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1 ANALYZA DOPADU DO ROZPOCTU PLATCU

Cilem predkladané analyzy dopadu do rozpoctu (BIA) je predikovat zménu nakladd vynalozenych
z verejného zdravotniho pojisténi po rozsifeni preskripéniho omezeni infuznich jehel pro subkutanni
aplikaci léCiv (uhradova skupina 05.03.04.01 ve smyslu zakona 48/1997 Sb.) na odbornost onkologie a
hematologie (OHM). Novymi pfijemci hodnocenych infuznich jehel tak budou vedle stavajicich pacientt
s primarnimi imunodeficiencemi (PID) také pacienti se sekundarnimi imunodeficiencemi (SID).

Model dopadu do rozpoctu zahrnuje pouze naklady na zdravotnicky prostfedek, naklady na aplikaci jsou
zanedbany. Dale jsou konzervativné zanedbany naklady na komparator, kterym jsou v sou€asnosti
pouzivané alternativy, které nevytvafi dopady do rozpoétu zdravotnickych prostfedkl na poukaz.
Zakladni nastaveni modelu dopadu do rozpoctu je shrnuto nize (Tabulka 1).

Tabulka 1 - Zakladni nastaveni BIA

Parametr Popis parametru

Cilova populace Pacienti trpici sekundarni imunodeficienci (SID)
Hodnocena intervence Infazni jehly pro (facilitovanou) subkutanni aplikaci I&Civ
Srovnavana intervence Soucasny zpusob aplikace bez hrazenych jehel na poukaz
Néaklady Naklady na uhradu zdravotnického prostfedku

Horizont 5 let

Perspektiva Platce — zdravotni pojistovna

1.1 Postup vypoctu

Dopad do rozpoc&tu pfedmétnych zdravotnickych prostfedkt (ZP) byl odvozen z celkové spotieby
subkutannich imunoglobulini (SCIG) ve skupiné sekundarnich imunodeficienci. Tato spotfeba byla
vypoctena nasledovné.

V prvnim kroku bylo nutné stanovit celkové mnozstvi spotfebovanych subkutannich imunoglobulini v
CR. Za timto u&elem bylo k 6. bfeznu 2020 analyzovano Hlaseni dodavek distribuovanych humannich
IéCivych pfipravkl (Dis-13), konkrétné v ATC skupiné JO6BAO1. Pocty prodanych baleni byly u kazdého
Ié¢ivého pfipravku vynasobeny poétem miligramd v daném baleni, ¢imz byl vypocten celkovy pocet
miligram(l spotfebovanych v jednotlivych letech. Pro G€ely dalSich kalkulaci byl vypocet proveden zviast
pro Iégivé pfipravky obohacené o hyaluronidazu (HYQVIA) a ostatni SCIG (CUVITRU, GAMMANORM,
HIZENTRA, IGAMPLIA, SUBCUVIA). Vysledné pocty spotfebovanych miligramu pro takto definované
typy pfipravkl v letech 2015-2019 uvadi Tabulka 2.

Tabulka 2 — Celkova spotieba SCIG (v miligramech) v letech 2015-2019
Rok 2015 2016 2017 2018 2019
SCIG 42 299 570 51 855 480 85933 290 102 392 630 122 523 300
SCIG+hyaluronidaza 5442 500 21 745 000 34 017 500 43 312 500 52 107 500

Poznamka: Data pro rok 2020 nejsou vzhledem k datu navrhu kompletni, a proto nebyla uvazovana jako zdrojova

Uvedené spotfeby byly vyuzity jako vstupni hodnoty pro regresni analyzu, ktera byla provedena
v programu MS Excel a prostfednictvim které byla provedena projekce spotifeb pro pozadovany ¢asovy
horizont (roky 2021-2025).
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Graf 1 — Spotreba SCIG v letech 2015-2019 + predikce v letech 2020-2025
Spotreba SCIG v letech 2015-2019 + predikce v letech 2020-2025
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Graf 2 - Spotreba SCIG + Hyaluronidaza v letech 2015-2019 + predikce v letech 2020-2025
Spotieba SCIG + hyaluroniddza v letech 2015-2019 + predikce v letech
2020-2025
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V regresni analyze navrhovatel vzhledem k charakteru historickych dat uvazoval linearni vyvoj dle
nasledujicich rovnic:

e Spotfeba SCIG (mg) = 21 098 461 * rok - 42 474 594 983
e Spotfeba SCIG+hyaluronidaza (mg) = 11 489 750 * rok - 23 143 500 750

Predikce ro¢nich spotfeb v relevantnich letech vyjadfena v gramech je uvedena nize (Tabulka 3). Tento
Vyvoj je mozné povazovat za absolutné maximalisticky vzhledem k pfedpokladu, ze narist spotfeb bude
v Case spiSe zpomalovat spole¢né s nasycenim cilové populace pacientu.

Tabulka 3 — Predikce celkové spotieby SCIG (v gramech) v letech 2020-2025

Rok 2020 2021 2022 2023 2024 2025
SCIG 144 296 165 395 186 493 207 592 228 690 249 789
Meziro¢ni narust 14,6% 12,8% 11,3% 10,2% 9,2%
SCIG+hyaluronidaza 65 794 77 284 88 774 100 264 111 753 123 243
Meziro¢ni narlst 17,5% 14,9% 12,9% 11,5% 10,3%
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Navrhovatel dale pfepoklada, Zze celkova spotfeba SCIG je dana souctem spotieb pfFipravkd vyuzitych
k Ié¢bé primarnich imunodeficienci (PID), v jejichz terapii jsou jiz pfedmétné ZP hrazeny, a pfipravk( k
Ié€bé sekundarnich imunodeficienci. Odvozeni spotfeb v oblasti SID tedy bylo provedeno jako rozdil
celkovych spotfeb SCIG a spotfeb v oblasti PID.

Kalkulace imunoglobulind v PID byla realizovana na zakladé dat z Narodniho registru primarnich
imunodeficienci v CR2. Z analyzy databaze k 2.1.2019 vyplyva, Ze v Ceské republice je pro PID lé&eno
imunoglobuliny celkem 561 pacientd, z nichz 201 uziva standardni SCIG a 63 pacientu je Ié¢eno
SCIG s hyaluronidazou. Pacienti se SCIG jsou primérné davkovani 0,24 g/kg/mésic a pacienti
SCIG+hyaluronidaza 0,39 g/kg/mésic. Hmotnost pacientd nebyla v databazi sledovana, a tak
navrhovatel uvazuje primérnou hmotnost 75 kg v souladu s praxi v oblasti léCivych pripravku.
Vypocet celkové spotifeby SCIG v oblasti PID byl proveden nasledovné (Tabulka 4).

Tabulka 4 - Postup vypo¢tu spotiebovanych SCIG v kohorté PID

SCIG SCIG+hyaluronidaza Zdroj

Primérna hmotnost pacientt 75 kg 75 kg Predpoklad
Davkovani 0,24 g/kg/mésic 0,39 g/kg/mésic Registr PID

! }
Celkova davka na pacienta/mésic 18 ¢ 29,25¢g Vypocet (soucin)
Pocet Ié€enych pacientl 201 63 Registr PID

! }
Celkova davka na kohortu/mésic 3618¢g 1842,75¢g Vypocet (soucin)

! |
Celkova davka na kohortu/rok 43416 g 22 113¢g Vypocet

Tyto hodnoty spotfeb SCIG a SCIG+hylauronidaza byly povazovany za relevantni pro rok pfedchazejici
samotné analyze (2020). Tyto hodnoty byly nasledné extrapolovany na pozadovany ¢asovy horizont
(2021-2025) s vyuzitim narGstu odvozeného z odhadovanych celkovych spotfeb SCIG (Tabulka 3).
Takto vypoctené spotifeby SCIG v kohorté pacientu s PID byly odecteny od celkovych spotfeb v letech,
¢imzZ byla odvozena spotfeba SCIG v kohorté SID (Tabulka 5).

Tabulka 5 — Postup vypoctu spotrebovanych SCIG v kohorté SID

Rok 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 [ 2025
Celkova spotieba (Dis-13) (g)
SCIG 144 296 165 395 186 493 207 592 228 690 249 789
Meziro¢ni narust 14,6% 12,8% 11,3% 10,2% 9,2%
SCIG+hyaluronidaza 65 794 77 284 88 774 100 264 111 753 123 243
Meziroéni nardst 17,5% 14,9% 12,9% 11,5% 10,3%
PID (9)
SCIG 43 416 49 764 56 112 62 460 68 809 75 157
Meziroéni nardst 14,6% 12,8% 11,3% 10,2% 9,2%
SCIG+hyaluronidaza 22 113 25975 29 836 33698 37 560 41 421
Meziroéni narast 17,5% 14,9% 12,9% 11,5% 10,3%
SID (odvozeno rozdilem Dis-13 a PID) ()
SCIG 100 880 115631 130 381 145 131 159 882 174 632
Meziro¢ni narust 14,6% 12,8% 11,3% 10,2% 9,2%
SCIG+hyaluronidaza 43 681 51 309 58 937 66 566 74194 81 822
Meziroéni narast 17,5% 14,9% 12,9% 11,5% 10,3%

Z téchto dat bylo nutné dale stanovit pocet Ié€enych pacientl a nasledné priimérny celkovy pocet
aplikaci SCIG za rok, ktery vzhledem k jednorazovému pouZiti infuznich jehel odpovid4 i spotfebé

2 Litzman et al. Analyza Narodniho registru primarnich imunodeficienci k 2.1.2019.
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predmétnych zdravotnickych prostfedkl v této populaci. Za timto ucelem byl navrhovatelem proveden
kvantitativni vyzkum mezi 20 hematology a hematoonkology, ktefi maji rozsahlé zkuSenosti s [éCbou
pacientd se SIDP.

Ze zminéného zdroje bylo odvozeno prdmérné davkovani a prGmérna délka 1écby SCIG v kohorté
pacientd se SID. Vypocty jsou zaloZzeny na davkovani pro dospélé pacienty, pocet détskych pacientd
se sekundarnimi imunodeficity je zcela minimaini, a proto je v analyze zanedbavame. Z odpovédi
expertu vyplyva:

e 60 % pacientll uziva davku vétsi nez 400 mg/kg/mésic s priimérem 172,6 mg;
e 34 % pacientl uziva davku 400 mg/kg/mésic;
e 6 % pacientl uziva davku 600 mg/kg/mésic (vypocteno).

Vazenym primérem ziskame pramérnou davku za celou kohortu v hodnoté 275,56 mg/kg/mésic, ktera
po pfepoctu odpovida 3,31 gramu/kg/rok. V souladu s predeslymi vypocty byla uvazovana pramérna
hmotnost pacient 75 kg. Kalkulace poétu pacientt v jednotlivych letech je dana nasledujicim vztahem:

Spotteba SCIG (g) v naleZitém roce
Pramérné davkovani (grami/kg/rok)
Hmotnost

Pocet pacientt (SID) =

Vysledné poéty pacientl v letech jsou uvedeny v tabulce nize (Tabulka 6).

Tabulka 6 — Predikce pacienti v kohorté SID lééenych SCIG v letech

Rok 2021 2022 2023 2024 2025
SCIG 466 526 585 645 704
SCIG+hyaluronidaza 207 238 268 299 330

Nasledné bylo nutné stanovit prGimérnou dobu pacienta na lécbé a priamérny pocet aplikaci
léCiva/prostfedku. Z kvantitativniho vyzkumu vyplyva, ze 50 % pacientu je [é¢eno méné nez 6 mésicq,
30 % pacientl 6-12 mésicu a 20 % pacient(l déle nez 12 mésicu. Za u€elem stanoveni pramérné doby
na lIé&bé navrhovatel pfepokladal pro vdechny skupiny stfedni hodnotu délky 1é€eni v dané podskupiné,
tedy Ze pacienti [éCeni méné nez 6 mésict jsou lé€eni v priméru 3 mésice, pacienti na lé¢bé 6-12
mésicl jsou lééeni 9 mésicl a pacienti |éceni déle, nez rok jsou na lécbé 18 mésicl. VaZzenym
primérem téchto tifi hodnot pak ziskdvame primérnou hodnotu doby na lé¢bé 7,8 mésicu.

Priimérny pocet podani SCIG byl Cerpan ze zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady léCivému pFipravku HYQVIA (spravni fizeni pod spisovou znackou SUKLS168546/2014),
pozitivné posouzené Statnim stavem pro kontrolu lé&iv. Zadatel v tomto pfipadé stanovil na zakladé
expertniho dotazovani a informaci z SPC frekvenci aplikaci béznych SCIG na 5,28/mésic a v pripadé
SCIG s hyaluronidazou na 1,24/mésic. Vynasobenim mési¢ni frekvence a vySe odvozené délky l1éEby
ziskavame primeérny celkovy pocet aplikaci SCIG za celkovou dobu lécby. Pacienti lé€eni
standardnimi SCIG obdrzi primérné 41 davek a pacientim medikovanym SCIG+hyaluronidaza je
pripravek podan primérné 10krat. Vynasobenim primérného poctu podanych davek a poctu
IéCenych pacientd v letech ziskavame hodnotu celkového poctu aplikaci SCIG v kohorté SID
v jednotlivych letech (Tabulka 7), a tedy i poCtu spotfebovanych jehel, pfi GUvaze Ze na jednu aplikaci je
spotfebovana jedna jehla.

Tabulka 7 — Predikce poétu celkového aplikaci SCIG na pacienta v kohorté SID

Rok 2021 2022 2023 2024 2025
SCIG 19 202 21651 24101 26 550 29 000
SCIG+hyaluronidaza 2001 2299 2 596 2894 3191

b GFK. Lé¢ba sekundarni imunodeficience - kvantitativni vyzkum mezi hematology a hemato-onkology. 2017.
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1.2 Vysledky analyzy

Vysledny roéni dopad do rozpoctu verejného zdravotniho pojisténi je dan souc¢inem poctu aplikaci SCIG
v jednotlivych letech a vysi Uhrady inflznich jehel z Uhradové skupiny 05.03.04.01 v hodnoté 215 K¢,
resp. 260,15 K¢&/1 kus véetné DPH, coz odpovida hodnoté UHR1 giselniku VZP u hrazenych ZP na
poukaz.

Navrhovatel uvazoval postupnou penetraci infuznich jehel na trh v prvnich péti letech od stanoveni
Uhrady (40-80 %), ktera odpovida Cistému dopadu do rozpoctu v hodnotach 2,2; 3,1; 4,2; 5,4 a 6,7

miliona K¢.

Tabulka 8 — Dopad do rozpoétu v kohorté SID
Rok 2021 2022 2023 2024 2025
SCIG 4995355KE | 5632584 KE | 6269813 KE | 6907 042 KE | 7544 271 K¢
SCIG+hyal. 520 569 K¢ 597 961 K¢& 675 354 K& 752 746 K& 830 139 K&
Celkem 5515924 KE | 6230545KE | 6945167 KE | 7659788 KE | 8374410 Ke
Penetrace 40% 50% 60% 70% 80%
Net BIA celkem 2206369 KE | 3115273 Ké | 4167100 KE | 5361852 KE | 6699 528 K¢
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2 ANALYZA SENZITIVITY

V analyze senzitivity je otestovan vliv jednotlivych vstup(, které jsou potencialné zatizeny nejistotou, na
vysledky analyzy dopadu na rozpocet. Vycet testovanych vstupl, pouzitych rozptyld a alternativni
vysledky BIA jsou shrnuty v tabulce nize.

Tabulka 9 - Analyza senzitivity analyzy dopadu do rozpoctu

ScénaF Dopad do rozpoétu v milionech Ké
Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5

Zakladni scénar 2,2 3,1 4,2 5,4 6,7
Hmotnost pacientt +5 kg 2,0 2,8 3,8 4.9 6,1
Hmotnost pacientl -5 kg 2,4 3,4 4,6 59 7,4
Pocet pacienttl PID +20 % 2,0 2,8 3,8 4,9 6,1
Pocet pacientt PID -20 % 2,4 34 4,5 5,8 7,3
Davkovani v kohorté PID +10 % 2,1 3,0 4,0 51 6,4
Davkovani v kohorté PID -10 % 2,3 3,3 4,3 5,6 7,0
Primérna davka SID +10 % 2,0 2,8 3,8 4,9 6,1
Prdmérna davka SID -10 % 2,5 35 4.6 6,0 7.4
Primérny pocet podani SCIG v SID +20 % 2,6 3,7 5,0 6,4 8,0
Primérny pocet podani SCIG v SID +20 % 1.8 2,5 3,3 4,3 54

Z prezentovanych hodnot vyplyva, Ze alternativni hodnoty vstupl pouzité v jednotlivych scénafich
nemaji na vysledky analyzy vyznamny vliv, coz svéd¢i o spravném nastaveni analyzy a robustnosti
pouzitého modelu.
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