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Inovativni farmaceuticky pramysil AIFP sdruZuje 35 inovativnich firem
investuje do vyzkumu a vyvoje nasim spole¢nym cilem je Siroka
novych |éciv reagujicich na potfeby a v€asna dostupnost nejmoderng;si
pacientd po celém svété |éCby pro Ceské pacienty
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DATA 2025: V CESKE REPUBLICE JE K DISPOZICI 84 NOVYCH LEKU
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CESTI PACIENTI ALE CEKAJi NA LEK DELE (DATA 2025)
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Czechia ranks in the lower half of benchmark countries across
most therapy areas, except innovative immunology center care
Qualitative synthesis: Czech rank among benchmark countries

Therapeutic area segments CZ rank! and position among benchmark countries

Oncology . 11 713% Low Utilization below major EU and reference market averages
Center care Immunology . 3/14 Favorable Positive exception
Innovative
Neurology ‘ 7 /14 Mid-range Strong regionally, behind leaders
Non-center care Cardiology ‘ 6/14 Mid-range Broadly comparable to several peers
Oncology . 12 713* Low Below-benchmark utilization also in established sample
Ganter rare Immunology ‘ 7714 Mid-range Bro_adly aligned with major EU markets but below the
5 regional and reference averages
Established
Cardiology . 12 /14 Low Utilization remains below most benchmark markets
Non-center care Cardiology ‘ 6 /14 Mid-range Utilization broadly aligned with peers
Measured:  + Selected brand availability ~ « Patient days per capita  * Relative benchmark position; Not « Eligible patient ion  * Reil 1t restrictiveness « Clinical decision drivers
Note: 1) Rankings indicate Czechia's position within each selected segment, based on the selected of acr ts.
2) Oncology rankings are based on 13 benchmark countries. The Netherlands was excluded due to msufrmm dala avauamhty for the selected product basket.

Source: IQVIA, MIDAS, Eurostat
IQVIA | AIFP | Utilization of Selected Innovative Therapies in Czechia
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Tzv. ,tfeti cesta”
« Zvlastni zpUsob spravniho fizeni umoznujici vstup do systému pro Iécivé pripravky urcené k
[é¢bé vzacnych onemocnéni (LPVO)
- ,Nehodnoti” se ndkladova efektivita, ale celospolecensky vyznam a pfinos ke zlepSeni kvality
Zivota pacientd
- Rizeni se G¢astni mj. i pacientské organizace a odborné spole¢nosti
+  Pravni Uprava obsaZena v § 39da zakona €. 48/1997 Sh. (G¢innost od 1.1.2022)

Od 1.1.2022 celkem zahajeno spravnich fizeni 82

Z toho: Uhrada pfiznana dle navrhu 28

Uhrada pfiznana v jiné vySi nebo za jinych podminek 4

Uhrada nepfiznana 9

fizeni ukonceno z procesnich ddvodd 16

CMC fizeni bézi 25
) INOVACE PRO Z)VOT

Po zlepSeni v letech 2020-2024 se od druhé poloviny roku 2025 trend rychle obraci.

1 H 4. Evrtleti 2025
64dni | ! 135dni

1 1

1 1

aktualné zjistény pramér

2015-2018

173-269 dni

doba do prvni vécné reakce

1
91 dni I
]
]

o
o
o

CO UKAZUJi DATA AIFP / SPRINX ZAKONNY RAMEC

v zavéru roku. Po zapocteni dosud nevyfizenych pripadd muze
primér za 4. ¢tvrtleti dosahnout az 159 dni.

Uhrady ¢ini zakonna lhita 165 dni. Prvni vécna reakce tak
v nékterych pFipadech pfichazi aZz po dobé blizici se celé Ihdté

{
1
I Prdmér za cely rok 2025 ¢inil 104 dni, ale zakryva zhorsenf
|
|
| Fizeni.

_——— -

]
1
I Pro spolecné fizeni o maximalni cené a vySi a podminkach
1
|
|

Zdroj: analyza AIFP na datech Sprinx; Sprinx Pharma, 15. 9. 2026. Hodnoty za novéjsi kohorty jsou priibézné odhady.
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Nezavisla analyza CEEOR (data k 14. 10. 2026) potvrzuje vyrazné zhor3eni zejména u Fizeni s FEA.
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Il MEDIAN DO PRVNi HODNOTICi ZPRAVY Y RIZENi S FEA BEZ PRVNi HODNOTICi ZPRAVY PO 120 DNECH ‘I
I
1 1

re s 11
I 121 dni — 285 dni - 63,5% — 98,7 % ;
1 1
1 z4f{ 2024 - srpen 2025 z4f{ 2025 - srpen 2026 1 1 od predchoziho obdobf k zafi 2025 - srpnu 2026 :
LI
\ o o o o e o e e e o e e o e Ee e e e e e e = o 7 N e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ,I
DALSi VAROVNE UKAZATELE L ; L
DULEZITE METODICKE ROZLISENI
Median do vyzvy k soucinnosti vzrostl u Fizeni s FEA ze 72 na 123 . L, - o s ,
dni ey CEEOR sleduje konkrétni procesni Ukony a u béZicich Fizeni
ni. xr oz . ° I
pouziva Kaplan-Meierovy odhady. Lhita 120 dni je
Po 75 dnech stale Ceka na vyzvu 77,4 % fizeni's FEA (dFive 32,9 %). referen¢ni IhGta pro 1. hodnotici zpravu; u LPVO a vakcin se
U bé&znych Fizeni o VaPU s FEA je median do vyzvy 234 dni. uplatni 110 drf',~ Nejde o totozny ukazatel jako celkova doba
do rozhodnuti.
Zdroj: CEEOR, Analyza délky spravnich Fizeni o stanoveni thrady, data k 14. 10. 2026, Sprinx Pharma, 15. 9. 2026.
1 INOVACE PRO Z)VOT
Problémem neni jen vy3e rlstu, ale také zpUsob, jakym se potieba financovani pocita.

B et N B et N B et N
( | o | s o ]
i +6,7 % Lo 161 tis. Lo 68 pripravku I
! navrhovany mezirocni ] ! pacientl v systému ] ! s novou |écivou latkou ]
| rGst Uhrad : | na jare 2026 : | v Uhradach v letech 2024-2025 :
\ \ \

N o e e e e o e e e e o o o = L d N o e e e e o e e e e o o = = L d N o e e e e o e e e e o o = = L d
PROC JE RUST O 6,7 % PROBLEMATICKY? /T TTTTTTTTTTTETTTETITETE TS RN

II HLAVNI SDELENi 1

+ Kumulace pacientd: Uspésné lé¢eni pacienti zastavaji v systému i v i . 1

dalsich letech. | Uspory na jednotkové cené lécby I
+ Nové vstupy a indikace: pfibyvaji nové pfipravky i pacienti diky | neznamenaji, ie |ze stejnym tem pem 1
rozsifovaniindikaci a lepSi diagnostice. 1 . z - . 1
pedlagnost | omezovat financovani poétu i
+ DalSi cenové korekce: rist se kombinuje s ICS, degresivn{ Ghradou a I 2 ~ h . o 1
dal$imi cenovymi ¢i smluvnimi mechanismy. ! ecenyc paCIentu. ]
\\ _______________________ _7
Podklad AIFP: analyza centrové lécby a pripominka k ndvrhu Ghradové vyhldsky.
AIFP | Uhradova vyhlaska 2027 - pracovni névrh
aifo N\
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Evropska registracni data ukazuji pokracujici pfisun novych léc¢ebnych mozZnosti.

S B B B B B B B B R N S B B B B B B B B R N
! 2024 1 2025 |
1 P 1, . 1 Registrace # vstup do ¢eskych ahrad.
. 114 léciv Iy 104 lécCiv I, Prorok 2027 jsou diilezita také probihajici
1 1 Fizeni & indi

1 46 s novou lécivou latkou | 1 38 s novou léivou latkou | Fizeni a nové indikace.
\ s\ Vs

CO JE POTREBA ZOHLEDNIT ST TTTTTTETTETTETTIETTET T TS S\

CO POZADUJEME

Zverejnit metodiku a datovy zaklad
predikce: nové vstupy, nové indikace,
vyvoj pacientl a scénare pro vyssi
neZ ocekavanou potrebu.

+ Ocekavané nové pripravky, u nichZ Ize vstup do thrad v roce
2027 redlné predpokladat.

+ Rozsifovani indikaci a rdst poctu pacient( v jiz hrazené 1écbé.

+ 0Odlisna dynamika jednotlivych terapeutickych oblasti.

e —

Zdroj: EMA, Human medicines highlights 2024 a 2025. Udaje se tykajf viech humdnnich Iéciv, nikoli pouze centrové léchy.

AIFP | Uhradova vyhlaska 2027 - pracovni névrh

1 INOVACE PRO ZIVOT

Nominalni rist rozpoctu nemusi odpovidat skute¢nému prostoru pro financovani pacientd.

PRIKLAD: NAVRHOVANA ZMENA V DERMATOLOGII ) )
RIZIKO VZNIKA KOMBINACI

P e - - -
) 2026 \I Il 2027 \I + Historické reference, které nemusf zachytit aktualni pocet
| pacientd.
1 1
I ICS 0,96 | 3 1 ICS 0,93 | + Dodatecné cenové korekce bez doloZeni realnych nakupnich
| | podminek.
1 1
I sleva 4 % | I sleva 7 % I - Degresivni Ghrada a dal3i smluvni mechanismy.
‘\ _________ -7 ‘\ _________ -7
€O JE NUTNE OVERIT N ~\
+ Odpovida predpokladana sleva cenam, kterych centra skute¢né : Ics ner]l ausoma-tICky p_rlrpym limitem poctu |
dosahuji? ' ] pacientu. Riziko vznika, pokud souhrn 1
i uhradovych pravidel neumozni pokryt !
-« Jak se zznéna ICS promitne do celkového limitu pfi rdstu poctu : y skEte‘c’né néklady. P y 1
pacient? . _7

Zdroj: pripominka AIFP k ndvrhu dhradové vyhldsky 2027. Konkrétni aplikaci ICS je nutné ovéfit podle findiniho znéni pravidel,

AIFP | Uhradova vyhléska 2027 - pracovni navrh

aifo N\
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KDYZ ROZPOCET NESTACI, DUSLEDKY NESOU PACIENTI

Formalné hrazena létba nemusi byt automaticky dostupna v potfebném case.

(T T T T T T N
1 Nedostatecny rust + historicka reference + cenové korekce l'
N o e o e e e e e e o e e e e o e e e e e e e e e e R e e e e e M R e e e e e e e R e e e e e e -
!
( - T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T TS E T E ~
1 Rychlejsi vy€erpani finanéniho limitu centra "
N o o e o o e o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e M M M e e e e e R R e e e e e e e e -
_________________________________ b e
e . S - S
1 Odklady zahajeni Iécby : If Cekaci doby :
I‘ Cekani na uvolnéni kapacity 1y Pozdéjsi pFistup k terapii |
N e e e e e e e e e = e e e = e e e = e e e - - 4 N o e e e e = e e e = e e e = e e e - - e
" """"""""""""""""""""" N e e e e e e e e e e e e e e e e e N
I Rozdily mezi centry a regiony : |{ Vice Zadosti podle § 16 :
I‘ Dostupnost podle finan¢niho limitu 1y Tlak na individulni FeSeni 1
N e e e e e = e e e e e e e = e e e = e e e - - 4 N o e e e e = e e e = e e e = e e e - - e

ReSeni: pfim&Feny rlistovy rdmec; rezerva na nové vstupy a indikace; iprava limitd pfi strukturalnim rdstu; ICS podle realnych podminek

Uspora nevznika, pokud se niklad pouze pFesune na pacienta.

AIFP | Uhradova vyhlaska 2027 - pracovni névrh

aﬁp"‘

Asociace inovativniho
farmaceutického primyslu
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KONTEXT: Popl'L N,AKLAch.’J NA LEKY NA
VYDA JICH V.Z.P.

STRUKTURA NAKLADU NA ZDRAVOTNI{ SLUZBY PODLE JEDNOTLIVYCH SEGMENTU
(V PROCENTECH)

mambul antni pé @ m |(zkova péce m léky m ostatni (Iazné, ozdravovny, do pravni a zach ran ré sluzb a, zdravot nické p ot e cky, vakciny atd )

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 (EST) 2026 (PLAN)
n : 1 INOVACE PRO Z\VOT =
sociace inovativniho
farmaceutického pramyslu
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Vydaje na zdravotni péci jako % HDP per capita
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Asociace inovativniho

farmaceutického primyslu

Most Favored Nation (MFN) = cenova politika USA, ktera
rozvinutych zemich se srovnatelnym HDP

» Aktudiné béZi: Pilotni programy - omezeny pocet

produktl v MFN

* Od roku 2027: Rozsifeni na nové schvalované Iéky
Dopady:

° Méné inovativnich 1é¢iv na ¢eském trhu

+  Pozdéjsi uvadéni léCiv na Cesky trh

+ Méné inovativnich firem na trhu

«  Méné klinickych hodnocenf

« Nizsi zaméstnanost a HDP

efpia

EU: 350 mid. USD

%

%

20 % celosvétového
trhu

40 % amerického
trhu

10
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Overview of the U.S. Aims

Raise non-U.S. prices

Threaten tariffs on countries with
"unreasonable" pricing policies -
the EU is singled out

1

4

Lower U.S. Prices
To comparably developed
countries ("Most Favoured
Nation(s)" (MFN))

REFERENCNI KOSE

USA monitoruje ceny v referencnich zemich. Ko$ referencnich zemi se iSi dle pouzitého
modelu MFN. Prakticky existuji dva kosSe:

1. Zemé OECD s HDP per capita alespon 60% HDP USA
a HDP rocné presahujici 400 mld. USD

> 19 zemi vcetné CR

v v

Cena
pro americky

2. G7, Svycarsko a Dansko trh

> CR sem pFimo nespada. Patfi nicméné mezi zemé,
které nejvice ovliviiuji evropsky systém
referencovani (11 zemi)

v v

aifp
1 INNOVATION FOR LIFE
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EU = 20 % celosvétového trhu

Globalni trh €ini
1760 mlid. USD

I INNOVATION FOR LIFE

Tri pFistupy: vyjednavani s USA, planovana revize pravidel a cilené pfehodnoceni cenové politiky.

o e e e - o e e e - o e e e -

N N N

/ 1 VYJEDNAVANI S USA v 7 2 REVIZE RAMCE v 7 3 CILENA REVIZE / KOMPROMIS \
I I I
. - z - 1 . 1 ~ z 2 1
: Spojené kralovstvi [ : Irsko a Francie [ : Né&mecko, Dénsko, Svédsko |
| Dohoda USA-UK (duben 2026): I | [Irsko: novy rémec FASPM 2026-2029 rusi primér I | Némecko: vyssi povinna sleva (7 % — 15,5 % 1
L +25 % k Cisté cené NHS u novych léciv 1 13 zemi jako cenovy strop; slevy maji klesnout z 9 % 1 od ledna 2027), uleva navazana na mistni R&D 1
«  VPAG omezen na 15 % do konce roku 2028 na 5 % do roku 2029. a vyrobu.
| | UPAGomene S 1 1 !
« vyslovna vyjimka MFN v dohodé
1 I 1 Francie: nova dohoda CEPS do zaFi 2030 pfinasi I 1 Dansko: pracovni skupina k MFN a pilot dévérnych 1
1 | | docasnou cenovou vyhodu pro vysoce inovativni | | Cistych cen; nova léciva vynata z nemocnicniho 1
1 11 |é¢iva (ASMR I-I11). 11 cenového stropu na 3 roky. 1
\ 1\ 1\ Svédsko: prezkum rizik MFN pro pfistup a ceny. !
N 4 N 7/ \ 4

.~ e e == .~ e e == .~ e e ==

Evropska komise zadala posouzeni dopadi MFN; soub&zné pokra&uiji 3irsi kroky v ramci farmaceutického bali¢ku a Critical

EVROPSKA UNIE o
Medicines Act.

Hlavni pouceni: staty kombinuji cenova opatieni s ochranou investic a dostupnosti; ne kazda zména je vSak vyvolana vyhradné MFN.

Zdroj: CRA, MFN Impact Study, s. 5. Casovdni opatfeni samo o sobé neprokazuje pritinnou souvislost s MFN; shrauti podie podkiadu.

aifo N\ |
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