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Nové technologie podporuji a generuji inovace

Cilené podavani klasickych
léCiv a biologickych léku

Elektricka stimulace

Chirurgicka navigace a
zobrazovaci metody

Implantabilni mechanicka
zafizeni
Moderni nastroje vyuzivajici
nove zdroje energie

Dalkové monitorovani
pacienta a zarizeni
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Proc potrebujeme inovace ?

 Pridana hodnota
— Délka zivota
— Kvalita zivota

— Vyssi a rychlejsi ucinnost
— Méneé nezadoucich ucinku

* Nakladova efektivita
 Dopad na rozpocet
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Zdravotnickeé technologie

Srdecni selhani Defibrilatory
Infarkt myokardu Stenty

Obéhovy systém Srdecni chlopné
Diabetes Inzulinové pumpy
Pohybovy aparat Kloubni nahrady
Traumata Bioprotézy
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Zakladni rysy technolfogu

Technologie Léky

Rychla inovace a zlepSovani, registry a observacni studie Pomalejsi inovace a RCT

Nové funkce, algoritmy, prenos dat z téla pacienta,

vee Jedna molekula a rtizné Iékové formy, nejistota tcinku
okamazity ucinek

Nizky pocet pacientl Vysoky pocet pacientt

Kratky Zivotni cyklus (cca 18 mésicti) Dlouhy Zivotni cyklus (8-10 let)

Vysoké naklady na udrzbu Zadné naklady na udrzbu

Nezbytny trénink a edukace Iékare a pacienta, technicky Inicialni edukace o dostupnosti pouziti Iécby, technicky a
a ¢asové narocny c¢asové nenarocné

Vysoké pocatecni naklady a dlouhodoby ucinek terapie Nizsi naklady, avsak dlouhodobé
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Co je spolecného ?

Podpora skutecné inovativnich technologii, které jsou klinicky
a nakladove efektivni, a jejich dostupnosti pro pacienty

Nastroj k rozhodnuti platce o uhrade, dostupnosti a mire uziti

Transparentni proces hodnoceni za ucasti vSech (platci, lékari,
pacienti, vyrobci)
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Odlisnosti v hodnoceni
zdravotnickych technologii

= Zdravotnicka technologie vcetné terapeutické
intervence

* Hodnoceni pouziti v celkovém kontextu
v'Kfivka uceni (training, proctoring)
v'Schopnosti |ékare (certifikace)

= Rychlost inovace
»Nacasovani hodnoceni je zdsadni
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Priklad inovace v technologiich

98% ucinnost
99% spolehlivost

Denni naklady terapie se snizily o 85% a pfitom:

1. Hospitalizace se zkratila z 12 na 2 dny

2. Zivotnost baterie se zvysila z 1 roku na 9 let

3. Terapie zafizenim je efektivnéjsi (6 terapii
najednou)

4. Je dosahovano lepSich medicinskych vysledku
(klinické studie)
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Efektivita zachrany zivota vyjadrena v NNT

Number Needed to Treat to Save a Life
NNTy years = 100/(% Mortality in Control Group — % Mortality in Treatment Group)
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* NNT is a common way to evaluate the clinical effectiveness of a therapy and compare its effectiveness to other therapies as to determine how many patients need to be treated to
save one life (NNT — number needed to treat)
* As shown, CRT and ICD therapy are very effactive compared to many common drug therapies

References and Calculations
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¥ CARE-HF at 29.4 months mean follow-up: 30%-20%, NNT = 10. N Engl J Med 2005:3521539-1549. NNT = 37. Girculnrion. 1997:96:2823- 1819,
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Inkrementalni nakladova efektivita (ICER)

Incremental Cost-Effectiveness
Device Therapies and Other Common Cardiovascular Interventions

Cost-Effectiveness
Benchmark Therapy:

Kidney Dialysis

Economically

- Unattractive

e

> Expensive

$43,000 540,750

Incremental Cost Per Life-Year Saved
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Borderline
Cost-Effective

} Cost-Effective

$8,461 | Highly
Cost-Effective

$33,000 $24,900
$17.701

CRT-D
SCD-HeFT
[w ]
CARE-HF
CRT

Hypertension Therpy
(diastolic 95-104 rmHg)
CABG (chronic CAD,
rmild angina, 3 VD)
PTCA (chronic CAD,
severe angina 1VD)

* Al-Khatib SM, Arstrom KJ, Eb in EL et al. Clinical and ic implications of the

Autoenatic Defibrillator Implansation Trial-ILAnn [nern Med. April 19, 200514 28)593-600. f ,czeChm ed
©Cabwert MJ, Freemantle N, Yao G et al, for the CARE-HF Investigators. Cost-efactiveness of cardiac

resynchronization therapy: msults from the CARE-HF trial Eur Heart J. Dacember 005:26(24)
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Zakladni kameny uspechu HTA dle WHO

e Nalezité nastaveni
spoluprace a vhodni
partneri (vymeéna dat)

Spravné fizeni procesu

Uspésné HTA
projekty

Financni podpora
statu

N Y
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Zakladni kameny tspéchu HTA v CR

Q/ \®
@ czechmed’

Ceskd asociace dodavateld
zdravotnickych prostiedki



DATA

* \erejna
— Srozumitelna struktura dat
— |Internet

e Odborna

— Eticka mira evidence (klinicka studie, registr)

* Ekonomicka (platci, poskytovatelé)
— Tarify
— Naklady, ceny
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Osoby

e Odbornici
— vlastni zkusenosti a publikace v HTA
* Experti
— pravo, etika, socialni aspekty
* Oponenti
— vlastni zkusenost a publikace v HTA
— vysoky moralni kredit
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Procesy

* Teorie
— konsensualni narodni guidelines
— provadeci protokol

* Validace

— akademické prostredi

— zkuSenost na vlastnich datech

— vlastni odbornici, experti, oponenti
e Vysledky

— historie, srovnani, vérohodnost c@ czechmed®
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Co neni efektivni a co neni HTA ?
Divat se jenom na cenu a zapomenout na celkové pFinosy/naklady?

»Na svété neexistuje témer nic, co by se nedalo udélat o
trosku hur a prodat o néco levnéji. Lidé, které zajima jenom
cena, jsou zaslouzenou kofristi takového ,obchodnika’.“

John Ruskin (1819 — 1900)
anglicky spisovatel, basnik, védec a umélecky kritik
a syn obchodnika s vinem a cherry
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Vstup inovativnich technologii na trh

Registrace EU

*Podava vyrobce
nebo autorizovany
zastupce v EU

eSchvaleni
o CE certifikat
*Prohlaseni o shodé
eNavod k pouziti

Notifikace CZ

___ e74dost mistniho
zastupce vyrobce
na SUKL

eNavod k pouziti v

ceském jazyce
eZarazeni do registru

*3 mésice

zdravotnich Uhradovy

katalog ZP

’

vykonu

___ e7adost odborné ___ ePod&va vyrobce na

VZP, ostatni platci
nemaji pristup

spolecnosti na
MZCR

ePozadavky VZP dle
internetu nemaji

e\/yrobce se nemlze
Ucastnit, jen

podpora oporu v zakoné
ePozadavky a jejich
*0Odborna vyklad se méni

spole¢nost obhajuje kazdé 3 mésice

navrh vykonu

== 1-2 roky = o1 rok

Doba k uvedeni nové technologie na trh je az 5 let od registrace

Uhrada DRG Prodej

*Novy vykon ___ eUvedeni na trh
automaticky ...
zafazen a
kalkulovan do DRG

eOdborné

spolecnost Ci
poskytovatel dava
pripominky

*NRC mezi
mlynskymi kameny

*NRC neni
ustanoveno
zakonem

*1-2 roky
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