven na zdravotni pé‘c'i Podil S-1éciv na Vy,dajiCh zdravotnich pOji§foven

2015 247,900
2014 239,028 7%
2013 229,905
2012 231,270 6%
2011 225,547
2010 220,500 5%
2009 218,720
2008 197,280 4%
2007 183,713
2006 174,200 3%
2005 170,093
2004 163,330 2%
2003 151,701
2002 142,018 1%
2001 127,860

100,000 130,000 160,000 190,000 220,000 250,000 280,000 0%

2008 2010 2012 2014 2016 2018
Zdroj: UZIS

Rok 2016 - 258 mld. K¢
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VZESTUP NAKLADU NA CENTROVE LEKY JE ZPUSOBEM
RUSTEM POCTU PACIENTU (VZP)

Mezi lety 2009/2015 se zvysil pocet |écenych pacientll v centrech o 50%,
naklady zustavaji konstantni, prestoze jsou nové |éky nakladnéjsi
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300000
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200000
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0
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Pocet |éCenych pacientl centrovou lécbou (VZP) Pradmérné naklady na jednoho pacienta (CZK) v centrech nakladné IéCby
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POMALY PROCES PRiISTUPU PACIENTU K
NOVYM LEKUM

 CR ma jeden z nejdeldich €astl od registrace nového léku k jeho zpfistupnéni pacientim

Figure 4. Average time (months) from regulatory approval to first sales 2015

Figure 1. Kaplan-Meier curves for time to evaluation report (TTER) and time to decision (TTD)
o
2.3 Il Us (50)
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" 31 NN Germany (30)
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2 45 I UK (38)
S Median TTD =453 days (95% CI: 421-562) 66%4 —— :0":V_°"Y<(320‘:)
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17.7 I, Czech (19)
ISPOR 2016 21.2 I Russia (17)
21.7 I, Romania (9)
24.0 I Grecce (7)

Source: QuintilesIMS Consulting Services analysis
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050

0.25
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0.00

QuintilesIMS 2017
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LEKY NEJSOU EKONOMICKYM PROBLEMEM CESKEHO
ZDRAVOTNICTVI

1836 +———— \

oostatni

70% - — 1 other
BO e e e e e ] —— mzdr. prostfedky na poukaz
== ambulantn
q 2'::'_;,‘”:" i 60% - || prescribed medical aids
4 ~ == (1stavni péce Elleky nare
128 in- paﬂef?t care 50% - rescribed tP
| | ~©=1éky na recept =] ustavnl éce
120 +——————————— prescribed drugs o in-patient care
40% 1
e Zdr. P %setdredky na roukaz Oambu
prescribed medic out-pa eu; gare
L e e _ " 7| |me=zdravetni péce celkem 30% - 1
total health services
116 - 2 __/ _____ 20% -
; . > 10%
105 -
0% T
100 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Podil vydajd na Iéky soustavné

klesa a zaroven se zvysSuje podil

nakladl na Ustavni/nemocnicni a UZIS Zdravotnicka rogenka 2015
ambulantni péci

_HETA

of Healih Eco ~nd Technology Asse



PRIKLADY



PRODLOUZENI ZIVOTA (PRIiKLAD I.)

Maligni melanom = jeden z nejzhoubnéjsich nador( s velmi Spatnou progndzou
V CR kaZdoroéné diagnostikovano 1 500 osob

Nova cilend biologicka terapie, ktera ovlivauje imunitni systém (,,imunoterapie”)

Nivolumab, panitumumab

Snizeni pravdépodobnosti umrti témeér o 60%

Robert C, et al. Nivolumab in
Previously Untreated Melanoma
without BRAF Mutation. N Engl J Med
2014; 17th November
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A Owerall Survival
100-4

90
30
70
60

40

Patients Suwiving (%)

304
204
10

0

7, W ..

Hazard ratio for death, 0.42 (99.79% Cl, 0.25-0.73)
P<0.001

Nivolumab

Dacarbazine

Patients Who Died Median Survival

no./total no. mo (95% Cli)
Nivolumab  50/210 Not reached
Dacarbazine  96/208 10.8 (3.3-12.1)
I I 1 1 I 1
0 3 6 9 12 15 13

Months




PRODLOUZENI ZIVOTA (PRiKLAD Il.)

Cilend terapie metastazujiciho zhoubného nadoru ledviny (ro¢né v CR

postihne 3 000 osob) — v poslednich letech nékolik inovativnich 1ék —

dnes moznost |éCit az tremi liniemi

Dansky registr DARENCA: mezi lety 2006/2010 prodlouzeni stfedni doby
preziti témér o pual roku (5,7 mésice; z 11,5 na 17,2 mésice)

Soerensen AV, et al. Improved overall survival after
implementation of targeted therapy for patients with
metastatic renal cellcarcinoma: Results from the
Danish Renal Cancer Group (DARENCA) study-2.
European Journal of Cancer (2014) 50, 553— 562
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(IDIOPATICKA) PLICNi FIBROZA — DELKA | KVALITA ZIVOTA

* Pacient, ktery neni dobre Ié¢en a nemoc pokracuje, umird velmi brzy (mésice) — obr. 1
« Touto nemoci trpi v CR cca 2 000 pacient(

* Pri akutnim vzplanuti dusnosti mu kvalita zivota klesne o 20% ve srovnani se stavem, kdy je jiz
chronicky zhorSena o cca 20%

* Nové léky jsou schopny snizit pocet vzplanuti o vice nez 60% - obr. 2

* Tim prodluZuji Zivot a zvysuji jeho kvalitu — Ié¢ba je schopna pridat az pul roku kvalitniho
zivota navic (tj. + 0,5 QALY)

a —— MMRCO-1 —— MMRC2 —— MMRC3 ii‘
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Probability of survival %

Nintedanib, 150 mg twice daily

Cumulative Incidence of First Investigator-
Reported Acute Exacerbation (%6)
T




CYSTICKA FIBROZA - DELKA | KVALITA ZIVOTA

selhani, poruchy slinivky, apod.
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Mutace v genu pro CFTR protein; 1/3 000 novorozencl

+ 15,8
QALY

Expected quality-adjusted survival =

Smrtelné nevylécitelné genetické onemocnéni — délka zivota cca 35 let

Chronicky zanét dychacich cest s exacerbacemi, infekcemi az postupné plicni

Nova |écba pro omezeny pocet pacient(, zlepsujici funkci CFTR bilkoviny
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CHRONICKE ZANETLIVE NEMOCI - KVALITA ZIVOTA

* Revmaticka (napr. revmatoidni artritida) a koZzni onemocnéni (napf. lupénka) snizuje
kvalitu Zivota o desitky procent na skale 0-100%

* Biologické cilené lIéky (monoklonalni protilatky) jsou schopny velmi rychle navratit
kvalitu zivota, pokud neni léCba zahajena pf¥ilis pozdé

VALUE OUTCOMES: Projekt
uc¢innosti, kvality Zivota a pracovni
produktivity anti-TNF lécby
revmatoidni artritidy, psoriatické
artritidy a psoriazy. 2016
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PRACOVNI AKTIVITA/PRODUKTIVITA
— ROZTROUSENA SKLEROZA

Ekonomicka aktivita osob 15 - 64 let * Podil ekonomicky aktivnich osob je v
populaci pacientl |é¢enych

o r2c% i biologickymi |éky srovnatelny s
ol béznou populaci
w2 ! | ~_ * Pacienti ve vyssi mife vyuzivaji
20% z

L : _

o + castecné uvazky

Registr Rehus Populace CR

Podil ekonomicky aktivnich asob [%4)

100 % jsou wsichni pacienti v registru/populaci s dost ¢mi tdaji o ést ti a ve véku 15- 64 let

Zdroj: Nadacni fond IMPULS

Podil éasteénych Gvazkl mezi ekonomicky aktivnimi osobami 15 - 64 let

M Registr ReMu$ ™ Populace CR

&

oy

N 22,9%

3 25% -

.E 20%

e <

= 10,9%

G 2N 9,5%

2

S 10% 2,5%

E 28 7 i = /

0% -+ 1 re

Celkemn Zeny Muii

ET 100 % jsou ekonomickyaktivni pacienti- plné Gvazky, 0SVCa &astecné Gvazky
[ J
Py I I A Zdroj; Nadagni fond IMPULS
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ZMENA PRACOVNI PRODUKTIVITY PO 3

MESICICH BIOLOGICKE LECBY

* Po zahajeni biologické 1éCby roste pracovni produktivita ve
vSech sledovanych indikacich (RA, PsA, PS)

 Zasluhou biologické Iécby vyznamneé klesaji naklady na ztratu
produktivity (¢astky jsou ve statisicich K¢ na jednoho pacienta)

VALUE OUTCOMES: Projekt
ucinnosti, kvality Zivota a
pracovni produktivity anti-TNF
[éCby revmatoidni artritidy,
psoriatické artritidy a psoriazy.
2016
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DEFINICE INOVACE VE 3 KROCICH

* A. Prosta inovace = novy postup je lepsi (UCinnéjsi,

 B.Zadana inovace = Ad. A + existuje vysoka
nenaplnéna potreba (napfr. pred¢asné umrti, mnoho
komplikaci, hospitalizace, snizeni kvality zivota)

 C.Zadana nakladové efektivni inovace = Ad. A + B +

novy postup je zaroven ekonomicky akceptovatelny za
jednotku produkce zdravi (QALY, rok zivota)

nstitute of Healih Economics and Technology Assessment



ZAVERY

* Naklady na inovativni [éCbu mirné rostou...a jeSté porostou (= realita, starnuti
populace, nezdravé chovani)

* Jejich vstup do uhrady je prisné limitovan
* nejnizsi cena/uhrada v EU
e prisné hodnocené prinosy
* hranice ochoty platit
« opozdény vstup (SR = cca 16 mésicl)
* Pokud budeme limitovat vstup/objem, budeme snizovat kvalitu péce
* Je treba zmeénit nase zdravotnictvi z orientace na objem na orientaci na
vykon/vysledky
e volume-based ->—->-> value/based
* Principy “Uhrada za vysledek/vykon” (HTA) je nutné aplikovat i na jiné oblasti
(pristroje, zdravotni prostredky, vykony, preventivni postupy, apod.)
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Dékuji za pozornost
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