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Program (3)

Prednasejici

S Privitani & uvod Tomas MiCoch
45 Nepfima srovnani
‘15 Praktické aspekty a nejnové&jéi trendy v nepfimém srovnani  Jan Tuzil (CFES)
‘30 | Diskuse/ Q&A Vsichni
“10 Vyhlaseni ceny CFES za nejlepsi publikaci
“10 Volba budouciho pfedsedy Volebni vybor
. i X Tomas MiCoch (CFES)
10 Provozni zaleZitosti CFES Revizni komise CEES
5 Vyhlaseni voleb budouciho predsedy Volebni vybor
“10 Volby vyboru a revizni komise Volebni vybor
(95 Aktualizace doporuéenych postupu CFES: témata a Tomas MiCoch ((VJVFES)
diskuse Tomas DoleZal (CFES)
10 Vyhlaseni voleb &lent vyboru a revizni komise Volebni vybor
10 Zakonceni

18:00-21:00 Vecere, neformalni posezeni (Andélsky Pivovar; Lidicka 337/30)



CFES
Praktickeé aspekty a nejnovejsi
trendy v neprimém srovnani

Jan Tuazil 24/11/2025
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VE SPRINGFIELDU BYLA PARTY:.

Lets test
PACIENT! S BOLEST] some drugs
HLAVY
S
1 : 1 RANDOMIZACE S
INTERVENCE A INTERVENCE B ﬁ
j

25%
 siMpsoNS =

5]

Inherentni odpovéd na lécbu: bodové zlepseni bolesti
Placebo 10
Paracetamol 40
Ibuprofen 50




RANDOMIZACE A CHARAKTERISTIKY

1. POZOROVANE CHARAKTERISTIKY
> SROVNATELNE % SIMPSOND V JEDNOTLIVVCH RAMENECH

2. NEPOZOROVANE CHARAKTERISTIKY
o SIMPSONOVI SDILf POLYMOREISMUS COX-2 A HURE JIM ZABIRAIN NEKTERE LEKY NA BOLEST

€O STOJ ZA TO SI ZAPAMATOVAT

KRandomizace je jediny vyzkumny design umoziujici zajistit rovnovahu mezi skupinami v pozorovanych i nepozorovanych charakteristikach

* Neni tfeba vSe mérit a testovat, balanc je zajiStén z definice

* Jedinym rozdilem mezi skupinami je pfidélend intervence (“Intent to treat)”

* Randomizace tudiz umoznuje stanovit kauzalni efekt intervence

* Randomizace vytvari neviditelné spojeni mezi vyzkumnymi skupinami.

KSpojem’ mUze byt preruseno, pokud je porusena randomizovana populace (“intercurrent event”, podskupiny)




RCT jl IBUPROFEN VS. PLACEBO

25%
SIMPSONS

RCT 2: PARACETAMOL VS. PLACEBO

Placebo 10
Paracetamol 40
Ibuprofen 50

SIMPSONS

R@'ﬂ?} PARACETAMOL VS. IBUPROFEN

SIMPSONS

RCT4: PARACETAMOL VS, [BUPROFEN

Placebo 20
Paracetamol 30

SIMPSONS | lbuprofen 70
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ODHAD RELATIVNIFO EFEKTU INTERVENCE

1. RUZNT PACIENTI REAGUIT RUZNE NA STEINOU INTERVENCE]
2. STEINY PACIENT REAGUIE ODLISNE NA RUZNE INTERVENCE, POUZE JEDEN EREKT JE POZOROVAN

a4

3. V RCT ODHADUIEME PRUMERNY EFEKT (AVERAGE TREATMENT EFFECT= ATE ESTIMAND)

RCTL: IBUPROFEN VS. PLACEBO RCT2: PARACETAMOL VS, PLACEBO

A A

\
Relativni efekt ve studii

%
A
% |

Absolutni efekt v

Placebo rameni intervence

Bodové zlepSeni na skale

subjektivni bolesti
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RCT3 IBUPROFEN VS. PARACETAMOL
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} Ibuprofen vs. paracetamol

} Placebo efekt

4. RUBINUV KUZALNI MODEL: POTENCIALNT ZLERSENT BOLEST] HLAVY U PRUMERNEHO

PACIENTA TESTOVANE POPULACE, POKUD BY UZIL JEDEN LEK MISTO DRUHEHO



JDE TO | BEZ RCT?

BUCHER: ZA SPLNEN] SPECIFICKYCH PREDPOKLADU LZE ODVODIT RELATIVNI EFEKT NA
ZAKLADE KONTRASTU SE SPOLECNYM KOMPARATOREM

RCT1: IBUPROFEN VS. PLACEBO RCT2: PARACETAMOL VS. PLACEBO RCT3 IBUPROFEN VS. PARACETAMOL
4 4 4
} Ibuprofen vs. Paracetamol =
% Ibuprofen vs. Placebo —

- {59 < < %, Paracetamol vs. placebo
E -_
o
o)
c
2
hv;
=2,
o)
2

Bodové zlepSeni na skale

Ibuprofen vs. Paracetamol =
Ibuprofen vs. Placebo —

Paracetamol vs. placebo



POSTAVIMIE SI NIMIA

Bucherovo neprimé srovnani (ITC)

GRADE lower-level evidence
Kriticky predpoklad: Podobnost RCT a zarazenych populaci (transitivita, nelze kvanitifikovat)
(Byli Simpsonovi vylouceni ze studie?)

Kriticky predpoklad: Konzistence ve smycce
(Ize kvanitfikovat)
(Lisi se prfimé a neprimé odhady relativni u¢innosti?)

> Sitova meta-analyza/ Mixed treatment comparison

RCT 3: head-to-head

PARACETAMOL ©CT 4 head-to-head [BUPROFEN ~ )_/

N /
Y

Parova meta-analyza primych srovnani

GRADE high level evidence

Kriticky predpoklad: Homogenita (lze kvanitfikovat)
(Lisi se jednotlivé odhady a proc?)




SPOCTEME SI NMA

ITClvs. P

Bucher ITC —> |

21,6
AN

~

;
&l

PLACEBO
P vs. PCB I'vs. PCBO v
42 63,6
> Network meta/ Mixed treatment comparison
@ ITC + H-to-H lvs. P
Odhad efektu 257
(=@ head-to-head a ITC) ’
/ y Inkonzist
. nkonzistence
. PARACETAMOL . IBUPROFEN | g 8,2
lvs. P
32,4
lvs. P
\ j Odhad efektu 29 8
V (=@ head-to-head) !
Parova meta-analyza > |
Heterogenita 52
(= Rozdil mezi odhady) !




SPOCTEME SI NMA

P vs. PCB P vs. PCB
Simpson-adjustovany
42 42

~

RPARACETAMOL

;
&l

ITClvs. P
Simpson-adjustovany

29,2

Ivs. PCB
Simpson-adjustovany

ITClvs. P
Bucher ITC >
A 21,6
PLACEBO
I vs. PCBO
63,6

71,2

lvs. P

)

V

> Network meta/ Mixed treatment comparison

Simpson-adjustovany @ ITC + H-to-H | vs. P lvs. P
Simpson-adjustovany
34,1
Odhad efektu 25,7 31,25
— (=@ head-to-head a ITC)
IBUPROFEN _/ | Inkonzistence 8,2 4,45
(= head-to-head - ITC)
lvs. P lvs. P
Simpson-adjustovany
32'4 32'4 lvs. P lvs. P
\ / Simpson-adjustovany
Y Odhad efektu 29,8 | 33,25
: : ) (=@ head-to-head) [
Parova meta-analyza —>
Heterogenita 5'2 1’7

(= Rozdil mezi odhady)




MODIFIKACE EFEKTU

Dva RCT zarazuji pacienty s
odliSnymi characteristikami

A 4 A hl /
A
= | Kontrast = relativni efekt A vs. B
- | Zastava srovnatelny napftic irovnémi prognostického faktoru
=z
— / Priklad
C Ve 7 .7 . .
E // * Mutzi |épe reaguji na paracetamol i ibuprofen
§ » ~ « Cim vice muz( ve studii, tim lepsi absoultni primérny efekt Ié¢by obou 1ék(i
< — — * Relativni efekt zGstava stejny
@) O
(a'et o
Charakteristika je prognosticky faktor
A
£ 1 Kontrast = relativni efekt A vs. B
X // Se méni napfi¢ Grovnémi modifikatoru efektu
= — } / »
= Priklad
2 * Simpsonovi reaguji hlife na ibuprofen
= — N + Cim méné Simposnd ve studii, tim lep$i absolutni préimerny efekt ibuprofenu
b 5 * Aboslutni priimérny efekt paracetamolu z(stdva stejny
o o \° Relativni efekt paracetamolu a ibuprofenu je modifikovan % Simpson(

Charakteristika je modifikator efektu




DOSTUPNOST DAT?

1. MATCRING

o0,
N7/

N\

2. VAZEN(

J1arget population” - uz nepracujeme s ATE ale ATT



MATCHING ADJUSTED INDIRECT TREATMENT
COMIPARISON

1. VAZENT

! Table 1. Baseline characteristics

Flanders.......cccueeveenene. 50%

Willie..oiiieeeereene, 10%

Milhouse.......ccoueevennn... 10%

Chief Wiggum............... 15%

Marge....cooveeveecveeennen. 15%

/I/—_\-—___-’T
1 1
1 1
1 1
|
N\ J
Y

J1arget population” - uz nepracujeme s ATE ale ATT



TAKE FIOME MESSAGES

SFTOVA META-ANALYZA JE ZLATY STANDARD/METORICKY RAMEC NERRIMEHO SROVNANT, STOI NA TRECH PREDPOKLADECH
o TRANSITIVITA (LZE HODNOTIT KVALITATIVNE),

o HOMOGENITA (LZE KVANTIFIKOVAT),

o KONSISTENCE (LZE KVANTIEIKOVAT).

UROVEN EVIDENCE Z ITC JE HORSI NEZ UROVEN EVIDENCE Z HEAD-TO-HEAD SROVNANT. NMA OBSAHUIE OBOI = POSKYTUIE
RUZNE TYPY EVIDENCE

ODHAD EEEKTU NA ZAKLADE NERANDOMIZOVANE STUDIE NEBO PORPULACE S PORUSENOU RANDOMIZACT ZAVIS NA
PREDPOKLADU ZADNEHO NEPOZOROVANEHO ZKRESLENT (N© UNMEASURED CONFOUNDING ASSUMPTION, NUC)

ITC ZALOZENE NA AGREGOVANYCH DATECH ZACHOVAVA RANDOMIZAC] ALE ZAVIS] NA PREDPKLADY SDILENYCH
MODIEIKATORD EREKTV (SHARED EEEECT MODIRIER ASSUMPTION, SEM)

MODIEIKATORY EEEKTU MOHOU BYT VWAZENY POST HOcC ADIUSTACT NA POPULACE, SNAZIME SE NEPORUSIT
RANDOMIZAC]

JAKO VZDY, VSE ZALEZ] NA WZKUMNE OTAZCE




PROSTOR PRO DOTAZY?



ITCV PRAXI

SLR <2 FA =2 SAP = [TC <> REPORTING

REVIEW  ANALYZA ANAWYTICKY NEPRIME
PROVEDITELNOSTI PLAN SROVNAN(

FA + KONCERPTUALIZACE ~ 80% CASU

ANALYZA NEMA BYT “DATA-DRIVEN? = SEZNAM MODIEIKATORD VALIDOVANY KLINIKEM
VARIABILNT NAROKY NA CPU: MAIC, STC, NMA =~ VTERINY, ML-NMR ~ HODINY
RANDOMIZACE NEN{ VZDY PEREEKTNI, NEKTERE METODY UMOZNUJ) POST-HOC KOREKC]

PROBLEM ATE A ATT VZACNIE DI S[K(UI@VAN ALE VVZNANNY DORPAD NA WWSLEDKY A
INTERPRETACI CUA, ML-NMR SE S TIMTO DOKAZE VYRPORADAT

MNOZSTVI PICO + KRATKA CASOVA DOTACE JCA STAVI MAIC A STC MIMO HRU
ML-NMR JE NYNI POVAZOVANA ZA SPRAVNOU PRAXI, NICE TSD JE V INTERNI REVIZI
ML-NMR UMOZNUJE ROZVOLNIT KLICOVE PREDPOKLADY A VWRESIT VETSINU PROBLEMU,

ALE WZADUJE VELIKE MNOZSTVI DAT NA IPD | AGD UROVNI



& V74

CO LZE OCEKAVAT V BLIZKE BUDOUCNOSTI

NICE TSD PRO ML-NMR
PRVNI ZKUSENOSTI Z HLEDISKA PROJEKTOVEHO PLANOVAN]I PRO JCA PODAN]

PRVNI ZK@§ESN©TH S ML-NMR U VZACNYCH ONEMOCNEN] (KOREKCE SUBORTIMALNI RANDOMIZACE,
LIMITOVANE VZORKY ATD.)

PRVNI ZKUSENOSTI S PREDIKC] EFEKTU V CILOVE POPULAC] (NAPR. LOKALNI REGISTR)

DISCONNECTED NEWORKS: PRACE S JENDORAMENNYMI STUDIEMI A EXTERNT KONTROLNT RAMENA
(ECA)

HIEARCHICKE MODELY PRO CLASS EFFECT
INKORPORACE EXTERNICH DUKAZD DO ML-NMR (NARRIKLAD PUBLIKOVANE REGRESNI KOEEICIENTY)

=
| L) N
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JAK VYBRAT TU PRAVOU

Direct
comparisons

No heterogeneity
in estimates

<\

Indirect comparisons

Evidence network not

connected

Single-arm studies

/

Heterogeneity
in estimates

/

Standard meta-analysis

methods

Level of acceptancy

Meta-
regressions
/ subgroup

analyses

N

<\

/

Violation of
assumptions

/

Bucher ITC / Network

»
>

No violation of
assumptions

meta-analysis

. Good

Anchored PAIC

(MAIC, STC, ML-
NMR)

Low

PLD available for
all sources

PLD-based ITC

(propensity
score methods,
regression
equations)

PLD available for
only some sources

-




JJarget population” - uZ nepracujeme s ATE ale ATT
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Individual level model

Li7e (& Vg Xijie) = Tina (Vije|6ijnc)

9(6x) = 1y + (B1 + Bai )xij + Vi

With y;;, the observed outcomes for patient i, in study |, treated with
treatment k, x;; , its’ vector of covariates, y; the study baseline

effect, £, coefficients for effect modifying variables, y, the
treatment effect, m;,,4 is the likelihood distribution, 6,;;, the likelihood
parameter and g(.) the link function

Aggregated level
Lj:jﬁn (E’ yijk) = IELEijfix(f; Yijks X))‘}k{x)dx

Njk

AR (&) o | | 2245 (8 vien)
i=1

Where the individual PLD likelihood Lfﬁj’ix is integrated over the
space of parameters X, and the marginal likelihood for studies
where only aggregated data are available LY/£%(&; y.;x) are

proportional to the product of individual marginal likelihood.

IPD

AgD
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0.0

X, ~ Normal
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0.00
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0.25

0.00
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CFES

X; ~ Gamma Joint distribution
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CFES

Vyhlaseni Ceny CFES za nejlepsi publikaci roku
2024




Prihlasené prace (chronologicky) ?

FES
ISPOR Poster: CLINICAL AND SOCIOECONOMIC BURDEN OF MULTIPLE MYELOMA IN THE
CZECH REPUBLIC: A CROSS-SECTIONAL STUDY ON 190 PATIENTS.

Klinicka a socioekonomicka zatéz pacientu s mnohocetnym myelomem (sbér dat u 190
pacientu). Pomerne extenzivni sber dat, vcetne klinickych udaﬁu, EQ-5D. Autori: Chadimova,
Uherek, Mazalova, Rezacova, Onderkova, Berezna, Micoch, Dolezal

ISPOR Poster: COST-UTILITY ANALYSIS OF TORIC AND MONOFOCAL INTRAOCULAR LENSES
IN CATARACT SURGERY FOR ASTIGMATIC PATIENTS IN THE CZECH REPUBLIC.

Vlastni model analyzy nakladové efektivity na intraokularni cocky u pacientu s kataraktou.
Pomerne slozity vlastni model, zadna adaptace. Autori: Lamblova a Dolezal

ISPOR Poster: THE LIFE WITH DRAVET SYNDROME: SOCIOECONOMIC IMPACT OF THE
DISEASE ON PATIENTS AND THEIR CAREGIVERS IN THE CZECH REPUBLIC.

Socioekonomicky dopad onemocnéni syndromu Dravetoveé (sbér dat u pacientu (pacienti |
pecovatel€)). Zajimavy sber dat u ultra vzacného tézkého onemocneéni. Autori: Chlad, Micoch,
Berezna, Miczova, Hazlingerova, Fiserova, Krsek, Blazkova, Dolezal, Dolezalova.
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Cena CFES za odbornou
publikaci za rok 2024

Analyza nakladové efektivity nitroocnich cocek (IOL)
Klara Lamblova, Tomas Dolezal 24/11/2025



CENA CFES ZA ODBORNOU PUBLIKACI ZA ROK 2025

Nghi #:i ISPOR

Improuing healthcare decisions

COST-UTILITY ANALYSIS OF TORIC
AND MONOFOCAL INTRAOCULAR LENSES

IN CATARACT SURGERY FOR ASTIGMATIC
PATIENTS IN THE CZECH REPUBLIC

Authors: Lamblova K' and Dolezal T'2 VvV Value

O Outcomes

"Walue Outcomes an IOVLA business, Prague, Czech Republic
‘Department of Pharmacology, Faculty of Medicine, Masaryk University, Brmo, Czech Republic
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Analyza nakladové efektivity nitroocnich cocek ?

b iednd? V
aneb o co se jedna: CFES
« Cil: Zhodnotit nakladovou efektivitu e —

torickych vs. monofokalnich nitroocnich oy | et surgery for

v v ve . v s Ve _lonc 5 || astigmatic patien

cocek (IOL) pri operaci sedeho zakalu u e

pacientl s astigmatismem v CR. R 3
* Metodika: dd'Q :

* Markoviav model s celozivotnim .-;""ia;i;ep.-e&.;5<\ D ~

horizontem. N~ N\ /N -
A"Spectade ~ Gpectacle -
(" independence after '*-J_Qd_E_F'E”d_E['IEf,/

* Porovnani unilateralni a bilateralni operace. e [Q
[ l i Death

. . , . . . . A ractade e}
« Klinicka evidence: literatura, statistiky, KOLs. (" dependence ster Cidpondenss)

~._re-intervention__

* Perspektiva platce i pacienta.
* Prinosy: QALY, uzivani bryli -
* Naklady: operace, bryle a jejich udrzbu

vCetné pravidelné oftalmologické péce.



Analyza nakladové efektivity nitroocnich cocek ?

o0V

aneb co bylo zjistéeno?

« Toric IOLs jsou nakladové efektivni/dominantni
strategii pro operaci Sedého zakalu u astigmatickych
pacientl — zvysuji nezavislost na brylich.

- Bilateralni implantace torickych IOL prinasi oproti
monofokalnim IOL:

« Uspora nakladd (€165/4 060 K¢ z pohledu platce,
€142/3 496 K¢ z pohledu platce + pacienta).

e Zisk 0,133 QALY.
 Dominantni strategie.
« Unilateralni implantace torickych IOL:

* Vyssinaklady (€19/461 K¢ z pohledu platce, €294/7 253 K¢
z pohledu platce + pacienta).

* Zisk 0,0095 QALY.

* Nakladové efektivni strategie s ICERem: €1 977/QALY,
resp. 48 701 KE/QALY (platce), €31 111/QALY, resp.
766 257 KE/QALY (platce + pacient).

« Pacienti s torickymi IOL potrebuji az o0 2,7 méneé
bryli béhem zivota oproti monofokalnim IOL.

CFES

Bilateral surgery

Toric 104 Maonofocal 0L Difference

Total coats (€], health care payer's perspective 1 406 1 G661 =165

- cataract suwgery including KOLs 1 387 1320 &

- re-intervention dise to 10L° repositioning 1 ] 1

» speciacles i o ]

» regullar opthamologic care ] 340 =232
Total costs [€), health care payes's & patients’ perspectives 2 642 2T =142

- cataract surgery induding K0Ls 2249 1 808 41

- re-intervention due ta I0L° repositianing 1 ] 1

- spectacies 196 157 =561

- regullar opthamologic care 196 619 =423
QALY 7.4 1. 1650 0,1332

- utility of commaon population 17,3610 73610 10, 0200

- disutility of re-iberverison =0,00001 000000 =0,00001

- disutility of spectaces -0,061% =0, 1950 08,1332
ICER (EM0MALY], health care payer’s penpectiee L“ﬂ:':l"?:t
ICER (EM0MALY], health care payer's & patients® perpectives TdD::':l?:lt

Table 9. CUA mesults for unilaterat cataract surgery

Unilateral surgery
Towic K3L Monofocal 10U Difference
Total costs (), health care payer’s perspective 1 0548 1040 19
- cataract surgery inchuding BOLs 126 B 14
» re-intervention due to 10U’ repositioning 1 0

- spectacies ] ] 0

- requllar cpthamologic care a2 L =17
Total costs (€], health ware payer’s & patients' perspectives 2417 21z 1494

- cataract surgery inchsding MOLs 1 157 136 422
- re-intervention due ta 10U’ repositioning 1 0

- spectacles G55 753 -58

- regullar pthamologic care G 634 =30
oLy 7,108 11613 0,0045
- utility af common population 13610 110 10,0000
- dimustility of re-imtervention =0,00001 0,00000 =, 00001
- dimutility of spectaces =1, 1502 =0,1547 10,0095
ICER (ESCpALY), health care payer's perspective 18M7

ICER [E€500ALY), health care payer's & patients”’ penpectives nm



Analyza nakladové efektivity nitroocnich cocek ?
aneb k cemu nam slouzi? CFES

Prakticky dopad: Toricke IOL zvysuji kvalitu zivota pacientu diky vyssi nezavislosti
na brylich, snizuji dlouhodobé naklady na bryle a péci.
Relevance pro CFES: Prace pfimo navazuje na aktudlni aktivity CFES v pracovni

skupine pro zdravotnické prostredky - ukazuje, ze zdravotnicke technologie mimo
oblast lecCiv s dostupnou evidenci si zaslouzi systematické hodnoceni.

Prinos pro rozhodovani: Analyza podporuje snahy o rozsifeni zdravotne-
ekonomického hodnoceni i na zdravotnické prostfedky v CR a mze slouZit jako

vzor pro dalsi analyzy v této oblasti.



CFES Volby: predstaveni kandidat

CFES
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Volba predsedy CFES: kandidat
Balint Pasztor

Balint je seniorni farmako-ekonom zkuseny analyticky, statisticky v ramci HEOR, a dale v oblasti pricing a market

access. PUsobil v nékolika farmaceutickych spolecnostech, tou aktualni je Eli Lilly.

Balint je dlouholetym a aktivnim ¢lenem CFES (nyni i v rdmci Vyboru), kdy vedl anebo aktivné pfispival v ramci nékolika
pracovnich skupin — WTP, celospolecenska perspektiva a dalsi.

Vedle aktivity v oblasti HEOR, prispiva ke kultivaci prostredi Iékové politiky v nékolika pracovnich skupinach pri AIFP.



Volba vyboru CFES: 5 kandidata :
Jiri Klimes CFES

Jifi Klimes je byvaly pfedseda CFES. Pracuje na pozicj Pricing, Reimbursement, Access feditele Eli Lilly, ma zku$enosti nejen z farmaceutickych spole¢nosti, ale
pusobil i vkonzultantské spolecnosti a zdravotni pojistovné.

Jirka je aktivni v CFES, kde ved| vice pracovnich skupin, je ¢lenem réiznych skupin AIFP a pfitom pGsobi i na FaF UK.
Svymi originalnimi napady a pracovnim nasazenim Jirka bude urcité cennym ¢lenem Vyboru.

Martin Kolek

Se svymi jiz 14letymi v oblasti farmakoekonomiky a market access, tak rovnéz dlouholetym aktivnim zapojenim v pracovnich skupinach CFES, mohu pozitivné
prispéet do aktivit’CFES.

Martina Mazalova

Martina Mazalova pusobi dlouhodobé v oblasti farmakoekonomiky a hodnoceni zdravotnickych technologji (HTA). V soucasnosti zastava pozici HTA Team
Lead, kde zodpovida za vedeni projektl, koordinaci tymu a strategickou komunikaci pri pfipravé komplexnich podani k uhradam lécivych pripravka.

Béhem své kariéry zjskala rozsahlé zkusenosti s kompletnimi podanimi pro ceské i slovenské HTA agentury, v ramci kterych lokalné adaptovala .
farmakoekonomické modely/pfipravovala analyzy nakladové efektivity (CEA) i analyzy dopadUl na rozpocet (BIA). Jeji prace zahrnuje sber a interpretaci dat,
tvorbu odbornych textu (medical writing) a strategické pozicovani léciv.

Martina kombinuje hluboké odborné znalosti z oblasti farmakoekonomiky, resp. HEOR s vyraznymi manazerskymi, komunikacnimi a organizacnimi
dovednostmi, které rozvijela pri rizeni tymu a vedeni narocnych projektd v mezinarodnim prostredi.

Diky svym odbornym zkusenostem, prehledu o aktualnich trendech a vyzvach v oblasti HTA a schopnosti konstruktivné prispivat k odborné diskusi je Martina
Mazalova velmi vhodnou kandidatkou na clenku vyboru CFES.

Stépan Uherek

Ceskou spolecnost pro farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii (CEFS) Povaiuy za prinosnou platformu, ktera se dlouhodobé a Uspésné
podili na kultivaci ceského HTA prostredi. Pracovni skupiny CFES v poslednich letech odvedly velky kus prace na analyzach v oblasti hranice ochoty platit, v
pristim volebnim obdobi nas nicméne ceka vyzva v podobé praktickée alpllkaceJeﬂch zaveru.Vzhledem k tomu, ze bych v zapocaté praci rad pokracoval,
prijméte prosim mou nominaci do nadchazejicich voleb do vyboru spolecnosti.

Milan Vocelka

Milan Vocelka je nas uznavany kolega a dlouholety ¢len CFES také ¢len Vyboru CFES. Milan pracoval dlouhou dobu v ramci SUKL, kde se zasadil vyznamnou
meérou o kultivaci ceského HTA systemu.



Volba revizni komise ?

. CFES
Zpravidla neuspésni kandidati do Vyboru CFES

Je nutno o tomto hlasovat a formalne cleny revizni komise zvolit v souladu se
stanovami CFES



Volba budouciho predsedy

CFES




Volba vyboru

CFES




CFES

Volba revizni komise
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CFES
AKTIVITY CFES 2024/2025 A VIZE

& PROVOZNI UP-DATE

Shromdzdéni ¢lent a pracovni den CFES

Tomas Micoch 24.11.2025



Aktivity 2024 V ?
L - . CFES
Celkem 2 seminare CFES a 1 aktivni (spolu)ucast (3 akce)
Pracovni den CFES (kvéten 2024): JCA a Uhrady vakcin
Seminaf VZP a CFES k zdravotnickym prostiedkdm
Pracovni den CFES (prosinec 2024): JCA, komparatory, provozni

Mezinarodni ucast na XVI. Slovenske a ceské farmakoekonomické konferenci
poradané Slovenskou farmakoekonomickou spolecnosti (Bratislava), 4 aktivni
prispevky s velmi pozitivnim ohlasem

1) ZkusSenosti s orphan legislativou a celospol. Perspektiva (MI¢och, Uherek, Dolezal)
2) WTP & added value (Klimes, Mlcoch)

3) Novy systém pro HTA vakciny (Dolezal)

4) Spolecné klinické hodnoceni (JCA) (Vocelka, Klimes, Pasztor)

Celkem 1 nova pracovni skupina a vystupy formou doporuceni/white paperu
WTP & added value (2024/2025)



Aktivity 2025 + co nas ceka ?

CFES
Celkem 2 spolec¢né seminare

Pracovni den CFES (jarni) (kvéten 2025): komparéatory, vysledky pracovni skupiny WTP
& added value, legislativni update k novele zakona 48/1997

Pracovni den CFES (podzimni) (listopad 2025): neprimé srovnani, volby, diskuse nad
updatem Doporucenych postupt CFES

Celkem 1 nova pracovni skupina -> Update doporuéenych postupt CFES

Kontinuita pracovni skuplny WTP & added value: Implementace a legislativni navrh
valorizace WTP -> prozatim diskuse pouze v rdmci Vyboru CFES



ISPOR Europe 2025 poster: WTP & added value ?

Zastupci CFES se zU¢astnili konference ISPOR
Europe, kde byl prezentovan poster, ktery
vychazi z vystupl pracovni skupiny WTP &
added value
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Revisiting the Willingness-to-Pay Threshold:
ISPOR Europe 25’ Integrating QALY Shortfall to Reflect Disease
Severity and Unmet Medical Need

Authors:
Klimes J, Ml¢och T, Pasztor B, Uherek S, Vocelka M, Lamblova K, Mazalova M,
Danielisova M, Vydrova J, Pribylova L., Pisek L, Dolezel J, Bizub M, Tauchmanova M,

- - - - - - ] -
Dostal F, Chlad R, Kubatova |, Suchanek D, Kolek M, Kostern M, Simunkova E, [=] pixt [m]
Koklarova A, Kubes M, Schimmerova A, Chadimova K, Krejcova M, Decker B b
W
‘ FE s Czech ISPOR chapter, Prague, Czech Republic E
Backg round Figure 1. QALY shortfalls and incremental QALYs
* The current Willingness-to-pay threshold (WTP-T) in Czechia has not been updated since 2013 18 -
(=€49,000/QALY). —— General population
s Traditional ICER/QALY approach has inherent limitations and does not always adequately capture 16 New tachnology 5
the true disease severity or unmet medical need. 14 A Current standard of care
* QALY shortfall metrics — absolute shorifall (AS), proportional shortfall (PS) and the ratio of #4934
incremental QALYs to AS (AQALY/AS) — can better reflect disease severity, unmet medical need, and 5
societal preferences in reimbursement decisions allowing equity and innovation to be gquantified. 2 101 Proportional QALY sharttall = XXX :, s'qht::gf:ﬁf QALY
5 81
=)
E
= 6
MEthDds - AQALY absolulute QALY shortfall = XxXX%
* A retrospective analysis of 73 reimbursement dedisions (2022-2024) in Czechia. The year 2022 was 41 J
selected because it marked the most recent major legislative changes in medicines reimbursement, 24
including the introduction of a new pathway for orphan medicines. o
+ Standardized QALY shortfall calculator was developed by the Czech Pharmacoeconomic 01234567 891011121314151617181920212223243526 27282930
society (CFES) and applied to compute (Figure 1): Time horizon (yaars)
— Absolute shortfall (AS)
- Proportional shortfall (PS)
— Ratio AQALY/AS Figure 2. Comparison of QALY shortfalls and incremental QALY'S, stratified by reimbursement type
* We introduce a novel measure of innovation using ratio AQALY/AS that reflects the added value Reimbursement | Median ICER | Median QALY Median Meadian QALY gain / abs.
of a new intervention. It combines the incremental QALY gain delivered by the technology with the type gain proportional | absolute QALY | - shortfall ratio
absolute QALY shortfall, effectively indicating the extent to which the new treatment restores health (eraAb i ] S
toward the level observed in the general population without the disease. Standard 37,040 15.18 47% 6.51 7%
+ Analysis was stratified by procedure type: Standard, Highly Innovative Medidinal Products (HIMP), HIMP 118,078 1279 87% 10.70 9%
Orphans. Orphan 193,119 19.52 73% 12.51 15%
* Benchmarked vs. NICE (UK), ZIN (Netherlands), NOMA {NOI’W‘B&'}. AlLL 72,207 15.39 1% 8.89 904



Results Conclusions

« Median ICER: =€72,000/QALY; only 37 % of cases fell below WTP-T. * QALY shortfall robustly quantifies disease burden & unmet need.

» Median QALY shortfalls: Absolute 8.9 QALYs, Proportional 71%, * Newly introduced parameter AQALY/Absolute QALY shortfall represents an
AQALY/Absolute 9% (Figure 2). innovative measure of therapeutic value as it shows additional information

I S PO R E 2 5 ‘ « Orphans: highest AS 12.5 QALY, highest AQALY/AS 15 % value in disease burden, unmet medical need and level of Innovation, it shows
u ro p e — Orphans proved strongest Innovation potential the .level of healin

* Highly Innovative Medicinal Products (mainly oncology): highest proportional shortfall 87% B e

due to high mortality of cancers. administrative burden.
* We present all 73 reimbursement decisions and their QALY, QALY gained by new technology # Further dialogue on threshold differentiation or QALY weighting based on
and disease QALY loss (Figure 3). shortfall in Czechia is recommended.

Figure 3. Reimbursement decisions measuring QALYs, stratified by reimbursement type

Reimbursement decisions ranked by QALY shortfall Reimbursement decisions ranked by QALY gain
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Clenové ke dni 23.11.2025 : ?
CFES

1. Clenska zakladna CFES — 195 élenti (+6% vs. 2024), v minulych letech 184 clenu (2024),
162 (2023), 142 (2022). Kumulativné 2025 vs. 2022 -> +37% clenti

2. Cil (70%) nesplnén: 60,5 % uhradilo clensky prispevek za rok 2025 (loni 72% (2024),
predchozi roky 65% (2023) a 55% (2022), nicméneé se zda, ze ,neplatici” jsou stabilni
skupina, ktera se prilis neucastni nasich akci

3. Prosime proto o uhradu na cislo uctu: 35-5555660267/0100

 Variabilni symbol podle Vaseho clenského cisla (zaslano vsem e-mailem)
» Predem dekujeme, stejné jako dékujeme tém, co prispévek uhradili v terminu

4. Celkem 20 clent zaplatilo prispévky 2x © -> penize byly vraceny

5. Neékolik clenu ,ztraceno” pri prechodu na noveé pracovisté a nenahlasenim zmeény e-mailu
« Chcete-li byt nadale ¢leny CFES po zméné pracoviété/e-mailu, prosim informujte nas o této skuteénosti



Uéetnictvi za rok 2024 V ?
CFES

Danové priznani odevzdano 13.5.2024 prostrednictvim danoveho poradce

2. Vysledky:
- PFijmy 96 200 K¢ — clenské prispévky (vs. 2023 1 vlivem 1 prispévki)
- Vydaje
- sluzby (doména - web, Ucetnictvi, administrativni pomoc M. Mandelikova)
- cena CFES

- pronajem prostor a obcerstveni: na podzim 2024 byly 2 vétsi akce: seminare + obcerstveni po seminari
- bankovni poplatky
- danové priznani, pravni sluzby

Vydaje celkem 122 305 Kc¢

Zaklad dané/Zisk -26 105 K¢ (snizeni oproti -35 651 KC z 2022 a -29 789 K¢ z 2023)

Dan 0 KcC (byla generovana ztrata)



Vyhled financi 2025 V ?
Stav uctu ke dni 24.11.2025: 334 700 K¢ (tj. mirne nizsi v této dobe 2024 = 337 781 Kc) CFES
* Relativné pozitivni stav uctu dan prijmy z predchozich let (malo akci béhem COVID-19)
 Pomérné vétsi vydaje v 2023 a 2024 vlivem vétsiho poctu akci, vydaju (administrativa, aj.), ale
soucCasneé i vyssi podil zaplacenych prispévki
* Vyhled pro 2025/2026:
* Pozitivni vliv vyssich ¢lenskych prispévk(, financéni stabilizace (narUst z 600 na 800 K¢ (tj. +33%))
* VySsi pocet ¢lend a absolutniho poctu zaplacenych pfispévkl (podil k diskusi ©)
*  Mirné zvyseni ndkladl za sluzby (webhosting, administrativa Misa, pravni sluzby)
* Predchozirok k 31.12.2024: 312 601 K¢, mirné nizsSi oproti 2023: 338 504 K¢

V roce 2024 nastala ,,stabilizace” prijm0, kdy jiz nebyly velké vydaje napf. s pravnimi sluzbami, pouze pronajem a ,,bézny“ provoz
(administrativa, web, postery ISPOR)

V roce 2025 pokracuje stabilizace prijmuU vlivem vyssi ¢lenské zdkladny a vyssich prispévk




Co nas dale ceka... ?
CFES

1. Déle kultivovat standard HTA a ekonomického hodnoceni v CR
2. Byt odbornym partnerem pro statni instituce, OS, pacientské organizace

3. Mit moznost dale kultivovat a komentovat dopady legislativniho ramce
 Hranice ochoty platit; WTP
* Joint Clinical assessment — implementace
« HTA vakcin dle novely 48/1997 Sb. — implementace
 Udrzeni pozice principu HE/HTA (v ramci lokalnich zakonu)

4. RozsSifovat pusobnost principu a metodik HTA:
 Zdravotnickeé prostredky a jiné ne-lékove technologie (napr. ZP)

5. Rozvoj odbornosti v rdmci komunity: update guidelines CFES
6. Byt aktivni v procesu otevirani/zpristupnéni dat
7. Udrzovat HEOR/HTA/MA komunitu ©
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CFES

ZPRAVA REVIZNI KOMISE
2024 - 2025

Shromdzdéni ¢lent a pracovni den CFES

Lenka Pribylova, Ales Kminek 23.11.2025



NALEZ REVIZNI KOMISE : ?
CFES

Aktivity CFES jsou v souladu s jejim poslanim. Jsou vefejné dohledatelné (internet, Linkedin),
veédecky a spolecensky prospesné. Vhodneé by bylo zlepsit informovanost o praci vyboru
(posledni dohledatelny zapis o zasedani vyboru je ze dne 27.2.2025) a vice zapojit vsechny

cleny do probihajicich aktivit (napf. sirsi diskuse o implementaci vysledk( pracovni skupiny
WTP i mimo pracovni dny).

Clenska zakladna mirné stoupa, ale platebni moralka vyrazné klesa.
Formalni povinnosti (danové priznani) jsou splnény.

Financni situace je zdrava.



ZAVER REVIZNI KOMISE : ?
CFES

Aktivity CFES jsou ve shode se stanovami a poslanim spolecnosti. Revizni komise doporucuje
lepsi propojeni aktivit vyboru spolecnosti s clenskou zakladnou (vétsi informovanost o
aktivitach vyboru a Castéjsi interakci s clenskou zakladnou i mimo pracovni dny a seminare).

Financni situace CFES je vyrovnana a umoznuje dalsi rozvoj aktivit.

Revizni komise nenasla zadné pochybeni v organizaci aktivit, ani v reportovani financni situace.
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CFES

Aktualizace guidelines CFES

Tomas Mlcoch, Tomas Dolezal 24/11/2025



Historie doporuéenych postupti CFES > ?
CFES

Prvni publikace Doporucenych postupu -> Fijen 2016

Aktualizace Doporucenych postupu -> kvéten 2020

Od posledni aktualizace ubéhlo vice nez 5 let a v tomto mezicase se na poli HTA stalo
hodné metodickych zmen

V meziase 4 pracovni skupiny CFES, které |ze taktéZ ve ,velkych” doporucenich
reflektovat

Celospolecenska perspektiva (odkazy, do prilohy)
Zdravotnické prostredky (odkazy, priloha)
Vakciny (odkazy, priloha)

WTP a added value (kapitola 3))

V mezicase také 2 novely legislativy (JCA a velka novela 1997/48 (+vcetne §39db))



Soucasna podoba Doporucenych postzpu
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Cile aktualizace Doporucenych postupu V ?
CFES
Reflexe novych trendu v oblasti HEOR/HTA/Market access

Reflexe doporucenych postupu relevantnich instituci (SUKL, NICE, SMC, CADTH, ICER,
NICE DSU)

Reflexe Pracovnich skupin CFES a obrovské prace, ktera byla na tomto poli odvedena
Zahrnuti lokalnich specifik (legislativa, procesy aj.)

CFES jako Doporuéeni pro véechny zdravotnické technologie (nejen léky)



CFES

Mozneé oblasti aktualizace




Analyza nakladové efektivity ?
CFES

2 Typ analyzy a zduivodnéni -> Mozné doporuceni cost-comparison (prosté

porovnani nakladu) (CMA ma urcité predpoklady (napr. zahrnuti vSech nakladu))

3 Perspektiva -> pridat odkazy a detaily z pracovni skupiny celospolecenska
perspektiva. Predpoklady, zdivodneéni, vypocty

5 Popis a vybér komparatora -> asi sirsi diskuse o tom, co (ne)povazujeme za
hrazené a podil na trhu ©

7.2 Uéinnost -> spiée preference RCT/randomizace, a to s ohledem na pfedpoklad no
unmeasured confounding. RCT na 1. miste...

Reflexe ,requlatory” pohledu, kdy se oproti drivejsi dobé se registruje dnes
daleko rychleji, Casto na nezralejsich datech a s ,intermediate” (nikoliv hard) outcomes



Analyza nakladové efektivity \ ?
CFES
7.4.1 SLR, 7.4.2 Analyza preziti -> nové standardy a metody (plus napr. Al)

7.4.3. Neprimé srovnani -> nove metody, standardy a trendy, viz prezentace J. Tuzila
Hierarchie evidence neprimého srovnani

7.4.4 Cross-over/nasledné terapie -> nove standardy a metody
8 Kvalita zivota -> QoL béezné populace, mozna implementace celospolecenské pers.
9 Naklady -> mozna implementace celospolecenské perspektivy

10 Modely -> doplneni vetsiho detailu k DTMs (v navaznosti na novou legislativu
§39db)



Analyza nakladové efektivity \ ?
CFES

11 Diskontace -> odlisna (nizsi) diskontni mira pro prinosy vs. naklady (??7?)

13 Validita a presnost vysledku -> reflexe novych poznatkd, presnéjsi specifikace
PSA

15 RWE data -> kontext randomizovanych studii, potencialniho biasu, ale soucasne |
velka uzitecnost RWE dat pro dlouhodobé extrapolace a ,evidence gaps”



Analyza dopadu na rozpocet ?
CFES

Velka cast je shodna s analyzou nakladove efektivity

2 Perspektiva -> mozno zvazit i celospolecenskou ci vladni perspektivu

5 Komparator -> co je a co neni komparator (typ uhrady, podil na trhu, neco jiného?)

7 Naklady -> jak a kdy zahrnout naklady z jinych perspektiv

8 Model BIA -> |ze pridat vetsi detail k modelovani, soulad s klinickou evidenci (doba
na lécbe, umrti) ¢i souladem s modelem nakladové efektivity a jeho predpoklady



e

Hodnoceni v sirsim kontextu V ?
CFES
1 Hranice ochoty platit -> reflexe obou pracovnich skupin WTP & added value
QALY shortfalls (absolute, proportional)
AQALY/absolutni shortfall (aka Balintova konstanta)

Valorizace WTP v Case
Teoreticka moznost i legislativniho ukotveni

2 Dalsi kritéria
Nenaplnéna potreba: vyuziti QALY shortfalls
Socialni dusledky onemocnéni -> odkaz do CEA/BIA a metodiky

Hranice/limity BIA??? -> Diskuse ano/ne, v CR dalsi bariéra



CFES

Zaver a zajemci o pracovni skupinu




Zajemci o ucast v Pracovni skupiné V ?
CFES

Zajemci o ucast v Pracovni skupiné prosim kontaktujte:

Tomas Mlcoch (xtomas.mlcoch@gmail.com)
Tomas Dolezal (tomas.dolezal@igvia.com)

Pfipadné kohokoliv z Vyboru CFES

V teoretickém pripadé Ize uvazovat i o rozdeleni zajemcu do Podskupin v ramci
pracovni skupiny, ktera by méla vetsi specializaci (napr. neprimé srovnani, XXX, XXX)
— tim by bylo dosazeno vétsi specializace a mensi zateze


mailto:xtomas.mlcoch@gmail.com
mailto:tomas.dolezal@iqvia.com

CFES




Zaverecnée slovo konciciho predsedy a ';
predani zezla predsedovi novému V
CFES

CFES jako platforma, v rdmci které spolu mohou hovofit zastupci véech riiznych
profesi a specializaci (prumysl, platci, regulatori (SUKL, MZ), konzultanti, zakonodarci,
akademici, studenti, klinicti experti (Iekari))

Kazdy ma jiny pohled na svét, jiny zajem, ale umime hledat/nalézt spolecna reseni

Umeni otevrene pojmenovat problém a snazit se o zlepseni situace, hledani reseni
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