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Uvod

il:
0 popsat metodologii srovnani jednotlivych benefitl
(G€innost) a rizik (bezpecnost) terapeutickych rezimu /
technologii

O pripravit tak nastroj, ktery je kompatibilni pro primé
vyuziti v ramci pracovni skupiny VBP pri CFES pro
hodnoceni u€innosti a bezpecnosti intervence.




Comparative effectivness
Definice

Comparative effectiveness je proces tvorby a syntézy
evidence, ktera srovnava jak benefity, tak rizika riznych
metod pouzivanych k prevenci, diagnoze, léché a
nasledného sledovani nemoci a ke zlepseni organizace
zdravotni péce.

Cilem comparative effectivhess je pomoci téem, kteri
zdravotni péci spotrebovavaji, poskytuji, financuji a
nakupuji, stejné jako tém, kteri svymi rozhodnutimi
urcuji zdravotni politiku, k informovanym rozhodnutim,
ktera pomohou zlepsit zdravotni péci jak na individualni,
tak populacni urovni.



Rozsah srovnani

Benefity a rizika intervence na populacni a
individualni urovni

Prevence onemocneni

Diagn6za onemocneni

LéCba onemocneni

Nasledné sledovani po leCbe onemocnéni
Zlepseni systému a organizace zdravotni pece



Porovnani benefitu a rizik

Hodnocena intervence oproti komparatoru

J Horsi, nez komparator
 Stejny jako komparator
 Lepsi, nez komparator
 Vyrazne lepsi, nez komparator

Hodnoceni je vstupem pro MCA



Spravny vybér komparatoru

Komparator = obvykly postup, ktery je hrazen z prostredkl ZP

O Kdyz vice obvyklych postupl, méla by byt hodnocena intervence porovnavana se
vSemi z nich (multiple treatment comparison)

0 Add-on therapy, pak by méla byt intervence hodnocena proti postupu bez této
intervence

U Neexistuje-li aktivni komparator: intervence by méla byt hodnocena proti postupu
bez této intervence

Vybér komparatoru musi byt radné odivodnén:

U Doporucené postupy
U Klinické studie a jejich prehledy
U Realna klinicka praxe v CR

Uvahy, které autora vedly k volbé konkrétniho komparatoru, by mély byt jasné
popsany a dolozeny duikazy.



Zdroje pro comparative effectivness

Dostatecné validni pfimé srovnani:
o Meta-analyza randomizovanych kontrolovanych studii

1 Randomizované kontrolované studie

O Real world evidence: studie kohortove, case-control studies
Ci cross sectional studies aj.

Neprimé srovnani €i network meta-analyzy
(MTC = mixed treatment comparison)

Ve vybranych pfipadech je pak nutno na dostupnou klinickou svétovou/
evropskou evidenci nahlizet s ohledem na nazory klinickych expertt (odborné
spole€nosti), a to za ucCelem dokresleni skute¢né situace s ohledem na klinickou
praxi v CR.



Benefity

1 Prodlouzeni delky zivota.

O Snizeni mortality za Casovou jednotku

1 Snizeni poctu klinicky vyznamnych outcomes (mozkova mrtvice,
infarkt myokardu, hospitalizace, atd.) za Casovou jednotku

1 Kombinované outcomes za ¢asovou jednotku

1 Oddaleni klinicky vyznamného outcome

4 Zmeéna klinicky vyznamného nahradniho outcome

Jednotlivé parametry jsou Casto pro nemoc specifické a presné
urceni neni zcela jednoznacnée proveditelné. Zaroven do techto
klinickych ukazatelu paralelné vstupuje vliv na QoL (PRO) kdy
tento ukazatel muze vzdy ,pozvednout” jisty parametr v ramci jeho
mista v hierarchii vySe.

Kvantifikace benefiti by méla vzdy byt provedeno relativné (CER/
REA — relative effectiveness assessement), tedy ve vztahu

k predmétnému komparatoru/ komparatorum. Toto relativni
vyjadreni pak predstavuje RR (relative risk).



Kvantifikace benefitu

Vyrazné lepsSi nez komparator: statisticky vyznamné lepsi, nez komparator,
pritom RR je rovno Ci nizsi, nez 0,70 v pripadé, ze sledovanym vysledkem je

v wv s

symptomy nebo komplikace onemocnéni, kvalita zivota Ci zavazné nezadouci
ucinky

Lepsi nez komparator: statisticky vyznamné lepSi, nez komparator

Stejny jako komparator: prokazana non-inferiorita proti komparatoru

Horsi, nez komparator: neprokazana non-inferiorita nebo prokazana superiorita
komparatoru

Hodnoty relativniho rizika nelze brat jako dogma, ale je vhodné pfihlizet i

k absolutnim hodnotam (hlavné tam, kde prevalence nemoci je tak vysoka, ze i
relativneé nizSi zmeéna relativniho rizika po intervenci znamena vysokou absolutni
zmeénu v pozitivnim vysledku.




Stanoveni rizik

Dva rozmery:

«Zavaznost
*Cetnost

Z vySe uvedenych zdroju dat a z bézné klinické praxe (hlaseni nezadoucich
ucinku) Ize stanovit i rizika jednotlivych intervenci.

Porovnanim rizik s jiz akceptovanou intervenci (intervencemi) Ize zhodnotit rizika
na ordinalni skale vzhledem k multikriterialni analyze.

Zde se nabizi déleni rizik spojenych s uzivanim technologie v porovnani s jejim
komparatorem dle zavaznosti nezadoucich ucinku (NU), a to dle WHO:
Grade 1, 2: Minimalni, nebo klinicky nezavazne NU

Grade 3, 4: Klinicky zavazné NU, zpUsobuijici hospitalizaci, resp. ohroZujici zivot
pacienta

Jednoducha kvantifikace s ohledem na vice komparatort neni zcela proveditelna,
kdy leky v jedné indikaci s rozdilnym mechanismem ucinku vykazuji zcela
rozdilnou bezpecnost/ snasenlivost



Vysledky a zaver

Strukturovana forma

1.
2.
3.

Definice cile

Definice a popis strategie vyhledavani

Jasna volba a popis zpusobu vyhodnoceni vysledkl vyhledavani a jeho
provedeni(se zvlastnim zfetelem k dosud nepublikovanym meta-
analyzam, nepfimym srovnanim a network meta-analyzam)
Zhodnoceni a zaver

| pfi zachovani vSech postupl popsanych v této metodice mize nastat
situace, kdy presnéjSi zhodnoceni (brano v kontextu dostupnych udaju

v Case hodnoceni) muze byt dosazeno zahrnutim nazoru expertu. | tento
pristup vS8ak musi byt jasné definovan, dokumentovan, a otevien
pfezkumu v dobe, kdy bude k dispozici vice dat.




Podrobnejsi navody vcetne vyjadreni nejistoty a neurcitosti
pri porovnavani intervenci lze nalézt v prilohach:

 Vybér spravné intervence (komparatoru)
 Hodnoceni benefitu a rizik
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