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WG progress status & next steps

v
v
v

Literature review of existing reviews CFES
PROSPERO protocol

Development of specific questionnaire, addressing specific countries

v' Processing the answers into this questionnaire, by WG representatives

ISPOR ask for review/ questionnaire towards ISPOR international
chapters

Review of WHO approach towards WTP

Other inspiration...
v Tool/ calculator: iDBC - iMTA

Applicability of WTP & its impact on final decision
How and to what anchor the height of WTP
Added value definition in relation to WTP
Exceptions for no applicability of the WTP

v ok wN e

Budget impact results & its impact on final decision/
Innovation launch
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Velka Britanie

e Tri ,variabilni” hranice WTP: CFES

o ,Zakladni“: 20 000 az 30 000 £/QALY (20k = vysoka nejistota, 30k = nizka nejistota), jedna se o fixni hranice, neni
mozné mit WTP mezi 20-30

*  Pokud ICER pod 10 000 £/QALY a jisté ne >30 000 £/QALY = fast track process

Table 6.1 QALY weightings for severity

QALY weight | Proportional QALY shortfall | Absolute QALY shortfall

* ,Vysoka nenaplnéna potreba lécby” (high disease severity)

1 Less than 0.85 Less than 12

*  Podle proportional/absolute QALY shortfall dle tabulky s 050 09s tois

i Nasobi se zisk QALY (><1,2 Ci x1,7) x17 At least 0.95 Atleast 18

* =36000 az 50 000 £/QALY (vzdy dvé pasma, neni mozné mit WTP mezi)
e ,Highly specialized technology”

Table 6.2: QALY weightings for size of benefit for highly specialised technologies

Incremental QALYs gained (per patient using lifetime Weight
*  Podle zisku QALY 100 aZ 300 000 £/QALY (proporéné mezi 10-30; viz tabulka) :h’ — 1
« Odvozeni WTP: plvodné dle vlastni rozhodovaci praxe NICE/nejasné T
« Valorizace: ne (neni specifikovano) 3

« Specialni podminky pro orphans/novel interventions:

* ano, odlisné WTP pro léky s vysokou nenaplnénou potfebou |éCby nebo pro vysoce specializované technologie
(viz vySe proportional/absolute QALY shortfall nebo absolutni zisk QALY)

« Vliv BIA:

* pokud netBIA > 20 mil £ v prvnich trech letech v NHS England - "need for a dialogue with companies to agree
special arrangements”

* svysokou pravdépodobnosti ovlivhuje jednani o dopadu do rozpoctu proces ziskani uhrady a konec¢ného
kontraktu s NHS



Nizozemi .
* Tri fixni hranice WTP: CFES

 €20000/QALY
 €50000/QALY
« €80000/QALY
* Vyse aplikovanda hranice WTP zavisi na kalkulované , burden of disease” (BOD)

* Primarné zavisi na hodnoté proportional shortfall:

Kalkulace: hodnota BOD maximalni ICER

low 0,1-0,4 € 20 000/QALY

zisk QALY bez onemocnéni — zisk QALY s onemocnénim (bez nové léCby) ]
medium 0,41-0,7 € 50 000/QALY

zisk QALY bez onemocnéni

high 0,71-1,0 € 80 000 /QALY

* Dalsi zvazované parametry — mohou ovlivnit zvolenou hranici WTP:
* Hodnota absolute shortfall (surrogate pro fair innings) — zvyhodnéni mladsich pacient(
* Rule of rescue (zisk QALY s onemocnénim) — zvyhodnéni pacientt, kteri bez é¢by brzo zemrou
* Odvozeni WTP: vice slozek (viz Pozndmka)
* \Valorizace: ne
* Specidlni podminky pro orphan drugs/novel interventions: ne
» Vliv BIA: pokud celkové souhrnné naklady pro vsechny indikace pripravku prekroci hranici 10 mil EUR v
jakémkoli roce analyzy BIA --> povinnost farmakoekonomické analyzy



UsA s

V USA neni zaddna oficialni/ucelend metodologie CFES

Kazdy platce si muze stanovit vlastni kritéria WTP, obvykle se objevuje hranice ochoty platit ve vysi:
 S50000/QALY
« 5100 000/QALY
« S5150000/QALY
* 5200 000/QALY

Historicky byla vétsinou citovana WTP ve vysi S 50 000/QALY (ptvodné odvozeno od povinné
Medicare Uhrady lécby pacientd s ESRD), nyni nejcastéji S 100 000/QALY, ale i S 150 000/QALY a
vzacné S 200 000/QALY

Prahové hodnoty ICER se pouzivaji pouze jako hrubé voditko, které pomaha urcit, zda konkrétni
investice predstavuji primeérenou hodnotu

Valorizace: ne

Specidlni podminky pro orphan drugs/novel interventions: ne

Vliv BIA: neni specifikovan (ale dopad na rozpocet je pravdépodobné jednim z kritérii, které platci
hodnoti)



Belgie ?

Hranice ochoty platit a jeji vliv na konecné rozhodnuti: CFES
* V Belgii neni definovana hranice ochoty platit. Vyse ICER ma omezenou vahu pfi rozhodovacim
procesu.

Jak byla hranice ochoty platit stanovena a k cemu byla ukotvena:

* V Belgii neni definovana hranice ochoty platit.

Definice konceptu pridané hodnoty ve vztahu k WTP:

* V Belgii neni definovana hranice ochoty platit.

V jakych pripadech neni WTP aplikovana:

e V Belgii neni definovana hranice ochoty platit

Vysledek analyzy dopadu na rozpocet a jeho vliv na vstup intervence:

* | prestoze neni explicitné definovana hranice, pri které by byl dopad na rozpocet
(ne)akceptovatelny, nizsi vySe dopadu ma pozitivni vliv na Sanci pozitivniho rozhodnuti.



Slovensko > ?
CFES

* Slovensko ma vice hranic ochoty platit
» Zakladni hranice je ve vysi 2x HDP/osobu, tj. cca 36000 EUR — v pfipadé inkrementu QALY do 0.33;
» 3x HDP/osobu je pak pro intervence s inkr. QALY 0,33 a vice, vs komparator

Zvysené hranice pro inovativni a orphan léky (aktivni orphan designace — legislativa platna od 1.8.2022):
* cca 54000 EUR (3x HDP/osobu) — do 0.33 QALY inkrementu
* ¢ca 90000 EUR (5x HDP/osobu) - 0.33-0.5 QALY inkrement
e cca. 180000 EUR (10x HDP/osobu) - 0.5 a vice QALY inkrement
* Hranice jsou navazany na vysi HDP a jsou ro¢né aktualizovany na zdkladé hodnoty HDP/osobu o 2 kalendarni
roky zpét
* VySe ICER/QALY nebo celkovy budget impact muaze ovlivnit rychlost vstupu inovaci, ale neni to Zzddnym
zplsobem definovano v legislativé.

298/2022 Z. z. \lyhlaska, ktorou sa ustanovuju podrobnosti vypoctu prislusného nasobku HDP pre stanovenie
prahovej hodnoty posudzovaného lieku | Aktudlne znenie (zakonypreludi.sk)



https://www.zakonypreludi.sk/zz/2022-298

Skotsko V ?
* Hranice ochoty platit neni ve Skotsku vyslovné uplatinovana, rozhoduje se na zakladé nékolika kritérii CFES
* SMC posuzuje nakladovou efektivitu s odkazem na NICE
* Ssou zavedeny 2 hranice ochoty platit ve vysi 20 000 GBP a 30 000 GBP
« Cim vy&&i je ICER, tim méné je pravdépodobné, Ze technologie ziska doporuéeni
* Doporuceni neni pro skotské NHS Boards zavazné
* SMC pouziva tzv. "modifikatory" pfi posuzovani analyzy nakladové efektivity
* Agentura uvadi 6 modifikator(, ale seznam neni vycerpavajici:
* Dukazy o podtsatném prodlouzeni preziti
* Dukazy o podstatném zlepseni kvality Zivota
* Podskupina pacientl se specifickym prinosem
* Neexistence jinych [éebnych moznosti
* Moiné premosténi (bridging) k dalsi definitivni terapii
* Vstup licencovaného (hrazeného) |éCivého pripravku jako alternativa k nelicencovanému pripravku, ktery je
zaveden v klinické praxi v NHS Scotland jako jedina terapeutickd moznost pro predmétnou indikaci




Francie ) ?
CFES

* Francie pouziva systém zalozeny na komparativni Ucinnosti.

* Ekonomické hodnoceni intervenci je soucasti HTA, ale hranice WTP neni (oficialné) soucasti rozhodovaciho procesu.

* Hranice WTP neni formalné spojena s diagnézou, neuspokojenymi potrebami nebo prfidanou hodnotou nové
intervence.

* CEA je mozné prezentovat z pohledu zdravotnického systému a také ze spolecenského hlediska.

* Existuje nékolik pravidel pro uhradu a stanoveni cen (systémy SMR/ASMR) zalozenych na posouzeni dokumentace, coz
muze prodlouzit rozhodovaci proces, dle narocnosti posuzovani v jendotlivych kategoriich SMR/ASMR. Primy dopad
ICERu nebo jakéhokoli jiného mefitka komparativni ucinnosti na rychlost vstupu vsak nelze definovat.

* Nekonzistentnost metod a perspektivy znamena, ze nelze definovat jednu prahovou hodnotu WTP.
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Australie

FooteR

1 — Stanoveni hranice ochoty platit (V:FES

« V Australii neni hranice ochoty platit explicitné stanovena, z ¢ehoz vyplyva, Ze neni odvozena z Zadnych
ekonomickych/hospodarskych kritérii.
* Implicitni prahova hodnota v letech 1994-2003 52 400 AUD
* Vletech 2005 az 2009 33 % léku s ICER mezi 45 000 AUD-75 000 AUD a 16 % lékua s ICER > 75 000 AUD
» V pfipadé posouzeni LPVO je posouzeni nezavislé na nakladové efektivité pokud jsou prokazany dostate¢né dikazy o klinickém
prfinosu a bezpecnosti.
2 — Odvozeni a ukotveni hranice ochoty platit
* Neni relevantni vzhledem k informacim uvedenych v bodu 1.
3 — Dalsi definice/skute¢nosti, které urcuji vysku hranice ochoty platit
* Neni jasné definovano.
4 — VyjimKky pro ,,nevyuziti“ této hranice
* Nejsou znamy zadné konkrétni vyjimky.
5 — Vysledky dopadu do rozpocétu a jeho vliv na koneéné rozhodnuti/ vstupu nové inovace
» Dopad do rozpoctu (BIA) je posuzovan v ramci budgetu platcu zdravotni péce v Australii.
* Vzhledem k vySe uvedenému probihaji v pfipadé potfeby u nové vstupujicich intervenci jednani s MAH o cené.

There is not explicit threshold WTP in Australia. Implicit threshold estimated at AUD 52 400 in 1994-2003. Between
2005 and 2009, 33% of drugs with an ICER between AUD 45 000 and AUD 75 000 were accepted and 16% of drugs
with ICER> AUD 75 000 were accepted. The according to the sources found there is little exception when we regard
orphan drugs. The reimbursement evaluation of orphan drugs is independent of their cost-effectiveness as long as
sufficient evidence of their clinical benefits has been demonstrated. In general Australia focuses more on the clinical
benefit of a drug and neglects to assess the uncertainty of the economic benefit.



The Pharmacoeconomic value threshold is set by the Patented
medicine prices review board based on Therapeutic criteria levels

(+) High-level WTP approach — Canada

Selected parameters

Applicability of WTP & its
impact on final decision

How was WTP derived and
e to what anchored the height
of WTP

Added value definition in
relation to WTP

Budget impact results & its
impact on final decision/
Innovation launch

o Exceptions for no
applicability of the WTP

Patentees are required to provide a pharmacoeconomic analyses if the pro-rated cost of the medicine over a 12-month
period is greater than or equal to 50% of GDP per capita at the time of the analysis publication

The ICER is compared against the applicable Pharmacoeconomic Value Threshold based on the four Therapeutic
Criteria levels with WTP of $200K/ QALY, $150K/ QALY, and $100K/ QALY

ICER does not impact better/faster launch, only pricing level

This threshold may be adjusted from time to time (at least every five years) based on empirical evidence and/or to
reflect changes in GDP

WTP threshold is linked to unmet needs, innovativeness, quality of underlying evidence, effect size, resource saving,
and/or additional value in patented or new medicines, for each indication separately

Severity of disease is not a driver of the threshold, while additional benefit (both clinical and QALY) is considered a
driver

No exceptions are specified

Impact is not specified; however, budget impact analysis is probably one of the criteria assessed by payers
Budget impact is considered for the adjustment of the maximum rebated price — a market size adjustment is applied to
Category | medicines when sales at MRP exceed $50 million across all dosage forms and strengths of the medicine)

MRP = Maximym rebated price, WTP = Willingness-to-pay threshold, QALY = quality-adjusted life years, ICER = incremental cost-effectiveness ratio, GDP = gross domestic product

https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/legislation/about-quidelines/quidelines.html; https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7455764/; https://www.canada.ca/content/dam/pmprb-cepmb/documents/consultations/draft-quidelines/2020/PMPRB-Guidelines2020-en.pdf;
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https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/legislation/about-guidelines/guidelines.html
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7455764/
https://www.canada.ca/content/dam/pmprb-cepmb/documents/consultations/draft-guidelines/2020/PMPRB-Guidelines2020-en.pdf

Norsko 5
CFES

1 — Stanoveni hranice ochoty platit: V Norsku neni aktualné hranice ochoty platit explicitné stanovena.
* Hodnota WTP/QALY se dle literatury pohybuje v rozmezi 21 602 — 41 298 EUR « Pomér nakladu a
pfinosu se porovnava s prahovou hodnotou predstavujici ,opportunity costs® v sektoru zdravotni péce.
U téZkych stavu Ize akceptovat vys$sSi ICER. Zavaznost onemocnéni je vyjadiena ubytkem QALY.

2 — Odvozeni a ukotveni hranice ochoty platite Neni relevantni vzhledem k informacim uvedenych v
bodu 1.

3 — DalSi definice/skuteCnosti, které urcCuji vySku hranice ochoty platite Neni jasné definovano.

4 — Vyjimky pro ,nevyuziti® této hranices Nejsou znamy zadné konkrétni vyjimky.

5 — Vysledky dopadu do rozpoctu a jeho vliv na koneéné rozhodnuti/ vstupu nové inovace+ pokud
ro¢ni dopad na rozpocet prekro€i 100 milionu norskych korun (€ 10 Mio.) v 5. roce po schvaleni, je
schvalovaci proces predan Ministerstvu zdravotnictvi, které dale pfipad posuzuje.

Summary — NORWAY - There is not explicit threshold WTP in Norway. Literature review shows that range of WTP/QALY (mean) is between 21
602 and 41 298 EUR. The cost effectiveness ratio is compared to a threshold representing the opportunity cost in the health care sector. There
Is no official threshold. For severe conditions, high-cost effectiveness ratio may be accepted. Severity is measured as absolute QALY shortfall.
If the annual incremental fiscal impact is above NOK 100 Mio. (€ 10 Mio.) by the fifth year after appoval, the NoMA is not authorized to grant
reimbursement. Aprraisal is passed to the Ministry of Health and Care Services (HOD) which will assess the matter.

FooteR
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Dansko ?

FooteR

1 — Stanoveni hranice ochoty platit: CFES

- DK nema oficialné stanovenou WTP
- Publikovana data ukazuji na vySe ICER (USD 2019) ve vySi 15 — 55 USD/ QALY (Lino 2022)
- Léky na vzacna onemocnéni maji implicitné akceptovany vyssi uroven ICER

2 — Odvozeni a ukotveni hranice ochoty platit

- Neni relevantni vzhledem k informacim uvedenych v bodu 1

3 — DalSi definice/skutecnosti, které urcuji vySku hranice ochoty platit

- Neni jasné definovano
- Léky, které poskytuji nizSi ICER maiji Casto rychlejSi/ lepSi vstup na trh

4 — \/yjimky pro ,nevyuziti“ této hranice

- Léky na terapii vzacnych onemocnéni, nemusi mit ,Orphan® designaci jsou vyjmuty z povinnost
predkladat CUA, a tedy se u nich vySe ICER nemusi vzdy hodnotit

5 — Vysledky dopadu do rozpoctu a jeho vliv na kone¢né rozhodnuti/ vstupu nové inovace
- Neni zcela jednoznacné definovana vyse B/ threshold BI.
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Finsko ?

« 1 - Stanoveni hranice ochoty platit (V:FES

Ve Finsku neni hranice ochoty platit explicitné stanovena, z ¢ehoz vyplyva, Ze neni odvozena z zadnych
ekonomickych/hospodarskych kritérii.

Implicitni prahova hodnota v roce 2022 se pohybovala od 65 000 do 540 000 EUR/QALY (analyza publikovanych
shrnuti hodnoceni instituce Paveluvalikoima), u vSdech v8ak bylo nutné uzavfit cenova ujednani

ICER mezi 20 000 az 30 000 EUR/QALY je vétSinou snadno schvalen. Pro vzacna/tézka onemocnéni byva
akceptovan i ICER vysSi, 60 000 — 70 000 EUR/QALY.

« 2 - 0dvozeni a ukotveni hranice ochoty platit

Neni relevantni vzhledem k informacim uvedenych v bodu 1.

« 3 - Dalsi definice/skuteénosti, které urcuji vySku hranice ochoty platit

Neni jasné definovano.

* 4 - Vyjimky pro ,,nevyuziti“ této hranice

Nejsou znamy zadné konkrétni vyjimKky.
Jsou-li vysoké vysledky ICER nebo nebo nejistoty v modelu, je mozné uzavieni davérnych cenovych ujednani u
Klinicky vyznamnych Iéku

« 5 - Vysledky dopadu do rozpoctu a jeho vliv na koneéné rozhodnuti/ vstupu nové inovace

FooteR

VySe dopadu na rozpoCet ma vyznamny vliv na rozhodovani avSak bez specifického vymezeni jak. Prvnim
krokem uhrady je vzdy zakladni uhrada (40 %), ktera je schvalena na zakladé HE hodnoceni a prognozy trhu — v
pripadé, ze Iék splnuje kritéria pro uhradu, nemel by byt zamitnut na zakladé rozpocCtovych omezeni. Pro priznani
vySSi uhrady (napf. specialni uhrada 65 % nebo 100 %) je k dispozici roCni rozpocCet na zvlastni uhrady, jehoz
vySe se kazdy rok lisi.



Svédsko b ?
1 - Stanoveni hranice ochoty platit CFES
« Ve Svédsku neni hranice ochoty platit explicitné stanovena, z 8ehoZ vyplyva, Ze neni odvozena
z zadnych ekonomickych/hospodarskych kritérii.
» Implicitni prahova hodnota v roce 2022 se pohybovala od 51,000 - 1,000,000 SEK/QALY
(cenoveé ujednani byla v nékterych pfipadech vyzadovana).
« Neschvalené technologie predstavovaly hodnoty ICER od 2.9 M SEK do 11.5 M SEK/QALY

« 2 -0dvozeni a ukotveni hranice ochoty platit
» Neni relevantni vzhledem k informacim uvedenych v bodu 1.
« 3 - Dalsi definice/skute¢nosti, které ur€uji vySku hranice ochoty platit
« Je prihlizeno k zavaznosti onemocneéni.
* 4 - \Vyjimky pro ,,nevyuziti“ této hranice
* Nejsou znamy zadné konkrétni vyjimky.
« 5-Vysledky dopadu do rozpoctu a jeho vliv na kone€né rozhodnuti/vstupu nové inovace
» VySe dopadu na rozpocCet ma vliv na rozhodovani avsak bez specifického vymezeni jaky.
* Neni stanovena hranice dopadu na rozpocet

FooteR
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CFES

Ceska spoleénost pro farmakoekonomiku a hodnoceni
zdravotnickych technologii

Vaclavska 316/12, Praha 2
www.farmakoekonomika.cz
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