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OBCHODNI TAJEMSTVi VE
FARMAKOEKONOMICKYCH ANALYZACH

Oddéleni farmakoekonomickych analyz
Seminar sekce CAU, Praha, 1.6.2022



' ® S u KL Obchodni tajemstvi ve farmakoekonomickych analyzach

Obsah prezentace

Obchodni tajemstvi ve farmakoekonomickych analyzach

e Co je vhodné a nevhodné za OT oznacit

Predkladani dokumentace v obchodnim tajemstvi

e Predkladani FE analyz s navrZzenou limitaci naklad( a dalsi dokumentace

Vcasné predkladani navrzenych limitaci

e Kdy predkladat navrhy limitaci naklad(

Neverejné naklady ve farmakoekonomickych analyzach Il

e Sleva na komparator Ci naslednou terapii
e Priklady ze spravnich fizeni
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Obchodni tajemstvi ve farmakoekonomickych analyzach

Co je vhodné

za OT oznacit

Co neni vhodné

za OT oznacit
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e Scénare FE analyz s navrzenou limitaci nakladU
e Funkcni farmakoekonomicky model
* Nepublikovanou evidenci

e Scénare FE analyz bez navrzené limitace naklad(
e VVysledky dostupnych klinickych hodnoceni
e Publikovanou evidenci
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Dokumentace predkladana v obchodnim tajemstvi |

Farmakoekonomicky model

Je mozné predkladat ve formatu MS Excel
nebo TreeAge

MuZe usnadnit prabéh spravniho fizeni

a eliminovat vyzvu k soucinnosti
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Nepublikovana evidence

Minimalni pozadavky uvedeny v metodice
SP-CAU-028, Priloha 1

e Zakladni udaje o studii a jeji design
e Pouzité statistické metody
 Udaje o populaci pacient(

¢ \/ysledky hodnoceni uc¢innosti

¢ \/ysledky hodnoceni bezpecnosti

e Kritické zhodnoceni studie a zavér
Dliraz na prezkoumatelnost

30.05.2022


https://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-028
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Dokumentace predkladana v obchodnim tajemstuvi Il

Vysledky scénart FE analyz s navrzenou limitaci nakladu

— Dveé verze formuldre jednotného podani (pokyn CAU-08 Priloha 1)

Strukturované podani

Piiloha k Zadosti o vy3i a podminkach dhrady Ié¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvidstni
lékafské ticely predkladané Statnimu dstavu pro kontrolu léciv

Zadatel

Lécivy pfipravek

Leciva latka

Hodnocend indikace (struéné)

Datum vytvofeni dokumentu

Verze dokumentu

Tento dokument obsahuje informaci oznacenou za O  ne(dokument je vefejny)
Vefejna verze s Verzev OT s obchodni tajemstui - O ano
VerEJ nym navrhem navrzenou ||m|taC| Pro l&€ivy pripravek je v hodnocené indikaci poiadovano I:I NE
uh rady na’kladﬁ piiznani statusu vysoké inovativnosti O ano
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-0
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Predkladani navrhi limitace nakladu

", Predlozeni navrhu limitace %, Predlozeni navrhu limitace
spolu se zadosti po 1. negativni HZ
— Vysledek analyzy nakladové — Negativni HZ
efektivity je evidentné nepriznivy * nepfiznivy vysledek NEF
* (ICER > 1,2 mil. K¢/QALY) * metodicky nespravny scénar NEF
— Navrh limitace posouzen v 1. HZ — Pokud nejsou po 1.HZ zhojeny
— Moznost vydani tzv. vSechny metodické vady a zaroven

dosazeno priznivého vysledku

— Po potvrzeni o uzavieni > riziko negativni ROZ

- pozitivni HZ = pozitivni ROZ

=, Upravuje doporuéeni Ustavu Informace k pribéhu individudlniho
spravniho Fizeni o thradé LP/PZLU po vydani hodnotici zpravy
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade
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Neverejné naklady v FE analyzach

s, Existence smluvniho ujednani ovlivinujici naklady na komparator (nebo

terapii nasledné linie) je verejné znama informace ze spravniho fizeni

6.1.4 Navrh financniho ujednani ze strany drzitele

Zadatel pfedloZil scénadf s navrienym finanénim ujednanim. Vysledek tohoto scénafe leii pod
hodnotou 1,2 miliond KC/QALY. Scénar je relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, nebot
Ustavu byla doruéena souhlasna vyjadreni platca.

=~ Redlna vyse ndkladu je informace podléhajici obchodnimu tajemstvi

=, Nakladovou efektivitu je treba prokazat pri zapocteni realnych naklad
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Neverejné naklady v FE analyzach

=, Ustavu je realna vyse nakladd zndma

z UFedni Cinnosti, Zadateli (obvykle) Sleva na komparator | ICER K&/QALY
nikoliv 0% 850 000
3 10% 950 000
", ReSenim je analyza dekrementu 20% 1 050 000
nakladu 30% 1150 000
_ eledl 40% 1250 000
~ Interpre,tafce vysle u , ] 50% 1350 000
Hodnpce:na mtervence’/e na!dadove 60% 1 450 000
efektivni do poklesu nakladu na .
komparator o 35%. 70% 1550000
80% 1 650 000
90% 1750000

%, Pokud absentuje v podani - vyzva k

soucinnosti 100% 1 850 000
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Priklad C. 1: atezolizumab
Sleva na komparator

NSCLC * Naklady na komparator pembrolizumab ovlivnény cenovym ujednanim

Vyzva ¢ pozadavek na predloZeni dekrementdlni analyzy dle SP-CAU-028

Discount Incremental results:
pembrolizumab Atezo Mono vs Pembro mono
100% 2385171
0% 2 660 280
80% 2425 388 Y : )4 4
o T 1o0 407 = Vysledek ovlivnén naklady na
60% 1955 605 komparator
0% 1720714
40% 1485822
30% 1250930
20% 1016039
10% 781147
0% 546 256

vétsi sleva = vétsi rozdil nakladi (analyza CMA)
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Priklad C. 1: atezolizumab
Sleva na komparator

Nové podklady

e NOVA analyza NEF/BIA
+ navrh cenového
ujednani

e Pozitivné-
negativni

e Negativni

6.3.4 Navrh financ¢niho ujednani ze strany driitele
Zadatel predloZil scénaf snavrienym finanénim ujedndnim a zohledriujici pokles nékladd na

1.HZ

pembrolizumah. Na zakladé predloZzeného scénafe (horizont 20 let) Ize konstatovat, Ze pfi zohlednéni
x navrieného cenového ujedndni na hodnoceny pfipravek a vyse ndkladi na pembrolizumab, které jsou

Ustavu znamy z Ufedni ¢innosti, nelze hodnocenou intervenci povajovat za nakladové efektivni.

- -
6.1.17 Navrh finanéniho ujednani ze strany driitele
Z.HZ Zadatel predloZil scénai snavrienym finanénim ujedndnim a zohledriujici pokles ndkladd na
pembrolizumab. Na zakladé predlozeného scénare (horizont 20 let) lze konstatovat, Ze pfi zohlednéni
¢ navrzeného cenového ujedndni na hodnoceny pripravek a vwwie nakladd na pembrolizumab, které jsou
Ustavu znamy z Gfedni ¢innosti, by bylo moiné hodnocenou intervenci povaZovat za nakladové
efektivni. Scénafi véak neni relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, nebot ve spravnim fizeni
nebyly predloZeny pfedmétné smlouvy.
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Priklad €. 2: enzalutamid

Slevy na naslednou linii

0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%

100%

Karcinom prostaty (mHspc)

Vyzva

abirateron acetat

Tabulka 10: Vysledky CUA pfi uvafované slevé LP ZYTIGA v ndasledné linii

75 516,65 K¢
67 964,99 K¢
60413,32 K&
52 861,66 K&
45 309,99 K¢
37 758,33 K¢
30 206,66 K&
22 655,00 K¢
15 103,33 K¢
7 551,67 K&
0,00 K&

1386 168,51 K¢
1401 920,90 K¢
1417 673,29 K&
1433 425,69 K&
1449 178,08 K¢
1464 930,47 K&
1 480 682,86 K&
1496 435,26 K¢
1512 187,65 K¢
1527 940,04 K&
1543 692,43 K&

vétsi sleva = narlst hodnoty ICER

N\

e V terapii naslednych linii pouzivan LP ZYTIGA (abirateron acetat) a LP XTANDI
(enzalutamid) ovlivnéné cenovym ujednanim

e pozadavek na predloZeni dekrementalni analyzy dle SP-CAU-028

enzalutamid

e stejny MAH

* vramciscénarev OT
zohlednény prfimo
naklady na enzalutamid
v terapii naslednych linii

W
/

Vysledek ovlivnén naklady na terapii naslednych linii
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Priklad €. 2: enzalutamid

Slevy na naslednou linii

Nové podklady

* negativni " NOYA analyza NEF/BIA * negativni
e z divodu JINYCH ujedndni e nepredlozeny
nedostatkd TN metodicky
¢ BEZ predloZeni , ,
dekrementalni analyzy ) x Spravne
\_ J g — J g J

Navrh finanéniho ujednani ze strany drZitele

Zadatel predloZil scénaf s navrzenym finanénim ujednanim. vzhledem k tomu, Ze v naslednych liniich je
rovnéZ uvazZzovana terapie LP XTANDI, je v ramci neverejnéeho scénare predlozen scenar, ktery primo
zahrnuje nevefejné naklady na LP XTANDI v naslednych liniich. Jak jiZ v3ak souéasné Ustav uved! v bodé
LVysledek a jeho interpretace”™, zasadni limitaci je nepredloZeni dekrementalni analyzy s LP ZYTIGA
(SUKLS14331/2015), ktery je rovnéZ uvaZiovan v terapii naslednych linii. Uvedeny scénaf proto neni
relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, nebot jeho nastaveni obsahuje limitace.

Ustav ddale uvadi, e se nad ramec uvedeného zabyval i posouzenim scénafe s navrzenym finanénim
ujednanim, predloZenym dne 1. 2. 2022.

PFi zohledné&ni navrieného cenového ujednani na hodnocenou intervenci a zarowvern nakladd na
ndaslednou terapii ve vyEi Ustavu znamé z diedni €¢innosti na LP XTANDI a LP ZYTIGA (SUKLS79827/2015
a SUKLS14331/2015), se jevi vysledek oproti komparatoru ADT nakladové neefektivni s hodnotou nad
1,2 milionu K&/QALY.
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Priklad €. 3: daratumumab
Kombinace slev na komparatory + nasledné linie

Mnohocetny myelom (DaraRd)

kombinované rezimy s lenalidomidem

Komparator KRd Komparator IRd
Cenové ujednani Cenové ujednani

Nasledné linie

6 rliznych rezim{

5 z nich ovlivnéno cenovym ujednanim

(Kd, Pd, PVd, D-mono, DVd)
Jak posoudit v takovém pripadé vliv cenovych ujednani na vysledek?
V jaké formé predlozit dekrementalni analyzu? ,;
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Priklad €. 3: daratumumab
Kombinace slev na komparatory + nasledné linie

s Dekrementalni analyza

e Ustav si byl védom komplexnosti pfedklddané FE analyzy a z déivodu velkého
mnozstvi cenovych ujednani na LP (rdzny risk-sharing) specifikoval poZzadavky na
predlozeni dekrementalni analyzy

predlozeni vysledkd dekrementdlni analyzy tak, Ze celkové farmaceutické naklady na
komparatorové rezimy (KRd a IRd) budou snizeny v krocich po 10 %, tj. nebude uvaiovano
snizeni nakladd pouze na LP KYPROLIS a LP NINLARO (s uvedenim oddélenych nakladd na
jednotlivé monokomponenty, tj. zvlast ndklady na LP KYPROLIS/LP NINLARO a nadklady na
lenalidomid).

interpretaci vysledku s disagregaci ndkladi na jednotlivé reiimy uvaiované v terapii
naslednych linii, véetné pfedloieni alternativnich scénafu, ve kterych bude uvaiovan pokles
nékladi na terapii naslednych linii na drovni 50 % a 100 %
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Priklad €. 3: daratumumab
Kombinace slev na komparatory + nasledné linie

1.HZ

4.HZ

5.HZ

Pozitivné-negativni '
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Vysledek ICER ovlivhén cenovym ujednanim na
komparator + nasledné linie

6.1.4  Né&vrh financniho ujednani ze strany driitele

Zadatel predlozil scénaf snavrzenym finanénim ujednanim. Vzhledem ktomu, Ze naklady na
komparatory a nasledné linie jsou ovlivnény uzavienym cenovym ujednanim a ze strany adatele
nebyla predlozena metodicky spravna dekrementalni analyza uvaiujici pokles celkovych
farmaceutickych nakladd na komparatory KRd a IRd, zabyval se Ustav vlastnim podrobnym posouzenim
scénare s navrzenym financnim ujednanim, predlozenym dne 23. 2. 2022.

Pfi zohlednéni navrieného financniho ujednani a zaroven cenovych ujednani na komparatory LP
KYPROLIS (rezim KRd, sp. zn. SUKLS295800/2019) a LP NINLARO (reZim IRd, sp. zn. SUKLS217390/2020)
a soufasné cenovych ujednani na nasledné terapie LP KYPROLIS (rezim Kd, sp. zn.
SUKLS175581/2018), LP IMNOVID (reiim Pd, sp. zn. SUKLS65674/2018; rezim PVd, sp. zn.
SUKLS291260/2020) a LP DARZALEX (rezim D-mono a DVd, sp. zn. SUKLS216532/2016), leZi vysledek
tohoto scénéafe ve srovnani s obéma komparatory (KRd a IRd) pod hodnotou 1,2 miliont Ké/QALY.

30.05.2022



r
' ® S U KL Obchodni tajemstvi ve farmakoekonomickych analyzach

Dulezité odkazy

%, Predkladani dokumentl vedenych v rezimu obchodniho tajemstvi

— Oznacovani pisemnosti v OT

=, Prezentace k semindri 6 - Sekce cenové a Uhradové regulace
— NejcCastejsi procesné-pravni pochybeni ze strany ucastniku fizeni a jejich naprava
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https://www.sukl.cz/leciva/obchodni-tajemstvi-cenova-a-uhradova-regulace?highlightWords=obchodn%C3%AD+tajemstv%C3%AD
https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/prezentace-k-seminari-6-a-7-sekce-cenove-a-uhradove-regulace

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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