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Naklady na onkologickou péci

. r Forecast *\ 5-yr CAGRs
409 2019-2023 2024-2028
400 378 11.7%  11.5-14.5%
7.1% 7.5-10.5%
350 344 3.8% 4-7%
599 12.4%  14.5-17.5%
é 300 13.2% 13-16%
9 Leg 255 12.6% 11-14%
o 223 11.9% 11-14%
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100 - Other developed
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Farmakoekonomika

* Farmakoekonomika je védni obor jez stanovuje hodnotu lécivych
pripravkl nebo lIé¢ebnych postupl porovnanim nakladui na lécbu s
prinosy dané lécby

* Cilem je efektivni vyuziti omezenych verejnych zdroju

 Naklady na zdravotni pé¢i neustale rostou (v CR cca 9% HDP)
1. Rozvoj novych nakladnych technologii
2. Rozvoj citlivéjsich diagnostickych metod = vice indikovanych pacientu
3. Starnuti populace



Nakladova efektivita

* Typy analyz nakladové efektivity:
e Cost-minimisation analysis (CMA)
 Cost-utility analysis (CUA)
 Cost-effectiveness analysis (CEA)

e Cost-benefit analysis (CBA)

* Cost-consequence sanalysis (CCA)



Cost-utility analysis (CUA)

 \ pripade, kdy se prinosy dvou intervenci mezi sebou vzajemne lisi

* Parametrem prinosu je 1 QALY — (quality adjusted life year)
rok zivota v plném zdravi

* ICER (Incremental cost-effectiveness ratio)
inkrementalni pomér nakladu a prinosu

* Informuje kolik stoji prodlouzeni zivota o 1 QALY pomoci nové intervence

Naklady 1 —Naklady 2
Prinos 1 —Prinost 2

ICER=




Priklad

L KEYNOTE 024 - NSCLC PD-L1 TPS 50% a vice, 1. linie pembrolizumab vs chemoterapie

100
90
80 A
70 1
60

0S (%)

40
30 4
20
10 1

Events, HR
No. No. (%) (95% CI)
Pembrolizumab 154 103 (66.9) 0.62
Median (95% CI) Chemotherapy 151 123(81.5) (0.481t0 0.81)
26.3 (18.3 to 40.4)
13.4 (9.4 10 18.3) :
i 437% : :
; 24.7% | 36.8% §31.9%

:19.8% 116.3%

0

No. at risk:
Pembrolizuma b 154
Chemotherapy 151

100 §
90
80
701
60

PFS (%)

40 1
30
20
10 A

6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72

Time (months)
121 106 89 78 73 66 62 54 51 20 0 0
108 80 61 48 44 35 33 28 26 13 3 0
Events, HR
No. No. (%} {95% CI)
Pembrolizumab 154 126 (81.8) 0.50

Chemotherapy 151 141 (93.4) (0.39 to 0.65)
Median (95% Cl)
7.7 (6.1 10 10.2) ’ "
5.5(4.21t0 6.2) i i :

0

No. at risk:
Pembrolizumab 154
Chemotherapy 151

6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66
Time (months)

92 62 46 38 36 30 24 20 15 3 0
73 20 6 ] 4 3 2 1 1 0 0

Chemoterapie QALY 1,13, naklady 700 000 K¢
Pembrolizumab QALY 2,06, naklady 1 700 000 K¢

1700000—- 700000
2,06 —1,13

ICER=

ICER =1 075 000 K¢&/QALY

V CR stanovena hranice 1,2 milionu Ké/QALY

Reck M, et al, JCO 2021



VILP

* VILP - Vysoce inovativni |lécebny pripravek
e Za vysoce inovativni Ize oznacit |1éCivy pripravek urceny pro |éCbu vysoce zavazného
onemocnéni, ..... které zkracuje délku zivota vice nez o0 20 %

* a) v klinické studii prokazal, Zze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu

zivota, doslo alespon k 30% zlepseni oproti hrazené |écbe, nebo

* b) se prokaze prodlouzeni stfredni doby celkového preziti alespon o 30 % oproti

y 4 4

hrazené lécbé, nejméné vsak o 3 mésice
* Pro stanoveni doCasné uhrady se nevyzaduje splnéni podminky nakladové efektivity

* Moznost ziskani 3 leté docasné uhrady (a 2 roky jisté zvyhodnéni)



Priklad

« AMIVANTAMAB v 1. linii pacientt s NSCLC s EGFR mutaci

* MARIPOSA — Amivantamab + lazertinib vs osimertinib

 Median PFS 23,7 vs 16,6 mésice (HR = 0.70; P = 0,002), 30% sniZeni rizika

* Median OS NE vs 36,7 mésice (HR =0.75; 95% Cl, 0.61-0.92; P < 0.005), 25% sniZeni rizika,

Vyjadreni SUKLu:

ICER amivantamabu ve srovnani s osimertinibem je 14,0 mil K¢/QALY nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci
UHRADA SE ZAMITA

AMIVANTAMARB v 1. linii pacientti s EGFR exon 20 mutaci

PAPILLON - chemoterapie +/- Amivantamab

Median PFS 11,4 vs 6,7 mésice (HR = 0.40; P < 0,001), 60% snizeni rizika

Median OS NE vs 24,4 mésice (HR = 0.68; 95% Cl, 0.42—-1.09; P = 0.106), A vice nez 3 mésice, 32% snizeni rizika,
Vyjadreni SUKLu:

ICER pro amivantamab ve srovnani s DDP+pemetrexed je 3,09 mil KE/QALY ....nelze tak povaZovat za nakladové efektivni
intervenci

ALE

Pripravek splnuje v dané indikaci odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy
pripravek (VILP), jelikoz je uréeny k |éCbé vysoce zavazného onemocnéni a prokazal, Zze v primarnim hodnoceném
parametru, ktery ma dopad na kvalitu zZivota, doslo alespon k 30 % zlepSeni oproti hrazené lécbé

DOCASNA UHRADA STANOVENA na 3 roky

Cho BC et al NEJM 2024, Yang JCH et al, JCO 2025, Zhou C et al, NEJM 2023



Precizni onkologie

Nové protinddorové Iéky schvalené EMA v letech 2004-2024 Label requirements for recent oncology
28 NAS launches in US
75 (share of solid tumour NAS from 2019 to 2023)

17

190101 1

68%

2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022 2024

of launches require
biomarker testing in their label

Od roku 2020 schvaleno témér 100 Iék:
* Cca 80% léku je cilenych (véetné ADC a bi-specifickych protilatek)
* Cca 15% je imunoterapie @ Predictive biomarker No predictive biomaker

EMA website 2025, IQVIA report 2024



Precizni onkologie v CR

Percentage of oncology medicines approved by the EMA available to patients
in Europe as of 2024, by country

96%

- =~ *V CR dostupnych 75% lék{

Austria 85%

o schvalenych EMA (2019-2023)

Pocéet schvalenych indikaci v CR:
* Cilena |écba pres 60 indikaci
* Imunoterapie pres 35 indikaci

Serbia 13%
Bosnia and Herzegovina* 8%
Lithuania 6%
Turkey 4%

EMA website 2025, IQVIA report 2024



Precizni onkologie v CR

Procento schvalenych onkologickych Iéku a doba od schvaleni EMA (karcinom prsu a plic, 2016-2023)

100% 1800
90% VCR 1600
> 4 cca 830 dni

g 8% 1400 2
w© 0 o
o 60% X S
2 1000 &
2 50% @
= ) 4 800 =
i 40% LIEJ
S 0% o002
4y}
» 20% 400 E

10% 200

0% 0
f§g> 2 g\"f’ @ ‘b@:- ,33, 0 ro %(35 @ @ X (\{b \(@ R ,@ & \\q, go Q.\;’
@ \,’b C_}‘\Q \;%?‘ \Q\%\ \2\ Q’ QQ (:DKQ’ <<<b' QD (}Q % N2 Q\Q \’C?’\ Qai@&\ C_)AV Q}%\ QS) (b$2' Q}\S\% \Q@b Q)Q’
M Share of reimbursed indications X Time from EMA to reimbursement (mean)

EMA website 2024, OECD report 2024



Centrova lé¢ba v CR

40 000 000
2 35000 000 Financni objem

o0

=
< 30000000

klady
o
=]
=
]
=

\

¢ , i
& Naklady na onkologickou centrovou
n‘;." s v . ’ 4 Vs

lécbu (solidni nadory) tvori 25% z
celé centrové lécby

- cely segment

& 20000 000
2 15 000000 Naklady (v tis Kc)
Ny
= 10000000
c
>,
=" 5000000 7 200 869
0
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
160 000 Prevalence lécenych A 8 836 854
‘§ 140 000 — cely segment . & §§
o N9 =
S 120000 & 5 10 625 488
)
S 100000 i
:: 50 000 predikce
T 50000 12 711 292
=]
:E [ v v [ [
§ 40000 Relativni zména 2022 k predikci 2025
8 20000 o
s 76%

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Data MZ CR 2024



Centrova lé¢ba v CR

preparat

amivantamab

trastuzumab deruxtecan

tepotinib

pembrolizumab

sotorasib

Phesgo (pertuzumab/trastuzumab)
pertuzumab

osimertinib

panitumumab

bevacizumab

davkovani cena za 1 meésic lécby

1400 mg 4x, pak 1750 mg 3w 495 900/206 700
5,4 mg/kg 3w 244 300

450 mg QD 204 300

200 mg 3w 173 600

960 mg QD 156 900
1200/600 mg, pak 600/600 mg 3w 156 000/115 400
840 mg, pak 420 mg 3w 129 200/86 200
240 mg 2w 124 100

80 mg QD 122 000

100 mg QD 99 200

500 mg/m2 2w 77 200

6 mg/kg 2w 74 900

8 mg/kg, pak 6 mg/kg 3w 28 300/21 200
5 mg/kg 2w 18 100

Data SUKL 2025



Naklady na lorlatinib — 1 jeden pacient

Studie CROWN, faze lll, lorlatinib vs crizotinib v 1. linii |é¢ba ALK+ NSCLC

100 - Lorlatinib (n = 149} Crizotinib (n = 147)
90 4 Events, n E5 15
PFS, months, median MNAR (64.3 to NR) 9.1(7.4to0 10.9)
{95% Cl}
80 HR (95% CI} 0.19 10,13 to 0.27)
70 1
— En_
= H————
o 504
o
40 ~
30 ~
20
B3%
10 - — M. ,
n T T T T T T T T T T T T T T T T T T T I
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 483 52 56 60 64 68 72 U6 80
Time (months)
Mumber at risk
Lorlatimb 148 126 118 111 103 96 93 87 81 81 79 77 74 67 45 286 14 4
Crizotinib 147 107 70 42 30 18 16 16 1 10 9 9 9 8 3] 4 2 0 0 0

Lorlatinib:
median PFS nedosazen
medidn trvani lécby 57 mésicl

meésic terapie Lorlatinibem je
cca 100 000 K¢

Terapie jednoho pacienta
5 700 000 K¢

Solomon BJ, JCO 2024



Vyvoj onkologickych léku

, 1. stadium vyvoje , 2. stadium vyvoje 1 1 3. stadium vyvoje \ 1 4. stadium vyvoje
I Objev a prvotni testovani ! Preklinicka faze 11 Klinicka faze I 1 Regulatorni l
: nadéjného pripravku | : : : : schvalovani :
: (v laboratori) : : : : : (FDA, EMA) :
""""""""""""""""" L
2 , S
3: faze | o — :%: :
W 20 - 100 pacientu aze o gl I
%n ve studii 1 000 - 5 000 pacientu £ I
E: | ve studii : E: '
= B .
oL = "g'_— le'k .
= ¥3 schvaleny
g R FDA/EMA
2 faze Il :"uo'i: ,
18! 100 - 500 pacientd 5! |
|;ﬁ| ve StUdII |>N| |
I ____________________________ rTT——7—T-"~—"~—"~—"T=—"=-"~-"=—"=—-"=°"=-°"=-°"=°"=°"=7"=¥°"=-"=-""=-"=-"="=-"=-"=-"=-"="== ra-—-—-—-=-=-=-=-=-=-== -
1 1 I I I
it 6,5 roku >» < 7 let » &— 1,5roku —»

» 7 faze | se do praxe dostane cca 5-10 % onkologickych Iéku

e Zfazeldo faze Il Uspésnost cca 50 %
e Zfazell do faze lll cca 25 %
e 7 faze ll do schvaleni cca 50 %



Vyvoj onkologickych léku

; 1. stadium vyvoje 1 2. stadium vyvoje 1 1 3. stadium vyvoje 1 1 4. stadium vyvoje
! Objev a prvotni testovani ' Preklinicka faze 11 Klinicka faze I 1 Regulatorni
: nadéjného pripravku : : : : : schvalovani
: (v laboratofFi) : : : : 1 (FDA, EMA)

fazel
20 - 100 pacientd faze Il
ve studii 1000 - 5 000 pacientd
ve studii

lek

#adost o schvaleni nového léku _

molekul gy
C schvaleny
1 FDA/EMA

| faze Il | :

| 100 - 500 pacient( ; :

8, ve studii 1 |

-T- - """ """~~~ ~"~"~"~°"~"~"°"=°"~"="="=°"=°"°" =" =" “~—"=—=—°=—"°—7-% | I |

1 [ | I 1 1

ik 6,5 roku il 7 let » &— 1,5roku —»

e Cena vyvoje onkologického léku 0,7 — 3 miliardy dolaru

Faze vyvoje Odhadované naklady
Objev a preklinicky vyzkum $150-300 milidnd
Klinické zkousky (faze I-I11) S800M-1,5 miliardy

Regulacni schvaleni a nasledné studie  $100-300 milion(
Celkové naklady $1,0B-2,8 miliard



Cena onkologickych léku

9 150
. v . Ve Ve o i Year of generic or biosimilar entry in US
Prodej/trzby onkologickych lIékti v USA 2
S 120
25000 %0
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= 0
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= 15000
E . _ . o
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limid
5 10000 \“"“
a
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Darzalex

5000

e e,

Zytiga

\ Rituxan

Tesigna
Gleevec

3 years 6 years 9 years 12 years 15 years 18 years 21 years

Kim MS...Prasad V, Journal of Cancer Policy, 2025



Precizni onkologie
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NGS testovani

ANNALS or

F Y SV _V VW W _ V)

. ANNALS
e ONCOLOGY

driving innovation in cncology

Reco
patie

Med July 2024

F. Mose
F. Meric

< e RECOMMendations for the use of next-generation sequencing (NGS) for
patients with advanced cancer in 2024: a report from the ESMO Precision
Medicine Working Group

M. F. Mosele’?, C. B. Westphalen®, A. Stenzinger®, F. Barlesi*?*, A. Bayle®® "%, |. Bieche®, J. Bonastre’'®, E. Castro’,
R. Dienstmann®1%:13, A, Krimer'* 15, A. M. Czarnecka'®'’, F. Meric-Bernstam??, S. Michiels’-?, R. Miller®-2°,

N. Normanno?!, J. Reis-Filho??, J. Remon?, M. Robson?, E. Rouleau?®, A. Scarpa®®, C. Serrano'?, J. Mateo'! &

F. André'-%>*

...recommendations are for routine practice only.



Kdo by mél byt NGS testovan?

GOOD SCIENCE
BETTER MEDICINE
BEST PRACTICE

TESTOVAT NETESTOVAT

Neskvamozni NSCLC Karcinom jicnu
Karcinom prsu Karcinom zaludku
Kolorektalni karcinom Hepatocelularni karcinom

Karcinom pankreatu
Karcinom zlucovych cest
GIST

Karcinom prostaty
Ovarialni karcinom
Sarkomy meékkych tkani
Karcinom Stitné zlazy
Karcinom neznamého origa

Tumor-agnostické genomické alterace



NGS testovani - cena

« Human Genom Project — trvani 13 let, naklady 2,7 miliardy dolaru

Cost per Human Genome Vyvoj ceny Whole Genome Sequencing

$100,000,000

2009 — Complete Genomics  $5,000
| 2019 — lllumuna HiSegX Ten ~ $1,000

Moore’s Law

$1,000,000

2024 — Illumina NovaSeq X plus  $200
$100000 | 2024 — Complete Genomics $150
2024 — Ultima Genomics UG100 $100

$10,000

; . National Human Genome
NlIH . Researcl hInsﬂFtute

$1,000

genome.gov/sequencingcosts ‘ ‘

$100
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022




Naklady NGS v CR

»,Maly“ NGS panel * PCR vysetreni u mCRC

* 50-60 genu, bez RNA  KRAS, NRAS, BRAF ....

* Cena kolem 10 000 K¢ * Bodova produkce 3 x 7 556 bodu
Komplexni genomickeé profilovani Cena za lécbu pacienta s mCRC
* 500 genu, DNA, RNA (CNV, fuze)  Ambulantni aplikace 1 cyklu

MSI status, HRD skore terapie FOLFOX + bevacizumab

* Cena kolem 35 000 K¢ (chemie) e Cca 23 000 K¢



Precizni onkologie

* Jak zvratit neudrzitelny trend risti nakladi?
* Prirozené ukonceni patentové ochrany



Patenty

Biological

Avastin

(bevacizumab)

Herceptin
(trastuzumab)

Imfinzi
(durvalumab)

Kadcyla

(trastuzumab emtansine)

Keytruda

(pembrolizumab)

Opdivo
(nivolumab)

Perjeta
(pertuzumab)

Teoentriq

(atezolizumab)

Vectibix

(panitumumab)

Yervoy
(ipilimumab)

Approval date*®

12 Jan 2005
26 Feb 2004

28 Aug 2000
25 Sep 1998

21Sep 2018
1 May 2017

15 Nov 2013
22 Feb 2013

17 Jul 2015
4 Sep 2014

19 Jun 2015
22 Dec 2014

4 Mar 2013
8Jun 2012

21 Sep 2017
18 May 2016

3 Dec 2007
27 Sep 2006

13 Jul 2011
25 Mar 2011

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029+

22 Jan 2022 European Union (EU)

- United States (US)

4 Jul 2019

28 Jul 2014**
18 Jun 2019

May 2030
May 2029

23 Jun 2020
8 Sep 2026

Jun 2031
Nov 2036

Jan 2028
19 Jun 2027

Mar 2023
Jun 2024

Sep 2027
May 2028

2018

8 Apr 2020

2023

GaBl Journal 2019



Cena onkologickych léeku

Prodej/trzby onkologickych Iékli v USA po nastupu biosimilars/generik

0% &

-25%

-50%

Price Reduction

-75%

-100%

= Biosimilar Average -2 Avastin 1} Herceptin Rituxan
= Generic Average Zytiga | Gleevec

Biosimilars market share
after 3 years from

launch 78%-82%

2 3 4 5 b

Years Since Loss of Exclusivity
Kim MS...Prasad V, Journal of Cancer Policy, 2025



Precizni onkologie

* Jak zvratit neudrzitelny trend risti nakladi?
* Prirozené ukonceni patentové ochrany
 Lepsi - preciznéjsi - selekce pacientu ke specifické terapii



Anti-EGFR a kolorektalni karcinom

Vyvoj vysledku ve studii CRYSTAL, faze lll, 1. linie chemoterapie FOLFIRI +/- cetuximab

Primary Analysis Population

Primarni analyza

1.0+
E 0.9
£ 038 Cetuximab plus
A 74 FOLFIRI
™
E 0.64
O 0.5
[
° i
S o4 -
= 034 FOLFIRI alone
Nl
2 02-
o
& 014
0.0 T T T T T 1
0 6 12 18 24 30 36
Overall Survival (mo)
No. at Risk
Cetuximab plus 599 519 426 319 219 83 10
FOLFIRI
FOLFIRI alone 599 535 413 282 196 69 11

FOLFIRI + cetuximab

FOLFIRI

19,9

599 18,6

HR 0,93
P=0,31

wt KRAS, exon 2, kodon 12 a 13

Wild-Type-KRAS Population

1.0+
E 0.9+
2 0.8
3
2 071
o 0.6 ‘\“
g 05 Cetuximab plus
% 7] FOLFIRI
> 0.4 FOLFIR! alone
= 034
B
,'.; 0.2+
& o1
0.0 T T T T T 1
0 6 12 18 24 30 36
Overall Survival (mo)
No. at Risk
Cetuximab plus 172 155 129 110 83 27 5
FOLFIRI
FOLFIRI alone 176 160 125 98 72 24 7

(0.64-1.11)

176 21,0

0.8 1

0.6 1

0.4+

Overall Survival
(probability)

0.2+

All-RAS wt
CT + cetuximah CcT
In=178) {n=189)
No. of events 130 154
Median, months 84 0.2
95% CI 24710316 17010245

HR, 0.69; 95% CI, 0.54 to 0.88

CT + cetuximab
= CT

0

No. atrisk

36 9 12151821 24 27 30 33 36 39 42 45 43 &
Time {(months)

CT + cetuximab 178 174 163 155 142 140128108 97 89 73 66 5 52 45 29 16 5 3 0
CT 189 182171 160135 115 96 85 79 70 58 47 38 32 28 20 10 6 2 O

178 28,4 HR 0,69
(0,54-0,88)
189 20,2 P =0,0024

Van Cutsem et al, NEJM 2009; Bokemeyer et al, Eur J Cancer 2012; Van Cutsem et al, JCO 2015



PARADIGM studie

1. linie MCRC, FC! F0Y ¢ mamitimarim b Mmoo —imo o

| 1
1 |
: SE| :
1 |
I i I
1 KRAS, NRAS, | ET, NTRKT1 fuze |
____________________________________ 4
Selekce ostatni 'red
mOS 30% 1ths (95% Cl)
Panitumumab 36,2 mésicl (14.8-23.0)
Bevacizumab 31,3 mésicU; (19.1-27.7)
HR, 0,84 (95% Cl: 0,72-0,98) 84—1.54)
100 ﬂ:\x
£ 75
I
=
E 5 mab
w
T
S 2 -
* W
0
§ & W 8 54 60 66 72 78 84
1S)
No. at risk

Panitumumab 258 247 232 . '3 19 11 4 1 0 0
Bevacizumab 271 263 242 : 1 418 12 3 0 0 0

Shitara K, et al, Nat Med, 2024




KRAS G12C inhibitory

RESEARCH ARTICLE SMARCA4 N Median PFS (95% Cl)

100 - - wt 213 5.4m (48-6.0)
] - Mut 18 1.6m(1.3-2.0)
Comutations and KRAS®12¢ |nhibitor Efficac 80, Logrankp <000

MV HR: 3.04 (95% CI, 1.80-5.15)

in Advanced NSCLC 2 0 |
40 -
mn V. Negrao!, Haniel A. Araujol, Giuseppe Lamberti, Alissa J. Cooper?, Neal S. Akhavel, Teng Zho S MARCA4 1

Rebecca S. Heist?, Mark M. Awad?, and Ferdinandos Skoulidis! 20
MC—R American Assaciation for Cancer Research® JULY 2D23 CAMNCER DISCOVE u ] —l -
LA DLELE LA DL DL LA DL DL |
. e o 0 3 6 9 12 15 18 21 24
424 pacientu z center v USA a Evrope Number at risk: Months
|é¢ba sotorasibem (83,3%) nebo adagrasibem 21133 13“’ 7“'11 308 25‘ 1:14 ; 3 3
PFS 5,2 mésice (4,7-5,6), OS 10,7 mésice (8,8—12,6)
ORR 34,0% 100 _ CDKN2A N Median PFS (95% CI)
- - Wt 304 53m(4.7-59)
B 80 _ ) - Mut 31 3.4m(1.9-48)
PFS 0s 80% 6ol Log-rank P < 0.001
100 = KEAP1 N MWedian PFS (95% CI) §100-_ KEAP1 N Median OS (95% CI) . L-f MV HR: 1.98 (95% CI, 1.32-2.97)
] - Wt 200  5.4m(4.66.1) S sol - - Wt 212 11.1m(89-133) | 40 1
o B0+ | = Mut 50 2.8m(2.4-3.1 1 - Mut 51 63m(3.097) 3 60% -
% 604 X, Log-rank P < 0.001 { } % 604 LHH*— ool 2 CDKNZA '
Iﬁ_L - \ MV HR: 2.26 (95% CI, 1.60-3.19) g ] L"\—-L MV HR: 2.03 {95% Cl, 1.38-2.09) Eg 40% 20) -
B 40 > 40+ Y c .
= 4 4 = 4 g 1_|
3 20 | 201 HEL B 20% O+——1—r—1 1T
ﬁ R ._|_ -3 '+\—| o 0 3 5] g 12 15 18 21 24
E I S B B S T e s @ Ot 11T 091 Mumber at risk: Months
0 3 6 9 12 15 18 21 =24 0 3 6 9 12 15 18 21 24 o -
Number at risk: Months Number atrisk:  Months 304 194 98 53 33 20 10 6 S
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Precizni onkologie

* Jak zvratit neudrzitelny trend risti nakladi?

* Prirozené ukonceni patentové ochrany
* Lepsi - preciznéjsi - selekce pacientl ke specifické terapii
* Chytrejsi dizajn klinickych studii

» Basket trial (stejna mutace, rlizné nadory)

* Umbrella trial (rlizné mutace u stejného typu nadoru)

e Adaptivni platform trialy s master protokolem

» Selekce na zakladé biomarkeru vyrazné zvysuje pravdépodobnost tspesnosti (15,9% vs 7,4%)
* (Akademické) klinické studie s multikohortovym dizajnem off-label I1ék( (napr. DRUP-like trials)
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Precizni onkologie

* Jak zvratit neudrzitelny trend risti nakladi?

* Prirozené ukonceni patentové ochrany
* Lepsi - preciznéjsi - selekce pacientl ke specifické terapii
* Chytrejsi dizajn klinickych studii

* Basket trial (stejnd mutace, rGzné nadory)

* Umbrella trial (rGzné mutace u stejného typu nadoru)

Adaptivni platform trialy s master protokolem

Selekce na zakladé biomarkeru vyrazné zvysuje pravdépodobnost uspesnosti (15,9% vs 7,4%)
(Akademické) klinické studie s multikohortovym dizajnem off-label 1ék( (napf. DRUP-like trialy)
Sdileni a slucovani dat o efektivité off-label Iékl napfic institucemi/staty



Projekt GENESIS

GENESIS - Genomic alterations platform for NExt clinical Studies CZECRIN

V CZECH CLINICAL RESEARCH
. Ilzlqd_pclzgov,élr?(o CZECRINem - celostatni vyzkumna infrastruktura podporujici a realizujici akademicky W INFRASTRUCTURE NETWORK
inicky vyzkum

« Akademicka databaze vysledki Molekuldrnich tumor boardi v celé Ceské republice
* Projekt zahdjen v srpnu 2022

* Cilem je zapoijit véechna Komplexni onkologicka centra v CR s MTB

* Spoluprace s 10 centry

» Zahrnuje data pres 1800 pacientu

Cancer type Number Percent PRAHA Y ,
Lung 218 15.9% P . KRALOVE oLOMOUC
5 Other GIT__ B... CESKE
Breast 162 11.9% Males oraan . 1,2% BUDEJOVICE BRNO
Colorectal 158 11.6% RN Missing dat
Female organs 140 10.2% Urinary tract lsselr;go/ ata . o
, 7% Lung () :
Biliary Tract o S cg’r:)(:/‘:r \ / tueg BRNO: Masaryk(v onkologicky Ustav
Pancreas 113 8.3% Thyroid/Endocrine - ® BRNO: Fakultni nemocnice Brno Bohunice
Esophageal/Gastric 63 4.6% 21% — . , B .
CUP/secondary 52 3.8% Headzg; Neck Breast ® PRAHA: V3eobecni fakultni nemocnice Praha
9 Soft Ti 9 , .
Lol ool psiEn 46 34% Sarcomn. ® PRAHA : Fakultni nemocnice MOTOL
Soft Tissue Sarcoma 41 3.0% 3.0%
Head and Neck 35 2.6% Central Nervous ® PRAHA : Thomayerova fakultni nemocnice
Thyroid/Endocrine 29 2.1% Sgs‘:;m , . . S
e o7 2.0% CUPlecaamdary ® PRAHA : Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Males' organ 25 1.8% 3.8% ; ® OLOMOUC: Fakultni nemocnice Olomouc
Other GIT 17 1.2% EsophagzallGastn j \— Colorectal ) ] ' ' ' ,
Bone 8 0.6% 4,6% / 11,6% ® HRADEC KRALOVE: Fakultni nemocnice Hr. Kralové
Melanoma 5 0.4% ¢ , . o .
— ® ZLIN: Fakultni nemocnice Tomase Bati
Others 10 0.7% /
o ili Female organs ~ / X . e . Ve .
Missing data 91 6.7% Bl 10.2% ® CESKE BUDEJOVICE: Nemocnice Ceské Budéjovice



Precizni onkologie

* Jak zvratit neudrzitelny trend ristu nakladi?

* Prirozené ukonceni patentové ochrany
* Lepsi - preciznéjsi - selekce pacientl ke specifické terapii
e Chytrejsi dizajn klinickych studii
* Basket trials (stejnd mutace, rizné nadory)
Umbrella trials (rlizné mutace u stejného typu nadoru)
Adaptivni platform trialy s master protokolem
Selekce na zakladé biomarkeru vyrazné zvysuje pravdépodobnost uspesnosti (15,9% vs 7,4%)
(Akademické) klinické studie s multikohortovym dizajnem off-label 1ék( (napf. DRUP-like trials)
 Sdileni a slu¢ovani dat o efektivité off-label 1€k napfic institucemi/staty
e Zrychleni a zlevnéni vyvoje a schvalovani
 Vyuziti novych biotechnologii a in silico modell (machine learning a Al)
* VlyraznéjsSi a provazana spoluprace s regulacnimi autoritami
» Schvaéleni lékl na zakladé zjisténi efektu ze studii casnych fazi nebo RWE



Dekuji za pozornost

= T [y | .
SFESFUTHE OF 5E &

=¥V i IE EE

AT
! i
B !.I‘ii 5 i
gl “
e 1y




	Snímek 1
	Snímek 2
	Snímek 3: Farmakoekonomika
	Snímek 4: Nákladová efektivita
	Snímek 5: Cost-utility analysis (CUA)
	Snímek 6: Příklad
	Snímek 7: VILP
	Snímek 8: Příklad
	Snímek 9: Precizní onkologie
	Snímek 10: Precizní onkologie v ČR
	Snímek 11: Precizní onkologie v ČR
	Snímek 12: Centrová léčba v ČR
	Snímek 13: Centrová léčba v ČR
	Snímek 14
	Snímek 15: Vývoj onkologických léků
	Snímek 16: Vývoj onkologických léků
	Snímek 17: Cena onkologických léků
	Snímek 18
	Snímek 19
	Snímek 20
	Snímek 21
	Snímek 22: Náklady NGS v ČR
	Snímek 23: Precizní onkologie
	Snímek 24: Patenty
	Snímek 25: Cena onkologických léků
	Snímek 26: Precizní onkologie
	Snímek 27
	Snímek 28
	Snímek 29
	Snímek 30: Precizní onkologie
	Snímek 31: Projekt GENESIS
	Snímek 32: Precizní onkologie
	Snímek 33: Projekt GENESIS
	Snímek 34: Precizní onkologie
	Snímek 35

