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NEJCASTEJSI NEDOSTATKY
FARMAKOEKONOMICKYCH ANALYZ

Oddéleni farmakoekonomickych analyz

Seminar sekce CAU, Praha, 25.10.2021
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s 0 KL Nejcastéjsi nedostatky farmakoekonomickych analyz

Nejcastejsi nedostatky z vyzev k soucinnosti

NEF

Farmakoekonomicky model
Casovy horizont

Zdrojova data o ucinnosti a
bezpecnosti

Extrapolace dat
Naklady
Komparator
Kvalita Zivota
Vysledek analyzy
Analyza senzitivity
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Predlozena farmakoekonomicka analyza
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Proces hodnoceni

Usporadat
Zkontrolovat
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Health Economics.... A New Toxicity?

"The drug itself has
no side effects -

but the number of
health economists
needed to prove its
value may cause
dizziness and nausea”

Zdroj: https://slideplayer.com/slide/8370703/
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2

Farmakoekonomicky model
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Predlozeni

e Neni povinné — ale je doporucené
e Rezim obchodniho tajemstvi dle §39f odst. 11 ZoVZP

Hodnoceni

e Verifikace vstupnich udaju a zakladniho nastaveni

e Ovéreni vlivu spornych/nevhodné zvolenych
parametrt/hodnot na vysledek

e \Veskeré kroky zaznamenany do protokolu = soucast
spisu
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Priklad - ramucirumab ca zZaludku

», Poskytnut pristup do farmakoekonomického modelu — predlozen
v rezimu OT

%, Ustav ovéfoval napt:
= vliv volby extrapolace krivky PFS a OS

= vliv délky ¢asového horizontu pri extrapolaci ¢asti krivky OS (3 vs.
5 let)
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Protokol

' g STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Ustav zjistil, e scénaf s timto nastavenim vedl ke zvyéeni hodnoty ICER 2 178 189 K&/QALY.

C. Ustav :}U:‘éh@uéhn horizontu (3 a 5 let) pp?extrapolaci casti kiivky OS dle Weibullovy
funkce. Ostatni nastaveni a vstupy analyzy zustaly nezménény.

Ustav zjistil, 7e scénaf s timto nastavenim ved| ke zvyZeni hodnoty ICER 2 179 677 K&/QALY (3lety
horizont) a ICER 2 178 188 K&/QALY (5lety horizont).

D. Ustav ovéfo@al vliv extrapolace PFS a 0S, kdy)zvolil pro oba parametry Weibullovu funkci

(namisto log-logistickeT, a vstupy analyzy ztstaly nezménény.

Ustav zjistil, 7e scénaf s timto nastavenim vedl ke zvyZeni hodndty ICER 2 191 672 K&/QALY.
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4

/mena
zakladniho
nastaveni/

) Model je Neni nutné
/mena

hodnot
vstupnich
parametru

k dispozici vyzyvat
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Casovy horizont
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b4 y,

Casté nedostatky

% Nevhodné zvolena délka — neprizpusobena:

= charakteru onemocneéni chronické vs. akutni
= charakteru terapie chronicka vs. akutni

= ocekavanému preziti cilové populace

= charakteru dostupnych dat

= zvolenému typu analyzy (napr. CMA)

%, Odlisna délka v hodnoceni jinych agentur pri
shodném/podobném nastaveni modelu
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Priklad
brentuximab vendotin — systémovy anaplasticky velkobunécny
lymfom

Q

Zvoleny celozivotni Casovy horizont (60 let)

)

s, Celozivotni horizont = spravny ALE 60 let = nepravdépodobné

s, Pocatecni vék pacientu 47,7 let, onemocnéni vyrazné zkracuje
predpokladanou délku zivota

= Median OS 47,3 mésicl u pacientl s ALK+ onemocnénim
= Median OS 10,8 mésicu u pacienttu s ALK- onemocnénim

%, Ustav poZaduje horizont 20 let v zakladnim scénafi a 10 a 15 let
v AS
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Casovy horizont — CMA v onkologii

% Co brat v ivahu

= Trvani onemocnéni
= Délka ocekavaného ucinku

= Posouzeni KM krivek OS/PFS

% 1 rok neumoznuje spolehlivé
vyhodnotit rozdil:

= PrinosU
= Nakladu

= Vhodna délka - CELOZIVOTNI
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4

Dulezité predlozit

%, Diskusi volby ¢asového
horizontu

£

—~—

%, Scénare s ruznou délkou
casového horizontu
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Zdrojova data
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b4

asté nedostatky

.,

"

"

"

Hodnoty vstupujici do modelu nejsou dohledatelné/ovéritelné

Neni predlozena metodika a vysledky analyz
subpopulaci
poolovanych dat

Pouziti Udaju z interim analyzy pri dostupnosti finalnich dat
VILP pfi pfechodu do trvalé UHR (zohlednit aktudlni dostupna data)

Pouziti panelu expertu
nepredlozené vysledky panelu
neuplna data

nizky pocet respondent
nepredlozeno plné znéni podkladu
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Caste nedostatky
‘ | = Nep¥imé srovnani

= Vibec neprovedeno
= Nepredlozeno v plném znéni
= Zvolena nevhodna metoda

= Nediskutovana volba metody

Napf. MAIC, Propensity score, Mixed
treatment comparison, Bucher‘s method

| = Nejistoty u analyzy podskupin
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Priklad
brentuximab vendotin — systémovy anaplasticky velkobunécny
lymfom (sALCL)

%, Panel expertt = 1 odbornik
%, sALCL je vzacné onemocnéni
—

%, Dle vystupu z registru VILP pacienti [éCeni ve 4 ruznych centrech

%, Ustav pozaduje doloZeni odkazovanych informaci
= Panelem expert( se zastoupenim vice odborniku
= Stanoviskem odborné spolecnosti
= Vystupy z registru [éCenych pacientU
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4

Nezbytneé predlozit

e VVSechny podklady v plném znéni = povinné dle §45 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb.

e | ze predlozit v rezimu obchodniho tajemstvi dle §39f odst.
11 ZoVZP

Pokud neni predlozeno, neni mozné:

e Overit klicové vstupni parametry a hodnoty

e Zhodnotit metodiku ziskani vstupnich dat

e Zhodnotit vhodnost pouziti vstupnich dat

e Posoudit vliv zmény hodnot na vysledky analyzy
e Zvazit vhodnost alternativnich scénart v ramci AS
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Extrapolace dat
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Casté nedostatky

~ Nedostatecné grafické vyhodnoceni extrapolaci

= souhrnné grafy

= neprehledné grafické znazorneéni

= chybi celozivotni Casovy horizont

= pri extrapolaci OS neni zohlednéna obecna mortalita

~ Nedostatecné statistické vyhodnoceni extrapolaci
= Nepredlozeny hodnoty AIC, BIC
= Nepredlozeny log-cumulative hazard plots

~ Nedostatecna diskuse nejistoty v ramci AS
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Priklad - lenalidomid mnohocetny myelom

Obrazek F-10; Parametrizace krivek 05
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Tahulka F-7: Vysledky statistik AIC, BIC pro celkové preiiti

Distribution AlC BIC
énéF) 1062.707 1071272
Log-Normal 1083.473 1092.038
Log-Logistic 1068.395 1076.960
Exponential 1061.311 1065.593

1046.083 1054.647

= Zakladni scénar = Weibull

= Hodnoty AIC, BIC = Gompertz

= Vysledky registru VILP = horsi preziti
pacientt [écenych HI

Vysledek plvodni:

Zisk 1,37 QALY Zisk 0,72 QALY
Nakl. 1,36 mil. K& Nakl. 1,68 mil. K&
ICER 989 tis. '
K&/QALY

21.10.2021
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Co je nezbytné predlozit

Grafické zobrazeni Statistické zhodnoceni

= Citelnd a = AIC a BIC informaéni e Radné odlivodnit a
srozumitelna forma kritéria diskutovat vybér

e Souhrnny graf i e Dal$i vhodné extrapolacni krivky
jednotlivé krivky statistické testy — e Ovéreni
separatné vyvoj rizikové funkce alternativnich

e Detailni zobrazeni v Case, analyza extrapolaci v
Easového useku KM rezidui analyze senzitivity

krivky/extrap. krivek
e Pro hodnocenou

intervenci i
komparator
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Naklady
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A4

asté nedostatky

 Neprezkoumatelnost nakladl vstupujicich do modelu
= nepredloZeni panelu expertd
= nepredlozeni vypoctl/prepoctiu/postupu odvozeni naklad

%, Nezahrnuti vsech relevantnich nakladu

%, Neaktualni vyse vstupnich nakladu

v7/7 VvV 7

= predlozeni neaktualizované analyzy (napr. u VILP pri dalsi zadosti,
pri vstupu do trvalé uhrady)

= naklady na hodnocenou intervenci neodpovidaji kalkulaci Ustavu
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Casté nedostatky

%~ Neni kalkulovano s existujicim finanénim ujednanim/limitaci
nakladl na hodnocenou intervenci/komparatory/dalsi linie
terapie

%, Naklady v BIA neodpovidaji nakladiim v NEF

~ Nejsou diskutovany nejistoty v ramci AS
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Naklady — specifika pro CMA v onkologii

Piimé naklady Nemedicinské Ostatni

Farmakoterapie naklady

= nezadouci

= kalkulované dle = aplikace ucinky
PFS/ToT

= priimérna doba na = diagnostika = dalsi linie
lécbé vs. median VU
= vysetreni
= v celozivotnim

horizontu = kontroly
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Priklad — karfilzomib mnohocetny myelom

Komparator: daratumumab + bortezomib + dexametazon

PODANI
Prokazana srovnatelna ucinnost a bezpecnost s komparatorem

Q)

Q)

> Typ analyzy: CMA

)

=, Detail nastaveni:
= Casovy horizont: 5 let, perspektiva platce, 3% diskontace
= Naklady — modelace dle krivek TTD (doba na |écbé)

POZADAVEK USTAVU

%, Znacné odlisné mediany doby na |écbé: HI 9,2 vs. K 13,4 més.

=, Potencialni podhodnoceni nakladld na hodnocenou intervenci

%, Alternativné provést srovnani nakladd dle PFS: HI 17,6 vs. K 18,7 més.
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Vysledky analyzy — srovnani nakladui v 5 letém horizontu dle TTD krivek
Median TTD: 9,2 més. Kd (HI) vs. 13,4 més. DVd (komparator)

Kd Dvd
year Kd-carf Kd-dex V. podani Dvd-dara DVd-bor DVd-dex
year 1 2 889 081 K¢ 2118 KE 20 606 KC 2424 529 K¢ 20742 KE 1740 K¢
year 2 1216 6/9 KL 892 K¢ 7512 KE 846 960 K¢ 0 KE 0 KE
year 3 443 542 K& 325 K¢ 2 739 Ke 419 364 KE 0 KeE 0 KE
year 4 161 694 K¢ 119 K& 998 K¢ 207 644 K¢ 0 Keé 0 K
year 5 58 946 Ké 43 Ké 364 KE 102 813 K¢ 0 KE 0 KE
sum 4769941 K¢ 3 497 K& 32 219 Ké 4001309 KE 20742 K& 1740 K&
4 805 657 K¢ 4023792 KE

Vysledky analyzy — srovnani nakladti v 5 letém horizontu dle PFS krivek
Median PFS: 16,7 més. Kd (Hl) vs. 18,7 més. DVd (komparator)

Kd Dvd
year Kd-carf Kd-dex L.V. podani DvVd-dara DVd-bor DVd-dex
year 1 3 510 163 K¢ 2574 K¢ 25 156 K¢ 2523 681 K¢ 21 513 K& 1 805 K&
year 2 2 347 956 K¢ 1721 KE 15 071 K& 1011 150 KE 0 K& 0 KE
year 3 1 406 661 KE 1031 Ké 9 029 K¢ 571 811 K¢ 0 Ké 0 Keé
year 4 B42 731 KC B18 KC S5 409 KE 323 363 KL 0 K& 0 KE
year 5 504 880 K¢ 370 K¢ 3 241 K& 182 863 KL 0 K& 0 KE
sum 8612 391 K¢ 6 314 K¢ 57 907 K¢ 4612 868 K¢ 21 513 K¢ 1 805 K&
— 8 676 612 K¢ — 4 636 186 K
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VYSLEDEK HODNOCENI

ZOHLEDNENI REALNYCH /
NAKLADU:

v’ ndvrh na limitaci nakladt na Hl

v’ existujici limitace nakladd na
komparator

= HI JE NAKLADOVE EFEKTIVNI pfi .
srovnanidle TTD i PFS
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Co je nezbytné predlozit

Postup ziskani a
vypoctu nakladd

Financni
ujednani/limitace
naklad(

Naklady v BIA

© 2021 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Prehledné
Podrobné

Kalkulovat s redlnymi naklady na komparator

Scénar s dekrementem naklad( na
komparator

Scénar s dekrementem nakladu na
komparator + navrh slevy na Hl

Uvadét naklady na léCbu 1 pacienta —
ro¢ni/primérné/celkové/...

21.10.2021
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Zdroj: Retro Stafeta (wixsite.com)
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Komparator

f:""‘" ap E\\»

Y WWSam O
~‘ . " a /“.’__;“nq“

-
- -
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Casté nedostatky

e Problematika pfi prechodu do trvalé UHR
VI LP ¢ po 3 letech trvani docasné uhrady se mize zménit
situace na trhu (nové komparatory) - je treba
aktualizovat puvodni NEF/BIA

N OV{/ e Komparator mliZze vstoupit do uhrad i v
: prabéhu spravniho fizeni
kO m pa rator v e nutné sledovat pribéh paralelné
o1 v o, , probihajicich SR, které cili na stejnou
pru behu rizenli indikaci (populaci pacienta)

e Neni reflektovano pouziti

NEZOhIEdnéni V§ECh komparatoru v klinické praxi

e Doporucené

e l e ntn I,C h postupy/Stanovisko OS
komparatoru « Existence dalsich komparitord

pro subpopulace
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Priklad:

=, Mnohocetny myelom — kombinace s lenalidomidem

Obdobi 2020-2021 Imunomodulancia

2. linie DRd

2. linie (high risk) NRd ERd DRd

3. linie NRd ERd DRd
4, linie NRd ERd DRd
5+. Linie DRd

docasna uhrada

S’ LL elotuzumab (rezim ERd)

 Hrazenvrezimu 1. a 2. doCasné UHR VILP > neuspesny
prechod do trvalé UHR z dGvodu existence dalsich jiz trvale
hrazenych komparatort
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o \'4 N4 v 4
Prubeh rizeni LP EMPLICITI Vyzva:
pozadovano
srovnani s KRd a IRd
Zadost ERd trvala Bez reakee nawjavu
PredloZeno pouze srovnanis Rd .
_____________________ -’___________——________________________________ Bl I =
ERd VILP2
| | S
1 - _____________ 2>
2020 2021 i ROZ negativni |
ERd
; vypadnuti z
trvala UHR
© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.10.2021
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Co je nezbytné predlozit

NEF prOti vsem e pfi existenci vice komparatorU predlozit NEF proti vSem
relevantnim oddélené

komparatorim

zohlednit relevantni komparatory pro subpopulace

Oveérit a diskutovat
postaveni komparatoru
v klinické praxi

dolozit zapis panelu expertll v pfezkoumatelné podobé

e obecné neni doporuceno v zakladnim scénari pouzit

Vybér komparatoru — LP/PZLU hrazene:
»V ramci Ustavni péce

metodika SP-CAU-028 >V dotasné thrad (VILP)
»podle §16 ZoVZP
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Kvalita zivota
- e L ]
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Casté nedostatky

e Nejistoty netestovany v rdmci AS

AS » Testovani odlinych hodnot utilit (napf. z jiny SR, jinych zdroja,..)
Nesoulad e u jednotlivych skupin pacientl se skupinami vstupujicimi do modelu
- e data pro subpopulace
utilit

e respondéri vs. non-respondéri

Utility nejsou
adjustovany dle veéku e Sullivan et al., 2011, Ara & Brazier, 2010
obecné populace

NepFedIoiem’ dalsSich * nedostatecny popis ,mapovaci“ techniky (napf. z SF—
odbornych podkladi 36 na EQ-5D)

¢ 7 podkladové studie / z literatury

Nedostatecna diskuse k vybéru utilit « Odliéné nastroje sbéru dat

Neprezkoumatelné hodnoty utilit e nepublikovana data (CSR, data on file)
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4

Priklad — kabozantinib-malat

" Indikace: |Iécba prvni linie pokrocilého Ci
metastatickeho renalniho karcinomu u dospélych
pacientu

,V podkladové studii nehodnocena kvalita zivota -
pouziti hodnot utility z jinych zdroju

Pred progresi Zdroj Swinburn

Po progresi | 0,355 Zdroj Swinburn

— utilita po progresi vyznamne nizsi
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=, Vyzva:

metastatického RCC. Ustav dopliuje, ze pfi nedostupnosti hodnot utility v registracni studii by méla byt
jako zdroj utility pouzita napf. studie z rizeni, kde byl hodnocen komparator. Ostatni zdroje by mély byt
zohlednény v analyze scénaru.

Ustav dale doplfiuje, Ze na prvni pohled je zfejmé, ze hodnota utility pro stav po progresi zjisténa ve studii
Swinburn je vyznamné nizsi nez v ostatnich publikacich. Z analyzy senzitivity vyplyva, Zze zvysenim vstupni
hodnoty utility po progresi dojde k vyznamnému navyseni hodnoty ICER. Ustav zjistil, Ze rovnéz dle NICE
je preferovanych zdrojem hodnot utility posledni obdobné hodnoceni (v pripadé NICE se konkrétné
jednalo o hodnoceni tivozanibu?, kde hodnota utility pro stav po progresi cinila 0,65 oproti 0,36 dle studie
Swinburn).

Ustav proto 7a4dd o predloZeni zakladniho scénare, kde jako zdroj utilit bude pouZita studie
komparativniho lédivého pripravku. Alternativni zdroje utilit by mély byt zohlednény v ramci analyzy
scénaru.
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Po vyzve:

%, Zadatel v souladu s pozadavkem Ustavu v zakladnim
scénari vyuzil udaje ze studie komparativniho
pripravku (sunitinibu)

Pred progresi Zdroj Sunitinib (NICE)
Po progresi Zdroj Sunitinib (NICE

Tabulka 9 - Vysledky aktualizovaného zakladniho scénére

oo Utility Inkrement Inkrement =
Scenar (PFSIPPS) Extrapolace nakladd QALY ICER (Kc/QALY)
. . . . . PFS: Gamma
Puvedni  zakladni | Swinburn OS: Lognormal 003 633 K& 0,634 1 566 632
scénar 0,795/0,355 .
TTD: Gamma
. PFS: Lognormal
+ Extrapolace dle Swinburn - . .
AlC/BIC 0.795/0,355 ?TSDEchg:spntﬁ:z: 1 043 997 K& 0,538 1 941 261
A -
L~ - L PFS: Lognormal
( . gty - dle)y Suntnie (WCE) | os: Exponential 1043 997 K& 0,471 (2217720
\omparatora ’ ’ TTD: Lognormal
paas——————
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=, Analyza scénaru:

Vstup Pred Inkrement Inkrement ICER
progresi | progresi nakladu QALY (KE/QALY)

Utility - Tivozanib
(NICE)/Motzer, 2013

2. Utility — Paz/Ares,
2010

3.  Utility - Pazopanib
(NICE)

4.  Utility - Miguel, 2014

© 2021 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Co je nezbytné predlozit

Predlozeni vsech
relevantnich podkladi

e nepublikované udaje lze predlozit v rezimu OT

POpiS a diskuse * s ohledem na vybér konkrétnich utilit

Adjustace utilit dle

< , e Sullivan et al., 2011, Ara & Brazier, 2010
veku obecné populace

Testovani v ramci AS e diskuse alternativnich zdroja utilit
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Vysledek analyzy
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Vysledek je vidy nezbytné predlozit ve srozumitelné a prepocitatelné podobé

Vysledek zakladniho scénare

Celkem Inkrement
: - ICER
Naklady LY QALY Naklady LY QALY
ERd 6986649 KE | 4,38 3,14 §
- 4188297kt [ 1,01 |073 5731 740 K¢
Rd 2798 352 KC 3,37 241
Rozpis nakladd
Naklady na % celkovych
v MNaklady na Inkrementalini |
Kategorie nikladd hodnocenou inkrementalnich
komparator naklady .
intervenci nakladd
Maklady na aktivni [&cbu 5 658 723 KC 1676 707 KE 3 982 016 KE 95,1%
Maklady na ostatni peci ve stavu . . .
- ) 122 177 KE 45 805 Ké 73 372 Ké 1.8%
pred progresi
Maklady na nezédouci udslosti 38 555 K¢ 31 459 KE 7 096 KE 0,2%
Maklady na lecbu/padi po . . .
. 1128 733 KC 1003 584 KC 125 149 KC 3,0%
progresi
MNaklady na terminalni padi 38 461 KE 39 797 KE -1 335 K& 0,0%
Celkove naklady 6 986 649 KE 2798 352 K¢ 4 188 297 K¢ 100,0%
Rozpis piinosd
QALY u % celkowych
LY Ink talni
QALY dle zdravotniho stavu hodnocené QALY u nikrementain inkrementalnich
komparatoru QALY
intervence QALY
Pfed progresi 1,62 1,22 0,40 55%
Po progresi 1,52 1,19 0,33 45%
QALY celkem 3,14 2,41 0,73 100%
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x Nedostatecna interpretace

v Dostate¢né podrobné rozdélené
naklady i pfinosy

v Odliseni ndklad( na medikaci pro
HI a komparator
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Analyza senzitivity
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Casté nedostatky

e OWSA (chybi tornado diagram)
e PSA (chybi probabilisticky scénar)

e Analyza scénaru (netestovany
dalsi vhodné scénare, parametry)

Chyb&jici AS

Nepredlozena . oFi ZmEné
aktualizova na' AS zakladniho scénare
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Analyza scénaru
Tabulka 2-31: Vysledky analyzy scénar - vs. paklitaxel

Vhodny zpusob prezentace AS: m

Zakladni scénar 2,21 2396678 K 1,10 189 443 K 1981508
P S A 1. Zména casoveho horizontu: 10 let 189 2302572 K¢ 108 188947 KE 2423850
Zména Easového horizontu: 15 let 214 2395314 Ke 100 189335 K¢ 21777
, geoge ¥ , ; . . . : Zména casového horizontu: 25 let 226 2397 464 KE 110 189 484 KE 1807 312
Tabulka F-33: Vjsledky probabilisticke analyzy nakladové efektivity (diskontovéno) fIene Casareno forole =2 & - :
: ; ” Zména casového harizontu: 30 let 229 2397956 Ké 110 189 505 Ké 1862219
Kategorie Naklady Prinosy ICER 2. PFS extrapolace (intervenéni rameno) 227 2306679 Ké 100 191850KE 197213
(CZK) (QALY) (CZK/QALY) 3. 05 exwapolac (inenvenéni rameno) 160 2388 293K 036 187111KE 3455442
. v v 4 TTOT extrapolace (azetolzumab) 221 2315015 Ke 100 189 443 K¢ 1908197
Inkrement (Rd vs. VMP) base case | 1357307 | 137 989 222 K¢ polce ) : :
5. TTOT extrapolace (nab-paclitaxel) 221 2472127 K¢ 110 189443 Ke 2049 241
Inkrement (Rd vs. VMP) PSA 1412640 Ke 131 1078 783 ke 6. Pouiti shodnjch utiit pro PFS v abou ramenech 220 2396678 Ke I 189443KE 2023290
7. Diskontace 0% 246 242783TKE 115 191704 KE 1699 014
Obréazek F-20: Cost-effectiveness acceptability curve Diskontace 5% 208 2377726 Ke 107 188 111KE 2168 167
OWSA
2 oo% -
1+
% 80% - 32250 K¢ 3032250 K
§ 70% - HR 05 WMP vs. Rd 645 859 KE -_ 3204 458 Ké
¥ E0% -
H Adjust for duration of treatment (DoT)? _1 §12 186 KE
% 50% -
E 40% | Discount rate effects 693 528 Ke -- 1218659 K&
% 30% - Rd - DoT/PFS Ratio 756 75T Ki-- 1182475 K
£ 20% -
10% | Discount rate costs 916 539 Ke I. 1114 008 K&
0% - . . . , PP Mean PFS - Second Line - Rd - Rd 032 504 K& Il\ 045 840 K&
DKE 500 000 K& 1000 000 KE 1500 000 K& 2 000000 ke 2500000 K& . ) )
Ml\ingness—to-pay, per OAL“' Post, Progr. Len+Dex - Lenalidomide Cost per mg 953 283 K& II 1025 181 K&
=——Rd —=\NP Past. Progr. Len+Dex - Lenalidomide RDI 053 283 K¢ “ 1025 161 K&
PP Mean PFS - Second Line - MPL - Rd 858 455 Ke II 1018 980 Ké
i - . HR PFS VMP vs. MPT 068 B40 K& |I 1023631 KE
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Co je nezbytné predlozit
VSechny S:XSA
poiadované typy AS e Analyza scénard

Testovat dalsi e K ovéreni vlivu véech zasadnich parametrd
alternativni scénare (extrapolace, ¢asovy horizont, utility,...)

e Pri zmeéné nastaveni zakladniho scénare vzdy predlozit i
novou komplexni AS (plati i pro BIA)

Aktualizace AS

AS zalozena na nespravném zakladnim scénari je

nepouzitelna pro rozhodovani
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I
ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET
Pocet pacientu
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Casté nedostatky

AS e Alternativni pocty pacientll nejsou testovany v

OdliSnosti ve
velikosti ciloveé e napt. od odhadu ve SR s komparatorem
populace

Nejasny prechod (tok)
5 o e Chybi diskuse vlivu doby na |écbé, drop
pacientu v out, PFS, OS

jednotlivych letech

e Nepredlozeny relevantni

Neprezkoumatelny/nejasny zdroje/podklady pro vypotet
Odhad poétu pacientﬁ e Nedostatecny zapis panelu
expert(
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"~ Vhodny zpUsob prezentace udaju k odhadu poctu pacientu

Upresnéni vyvoje poctu pacientl v modelu BIA:

Vycisleni nakladd na lé¢bu 1 pacienta:
Cost per patient

Year 1 Year 2 Year 3 Year 4 Year 5
HI 858 440,30 654 717,26 535517,46 454 877,88 379 348,49
Kom parator 16 195,05 8 437,50 4 647,09 2 796,66 1797,22

Bez uvedeni téchto Udajl nelze relevantné prezkoumat predlozenou
analyzu a provést prepocet dopadu na rozpocet ze strany Ustavu
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Co je nezbytné predlozit

Podrobny popis
odhadu poctu
pacientd

e Priibéh (tok) pacientl v jednotlivych letech musi byt
srozumitelné popsan

Predlozeni vsech

relevantnich
podkladu

e Ovéfitelné zdroje
e Panel expertl predlozen v prezkoumatelné podobé

TEStOvat \V/ AS e Alternativni pocty pacient(
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ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET
Penetrace
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Casté nedostatky

e Alternativni hodnoty penetrace nejsou

AS , , e
testovany v analyze senzitivity
Neprezkoumatelna e 7 popisu nelze urcit uvazovanou miru
penetrace penetrace

e Napf. s ohledem na postaveni
ostatnich pripravku
(komparator() v klinické praxi

Volba penetrace neni
dostatecné diskutovana

Nedostatecnd penetrace e S ohledem na potencial
(podhodnocena) intervence

© 2021 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.10.2021




r
’ Nejcastéjsi nedostatky farmakoekonomickych analyz/BIA penetrace
o, SUKL

~,Vhodny zpUsob prezentace Udaju k penetraci

Tabulka 8. Soucasny terapeuticky mix

Tabulka 9. Budouci terapeuticky mix

Latha Zastoupeni

Komparatorc. 1 | 30°%

Komparatorc. 2 | 30%
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Lacha L.rok L. 1ok 3. 7ok 4. oK 3. 1ok
" 0% (W% (8% (6% |60
Komparator ¢, 1 | 33% 0% 0% 0% 0%
Komparator¢.2 | 33% 0% 0% 0% 0%
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Co je nezbytné predlozit

ZVO I |t a d e kvatn |, * podrobné popsat uvazovanou miru penetrace ,ve

svété” bez hodnocené intervence a s hodnocenou

miru penetrace intervenci

DiSkUtovat miru . zohlgdnit dostupnost ostatnich komparator( v klinické
penetrace o

Testovat v AS e alternativni hodnoty penetrace
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Faktory ovliviujici vydani vyzvy

p

Zmena Obsa hU e u¢inéna v prabéhu spravniho fizeni ¢asto vede k nutnosti
poda’m’ kompletniho pfehodnoceni

e pfi zméné zakladniho nastaveni/hodnot vstupnich

NepFedloiem’ FE modelu | parametriivede Ustav k nutnosti vyzyvat drzitele i v
pripadech, kdy by to nemuselo byt nezbytné

e
p-

Neprezkoumatelné udaje o Chybéjici zdroje (full text, data on file, CSR)

Nedostatecny popis

(chybéjici diskuse)

Nedostatecné pripravené strukturované
podani/nekvalitni Zadost
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Vyzva k
soucinnosti
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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