Nazev pfipravku, stru¢ny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Strukturované podani

Priloha k zadosti o vySi a podminkach Uhrady lécivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni
Iékar'ské ucely predkladané Statnimu Ustavu pro kontrolu [éCiv

Zadatel

LécCivy pfipravek

Léciva latka

Hodnocena indikace (strucné)

Datum vytvoreni dokumentu

Verze dokumentu

Tento dokument obsahuje informaci oznacenou za (] NE (dokument je vefejny)
obchodni tajemstvi' [1 ANO

Pro lécivy pripravek je v hodnocené indikaci poZzadovano L] Ne

pfiznani statusu vysoké inovativnosti [] ANO

! Pravidla pro predkladani dokumentli vedenych vreZimu obchodniho tajemstvi lze nalézt na
internetovych strankach v ¢lanku ze dne 1. 3. 2017 (Uvod / Lé¢iva / Ceny a Ghrady |é¢&iv / Doplfujici informace /
Pfedkladani dokumentd vedenych v reZimu...): http://www.sukl.cz/leciva/obchodni-tajemstvi-cenova-a-
uhradova-regulace
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Nazev pfipravku, stru¢ny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Predkladani odborné dokumentace

Spravni fizeni o Uhradé je v pripadé novych léCivych ptipravkd nebo novych indikaci zahdjeno
na zakladé 7adosti, kterou Ustav obdrii od Zadatele. Kaid4 7adost musi byt doprovazena
dokumentaci tvofenou dostupnou evidenci a plnymi znénimi publikaci s vysledky klinickych
studii.

Abychom poskytli Zadateldm dostatek informaci a usnadnili jim praci na pripravé podkladd,
shrnujeme v tomto vzorovém dokumentu minimadlni pozadavky, které jsou na odbornou
dokumentaci kladeny. Informace o poZadavcich vychazeji z platné legislativy (ustanoveni § 39f
zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 45 vyhlasky
¢.376/2011 Sb.) a Ize je rovnéZ nalézt v pokynech ¢. SP-CAU-028 a SP-CAU-027, Postup pro
posuzovani analyzy nakladové efektivity, resp. dopadu na rozpocet, na internetovych
strankach www.sukl.cz.

PFi pouZivani tohoto vzorového strukturovaného podani se prosim Fidte témito
doporucenimi:

- Vpfipadé, Ze budete potfebovat pro lepsi prehlednost rozdélit kapitoly na
podkapitoly, mizZete tak ucinit podle vlastniho uvazeni v nadpisech Urovné 3 a 4 (napr.
v Castech tykajicich se udaji o ucinnosti). Nevytvarejte vsak nové kapitoly na udrovni
nadpist 1 a 2.

- Pokud potrebujete vioZit obsahlejsi celky (napf. metodiku meta-analyz), priloZte je ve
zvlastnim dokumentu formou pftilohy.

- Pokud néktera zkapitol neni relevantni pro vase podani, uvedte pouze ,Neni
relevantni“ a strucné zd(ivodnéte (napf. ,Ekonomické hodnoceni se pti zarazeni do
referencni skupiny nevyZaduje.”; nebo: ,Bonifikace ani zvySena uUhrada neni
poZadovana.”). Podkapitoly poté neni tfeba vyplfiovat a je mozné je odstranit.

- Pokyny, které uvadime pod nadpisem, jsou urleny pro vasi lepSi orientaci
v dokumentu a doporucujeme je pfi vyplfiovani dané kapitoly smazat. Celkova délka
tohoto dokumentu bez pfiloh by neméla pfesahnout 100 stran.

- Zadate-li vjednom Fizeni o Ghradu pro vice rozdilnych indikaci, doporuc¢ujeme pro
prehlednost predloZit tento dokument pro kazdou samostatnou indikaci (onemocnéni)
zvlast.

- Obsahuje-li dokument informace, které povaZujete za obchodni tajemstvi, oznacte je
modrym podbarvenim a nezapomerite na titulni strané oznacit ,ANO“ u polozky
obchodniho tajemstvi.

Pro lepdi orientaci vtextu se oznaCenim ,pfipravek” rozumi |éCivy pfipravek (LP) nebo
potravina pro zvlastni Iékarské ucely (PZLU).
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Nalezitosti predkladané dokumentace
Pfed tim, neZ zaslete své podani Ustavu, se prosim ujistéte, 7e jsou splnény viechny nize
uvedené body.

Veskeré relevantni ¢asti tohoto formulare byly vyplnény podle doporuceni uvedeného
v prfedchozi kapitole

Elektronicka verze vyplnéného formulare je soucasti podani (povolené formaty jsou
.doc, .docx, .pdf)

PInd znéni vSech referenci jsou soucasti podani v elektronické podobé, a to véetné
sitovych meta-analyz a soubort na disku (,,data on file“)

Farmakoekonomické analyzy byly vypracovany v souladu s metodikami SP-CAU-027 a
SP-CAU-028

OO d|d|

Farmakoekonomické modely jsou soucasti podani
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A-1

A-2

A-3

Nazev pfipravku, stru¢ny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Uvod
NejvySe na dvou stranach A4 popiste kontext Zadosti o Uhradu podle bodi této kapitoly.

Nerozepisujte zde prosim podrobnosti, které jsou predmétem dalsich kapitol.

Zakladni udaje o onemocnéni

Nenaplnéna medicinska potieba

Souhrn ke klinické evidenci

Souhrn ke zdravotné-ekonomické evidenci

Vysoce inovativni |écba
V pripadé, Zze pozadujete, aby |éCivému pfipravku byl pfizndn status vysoce inovativni 1éCby:
- uvedte ustanoveni vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., na jehoZ zakladé je status vysoce
inovativniho pfipravku poZzadovan
- uvedte strucné odlvodnéni vysoké inovativnosti

Tento oddil tykajici se vysoké inovativnosti by nemél presdahnout polovinu strany A4.

Zdavodnéni by se mélo zabyvat pouze aspekty vysoké inovativnosti. Klinickd a jind evidence
bude podrobné vyhodnocena v dalsich ¢astech dokumentu.
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B-2

B-3

B-5

Nazev pfipravku, stru¢ny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Postaveni v praxi

Terapeuticka indikace a podskupina pacientl, pro kterou je poZadovana

uhrada, nebo které se zadost tyka
Uvedte indikaci nebo podskupinu pacientl dle SPC (ev. mimo SPC), na kterou cili toto podani.

Pozadované podminky Uhrady

Uvedte pfesné znéni podminek Uhrady, o které zadate. Pokud je hodnoceny pfipravek jiz
hrazen v Ceské republice, porovnejte sou¢asné a navrhované podminky dhrady (zmény
zvyraznéte), véetné jejich vysi (na Urovni jadrové a konec¢né uhrady).

Doporucené postupy

Uvedte narodni a mezindrodné uznavané doporucené klinické postupy relevantni pro
hodnocenou indikaci, pfilozte je v pIném znéni a uvedte zavér ohledné klinického postupu,
ktery je relevantni pro cilovou skupinu pacientl tohoto podani.

Schéma managementu léCby
Graficky zndzornéte management |écby v hodnocené indikaci. Ve schématu zvyraznéte
hodnocenou intervenci.

Mozné komparatory

Struéné popiste pravdépodobné postaveni hodnoceného pripravku v rdmci vySe uvedeného
klinického postupu. Identifikujte vSechny moziné komparatory, které prichazeji v uvahu,
stru¢né diskutujte ptipadné rozdily mezi klinickou evidenci a pfedpokladanym postavenim
pripravku v klinické praxi v Ceské republice.

Relevantni komparatory

Na zékladé informaci ze soucasné klinické praxe a odbornych doporuceni (zvlasté téch, ktera
jsou relevantni pro Ceskou republiku a Evropu) uvedte seznam terapii, které Ize povaZovat za
relevantni komparatory pro Ucely hodnoceni. Méjte na paméti, Ze by mély byt uvaZovany
komparatory, které jsou béiné / obvykle pouZivané a hrazené z prostfedkl verejného
pojisténi. Nemusi se pfitom jednat jen o pfipravky.

Uvedte, zda jsou k dispozici komparatory s obdobnou ¢i blizkou uGcinnosti, tj. u kterych by bylo
moznosti pouziti analyzy nakladové efektivity typu CMA, resp. stanoveni Uhrady postupem
podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona ¢&. 48/1997 Sh.; a své tvrzeni strucné
zdlvodnéte s odkazem na klinickou studii, referenci.

ReIevan'Enl Obdobnd Gginnost | Ukazatel Ginnosti Klinicka studie Reference
komparator
Komparator 1 |:|Ano |:| Ne
Komparator 2 [ Jano | []Ne
[ Jano | [ INe
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Nazev pfipravku, stru¢ny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Druh klinické evidence

Specifikujte druh klinické evidence, kterd je obsazena ve vasem podani a kterd byla pouZita
jako zdklad pro analyzu komparativni Uéinnosti a bezpecnosti a farmakoekonomické analyzy
(tj. pro podporu stanoveni nebo nestanoveni Uhrady dle srovnatelné ucinné terapie, zarazeni
nebo nezafazeni do referencni/pseudoreferenéni skupiny, jako vstupni evidence pro
nakladovou efektivitu, aj.). V pfipadé vétsiho poctu komparatorl nebo vice druhl evidence
zaskrtnéte vSechna relevantni policka a uvedte v poslednim sloupci, ke kterému kompardatoru

se dany druh evidence vztahuje.

Klinickou
Typ klinické evidence pouzité pro | analyzu

Ekonomic-
kou analyzu

Komparator
¢. nebo
nazev

Primé srovnanf

Studie s aktivni kontrolou

Placebem kontrolovana studie

Meta-analyza

Neptimé srovnani

Naivni nebo neupravené neprimé srovnani

Upravené nepfimé srovnani (Bucherovo srovnani)

Sitova meta-analyza nebo mixed-treatment comparison
(nepfimé)

O Ood Oofd

Sitova meta-analyza nebo mixed-treatment comparison
(jak pfimé, tak nepfimé)

[ I

Matched-adjusted indirect comparison

Dals$i metody L
Jiné (napf. studie bez komparatoru)
Uvedte typ evidence | O L]
Existuji dalsi relevantni dikazy k Ucinnosti ¢i bezpecnosti, které nebyly v podani NE []
zahrnuty? ANO ]

Jestlize existuji dalsi relevantni dikazy, uvedte dlivody, pro¢ nebyly zahrnuty:
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CAST C

C-1.1

C-1.2

C-1.3

Nazev pfipravku, stru¢ny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Komparativni Gc¢innost

Predlozte detailni informace o komparativni klinické Gcinnosti, resp. klinickém pfinosu. Oddil
o ucinnosti by mél zahrnovat podrobné informace o randomizovanych kontrolovanych studiich
(RCTs), meta-analyzach a dalSich studiich, které prokazuji klinické pfinosy hodnoceného
pfipravku v registrovaném ddavkovani v poZadované indikaci ve srovnani skomparatory
pouzivanymi v klinické praxi. MUzZe zahrnovat i studie kontrolované placebem nebo podplrnou
Iécbou a nekontrolované studie, pokud poskytuji dikazy relevantnich klinickych pfinosa.
Pokud je podani zalozeno na meta-analyze nebo nepfimém srovnani, predlozte jeho souhrn
v Pfiloze a predlozte plné znéni.

Prehled klinické evidence

Stu | Zakladni design Polet Hodnocené intervence a Zdroj financovani Ref.
die | studie pacientd | pocet zafazenych pacient(
é.*

* Pro moZnost referencovani studie ocislujte. Detailnéji popsané klicové studie by mély byt
zvyraznény tuénym pismem.

Design studie

Popiste podminky randomizace a stratifikace. Vyjadrete se k dalsim relevantnim (potencialné
zkreslujicim) faktorim, jako jsou komorbidity, soubéinad lécba, predchozi terapie atd.
Charakterizujte populaci, ktera je relevantni v kontextu tohoto podani. V tabulce porovnejte
sledovanou populaci kazdé studie.

Studi | Sledovana populace Zarazovaci kritéria Vylucovaci kritéria
ecd.

Vystupy pouzité jako sledované parametry studie

Shriite vSechny sledované parametry (endpoints) jednotlivych klinickych studii (tj. uvedte
vsechny sledované vystupy, jako je celkové preziti, vyskyt nezaddoucich udalosti, kvalita Zivota
ve vztahu ke zdravi atd.). Oznadte, které vystupy byly primarnimi sledovanymi parametry
(primary endpoints).

Studie | Sledované parametry tykajici se Sledované parametry tykajici | Dalsi sledované
c. klinického prinosu se kvality Zivota parametry (Cerpani péce,
atd.)

Studie pouzité v ramci syntézy duikaz
Vyznacte, které klinické studie byly pouZity vramci syntézy dlkazl (meta-analyza atd.) a
v rdmci ekonomické analyzy.

Studie Zahrnuta v meta-analyze Zahrnuta v nepfimém srovnani Pouzita v ekonomické
¢. analyze
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C-1.4 Zmény poctu pacientd v pribéhu studii
Identifikd | Rameno studie Pocet Pocet Pocet Pocet Pocet
tor randomizov | pacientd, pacientd pacientd, pacientd,
studie anych kteri ztracenych z | ktefilécbu ktefi byl
pacientd nedostali dalsiho prerusili analyzovani
[é¢bu sledovani
Studie 1 Hodnocend léc¢ba
Komparator(y)
Studie 2 Hodnocenad lécba
(vysoké davkovani)
Hodnocenad lécba
(nizké davkovani)
Komparator(y)
Vysledky

C-1.5

C-1.6

C-1.7

C-1.8

Uvedte primdrni vystup(y), relevantni sekundarni vystup(y). Tuto kapitolu Ize rozdélit do
podkapitol (za pouZiti stylu Nadpis 4) v zavislosti na sledovanych parametrech ucinnosti
(kapitola C-1.2) a dostupnych vysledcich. Pokud je to relevantni, uvedte v podkapitolach také
vysledky pro subpopulace.

Probihajici studie nebo aktualizované analyzy jiz popsanych studii
Uvedte seznam relevantni dosud probihajicich klinickych studiich.

Silné stranky klinické evidence

Diskutujte silné stranky kli¢ovych klinickych studii a uvedte jejich prehled.

Studie
¢.

Silné stranky

Slabé stranky klinické evidence

Diskutujte limitace a mozné zkresleni vysledk( klicovych klinickych studii a uvedte jejich

prehled.

Studie ¢.

Limitace

Moznost zkresleni vysledki
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Nazev pfipravku, stru¢ny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

C-1.9 Dopliujici informace ke zpracovani tidajli o Gc¢innosti
V této kapitole uvedte dalsi dalezité informace pro posouzeni klinického pfinosu, které se
tykaji zpracovani dat, napf. vyuZiti pokrocilych statistickych metod v rdmci zpracovani dat ze
studie, jakymi jsou odstranéni vlivu cross-over aj. Podrobnosti je moiné priloZit formou
pfilohy.
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CASTD Komparativni bezpeénost

D-1 Prehled dlikazti o bezpecnosti
V této kapitole uvedte podrobnéjsi Udaje o studiich o komparativni bezpecnosti. Pokud se
jednd o stejné studie jako v Casti C, postaci zde odkazat na predchozi ¢4st.

Stu | Zakladni design Pocet Hodnocené intervence a Zdroj financovani Ref.
die | studie pacientl | pocet zarazenych pacientl
(‘E.*

* Pro moZnost referencovani studie odislujte. Detailnéji popsané klicové studie by mély byt
zvyraznény tuénym pismem.

D-1.1 Design studie
Popiste podminky randomizace a stratifikace. Vyjadrete se k dalsim relevantnim (potencialné
zkreslujicim) faktorim, jako jsou komorbidity, soubéina lécba, predchozi terapie atd.
Charakterizujte populaci, ktera je relevantni v kontextu tohoto podani. V tabulce porovnejte
sledovanou populaci kazdé studie.

Studi | Sledovana populace Zarazovaci kritéria VyluCovaci kritéria
ecd.

D-1.2 Zmény poctu pacientt v pribéhu studii

Identifikd | Rameno studie Pocet Pocet Pocet Pocet Poclet
tor randomizov | pacientd, pacientl pacient(, pacient(,
studie anych kteri ztracenych z | ktefilécbu ktefi byl
pacientd nedostali dalsiho prerusili analyzovani
lécbu sledovani

Studie 1 Hodnocena léc¢ba

Komparator(y)

Studie 2 Hodnocena lécba
(vysoké davkovani)

Hodnocena lécba
(nizké davkovani)

Komparator(y)

D-2 Popis bezpecnostniho profilu
Uvedte celkovy profil nezddoucich pfihod pro hodnocenou intervenci i relevantni
komparatory.

D-3 Zavainé nezadouci prihody
PredlozZte srovnani s komparatory s uvedenim zavaznych (stupen 2 3) nezadoucich ptihod.
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Data z klinické praxe

Tato ¢ast by méla zahrnovat informace o udajich Ucinnosti a bezpecénosti ze soucasné klinické
praxe (napt. registry onemocnéni v CR nebo v zahraniéi, registry VILP), pokud jsou takové data
dostupna a relevantni pro posuzovany pfipad.

Udaje zde uvedené by mély zahrnovat charakteristiky pacient(i a odli§nosti oproti klinickym
studiim, metodiku sbéru dat a jejich vyhodnoceni.

Tento oddil je povinny pro Zadosti o stanoveni druhé docasné uhrady a trvalé uhrady vysoce
inovativnimu léCivému ptipravku.
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F-2.1

F-2.2

F-2.3
F-2.3.1

F-2.3.2

F-2.3.3

F-2.4

F-3
F-3.1

Nazev pfipravku, stru¢ny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Farmakoekonomicka analyza

Typ ekonomické analyzy
Zvolte typ pouZité ekonomické analyzy a poskytnéte stru¢né odlvodnéni své volby.

Typ ekonomické analyzy Pouzity typ
Prosté srovnani nakladd []
Cost-minimization analysis |:|
Cost-utility analysis ]
Cost-effectiveness analysis ]

Design ekonomickeé studie

Cilova populace pacientt
Popiste cilovou populaci. V ptipadé, Ze se odchyluje od popisu uvedeného v registrované
indikaci, poskytnéte zdGvodnéni tohoto rozdilu.

Komparator
Uvedte vSechny kompardtory uvaziované vanalyze (viz oddil B-6). Pokud jsou
v kompardatorovém ramenu poutzity rlizné lé¢ebné sekvence, uvedte jejich detailni popis.

Parametry studie

Perspektiva analyzy
Uvedte, zda byla zvolena perspektiva zdravotnich pojistoven. V ostatnich pfipadech uvedte,
proc byla zvolena jina perspektiva.

Casovy horizont
Uvedte presnou délku a pouzity ¢asovy horizont zdlivodnéte.

Diskontace
Uvedte, zda byla poufZita diskontace a pouZity vzorec.

Model
Uvedte diagram struktury modelu. Popiste model a zdlvodnéte volbu jeho struktury, délky
cyklu a dalsi nastaveni (poutziti korekce poloviny cyklu, atd.).

Klinicka evidence

Zdroj klinické evidence
V pfipadé, Ze je ekonomicka analyza zaloZena na nepfimém srovnani, popiste jej v Ptiloze I-1.
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F-3.2

F-3.3

F-3.4

F-4
F-4.1

F-4.2
F-4.2.1

F-4.2.2

F-4.2.3

Nazev pfipravku, stru¢ny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Extrapolace

V pfipadé nutnosti extrapolace klinickych dat popiste a odlvodnéte pouZité metody.
ZdUvodnéte volbu nejvhodnéjsiho modelu pro zakladni scénér. Relevantni alternativni scénare
by mély byt soucasti analyzy senzitivity nebo analyzy scénari. Je-li to vyZzadovano, predlozZte
Akaikeho informacni kritérium, Bayesovské informacni kritérium, proloZeni pozorovanych dat
rdznymi modely (napf. exponencidlnim, Weibullovym, log-normalnim, log-logistickym, gama,
Gompertzovym), log-log grafy kumulativnich rizik.

Pokud je nutné extrapolovat vice typl kfivek (napf. ¢as do progrese onemocnéni, celkové
preziti, cas do ukonceni léCby), je vhodné tuto kapitolu rozdélit na podkapitoly (Nadpis 4).

Pravdépodobnosti pfechodu mezi jednotlivymi stavy
Uvedte pravdépodobnosti pfechodu v pfipadé, Ze byly v ekonomické analyze pouzity.

Panel experti

Uvedte detaily tykajici se expertniho panelu, jako jsou datum a misto jedndni, zda Ucastnici
panelu odpovidali na strukturovany dotaznik nebo formou rozhovoru, metodiku zpracovani dat
a jejich vyhodnoceni. Dotaznik a kladené otdzky je tfeba predlozit.

Zdravotni prinosy

Klinické vysledky

Uvedte, jaké vysledky z klinické evidence byly pouZity jako zdroj dat o klinické ucinnosti
vstupujici do modelu. Uvedte, zda analyza byla zaloZena na zastupnych klinickych parametrech
(surrogate outcomes), které byly v analyze pfevedeny na prinosy vyznamné pro pacienta (hard
endpoints), nebo zda tyto hard endpoints byly pfevzaty pfimo z konkrétni studie.

Kvalita Zivota souvisejici se zdravim

Metodika odhadu hodnot utilit

PopiSte metodu urceni vlivu pripravku na kvalitu Zivota pacienta. V ptipadé, Ze bylo pouZito
mapovani, popiste detaily metodologie véetné zdrojového a konecného nastroje (napf. SF—36
na EQ-5D). Uvedte detaily validace mapovaci techniky a zda byly pouZité mapovaci techniky
publikovany. V pfipadé, Ze ano, uvedte referenci a kratce studii popiste.

Charakteristiky populace

Porovnejte charakteristiky pacientl v podkladové studii, kde byla sledovana kvalita Zivota,
s charakteristikami cilové populace tohoto podani, urete podstatné rozdily a odlivodnéte
volbu pouZitych udajll. Diskutujte mozny vliv téchto rozdild na vysledek zakladniho scénare.

Pouzité hodnoty utility
Uvedte pouZité klicové hodnoty utilit a disutilit.

Zdravotni stav Hodnota utilit: | 95% interval Odlvodnéni pro vybér
pramér spolehlivosti
(standardni
chyba)

Zdravotni stav 1
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F-4.3

F-4.4

F-5
F-5.1

F-5.2

F-5.3

F-5.3.1

F-6

F-7

Nazev pfipravku, stru¢ny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Zdravotni stav 2

NeZadouci pfihoda 1

NeZadouci pfihoda 2

Drive publikované hodnoty utilit

Uvedte seznam dfive publikovanych studii, které se zamérovaly na kvalitu Zivota v kontextu
tohoto podani. Odlvodnéte rozdily. Pokud byla sledovana kvalita Zivota pfimo v hlavnich
klinickych studiich, porovnejte tyto Udaje s hodnotami pouzZitymi v analyze nakladové
efektivity.

Souhrn
Uvedte klicové prednosti a limitace v kontextu klinické evidence a zdravotnich ptinost. Mohly
by tyto limitace ovlivnit vysledky ekonomického hodnoceni?

Cerpani péce a naklady
Cerpani péce
Uvedte Udaje o Cerpani péce

Naklady

Ndklady na pfipravky

Uvedte prehled poutzitych jednotkovych naklad( na pripravky a vstupni naklady pti zohlednéni
davkovani. V pfipadé, Ze se davkovani a délka lécby odlisuji od klinickych podklad(, své
predpoklady zdlvodnéte.

Ostatni naklady

Uvedte, které dalsi naklady jsou zahrnuty do analyzy (napf. naklady na podani/administraci
pfipravki, naklady na zvladnuti nezadoucich ucinkd, naklady souvisejici se zdravotnim stavem).
Uvedte zdroje pro vSechny pouzité naklady

Klicové predpoklady
Struéné popiste veskeré klicové predpoklady a uvedte, zda jejich vliv na vysledky byl testovan
v analyze senzitivity nebo analyze scénaru.

Predpoklad zakladniho scénare Stranka/oddil, kde | Zaskrtnéte v pfipadé, Ze
je uvedeno byl zahrnut v ramci
zdlGvodnéni analyzy senzitivity

Popis predpokladu zakladniho scénare 1
Popis predpokladu zakladniho scénare 2
Popis predpokladu zakladniho scénare 3

Analyza vysledki
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F-7.1 Vysledek zakladniho scénafe (bez zakrytych slev)
Uvedte vysledky zakladniho scénafe ve formé doporucené v tabulce X, véetné rozpisu nakladd
a pfinosu. Nazvy radkl upravte podle potieby.

F-7.1.1 Rozpis nakladu

Prehledny rozpis nakladd

Naklady na . .1, [% celkovych
o . Naklady na Inkrementalni | .
Kategorie nakladd hodnocenou , , inkrementalnich
) . komparator naklady . .
intervenci nakladd
Naklady na technologii
Primérné celkové naklady na
terapii
Naklady podani/administrace
Naklady na monitorovani
Naklady na diagnostiku
Naklady na hospitalizaci
Naklady na neZadouci udalosti
Naklady na lé¢bu po progresi
(Pridejte radky dle potreby)
Celkové naklady
: o p
, , Naklady na Naklady na Inkrementalni A’ celkovyc’h ,
Naklady na zdravotni stav hodnocenou , , inkrementalnich
. ) komparator naklady . .
intervenci nakladl
Zdravotni stav 1
Zdravotni stav 2
(Pridejte radky dle potreby)
F-7.1.2 Rozpis pfinost
Prehledny rozpis zdravotnich pfinost (QALY)
LY s % celkovych
. QALY u . QALY u Inkrementalni | . % ce OVYC ,
QALY dle zdravotniho stavu hodnocené ‘ inkrementalnich
. komparatoru QALY
intervence QALY
Zdravotni stav 1
Zdravotni stav 2
(Pridejte radky dle potreby)
QALY celkem
Prehledny rozpis zdravotnich pfinost (LYG)
LYG u P % celkovych
L
LYG dle zdravotniho stavu hodnocené Y6 u Inkrementaint inkrementalnich
. komparatoru LYG
intervence LYG

Zdravotni stav 1

Zdravotni stav 2

(Pridejte radky dle potreby)
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F-7.1.3

F-7.2

F-7.2.1

F-7.3
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LYG celkem

Externi a interni validace modelu

Vystup

Vysledek klinické studie

Vysledek modelu

Preziti bez progrese

C1

R1

Preziti po progresi C2 R2
Celkové preziti C1+2 R1+2
Nezddouci reakce 1 C3 R3

Vysledek zakladniho scénare (se zakrytymi naklady na hodnoceny pripravek)

Uvedte vysledky zédkladniho scénafe ve formé doporucené vyse, véetné rozpisu naklada.

Rozpis nakladi

Prehledny rozpis nakladd

Kategorie naklad

Néklady na
hodnocenou
intervenci

Naklady na
komparator

naklady

Inkrementalni

% celkovych
inkrementalnich
nakladd

Naklady na technologii

Primérné celkové naklady na
terapii

Naklady podani/administrace

Naklady na monitorovani

Naklady na diagnostiku

Naklady na hospitalizaci

Naklady na nezadouci uddlosti

Naklady na lé¢bu po progresi

(Pridejte radky dle potreby)

Celkové néklady

Naklady na zdravotni stav

Néklady na
hodnocenou
intervenci

Naklady na
komparator

naklady

Inkrementalni

% celkovych
inkrementdlnich
nakladi

Zdravotni stav 1

Zdravotni stav 2

(Pridejte radky dle potreby)

Vysledek zakladniho scénafe (se zakrytymi naklady na hodnoceny pfipravek a klicové

komparatory)

Uvedte vysledky zdakladniho scénare ve formé doporucené v tabulce X. U hodnoceného
pfipravku uvedte dva scénafe — s nabizenym / bez nabizeného ujednani; a u klicovych
komparator( uvazujte potencialni slevu v rozmezi 0-100 % verejné dostupné ceny v krocich po

10 %.
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Vyse slevy u Pfislusna cena za Vysledky v pfipadé Vysledky za pouZiti
komparatoru 1 komparator 1 vefejné ceny zakrytych naklad( na
uvaZované Urovni slevy

100 %
90 %
80 %
70 %
60 %
50 %
40 %
30%
20%
10 %
0%

F-7.4 Analyza senzitivity
F-7.4.1 Jednocestna analyza senzitivity
Uvedte prehled rozmezi testovani jednotlivych proménnych a vysledky odpovidajici
dolni/horni hranici téchto intervald véetné tornado diagramu.

Proménna Dolni mez (DM) Horni mez (HM) ICER (DM ICER (HM
proménné) proménné)

Proménnd 1

Proménna 2

F-7.4.2 Analyza scénari
V tomto oddilu by mél byt testovan vliv klicovych predpokladd. Tento oddil bude srovndvan
s Klicové predpoklady oddilu F-6.

Predpoklad zakladniho scéndre Alternativni scénar Vysledky

Popis predpokladu zdkladniho scénare 1 Popis alternativniho predpokladu 1 Alternativni
predpoklad 1

Popis predpokladu zakladniho scénare 2 Popis alternativniho predpokladu 2 Alternativni
predpoklad 2

F-7.4.3 Probabilisticka analyza senzitivity
Popiste pouzZité metody a uvedte prehled vysledk(, cost-effectiveness acceptability curve a
cost-effectiveness scatter plot véetné deterministickych a probabilistickych vysledkd.

F-8 Interpretace a zavér této casti
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G-1.2

G-1.3

G-2
G-2.1

G-2.2

G-3.1
G-3.1.1
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Analyza dopadu na rozpocet

Pacienti

Velikost populace pacientt
Uvedte pocet pacientl vhodnych k 1é¢bé a popisSte algoritmus pouZity pro definovani velikosti
populace pacient vhodnych k 1é¢bé a uvedte pocty pacientd.

Podil na trhu

Uvedte podil na trhu u vSech uvaZovanych terapii, tj. u vSech komparatorl a hodnoceného
pfipravku ve scénafi s hodnocenym pripravkem (v situaci, kdy by byl na trhu) a bez néj (v
situaci, kdy neni na trhu).

Velikost populace Iééenych pacientl

Naklady

Farmaceutické naklady

Ostatni naklady

Vysledky
Vysledky bez slev
Scénar s hodnocenym pripravkem

Scénar bez hodnoceného pfipravku

Cisty dopad na rozpocet

Analyza senzitivity

Vysledek zakladniho scénare (se zakrytymi uhradami hodnoceného pripravku a klicovych
komparatoru)

Uvedte vysledky zakladniho scénare ve formé doporucené v tabulce niZze. Pro hodnoceny
pfipravek predlozte dva scéndfe — s nabizenym a bez nabizeného ujednani; u klicovych
komparator(i uvaZzujte moznou slevu v rozmezi 0-100 % verejné dostupné ceny v krocich po
10 %.

Vyse slevy u P¥islusnd cenaza | Cisty Cisty Cisty Cisty Cisty

komparatoru komparator 1 dopadna | dopadna | dopadna | dopadna | dopadna

1 rozpoCet v | rozpocetv | rozpocCetv | rozpocCetv | rozpocetv
roce 1 roce 2 roce 3 roce 4 roce 5

100 %
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90 %

80 %

70 %

60 %

50 %

40 %

30 %

20%

10 %

0%

G-4 Silné stranky a limitace predlozené analyzy

G-5 Interpretace a zaveér této casti
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CASTH Literatura

Zde uvedte veskeré odkazy s pouzitim nékterého z bézné pouzivanych styll referenci.
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CAST |
-1
1-1.1

-1.1.1

1-1.1.2

1-1.1.3

1-1.1.4

Nazev pfipravku, stru¢ny nazev hodnocené indikace, verze dokumentu

Priklad prilohy
Souhrn meta-analyzy nebo neprimého srovnani

Pfehled

Vyplnte v pfipadé, Ze ekonomicka analyza byla zaloZzena na Udajich (tykajicich se klinického
pfinosu a nezadoucich ucink(l) z meta-analyzy nebo nepfimého ¢i ,,mixed treatment” srovnani.
PredloZte jejich prehled a detaily, pokud jste tak jiz neucinili v Casti D.

Metodologie
Uvedte strategii vyhledavani, kritéria inkluze a exkluze, populace pacient( atd.

Sitovy diagram zdrojti dat

Vysledky meta-analyzy, nepfimého ¢i ,,mixed treatment” srovnani
Uvedte poméry rizik a 95% intervaly spolehlivosti, pfipadné jiné intervaly spolehlivosti

Limitace meta-analyzy, nepfimého ¢i ,,mixed treatment” srovnani

Dalsi
V pripadé potreby je mozné pfrilozit dalsi relevantni pfilohy.
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