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Outcomes based risk-sharing (OBRS)

— retrospektivni rozhodnuti o uhradé dle dosazenych vysledku Iécby
individualnich pacientu

— ,schemes between healthcare payers and medical product manufacturers in
which the price, level, or nature of reimbursement are tied to future
measures of clinical or intermediate endpoints ultimately related to patient
qguality or quantity of life”

(Carlson JJ, Sullivan SD, Garrison LP, Neumann PJ, Veenstra DL. Linking payment to health outcomes: a taxonomy
and examination of performance-based reimbursement schemes between healthcare payers and manufacturers.
Health Policy 2010;96:179-90.)
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Testovani uhradoveho modelu nakladnych
leciv v onkologii

Faze projektu:
1. Analyza na urovni zdravotnického zafizeni v/ pacienti MOU

2. Analyza na celonarodni urovni — data ZP

3. Dalsi vyuziti metody OBRS v uhradach personalizované
farmakoterapie — GENESIS
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Metodika sbéru dat na narodni urovni - NRHZS

— NRHZS shromazduje data
vykazana vSemi cca 30 000
poskytovateli zdravotnich sluzeb
zdravotnim pojisStovnam, jedna
se tak o nejsirSi a datove
nejobsahlejSi datovy zdroj v
ramci Narodniho zdravotnického

informacniho systému

IjZIS Ustav zdravotnickyjich informaci a statistiky CR

Institute of Health Information and Statistics of the Czech Republic

Q, cs/en

COVID-19 O NAS NZIS KONFERENCE KOMUNIKACE s UZIS AKTUALITY

Plan shéru dat
Registrace a vstup do registr
Roéni vykazy »

Narodni registr poskytovateld
zdravotnich sluzeb

Narodni registr zdravotnickych
pracovnikd

Narodni registr hrazenych

zdravotnich sluZeb

Narodni zdravotnf registry »
Ostatni rezortni registry »
Ochrana vefejného zdravi 3
Klasifikace »

1S z datovjch souboril €50

1S z datovyich soubor( €SSZ
Doporucené ¢ldnky

Konference NZIS Open 04/2022

Program statistickych zjistovdni na

Registry a sbér dat

Statistické vystupy

Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb

(NRHZS)

Rozsah Gdaja Dokumenty Datové rozhrani

Narodni registr hrazenych zdravotnich sluZeb (NRHZS) byl zfizen
zakonem €. 147/2016 Sb. s G¢innosti od 1. 7. 2016, a to novelizaci
zakona & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach).

Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS) je vyvijen v
ramci plnéni projektu OPZ ,Rozvoj technologické platformy NZIS"
CZ.03.4.74/0.0/0.0/15_019/0002748. Vyvoj registru je provadén v
souladu s principy eGovernmentu a to vyhradné internimi
pracovniky UZIS CR. Ridi se harmonogramem projektu a ramcovym
harmonogramem implementace schvalenym poradou vedeni MZ.
Rémcovy harmonogram naleznete na kapitole 7 Metodického
pokynu k uvedeni registru do produkénino prostfedi. Registr je

Technicky helpdesk

() po-¢t 8.00-16.00, pa 8.00-15.00
[ helpdesk.registry@uzis.cz
& 222 269 999

Metodicky helpdesk

() po-¢t 8.00-16.00, pa 8.00-15.00
[ helpdesk@uzis.cz
% 222 269 998/884

pInén zdravotnimi pojistovnami, kde s kaZdou z nich je na drovni vyvojovych tymud domlouvan individualni
harmenogram, ktery respektuje odlisné implementaéni kroky na strané jednotlivych pojistoven.

Zakladni milniky v realizaci projektu:

» Zahajeni analyzy a vyvoje: Unor 2016

= Vydani prvni vefejné verze metodiky a datového rozhrani: 31. 11. 2016

= Zfizeni registru a zahajeni zkusebniho provozu registru: 20. 12. 2016

» Naplnénf registru zkusebnimi daty ze strany ZP: éerven 2017 - leden 2018

» Zahéajeni produkéniho provozu registru: 31. 1. 2018
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Metodika sbéru dat na narodni urovni - NRHZS

Kritéria pro export dat z NRHZS:
— obdobi 2014 — 2018

— C50 (mBC) a vykazany HVLP Afinitor, resp. C64 (MRCC) a vykazany HVLP Sutent

Pozadovana data:
— rok a meésic narozeni pacienta
— linie IéCby C64 (predchozi IéCba jinym LP pro mRCC)
— delka leCby
— datum zahajeni |éCby = prvni pfedepsany HVLP Afinitor, resp. Sutent
— datum ukonceni |é€by = posledni pfedepsany LP + predpokladana délka IéCby dle ODTD v baleni

— spotreba LP

— pocCet vykazanych baleni hodnoceného LP dle sily pfipravku a velikosti baleni
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— vyse uhrady hodnocenych LP
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Porovnani analyz z MOU A NRHZS



Porovnani analyz z MOU A NRHZS -
everolimus

Registracni studie BOLERO-2 Data MOU 2014 — 2017
Délk Pramérné
. |Délkaleeby| PFs 0S Vék o rumerne PFS 0S
Vek | (mesice) | (mésice) | (mésice)| (roky) | , 1€CPY | nakladyna oo i) | (mesice)
Y) | (mésice) l6&bu
N 485 pacientu 73 pacientt 71 pac. | 39 pac.
median | 62 let 5,50 10,6 31,0 |643let| 598 572491KE | 6,60 | 18,92

Celonarodni data NRHZS 2014 - 2018

N 559 pacientu

median 64 let 5,06 513 052 K¢ -- --
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Baselga J, Campone M, Piccart M, et al. Everolimus in postmenopausal hormone-receptor-positive advanced breast cancer. N Engl J Med. 2012; 366(6):520-9.
Yardley DA, Noguchi S, Pritchard KI, et al. Everolimus Plus Exemestane in Postmenopausal Patients with HR+ Breast Cancer: BOLERO-2 Final Progression-Free Survival Analysis. Adv Ther; 2013; 30:870-884.
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Porovnani analyz z MOU A NRHZS -

sunitinib

Registracni studie Motzer et al.

Data MOU 2013 — 2016

Délk Primérné
. |Délkaleeby| PFs 0S ) o ramerne PFS 0S
W (mésice) (mésice) | (mésice) vek lecby naklady na (mésice) | (mésice)
(mésice) Ié€bu
N 375 pacientu 73 pacientu 61 45
median | 62 let 11,0 11,0 26,4 65,3 let 7,75 632 321 KC 8,18 14,78
Celonarodni data NRHZS 2014 - 2018
N 947 pacient(
median 65 let 5,82 629 765 KC -- --

Motzer RJ, Hutson TE, Tomczak P, et al. Sunitinib versus interferon alfa in metastatic renal cell carcinoma. N Engl J Med 2007; 356:115-124.
Motzer RJ, Hutson TE, Tomczak P, et al. Overall Survival and Updated Results for Sunitinib Compared With Interferon Alfa in Patients With Metastatic Renal Cell Carcinoma J Clin Oncol 2009; 27:3584-3590.
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Stanoveni hranice ucinnosti léCby dle deélky

terapie v RCT

Délka lécby (mésice)

everolimus sunitinib

(BOLERO-2)

(Motzer et al.)

data z registracni klinické studie

5,50

11,0

90 % délky lé&by v RCT

4,95

9,9

85 % délky leCby v RCT

4,675

9,35

80 % délky lecby v RCT

4,4

8,8

75 % délky 1é&by v RCT

4,125

8,25

70 % délky 1é&by v RCT

3,85

7,7

65 % délky lé&by v RCT

3,575

7,15

Délka leCby je ve vSech modelovanych pripadech nad medianem délky léCby komparatora
v registracnich klinickych studiich (exemestan+placebo 3,24 mésicel; INF-a 4 mésice?)

Baselga J, Campone M, Piccart M, et al. Everolimus in postmenopausal hormone-receptor-positive advanced breast cancer. N Engl J Med. 2012; 366(6):520-9.

Yardley DA, Noguchi S, Pritchard KI, et al. Everolimus Plus Exemestane in Postmenopausal Patients with HR+ Breast Cancer: BOLERO-2 Final Progression-Free Survival Analysis. Adv Ther; 2013; 30:870-884.
Motzer RJ, Hutson TE, Tomczak P, et al. Sunitinib versus interferon alfa in metastatic renal cell carcinoma. N Engl J Med 2007; 356:115-124.
Motzer RJ, Hutson TE, Tomczak P, et al. Overall Survival and Updated Results for Sunitinib Compared With Interferon Alfa in Patients With Metastatic Renal Cell Carcinoma J Clin Oncol 2009; 27:3584-3590.

= =
m e
O =



everolimus z dat MOU
100%

pacienti hrazeni ZP

80%

60%

40%

20%
30,1%
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0%

naklady pacienti naklady pacienti naklady pacienti

65% 75% 85% pacienti hrazeni MAH

everolimus z dat NRHZS
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sunitinib z dat MOU
100%

pacienti hrazeni ZP

80%

60% 80,8% 76,8%
40%

20%

49,3%

0%
naklady pacienti naklady pacienti naklady pacienti
65% 75% 85%

53,4%

67,5%
63,0%
32,5%

pacienti hrazeni MAH

sunitinib z dat NRHZS
100%

80%

65,6%

60% 74,5%
40%

20%

25,5%
0%

72,2%
56,8% 59,3%

65,9%

naklady pacienti naklady pacienti naklady pacienti

= =
m e

65% 75% 85%



Testovani uhradoveho modelu nakladnych
leciv v onkologii

Faze projektu:
1. Analyza na Urovni zdravotnického zafizeni v’ pacienti MOU

2. Analyza na celonarodni Grovni — data ZP v registr NRHZS

3. Dalsi vyuziti metody OBRS v uhradach personalizované

farmakoterapie — GENESIS
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Zaverem...

Kroky potrebné k implementaci outcomes-based uhrad LP:

1. Nastaveni hranice ucCinnosti (respondér x non-respondér) na zaklade
oCekavané delky lecby vyplyvajici z dostupnych klinickych dat (RWE)

/ registracni studie

2. Individualni analyza delky trvani leCby — datum vystaveni receptu
HVLP (vykazy ZP) + predpokladany pocCet dni nasledné terapie dle

ODTD v baleni 0
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Dekuji Vam za pozornost!

CZECRIN
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