
Úhradové mechanismy a 
dostupnost léčivých přípravků pro 

vzácná onemocnění v ČR

Tomáš Doležal
Institut pro zdravotní ekonomiku 
a technology assessment
VALUE OUTCOMES s.r.o.



OSNOVA - OTÁZKY

• Q1: Jaké má orfan (OMP) možnosti dostat se v ČR k pacientům?

• Q2: Jaký je vývoj vstupu do úhrad a nákladů za posledních 5 let?

• Q3: Pomáhá OMP systém vysoce inovativních LP?

• Q4: Jak dále?



Q1: Jaké má orfan (OMP) možnosti dostat se 
v ČR k pacientům?



JAK SE DOSTANE LÉK K PACIENTŮM

EVIDENCE
(RCT, jiná)

Registrace
(EMA, 
SUKL):

HTA proces
Ne/Zařazení
do úhrady

Souhrn údajů
o přípravku

Preskripční/
indikační
omezení



SPRÁVNÍ ŘÍZENÍ VEDENÉ SUKLEM

Hodnotící
zpráva

Rozhodnutí

Odvolání
k MDz

Žádost MAH

Žádost ZP

Revize

Podnět

Odborné
společnosti

MAH

ZP

MAH

ZP



CO MUSÍ NOVÉ LÉKY V ČR SPLNIT

• Jsou regulované maximální cenou výrobce (průměr tří nejnižších zemí v koši 19 EU států) a 
maximální úhradou ze zdravotního pojištění (založené na úplně nejnižší ceně v EU)

• Mohou být zařazeny do skupiny s generickými léky a dostat úhradu na úrovni nejnižšího 
generika

• Je přísně posuzována účinnost a bezpečnost – hledají se zaměnitelné terapie/referenční 
skupiny

• Ve většině případů je jejich úhrada/použití omezena na úzké skupiny pacientů ve srovnání s 
registrací EMA/QALY

• Musí předložit farmakoekonomické analýzy a dostat se pod hranici ochoty platit (náklady na 
získaný QALY)

• Zdravotní pojišťovny požadují omezení počtu léčených pacientů/finanční stropy, při jejich 
překročení hradí léčbu výrobce



JAK MOHOU BÝT OMP V ČR HRAZENY

řádná trvalá 
úhrada

podmínka WTP<1,2 
mil. Kč/QALY

regulovaný budget 
jistota

VILP = 
dočasná 
úhrada

V 1. kole nemusí splnit 
WTP, ale žadatel se musí 
zavázat, že bude hradit 
terapii při neúspěchu 

trvalé úhrady

dočasná 
jistota

individuální 
= §16

Individuální žádost na 3 
měsíce, obtížný 

schvalovací proces, čím 
dál tím složitější

nejistota



ZÁKON 48/1997 SB.

• § 39b Zásady stanovení nebo změn výše a podmínek úhrady léčivých 
přípravků

• Kriteria hodnocení
– terapeutická účinnost a bezpečnost 
– závažnost onemocnění
– nákladová efektivita – náklady a přínosy na jednoho pojištěnce a celkové náklady na zdravotní 

péči hrazenou ze zdravotního pojištění
– veřejný zájem
– vhodnost cesty podání, formy, síly
– obvyklé dávkování
– nezbytná délka léčby 
– míra součinnosti osoby, které je podáván 
– jeho nahraditelnost jiným léčivem 
– předpokládaný dopad úhrady na finanční prostředky zdravotního pojištění 
– doporučené postupy odborných institucí a odborníků, a to vždy z hlediska nákladové efektivity a s 

ohledem na dopad na finanční prostředky 

jen technické prvky

Dvě fáze:  1. Metodicky správné provedení?
2. Jak naložit výsledkem?

§ 15/6 (d) Ústav nepřizná úhradu, jde-li o léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské 
účely, které nesplňují podmínky účelné terapeutické intervence 
§ 15/7 Účelnou terapeutickou intervencí se rozumí zdravotní služby poskytované k prevenci 
nebo léčbě onemocnění za účelem dosažení co nejúčinnější a nejbezpečnější léčby při 
zachování nákladové efektivity.



NYNĚJŠÍ STAV POUŽÍVÁNÍ KRITÉRIÍ § 39B (2) ZOVZP

Parametr Hodnocení SUKLu Vliv na rozhodování

Účinnost a bezpečnost hlavně popisné nejasný – není metodika

Závažnost onemocnění jen u VILP nulový (jen v CEA)

Nákladová efektivita Dominantní pro 
rozhodnutí/fixní WTP

významný pro risk-
sharing

Veřejný zájem Není jasně definován má vliv, ale nevíme jaký

Nahraditelnost jiným 
léčivem

jen u VILP nulový (jen v CEA, ale 
zase velká nejistota)

Dopad na rozpočet Dominantní pro 
rozhodnutí, ale bez 
hranice

bez souhlasu ZP „nejede 
vlak“…..nyní na stole 
metodika (16 mil./rok)

Doporučené postupy OS Není silný argument velmi nízký



VZTAH MEZI OFICIÁLNÍ A MIMOŘÁDNOU ÚHRADOU

• Aplikace § 16:
– Příslušná zdravotní pojišťovna hradí ve výjimečných případech 

zdravotní péči, jinak zdravotní pojišťovnou nehrazenou, je-li její 
poskytnutí z hlediska zdravotního stavu pojištěnce jedinou 
možností zdravotní péče.

• Kdy je možné:
– LP, které neprošly správním řízením o VaPÚ
– Před dokončením správního řízení o VaP úhrady (neodkladné 

případy)
– Pokud se objeví nové skutečnosti (indikace, studie, výpadek 

jiného LP)
– Pokud nejsou podmínky IO vykonatelné/aplikovatelné (nutná 

snaha o nápravu přes SUKL)



VZP: ÚHRADY NA § 16 

V roce 2016 a 2017 
cca 1 mld. Kč

= zafungovala brzda 
nepřidání peněz



ZMĚNA FINANCOVÁNÍ §16 ZOVZP

Dříve (do roku 
2016)

Při schválení §16 
následovala úhrada 
nad rámec rozpočtu 

Nemocnice 
nebránily

Nyní (od roku 
2016)

Při schválení §16 
úhrada v rámci „S“ 

rozpočtu

Nemocnice 
„filtrují“ žádosti



3 NEGATIVNÍ ZPRÁVY PRO OMD 2017

• Fixace hranice ochoty platit na 1,2 mil. Kč/QALY

– není valorizována při růstu HDP, je „nepropustná“ (kauza LEVACT)

• Metodika zdravotních pojišťoven a regulace maximálního dopadu na 
rozpočet

– maximální dopad 16 mil. Kč/rok, možné zvýšit jen při evidenci významné 
inovativnosti

• Odklon od možnosti uplatňovat ostatní kritéria v rámci MCDA

– CEA je dominantním parametrem pro rozhodnutí, pokud není pod WTP, ostatní 
parametry nehrají roli (kauza MEPACT)



Q2: Jaký je vývoj za posledních 5 let?
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Léčivé přípravky (LP) se statusem orphan a LP s brandem orphan 
ve SCAU 

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2

ADEMPAS 1 1 1 1 1 1 1

AFINITOR 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

ALDURAZYME 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

ATRIANCE 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

BUSILVEX 1 1 1 1 1 1 1 1 1

CARBAGLU 1 1 1 1 1

CYSTADANE 1 1 1 1 1

DIACOMIT 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2

ELAPRASE 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2

ESBRIET 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

EVOLTRA 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

EXJADE 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2

FABRAZYME 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

FIRAZYR 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

GAZYVARO 1 1 1 1 1 1 1

GLIVEC 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

ILARIS 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

IMNOVID 1 1 1 1 1 1 1 1

INCRELEX 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

INOVELON 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

KUVAN 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

LITAK 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

LYSODREN 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

MEPACT 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

MOZOBIL 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

MYOZYME 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2

NAGLAZYME 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

NEXAVAR 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

NPLATE 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

OFEV 1 1 1 1

ONSENAL 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

ORFADIN 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2

PRIALT 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

REPLAGAL 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

REVATIO 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2

REVLIMID 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

REVOLADE 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

SOMAVERT 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

SPRYCEL 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2

SUTENT 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

TASIGNA 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

TOBI PODHALER 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

TORISEL 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

TRACLEER 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

TRISENOX 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

VENTAVIS 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

VIDAZA 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

VOLIBRIS 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

VPRIV 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

XYREM 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

YONDELIS 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

ZAVESCA 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Status orphan Pouze brand orphan bez aktivního statusu 
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Vývoj počtu léčivých přípravků se statusem orphan

45

55

45
43

454544
40

35

20152011 20132012 2014 2017 (1-6)20162009 2010

46%

2010

67%

33%

20112009

54%
72%

53%

2013

57%

2014

47%

2012

48%

52% 54%

46% 43%

28%

60%

2017 (1-6)

40%

2016

37%

63%

2015

SCAUOstatní

Podíl LP se statusem orphan s úhradu ve SCAU

Počet unikátních LP se statusem orphan v distribuci
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Velikost trhu LP se statusem orphan v cenách původce a 
maximálních úhradách pojišťoven

1 419

92

1 511
1 317

1 293

23

197

648

1 710

844

1 150

1 115

35

2732371 290

1 437

1 643

1 406

55

1 701

1 646

1 204

1 113

91 172

1 118

Objem trhu v cenách původce [mil. Kč / %]

Ostatní SCAU

2016

23%

77%

2017 (1-6)

2%

2010

94%

2009

3%

97%98%

6% 14%

87%

20152014

13%

84%

16%

86%92%

2011

8%3%

2012 2013

97%

1 684

82

1 766
1 513

1 492

20

185

739

1 904

924

1 384

1 357

27

2562221 525

1 648

1 850

1 628

45

1 986

1 941

1 430

1 347

84 160

1 365

2016

23%

77%

2017 (1-6)

2%

2010

94%

2009

3%

97%98%

6% 14%

87%

20152014

13%

84%

16%

86%92%

2011

8%3%

2012 2013

97%

Maximální úhrady pojišťoven. SCAU nebo podle §16 zákona č. 48/1997 Sb. [mil. Kč / %]
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Maximální úhrady pojišťoven podle LP se statusem orphan v roce 
2016 

název

počet balení

sum / ceny původce

max. úhrady

% max úhrady
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Velikost a podíl jednotlivých skupin LP v maximálních úhradách 
zdravotních pojišťoven

32 931

23 092

8 915

924

13 785

1 850

44 751

11 668

1 525

43 820

15 819

57 944
61 562

1 904

43 840

59 45557 978

1 430

10 574

59 091

1 384

10 242
6 944

46 080 47 464

55 009

1 986

45 974

RxSOrphan

3,6%

2011

18,2%

2,5%

2012

2,3%

80,3%

17,3%

83,8%

12,6%

2,6%

2013

79,3%

3,1%

71,2%

2015 2016

73,7%

23,2% 25,7%

3,1%

2014

77,2%

20,1%

2017 (1-6)

70,1%

27,1%

2,8%

Maximální úhrady pojišťoven včetně možných úhrad podle § 16 zákona č. 48/1997 Sb. [mil. Kč / %]



Q3: Pomáhá OMP systém vysoce 
inovativních LP?



§ 39D ZÁKONA 48/1997 (ZÁSADY PRO ÚHRADU VYSOCE

INOVATIVNÍCH PŘÍPRAVKŮ)

• (1) Je-li to ve veřejném zájmu (§ 17 odst. 2), Ústav 
rozhodne o výši a podmínkách dočasné úhrady vysoce 
inovativního přípravku, u něhož není znám dostatek 
údajů o nákladové efektivitě nebo výsledcích léčby při 
použití v klinické praxi, a to pouze tehdy, odůvodňují-li 
dostupné údaje dostatečně průkazně přínos vysoce 
inovativního přípravku pro léčbu a splňuje-li vysoce 
inovativní přípravek ostatní podmínky pro stanovení 
úhrady a je-li hrazen z veřejných prostředků alespoň ve 
2 zemích referenčního koše. Při stanovení základní 
úhrady Ústav postupuje podle § 39c obdobně. 



§ 40 MZ návrhu novely vyhl. č. 376/2011 Sb.

(2) Za vysoce inovativní lze označit přípravek, jestliže 

a) ve srovnání s jinou terapií k léčbě méně účinnou léčbou vysoce závažného 
onemocnění 
1. je při užití přípravku výskyt závažných nežádoucích účinků nižší alespoň o 40 %, 
2. 1. jako jediný snižuje podíl pacientů, kteří museli z důvodů nežádoucích účinků 
ukončit terapii léčbu, nejméně o 40 %, nebo
3. jako jediný snižuje závažné lékové interakce alespoň o 40 %, 
4. 2. dochází k podstatnému snížení úmrtnosti a k prodloužení střední doby přežití jako 
jediný prodlužuje celkovou dobu přežití o více než 2 roky, nebo, jde-li o pacienty, u 
nichž je předpokládané přežití kratší než 24 měsíců, k prodloužení předpokládané doby
jako jediný prodlužuje předpokládanou dobu života alespoň o 50 %, nejméně však o 6 
měsíců, nebo 
5. snižuje rozvoj závažných komplikací o více než 40 %, 

b) má při terapii je určen k léčbě vysoce závažného onemocnění, které dosud nebylo 
ovlivnitelné účinnou terapií, klinicky vyšší účinnost určenou podle § 27 odst. 2 obdobně, 
nebo jiným přípravkem.

c) dostupné údaje odůvodňují dostatečně průkazně přínos přípravku pro léčbu vysoce 
závažného onemocnění, u něhož dosud není znám dostatek údajů o nákladové efektivitě 
nebo výsledcích léčby při použití v klinické praxi, pokud 
1. nemá alternativu trvale hrazenou z prostředků veřejného zdravotního pojištění, 
2. jej lze použít k terapii onemocnění, které dosud nebylo možné dostatečně úspěšně 
léčit dosavadní terapií, a dosavadní údaje vedou k závěru, že se jedná o přípravek s 
klinicky vyšší účinností určenou podle § 27 odst. 2 obdobně, 
3. představuje zcela nový koncept léčby onemocnění ve srovnání se stávající terapií v 
případech, kdy stávající terapie není pro významnou skupinu pacientů dostatečně 
vhodná a existuje odůvodněný předpoklad, že se jedná o přípravek s klinicky vyšší 
účinností a bezpečností určenou podle § 27 odst. 2 a § 28 odst. 2 obdobně, nebo
4. je přípravek klinicky výše účinný podle § 27 odst. 2 obdobně i v případě rezistence 
choroby na jinou terapii a jsou známy údaje prokazující účinek u definované skupiny 
pacientů neodpovídající na dostupnou terapii. 

Odborná kritéria a postupy pro posuzování vysoce inovativního přípravku

(1) Při posuzování, zda je přípravek možné označit za vysoce inovativní, se
hodnotí:

a) srovnatelnost účinku k léčbě vysoce závažného onemocnění, které je léčitelné
jinou terapií, jde-li o terapii méně účinnou léčbou,

1. doprovázenou u většiny pacientů závažnými nežádoucími účinky,

2. 1. která vede vzhledem k rozvoji nežádoucích účinků u většiny pacientů k
ukončení terapie léčby, nebo

3. charakterizovanou vznikem závažných lékových interakcí u většiny pacientů,

4. 2. kdy dochází k ovlivnění snížení úmrtnosti a k prodloužení střední doby přežití
prodloužení celkové doby přežití, nebo, jde-li o pacienty, u nichž je
předpokládané přežití kratší než 24 měsíců, k prodloužení předpokládané doby
života, nebo

5. kdy onemocnění je charakterizováno častým rozvojem závažných komplikací u
většiny pacientů,

b) zda lze přípravek jako první využít k léčbě vysoce závažného onemocnění,
které dosud nebylo ovlivnitelné účinnou terapií jiným přípravkem, nebo a

c) zda jde o přípravek určený k terapii léčbě vysoce závažných onemocnění, u
kterého dosud není znám dostatek údajů o nákladové efektivitě nebo výsledcích
léčby při použití v klinické praxi.



Návrh MZd de facto 
ruší 90% VILPů

23



24



Přehled VILPů – většina úspěšně přešla do trvalé úhrady
n=40
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Nexavar 
Nexavar 
Eylea 
Stivarga
Stivarga
Adenuric
Firazyr
Halaven
Ilaris
Increlex
Javlor
Kuvan 
Mozobil
Votrient
Votrient
Mepact
Ozurdex

Vidaza
Jevtana
Levact
Lucentis
Afinitor
Afinitor
Yervoy
Tyverb
Perjeta
Zelboraf
Zytiga
Adempas
Revlimid
Erivedge
Imnovid

Kadcyla 

Ofev

Esbriet

Trobalt

Inlyta

Xalkori

Avastin

Tafinlar

Pokud by mechanismus VILP neexistoval, tyto 
léky by na trhu nebyly, musely by být 
schvalovány přes §16 nebo by a/nebo by byly 
dostupné s velkým zpoždění (až by klesly ceny 
v jiných zemích EU)



Q4: Jak dále?



SYSTÉMY V EU – ZÁKLADNÍ TYPOLOGIE

• Automatická úhrada bez hodnocení

– GER: additional benefit (iQWIG/G-BA) a žádné ekonomické hodnocení

• Aplikace dalších parametrů v rámci HTA – flexibilní threshold/vyjímka

– Anglie/Wales (NICE) – STP – WTP až 300 k GBP/QALY v závislosti na míře inovace

– NL, BE, SWE, FR, AUT

• Dvojstupňový systém

– Skotsko (SMC) – mandatorní HTA – CUA + WTP; při neúspěchu možnost vstoupit 
do systému PACE



HODNOCENÍ OSTATNÍCH KRITÉRIÍ (SMC): PACE

• Snaha o posílení hlasu pacientů a odborníků
• Běžné farmakoekonomické metody nelze vždy aplikovat
• Další aspekty, které vstupují do hodnocení nových léčiv ve Skotsku (nikoliv však v 

Anglii):
– End of life medicine (úmrtí do 3 let od diagnózy)
– Ultra-orphan medicine (1:50 000 obyvatel a méně)
– Dále je také možno uvažovat: 

• nenaplněnou potřeba pacientů, 
• sociální dopady/ztráty
• závažnost onemocnění, 
• možnost úplného vyléčení, 
• přidaná hodnota pro pacienty/rodinu/pečovatele, 
• patient-access schemes (risk-sharing, slevy…)



SLOVENSKO: NOVELA ZÁKONA: 363/2011 – LEDEN 2018

ICER (Δ náklady/QALY) limitovaný prahovou hodnotou ICERu, 
která je násobkem referenční průměrné měsíční mzdy v roce dva 

roky předcházející roku podání žádosti a koeficientu prahové 
hodnoty posuzovaného léčivého přípravku, který je součtem 

základního koeficientu 35 a bodů (-7 až +6) z hodnocení léčivého 
přípravků dle kritérií – klinický přínos, dostupnost ostatních 

medicinských intervencí, dopad na finanční prostředky veřejného 
zdravotního pojištění, počet získaných QALY, orphan označení 

léčivého přípravku

λ = 28 (41) ∗ ∅ měsíční mzdy = 25 536 −
37 392 EUR (rok 2018/QALY)

fixní procento 
doplatku ANO

ICER ≤ prahová 
hodnota & bez 
významného dopadu 
na finanční 
prostředky veřejného 
zdravotního pojištění

fixní procento doplatku NE, 
pokud se jedná o 
individuální způsob úhrady

Prevalence 
onemocnění 
na Slovensku 
< 1:50 000 
bez ohledu 
na ICER&BI

ICER ≤ prahová 
hodnota & významný 
dopad na finanční 
prostředky veřejného 
zdravotního pojištění

limitace BI
bez významného dopadu na finanční prostředky 

veřejného zdravotního pojištění, pokud je 
celková suma úhrad zdravotních pojišťoven za 12 

měsíců menší než 1 500 000 EUR

ICER ≤ prahová hodnota na 
základě dohody s plátci & 
bez významného dopadu 
na finanční prostředky 
veřejného zdravotního 
pojištění

ICER ≤ prahová 
hodnota na základě 
dohody s plátci &  
významný dopad na 
finanční prostředky 
veřejného zdravotního 
pojištění

Léčivý přípravek může být podmíněně zařazen 
do seznamu kategorizovaných léků na 36 
měsíců i opakovaně, vždy na žádost MAH

Léčivý přípravek může 
být zařazen do seznamu 
kategorizovaných léků

na žádost 
MAH
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10 criteria

- disease (A)

- treatment (B)

3 model diseases/treatments

(cancer/chronic/rare)

27 participants

- authorities

- clinicians

- patients



MCDA vs. complex CEA: pros and cons

• CEA includes MCDA  

• MCDA leads to “double 

assessment/counting”

• Severity of disease means low 

utility in comparator arm –

reflected in QALY gain

• New therapies in diseases with 

high “unmet needs” have high 

incremental benefits/QALYs

• QALY contains also 

personal/societal preferences

• Permanent cure is included in 

higher QALY gained

• CEA/ICER is not able to 

capture all 

variables/perspectives

• QALY approach is missing 

societal and individual patients 

preferences

• Some measured data for rare 

population still not available 

(long-term mortality in orphan 

diseases) → CEA not possible 

to construct

• Ethical aspects are not 

included in mechanistic CEA
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III/2017

• 9 základních principů ve 4 
oblastech:

• OMP decision criteria

• OMP decision process

• OMP sustainable funding systém

• OMP European coordination



NÁVRH OMP SYSTÉMU PRO ČR

Fáze I – plné a povinné HTA 
hodnocení, kalkulace value for money

(REA, CEA, BIA)

ICER<WTP
dopad akceptovaný ZP

ICER<WTP
nelze v dohledné době 

dosáhnout

Fáze II: aplikace jiných parametrů 
v rámci MCDA

povinnost dlouhodobého sběru 
dat a jejich prezentace plátcům

trvalá úhrada

ICER>WTP
nejistota v účinnosti, 

CEA/BIA

Dočasná úhrada a 
přehodnocení

= CED



ZÁVĚR - ODPOVĚDI

• Q1: Jaké má orfan (OMP) možnosti dostat se v ČR k pacientům?
– A1: Systém CaÚ kategorii OMP nezná a jejich specificitu tedy v procesu nerespektuje, jinými slovy 

je pro ně „neprůchozí“. Regulace se dokonce zpřísňují (novela VILP, budgety pro §16)

• Q2: Jaký je vývoj vstupu do úhrad a nákladů za posledních 5 let?
– A2: Stále více OMP zůstává mimo systém řádné úhrady. Náklady na tento segment jsou minimální 

(<3%)

• Q3: Pomáhá OMP systém vysoce inovativních LP?
– A3: Ano, je to jediná cesta do trvalé úhrady, umožňuje „coverage with evidence development“ a 

nastavení outcomes-based úhrady. Systém funguje a minulé excesy (např. Perjeta) by jej neměly 
zničit

• Q4: Jak dále?
– Po vzoru vyspělých HTA systému by měl být vytvořen kontrolovaný proces, který bude 

transparentně hodnotit také ostatní parametry mimo CEA. Jako nejvhodnější se jeví dvojstupňový 
proces alá PACE SMC


