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Vitejte na on-line konferenci CFES!

Za Vybor...

Tomas Dolezal — predseda CFES, élen vyboru

Jifi Klimes - budouci pfedseda, ¢len vyboru

Jana Skoupa — minula predsedkyné, ¢lenka vyboru
Jan Hambalek — ¢len vyboru

Jan Svihovec — &len vyboru

Zbynék Gregor — ¢len vyboru

Ales Kminek — ¢len vyboru

Cleny revizni komise jsou v obdobi 2019 — 2021: Sarka Vesel4, Martin Kolek a Pavel Karasek

CFES a jak dale (Praktické otazky)...

Volebni shromazdéni ¢lend (F2F) - termin 23.9. 2021
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Vyzvy HCS a souvisejici vize/ aktivity CFES na 2021

Cilem Ceské farmakoekonomické spole¢nosti je rozvoj, rozsifovani a podpora farmakoekonomiky, HTA a outcome
republice, zvySovani Urovné odbornych znalosti a mezinarodni spoluprace na poli zdravotnické ekonomiky a outec

Ceska farmakoekonomicka spolecnost je ¢lenem ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics and Outco
udrzuje pravidelnou spolupraci s obdobné zamérenymi organizacemi zejména sousednich zemi.

1. Moderace procesu implementace novely zakona €. 48/1997

2. Podpora aktivit naplniujici vzajemnou diskuzi a partnerstvi vSech
zucastnénych stran (stake-holders)
1. Data availability (RWE a prace s nimi)
2. MEAs/ RS - rozvoj v kontextu outcomes based modelu

3. KliGova téma — navrh ze strany élenti CFES (Sdilejte prosim navrhovana
témata zde v chatu)
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...Kde nas najdete a kde mizeme spolec¢né diskutovat a posouvat
dale aktualni témata
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CFES HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH TECHNOLOGII

Ceska spolecnost pro farmakoekonomiku a ... CFES

Ceska spole¢nost pro farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii (CFES) je sdruZeni pro

ooooo j HTA v CR.
deni neziskovych o

CZETEDY - - - IO
Domi Onds Pspiky Price Lidé  Uddlosti  Videa https://farmakoekonomika.cz/

Clenstvi v CFES

- Poprosime o uhrazeni poplatku v reakci na mail Jany Skoupé
- Pripadné na: https://farmakoekonomika.cz/o-cfes/clenstvi-v-cfes/

Pozvani:

FARMAKOEKONOMIKA NA SLOVENSKU (2. 6. 2021):
https://fz.tnuni.sk/index.php?id=231

AKTUALITY O EFES v ODBORNA CINNOSTv AKCE CFES v ODKAZY
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https://fz.tnuni.sk/index.php?id=231
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Prednasejici

‘10 Pfivitani, uvod Tomas Dolezal
Jifi Klimes (CFES)

20 Predstaveni aktualizovanych Guidelines CFES Jifi Klimes (CFES)
(diskuze)

20 Novela zakona €. 48/1997 s ohledem na pfistup pacientu Jana Skoupa (CFES)
k inovativnim Iékovym technologiim — co nas ¢eka nového a
srovnani se stavajicim systémem (diskuze)

20 Hodnoceni LP pro vzacna onemocnéni dle novych kritérii v ramci  Milan Vocelka (SUKL)
novely zakona &. 48/1997 - Pohled Ustavu (diskuze)

20 Mozné pfistupy/ formovani stanoviska a organizaci Poradniho Tomas Dolezal (CFES)
organu k vysledkam HZ Ustavu dle novych kritérii (diskuze)

25 Diskuze vsichni

5 Zakonc¢eni Jifi Klime$
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DOPORUCENE POSTUPY PRO ZDRAVOTNE-EKONOMICKA HODNOCENI V CR:
CESKA SPOLECNOST PRO FARMAKOEKONOMIKU A HODNOCENI
ZDRAVOTNICKYCH TECHNOLOGII (CFES) :

AKTUALIZACE 2020

FARMAKOEKONOMIKA NA SLOVENSKU XXXIX.
XIV. SLOVENSKA A CESKA FARMAKOEKONOMICKA KONFERENCIA

Jifi Klimes, Tomas MI€och, Balint Pasztor, Karolina Baloghova, Sarka Vesela, Lenka Bulejov4, Jan Tuzil,
Eva Ornstova, Katefina Chadimova, Barbora Hajickova, Jana Bartakova, Tomas Dolezal

20.5. 2021
I



CFES

UVODEM

* Pro€ to délame?
* Protoze nas to bavi! ©
» Reflektujeme posledni vyvoj v metodikach CEA/BIA, a to na globalni arovni
» Reflektujeme stavajici lokalni praxi v oblasti HE & HTA

» Cilem: vytvofit dokument, ktery bude maximalné nad€asovy po metodické strance, zaroven bude odrazet
podminky ¢eské Iékové a zdravotni politiky — viz novela z €. 48/1997

* Apr 16 Posledni (pfedchozi) aktualizace GL
* Jul"19 Vznik pracovni skupiny pro aktualizaci GL
« Jan "20 ,Work in progress* verze prezentovana na pracovnim dnu CFES

« Apr/May ‘20  Dokonéeni aktualizace a zaslani ¢leniim CFES k pfipominkovému Fizeni

« Jul "20: Finalni verze a zaslani na védomi vSem zucastnénym (SUKL, ZPs, MZd)
Na védomi a aktualizace v ramci ISPOR
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GL: Nové kapitoly nebo vyznamneé upraveneé

Typ analyzy a zdlvodnéni metodiky hodnoceni

Perspektiva hodnoceni

Vysledky hodnocené a srovnavaneé intervence

Kvalita zivota

Diskontace

Validita a pfesnost vysledku

Pfenositelnost zdravotné-ekonomického hodnoceni

Data z realné klinické praxe (real-world evidence)

Hranice ochoty platit

10. DalSi kritéria pfi vyhodnoceni vysledku zdravotné-ekonomickych analyz
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TYP ANALYZY A ZDUVODNENi METODIKY
HODNOCENI

» Presnéjsi definice a uprava pouziti analyzy typu CMA
» Zdaraznéni vice jejiho raritniho vyuziti u Iékovych technologii

» ICAVE!: odkaz na ,stejnou/srovnatelnou/ obdobnou ucinnost®, tedy CMA, referencovani a
pseudoreferencovani...

 ....Tuto metodu je vhodné pouzit v pfipade, kdy jsou prinosy (ucinnost, bezpecnost, kvalita
Zivota) hodnocené a srovnavané intervence shodné ve vsech hlavnich klinickych a pro

pacienta relevantnich outcomes, nelze tak nahodné vybrat jeden parametr a s nim dale
pracovat....

CFES
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PERSPEKTIVA HODNOCENI

» Vice akcentovana celospole¢enska perspektiva — jedna se nejen o naklady, ale i pfinosy
(tzv. caregiver burden)

* Pohlizet na onemocnéni jako na komplexni stav ovliviuji nikoli pouze samotného pacienta, a to
jak z pohledu nakladu (nepfimé, produktivity cost), ale i prinosu/ disutility caregiver, atp.
« Pokud je perspektiva platce, méli bychom hovofit o perspektivé statu, protoze jde o
»jeden balik penéz“, tj.
« zahrnout i socialni naklady

« zahrnout jiné naklady hrazené ze statniho rozpoctu (jinak to nedava smysl, je jeden rozpocet pouze
se 2 kapsami)

CFES H



VYSLEDKY HODNOCENE A SROVNAVANE

CFES

INTERVENCE I.

Vybér a analyza klinické evidence; Uéinnost
Pouzivani dat o u€innosti pochazejicich z klinickych studii faze I

Metodika zpracovani dat
« Tradicni pfistup k extrapolaci analyzy preziti (Weibull, log-log, lognorm aj.)
« Dalsi pfistupy k modelovani a pokrocilejSi regresni modely
1. Picewise modely
2.  Spline modely
3. Cure/mixture modely
4. Landmark modely

* Interni/externi validace analyzy pfeziti

12



VYSLEDKY HODNOCENE A SROVNAVANE

INTERVENCE II.

* Interpretace dat €erpanych z network meta-analyz (NMA):
+ ...Casté interpretaCni nedostatky vysledkd NMA, kdy dochazi k srovnavani na zakladé

nedostatecného vzorku,

« nebo pfi aplikaci vysledkd NMA neodpovidajici cilové populaci v CR apod
* CAVE: ,,...neni rozdil (prekryv Cl), neznamena, ze je ,,stejné...“

Propensity score

* Pozice neprimého srovnani v kontextu Evidence-based medicine

CFES

Direct (within-trial)
comparison

Indirect (cross-trial)

an observational study

comparison is akin to =

Propensity score
matching (adjusted based
on IPD and IPD)

Matching-adjusted indirect
comparison, 2010 (adjustment based
on IPD and aggregated data)
Mixed treatment comparison, 2002-2007

(adjustment based on aggregated data and
aggregated data)

/

Bucher's method, 1997
(no adjustment)

N\
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VYSLEDKY HODNOCENE A SROVNAVANE
INTERVENCE III.

« O¢isténi o cross-over, mezi hlavni metody patfi:
» Rank preserving structural failure time (RPSFT)
* Inverse probability of censoring weight (IPCW)
» Two-stage adjustment

» Ocisténi o vliv naslednych terapii
» Naslednou terapii by nemél byt chapan switch do experimentalniho ramena, ale:

nasledna terapie, kterou pacient dostane z rozhodnuti svého oSetfujiciho Iékafe po skoncCeni
klinické studie

« Tento aspekt maze ovlivnit relativni u€innost (celkové pFeZziti) a to i napf. u non-inferioritni
studie, po dosazeni primarniho endpointu (PFS)

 Vliv naslednych terapii Ize oCistit napf. regresni analyzou nebo by tento aspekt mél byt
diskutovan, pokud je to potfebné

CFES 1



KVALITA ZIVOTA

Mapovaci studie kvality zivota (QolL)
» Velmi ¢asto nejsou dostupna data o QoL z dané klinické studie
» Diskuse metod pouzivanych pfi mapovani

» Prlfezovy vs. longitudinalni dataset; statistické metody

* Vhodnost mapovacich metod vs. pfimého odvozeni

Charakteristiky populaci ve studiich kvality zivota
« Charakteristiky by mély byt diskutovan a mél by byt diskutovan pfipadny rozpor a mozny vliv na
vysledek CEA
« Reflexe strukturovaného podani SUKL (2019), kde je tento bod jednim z povinnych

Kvalita zivota pecovatell o pacienta
» Perspektiva ,platce“: méla by zahrnovat i kvalitu zivota peCovatel?

+ Pokud si pfedstavim ,maximalizaéni* tlohu platce, kdy chci za FIXNIi rozpoéet ziskat MAXIMUM QALY, mél
bych logicky podporovat takové intervence, které maiji pozitivni vliv na pecovatele

» Pokud podporuiji terapie s pozitivhim vlivem na QoL peCovateli — ziskavam vice QALY

15
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MIRA DISKONTACE

* S nastupem IéCivych pFipravkl pro moderni terapii se oCekava zvysSeni Cetnosti
pfipadul, kdy je vhodné zvaZovat snizenou nebo nulovou diskontaci, zejména z divodu
vyskytu jednorazovych nakladua IéCby.

» V nékterych pfipadech by se méla zvazovat aplikace nizSi nebo 0% diskontni miry.
« Pro Ceskou republiku by tak bylo mozné uvazovat ve zminénych pfipadech koncept

spoleCenské sazby Casové preference (Social Rate of Time Preference, SRPT), ktery stanovi
diskontni sazbu ve vySi 4,80 % pro naklady a 2,20 % pro pfinosy.

CFES 16
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VALIDITA A PRESNOST VYSLEDKU

Vnitini validace
Tj. vnitini konzistence vypoctu, logicky, spravné, kontrola jinym vyzkumnikem
Vnéjsi validace
Tj. soulad predikovanych hodnot s oéekavanymi hodnotami v klinické praxi u cilové populace

17



PRENOSITELNOST ZDRAVOTNE-EKONOMICKEHO
HODNOCENI

« ...DUraz na neprenositelnost

« Zdravotné-ekonomicka stejné tak i komplexni HTA hodnoceni, jsou obecné neprenositelna. Za
prenositelné Ize povazovat vysledky klinickych a empirickych studii, hodnoty utilit i vybrané
charakteristiky pacientll, za zcela nepfenosné potom jednotkové naklady &i Cerpani zdroju zdravotni
péce.

» P¥i adaptaci zahrani¢nich hodnoceni je nezbytné zohlednit charakter klinické praxe (komparatory,
standard péce, atd.).

CFES 1



CFES

DATA Z REALNE KLINICKE PRAXE (RWE)

Typy RWE a metody generovani dat

Co vsSe Ize v ramci RWE sbirat za data

 charakteristiky pacientl, epidemiologie onemocnéni, standard l1é€by, u€innost a bezpe€nost v RWE, kvalita
Zivota, nepfimé naklady, adherence k terapii i adherence ke guidelines, naklady na zdravotni péci (velmi
presné)

Mozna SirSi vyuziti dat o vykadzané péci, resp. TM prilezitost vs. registry
Registry a jejich vhodnost u chronickych onemocneéni, atd...

Velmi mala vyuzivanost &i spi§ VYSOKA poduzivanost t&chto dat v ramci zdravotné-
ekonomickych analyz prestozZe tato data mohou byt velmi dulezita

19



HRANICE OCHOTY PLATIT

Metodika dle WHO - 3HDP

» Diskuse flexibilni hranice ochoty platit CEA
* moznost navyseni v ojedinélych pfipadech

CFES

« pokud by byly zapodteny socialni/jiné naklady...

nakladnéjsi

levnéjsi

I

ozhoduje WTP A4

o

AC<O&AE>0

o H+]

méné ucinny

ucinnégjsi
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DALSI KRITERIA PRI VYHODNOCEN| VYSLEDKU
ZDRAVOTNE-EKONOMICKYCH ANALYZ

* Nenaplnéna potreba lécby
« Socialni disledky onemocnéni a dopad na rodinu a pec¢ovatele

 Dalsi kritéria

Diskuse nad tzv. ,end of life treatment” a pro nakladné technologie na vzacna onemocnéni
(highly specialized technologies)

... Paralela s fungovanim PO (Poradniho organu) v ramci novely z. &. 48/1997

g 21
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DEKUJEME ZA POZORNOST!
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