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Komparator

§ 15 odst. 8 ZoVZP

»-- hakladova efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem
hrazenym z prostredku zdravotniho pojisténi, ktery je obecné prijiman jako obvykly.”

= Metodika SP-CAU-028 (Postup pro posuzovdni ndkladové efektivity)
Metodika SP-CAU-027 (Postup pro posuzovadni analyzy dopadu na rozpocet)
Pokyn CAU-13 (Postup klinického hodnoceni LP/PZLU pro ucely uhradové regulace)

= Komparatorem muze byt kromé lécivého pripravku (HVLP, IPLP) také nefarmakologicky
postup

» Zdravotnicky prostredek
e Chirurgicky ci jiny vykon (kryoterapie)
» Stav bez |éCby (tzv. best supportive care - BSC)
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LPVO jako KOMPARATOR v fizeni o stanoveni/zméné trvalé Ghrady LP

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k vyuziti LPVO s uhradou dle § 39da jako
komparatoru v rizeni o trvalé uhrade LP

LPVO = LP s UHR stanovenou dle § 39da ZoVZP

LPVO # NENI komparator pro POSOUZENI NAKLADOVE EFEKTIVITY HI vstupujici do
trvalé UHR (,,jen” alternativni scénar v ANEF)

Sta\?ovem’/zména vyse a podminek uhrady LP ,trvala dhrada“ - dle § 39g nebo § 39i
ZoVZP

HI md orphan designaci, ale vstupuje do trvalé uUhrady dle § 39g/§ 39i ZoVZP -
komparator pro posouzeni NEF neni LPVO s UHR dle § 39da ZoVZP

Pfi vstupu jakéhokoliv LP do trvalé uhrady § 39g/§ 39i ZoVZP musi byt posouzeny
nalezitosti dle § 39b odst. 2, pricemz dle stanoviska MZ v ANE (NEF) nem(ze byt
komparatorem LPVO

Splnéni podminky ucelné terapeuticke intervence je jednou za zakladnich podminek pro
stanoveni uhrady IéCivému pripravku pro urcitou indikaci
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LPVO jako komparator

Definice ucelné terapeutické intervence § 15 odst. 7 ZoVZP

Trvala UHR — véta druha §15 odst. 7 ZoVZP

e ,zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo lécbé onemocnéni za ucelem dosazeni co
nejucinnéjsi a nejbezpecnéjsi Ié¢by pfi ZACHOVANI NAKLADOVE EFEKTIVITY*
e LP musi splfiovat podminku zachovani NAKLADOVOVE EFEKTIVITY

LPVO - veta treti §15 odst. 7 ZoVZP

e zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo léCbé vzacného onemocnéni za ucelem

Vevy/

tohoto onemocnéni md CELOSPOLECENSKY VYZNAM a finanéni DOPAD DO SYSTEMU

ZDRAVOTNIHO POJISTENI (ddle jen , dopad do rozpoctu”) je v souladu s vefejnym zdjmem
podle § 17 odst. 2.”

e LPVO NEMUSI splfiovat podminku zachovani nakladové efektivity

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025



: r
. . Novinky u LPVO/VILP
‘ LPVO jako komparator

LPVO jako KOMPARATOR v fizeni o stanoveni/zméné trvalé Ghrady LP

NELZE mit za to, ze hodnocena intervence v tzv. trvalé uhradé napliuje
podminku ucelné terapeutické intervence podle § 15 odst. 7 véty druhé
zakona, pokud je v zakladnim scénari analyzy nakladové efektivity vyuzit jako
srovnavana intervence (komparator) LPVO, ktery splnuje podminku ucelné
terapeutické intervence podle § 15 odst. 7 véty treti zakona

Posouzenim nakladové efektivity LP v trvalé UHR oproti LPVO jako komparatoru
NENi ZABEZPECENO ZACHOVANI NAKLADOVE EFEKTIVITY, neni splnéna
podminka ucelné terapeutické intervence podle § 15 odst. 7 véty druhé ZoVZP,
platné pro LP v trvalé UHR
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LPVO s uhradou stanovenou postupem dle § 39da ZoVZP jako komparator

e skupina v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP (LPVO+nelLPVO)

e srovnatelné Uc¢innd terapie dle § 39c odst. 2 pism. b) ZoVZP

e komparator pro prokazani NAKLADOVE EFEKTIVITY LP v trvalé Ghradé
e Komparator v analyze nakladové efektivity pro VILP

e komparator pro prokazani vysoké inovativnosti LP

e komparator pro prokazani terapeutické ucinnosti a bezpecnosti

e trvala uhrada

e VILP pro prokazani kritérii inovativnosti

e LPVO (jina definice ucelné terap. intervence)
e Komparator v ANEF, trvald UHR/VILP pouze v alternativnim scénafi
e komparator v BIA v BC bez rozdilu typu SR
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LPVO jako KOMPARATOR v fizeni o stanoveni/zméné trvalé Ghrady LP

KOMPARATOR KO',V'VPARAT'VN' NAKLADOVA EFEKTIVITA DOPAD NA ROZPOCET
UCINNOST
ANO ANO

LP (,,neLPVO*“), BSC ANO

zakladni scénar zakladni scénar

AN AN
LPVO (UHR dle § 39da) ANO . O iy . ,O .y
alternativni scénar zakladni scénar

* nerozhodny pro posouzeni NEF

Stanovisko MZ:
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2025/04/Stanovisko-MZD-k-vyuziti-LPVO-s-uhradou-dle-§-39da-jako-
komparatora-v-rizeni-o-trvale-uhrade-LP.pdf
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‘ LPVO jako komparator

LPVO jako komparator v rizenich o stanoveni doc¢asné uhrady LP
(,,VILPY)

. Kritéria VILP dle Komparativni Analyza nakladové "
ANO ANO

» ANO
AP, B s o i) ANO z&Kladni scénaF* sakladni scénai
LPVO (UHR dle § 39da) NE ANO ANO iy , AI\!O , oy
alternativni scénar zakladni scénar

*nerozhodny pro posouzeni NEF dle § 39d odst. 3 zdkona ¢. 48/1997 Sb.

Stanovisko MZ:
https://mzd.gov.cz/wp-content/uploads/2025/06/Stanovisko-k-spravnim-rizenim-o-orphan-indikaci-pro-LP-bez-
statusu-LPVO.pdf
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komparator( v fizenich o stanoveni
nebo zmeéneé vyse a podminek
Uhrady

https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-
pro-ucastniky/stanovisko-k-vyuziti-lpvo-jako-
komparatoru-v-rizenich-o-stanoveni-nebo-zmene-

Novinky u LPVO/VILP
LPVO jako komparator
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Stanovisko k vyuziti LPVO jako komparatorU v Fizenich o
stanoveni nebo zméné vyse a podminek uhrady

Zvefejnéno: 28. 8. 2025 | Sekce cenové a dhradové regulace

V navaznosti na Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi ze dne 8. 4. 2025 a ze dne 27. 6. 2025 (viz Stanovisko MZD k vyuZiti LPVO s dhradou dle
§_39da jako komparatora v fizeni o trvalé dhradé LP a Stanovisko k spravnim fizenim o orphan indikaci pro LP bez statusu LPVO) Statni
Gstav pro kontrolu lé€iv (déle jen JUstav") informuje téastniky spravnich fizeni o nédsledujicim postupu.

Rozliseni mezi LPVO a lécivymi pripravky bez orphan designace
Za létivé pfipravky pro vzacna onemocnéni (LPVO) se povaZuji piipravky, které byly takto stanoveny podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 141/2000, a které vstoupily do dhrad postupem dle ustanoveni § 39da zékona o vefejném zdravotnim pojidténi (rovnéz jako

ZoVZP).

Lécive pfipravky bez orphan designace, i kdyZ jsou uréeny k [é2bé vzacnych enemocnéni, nemehou vyuZit postup stanoveni dhrady podle

ustanoveni § 39da zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a nejsou proto oznacovany za LPVO.

Vyuziti LPVO jako komparétoru v fizenich o trvalé Uhradé
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Stanoveni uhrady nového kddu jiz hrazeného
VILP/LPVO - moznosti feseni

e, SUKL



r
. . Novinky u LPVO/VILP
‘ Stanoveni thrady nového kédu jiz hrazeného VILP/LPVO - moZnosti feSeni

Vstup nového KODU jiz hrazeného VILP do uhrad

Prepisem docasné uhrady ze stavajicich kédli na nové kddy

e mozné pouze v pripadé shodné sily, velikosti baleni, shodné Iékové formy, shodné registracni cislo, shodna
cesta podani, shodny vnitini obal

e dolozeni SMLUV s POJ pro novy kdd (budget cap - § 39d odst. 6 ZoVZP), resp. stejné podminky jako pro
vstup jiz hrazeného kédu

Ve spravnim Fizeni o stanoveni 1.DU

e pouze v pFipadé trvajici 1. DU u hrazenych kéd( predmétného VILP
e omezeni délky trvani 1.DU na dobu trvani 1.DU jiz hrazeného kédu
e doloZzeni SMLUV (budget cap - § 39d odst. 6 ZoVZP), resp. stejné podminky jako pro vstup jiz hrazeného kdédu

Ve spravnim Fizeni o stanoveni 2.DU

e v pripadé trvajici 2. DU u hrazenych kédG pfedmétného VILP nebo v pFipadé konéici 1.DU jiz hrazenych kod(
e pokud ,nové” kédy nemaji stanovenou MC- je nutné nejdriv podat zadost o stanoveni MC se souhlasem ZP nebo
teoreticky (zatim nenastalo) by bylo mozné v takovém pripadé stanovit MC (ex-offo) i v fizeni 0 2. DU

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ Novinky u LPVO/VILP
‘ Stanoveni uhrady nového kédu jiz hrazeného VILP/LPVO - moZnosti feseni

Vstup nového KODU jiz hrazeného VILP do uhrad

HRAZENY e LP RETSEVMO|80MG 122 CPS
k&d VILP e 1. DU do 1. 2. 2028

NEHRAZENY  DOUDaAdy Gt

e nova sila, terap. zameénitelna lékova forma, jina
velikost baleni

e 1. DU vyrokem omezena do 1. 2. 2028

novy kod VILP

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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r
. . Novinky u LPVO/VILP
‘ Stanoveni thrady nového kédu jiz hrazeného VILP/LPVO - moZnosti feSeni

Vstup nového KODU jiz hrazeného LPVO (dle § 39da ZoVZP) do uhrad

Prepisem uhrady ze stavajicich kddu na nové kddy

* mozné pouze v pripadé shodné sily, velikosti baleni, shodné Iékové formy, shodné registracni Cislo,
shodna cesta podani, shodny vnitini obal

e Potreba dolozeni SMLUV s POJ (budget cap - § 39da odst. 8 ZoVZP)

Ve spravnim fizeni dle § 39da ZoVZP (aktivni orphan designace)

e cely proces ,,de novo“ dle § 39da ZoVZP pro novy kod
e Prehodnoceni dle aktualnich dat, Uhrada dle stanoviska MZ

Ve spravnim fizeni dle § 39g ZoVZP (bez orphan designace)

e Standardni fizeni o stanoveni trvalé uhrady, prokazani nakladové efektivity, dopad na rozpocet

e Komparatorem pro posouzeni nakladové efektivity neni LPVO s jiz stanovenou uhradou dle § 39da
ZoVZP

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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‘ Stanoveni thrady nového kédu jiz hrazeného VILP/LPVO - moZnosti feSeni

NELZE VSTUPOVAT S LPVO/VILP pfes PODOBNE PRIPRAVKY , PP“

PODOBNE PRIPRAVKY ,,PP“

e TRVALA Uhrada dle § 39g odst. 9 ZoVZP

VILP JAKO VZOROVY LP PRO ,,PP“

e docasna uhrada/bez prokdzani ndkladové efektivity vs PP — trvala
uhrada/nakladova efektivita zachovana

LPVO JAKO VZOROVY LP PRO ,,PP“ (s i bez orphan designace)

e LPVO — uhrada dle § 39da ZoVZP vs PP —trvala UHR
e Rozdilné definice ucelné terapeutické intervence

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

15



r
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' Stanoveni uhrady nového kédu jiz hrazeného VILP/LPVO - moZnosti feseni

ZAVERECNE SHRNUTI

 LPVO jako komparator

* ANO
* Analyza dopadu na rozpocet
* Prokazani alespon srovnatelné ucinnosti s VILP

* NE
* Prokazani nakladové efektivity u trvalé uhrady
* Prokazaniinovativnosti u VILP

 LZE Prepis uhrady LPVO/VILP + smlouvy

 NELZE Stanoveni Uhrady VILP/LPVO pres ,podobné pripravky”

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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Co lze zlepsit v podani ze strany zadatele?

e, SUKL



e, SUKL

Novinky u LPVO/VILP
Co lze zlepsit v podani ze strany Zadatele?

Obecne

= Predkladani fulltextl studii a odkazovanych zdrojli

= Cislovani studii v textu strukturovaného poddani odpovidajici zdrojim reference a

radné ocislovani jednotlivych referenci

7 v/

Doporuceni - prerusovani rfizeni

)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ Novinky u LPVO/VILP
' Co lze zlepsit v podani ze strany Zadatele?

Farmakoekonomika

=, Extrapolace dat

* Prehlednost a nazornost spolecnych grafli pro vizualizaci vSech extrapolaci — zobrazeni v kratkém
casovém horizontu, ale i v dostatecne dlouhém casovém horizontu

* Obecna mortalita — vizualizace graficky spolu s extrapolaci
e Zohlednéni nejaktualnéjsich dat

= Kvalita zivota
» Adjustace utilit dle véku
= Naklady
* U kombinaci léCivych pripravkd rozklad nakladl na jednotlivé pripravky
=, Obchodni tajemstvi
* Predkladani analyz senzitivity se zohlednénim OT, zejména PSA u trvalé uhrady
 LPVO § 39da ZoVZP

* Priimérna doba na lécbé u Hl a u komparator(
* Predlozeni Markov trace grafy

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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