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CESKA SPOLECNOST PRO FARMAKOEKONOMIKU A HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH
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Termin: 25. 5. 2026; 15:30 — 18:00
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Cas Téma Prednasejici

5 Privitani & uvod Tomas Dolezal

30 Jak [épe vytézit vysledky fa‘vrmakoekonomickjrch analyz? Balint Pastor
Vystupy pracovni skupiny CFES a navrhy implementace Tomas Micoch
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Davidek (MZ CR)
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Pavel Mlynaf (CPZP)
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Vondrackova (SZP)
Petra Chytilova (SUKL)
Ondie] Némecek
(SUKL)

David Kolaf (AIFP)
‘10 Shrnuti Tomas Dolezal

Po ukonéeni Neformalni posezeni, vetefe: Andélsky Pivovar (Lidicka 337/30, Praha 5)

‘90 Panelova diskuse



Prosba o zaplaceni prispévku (QR kody) ?

CFES
QR kod (plné clenstvi): 800 Kc
V soucasnosti ma zaplaceno 42% clenu prispévky, pojdme to spolecne zlepsit ©

— QR Platba




Prosba o zaplaceni prispévku (QR kody) ?

CFES
QR kod (snizené clenstvi (studenti, maminky na materské)): 200 K¢
V soucasnosti ma zaplaceno 42% clenu prispévky, pojdme to spolecne zlepsit ©




Dotaznik spokojenosti ?
CFES
Reflektujeme zpétnou vazbu clenu z posledniho zasedani a volbach

Novy Vybor CFES pfipravuje dotaznik spokojenosti, ktery VAm brzy véem rozesleme

Budeme radi za Vas feedback a co zmenit k lepsimu ©
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Update guidelines CFES

Cil je nove vydat i dvojjazycne: CZ i ENG pro lepsi sireni




Skupina 1 — Uvod a zakladni nastaveni analyz

V4

CFES

Clenové skupiny:

Martin Kolek, Katefina Novotna, Aneta Schimmerova, Stépan Uherek, Tereza Vavrova

Okruhy / kapitoly Zaméreni pri aktualizaci

« Uprava hierarchie Uvodnich kapitol,
Typy analyz a obecné * revize predpokladl a interpretace CMA (non-inferiority margins atd.),
* detailnéjsi zminka o CCA — rostouci vyznam u ZdravPro

* Pridani vzacnych onemocnéni (vedle chronickych) jako relevantniho prikladu vyuziti celospolecenské

Perspektiva ey

* Revize interpretace analyzy podskupin — studie nejsou designovany na prlikaz superiority v

Cilova populace el

« Uprava definice / podminek relevantniho komparatora:
1) standard terapie,
2) dostupnost dat komparatora pro provedeni srovnani,
3) bez ohledu na mechanismus Uhrady (pokud je relevantni v kontextu analyzy)

Komparator

 Diskuse k neadekvatné dlouhému / kratkému horizontu — nejistota vs. riziko nezachyceni relevantnich

Casovy horizont o
y udalosti
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Skupina 2 — Komparativni ucinnost, bezpecnost,

survival analyza, SLR, ITC, ocisténi o cross-over v

Clenové skupiny:

A4 v 4

CFES

Jan Tuzil, Tomas Mlcoch, Klara Lamblova, Anna Jandova, Lenka Pribylova, Katerina

Chadimova

Okruhy / kapitoly

Ve

Komparativni Gc¢innost

Komparativni bezpecnost

Syst. review literatury
Neprimé srovnani (ITC)

Survival analyza
Rizné

Cross-over

Zaméreni pri aktualizaci

Inkrementalni populace vs. celd populace; Sekundarni/exploratorni outcomes a jejich implementace do
CUA; Minimally clinical important difference (MCID) a kontext uc¢innosti (respondér/non-respondér);
Mapping surrogate-hard endpoints (PFS -> OS); RWE a RCT a jejich kombinace; Nezrald ucinnostni data;
Kompositni endpointy; External control arms; Interni/externi validace klinické evidence; Waning/duration
of effect

Definice gradingll (all AE, grade >3+, serious vs. severe AE)
Targeted vs. systemtatic literature review; TLR je standard vs. SLR ma sva prisna specifika

ML-NMR, soulad s guidelines (JCA, NICE) a sou¢asnym pozndnim; ITC u nerandomizované populace;
nemoznost provést robustni ITC; vyhody a nevyhody ITC metod (prehledova tabulka)

Klinickd plauzibilita, vhodné situace pro slozitéjsi-flexibilni modely, modely pfi (ne)proporcionalité rizik
Expert elicitation, model averaging, digitalizace dat

Flowchart s vybérem metody, vyhody/nevyhody jednotlivych metod pro lepsi orientaci



Skupina 3 — Kvalita zivota a naklady
CFES

Clenové skupiny:

Katerina Doleckova, Jifi Klimes, Zdenék Kucera, Martina Mazalova, Gabriela Volfova

Okruhy / kapitoly Zaméreni pri aktualizaci

Zmeéna struktury celé ¢asti tykajici se kvality Zivota

« Cisté metodicky popis nahradit doporuéenimi

* Doporuceni ohledné optimalnich metod méreni/value setu
* Rozcestnik pro uzivani zdroja utilit v CUA

Kvalita zZivota « s as
Doplnéni ¢asti:
* Adjustace utilit podle béZzné populace (i u vékové skupiny 0-16 let)
* Utility pecovatel(
 Utility déti
* (QALY shortfall) = nasmérovdni na kalkuldtor CFES

Doplnéni:

* One page summary s odkazem na metodiku k celospoleCenské perspektivé a kalkulaci neprimych
nakladd

* Naklady pecovatell

Naklady



Skupina 4 — FE modely, vysledky, interpretace

Clenové skupiny:

Markéta Hasplova, Jakub Holcak, Tomas Spousta, Milan Vocelka

Okruhy / kapitoly Zaméreni pri aktualizaci

Ekonomické modely

Diskontace

Vysledky zdravotné-
ekonomického hodnoceni

Validita a presnost

Prenositelnost

RWE

Ovérit aktualnost doporuceni stran typt modelQ;
otazka, zda uvadét doporuceni pro specifické / typové pripady

Zmapovat makroekonomické ukazatele, na jejichz zakladé se diskontace v ostatnich statech urcuje;
zaktualizovat kapitolu podle aktudlnich ¢eskych hodnot ukazatel(i

Prezentace vysledk:

pozadované ¢lenéni nakladd/prinos,

jaké vystupy / ukazatele jsou vyZzadovany /NMB, Value of Information/,
analyza senzitivity/scénarq,

doporuceni pro OWSA/PSA

Ovérit aktualnost doporuceni
Ovérit aktualnost doporuceni

Validace dat pomoci RWE — napt. délka léby, management lé&by/NU, mortalita, pozadavky na
kvalitu/popis metodiky



Skupina 5 — Analyza dopadu na rozpocet
CFES

Clenové skupiny:

Robert Chlad, Michal Kostern, Vladimir Moravec, Balint Pasztor, Patrik Sudicky

Okruhy / kapitoly Zaméreni pri aktualizaci

» Rozsifit okruh hodnocenych intervenci

Predmét hodnoceni a perspektiva L " . . y :
persp * Explicitné preferovat celospolecenskou (societal) perspektivu pro vSechny intervence

* Odvozovat populaci od plné Site EMA SPC;

Definice cilové populace * Kroky odvozeni dokladat zdroji

* Vyclenit naklady na hodnocenou intervenci (zvlast LP v ramci kombinacnich terapii)

Naklady — samostatné a Y ver . . _y y " .
y * V priloze rozlisit naklady na intervenci vs. celkové naklady ramene; doplnovat celospolecenské

strukturované

naklady
Model dopadu na rozpocet a » Reflektovat zakonny pozadavek na zpfistupnéni modelu
transparentnost * Doporucit prezentaci kompletnich FE model(i (CEA + BIA pohromadé)

* Propojit vysledky BIA s CEA; zminit ,value” (napf. QALY shortfall) i v ramci BIA

Vysledky a interpretace ,value” v . o . y . .
y y P " * Pri prezentaci vysledkl zahrnout i celospolecenskou perspektivu (pokud preferovana)

Komparator » Aktualizovat dle stanovisek MZ



Skupina 6 — Zdravotné ekonomické hodnoceni
v Sirsim kontextu CFES

Clenové skupiny:

Adéla Bartova, Barbora Decker, Tomas Dolezal, Ales Kminek, Sarka Vesela, Gustava

Jessica Vydrova

Okruhy / kapitoly Zaméreni pri aktualizaci

Hranice ochoty platit .

Dalsi kritéria pfi vyhodnoceni
vysledkui zdravotné-ekonomickych
analyz

Posun od fixni hodnoty k flexibilni WTP (tiers)
Zohlednéni zavaznosti onemocnéni, unmet need, miry inovace, QALY shortfall
Valorizace WTP (+ pfipadné propojeni s limity BIA)

Vymezeni role kapitoly jako ,,3. pilife rozhodovani“ (vedle klinické a ekonomické evidence)
Omezit opakovani konceptu z kapitol | a ll, vice zaméfit kapitolu na praktickou pouZitelnost
Rozpracovani VBP v praxi (v€. orphan, ATMPs, vysoce inovativni terapie)

* MEA / risk-sharing / outcome-based agreements
» Zvazeni strukturovaného frameworku (MCDA) jako doplriku CEA

Socialni dopady, preference pacienta a SirSi hodnotové aspekty, riziko double counting
Sbér RWE a reassessment
Nejistota v rozhodovani (kdy je akceptovatelna, vazba na podminénou Uhradu, sbér RWE)



s

CFES

Jak lépe vytezit vysledky
farmakoekonomickych analyz?
Vystupy pracovni skupiny CFES a navrhy implementace

Pasztor B, MICoch T, Dolezal T 25/05/2026



Obsah CFES

1. Uvod a motivace

2. Limitace dnesniho systému WTP a limitu BIA
3. Vysvétleni pojmu QALY shortfalls

4. Vlysledky a analyza spravnich fizeni v CR

5. Modelové pripravky ze spravniho rizeni

6. Predstaveni mozné valorizace WTP/limita BIA

7. Zavér a body pro panelovou diskusi



Historicky exkurz

HPR171

WTP THRESHOLD: A REVIEW OF INTERNATIONAL
APPROACHES AND INSPIRATION FOR CULTIVATION
OF CURRENT SITUATION IN THE CZECH REPUBLIC

AUTHORS:
Klimes J*2, Micoch T'2, Pasztor B'# Tuzil J°, Bulejova L%, Decker B3 Dostal Fé, Kminek A’, Kolek M’,
Kostern M*, Kubesova D?, Mazalova M?, Michalek G®, Novotna K&, Petrenko J°, Spousta T', Stuchlik 0%,
Spoustova Tauchmanova M"%2, Uherek $'%, Volfova G23, Vydrova J®, Zivansky M™

Czech ISPOR Chapter; 2Dpt of Social & clinical Pharmacy, Faculty of Pharmacy, Charles University, Czech Republic; *Value Outcomes, s.r.o., Czech
Republic; *AstraZeneca, Czech Republic; *Department of Medical Informatics, First Faculty of Medicine, Charles University, Prague, Czech
Republic; “Takeda, Czech Republic; ’AKM research and decision, s.r.o. Czech Republic; *General Health insurance company, Czech Republic;
*Coalition for Health, Czech Republic; "HEOR Independent Consultant; 'IQVIA, Czech Republic; Dpt of Preventive Medicine, Faculty of 4
Medicine in Hradec Kralove, Charles University, Hradec Kralove, Czech Republic; *Bayer, Czech Republic; “*Eisai, Czech Republic CFES

Vysledky pracovni skupiny WTP (2025) navazuji na vysledky pracovni skupiny WTP

(2023), ktera byla etablovana jiz v roce 2022

Cile pracovni skupiny:

» Otevrit diskusi nad vysi WTP a jejim mozném vyvoji/valorizaci v ¢ase
» Inspirace v rozvinutych HTA systémech a zjisténi, jak tyto HTA funguji v rdmci rozhodovaciho procesu

(appraisal)

Zavery predchozi pracovni skupiny byly nasledujici:
» Zachovat systém zaloZzeny na QALY, i v ném lze kvantifikovat zavaznost onemocnéni a

nenaplnénou potrebu lécby (viz QALY shortfalls)

» QALY framework + to co jiz umime je validné provedena nakladovka

A\

Jak postupovat pfti nizkém ICERu? Napt. fast-track rychlejsi zhodnoceni CEA/BIA a bez nutnosti
smluvnich ujednani (tj. napf. budget capt)

» Thresholdy reflektujici zavaznost onemocnéni/miru inovace



a N
Podekovani vsem ucastnikum
pracovni skupiny!

<

CFES

Hranice ochoty platit (Willingess to pay; WTP) u novych intervenci ve
vztahu kpridané hodnoté terapie a nenaplnéné medicinské a
pacientské potrebé lécby onemocnéni - kvantifikace dle QALY

Interim report CFES pracovni skupiny a doporuéeni pro praxi

Autofi:

Klimes J*, Mléoch T*, Pasztor B*, Uherek $*, Vocelka M*, Decker B, Lamblova K, Mazalova M,
Danielisova M, Krej¢ova M, Vydrova J, Pfibylova L, Pisek L, DoleZel J, Bizub M, Tauchmanova M,
Dostal F, Chlad R, Kubatova |, Suchanek D, Kolek M, Kostern M, Sim(nkova E, Koklarové A,
Kubed M, Schimmerova A, Chadimova K

*Vedouci jednotlivych blokd, tito autoli pFispéli rovnym dilem a jsou rovnocennymi prvnimi autory.

HPR178

Revisiting the Willingness-to-Pay Threshold:
Integrating QALY Shortfall to Reflect Disease
Severity and Unmet Medical Need

Authors:
Klimes J, Micoch 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 I, Suchanek D, Kolek M, Kostern M, Simtnkova E, (=] E
Koklarova A, Kubes M, Schimmerova A, Chadimova K, Krejéova M, Decker B 5
W
CFES Czech ISPOR chapter, Prague, Czech Republic E

Background

® The current Willingness-to-pay threshold (WTP-T) in Czechiz has not been updated since 2013
(=€49,000/QALY)

= Traditional ICER/QALY appreach has inherent limitations and does not always adequately capture
the true disease severity or unmet medical need.

® QALY shortfall metrics — absclute shortfall (AS), proportional shortfall (PS) and the ratic of
incremental QALYs to AS (AQALY/AS) — can better reflect disease severity, unmet medical need, and
sodietal preferences in reimbursement decisions allowing equity and innovation te be quantified

Methods

® A retrospective analysis of 73 reimbursement decisions (2022-2024) in Czechia. The year 2022 was
selected because it marked the most recent major legislative changes in medicines reimbursement,
including the introduction of a new pathway for orphan medicines.

 Standardized QALY shortfall calculator was developed by the Czech Pharmacceconomic
Society (CFES) and applied to compute (Figure 1)

— Absolute shortfall (AS)
— Proportional shertfall (PS)
— Ratio AQALY/AS
* We introduce a novel measure of innovation using ratio AQALY/AS that reflects the added value
of a new intervention. It combines the incremental QALY gain delivered by the technology with the

absolute QALY shortfall, effectively indicating the extent to which the new treatment restores health
toward the level observed in the general population without the disease

® Analysis was stratified by procedure type: Standard, Highly Innovative Medicinal Products (HIMP),
Orphans

e Benchmarked vs. NICE (UK), ZIN (Netherlands), NOMA (Norway)

Results

+ Median ICER: ~€72,000/QALY: only 37 % of cases fell below WTP-T.

+ Median QALY shortfalls: Absolute 8.9 QALYs, Proportional 71%,
AQALY/Absolute 9% (Figure 2).

* Orphans: highest AS 12.5 QALY, highest AQALY/AS 15 %
— Orphans proved strongest Innovation potential

« Highly Innovative Medicinal Products (mainly oncology): highest proportional shortfall 87%
due to high mortality of cancers.

* We present all 73 reimbursement decisions and their QALY, QALY gained by new technology
and disease QALY loss (Figure 3).

Figure 1. QALY chortfallz and incramental QALY=

18

—— General population
16 New technology -
14 Current standard of care |
512
3
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E 10 Proportional QALY shortfall = XXX% ) cportfa @
= s
=8
Es
4 AQALYfabsolulute QALY shortfall = XXX%
)
2
01234567 8091011121314151617 181920212223 242526 27282930
Time horizon (years)
Figurs 2. Comparison of QALY shortfalls and i QALYs, ified by rei type
Reimbursement | Median ICER | Median QALY Median Median QALY gain / abs.
type gain proportional | absolute QALY | shortfall ratio
QALY shortfall shortfall
Standard 37,040 15.18 47% 6.51 7%
HIMP 118,078 12.79 87% 10.70 9%
Orphan 193,119 1952 73% 1251 15%
ALL 72,207 1539 1% 8.89 9%
Conclusions

* QALY shortfall robustly quantifies disease burden & unmet need.

* Newly introduced parameter AQALY/Absolute QALY shortfall rep 1ts an
innovative measure of therapeutic value as it shows additional information
value in disease burden, unmet medical need and level of Innovation, it shows
the ,level of healing™.

* Implementation within the current framework is feasible without additional
administrative burden.

* Further dialogue on threshold differentiation or QALY weighting based on
shortfall in Czechia is recommended.




CFES

Uvod, motivace, limitace dnesniho systému




Proc to delame... S ?
CFES
 V CR je od roku aplikovano full-HTA na nové léky ve vysoké technické/metodické
kvalité déle nez 10 let

« Vysledky analyz CEA a BIA maji vysokou vypovidaci hodnotu (i se vSsemi nejistotami,
ktere jsou otevrené prezentovany)

* Pravni ramec v Casti 6 zakona 48/1997 Sb. §39b odst. 2 se ukazal jako robustni a
neni treba jej rozsirovat o dalsi parametry

« Umime ,spocitat” ucinnost/bezpecnost, dopad na rozpocet, nakladovou efektivitu

« Stale si nevime rady se zhodnocenim zavaznosti onemocnéni a nahraditelnosti
jinou lécebnou metodou (=unmet need)

Ve svete probiha diskuse jak nastavit financovani inovaci a metodikach hranice

ochoty platit (SK v mezicase udelalo min. 2 legislativni zmeny, to same Madarsko,
Polsko, chysta se Rumunsko)



Limitace systému nakladové efektivity/WTP . ?
CFES

* Hranice platit je v zakone definovana v §15 odst. 8, ale nemame
ujasneny/zakotveny jeji vyklad

« Dostali jsme se do stavu, ze jeji hodnota je fixovana od roku 2017, kdy byl SUKL
prinucen opustit princip 3xHDP/obyvatele a tuto hodnotu de facto zmrazil a od té
doby se nevalorizuje

» Tento strnuly stav vytvari tlak na alternativni cesty vstupu — VILP/orfany, ale take
mimoradné uhrady §16
» Jedna ,neflexibilni” hranice ochoty platit neni schopna dostatecne diferencovat

Inovace s vysokou vs. nizkou mirou inovativnosti (vyjadrené absolutnim ziskem
QALY)

* Do posuzovani/rozhodovani o uhrade nepromitame dostatecne parametry
uvedené v §39b odst. 2 - zavaznost onemocneéni a nahraditelnost jinou lécebnou
metodou (=unmet need)

 Hlavni proud diskusi v HTA komunité smeruje k bohatsimu vyuziti QALY, nejen pro
prosty ICER



Limitace systému BIA V ?
CFES

« Zakon nedefinuje nizky/vysoky (priméreny/neprimereny) dopad do rozpoctu
* V nékterych zemich je definovana hranice netBlI, pod kterou je novy produkt automaticky
pripustny a nad kterou je nutné vyjednavat/dohodnout MEA (SK 1,5 mil. EUR)

« Neexistuje jasne definovany vztah mezi ,hodnotou za penize” a ,ochotou platit”
(mezi ICER a BI), pritom nakladove efektivnéjsim inovacim by mely byt alokovan
vetsi rozpocet

« Vyklad primerenosti (verejny zajem podle §17 odst. 2) je ponechan na zdravotnich
pojistovnach
« Metodiky ZP maji mnoho slabych mist a neprobiha o nich diskuse, pritom jsou
nejsilngjsim regulativem vstupu novych LP
* Nejasné odvozeni limitu a jeho valorizace (rok 2018)
* Neni vazba mezi velikosti populace a alokovanym objemem financi (u VZP naopak)
* Neni zfejma vazba mezi mirou inovace a ochotou platcu alokovat vyssi rozpocet



CFES

Koncept QALY a jeho vyuziti v méreni
zavaznosti terapie a inovace




Koncept QALY V ?
CFES

MoZnost porovnavat ruzné terapie mezi sebou - ,,genericky” vystup (outcome)

Kalkulace: QALY = V(Q)*Y (funkce utility (kvality Zivota) x pocet ziskanych roku zZivota)

QALY zahrnuje vice dulezitych aspektu:
Zachrana/prodlouzeni Zivota (tj. zisk rok( Zivota)
Zmeénu kvality Zivota (zvyseni, sniZzeni -> podle zdravotniho stavu pacienta)

Qol index: 1 = pIné zdravi; O = umrti*

Priklad: ztrata zraku
QoL index =0,5

o 0,5*80 = 40 QALY
Délka zZivota = 80 let

evvs



Vyhody a nevyhody QALY

Vyhody

+ QALY zahrnuje vice dulezitych aspektu:

»  Zachrana/prodlouzeni Zivota (tj. zisk rokd
Zivota)

* Zménu kvality Zivota v Case

+ QALY pridava dalsi podstatné parametry,
které zvysuji ucinnost, konzistentnost a
transparentnost rozhodovani

+ Pomaha porovnat vSechny intervence napfic
celym zdravotnictvim (v€etné prevence) a tak
efektivné alokovat zdroje (napojeni na ICER)

+ Kritici poukazuji na problémy spojenes
pouzivanim QALY, ale nenabizi jina kvalitngjsi
reseni

+ Standardizovany postup a etablovana
metoda

+ Funkcni, osvédcena a celosvétové pouzivana
a standardizovana metoda - navzdory
kritice stale nejpouzivanéjsi nastroj
(etablovana v CR)

s

Nevyhody CFES

- RUzné zpusoby méreni davaji ruzné
vysledky’: nutnost shodneho mereni utilit

- Diskuze ohledne pouzivani preferenci
ziskanych od bézné populace k odvozeni
value setU

- Neexistence EQ-5D value setu pro CR

- Moznost mensiho zisku QALY u starsi
populace

- Neresi zavaznost/unmet need (vs. AS/PS)

- Mozna limitace pri porovnavani naprosto
odlisnych intervenci mezi sebou



CR pati mezi vyspélé zemé se systémem

pouzivajicim QALY

CR je v mezinarodnim srovnani etablovanou ,HTA zemi”
s pouzitim QALY jako parametru prinosu v ramci analyz

nakladove efektivity

QALY, tak jako jakykoliv jiny koncept, ma prirozené své
vyhody (napr. porovnani napric ,vsim”, kvalita zivota a
prodlouzeni soucasné) i nevyhody (limity EQ-5D,
srovnani intervenci, penalizace ,starsi” pacientl)

Nekteré diagndzy méne priznivé vysledky per QALY:
napr. terapie na konci zivota (onkologie) nebo vzacna

onemocheéni

Zdroj: Decker, Mazalova (iHETA Farmakoekonomicky kurz 2022)

Many forms of Government have
been tried, and will be tried in this
world of sin and woe.

No one pretends that democracy is q
perfect or all-wise.

Indeed it has been said that
democracy is the worst form of
Government except for all those
other forms that have been tried
from time to time....

of sin and woe.

No one pretends that a
perfect or all-wise.

Indeed it has been said that
the worst form of

except
for all those other forms that have
been tried from time to time....



Jak merit zavaznost onemocneéni: QALY
shortfalls (ztrata QALY) a proc€ nas to zajima




Co je to QALY shortfall? V ?
CFES

QALY shortfall = ztrata QALY s danym onemocnéenim oproti bézné populaci bez daného
onemocneni

Metrika, ktera kvantifikuje zavaznost onemocnéni

Vzdy porovnavame soucasnou situaci, tzn. dnesni standard lécby (komparator), nikoliv
inovaci/hodnocenou intervenci (1!!)

Pro odhad QALY shortfall jsou potreba tyto udaje:

1) QALY beéezné populace
«  Umrtnostni tabulky, podil muZi/Zeny, diskontni mira, utility b&Zné populace

2) QALY daného onemocnéni lécené soucasnym standardem lécby v klinické praxi
e Kompletni analyza nakladové efektivity

3) Nastaveni, které umozni jejich spolecné porovnani (mortalita, utility aj)



llustrativni znazornéni QALY shortfalls

QALY shortfall jako pizza: jen AS a PS L1 ehyhElicf(As)

AS = velikost vyriznutého kusu. PS = procento pizzy, které chybi.

PS = 55 %
AS = chybéjici kus

Zdrava populace Nemoc + soucasna péce
(pIna pizza) (chybi kus)

AS (Absolute shortfall) = kolik QALY chybi do zdravé populace (absolutni mezera).
PS (Proportional shortfall) = jaké % budouciho zdravi chybi (AS / potencial zdravé populace).

Pozn.: Toppingy jsou jen pro ,real-life” vzhled; neznamenaiji nic v metrice.

S

CFES
AS: Kolik QALY
ztrati pacient v
dusledku svéeho
onemocneni v

porovnani s
beznou populaci?

PS: O jaky podil
QALY pacient kvuli
onemocnheni
pride?



Proc¢ nas zajima QALY shortfalls ?

. CFES
V CR je etablovano pouziti QALY, se vsemi svymi vyhodami a nevyhodami, které byly
popsany vyse

Nicméne AQALY se bude vzdy prirozene lisit podle tize onemocneéni a veku pacientu

Pokud chceme jako spolecnost vetsi ,spravedlnost”, tj. zaméreni i na onemocneéni, kde
neni tak vysoky zisk QALY (napr. vysoka tize onemocnéni/vek pacientu)...

... tak QALY shortfalls do jisté miry narovnavaji ,nerovnost” (inequality), ktera vznika
pri uzivani samotného QALY




Absolutni vs. proporcionalni QALY shortfall V
CFES

Absolutni QALY shortfall: predstavuje ztratu poctu budoucich QALYs spojenou s Zivotem s

podkladovym onemocnenim pri dostupnosti dnesniho standardu léecby (komparatora) oproti
poctu budoucich QALYs bez danéeho onemocneni.

Proporcionalni QALY shortfall: vyjadruje podil budoucich QALYs, které jsou ztraceny v
dusledku onemocnéni ve srovnani s obecnou populaci.

Quality
of life A

Absolutni QALY shortfall = budouci Q4LYs bez onemocnéni - budouci QALYs s onemocnénim

ztrata QALY zpusobend onemocnénim (AS)

Proporcionalni QALY shortfall = ocekavany pocet budoucich QALY s bez onemacnéni

Average person

with condition :B

future QALYs

15
AS = 20 -5 =15 QALY PS:ﬁ:(].?S:?S%

»
L

Individual becomes Length
eligible for treatment of life




Vyhody a nevyhody AS/PS
Absolute QALY shortfall (AS)

Vyhody

Jasné dany absolutni pocet QALY
- Snazsi interpretace

Citlivost na velikost ztraty

—> Zachyti onemocneni s velkou ztratou
deélky zivota/dlouhodobou ztratou kvality
zivota (QALY)

Nevyhody

Vekové znevyhodnéni - s rostoucim vekem
klesa mnozstvi ziskatelnych QALY

Spatna srovnatelnost mezi rGznymi vekove
odlisnymi populacemi

Neni normalizovany (vs. proporcni)

s

CFES

Proportional QALY shortfall (PS)

Vyhody
Proporcni vyjadreni ztraty zdravi

Eliminace vekaveho znevyhodnéni > rovneé
zachazeni napric vekem

Normalizace (0-1)

* 0= zadna zdravotni ztrata; 1=uplna ztrata
zbyvajiciho zdravi (smrt)

« jednodussi interpretace pro laiky (% ztrata)
« srovnatelnost napric diagndzami, vekem

Nevyhody
Ztrata informace o absolutni velikosti ztraty
- Stejny PS, ale diametralnée rlzny AS

Vysoka citlivost pri nizkem zbyvajicim QALY (u
starsich osob)



QALY shortfalls v mezinarodni literature V ?
CFES

QALY shortfalls jsou standardlzovanym a mezinarodne akceptovanym postupem pro
odhad nenaplnéné potreby Iécby a zavaznosti onemocneni

Holandsko ZIN PS
Anglie NICE AS i PS
Norsko NOMA AS

AS/PS definuji bud’ vyssi WTP nebo vazi QALY koeficientem (analogie ke snizeni ICERu
pri zvyseni ziskanych inkrementalnich QALY

NICE - koeficient ZIN —rtzné hladiny

Table 6.1 QALY weightings for severity i j .
Burden of disease Maximum additional costs (€) per

QALY weight Proportional QALY shortfall Absolute QALY shortfall QALY

1 Less than 0.85 Less than 12 From 0.1 up to and including Up to €20,000 per QALY
0.4

x1.2 0.851t0 0.95 12t018
Between 0.41 and 0.7 Up to €£€50,000 per QALY

x1.7 Atleast 0.95 At least 18
Between 0.71 and 1.0 Up to €80,000 per QALY
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Jak merit miru inovace dané technologie:
inkrement QALY a pomér AQALY/QALY shortfall




Mereni miry inovace dané technologie ?
Inovace dané technologie se da merit mnoha zpusoby (naEr. klinicky, silou dukazu 1A,
2B aj., konkrétni Ciselnou hodnotou snizeni rizika (napr. onkologie, HR < 0.7))

Tyto pro onemocnéni specifické zpusoby nicméné budou obtizné porovnatelné
mezi danym onemocnénim

Pri mereni inovace v kontextu ceského zdravotniho systemu proto vznika otazka, jak
vyuzit soucasné informace ze spravniho rizeni pro mereni inovace:

Parametry inovativnosti:
* Inkrement QALY nové intervence

e Zisk QALY nové intervence — zisk QALY standardu |éCby
« Pomér AQALY/absolutni QALY shortfall (AS)

* kolik mezery ke zdravé populaci uzaviram danou intervenci (aka Balintova konstanta)



llustrativni znazornéni AQALY a AQALY/AS

W

CFES

QALY jako pizza: co je AS, PS, AQALY a AQALY/AS

] pfinos (AQALY)
Stejna velikost pizzy = stejny , potencial zdravi“ (zdrava populace). Nemoc kus sebere. LéCba cast vrati.

chybéjici (AS)

AQALY/AS
= 30 %
AS = chybéjici kus AQALY = vraceny kus

Zdrava populace Nemoc + soucasna péce Nemoc + nova technologie
(pIna pizza) (chybi kus) (vraci cast)
AS (Absolute shortfall) = kolik QALY ,,chybi“ do zdravé populace = velikost vyfiznutého kusu.
PS (Proportional shortfall) = jak velka cast pizzy chybi = AS / (cela pizza).
AQALY = kolik pizza pfibylo diky nové technologii (modry kus).
AQALY/AS = kolik % z chybégjiciho se vratilo.

Pozn.: Cisla jsou ilustrativni. Toppingy jsou rozlozené rovnomérné a neznamenaji nic v metrice.



Grafické znazornéni vsech konceptu \ ?
CFES

Figure 1. QALY shortfalls and incremental QALYs

18 1
—— General population
16 1 New technology
14 - Current standard of care

—
M
1

: Absolute QALY
Proportional QALY shortfall = XXX% shortfall

Cumulative QALYs
0 o

AQALY/absolulute QALY shortfall = XXX%

01234567 891011121314151617 1819 20 212223 24 2526 27 28 2930

Time horizon (years)



Inkrement QALY vs. AQALY/AS

Inkrement QALY

Vyhody

Jasne definovana a akceptovana metrika
prinosu/benefitu

Oddéleni benefitu od zavaznosti
onemocneni

Jasna a primocara interpretace

Stabilni napric indikacemi (1 QALY = 1
QALY)

Nevyhody

Nereflektuje nenaplnenou potrebu
lécby/zavaznost onemocneni

Nereflektuje ,miru navraceni zdravi”
Znevyhodnuje starsi pacienty
Citlivost na predpoklady modelu

s

CFES

Inkrement QALY/AS

Vyhody

Normalizace benefitu na nenaplnénou
potrebu lecby (health gap)

Jasna skala a narativ

Kompatibilita s CE modely

Srovnani jak technologie narovnava zdravi
Interpretace 0-1

Inovace CFES ©

Nevyhody

Penalizace velmi tézkych onemocneéni
Nadhodnocuje malé benefity s nizkym AS
Novinka a neni etablovana metrika ©



CFES

Analyza spravnich fizeni v CR a typicti zastupci




Vysledky a analyza spravnich fizeni v CR

CFES

Percentil Inkr. QALY ICER/QALY AS Proportional Inkr. QALY /
. v shortfall (PS) AS
[ )
VseChna SR 0,10 0,18 609 731 3,62 23,4% 2%
0,25 0,34 1041189 5,78 38,9% 4%
0,50 0,83 1805172 8,89 71,1% 9%
0,75 1,48 4 482 600 14,31 87,1% 20%
0,90 2,23 10 061 256 17,20 93,0% 37%
percentil  Inkr. QALY ICER/QALY AS Proportional Inkr. QALY /
. Trvala + VILP shortfall (PS) AS
0,10 0,18 541 486 3,91 25,2% 2%
0,25 0,33 915 894 5,87 37,7% 3%
0,50 0,71 1477 029 8,72 72,2% 8%
0,75 1,33 3398 495 12,93 89,0% 16%
0,90 1,87 5414 446 15,22 92,7% 29%
i percentil Inkr. ICER/QALY AS Proportional Inkr. QALY /
* Pouze trvala UHR QALY shortfall (PS) AS
0,10 0,09 352 854 3,13 21,0% 2%
0,25 0,18 630 245 4,84 33,6% 3%
0,50 0,67 925 995 6,51 46,7% 7%
0,75 1,28 1840595 9,05 72,0% 22%
0,90 2,00 3488 463 16,85 88,2% 36%

Pozndmky:
1. Percentily se pocitaji pro kazdy parametr nezdvisle — kazdy sloupec ma vlastni hranice a vlastni kvartilové ¢lenéni. Stejné SR mlze spadat do rtznych kvartilt v rdznych sloupcich.

2. ICER / QALY vychazi z verejnych Uhrad, verejna ihrada neobsahuje kompenzace dohodnuté s platci.



Modelové pripravky ze spravniho rizeni V
Metodika v kostce CFES

Pro kazdy ze Ctyr parametr byly numerické hodnoty v daném sloupci sefazeny vzestupné a rozdéleny do 4 zhruba
stejnych skupin — kvartilt (Q1 = 25 % nejnizsich hodnot, Q4 = 25 % nejvyssich). Uvnitr kazdého kvartilu dostal radek
rank podle vzdalenosti |hodnota — globalni median sloupce| (rank 1 = nejblize medianu). Nize uvedené radky byly
vybrany jako typicti predstavitelé jednotlivych kvartilQ. V kazdé bunce je presna hodnota parametru. Barva bunky
odpovida kvartilu: zelena Q1, zluta Q2, oranzova Q3, cervena Q4.

Ql Q2 Q3 Q4

Modelové pripravky — vSsechna SR Modelové pfipravky — bez LPVO
Inkr. QALY QALY QALY Inkr. Inkr. QALY QALY QALY Inkr.
nkr. nkr.
hortfall  shortfall P LYaPs: hortfall  shortfall L LYaPs:
Q Terap. oblast Typ SR (diskont shortfa shortfa Q Terap. oblast Typ SR (diskont shortfa shortfa
” , L, / QALY Y . . / QALY
komp) (absolutni) (relativni) komp) (absolutni) (relativni)
shortfall shortfall
oéni Trvald oéni Trvald
(o)} L. , 0,172 3,055 18% 6% Q1 . i 0,172 3,055 18% 6%
onemocnéni Uhrada onemocnéni Uhrada
neurologickd Trvala neurologicka Trvala
Q2 L. , 0,678 8,823 44% 8% Q2 L. , 0,678 8,823 44% 8%
onemocnéni Uhrada onemocnéni Uhrada
malignity VILP 1,163 9,295 75% 13% Q3 malignity VILP 1,163 9,295 75% 13%

metabolicka
L LPVO 61%
onemocnéni

onemocnéni
krve



podil

Slozeni kvartilG podle typu SR

Metodika v kostce

- Pro kazdé SR byl po¢itan percentil ve 4 sIedovanych parametrech (QALY gain, AS, PS, QALY gain/AS)

- Kompozitni skére daného SR je priimér téchto 4 hodnot percentild

Priklad:

ocni Trvala
0,172

onemocnéni uhrada

3,055

183

34

o« e o |8 [

- SR byly sefazeny sestupné podle kompozitniho skére a zafazeny do 4 kvartilG: >65, 64-54, 53-41, <41

- Primérné kompozitni skére podle typu SR: trvala Uhrada 42,6; VILP 57,7; orphan 58,0 (min-max: 10,8-91,2)

100.0%
90.0%
80.0%
70.0%
60.0%
50.0%
40.0%
30.0%
20.0%
10.0%

0.0%

Orphan
| VILP

W Trvala

Procentualni slozeni kvartilt

Q4 Q3 Q2 Ql

43.8%
31.3%
25.0%

18.8%
37.5%
43.8%

12.5%
56.3%
31.3%

17.6%
0.0%
82.4%

CFES

Pct-priimér (kompozitni skére, metoda C)
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Mozny navrh Gupravy WTP/limitu BIA

CFES




Predstaveni mozné valorizace WTP )
CFES

Valorizace WTP podle kvartilu analyzy spravnich rizeni: Tier 3 (percentil 75+), Tier 2
(50-75), Tier 1 (25-50), Tier 0 (0-25)

Metrika zavaznosti onemocnéni Metrika inovace technologie Vysledky
Prop. QALY shortfall AQALY/AS Skore

Tier 3 Tier 3 Tier 3 Tier 3 10-12
1431+ 0.871+ 1.481 20.1% WTP: 2.4M/QALY
Tier 2 Tier 2 Tier 2 Tier 2 7-9
8.90-14.30 0.711-0.870 0.831-1.480 9.1%-20.0% WTP: 1.8M/QALY
Tier 1 Tier 1 Tier 1 Tier 1 4-6
5.79-8.89 0.390-0.710 0.350-0.830 4.1%-9.0% WTP: 1.2M/QALY
Tier O Tier O Tier O Tier O 0-3
0-5.78 0-0.389 0-0.349 0-4.0% WTP 0.9M/QALY
Metrika zavaznosti Metrika inovace Vysledky
onemocneéni technologie
Prop. QALY shortfall AQALY/AS Skore
Tier 3 Tier 3 5-6
0.871+ 20.1% WTP: 2.4M/QALY
Tier 2 Tier 2 4-5
0.711-0.870 9.1%-20.0% WTP: 1.8M/QALY
Tier 1 Tier 1 3-4
0.3590-0.710 4.1%-9.0% WTP: 1.2M/QALY
Tier O Tier 0 0-2
0-0.385 0-4.0% WTP 0.9M/QALY




Modelové pripravky v kontextu valorizace limitu BIA ?
CFES

Existuje moznost reflektovat Udaje z valorizace WTP a rozsirit tento pohled ve snaze

bonifikovat urcité intervence moznosti zvysenich limitu BIA

Po diskusi v ramci pracovni skupiny panovala shoda na tom, ze by limit BIA mel

reflektovat:

1) Value for money (hodnotu za
penize) dane technologie (ICER)

2) Epidemiologii

(byl vybran populacni inkrement
QALY, ktery lépe odrazi prinos daneé
terapie pro populacni zdravi nez
pocet pacientu)

Metrika zavaznosti | Metrika inovace | Value for money Epidemiologie Vysledky
onemocnéni technologie
Prop. QALY AQALY/AS ICER Populacni Skore
shortfall inkrement QALY

vsichni (trvald)
Tier XXX Tier XXX Tier XXX Tier XXX XXX
0.871+ 20.1% Limit BIA 3
Tier XXX Tier XXX Tier XXX Tier XXX XXX
0.711-0.870 9.1%-20.0% Limit BIA 2
Tier XXX Tier XXX Tier XXX Tier XXX XXX
0.390-0.710 4.1%-9.0% Limit BIA 1
Tier XXX Tier XXX Tier XXX Tier XXX XXX
0-0.389 0-4.0% Limit BIA base




Zaver a body pro panelovou diskusi V ?
CFES

Moznost aktualizace spravnich rizeni vcetné roku 2025/2026

Otazky

* Vyuzivame dostatecne potencial farmakoekonomickych analyz pro chytré
investovani do inovativnich leku?

« Dokazeme merit a zohlednovat nenaplnéné medicinské potreby?

« Mame odvahu priznat, ze mame v legislativé hranici ochoty platit?
 Jak s touto hranici pracovat aby byla propustna pro skutecné inovace?
« Neskodi metodiky zdravotnich pojistoven vstupu inovativnich 1éka?

Kratkodobé a dlouhodobé ukoly pro realizaci a implementaci



Dekujeme & tésime se na dalsi diskuze...
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