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I. Uvod do problematiky, Géel analyzy & shrnuti pro laickou vefejnost

V CR pfi vstupu novych lékovych technologii do systému hrazené zdravotni péée vyuzivame také
analyzy nakladové efektivity. Tyto analyzy hodnoti technologie na zakladé poméru vynalozenych
nakladl a generovanych pfinost, které jsou vyjadieny pomoci QALY (quality-adjusted life-
years)'. Tento pfistup zahrnuje také aplikaci hranice ochoty platit (willingness-to-pay threshold,
WTP-T), cozZ je maximalni pomér nakladt a pfinost (tzv. ICER), ktery jsme jako spoleénost ochotni
akceptovat za jedno dodatec¢né ziskané QALY. Tento pfistup byl zaveden roku 2008, resp. 2011,
kdy byla postupné aplikovana WTP-T ve vySi trojnasobku HDP na hlavu/QALY, az se vlivem
rozhodovaci praxe a retrospektivni analyzy ustalila na vySi 1,2 milionu CZK/QALY. (1)

Tato vy$e WTP-T v CR nebyla revidovana, prestoZe se v éase méni vy$e HDP ale také vnimani
samotného institutu WTP-T.2 Vyvstdvaji tak otazky, do jaké miry mlzZe jedna vySe WTP-T
podporovat miru inovace dané technologie, ¢i korespondovat s nenaplnénou medicinskou,
pacientskou potfebou, zavaznosti a dopadem onemocnéni, na které nova technologie mifi. Na
zékladé probihajici diskuse v zahrani¢i a v odborné literature se pfiklanime k nazoru, Ze terapie,
které maiji vySSi pfidanou hodnotu a vstupuji do oblasti, kde dochazi k velké ztraté ,zdravi“
populace ¢i jedince, by mély byt preferované, napf. mit moznost vstupu s relativné vySsi
hodnotou ICER (tj. vy§$im pomérem nakladu a pfinost), pfipadné vyssim dopadem do rozpodtu,
ato pravé v souvislosti s jejich pfidanou hodnotu ¢&i s jejich vlivem na napliiovanou medicinskou
potfebu. Stejné tak by systém mél umét objektivné rozpoznat technologie, které hodnotu pro
pacienty a systém nepfinasi, a tedy je umét odmitnout nebo zafadit do systému za obdobnych
podminek jakeé jiz maji srovnatelné technologie.

Urcitou vyjimkou z poZzadavk( na posouzeni nakladové efektivity dnes maiji léky typu VILP (vysoce
inovativni lécivé pfipravky) a léky na vzacna onemocnéni (LPVO). Jejich vyjmuti z ,béznych“
pozadavkl svym zpUlsobem reaguje na potiebu jistym zplsobem ,,zvyhodnit“ nebo prioritizovat

' Parametr kombinujici délku a kvalitu Zivota, kde jeden QALY odpovida jednomu roku Zivota v plném zdravi.

2 Je dUlezité zdUraznit, Ze HDP v sobé& kombinuje nejen ekonomicky rist, ale také cenovou hladinu. V pfipadé 0%
rdstu HDP a soucasné 20% inflace vzroste HDP pravé o 20 %, coZ se projevilo v minulych letech pfi energetické krizi
a v8eobecnému vy$Simu rlstu cen.
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nékteré potencialné vysoce pfFinosné terapie nebo terapie u skupin pacientl s vysokou
nenaplnénou medicinskou potfebou a u zdvaznych onemocnéni. Je vSak otazkou, zda jsou
naroky a pozadavky na ekonomicka kritéria (nakladovost a dopad na rozpocet) pfi vstupu téchto
technologii uplathovany systematicky.

CFES dlouhodobé podporuje koncept QALY, ktery se notabene jiz znaéné etabloval v rdmci
Uhradového procesu &giv a je jeho integralni soudasti. CFES si je plné védoma limitaci tohoto
konceptu, které jsou obecné popsany v literatufe. Tyto limitace zahrnuji eticky rozmér,
metodologické otazky, teoretické predpoklady a kontextualni nebo specifické aspekty
onemocneéni. Etické uvahy zahrnuji obavy z hodnoceni zZivota jednoho jednotlivce nad zivotem
jiného, napfiklad predpoklad, Ze perfektni zdravotni stav Cini zivot vice hodnotnym. Mezi
metodologické otazky patfi omezeni tykajici se odvozeni vySe QALY, nezohlednéni kontextu
(zavaznosti daného onemocnéni, nenaplnéné potfeby léCby atd.), diskriminace starSich
pacientd nemohoucich ziskat mnoho QALY nebo napfiklad neuznéani pfinost nesouvisejicich se
zdravim. (2)

Pfes zminéné limitace konceptu QALY je CFES presvédéena, Ze tento pfistup vnasi do systému
objektivitu, transparentnost a zahrnuje takrka vSechny dllezité domény, jako jsou délka Zivota a
jeho kvalita. Jedna se o standardizovanou metriku napfi¢ typem onemocnéni (onkologie vs.
diabetologie aj.) i danymi technologiemi (léky vs. zdravotnické prostfedky vs. délka hospitalizace
aj.). Navic, s ohledem na znalost té&chto limitaci, CFES navrhuje zavést uréitou parametrizaci
vypoctenych QALY, podobné jako je tomu i v jinych zemich Evropy, které QALY uplatriuji (napf.
Spojené kralovstvi, Nizozemsko, Norsko). Timto zplsobem by se pak mohla upravit Ci
optimalizovat hranice ochoty platit (WTP-T), konkrétné:

1) Absolutni QALY shortfall (AS): nabyva hodnoty 0 az maximalni zisk QALY v dané kohorté
dle véku a pohlauvi.

2) Proporcionalni QALY shortfall (PS): nabyva hodnoty 0 az 1.

3) Pomér inkrementu QALY hodnocené intervence a absolutniho QALY shortfall
(AQALY/AS): nabyva hodnoty 0 az 1, kdy 0 znamena zadny efekt léCby a 1 znamena uplné
vylééeni pacientt a zisk QALY jako u kohorty bez daného onemocnéni.

Timto pfistupem lze korigovat limitace bézné kalkulovanych QALY, kdy onemocnéni s vySSim AS,
PS, resp. AQALY/AS by mélo mit vy$§i WTP-T, anebo stejnou vysi WTP-T, ovSem zakladni
vypocétené QALY by byly ndsobeny dle pfislusného AS, PS, resp. AQALY/AS koeficientu. VSe
ilustrativné ukazuje Obrazek 1.
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Obrazek 1: Grafické znazornéni zisku QALY (SoC, nova terapie a bez onemocnéni)*
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*Tmavé zelené (A): QALY bézné pop., QALY na standardu péce (SoC) (tedy QALY AS); Svétle zelené (B): QALY na nové
terapii, tedy i Inkrement QALY. Modra (C): QALY bézZné populace bez onemocnéni.

Tento dokument cilené nenavrhuje prahové hodnoty (thresholdy) pro urCeni absolutniho &i
proporcionalniho QALY shortfall ¢i poméru AQALY/AS. Zaroven vSak na historickych pfikladech
prezentuje vysledné hodnoty s ohledem na tyto diskutované ukazatele.

CFES doporuduje, aby AS/PS &i pomér AQALY/AS byly vyuZivany nejen v rdmci vstupu novych
zdravotnickych technologii, ale Sifeji i vramci vefejného zdravi (public health) Ci popisu
zavaznosti danych onemocnéni jako celku (burden of disease). CFES je presvédéena, Ze
konkrétni hodnoty (koeficienty pro Upravu zakladniho kalkulovaného QALY, resp. WTP-T) by mély
vzniknout vramci SirSi diskuse mezi HTA agenturou, platci zdravotni péce, ministerstvem,
zastupci odbornych spolec¢nosti, pacienty a dalSimi zainteresovanymi stranami v systému.

Z ptedkladaného souhrnu sou¢asného stavu vyplyva, ze QALY shortfall je robustnim konceptem,
ktery jiz v souCasnosti vyuzivaji nékteré z vyspélych evropskych HTA agentur. Souc¢asné vSak
z analyzy vyplyva, Ze zpUsob implementace konceptu se mezi HTA agenturami liSi. Pfed konkrétni
implementaci QALY shortfall do procesu hodnoceni zdravotnickych technologii v CR je proto
nutné diskutovat a zodpovédét nékolik zakladnich otazek. Mezi otazky k SirSi diskusi patfi
napfiklad:

1) Ma QALY shortfall pfimo vstupovat do kalkulace WTP ¢i vazeni QALY?
2) Pokud ano, ma byt na zakladé QALY shortfall: 1. upravena WTP nebo 2. vazeny ziskané
QALY?
3) Jaky zpUsob vyjadieni QALY shortfall je preferovan?
o Absolutni QALY shortfall;
o Proporcionalni QALY shortfall;
o Kombinace AS a PS;
o Pomeér AQALY/AS.
4) Kolik hladin WTP (alternativné vah QALY) je vhodné na zakladé QALY shortfall zavést?
o Vice ,diskrétnich“ hladin WTP;
o Spojité Skalovani WTP;
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narokam.
5) Je vhodné koncept aplikovat plosné nebo pouze na vybrané typy Zzadosti o
Uhradu/technologii?

Nezavisle na diskusi o pfimém navéazani QALY shortfall na vy$i hranice ochoty platit CFES
doporucuje vyuzit QALY shortfall pro kvantifikaci zdvaznosti onemocnéni a nenaplnéné
potieby lé€by ve spravnich fizenich o Uhradach &Civych pfipravkl (viz Il Navrh kvantifikace
zavaznosti onemocnéni a nenaplnéné potreby lécby pomoci QALY shortfall). Jsme toho
nazoru, ze vyuziti konceptu vtéto oblasti povede k zadoucimu sjednoceni interpretace
zavaznosti onemocnéni a nenaplnéné potreby léCby v duchu zakona &. 48/1997 Sb., umozni tyto
parametry kvantifikovat a jejich hodnoty porovnavat napfi¢ zadostmi o uhradu.

Soucasné je pro tyto ucely mozné koncept QALY shortfall zacgit vyuzivat ze strany Zadatele
okamzité, bez uprav legislativy ¢i metodik relevantnich instituci a nepfinese dodatecnou
administrativni zatéz (viz lll Navrh kvantifikace zavaznosti onemocnéni a nenaplnéné potreby
lécby pomoci QALY shortfall a konkrétni postup odhadu QALY shortfalls a potiebné
informace).

Il. Popis konceptu QALY shortfall (princip, vstupy, interpretace), vysledky pro CZ
populaci

Uvod

Parametr QALY (Quality-Adjusted Life Year, rok zivota v plném zdravi) je standardnim nastrojem
pro hodnoceni pfinost (U¢innosti, bezpecnosti a pacientovy preference) zdravotnich technologii,
ktery kombinuje jak délku Zivota, tak kvalitu Zivota pacienta a jeho pecovateld.

Nejvétsivyhodou ale zaroven i ¢asto kritizovanou vlastnosti QALY je fakt, Ze pfifazuje prodlouzeni
Zivota i zlepSeni kvality zivota stejnou vahu. Hodnota jednoho QALY se neliSi v zavislosti na
podkladovém onemocnéni, cilové populaci nebo hodnocené technologii. Diky tomu lze koncept
aplikovat univerzalné za vyuziti jednotné hranice ochoty platit a vysledky cost-utility analyz (CUA,
analyza uzite¢nosti naklad() teoreticky porovnavat napfiklad napfi¢ rliznymi onemocnénimi,
technologiemi ¢i v ramci celého vefejného sektoru (napf. investice do zdravotnictvi vs. dopravy).

Vysledky z realné praxe (viz V Pfiloha — Vysledky analyzy spravnich fizeni) ovSem ukazuiji, ze
tradi¢ni ,,cost per QALY“ analyzy u nékterych typl onemocnéni vykazuji systematicky méné
pfiznivé vysledky nez u jinych diagnéz. Typicky se jedna o diagndzy postihujici starSi pacienty,
vzacna onemocnéni a/nebo onemocnéni svyznamné nepfiznivou progndzou. Vtéchto
pfipadech je vlivem tize onemocnéni nebo kvili vysokému véku pacientl obtiznéjsi generovat
vyznamny zisk QALY. Pfi hodnoceni vstupujici technologie analyzou cost-utility jsou tak naklady
na zisk dodate¢ného QALY u zavaznych diagndéz Casto relativné vySSi nez v pfipadé méné
zavaznych onemocneéni. Systémy zdravotni péce tak Casto stoji pfed otdzkou, zda zédvaznost
podkladového onemocnéni nebo specifika cilové populace pacientd v procesu rozhodovani
dodatecné nezohlednit.
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QALY shortfall je jeden z koncept(, ktery umoznuje zdvaznost onemocnéni vycislit a zohlednit
ji vhodnoceni, posuzovani a rozhodovani v uhradovych procesech zdravotnickych technologii a
ktery je jiz bézné uzivany v nékterych zemich. (viz (3-5))

Zakladni princip

QALY shortfall je parametr, ktery umoznuje vycislit ztratu budouciho zdravi (véetné kvality a délky
Zivota, tedy QALYs) v souvislosti s onemocnénim nebo zdravotnim stavem. Konkrétné koncept
kalkuluje rozdil mezi ziskem QALY, ktery by pacient mohl dosahnout bez daného onemocnéni
(potencial QALY obecné populace) a ziskem QALY, ktery skute¢né dosahne v disledku daného
zdravotniho stavu (Obrazek 2).

Obrazek 2: Grafické zobrazeni rozdilu zisku QALY (6)

Figure 1. Graphical representation of a hypothetical disease
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Abbreviations: QALY, quality-adjusted life year

Tento rozdil mize byt vyjadien absolutné nebo relativné. Absolutni QALY shortfall (absolute
shortfall; AS) predstavuje ztratu poctu budoucich QALYs spojenou s zivotem s podkladovym
onemocnénim pfi dostupnosti dneSniho standardu lé¢by (komparatora) oproti po¢tu budoucich
QALYs bez daného onemocnéni.

Vypocitava se jako rozdil mezi budoucimi QALYs, které lze ocekavat u jedincll s danym
onemocnénim, a budoucimi QALYs, které by bylo mozné oCekavat u obecné populace stejného
véku a pohlavi.

Absolutni QALY shortfall = budouci QALYs bez onemocnéni - budouci QALYs s onemocnénim
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Proporcionalni QALY shortfall (proportional shortfall; PS) vyjadfuje podil budoucich QALYs,
které jsou ztraceny v disledku onemocnéni ve srovnani s obecnou populaci.

Je vypoéten jako podil absolutniho QALY shortfall k budoucim QALYs, které by bylo mozné
oCekavat u obecné populace stejného veku a pohlavi.

ztrata QALY zpusobena onemocnénim (AS)

Proporcionalni QALY shortfall =
P alni Q ocekdavany pocet budoucich QALY s bez onemocnéni

Kalkulace QALY shortfall — pfiklad

Zvazme nasledujici hypotetické onemocnéni:

e Pacient s onemocnénim, ktery je léCen standardni pécéi, obvykle ziska 5 QALYs v pribéhu
doby definované zahajenim jeho léCby az po jeho umrti.

e |ze ocCekavat, Ze bez onemocnéni by stejna osoba ziskala 20 QALYs v priibéhu jejiho
nasledujiciho Zivota.

e (Ocekavany pocet budoucich QALYs je nizsi pro pacienta s onemocnénim nez pro osobu
bez onemocnéni, a to kvili snizené kvalité i délce Zivota.

e Vysledny AS a PS je vypocten nize:

15
AS = 20-5 =15 QALY PS=%=O,75=75%

Kalkulace QALY shortfall — kalkulator CFES

Pracovni skupinou CFES pro WTP a added value byl v software Microsoft Excel vytvoten
interaktivni kalkulator (CFES kalkulator) (7), ktery po zadani nékolika promé&nnych umoziiuje
vypocet QALY shortfall. Mezi potfebné vstupy patfi:

e podil muzd v cilové populaci*;

e primérny pocatecnivék cilové populace;

e diskontovany ¢i nediskontovany pocet ziskanych QALY (tzn. o¢ekdvany pocet budoucich
QALYs s onemocnénim) pfi terapii komparatorem, tj. sou¢asnym standardem;

e diskontni mira pfinosu (tj. pro QALY);

e zdroj utilit obecné populace —volba z dostupnych datasety;

e mortalitni tabulky obecné populace — defaultné data CSU.

*cilova populace = populace pacientl s danym onemocnénim



https://farmakoekonomika.cz/hranice-ochoty-platit-wtp-ve-vztahu-k-pridane-hodnote-terapie-added-value-2025/
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QALY shortfall je vypocten ve dvou krocich.

1. Prvnim krokem je vypocet potencialu ziskanych QALY v obecné populace (tzn. oCekavany
pod&et budoucich QALYs bez onemocnéni), v tomto pfipadé populace Ceské republiky.

Na pocatku kalkulace je nazivu 100 % jedincl cilové populace. V zavislosti na vychozim véku a
podilu pohlavi v cilové populaci je modelovanym jedinclm v kazdém z cykll o délce 1 roku
pfifazena odpovidajici pravdépodobnost umrti. Timto zplsobem je vypoctena funkce preziti,
respektive podil prezivSich v jednotlivych cyklech/letech. Tyto hodnoty odpovidaji ziskanym
rok(m Zivota (life years gained; LYG) v jednotlivych cyklech. Nasledné jsou k podilu prezZivSich v
kazdém cyklu pfifazeny hodnoty utilit obecné populace dle zvoleného datasetu a podilu pohlavi.
Soucinem oc¢ekavaného poctu budoucich LYGs a utilit obecné populace je odvozen zisk QALYs
v jednotlivych cyklech/letech, ktery je dale diskontovan nebo upraven korekci na polovinu cyklu
(half-cycle correction). Sou¢tem ziskanych QALYs v cyklech/letech je dan vysledny potencial
ziskanych QALYs v obecné populaci, resp. oCekavany pocet zbyvajicich QALYs bez onemocnéni.

2. Ve druhém kroku je od vySe popsaného potencidlu QALY obecné populace odecten zisk
diskontovanych QALY komparatora (tzn. o¢ekavany pocet budoucich QALYs s onemocnénim)
ziskany z analyzy CUA pro hodnocenou technologii.

Postupem vySe je odvozen absolutni QALY shortfall. Podilem AS na potencialu QALY obecné
populace je nasledné vyjadien proporcionalni QALY shortfall.

Vysledkem AS je absolutni pocet ztracenych QALY oproti obecné populaci, vysledkem PS je
relativni ztrata budouciho zdravi vyjadfena v procentech.

Pro kalkulaci obecné plati, ze vSechny vstupni parametry (podil pohlavi, vék, diskontace, ziskané
QALY komparatora) i zakladni nastaveni (utility, mortalita obecné populace) by mély byt v
souladu s nastavenim podkladové CUA. N4astroj vytvoireny CFES m4 obdobnou strukturu jako
publikované zahraniéni kalkulatory. (8-11)

Interpretace a vyuziti

QALY shortfall sam o sobé kvantifikuje zadvaznost podkladového onemocnéni (disease severity,
burden of disease) z pohledu pacienta &i pecovatele pfi nedostupnosti nové/hodnocené
technologie. Vy$Si hodnoty QALY shortfall v podobé AS i PS znamenaji vy$si negativni dopad na
kvalitu (utility) a kvantitu (LYG) zZivota v disledku daného onemocnéni nebo zdravotniho stavu a
naopak.

DalSimoznouinterpretaci QALY shortfall je mira nenaplnéné potreby lécby v dané terapeutické
oblasti.

Nenaplnéna medicinska potfeba je ¢asto popisovana poctem dostupnych technologii uréenych
k terapii (popfipadé diagnostice atd.) podkladového onemocnéni. Niz§i pocet (lé¢ebnych)
modalit, ze kterych lze volit, vtomto pfipadé odpovida vy$Si nenaplnéné potfebé vstupu novych
technologii. Existuji nicméné onemocnéni, u kterych i pfes pokroky v lécbé a relativné vysoky
pocet dostupnych léc¢ebnych ¢i diagnostickych moznosti zUstava progndza nepfizniva. Zakladni
pfistup popsany vySe tedy pouze popisuje pocet dostupnych intervenci/technologii, ale
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nehodnoti jejich vliv na prognézu onemocneéni. Jak bylo naznaceno v Uvodu odstavce, QALY
shortfall proto muze slouzit rovnéz k vyjadieni nenaplnéné potieby lécby. Vyhodou jeho vyuziti
je vtomto prfipadé fakt, ze pfistup zohlednuje zisk QALY komparatora, a kalkuluje tak
s prognoézou onemochnéni na soucasném standardu terapie.

S konceptem QALY shortfall v oblasti uhrad medicinskych technologii v soucasnosti pracuiji
napriklad narodni agentury Nizozemska (ZIN), Norska (NOMA) nebo Anglie a Walesu (NICE). (12)
V pfipadé Nizozemska je vysoka zavaznost onemocnéni zohlednéna ve WTP na zakladé PS,
v Norsku do vypoctu WTP vstupuje naopak AS (5). Agentura NICE pak roce 2022 nahradila
dosavadni ,,end-of-life” kritérium kombinaci PSi AS, na zakladé jejichz hodnot je dle stanovenych
kritérii, na rozdil od Nizozemska a Norska, pfifazena réizna vaha inkrementalnim QALY (13). Pro
v§echny jmenované systémy plati, Ze terapie ur¢ené k léCbé zavaznych onemocnéni jsou rliznou
meérou prioritizovany prostfednictvim vy$Si WTP nebo vahy inkrementalnich QALY.

Cilem zohlednéni zavaznosti onemocnéni pfimo v analyzach CUA je dle literatury zajiSténi jisté
»rovnosti“ (equity), alternativné ,spravedlnosti“ (justice) v pfistupu ke zdravotni péci, a to za
predpokladu uplatnéni parametrizace vysledného kalkulovaného zisku QALY a tim de-facto
dochazi k upravé WTP.

O zdravotné-ekonomickych analyzach, vramci kterych je podobnym zplsobem pfihlizeno k
zavaznosti onemocnéni, literatura z popsanych dlvodd pojednéava jako o ,,equity-weighted“
nebo ,,equity-adjusted“ analyzach. (12,14)

Piklady vysledkd QALY shortfall pro &eskou populaci z kalkulatoru CFES

Pro ilustraci vlivu nékterych parametr( (vstupni vék, podil muzd v cilové populaci) na vysledné
hodnoty AS a PS bylo provedeno nékolik modelaci. V téchto modelacich byly pfedpokladany
nasledujici vstupni parametry, jejichz hodnoty byly shodné pro vSechny kalkulace:

e (Ocekavany pocet zbyvajicich QALYs s onemocnénim: 5 QALYs (diskontované) pfi
soucasné péci.

e Diskontni sazba pfinosu: 3 %.

e Utility dle Ara et Brazier 2010 (UK value set)

Tabulka 1: Ukazka vlivu zmény parametri na vysledky QALY shortfall

Vek Podil Diskontnf Ocekavany zisk QALY QALY shortfall
(let) muzl mira s onemocnénim bez . Absolute Proportional*
onemocnénf
1 30 50% 3% 5,0 22,6 17,6 77,9%
2 50 50% 3% 5,0 16,2 11,2 69,1%
3 70 50% 3% 5,0 8,4 34 40,8%
4 30 25% 3% 50 22,8 17,8 78,1%
5 50 25% 3% 5,0 16,5 11,5 69,7%
6 70 25% 3% 50 8,8 3,8 42,9%
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Ilustrativni priklad:

Nize prezentované schéma priblizuje koncept QALY shortfall na ilustrativnim pfikladu. Pfiklad
uvazuje modelovou populaci sprimérnym veékem 53 let a 46% zastoupenim muzd.
Diskontované celkové QALY srovnavané intervence (dosavadniho standardu terapie) jsou rovny
6,68 a celkova vyse diskontovanych QALY bézné populace je 15,09 (tj. ,,zdravy“ clovek bez dané
diagnoézy ve véku 53 let ma prlimérné vyhlidky na 15,09 QALY). Tento Udaj je odvozen z obecnych
umrtnostnich tabulek pro ¢eskou populaci dle CSU a zdroje pro vékové zavislé hodnoty utilit.
Pokud pfedmétna diagndza pacienta umoznuje zit v plné kvalité pouze 6,68 let prfi aplikaci
stavajiciho standardu terapie, snizeni doziti lze vyc¢islit na (15,09 - 6,68 =) 8,41 QALY. Tento udaj
predstavuje celkovou absolutni zatéz predmeétného stavu — absolutni QALY shortfall. Vydélenim
AS potenciadlem QALY bézné populace ziskdme relativni QALY shortfall ve vySi 55,7 % (= 8,41 /
15,09). Tento udaj uvadi, ze oCekavané preziti pacienta v plné kvalité je snizeno 0 55,7 %.

NiZze uvedené schéma zobrazuje na ose x vék pacienta a na ose y pfinos intervence (pro snazsi
interpretaci vtomto pfipadé nediskontované). Ve vySe popsané modelové situaci se vychazi
z véku 53 let, kdy obecna populace ma za sebou 48,4 kumulativnich QALY a nadéje na pridmeérné
doziti dalSich 20,5 QALY (nediskontovany ekvivalent vySe uvadenych 15,09 diskontovanych
QALY) - to je zobrazeno Sedou plochou €. 1 vyznacenou mezi dvéma modrymi pferuSovanymi
¢arami. Celkové tedy ma osoba bez predmétné diagndzy .k dispozici“ za svij Zivot 68,9 QALY.
Pfedmétné onemocnéni zkrati nadé€je doziti na 9 QALY (diskontované 6,68) —osoba s diagndzou
tedy ma nadéje jen na 57,4 QALY, zobrazeno zelenou plochou €. 2. Jeji absolutni QALY shortfall
je tedy 11,5 nediskontovanych QALY (8,41 diskontovanych), coz je relativni zkraceni o 55,7 %
(vnimano z pohledu osoby s primeérnym vékem pfi diagndze 53 let, ale z pohledu celozivotniho
poctu QALY je to nizSi procento).

Pokud hodnocena intervence pfindsi 1,6 nediskontovanych QALY (1,2 diskontovanych), tak
zachrani 8 % ze ztraceného doziti pacienta — zmirfiuje QALY shortfall o 1,2 absolutnich
diskontovanych QALY, celkové o 8 % z celkového doziti pacienta. Takto se dopad onemocnéni
zmirni, a pacient vpriméru ztrati 48 % misto 56 % (hodnocena intervence ve srovnani
s komparatorem). Toto je zobrazeno modrou plochou ¢&. 3, ktera ukrajuje z plochy QALY
shortfallu. Vzajemnym pomérem téchto dvou ukazatel lze vyjadfit miru inovativnosti
hodnocené intervence —8 % / 56% = 0,14 jako miru snizeni negativni zatéze pfedmeétné diagnozy.

Obrazek 3: llustrativni pfiklad QALY shortfall

Pfinos intervence
75

Inputs

Proportion male 46%

Baseline age 53

Comparator QALY gain (discounted) 6,68

Discount rate 3% 65
Utility source Ara et Brazier 2010 Plocha 1= QALY obecné populace

70

60
Output Plocha 3 = QALY populace
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lll. Navrh kvantifikace zavaznosti onemocnéni a nenaplnéné potreby léCby
pomoci QALY shortfall

Koncept QALY shortfall a jeho praktické vyuziti v ahradovém fizeni

Jak bylo uvedeno v kapitole Il vySe, tak koncept QALY shortfall umoznuje robustni kvantifikaci
ziskanych QALY v souvislosti s danym onemocnénim oproti QALY ziskaného u bézné populace.

Vzhledem k tomu, ze v Ceské republice je v rdmci HTA hodnoceni léka od roku 2008 standardné
vyZadovana analyza nékladové efektivity s parametrem pfinosu QALY, je tak pfirozené vyuzit
tohoto konceptu QALY prave pro kvantifikaci zavaznosti onemocnéni a nenaplnéni potreby léCby.
Vysledné ziskané QALY pro hodnocenou intervenci a komparator jsou dle zdkona ¢. 48/1997 Sb.
povinné uvadény v publikovanych hodnoticich zpravach a vyZzadovany Ustavem v Uhradovém
fizeni. Dalsi potfebné vstupy do odhadu QALY shortfall (podil muzi/zen, pocéatecni vék) jsou
taktéz esencialnimi a povinnymi vstupy do analyzy nakladové efektivity. VSechny potfebné
informace kodhadu QALY shortfalls tak jsou vsoucasnosti dostupné a vypocCet tohoto
parametru by tak nepfinesl Zadnou zasadni administrativni zatéz pro ucastniky spravniho fizeni
¢i SUKL. Jak bylo rovnéz uvedené vyse, kalkulator QALY shortfalls je dostupny na webu CFES (7)
a mUze byt libovolné upraven pro Ucéely spravniho fizeni.

Koncept QALY shortfall reflektuje legislativni potfeby a mohl by vnést svétlo do kvantifikace
nenaplnéné potfeby v ramci HTA hodnoceni. Konkrétni Upravu definice zavazného onemocnéni
obsahuje §39d, odst. (2) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi:

»LECivy pfipravek urceny pro léCbu vysoce zdvazného onemocnéni, kterym se rozumi
onemocnéni vyZadujici trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci, onemocnéni vedouci k ¢astym
opakovanym hospitalizacim po dobu nékolika let nebo k invalidité, onemocnéni, které ma za
nasledek trvalé zavazné poskozeni zdravi, uplnou nebo témér Uplnou ztratu zraku, sluchu, reci
nebo pohybu, nebo onemocnéni, které zkracuje pfedpokladanou délku Zivota vice neZ o0 20 %.“

Paragraf 39d, odst. (2) obsahuje popis zdvazného onemocnéni a jasné dany vycCet situaci, které
jsou spojeny se zavaznym onemocnénim. VSechny vySe uvedené situace v §39d, odst. (2) vedou
k vyznamnému snizeni kvality zivota (napf. hospitalizace, invalidita, zavazné poskozeni zdravi,
ztrata zraku, sluchu, feCi nebo pohybu), coz se projevuje v niz§Sim poctu ziskanych QALY.
Zkraceni délky zivota se poté taktéz projevuje v niz§im poctu ziskanych QALY skrze kratSi preziti.
Srostouci zavaznosti onemocnéni lze oCekavat vétsi ztratu dosazenych QALY oproti bézné
populaci bez daného onemocnéni.

Soucasné je sama zavaznost onemocnéni hodnocena pfi stanoveni vySe a podminek uhrady
(839b, odst. (2), pism. b) a tedy je jednim z hodnoticich kritérii pro stanoveni thrady.

Dalsim vyuzitim konceptu QALY shortfall mlze byt jeho diskuse v ramci Strukturovaného podani
(CAU-08 verze 2 — SUKL) (15), kdy v kapitole F-1 je konkrétni vyéet mozného vyuziti ,, popis
zavaznosti vzacného onemocnéni a splnéni podminky vysoce zavaZného onemocnéni, popis
nenaplnéné medicinské potreby“.

QALY shortfall, jak bylo uvedeno vyse, mlze byt uveden ve dvou variantach:

1) Absolutni QALY shortfall: nabyva hodnoty 0 az maximalni zisk QALY v dané kohorté dle
véku a pohlavi.
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2) Proporcionalni QALY shortfall: nabyva hodnoty 0 az 1.

Oba tyto parametry se doplnuji, ale je zfiejmé, Ze absolutni QALY shortfall se bude sniZovat

s rostoucim vékem pacientd, kdy se sniZuje obecna kvalita Zivota pacientu (Ara Brazier, Sullivan
et al.) a soucasné se zkracuje doZiti pacienti. Proto by mély byt vZdy uvadény oba tyto parametry,
aby nedochazelo k diskriminaci urc¢itych vékovych skupin. Primarné by mél byt uvadén
proporcionalni QALY shortfall, ktery ,,neutralizuje“ efekt véku a jako doplnék poté absolutni QALY
shortfall. Pfipadné lze vyuZit kombinace obou pFistupt. Konkrétni pfiklad ovlivnéni véku
jednotlivych parametri je uveden nize (

Tabulka 2).

Soucasné je mozné reflektovat i miru inovace nové terapie pomoci kombinace inkrementu QALY
hodnocené intervence, a pravé absolutniho QALY shortfall, coz vypovida o mire ,navraceni“
ztraceného zdravi zpét k bézné populaci:

3) Pomeéru inkrementu QALY hodnocené intervence a absolutniho QALY shortfall:
nabyva hodnoty 0 az 1, kdy 0 znamena zadny efekt léCby a 1 znamena uUplné vyléceni
pacientd a zisk QALY jako u kohorty bez daného onemocnéni.

Tento tfeti parametr mapuje miru inovace ve smyslu k celoZivotnim ziskanym QALY. Cim
vétsi hodnoty tento parametr nabyva, tim vice je pacient novou technologii ,,vylécen®.

NiZe je uveden modelovy priklad:

- Zastupce bézné populace (bez daného onemocnéni) v dané kohorté ziskava celkem 30
QALY s ohledem na pohlavi a vék.

- Pacient s danym onemocnénim ziskava na soucasné léc¢hé (komparator) 10 QALY,
absolutni QALY shortfall je poté 20 QALY.

- Pokud by nova terapie pfinesla pacientlim inkrement 20 QALY, tak by byl tento pomér
20/20=1, tedy pacient by byl absolutné vylé¢eny. Pokud pacient na nové technologii
ziskal napf. 5 QALY, byl by tento pomér 5/20=0,25. Tento pomeér tak pfinasi novou
informacni dimenzi do rozhodovaciho procesu o dané technologii.

NiZe uvadime pro pfehlednostilustrativni/teoreticky pfriklad 3 pfipad( AS/PS a poméru AQALY/AS
na populaci pacientll v mladém, stfednim a starsim véku. Pro Ucely lepsi prfedstavitelnosti
uvadime vysledky s 0% diskontni mirou. Cilené je snizeno QALY s danym onemocnénim o 75 % u
v8ech tfi kohort, logicky je poté hodnota proporéniho QALY shortfall rovna 0,75. VSechny ftfi
veékové skupiny ztraci 75 % svych ,dosazitelnych“ QALY oproti situaci, kdyby Zily bez daného
onemocneéni. AvSak absolutni QALY shortfall je diametralné odliSny, kdy u nejmladsi vékové
skupiny je 41,4 QALY, u stfedni 24,43 QALY a u nejstarsich pacientll pouze 5,83 QALY.

Nasledné pro ilustraci uvazujeme, ze kazda ztechnologii pfindsi celkem 5 inkrementalnich
QALY, avSak vlivem nizSiho dosazitelného QALY s rostoucim vékem je tato hodnota nejvysSi u
nejstarsich pacientd (0,875) a klesa az k0,121 QALY. Tyto hodnoty ndam naopak ukazuji, Ze
inkrement 5 QALY u starsi populace znamena s ohledem na jejich AS ,,narovnani“ zdravotniho
stavu zpét o 85,7 %, naopak u populace mladsich je to pouze 12,1 %. Mira inovace je tak pfi
inkrementu QALY 5 diametralné odliSna napfi¢ vékovymi skupinami, kdy 5 QALY navraci zdravi
vyznamne vice starsi kohorté nez mladsi kohorté pacient(.
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Tabulka 2: Priklady vypoctu AS, PS a AQALY/AS dle vékovych skupin

Mladi Stredni Starsi
Podil zen 50 % 50 % 50 %
Pocatecni vék 15 let 40 let 75 let
Diskontni mira 0% 0% 0%
Utility: Ara a Brazier Ano Ano Ano
Ziskané popula¢ni QALY 55.20 QALY 32.57 QALY 7.77 QALY
QALY s danym onemocnénim¥* 27.60 QALY 8.14 QALY 1.94 QALY
Absolutni QALY shortfall 41.40 24.43 QALY 5.83 QALY
Proporcionalni QALY shortfall 0.75 0.75 0.75
Inkrement QALY nové technologie** 5 QALY 5 QALY 5 QALY
Pomér AQALY/AS 0.121 0.205 0.857

*Pro ilustraci je cilené tato hodnota 75 % zisku populacniho QALY (tj. 0 25 % niZsi), a to u vSech kohort stejné.

** Cilené je zde uvedena hodnota 5 QALY u vSech terapii stejné, abychom ilustrovali odliSné hodnoty poméru AQALY/AS.

Prakticka kalkulace v ramci spravniho fizeni

V ramci praktické kalkulace QALY shortfall a poméru AQALY/AS béhem spravniho fizeni je vSak
nutné vyjasnit urcité informace, aby nedochazelo k nejasnostem a existoval metodicky jednotny
postup. Tyto metodické pokyny vychazi z dokumentu NICE DSU TSD 23 (16). Konkrétné se jedna

o nasledujici metodické pokyny:

1) QALY shortfall je vZdy kalkulovany u sou¢asné pouzivané lécby (Standardni terapie

terapie/ komparatoru)

2) Poutziti stejné diskontni miry pro QALY ve farmakoekonomickém modelu a kalkulatoru

QALY shortfall

a. Pouziti nulové diskontni miry v alternativnim scénéfi

3) Poutziti zisku QALY pouze pro pacienty, v pfipadé kalkulace dopadu onemocnéni
s ohledem na Sirsi kontext pak i se zahrnutim utility pecovatell

a. P¥ikalkulaci s utilitami pecovateld, je pak vzdy nutné prezentovat i scénar BEZ

kalkulace utility pecovatell

4) Pokud existuje vice komparatort, je nutné vypocitat AS/PS/AQALY pro kazdy z nich

5) Pouziti stejného zdroje a roku iumrtnostnich tabulek ve farmakoekonomickém
modelu a kalkulatoru QALY shortfall

6) Pouziti stejného zdroje utilit bézné populace ve farmakoekononickém modelu a

kalkulatoru QALY shortfall

7) Vsituaci, kdy neni pouzit celoZivotni ¢asovy horizont (tj. >99 % pacientll ve
farmakoekonomickém modelu zemfelo), je nutné pouziti adekvatni extrapolaci
farmakoekonomického modelu na celozivotni €éasovy horizont, a to s pouzitim

nalezitych predpoklad(l a odpovidajici diskuse

8) Dostupnost standardizovaného kalkulatoru QALY shortfalls pro tcastniky procesu
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Detailné je tento koncept popsan také vdokumentu NICE DSU TSD 23 (16).

IV. Diskuse a limitace

Zavérem je tfeba uvést, Ze QALY shortfall (AS a PS) je jednim z vice konceptl vyuZivanych pro
hodnoceni zavaznosti onemocnéni a prioritizaci riznych skupin nemocnych. Obé metody
maji svoje vyhody i limitace. V pfipadé AS mohou byt znevyhodnéni starsi pacienti, ktefi budou i
v pfipadé tézkého onemocnéni generovat pomérné maly QALY shortfall. PS mlZe naopak
vliv na kvalitu Zivota. Jak uvadi britsky NICE, optimalni je vyuziti kombinace obou vyslednych
hodnot, nebot kazda trochu jinym zplsobem ilustruje zadvaznost onemocnéni a muze pfispét ke
komplexnéjSimu pohledu na dané onemocnéni.

Mezi dalSi metody popsané v literatufe patfi napfiklad ,fair innings“ nebo ,rule of rescue”.
Autordm pracovni skupiny nicméné nejsou znamy zdravotni systémy, ve kterych by tyto dva
koncepty lekarské etiky byly pfimo vyuzivany.

Tento dokument cilené nenavrhuje zadné prahové hodnoty (thresholdy) pro ur¢eni absolutniho
Ci proporcionalniho QALY shortfall ¢i poméru AQALY/AS. Zaroven vSak na historickych
pfikladech prezentuje vysledné hodnoty s ohledem na diskutované ukazatele:

I.  Absolutni QALY shortfall
Il. Proporcionalni QALY shortfall
I1l. Pomérinkrementu QALY hodnocené intervence a absolutniho QALY shortfall

V rédmci tohoto dokumentu nejsou navrzeny konkrétni koeficienty, které by upravovaly vySe
hranice ochoty platit nebo multiplikovaly inkrement QALY s ohledem na zminéné 3 ukazatele.
CFES je presvédéena, ze konkrétni hodnoty by mély vzniknout v rdmci $ir$i diskuse mezi HTA
agenturou, platci zdravotni péce, pacienty a dalSimi stakeholdery v systému. Prahové hodnoty
AS, PS, AQALY/AS by také mohly slouzit pro pfipadné diskuse vramci vstupu novych
technologii do systému s platci zdravotni péce, vyjednavani o risk-sharingovych dohodach
a méreni zavaznosti onemocnéni ¢i klasifikace miry inovace novych technologii.

Prahové hodnoty by nemély byt ani pfisné, a naopak ani mirné, mély by reflektovat realitu
vstupujicich technologii. V neposledni fadé by nemély byt prahové hodnoty odhadnuty
arbitrarné, ale mély by byt odhadnuty na zakladé robustni analyzy, a to s védomim vSech
pozitivnich i negativnich konsekvenci. Toto je ostatné situace napf. v UK, kdy se ukazuje, Ze
stanovené prahové hodnoty jsou ,,pfili§ pfisné“ a vedou k mensimu vstupu novych technologii,
aCkoliv zamér zavedeni QALY shortfall do praxe mél cil naopak vétsi vstup inovaci a
transparentnéjsi podminky nez dfive zavedeny Cancer drug fund (17).

S ohledem na vy$e uvedené CFES doporuéuje, aby AS/PS &i pomér AQALY/AS byly vyuzivéany
nejen vramci vstupu novych zdravotnickych technologii, ale Sifeji i vramci vefejného zdravi
(public health) ¢i popisu zavaznosti danych onemocnéni jako celku (burden of disease). A to
s ohledem na metodologickou konzistentnost, objektivitu a transparentnost.
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V. Priloha-Vysledky analyzy spravnich fizeni

V souvislosti s vySe uvedenym vyvstala otazka, jaka je situace ve vztahu k ICER/QALY a QALY
shortfall na trovni CR u nové vstupujicich technologii (lé&ivych pfipravka) do systému Ghrad
v poslednich tfech letech.

Analyzovano bylo celkem 145 spravnich fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady s datem
nabiti pravni moci nebo pfedbéznou vykonatelnosti mezi unorem 2022 a srpnem 2024. Celkem
109 z nich skongilo pozitivné, tedy stanovenim uhrady, z nichZ 73 spravnich fizeni vyhodnocovalo
nékladovou efektivitu pfedmétné intervence metodu CUA. V téchto 73 pfipadech byla tedy
uvedena vysSe ukazatele ICER, spolecné s ostatnimi sledovanymi parametry, jako je primérny
vék kohorty pacientd, % Zen a muzd, celkové a inkrementalni néklady v8ech srovnavanych
intervenci, celkové a inkrementalni QALY, dopad na rozpocet atd.

Analyza primarné sledovala dva cile:

- vyhodnoceni statistik ukazatele ICER/QALY a identifikace pfipadného vlivu sledovanych
parametr( (vék, pohlavi, terapeuticka oblast, typ spravniho fizeni, ...) na ICER/QALY

- vypocet ukazatele QALY shortfall na daném vzorku spravnich Fizeni a vyhodnoceni
statistik tohoto ukazatele

Do sledovaného vzorku spravnich fizeni bylo zahrnuto 34 stanoveni trvalé uhrady, 24 stanoveni
Uhrady VILP (dle § 39d zakona 48/1997 Sb.) a 15 stanoveni thrad pro LPVO (dle § 39da zdkona).
NejpocCetngjsi terapeutickou oblasti byly malignity (42 % vSech sledovanych spravnich fizeni
(SR)).

Obrézek 4: Celkové zastoupenijednotlivych typli SR

109
pozitivnich
rozhodnuti

34 trvalych
uhrad

24 VILP

15 orphanu
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Obréazek 5: Zastoupeni terapeutickych oblasti ve sledovaném vzorku SR
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Nicméné, z davodu nizkého poétu SR podle jednotlivych terapeutickych oblasti, nelze data
interpretovat zvlast pro zadnou oblast (v nejlepSim pfipadé jediné pro malignity, které ale
predstavuji velmi rlznorodou skupinu diagnéz). Pouze pét terapeutickych oblasti bylo
zastoupeno péti a vice spravnimifizenimi: malignity, neurologickd onemocnéni, kardiovaskularni
onemocnéni, onemocnéni krve a autoimunitni onemocnéni.

Pokud se analyzuje celkova zastoupenda populace dle poétu pacientd léGenych hodnocenou
intervenci v 3. roce analyzy dopadu na rozpocet, slozeni celé populace tvofené 73 spravnimi
fizenimi je diametralné jiné. Celkové se jedna o 58 tisic pacientl. To je zplsobeno tim, Ze
priimérna velikost populace napfi¢ diagnézami je éasto velmi odlisna a v daném vzorku SR je
zastoupen i nizky pocet diagndz s vyrazné vétsi populaci, nez je pramér. Pravé nejpocCetnéjsi
skupina SR, malignity, obvykle nemaji roéni po&et lé&enych v fadu tisictl nebo desetitisic(l, a
proto nakonec nejsou vyrazné zastoupeny vcelkovém pocétu pacientld. Vtomto ohledu
nejpocetnéjSimi skupinami jsou neurologickd, kardiovaskuldrni a metabolickd onemocnéni
(celkem 75 % vSech pacientll), naopak malignity pfedstavuji jen 5 % populace (oproti 42 % na
poétu SR).

Po zohlednéniinkrementu QALY, analyzovana populace pfedstavuje celkem 22 tisic QALY za rok.
Pfi interpretaci tohoto Cisla se ale musi postupovat velmi obezfetné — jedna se o ndsobek
diskontovanych QALY dle rozhodnuti SR a poé&tu pacient(l lé¢enych hodnocenou intervenci
vroce 3 analyzy dopadu na rozpocet. To znamena, Ze tento Udaj nelze vztahovat k zadnému
konkrétnimu roku, protoZe ,rok 3“ znamena rlizné kalendarni roky v réiznych fizenich (rozhodnuti
mezi 2022-2024), a navic QALY jsou diskontovana a podéitana v riznych ¢asovych horizontech,
Casto na cely zivot pacienta. PocCet celkovych inkrementalnich QALY spiSe udava informaci o
objemu potencialniho pfinosu novych intervenci v budoucnu. Timto postupem jsou nejvice
zastoupenymi terapeutickymi oblastmi neurologicka, kardiovaskularni a metabolicka
onemocnéni, ale v odliSném poméru nez pfed zohlednénim inkrementalnich QALY.
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Obrazek 6: Celkovy podil populaci ainkrementu QALY podle terapeutickych oblasti
Populace 1% Inkr. QALY*pop
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| tento pfiklad ukazuje, Ze samotny ukazatel ICER/QALY ma své limitace, a nemusi byt
dostatecné srovnatelny mezi rliznymi populacemi pacient( s rliznou diagnézou nebo vékem.
nebo pfinosnéjsi nez jina, protoze se tyka pocetnéjsi populace nebo hodnocené intervence
vdané oblasti pfinaSeji pro pacienty vice QALY. Koncept QALY mdzZe znevyhodiiovat napf.
pacienty svySSim vstupnim vékem. | po uUpravé o velikost populace nesrovnatelnost mezi
diagnézami zlstava a budou znevyhodnény napf. terapie pro vzacna onemocnéni. Proto je
didlezité hledat jiné metody, jak zohlednit zavaznost onemocnéni pfi rozhodovani o hradéach
l&Civych pripravk(l, a zaroven zajistit maximalni miru srovnatelnosti napfi¢ terapeutickymi
oblastmi.

Analyza hodnot ukazatele ICER/QALY

Na celkovém analyzovaném vzorku N=73 spravnich fizeni byly hodnoceny nasledujici parametry:

Tabulka 3: Celkovy vysledek analyzy ICER/QALY

Parametr Primér Median
Veék 50 54

Podil zen 55 % 49 %
Diskontované celkové QALY —HI 6,79 4,89
Diskontované celkové QALY — komparator 5,65 3,79
Inkrementalni QALY (diskontované) 1,17 0,83
Diskontované celkové naklady — Hl 8917 500 2965 021
Diskontované celkové néklady — komparator 3677 841 589770
ICER 3827500 1805172
% hodnot ukazatele ICER pod 1,2 mil. K& 37 %

% hodnot ukazatele ICER pod 2,4 mil. K& 58 %

% hodnot ukazatele ICER pod 3,6 mil. K& 70 %

Cisty dopad na rozpoget v roce 3 (K&) 141 407 237 99 757 499
Pocet pacient( léCenych Hl v roce 3 800 104

% SR s diikazem o dohodé s platci 80 %

16



CFES

Vysledky pro spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek trvalé uhrady (N=34):

Tabulka 4: Vysledek analyzy ICER/QALY dle typu SR - trvala thrada

Parametr Pramér Median
Vék 50 53

Podil zen 51% 47 %
Diskontované celkové QALY —HI 7,97 8,51
Diskontované celkové QALY — komparator 7,16 6,03
Inkrementalni QALY (diskontované) 0,85 0,67
Diskontované celkové naklady — HI 3111042 3212411
Diskontované celkové naklady — komparator 1893419 1032637
ICER 1775995 925995
% hodnot ukazatele ICER pod 1,2 mil. K& 68 %

% hodnot ukazatele ICER pod 2,4 mil. K& 82 %

% hodnot ukazatele ICER pod 3,6 mil. K& 91 %

Cisty dopad na rozpoget v roce 3 (K&) 154 851 887 66 416 040
Pocet pacient( lécenych Hl v roce 3 1621 253

% SR s diikazem o dohodé s platci 64 %

Vysledky pro spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady pro vysoce inovativnich LP dle §

39d (N=24):

Tabulka 5: Vysledek analyzy ICER/QALY dle typu SR - VILP

Parametr Pramér Median
Vék 58 61

Podil Zzen 66 % 50 %
Diskontované celkové QALY —HI 3,60 2,37
Diskontované celkové QALY — komparator 2,61 1,35
Inkrementalni QALY (diskontované) 0,99 0,88
Diskontované celkové naklady — HI 4421 668 2761626
Diskontované celkové naklady — komparator 1410101 423 826
ICER 3615206 2951 956
% hodnot ukazatele ICER pod 1,2 mil. K& 8%

% hodnot ukazatele ICER pod 2,4 mil. K& 42 %

% hodnot ukazatele ICER pod 3,6 mil. K& 58 %

Cisty dopad na rozpodet v roce 3 (K&) 159193 186 153 293 571
Pocet pacientl lé¢enych HI v roce 3 83 72

% SR s diikazem o dohodé s platci 92 %

Vysledky pro spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady LPVO dle § 39da (N=15):

Tabulka 6: Vysledek analyzy ICER/QALY dle typu SR - LPVO

Parametr Pramér Median
Veék 38 46
Podil zen 49 % 49 %
Diskontované celkové QALY - HlI 9,08 5,56
Diskontované celkové QALY — komparator 6,97 5,01
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Inkrementalni QALY (diskontované) 2,10 1,13
Diskontované celkové naklady — Hl 27 036 927 7905 402
Diskontované celkové naklady — komparator 10215818 534 298
ICER 8425818 4 827 964
% hodnot ukazatele ICER pod 1,2 mil. K& 13%
% hodnot ukazatele ICER pod 2,4 mil. K& 27 %
% hodnot ukazatele ICER pod 3,6 mil. K& 40 %
Cisty dopad na rozpodet v roce 3 (K&) 83371489 53201935
Pocet pacientll lé¢enych HI v roce 3 84 50
% SR s diilkazem o dohodé s platci 100 %

Na zékladé 73 analyzovanych SR s pozitivnim rozhodnutim na zékladé cost-utility analyzy mezi
je 54 let, pricemz 49 % tvofi zeny. Diskontované celkové QALY komparatora je ve vysi 4,89. Tyto
tfi tdaje jsou postacujici pro druhou ¢ast této analyzy - pro vypocet QALY shortfall.

Median hodnoty ukazatele ICER/QALY je ve vy$i 1,8 mil. K&, pficemz pramér je podstatné vyssi,
z dA@ivodu vychyleni kvlli malému poctu extrémné vysokych hodnot nad 10 mil. K¢ a nékdy i 20
mil. K&. Median hodnoty ICER/QALY se zvy$uje v zavislosti na typu SR, od trvalé thrady (0,9 mil.
K&) pres VILP (3,0 mil. K&) k LPVO (4,8 mil. K&), pticemz ve vétsiné SR (80 %) bylo uzavieno
smluvni ujednani mezi drziteli registrace a platci, které snizuje nakladovost hodnocené
intervence. Soucasné existuji i situace, kdy smluvni ujednani bylo uzavieno, ale nebylo o tomto
informovano vramci spravniho fizeni, vrealité bude tedy tento podil vySSi. Medidn poctu
pacientl lééenych hodnocenou intervenci ve 3. roce analyzy dopadu na rozpocet byl 104,
pfiemz primeér je mnohonasobné vys§si (800) kvali malému poétu pocetnych diagndz. Median
velikosti populace se snizuje podle typu SR: od trvalé Uhrady (253) pres VILP (72) k LPVO (50).
Median Cistého dopadu narozpocCetve 3. roce je 99,8 mil. K¢ (bez zohlednéni smluvnich ujednani
mezi drzitelem a platci).

Pfipadné uvahy o diferenciaci mezi hranicemi ochoty platit (ICER/QALY WTP) lze postavit na typu
SR na zakladé vySe uvedenych skutednosti. Obecné plati, ¢ LPVO a VILP piinaseji vyssi
inkrementalni zisk QALY, navic jiz dnes vstupuji do systému s vy§Simi hodnotami ICER/QALY nez
LP cestou klasické trvalé uhrady. Pro shrnuti je nize uvedeno srovnani celkovych populaci (3. rok
BIA) trvalych dhrad, VILP a LPVO, a rovnéz nasobek inkrementalnich (diskontovanych) QALY a
celkové populace v 3. roce BIA. Je vidét, ze zatimco VILP predstavuji 4 % a LPVO dokonce jen 2 %
celkové populace zastoupené v 73 zkoumanych SR, podili se na celkovém po&tu QALY mnohem
vétSi mérou: VILP ze 7 % a LPVO z 22 %. Proto lze uvazovat o diferenciaci ICER/QALY thresholdu
napf. na zakladé typu SR.

Tabulka 7: Shrnuti celkové velikosti populaci a inkrementu QALY podle typu SR

Typ spravniho fFizeni Populace Inkr. QALY x populace
Trvalda UHR 55111 15847

VILP 1998 1631

Orphan 1257 4 862

Vsechna SR 58 366 22340
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Obrézek 7: Grafické srhnuti celkové velikosti populaci a inkrementu QALY podle typu SR

Populace Inkr. QALY x populace

4% 2%

= Trvala UHR VILP Orphan = Trvald UHR VILP Orphan

Poznémbka: pfi analyze SR byly uvaZovany nésledujici zjednodusujici pfedpoklady:

1. vpfipadé vice komparatord byl zohlednén nejhorsi ICER, ale tento komparator nemus/
predstavovat vétsinu predmétné populace. Predpoklad vychazi zteze, Ze LP musi
prokdazat nédkladovou efektivitu zvlast vici vSem relevantnim kompargtorim, tedy
rozhodujici je ten, vicéi kterému ICER je nejvySSi (a nikoliv ten, ktery je napf. nejvice
zastoupen);

2. dominantni ICER nebyl zohlednén ve vypoctu primérd;

3. uvedené vysledky nereflektuji dohody s platci. Ani uvedené procento SR s dohodou
s platci nemusi byt zcela spravné, nékteré ,jiné“ typy dohod s platci nemusi byt

dohledatelné ve spisové dokumentaci.

Vypocet ukazatele QALY shortfall
Na celkovém analyzovaném vzorku N=73 spravnich fizeni byly hodnoceny nasledujici parametry:

Tabulka 8: Celkovy vysledek analyzy ukazatele QALY shortfall

Parametr Pramér Median
Veék 50 54
Podil zen 55% 49 %
Diskontované celkové QALY — komparator 5,65 3,79
Celkové diskontované QALY obecné populace | 15,87 15,39
Absolutni QALY shortfall 10,01 8,89
Relativni QALY shortfall 63 % 71 %
Inkrementalni QALY HI / absolutni QALY | 14 % 9%
shortfall

Vysledky pro spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek trvalé uhrady (N=34):
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Parametr Pramér Median
Vék 50 53
Podil zen 51 % 47 %
Diskontované celkové QALY - komparator 7,16 6,03
Celkové diskontované QALY obecné populace | 15,69 15,18
Absolutni QALY shortfall 8,35 6,51
Relativni QALY shortfall 53 % 47 %
Inkrementalni QALY HI / absolutni QALY | 13% 7%
shortfall

Vysledky pro spravnifizeni o stanovenivySe a podminek uhrady pro vysoce inovativni LP dle § 39d

(N=24):

Tabulka 10: Vysledek analyzy ukazatele QALY shortfall podle typu SR - VILP

Parametr Pramér Median
Vék 58 61
Podil zen 66 % 50 %
Diskontované celkové QALY — komparator 2,61 1,35
Celkové diskontované QALY obecné populace | 13,53 12,79
Absolutni QALY shortfall 10,78 10,70
Relativni QALY shortfall 78 % 87 %
Inkrementalni QALY HI / absolutni QALY | 11 % 9%
shortfall

Vysledky pro spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady LPVO dle § 39da (N=15):

Tabulka 11: Vysledek analyzy ukazatele QALY shortfall podle typu SR - LPVO

Parametr Pramér Median
Veék 38 46
Podil Zen 49 % 49 %
Diskontované celkové QALY — komparator 6,97 5,01
Celkové diskontované QALY obecné populace | 19,55 19,562
Absolutni QALY shortfall 12,52 12,51
Relativni QALY shortfall 64 % 73 %
Inkrementalni QALY HI / absolutni QALY | 20 % 15%
shortfall

Shrnuti:

Na zékladé 73 analyzovanych SR s pozitivnim rozhodnutim na zékladé cost-utility analyzy mezi
je 54 let, pficemz 49 % tvofi Zeny. Diskontované celkové QALY komparatora je ve vySi 4,89.
Median celkového pocétu QALY obecné populace je 15,39. Z téchto Udajd lze dopocitat QALY
shortfall: median/priimér absolutniho QALY shortfall je 8,89/10,0, median relativniho QALY
shortfall potom 71%/63 %. Medidan poméru diskontovanych inkrementalnich QALY a
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absolutniho QALY shortfall je 9 %. Zavaznost onemocnéni roste dle typu SR v medidnovém
vyjadreni, a to od trvalé uhrady (absolutni QALY shortfall 6,51, relativni QALY shortfall 47 %)
kVILP (10,70, resp. 87 %) a LPVO (12,51, resp. 73 %). Zaroven inovativhost hodnocené intervence
vyjadrena jako pomér inkrementalnich diskontovanych QALY a absolutniho QALY shortfall roste
od trvalé uhrady (13%/7 %) kVILP (11%/9 %) a LPVO (20%/15 %), vidy ve vyjadfeni
pramér/median.

Vztah inkrementalnich QALY a absolutniho QALY shortfall napfi¢ sledovanymi SR je vyjadien
nize:
Obrazek 8: Grafické zobrazeni vztahu inkrementalnich QALY a absolutniho QALY shortfall

®Ormphan (§39da) @ Trvala VILP (§39d) Orphan (§39da) -medidan @ Trvald - median ¢ VILP (§39d) - median
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Abs. QALY shortfall

Analyzovana spravnifizeni dle absolutniho QALY shortfall sestupné (modie QALY pred vyskytem
diagndzy, zluté QALY s pfedmétnou diagndzou na lécbé dosavadnim standardem péce, zelené
pfinos QALY hodnocené intervence a ¢ervené QALY shortfall zbyvajici i po aplikaci HI, vSechny
kategorie nediskontované):
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Obréazek 9: SR sefazena dle QALY shortfall
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Obréazek 10: SR sefazend dle pfinosu QALY hodnocené intervence
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Seznam analyzovanych SR:
Tabulka 12: Seznam analyzovanych SR

SUKLS67567/2022 SUKLS345448/2021 SUKLS284354/2022 SUKLS158684/2023
SUKLS6832/2022 SUKLS211268/2022 SUKLS75774/2021 SUKLS79449/2019
SUKLS234374/2023 SUKLS166094/2023 SUKLS86737/2022 SUKLS67329/2022
SUKLS11106/2024 SUKLS132358/2022 SUKLS277730/2023 SUKLS211710/2022
SUKLS98381/2021 SUKLS282706/2022 SUKLS170310/2022 SUKLS114185/2022
SUKLS67472/2022 SUKLS286301/2021 SUKLS7451/2023 SUKLS337858/2021
SUKLS42623/2023 SUKLS284354/2022 SUKLS269850/2022 SUKLS67657/2022
SUKLS263159/2022 SUKLS343978/2021 SUKLS322512/2021 SUKLS67591/2022
SUKLS235923/2022 SUKLS304802/2020 SUKLS284354/2022 SUKLS67500/2022
SUKLS139907/2022 SUKLS244639/2019 SUKLS269531/2023 SUKLS340988/2021
SUKLS211701/2022 SUKLS159316/2022 SUKLS21061/2021 SUKLS309416/2023
SUKLS192494/2022 SUKLS148754/2022 SUKLS112768/2022 SUKLS40223/2021
SUKLS18181/2024 SUKLS311304/2020 SUKLS307198/2023 SUKLS117667/2022
SUKLS48287/2022 SUKLS306216/2023 SUKLS180596/2022 SUKLS86076/2022
SUKLS289244/2023 SUKLS155130/2022 SUKLS153707/2022 SUKLS22752/2023
SUKLS180994/2023 SUKLS49195/2024 SUKLS89035/2022 SUKLS115044/2023
SUKLS43723/2023 SUKLS27159/2022 SUKLS276408/2023 SUKLS158684/2023
SUKLS345425/2021 SUKLS215771/2023 SUKLS49646/2023 SUKLS79449/2019
SUKLS210185/2022 SUKLS323935/2021 SUKLS224158/2023
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VII. Slovni¢ek pojmu

Fair innings

Koncept fair innings (18), na rozdil od QALY, shortfall akcentuje skutecnost, Ze relativné mladsi
pacienti nestihli proZit tolik let ve zdravi jako starsi jedinci, a ztohoto ddvodu by méli byt
prioritizovani.

Rule of rescue

Teorie rule of rescue (19) se pak soustfedi na velmi zavaZné stavy a specialné stavy
odvratitelného umrti. Koncept ukazuje, Ze v téchto pripadech spoleénost ¢asto ospravedlriuje
vynaloZeni ,,neimérné“ vyssich nakladd ve srovnani s jinymi stavy. Ochota kvynakladani
finanénich zdroji se dle konceptu zvySuje vtakovém pfFipadé, Ze dotéeny jedinec je
identifikovatelny.

Rovnost a spravedlnost v oblasti zdravotni ekonomie

Termin rovnost (equity), alternativné spravedlnost (justice) lze v kontextu zdravotni ekonomie
chapat ve dvou rozmérech — horizontalnim a vertikalnim. Horizontalni rovnost predpoklada, Ze
pacientiim ve stejném zdravotnim stavu by mél byt zajistén stejny pristup ke zdravotni pééi
nezavisle na dalSich faktorech (napfr. pfijem, rasa atd.). Vertikalni rovnost naopak zohlednuje, aby
pacientim s rozdilné zavaZznym stavem byla zajiSténa adekvatni péce odpovidajici jejich stavu, a
tim byly kompenzovany nerovnostiv jejich progndze (12). O zdravotné-ekonomickych analyzach,
vramci kterych je podobnym zplUsobem pfihliZeno k zavaZnosti onemocnéni, literatura
z popsanych duavodd pojednédva jako o ,equity-weighted“ nebo ,equity-adjusted” analyzach.
(12,14)
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