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Uvod a cil prezentace




Uvod : ?
CFES

Existuje cela rada pristupu k odvozeni hranice ochoty platit (WTP)

Vzhledem k omezenym financnim moznostem je nutné ,stanovit” WTP (méneé cCasto
,odvodit")

Nad ramec WTP jsou uplathovana dalsi financni a jina omezeni tykajici se vyse
dopadu do rozpoctu, sberu dat, predkladani dodatecné klinicke evidence atd.

Poznamka: vycet této prezentace neni vycerpavajici a nejsou zde uvedeny vsechny
zeme sveta, vyber se tyka hlavnich HTA zemi se ,zajimavymi” WTP




Pro€ je dulezité se WTP zabyvat? S ?
CFES

V CR vzrostla celkové cenova hladina mezi lety 2013 a 08/2022 o 36,5% (dle indexu
spotrebitelskych cen, HICP EUROSTAT), a cenova hladina dale roste az skoro o 20%

Prirozené rostou naklady Iékd na: R&D (+ je v Case slozitéjsi Vyde,SI‘?t molekulu), platy,
distribuci, obalovy material, propagaci, organizaci klinickych studii aj.

Zdravotni ,inflace” je vsak jeste vyssi, kdy naklady na zdravotnictvi mezi lety 2013 a 2020
vzrostly o 64,4% (Eurostat) oproti roku 2020, ale dale vyznamné rostly ceny

Naproti tomu WTP pro inovativni terapie zUstala ,fixni” stale na vysi 1.2 milionu K&/QALY

Fixni WTP a dalsi vbariéri/] vstupu mohou prinést dlouhodobé problém?/ v podobé nizsi ochoty
vstoupit/zadat v CR o Uhradu standardni cestou, coz v konecném disledku bude znamenat
nedostupnou uUcinnou péci o pacienty

Fixni WTP na jedné strane a vstup bez omezeni (orphani, VILPy) muze prinést nerovnovahu v
ramci celého systému z pohledu celkového populacniho zisku QALY pri daném fixnim rozpoctu

Cilem této prezentace je diskuse a predstaveni riiznych moznosti k odvozeni WTP a
predevsim otevreni odborné diskuse nad tématem WTP



Typy pristupu k WTP: vyhody a nevyhody
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1. Fixni WTP
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Fixni WTP V s
CFES

Tento pfistup je aplikovany napt. v CR, kde je zafixovana WTP ve vysi 1.2 milionu K&/QALY

Vyhody
Jasna pravidla pro vsechny léky, rovnost podminek

1 QALY = 1 QALY, které v sobé nese vsechny udaje o onemocnéni a terapii (vétsi nenaplnéna
potreba lécby = vyssi moznost zisku QALY, méné moznosti |éCby = vyssi potencial zisku QALY atd. atd.)

Nevyhody

Neni mozna stratifikace/rozliseni danych Iéku: 12. insulin je stejny jako 1. prilomova terapie na
geneticky podminené vzacné onemocnéni bez orphan statusu u déti

Neni jasné dana ,valorizace” WTP (inflace mezi 2013 a 08/2022 v CR dle HICP = 36.5%)

Neni mozné bonifikovat/penalizovat vzhledem k nejistote vysledkam CEA (vs. NICE/SMC
pristup pasem WTP)
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2. WTP ve , fixnim pasmu”“ ¢i ,, pasmu”




[ J V 4 I 4 l‘ e V 4 ll ?
WTP ve ,,fixnim pasmu” ¢i ,,pasmu
e CFES
NICE pouziva ,fixni pasmo”
SMC nema horni limit, ale rozhodnuti jsou zpravidla v pasmu mezi 20 az 30 (50)k£/QALY

CEA je hodnocena nikoliv k ,fixni” WTP, ale tato WTP je v ,pasmu” (napr. 20-30k £/QALY) v zavislosti
na: jistote klinickeého efektu, jistote CEA (PSA, OWSA, SA)

Vyhody
Méne predvidatelna WTP — motivace vysveétlit vsechny okolnosti CEA a ukazat (ne)jistotu vysledku

Moznost plne vyuzit vysledky CEA a nejistoty z ni plynouci (zejmeéna plynouci z klinickych dat) pro
rozhodovani o uhradé léku

1 QALY = 1 QALY, které v sobé nese vsechny udaje o onemocneéni a terapii
Nevyhody
Méné predvidatelna WTP ve vztahu k vlastnim datum (nejistota ceny, navrhu slevy)

Pvravﬂépodobné .politicky” tlak smerem k vyssi WTP bez vyjimky (tlak smerem k 30k/QALY pro
vsechny)

Neni jasné dané valorizace WTP (podobné jako v CR)

fl\leni mozna stratifikace dle typu léku (1. vs. 20.), zavaznosti onemocnéni a dalSich faktoru jako u
ixni WTP



3. Vice existujicich WTP
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Vice existujicich WTP ?

L . , CFES
Plati i v CR: bez WTP (VILP. §39da), s WTP 1.2 mil K¢ (ostatni)

UK/NICE: WTP v pasmu (standard), HST (orphani a specialni terapie: 100-300k £ dle
inkr. zisku QALY)

Scot/SMC: WTP v pasmu (standard), PACE system (end-of-life medicines, orphans,
ultra-oprhans) pokud nesplnéna standardni cesta

Slovensko a tri ruzné systéemy behem 5 let, specialni pravidla pro orphany (bez
omezeni drive, dnes vyrazne navysena WTP (viz dalsi cast prezentace))

Obecne pokud systém apliku{e hranici ochoty platit nekde a jinde ne, tak existuje v
systému vice hranic ochoty platit, coz muze prinést nerovnovahu (nekdy chténou ve
prospech dané terapie, nekdy nechténou)

V CR napft neexistuje v realite WTP pro zdravotni prostredky, nemocnicni vykony a dalsi
segmenty zdravotni péce mimo léky (byt se u nekterych terapii WTP nehodnoti, CEA/BIA se stale musi
predkladat a je dulezitou informaci v ramci procesu posuzovani Uhrady)



Vice existujicich WTP: Slovensko do tretice ?

vSseho dobrého CFES

(1) 3Iovensko mezi lety 11/2011 a 12/2017 pouzivalo WTP navazanou na hrubou
mzdu

Trvala uhrada byla 24nasobkem hrubé mzdy (=€22000/QALY (2017))
Podminéna uhrada byla 35nasobkem hrubé mzdy (=€31000/QALY (2017))

(2) Slovensko mezi lety 01/2018 a 08/2022 pouzivalo WTP navazanou na hrubou
mzdu s 5 faktory: 1) hodnocenl v jinych zemich (FRA, GER, SMC, NICE), 2) pocet
komparatord, 3) suma uhrad (BIA), 4) inkrement QALY a 5) orphan status

Pocatecni prahova hodnota byla 35nasobek hrubé mzdy
Dle kritérii mohl zadatel ziskat -7 az +6 nasobku (tj. 28 az 41 nasobek mzdy)
Orphani s incidenci <1:50 000 obyvatel bez omezeni

(3) Slovensko od 09/2022 vyuiivé WTP odvozenou od HDP a inkrementalniho zisku
QALY: <0.33 AQALY = 2xHDP, >0.33 AQALY = 3xHDP

V pripade orphanu/specializovanych technologii je to 3/5/10 nasobek HDP v
zavislosti na inkrementalnim (A) zisku QALY (0-0.32; 0.33-0.49 a =>0.50)



Vice existujicich WTP spolu s flexibilni WTP: Svédsko * ?
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Odlisna hranice ochoty platit pro odlisne zavazna onemocneéni
702 000 SEK=1 570 000 CZK

988 000 SEK =2 200 000 CZK
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Fig. 1 Predicted probability of approved reimbursement at different
costs per quality-adjusted life-year. QALY quality-adjusted life-year,
SEK Swedish kronor

https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-015-0307-6



https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-015-0307-6

Vice existujicich WTP: vyhody a nevyhody V ?
Vyhody CFES
Moznost rozlisit rizné terapie podle daného faktoru, napr.

prinosu (napr. A zisk QALY, relativni zisk QALY aj.)

typu lecby (orphan, VILP, specializovana terapie, end-of-life terapie)
zavaznosti onemocneéni (burden of disease)

dopadu na rozpocet

jistoty klinickych dat ...

Nekdy je .inherentni” valorizace WTP (napr. HDP, mzda): vyhoda v podobé reflexe rostouci.
ekonomické urovné + inflace (v HDP je inflace pfimo, mzdy v del$im obdobi kopiruiji inflaci)

System explicitne fika ,co chce” a ,jak chce” a koho zvyhodnuje, coz zamezuje obchazeni systému
(napr. §16, natlakové akce pacientti, medializace, kritika systému jako celku)

Nevyhody
Casto ,nejasné” cut-offy, snaha se posunout do vyssiho pasma

.Nespravedlive” pro teraEii na samém okraji, vyhodnégjsi je mit ,flexibilni pasmo” a la NICE HST a
nikoliv vice ,cut-offu” (jak napr. Slovensko)

Nejasna ,kritéria” pro zarazeni do systému (HST (UK), platny orphan status EMA (CZ))

nghodﬁovéni nékterych terapii na Ukor jinych, napt. Slovensko a orphany 1:50 000, CR a orphany,
NICE HST ... = vznik ,paralelnich” systéemu



4. WTP dle ,burden of disease” ¢i ,,jinak”
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WTP dle burden of disease: NICE Disease

severity modifiers (2022)

Base-case ICER u zavaznych onemocnéeni = 20 az 30 000 GBP/QALY (podle nejistoty)

Vaha QALY = zvysuji QALY
Pokud mam 10, tak budu mit az 1,7
Proporcni ,zvyseni” WTP thresholdu

(T). 36 000 az 51 000 GBP/QALY)

Table 6.1 QALY weightings for severity

s

CFES

QALY weight | Proportional QALY shortfall | Absolute QALY shortfall
1 Less than 0.85 Less than 12

x1.2 0.85t00.95 12to 18

x1.7 Atleast 0.95 At least 18

Absolute QALY shortfall = o kolik QALY prijdu vlivem onemocnéni oproti bézné populaci (min 0; max = pocet

QALY v bézné populaci)

Napr. diagndza ve 40 letech, oCekavana doba doziti 40 let (LYG), coz odpovida napr. 30 QALY. Pokud
béhem onemocnéni ziskavam 5 QALY, tak ztracim absolutné 25 QALY

Proportional QALY shortfall = absolute shortfall/QALY v obecné populaci (min 0, max 1)

V nasem pripadé tedy 25/30 = 0.83333

~Vétsi bere”, co ma vétsi zavaznost, tak tolik mam ICER z téchto dvou kritérii (tj. QALY
shortfall), ktery ukazuje 25 QALY (QALY weight 1.7 vs. 0.833, kde je to 1.2)

~Je v ramci rozmezi” = tj. neni jako HST proporcni ICER, ale x1/1.2/1.7 nic mezi tim (vSe

diskontované dle reference case, tj. 3.5%)

https://www.nice.org.uk/process/pmg36/chapter/introduction-to-health-technology-evaluation



https://www.nice.org.uk/process/pmg36/chapter/introduction-to-health-technology-evaluation

WTP dle burden of disease (NED (ZIN)) (2015) ?
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Publikace Nizozemskou HTA agenturou (Zorginstituut Nederland) (2015)
Burden of disease je kalkulovan jako , proportional shortfall” (podobne jako v NICE)

Hranice ochoty platit se odviji od tzv. ,burden of disease”
Od €20 OOO dO €80 OOO/QALY Voorgestelde drempelwaarden ICER t.o.v. ziektelast*
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https://english.zorginstituutnederland.nl/publications/reports/2015/06/16/cost-effectiveness-in-practice !
https://www.ispor.org/Event/GetReleasedPresentation/1209 H Inktea R



https://english.zorginstituutnederland.nl/publications/reports/2015/06/16/cost-effectiveness-in-practice
https://www.ispor.org/Event/GetReleasedPresentation/1209

WTP dle burden of disease (BOD): vyhody a ?
nevyhody >

, CFES
Vyhody
Reflexe nenaplnené potreby lecby

Zvyhodnuje terapie na onemocneéni s vysokou nenaplnénou potrebou

V pripadé NICE/ZIN zrejmé zacleneni BOD do existujiciho ramce ICER/QALY, coz
usnadnuje interpretaci a nevytvari dalsi paralelni system

Jasna pravidla pro vsechny léky (byt existuje drobna nejistota vypoctu BOI)
.Politicka” shoda na tom, které terapie chceme zvyhodnit

Nevyhody
1 QALY = 1 QALY, bez ohledu na zavaznost onemocneéeni
Znevyhodnuje nové terapie, kde jiz existuje ucinna terapie

Znevyhodnuje onemocnéeni na konci pacientova zivota (nizsi absolute i proportional
QALY shortfall)

Arbitrarni urceni ,cut-offu” pro BOI, proc 0.2, proc 0.3 nebo 0.95
Neni jasna valorizace WTP v Case



WTP dle inkrementalniho zisku QALY:

Highly specialized technology programme

Basecase ICER = 100 000 £/QALY, moznost navyseni az na 300 000 £/QALY

Table 6.2: QALY weightings for size of benefit for highly specialised technologies

Incremental QALYSs gained (per patient using lifetime
horizon)

Weight

Less than or equal to 10

1

11to 29

Between 1 and 3 (using equal
increments)

Greater than or equal to 30

3

s

CFES

Vyhody: relativné prinosnejsi terapie jsou systémem zvyhodnovany na ukor jinych

Nevyhody: 1 QALY je stale 1 QALY

https://www.nice.org.uk/process/pmg36/chapter/introduction-to-health-technology-evaluation



https://www.nice.org.uk/process/pmg36/chapter/introduction-to-health-technology-evaluation

WTP dle vice kritérii (SK) ?
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(2) Slovensko (viz vyse): hodnoceni v jinych zemich (FRA, GER, SMC, NICE), pocet
komparatort, suma uhrad (BIA), inkrement QALY a orphan status



5. Metody odvozeni WTP
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Metody odvozeni ,,zakladni“ WTP ?
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Dle HDP na hlavu (vychazi z doporucenl WHO dle HDP (Eichler (2004); 1-3x HDP) (3x
HDP byl podklad pro rozhodovani i v CR do roku 2013)

Dle hrubé mzdy: Slovensko
HDP ( hruba mzda reflektuji ekonomickou uroven obyvatelstva, kupni silu, inflaci

Dle ,vlastni” rozhodovaci praxe z minulosti: NICE, SMC, SUKL, TLV (Svédsko), CR i kdyz
prapuvod odvozeni byl v 3x HDP, tak SUKL vse odvodil ze svych minulych rizeni

Dle existujicich hrazenych terapii v systéemu Claxton et al. (2013)
K. Claxton a kolegové odhadli tuto ,stinovou cenu” za ziskané QALY na £18 317

3 Central or 'best' estimate of the threshold

3.1 The most relevant threshold is ng th lat ailable data (2008 expenditure, 2008-10
mortality). The central or 'bes th h ld d b £J18 317 per QALY.



Metody odvozeni , extra“ WTP ?

. CFES
Bez WTP (CR §39da + VILP, orphani Slovensko 2018-2022)
Dle inkrementalniho zisku QALY (NICE HST, Slovensko dle novely 2022)

Dle zavaznosti onemocnéni (burden of disease): NICE severity modifiers, Nizozemi
burden of disease (ZIN)

Dle jinych kritérii (Slovensko 2018-2021)
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6. Dalsi omezeni nad ramec WTP




DalsSi omezeni/rozvolnéni ?

CFES
NICE a dopad do rozpoctu: pokud netBl >20 mil £, nutnost vstoupit do jednani
(dialogue) s NHS ,to agree special arrangements to better manage the introduction of

new technologies recommended by NICE”
Pii pfepoctu na CR se jedna o pfiblizné 100 mil K&/rok

~Tato hranice je prostupna a znamena ,vstup” do dialogu, nikoliv neprekrocitelnou hranici
(tak jak je to v CR napriklad)

NICE a ICER <10 000£/QALY = ,fast track” vstup do systéemu
CR: metodiky VZP/SZP a jednani o zastropovani dopadu do rozpo¢tu pro prvni 3 roky
Slovensko drive limit 1,5 mil EUR pro trvalé/podminéené zarazeni

Povinnost sbéru a vyhodnoceni dat (CR §39da, NICE HST atd.)

https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-do/our-programmes/technology-appraisals/NICE _NHSE TA and HST consultation document.PDF



https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-do/our-programmes/technology-appraisals/NICE_NHSE_TA_and_HST_consultation_document.PDF
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7. Zaver




Zaver E?
Vsechny léky jsou si rovny, ale nekteré jsou si rovnejsi (orphany, onemocneni s vysokou
nenaplnénou potrebou lecby) — spolecnosti/systemy po celém svete tyto terapie chtéji
zvyhodnovat, otazka zni: jakym zpusobem? Jak moc? A za jakou cenu?

WTP by idealné MELA byt:
Jasné odvozena a zdlvodnéna
Predvidatelna v case
Valorizovana v Case

Adekvatne vysoka, aby umoznila vstup inovaci, ale zaroven aby umoznila realné
financovani systému (prilis vysoka WTP znamena vstup vsech na ukor jinych
technologii, prilis nizka WTP odrazuje vstup novych terapii)

Jakékoliv zmeéeny by mely byt Siroce diskutovany a melo by byt dosazeno shody mezi
stakeholdery (platci, HTA agentury, firmy, poskytovatelé, ostatni v systému)

WTP by idealné NEMELA:

Podléhat kratkodobym politickym tlakim (ted snizim, zvysim, orphani bez omezeni, s
omezenim (podobné jako na Slovensku v minulych letech))



Zaver E?

CFES
Pri diskusi o WTP vzdy vychazejme z toho, ze sama CUA v sobe nese informaci o celé
rade skutecnosti:

Kratké doziti: moznost prodlouzeni preziti a tedy vyssiho zisku QALY
Nizka kvalita zivota: moznost jejiho zvyseni
Neexistence komparatora: moznost vyssiho prinosu lecby

Nenaplnéna potreba lécby: moznosti ovlivnéni daného onemocneéni a vyssiho
zisku QALY, uspor ostatnich terapii atd.

Cost utility analysis IS a form of MCDA!

Jak rika A. Briggs: CUA je forma MCDA

= Length of life

= Quality of life

o Mobility, self-care, usual activities, pain/discomfort, and anxiety/depression
=  Treatment cost

= Cost-offsets
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