





Strukturované podání
[bookmark: _Hlk217293821][bookmark: _Hlk213482753]Příloha k žádosti o hodnocení přínosů a nákladů u léčivých přípravků, které lze používat pouze při lůžkové péči předkládané Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv






	Žadatel
	

	Léčivý přípravek
	

	Léčivá látka
	

	Hodnocená indikace (stručně)
	

	Datum vytvoření dokumentu
	

	Verze dokumentu
	

	Tento dokument obsahuje informaci označenou za obchodní tajemství[footnoteRef:1] [1:  Pravidla pro předkládání dokumentů vedených v režimu obchodního tajemství lze nalézt na internetových stránkách v článku ze dne 1. 3. 2017 (Úvodní stránka / Průmysl a organizace/ Léčiva / Ceny a úhrady léčiv / Aktuality pro účastníky / Předkládání dokumentů vedených v režimu...): https://sukl.gov.cz/aktuality-pro-ucastniky/predkladani-dokumentu-vedenych-v-rezimu-obchodniho-tajemstvi/ ] 

	☐
	NE (dokument je veřejný)

	
	☐
	ANO

	Jedná se o registrovaný léčivý přípravek, který lze používat pouze při lůžkové péči

	☐	ANO

	Jedná se o léčivý přípravek s podmínečnou registrací podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004
	☐	ANO

	
	☐	NE







Název přípravku, stručný název hodnocené indikace, verze dokumentu

CAU-15/Příloha 1/verze 1/str. 1 z 21/19.01.2026
Předkládání odborné dokumentace pro hodnocení přínosů a nákladů spojených s použitím léčivého přípravku, který lze použít pouze při poskytování lůžkové péče, provádí Ústav na základě žádosti zdravotní pojišťovny nebo držitele rozhodnutí o registraci. Každá žádost musí být doprovázena dokumentací tvořenou dostupnou evidencí a plnými zněními publikací s výsledky klinických studií či jiných zdrojů. 

Abychom poskytli žadatelům dostatek informací a usnadnili jim práci na přípravě podkladů, shrnujeme v tomto vzorovém dokumentu minimální požadavky, které by bylo vhodné předkládat pro relevantní posouzení. Informace o požadavcích vycházejí z platné legislativy dle ustanovení §17 odst. 6 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění.

Při používání tohoto vzorového strukturovaného podání se prosím řiďte těmito doporučeními:
· V případě, že budete potřebovat pro lepší přehlednost rozdělit kapitoly na podkapitoly, můžete tak učinit podle vlastního uvážení v nadpisech úrovně 3 a 4 (např. v částech týkajících se údajů o účinnosti). Nevytvářejte však nové kapitoly na úrovni nadpisů 1 a 2. 
· Pokud potřebujete vložit obsáhlejší celky (např. metodiku meta-analýz), přiložte je ve zvláštním dokumentu formou přílohy. 
· Pokud některá z kapitol není relevantní pro vaše podání, uveďte pouze „Není relevantní“ a stručně zdůvodněte. Podkapitoly poté není třeba vyplňovat a je možné je odstranit. 
· Pokyny, které uvádíme pod nadpisem, jsou určeny pro vaši lepší orientaci v dokumentu a doporučujeme je při vyplňování dané kapitoly smazat. Celková délka tohoto dokumentu bez příloh by neměla přesáhnout 100 stran.
· Žádáte-li v jedné žádosti o úhradu pro více rozdílných indikací, doporučujeme pro přehlednost předložit tento dokument pro každou samostatnou indikaci (onemocnění) zvlášť.
· Obsahuje-li dokument informace, které považujete za obchodní tajemství, označte je modrým podbarvením a nezapomeňte na titulní straně označit „ANO“ u položky obchodního tajemství.

Pro lepší orientaci v textu se označením „přípravek“ rozumí léčivý přípravek (LP), který lze používat pouze při lůžkové péči.


Náležitosti předkládané dokumentace
Před tím, než zašlete svou žádost Ústavu, se prosím ujistěte, že jsou splněny všechny níže uvedené body. 


	Veškeré relevantní části tohoto formuláře byly vyplněny podle doporučení uvedeného v předchozí kapitole
	|_|

	Elektronická verze vyplněného formuláře je součástí žádostí (povolené formáty jsou .doc, .docx, .pdf)
	|_|

	Plná znění všech referencí jsou součástí podání v elektronické podobě, a to včetně síťových meta-analýz a souborů na disku („data on file“)
	|_|

	Hodnocení nákladů bylo vypracováno v souladu s metodikami SP-CAU-027 a SP-CAU-028 
	|_|








Úvod
Nejvýše na dvou stranách A4 popište kontext žádosti o hodnocení přínosů a nákladů léčivého přípravku podle bodů této kapitoly. Nerozepisujte zde prosím podrobnosti, které jsou předmětem dalších kapitol.

Základní údaje o onemocnění
     

Nenaplněná medicínská potřeba
     

Souhrn k hodnocení přínosů
Shrňte účinnost, bezpečnost, benefity a rizika hodnoceného LP ve srovnání se stávající terapií, která je používána v české klinické praxi. Uveďte, jaké jsou reálné dopady na pacienta, jak pozitivní, tak negativní (např. stabilizace onemocnění, delší doba bez relapsu, doba přetrvání účinku (dočasný nebo celoživotní efekt) výhoda jednorázového podání, dávkovací režim, méně časté kontrolní návštěvy), nižší výskyt nežádoucích účinků apod.
     

Souhrn k hodnocení nákladů
     

Postavení v klinické praxi
Hodnocená indikace a cílová populace 
Uveďte indikaci nebo podskupinu pacientů dle SmPC (ev. mimo SmPC), na kterou cílí toto podání.
     

Navrhované podmínky úhrady
Uveďte podmínky úhrady, které by měly být předmětem sjednání způsobu vykazování a úhrady léčivých přípravků použitých při poskytování lůžkové péče.
     


Doporučené postupy
Uveďte národní a mezinárodně uznávané doporučené klinické postupy relevantní pro hodnocenou indikaci, přiložte je v plném znění a uveďte závěr ohledně klinického postupu, který je relevantní pro cílovou skupinu (y) pacientů tohoto podání. V případě, že doporučené postupy nejsou k dispozici, resp. hodnocená intervence v nich není uvedená, zdůvodněte, na základě jakých podkladů, odhadujete postavení hodnocené intervence v terapii.  
[bookmark: Text2]     

Schéma managementu léčby
Graficky znázorněte management léčby v hodnocené indikaci. Ve schématu zvýrazněte hodnocenou intervenci.
     

Možné alternativy léčby
Stručně popište pravděpodobné postavení hodnoceného přípravku v rámci výše uvedeného klinického postupu. Identifikujte všechny stávající alternativy léčby v české klinické praxi, které přicházejí v úvahu (může se jednat o terapii v ambulantní péči a/nebo lůžkové péči), stručně diskutujte případné rozdíly mezi klinickou evidencí a předpokládaným postavením přípravku v klinické praxi v České republice.
[bookmark: Text3]     

Druh klinické evidence
Specifikujte druh klinické evidence, která je obsažena ve vaší žádosti a která byla použita jako základ pro analýzu hodnocení přínosů, příp. i nákladů. V případě většího počtu alternativ léčby nebo více druhů evidence zaškrtněte všechna relevantní políčka a uveďte v posledním sloupci, ke které alternativě léčby se daný druh evidence vztahuje.

	Typ klinické evidence použité pro
	Hodnocení přínosů/nákladů hodnocený LP
	Alternativa léčby

	Studie s aktivní kontrolou
	|_|
	|_|

	Placebem kontrolovaná studie
	|_|
	|_|

	Meta-analýza
	|_|
	|_|

	Naivní nebo neupravené nepřímé srovnání
	|_|
	|_|

	Upravené nepřímé srovnání (Bucherovo srovnání)
	|_|
	|_|

	Síťová meta-analýza nebo mixed-treatment comparison (nepřímé)
	|_|
	|_|

	Síťová meta-analýza nebo mixed-treatment comparison (jak přímé, tak nepřímé)
	|_|
	|_|

	Matched-adjusted indirect comparison
	|_|
	|_|

	Další metody
	|_|
	|_|

	Uveďte typ evidence
	|_|
	|_|



Jestliže existují další relevantní důkazy, uveďte důvody, proč nebyly zahrnuty:
     

Hodnocení přínosů
Předložte detailní informace o klinické účinnosti, resp. celkovém klinickém přínosu. Oddíl o účinnosti by měl zahrnovat podrobné informace o randomizovaných kontrolovaných studiích (RCTs), meta-analýzách a dalších studiích, které prokazují klinické přínosy hodnoceného přípravku v registrovaném (resp. doporučeném) dávkování v požadované indikaci. Může zahrnovat i studie kontrolované placebem nebo podpůrnou léčbou a nekontrolované studie, pokud poskytují důkazy relevantních klinických přínosů. Pokud je podání založeno na meta-analýze nebo nepřímém srovnání, předložte jeho souhrn v Příloze a předložte plné znění. 

Hodnocení účinnosti
Popis klinické studie
Uveďte základní charakteristiky použité klinické evidence s identifikací komparátoru, hlavních sledovaných parametrů a výsledků studie. Stručně popište statistické vyhodnocení výsledku a klinickou významnost sledovaných parametrů. 
     

Silné a slabé stránky klinické evidence
Diskutujte silné a slabé stránky klíčových klinických studií.
     

Interpretace a závěr této části
     


Hodnocení bezpečnosti
Popis bezpečnostního profilu
Uveďte odkaz na použitou klinickou evidenci.  Uveďte celkový profil nežádoucích příhod pro hodnocenou intervenci. Předložte souhrn s uvedením závažných nežádoucích příhod (stupeň ≥ 3).
     

Interpretace a závěr této časti




Data z klinické praxe
Tato část by měla zahrnovat informace o údajích účinnosti a bezpečnosti ze současné klinické praxe (např. registry organizované v ČR nebo v zahraničí), pokud jsou taková data dostupná a relevantní pro posuzovaný případ. 
Údaje zde uvedené by měly zahrnovat charakteristiky pacientů a odlišnosti oproti klinickým studiím, metodiku sběru dat a jejich vyhodnocení.

     


Přehled přínosů
Uveďte v tabulce zhodnocení relevantních sledovaných parametrů, které popisujete výše v textu.

	
	Léčivý přípravek XY
	Alternativa léčby

	Přínosy (outcome)
	
	

	Primární cíl studie (xy)
	
	

	Sekundární cíl studie (xy)
	
	

	Další relevantní parametry 
pro posouzení klinického přínosu LP
	
	

	Kvalita života (dotazník) změna oproti baseline?
	
	

	Doba na léčbě
	
	

	Jiné (doplňte dle potřeby)
	
	



Hodnocení nákladů

Hodnocení nákladů na jednoho pacienta
Typ ekonomické analýzy
Uveďte typ použité ekonomické analýzy jako zdroj nákladů a poskytněte stručné odůvodnění své volby. Pokud je relevantní, dostatečně podrobně popište zvolenou farmakoekonomickou analýzu. Zvolte perspektivu zdravotních pojišťoven bez diskontace. Doporučený časový horizont pro odhad nákladů léčivého přípravku, který lze používat při lůžkové péči, je doba hospitalizace pacienta.

     

Čerpání péče a náklady
Pokud je relevantní lze náklady na možné alternativy léčby čerpat z podkladů pro rozhodnutí o stanovení/změně úhrady léčivému přípravku a aktualizovat je o současné náklady. 

Čerpání péče
Uveďte údaje o čerpání péče
     

Náklady ze zdravotního pojištění
Náklady na přípravky
Uveďte přehled použitých jednotkových nákladů na přípravky a vstupní náklady při zohlednění dávkování.  V případě, že se dávkování a délka léčby odlišují od klinických podkladů, své předpoklady zdůvodněte.
     

Ostatní náklady
Uveďte, které další náklady jsou zahrnuty do analýzy (např. náklady na podání/administraci přípravků, náklady na zvládnutí nežádoucích účinků, náklady související se zdravotním stavem, náklady na hospitalizaci). Uveďte zdroje pro všechny použité náklady.
     

Analýza výsledků
Rozpis nákladů
     

Přehledný rozpis nákladů
	Kategorie nákladů/na 1 pacienta
	Náklady na hodnocenou intervenci
	Náklady na alternativu léčby

	Náklady na technologii*
	
	

	Průměrné celkové náklady na terapii
	
	

	Náklady podání/administrace
	
	

	Náklady na monitorování
	
	

	Náklady na diagnostiku
	
	

	Náklady na DRG (hospitalizace)
	
	

	Náklady na nežádoucí události
	
	

	(Přidejte řádky dle potřeby)
	
	

	Celkové náklady
	
	


* V případě kombinace dvou a více léčivých látek uvést zvlášť náklady na každou léčivou látku



Interpretace a závěr této části
     

Hodnocení nákladů pro odhadovanou kohortu léčených pacientů
Analýzu proveďte nekomparativně, pouze pro léčivý přípravek určený k použití v lůžkové péči.
Pacienti
Odhad počtu léčených pacientů
Uveďte počet pacientů vhodných k léčbě a popište algoritmus použitý pro definování velikosti populace pacientů vhodných k léčbě. Uveďte uvažovaný podíl na trhu u hodnoceného přípravku. Uveďte odhadovaný počet pacientů léčených LP při poskytování lůžkové péče. Doporučený časový horizont modelace je 5 let. Řádně ocitujte všechny reference, ze kterých jste při tvorbě odhadu počtu léčených pacientů vycházeli.
     

Náklady
Farmaceutické náklady ze zdravotního pojištění
     

Ostatní náklady ze zdravotního pojištění
     

Výsledky
Uveďte názorný postup kalkulace výsledku. 
     

Výsledky analýzy
Scénář s hodnoceným přípravkem
V tabulce níže je uveden doporučený formát předkládání výsledku analýzy.
     

	 
	Rok 1
	Rok 2
	Rok 3
	Rok 4
	Rok 5

	
	Počet pacientů HI
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Náklady HI – pouze farmaceutické (Kč)
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Ostatní náklady 
	
	
	
	
	

	
	Náklady celkem (Kč)
	 
	 
	 
	 
	 



Analýza senzitivity
     


Interpretace a závěr této části
     




Souhrn hodnocení nákladů a přínosů
Formou tabulky uveďte srovnání hlavních přínosů a nákladů léčivého přípravku vyplývající z dat předložených v tomto podání. 

	
	Léčivý přípravek XY
	Alternativa léčby

	Náklady (costs)/1 pacienta
	
	

	Náklady na balení
	
	

	Farmaceutické náklady[footnoteRef:2] [2:  Pokud je relevantní, pro alternativu léčby můžete uvést náklady, které byly podkladem pro analýzu nákladové efektivity v rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady aktualizované o současné náklady na takový přípravek] 

	
	


	Ostatní náklady (nefarmaceutické)
	
	

	Celkové náklady na 1 pacienta
	
	

	V případě potřeby vložte další řádky
	
	

	
	
	

	Náklady (costs)/odhadovaná kohorta pacientů
	
	

	Celkové náklady na odhadovanou 
kohortu pacientů v následujících 5 letech 
(uveďte zvlášť pro každý rok)[footnoteRef:3] [3:  Pokud je relevantní, pro alternativu léčby můžete uvést odhadovaný dopad do rozpočtu, který byl podkladem pro rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady aktualizovaný o současné náklady na takový přípravek] 

	
	

	V případě potřeby vložte další řádky
	
	

	
	
	

	Přínosy (outcome)
	
	

	Primární cíl studie (xy)
	
	

	Sekundární cíl studie (xy)
	
	

	Další relevantní parametry pro posouzení 
klinického přínosu LP
	
	

	Kvalita života (dotazník) změna oproti baseline?
	
	

	Doba na léčbě
	
	

	V případě potřeby vložte další řádky
	
	



Literatura
Zde uveďte veškeré odkazy s použitím některého z běžně používaných stylů referencí.
Příklad přílohy
Další 
V případě potřeby je možné přiložit další relevantní přílohy.



