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Hlavni rizika & prilezitosti cen, uhrad a
dostupnosti biologické lécby v centrech
specializované péce z prostredku verejného
zdravotniho pojisténi




Centroveé biologické leky (CBL)
- vyznamny podil vydaju z prostredku v.z.p.

2023
ostatni stomatologie prakticky lékaf
léky a ZP 2,01% 3.711% 5.96% rehabilitace
12,38% 1,03%
komplement
doprava a 2Z$ 3,60%
1.72%
domaci péce
; 1,04%
lazné a S N
ozdravovny_~ “_gynekologie
0.98% 1,33%
ambul. spec.
8,84%

ustavni péce \_ centroléky
49,86% (amb+iuz)
7,54%

Zdroj: MZ CR, VZP CR




Centrové biologické leky (CBL)
- mimoradny objemovy rust +356%

Celkové naklady zdravotnich pojistoven: vyvoj dle segmenti
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Centrové biologické léky (CBL)
- nebyvaly podilovy rtlist +166%

— |
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Centrove biologické léky (CBL)

- nejdynamictéjsSi hodnotovy rlist +85%/5Y a +16% v 24/23
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2018
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Odhad 2023

Odhad 2024

Ukazatel Siutss iont zPP 2022 | Odhad 2023
2017 2018 2019 2020 2021
Na
[Meziroéni narast naklada 1312 2 499| 3541 2577 4177 5691
[Kumulativni narasty k roku 2017 1312 3812 7 353 9 930] 14107 19 798|
[Ro&ni tempa rustu v % 108 114 117 111 116] 119]
[Kumulativni tempa rastu v % 108 123] 144 160| 185] 219|

Zdroj: VZP CR




Centrové biologické léeky (CBL)
- nejdynamictéjsSi hodnotovy rlst +92%/5Y a +16% v 24/23

26 000

24 000 224%

22 000

20 000
172%
18 000
16 000
139%
14 000
114%
12 000
100%
...
8 m . e m—
2018 2019 2021 2022 PP 2023 PP 2024
Skutecnost
kazatel ZPP 2024
s 2018 2019 2020 2021 2022 2023 i

Naklady 10 630 12 093 14 747 16 337 18 322 20 461 23 863
Meziro¢ni narast nakladu 1463 2 654 1590 1 985 2139 3402
Kumulativni narasty k roku 2018 1463 4117 5707 7 692 9 831 13 233
Rocni tempa rastu v % 122 111
Kumulativni tempa rustu v % 139 154

vmil. K& Zdroj: VZP CR



Centrové biologické léeky (CBL)
- QUOP vs. #SCAU (-1,5% vs. +11%)

_ Prmémy roéni naklad na pacienta ych uginnych latek
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Zdroj: COGVIO




Centrové biologické léky (CBL)

- No. 7 Rate of Availability 62% (EFPIA 2024)
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Centrové biologické léeky (CBL)
- naklady vs. #UOP (+11% vs. +13%)
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Centrové biologické léeky (CBL)
@ naklad/1 UOP vs. # UOP

Center treatment — DG groups
&
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Centrové biologické léky (CBL)
- Value vs. Volume 2023

Center treatment — DG groups

[
Center treatment - value CZK split by diagnosis group

2023 | ':_ N 26% s Ha% 4%

Center treatment - patient count by diagnosis group

2023 | 15% % 5% 20%

Il Onkologie - solidni nadory [l Neurologie 2 [l Revmatologie Dermatologie ' Others
=L Hematoonkologie Ml Travici soustava | Oftalmologie MM Infekce

Scepon: WA, VIP, VOIP, 295 ecvnpolatad

1WA | Haagaoon Bio £ 2004 ==| OV l A

Zdroj: IQVIA



Centrové biologické léeky (CBL)
- celkovy #UOP a jejich distribuce v segmentech

e Celkovy pocet lééenych pacienti

Pastameny e nékindd 202} 2019 2020 2021 2022
Onkologie - solidni nédory 4@ 12 518 12 647 14 088 17 987
Hemato(onko)logie [ 4 8426 8945 8 946 10 222
Neurologie I’ 4 13 695 15 869 18 308 21162
Infekce 6519 6 294 6116 7 002
Trivici soustave 6 496 7123 7 990 9430
Revmatologie L 9392 10 304 11442 13 629
Oftalmologie L 4 11 669 14 122 16 456 19 407
Dermatologie 2676 3005 3573 4891
Metabolické vady 189 193 216 299
Spinalni muskuldrni atrofie - - - 133
Dychaci soustava 1094 1164 1285 1601
Obéhovy systém 804 878 885 1038
Endolrinologie 1135 1632 2398 3143
Imunitnd systém 402 482 487 685
Nefrologie 0 22 49

Pohybové soustave 500 298 135

Celkem 75 235 82 575 91 986

Zdroj: VZ PSP CR



Centrové biologické léeky (CBL)
- celkové naklady vs. #UOP vs. #UOP-M

] gropeor-pmean g‘:z}s
Pilotni analyzy dle dat dostupnych k 15.4. 2024

AKTUALNI VYVOJ ZA 0BDOBI
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Centrové biologické léky (CBL) ] 3
- rust nakladua dle ZPP +10,5% (UV 2025 MZ CR) vs. realita

1. Ukazatel Rok 2024 Rok 2029 Rok 2028 Rok 2028 202872024
| Nakindy (li. KE) | Pirozutvy rimt (%) | Cenowy rust (% | Nakiady (tis, KE] | Calkovy rust (%9
L Nakiady na asravomi sluliy caikem 408 350 887 21 1,19 514 964 138 333
K ambulantni pédes calkem 135 242 984 2,23 177 140 704 228 404
I 14 stomatologle 10 137 351 0,00 2.90 10 692 335 2.90
12 prakiicke Wkafstd 29 762 345 022 3,95 31 005 923 4.18]
1.3 gynekologie 6533211 165 1,00 8707 419 267
| 14 i Olsepis 5077 930 300 228 5 353 145 542
15 laborstole a radiodiagnos tika 18 022423 4,38 4 06 18 785833 4 29
Fisa laboratde 13 762 202 5,00 .10 14425450 4.%0)
[152 radiodiagnasika 3251883 3.00 0.08 3352119 308
15 domaci péde 5101101 4,00 0.55 5334 418 457
| 17 ambulanini specializuvand péte 41 089 937 J45 113 43 827 224 462
a7 cenrovl ioky 1991 862 10,50 0.00 4411008 10.50] l
18 hamodialyms 3403 10¢ 0,00 0,50 3420117 0.50]
119 pobyiowd 288 mni socidinich shuwb 6305493 4,00 {.00 6557713 4 00|
1 2 B ple cxipm 284 430 663 141 114 291 717 550 2 56|
21 poskylavalelé akutni KBove pade 250 809 297 0.65 0r7 256 188 711 143
| 2134 3 wimiou centroweh K 214 585 541 -1.00 .50 214 152 644 011
Fa4 canirow My 36 022 754 10,50 0.00 30 80S 143 10.50) .
| 22 poskytavalelé ndsiadns |(Sows pébs 33 821 365 7.00 370 37 527 848 10,56
I wmé 5002013 400 3.00 4 045 590 -1.12
[ 4 idopen vy sluba 2884 218 0,00 210 2607 857 2.10]
i s xirmvotnickd sichranna siuiha 5 986 978 2,00 229 £ 246 561 434
6 Wy 1 recapl 48 634 521 5,80 .00 51 485 323 520
7 Eiravolnickd prastiediy na poukag 12337071 5,50 0.00 13015812 520
[] Mlon| v Zahranits 1332370 2,00 0.00 1356017 2.0
| ® watky 1 129 300 2,00 .00 1126 300 .00}
I 10 oot Lithy 1 084 868 2,50 0,00 1 726 990 2 501
11 fos@ini naklady 55 700 0.00 {).00 85 00 0.00]

Zdroj: MZ CR PFijmy systému vefejného zdravotniho pojisténi

Zdroj: MZ CR
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Centrové biologické léky (CBL) )
- rust nakladu dle ZPP +10,5% (UV 2025 MZ CR) vs. realita
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Centrové biologické léky (CBL) ) 3
- rust nakladu dle ZPP +10,5% (UV 2025 MZ CR) vs. realita
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Centrové biologické léky (CBL)
- limit uhrady 2025

» Maximalni uhrada roku 2025 je dana procentualnim
navysenim uhrady v roce 2023 dle indexu navyseni:

-
Uhrmax,ZOZS — Z
1=a

Uhrada za jednotlivé
skupiny a) az r) v roce 2023

» Vyssi naklady v jedné skupiné lze kompenzovat nizSimi
naklady v jiné skupiné

» Uhrada nad celkovy limit Ghrady se uhradi po predchozi
dohodé mezi zdravotni pojistovnou a poskytovatelem




Centrové biologické léky (CBL)
- narusty 2025 vs. 2024

Dermatologie

Aktinicka keratoza + 24' 29 %

Psoridza tézka a jina koZni onemocnéni

Metabolické vady
Fabryho choroba
Gaucherova choroba

+9-18 %

Dyihaci soustava 1 — +25 %
stma <
~+73 %

Niemann-Pickova choroba
Metabolické vady

Onkologie - solidni nadory
Nadory ovarii a délohy
Nadory prostaty
Matigni melanom
Nadory hlavy a krku

Neurologie 1

CHOPN %
+46 %

Dychaci soustava 2
+17 %

Epilepsie
Narkolepsie
Migréna

+28-58 %

Endokrinologie
Akromegalie
Endokrinni oftalmopatie
Toxicka struma Stitné zlazy
Rustové hormony

Idiopaticka plicni fibroza 4
} +40 %

Intersticialni pneumonie <
}+29 %

Parkinsonova choraoba
Substituéni lé¢ba

Neurologie 2
Roztrousena sklerdza

Obéhovy systém

Mnohocetny myelom
Myelo-dysplastické syndromy
Podplrna hematoonkologie
Zhoubné imunoproliferativni nemoci
Hematologie

Hypoparathyredza Plicni arterialni hypertenze 4

Achondroplazie } +7 % Amyloidoza srdce +1 6 49 %

Krivice Symptom. hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie
Hematoonkologie Oftalmologie

Leukemie Centralni a periferni venozni okluze

Lymfomatozni meningitida Choroidalni neovaskularizace

Lymfomy +4 % Vékem podminéna makularni degenerace

Oftalmologie - diabetes mellitus
Vitreomakularni trakce
Leberova opticka neuropatie
Neinfekéni uveitida

Autologni bunky lidskeho rohovkového epitelu

+4-28 %

Nadory prsu

Nadory zaludku
Osteosarkom

Sarkomy mékkych tkani
Hepatocelularni karcinom
Nadory kolorekta

Nadory ledviny

Nadory mocaového ustroji

Nadory mozku
Nadory plic o

Nadory slinivky +1 8 59 %
Nadory stitné zlazy

Nadory z embryonalnich bunék
Jiné nadory mékkych tkani

Jiné ZN kize

Kozni lymfomy

Mezoteliom pleury
Neuroendokrinni tumory
Hemangiom

Gastrointestinalni stromalni tumory
Neurofibrom

Imunitni systém
Autoinflamatorni onemocnéni

Digitalni ulcerace u systémove sklerodermie
Polyangiitida
Transplantace

Travici soustava
Crohnova choroba
Ulcerdzni kolitida
Syndrom kratkého stfeva

Revmatologie
Bechtérevova choroba 4 3-7 %
Artritida
Systémovy lupus erythematosus
Psoriaticka artritida

Infekce

Hepatologie - onem. jater a zlucovych cest

Léc. pripr. vyjmuté z vypoctu RV

Hepatitida C Sekundarni trombocytopenie pri onem. jater Ostatni +J z 2ﬁ




Centrové biologické léky (CBL)
- poklesy 2025 vs. 2024

Dermatologie Metabolické vady Onkologie - solidni nadory
Aktinicka keratoza Fabryho choroba Nadory ovarii a délohy
Psoridza tézka a jina koZni onemocnéni Gaucherova choroba Nadory prostaty
Dychaci soustava 1 Niemann-Pickova choroba Maligni melanom
Astma Metabolické vady Nadory hlavy a krku
CHOPN Neurologie 1 Nadory prsu
Dychaci soustava 2 Epilepsie Nidory Zaludku
Idiopaticka plicni fibroza Narkolepsie gstensarkain. o
Intersticialni pneumonie Migréna Shikomy mellxky‘ch lkém
Endokrinologie Parkinsonova choroba ngatocelularm karcinom
Akromegatie Substituéni lé¢ba ::gg:;' :‘:‘;3::;“3
Endokrinni oftalmopatie Neurologie 2 ’ -16 % Nadory moZového Gstroii
Toxicka struma Stitneé zlazy Roztroufena skleroza Nédor: mozkii :
Rustové hormony Obéhovy systém Nadory plic
Hypoparathyredza Plicni arterialni hypertenze Nadory stinivky
Achondroplazie Amyloidoza srdce Nadory Stitné 2lazy
Krivice Symptom. hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie Nadory z embryonalnich bunék
Hematoonkologie Oftalmologie Jiné nadory mékkych tkani
Leukemie Centralni a periferni venozni okluze Jiné IN kiZe
Lymfomatozni meningitida Choroidalni neovaskularizace Kozni lymfomy
Lymfomy Vékem podminéna makularni degenerace Mezoteliom pleury
Mnohoéetny myelom Oftalmologie - diabetes mellitus Neuroendokrinni tumory
Myelo-dysplastické syndromy Vitreomakularni trakce Hemangiom
Podpirna hematoonkologie Leberova opticka neuropatie Gastrointestinalni stromalni tumory
Zhoubné imunoproliferativni nemoci Neinfekéni uveitida Neurofibrom
Hematologie Autologni buniky lidskeho rohovkoveho epitelu Revmatologie
Imunitni systém -60 9% |Travici soustava Bechtérevova choroba
Autoinflamatorni onemocnéni Crohnova choroba } 8 % Artritida
Digitalni ulcerace u systémové skierodermie| Ulcerdzni kolitida E Systémovy lupus erythematosus
Polyangiitida } & 6 3 % Syndrom kratkého streva Psoriaticka artritida
Transplantace . N - )
afekce Hepatologie - onem. jater a zluéovych ce.st-1 4 % |Lec. pFipr. vyjmuté z vypoétu RV
Hepatitida C 0% Sekundarni trombocytopenie pfi onem. jater Ostatet |




Centrové biologické léky (CBL)
- vyvoj limitu oproti roku 2015
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Centrové biologické léky (CBL)
- vzajemna zaménitelnost biologicky podobnych LP
(BIOS) a jejich referencnich ,,S“ LP

Zdroj: https://www.sukl.cz/leciva/prohlaseni-o-odbornych-duvodech-podporujicich-zamenitelnost

(\ ’ Prohlaseni o odbornych dlivodech podporujicich zaménitelnost
“ SU KL biologicky podobnych lécCivych pripravkl (biosimilars) v EU

Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky (EMA) a Sit Feditell Iékovych agentur (HMA) vydaly spoleéné prohlaseni, v
némz potvrzuji, Ze biologicky podobné lécivé pfipravky schvélené v Evropské unii (EU) jsou zaménitelné s jejich
referenénim léCivym pfipravkem nebo s jinym rovnocennym biologicky podobnym |écivym pfipravkem.

19. 9. 2022

Odbornici EU na biologicky podobné Iécivé pripravky (biosimilars) z pracovni skupiny pro biosimildrni léivé
pfipravky (BMWP) a z HMA vypracovali spole¢né prohlaseni vysvétiujici odborné dlivody pro vzdjemnou
zaménitelnost biologicky podobnych Ié¢ivych pipravk( (biosimilars) schvalenych v EU. Toto prohlageni bylo
schvéleno rovnéz Vyborem pro humanni Ié¢ivé pripravky (CHMP) Evropské agentury pro |é¢ivé pripravky (EMA) a
Pracovni skupinou pro biologické |é¢ivé pripravky (BMP).

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Spoleéné prohlaseni EMA a HMA o zaménitelnosti biosimilars:

| | M { s Biologicky podobné lécivé pripravky schvalené v EU jsou zaménitelné

Kands of Maiickas Asnclas Zameénitelnost se tyka moznosti vymeény jednoho Iécivého pripravku za jiny Iécivy pfipravek, u kterého se
f s olekava, ze bude mit stejny klinicky Géinek. i

HMA a EMA se domnivaji, Ze jakmile je biologicky podobny léivy pfipravek schvalen v EU, je zaménitelny, coz
znamend, ze mize byt pouzit misto jeho referenéniho pFipravku (nebo naopak), nebo miize byt jeden biologicky
B podobny lécivy pripravek zaménén za jiny biologicky podobny pripravek.

Rozhodnuti tykajici se substituce pfi vydeji v I1ékarné (vydej jiného |éCivého pFipravku namisto pfedepsaného
|é¢ivého pripravku bez konzultace s predepisujicim lékafem) nicméné nespadaji do plsobnosti agentury EMA a
jsou fizena na narodni Urovni jednotlivymi ¢lenskymi staty.




Centrove biq]ogické eky (CBL)
- T2P index CR pro Gx & Bios je 6. nejkratsi v EU

Hodnota udévéa time-to-price — medidanovy poéet dni od centralni
registrace EMA do viditelng ceny v daném staté
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Zdroj: EMA, EPAR, SUKL, SCAU, COGVIO




Centrové biologické léeky (CBL)
- 2. nejvyssi snizeni ceny pri vstupu BIOS v EU

Aktualni rozdil cen originalnich LP a biosimilars [%)]
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Centrové biologické léky (CBL)
- primérny podil S/BIOS & nejnizsi podil Gx v CEE

Region overview
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Note: Estonia without hospital sales

Source: IQVIA, World Bank




Centrové biologické léeky (CBL)
- BIOS YoY hodnotovy rust +16% a podil 3%

Total CZ Biosimilars market value split by ATC1 [CZK m)] Top 10 Corporations [CZK m]
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Centrové biologické léky (CBL) 3
- vaZzeny prumeér BIOS Uptake CR 60% vs. EU5 75%

‘ Europe biosimilar uptake rates o

(months since launch, Treatment Days) Launch ‘
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Hlavni prilezitosti & prakticka opatreni

Kapacity vs. rozpocet:

*  vétsi decentralizace CSP pro biologickou |é¢bu, ktera nevyzaduje ustavni podavani Ci striktni podminky
na vybavenost a vedlejsi vykony centra

* rust UOP zalezi na novych kapacitdch center a potencial rozpoctu na pridmérném ro¢nim ndkladu za UOP

* nova centra alokovat dle zonace a prevalenc¢nich modelQ, protoze stavajici zahlcena centra budou mit jen
omezenou moznost vyznamné navysit svoji kapacitu (personalné i prostoroveé)

* eliminovat riziko neochoty AS se stat novymi centry (vyznamna administrativa a ekonomicka rizika) —
registry, zalohové platby, centralizované fizeni kapacit

Nedocerpani vs. precerpani rozpoctu:

*  multioborova CBL -2 roky a rozdélit jeden spolecny rozpocet na TA skupiny a dle Dg.

* monooborova CBL -1 rok a presunout nevycerpany rozpocet na Dg. z multioborovych center

*  mix centrovy lék-obor-diagndza — sjednotit rtizné vyse INi v UV a zvefejnit algoritmy

Inovace vs. BIOS (uptake vs. penetrace):

* po vstupu Bios a revizich cen a uhrad zachovat plvodni rozpocet min. 24 mésici na Dg. a respektovat iNU
zUV

* zadné tzv. , portfoliové” bundle deals napfic¢ skupinami

Vertikalizace CSP pro Sirsi vyuziti biologické lécby v mixu |ék-obor-diagndza




Hlavni prilezitosti & prakticka opatreni

5. Centralizované rizeni kapacit mezi ZP a PZS:
* redistribuce URC na CSP dle jejich kapacit a bydlisté
* stanoveni norem pro ¢ekaci doby

* zavedeni registru a povinného hlaseni UOP
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