Long time no see......

Setkani 8. 1. 2020 Doc. Sedlacek o vyzkumu pro genovou terapii
Setkani 5. 2. 2020 MEP Katerina Konec¢na o ,Joint HTA

Dnes, po vice nez roce, ale jesté online ®
Co se za tu dobu udalo?

Pandemie ........ Novela zakona €. 48/1997 o verejném zdravotnim pojisténi 31. 6. 2020
odesla z MZ na vladu a 2. 9. 2020 byla ve Snémovneé ...... pandemie ....... Prvni Cteni:
konec ledna 2021....pandemie.... Ockovani !l!!

ZITRA od 11:30 Kulaty stdl Vyboru pro zdravotnicvi k ,,48“ ........ v dubnu snad jiz druhé
cteni ..... ZaCatek kvetna treti cteni a predani do Senatu.....pak k panu prezidentovi .....
Konec pandemie??

Moje velké pFani: PFisti konani nasi pracovni skupiny PREZENCNE ©



Program

15:45

Bc. Anna Arellanesova, Problematika zapojeni pacientu do posuzovani
a rozhodovani o thradeé léku

Sdéleni od Ing. M. Vocelky (SUKL) k zaslanému (CAVO) navrhu
formulare pro hodnoceni léku (v ramci hodnoceni zadosti o vysi a
podminkach Uuhrady léCivého pripravku)

16:30

prof. MUDr. Milan Macek, DrSc. - Principy genové terapie z pohledu
odbornika

Diskuze



Problematika zapojeni pacientu do posuzovani a rozhodovani o
uhradé léku

Bc. Anna Arellanesova
Pracovni skupina Pacientské rady pro inovativni IéCbu
Online setkani, 16. 3. 2021



Posunuli jsme se o krok dal...
Vzdélali jsme se v oblasti HTA, vime co znamena..
Vime, proc je dulezité, aby se do HTA zapoijili i pacienti

Proc?

Aby hodnoceni vychazela ze zkusenosti a znalosti téch, co maji zkuSenosti z diskutovanym zdravotnim stavem.
Aby byly spravné pochopeny potreby a preference pacientd a maximalizoval se pfinos péce v porovnani s hodnotou.
Aby byly v pfi hodnoceni posouzeny nazory pacient, které jsou unikatni a neprenositelné.

KDO JINY NEZ PACIENT MUZE MIT VETSI ZKUSENOST S DANOU NEMOCI A CO PRO NEJ ZNAMENA | MALE ZLEPSENI?

Moznosti zapojeni?

Soucasti vyzkumu, napfiklad prostfednictvim rozhovor(, dotaznikd, prizkum a jinych forem konzultaci a kvalitativniho vyzkumu (timto
zpusobem poskytuji Cast dukazua)

Poskytovanim zkusenostnich znalosti o Zivoté s danym stavem a chorobnym bfemenem, jeho diagnostice a IeéCbé, v€etné cest péce
(pro analyzy nakladové efektivnosti), bfemene nemoci, identifikaci mezer ve zdravotni péci a identifikaci a feSeni potreb.

Poskytovanim pohledil na socialni a spole¢enské dusledky zdravotniho stavu nebo nemoci a jeji Ié€by (nebo nedostatecné I1éCby a
podpory).

Poskytovanim zpétné vazby a podanim k procestiim HTA, pomoci nichz jsou identifikovany problémy a vysledky dalezité pro skupiny
pacientl, v€etné nesplnénych potfeb, a identifikace subpopulaci, které potfebuji u€inné moznosti [&Cby.

Uéasti v rozhodovacim procesu s cilem pfispét k perspektivam pacient(, jejich potfebam a hodnotam.

Uprednostinovanim technologii (a nemoci).

Zdroj: htai.org



Jaké jsou /budou moznosti thrad pro VO

Zakon ¢ 48/1997 o verejném zdravotnim pojisténi

Uhrada lék pro

Trvala uhrada VyJ|mec§n1a6uhrada Docasi?l?_;hrada vzacna Nemocnicni Iéky
onemochéni
K Zcela nové ustanoveni ke vstupu a Uhraddam Iékd pro vzacna onemocnéni \

(§39da)
e Ucast pacient:
a) v procesu posuzovani - ucastnik spravniho rizeni
b) Ucast v poradnim organu MZ — rozhodovani (finalni doporuceni Uhrady)
* Nové podminky posuzovani

\. Nutna spoluucast pacientu /




A jak by zapojeni pacienti mélo vypadat podle novely?
§ 39 da, odstavec 3:

V fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady se u lé€ivého pripravku uréeného k lé¢bé vzacného
onemocneéni posuzuji:

O

O

a) jeho terapeuticka uéinnost a bezpeénost,
b) zavaznost onemocnéni, k jehoz IéEbé je urcen,
c) jeho nahraditelnost jinymi lé€ebnymi postupy hrazenymi z prostredkt zdravotniho pojisténi,

d) celospole€ensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz Iéébé je uréen, a dopady lé€by na systém zdravotniho pojisténi a
socialniho zabezpeceni,

e) jeho prokazatelny pfinos na zlepseni kvality zivota pacienta,

f) realné moznosti pro zajisténi poskytovani uspésné a efektivni Iécby v siti poskytovatelli zdravotnich sluzeb,

g) doporucéené postupy odbornych instituci a prislusnych odbornych spole¢nosti,

h) podminky jeho uhrady z prostifedkd zdravotniho pojiSténi navrzené v zadosti, véetné pripadnych smluv uzavienych drzitelem rozhodnuti o registraci a
zdravotnimi pojisStovnami omezujicich dopad na prostredky zdravotniho pojisténi nebo upravujicich sdileni rizik souvisejicich s u€innosti tohoto Ié¢ivého
pripravku v podminkach klinické praxe,

i) analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé poméru inkrementalnich nakladd a prinosu, a

j) predpokladany dopad do rozpoétu zohlednujici vefejny zajem podle § 17 odst. 2.



Ucast pacientd pri posuzovani — v Fizeni
§39da, odst 2

...U&astnikem Fizeni je také prislu$na odborna spoleénost, sdruzujici odborniky zabyvaijici se 1é¢bou
onemocnéni, které muize byt posuzovanym pripravkem ovlivnéno, a pravnicka osoba zapsana do
vefejného rejstiiku podle jiného pravniho predpisu®3), pokud je jeji hlavni ¢innosti uspokojovani a
ochrana prav a zajmU pacientd na tzemi Ceské republiky, vznikla nejméné 12 mésict prede dnem
zahajeni fizeni a sdruZuje pacienty s onemocnénim, jejichz Iécba mtiZe byt posuzovanym
pripravkem ovlivnéna, (dale jen ,,prislusna pacientska organizace”).

4 N

Co to znamena?

- Prislusna PO se stava (muze) stat ucastnikem rizeni, podava dukazy o prinosech
|é¢by pro pacienty v CR (analyzy, studie, prtizkumy), mGze se vyjadiovat k
predlozenym podkladim

- Je to téz odpovednost, na kterou se budeme muset zacit pripravovat

\_ /




Ucast pacienti v rozhodovani — Poradni organ

§39da, odst 5

...Ministerstvo zdravotnictvi za i€¢elem vytvoreni odiivodnéného podkladu pro zavazné stanovisko a posouzeni verejného
zajmu podle § 17 odst. 2 na stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady Ié€ivého pFipravku uréeného k Ié¢bé vzacného
onemocneéni pred vydanim zavazného stanoviska zfidi poradni organ pro uhradu léciv urcenych k IéCbé vzacnych onemocnéni
(dale jen ,,poradni organ®), ktery posoudi zadost, hodnotici zpravu a kritéria stanovena v odstavci 3. Cleny poradniho organu
jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi na navrh Ministerstva zdravotnictvi, zdravotnich pojistoven, odbornych Iékarskych
spolec¢nosti a pacientské verejnosti tak, aby jejich zastoupeni bylo stejné.

-~

Co to znamena?

O Zastoupeni pacientl se vzacnym onemocnénim v Poradnim organu MZ
O Zastupci 4 stran: MZ, pojistovny, odbornici, pacienti

O Nesmi byt v konfliktu zajmu s Ucasti zastupcu pacientt a odbornikl v rizeni
O Poradni organ vydava stanovisko, MZ doporuceni pro SUKL k rozhodnuti
O MZ nyni pripravuje statut a jednaci rad tohoto Poradniho organu

o




Jsou zastupci pacientu pripraveni?

* Kontinualni vzdélavani zastupct PO v oblasti HTA — MZ a APO

* PO ktera se bude ucastnit fizeni se nebude ucastnit rozhodovani. Ale vzdy by to méli
byt pacienti se vzacnym onemocnhénim

e CAVO bude pomahat PO s pfipravou na zapojeni
* spoluprace s ostatnimi U¢astniky fizeni a rozhodovani (resp. SUKL, MZ) na tvorbé

vzorovych dokumentu, metodiky, které budou v fizeni akceptovany

Nejprve vsak musi dojit ke schvaleni novely!



Jak by mohl vypadat formular, do kterého by zastupci pacienttl doplnili své zkuSenosti a poznatky
ve fazi posuzovani - v fizeni?

Toto je Ceska verze formulare, ktery nabizi pro u€ast pacientll neziskova organizace
HTA International, ktery jsme ve spolupraci s farmakoekonomy upravili pro ,,Ceské prostredi” v ramci navrhované
novely
Tento formulaF jsme nabidli k posouzeni zastupciim SUKL.

Vzor podéni pacientské skupiny pro HTA Iécivych pripravka

FormulaF
pro hodnoceni lékd pro vzacna onemocnéni prislusnymi pacientskymi
organizacemi a dalSimi zainteresovanymi subjekty
(napft. pacienty, jejich rodinami, pecovateli atd.)
dle pozadavku § 39da Zakona ¢. 48/1997 Sh.

Hodnoceni lééebného pripravku <nazev>
pro lé¢bu <nemoc>

1. Ugel tohoto formulare

Uvédomujeme si, Ze pacienti maji jedine¢né zkusenosti s Zivotem s urcitou nemoci nebo
zdravotnim stavem. Mohou popisovat vyhody a nevyhody Ié¢by, které nemuseji byt popsany v

Tento formular byl vytvofen s cilem pomoci pacientskym skupinam poskytnout informace pro
hodnoceni konkrétniho léku. Pfedstavuje podnéty k ziskavani jedine¢nych poznatk( pacientd,
které maji nejvétsi potencial ovliviiovat rozhodovan( pracovniki Statniho ustavu pro kontrolu lé€iv
(dale SUKL) a ¢lend poradniho organu, ktefi hodnoti Zadost o vysi a podminkach uhrady pfipravku
urceneho k lécbé vzacneého onemocnéni. Pii tomto hodnoceni se posuzuji pro dany leCivy
pripravek tato kritéria:

a) jeho terapeuticka uginnost a bezpeénost,
b) zavaznost onemocnéni, k jehoZ lé¢bé je uréen, |

¢) jeho nahraditelnost jinymi Ié€ebnymi postupy thenymi z prostfedkl zdravotniho pojisténi,

d) celnsnnletensky viznam mnznosti teranernifickéhn avlivn@éni onemocnéni k iehn7 I&¢hé ie



© N o U & W N

Co by mohl obsahovat formular pro

hodnoceni orphant

Ucel tohoto formulare

Jak vyplnit tento formular

Informace o vasi skupiné/PO

Dopad na zdravotni stav

Zkusenosti se souasnymi terapiemi
Zkusenosti s hodnocenym novym lékem
Dalsi informace

Klicova sdéleni

. Ad1:

ProcC se pacienti ucastni, moznost
podélit se o své zkusenosti,
vysvetleni legislativni upravy

Pristupnost informaci vsem
ucastnikum fizeni
Poskytnuti zpétné vazby na
vyzadani



© N o U & W N PR

Co by mohl obsahovat formular pro

hodnoceni orphanu

Ucel tohoto formulare

Jak vyplnit tento formular

Informace o vasi skupiné/PO

Dopad na zdravotni stav

Zkusenosti se souasnymi terapiemi
Zkusenosti s hodnocenym novym lékem
Dalsi informace

Klicova sdéleni

Ad 2:

Popis problému, sdileni zkusenosti s
uzivanim terapii, ocekavani

Kazda otazka nabizi urcita voditka

Specifické skupiny osob se zvlastnim
pristupem

Zminit pro vas dulezité a relevantni
problémy,

Uvést jasna fakta, prehled
perspektiv, vysledky vaseho
pruzkumu, ind. rozhovory, odkazy....



© N o U & W DN oR

Co by mohl obsahovat formular pro

hodnoceni orphant

Ucel tohoto formulare

Jak vyplnit tento formular

Informace o vasi skupiné/PO

Dopad na zdravotni stav

Zkusenosti se souasnymi terapiemi
Zkusenosti s hodnocenym novym lékem
Dalsi informace

Klicova sdéleni

Ad 3:

Kontaktni osoba

Nazev skupiny

Cile skupiny

Popis Clenské zakladny

Prohlaseni o stfetu zajmu

Pomohl vam s vyplhovanim nékdo?

Souhlas s vyvésenim na webu
(anonymni verze)

Pozvanka na jednani?



© N o U s~ W DN

Co by mohl obsahovat formular pro

hodnoceni orphant

Ucel tohoto formulare

Jak vyplnit tento formular

Informace o vasi skupiné/PO

Dopad na zdravotni stav

Zkusenosti se souasnymi terapiemi
Zkusenosti s hodnocenym novym lékem
Dalsi informace

Klicova sdéleni

Ad 4:

Jak zdravotni stav nebo nemoc
ovliviiuje kvalitu Zivota pacientu a
jejich socialni status?

Jak zdravotni stav nebo nemoc

ovliviiuje pecovatele/neplacené
pecovatele?



© N o U & W DN

Co by mohl obsahovat formular pro

hodnoceni orphant

Ucel tohoto formulare

Jak vyplnit tento formular

Informace o vasi skupiné/PO

Dopad na zdravotni stav

ZkuSenosti se soucasnymi terapiemi
Zkusenosti s hodnocenym novym lékem
Dalsi informace

Klicova sdéleni

Ad 5:

Jak dobre pacienti zvladaji svuj
zdravotni stav s pomoci aktualné
dostupné lécby?

(Iéky, rehabilitace, poradenstvi, intervence v
nemocnici apod)

Neni —li k dispozici zadna specificka Iécba, je to
potreba uvést.



© N o U B W DN

Co by mohl obsahovat formular pro

hodnoceni orphant

Ucel tohoto formulare

Jak vyplnit tento formular

Informace o vasi skupiné/PO

Dopad na zdravotni stav

Zkusenosti se souasnymi terapiemi
Zkusenosti s hodnocenym novym lékem
Dalsi informace

Klicova sdéleni

Ad 6:

Jaké zmeény prineslo uzivani nového
léku do zivota tém, kdo s nim jiz maji
zkusenost (napr. ucasti v klinickych
studiich, priznanim uhrady léku dle
§16, apod.)?

Jaka ocekavani maji ti, co nemaji
zkusenosti s novym lékem, ale kteri
znaji vysledky klinickych studii
tykajicich se nového léku?



© N o U B W NP

Co by mohl obsahovat formular pro
hodnoceni orphant  ad7:

Uvedte prosim dalsi informace, které
Uiel tohoto formulare mohou byt podle vaseho nazoru pro

Informace o vasi skupiné/PO organu uzitecne

Dopad na zdravotni stav - napriklad etické otazky,
Zku3enosti se soutasnymi terapiemi . vysledky studii pacientskych

ZkusSenosti s hodnocenym novym lékem sku pin,

Dalsi informace Fv v s v
. vlastni setfeni mezi Cleny

Klicova sdéleni . , .
pauentske organizace.

- Pripadné uvedte odkazy na jiné
zdroje informaci.
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Co by mohl obsahovat formular pro

hodnoceni orphanu

Ucel tohoto formulare

Jak vyplnit tento formular

Informace o vasi skupiné/PO

Dopad na zdravotni stav

Zkusenosti se souasnymi terapiemi
Zkusenosti s hodnocenym novym lékem
Dalsi informace

Klicova sdéleni

Ad 8:

Uvedte nejvyse pét nejdulezitéjsSich

bodU vaseho podani.

Napr:

. Nejvétsi problémy v zivoté s timto
zdravotnim stavem predstavuiji ...

. Soucasné terapie jsou
nedostatecné, protoze ...

- Tento novy |ék bude pro pacienty
dulezity, protoze ...



Vyjadreni zastupce SUKL

.---V souCasné dobé pfipravujeme harmonogram praci, které se tykaji novely zakona o vefejném zdravotnimi pojisténi.
FormulaF jsme od CAVO obdrzeli teprve minuly tyden.

Nyni k nému jesté z Casovych divodi nemizeme poskytnout podrobnou zpétnou vazbu — po obsahové strance bychom radi,
aby korespondoval s ostatnimi podklady (tj. posuzovanymi kritérii dle metodiky, kterou SUKL pfipravi; dal$imi formuléfi,

které SUKL bude vyZzadovat od ostatnich subjektd, atd.).

Tyto podklady zatim nejsou dostupné, ale pfedpokladame, Ze v horizontu cca 2 mésici budeme znat alespon jejich obrysy.

Béhem tohoto tydne oslovime vSechny subjekty, aby nam zaslaly podklady nebo navrhy, které maji pfipraveny, s terminem cca do 1 mésice. ]
Tyto zpracujeme a nasledné, zaCatkem kvétna, se planujeme s jednotlivymi subjekty sejit a podrobnéji s nimi prodiskutovat navrhy pfipravené za SUKL.

T&Si nas, Ze muzeme timto navazat na predchozi spolupraci s OPP i CAVO.

Srdec¢né zdravim,
Milan Vocelka

Ing. Milan Vocelka
feditel Sekce cenové a uhradové regulace®



Dékuji za pozornost!

Anna Arellanesova
Vedouci pracovni skupiny Pacientské rady pro inovativni lécbu

arellanesova@vzacnha-onemocneni.cz



