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i Cena pokroku

= Kazdy novy pokrok v liecbe je aj nova
nadej na zachranu, predlzenie alebo
zlepsenie kvality zivota

= VSetko ma ale svoju cenu...
= Priklad: ONKOLOGIA

—>



PrediZenie prezivania u niektorych

malignych nadorov v ramci pokroku v liecbe

L. 1993 - 2005
agNHL 1. linia (PFS) —+ 38 mes
2001-2004
INAdNHL 1 linia (PFS) —F 41 mes.
+ 27 mes 2003-2005
Véasny ca prsnika :
(DFS, — eooo >
1985 - 2005
Mts ca prsnika — + 22,5 mes.
1.linia (OS)
1993-2004
Mts ca kolorekta (OS) —) 17 3 mes.
1999-2003
Mts NSCLC (OS, — + 6 mes.
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*KRK: ca kolorekta
Median prezitia (mesiace)

PFS: preZitie bez progresie, DFS: prezitie bez choroby, OS: celkové prezitie




i Najprv politika

= Rozhodovacie procesy su a budu ovplyvhované Coraz viac
politickymi poziadavkami. Vel'mi zaleZi, ako budu politické
poziadavky formulované na Urovni politickych stran a viady
a ako budu nasledne interpretované na Urovni ministerstiev
(zdravotnictva, financii, prace a socialnych veci...).

= Od uvedenej formulacie a naslednej interpretacie bude zavisiet’
do vel'kej miery alokacia zdrojov, vratane podielu liekov na
celkovych nakladoch v zdravotnictve a rastu trhu s liekmi.

= Stratégia Statu v rozhodovacich procesoch je osobitne dolezita
pre tych vyrobcov liekov, ktori vo vzt'ahu k svojmu portfoliu
a cenovej stratégii su v rozhodujucej miere odkazani na
hradenie z verejnych zdrojov.
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Orphan lieky a NICE odporucania
(LYG, QALY)

Metastatic colorectal adenocarcinoma Irinotecan /Oxaliplatin = 27,500/LYG (second line)
(FDA) = 29,000/LYG* (first line)
Capecitabine

Tegafur uracil

Malignant glioma FDA & EMEA) Temozolomide = 35,000/LYG
Chronic myeloid leukaemia (FDA & Imitinab = 37,500 (second line)
EMEA) = 48,000 (blast phase)
Product Condition Prevalence Preliminary estimated
- | ICER
(£ per QALY)
Agalsidase beta Fabry’s 200 203,009
(Fabrazyme)
Imiglucerase (Ceredase) Gaucher’s (types | and lll) 270 391,244
Laronidase (Aldurazyme) Mucopolysaccaridosis 130 334,880
(type 1)
Miglustat (Zavesca) Gaucher's (type |) 270 116,800
Nonacog alfa (BeneFIX) Haemiphilia B 350 172,500

National Institute for Health and Clinical Excellence Appraising Orphan Drugs, accessed 2008 September



Naklady na QALY v onkologii
.....hodnoceni NICE

Bisfosfonaty u kostnich metastaz ca prsu......... 0-2 000 £/QALY
Trastuzumab v adjuvanci ca prsu.......cccuieriennns 8-9 000 £/QALY
Rituximab u NHL.........cccc i i nn s ann 10 596 £/QALY
Inhibitory aromataz v adjuvanci ca prsu............ 10-12 000
£/QALY

Docetaxel u casného ca prsu......ccecvevevererararnnan. 15-20 000
£/QALY

Taxany ve 2. linli Ca ProU.....ccuverversassassassassansanss 10-23 000
£/QALY

Imatinib u CML.........c.ccciicicins i s s e 26 000 £/QALY
Imatinib U GIST......cocivimimirrr s 30 000 £/QALY
Temozolomid u ca MOzKuU........cvvcrvuerirnnnniernansns 35 000 £/QALY
Bortezomib u mnohocetného myelomu.............. 38 000 £/QALY

PemetreXed U Ca DIIC. . oriivriesassesssassssseassnssnnssns 50 000 £/0OALY



Cena farmaceutickej liecby

i v onkolégii
= Doxorubicin(ca ovaria, ca mammae mts) 726 680 Sk
= Cetuximab (kolorektalny ca mts) 800 000 Sk

= Imatinib (CML, GIStOm mts)-rok 1 404 312 Sk
= Palifermin (mukozitida..),aproxim.US 1 382 216 Sk
= Alemtuzumab(CLL) 931 150 Sk
= Bortezomib (MMM) 1 500 000 Sk

Inovacie v systémovej lieCbe vybranych onkologickych ochoreni, Tomek, Bielik, Bratislava, 2007



Vidaza, plv inu 1x100 mg,

i LO1BCO7

Azacitidin, ktorému EMEA v roku 2002 pridelila status lieku na
zriedkavé choroby (orphan drug) na liecbu
myelodysplastického syndromu (MDS) a v roku 2007 na liecbu
akdtnej myeloidnej leukémie (AML), je prvy a zatial’ jediny
liek, ktory dokazal statisticky vyznamné a klinicky zmyslupiné
prediZzenie celkového prezivania u vyssie rizikovych pacientov
s myelodysplastickym syndromom. Vidaza sa podava
subkutannou injekciou ambulantne.

Vidaza patri medzi vysoko efektivnu liecbu, ktora viedla k
ziskaniu 1.419 QALY v porovnani s najlepsou podpornou
liecbou (BSC), k ziskaniu 1.625 QALY v porovnani s nizko
davkovanou chemoterapiou (LDC) a k ziskaniu 1.599 QALY v
porovnani so standardne davkovanou terapiou (SDC), ktora je
zaroven v sucasnosti standardnou liecbou pacientov s MDS na
Slovensku.

Tomek, 2009



Vidaza, plv inu 1x100 mg,
i LO1BCO7

= Pridane ziskané roky zivota (LY gained) boli
2.16 roka v porovnani s BSC, 2.60 roka v
porovnani s LDC a 2.57 roka v porovnani s
SDC.

= Hodnota ICER sa pohybuje na urovni €57 082
verzus BSC, €44 465 verzus LDC a €31 089
verzus SDC.

= Terapia Vidazou poskytuje nielen signifikatné
zlepsenie v oblasti prezivania pacientov ale aj

vysoko pozitivne prirastkové naklady v
podmienkach slovenského zdravotnictva.

Tomek, 2009




RELISTOR, solinj7 x 0,6 ml/12 mg
AO3AF

= Liecba opiatmi indukovanej obstipacie u pacientov v pokrocilom stadiu
zakladného ochorenia, pri liecCbe nadorovej a nenadorovej chronickej
bolesti v ramci poskytovania paliativnej starostlivosti, s Casovo
obmedzenym prezivanim, v pripadoch ak zlyhala alebo nebola
dostatoCne ucinna predchadzajlce, bezne aplikovana laxativna terapia.

= Predpokladany pocet pacientov, ktorym bude podavany RELISTOR, je
300 - 550 v onkologickej indikacii opiatovej analgetickej lieCby a 35 -
60 v paliativnej liecbe nenadorovej bolesti; celkovo 350 - 600 pacientov
rocne.

= U pacientov s onkologickym zakladnym ochorenim je predpokladana
doba liecby max. do 2 mesiacov, u pacientov s nenadorovou bolest'ou
sa predpoklada dlihSie podavanie, v trvani 4 mesiace (max. doba
podavania podla SPC).

Tomek, 2009



RELISTOR, solinj 7 x 0,6
ml/12 mg AO3AF

= U onkologickych pacientov predpokladame vzhl'adom k ich celkovému
stavu podavanie kazdy druhy den pocas 60 dni (celkovo 30 aplikacii).
Za jednotlivi davku je povazovana 1 liekovka RELISTOR-u.

Onkologické indikacie:

= Pocet indikovanych pacientov 1050
= % realne lieCenych pacientov 35
= pocet realne lieCenych pacientov 360
= dika terapie v dfioch 60
= priemerny pocet aplikacii/1 pacient 30
= naklady/1 pacient, 1 aplikacia 1 099,83 Sk

= naklady/1 pacient, doba aplikacie 32 994,90
= naklady na lieCcbu RELISTOR-om 11 878 200 Sk

Tomek, 2009



Revlimid 5 mg tvrdé kapsuly, cps dur
21x5 mg, LO4AX04

= Revlimid v spojeni s dexametazénom je indikovany na liecbu pacientov
s mnohopocetnym myelomom, ktori sa predtym podrobili najmenej
jednej terapii.

= Naklady na cyklus 192.056,-SK
= Pocet cyklov (median) 13

g tyzdne 52

o mesiace 12.0

= Cena liecby (median) 2.496.728,-SK
= Cas bez progresie v mesiacoch 16,3

Naklady na mesiac bez progresie 153.173,- SK
Prirastok obdobia bez progresie 11,7 mesiacov
Naklady na obdobie bez progresie 213.395,-SK

Tomek, 2009



Hycamtin cps dur 10x0,25 mg,
LO1XX17

Liecba dospelych pacientov s recidivujicim malobunkovym
karcinomom pl'iic (SCLC), u ktorych sa opakovana liecba
prvoliniovym rezimom nepoklada za vhodni.

P.o. topotekan ma porovnatel'ni klinick G¢innost’

a bezpecnost’ v porovnani s i.v. topotekanom u pacientov s
relabovanym SCLC a poniika pohodinejSiu a pacientom
prijatel'nejsiu alternativu k i.v. liecbe.

Tomek, 2009



Hycamtin cps dur 10x0,25
i mg, LO1XX17

Porovnanie nakladov na 1 cyklus u pacienta so SCLC:

_ davkovanie prepocet na spotreba v pocte _
liekovaforma | SCLC podfa | priemer.pacientana | balenilampuliek Uhradaza 5-
topotekanu | SPC 1 cyklus (5dni) na 1 cyklus dnovy cyklus
LY. 1.5mg/m2 12.8 | 4ampulky 4mg 43 252 Sk *
p.D. 2.3mg/m2 19,6 | 2 balenia 10x1mgthl 43 516 Sk

Uhrada za jeden cyklus Hycamtinu p,o. je porovnatefna s Hycamtinom iy. Navyse sa usetria
prostriedky na iy. podavanie lieku, cestu a pobyt pacienta vambulancii/stacionari
a na zdravotnicky personal.

*Cena 1 balenia Hycamiiniy. Jx4mg =34 063.1 Sk, cena 1 ampulky =10 613 Sk,
cena 4 ampuliek = 43 252 Sk (podla kategorizacie k 1.7.2008).

Tomek, 2009




Tyverb tbl flm 70x250mg, LO1XEO7

= Ciel'ova populacia: pacientky s ErbB-2 (HER2) pozitivnym pokrocilym
alebo metastatickym karcindmom prsnika, po progresii na
predchadzajlcej lieCbe antracyklinmi, taxanmi a trastuzumabom.

= Priblizne 100 pacientok s metastatickym karcindmom prsnika sa rocne
lieCi trastuzumabom. Z tejto skupiny pri progresii ochorenia su
pacientky indikované na kombinovanu liecbu lapatinib v kombinacii s
kapecitabinom. Predpokladame, Ze pre tuto d'alsiu liniu
chemoterapie moze byt' vhodnych 50-60% pacientok zo 100.

=V klinickej studi EGF100151 fazy III su pacientky liecené lapatiniom
v kombinacii s kapecitabinom do progresie (TTP), €o predstavuje 6,2
mesiacov liecby (27,1 tyzdna).

= Spotreba lieku na 1 pacientku pre terapiu v trvani 27 t. predstavuje 14

baleni Tyverb 250mgx70tbl, ¢o predstavuje naklady 632 848 Sk na
jednu pacientku.

Tomek, 2009



Porovnanie rocnej liecby vybranych
monoklonalnych protilatok r. 2007

cena/mesiac (Sk) cena/1 rok (Sk)
Avastin 205 322 1 466 589
Erbitux 191 752 2 301 024
Sutent 162 241 1 946 892

Nexavar 174 819 2 097 828

Tomek, 2009



Sumarizacia nakladov na liecbu Dg C34

druh zdravotnej starostlivosti

priemerné naklady na lieCbu 1 pacienta s Dg C34

podiel nakladov

muzi zeny muzi+zeny (muzi+zeny)
Hospitalizacia 64 261 Sk 56 900 Sk 62 881 Sk 47,0%
SAS-odborné ambulancie 3 265 Sk 3102 Sk 3237 Sk 2,4%
SVLZ 12 841 Sk 15 743 Sk 13 364 Sk 10,0%
CT+MR 9 052 Sk 8 990 Sk 9 042 Sk 6,8%
Lieky-na predpis a Ziadanku 32 877 Sk 75 496 Sk 40 946 Sk 30,6%
Ostatné-zdrav.doprava,LSPP a iné 3 796 Sk 7 669 Sk 4 398 Sk 3,3%
SPOLU 126 093 Sk 167 899 Sk 133 868 Sk 100,0%

*Vymer Ministerstva financii SR z 12.marca 1996 €. R-1/1996, ktorym sa urCuje rozsah tovaru s regulovanymi cenami v

zneni neskorsich predpisov




Naklady na podpornu terapiu Ca prsnika

1.recidiva
Liek/ vySetrenie | davka Cena/balenie Cena/mesiac | Priemerna doba Priemer/pac
lieCby
Anémia 300-450 1U 50 102,7 Sk 50 102,7 Sk 3 mes. 150 308,1
Neorecormon /kgltyzden Sk
Antiemetika 2 mg/denne 2773,3 Sk 5 546,6 Sk 3 mes. 16 639,8 Sk
Kytril
CT (minimalne | Vykon 5201 — 15000 - 54 0,22 Sk/1 bod | 3300 - 10 800 10 000 - 33
3-krat roéne) 5212, 5212a — 000 bodov, Sk, 5212a - 10 000 Sk/rok
hrudnik, brucho, | 5212a — 54 000 800
panva bodov
Biochémia + 40- 200 bod/1 Cca 2000 0.22 Sk/1 bod | Cca 200 Sk/1 Cca 14 400
onkomarkery vy 1000-2000 b/bioch, 4000 bioch, cca 1000 Sk / rok
mesiac bod/1 onkom. SK/onkomar
onkomarker
Priemer/pac. 214 000 Sk




Vyvoj nakladli na ter.

‘L lymfomu

Tabulka 5 \Wyvoj lé¢by difuzniho velkobunééného maligniho

lymfomu
Rok Lécba Naklady na Naklady na
1 cyklus planovanou
lécbu
1970 8x COP 1 736 KC 13 888 KC
1980 8x CHOP 4 163 KL 33 304 K<
2002 bx CHOP-14 25 933 K< 155 598 K<
s aplikaci
filgrastimu
2002 6Xx R-CHOP 90 593 K< 543 558 K<

Adam, Vorlicek, et al. Farmakoekonomika 2006



Naklady na lécbu kolorektalniho
!L karcinomu — zari 2008

latka Uhrada za frekvence davka
cyklus/davku

FU/LV 725+ 4 826 K€ |4 dny 1xza 30 | Max. 800 mg/d.
dn (200 mg/m2)

Irinotecan 31 186 K¢ 1 xza 3tydny | 350 mg/m2

Oxaliplatina 14 779 K¢E 1xza2tydnu |85 mg/m2

Capecitabin 11 569 K¢ 14 dnu + 7 dnu | 2500 mg/m2
pauza

Cetuximab 33 190 K¢ 1 x tydné 250 mg/m2

Bevacizumab |39 602 K¢ 1xza2tydnu |5 mg/kg

Panitumumab |66 405 K¢ 1xza2tydny |6 mg/kg

Dolezal, 2009




Naklady na léky za 3 tydny

g latka Uhrada za 3 tydny

FU/LV 5551 K¢

Capecitabin 11 569 K¢
Oxaliplatina 22 169 K¢
Irinotecan 31 186 K¢
Cetuximab 99 570 K¢
Bevacizumab 59 403 K¢
Panitumumab 99 607 K¢

Dolezal, 2009



Farmakoekonomika

LP

Natalizumab
TYSABRI
Sitagliptin
JANUVIA
Omalizumab
XOLAIR
Nilotinib
TASIGNA
Trabectedin
YONDELIS
Sunitinib
SUTENT

Sorafenib
NEXAVAR

Lenalidomid
REVLIMID

Indikace

MS

DM2.typu

OLA

CML

2. Linie sarkomu

1. Linie RCC

HCC

MM

Komparator

IFNs
Rosiglitazon
BSC
Dasatinib
BSC

IFN

BCS

bortezomib

Dolezal, 2009

ICER

555 709
- 1 097 848/relaps

Dominantni

740 184/QALY
937 489/QALY
867 962/LYG
566 148/rok bez
progrese

1 301 015/LYG

177 331/mésic bez
progrese !



Kam je treba nejvice investovat ?
‘-J_Prl’klad Svédsko

4 nemoc DALY %

—
ICHS 133 985 13,7
Deprese 106 527 10,9
CMP 67 767 6,9
Demence 61 188 6,3
Karcinom prsu 29 851 3,1
Astma, CHOPN 27 769 2,8
Psychézy 24 931 2,6
Onemocnéni zad a patere 22 876 2,3
Respiracni infekce 20 136 2,1
Gynekologické malignity 20 014 2,0

Swedish Burden of Disease Study 2005



!'_ Dakujem za pozornost

www.farmako-ekonomika.sk
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