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Kontext

O Vacsina HTA metodik sa zameriava na
technologie v severovychodnom kvadrante —
vyssie naklady, vyssia ucinnost.

O Juhozapadny (SW) kvadrant - nizsie
naklady, mierne nizsia ucinnost — zostava

Naklady

casto nepokryty. Takéto intervencie vsak
mozu priniest” celospolocensky zdravotny
zisk, ak sa uspory efektivne presunu inde.
ICER _ A NAKLADY
(ICUR)
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IMPACT HTA (WP11) — metodicke vychodiska pre QALY loss

IMPACT HTA (Improved Methods and Actionable Tools for Enhancing HTA) — 5-rocny projekt financovany z Horizon 2020
(2018-2021).

Ciel: posilnit’ metodické zaklady HTA pre rozhodovanie o Uhradach, cenotvorbe a prioritizacii zdravotnickych technolégii.

Work Package 11 (WP11) sa ako prvy systematicky zameral na decrementalne nakladovo efektivne intervencie (d-CEl),
t. j. také, ktoré su lacnejsie, ale mierne menej ucinné

IMPACT HTA WP11 vytvoril konceptualny a metodicky zaklad pre posudzovanie QALY loss; zaviedol pojem Willingness-
to-Accept (WTA) > Willingness-to-Pay (WTP) — spolocnost’ je menej tolerantna k strate zdravia nez k zisku zdravia.

IMPACT HTA WP11 zdbraznil, ze Uspory musia byt redistribuované do intervencii s vyssim prinosom, aby sa zachovala
spolocCenska rovnovaha.
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IMPACT HTA (WP11) — Hlavné vystupy

D11.1 - Systematic Review of d-CEl Technologies D11.3 - Toolbox for HTA Producers and Users

*  Prvy komplexny systematicky prehlad d-CEl publikovany v Eurdpe.
* Analyzovanych 3 689 stuadii, identifikovanych 94 technoldgii, ktorée

Vyvinuty ako prakticky navod pre HTA institucie, ktoré chcu zvazovat' aj
d-CEl. Obsahuje tri prepojené nastroje:

spifali kritérium dspora > QALY loss.

Vacsina d-CEl bola z oblasti onkologickej, reumatologickej,
kardiovaskularnej a respiracnej liecby.

Typické priklady: de-eskalacia davky, skratenie liecby, lacnejsie
bioekvivalenty, odklad chirurgického zakroku.

Priemerna Uspora: 9 000 € - 4,8 mil. € / QALY strateny (v cenach
2018).

Zaver: Mnohé d-CEl mézu viest k efektivnejsiemu vyuZitiu zdrojov bez
zasadného vplyvu na kvalitu Zivota.

D11.2 - Political Economy Report

Analyzuje bariéry akceptacie decrementalnych technologii:
L etické dilemy (strata zdravia verzus uspory),
il  averzia verejnosti voci ,zhorseniu” starostlivosti,
(ii. —absencia mechanizmov redistribucie uspor,
iv.  nedostatok politickej odvahy pre ,de-investicie”.
Odporuca zapojit stakeholderov (pacienti, lekari, platcovia) do diskusie
o QALY loss trade-offs.
|dentifikuje potrebu etického ramca (equity, proportionality, justice).
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@ Discrete Choice Experiment (DCE) - zistuje, aké kompromisy
su stakeholderi ochotni akceptovat’ (health loss vs. cost saving vs.
reversibility).

. Check-list - 9 otazok podla 4 principov (mainstreaming,
inkluzivnost, transparentnost, etika); pomaha zaclenit” d-CEl do
bezného HTA procesu.

& Decision Tree — metodicky strom pre posudzovanie QALY loss:
(1] kvantifikacia straty QALY,

(2] urcenie uspory,

(3] posudenie zdvaznosti a moznosti ,switch-backu”,

[4] etické a redistribucné zhodnotenie,

(5] rozhodnutie o adopcii.

Toolbox predstavuje pre HTA agentlry prvy europsky ramec pre
akceptaciu QALY loss intervencii.



CIELE a METODIKA

© Ciele
1. Preskumat, ako narodné HTA metodiky zohladnuju pripady ,QALY loss”.

2. ldentifikovat krajiny, ktoré uznavaju SW kvadrant (lacnejsie, menej ucinné).

Metodika

Vstupné podklady: Narodné HTA metodiky 19 krajin (OECD)

Analytické dimenzie:
+ existencia / absencia zmienky o SW kvadrante (QALY loss),

« pristup k WTP a WTA (QALY gain vs. QALY loss),
« pouzitie ukazovatelov ICER, NMB a NHB,
 eticke a redistribucné aspekty.

Postup:

« systematické porovnanie metodik (2020 — 2025),

- kvalitativna kategorizacia explicitnosti (€ vysoka, stredna, © nizka),
se22 ISPOR
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PREHLAD METODICKYCH PRISTUPOV
Strata QALY /SW kvadrant

. . Uroven :
Krajina Pristup k SW kvadrantu . . . Zdroj
explicitnosti
NICE v metodickych usmerneniach pripusta hodnotenie technoldgii,
ktoré su lacnejsSie, ale mierne menej ucinné ako komparator. NICE health technology
Spojené kralovstvo = Odporica okrem ICER uvadzat aj ocakavany Cisty zdravotny prinos © Vysoka evaluations: the manual

(NHB) a pri technologiach spadajucich do SW kvadrantu zohladnit

bezné prahy nakladovej efektivnosti (20 000 — 30 000 GBP/QALY).

(PMG36), 2022
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PREHLAD METODICKYCH PRISTUPOV
Strata QALY /SW kvadrant

Decision-making with south west quadrant
ICERs

» South-west quadrant ICERs are presented as costs saved per QALY lost
« The higher the ICER, the more cost is saved per QALY lost, so high ICERs are

better here and the commonly assumed decision rule of accepting ICERs below a
given threshold is reversed

» This is reflected in decision making in previous appraisals with south-west

quadrant ICERs (e.g. TA433, TA561)

+ Positive recommendations are made when the costs saved are sufficient to cover

the QALY loss

Usually, south-west quadrant ICERs have led to positive recommendations when
ICERSs are substantially above £20,000 to 30,000 per QALY lost

» As with other decision-making, more certainty is needed the closer to the margins

NICE

of cost-effectiveness the ICERs are

References:
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32

Interpretacia NICE

ICUR ma presahovat’ prahovia hodnotu
(standardné pravidlo je tu obratené), v
pripade SW kvadrantu su ziaduce vysokeé
ICURy

Uspory za strateny QALY maju byt
dostatocne vysoke.

V pripade jurisdikcie NICE maju teda
ICURy vyrazne presahovat" standardnu
prahovd hodnotu £20 000 - 30
000/strateny QALY

* Pembrolizumab with carboplatin and paclitaxel for untreated metastatic squamous non-small-cell lung cancer (CDF review of TA600).



NICE TA849 (2022)
Cabozantinib vs regorafenib v pokrocilom HCC po sorafenibe

Je cabozantinib nakladovo efektivny oproti regorafenibu (2./3. linia po sorafenibe)?

Klinické porovnanie:

» Priame head-to-head Ch),/ba“ - MAIC (anchored — s konstantnym alebo ¢asovo sa meniacim hazard ratio; + unanchored scenar).

» Anchored MAIC (metodicky spolahlivejsi) ukazal porovnatelnd ucinnost’' oboch liekov — mierne lepsi PFS pre
cabozantinib, mierne lepsi OS pre regorafenib — v sumare o nieco menej QALY, ale nizsie naklady pre cabozantinib =
cabozantinib prinasal mierne nizsi pocet QALY, ale aj nizSie naklady — spadal do juhozapadného (SW)
kvadrantu.

Ekonomické hodnotenie (ERG & komisia):

= V preferovanych scenaroch vyboru (anchored MAIC + realistické predpoklady o monitoringu a wastage) Mal cabozantinib mala stratu
QALY (< 0,1), ale vyrazné uspory nakladov. Hodnoty SW-ICER (Uspora na 1 QALY strateny) boli vysoké — priblizne
£254 000 a £202 000, Co znamena, ze liecba je nakladovo efektivna pre NHS.

Zaver:
Cabozantinib bol odporuceny pre dospelych s HCC po sorafenibe. Rozhodnutie potvrdilo, ze SW
kvadrant mozno akceptovat.

References:

+ Cabozantinib for previously treated advanced hepatocellular carcinoma (review of TA582). A Technology Appraisal; School of Health and Related Research (SCHARR), The University of
Sheffield, Published: 30th August 2022

» Cabozantinib for previously treated advanced hepatocellular carcinoma, Technology appraisal guidance Published: 14 December 2022, www.nice.org.uk/guidance/ta849



PREHLAD METODICKYCH PRISTUPOV
Strata QALY /SW kvadrant

Krajina

Pristup k SW kvadrantu

Uroven
explicitnosti

Zdroj

Ceska republika

CFES: Odporucania vyslovne stanovuju, ze Uspora nakladov plyndca zo

straty 1 QALY by mala byt vysSia nez naklady, ktoré je spoloCnost

ochotna vynalozZit' na ziskanie 1 QALY. Hranica ochoty ,zaplatit’ za
stratu” v lavom dolnom kvadrante je teda vysSia nez pri Ucinnejsich
terapiach. Mozno uplatnit’" teoreticky Kaldor-Hicksov kompenzacny
princip, podla ktorého méze byt mala strata zdravia kompenzovana
vysokou Usporou a prerozdelena v prospech inych intervencii.

SUKL: Metodika vychadza z ustanovenia § 15 ods. 8 zkona ¢. 48/1997
Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ktoré definuje nakladovu
efektivitu len ako porovnanie postupov s rovnakou alebo vys$sou
ucinnostou pri rovnakych ¢i nizSich nakladoch. SW kvadrant (menej
ucinné, lacnejsie intervencie) teda nie je sucastou definicie nakladovej
efektivnosti.

© Vysoka

CFES - Doporuéené
postupy pro zdravotné-
ekonomicka hodnoceni v
CR (2022); SUKL - Postup
pro posuzovani analyzy
nakladové efektivity (§ 15
ods. 8 zakona ¢. 48/1997
Sb. o verejném zdravotnim
pojistént).
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PREHLAD METODICKYCH PRISTUPOV
Strata QALY /SW kvadrant

Krajina

Pristup k SW kvadrantu

Uroven
explicitnosti

Zdroj

Kanada

NACI (National Advisory Committee on Immunization) v dokumente
Interpretation Guide — Health Economics (2024) explicitne opisuje
juhozapadny kvadrant (SW kvadrant), ale nedefinuje metodicky ramec
jeho hodnotenia.

Canada’s Drug Agency (CADTH) vo svojich metodickych usmerneniach
takuto Specificku situaciu zapornych QALY nepopisuje a SW kvadrant
nespomina.

© Vysoka

© Nizka

NACI — Interpretation
Guide: Health Economics
(March 2024); Canada’s
Drug Agency — Guidelines
for Economic Evaluation of
Health Technologies (4th
Edition, 2017).

Nemecko

Metodika efficiency frontier zahfha len nedominované intervencie s
preukazanym pridanym terapeutickym prinosom. Intervencie s nizsou
ucinnostou (QALY loss) su oznaCené ako ,clearly inefficient” a z
hodnotenia vylucené.

© Vysoka

IQWIG - General
Methods v6.1 (2022),
kap. 4.6 a 4.9.2

Dansko

Metodika DHTC explicitne neodporuca pouzitie menej Ucinnych
intervencii (,not recommended if inferior”). Metodika DMC posudzuje

len proporcionalitu Ucinku, bezpecnosti a nakladov; SW kvadrant nie je
definovany.

© Vysoka

The Danish Health
Technology Council’s
Methods Guide (2023);
DMC Methods Guide
(2023)
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PREHLAD METODICKYCH PRISTUPOV
Strata QALY /SW kvadrant

.. . Uroven :
Krajina Pristup k SW kvadrantu . . . Zdroj
explicitnosti
PBAC — Economic
. . . , X e, Evaluation
SW kvadrant nie je metodicky definovany, ale usmernenia pripustaju (Pharmaceutical Benefits
Australia posudenie menej Gcéinnych, lacnejsich intervencii, ak zachovavaju _ Stredna Advisory Committee
primerany klinicky prinos. Guidelines); MSAC —
Guidelines for Preparing
Assessments (2021)
. SW kvadrant nie je osobitne definovany; pripady niz3ej U¢innosti a . KCE Guidelines for Health
Belglcko >¢ich naklad L implicit hlad L v ramci effici frontier” . Stredna Economic
nizSich nakladov su implicitne zohladnené v ramci ,efficiency frontier”. Evaluations. vs.3
SW kvadrant nie je metodicky definovany, ale metodika umoznuje HA’\?h_ ghIOiX,
Francuzsko vyuzitie alternativnych metrik (NMB, NHB), ktoré teoreticky mdzu . Stredna etnoaniogigues pour

pokryvat aj dekrementalne scenare.

['évaluation économique
(2020)
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PREHLAD METODICKYCH PRISTUPOV
Strata QALY /SW kvadrant

.. , Uroven :
Krajina Pristup k SW kvadrantu . . . Zdroj
explicitnosti
SW kvadrant nie je metodicky definovany, ale metodika umoznuje ZIN - Guideline for
Holandsko vyuzitie alternativnych metrik (NMB, NHB), ktoré teoreticky mozu . Stredna Economic Evaluations in
pokryvat’ aj dekrementalne scenare. Healthcare (2024)
SW kvadrant nie je metodicky definovany, ale usmernenie odporuca
i jasne identifikovat, do ktorého kvadrantu CE-plane vysledky spadaju, HIQA Revised Guidelines
Irsko ak ma ICER negativnu hodnotu. V takych pripadoch sa maju vysledky . Stredna for Economic Evaluation

interpretovat’ prostrednictvom ukazovatela NMB, pricom sa ma uviest’
pouzita hodnota WTP.

(2024).
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PREHLAD METODICKYCH PRISTUPOV
Strata QALY /SW kvadrant

. , Uroven :
Krajina Pristup k SW kvadrantu . . . Zdroj
explicitnosti
Ministry of Health -
Strata QALY/ SW kvadrant sa v metodike nespomina. Regulation for the
Bulharsko 0 Nizka Conditions and Order for
, s v - Performing a Health
Systém zohladnuje ICER, LYG a QALY. Technology Assessment.
(2015).
Strata QALY/ SW kvadrant sa v metodike nespomina. _
, ’ Fimea HTA Framework
Finsko © Nizka (2020).
CEA a CUA su odporucané ako hlavné metody ekonomickej analyzy.
.Guidelines for the
Submission guidelines For
Strata QALY/ SW kvadrant sa v metodike nespomina. i‘”g'e TeCht”Of'OI\SJYd_ -
- e ssessment o ediCina
Nérsko © Nizka Products  (2024) a

CEA a CUA su odporucané ako hlavné metddy ekonomickej analyzy.

LPrinciples for priority
setting in health care”
(2015-16).
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PREHLAD METODICKYCH PRISTUPOV
Strata QALY /SW kvadrant

. , Uroven :
Krajina Pristup k SW kvadrantu . . . Zdroj
explicitnosti
Strata QALY/ SW kvadrant sa v metodike nespomina. AOTMIT — Health
, ’ Technology Assessment
Pol'sko i ., , , L , 0 Nizka Guidelines (version 3.0,
CEA a CUA su odporucané ako hlavné metody ekonomickej analyzy. 2016)
Strata QALY/ SW kvadrant sa v metodike nespomina.
AIHTA — HTA-
( : o ] vve s i Projektbericht Nr. 163
Rakusko Metodika opisuje len SE a NW kvadranty — pripady ,nizsie naklady, © Nizka (ngjzi,) ericht
vyssia efektivnost” a ,vyssie naklady, nizsia efektivnost™.
Strata QALY/ SW kvadrant sa v metodike nespomina. AIFA - Linee Guida per la
) ) o ) ) ) ) ) compilazione del Dossier
Taliansko QALY nie je jedinou jednotkou prinosu ekonomickej analyzy. ® Nizka a supporto della domanda

Hodnotenie zohladnuje aj dalSie aspekty prinosu pre systém, ako
organizacnu efektivnost, redukciu hospitalizacii alebo zniZenie
nakladov na starostlivost.

di rimborsabilita e prezzo
di un medicinale (verzia
1.0, 2020)

*es ISPOR

4 Slovakia Chapter



PREHLAD METODICKYCH PRISTUPOV
Strata QALY /SW kvadrant

. , Uroven :
Krajina Pristup k SW kvadrantu . . . Zdroj
explicitnosti
Strata QALY/ SW kvadrant sa v metodike nespomina. .
Skotsko © Nizka SMC - A guide to QALY
Odporucanie sa zameriava len na prahové hodnoty nakladovej efektivnosti.
Strata QALY/ SW kvadrant sa v metodike nespomina.
o TLV - Allmdnna rad om
2 , e . . L i konomiska utvirderi
Svedsko CEA a CUA, resp. CMA su odporucané ako hlavné metddy ekonomickej © Nizka 5285(3’)77‘5 a utvarderingar
analyzy.
Strata QALY/ SW kvadrant sa v metodike nespomina. I .
USA ® Nizka alue Assessmen

Usmernenia vyzaduju len uvadzanie ukazovatelov ICER a ICUR.

Framework (2022).
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SMC2235 (2020)
Suliqgua® (inzulin glargin/lixisenatid) v lieche T2DM

Hoci skotska metodika jasne nedefinuje pravidla pre SW kvadrant, SMC ,robi vynimky” a odporuca uhradu aj
pri liekoch, kde dochadza k strate QALY a Uspore nakladov.

Je Suliqua® nakladovo efektivna oproti dostupnym inzulin+GLP-1 kombinaciam??

» Priame head-to-head porovnania chybali — pouzité Bucher + MAIC.
» V nepriamej analyze bola ucinnost porovnatelna s alternativnymi GLP-1 kombinaciami.
» Mierna strata QALY (-0,03 az -0,06), ale klinicky velmi mala, bez vyznamného dopadu na vysledky —Suliqua® prinasa o
nieco menej QALY, ale aj nizsie naklady (-£1 291 az -£2 887) — spada do juhozapadného (SW) kvadrantu.
» Vsetky ekonomické scenare pre porovnanie so Xultophy® a dalsimi GLP-1 terapiami skoncili v SW kvadrante.
» SWH-ICER (Uspora na 1 QALY strateny):
= vs. Xultophy®: ~£80 071
= vs. liraglutid 1.8 mg: ~£47 095
= vs. dulaglutid 1.5 mg: ~£40 334

> Net Monetary Benefit (NMB) bol pozitivny pre vsetky comparatory — ekonomicky prinos pre NHS Scotland. SMC vyslovne
uvadza: ,, Despite uncertainties ... the economic case has been demonstrated.”

Zaver:
Suliqua® bola odporucena pre pouzitie v NHS Scotland. Rozhodnutie potvrdilo, ze SW kvadrant mozno akceptovat.

References:
» Scottish Medicines Consortium (SMC2235). Insulin glargine/lixisenatide (Suliqua®). Final advice, March 2020.



ZHRNUTIE

= Len Spojené kralovstvo (NICE) ma formalne definovanu metodiku pre SW kvadrant a koncept WTA/WTP,

a zaroven ju prakticky aplikuje v rozhodovani.

o0 WV O

Niektoré metodické ramce umoznuju pouzitie NMB/NHB, ktoré teoreticky zachytava aj stratu QALY.

Hoci metodiky SW kvadrant Casto vyslovene nespominaju, regulacné agentury robia vynimky a prijimaju

rozhodnutia aj pre intervencie, ktoré spadaju do SW kvadrantu (napr. Skotsko).

€ Globalny konsenzus zatial chyba — IMPACT HTA WP11 ponuka zaklad pre harmonizaciu.
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ZHRNUTIE

Krajina Typ metodického pristupu Charakteristika pristupu ex:I::i‘t’:rgsti
UK Explicitné uznanie SW kvadrantu a|SW kvadrant je explicitne uvedeny v metodike; WTA = WTP ® Vysoka
metodické usmernenie jeho hodnotenia | = 20 000 — 30 000 GBP/QALY. y
CA Expha:cnel uznanie SW .kvadrantu a bez | Metodika SW kvadrant pomenuva, absentuje popis pristupu ® Vysoka
metodického usmernenia k nemu.
c ey . Menej ucinné technoldgie sa nepovazuju za nakladovo <
CZ, DE, DK SR T L 3 L e [ efektivne; ekonomické hodnotenie len pri rovnakej alebo © Vysoka

vyssej ucinnosti.

SW kvadrant nie je formalne definovany, ale metodiky

AU, BE, FR, IE, NL | Metodicka neutralita / flexibilita umoznuju interpretaciu cez NMB/NHB alebo ,value |’ Stredna
judgement”.
AT, BG, Fl, IT, NO, Explicitné vyléenie SW kvadrantu Odporucania neusmernuju problematiku straty QALY/SW ® Nizka

PL, SCT, SE, US

kvadrantu.
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