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Je QALY opravdu tak
Spatny koncept aneb
Vadi nam QALY nebo
objektivni ekonomické
zhodnoceni?

Tomas Mlcoch, Tomas Dolezal

Kvalita Zivota a specificky parametr roku zZivota v plné kvalité (quality-adjusted life-year, QALY) jsou od svého
vzniku ¢as od ¢asu kritizovany a pfinaseji rozporuplné nazory a vasnivé debaty napri¢ farmakoekonomickou
obci. Posledni kritikou z ¢eského prostredi je ¢lanek Michala Burgera: Farmakoekonomika jako kargokulticka
véda? publikovany v tomto ¢asopise, nasledujici ¢lanek je reakci na néj.

QALY je nejpouzivanéjSim parametrem pri tvorbé analyz nakladové efektivity, které jsou podkladem pro
ziskani thrady novych zdravotnickych technologii (v CR piedevsim novych lé¢ivych piipravki). Prevazna
cast vyspélych zdravotnich systémua pouziva pravé QALY, a to z celé fady davodi: napf. kombinace délky
i kvality Zivota, zaneseni preferenci pacientd (napi. mezi kvalitou a délkou Zivota), porovnani terapii a
jejich nakladové efektivity napfi¢ zdravotnim systémem, racionalni alokace vzacnych zdrojii v porovnani se
soucasné hrazenymi terapiemi, transparence aj. Pouziti parametru QALY s sebou pfirozené prinasi i uskali, jako
napftiklad odlisSné hodnoty utilit pfi pouziti odliSnych metod, nemoznost ocenéni pomoci QALY a necitlivost
QALY u urcitych stavii/diagnoz.

Clanek se snazi vyzdvihnout a doplnit pro celistvost obrazu pozitiva pouzivani QALY a zasazuje
farmakoekonomické analyzy do mezinarodniho kontextu, coz dle naseho nazoru nemuselo byt v pivodnim
¢lanku zcela ziejmé. V neposledni fadé je tfeba zdiraznit, Ze QALY neni mantrou, ale spiSe nejlepsi z existujicich
alternativ, kdy nastavuje jasna a transparentni pravidla v systému. Pfi nemoznosti pouziti/ziskani QALY miize
byt alternativou pouziti multikriterialni analyzy, ktera ma vsak celou fadu tskali, a proto by neméla mit ambici
nahradit soucasny systém. Ten lze na druhou stranu obohatit pouzitim metody tzv. value-based pricing, ktera
vyuziva flexibilni hranici ochoty platit pfi zvazeni dalSich faktori, napf. zavaznosti a vzacnosti onemocnéni
nebo neexistence lécebnych alternativ.

vyhody QALY, nevyhody QALY, analyza nakladové efektivity, farmakoekonomicka analyza, racionalni uziti
zdrojua ve zdravotnictvi, zdravotni ekonomie
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Quality of life and a parameter quality-adjusted life-year (QALY) in particular has been since its inception occasionally
criticized and it also brings contradictory opinions and passionate debates among pharmacoeconomists. The last
critique from the Czech environment was mentioned in an article published in this journal by Michal Burger and our
article is a reaction on it.

QALY is the single and the most used outcome parameter in cost-effectiveness analyses which are necessary in
obtaining reimbursement of new health technologies from public health insurance (in the Czech Republic especially
medicinal products). The majority of developed health systems use QALY due to many practical reasons: a
combination of length and quality of life, inclusion of patients’ preferences (e.g. between quality and length of life),
a comparison of therapies and their cost-effectiveness across the whole health system, rational allocation of scarce
resources in comparison with currently reimbursed therapies, transparency etc. QALY has, indeed, its weaknesses
such as different utility values with different methods used, inability and insensitiveness of QALY in certain states
or diagnosis.

Our article tries to highlight and add positives of using QALY and discusses pharmacoeconomic analyses in the
international context, which, in our opinion, did not have to be obvious in the original article by Michal Burger. Lastly,
it is necessary to emphasize that QALY is not “mantra” but rather the best from existing options when it determines
clear and transparent rules within the system. If it is not possible to obtain or use QALY, multi-criteria analysis may
be an alternative but it has a vast array of deficits and thus it should not have an ambition to replace the existing
system. The current system may be, however, enriched using so-called value based pricing which applies flexible
willingness-to-pay thresholds when taking into account other factors such as disease severity or non-existence of
treatment alternatives.

QALY positives, QALY negatives, cost-effectiveness analyses, pharmacoeconomic analysis, rational resource use in

g,

healthcare, health economics

Je pravdou, Ze metody farmakoekono-
miky, HTA, a tedy i nakladové efektivi-
ty jsou na vzestupu a Ceska republika
neni vyjimkou. Prostym divodem je
fakt, ze vefejné rozpoclty jsou zejména
v Casech ekonomické stagnace ome-
zeny a financovani zdravotni péce na-
razi na své limity. Pravé proto vyspélé
zemé zavadéji do procesu hodnoceni
a rozhodovani objektivni metody, kte-
ré davaji platcim zdravotni péce vodit-
ka, do kterych technologii se vyplati
investovat, jinymi slovy, které maji
nejvyhodnéjsi pomér cena/vykon (na-
klady/pfinosy).

Jsme radi, ze probiha verejna diskuse
o nejvhodnéjsich a nejobjektivnéjsich
metodach vyuzivanych ve zdravotné-
-ekonomickych analyzach (primarné
farmakoekonomickych) a dovolujeme

si pripomenout, ze tato diskuse se jiz

Ekonomie ve zdravotnictvi & hodnoceni zdravotnickych technologii

v Ceské republice vede od roku 2008,
kdy vstoupila v platnost nova legisla-
tiva podporujici farmakoekonomiku.
Na druhou stranu jsme presvédceni,
ze tato diskuse musi mit troven a byt
zalozena na faktech, jinak sklouzava
k pomluvam a demagogii.

Clanek Farmakoekonomika jako kar-
gokulticka véda? v ¢asopise Ekonomie
ve zdravotnictvi zevrubné kritizuje
koncept a pouzivani roka zivota v pl-
ném zdravi (quality-adjusted life years,
QALY) ve farmakoekonomickych ana-
lyzach.) Autor sva tvrzeni podporuje
obecnymi pfiklady, které jsou v3ak
velmi dobfe znamé a byly mnoho-
krat diskutovany na mezinarodnich
i narodnich odbornych férech. Jsou
soucasti prezentovanych farmako-
ekonomickych analyz typu s pouzi-
tim QALY (cost-utility analyzy), nebo

o nich regulatofi a HTA agentury védi,
zevrubné je diskutuji a nasledné testuji
v analyzach senzitivity.

Bohuzel je v ¢lanku fada zavadéjicich,
nepfesnych ¢i zastaralych tvrzeni.
Hned prvnim je vyjadfeni, Ze zapad
a vyspély svét opoustéji systém s po-
uzitim QALY. Nic neni vzdalenéjsi
pravdé. Ba pravé naopak, vyspélé
systémy (jako napf. Francie) pfistup
QALY do svého HTA zafadily v ne-
davnych letech. Dalsimi vyspélymi ze-
mémi, které QALY rutinné pouzivaji,
jsou Dansko, Svédsko, Irsko, Skotsko,
Kanada, Australie, Italie, nebo Spanél-
sko. Velmi ilustrativné je to uvedeno
v publikaci Value in Health z roku 2014,
jejimiz autory jsou Barnieh a spol.?
Zde je patrné, ze QALY je naopak do-
minujicim pristupem hodnoceni v ze-
mich OECD. Jak bylo fe¢eno, Francie




na systém QALY pfesla od roku 2014,
v Italii a Spanélsku se pouzivé na regio-
nalni drovni. Jediné bohaté némecky
mluvici zemé (Némecko, Rakousko
a Svycarsko) si zatim dovoluji ten
luxus objektivni metody v podobé
hodnoceni nakladové efektivity v roz-
hodovacim procesu neuplatiovat. To
ale neznamend, Ze se ekonomické
hodnoceni neprovadi - v Némecku se
pouzivaji napriklad analyzy typu cost-
-benefit. Na ,systém QALY" prfesla
po vzoru vyspélych zemi kompletné
byvala vychodni Evropa (vedle Ceské
republiky Slovensko, Polsko, Madar-
sko, pobaltské zemé a nové také Slo-
vinsko nebo Chorvatsko).

Netvrdime, Ze systém pouzivajici
QALY nema své slabiny, a radi o nich
budeme diskutovat, aviak bez vytva-
feni zavadé&jicich zavéra. Stejnym de-
chem je ale nutné konstatovat,

ze pokud chceme pouzivat
zdravotné-ekonomické
hodnoceni v ramci
rozhodovacich pro-
ces ve zdravot-
nictvi, lepsi a ob-
jektivné&jsi systém
zatim nebyl vyna-
lezen.

Kazdy model, far-
makoekonomicky
(FE) s pouzitim QALY
nevyjimaje, je vzdy zaloZzen
na predpokladech a je modelovou
situaci, ve zdravotnictvi modelovou
situaci daného onemocnéni. V pfi-
padé analyzy nakladové efektivity se
tyto modely snazi postihnout one-
mocnéni co nejkomplexnéji a zachytit
veskeré zdravotni pfinosy a néklady.
S predpoklady FE modelu nemusime
souhlasit, nicméné pfi pouziti odlisné-
ho modelu pro hodnoceni pfipravku
o uhradé nikdo nezarucuje, Ze tento
model nebude nepfesnosti obsahovat
také. Nadto je zfejmé, ze zdravotni

systémy nebudou nikdy moci hradit
viechny intervence vzhledem k ome-
zenosti svych rozpo¢t a nékdo bude
muset chté nechté udélat pomyslnou
¢aru mezi tim, co je a co jiz neni ve fi-
nan¢nich moznostech zdravotniho
systému.

Déle je zminovan Value based pri-
cing jako alternativni feSeni. S timto
tvrzenim se ztotoZnujeme a podobny
systém je velmi dobfe etablovan na-
piiklad ve Svédsku nebo Nizozemi.®%
Na druhou stranu, podobny systém se
snazili a stale snazi adaptovat i ve Vel-
ké Britanii, kde vSak zatim nebyla nale-
zena shoda v metodice. Nebylo moz-
né dospét k jednozna¢nym zavéram,
kdy kazda zucastnéna strana (lékari,
platci, politici, pacienti, platce zdravot-
ni péce) méla odlidné preference, coz
znemoznovalo nalezeni konsenzu.®

Pokud bychom interpreto-
vali implicitn€ naznace-
na doporuceni autora
prejit od uplatiiova-
ného FE hodnoce-
ni k hodnoceni
za vyuziti tzv. mul-
tikriterialni analy-
zy pro rozhodo-
vani (MCDA), pak
je dualezité zdlraznit
nékolik specifik této
analyzy. MCDA muze
byt chapana jako rozsireni
¢i doplnéni klasické FE analyzy, kdy
se vezmou Vv potaz i jina kritéria, jako
napfiklad zavaznost daného onemoc-
néni, dopad na rodinu, terapie na kon-
ci zivota, vzacnost onemocnéni a jiné.
V tomto bodé¢ je presto nutné se za-
stavit a zeptat se, opravdu zdravotni
systémy nepraktikuji podobnou analy-
zu, kdyz berou v potaz tyto aspekty?
Neni mnoho z navrhovanych aspektt
MCDA jiz obsazeno v samotné analy-
ze nakladové efektivity?
Prikladem muze byt skotska agentura

SMC (Scottish Medicines Consorci-
um), kterda hodnoti nakladovou efekti-
vitu striktné s pouzitim QALY. Presto,
pokud v prvnim kole intervence neni
nakladove efektivni pod hranici ocho-
ty platit s pouzitim QALY, hodnoti se
ostatni kritéria jako napfiklad vyse
zminéna zavaznost nebo vzacnost
onemocnéni, nahraditelnost v 1é¢be,
dopad na rodinu a pecovatele o paci-
enta nebo moznost uplného vyléce-
ni. Podobné i anglicky NICE hodnoti
ostatni kritéria, viz naptiklad specidlni
hodnoceni onkologickych 1é¢iv v prin-
cipu ,end-of-life treatment” nebo ,or-
phan medicine* a jiné.“® Je nutné
zminit, Ze v Ceské republice po vzoru
téchto vyspélych zdravotnich systé-
mu kona i Statni Gstav pro kontrolu
léciv, ktery ve svych hodnocenich
zohledniuje nad ramec analyzy nékla-
dové efektivity i tyto ostatni aspekty.
Dle naseho nézoru je toto ta spravna
cesta, cestou neni zatraceni QALY, vy-
tvoreni jakéhosi vzduchoprazdna a na-
sledné vytvareni od zdkladu novych
a neprobadanych metod.

Druhou a moznéa jesté zavazné&jsi ra-
nou pro MCDA je fakt, Ze jednotliva kri-
téria jsou jiz zapocitana v samotné far-
makoekonomické analyze s pouzitim
QALY.® Povazme napfiklad moznost
uplného vyléceni. Takovato interven-
ce ziska vlivem uzdraveni vyssi celko-
vé QALY, a bude tedy nutné naklado-
vé efektivnéjsi a bude nasledné s vyssi
Sanci prijata do systému hrazené péce
nez intervence bez této schopnosti.
Podobné, pokud je onemocnéni za-
vazné, existuje vyssi moznost zvyseni
kvality Zivota nebo prodlouzeni Zivo-
ta, coZ se opé€t projevi ve vyssim zisku
QALY. V neposledni fadé, a toto autor
diskutuje v sekci tykajici se naklad,
pokud bychom v analyzach uvazovali
celospolec¢enskou perspektivu nakla-
da (tedy i ztraty produktivity pacien-
t, peCovateld, naklady socialni péce
aj.), budou analyzy obsahovat i dopad
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na ostatni ¢leny rodiny a na celou spo-
le¢nost. Neni tedy uvazovani nékte-
rych kritérii pouze dvojim zapoc¢tenim
a dvojim zvyhodnénim danych zdra-
votnich intervenci?

Dle naseho nazoru maji analyzy typu
MCDA své misto na slunci, zejména
v pfipadech, kdy nelze provést far-
makoekonomické hodnoceni, nebo
toto hodnoceni nemuze postihnout
vSechny aspekty onemocnéni. FE
hodnoceni s pouzitim QALY vsak
uvedené ve velké vétsiné pripada
dokaze. MCDA rovnéz neodpovida
na otazku, kolik zdravi ziskame, kdyz
vlozime jednu dodate¢nou korunu
do zdravotniho systému? To naopak
lze s pouzitim soucasnych metod, pfi
implicitni hranici ochoty platit 1,2 mili-
onu K¢ za ziskané QALY znamena, ze
dodateénych 1 000K¢ prinese nejmé-
né 0,0008 QALY, tedy napfiklad pro-
dlouzeni zivota pfi plné kvalité o sedm
hodin. Snaha MCDA nahradit stavajici
FE hodnoceni pfinese pouze onu po-
véstnou mlhu, kterd umozni netrans-
parentni dohody, které si budou brat
za rukojmi pacienty. Druhotny aspekt,
a to, Ze se budou hradit neucinné tera-
pie a v systému budou ,nékde" penize
chybét, jiz pfece nikoho pélit nebude.
AZ na ostatni pacienty, samoziejmé.

Na nékolika mistech je diskutovano,
ze FE analyza obsahuje pouze ekono-
micky pohled, nikoliv socialni, pravni
a politicky. Pokud jde o socialni dopad,
tak ten miiZe byt mirné upozadén tim,
ze v Ceské republice neni uvazovana
celospolecenskéd perspektiva ndklad
zminéna vyse. Presto lze analyzy vy-
Zadovat s touto perspektivou, ¢imz
se problém elegantné vytesi. Social-
ni dopad v podobé psychosocidlniho
vlivu na rodinu a okoli lze uvazovat
pfi kone¢ném hodnoceni léku mimo
FE analyzu a toto je v dnedni dobé
SUKLem i platci hojné ve spravnich
fizenich diskutovano (viz naptiklad

mifamurtid (osteosarkom), canaki-
numab (kryopyrin asociovany perio-
dicky syndrom), sapropterin (maligni
fenylketonurie).®

Je otazkou, jak a pro¢ do FE analyz za-
hrnovat pravni a politicky dopad. FE
analyza a rozhodovani o thradé dané-
ho 1é¢ivého pfipravku v sobé nicmé-
né implicitné obsahuje pravni aspekt,
kdy dle zdkona o vefejném zdravot-
nim pojisténi ¢. 48/1997 Sb. §15 odst.
8, odst. 3 lze povaZovat za naklado-
vé efektivni terapii takovou terapii,
ktera pfi vyssich nakladech a vy3sim
terapeutickém ucinku prinasi takovy
pomér nakladli a pfinosu, ktery je
srovnatelny s jinymi terapeutic-
kymi postupy hrazenymi

z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisté-
ni. V poslednich le-
tech jsou ucinnéjsi

a nakladnéjsi tera-
peutické postupy
hodnoceny na za-

kladé zminéného
trojnasobku HDP

na hlavu, a tedy
nové intervence by
mély byt obdobné na-
kladové efektivni. Pokud by

jejich pomér nakladl a pfinost byl
vy33i, nedalo by se v Ceské republice
hovotit o ticelném vynakladani zdroja
verejného zdravotniho pojisténi.

Pokud jde o tvrzeni, ze méfeni kvality
Zivota je subjektivni, coZ z medicin-
ského pohledu jako védy neni validni,
tak bychom radi upozornili na fakt,
Ze zdravi a jeho chapani pacientem je
v celé své 3ifi subjektivni. Kazdy pa-
cient jinak a subjektivné vnima bolest
pfi odebirani krve, kolonoskopii nebo
u zubafe. Objektivni zhodnoceni krev-
niho tlaku, rakovinového markeru
nebo hladiny cukru v krvi nic netika
o tom, jakou ma pacient kvalitu Zivota
a jaky maji tyto parametry vliv na jeho

Ekonomie ve zdravotnictvi & hodnoceni zdravotnickych technologii

kazdodenni aktivity. Naopak pravé
dotazniky kvality Zivota, napt. EQ-5D,
toto pacientovo subjektivni hledisko
obsahuji nebo obsahuji i to, zda je pa-
cient schopny se sam o sebe postarat,
coz zadny Kklinicky marker neumoz-
nuje. Nebo se mylime a doktofi jsou
schopni okultisticky a Samansky pred-
povidat pocity a kvalitu Zivota pacien-
ta? Nebyly to pravé lékové agentury
a sami pacienti, ktefi volali po tom,
aby se pouzivaly klinické parametry
¢i outcomes, které jsou orientované
na pacienty (tzv. patient-reported out-
comes (PRO)?) A neni opakovano
poslucha¢im prvniho roc¢niku lékaf-
skych fakult, ze kazdy pacient je odlis-
ny, individualni a jedine¢ny?

Autoriim jakékoliv FE

analyzy je jasné, Zze

kazdy odlisny do-

taznik kvality Zivo-

ta prinasi z defini-

ce mirn€, nékdy

i vice, odlisné

vysledky.  Proto

je autoritami jako

NICE, SMC, HAS,

nebo i SUKL vyzado-

vano,*? aby autofi FE

analyz pouzivali konzistent-

né jeden typ méreni kvality Zivota,

predevsim EQ-5D, ktery je nejpouzi-

vanéjsi.*® Odlisné typy dotazniki by

mely byt ukazovany jako alternativni

scénate v analyzach citlivosti (senziti-
vity) dané analyzy.

Zavérem bychom radi zminili, Ze jsme
se v Ceské republice posunuli na mile
daleko od dob kategoriza¢ni komise,
kdy nebyla znama kritéria, za kterych
k rozhodovani dochazelo, a proces
byl zna¢né netransparentni. Nesnaz-
me se jit za kazdou cenu zpét a proti
proudu svétového trendu v ekono-
micky vyspélych zemich, byt jsme
si védomi, Ze by to nebylo v pfipadé
Ceské republiky poprvé ani naposled.



Systémy zaloZené na podkladé QALY
prindseji jasnd pravidla pro vsechny
hrace, coz nemusi byt po chuti nékte-
rym aktérim. Nadto umoznuji i srov-
nani napfri¢ celym spektrem diagnoz,
a nikoliv protézovani jedné z nich.
Bohuzel, ¢i spise bohudik, se jiz dnes

N

-

nerozhoduje zaklepanim na ty sprav-
né dvefe, ale na zdkladé skutecného
prinosu daného 1éku ve vztahu k jeho
cené. Na zavér by bylo trefné parafra-
zovat citat Winstona Churchilla: kon-
cept QALY neni zdaleka nejidealnéjsi,
ale nikdo dosud neukazal zadny lepsi.

Ing. Tomas Mlcoch,

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D.
Institut pro zdravotni ekonomiku
a technology assessment (iHETA)
a Value Outcomes s.r.o., Praha
e-mail: mlcoch@iheta.org
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datum a c¢as

13. 10. 2016
od 13:00 do 18:00 hodin

misto

IKEM, kongresovy sal
Videnska 1958/9
140 21 Praha 4

Health technology assessment v CR - jsme pfipraveni?

PROGRAM:

%

13:00 - 15:00

15:30 - 16:30

Kvalita zivota a jiné pfinosy pro hodnoceni novych lé¢ivych pripravkii aneb Pro¢ musi byt viechna rozhodnuti v procesu thrad Spatna

17:00 - 18:00

Vyuzitelnost administrativnich dat pro sledovani health performance, méfeni kvality zdravotni péce

Obcerstveni v prubéhu prestavek zajisténo. Informace budou prubézné zvefejiovany na www.ezcr.cz.

Kontakt: We Make Media, s. 1. 0.

+420 778 476 475

info@wemakemedia.cz | www.wemakemedia.cz

we [T media



