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Vyvoj vykazanych HVLP v K¢ od roku 2010 hrazeneé z v.z.p. dle typu dokladu

Zdroj: NRHZS

Rok vykazani HVLP
Rok Doklad (?1 B lDokIa’d 02v E::II:: :g Doklad 10 ] Doklatil 37v o Doklad (?6 ) CELKEM M’eziroénl’ Vyvoj od roku
Ambulantni péce Ustavni péce vydetfeni/osetfen Recept Zachranndasluzba Jiné zdravotni sluzby vyvoj v % 2010v %
2010 10 601 955 648 2224956 736 1182 163 906 33960984 496 1709 350 214968 534 48 186 738 670
2011 11 012 214 008 2211457 187 1330872749 34 029 675 107 1835057 175 825 360 48761879468 101,2% 101,2%
2012 12 409 425 557 2 050967 843 1491071093 35854 126 706 2 697 198 119 249 51 808 407 646 106,2% 107,5%
2013 13570311969 2 065463 390 1631992893 34 360 679 869 1824100 300 696 51630572917 99,7% 107,1%
2014 14 780 022 448 2211351786 1659433217 33599 939 866 1037 254 427 035 52 252211606 101,2% 108,4%
2015 16 170 580 996 2261534397 1715978 410 32924502 537 901178 456 108 53073953626 101,6% 110,1%
2016 18 351 082 954 2277986 778 1835808 614 33143243415 1478531 958 116 55610558408 104,8% 115,4%
2017 19 525 260 361 2221755901 1727 679 622 33851888 102 593 678 7 040 239 57 334217904 103,1% 119,0%
2018 21482597 675 2501362018 1904 037 470 34 813 670 606 842 127 1497 930 60 704 007 826 105,9% 126,0%
2019 24 050980372 2490760114 1902 631 412 36 038 652 025 2159769 1049924 64 486 233 617 106,2% 133,8%
2020 27 072 687 754 3233927218 2 008 787 684 35 460 455 266 1 865 663 881 887 67 778 605 472  105,1% 140,7%
2021 29767 113 400 5339518 642 3592500611 36 401 002 116 2127029 759 118 75103020915 110,8% 155,9%
2022 35578 765 587 4519 636 215 2867 328002 38714 833 494 2658710 1700 246 81684922254 108,8% 169,5%
K 09.2023 28 602 951 267 2999 004 790 1883153990 30350442 492 2672 960 -4 986 591 63833238908 78,1%
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Vyvoj vykazanych HVLP v K¢ od roku 2010 hrazené z v.z.p. dle typu dokladu

Zdroj: NRHZS

Vyvoj vykdzanych hromadné vyrabénych Iécivych pripravkd (HVLP)
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Vyvoj vykazanych HVLP v K¢ od roku 2010 hrazené z v.z.p. dle typu dokladu

Zdroj: NRHZS
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Vykazané HVLP v K¢ za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle typu dokladu

Zdroj: NRHZS

Kraj sidla zdravotnického zarizeni, které HVLP vykazalo

S0, SR i S bl
vysetieni/osetieni sluzby
Hlavni mésto Praha 14 419 985 608 1680854 132 740 696 988 6764 122 593 446 565 1528770 23607 634 656 28,9%
Stiedocesky 613 642 404 131 409 835 110 142 444 3820178480 367984 563 908 4 676 305 055 5,7%
Jihoesky 1312363 004 142 332 447 68 328 739 2103173 649 296 747 5909 3626 500 495 4,4%
Plzerisky 2023 751 456 227 824 259 117 653 849 2 050 391 107 188 342 5867 4419 814 879 5,4%
Karlovarsky 331 650 456 25 500 449 18 104 613 983 316 457 49 626 -119 1358621483 1,7%
Ustecky 1478 451916 143 494 421 87971 848 2598312705 20078 -308 578 4307 942 390 5,3%
Liberecky 862 502 835 99 662 737 52 983 006 1426531254 510572 66 012 2442256 416 3,0%
Kralovéhradecky 1957098 074 259 296 044 521 046 184 1990929 835 101910 78 137 4728550184 5,8%
Pardubicky 604 762 063 78 960 549 39738679 1823469 121 15 787 -42 733 2546 903 465 3,1%
Vysocina 845123 134 114 698 922 54 581 949 1759377 395 100 184 -146 228 2773735356 3,4%
Jihomoravsky 4 756 491 703 941 171 388 649 925 212 4 563 554 305 250 286 23955 10911416850 13,4%
Olomoucky 2394513033 198 451 617 79 643 413 2232544191 120322 -5 662 4905 266914 6,0%
Zlinsky 813 885 891 85981 306 50 394 704 2058858213 90 000 -6 298 3009 203 816 3,7%
Moravskoslezsky 3152 708 867 389998 108 276116 304 4540 074 190 100 307 -62 694 8 358 935 082 10,2%
neuvedeno 11835 144 69 11835213 0,0%
CELKEM 35578 765 587 4519 636 215 2867328002 38714833494 2658710 1700246 81684922254 100,0%
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Vykazané HVLP v K¢ za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle typu dokladu
Zdroj: NRHZS

Kraj bydlisté pacienta

et SO pmiina SISl e v
vysetieni/osetfeni sluzby

Hlavni mésto Praha 5146 879 951 596 342 202 288 229 308 4514190917 289725 -183 074 10545749030 12,9%
Stfedocesky 4997 846 031 438 415772 249623 354 4980 148 916 485 887 1491608 10668011568 13,1%
Jihocesky 2 025 834 929 213 448 258 103 535 150 2187717 320 258 663 -1 882 4530792 438 5,5%
Plzerisky 1812490128 191 076 026 104 948 250 2068 733 366 166 936 1399 4177 416 105 5,1%
Karlovarsky 998 854 847 112977 573 97 227 692 1035 866 008 49 801 -2116 2244 973 805 2,7%
Ustecky 2571926 557 321337 946 134709 261 2931624715 72271 -270 846 5959399 903 7,3%
Liberecky 1394151981 380 826 628 106 582 540 1479 816 893 455 363 289 580 3362122985 4,1%
Krélovéhradecky 1696117 032 200 874 954 438 342 575 2016 676 257 112 363 65 783 4352 188 964 5,3%
Pardubicky 1637372497 211002 908 200241114 1913282114 49798 -8 569 3961939 863 4,9%
Vysocina 1761148717 269 783 053 145092 594 1883378634 90 305 -139 145 4059 354 158 5,0%
Jihomoravsky 3 804 824 935 490922 488 494 119 502 4315496 725 244 736 -12 289 9 105 596 097 11,1%
Olomoucky 2183340378 261054 771 96 250 365 2 334 841 057 116 285 -3976 4 875 598 880 6,0%
Zlinsky 1632149470 215282432 97 739 022 2186943 139 91681 -6 364 4132199 379 5,1%
Moravskoslezsky 3672073766 450 851 419 281 582 243 4 669 278 962 109 491 -63 357 9073832524 11,1%
neuvedeno 243 754 367 165439 785 29105033 196 838 472 65 407 543 492 635 746 556 0,8%
CELKEM 35578 765 587 4519 636 215 2867328002 38714833494 2658710 1700246 81684922254 100,0%
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Vykazané HVLP v K¢ za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle ATC

Zdroj: NRHZS

kod ATC ATC nazev Amt?:ll;l:tdn?;l)éée L'Jls)tzl\(ll:idp%zée ) ;‘::;‘: ;gv ] D:Z'::p:'o ?é‘::ﬁ;:nig Jinl?éozk(:?:vietni CELKEM v %
vySetieni/oSetfeni sluzba sluzby

A TRAVICI TRAKT A METABOLISMUS 1201094 054 8312539 6632630 8943810964 254 484 100572 10 160 205 244 12,4%
B KREV A KRVETVORNE ORGANY 2556 710 296 775060 778 159 812 093 4477019 753 1024 060 238 162 7 969 865 141 9,8%
C KARDIOVASKULARNI SYSTEM 474 147 150 3898231 23340467 6573717 666 189924 2412 7 075295 851 8,7%
D DERMATOLOGIKA 189 355930 2443 376 527105 186 21 399 718 925 891 0,9%
G UROGENITALN{ TRAKT A POHLAVNI HORMONY 174 461 801 9106 427 17 962 221 1252653 735 44 56 256 1454 240 485 1,8%
H Z?;%%AAF:E;YL?NNCI,&LNII LECIVA KROME POHLAVNICH 354 533 610 15 025 904 22 026 993 1010326923 599 100 37 849 1402 550 379 1,7%
J ANTIINFEKTIVA PRO SYSTEMOVOU APLIKACI 4657615636 1927780274 360 969 144 1564 078 676 997 165 439 8510610 166 10,4%
L CYTOSTATIKA A IMUNOMODULACNI LECIVA 20128 698 182 786 959 056 1163230755 1636720549 999 179 23716 607 720 29,0%
M MUSKULOSKELETARNI SYSTEM 1174038 539 924179 423 142 770 767 988 880 473 87 352 6169 3229962722 4,0%
N NERVOVY SYSTEM 1105810734 676 634 28 631 891 6 055 363 554 392 015 -62 752 7190812 076 8,8%
P ANTIPARAZITIKA, INSEKTICIDY A REPELENTY 3160 683 51815 65 188 59 243 266 1111 62 522 062 0,1%
R RESPIRACNI SYSTEM 1906417 868 20716047 5876 882 3626723694 52 364 48 968 5559 835 822 6,8%
S SMYSLOVE ORGANY 1414931572 553 548 80021454 638 826 086 7 580 2134340 241 2,6%
v RUZNE PRIPRAVKY 218 330 844 39115 200 746 625 432 1355556 758 58 372 77 901 2359764 507 2,9%

Léky bez kédu SUKL 19 458 687 8 200 340 106 918 709 4 806 212 139383948 0,2%
CELKEM 35578 765 587 4519 636 215 2 867 328 002 38714833494 2658710 1700 246 81 684 922 254 100,0%
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Vykazané HVLP za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle ATC dle objemu v K¢

Zdroj: NRHZS

HVLP na dokladech 01, 02, 06, 37 a 66 (bez recepti)

Kéd ATC ATC nazev mnoistvi vykazana hodnota v K¢ K¢ na jednotku Podil v K¢
LO4ABO4 ADALIMUMAB 118 272 1314 006 941 11110 3,1%
RO7AX32 IVAKAFTOR, TEZAKAFTOR A ELEXAKAFTOR 4 064 843 436 000 207 538 2,0%
LO1FFO1 NIVOLUMAB 33086 838437 431 25341 2,0%
JOSAB16 REMDESIVIR 87 133 810 475 385 9302 1,9%
LO1FFO2 PEMBROLIZUMAB 19 955 791 494 873 39 664 1,8%
B02BD02 KOAGULACNI FAKTOR VIII 47 770 783 663 455 16 405 1,8%
S01LAO5 AFLIBERCEPT 45 891 746 062 109 16 257 1,7%
MO9AX07 NUSINERSEN 417 732558 575 1756 735 1,7%
LO4AB02 INFLIXIMAB 119 324 723 806 974 6 066 1,7%
LO4AX04 LENALIDOMID 12322 722202 441 58 609 1,7%
JOSAP57 GLEKAPREVIR A PIBRENTASVIR 2750 721510513 262 363 1,7%
LO1ELO1 IBRUTINIB 5023 675 021 296 134 394 1,6%
LO4AGO8 OKRELIZUMAB 7974 637 330 856 79926 1,5%
JO7AHO9 MENINGOCOCCUS B, MULTIKOMPONENTN{ VAKCINA 312513 607 240 960 1943 1,4%
JO6BA02 IMUNOGLOBULINY, NORMALNI LIDSKE, PRO INTRAVASKULARNI APLIKACI 45319 573 755 547 12 660 1,3%
RO7AX02 IVAKAFTOR 4 476 547 643 081 122 351 1,3%
S01LA04 RANIBIZUMAB 33012 534 034 408 16 177 1,2%
MO9AX09 ONASEMNOGEN ABEPARVOVEK 18 511557 556 28 419 864 1,2%
LO4AEO1 FINGOLIMOD 20579 501 289 057 24 359 1,2%
LO3AX13 GLATIRAMER-ACETAT 20920 485 108 206 23189 1,1%
LO4ACO5 USTEKINUMAB 10912 465 499 272 42 661 1,1%
JO7BAO1 KLISTOVA ENCEFALITIDA, INAKTIVOVANY CELY VIRUS 467 615 445 351 820 952 1,0%
LO1FDO1 TRASTUZUMAB 27 145 430807 171 15 871 1,0%
LO1FAO1 RITUXIMAB 29678 428 257 947 14 430 1,0%
LO4AGO5 VEDOLIZUMAB 15 890 414 817 848 26 106 1,0%

OSTATNI 10 465 664 26 684 719 036 62,1%

CELKEM 11 957 720 42 970 088 760 100,0%




Vykazané HVLP za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle ATC dle objemu v K¢

Zdroj: NRHZS

HVLP na dokladech 10 (pouze recepty)

Kéd ATC ATC nazev mnoiZstvi vykazana hodnota v K¢ K¢ na jednotku Podil v K¢
BO1AFO1 RIVAROXABAN 447 552 1501293 533 3354 3,9%
BO1AF02 APIXABAN 395 882 907 266 861 2292 2,3%
VO6XX POTRAVINY PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY (PZLU) (CESKA ATC SKUPINA) 3224842 902 485 959 280 2,3%
A10AE04 INSULIN GLARGIN 530930 686 591 770 1293 1,8%
C10AA07 ROSUVASTATIN 3020293 639 656 480 212 1,7%
BO1AEO7 DABIGATRAN-ETEXILAT 506 194 607 026 417 1199 1,6%
NO2BF02 PREGABALIN 1177590 604 535 745 513 1,6%
A10AE56 INSULIN DEGLUDEK A LIRAGLUTID 191 107 520576 893 2724 1,3%
BO1ABO5 ENOXAPARIN 578 894 507 052 951 876 1,3%
AQ7EC02 MESALAZIN 337574 481 426 861 1426 1,2%
HO1ACO01 SOMATROPIN 70 034 480 104 546 6 855 1,2%
C09DX04 VALSARTAN A SAKUBITRIL 202 794 479 486 969 2 364 1,2%
C10AA05 ATORVASTATIN 3642061 476 941 873 131 1,2%
A10AE06 INSULIN DEGLUDEK 320204 471339 597 1472 1,2%
C09BX01 PERINDOPRIL, AMLODIPIN A INDAPAMID 1023527 453 874 306 443 1,2%
A10ABO5 INSULIN ASPART 592 714 449 540 861 758 1,2%
LO4AD02 TAKROLIMUS 156 432 393671515 2517 1,0%
G04BD08 SOLIFENACIN 248 810 384594 896 1546 1,0%
RO3AK06 SALMETEROL A FLUTIKASON 398 758 383530346 962 1,0%
C09BB04 PERINDOPRIL A AMLODIPIN 846 468 383423 307 453 1,0%
A10BJO6 SEMAGLUTID 186 557 371829 145 1993 1,0%
A10BKO3 EMPAGLIFLOZIN 162 116 358922177 2214 0,9%
A10BH05 LINAGLIPTIN 166 088 341098 420 2054 0,9%
CO5CA53 DIOSMIN, KOMBINACE 1462539 332815351 228 0,9%
A12AX VAPNIK, KOMBINACE S VITAMINEM D A/NEBO JINYMI LECIVY 1194 275 331140894 277 0,9%

OSTATNI 120 485 846 25 264 605 821 65,3%

CELKEM 141 570 082 38 714 833 494 100,0%
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Vyvoj vykazanych IVLP v K¢ od roku 2010 hrazené z v.z.p. dle typu

Zdroj: NRHZS

Rok vykazani IVLP INDIVIDUALNE PRIPRAVOVANE LECIVE PRIPRAVKY, VYROBKY TRANSFUZNICH STANIC A RADIOFARMAKA

Typ 15 .

Typ 11 Typ 12 , Typ 13 Typ 14, , autologni . 'I,'ypv,16 Typ 19 mimo Meziroéni Vyvoj od

Rok . . transfuzni . parenteralni , |éCivé pFipravky , vr 1 CELKEM ..~ roku2010

magistraliter o radiofarmaka - transfuzni , . konopi ciselnik vyvoj v % o

pfipravky vyZzivy o moderni terapie v%

pripravky
2010 309 389 211 1250 600 872 613729904 50557 419 13510627 20734 2237808 767
2011 324 056 930 1202592 907 575 341 668 60 856 036 12 527 319 80464 2175455324 97,2% 97%
2012 440315670 1269 404 595 684 350 851 68 137 457 11214379 3602 2473426555 113,7% 111%
2013 438 825 703 1269680313 673 056 921 83 293 389 9659 392 19665 2474535383 100,0% 111%
2014 464 769 122 1293736 160 722110747 98 036 403 8711622 225757 2587589811 104,6% 116%
2015 480 959 207 1333343984 736 367 475 114 258 953 8571050 186862 2673687531 103,3% 119%
2016 506 053 008 1373049 621 801335072 140 195 431 7 948 097 185717 2828766946 105,8% 126%
2017 549 543 229 1458 218 496 842 200 640 155 650 811 6 719 357 3012332533 106,5% 135%
2018 543 795 983 1514470964 874 592 457 157 668 102 5096 264 3095623770 102,8% 138%
2019 607 445 684 1555568 275 882 904 687 193 805 153 3813234 3243537034 104,8% 145%
2020 619 044 607 1559479 525 856 132 010 212430471 2307777 14 560 000 12 202 936 3276157326 101,0% 146%
2021 662 021 397 1678 182 368 951076 924 222 744 381 3027525 47 277 427 20710227 1463703 3586503951 109,5% 160%
2022 750 235 286 1702 697 069 1021974091 226 107 009 4 369 950 70417 427 30226 552 152628 3806180012 106,1% 170%
K 09.2023 664 843 821 1144103 044 785 346 215 180 185 202 3353857 43 680 000 33376818 223565/ 2855112 522
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Vyvoj vykazanych IVLP v K¢ od roku 2010 hrazené z v.z.p. dle typu

Zdroj: NRHZS

Vyvoj vykazanych individudlné pripravovanych lécivych pripravki (IVLP)
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Vyvoj vykazanych IVLP v K¢ od roku 2010 hrazené z v.z.p. dle typu

Zdroj: NRHZS
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Vykazané IVLP v K¢ za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle dokladu a typu IVLP

Zdroj: NRHZS

Dle typu individualné pripravovaného lécivého pripravku (IVLP)
Typ IVLP  Typ IVLP nézev Aml':;';':fn?;éée UsDtZ"‘,':?p?ée ] ;::;czl ;; ’ D;';Laedptlo Jin[:éozk;?:vistnl’ CELKEM v%
vysetieni/osetieni sluzby

11 magistraliter 1295430 25000 106 009 748 800 972 7 875 750 235 286 19,7%

12 transfuzni pfipravky 229547 836 1392 893 950 80 196 825 58 458 1702 697 069 44,7%

13 radiofarmaka 2684470 63 179900 956 026 571 83 149 1021974 091 26,9%

14 parenterdlni vyzivy 2658 226 104 350 226 107 009 5,9%

15 autologni transfuzni ptipravky 412 158 24 039 3929362 4392 4369 950 0,1%

16 |éCivé pripravky moderni terapie 14 560 000 55857 427 70417 427 1,9%

19 konopi 30226 552 30226 552 0,8%
mimo Ciselnik 152 332 296 152 628 0,0%
CELKEM 248 499 895 1456 125 547 1096 268 525 1005132170 153 874 3806 180012 100,0%

IDRAVi2030
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Vykazané IVLP v K¢ za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle typu dokladu

Zdroj: NRHZS

Kraj sidla zdravotnického zafizeni, které IVLP vykazalo 11 magistraliter

Doklad 06

Kraj ICZ Amllo)t;l::tdn?[laéée Uls)tzl\(llr??p(:;":e . P? uk’az vn a " D:tLaedp: ’ Jiné den?alsca)Sn?iluiby CELKEM v%
vysetieni/osetfeni
Hlavni mésto Praha 900 13489 163 506 524 163520914 21,8%
Stfedocesky 66 537 575 676 66 538 250 8,9%
Jihocesky 39931764 39931764 5,3%
Plzerisky 42 884 667 42 884 667 5,7%
Karlovarsky 11516218 11516218 1,5%
Ustecky 25000 39106 157 283 39 131440 5,2%
Liberecky 27 041 281 441 27 041722 3,6%
Kralovéhradecky 36 967 964 6476 36974 441 4,9%
Pardubicky 23 666 925 23 666 925 3,2%
Vysocina 26 627 672 26 627 672 3,5%
Jihomoravsky 1294 530 92519 86 825122 88212171 11,8%
Olomoucky 67 290 510 67 290510 9,0%
Zlinsky 40470333 40470333 5,4%
Moravskoslezsky 76 428 260 76 428 260 10,2%
CELKEM 1295430 25000 106 009 748 800 972 7 875 750 235 286 100,0%
IDRAVI2030
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Vykazané IVLP v K¢ za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle typu dokladu

Zdroj: NRHZS

Kraj sidla zdravotnického zarizeni, které IVLP vykazalo

12 transfuzni pripravky

Doklad 06

Kraj ICZ Ame:II::tdn?llaéée Uls)tzl\(llr??p(:;":e . P? uk’az vn a " D:tLaedp: ’ Jiné de:)alsca)Sn?iluiby CELKEM v%
vysetieni/osetfeni

Hlavni mésto Praha 71700525 361427 224 32278 858 6 150 465 412 756 27,3%
Stfedocesky 10382712 80 558 508 1657 369 50373 92 648 961 5,4%
Jihocesky 13 638 069 70 497 820 2904 658 87 040 546 5,1%
Plzensky 12 402 279 82527374 18 372 048 113 301 701 6,7%
Karlovarsky 2931797 21397758 905 658 25235213 1,5%
Ustecky 10561917 69 672 511 11 155072 91 389 500 5,4%
Liberecky 7 793 068 38 202 009 697 596 46 692 673 2,7%
Kralovéhradecky 15990 070 97942118 1573921 35946 115542 056 6,8%
Pardubicky 2370871 45611 897 186 185 48 168 953 2,8%
Vysocina 6 609 003 44 661 790 1346 084 -34 010 52 582 866 3,1%
Jihomoravsky 29 544 455 193 371 363 1542573 224 458 391 13,2%
Olomoucky 11 287 066 90 029 973 527541 101 844 580 6,0%
Zlinsky 10017 352 52 608 621 4 603 012 67 228 985 3,9%
Moravskoslezsky 24 318 653 144 384 985 2446 251 171 149 889 10,1%
CELKEM 229 547 836 1392 893 950 80 196 825 58 458 1702 697 069 100,0%

IDRAVI2030
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Vykazané IVLP v K¢ za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle typu dokladu

Zdroj: NRHZS

Kraj sidla zdravotnického zarizeni, které IVLP vykazalo

13 radiofarmaka

Doklad 06

Kraj ICZ Amllo)t;l::tdn?[laéée Uls)tzl\(llr??p(:;":e . P? uk’az vn a " D:tLaedp: ’ Jiné de:)alsca)Sn?iluiby CELKEM v%
vysetieni/osetfeni

Hlavni mésto Praha 167 203 46 533 508 3339191401 53161 380673 273 37,2%
Stfedocesky 12 438 32123061 29988 32 165 487 3,1%
Jihocesky 1042 050 377 423 36 698 751 38118 224 3,7%
Plzerisky 63 612 733 63 612733 6,2%
Karlovarsky 11716 898 11716 898 1,1%
Ustecky 1374229 33432239 34 806 468 3,4%
Liberecky 11 100 382 11 100 382 1,1%
Kralovéhradecky 53831 40 846 467 40900 298 4,0%
Pardubicky 19 663 086 19 663 086 1,9%
Vysocina 40 095 670 40095 670 3,9%
Jihomoravsky 144 397 329 144 397 329 14,1%
Olomoucky 14 068 087 57 434847 71502934 7,0%
Zlinsky 40902984 40902 984 4,0%
Moravskoslezsky 34720 2 200 882 90082 723 92 318 325 9,0%
CELKEM 2684470 63 179 900 956 026 571 83 149 1021974 091 100,0%

IDRAVI2030
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Vykazané IVLP v K¢ za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle typu dokladu

Zdroj: NRHZS

Kraj sidla zdravotnického zarizeni, které IVLP vykazalo 14 parenteralni vyzivy
Kraj 1€Z Doklad 01 _Doklad 02 535.'(?: ?12 Doklad 10 _ Doklad66 CELKEM v%
Ambulantni péce Ustavni péce vySetieni/odetieni Recept Jiné zdravotni sluzby

Hlavni mésto Praha 102 168 642 102 168 642 45,2%

Stfedocesky 2830043 2830043 1,3%

Jihocesky 3758 664 3758 664 1,7%

Plzerisky 9755335 9755335 4,3%

Karlovarsky

Ustecky 3608928 3608928 1,6%

Liberecky 1899 563 1899 563 0,8%

Kralovéhradecky 20 081 890 20081 890 8,9%

Pardubicky

Vysocina 206 206 0,0%

Jihomoravsky 2658 45 853 927 45 856 586 20,3%

Olomoucky 18 226 843 18 226 843 8,1%

Zlinsky

Moravskoslezsky 17 920 309 17 920 309 7,9%

CELKEM 2658 226 104 350 226 107 009 100,0%
IDRAVI2030
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Vykazané IVLP v K¢ za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle typu dokladu

Zdroj: NRHZS

Kraj sidla zdravotnického zafizeni, které IVLP vykazalo 15 autologni transfuzni pripravky
Kraj 1€Z Doklad 01 _Doklad 02 535.'(?: ?12 Doklad 10 _ Doklad66 CELKEM v%
Ambulantni péce Ustavni péce vySetieni/odetieni Recept Jiné zdravotni sluzby
Hlavni mésto Praha 603 517 4392 607 909 13,9%
Stfedocesky 1072 6 587 93 033 100 692 2,3%
Jihocesky 16 064 266 708 282772 6,5%
Plzerisky 49 396 49 396 1,1%
Karlovarsky 22977 22977 0,5%
Ustecky 1460 1460 0,0%
Liberecky
Kralovéhradecky 4381 103 936 108 317 2,5%
Pardubicky
Vysocina
Jihomoravsky 14 272 96 156 110429 2,5%
Olomoucky 125761 11610 2196 139567 3,2%
Zlinsky 250 608 110 486 361094 8,3%
Moravskoslezsky 2921 1460 2 580957 2 585338 59,2%
CELKEM 412 158 24 039 3929 362 4392 4369 950 100,0%
10RAVi2030
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Vykazané IVLP v K¢ za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle typu dokladu

Zdroj: NRHZS

Kraj sidla zdravotnického zarizeni, které IVLP vykazalo

16 lécivé pripravky moderni terapie

Kraj 1€Z

Doklad 06
Poukaz na
vySetieni/oSetfeni

Doklad 02
Ustavni péce

Doklad 01
Ambulantni péce

Doklad 66
Jiné zdravotni sluzby

Doklad 10

Recept CELKEM

v%

Hlavni mésto Praha
Stredocesky
Jihocesky
Plzensky
Karlovarsky
Ustecky
Liberecky
Kralovéhradecky
Pardubicky
Vysocina
Jihomoravsky
Olomoucky
Zlinsky

Moravskoslezsky

14 560 000 3120000

40 560 000

8017427
4 160 000

17 680 000
40 560 000

8017427
4160 000

25,1%
57,6%

11,4%
5,9%

CELKEM

14 560 000 55 857 427

70 417 427

100,0%

IDRAVI2030
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Vykazané IVLP v K¢ za rok 2022 hrazené z v.z.p. dle typu dokladu

Zdroj: NRHZS

Kraj sidla zdravotnického zafizeni, které IVLP vykazalo 19 konopi
Kraj 1€Z Doklad 01 _Doklad 02 535.'(?: ?12 Doklad 10 _ Doklad66 CELKEM v%
Ambulantni péce Ustavni péce vySetieni/odetieni Recept Jiné zdravotni sluzby

Hlavni mésto Praha 3987 149 3987 149 13,2%
Stfedocesky 1342186 1342186 4,4%
Jihocesky 1519184 1519184 5,0%
Plzensky 2672226 2672226 8,8%
Karlovarsky 2195234 2195234 7,3%
Ustecky 2272967 2272967 7,5%
Liberecky 621 808 621 808 2,1%
Kralovéhradecky 745971 745971 2,5%
Pardubicky 729 267 729 267 2,4%
Vysocina 1 605 822 1 605 822 5,3%
Jihomoravsky 5158124 5158124 17,1%
Olomoucky 1514794 1514794 5,0%
Zlinsky 2239775 2239775 7,4%
Moravskoslezsky 3622044 3622044 12,0%
CELKEM 30 226 552 30 226 552 100,0%
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Analyticke studie programu Zdravi 2030:

Strategicke analyzy potreb
resortu zdravotnictvi

Dostupnost inovativni lécby, mezinarodni
srovnani, systém hodnoceni novych terapii v CR

KAPITOLA V.
yé ré . . ss VvV v 7 . / Ve v 7’ ré v
Lékova politika. Zajisténi dostupnosti IéCiv, cenova a uhradovad m Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
reg ulace 1¢i VyCh pf I'pl" avku Institute of Health Information and Statistics of the Czech Republic



R

* Posledni souhrnna publikace k dostupnosti inovativni
|écby OECD je z obdobi 2016-2018. Pharmaceuticals -
QECD

e e * Mezinarodni srovnani dostupnosti inovativni léCby
Ll m |tace nepostihuje komplexitu celého systému, zejména

e 7 d ,h odlisSnosti cenovych a uhradovych systému napric EU.

mezZinaroanino * Ukazatele pro hodnoceni rychlosti vstupu Iéka na trh
7 7 jsou pomérné komplikované a stavajici ukazatele (jako
srovnani jsou ukazatele ve farmaceutickém pramyslu vedeném

. prizkumem ukazatel WAIT Patient WAIT spoleCnosti
dOStu pnOStl EFPIA) tuto slozZitost nezachycuji (napf. nezohlednuje
’ or dobu od registrace po podani zadosti o stanoveni
nOVyCh te 'a p" uhrady, Cas straveny ¢ekanim na vyjednavani o cené s

pojisStovnou atd.).

OECD takovou publikaci, ktera by nabidla komplexni
srovnani dostupnosti inovativni lécby v celé EU,
nevydava.

IDRAVI2030
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Limitace hodnoceni a ocenéni noveé vstupujicich terapii

S oduvodnénim zajisténi dostupnosti se urychluje pristup Iékl na trh a ustupuje se
dostatecnému zjisténi a hodnoceni ucinnosti. Nedostatecné vyzrala data o
efektiviteé lécby tak mohou byt nadhodnocena.

Platci zdravotni péce a subjekty hodnotici zdravotni technologie (HTA) pak Celi
potizim s posouzenim prinosu téchto produktl, ocenénim a vhodnym zarazenim
do stavajici terapie. Pouzivany pristup k reseni této nejistoty je aplikaci dohod o
rizeném vstupu, zejména s cilem rizeni financniho rizika. Tyto dohody vsak
vetsinou nepomohly snizit nejistotu o klinickych prinosech prislusnych Iécebnych
postupu (a potazmo jejich ndkladové efektivité).

IDRAVI2030
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Obecné schéma od registrace po ziskani uhrady LP

Typical pathway of new product

Total time to access measured in the study

Period 1 Period 2 Period 3

Aplecgthn i Marketing Application for waerag.a
marketing (pricing)

authonsation decision

Timin
I I I I —"

g Launch
authonsation coverage

Companies are generally authorised to launch their product as soon as approved
but typically wait for coverage decision (and agreement on price).
In a few countries, the product is covered as soon as approved.

Early access schemes exist in many countries, allowing access to products not yet
approved or not yet covered, for individual patients.
These schemes are not taken into account in this study.

Exceptional access to non-

covered product (individual
basis)

TORAVi2030
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V CR se, do vydani
rozhodnuti SUKL o cené
a uhradé, terapie hradi
Casto prostrednictvim
tzv. § 16 (mimoradna
uhrada pro
individualniho
pacienta).
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Rychlé terapeutické pokroky v onkologii a touha co nejdrive zpristupnit nové lécby
pacientum je vyzvou i pro nejbohatsi zemé.

Problematika zajisteni dostupnosti nové vstupujicich terapii

Mezi problémy patri casto znacha nejistota ohledne stupne nabizeného klinickeho
prinosu novych léku v dobé vstupu na trh, slozitost mechanismu stanoveni ceny,
uhrady a urceni nejvhodneéjsiho klinického vyuziti v terapie s vice schvalenymi
Indikacemi s odlisnym klinickym prinosem v kombinaci s jinymi schvalenymi
|éCbami.

Publikace, které toto téma c¢astecné pokryvaji: Chapman, S., V. Paris a R. Lopert (2020), ,Vyzvy v pristupu

k onkologickym |ékim: Politiky a postupy napric OECD a EU“, Pracovni dokumenty OECD o zdravi, €. 123,
nakladatelstvi OECD, Pariz , https://doi.org/10.1787/4b2e9cb9-en.

Publikace zahrnuiji vysledky z prizkumu OECD z roku 2019 o pristupu k onkologickym Iékiim v ¢lenskych
zemich OECD/EU u 109 1ékd u 5 typ0 rakoviny. Udaje jasné ukazuji, ze pfistup k onkologickym lékdm je
v ramci OECD a EU nerovny.

TORAVI2030
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Problematika zajisteni hodnoceni nové vstupujicich terapii l

V onkologii jsou nové produkty a nové indikace stale Castéji schvalovany na zdkladé diakazu z drivéjsich fazi vyvoje,
na zakladé surrogate (zastupnych ) parametrd, nebo na zakladé dikazl nerandomizovanych studii. To vSe muize
vést k precenéni klinické ucinnosti.

» studie z kvétna 2018 hodnoceni vystupu z postmarketingovych studii pro 93 onkologickych Iéku které ziskaly urychlené
schvdleni od amerického FDA v obdobi od prosince 1992 do kvétna 2017. Klinicky pfinos prezentovany parametrem byl
potvrzen u dvou tretin indikaci (58), z toho pak jako OS overall survival u 20 % a jako zastupny parametr pak u 41 %.
Klinicky profit nebyl potvrzen u9 % .

* dalsi studie se tykala hodnoceni ucinnosti u 68 onkologickych Iéki schvdlenych EMA v letech 2009 aZ 2013. Bylo prokdzdno
vyznamneé zlepseni preZiti u 24 (35 %) z nich zlepSeni kvality Zivota u 7 (10 %). U zbyvajicich 44 produkti/indikaci,
postmarketingové studie prokazaly prodlouzZeni Zivota u 3 (7 %) a zlepSeni kvality Zivota pro 5 (11 %). AutofFi dospéli
k zavéru, zlepseni preZiti nebo kvality Zivota se prokdzalo u 51 %, studii, zatimco prikaz pfinosu zistal nejisty pro
zbyvajicich 49 % (Davis et al., 2017[15]

Je tedy zapotrebi sledovat a potvrdit predpoklady klinické ucinnosti na exaktnich datech (registry, follow up, post marketinkové
studie, posilovat mezinarodni vymeénu informaci o vysledcich |1éCby i prostrednictvim aktivit EunetHTA, EURIPID, BeneluxA ,
PPRI, HTAI, IHIS....).

Dale plati NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni zdravotnickych
technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU
IDRAVi2030
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Vyuziti realnych klinickych dat pfi vyjednavani s pojistovnou

Nejistoty v klinickém prinosu terapii s

Figure 2.1. Policies and approaches to address uncertainty in coverage and/or pricing decisions nedodate&né robustni evidenci v ¢ase MA se
across OECD/EU countries mohou fesit organizaci post marketinkovych
studii, sbérem dat v registrech, stanovenim
Based on responses from 24 countries to the OECD survey (multiple options possible per country). vice hladin ICER , které zohledriuji miru
_ nejistoty klinického vysledku, incidenci,
No. couniries velikost populace, charakter a tiZi onemocnéni

a také typem financ¢niho ujednani s
pojistovnou, které v rizné mife zohlednuje
postmarketinkové klinické vysledky lécby.

V CR se vétsinové uzaviraji finanéni smlouvy,
které reguluji dopad do rozpoctu, smlouvy,
které zohlednuji vysledek Ié¢by jsou jednotky;,
chybi data. V roce 2002 uzavrela VZP 44
novych risk-sharingovych smluv bez cenovych
ujedndni a 45 dodatkd k existujicim smlouvam.
Nejcastéji jsou to smlouvy typu budget cap,
kdy se vyrobce Iéku zaruci, ze celkové naklady
na jeho Iék v ur¢itém case neprekroci
odhadovanou hranici. V roce 2020 uzavrela
pojistovna také jednu smlouvu typu pay for
performance, kdy konecné naklady pojistovny
zaviseji na skutecnych klinickych vysledcich.
Financial MEAs ~ Performance-based MEAs ~ RegistryData  Post-marketing studies Routinely collected data Other None »Budget-cap smlouvy jsou uzavirany z diivodu
predikce nadkladd a poctu pacient(, které jsou
uvadény v rdmci analyzy dopad( do rozpoctu.
Nadpolovic¢ni vétsina risk-sharingovych smluv
je uzaviena v diagnostické skupiné onkologie.

Note: MEA managed entry agreement
In Cyprus, formal MEAs do not exist but the Ministry's procurement unit can negotiate discounts.
Source: Authors based on 2019 OECD survey on challenges in access to oncology medicines.




Vyuziti realnych klinickych dat pfi vyjednavani s pojistovnou !

Nejistoty v klinickém prinosu terapii s nedodatecné robustni evidenci v case MA se mohou resit
organizaci post marketinkovych studii, sbérem dat v registrech, stanovenim vice hladin ICER, které
zohlednuji miru nejistoty klinického vysledku, incidenci, velikost populace, charakter a tizi
onemocnéni a také typem finan¢niho ujednani s pojistovnou, které v rizné mire zohledrnuje
postmarketinkové klinické vysledky IéCby.

V CR se vétdinové uzaviraji finanéni smlouvy, které reguluji dopad do rozpoétu, smlouvy , které
zohlednuji vysledek [éCby jsou jednotky, chybi data. V roce 2002 uzavrela VZP 44 novych
risk-sharingovych smluv bez cenovych ujedndni a 45 dodatku k existujicim smlouvam. Nejcasté;i
jsou to smlouvy typu budget cap, kdy se vyrobce |éku zaruci, ze celkové naklady na jeho lék v
urcitém case neprekroci odhadovanou hranici. V roce 2020 uzavrela pojistovna také jednu smlouvu
typu pay for performance, kdy konecné naklady pojistovny zaviseji na skutecnych klinickych
vysledcich. ,,Budget-cap smlouvy jsou uzavirany z divodu predikce nakladu a poctu pacientd, které
jsou uvadény v rdmci analyzy dopadl do rozpoctu.

Nadpolovicni vétSina risk-sharingovych smluv je uzavrena v diagnostické skupiné onkologie.
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Management a metodika ocenéni u tzv. kaskady indikaci LP, !
kombinovanych terapii, off label indikaci...

* Tzv. ,kaskada” indikaci, casto u onkologickych Iékd, které ziskaji pro vice indikaci s riGznou mirou klinického pfinosu,
vyzaduje jiny pristup k zhodnoceni nakladové efektivity

* Stanoveni cen produktl pouzivanych v kombinaci s jinymi |é¢ebnymi postupy, add-on + backbone therapy,
problematické je spravedlivé ocenéni Jen nékolik zemi ma metody a WTP (willingness to pay) pro ocenéni
kombinovanych produktd (Francie, Spojené kralovstvi (Anglie) a Svycarsko).

* Podle systematického review literatury je off-label se pouziti onkologickyck lIékt pohybuje v rozmezi 18 % az 41 %
u hospitalizovanych pacientl a 7 % az 50 % u ambulantni péce. Celkem 13 % az 71 % dospélych onkologickych pacient(
dostalo alespon jednu off-label chemoterapii béhem jejich prtibéh |é€by, a to bylo castéjsi tam, kde pacienti vyCerpali
vSechny standardni linie Ié¢ba. Hlavnimi davody pro off-label pouziti bylo pouziti v nepovolené indikaci pro konkrétni
nador a pouziti v nepovolené linii lIécby...

* tada produktl ma vicero schvalenych indikaci, které se lisi mirou klinického pfinosu, a tedy i ndkladovou efektivitou (pfi
dané jednotkové cené). Diskutuje se o stanoveni rliznych cen indikaci, aby se tyto rozdily odrazely v ndkladové efektivité
— praxe znama jako ocenovani na zakladé indikaci (IBP).

* Pro off label hrazené podani (neregistrovany lék, indikace) existuje v zakoné o verejném zdravotnim pojisténi
ustanoveni, které fesi zplisob stanoveni Uhrady, neni ale s ohledem na dostupnost klinickych dat pfilis vyuzivané. Off
label podani je cetné v onkologii (obzvlasté u détskych pacientll), psychiatrii. VSude tam, kde je akcentovanad potieba
individualizace terapie.
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Stanoveni podminek Uhrady Iéku - kombinace vice pristupt

Figure 2.2. Approaches to determining place in therapy of new drugs across OECD/EU countries

Based on responses from 24 countries to the OECD survey (multiple options possible per country).

Mo. countries
14

Podminky uhrady |éku navrhuje
drzitel registrace, SUKL je
posuzuje v relaci k registrované
indikaci, doporuc¢enym
postuplm, odbornym
stanoviskdm spolecnosti, a také
dle farmakoekonomického
hodnoceni.

HTA determines place in therapy, HTA determines place in therapy. Only based on dinical guidelines, not
based on clinical data based on cost-effectiveness specified in coverage conditions

Note: HTA health technology assessment

In Chile, HTA determines place in therapy only for medicines covered through the High Treatment Cost Law, not for the private sector.

In Denmark, place in therapy is primarily determined by clinical guidelines, but can be determined by cost if two products have the same
effectiveness.

Source: Authors based on 2019 OECD challenges in access to oncology survey.
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llustrace narustu vydaju za léky - onkologie

Figure 2.4. Trends in the number of oncology medicines approved and their prices

A: Number of cancer medicines and indications approved by the European Medicines Agency, 1995-2018
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Source: Reproduced from (Hofmarcher et al., 20194)), Comparator Report on Cancer in Europe 2019, hitps://ihe.se/en/publicering/comparator-
report-on-cancer-in-europe-2019/, on 26 February 2020.
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llustrace narustu vydajl za léky z dat OECD

Figure 9.3. Annual average growth in retail and hospital and other non-retail pharmaceutical expenditure, in real terms,
2011-21 (or nearest years)
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1. Includes medical non-durables.
Source: OECD Health Statistics 2023.

StatLink =Zu=ra hitps:/stat.link/7v5pki

HEALTH AT A GLANCE 2023 © OECD 2023

Analyza maloobchodnich farmaceutickych vydaji poskytuje pouze ¢aste¢ny obrdzek o ndkladech na Iéciva ve zdravotnictvi. Vydaje na léky

v nemocni¢nim sektoru obvykle predstavuji o 20 % vétsi naklad neZ jsou maloobchodni vydaje (Morgan a Xiang, 2022). Za posledni desetileti vydaje
nemocnic na léky vyrazné vzrostly, ¢astecné kvili ndstupu novych terapii, zejména v onkologii a imunologii (IQVIA Institute for Human Data Science).
Nemocnicni a dals$i nemaloobchodni farmaceutické vydaje rostly rychleji nez vydaje na maloobchodni Iéky ve vétSiné zemi, s nejvysSim rlistem sazby
v N&mecku, Spanélsku a Ceské republice.
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Zastoupeni LP v cenovych pasmech ve vyrocni zprave SUKL

Tab. 28 Pfehled po&tu kddh LP/PZLU v cenov veh pasmech MC SCALU dle mésicd

Pasmo CP o1 o2 03 04 05 o6 o7 o8 o9 10 11 1z
Do 20 KE vietné 20 20 20 20 20 20 20 18 10 9 S S
Mad 20 K& do 50 KE 279 288 285 282 278 276 273 253 247 242 236 237
vietné

Mad 50 K& do 100 KE 720 714 FOGE FOTF 70O FOO FO2 663 &45 &50 &53 654
vietné

Mad 100 K& do 200 KE az22 921 911 914 299 8a7 896 8ED 852 850 857 855
vietné

Mad 200 KE do 300 KE 552 538 533 528 522 519 517 495 479 477 476 482
vietné

Mad 300 K& do 500 KE 450 453 452 450 449 450 453 443 433 443 445 443
vietné

Nad 500 KE 620 615 615 613 614 618 615 605 592 612 G633 G
do 1l 000 KE vietné

Nad 1 000 K& 511 511 503 506 512 516 519 527 526 527 527 531
do 2 000 KE vwietné

Mad 2 000 KE 206 207 209 210 212 212 213 208 205 211 222 223
do 3 000 KE wletné

Mad 3 000 KE 262 262 261 264 263 268 272 2686 263 264 262 268
do 5 000 K& wlEetné

Mad 5 000 K& 258 257 257 257 258 257 263 256 251 252 255 254
do 10 000 K& wietné

Mad 10 000 KE 199 198 196 202 205 208 212 209 206 208 212 217
do 20 000 K& wEetné

Mad 20 000 KE B85 91 T4 =12 a8 o8 a8 96 =) o7 105 109
do 30 000 KE véEatné

Mad 30 000 KE (=12 =13 &7 &9 73 77 78 77 FA=) 81 B4 95
do 50 000 KE viEetné

Nad 50 000 KE 110 119 153 161 163 170 176 170 173 181 189 193
do 100 000 KE vEetné

MNad 100 000 KE 75 81 92 93 92 S o7 94 95 95 =1 =151
Pofet kédd 5345 5341 5354 5372 5358 5380 5404 5249 5157 5199 5261 5 310

IDRAVI2030

S ohledem na strukturu Iécivych pripravk( (tab. 28) Ize
konstatovat, Ze pocty léCivych pripravkd v uvedenych
pasmech dle maximalni ceny v jednotlivych mésicich roku
2022 se snizovaly spiSe v nizSich pasmech. K
nejvyraznéjsSimu snizeni po¢tu kodd doslo v pdsmu nad
300 K¢ do 500 K¢ vcetné. Ve vyssich pasmech, kde
dochdzelo k navyseni poctu kédu, byl nejvétsi narust
zaznamenan v pasmu nad 50 000 K¢ do 100 000 K¢ véetné.

VYVOJ PRUMERNYCH CEN PRO KONECNEHO
SPOTREBITELE

V roce 2022 nedoslo ke zméné obchodnich prirazek ani ke
zméné DPH, kterd i v roce 2022 v pfipadé lécivych
pripravkd Cinila 10 %. U lécivych pfipravkd, které jsou
regulovany maximalni cenou (maximalni cenou
stanovenou ve spravnim fizeni a obchodni pfirazkou dle
Cenového predpisu), doslo k narlstu primérné ceny pro
konec¢ného spotrebitele o 8,4 %. K nejvétSimu narlstu
primérnych cen doslo v cenovém pasmu nad 10 000 K¢.
nejvétsimu snizeni doslo v pasmu nad 2 500 az 5 000 K¢. U
|éCivych pripravkl, které jsou regulovdny ozndmenou
cenou a obchodni pfirdzkou (dle Cenového predpisu a
Cenového rozhodnuti), doslo k sniZzeni primérné ceny pro
konecného spotrebitele 0 1,9 %, pficemz nejvétsi narUst je
v pasmu nad 10 000 K¢. K nejvétSimu snizeni doslo v
pasmu nad 500 az 1 000 K¢ vcetné.

~
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Pozice CR v mezinarodnim srovnani schvalovani lé¢ivych pripravk *

Figure 3.2. Percentage of sample product/indication pairs by approval and coverage status across
OECD/EU countries

A: Based on total sample of 109 product/indication pairs

[ approved and covered Il approved but not covered I not approved 0 nodata provided
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Priklad studie srovnavajici pristup k novym onkologickym pripravkiim
/ indikacim v ramci OECD/EU

Studie byla provedena na 31 vzorcich onkologické 1é¢by novy produkt/nova indikace. Symbol b)
znamena, ze lécba je schvalena ( dostupna) ale neni stanovena uhrada, symbol a) Ié€¢ba neni
schvdlend, Cislo pocet mésicl od registrace po ziskani Uhrady.

Primérna délka ¢asu od registrace po ziskani Uhrady byla od 10 do 56 mésicU, v zavislosti na
zajmu drzitele registrace lék do zemé uvadét, s odkazem na odliSné narodni regulacni procesy a
financni moznosti zemée.

CR méla t.¢. 12 hrazenych terapii z 31, priimérna délka od registrace po vydani rozhodnuti o
Uhradé 41 mésic.

-
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Table 3.3. Time between first marketing authorisation and granting of coverage in subsequent OECD/EU countries for product/indications

.. approved since 2014 (n=31 pairs)
Doba pristupu

k nov ém u Active ‘ First marketing ‘ Time since first marketing approval and subsequent granting of coverage in each country in months
] B Indication Substance approval (number of pairs approved and covered, with available information on date of coverage decision?)
on kologlckemu ‘ Country Date BEL CYP CZE EST FRA GBR GRC HUN IRL LVA MLT NOR SWE CHE ISR2 JPN KOR
v 18 8 12 12 17 20 12 8 18 4 17 19 23 0 4 10
pri praVku / Metastatic abemacicib = USA Sep-17 : 2]1 : ]h : }b : :‘h : 1}:-' : 111 : ]h o b : }h [ }ﬂ mb : 231 [ 2]1 : 2}2 {212 [2111 : }h
indikacim gﬁi:: olaparib USA Dec-14 b b b b b b b b b a b b b 20 13 43 b
. . palbociclib USA Feb-15 34 38 b 55 37 34 40 44 40 b 42 28 25 35 33 33
se VvV ramci ribocicib ~ USA Mar-17 17 13 JBE c 9 15 19 23 25 b 13 10 27 10 a a
OECD/EU talazoparib USA Oct-18 b a b b b b b b a b b b b a a a a
. Non-small alectinib JPN Sep-15 29 b 48 b 35 35 b 37 26 b b 33 26 23 4 2 25
Zemi ||s| cell lung atezolizumab USA May-16 22 b b 42 33 ¢ b 29 34 b b 21 21 14 8 23 20
cancer brigatinb =~ USA Apr-17 b b b b b 23 b b 2 b b 30 20 a 9 a | 24
ceritinib USA Apr-14 32 b 64 56 31 26 22 b 32 b b 52 20 41 9 25 28
dacomitinib USA Sep-18 b b L. b b 11 b b 14 b b 14 9 b a 5 a
durvalumab UsSA May-17 24 b o 30 b 24 b b b b b 29 20 16 8 15 b
lorlatinib JPN Sep-18 b b b b b b b b 13 b b b 12 B " 2 A
necitumumab USA MNov-15 b b b b b c b b a b b a b a b b a
nivolumab USA Dec-14 25 33 39 b 52 35 c 46 45 b 53 36 38 16 1 12 32
osimertinib USA Nov-15 13 26 38 40 44 12 15 b b b b b 46 33 2 6 25
pembrolizumab USA Oct-15 ¢ 26 40 38 19 15 16 d 30 b b 1 28 23 d 16 d
ramucirumab USA Apr-14 b b b b b ¢ b b a b b b ¢ 23 b 26 b
Colorectal nivolumab USA Dec-14 a a a a a a a a a a a a a 16 1 a b
cancer ' pembrolizumab USA Sep-14 a a o a a a a a a a a a a 60 4 51 b
ramucirumab USA Apr-14 b b ., b 31 b b b b b b b ¢ 23 b 25 b
trifluridine / JPN Mar-14 43 b 42 66 42 29 45 b 35 57 b 4 30 43 a 2 a
tipiracil

Melanoma binimetinib USA Jun-18 17 a L, b 14 8 b b 11 b b 15 9 a a 8 a
cobimetinib CHE Aug-15 28 b 34 b 18 ¢ 18 38 32 34 b ¢ b 9 17 a b
encorafenib USA Jun-18 17 a b b 14 8 b b 11 b b 15 9 a 7 12 a
nivolumab JPN Jul-14 21 22 29 28 29 19 19 28 39 b 58 16 33 21 6 2 43

Unclassified

OECD HEALTH WORKING PAPER NO. 123



Doba pristupu k novému onkologickému pripravku / indikacim se v ramci OECD/EU zemi lisi

Active First marketing Time since first marketing approval and subsequent granting of coverage in each country in months
Indication Substance approval (number of pairs approved and covered, with available information on date of coverage decision?)
Country Date BEL CYP CZE EST FRA GBR GRC HUN IRL LVA MLT NOR SWE CHE |ISR? JPN KOR
(18) (8 (12 (12 (1) (200 (12 (8 (18 (4 (2 (17) (19 (23 (20) (24 (1)
Melanoma = pembrolizumab USA Sep-14 20 20 40 26 28 13 17 26 21 48 b 14 H 36 4 29 41
(cont.) talimogene USA Oct-15 b a b b b 1 b b b b b b b 2% b a a
laherparepvec
Multiple daratumumab USA Nov-15 ¢ 33 45 36 43 28 18 c 29 b b 23 c 19 14 24 41
myeloma elotuizumab = USA Nov-15 22 b 34 b b b b b b b b b b2 14 12 b
ixazomb = USA Nov-15 23 b| 39 b3 21| 25 b 37 b o b 30 29 14 18 b
 panobinostat ~ USA  Feb-15 22 0 bl 37 bl 23| 24 v v o b 47 b b . 6 9
Average length of time per country for pairs studied 24 26 41 40 31 20 23 33 28 41 56 27 23 25 10 17 31
Median length of time per country for pairs studied 22 26 40 38 3 20 19 31 29 38 54 24 21 23 9 15 30

Note: a = product/indication pair not approved (or not launched); b = product/indication pair approved but not covered; ¢ = product/indication pair approved and covered but no information on date; d = no
data provided for that product/indication pair.

Australia, Chile, Denmark, Germany, Lithuania and the United States did not provide sufficient data to calculate this time difference. In Israel, coverage decisions are made once a year (during October-
December) for the whole country and all care settings, and take effect in January of the following year. In some cases, coverage decisions may precede formal marketing authorisation.

1. Belgium, France, the United Kingdom (England), Greece, Hungary, Norway, and Sweden provided information on dates only for a subset of all pairs indicated as “approved and covered”.

2. For products with several indications, data represent product-level dates only. Indication-specific dates are not available.

Source: Authors based on 2019 OECD survey on challenges in access to oncology medicines.
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Celkovy pocet pacientu lécenych centrovymi léky dle diagnostickych skupin ‘

Segment Celkovy pocet lécenych pacienti
(sefazeny dle nakladd 2022) 2019 2020 2021 2022
Onkologie - solidni nadory 12 518 12 647 14 088 17 987
Hemato(onko)logie 8426 8 945 8 946 10 222
Neurologie 13 695 15 869 18 308 21 162
Infekce 6 519 6 294 6116 7 002
Travici soustava 6 496 7123 7 990 9430 Vysoce inovativni a centrova
Revmatologie 9 392 10 304 11 442 13 629 o . . .
Oftalmologie 11 669 14 122 16 456 19 407 lecba predstavuje velmi
Dermatologie 2 676 3 005 3573 4 891 V\’lznamny' Segment péée, do
Metabolické vady 189 193 216 299 néhOi Spada’ péée (0] Vllce ne%
Spinalni muskularni atrofie - - - 133 110 000 paCientﬁ.
Dychaci soustava 1094 1164 1 285 1601
Obéhovy systém 804 878 885 1038
Endokrinologie 1135 1632 2 398 3143
Imunitni systém 402 482 487 685
Nefrologie 0 22 49 66
Pohybova soustava 500 298 135 110
Celkem 75235 82 575 91 986
ZDRAVJZ'AUQU
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Vyvoj segmentu centrové lécby v makropohledu

Epidemie COVID-19 velmi vyznamné zasahla i segment centrové Predikce celkového objemu nakladii pro roky 2023
péce. V letech 2020 a 2021 byla ¢astecné omezena dostupnost a 2024 kalkuluje populaéni epidemiologické trendy,
péce a rovnéz narostla mortalita ve vybranych skupinach lécenych vliv generifikace 1é¢iv i nastup novych technologii a
pacientl. Rok 2022 nasledné prinesl prudky naruast v nakladech i v indikaci dle vysledkii Horizon scanningu. Novych
poctu nové lécenych pacientu, ¢astecné v dlisledku dopliované indikaci lécby vyznamné pribyva, v roce 2024 budou
diagnostiky po epidemii a ¢astecné v dlsledku nardstu novych generovat vice ne# 7,2% celkového objemu nakladi
indikaci. Tyto vykyvy znemoznuji objektivni sledovani meziro¢nich na centrovou pééi.

zmén, proto byl jako zaklad pro nasledné predikce kalkulovan

primérny naklad za roky 2021 a 2022.
Pravdépodobny rist naklada

2024 vs. 2022: 20,7%

Financni objem: cely segment |
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SOUHRNNA predikce nakladd na centrovou léébu *

Kumulativni model 2021 -> 2022 -> 2023 -> 2024

Naklady (tis. Kc)

Realné naklady Redlné naklady Predikce naklad Horizon scanning 2024 |G HICEGEIEL TGN ] ¢
2021 2022 pro rok 2023 (nové indikace) 2024 (véetné HS)

21978 910 27 129 150 28 462 389 2 388 390 32731430

NN\ /

Vyvoj celkovych ndkladi v segmentu centrové 1écby se vyviji jednoznacné podle progresivniho modelu (epidemiologicky
vyvoj s rostouci prevalenci lécenych a vysoky pocet novych indikaci). Dlouhodoba predikce vyvoje z roku 2018 odhadovala

naklady pro rok 2023 ve vysi cca 27 mld. a pro rok 2024 cca 29 mld K¢.

Realita dosavadniho vyvoje se zapocitanim vlivu stavajici inflace tyto predikce priblizné potvrzuje.
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SOUHRNNA predikce nakladd na centrovou léébu 2021 -> 2022 -> 2023 -> 2024

Naklady ( K¢)

Segvment dle naklads Predikce nakladu -y - Predikovana relativni
(sefazeny dle nakladu 2022) Redlné naklady 2021 Realné naklady 2022 pro rok 2023 (véetné y:;’: !;e)ky JEILEC zména (vcetné HS) 2022
HS) vs. 20248

Onkologie - solidni nadory 5033 594 7 200 869 7 539 643 1137270 27,06%
Hemato(onko)logie 3652 170 4549913 4 853 808 152 520 5203175 16,34%
Neurologie 1 512 044 592 844 663 920 0 . 922849 55,66%
Neurologie 2 3766 168 3672661 3830 997 0 3869307 5,35%
Neurologie 3 708 943 - - _
Infekce 1724 839 2 026 560 2 063 270 ! 2269597 11,99%
Travici soustava 1786 484 1969 875 2 255 202 166 520 2514287 27,64%
Revmatologie 1551831 1847073 1958 307 ! 2099887 13,69%
Oftalmologie 1302073 1595 951 1593913 ! . 1737366 8,86%
Dermatologie 811 657 1095 277 1163 230 ! 1395876 27,44%
Metabolické vady 751 605 770 509 768 322 457 550 . 1274899 65,46%
Dychaci soustava 1 203 628 262 157 251524 62 090 345219 31,68%
Dychaci soustava 2 277 266 316 821 347 541 0 406623 28,34%
Obé&hovy systém 305 203 503 780 508 818 ! 508818 1,00%
Endokrinologie 215 308 322115 341 264 ! . 433405 34,55%
Imunitni systém 108 166 299 806 298 044 226 350 - 479904 60,07%
Nefrologie 13 875 20 150 22286 ! 29195 44,89%
Osteopordza 4488 3909 2301 - -64,10%

27 838 094/ )
CELKEM 21978 910 27 129 150(2) 28 462 389 2 388 390 - 20,65%
(1) Teoreticky dopad HS na predikci v daném roce. Definice dle Uhradovd vyhldska 2022, vyhldska byla vyddna ve Shirce zdkoni pod & 396/2021 Sb.
(2) Bez SMA * Dychaci soustava 1 (astma - J45, CHOPN - J44); Dychaci soustava 2 (idiopatickd plicni fibréza - J84.1, intersticidini pneumonie
(3) Po korekci na vliv generifikace - 184 ); Neurologie 1 (epilepsie - G40, narkolepsie, migréna - G43, Parkinsonova choroba - G20, substitu¢ni Ié¢ba); Neurologie

2 (roztrousend sklerdza - G35); Neurologie 3 (spindlni svalovd atrofie - G12)




Srovnani vyvoje za Q1-Q3 2018-2023: cely segment centrové lécby

Zdroj dat: NRHZS

Celkové naklady v tis. K¢ Pocet unikatnich pacientti na |écbé Pocet pacientomésicti na l1écbé
o
o o o o o
. £ 5 5 8 -2 388883 - & ¥ 8 8 °
Q1-Q3 2018 _ 13 628 780 Q1-Q3 2018 - 59 247 Q1-Q3 2018 - 428 228
a1-032019 [N 1 142 584 ai-a32019 [N 67 978 Q1-Q3 2019 _ 474 233
a1-a32020 [ 15277922 Q1-Q3 2020 _ 75 676 Q1-Q3 2020 _ 523 042
Q1-Q3 2021 18 074 569 Q1-Q3 2021 88 025 Q1-Q3 2021 648 200
Q1-Q3 2022 _zo 793471 Q1-Q3 2022 _ 100 550 Q1-Q3 2022 _ 690 149
Q1-Q3 2023 _39 337 Q1-Q3 2023 _ 116071  Q1-Q3 2023 _ 790 616
Naklady za 2023 Pocet lé¢enych za 2023 Pocet pacientomésicl na lécbé 2023
rostly v relaci k roku 2022 rostl v relaci k roku 2022 rostl v relaci k roku 2022
koeficientem 1,13 koeficientem 1,15. koeficientem 1,15.
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Horizon scanning: souhrn dopadu do rozpoctu

Celkovy dopad HS 2024 (v mil. K¢) Celkovy dopad HS 2025 (v mil.K¢)

Segment (sefazeny dle 2025:dopadv 2026: dopadv
celkovych nakladii 2021) 1.roce 2.roce

Segment (sefazeny dle 2024:dopadv  2025: dopad v
celkovych nakladii 2021) 1.roce 2.roce

Onkologie - solidni nadory 1823 2 629 Onkologie - solidni nadory 1348 2 040
Neurologie 101 182 Neurologie 620 951
Hemato(onko)logie 323 508 Hemato(onko)logie 1801 1439
Travici soustava 0 0 Travici soustava 38 45
Infekce 0 0 Infekce 69 124
Revmatologie 0 0] Revmatologie 0 0
Oftalmologie 0 0 Oftalmologie 317 380
Dermatologie 0 0 Dermatologie 0 0
Metabolické vady 461 535 Metabolické vady 55 68
Dychaci soustava 131 138 Dychaci soustava 402 380
Obéhovy systém 0 0 Obéhovy systém 189 370
Endokrinologie 0 0 Endokrinologie 0 0
Imunitni systém 148 135 Imunitni systém 11 21
Nefrologie 0 0 Nefrologie 95 100
Osteoporadza 0 0 Osteoporodza 0 0
CELKEM 2986 4129 CELKEM 4 945 5987
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Komentovany vvstup HS pro rok 2024 po diagnostickych skupinach

Horizon

Segment

scanning 2024 Komentar

1.rok (mil. Kc¢)

u 3 LP KEYTRUDA, OPDIVO, LYNPARZA bylo u v roce 2024 vydano nejméne 2 rozhodnuti o rozsifeni podminek

Onkologie - solidni nadory 1822 Uhrady, z toho se jednalo vétsSinou o 1 novou indikaci. 14 rozhodnuté VILP karcinomu prsu, ledviny, mocového
méchyfe, déloZniho hrdla, ledviny atd., z novéjsich indikaci Ca vajec¢nikd, urotelidlni Ca.

Neurologie 101 290 % rozéll'Fenl' hrazenych indikaci [ékd pro 1é¢bu v indikaci RS, jedno stanoveni LPVO (orphan) epil. encefalopatie
- Dravetové syndrom
celkem 9 polozek LP, pfedevsim na lé¢bu akutni myel.leukémie, velkobunécény lymfom, mnohocetny myelom,

Hemato(onko)logie 324 lymfocytarni a myeloidni leukémie (ADCETRIS, POLIVY, SARLISA, REVLIMID, INREBIC novy LP, BRUKINSA, TIBSOVO
novy LP, VENLYXTO))

Travici soustava 0

Infekce 0

Revmatologie 0

Oftalmologie 0

Dermatologie 0

Metabolické vady 461 90% ro'zhodnut!' o LPVO genetickY podmll'néné onemocné?i , nové,indikace hypofosfatémic.a., progresivni .
neurofibromatdsa, achondroplazie, novy vstup LP v terapii SMA, Uhrada ELFABRIO v terapii Fabryho nemoci

. , Nové hrazené indikace uz dfive hrazenych Iékd SYNAGIS (respiracni syncytidlni vir onemocnéni u déti) a DUPIXENT k

Dychaci soustava 131 . " wvps y . L - .
uhradé terapie tézkého astmatu pribyla terapie indikaci chronicka sinusitida s oboustrannymi nosnimi polypy

Obéhovy systém 0

Endokrinologie 0

Imunitni systém 148 *do prehledu jsou zafazeny 7adosti o stanoveni MC a VaPU podané v 2. poloviné r. 2023 a7 dosud a nasledné budou zafazeny 7adosti podané do

. 30.6.2024, zahrnuty jsou i Zadosti, kde Zadatel uvadi nulovy finan¢ni dopad, protoze vysledna realita financ¢niho dopadu je vétsinou odlisna od podané

Nefrologie 0 s3dosti

Osteopordza 0

CELKEM 2 986

anAvjngn
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Komentovany vystup HS pro rok 2025 po diagnostickych skupinach

Horizon
Segment scanning 2025 Komentar
1.rok (mil. K¢)
Ca plic, stitné zlazy, pohrudnice, prsu, ledvin, kliZze, prostaty, délozniho hrdla. Nové hrazena indikace seréznim ¢i
Onkologie - solidni nadory 1348 endometridlni epitel. Ca vajecnik(, vejcovodu. Celkové 16 Zadosti o stanoveni Uhrady, z toho institut VILP vyuZilo 7
ZadatelU.
Neurologie 620 Nové hrazené LP v indikaci myastenia gravis SOLIRIS a VYVGART, epilepsie nebo epileptické encefalopatie FANTEPLA a
EPIDYOLEX, myotonie NAMUSCLA, profylaxe migrény AQUIPTA
14 Zadosti o stanoveni Uhrady, nové uhrady v indikaci KEYTRUDA CD30+ pozitivni Hodgkinlv lymfom
. relabujici/refrakterni HL, AYVAKYT agresivni mastocytdsa, multicentrickd Castlemanova choroba SYLVANT, vice nez
Hemato(onko)logie 1801 . "y o v vy . . o
jedna zadost v indikacich mnohocetny myelom, velkobunéény B-lymfom, noéni hemoglobinurie
Travici soustava 38 prevazné uhrady v indikacich Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida, syndrom kratkého streva
Infekce 69 nova uhrada v indikaci chron.hepatitida D HEPCLUDEX , novy LP LIVTENCITY refrakterni cytomegalovirova infekce
Revmatologie 0
Oftalmologie 317
Dermatologie 0
Metabolické vady 55 dédiéné.tralnsth}/'r?tir)(.)vé amyloicljézla s polynleuropatil' AMVUTTRA, Pompeho nemoc POMBILITY +OPFOLDA,
progresivni familiarni intrahepatalni cholestaza BYLVAY a Cuschinguv syndrom ISTURISA
Dychaci soustava 402 Prevainé lécba astmatu NUCALA, TEZSPIRE, FASENRA, plicni fibrézy OFEV nebo cystické fibrozy KAFTRIO
Obéhovy systém 189 CAMZYOS nova terapie v 1écbé sympt. hypertrofické obstrukéni kardiomyopatie (NYHA trida II-111)
Endokrinologie 0
Imunitni systém 11 lupus erythematodes LUPKYNIS
Nefrologie 95 nova terapie JINARC zpomaleni progrese renal. insuficience (Autosomal dominant polycystic kidney disease (ADPKD)
Osteoporodza 0
CELKEM 4 945
ZDRAVI2030
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HS 2030 v genové terapii: soucasnost a vyhled

Pfehled 1ékl se stanovenou maximdlni cenou rozhodnutim SUKL a pfehled aktudlniho stavu distribuce v CR:

NAZEV LEKU DOPLNEK NAZVU

EBVALLO 2,8-7,3X10"7BUNEK/ML INJ DIS 1-6X1ML neobchoduje se data DIS
KYMRIAH 1,2X1076-6X10"8BUNEK INF DIS 1 NEBO VICE VAKU(50ML)

LUXTURNA 5X10712VG/ML INJ CSL LQF 1X0,5ML+2X1,7ML neobchoduje se data DIS
TECARTUS 0,4-2X1078BB INF DIS 1X68ML

YESCARTA 0,4-2X1078BUNEK INF DIS 1X68ML

ZOLGENSMA 2X10713VG/ML INF SOL 1X5,5ML+2X8,3ML

ZOLGENSMA 2X10713VG/ML INF SOL 2X5,5ML+1X8,3ML

Daldi LP registrované v EU/CR: LP Abecma, Breyanzi, Carvykti, Hemgenix, Imglyglic, Roctavian, Skysona, Zolgesma
(59 registrovanych kédt), Zynteglo

IDRAVI2030
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HS 2030 v genové terapii: registrované pripravky v USA (EU/CR) ,
a zverejnéné katalogové ceny (nejsou t.C. regulovany maximalni cenou SUKL)

*nema EU registraci

nazev léku katalogova cena (zdroj web vyrobce, FDA) prepocet na K¢

Abecma 419 5001 USD 97 995 223,36 K¢
Breyanzy 410 300 USD 9 584 608,00 K¢
Carvykti 465 000 USD 10 862 400,00 K¢
Casgevy 2.2 million USD 51 392 000,00 K¢
Hemgenix 3.5 million USD 81 760 000,00 K¢
Imlygic 65 000 USD 1 518 400,00 K¢
Roctavian 2.9 million USD 67 744 000,00 K¢
Skysona* 2.8 million USD 65 408 000,00 K¢
Zynteglo* 3 million USD 70 080 000,00 K¢
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Nove nastupujici vysoce inovativni lécba (genova terapie)

Rok

2020
2021
2022
2023
2024
2025
2026
2027
2028
2029

INTEGROVANY PREDIKTIVNIi MODEL

Definované LP genové Bunécna terapie LP (mil

terapie (mil K¢) Kc)
776 (real) 14
1419 (real) 47
860 (real) 70
1549,08 (real) 104
1177 « 72
1363~ _ 78
1411 S. 70
1422 o 65
1478 572\
S o
1334

CELKEM NAKLADY
(mil K¢&)
790
1467
930
1653
1249
1441
1482
1487
1530
1376

Koeficient rlistu)

Hodnota v mil. K¢

1800,00
1600,00
1400,00
1200,00
1000,00
800,00
600,00
400,00
200,00
0,00

CELKOVE NAKLADY 2020 - 2030

1653,08

0 1530,14
1375,61

1409,06

1466,73

1249,04
'
930,00 =

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

Aktualni modely predikuji vtomto segmentu
celkovy dopad do rozpoctu ve vysi cca 1249
mil. K¢. Soucasny model koriguje na zakladée

dostupnych realnych dat ptivodni predikci z
roku 2018 a pocita s maximalnimi cenami
stanovenymi rozhodnutim SUKL od 2022

(zména cenové regulace u moderni terapie).
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