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Informace Ceské vitreoretinalni spolenosti pro Aplika¢ni centra

Ozurdex a jeho uhrada u DME
Vyvoj poslednich udalosti v oblasti antiVEGF terapie

Vazeni kolegové, posilame dalsi Informacni servis pro AC a $irSi VR veftejnost. Tak
jako vzdy — prosime o sd¢leni podstatnych ¢asti vasim kolegiim na pracovisti vaseho
Aplikac¢niho centra.

1) Ozurdex a jeho uhrada u DME
Situace s 1é¢bou Ozurdexem u DME se od poslednich informaci, které jste od nas obdrzeli
Vv pribéhu srpna, zafi a listopadu 2022 vyvinula k dobrému konci. SUKL ve své hodnotici
zpravé zohlednil jak farmakoekonomickou rozvahu firmy AbbVie, tak stanovisko CVRS
k celému problému.
Svaz zdravotnich pojistoven se proti poslednimu vyjadieni neodvolal, a proto mohlo po
uplynuti zakoné lhity dojit k obnoveni uhrady preparatu Ozurdex v indikaci DME.
Od 1/2/2023 tak miiZete opét dle platného spc a platnych indika¢nich omezeni uhrady
pouzitat Ozurdex v obou indikacich RVO i DME.
Jsme radi, Ze i vlivem snah CVRS doSlo k nipravé naprosto nelogického omezeni, které
poskozovalo naSe pacienty.

2) Vyvoj v oblasti antiVEGF terapie
Prozili jsme velmi trubulentni konec roku a kdybych tvrdil, ze jsem nechtél vrazdit, Ihal bych.
Pro vasi orientaci v tom, co se stale jest¢ déje a co ma pomérné destruktivni potencidl pro vse,
co jsem v CR budovali, posilame struény piehled udalosti. V zavéru je nase stanovisko Kk celé
situaci adresované SUKLu. Musime zde také podékovat za sou¢inost COS (Klara Maresova)
a SAPOCHU (Michal Krejsta). Absolvovali jsme ¢etné konzultace a porady, jak postupovatv
této naprosto nest’astné situaci.
Shrhuti problému v bodech:
e Od roku 2019 svétovy vstup brolucizumabu mezi antiVEGF
e Béhem roku 2022 — ptiprava vstupu biosimilarnich latek
e Svétovy ,,neuspéch® Beovu (americky a obecné mezinarodni trh —
obavy z komplikaci) — strategické rozhodnuti Novartisu na centralni
urovni — omezeni/likvidace/prodej celého segmentu oftalmologie.
(planuje si ponechat pouze pét zakladnich oblasti mediciny). Oba
produkty oznacéeny jako ,,LP po zivotnim cyklu* (Matured brands).
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e Jiz od zafi 2022 Novartis pripravuje s VZP barter: za likvidaci ceny
antiVEGF vstup LP Leqvio (inclisiran, 1é¢ba hypercholesterolémie)
mimo centra (tedy do ambulanci) v segmentu kardio.

eV prosinci podava VZP podnét ke zkracené revizi referenéni skupiny ¢.
103/1 (sp. zn. SUKLS259438/2022) na zéklad¢ podnétu pojistovny v
diisledku snizeni zahrani¢nich cenovych referenci (vlivem zmény cen
V n¢kterych zemich zapadni Evropy)

« COS a CVRS protestuje dopisem SUKLu t&sné pied vanoénimi svatky
—upozornili jsme na riziko dvojnasobného sniZeni ceny v referencni
skuping, které by mohlo znamenat omezeni dostupnosti
preparatii/dostupnosti péce.

« Uplné na konci prosince Novartis navrhuje novou smluvni cenu platnou
od 1.1.2023 — novd vihrada LP Lucentis a Beovu (ranicizumab a
brolucizumab, NOVARTIS) 0 -47% nizsi, tedy v absolutni vysi 8.592,46
K¢ s DPH

e Prvni tyden v lednu SUKL zasila Diivodovou zpravu k hodnoceni
vysledku Zkracené revize — rozporuje vSechny argumenty uvedené
v protestu firmy Bayer i v§echny argumenty uvedené ve spole¢ném
dopisu COS a CVRS.

e Firma Roche zvaZzuje na zakladé poslednich cenovych udalosti
pozastaveni svého probihajiciho (od 9/22) spravni tizeni o thrad¢ LP
Vabysmo, nakonec fizeni nezastavila a dnes ma jiz stanovenu uhradu
(od 1.3.2023)

e Firma TEVA vede planované spravni fizeni o uhradé¢ prvniho
podobného piipravku - biosimilarniho ranibizumabu - Ranivisio, po
jehoz vstupu na trh musi SUKL ze zakona spustit (v tomto piipadd
dalsi) revizi referen¢ni skupiny ¢. 103/1, jejimz ucelem muiZe byt
snizeni uhrady celé skupiny o dalsich 30 % (a jelikoz Novartis navrhl
uhradu ve vysi 8592 K¢ jiz od 1/1/2023, je Sance, ze by SUKL nesnizil
cenu celé skupiny na tuto Groven, miziva).

e Ve vSech téchto ptipadech nejsou nase odborné spole¢nosti Gcastniky
cenového ujednani. Je to vzdy vyrobce a platce.

o Proto nestojime na stejné strang, vyrobci (nyni Novartis, ale obecné
v§ichni) maji zcela jiny zajem nez COS a CVRS (jejich zajmy jsou
primarné portfoliové, ne produktoveé).

o Ptedpokladany vyvoj:

- od 1.3.2023 bude nova uhrada prvniho biosimilarniho LP
Ranivisio (ranicizumab, TEVA) ve vysi -28%, tedy v absolutni
hodnote 11.654,11 K¢ s DPH

- 0d 1.3.2023 vabysmo (faricimab) v absolutni hodnoté:
13.649,20 K¢

- od 1.4.2023 bude nova uhrada LP Eylea (aflibercept, BAYER)
ve vysi -25%, tedy v absolutni hodnoté 12.157,18 K¢ s DPH

- 0d 1.6.2023 (nejdéle v listopadu) budou nové vihrady vsech
ANnti-VEGF (vSechny origindlni Lucentis, Beovu, Eylea i
biosimilarni LP Ranivisio,a nejspis i Vabysmo) ve vysi -41%,
tedy v absolutni hodnoté 8.592,46 K¢ s DPH

o DalSi mozné kroky:
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« Spole¢né jednani na VZP (COS-Maresova, CVRS-Némec)

e Podpora krokt originalnich firem — vyvolani hloubkové revize ke
zmén¢ indika¢nich omezeni thrady (souhlas v§ech — Bayer, Roche,
Teva)

e Vznést oficidlni namitku u VZP proti nesouladu pro piipad, ze by
vyrobce mél v budoucnu podobny protizajem a platci to vyhovovalo.

e Vsichni v Aplikacnich centrech musite pfipravit komunikacni strategii
s vasimi farma- a thradovymi/ekonomickymi departm. jak obhajite
pouzivani celého portfolia antiVEGF. Lze totiz o¢ekavat velky tlak
generik. Originélni firmy velmi pravdépodobné pfi takovém padu cen
nebudou mit optimalni vyjednavaci pozici pro jednani s managementy
a Novartisu je vse asi jiz jedno (divil bych se, kdyby do 3 mésicti celou
divizi ofta neprodali)

Zavérem jesté uvadime naSe stanovisko (druhé reagujici na hodnotici zpravu) zaslané
SUKLu. Mizete v ném hledat inspirativni body pro obhajobu celého portfolia preparatti ve
vasich nemocnicich.

Stanovisko odbornych spoleénosti COS (Ceska oftalmologicka
spoleénost) a CVRS (Ceska vitreoretinalni spoleénost) k hodnotici
zpraveé - Zména vyse a podminek uhrady lécivych pripravki
zarazenych do referencni skupiny ¢. 103/1 - protilatky anti-VEGF

v oftalmologii (sp. zn. SUKLS259438/2022 HZ)

Ceska oftalmologicka spoleénost (COS) a Ceska vitreoretinalni spoleénost (CVRS) si
dovoluji zaslat stanovisko k vySe uvedené Hodnotici zpravé.

V prvé fadé dékujeme, Ze jste stanovisko odbornych spole¢nosti (COS a CVRS) vzali
v potaz v pfipadé pfedmétného rozhodovani o zkraceném reviznim Fizeni.

Je nam samoziejmé lito, ze jste pfi svém rozhodovani nezohlednili zadny z naSich
argumentq, které jsou, na rozdil od farmaceutickych firem, vedeny vzdy a zcela zasadné zajmy
pacientl a jejich realnou moznosti byt adekvatné a moderné Iéceni.

Ocenujeme na SUKLu a jeho dlouhodobém vystupovani snahu o dodrzovani zakladnich
principl, pro néz byl jako garant kvality zfizen: absolutni garance kvality schvalovych latek pro
Ceské prostredi, dodrzovani zakonu pfi stanovovani uhrad téchto latek v souladu s evropskou
legislativou, a kone¢né snaha o formovani férového cenového prostiedi pro
existujici/vstupujici latky tak, aby nejmodernéjSi terapie nebyla upfena ¢eskym pacientiim.
Mluvime zde o vyvazennosti Usporného chovani racionalniho spravce verejnych prostfedki
na jedné strané a roli odborného garanta dostupnosti co nejmodernéjsi terapie pro Ceské
pacienty na strané druhé.

Jsme presvédCeni, ze velmi dobfe vite (stejné jako my), jaké kroky a ,cenové dohody*“
probihaly mezi nékterymi navrhovateli (firmami) a platci (pojistovnami). Tyto ,cenové dealy”
omezujici na jedné strané oftalmologii a obohacujici na druhé strané kupf.nyni kardiologii,
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povazujeme jako odborné spolecnosti pfesné za ten typ ohybani/obchazeni zakonu, které
zhorSuji povést celého systému dostupnosti zdravoni péce.

Uz jen z tohoto jediného prostého divodu jsme stale presveédcéeni, ze SUKL mohl a mél

postupovat standardnéjSim a klasickym postupem gradualni thradové regulace odpovidajici
normalnimu zavadéni biosimilarnich produktl na trh.

Ale kromé tohoto feknéme ekonomicko-firemniho aspektu konkurenéniho boje, kdy se

jedna z firem rohodne zrusit cely svij segment oftalmologie a timto rozhodnutim ohrozi
stabilitu celé referenci skupiny, jsou tu i aspekty medicinské, které zasadné zajimaji nas jako
odborné spole¢nosti a véfime, zZe i vas jako naseho vazeného partnera.

Znovu proto v bodech shrnujeme nase hlavni poznamky:

1.

Ranibizumab je z hlediska uc€innosti a komplexnosti u€inku zastarala molekula.

V registracnich studiich s tehdy nastupujim afliberceptem byl pfed lety hodnocen
jako noninferiorni komparator, ale i vy dobfe vite z téchto studii, ze ve vSech
sledovanych parametrech byl horsi, nez aflibercept. V nasledujicich studiich jesté
modernéjSich pfipravku (faricimab) uz ranibizumab ani jako komparator nefiguroval,
protozZe bylo bezpfedmétné se s nim srovnavat, kdyz byl na trhu jiz lepSi 1€k
(aflibercept).

Ranibizumab (a i brolucizumab) jsou molekuly, které jsou, na rozdil od ostatnich
zastupcu referencni skupiny, zaméfeny pouze na antiVEGF receptorové skupiny,
Aflibercept a faricimab (a dalSi teprve ve studiich testované modernéjsi preparaty)
svoji komplexitu u€inku opiraji kromé antiVEGF blokace o dal$i plsobeni
(placent.riistovy faktor, angiopoetin, aj.).

Tato zastaralost a mensSi ucinnost se promita do dvou dalSich dudlezitych faktort —
ranibizumab (pokud je vibec u pacientt uc€inny (viz dal$i bod)) je tfeba aplikovat
vysoce frekventné, nezfidka @ mésic. Oproti tomu modernéjsi preparaty znamenaji
pro vétSinu pacientd davkovaci frekvenci 3-4xro€né. Kromé nezpochybnitelné
uspory financi pro cely systém, jde z naSeho pohledu i o obrovskou kapacitni usporu
jiz tak pretizenych aplikaénich center v CR. P¥i frekvenci aplikaci @ mésic dojde

k dramatickému omezeni dostupnosti péce z kapacitnich divod(. Je naprosto
vylou€ené, Ze by toto navySeni péce soucasna Aplikacni centra z kapacitnich
dlvodu zvladla. Jiz nyni je v nékterych regionech neimérné dlouha délka ¢ekani na
zahajeni antiVEGF terapie pravé z divodu prekroceni kapacitnich moznosti center.
A to jiz vibec nezmirfiujeme socialni dopad takového postupu — pacienta na kazdou
aplikaci doprovazi nékdo z rodiny, kdo si bere volno/dovolenou. Tato skute¢nost
bude mit vysoce negativni zdravotni, ekonomicky a socialni dopad pro pacienty a
jejich rodiny.

Druhym faktorem, kromé zminéné frekvence podavani, je pak prokazatelné nizsi
ucinnost ranibizumabu oproti ostatnim preparatim na vSechny projevy nemoci

v tkani. Navic - u stale se zvySujiciho procenta pacientl je 1é€ba ranibizumabem
suboptimalni nebo zcela neucinna (non responze na lé¢bu). Vice nez 50% pacientu
dfive 1éCenych ranibizumabem bylo pro nedostateCny nebo zadny efekt 1éCby
prevedeno v minulosti na ucingjsi preparaty.

V pfipadé naruSeni referenni skupiny neuvazenou cenotvorbou a eliminaci
nékterych latek (odchod z trhu nebo doplatky pro pacienty) - budou Iékafi nuceni
pFevadét rozléCené pacienty zpét na ranibizumab, na ktery nereagovali? Budeme
pacienty primarné nasazené na jiné preparaty prevadét na ranibizumab navzdory
tomu, ze dobfe odpovidaji na zavedenou léCbu? Udélame z nékterych naSich
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pacientl obyvatele druhé kategorie s omezenou dostupnosti (doplatky) nebo
nedostupnosti (odchod preparatt) adekvatni terapie?

6. Mulzete namitnout, Ze je zde kromé zmifilovaného ranibizumabu i brolucizumab.
Ano, tento lék funguje dobfe i pacientl, u nichz je ranibizumab neucinny. OvSem
z registracnich studii stejné jako z klinické praxe vime, Ze sebou nese nasobné
vySSi riziko fatalnich o€nich komplikaci ve srovnani s jinymi preparaty. Proto také
prakticky neni uzivan v USA a jinych zemich, a proto jej také firma zaradila na list
svych ,LP po Zivotnim cyklu“ (matured brands).

7. Pokud vSechny body shrneme, zlstava jesté posledni, a to finanéni aspekt celé
Lupravy uhrady*, ktery tak, jak je pfipraven, k zadnym faktickym dlouhodobym
usporam prostfedk(l nepovede — zatimco pocet nutnych aplikaci ranibizumabu je
primérné 9 za rok, moderni preparaty funguji u vice nez 70% procent pacientd v
IéCebnych intervalech a 3 - 4 mésice (3 - 4 aplikace za rok).

Vazeni kolegové, s veskerou uctou k vasi naro¢né praci vas zadame o posouzeni
nasich argumenti. Mame za to, ze nas cil je spoleény — nedestabilizovat situaci
v oblasti této nakladné Ié€by, a neohrozit dostupnost péée pro pacienty, pro které je
takova lécba nezbytna pro zachovani zraku se vSemi socioekonomickymi
konsekvencemi. Moderni preparaty nesou vSechny vyhody, o které bychom méli
spoleéné pfi kultivaci mediciny v CR usilovat: niz$i poéet aplikaci (nizsi naklady),
vysSi uc€innost (lepsi vysledky pro pacienta) a usporu kapacity pretizenych
specializovanych center (€asova dostupnost IéCby).

Revize uhrad z moci ufedni nema slouzit jako nastroj k vysoce diskutabilnimu dosazeni
uspor za kazdou cenu (o pochybnych barterovych dohodach platct a firem ani nemluvé),
které maji potencial ohrozit dostupnost zdravotni péce.
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