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Co se povedlo od podzimni volebni schuze ?

o CFES
Zvyseni poctu clenské zakladny na 190 (+38 od 11/2023)

Uspéény pfepis nového predsedy, vyboru a revizni komise CFES na Obchodnim
I’eJStI’IkU (https://orjustice.cz/ias/ui/rejstrik-firma.vysledky?subjektld=751903&typ=PLATNY)

Zvyseni poctu sledujicich LinkedIn na 417 (+82 od 11/2023)

(Snad) Uspesny seminar VZP + CFES vénujici se HTA zdravotnickych prostfedk( a
nal\(/a,zujiu na pracovni skupinu CFES k HTA (zdravotne-ekonomickému) hodnoceni
vakcin

CFES stabilnim ¢lenem ISPOR (CZECH CHAPTER) + 2 postery na ISPOR EUROPE 2023

Dari se otevirat nova témata: diskutovat, souhlasit, nesouhlasit, posouvat a umet
spolecné o tématech diskutovat mezi jednotlivymi stakeholdery


https://or.justice.cz/ias/ui/rejstrik-firma.vysledky?subjektId=751903&typ=PLATNY

CFES jako partner v legislativnim procesu ?

CFES

Zastupci CFES byli pfizvani k oponentufe zmén v rdmci legislativniho procesu

1) Planovana ,vétsi” novela zakona o verejném zdravotnim pojisteni: otazky

HEOR/HTA (nikoliv out-of-scope), zejména:

a) PFedkladani FE modelt (pouze Ustav) + za jakych podminek

b) §39d, odst (2), pism b) (aka nedosazeni medianu)
c) $§39c, odst. 2, pism b) (Ucinnost + bezpecnost)

a) primdrni klinicky vyznamny cil v klinické studii hodnoceného pfipravku prokdzal, Ze v hodnoceném
parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo v pripadé primého srovndni alesport k 30 %
zlepseni, v pFipadé nepfimého srovnani alespori k 35 % zlepseni oproti hrazené IéEbé, v pFipadé
parametru pfeiiti bez progrese souéasné nejméné o 3 mésice, nebo

b) se prokaze prodlouzeni stfedni doby celkového preziti alespor o 30 % oproti hrazené Iécbé, nejméné
viak o 3 mésice., v pfipadé nedosaZeni stiedni doby preliti je prokdzdno sniZeni poméru rizik
celkového preZiti alespon o 35 % oproti hrazené léébé, nebo

2) Novela zakona o verejném zdravotnim pojisteni ve veci HTA vakcin (§39db)

3) Metodiky VZP a pomoc pri kultivaci systému zdravotne-ekonomického hodnoceni

zdravotnickych prostredku



Co se stale ne uplné dafri, ale je na vzestupu © V ?

oo CEES
Platby prispévku, k 30.5.2024 zaplaceno pouze 56,3 % prispévku (nicméné vydaje CFES
jsou stale stejne). Pravdepodobneé pribylo, ale stejné Vas prosime o platby. Pojdme
letos udélat rekord (loni za rok 65% zaplacenych prispévku)

Migrovani emailovych adres, Casto uvadite Vase pracovni, ale pfi zmené zamestnani
poté ,ztracime” Cleny a tezko je poté zase ,nachazime”

Motivace? Pokud dosahneme 80% platby prispévku, zaplatime si Gtratu na
neformalnim posezeni na podzim? ©



1. Spolecné klinické hodnoceni (JCA)

CFES




Co je ,Joint Clinical Assessment” ?

CFES

o Dle cl. 2 Narizeni EU o HTA:

,vedecké shromazdovani dostupnych védeckych dikazl o ZT a popis jeji srovnavaci analyzy v
porovnani s jednou Ci vice dalsSimi ZT nebo stavajicimi postupy, a to v souladu s rozsahem
hodnoceni dohodnutym podle tohoto narizeni a na zakladé védeckych aspektt téchto
klinickych oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii: popis zdravotniho problému, ktery ZT
resi, a aktualni pouzivani jinych ZT reSicich tentyz zdravotni problém, popis a technické
vlastnosti ZT, relativni klinicka Gcinnost a relativni bezpecnost ZT.”

o Vystupem ma byt:

zprava + souhrnna zprava, které neobsahuji zadny hodnotici Usudek ani zavéry k celkové

klinické pridané hodnoteé ZT (,,overall clinical added value®), omezuji se na popis védecké
analyzy:

a) popis relativnich ucinkt ZT (podle zvolenych parametr( danych rozsahem JCA)

b) popis miry jistoty relativnich Ucinkd pfi zohlednéni silnych stranek a limitaci dostupné
evidence



Vybrané povinnosti vyrobcu (,,HTD") ?

©)

CFES

EC informuje HTD o rozsahu hodnoceni a pozada o predlozeni dokumentace: prvni zadost
Dokumentaci HTD predlozi Sekretariatu HTACG (EC), nepredklada se na uUrovni CS

Pokud dokumentace byla predlozena ve |hiteé a splnuje pozadavky preda EC dokumentaci HTACG + preda o
tom info HTD

Pokud dokumentace nesplnuje pozadavky, zasila EC druhou zadost k doplnéni

Pokud EC usoudi, Ze dokumentace po druhé Zadosti nebyla predloZena véas nebo nedosahuje pozadavku, JCA se zastavi a EC
vyda prohlaseni s odlvodnénim, o kterém informuje nasledné HTD

Pokud HTACG ziska pozadované chybéjici informace (dokumentaci/udaje/analyzy) od clenského statu, které
stat obdrzel od HTD (cl. 13 odst. 1 pism. e)), a které jsou pfedmétem Zadosti (podle ¢l. 10) maze HTACG
zahajit znovu hodnoceni, (nejpozdeji vsak 6 mésict od uplynuti Ihity pro predlozeni dokumentace)

EC muze pozadat o aktualizaci drive predlozenych dat, analyz, diikazU



Vybrané povinnosti ¢lenskych statu ?

CFES

o Clenské staty pfi provadéni vnitrostatniho hodnoceni ZT, pro kterou byly zvefejnény jiz zpravy JCA
nebo bylo zahajeno JCA:

a) zohledni nalezitym zpusobem zverejnéné zpravy o JCA a vSechny dalsi informace, tim neni dotéena
pravomoc clenskych statd vyvodit zavéry, pokud jde o celkovou klinickou pridanou hodnotu ZT v kontextu
vlastniho systému zdravotni péce, a posoudit ty ¢asti zprav, které jsou pro dany kontext relevantni

b) pripoji dokumentaci predloZzenou HTD k dokumentaci hodnoceni na urovni ¢lenského statu

c) pripoji zverejnénou zpravu o JCA ke zpravé na narodni drovni

d) nepozaduji na vnitrostatni Urovni data, analyzy ani jiné dukazy, které HTD jiz pfedlozil na drovni EU
e) okamzité sdili s HTACG informace, které obdrzi dodatec¢né od HTD pro spole¢né hodnocenou ZT

o Clenské staty poskytnou HTACG informace ohledné vnitrostatniho hodnoceni, pokud byla ZT
hodnocena spolecng, a zejména poskytnou informaci, jak byly zohledneny zpravy o JCA pri provadeni
vnitrostatnich hodnoceni

o EC na zaklade ziskanych informaci vypracuje souhrnny prehled o vyuzivani zprav o JCA na urovni
Clenskych statud



Aktualné V s
, CFES
o Unor 2024:

» Aktualizace Rolling planu (odkaz)
* Zverejnéni zaznamu ,From theory to practice: Implementing the EU HTAR” (odkaz)

o Brezen 2024:
* Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect Comparisons (odkaz)
* Practical Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect Comparisons (odkaz)

* Public consultation on implementing the EU Health Technology Assessment Regulation (“Have your say“)
(odkaz)

o Kvéten 2024:
* Prijeti 1. provadéciho nafizeni Komise (EU; Implementing Act) (odkaz)

o Probihajici HTA Information Events napric EU
e Zaznam zverejnény zde:

. https://health.ec.europa.eu/events/theory-practice-implementing-eu-health-technology-assessment-regulation-2024-
01-30 en



https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-rolling-plan-implementation-regulation-health-technology-assessment-october-2023-2023-10-23_en
https://health.ec.europa.eu/events/theory-practice-implementing-eu-health-technology-assessment-regulation-2024-01-30_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/methodological-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons-2024-03-25_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/practical-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons-2024-03-25_en
https://ec.europa.eu/newsroom/sante/newsletter-archives/51414
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202401381
https://health.ec.europa.eu/events/theory-practice-implementing-eu-health-technology-assessment-regulation-2024-01-30_en
https://health.ec.europa.eu/events/theory-practice-implementing-eu-health-technology-assessment-regulation-2024-01-30_en
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Aktualné — prehled aktivit @

V legislativnim éFES

procesu

N HTAR
Legislativa

JCA

Koordinacni
skupina a
podskupiny IT . e :
Podpora information
Platform
event (5x)
Quantitative Daléi v
Metodiky Evidence rocesy
Synthesis P




Guideline for Quantitative Evidence Synthesis ) ?
CFES

o Doporuceni konkrétnich metod pro jednotlivé pripady, vCetne uvedeni limitaci a pozitiv

o Obsah;

o Obecné pozadavky na syntézu evidence
o Vybeér studiia PICO

o Vyhodnoceni , exchangeability”, robustnosti, zdroje zkresleni , bias”, pristupy fixed- a random-effects,
frekventistické a bayesovské metody, pouziti individualnich a agregovanych dat

o Prima srovnani
o Nepfima srovnani (v¢. NMA, STC, MAIC)

o Srovnani zalozena na nerandomizované evidenci (propensity score)



Provadeci narizeni k EU JCA ) ?
CFES

o Stanovuje podrobna procesni pravidla pro spolecna klinicka hodnoceni léCivych pripravk
na urovni Unie, pokud jde o:

o a) spolupraci, zejména prostrednictvim vymeény informaci s Evropskou agenturou pro IéCivé pripravky, pri
pripravé a aktualizaci JCA u LP;

o b) interakci, véetné nacasovani (lh(it), s HTACG/SG a HTD, pacienty a odborniky béhem JCA LP a jejich
aktualizaci;

o c) pravidla tykajici se vybéru organizaci zucastnénych subjektt a pacientl, odbornikd a konzultaci s nimi v
ramci JCA;

o d) format a vzory dokumentace, které musi predlozit HTD pro ucely JCA;

o e)format a vzory pro zpravy a souhrnné zpravy o JCA



Provadeéci novela ZoVZP ) ?
CFES

o Doplnuje a vyjasnuje nektera mista v ZoVZP, kde je treba navazat na HTAR nebo kde by
mohlo dojit ke kolizi:

Clenem HTACG: SUKL pro LP a MZ pro ZP

Zpravy o uplatiovani narizeni pfedava Komisi MZ

Ustav pfeddva informace HTACG, které obdr#i pfi hodnoceni nad ramec EU hodnoceni
Ustav predava zpravu HTACG o tom, jak bylo zohledn&no JCA ve spravnim Fizeni

MZ uréi provadécim predpisem osobu, ktera bude v CR provadét hodnoceni ZP

O O O O O

o Ustav ve SR pfi stanoveni VaPU:
o posuzuje také zverejnénou zpravu o JCA (dalsi podklad pro ROZ)
o nepozaduje dikazy, které jiz byly pfedloZzeny na Urovni EU

o ochrana &sti EU dossieru jako obchodni tajemstvi (Ustav dle nafizeni ma zalozit EU dossier do spisu)



Casova osa
CFES

Regulatory (average) clock stops are of “uncertain duration”.
JCA Timeline needs to consider them as “flexible time”.

1 mth

EMA EMA EMA
Day 120 Day 165 Day 180

Pre-submission engagement

EMA asseement
4 mth

1st average Clock stop EMA asseement 2nd stop EC decision +30 days
3 mth : 90 days 2 mth 1 mth av. 45 days from EC

- 45 days
to CHMP
HTD to share HTD Dossier
JCA EMA SmpPC Submission
Preparation activities SCOPE Definition Dossier preparation 1st draft 2nd draft Final CG
p 130 days 3 mth : 100 days (60 days) > 3 mths (100 days) 35 days 25d 25d
| 15days
Deadline PICO | Ec'sy :
EC request . confirmation !
-------------- HTACG's
1 1
I 10 days after 1 Endorsement

I _list of questions 1



Co lze ocekavat s implementaci JCA? ?
...aby bylo nastrojem k akceleraci pfistupu pacient( k terapii (VjFES

Pramysl / vyrobci (lokalni pobocka):

- Zameéreni se na informovanost / vybavenost ze strany centraly / pripravenost lokalnich pobocek na seriozni
medinskou / HEOR / HTA diskuzi k definici PICO — pred EMA podanim

- Casnéjsi HEOR aktivity pro detailni porozuméni prostredi
- Obecné vyssi zapojeni lokalnich pobocek do regionalni produktové strategie

Regulatofi (SUKL, MZ, ZP?):

- Mnohem casnéjsi zapojeni do HTA diskuzi — definic PICO (prvni 4 mésice od EMA Zadosti o registraci)

- Castéjsi / obsahlejsi konzultace pred poddanim zadosti o Ghradu — v priibéhu iniciace registra¢niho procesu
- kapacity/ pripravenost ...?

Odborna spolecnost / Pacienti:
- Casnéjsi zapojeni OS, pacientl do Uhradového procesu a tedy i vy3si moznost dopadu na proces

Ma-li byt JCA nastrojem k urychleni pristupu inovaci pacientiim, pak je treba vytvorit lokalni podminky a

kapacity pro mnohem casnéjsi (v dobé iniciace registrace) cilenou diskuzi mezi jednotlivymi stakeholder

PICO — Population — Intervention — Comparator - Outcomes



CFES

2. JCA panelova diskuse: otazky pro panelisty




Otazky pro panelisty 1/3 V ?
CFES

e S Cim se aktualné potykaji jednotlive subjekty v ramci pripravnych praci?

e Bude zverejneény horizon scanning s LP, které by mely byt predmeétem spolecného
hodnoceni v roce 20257

e Budou JCA podstupovat vsechny nové onko-LP nebo budou jesté prochazet nejakym sitem
(s ohledem na jejich pocet a kapacity hodnotiteld/HTA agentur)?

e Budou se vyhledove ucastnit praci v prislusnych skupinach JCA také zdravotni pojistovny,
kdyz nyni probiha priprava metodiky pro hodnoceni ZUM na narodni urovni?



Otazky pro panelisty 2/3 V ?
ES

e Jak moc bude finalni PICO v ramci JCA zavazné pro lokalni hodnoceni? Zejm. v pripadech, kdy budou
napr. zuzeny podminky uhrady. Bude pouzita pouze relevantni cast EU zpravy/dossieru?

e Bude moci SUKL vyzadovat dal$i podklady Ero hodnoceni klinického pfinosu v CR nad rdmec
hodnoceni v JCA i v pripade, ze se PICO nebude lisit?

e Budou v rdmci metodik SUKL reflektovany metodiky k JCA? Pokud vime, tak pfi poslednich
alétlgali;acich vychazel SUKL z metodik ISPOR, CFES, prip. dalsi (NICE), pfipadné na tyto metodiky
odkazuje.

e Ovlivni JCA postupy na narodni urovni? Lze ocCekavat harmonizaci hodnoceni klinické casti napric CS?

e Jsou regulatori v EU a SUKL dostatecne pripraveni co do kapacity (lidskych zdroju) na zvXéené
pozadavky na detailni konzultace a diskuze (re definice PICO) pred podanim zadosti o uhradu, de-
facto v Case iniciace EMA registrace?

e Jak to bude s kapacitou hodnotitel? Ovlivni to chod SUKL, narodni timelines?



Otazky pro panelisty 3/3 V ?
CFES

e (Jak) Bude probihat spoluprace s odbornymi spolecnostmi?

e Co bude zverejnovano ze strany EK? Bude to jen report (zprava) nebo podobne jako napr.
NICE a SUKL budou zvefejnény podstatné ¢asti dossieru?

e Pokud se hodnoceni klinického prinosu odchyli od JCA z jakéhokoliv divodu, a v ramci
ceského hodnoceni “se prida néco navic” (data z CZ registru, neprimeé srovnani s novym
komparatorem), bude tato evidence prenositelna a sdilena napric EU, resp. se stane
pristupna v celé EU automaticky (viz Narizeni EU, Cast k povinnostem clenskych statu
neprodlené informovat HTACG)?

e Jak bude SUKL postupovat ve specifickych ¢eskych zaleZitostech jako je hodnoceni statusu
VILP? (napr. pokud je treba prokazat HR pod 0.7, ale pokud takovy udaj nebude k dispozici
v ramci JCA, jak bude SUKL postupovat? Bude na zadateli, aby takovy dukaz predlozil?)



_HETA

Institute of Health Economics and Technology Assessment

3. Novy systém hodnoceni vakciny pri vstupu do
systému verejného zdravotniho pojisténi
»HTA pro vakciny“

Tomas Dolezal 5/6/2024



Dnesni stav ¢ HEITA

Institute of Health Economics and Technology Assessment

« Vakciny nejsou zahrnuty pod cast 6 zakona 48/1997 Sb.
« RuUzné mechanismy Uhrad = vylucné legislativni zménou

* Povinné vakciny (,,pravidelna ockovani“) — Ag slozeni stanovené MZ — dle zdkona o ochrané
verejného zdravi + ockovaci vyhlaska

* Nepovinné vakciny — princip ENNV
* Nepovinné vakciny — schvéleni MZ — Sbirka zakon

« Neprobiha standardizované hodnoceni medicinskych a ekonomickych podkladd
* Nejsou dostupné podklady pro rozhodnuti o uhrade
* Nejsou popsana kritéria ani proces zarazovani do uhrady

« Neexistuji zadné definované casové lhity/terminy (mimo kazdorocni ﬁ)ovinnosti vydat
Sdélenim MZ antigenni slozeni jiz v zakonech zahrnutych ockovacich latek)

« = v rozporu s Transparencni smérnici (89/105/EHS) a zcela proti principiim
definovanym US v letech 2007 (lécivé pripravky) a 2018 (zdravotnické prostredky)



Nepovinné vakciny _ HETA

Institute of Health Economics and Technology Assessment

* Doposud 2 zakladni mechanismy uhrady - §30
. b& oCkovani a uhrada léCivych pripravku obsahujicich oCkovaci latky v provedeni nejméné
e

onomicky naroéném

LR wNE

Vzteklina

Tetanus

TBC

Chripka zdravotnici, rizikové populace dle onemocnéni

Meningokoky, Heamophilus influenzae b, chfipka — imunosuprimovani

« Dle doporuceni NICO/MZ

f) ockovani a uhrada lécivych pfipravku obsahujicich ockovaci latky pro ockovani pojisténch nad 65
eku pr mokoke infekcim; hrazené ocCkovaci latky schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi na
zakladé doporuceni Narodni imunizacni komise a zverejnuje je formou sdeleni ve Sbirce zakonu,

g)

h)
i) V této treti kategorii se jiz priblizujeme
j) Pneumokoky — déti standardizovanému medicinsko-ekonomickému

k) Pneumokoky - imunosuprimovani hodnoceni, ale bez zakonného ramce/pravidel



Vaccine 40 (2022) 3999-4007

Contents lists available at ScienceDirect
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Vaccine
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Capturing the value of vaccination within health technology assessment | g
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Institute of Health Economics and Technology Assessment
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Value of Vaccination

Equity [43,44]

_HETA

Institute of Health Economics and Technology Assessment

Enablement of other healthcare
interventions [ 42,43]
(relieve burden on healthcare system)

Benefit of reducing fear and anxiety as
fear of contagion affects economic
slowdown[43]

®

Insurance value and reduction of

uncertainty[43] "‘\\
Herd immunity [44]  peeememm-
Value of hope [43] o

Concepts/
elements of
Value of
Vaccination
discussed in the
context of
COVID-18

Scientific spillovers [ 43]

Family spillovers [ 43]

Outbreak control[ 42 ]

Prevention of long-term disability [ 43]
(impact on respiratory problems)

Consider productivity as crucial to
economic downturn[12]

@

Severity of the disease[43]

(mortality, need for hospitalisation and

ventilation)
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Cile pracovni skupiny CFES HEIA

fH alih Eco and Technology Asse
« Cile:
* Analyzovat a identifikovat odliSnosti HTA pro vakciny vs. standardni léCivé pripravky

* Pfipravit Appendix/Position paper k doporué¢enym postuptim CFES
« Otazky:
e 1. Existuji metodické odlisnosti v HTA hodnoceni standardnim Iécivych pfipravku a vakcin?

* 2.Jak je vsoucasnosti aplikovano HTA v jinych zemich naSeho kulturniho okruhu (Evropa, zemé
standardné pouzivajici HTA)?

« 3.JevCR pro kvalitni hodnoceni metodami HTA dostatek dat?

« Nastroje
e Literarni reserSe a identifikace vhodnych zdrojl (skupina 1)
* Guidelines HTA agentur a dalSich instituci (EUnetHTA) (skupina 2)
e Dostupnost dat pro zdravotné-ekonomické modely (skupina 3)

* Vystupy z pilotniho projektu MZ/SUKL — HZ/ROZ — srpen 2023

CFES PRACOVNI SKUPINA PRO HODNOCENI| VAKCIN METODAMI HTA - Farmakoekonomika



https://farmakoekonomika.cz/cfes-pracovni-skupina-pro-hodnoceni-vakcin-metodami-hta/index-1.htm

Metodické odlisnosti vs. standardni léciva  HEIA

(Kapitola 1)

Institute of Health Economics and Technology Assessment

* Detailni analyzou 23 relevantnich zdroju (indexovanych publikaci) v celkem 11 kategoriich skupina dosla k
z4avéru, Ze ve vétsiné pripadu Ize aplikovat jiZ existujici metodicka doporuceni.

» Specifika hodnoceni vakcin Ize charakterizovat nasledovné:

(1) pro hodnoceni je uprednostnovana celospolecenska perspektiva zachycujici vSsechny populacni pfinosy a naklady
vakcinacnich program{,

(2) pouziti dostatecné dlouhého ¢asového horizontu pro zachyceni vSech dopad( vakcinace,
(3) zahrnuti i nevakcinované populace, kterd muize mit z vakcinace benefit,
(4) preference vyjadreni pfinosl v parametru QALY,

(5) zvdZzena by méla byt vyssi diskontace ndkladli neZ prinosti s ohledem na Uvodni jednordzové ndklady vakcinace a
naopak dlouhodobé prinosy vakcinace smérem do budoucnosti a

(6) neni standardné uplatfiovana fixni hranice ochoty platit.

V neposledni fadé se metodické publikace shoduiji, Ze (7) by mély byt pouZity tzv. dynamické modely pro odhad ndkladu
a prinosl (deterministické ¢i stochastické).



Mezinarodni aplikace HTA (Kapitola 2)  HEIA

Institute of Health Economics and Technology Assessment

Pracovni skupina nalezla a analyzovala doporucené postupy pro HTA

e ze12 zenjl’ (Francie, Némecko, Nizozemsko, Spanélsko, Belgie, Rakousko, Irsko, Velka Britanie, Spojené staty, Australie,
Kanada, Cina).
V nékterych statech (napriklad Belgie, Nizozemsko) jsou pro vakciny uplathovany stejné guidelines jako pro jiné
zdravotni technologie,

v jinych (napt. Spanélsko, Velka Britanie, Kanada) jsou guidelines pro hodnoceni vakcin odliné od postupt pro
hodnoceni jinych technologii (napfiklad IéCivych pfipravkl).

Guidelines jsou v kapitole 2 souhrnné popsany s ohledem na doporuceni v 11 kategoriich podobné jako
metodicka literatura v kapitole 1.

Tato kapitola se dotyka také postaveni klinicko-ekonomického hodnoceni v celém procesu posuzovani a
zafrazovani vakcinacnich programu do péce hrazené ze solidarniho verejného zdravotniho pojisténi. Ve vétsiné
systému, ze kterych se podafilo ziskat popis, je toto hodnoceni zdsadnim podkladem pro jednani narodnich
komisi sloZenych ze zastupcli ministerstev, zdravotnich pojistoven a odbornych spolecnosti, které nakonec
vydavaji zavazna doporuceni.



Zdroje a dostupnost dat (Kapitola 3)  HEITA

Institute of Health Economics and Technology Assessment

* Pracovni skupina dosla v tomto bodé k o¢ekavatelnému zavéru, ze dostupnost narodnich dat z oblasti
epidemiologie (prevalence/incidence pfipadl vyvolanych prislusSnym infekénim agens) je spolec¢né s daty o
frekvenci a intenzité Cerpani zdravotnich sluzeb s jejich jednotkovymi naklady nezbytnou podminkou k
provedeni kvalitni HTA analyzy.

 Ceska republika disponuje informaé&nimi systémy, které mohou byt zdrojem téchto dat (napt. Informaéni systém
infekcnich nemoci, Narodni registr hospitalizovanych, Narodni registr zemrelych, Narodni registr hrazenych
zdravotnich sluzeb).

* Bohuzel case study HTA pro nové pneumokokové vakciny ukazala, ze vétsSina téchto dat neni pro ucely
provedeni HTA analyzy (zejména lokalizace globdlnich CEA model( a vytvoreni narodni BIA) dostupna a je
nutno je nahrazovat publikovanymi daty ze zahranici, pripadné kvalifikovanymi odhady z expertnich paneld.
Tyto zdroje dat jsou vSak vzdy v hierarchii evidence nize nez kvalitni lokalni epidemiologicka data.

* Vzhledem k tomu, ze aktualni nedostupnost dat je pro HTA limitujici, vznasi pracovni skupina apel na to, aby
byla data systematicky sbirana a poskytovana pro ucely hodnoceni.



§15 odst (7)+(8) — terapeuticka ucinnost+NE _HEITA

Institute of Health Economics and Technology Assessment

« Jde-li o lécCivé pripravky obsahujici ockovaci latky nebo monoklonalni protilatky urcene k
profylaxi (dale jen ,léCivé pripravky urcené k imunizaci”), ucelnou terapeutickou intervenci
se rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci onemocnéni za ucelem dosazeni co
nejucinnéjsi a nejbezpecnéjsi prevence, pokud tato prevence ma celospolecensky
vyznam, zohlednuje verejny zajem na ochraneé verejného zdravi a pokud dopad do
rozpoctu je v souladu s verejnym zajmem podle § 17 odst. 2.

« Jde-li o lécCive pripravky urcené k imunizaci, vyse dopadu do rozpoctu se stanovi jako rozdil
nakladi na prevenci spojenou s pouzitim takovéﬁo lécivého pripravku, kterée by byly
hrazeny z prostiredka zdravotniho pojisténi, na strané jedné, a souctu nakladi na
lécbu a diagnostiku onemocneéni, k jehoz prevenci je takovy lécivy pripravek urcen
véetné, a nakladu na ceIospoIeEensI{é urovni, které by byly vynalozeny, pokud by k
pouziti takového lécivého pripravku nedoslo, na straneé druhé; naklady na
celospolecenské urovni zahrnuji zejména néklad¥ na socialni dévka/, nerealizované
zvyseni efektivity prace, nezrealizované zvyseni financni stability domacnosti,
nerealizované danové prijmy a nerealizovanou spotrebu. Dopad do rozpoctu musi byt v
souladu s verejnym zajmem podle § 17 odst. 2.



§39db - Zasady pro uhradu lécivych A H ETA
pripravku uréenych k imunizaci -

« Zadost podava drzitel nebo zdravotni pojistovna

(3) U&astnikem fizeni o stanoveni vyse a podminek Uhrady |é¢ivého prlpravku

urceného k imunizaci jsou drzitel rozhodnuti o registraci, zdravotni pojistovny a
Ceské |ékaFska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné.



39db odst. (4) HEITA
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(4) V fizeni o stanoveni vyse a podminek Uhrady se u léCiveho pripravku urceného k imunizaci posuzuji
a) jeho imunogenita, terapeuticka Gcinnost a bezpecnost,

bLzévair}ost onemocneéni, k jehoz prevenci je léCivy pripravek ur¢eny k imunizaci urcen, véetné epidemiologickych
ukazatelu,

c) celospolecensky vyznam mozZnosti ovlivnéni onemocnéni, k jehoZ prevenci je léCivy pFipravek uréeny k imunizaci urcen,
dopady na ptipadnou Ié¢bu tohoto onemocnéni a dopady Ié€by tohoto onemocnéni na systém zdravotniho pojisténi a
socialniho zabezpeceni a ekonomickou aktivitu obyvatel,

d) prokazatelny pfinos pro ochranu verejného zdravi spocivajici zejména
* 1. ve zvyseni kolektivni imunity,

*  2.vpredchazeni ohrozeni verejného zdravi, zejména pokud obyvatelstvo nebo jeho skupiny jsou vystaveny nebezpeci, jehoz mira
z hlediska zatéze rizikovymi faktory souvisejicimi s prirodnimi, zivotnimi nebo pracovnimi podminkami pfekraCuje obecne
prijatelnou Uroven a predstavuje vyznamne riziko poskozeni zdravi,

* 3.vnaplnéni podpory verejného zdravi, zejména napomahanim fyzickym osobam zachovat a zlepsovat své zdravi a zvysovat
kontrolu nad taktory ovliviujicimi zdravi, coz zahrnuje Cinnosti k zajisteni socialnich, ekonomickych a environmentalnich
podminek pro rozvoj individudlniho i verejného zdravi a zdravotniho stavu,

e) doporucené postupy odbornych instituci a prislusnych odbornych spolecnosti,

12 podminky jeho thrady z prostiedki zdravotniho pojisténi navriené v Zadosti, véetné pfipadnych smluv uzavienych
rzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami omezujicich dopad na prostredky zdravotniho pojistéeni
nebo upravujicich sdileni rizik,

g) analyza nakladové efektivity, aviak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé& poméru inkrementalnich nékladid a
prinosu,

h) predpokladany dopad do rozpoctu zohlednujici verejny zajem podle § 17 odst. 2 a zdjem na ochrané verejného zdravi.



Poradni organ 39db odst. (6) ¢ HETA
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Ministerstvo zdravotnictvi zfidi poradni organ pro thradu lécivych pripravku
urcenych k imunizaci (dale jen ,poradni organ pro imunizaci”), ktery posoudi zadost,
hodnotici zpravu, stanovisko Narodni imunizacni komise, bylo-li poskytnuto, a kritéria
stanovena v odstavci 4 a vyda doporuceni, ktere je podkladem pro zavazneé stanovisko
Ministerstva zdravotnictvi.

Poradni organ pro imunizaci je slozen ze

2 zastupcu Ministerstva zdravotnictvi,
2 zastupcu zdravotnich pojistoven,

2 zastupcu odbornych spolecnosti sdruzenych v Ceské |ékarske spolecnosti Jana
Evangelisty Purkyne, sdruzujicich odbornlk?/ zabyvajici se lecbou a prevenci
onemocneni, k jehoz prevenci je prislusny lécCivy pripravek urceny k imunizaci urcen,

a predsedy poradniho orgénu pro imunizaci, kterym je hlavni hygienik Ceské
republiky.

Cleny poradniho organu pro imunizaci jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi.
Hlas kazdého clena poradniho organu pro imunizaci ma stejnou vahu.



Novy proces pro vakciny _ HETA
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Zavazné doporuceni
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4. WTP a added value — metodika pro kultivaci
WTP

CFES pracovni skupina :
...navazani na vystupy pracovni skupiny CFES 23

Klimes J, MI¢och T, Pasztor B, Uherek S
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Cile pracovni skupiny — z roku 2023

Otevrit diskusi nad vysi WTP a jejim mozném
vyvoji/valorizaci v case

Inspirace v rozvinutych HTA systémech a
zjisteni, jak tyto HTA funguji v ramci
rozhodovaciho procesu (appraisal)

Klicove otazky:
e Kolik je WTP hranic v dané zemi?
*  Existuji néjaké specialni skupin¥ |ékd s odliSnym
WTP? (napf¥. orphany, end-of-lite, vysoce zavaina

one;nocnenl', vysoce specializované technologie
atd.

*  Ma nizsSi ICER vliv na rychlost vstupu na trh?

* Jak odvozuji/odvodili WTP jiné zemé? Je WTP
ukotvena? Valorizace WTP v Case?

* WTP upravena v zavislosti na vzacnosti
onemocneéni, zavaznosti atd.?

* Vlivdopadu na rozpocet v rozhodovacim
procesu?

Slozeni pracovnich podskupin

CFES

Jifi Klimes Balint Pazstor Tomas Milcoch
Milo$ Zivansky AleS Kminek Jan Dolezel
Michal Kostern Pavel Chytil Lenka Bulejova
Jessica Vydrova Katerina Novotna Georg Michalek
Jana Sipkova OndFej Stuchlik Jana Petrenko
Jan Tuzil Karolina Baloghova Barbora Decker
Martin Kolek Gabriela Volfova Tomas Spousta
Michaela Stépan Uherek Martina Mazalova
Tauchmanova
Filip Dostal

Reserse nad zemémi...

Nordics (DK, NO, SE, Fl), Skotsko, Francie,
Kanada Australie, Slovensko

UK, Holandsko,
Belgie, USA



Zaver — zroku 2023

Kvantitativni hodnoceni pfidané hodnoty terapie (?)

o adjustace podle proporcniho i absolutniho snizeni QALY
adjustace dle inkrementu QALY (NICE HST, Slovensko).
adjustace s ohledem na typ intervence (ATMP, orphans, atp.)
...kombinace vyse uvedeného

O O O

Kvalitativni, mékci hodnoceni pridané hodnoty terapie (?)

o Hodnotici WTP v pasmu

Otazka valorizace/ upravy v éase

o Explicitni navazani zakladni vySe WTP na ekonomicky ukazatel, ktery se na
ro¢ni bazi valorizuje (narlst HDP, atp.)

o Pravidelnd uprava (a 2-3 roky) kalkulace vyse WTP s ohledem na
aktualizované poznani a praxi

Stanoveni zakladni vy$e/ ukotveni zakladl pro WTP

o Vychazet ze stavajici rozhodovaci praxe? (1,2 mil. CZK/ QALY)

o Navazani na ekonomicky ukazatel (ndsobky HDP, dle doporuéeni WHO)

Zohlednéni rychlejsiho/ Sirsiho pristupu k pacientiim v pripadé existence nizké

hodnoty ICER vs. WTP hranice

CFES

QALY framework + to co jiz umime je validne
provedena nakladovka

Zachovat systém zalozeny na QALY, i v ném lze
kvantifikovat zavaznost onemocnéni a nenaplnénou
potrebu lécby (viz QALY shortfalls)

Jak postupovat pri nizkem ICERu? Napr. fast-track
rychlejsi zhodnoceni CEA/BIA a bez nutnosti
smluvnich ujednani (tj. napr. budget capt)

Threshold reflektujici zavaznost onemocnéni/ miru
inovace, ale bez nutnosti definice v ramci registrace

»  Procjen orphans...
» Proc¢jen ATMP

» ..definujme predevsim dle ,,added value”



ISPOR poster (Kodan 2023) N ?
CFES

WTP THRESHOLD: A REVIEW OF INTERNATIONAL
APPROACHES AND INSPIRATION FOR CULTIVATION
OF CURRENT SITUATION IN THE CZECH REPUBLIC

AUTHORS:
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ISPOR poster (Kodan 2023): ruzné pristupy

Figure 1. Willingness-to-pay threshold countries archetypes
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Figure 2. Countries’ approaches to WTP-T definition/levels
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I. Quantitative evaluation of therapy added value/benefit &
unmet medical need

a. Adjustment according to the proportional or absolute reduction in
QALYs (reference to UK, Netherlands)

b. Adjustment according to QALY increment (intervention vs. comparator)
as more relevant approach vs. adjustment according to type of
intervention (ATMP, orphans, etc.), or ideally a combination of both
approaches
Note: This approach would require further/deeper analysis of the existing local

HE evaluation results to appropriately select the individual criteria of increment/
decrement (absolute, proportional) QALY

Il. Valorisation/adjustment aspect of WTP-T over time

a. Explicitly link the baseline WTP to an economic indicator and to index
it on an annual basis (GDP growth, inflation rate, wage growth, etc)

b. Or reqular adjustment (every 2-3 years) of the calculation of the WTP
amount with respect to updated knowledge and practice

lll. Determining the baseline level/anchoring of the foundations
for WTP-T

a. Based on current decision-making practice (€50,000 / QALY)

b. Or linked to an economic indicator (multiples of GDP according to
WHO recommendations, multiples of wages or valorisation of
inflation rate)

IV. Faster/wider access to patients in case of low ICER vs. WTP
threshold

W

CFES



ISPOR poster (Kodan 2023): ruzné pristupy

Table 1. High-level summaries for each country/ group of countries
England == (NICE)

The most robust system is currently applied by the English MICE (and therefore the English NHS), which updated its
methodology in 2022 after years of debate. The NICE assessment is characterised by the fact that it is dominated by the ICER
value, which is decisive. The baseline WTP-T is set at two fixed levels (£20,000/QALY or £30,000/QALY) according to the
uncertainty of the input data and the pharmacoeconomic analysis. This WTP-T can be increased up to £50,000in the case of
high disease severity, measured by the so-called absolute QALY shortfall in patients or proportional QALY shortfall, if the QALY
gain is rewarded in two other bands (QALY gain times 1.2 or times 1.7). For highly specialised technologies (HRT: e.g. orphan
drugs or other highly specialised technologies), the WTP-T is then increased to a baseline of 100,000k, which can then be
further increased to a maximum of £300,000 based on incremental QALY gains (10-30 incremental QALYS).

Scotland B4 (SMCQ)

The Scottish SMC also applies WTP-T of £20,000 and £30,000 as NICE, but WTP-T modifiers are applied beyond the standard
WTP-T that can increase WTP above this threshold (e.g. unmet need for treatment, impact on quality of life and survival, etc)
(Patient and Clinician Engagement (PACE) process).

The Netherlands mm

Since 2015, the Dutch ZIN has used an approach to WTP-T similar to NICE's, where disease severity is also assessed using
proportional QALY shortfall. This is probably where NICE was also inspired. The Netherlands defines three WTP-T values
as follows: €20,000, €50,000 and £80,000 €/QALY, at proportional QALY shortfall values up to 0.4; up to 0.7 and above
0.7 respectively.

Canada [+J

Another country with multiple WTP-Ts is Canada, which has WTP thresholds of 100 — 150 — 200,000 CAD/QALY. The WTP
threshold is related to the unmet medical/patient need for the intervention in a given disease, innovativeness, quality

of the underlying evidence, magnitude of the clinical effect, resource savings, and/or added value of new drug technologies.
The benefit of the intervention vs comparator (at the clinical and incremental QALY level) is then an essential element
reflecting the relevant threshold of WTP.

)\ 4

CFES

Slovakia Em

Similarly, Slovakia applies several fixed WTP thresholds that are linked to Gross Domestic Product (GDP). The basic WTP-T is set
at 2-times GDP (currently €36,000/QALY) for interventions with a QALY gain of up to 0.33. This threshold can be increased to
3-times (for interventions with a QALY gain of > 0.33). For orphan drugs and advanced therapy medicinal products (ATMPs),

it ranges from 3.5 to 10 times GDP, depending on the innovativeness of the therapy measured by the QALY gain (up to 0.33,
up to 0.50 and above 0.5 QALY gain). Of all the WTP countries studied, only Slovakia has a threshold that is linked to another
valid ,metric”, namely GDP. The advantage of GDP indexation is that it not only reflects the increasing (or decreasing)
productivity (wealth) of the country, but is also calculated in given prices, i.e. it directly reflects the increasing (or decreasing)
price level.

No explicitly defined WTP-T: Nordic countries (Sweden, Finland, Denmark, Norway) i 4= im e

Another group of countries do not have an explicitly defined WTP-T and make decisions within a certain ,band’ based on other
factors, but the results of the cost-effectiveness analysis are dominant (Sweden, Finland, Denmark, Norway). WTP-T is then
influenced by the following factors: severity of the disease, unmet need for treatment (either unspecified or succinctly through
QALY shortfall), clinical benefit of the therapy (QALY gain), rarity of the disease, lack of alternatives, etc. Exceptions to the
WTP system are rather rare, but are usually applied to orphan drugs or other special technologies that by definition cannot
meet the WTP-T (Denmark).

No direct application of WTP-T: Belgium, USA, France, Australia [l 2= | | &

The last group of WTP countries does not directly apply the WTP-T in the process or only has an informative character
(Belgium, USA, France, Australia). These countries tend to make decisions on a ,,commission” basis based on a wide range

of information, such as data on efficacy, safety, disease severity, unmet treatment need, disease rarity, and budgetary impact.
In the case of the USA, the WTP is monitored, but the decision to reimburse a particular therapy is always entirely at the
discretion of the insurance company; however, in general, the richer the insurance company (higher premium payments to
the insured), the more expensive the technology it can afford to pay, and therefore the higher the WTP-T.
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Zajemci o ucast v této WG se prosim hlaste na:

CFES


mailto:cfes@farmakoekonomika.cz

W

CFES

Cas Téma Prednasejici
5 PFivitani & uvod Tomas Migoch (CFES)

‘80 Blok: Joint clinical assessment

Jifi Klimes$

Balint Pasztor

Milan Vocelka (CFES)

Jakub Dvoracek (MzD)

Jifi Stérba (VZP)

Magdalena

45  Panelova diskuse Vondrackova (SZP)
Leo$ Fuksa (SUKL)
David Kolar (AIFP)
Jifi Klime$ (CFES)

Uvod do problematiky a sou¢asny stav legislativniho
procesu

20

15 | Diskuse/Q&A Vsichni
45 Blok: Novela uhradového procesu vakcin
'20 ' Update legislativniho procesu a legislativni tpravy dle §39db = Tomas Dolezal (CFES)
10 ' Pohled externisty/priamysiu David Kolar (AIFP)
15 Diskuse/Q&A VSichni

Zakoné&eni/rizné: WTP a added value - navazani na vystupy pracovni skupiny CFES
23‘ a utvoreni nové pracovni skupiny CFES

18:00-21:00 Vecere, Andélsky Pivovar (Lidicka 337/30, Praha 5)
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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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