Strucné predstaveni metodiky zakonem
narizeného sbéru dat pro sledovani
Vysoce inovativnich pripravku




Nejdrive prisel zakon .........
......... potom metodika



§39d zakona 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist
vyhldska ¢. 376/2011 Sb.

Poskytovatelim zdravotni péce je zadkonem ulozena
povinnost hlasit data o vysoce inovativnich IéCivych

+ pripravcich (VILP). Pfijemci jsou zdravotni pojistovny a
zadatelé.

Kazdd zdravotni pojisStovna mize pro své pojisténce sbirat

+ individualné. Zdravotni pojistovny projevily vtli na
spoleCcném zajisténi téchto Cinnosti. Povéreni k realizaci
této aktivity dostalo Narodni referencni centrum.

m Obsah a zpusob sbéru dat nejsou v zakoné reseny.

m Otazkou zGstava vyuziti / vyuzitelnost dat o VILP sbiranych
v klinické praxi malého statu.


http://www.nrc.cz/vilp/topics/legislativa-vilp.htm
http://www.nrc.cz/vilp/topics/legislativa-vilp.htm
http://www.nrc.cz/vilp/topics/legislativa-vilp.htm

Il.
Implementovana metodika



Komponenty metodiky http://www.nrc.cz/vilp/index.htm

mmmm) Re$eni obsahové ..... jaka data a kde je vzit
— Kombinace rliznych zdroj dat = minimalizace nakladd a chyb

—>» Kompromis: unifikace systému x specifika Iékd

|

Reseni technologické ..... jaka SW platforma

—>» Heterogenita IS uvnitf nemocnic - nutna flexibilita reseni

ReSeni provozni ..... jak implementovat a udrzet v chodu

—> Automatizace exportnich davek, bez interakce s klinickou praxi!

—> Nutnd externi kontrola Uplnosti a reprezentativnosti zaznam{

mmmm) Reseni kvality dat ..... zcela zasadni otazka

Redeni analyzy dat ..... jaké reporty dle jaké metodiky

—> Zavedeni reportingu i ,ad hoc” analyz


http://www.nrc.cz/vilp/index.htm

Princip 1: Kazdy VILP je reSen individualné a zdroje dat jsou jasné urceny

Tabulka 1. Ndvrh obsahového rfeseni systému pro hodnoceni lécby VILP

Skupina parametrti / parametr

Zdroj dat

A. LéCebna zatéz a dostupnost lécby

Zaznamy identifikujici misto 1é¢by z bézného vykaznictvi poskytované péce. Sledovani
umozni kontrolu Uplnosti a reprezentativnosti zaznamu. Sledovani migrace pacientt je
vyznamné zejména u chronickych onemocnéni.

1. Pocty Ié¢enych pacientl v daném ZZ; ZZ |é¢by a migrace pacienta za
Ié¢bou (migrace mezi ZZ, migrace mezi regiony CR, ... apod. )

Administrativni data daného
ZZ (automatizovany export)

B. Diagnostika a typologie Ié¢enych pacient
Velmi podstatna datova komponenta ovéfujici spravnost indikace Ié¢by VILP a
vymezujici vyznamna stratifikacni kritéria pro konecné zpracovéni dat.

2. Demografie — vék, pohlavi, bydlisté

3. Diagndza — diagndza onemocnéni (v¢. nutnych identifikatord — napf.
klinické stadium, rizikova skére), vyznamné komorbidity

Administrativni data daného
ZZ (automatizovany export)

4. Doplnéni typologie pacienta dle indikacénich kritérii IéCby, napf.
prediktivni diagnostika, markery, BMI, PS ......

Specializovana klinicka
databaze *

C. Pribéh lécby sledovanym lécivym pFipravkem

Komplexni datova komponenta s nutnou specifikaci vyhovujici |é¢bé konkrétnim
pfipravkem. Ziskand data jsou nebytna pro popis klinické praxe, vyhodnoceni pribéhu a
nakladovosti 1éCby i pro hodnoceni ndkladové efektivity.

5. Lécba VILP — administrace: start, davkovani, zmény, ukonceni

6. Hospitalizace: doba trvani, pfip. identifikace intenzivni péce

7. Jind predchozi nebo doprovodna Iécba dle poZadavku indikacnich
kritérii — vybrané kddy vykonl, terapie, ...

Administrativni data daného
ZZ (automatizovany export)

8. Sledovani [é¢by VILP — zdGvodnéni zmén, dlvody ukonceni |éCby,
specifikace probléma

9. Bezpednost 1é¢by VILP — NU/NP, toxicita & fading, dGsledky toxicity na
pribéh lécby sledovanym pripravkem

Specializovana klinicka
databaze *

D. Vysledek lécby (,,Outcomes measures”)

Hodnoceni vysledkl 1é¢by musi byt specifikovano s ohledem na diagnézu a konkrétni
indikaci Ié¢by. Dle okolnosti bude diraz kladen na kratkodobé anebo na dlouhodobé
parametry sledovani. Specifickou komponentou je hodnoceni parametri preziti, které
vyZaduji presnou definici cilového stavu a nastaveni adekvatni doby sledovani.

10. Parametry hodnotici vysledek Ié¢by:

- stav pfi ukoncéeni [éCby VILP: dle situace a poZzadavk( — napf. PS, stav pfi
propusténi, verifikovana lécebnd odpovéd)

- parametry preziti, napt. DFS, PFS, DFI, OS

Specializovana klinicka
databaze *

* Specifické klinické zaznamy, které nelze pausalné a mandatorné specifikovat. Vybér parametr( v téchto

komponentach bude vidy specificky pro konkrétni IéCiva.




Princip 2: Sbhiraji se jen data s jasnym vyuzitim
http://www.nrc.cz/vilp/index.htm

Dolozit, Ze dany VILP je v zdravotnickém systému CR
Spravné indikovan a distribuovan

Pouzivan dle pravidel a indikacnich omezeni
U&inny jako v registra¢nich studiich
Reprodukovatelny ve svém ucinku

Bezpecny

Narodni rada VILP

Lk wn e

Schvalovana
= projektova
dokumentace

+ dostupny (!)

Odborné spolecnosti

Sbirana data mohou dale byt vyuzita ke komplexnéjSim

modellim a hodnocenim, jako je napf. CEA

........ pokud to dovoli ziskana (a ziskatelna) velikost vzorku
-> POWER ANALYZA



http://www.nrc.cz/vilp/index.htm

Implementace a sbhér dat
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Exporty anonymizovanych dat



Implementace a sbhér dat

PZP
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"9 Vyvoj systému (obsah,
CRF, aktualizace)

Exporty anonymizovanych dat

validace dat




Zpétna validace dat

PZP

PZP

Reprezentativni
administrativni data

Implementace

NARODNI

’:—% REFERENCNI

CENTRUM

Kontrola uplnosti

Data o lécbeé
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Help desk
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= vedeni

>




11l.
Jak to vypada v praxi



Seznam VILP v procesu sbéru dat
(status VILP podle zdkona 298/2011 a vyhlasky 376/2011)

terming
Brand® rozhodnutif

name INN indikace suk status Béhem jednoho roku
— trvani projektu od 9/12
do 10/13:

epilepsie

Trobalt retigabin GSK 08/12 trvala@hrada®d(.6.2013
Afinitor everolimus pNET Novartis 10/12 udélen o
- 1 VILP- sbér dat
ukoncen (trvala
Lucentis ranibizumab RVO Novartis 12/12 udélen ,
Yervoy Ipilimumabl melanom BMS " 7/13 udélen Uhrada)
BystemicAupuskl " , v
erythematosusESLERIE - 8 VI LP d ktu d I nev
Benlysta belimumab lupus)a GSK 11/13 Zadost v
, procesu sbéru dat (7
HRPC onkologie)
Zytyga abiraterone Janssenl 5/13 udélen®
Jevtana cabazitaxel HRPC Sanofi r 5/13 udélen
BsteosarkommuRetizR "
Mepact mifamurtid adolescentt Takeda 5/13 udélent DO konce rOku 2013 )
Zelboraf vemurafenib melanom Roche " 5/13 udélent
Xalkori crizotinib Hnemalobunécénykarcinol Pfizer " 10/13
Avastin  bevacizumab ovarialnifkarcinom Roche : 10/13 negativnithodnoticiprava@medako®ILP - Oée ka'va' me d a |§|’ 3-4
Esbriet pirfenidon iopaticka@licnifibroza@IP Intermune 9/13 negativnithodnoticiprava@UKLED7,/2013 o
MHodgkinGvAymfomema i VI LP‘ VseCh ny
Adcetris rrentuximab@edotit (HL) Takeda 11/13 Zadost .
pokrocily@enalnill " on kOIOgle
Inlyta axitinib karcinom@ Pfizer 7/13 udélent .
Perjeta pertuzumab MBC Roche 7 10/13 (hematoonk0|ogle)

Halaven eribulin MBC Eisai " 10/13



Sbér dat VILP- casovy plan implementace
do 4-5 mésicl od rozhodnuti SUKL k iniciaci center

vydana Rada VILP- Rada VILP - Inici
= ) : o niciace
Hodnotici SUKL pripominky k schvaleni «
X ; . . . sbéru dat v
zprava SUKL - rozhodne projektové Projektové KOC
pozitivni dokumentaci dokumentace

aktivity - implementace



1V.
Zaverem — k cemu metodika neni



1) Analyzy musi respektovat objem dat: formou odpovidajici velikosti

databaze (power analyza, statisticky design)

2) NELZE srovnavat primocare lécebné postupy a léky na pfimych
vystupech databaze ...jde o nerandomizované registry

3) NIKDY primocare nesrovnavat zdravotnicka zatizeni (rlizny case mix)
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Sbér dat v nemocnicich je narocny
Je nutné zvazovat, co je skutecne VILP

Centrova lécba

?

VILP

Orphan drugs
Rare diseases
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Uplné zavérem

OECD Health Policy Studies - Cancer Care:

Assuring Quality to Improve Survival
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm

November 2013


http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/cancer-care.htm

Cancer Country notes (CZE)

All cancer mortality rates, 2011 (or nearest year)

Age-standardisedrates per 100 000 population ﬁ
300

-
7]
=)

-
v o
o © o
T e e e e
Co |mm—— 1D

Mey;
Fip,

2

S

€rlang i ——

lang
K Papn
ke Orey
Wege,
Isrg e/

Swi,

Note: Raw nortality data fromthe VWHO Mortality Database have been age-standardised to the 2010 OECD population
Source: OECD Health Statistics 2013

Promote prevention and healthy lifestyles

Smoking rates have actually increased in the past decades in the Czech
Republic. a comprehensive approach is needed to reduce risk factors for
cancer and improve lifestyles, involving all stakeholders such as industry,
the entire population (including children and their parents), and health care
providers including primary care doctors.

Improve the availability of new drug treatment

The authorisation of new drug is not fast compared with other OECD
countries and the availability of such treatment is not also stable over
years as it depends on the negotiation between the Czech Oncology
Society and insurance companies.

Strengthen feedback mechanisms

Czech Society of Oncology monitors and evaluates the effectiveness of
key treatment, but the country could strengthen the feedback mechanisms
to promote best practices in cancer diagnosis and treatment among
providers. In Israel, for breast cancer screening, detection rates, recall
rates, further examination rates, and staging information, and
negative/positive test result rates are provided to all providers every year
so that they can compare their performance relative to the national
average and to other providers in the country.

Strong political and legislative support is needed for initiation of
population-based cancer screening programmes (including
addressed invitation to screening examination) and their evaluation.
Data linkages between population registries (notably between cancer
and screening registries) would moreover substantially strengthen
monitoring systems for cancer screening programmes.



