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Pro lécivy prFipravek je v hodnocené indikaci
pozadovano pfiznani statusu vysoké inovativnosti

<] NE
[] ANO
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Predkladani odborné dokumentace

Spravni fizeni o Uhradé je v pfipadé novych léCivych pfipravkd nebo novych indikaci zahajeno na
zakladé 7adosti, kterou Ustav obdrii od Zadatele. Ka?d4d ?adost musi byt doprovézena
dokumentaci tvofenou dostupnou evidenci a plnymi znénimi publikaci s vysledky klinickych
studii.

Abychom poskytli Zadatelidm dostatek informaci a usnadnili jim praci na pripravé podkladd,
shrnujeme v tomto vzorovém dokumentu minimalni 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 fid'te témito doporucenimi:
-V pripadé, Ze budete potiebovat pro lepsi prehlednost rozdélit kapitoly na podkapitoly,
mUzete tak ucinit podle vlastniho uvazeni v nadpisech Urovné 3 a 4 (napf. v Castech
tykajicich se udajl o Ucinnosti). Nevytvarejte vSak nové kapitoly na Urovni nadpisti 1 a

2.

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

- Pokud nékterd z kapitol neni relevantni pro vase podani, uvedte pouze , Neni relevantni“
a strucné zdlvodnéte (napt. ,Ekonomické hodnoceni se pfi zafazeni do referencni
skupiny nevyZaduje.”; nebo: ,Bonifikace ani zvysend Uhrada neni poZadovana.”).
Podkapitoly poté neni tfeba vyplfiovat a je mozné je odstranit.

- Pokyny, které uvadime pod nadpisem, jsou uréeny pro vasi lepsi orientaci v dokumentu
a doporucujeme je pfi vypliovdni dané kapitoly smazat. Celkova délka tohoto
dokumentu bez pfiloh by neméla presahnout 100 stran.

- Zadate-li vjednom Fizeni o Ghradu pro vice rozdilnych indikaci, doporuéujeme 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 lepsi orientaci v textu se oznacenim ,,pfipravek” rozumi lécCivy pfipravek (LP) nebo potravina
pro zvlastni lékaiské Gcely (PZLU).
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Nalezitosti predkladané dokumentace

Veskeré relevantni ¢asti tohoto formulare byly vyplnény podle doporuceni
uvedeného v pfedchozi 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 soubor( na disku (,,data on file®)

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

Farmakoekonomické modely jsou soucasti podani

XK KKK
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Farmakoekonomicka analyza
Souhrn ke zdravotné-ekonomické evidenci

V ndvaznosti na skutecnost, Ze Zadatel navrhuje nizsi dhradu, neZ byla stanovena ptfimému
komparatoru (viz medicinska ¢ast poddni, zejm. ¢ast B.6) ve spravnim Fizeni ,Spravni fizeni o
zméné vyse a podminek Uhrady léCivych pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s
[éCivymi pfFipravky s obsahem I|écCivé latky kanakinumab“ (LO4ACO8 vedené pod spisovou
znackou sukls267925/2017) (1), které nabylo pravni moci dne 12. 3. 2020 (déale jen ,SR
kanakinumab“) a se zachovanim konzistentnosti s postupem, ktery byl uplatnén a vsemi
Ucastniky Fizeni akceptovan v SR kanakinumab, Ize LP KINERET povazovat za nakladové efektivni
a zadatel tedy farmakoekonomickou analyzu nepredklada.
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Analyza dopadu na rozpocet

Vzhledem ke skuteénosti, ze zddame o SirSi podminky Uhrady, nez byla stanovena pfimému
komparatoru ve spravnim tizeni kanakinumab (1), a to rozsiteni Uhrady anakinry pro skupinu
déti ve véku 8 mésicl az 2 roky (2), predkladame Odhad dopadu do rozpoctu.

Pfi zpracovani Odhadu dopadu do rozpoctu jsme vychdzeli z dat, ktera byla publikovana v SR
kanakinumab. Soucasné jsme zachovali konzistenci s postupem, ktery byl vtomto spravnim
fizeni uplatnén, a ktery byl vSemi ucastniky fizeni akceptovan.

Pacienti

Velikost populace pacienti
Uvedte pocet pacientl vhodnych k Iécbé a popiste algoritmus pouZzity pro definovani velikosti
populace pacientll vhodnych k 1é¢bé a uvedte pocty pacientd.

Populace pacientli vhodnych k lé¢bé v letech 2021-2025 byla extrapolovana na zakladé
spravniho Fizeni llaris sukls267925/2017. (1) Data za roky 2019-2023 byla prolozena kfivkou
trendu v MS Excel (Obrazek 1). Pouzity byly nasledujici kfivky: linearni, logaritmicka a
polynomicka. Podobnost extrapolovanych kfivek a pavodnich dat byla porovnana pomoci AIC a
BIC kritérii. Nejlepsi shodu vykazovala polynomicka extrapolace (Tabulka 1). V ramci analyzy
sensitivity je vSak simulovan i vyssi pocet pacientd.

Obrdzek 1: Extrapolace poctu obyvatel v letech 20019-2023

Extrapolace poctu pacient( y=0,5%-0,7

2,5

y =0,0714x2+0,0714x-0,2

1,5

.....

2019" 2020 2021 2022 2023
0,5

Tabulka 1: Prehled AIC a BIC hodnot extrapolacnich kfivek

Extrapolace Linearni Logaritmicka Polynomicka
AIC -8,07 -4,38 -9,43
AlC(corrected) 15,93 19,62 14,57
Hodnoceni shody (AIC) 2 3 1
BIC -9,24 -5,56 -10,60
Hodnoceni shody (BIC) 2 3 1
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Tabulka 2: Odhadovand populace pacientt vhodnych k lécbé

2021

2022

2023

2024

2025

Pocet nemocnych

1

B-1.2 Podil na trhu
Uvedte podil na trhu u vsech uvaZovanych terapii, tj. u vSech komparatord a hodnoceného
pfipravku ve scénari s hodnocenym pripravkem (v situaci, kdy by byl na trhu) a bez néj (v situaci,
kdy neni na trhu).
Vzhledem k malému poctu pacientll byla predpokladana penetrace trhu prevzata ze 7adosti o
Uhradu anakinry ve Stillové chorobé podavané spole¢né stouto zadosti. Podil hodnocené
intervence a komparatoru na trhu v prvnim roce byl stanoven na 75 %. Vzhledem k tomu, Ze
navrhované zarazeni anakinry do reZimu uUhrad, zjednodusi pfistup pacientd kléché,
predpokladame postupny a mirny narlst jejiho podilu na trhu o pét procentnich bodl rocné.
(Tabulka 3)
Tabulka 3: Penetrace trhu
2021 2022 2023 2024 2025
Penetrace trhu 75% 80% 85% 90% 95%
B-1.3 Velikost populace Ié¢enych pacientl
Vzhledem k tomu, Ze pocet pacientll na hodnocené intervenci byl zaokrouhlen na celé pacienty
nahoru, odpovidal modelovany pocet pacientl na hodnocené intervenci 100% penetraci trhu
(Tabulka 4).
Tabulka 4: Velikost populace lécenych pacientt
2021 2022 2023 2024 2025
Hodnocena intervence 1 1 2 3 4
Komparator 0 0 0 0 0
B-2 Naklady
B-2.1 Farmaceutické naklady
Predkladana analyza uvaZuje pouze se dvéma typy naklad(: uhrada za lé¢ivy produkt a podani
[écCiva. (3,4) Vzhledem k rozdilnému davkovani, byly naklady pfepocitany na jeden den. Pro tGcely
zakladniho scénare bylo predpoklddano pouziti jedné ampule anakinry denné. V souladu se
spravnim fizenim pro llaris nebylo predpoklddano zvySovani ddvky ani u anakinry ani u
canakinumabu. (1) Pro Gcely vypoctu byla pouZita délka roku 365,25 dne.
Tabulka 5: Farmaceutické ndklady na IéCivy prostredek (3)
LéCivy Cena za baleni | Velikost baleni | Velikost ampule | Frekvence | Pocet pouzitych | Cena za pouzité | Cena za pouzité
pfipravek [mg] [mg] [za den] ampuli ampule ampule [den]
Navrhovand 7 015,80 K¢ 700 100 1 1 1 002,26 K¢ 1 002,26 K¢
intervence
Kompardtor* 276 108,01 K¢ 150 150| 0,01786 1| 276108,01K¢ 4 930,50 K¢

*Uhrada vychazi z podani Ilaris
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Tabulka 6: Farmaceutické ndklady na podani IéCivého pripravku (4)

Podani Cena za podani | Frekvence podani [den] | Cena [den]
Navrhovand intervence 35,31 K¢ 1 35,31 K¢
Kompardtor 35,31 K¢ 0,01786 0,63 K¢

V modelu neni uvazovdno o zadnych dalSich nakladech.

B-2.2  Ostatni naklady
B-3 Vysledky
B-3.1 Zakladni scénar

Zavedeni Anakinry do |é¢ebného schématu CAPS bude predstavovat Usporu 79 % oproti
stavajicimu |é¢ebnému schématu v prvnich péti letech. To predstavuje Usporu 0,00045
—0,00179 % z celkového predpokladaného rozpoctu zdravotnich pojistoven. (Tabulka 7)

Tabulka 7: Vystupy dopadu na rozpocet — zdkladni scéndr

2021

2022

2023

2024

2025

Soucasné naklady na lécbu

1801 095,49 K¢

1801 095,49 K¢

3602 190,99 K¢

5403 286,48 K¢

7204 381,97 K¢

Budouci ndklady na [é¢bu

378 971,40 K¢

378 971,40 K¢

757 942,80 K¢

1136 914,20 K¢

1515 885,60 K¢

Dopad do rozpoctu (Abs.)

-1422 124,09 K¢

-1422 124,09 K¢

-2 844 248,19 K¢

-4 266 372,28 K¢

-5 688 496,38 K¢

Dopad do rozpoctu (% Uspora)

79,0 %

79,0 %

79,0 %

79,0 %

79,0 %

Dopad do rozpoctu ZP (%)

-0,00045 %

-0,00045 %

-0,00090 %

-0,00135 %

-0,00179 %

Pozn.: ZP Zdravotni pojistovna

Odhad rozpoctu zdravotnich pojistoven v CR byl ziskan ze zpravy analytické komise o vyvoji
pfijmu a naklad( na zdravotni sluzby hrazenych z prostredk( v. z. p. v roce 2019 (Tabulka 8). (5)
Odhad vyvoje rozpoctu ZP v letech 2021-2025 byl, vzhledem k soucasné epidemiologické a
ekonomické situaci v CR, zaloZen pouze na rdstu populace 0 0,14 % ro¢né. (6—16)

Tabulka 8: Odhad rozpoctu zdravotnich pojistoven (5)

Rok 2021 2022 2023 2024 2025
Odhad
rozpoctu|315 365 575 000,00 K¢ {315 807 086 805,00 K¢ {316 249 216 726,53 K¢ |316 691 965 629,94 K¢ {317 135 334 381,83 K¢
/P

Pozn.: ZP Zdravotni pojistovna
B-3.1.1 Analyza senzitivity

V ramci deterministické analyzy citlivosti byly testovany nasledujici parametry Dopadu na

rozpocet:

e Zména nakladl na hodnocenou intervenci o
e Pocet pacientl na hodnocené intervenci se méni o

e Zmeéna spotifeby anakinry

e Sleva na canakinumab
e Hrani¢ni hodnoty poctu ampuli anakinry a slevy na komparator, pfi kterych ma

anakinra stdle Setfici dopad do rozpoctu
e Zmeéna celkového poctu pacientl (Stabilni pocet béhem nasledujicich péti let)
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Tabulka 9: Nastaveni analyzy sensitivity

Parametr Zména Dolni mez 2021-2025 Horni mez 2021-2025
Zména nakladd na 10% 329 466,98 K¢ 402 681,86 K¢
hodnocenou intervenci
Pocet pacientl na 1;1;1;2;2 Nelze aplikovat, protoze pfi
hodnocené intervenci 50% daném poctu pacient(, vede
i zakladni nastaveni ke 100%
penetraci trhu
Zména spotfeby anakinry Nelze aplikovat Pocet ampuli byl zvySovan
1% 5 ampulf po jedné, dokud hodnocend
intervence nebyla
nakladnéjsi nez komparator
Sleva na Canakinumab 0 2% 100 % Slevg byla zvyé}ova’na po Nelze aplikovat
deseti procentnich bodech
Sleva na Canakinumab a 0 a3 100 % Pocet ampuli byl zvySovan po jedné. Pro kazdy pocet
zména spotieby anakinry “ ampuli, byla nalezena hodnota slevy, pfi které hodnocena
1az 4 ampule . v orwr
intervence stdle Setfi naklady.
Zména celkového poctu 1az 10 Celkovy pocet pacientl s diagnostikovanym CAPS byl
pacientl pacientd postupné nastaven na 1, 5 a 10 pacientd.

Tabulka 10: Vysledky analyzy sensitivity: Zména ndkladi na hodnocenou intervenci

Rok 2021 2022 2023 2024 2025

Dolni mez -1 458 731,54 K¢ -1 458 731,54 K¢ -2 917 463,07 K¢ -4 376 194,61 K¢ -5 834 926,15 K¢

Horni mez -1 385 516,65 K¢ -1 385 516,65 K¢ -2 771 033,30 K¢ -4 156 549,96 K¢ -5542 066,61 K¢
Tabulka 11: Vysledky analyzy sensitivity: Pocet pacient( na hodnocené intervenci (Penetrace trhu)

Rok 2021 2022 2023 2024 2025

50 % -1611 609,79 K¢ -1611 609,79 K¢ -1422 124,09 K¢ -3033 733,89 K¢ -2 844 248,19 K¢
Tabulka 12: Vysledky analyzy sensitivity: Zména spotieby anakinry

Rok 2021 2022 2023 2024 2025

1 ampule -1422 124,09 K¢ -1 422 124,09 K¢ -2 844 248,19 K¢ -4 266 372,28 K¢ -5 688 496,38 K¢

2 ampule -1 056 049,67 K¢ -1 056 049,67 K¢ -2 112 099,35 K¢ -3168 149,02 K¢ -4224 198,69 K¢

3 ampule -689 975,25 K¢ -689 975,25 K¢ -1379 950,50 K¢ -2 069 925,75 K¢ -2 759 901,01 K¢

4 ampule -323 900,83 K¢ -323 900,83 K¢ -647 801,66 K¢ -971 702,49 K¢ -1 295 603,32 K¢

5 ampuli 42 173,59 K¢ 42 173,59 K¢ 84 347,18 K¢ 126 520,77 K¢ 168 694,37 K¢
Tabulka 13: Vysledky analyzy sensitivity: Sleva na kompardtora

Rok 2021 2022 2023 2024 2025

0% -1422 124,09 K¢ -1422 124,09 K¢ -2 844 248,19 K¢ -4266 372,28 K& -5 688 496,38 K¢

10% -1 242 037,58 K¢ -1242 037,58 K¢ -2 484 075,15 K& -3726 112,73 K& -4 968 150,30 K¢

20 % -1 061 951,06 K¢ -1 061 951,06 K¢ -2123 902,11 K& -3185 853,17 K& -4 247 804,23 K¢

30% -881 864,54 K¢ -881 864,54 K¢ -1763 729,07 K& -2 645 593,61 K& -3 527 458,15 K¢

40 % -701 778,02 K¢ -701 778,02 K¢ -1 403 556,04 K& -2 105 334,06 K& -2807 112,07 K¢

50 % -521 691,50 K¢ -521 691,50 K¢ -1 043 383,00 K& -1565 074,50 K& -2 086 766,00 K¢

60 % -341 604,98 K¢ -341 604,98 K¢ -683 209,96 K¢ -1 024 814,94 K& -1366 419,92 K¢

70 % -161 518,46 K¢ -161 518,46 K¢ -323 036,92 K¢ -484 555,38 K¢ -646 073,85 K&

80 % 18 568,06 K¢ 18 568,06 K¢ 37 136,12 K¢ 55 704,17 K¢ 74 272,23 K¢

90 % 198 654,58 K¢ 198 654,58 K¢ 397 309,15 K¢ 595 963,73 K¢ 794 618,31 K¢

100 % 378 741,10 K¢ 378 741,10 K¢ 757 482,19 K¢ 1136 223,29 K¢ 1514 964,38 K¢
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Tabulka 14: Viysledky analyzy sensitivity: Hranicni hodnoty poctu ampuli anakinry a slevy na kompardtor

Pocet ampuli |Sleva na komparator 2021 2022 2023 2024 2025
1 78 %| -17 449,25 K¢| -17 449,25 K¢| -34 898,49 K¢| -52 347,74 KE|  -69 796,98 K¢
2 58 %| -11547,86 K¢l -11547,86 K¢l -23095,73 KE| -34643,59 KE|  -46 191,45 K¢
3 38 % -5 646,48 K¢ -5646,48 K¢| -11292,96 K¢| -16939,44 KE|  -22 585,92 K¢
4 17 %| -17753,75K¢|  -17753,75K¢| -35507,50KE|  -53 261,24 KE|  -71 014,99 K¢
Tabulka 15: Vysledky analyzy sensitivity: Zména celkového poctu pacienti
Rok 2021 2022 2023 2024 2025
1 pacient -1422 124,09 K¢ -1422 124,09 K¢ -1422 124,09 K¢ -1422 124,09 K¢ -1422 124,09 K¢
5 pacient( -5 688 496,38 K¢ -5 688 496,38 K¢ -7 110 620,47 K¢ -7 110 620,47 K¢ -7 110 620,47 K¢
10 pacientd -11 376 992,76 K¢ -11 376 992,76 K¢ -12 799 116,85 K¢ -12 799 116,85 K¢ -14 221 240,94 K¢

B-4

Silné stranky a limitace predlozené analyzy

Model obsahuje tfi zdroje nejistoty: zvySovani davky pfi nedostateéné odpovédi na léCbu; jinou
velikost ampuli hodnocené intervence a kompardtoru; a Sirsi preskripcni podminky hodnocené
intervence (MozZno predepsat od osmi mésicl véku (2)) oproti komparatoru (Mozno predepsat
od dvou let (17)). Tyto nejistoty vSak byly zohlednény v analyze sensitivity.

Predpoklad, Ze u pacientl nedochazi k navySovani davky, byl zaloZzen na spravnim Fizeni s llaris,
ve které se predpokladalo, Ze vsichni pacienti uZivaji jen jednu ampuli kazdych 8 tydnd. (1) Pfi
nedostatecné odpovédi na lécbu je u obou intervenci volen dle SPC postup zvySeni udrZovaci
davky lécivého pripravku na dvojnasobek (a pfipadné znovu na dvojnasobek). (2,17) Za
predpokladu, Ze maji obé intervence podobnou ucinnost a hodnocena intervence je vyrazné
levnéjsi, vedlo by zvySovani davek u obou srovnavanych intervenci k vyssi Uspofre z rozpoctu
zdravotniho pojisténi. Zvoleny postup tak Ize povaZovat za konzervativni.

Hodnocena intervence obsahuje 100 mg ucinné latky v jedné ampuli a kompardtor 150 mg. Pfi
stejné davce 2 mg/kg je tak mozné predepsat hodnocenou intervenci pacientovi o maximalni
hmotnosti 50 kg a komparator pacientovi o hmotnosti 75 kg. Vzhledem k nizkému poctu
pacientd, vsak neni mozné stanovit jejich primérnou hmotnost. To je vSak zohlednéno v analyze
sensitivity, kterd ukazuje, Ze podani ¢tyf ampuli hodnocené intervence je stdle levnéjsi nez
podani jedné ampule komparatoru.

Preskripcni podminky umoZznuji podat hodnocenou intervenci pacientdim mladsim o 16 mésica.
Hodnocena intervence, umoznuje dle vysledkl zadkladniho scénare, |éc¢bu tfi pacientd navic
oproti kompardatoru. Rozsifeni indikace v tomto kontextu predstavuje zvySeni poctu lécenych
pacientd o 1,5 za rok. Nizsi cena hodnocené intervence tak vytvari dvojndsobnou zdsobu
financ¢nich prostfedkd nutnych pro |écbu téchto pacientll a stale pritom zlstava nakladové
Setfici.

Interpretace a zavér této casti
Zavedeni hodnocené intervence do lécby CAPS predstavuje vyznamnou uUsporu nakladl
z pohledu platce.
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