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Vyvoj cen/uhrad centrovych LP v dusledku revizi

Vytvareni prostoru pro nové pacienty v dusledku klesajicich cen
Planovani rozpod&td formou UV vs. aktualni potieba Iéby

Potfeba a potencial narustu poctu pacientu v jednotlivych segmentech

Penetrace biosimilarnich leCiv — jak rozumné predikovat
« Novi pacienty vs. switche

Komplikujici ustanoveni zakona 48/1997 Sb.



V roce 2017 doslo oproti roku 2016 k vyraznému
zpomaleni rustu nakladu na centrové LP

Naklady na centrové LP dle vyro¢nich zprav pojistoven [mid. K¢]
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Vyvoj nakladu na centrovu péci, ma odliSnou
dynamiku u VZP a SZP

VZP - Naklady na centrové LP dle vyro¢nich zprav pojistoven [mid. Ké]
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Zatimco naklady na centrovou péci v nemocnicich snizuji
tempo rustu, u ambulatnich center vyrostly meziro¢né o 22,5%

NEMOCNICE — naklady na centrové LP [mld. K¢]
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Pouze VoZP a RBP pravdéepodobné prekroc€i planovany
budget pro rok 2017. VoZP 0 33,9 % ao BRP o 7,4 %

Naklady na centrovou Ié€bu SZP [mid. K¢]
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Kromeé roku 2017 byly maximalni adhrady centrové lécby definovany
uhradovou vyhlaskou pro vSechny diagnostické skupiny spolecné

Metodika vypoctu maximalnich uhrad pro centrové LP

Referenéni obdobi a rustové indexy

Rok (RA + PSO) Vyhlaska

2017 2015*1,2 348/2016 Sb.
2016 2015* 1,08 273/2015 Sb.
2015 0,96 * 2014 *1,08 324/2014 Sb.
2014 0,98 * 2013 * 1,08 428/2013 Sb.
2013 0,98 * 2012 * 1,08 475/2012 Sb.

Poznamka 1: tu¢né vyznaceny rok oznacuje uhrady v referenénim roce vypocteny dle vyhlasky

Poznamka 2: v roce 2017 byl zaveden odliSny ristovy index pro jednotlivé diagnostické skupiny — jak RA, tak Pso maji index
shodné 1,2 oproti roku 2015 — tedy nartst 20%




Zdravotni pojistovny a segment luzkové péce dospély k
dohodé o navyseni maximalnich uhrad u jednotlivych
diagnostickych skupin centrové péce

Diagnosticka skupina
Onkologie - solidni nadory
Neurologie

Hematologie + hematoonkologie
Revmatologie

Infekce

Travici soustava
Metabolické vady
Dermatologie

Oftalmologie

Obéhovy systém

Dychaci soustava

Imunitni systém
Osteoporéza

Endokrinologie

ATC skupiny LP v DG
HO1, LO1, LO2, LO3, V04, V10
L01, LO3, L04, NO3, N04, N06, NO7
B02, C07, LO1, LO3, L04, VO3, V10
LO1, LO4

J05, J06

L04

A16

LO1, LO4, RO3

So1

BO1, C02, G04

B02, R03, LO1, L04

B06, C02, L01, L04

HO5

HO1, V10

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictvi CR; Zdravotni pojistovny; Analyza COGVIO
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V roce 2019 dojde k navyseni maximalnich uhrad oproti
roku 2017 o 1,3 mld. K¢ na celkovych 16,9 mid. K¢

Uhrady pro 2019 [mil. Kg]

Onkologie - solidni nadory
Neurologie

Hematologie + hematoonkologie
Revmatologie

Infekce

Travici soustava

Metabolické vady

Dermatologie

Oftalmologie

Obéhovy systém

Dychaci soustava

Imunitni systém 165
Osteoporoéza 27
Endokrinologie 26

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictvi CR; Zdravotni pojistovny; Analyza COGVIO
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Navyseni uhrad pro 2019 [mil. KZ]

77
120

186

30
81
138
55
90

251

335

+2%
+4%
+0%
+12%
+25%
+19%
+5%
+16%
+25%
+13%
+34%

3 +4%
0 +0%
0 +0%



Pfri uvazovani prumérnych nakladu na pacienta v
jednotlivych DG skupinach z roku 2017 by navyseni uhrad
zvySilo kapacitu systému centrové péce o 2 962 pacientu

Primérny naklad na pacienta Navyseni poctu pacientt pro 2019
v roce 2017 [tis. K¢] pfi zachovani @ nakladu

215 +2%
469 +4%
+0%

+12%

+25%

+19%
+5%

+16%

1943 +25%

+13%

+34%
11 +4%
0 +0%
0 +0%

Onkologie - solidni nadory
Neurologie

Hematologie + hematoonkologie
Revmatologie

Infekce

Travici soustava
Metabolické vady
Dermatologie
Oftalmologie

Obéhovy systém

Dychaci soustava

Imunitni systém
Osteoporéza

Endokrinologie

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictvi CR; Zdravotni pojistovny; Analyza COGVIO
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V roce 2019 v oboru revmatologie nebude uspokojena potreba
léCby az u 860 pacientli narokem na centrovou farmakoterapii

Pocet pacientli — potreba a uspokojeni potreby v dg. RA

840

600 .
- 240
Narust dle 2018 2019 2019 2019 2019 2019
Uhradové ATTRA Waiting list Waiting list MRA Nove Neuspokojena
vyhlasky 2019 potfeba v rozpo¢tu Mimo rozpocet indikace potfeba

Zdroj: Ministerstvo zdravotnictvi CR; Zdravotni pojistovny; Analyza COGVIO 11



Vyjma rustu v roce 2016 meziroéné naklady je jednoho
pojisténce na terapii centrovymi LP klesaji
Celkové naklady VZP na centrové LP v revmatologii [mil. K¢]
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Zdroj: VZP — verfejné dostupné prezentace 12



V ramci centrové péce bylo v roce 2017 pro pacienty s
revmatoidni artritidou (RA) dostupnych 13 riznych brandii

Podil centrovych LP v dg RA v roce 2017 — poé€itano z ODTD
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Zdroj: Zdravotni pojistovny 13



V pripadé diagnozy RA tvoril v roce 2017 podil biosimilars
celkem 9,6% v pripadé anti-TNF je podil biosimilars 11,6%
Podil na jednotlivych ATC — pocitano z ODTD

Biosimilars

199
60.3%

39.7%

Celkem RA Ostatni ATC anti-tnf Infliximab Cimzia Simponi Etanrecept Humira

Zdroj: Zdravotni pojistovny 14



Pres mirny pokles zustavaji lidry trhu originalni
lécivé pripravky...
Vyvoj v dg skupiné RA — odhad paciett dle ODTD

1 054 1077 == Humira
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Zdroj: Zdravotni pojistovny
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...biosimilarni pripravky ale vykazuji znaény rust na urok
zbytku trhu

Prumérny rist centrovych LP v dg RA ve ¢tvrtletnich roku 2017

Brandy Ctvrtletni CGR v %

COSENTYX I [ 0%

FLIXABI 49%

BENEPALI 22%

INFLECTRA 3%

MABTHERA 3%

ROACTEMRA 1%
CIMZIA 0%
SIMPONI -1%
REMSIMA -2%
ORENCIA -2%
HUMIRA -2%

ENBREL -3%

REMICADE -11%

Zdroj: Zdravotni pojistovny 16



Etanercept

Modelované uspory vychazeni z puvodniho scénare, dochazi pouze ke
zméné predpokladu % pacientu prechazejicich na LP Benepali

Kumulovana uspora dle kategorie pacientt [mil. K¢]

% pacietnu
switchnutych na

LP B li . f e ]
enePal  switch Stavajici Novi

10% M 23 (81%) 3 (10%) 29
20% [ ke 23 (74%) 3 (10%) 31

30% 8 (23%) 23 (68%) 3 (9%) 34

40% 10 (28%) 23 (64%) 3 (8%) 36

50% 13 (33%) 23 (60%) 3 (8%) 39

Poznamka: zakladni scénar pfedpoklada slevu 15% pro LP Benepali a 30% pro LP Flixabi. V obou pfipadech zakladni
scénar predpoklada ziskani 50% novych pacientt v kazdém kvartalu roku 2019

Source: COGVIO analysis; SUKL DIS-13, SUKL SCAU 17



V pripadé RITUXIMAB ¢€ini uspora zdravotniho
systému v roce 2019 dle modelu az 128 mil. KC

Celkové maximalni uhrady zdravotnich pojistoven
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1) Slevy jsou pocitany jako rozdil mezi Sleva za kvartal/ 393
nezménénou uhradou originalniho Kumulativni sleva
léku a uhradou po revizi

: o [mil. K¢] 223
zpusobenou vstupem biosimilars.
Vzdy pfedpokladame rozdil mezi -
maximalnimi Uhradami zdravotnich 93
pojistoven
32/30 31 33 33 31 32 34 34 32

2018 Q3 2018 Q4 2019 Q1 2019 Q2 2019 Q3 2019 Q4 2020 Q1 2020 Q2 2020 Q3 2020 Q4

Source: COGVIO analysis; SUKL DIS-13, SUKL SCAU 18



V roce 2019 mohou zdravotni pojistovny usetrit
diky vstupu vybranym biosimilars az 335 mil. K¢

Roc¢ni uspory zdravotnich pojistoven [mil. K¢]

B TERIPARATIDE
" PEGFILGRASTIM

355
ﬂ"’% A 6
42 46
INSULIN LISPRO
I RITUXIMAB
I TRASTUZUMAB

2019 2020

Poznamka: uspora je pocitana jako rozdil mezi maximalni stanovenou uhradou a poklesu uhrad po vstupu
biosimilars

Source: COGVIO analysis; SUKL DIS-13, SUKL SCAU 19



Priamérny relativni rozdil mezi biosimilarnimi a
originalnimi pripravky dosahuje v EU 15% (2/2018)

Aktualni rozdil cen? originalnich LP a biosimilars [%]
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1) typ porovnavané ceny — viz analyza

Madarsko &
Cesko
Dansko
Bulharsko
Italie
Rakousko
Slovinsko
Chorvatsko
Spanélsko
Némecko
Belgie
Francie

Lucembursko
Nizozemi

Spojené kralovstvi

Zdroj: Narodni Iékové autority; COGVIO Price Monitor; analyza COGVIO 20



Biosimilarni pripravky RITUXIMABuU byly ve statech s velkym
rozdilem ceny originalnich a biosimilarnich LP dostupny
opozdéné, nebo vubec

Pravdépodobny mésic uvedeni LP na dany trh
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Zdroj: COGVIO Price Monitor a narodni Iékové autority
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Zavery
» Pri analyzach a predikcich vyvoje trhu centrové |eéCby je nezbytna co nejdetailngjsi
segmentace podle diagnostickych skupin se specifickymi dopady:
» Potreba Ié€by/proléCenost/tlak pacientl
« Kapacita/infrastruktura center — optimalizace sité?

» Prichod novych molekul/indikaci
« Dynamika vstupu biosimilars vs. potencial novych pacientd/zameén

Zakladni odliSnost kratkodoba vs. chronicka Iécba

Centrova |éCba jiz davno neni jen nemocni¢ni IéEba (zplUsob regulace?)

Trzni sila originalnich produktd s velkym podilem na trhu
* Umoznime jim nabidnout neviditelné slevy?
» Kdo bude tyto slevy/bonusy inkasovat?

Citlivost nastaveni viditelnych zakonnych regulaci ceny (Uhrady)

22



BIOSIMILARS PRINASI NOVOU TERMINOLOGII

23

Switch = zména léCby

o Medicinsky zaklad — se souhlasem pacienta; vzdy individualni a
vychazi z konkrétni klinické situace (ztrata ucinnosti, bezpecnost,
jiny davod — napr.adherence apod.)

o Nemedicinsky dlivod (NMS) — jiny divod, velmi ¢asto ekonomicky

Zaménitelnost (interchangeability) = zména jednoho Iéku za druhy
se shodnym klinickym ucinkem u konkrétniho pacienta, se
souhlasem lékare.... je FeSena na urovni kazdého statu EU

sTerapeutickd zaménitelnost” = stanoveni ceny/uhrady, stejné
indikace, obdobna nebo blizka ucinnost a bezpecnost...referencni
skupiny (napf. anti-TNF)

Zaména (substituce) = ndhrada LP se stejnymi u€innymi latkami na
urovni lékarny (u biosimilars neni doporucovana)

Extrapolace = registracni proces, data z jedné diagndzy jsou
pouzita pri schvaleni dg. jiné

Instirur pro 2dravorni ekonowiku a Technology AsSESSMENT o
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NA TYTO OTAZKY POTREBUJEME ZNAT ODPOVEDI

4‘ H E | A
Instirr pro zdravord ekovomiky a technology assessMENT .



POSTOJ REGULACNICH AGENTUR

HOLANDSKO: The Medicines Evaluation Board:
* New patients can always be treated with a biosimilar.
* Uncontrolled exchange between biological medicinal products

(regardless of whether they are innovator products or biosimilar
c B G medicinal products) must be avoided. In other words, a patient
must receive adequate clinical monitoring and clear instructions.

N _ * If a patientis treated with a biological medicinal product, detailed
Medicines Evaluation Board product and batch information must be recorded in the patient file

to guarantee the traceability of the product in the event of
problems.

IRSKO: HPRA:

*  While prescribing practices are at the discretion of healthcare
professionals, the HPRA does not recommend that patients are
switched back and forth between a biosimilar and the reference
medicinal product. It is recommended that there is consultation

between prescribers, pharmacists and procurement staff in relation
to deciding on treatment preferences for using a reference or a

H PRAQ biosimilar medicine.

An tldards Riatla Taingi Siinte * Itisimportant to highlight that under this legislation biological
Health Products Regulatory Authority medicines are specifically excluded from being added to

interchangeable medicine lists. As such they cannot be subjected to
pharmacy substitution as exists for small chemical molecules.

Instirur pro 2dravorni ekonowiku a Technology AsSESSMENT o



ESMDOpen Biosimilars: a position paper of the

Cancer Horizons

European Society for Medical Oncology,

®Crnssr~dark with particular reference to oncology

prescribers

to biosimilar). The decision to change or switch should
be taken by the physician having grasped a deep under-
standing of the product (via the information on the
SmPC and EPAR), and subsequently informing the
patient (based on all the factual information) and closely
monitoring the patient at all times, in collaboration with
nursing teams. This is crucial as it will allow the physician

As biosimilars are complex and unique, pharmacists
should not be allowed to automatically switch the biosim-
ilar without the knowledge and consent of both the
prescriber and patient.

Prescribers should select the appropriate product
based on sufficient data and knowledge and on informing
the patient of the changes (original biologic to biosimilar,
biosimilar to original, biosimilar to biosimilar). The end
goal is to ensure the patient receives the best, safe and
efficacious treatment available.

In the EU, interchangeability of medicines is linked to
their substitution, which is a Member State competence. '
However, Member States are advised to consider the
precautionary principle as well as the potental risks asso-
ciated with substituting a reference biological medicinal
product with a biosimilar when tendering for hospitals.

e e ey e e

Automatic substitution, which might be practice for
generics, should therefore be avoided in the field of
biosimilars. Interchangeability and switching should only

*Tabarnero J, et al. ESMO Open 2016;1:€000142. (Biosimilars: a position paper of the European Society for Medical

Oncology, with particular reference to oncology prescribers)
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P0OSTOJ ODBORNYCH SPOLECNOSTi CR (PRIKLAD)

m CESKA
c (] DERMATOVENEROLOGICKA
zalobeno

% 1922 SPOLECNOST rijen 2016

%9 3 Ceské I1ékaiské spolecnosti J. E. Purkyné

CZECH SOCIETY OF DEEMATOLOGY AND VENEREOLOGY
Member of the Czech Medical Association of J. E. Purkyne

Konsensus lékafl center biclogické 1é&by oboru dermatovenerologie
k problematice biosimilars

« Je individualnim rozhodnutim Iékare v souladu s pfanim pacienta a rovnéz
jeho odpovédnosti za terapeuticky proces predepsat pro individualniho
pacienta originalni ¢i biosimilarni biologicky produkt.

» Zména biologického léku (switch), ktera je medicinsky oduvodnéna a je
vyvolana konkrétni klinickou potrebou daného pacienta, ktery s ni souhlasi,

je v soucasnosti jedinou odborné prijatelnou moznosti vymény jednoho
biclogického léku za jiny.

* Jiné moznosti (zaména/substituce) zmény biclogickeé lécby neni mozZné na

zakladé souéasného védeckého poznani povaZovat za pfipustné z duvodu
nedostatku evidence jak z klinickych studii, tak z bézné klinické praxe.

27 /z____H ETA
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DESIGN SWITCH STUDII A REALNA PRAXE

Transition study

Originator

drug :
Biosimilar

L A

Single-switch study

Originator

drug : :
Biosimilar _—

e J

Multiple-switch study (to demonstrate interchangeability)

Originator

EIOSIn'IﬂEr

Clinical practice

Criyinalur
drug

Biosimilar 1
Facin 2016 Biosimilar 2

Another
anti-TNF
therapy
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napf. NOR-SWITCH

_HETA
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ZA JAKYCH PODMINEK BUDOU BIOSIMILARNI PRIPRAVKY
PRINOSEM PRO ZDRAVOTNICKY SYSTEM

e Spravna regulace (U€innost a bezpecnost) — resSi EMA
 Rychly vstup na €esky trh (pokles ceny a Ghrady) — Fe&i SUKL/ZP

e Spravny postup tendrd v nemocnicich:
* Bez automatickeé substituce
* Rozhoduijici role Iékare a pacienta
e Zabranit pristupu ,winner takes all“

 Tendry rozdélené na nové a pokracujici pacienty

* V zadavaci dokumentaci resit i kvalitu a jistotu dodavek (zabranit
moznym vypadklm v dodavkach)

Respektovat postoj odborné spolecnosti

Informovat pacienta

Instirur pro 2dravorni ekonowiku a Technology AsSESSMENT o



ZAVERY
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Biosimilars prindsi vitany impuls ke sniZzeni ndkladl na biologika
* mandatorni pokles pti vstupu (MCV, JUHR/UHR)
* v ramci referencni skupiny/zaménitelnosti (=unikatni situace)

 cenovym tlakem na otevifeném trhu (tendry nemocnic)

Potencial zejména v rozsSirovani léCby na nové pacienty, kteri se
dnes k [éCbé nedostanou

Nezbytna opatrnost pri zmene lécby, ktera by neméla byt apriori
ekonomicky indukovana

Neexistuje evidence pro mnohocetné switche a dlouhodoby
follow-up

Rozhoduijici roli v rozhodnuti o nasazeni biosimilars by mél mit
osetrujici Iékar po diskusi (souhlasu) pacienta (shared decision)

Instirur pro 2dravorni ekonowiku a Technology AsSESSMENT o



