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fe, SUKL Uvod 3

Vétsinou bezproblémové:
- Cil analyzy

- Hodnocena intervence
- Perspektiva hodnoceni
- Typ hodnoceni

- Diskontni sazba

Problémové casti:

- Cilova populace

- Komparator

- Farmakoekonomicky model

- Casovy horizont

- Zdrojova data (ucinnost,
bezpecnost, utility)

- Naklady

- Vysledek

- Analyza senzitivity
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S SL’j KL Cilova populace
Cilova populace

Nejcastéjsi chyby

» Neodpovidd navrhovanému
indikaénimu omezeni

 UZSi nez navrhované P

e Jinak definovana

* Jiné parametry zahdjeni/ukonceni
terapie
» Neodpovidd zdrojovym datim

* Odlisna od populace vstupujici do
studie

 Vybrana jina subpopulace
» Neshoduje se v NEF a BIA
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Co musi splnovat

>

Odpovida zaroven:

navrhovanému indikacnimu
omezeni

populaci vstupujici do NEF
cili a designu NEF
pouzitému komparatoru

zdrojovym datliim (ucinnost,
bezpecénost, utility)

Cilova populace v NEF musi
odpovidat cilové populaci v BIA
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Cilova populace - priklad

LP BRINAVESS (LL Vernakalant) — SUKLS178690/2014, NPM 21. 10. 2016

* Indikace: terapie Cerstvé vzniklé fibrilace sini v pripadé, ze neni
mozné provést EC

e Cilova populace: pacienti s nemoznosti provedeni EC

* Nedostatek: predlozena CMA — zalozena na predpokladu srovnatelné
ucinnosti terapie LP BRINAVESS vs. EC

* Cilovou populaci nelze povazovat za prezkoumatelnou
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Komparator

Nejcastejsi chyby

>

YV V V

Y VYV

Neodpovida navrhovanému
indikaCnimu omezeni

Neodpovida cilové populaci
Neodpovidad doporuéenym postuplim
Neni béZné pouzivanou intervenci v
dané indikaci

Neni trvale hrazen v prostredku
verejného zdravotniho pojisténi
(vyjma OTC, BSC)

Pouziti terapeutického mixu

Nezohlednéni vsech relevantnich
komparator(
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Co musi splnovat

>

Y VYV

Odpovida terapii dané indikace v
daném stadiu, v dané linii, v dané
podskupiné pacientl

Je souladu s doporuc¢enymi postupy

Je povazovany za obvykly
terapeuticky postup

Vzdy zohlednit vSechny relevantni
komparatory

NEF zpracovana proti vSsem
relevantnim komparatordm zvlast —
nelze pouzit terapeuticky mix

Je trvale hrazen z prostredkd
verejného zdravotniho pojisténi

4.10.2017



S SL’j KLL Komparitor

Komparator - priklad

LP OFEV (LL Nintedanib) - SUKLS190746/2015, NPM 21. 7. 2016

* Indikace: idiopaticka plicni fibrdza

 Komparator: pirfenidon

* Nedostatek: Pirfenidon byl v dobé predmétného spravniho rizeni
hrazen v rezimu VILP - > nedostatek udajd o klinické ucinnosti,

bezpecnosti a nakladové efektivité

e Zvoleny komparator nevhodny
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Moderate to

Tropical subtropical

Thick peel Thin peel

game to Europe

Sented of diversity:
om India e IvTeu?l:%

Oranges Apples

/compare-contrast-essay
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Farmakoekonomicky model

Nejcastéjsi chyby Co musi splnovat

» Neodpovida charakteru » Odpovida charakteru
onemocneéni onemocnéni

» Neodpovida charakteru |écby > Odpovida charakteru lé¢by

» Nezahrnuje vSechny relevantni
klinické stavy

» Pacienti vstupuiji v jiném stadiu
|é¢by/linii terapie
> Neni adaptovan na podminky CR

» Metodika a vstupy do modelu
nejsou prezkoumatelné

A\

Klicové vstupy a predpoklady jsou
radné prezentovany a
oduvodnény

» Je doporuceno
predkladat/zpfristupnit model ->
urychleni a zjednoduseni pribéhu
hodnoceni (lze oznacit jako
obchodni tajemstvi)
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Casovy horizont

Nejcastéjsi chyby
» Neodpovida charakteru
onemocneéni

» Neodpovida primérnému preziti
pacientl s danou diagndzou

» Neodpovida charakteru [éCby

Co musi splnovat

>

>

A\

Musi odpovidat populaci
vstupujici do NEF

Musi odpovidat zdrojovym datim

Doporuceno testovat v analyze
senzitivity
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Casovy horizont - p¥iklad

LP BRONCHITOL (LL Manitol) - SUKLS96706/2015, zatim 1HZ
* Indikace: cysticka fibroza

 Casovy horizont: zakladni scénar = 80 let u dospélych pacientd (tj. preZivani pacient(
do 98 let)

* Nedostatek: predpokladané preziti u nové narozenych s CF €ini 40-50 let a
maximalni zaznamenany vék u pacient(i v CR registr ECFSPR v r. 2013 uvadi ve vysi 58
let.

e Zvoleny c¢asovy horizont nepriméreny.
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Zdrojova data — ucinnost, bezpecnost, utility

Nejcastéjsi chyby Co musi splnovat

» Neodpovida hodnocené » Nejvyssi dostupna uroven kvality dat
intervenci/komparatoru > PfedloZeno v plném znéni

» Neodpovida charakteru onemocnéni (§ 45 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.)

» Neodpovida charakteru IéCby » Je nutné predlozit vSechny vypocty,

> Extrapolace dat nepfezkoumatelna prepocty, jednotlivé kroky a dvahy

 NepredloZena viibec » Extrapolace dat — predlozit:

e Predlofena ¢astecné * Kritéria AIC, BIC, analyza rezidui

« Nevhodna extrapolace * Grafické znazornéni extrapolovanych

krivek

» Neprezkoumatelné vysledky panelu
expert( » Panel expertll — predlozit:

* Slozeni, datum + misto konani,
e Seznam otazek
e Obsah vyjadreni odbornik(
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Zdrojova data — priklad data o ucinnosti
LP ALIMTA (LL Pemetrexed) - SUKLS150522/2015, NPM 8. 4. 2016
* Indikace: lokalné pokrocCily nebo metastazujici ca plic

e Zdrojova data: v zakladnim scénari pouzita data z registru TULUNG ->
odlisné populace v porovnani s podkladovou studii PARAMOUNT

* Nedostatek: pouziti nevhodnych ucinnostnich dat z registru

» Data o ucinnosti nelze povazovat za relevantni = nutno predlozit scénar s
pouzitim relevantnich dat z podkladové klinické studie a idealné dalsi
scénar za pouziti pokrocilych metod (propensity score, MAIC).

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 4.10.2017



S SO KL Zdrojova data .
Zdrojova data — priklad extrapolace

LP KADCYLA (LL Trastuzumab emtansin) 1. VILP — SUKLS57063/2014,
NPM 5. 2. 2015

Indikace: HER2+ neresek. lokal.  Nedostatek: Pouziti zvolené

o
m
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Pra i poda bso st vwiskyto edakosti
a
i

=]
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pokroc./meta ca prsu

Extrapolace dat:

EBA PFS - ot in ik ape-cit abiin
PF5 T-Dh1
KM O - lnpat inibr+ ape ctabin

extrapolace mUze vést k
nadhodnoceni olekavané délky
preziti a tim i prinosu terapie.

Obé KM se v €ase cca 40 mésicu priblizuji — Ize

ocekavat jejich spolecné pokracovani -> snizeni

rizika umrti ?
Ustav poZadoval
predlozeni scénare s HR od
35 mésicl rovné 1 -> tj.
stejna ucinnost

T e srovnavanych intervenci

-
_________________
__________

M

PFS lapatinib-+ka pecitabin
a5 Ispatinib+kapecksbn @ 0= 020 3200 === 5 T-OM L
KROS5 -T-DR1 1
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Zdrojova data — priklad utility
LP OFEV (LL Nintedanib) - SUKLS190746/2015, NPM 21. 7. 2016
* Indikace: idiopaticka plicni fibroza

e Utility: Data o kvalité zivota byla sbirdana pomoci dotazniku Saint George's
Respiratory Questionnaire (SGRQ), ktery byl nasledné preveden na
hodnoty EQ-5D.

* Nedostatek: Prevody utilit ani metodiku prepoctu zadatel nepredlozil

 Hodnoty utilit nelze povazovat za prezkoumatelné.
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fe, SUKL Naklady
Naklady

Nejcastéjsi chyby

>

>

Neodpovidaji hodnocené
intervenci/komparatoru

Neodpovidaji charakteru
onemocnéni/lécby — nereflektuiji:

Prubéh
Projevy a management NU
Management onemocnéni/lécby

Neprezkoumatelné vysledky panelu
expertl — odhad nakladl na
péci/spotiebu péce

Zohlednuji slevu, ktera nebyla
potvrzena dohodou s platci

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Co musi splnovat

>
>

Relevantni naklady — pouze primé

Pristupné zdroje dle metodiky
(napfr. SCAU, aktualni vyhlaska ¢.
134/1998 Sb., DRG)

Vypocet ndkladl popsan
prezkoumatelnym zplisobem
Zohlednit naklady na neupotrebené
zbytky baleni

Panel expertll — predlozit:
Slozeni, datum + misto konani,
Seznam otazek

Obsah vyjadreni odbornikd

Pri zohlednéni slevy na hodnocenou
intervenci — nutné predlozit dohodu s
platci (Ize v ramci obchodniho

tajem StVI') 4.10.2017
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Naklady - piklad

PZLU ENSURE PLUS ADVANCE (polymerni vyziva zafazena do RS 108/6) -
SUKLS148051/2016, NPM 4. 1. 2017

Indikace DZU: ¢aste€nd enteralni vyZiva pro vybrané skupiny pacientt
* Naklady: resource use dle klinické studie NOURISH

* Nedostatek: nezohlednéni moznosti opakované hospitalizace a opakovaného
poddvani HP-HMB v pribéhu 2,5letého ¢asového horizontu. Riziko opakovanych
hospitalizaci je u skupiny hospitalizovanych podvyzZivenych pacientt > 65 let vysoké
a dle klinické studie NOURISH nebyl pozorovan signifikantni rozdil v mire
rehospitalizace po 90 dnech mezi hodnocenou terapii a placebem a mira cCinila cca
25 %.

Naklady nelze povazovat za relevantni.
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Vysledek

Nejcastéjsi chyby Co musi splnovat

» Predlozen ve strucné a » Vlyjadren dostatecné podrobné a
neprehledné formeé prezkoumatelné

» Nelze prezkoumat jednotlivé » Priklad prezentace vysledk( -viz
polozky vysledku kalkulace metodika
(jednotlive typy nakladu a prinost 3 pfj zohlednéni slevy na
podle stavu) hodnocenou intervenci — nutné

» Nepredlozen vysledek pro kazdy predlozit dohodu s platci (lze v
relevantni komparator zvlast — ramci obchodniho tajemstvi)
predlozen proti terapeutickému 4

mixu
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Vysledek - priklad
LP PROLIA (LL Denosumab) - SUKLS161791/2014, NPM 30. 3. 2017

* Indikace: osteopordza u postmenopauzalnich zen

* Vysledek: prezentovany ve formeé ICER vyjadfeného proti terapeutickému mixu
sloZzeného z jednotlivych komparator(

 Nedostatek: nakladovou efektivitu je nutné prokazat proti vSem relevantnim
komparatorim

* Takto predlozeny vysledek NEF nelze povazovat za relevantni
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Analyza senzitivity

Nejcastejsi chyby Co musi splnovat

» PredloZena ve stru¢né a neprehledné » Vysledky vyjadieny dostatecné
formeé podrobné a prezkoumatelné

* Pouze Ciselna hodnota » Priklad prezentace nastaveni OWSA a

« Bez grafického znazornéni PSA - viz metodika

«  Nepftedlozen Tornado » Dostatecné diskutované proménné s
diagram/Scatter plot/cost- nejvétsim vlivem na vysledek

effectiveness acceptability curve

PredloZzena pouze OWSA nebo pouze
PSA

Nezohlednény parametry se
zasadnim vlivem na vysledek

Neuvedeno rozmezi hodnot
vstupnich parametrd, resp. zvolenych
distribuci téchto parametr(

http://www.envi net/2011/07/key- f- ity-i ience-
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....hodnoceni analyzy nakladové efektivity je vzdy komplexni
proces, do kterého vstupuje mnozstvi proménnych...

http://www.lars-sudmann.com/page/2016/01/21/how-to-communicate-a-complex-message/
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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