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Fond onkologickych liekov (CDF) je britska vladna iniciativa s cielom zlepsit pristup pacientov k onkologickym liekom, ktoré nie st bezne k dispozicii
v ramci Narodnej zdravotnej sluzby (NHS). Bolo dokazané, ze Velka Britania zaostava za zvyskom Eurdpy v oblasti vstupu novych onkologickych
liekov. Systém financovania Fondu bol planovany na obdobie troch rokov, od aprila 2011 do marca 2014, s celkovym rozpoctom 200 milionov
libier ro¢ne. Existuju dva spdsoby uhradzania onkologickych liekov prostrednictvom CDF. Ak liek alebo indikacia je zahrnutd v ndrodnom zozna-
me CDF, thrada je schvalena na zaklade oznamenia a potvrdenia Ziadosti. Ak liek alebo indikacia nie je v zozname, je mozné poziadat o thradu
podanim individualnej ziadosti. V septembri 2013 premiér David Cameron oznamil predizenie platnosti CDF do roku 2016 s celkovym rozpoétom
400 milidnov libier. V sticasnosti je stale nejasné, ako bude fungovat v praxi novy systém ocerovania liekov na zaklade hodnoty (value-based pri-
cing), ktory planovalo ministerstvo zdravotnictva zaviest v roku 2014, a ¢i v kone¢nom désledku prinesie tie vyhody, ktoré sa od neho ocakavaju.
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Cancer Drugs Fund - starting point or final solution to pay for innovative oncology treatment?

The Cancer Drugs Fund (CDF) is a UK government initiative to increase access to cancer drugs which are not routinely available through
the National Health Service (NHS). There was an evidence that UK lags behind the rest of Europe in access to new cancer drugs. The CDF
funding system was planned for a period of three years, from April 2011 to March 2014 in England with allocated fixed funds of £200
million per annum. There are 2 methods of reimbursement for cancer drugs through the CDF. When the product/indication is included in
the national list of CDF, reimbursement approval is based on a notification and confirmation of the requests. If the product or indication
is not listed, it is possible to apply for reimbursement on individual basis. In September 2013 Prime Minister David Cameron announced
extension of CDF until 2016 with a total budget of £ 400 million. It is still unclear how the new way of assessing drugs, called value-based
pricing, which the Department of Health planned to implement by 2014, will work in reality, and whether it will ultimately deliver the

benefits it proposes.
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Uvod

V poslednych rokoch dosiahla lie¢ba rakovi-
ny vyrazny pokrok, ¢o viedlo k zlepseniu prog-
ndzy a kvality Zivota onkologickych pacientov.
Terapeuticky pokrok véak viedol aj k vyraznému
zvyseniu nakladov a kapacitnych narokov, a tym
aj k moznému oneskoreniu v zavadzanf tychto
liekov do terapeutickej praxe (1).

Tento ¢lanok opisuje spdsob, akym sa via-
da vo Velkej Briténii vyrovndva s narastajucim
problémom thrady finan¢ne naro¢nych onko-
logickych liekov pre pacientov s nevyliecitelnymi
chorobami (nazyvané aj ako end-of-life lieky)
s limitovanym rozpoctom, ktory je financovany
priamo z dani obcanov. Cielom tejto snahy je
zabezpecit dostupnost novych liekov bez toho,
aby boli ohrozené zakladné principy Narodnej
zdravotnej sluzby (National Health Service —
NHS) - spravodlivost a efektivnost. Narodny in-
stitut pre klinickd excelenciu (National Institute
for Health and Care Excellence — NICE) ma v tom-
to napatom obdobi klt¢ovu Ulohu, aj ked je
mozné, Ze v budulcnosti sa postupy pre stano-
venie cien a dostupnost liekov mézu zmenit, ako
je to stanovené v ndvrhu viddy pre ocefiovanie
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liekov na zdklade hodnoty (value-based pricing)
(2). Tak ¢i onak, snaha o vyvaZenie spravodlivosti
a efektivnosti zdravotnickej sluzby s ekonomic-
kymi a ¢asto aj politickymi poziadavkami viady
nie je, a pravdepodobne ani tak skoro nebude,
ukoncena.

Do6vody vzniku Fondu
onkologickych liekov

Jednym zhlavnych cielov britskej viddy v ro-
ku 2010 bolo zlep$enie preZivania u pacientov
s rakovinou (3). Za hlavné dovody niziej irovne
prezivania pacientov v porovnani s ostatnymi
eurdpskymi krajinami boli povaZzované predo-
vsetkym slabsie povedomie verejnosti o pri-
znakoch rakoviny a pokrocilé ochorenie v case
stanovenia diagnézy. Zlepsit dizku preZivania
na Uroven najuspesnejsich eurdpskych krajin
mala skorsia diagnostika, modernejsia lie¢ba
a nasledna starostlivost, ¢o by podla odhadov
mohlo viest kazdy rok k zachrane Zivota az
u 10 000 pacientov s rakovinou.

Rakovina mala vzdy osobitné miesto
v zdravotnickej politike vo Velkej Britanii
atym aj v ramci priorit NICE, a to aj v porovnani{
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s inymi zdvaznymi ochoreniami, ako su napriklad
dusevné ¢i kardiovaskularne ochorenia. Kazda
tretia technoldgia hodnotend NICE do juna 2010
bola onkologickd (4). Vsetky Ziadosti v rdmci EOL
(end-of-life) stratégie (5), ktord bola predstavena
v roku 2009 (¢iastocne podobna nasej Uhrade
,na vynimku"), sa tykali liekov proti rakovine.
Kritérid v rdmci EOL stratégie sa neobmedzuju
len na onkologické lieky, ale skuto¢nost, Ze sa
vztahuju na termindlne fazy ochorenia, ktoré po-
stihuju obmedzené mnozstvo pacientov a kde
liek ponuka limitované predfZenie prezivania
za vysoku cenu, poukazuje primarne na nové
a drahé onkologické lieky.

Zaostavanie Velkej Britdnie za zvyskom
Eurdépy v oblasti vstupu novych onkologickych
liekov na trh bolo potvrdené v sprave profesora
Mikea Richardsa, hlavného odbornika pre onko-
|6giu pre ministerstvo zdravotnictva (6). V analyze
Rozsah a priciny medzindrodnych varidcii v pouZiva-
nilie¢iv sa venoval medzindrodnému porovnaniu
pouzivania vybranych liekov vo vybranych ocho-
reniach. Studia kombinuje Udaje poskytnutych
zo zdrojov IMS Health a vyrobcov s poznatkami
ziskanymi od relevantnych odbornikov vo Velkej



Britanii. V 14 krajindch boli vyhodnotené Urovne
pouZivania liekov, ktoré sa pouZivaju v akutnej
a dlhodobej terapii, pri ochoreniach, ktoré po-
stihuju mladych aj starsich fudi, liecenych ambu-
lantne alebo v nemocnici (tabulka 1).

Velka Britdnia skoncila pomerne vysoko
(1. = 4. miesto) v troch indikacidch, respektive
terapeutickych skupinach (akutny infarkt myo-
kardu, syndréom dychovej tiesne a statiny) a re-
lativne nizko (10. — 14. miesto) v siedmich ka-
tegoridch (onkologikd uvedené za poslednych
5 rokov, onkologika uvedené na trh pred viac
ako 10 rokmi, lieky proti demencii, hepatitide C,
proti sklerdze multiplex, reumatoidnej artritide
a antipsychotika druhej generécie).

Sprava poukazuje na pomerne nizke uziva-
nie najma novsich liekov proti rakovine v po-
rovnanf s ostatnymi krajinami. Profesor Richards
identifikoval viacero faktorov, ktoré ovplyvruju
Uroveri pouZivania onkologik vo Velkej Britanii.
Tie zahfiaju predovsetkym zdravotné, eko-
nomické, organizac¢né a kulturne aspekty a je
pravdepodobné, Ze sa lisia v zavislosti od jed-
notlivych terapeutickych oblasti. Terapeutické
postupy su primarne ovplyvrované klinickymi
preferenciami, ale v niektorych pripadoch mézu
mat vyrazny vplyv aj finan¢né limitacie. Lieky,
ktorych Uhradu NICE zamietol, kombinuju hlav-
ne vysoké nédklady s obmedzenym dosahom
na prediZenie Zivota a/alebo zlepsenie kvality
Zivota. Tieto vyhody moézu byt, samozrejme,
velmi dolezité pre jednotlivych pacientov a ich
rodiny, a je mozné, Ze slic¢asné opatrenia nemu-
sia adekvétne hodnotit vyznam a prinos liekov,
ktory pacientom v danej situdcii prindsaju.

Reakciou vlady na vysledky analyzy profe-
sora Richardsa bolo vyclenenie dodato¢nych
finan¢nych prostriedkov vo vyske 50 miliénov
libier, ktoré boli ur¢ené na zlepsenie pristupu
k onkologickym liekom v obdobi prechodu ro-
kov 2010 - 2011. Financie boli poskytnuté stra-
tegickym zdravotnym Uradom (Strategic Health
Authorities — SHA), ktoré ich mali od oktobra
2010 dalej alokovat jednotlivym regiondlnym
klinickym vyborom.

Definicia a ciele Fondu
onkologickych liekov

Fond onkologickych liekov (CDF) je britska
vladdna iniciativa s cielom zlepsit pristup pa-
cientov k onkologickym liekom. Bol zaloZeny
s umyslom poskytnut prostriedky, vdaka kto-
rym Narodna zdravotna sluzba (NHS) umozni
pacientom v Anglicku dostat sa k liekom proti
rakovine, ktoré nie su bezne k dispozicii v ramci
NHS. Jeho zriadenie bolo potvrdené koali¢nou

Tabulka 1. Sihrnnd tabulka s medzindrodnym vyhodnotenim podla terapeutickej oblasti (6)
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Akutny infarkt myokardu 4 m 10 1 7 9 12 3 8 5 6 n/a 2 13
Antipsychotiké 5 4 0 12 14 7 9 313 8 1N 1
Demencia 12 5 4 8 2 9 1 4 6 3 7 0 N 1
Hepatitida C 5 4 11 143 8 1 22 10 2 7 9 3 6
Skleréza Multiplex 10 12 5 2 il 1 3 14 6 8 7 9 13 4
Osteoporéza 9 1210 7 2 8 5 14 N 1 13 4 6 3

Syndré dostatk

ynarom nedostatiu S 3 13 12 6 8 2 9 1N 7 10 14 4 1

surfaktantu (RDS)

Reumatoidnd artritida " 8 5 4 9 13 12 14 2 7 3 6 10 1
Statiny 1 13 4 6 8 12 14 7 5 10 1N 9 2 3
VlIhké forma VPDM 1 12 6 4 3 9 1B 14 1 10 7 2 5 8
Protinddorové lie¢baspolu 12 3 13 6 1 3 3 4 N 2 9 6 0 8
Protinddorové liecba

(vstup na trh v priebehu M 2 13 7 1 4 9 14 10 5 8 6 12 3

poslednych 5 rokov)

Protinadorova liecba
(vstup na trh v rozmedzi 10 4 12 2 1
poslednych 6 — 10 rokov)

Protinddorova lie¢ba
(vstup na trh v obdobf 13 6 1 7 1
> ako 10 rokov)

Protinddorova

hormondina liecha 22 6 1 8 4 3 1 14 9 2 7 10 5 13
Celkové skére v bodoch 75 8 8 66 62 92 92 122 90 58 93 77 8 49
Priemerné skore 6818 8091 7727 6000 5636 8364 8364 11091 8182 5273 8455 7700 7909 4455
Celkové poradie 5 9 7 4 3 " m 14 10 2 13 6 8 1

Sivd oznacuje hodnotu, ktord je najblizsie k priemernej hodnote zo vsetkych sledovanych krajin v danej kategdrii

Pozndmky:

- Celkové poradie vychddza z priemernych hodnét vo vietkych sledovanych kategdridch. Svajciarsko bolo hodnotené
v desiatich (nie jedendstich) kategdridch, pretoZe Udaje z oblasti liecby akutneho infarktu myokardu neboli k dispozicii
«Vzhladom na pritomnost iba jedného lieku v sledovanej kategdrii, poradie krajin pre ndhlu cievnu mozgovud prihodu
arespiracny syncycidlny virus nebolo zahrnuté do vyhodnotenia s odvolanim sa na obchodné tajomstvo

- Podkategérie onkologickej liecby st sumarizované v celkovom hodnotenti lie¢by rakoviny. Vzhladom na chyba-
juce Udaje o dennej definovanej ddvke alebo inych rovnocennych meratelnych velicin nie je mozné stanovit

dohodou britskej viady v roku 2010 (7) a uznese-
nim ,Spravodlivost a efektivnost — oslobodenie
NHS" (8).

Vlada Velkej Britdnie stanovila tri zaklad-
né ciele, ktoré chcela uvedenim CDF dosiah-
nut (9):

B poskytovat maximalnu podporu pacientom

v ramci NHS
B vrétit klinickych a ambulantnych onkolégov

do centra rozhodovania v sulade s vladnou

stratégiou, ktorej ciefom je posilnit Ulohu
zdravotnickych profesionalov a ich odbor-
ného usudku o tom, ¢o je spravne pre pa-
cientov

B preklendt obdobie do zavedenia ocenova-
nia origindlnych liekov zalozenom na hod-

note (value-based pricing) v roku 2014.

Systém financovania Fondu bol pldnovany
na obdobie troch rokov, od aprila 2011 do marca
2014. Kazdému strategickému zdravotnému Uradu
(SHA) v Anglicku boli na zaklade velkosti prislusnej
populdcie pridelené fixné finan¢né prostriedky
z celkového rozpoctu 200 milidonov libier na rok.
KedZe kazdy strategicky zdravotny Urad mohol roz-
hodovat samostatne o schvalovani liekov, vytvorili
sa rozdiely vo vstupe onkologickych liekov medzi
regionmi. To spdsobilo zrusenie fungovania CDF
na regionalnej Urovni a vytvoril sa centralny fond.

Finan¢ny rok 2013/2014 CDF

Od 1. aprila 2013 bol vytvoreny jednotny
fond s rozpo¢tom 200 milidnov libier na finan-
¢ny rok 2013/2014 pre rezidentov Anglicka. Za
manazment CDF zodpoveda poverena Spravna
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Schéma 1. Tvorba narodného zoznamu CDF (11)

Narodny zoznam CDF
B Jednotny zoznam onkologickych liekov

Poverena rada pre narodny zdravotny
systém poistenia (NHS commissioning

A

Uloha: Umoznit rychly vstup onkologickych
liekov na trh

board - NHS CB)
® Zodpovedd za CDF

A

Referencna klinicka skupina pre
chemoterapiu (Clinical reference group

Narodny program zdravotnej
starostlivosti pre onkolégiu a krv

for Chemotherapy)

Uloha:

B Sledovat a vyhodnocovat onkologické
lieky

M Prijimat navrhy na lieky do zoznamu
a odporucat ich NHS CB

B Prehodnocovat stvrtro¢ne narodny
zoznam

B Prehodnocovat individudlne Ziadosti pre
potencidlne zaradenie do ndrodného

Uloha: Medicinsky riaditel NHS CB podpisuje
narodny zoznam CDF cez ndrodny program
zdravotnej starostlivosti pre onkoldgiu a krv

A

\/

Klinické senaty

A

ZOZNnamu

\J

m  Klinicki reprezentanti

A

!

Regionalny CDF vybor

Onkolég, hematoonkolég

A

Uloha:
B Hodnotit individudlne Ziadosti
B Odporucat lieky na zaradenie do

Uloha:
B Podavat individuélne Ziadosti v mene
> pacientov

A

narodného zoznamu CDF

m  Clen regionélneho vyboru CDF

B Reprezentovat kolegov v referencnej
skupine pre chemoterapiu cez klinicky
senat

rada Narodnej zdravotnej sluzby (NHS commis-
sioning board — NHS CB). Administrativne CDF
riadia 4 regiondlne timy:

m severné Anglicko (NHS CB Area Team

Cumbria, Northumberland, Tyne & Wear)

B stredné avychodné Anglicko (NHS CB Area

Team Leicestershire and Lincolnshire)

B juzné Anglicko (NHS CB Area Team Wessex)
B Londyn (NHS CB Area Team London)

Kazdy z regiondlnych timov méa svoj CDF vy-
bor, ktory riadi predseda. Z&kladni ¢lenovia su on-
koldg (respektive pediatricky) a hematoonkoldg
z daného regiénu, pacient a/alebo reprezentant
laickej spolo¢nosti. Regionalny farmaceut, od-
bornik pre verejné zdravotnictvo a CDF referent
su poradcovia vyboru. Maximalny pocet ¢lenov
regiondlneho CDF vyboru je 25 (minimalne
5 onkoldégov pre dospelych, 5 hematoonkoldgov
a 2 pediatricki onkoldgovia). Komunikacia medzi
¢lenmi prebieha vacsinou e-mailom alebo cez
telekonferencie/webex. Raz Stvrtro¢ne sa odpo-
ruca, aby sa konalo zasadnutie vyboru.

CDF mé svoju internetovd stranku www.
england.nhs.uk/ourwork/pe/cdf/ (10), kde
sa nachadzaju informéacie tykajlce sa orga-
niza¢nej Struktury CDF, procesu podavania
a schvalovania Ziadosti a daldie informacie
o CDF. Mechanizmus fungovania CDF je de-
tailne opisany v smernici CDF, z ktorej autori
tohto ¢lanku cerpali mnohé informacie (11). Na
stranke je zverejneny aj ndrodny zoznam CDF
(sthrn liekov s indikaciami, ktoré si uhrddzané
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prostrednictvom CDF) a prehlad poctu uhra-
denych liekov za urcité obdobie.

Principy CDF a ramec liekov
uhradzanych prostrednictvom CDF
(11)

Principy CDF:

m CDF je urceny pre pacientov vietkych veko-
vych skupin, ktorf Ziju v Anglicku.

B Zodpovednost za manazment ziadosti je ur-
¢ena podla miesta poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

B Pri rozhodovani o financovani onkologic-
kého lieku sa musia vzdy brat do Uvahy do-
stupné finan¢né zdroje CDF.

m  CDF predpoklada Uhradu za zabezpecenie lie-
kov. Zarover umoznuje financovanie molekular-
nych diagnostickych testov, ktoré st dolezité pri
zacielenf lie¢by pre tych pacientov, ktorf budu
mat pravdepodobne najvacsi prinos z liecby.

B Lieky su uhrddzané na zdklade ich aktu-
alnych cistych nakladov, nie su dovolené
Ziadne dodatoc¢né ndklady.

B Retrospektivne preplacanie nie je povole-
né, iba vo vynimocnych pripadoch, ak ide
o urgentny pripad a Ziadost je podana do
dvoch pracovnych dni od zacatia liecby.

m Poverend Spravna rada Narodnej zdravot-
nej sluzby (NHS CB) moze pouzit do 1 %
finan¢nych zdrojov CDF na néklady suvisiace
s auditom a manazmentom CDF.

Ramec liekov uhradzanych

prostrednictvom CDF

Zaradenie liekov do CDF je primarne za-
lozené na sile a kvalite dokazov klinickej ucin-
nosti preukazanych dosiahnutim meratelnych
vysledkov:

m Zlepsenie celkového prezivania

H Zlepsenie preZivania bez progresie

m Zlepsenie kvality Zivota

B /niZenie toxicity
Do Uvahy sa berie aj nenaplnena medicin-

ska potreba (unmet clinical need) a ndkladova

efektivnost novej liecebnej metddy.

CDF sa vyuziva s ciefom Uhrady onkologic-
kych liekov zahfnajuc radiofarmaka, ktoré su spo-
jené s uzivanim liekov odporucenych onkolégom,
hematoonkoldgom, respektive pediatrickym on-
kolégom. CDF sa moze pouzit aj na financovanie
molekularnych diagnostickych testov, ktoré su
potrebné na zabezpeclenie cielenej terapie.

Liek zaradeny do systému thrady prostred-
nictvom CDF musi spifiat jedno alebo viac na-
sledujucich kritérif:

B Kombindacia liek/indikacia presla procesom
posudenia NICE a nie je odporuc¢ena na
Uhradu zo systému NHS alebo odporicanie
NICE obmedzuje pristup k lieku/indikacii na
mensiu skupinu pacientov oproti registrova-
nej indikdcii.

B Kombindacia liek/indikacia, ku ktorej nebolo
vObec alebo este nie je zverejnené, respek-
tive implementované NICE odporucanie.

B Kombindcia liek/indikécia, ktord NICE ne-
planuje vyhodnotit z hladiska ndkladovej
uzito¢nosti.

m Kombindcia liek/indikécia, ktord nepresla
procesom prioritizacie onkologickych lie-
kov NHS CB, a preto nema thradu na danu
indikaciu.

Pred zaslanim Ziadosti do CDF je potrebné
zvazit moznost zaradenia pacienta do klinickej
studie. Ak farmaceutickd spolo¢nost nepoda
Ziadost o vyhodnotenie nakladovej uzito¢nosti
instituciou NICE, liek/indikécia strdca narok na
Uhradu zo systému CDF.

Systém vstupu onkologickych
liekov/indikacii do CDF
arozhodovaci proces (11)

Existuju dva spdsoby uhradzania onkolo-
gickych liekov prostrednictvom CDF. Ak liek/
indikacia su zahrnuté v ndarodnom zozname
CDF, schvalenie uhrady je na zdklade ozname-
nia a potvrdenia ziadosti. Ak liek alebo indikacia
nie su v zozname, je mozné poziadat o Uhradu
podanim individualnej Ziadosti.



Priloha 1. Nastroj na prioritizaciu onkologickych liekov (11)
Liek
Indikacia

Rezim (ak vhodné)

1 ‘ Rozsah prinosu prezivania (prezivanie bez progresie — PFS a celkové prezivanie — OS)

e Dodatoc¢ny prinos v porovnani s komparatorom v klinickej stadii fazy |Il.

e Udaje z fézy Il su dovolené iba pre: zriedkavé onkologické ochorenia alebo zriedkavé podskupiny, napr. onkologické ochorenia alebo pacienti s refraktérnym
ochorenim alebo relapsom ochorenia, ak je faza Il nepravdepodobna, pretoze ochorenie je zriedkavé a pocet pripadov je nizky. Kritéria klinickej studie su
povazované za kvalitné, ak je dostupna platna historicka kontrolnd skupina alebo existuje niekolko, najma velkych stidii s podobnym vyberom pacientov alebo
kritériami zaradenia a Specifickymi vysledkami pacientov.

® 0,5 boda pre Udaje z fazy Il (iba PFS). Pre klinické Studie fazy Il Ziadny bod pre OS. Faza | nie je vhodna. Prosim, uvedte presny pocet bodov na jedno desatinné
miesto, ak je to nevyhnutné.

o Specifikujte, ak Udaje z fazy Il edte nie st dokoncené a ak Udaje fazy Il su citované. NB, ak ¢as spada do polovice medzi dva body, zvolte vyssie bodové hodnotenie.

1.A PreZfvanie bez ochorenia - DFS, DFS A/N PFS A/N TTP A/N Iné
prezivanie bez progresie - PFS, (Specifikujte)
¢as do progresie - TTP
(Prosim, specifikujte)

Ak PFS/DFS/TTP je priméarny vysledok merany v klinickej $tudii, tento parameter sa ma pouzit pri bodovanti.

Absolitna hodnota pre prinos, napr. 12,3 mesiaca

vs. 8,4 mesiaca = 3,9 mesiacov (Uvedte p hodnotu) Uierics o

Kritéria Body

Menej ako 2 mesiace

2,0 do 3,0 mesiacov

4 do 5 mesiacov

6 do 7 mesiacov

8 do 9 mesiacov

10 do 11 mesiacov

N O ||~ w | N O

> 12 mesiacov
Presnost PFS/DFS/TTP (Uvedte p hodnotu)
HR (uvedte z klinickej studie) Absolttna hodnota (HR) napr. 0,821 ; 95%Cl 0,673 do 1,001 ; p= 0,051

Hazard Ratio

1.B Celkové prezZivanie

Pre klinické studie fazy Il Ziadny bod pre OS, okrem pripadov, kedy je mozné objektivne porovnanie so stcasnou studiou s pacientmi, ktori neuzivali
hodnotenu liecbu.

Absolutna hodnota pre prinos, napr. 12,3 mesiaca

vs. 8,4 mesiacov = 3,9 mesiaca (Uvedte p hodnotu) Uiz loed

Kritéria Body

Menej ako 2 mesiace

2,0do 3,0 mesiacov

4 do 5 mesiacov

6 do 7 mesiacov

8 do 9 mesiacov

10 do 11 mesiacov

N ol |~ |lw N | O

> 12 mesiacov

Presnost OS (Uvedte p hodnotu)
HR (uvedte z klinickej studie) Absolttna hodnota (HR) napr. 0,821 ; 95%Cl 0,673 do 1,001 ; p= 0,051

Hazard Ratio

2 Kvalita Zivota
Kritéria Bod Uvedte bod
Publikované tUdaje o celkovom vyznamnom zlepseni kvality Zivota (QOL), pouzity schvaleny dotaznik. 2

Meratelny dokaz o vyznamnom zlepseni v doménach kvality Zivota pouzitim schvéleného dotaznika alebo dokaz
o nedostatku zhorsenia v celkovej kvalite zivota pouzitim schvéleného dotaznika alebo jasny dokaz o vyznamnom 1
zlepseni kvality Zivota bez schvaleného dotaznika (napr. klinicky vyznamné zlepsenie transfuzie krvi)

Malo Udajov alebo Ziadny Udaj o zlepSenf kvality Zivota alebo Ziadne Udaje o kvalite Zivota zbierané v klinickej studii 0
Jasny dokaz o vyznamnom zhorsenf kvality Zivota bez schvaleného dotaznika (napr. klinicky vyznamné zvysenie Minus 1
incidencie febrilnej neutrépenie)

Publikované tUdaje o zhorseni kvality Zivota pouzitim schvéleného dotaznika Minus 2
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3 Toxicita v porovnani s existujucou Standardnou lie¢bou
Kritéria Bod Uvedte bod
Vlyznamne zlepsena 2
Zlepsena 1
Rovnaka 0
Zhorsena Minus 1
Vlyznamne zhorsend Minus 2
4 Stupen nenaplnenej medicinskej potreby, t. j. krok k zmene v klinickej liecbe. N.B. Ak ¢ast 1 nema Ziadny bod, potom Ziadny bod neméze byt uvedeny
v tejto Casti
Kritéria Bod Uvedte bod
Ziadna alternativna lie¢ba 3
Existuje alternativna aktivna liecba 0
5 Néklady na QALY — ak su k dispozicii. Naklady na QALY vypocitané NICE je najpresnejsi idaj o nakladoch na QALY pre Anglicko a Wales. Vo vypocte je
¢asto zahrnuty zlavovy systém, ktory méze alebo nemusi byt zverejneny, po tom ako NICE neodportca liek.
QALY Nezavisly Z\B/(e);jeﬁwreew vypocet Usiieloee
£30-40 000 2
£40-50 000 1
£50-60 000 0
£60-80 000 Minus 1
>£80 000 Minus 2
6 Naklady
Bod v tejto casti moze byt uvedeny, ak Ziadny bod nie je v Casti 5.
Kritéria Bod Uavlggge’\? /id
Lepsia Uc¢innost a Setrenie naklad v porovnan( so sic¢asnou alternativnou liecbou 3
Setrenie nakladov a non-inferiorita v porovnanf so si¢asnou lie¢bou 2
Nvelutrévlne néklady a non-inferiorita v porovnani so sucasnou lie¢bou, ale ma iné vyhody nizsia toxicita, peroralne .
uzivanie
Ak QALY nie je k dispozicii a ndklady su vyssie v porovnani so suc¢asnou alternativou 0
7 Sila dokazov
Kritéria Uroven Uvedte stupen
2 alebo viac randomizované kontrolované klinické studie fazy Ill v dobrej kvalite, obidve publikované A
1 randomizovana kontrolovana klinicka studia kontrolovana fazy Il v dobrej kvalite, publikovand B
Porovnévacia klinicka studia fazy II, publikovana C
Neporovnavacia klinickd studia fazy II, publikovana D
Nepublikované udaje (iba abstrakt)1 U1
Nepublikované udaje (iba abstrakt)2 U2
1Vhodna metodoldgia pre dané nastavenie liecby, prezentovana na medzinarodnom stretnuti
2 Nevhodna metodolégia pre dané nastavenie liecby, a/alebo neprezentovanad na medzindrodnom stretnutf

Viiac informacif ndjdete na IR ] L1 Ry "
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Tvorba narodného zoznamu CDF

Liek moze byt zaradeny dvoma spdsobmi
do nadrodného zoznamu CDF. Jeden reprezentu-
je referenc¢né klinickd skupina pre chemoterapiu
(Clinical reference group for Chemotherapy),
ktord pravidelne sleduje nové NICE odporucania,
nové registrované lieky/indikacie a nové lieky
prichadzajuce na trh. Druhd moznost zaradenia
je, ak pocet individuélnych Ziadosti na urcity liek
alebo indikéciu presiahne pocet 20.

Odporucania zasiela referen¢na klinicka sku-
pina pre chemoterapiu do NHS CB. Navrhované
lieky/indikécie podpise medicinsky riaditel NHS
CB cez radu ndrodného programu zdravotnej
starostlivosti pre onkoldgiu a krv (schéma 1).

Rozhodnutia o zaradeni/nezaradeni su na
zaklade néstroja na prioritizaciu (priloha 1), kto-
rého sucastou je bodovaci systém niekolkych
oblastf:

B dokazy o klinickej uc¢innosti

B prezivanie a kvalita Zivota

B toxicita/bezpecnost

B dokazy o ndkladovej uc¢innosti

Nérodny zoznam sa prehodnocuije Stvrtroc-
ne. Do zoznamu moze byt liek nielen zaradeny,
ale aj vyradeny. Napriklad ak NICE zverejni po-
zitivne odporutcanie onkologického lieku, tento
liek je vyradeny z ndrodného zoznamu CDF do
90 dni, kedZe sa dostane do bezného Uhrado-
vého systému.

Navrh na zaradenie lieku/indikédcie moze
dat aj lokalny onkologicky $pecialista, a to pro-
strednictvom regiondlneho CDF vyboru alebo
klinického senéatu, ktorého niektorf ¢lenovia su
zaroven aj ¢lenmi referencnej klinickej skupiny
pre chemoterapiu.

Ziadost o Uhradu lieku, ktory je v ndrodnom
zozname, sa zasiela elektronicky. Ak pacient spi-
na dohodnuté kritérid, odpoved je standardne
k dispozicii do dvoch pracovnych dni (schéma 2).

Individudlne ziadosti
Individudlnu Ziadost v mene pacienta poda-
va onkologicky Specialista (onkoldg, respektive
pediatricky onkoldg, hematoonkoldg), ktory
zasiela ziadost az po schvdleni hlavnym od-
bornikom pre chemoterapiu v danom regiéne.
Regiondlny CDF vybor rozhoduje o individudinej
Ziadosti, ak su splnené nasledujice podmienky:
a) pacient ma zriedkavé ochorenie, ktoré sa
vyskytuje u menej ako 20 pacientov za rok
v Anglicku alebo
b) pacient mé indikaciu, ktord nie je sucastou
narodného zoznamu alebo
c) onkologicky $pecialista preukdze klinicku
vynimocnost pacienta

Schéma 2. Systém vstupu onkologickych liekov/indikécii do CDF a rozhodovaci proces (11)

| Vstup na internetovu stranku CDF podla regionalneho timu |

}

Je liek/indikacia zahrnuty/a
v narodnom zozname CDF?

l Ano

Vyplnit a poslat Ziadost online
podla lieku a indikacie

l Nie

Nie

Vyplnit a poslat nastroj
pre prioritizaciu CDF
(zvazit zaradenie lieku do
narodného zoznamu CDF)

Ano

Spiia pacient kritéria? i—’

Ano

Reprezentuje pacient
skupinu (20 pacientov
a viac v Anglicku)?

Odpoved'do 2. pracovnych dni

l Nie

Vyplnit a poslat individualnu N
Ziadost do regionalneho CDF vyboru

|

| Ziadost je skontrolovana CDF timom |

Y l

Uhrada je schvalena. |
Lie¢ba moéze zacat.

Odpoveddo 10
pracovnych dni

}

Pozadované klinické udaje pre
narodny audit CDF

Regionalny CDF vybor | Uhrada nie je
hodnoti individualnu zZiadost schvalena Y, -
n €
N o3
11 £s
T >
[
Regionalny CDF vybor pre 3 3
preskiimanie rozhodnutia £ E
< O a

To znamenj, ze:

— pacient je vyznamne odlidny od vieobec-
nej populdcie pacientov a zaroven

- pacient bude mat vyrazne vacsi prinos
z lie¢by, ako by sa ocakavalo u pacientov s tymto
ochorenim.

Skuto¢nost, Ze lie¢ba bude Uc¢inng, sa nepo-
vazuje za vynimocnost.

Odoslant individudinu ziadost do regio-
nalneho CDF vyboru skontroluju CDF referent
a hlavny farmaceut a/alebo odbornik pre verejné
zdravotnictvo. Ak informacie nie st dostacujuce,
je mozné vyziadat doplnenie Udajov. Ziadost,
ktord nespifia kritérid na hodnotenie indivi-
dudlnej Ziadosti, sa vrati spat s odporucanymi
moznostami pre danu ziadost. Ak Ziadost splfia
kritérig, je preposlana CDF vyboru. Standardny
termin na odpoved je do 10 pracovnych dnf
od prijatia Uplnej Ziadosti. Ak regionalny vybor
zamietne individudlnu Ziadost, musf uviest do-
vod zamietnutia. Ziadost sa mdze znova pre-
hodnotit, ak sa doplnia nové informdcie alebo
sa dodaju dolezité informécie, ktoré chybali pri
prvom hodnoten.

Onkologicky Specialista mdze poZiadat
regionalneho medicinskeho riaditela NHS CB
o preskimanie rozhodnutia regiondlneho
CDF vyboru do 20 pracovnych dni od ozna-
menia rozhodnutia. CDF vybor pre preskima-
nie rozhodnutia tvori regiondlny medicinsky
riaditel alebo nominovany zastupca, regio-

nélny odbornik pre verejné zdravotnictvo a re-
gionalny odbornik pre ndrodny program zdra-
votnej starostlivosti pre onkoldgiu a krv. Vybor
musi rozhodnut do 5 pracovnych dni, ¢i sthlasi
s rozhodnutim alebo vracia spét ziadost do re-
giondlneho CDF vyboru (schéma 2).
Regionalne vybory CDF poskytuju medzi
sebou informaécie o individudlnych Ziadostiach,
¢o umozniuje identifikovat potencidlne lieky na
zaradenie do narodného zoznamu CDF.

Monitorovanie a audit CDF (10, 11)

Vietky 4 regionalne timy maju spolo¢nu
zodpovednost za monitorovanie CDF a zasiela-
nie mesac¢nych sprav referencnej klinickej sku-
pine pre chemoterapiu a NHS CB. Sprava musf
obsahovat celkovy pocet ziadosti prijatych za
kazdy mesiac rozdelenych podla liekov, odha-
dovany financ¢ny zévazok a celkové vycerpanie
rozpoctu CDF.

Povinnou podmienkou na schvalenie Uhra-
dy lieku cez CDF je informovat o vysledkoch lie¢-
by, aby bolo mozné posudit dosah uhradzanych
onkologickych liekov.

Podla najaktudinejsie uverejnenej spravy na
stranke CDF, od aprila do septembra 2013 bolo
prijatych najviac oznameni o Uhradu pre beva-
cizumab (1889 ozndmeni), ktory ma niekolko
indikacif uhradzanych cez CDF. Najcastejsou in-
dikéciou bola lie¢ba dospelych pacientov s me-
tastatickym karcindmom hrubého ¢reva alebo
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n Hlavnd téma

Graf 1. Pocet prijatych ozndmeni do CDF podla lie¢iva za obdobie april — september 2013 (10)
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konecnika v kombinacii s chemoterapiou v 1. Iinii
(1 098 ozndmeni). Druhy najcastejsie uhrddzany
liek bol liek s Uc¢innou latkou abirateréon s poc-
tom ozndmeni 1 571 a treti bol bendamustin
s poc¢tom oznameni 773 (graf 1).

Budticnost CDF

V septembri 2013 premiér David Cameron
ozndmil prediZenie platnosti CDF do roku 2016
s rozpoc¢tom 400 miliénov libier. Dodatoc¢né dva
roky CDF umoznia novym pacientom pristup
k novej onkologickej lie¢be a tym pacientom,
ktorf uz zacali liecbu, pokracovat dalej v liecbe.
Od zalozenia CDF v roku 2010 do septembra
2013 sa lie¢ilo viac ako 34 000 pacientov (12).

Zaver

Bolo by idedlne, keby pacienti v pripade,
Ze nestacia preventivne programy, mali pristup
k najlepsej dostupnej liecbe bez ohladu na typ
ochorenia, respektive miesto bydliska. CDF nepo-
chybne pomaha tisicom pacientov s nddorovym
ochorenim v Anglicku, aj ked kritici tvrdia, Ze pe-
niaze vynalozené na lieky nie su podfa NICE inves-
tované nakladovo efektivnejsie a mdzu sa pouZit
na iné terapie alebo na preventivne programy.
Aj preto je nepochybne potrebny novy pristup
na schvalovanie Uhrady liekov. Pred ozndmenim
predfZenia platnosti CDF sa vkladali velké nadeje
do zavedenia nového spdsobu ocenovania liekov
na zéklade hodnoty (value-based pricing), kto-
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ré ministerstvo zdravotnictva pldnovalo zaviest
v roku 2014. Tato stratégia by mala byt krokom
k zlepseniu dostupnosti liekov u vietkych pa-
cientov, ale v sti¢asnosti je eSte obklopena znac-
nou neistotou. Kym NICE v sucasnosti posudzuje
lieky na zaklade pomeru jeho ceny a vyhod pre
pacienta, ocenovanie na zaklade hodnoty by
zahffalo aj daldie faktory, akym je spolocenska
zataz ochorenia, ¢i liek riesi dlhodobo nenapl-
nenu medicinsku potrebu, aky stupen inovacie
liek poskytuje a Sirsie socidlne benefity, ktoré liek
ponuka. NICE by potom mohol komunikovat s vy-
robcami v rozsahu odhadovanej hodnoty lieku
a hradit liek v rdmci Narodnej zdravotnej sluzby
(NHS), ¢o by vyznamne zlepsilo dostupnost lie-
kov pre pacientov. V nadvédznosti na ozndmenie
o predlZent platnosti CDF sa neocakéva radikal-
na zmena celého uhradového systému, ako sa
pdvodne predpokladalo. Rokovania o novom
systéme vsak prebiehaju a vlada aj nadalej rata
s uvedenim systému oceriovania na zéklade hod-
noty. Mozno to viak bude ,light” verzia toho, ¢o
bolo pévodne oc¢akavané . V sicasnosti je stéle
nejasné, ako bude novy systém fungovat v praxi
a ¢ v kone¢nom dosledku prinesie tie vyhody,
ktoré sa od neho ocakévaju.

Autori st zamestnancami spolocnosti Pfizer
Luxembourg SARL, o. z. Tento ¢ldnok obsahuje po-
hlad samotnych autorov a nie spolocnosti Pfizer
Luxembourg SARL, o. z, alebo Pfizer Inc.
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