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CiL: Cilem této studie bylo na zakladé retrospektivni analyzy vybranych rozhodnuti Statniho Ustavu pro
kontrolu Iéciv podat strukturovany prehled nad vybranymi kritérii, kterd jsou/mohou byt klicova pro
prijeti nové inovativni technologie. Na zakladé multikriteriadlni analyzy (a vysledk( skérovani) byl pak
nasledné zjistovan vztah mezi jednotlivymi kritérii a hodnotou ICER a BIA pro tyto do systému vstupujici
|écivé pripravky.

METODIKA: Retrospektivni analyza vybranych pravomocné uzavienych verejné dostupnych spravnich
fizeni Statniho ustavu pro kontrolu léCiv v obdobi leden 2020-kvéten 2021. Celkem tak bylo pro
koneénou analyzu vybrano 20 spravnich Ftizeni, z ¢ehoZz bylo vybrano 12 lécivych pripravkd, které
vstoupily do trvalé uhrady a pak dalSich 8 IéCivych pripravkl hrazenych jako tzv. VILP1 — tedy vstoupily
do systému na pozadi prvni docasné Uhrady a zaroven vsechna splnovala kritéria VILP (vysoce
inovativni |éCivy pFipravek). Na zakladé teoretické Casti byla pak vybrana sada 9 kritérii, ktera se pak
pouZila pro zhodnoceni jednotlivych pripravkl (intervenci) ve vybranych spravnich fizenich. Kazdému
vybranému kritérii bylo podle ziskanych informaci z analyzy spravnich fizeni udéleno bodové skore
(koeficient). Na konci se pak proved| soucet, ¢imzZ bylo ziskdno vysledné skére charakterizujici danou
hodnocenou intervenci.

VYSLEDKY: Nejvy3$$i mozné celkové skére, které mohl Ié¢ivy pripravek dosdhnout byla hodnota 21.
Vysledky celkového skére u léCivych pripravk( hodnocenych jako VILP se tolik nelisily (celkové skére v
rozmezi 10 aZ 13), zatimco u 12 sprdvnich Fizeni, které vstoupily do systému trvalé Ghrady byly vétsi
odchylky (celkové skére vrozmezi 7 az 13). Pro uvedend kritéria ICER a BIA nebylo moiné zcela
zhodnotit vyznam a vztah k ostatnim vybranym kritériim, jelikoZz uvedené hodnoty nezohledriovali
neverejné slevy, finanéni ujednani, tzv. dohody o sdileni rizik/managed entry agreements mezi
vyrobcem a zdravotni pojistovnou pro hodnoceny nebo komparovany pfipravek. Tyto informace byly
soucasti obchodniho tajemstvi.

ZAVER: Hodnoceni/posouzeni pfidané hodnoty intervence prostiednictvim dal3ich kritérii (vedle
vysledk(l CEA, BIA), tedy za pomoci multikriteridlni analyzy mizZe byt ndstrojem pro posuzovani
intervenci v ramci systému Uhrad a to predevsim u téch intervenci, kde neni dostatek klinickych udaju
pro vytvoreni analyzy nakladové efektivity, resp. s ohledem na malou konec¢nou populaci lé¢enych
pacientd (napf. orphan Iéciva), a tedy vysoké naklady na samotnou terapii, by tato léCiva nenaplfiovala
standardni hranici ochoty platit. Tato retrospektivni studie pak mlze pomoci nastavit jisty ramec pro
vyhodnoceni a naslednou interpretaci dalSich kritérii, za kterych by inovativni Ié¢iva mohla vstupovat
do systému hrazené péce v CR. K zamysleni a daldimu vyzkumu je kultivace metodiky, predeviim pak
s ohledem na systém pro skdrovani a jeho pravidla nebo vyuZiti systému vah pro jednotliva kritéria.



