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Reforma systému uhrad
Dovody na zmenu

Oktober 2002 — novy Systém uhrad pre farmaceutika

D&vody na zmenu:
* Prudky narast nakladov na hradené lieky pocCas 90-tych rokov;
% Stedry systém uhrad:

*+ Neistota ohfadom pridanej hodnoty.



Reforma systému uhrad
Predtym vs. potom

Takmer vsSetky lieky schvalené

O uhrade rozhodoval uradnicky
aparat

Prudky narast nakladov na roCnej
baze

Vyjednavanie bolo hlavnou
sucCastou prace

Vela “blockbusterov” na trhu

Lekarne vydavali lieky na zaklade
obchodného nazvu

VsSetky lieky podliehaju 3 hlavnym
kritériam a su starostlivo
preskumané

Rada odbornikov LFN (TLV)
rozhoduje na zaklade odporucani
uradnickeho aparatu

Stabilizacia nakladov na nizsej
urovni

Centralne kritérium nakladovej
efektivity a Ziadne vyjednavanie

Vyprsanie mnozstva patentov,
generika zaujali svoje miesto na
trhu

Povinna genericka substitucia



Prostredie
Schéma rozhodovacich procesov

Dental & Pharmaceutical Benefits
Board (TLY)
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Organizacie, ktoré stanovuju uhradu
- Tandvards- och ldkemedelsformansverket - (TLV): Dental and Pharmaceutical Benefits Board
- MPA: Medical Products Agency

Organizacia pre hodnotenie zdravotnickych technolégii
- Statlerrlls beredning fér medicinsk utvédrdering (SBU): Swedish Council on Technology Assessment in
Health Care



Prostredie
Charakteristika systému zdravotnej starostlivosti vo Svédsku

% Celkovu zodpovednost' za zdravotnu starostlivost nesie Ministerstvo
zdravotnictva a socialnych veci (Socialdepartementet),

¢ Dohlad nad poskytovanim zdravotnej starostlivosti sa vykonava
prostrednictvom nezavislej vladnej autority, Narodnej rady pre zdravie a
blahobyt (Socialstyrelsen).

*» Poskytovanie starostlivosti prostrednictvom krajskych rad a obci, ktoré maju
velku flexibilitu v rozhodovani ako planovat’ a poskytovat zdravotnu
starostlivost.

* Krajské rady maju svoj vlastny rozpocCet a vlastnia a prevadzkuju vacsinu
zdravotnickych zariadeni, vratane nemocnic a centier ambulantnej
starostlivosti.

*» Az do Jula 2009 boli vSetky lekarne vlastnené Statom a riadené
prostrednictvom Narodného zdruzenia Svédskych lekarni.



Prostredie
Financovanie

Financovanie predovsetkym prostrednictvom dani vyberanych krajskymi
radami a obcami. 21 krajov.

** Nemocniéna starostlivost’
Krajské rady hradia vSetky naklady na lieky poCas hospitalizacie. Su
priamo zodpovedné za poskytovanie zdravotnej starostlivosti vo Svédsku
a maju pravo vyberat dane na financovanie tejto povinnosti

% Ambulantna starostlivost’
Krajské rady na pokrytie liekov na predpis vydavanych ambulantne
dostavaju vladny grant.

X Qut-of-pocket
Cast nakladov na lieky si pacienti hradia sami, ale je stanovena horna
hranica, kolko jednotlivy pacient doplaca roCne.



Charakteristika rozhodovacich procesov
TLV

Rozhodnutia na narodnej urovni o cene a uhrade lieku alebo zdravotnickej
technologie a o ich zahrnuti do uhradovej schemy.

Na zaklade ziadosti vyrobcu alebo z viastného podnetu

Rozhodnutia su zavazné pre vsetky regiony

Rozhoduje na zaklade 3 kritérii:
¢ Princip rovnosti vSetkych ludi
¢ Princip potreby a solidarity

< Uhrada vychadza predovsetkym z principu nakladovej efektivity



Charakteristika rozhodovacich procesov
Posudzovanie liekov

Dokazy - PredovSetkym RKS
- HTA

Zdroj: Systematické prehodnocovanie a analyzy klinickych a ekonomickych studii; méze ale nemusi zahffiat udaje od vyrobcu

HTA - CEA
- CMA
Vyber komparatora - Zauzivana lie€ba

- Nemedicinska intervencia
- Ziadna lieCba

Hlavné ukazovatele - Morbidita
- Mortalita
- Kvalita zivota
- Ochota platit’

Naklady - Priame naklady
- Nepriame naklady

Modelovanie, Analyza senzitivity a Analyza podskupin



Charakteristika rozhodovacich procesov
Stanovenie ceny a uhrady novych liekov

** Volnopredajné lieky — volné stanovovanie ceny

* Hradené lieky — Value based Pricing (VBP) — systém platny od 2002



Princip nakladovej efektivnosti
Value based pricing

Stanovenie ceny na zaklade prinosu/hodnoty terapie

% Ceny su stanovené na zaklade predpokladaného prinosu pre pacienta v Case,
ked existuje urcCita neistota ohfadom nakladov na terapiu a prinosov terapie.

% Ceny su prehodnocované ex-post.

% ZvyCajne kombinovana s uhradou podmienenou dalsSim ziskavanim dékazov
(Coverage with evidence development (CED))
- nastroj kedy maju vyrobcovia stanovenu doCasnu uhradu, ale su povinni
zbierat’ a predlozit dodatoCné udaje na jej prehodnotenie.

% Casto vedie k rozhodnutiam o Uhrade, kde sa uZivanie lieku limituje na urgitu
podskupinu a nie je hradena pre celu populaciu, pre ktoru je liek urCeny.



Value based pricing
Zasady VBP liekov vo Svédsku

1. Spolocenské hladisko — priame aj nepriame naklady a prinosy novej
terapie by mali byt zohladnené bez ohladu na to, kto benefituje a kto znasa
naklady (pacienti, platcovia)

2. Prahova hodnota — stanovenie prahovej hodnoty na zaklade ochoty
jednotlivca platit' za ziskané QALY

3. Klesajuci dodatoény prinos liecby — prinos sa lisi podla indikacie alebo
Stupna zavaznosti



Value based pricing
Spolocenské hladisko a prahova hodnota

Rozhodnutia o uhrade upravené o faktor rovnosti/stupen ,,potreby* v porovnani s pevne
stanovenym prahom nakladovej efektivity

Cost/QALY
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Zdroj: Ulf Persson, Value Based Pricing, London, 17-18 February, 2011



Value based pricing
DodatocCny prinos terapie

Klesajuci dodatoény prinos terapie

Benefit of
health:
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Zdroj: Ulf Persson, Value Based Pricing, London, 17-18 February, 2011



Stockholm model
Charakteristika

Model na optimalizaciu zavadzania novych nakladnych liekov na trh.

Sklada sa zo Styroch hlavnych Casti:
s+ Skorej detekcie
“* Forecasting
“ Kritické ohodnotenie
% Strukturované protokoly na hodnotenie Uginnosti v praxi - registre

Spolupraca s lokalnymi expertami z 23 terapeutickych skupin a taktiez
s farmaceutickymi spoloCnostami.



Stockholm model
Model pre zavadzanie novych liekov na trh

Industrial drug development

Phase Il Phase lll Approval Phase IV
1 f——
TlmeI | R ———
Horizon HTA HTA
scanning pre-launch post-launch
Observational
_ Structured - gtudieson
Forecasting introduction effectiveness,
programmes safety and health
economy

Ref: Wettermark, Godman, Erisson et al 2010



Stockholm model
Horizon Scanning — Skora detekcia

Proces identifikacie novych lieiv alebo novych spésobov pouZzitia existujucich
lieCiv, pri ktorych sa oCakava ziskanie marketingovej autorizacie od Regulacnej
autority v blizkej buducnosti a odhadnutie ich potencialneho dopadu na

starostlivost’ o pacienta Definicia pod/a slovnika
Scottish Medicines consortium

UskutoCnuje sa <3 roky pred uvedenim na trh (vacsinou 18-24 mesiacov pred
uvedenim na trh)



Stockholm model — Horizon scanning
Identifikacia novych terapii

Informacie o liekoch s pravdepodobnostou uvedenia do dvoch rokov sa ziskavaju
z rdznych zdrojov:

** Webové stranky regulacnych autorit
¢ Europska komisia a FDA
% Organizacie pre Horizon scanning

*» Farmaceuticky priemysel

- Informacie dostupné na web strankach
- Formalne stretnutia s réznymi farmaceutickymi spolo€nostami



Stockholm model
Model pre zavadzanie novych liekov na trh

Industrial drug development

Phase Il Phase lll Approval Phase IV
1 f——
TlmeI | R ———
Horizon HTA HTA
scanning pre-launch post-launch
Observational
_ Structured - gtudieson
Forecasting introduction effectiveness,
programmes safety and health
economy

Ref: Wettermark, Godman, Erisson et al 2010



Stockolm model
Forecasting

Forecasting je odhad buducich nakladowv.

¢ Faktory znizujuce naklady
- VyprSanie patentov a nasledny vstup generik (50-90% pokles)
- Zmeny v cene a uhrade (0-20% pokles)

*» Faktory zvysSujuce naklady
- Uvedenie novych liekov na trh a nové indikacie pre uz existujuce lieky (0-x%)

*» Faktory , ktorych dopad je neurcCity
- Nové usmernenia od narodnych alebo regionalnych autorit (+/-5% zmena)
- Zavedenie stimulov a rozpoc€tov na preskripciu liekov spolu s vacsou kontrolou
preskripcie (+/-0)
- Zasadné Strukturalne zmeny v poskytovani, organizacii a hradeni zdravotnej
starostlivosti (0-3% rast rone)



Stockolm model
Registre

*» Narastajuca ddlezitost pacientskych registrov po uvedeni na trh
* Maximalizaciu prinosu pre pacienta z existujucich zdrojov
¢ Monitorovanie ucinnosti a bezpecnosti novych liekov v beznej klinickej praxi

% Klinicky farmakoldégovia mézu zohravat klucovu ulohu.



Stockolm model
Vystup - Early warning report

“* Report je publikovany 3-6 mesiacov pred uvedenim lieku

% Charakteristika lieku

% Charakteristika skupiny pacientov (s odhadovanym pocétom pacientov)
% SucCasné diagnostickeé a lieCebné alternativy

% Odhadovaneé jednotkové naklady na liek

% Aktualne db6kazy o klinickej efektivnosti

+» Detaily o prebiehajucich alebo suvisiacich vyskumnych aktivitach

% Odhad klinického a finanéného dopadu



Priklady so Svédska

Uhrada podmienena d'al$im ziskavanim ddkazov - Coverage with evidence development
(CED)

Rok Oblast Produkt Vyrobca
2003 Diabetes mellitus Insulin glargine Sanofi-Aventis
2003 Obezita thstat a.nd Roche and Abbott laboratories
sibutramine
Terapia
2003 S S Androgel Bayer
, Rosuvastatin and AstraZeneca AB, Merck Sharp &
2
(DB WRel 37 Chiel s ezetimibe Dome AB, Schering Plough AB
2004 Diabetes mellitus Insulin detemir Novo Nordisk Scandinavia AB
2004 Psoriaza Efalizumab Roche
2004 Schyzifrénia Risperidone Johnson and Johnson
2005 Ekzém Pimecrolimus Novartis
2006 Diabetes mellitus Inhalovatelny inzulin Pfizer AB
2006 Dlab.etes 2-typua Rimonabant Sanofi Aventis AB
obezita
2006 Sl Rasagiline H. Lundbeck AB
choroba
2007 Alergia na pel travy Lyophilisate ALK Sverige AB
2007 Odvykanie od faj¢enia Varenicline Pfizer AB
2007 Rakovm.a kréka %udsky paplllmeawrus Sanofi Pasteur MSD
maternice Stvorvalentny

2007

Parkinsonova

choroba Schwarz Pharma

Rotigotine

Schéma
Dodatocné udaje o nakladovej efektivite pri pacientoch s diabetom 2. typu.

Potrebné dodatoc¢né udaje o pouziti v praxi.

Potrebné dodatoc¢né udaje o pouziti v praxi.

Dodatoéné udaje o pouzivani lieku v klinickej praxi vo Svédsku a o dlhodobom
ucinku lieku na morbiditu a mortalitu.

Dodatocné Gdaje o vztahu medzi poétom nocnych hypoglykémii a kvalitou
Zivota ako aj o dlhodobom prinose terapie.

Dodatocné udaje o kvalite Zivota a ucinnosti z pouzitia v klinickej praxi.
Dodatocné udaje o kvalite Zivota a ucinnosti z pouzitia v klinickej praxi.
Dodatocné udaje o Ucinkoch pimecrolimus na pacientov, ktory su rezistentni
na liecbu steroidmi a jeho vyuzitie v kazdodennej klinickej praxi.
Dodatocné udaje na potvrdenie ekonomickej hodnoty inhalovatefného
inzulinu v kazdodennej klinickej praxi.

Dodatocné udaje o dlhodobych ucinkoch rimonabant a jeho ekonomicka
hodnota v kazdodennej klinickej praxi.

Dodatocné udaje o nakladovej efektivite rasagiline verzus entakapon a
selegilin.

Dodatocné udaje o dlhodobych tcinkoch lyifilizatu a nové medicinsko-
ekonomické hodnotenie na zaklade nakladov a medicinskych tcinkov
vyplyvajlcich z klinickej praxe.

Dodatocné udaje o dlhodobych ucinkoch Champix.

Dodatocné udaje o prebiahajucich a planovanych studiach za Gdcelom
vyhodnotenia nakladovej efektivity z dlhodobého hladiska. Udaje
poskytované kazdych 6 mesiacov poc¢nic 01/10/2007.

Potrebné dodatoc¢né udaje o Ucinnosti Neupro v kazdodennej klinickej praxi.




Pripadova studia — cenové a mnozstevneé limity
Bevacizumab

* Metastaticky karcinom hrubého Creva alebo konecCnika, karcindm prsnika,
nemalobunkovy karcindm pluc a pokro ily a/alebo metastaticky karcinom
obliCiek.

- Dohoda medzi Krajskou radou v Stokholme a vyrobcom bola podpisana v
Aprili 2008, v trvani do Decembra 2009.

* Znenie:
DodatoCné naklady na lieCbu pacienta s rakovinou v pokrocCilom stadiu, ktora
kumulativne presiahne 10,000 mg bevacizumabu, su plne hradené vyrobcom.

« Dohoda bola prediZzena aj na rok 2010



Pripadova studia
Levodopal/carbidopa

Parkinsonova choroba
Ziadost podana 2003.

NedostatoCné ekonomické data. TLV udelila doCasnu uhradu do zaciatku 2005, vyrobca mal
povinnost dolozit' relevantné ekonomické hodnotenie

Opatovné podanie bolo posudené ako nedostatocné na hodnotenie nakladovej efektivity,
docCasna uhrada bola predlzena do Augusta 2007.

Vyrobca zaé&al 3 roénu prospektivnu ekonomicku $tudiu a formalny ekonomicky model. Udaje
z vopred planovanej priebeznej analyzy dat boli viozené do modelu a pomer nakladovej
efektivnosti bol zakladom pre opatovné podanie Ziadosti.

TLV usudilo, ze udaje boli dostatocné pre konecCné rozhodnutie a ze liek nie je nakladovo
efektivny a prerusSila hradenie produktu pre novych pacientov.

Vyrobca pokracCoval v zbere dat a zlepSovani ekonomického modelu a znovu podal ziadost v
2008. Nové udaje a zlepSeny model mali za nasledok pokles neistoty a nizSiu hodnotu ICER,
Co viedlo k stanoveniu uhrady.

Pocas tohto obdobia boli vykonané dodato¢né analyzy nakladovej efektivity a follow-up Studie,
ktoré viedli ku kone€nému rozhodnutiu o uhrade za prémiovu cenu.



Dakujem za pozornost’



