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CFES pracovni skupina pro hranici ochoty platit (WTP) ve
vztahu k pridané hodnoté terapie (Added Value): zavéry
a mozné inspirace pro CR (white paper)

l. Uvod a vychodiska

Hranice ochoty platit (willingness-to-pay threshold (WTP)) je integralni soucasti procesu posouzeni
zdravotnich technologii. V CR zadala byt WTP aplikovana s novou legislativou v roce 2008, mohutnéji
poté po roce 2011, od kdy byl postupné aplikovan ptistup trojnasobku HDP na hlavu (dle WHO). Tento
pristup vedl v ¢ase k rostouci WTP, kterd odrazela vyssi HDP (tedy rist ekonomické Urovné i cenové
hladiny spolecné), avsak tento rlist se rozhodovaci praxi zafixoval vroce 2017 na hodnotu 1,2
milionu K¢ za rok Zivota v plném zdravi (QALY).(1) Od roku 2017 je tedy v CR aplikovana jednotna fixni
hranice WTP pro standardni thradu lIékovych technologii z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi
(pozn. tato hranice neni standardné aplikovana pro léky na vzacnd onemocnéni dle §39da a v rdmci
prvotniho vstupu vysoce inovativnich pfipravkd dle §39d zdkona o verejném zdravotnim pojisténi).
Tato WTP je v ¢ase neménna a rovnéz nezohledriuje pfidanou hodnotu terapie, nenaplnénou potrebu,
a to ani pri prokazatelné vyssi inflaci ¢i bohatnuti spolecnosti (ekonomickém ristu). Cilem pracovni
skupiny CFES bylo zmapovat zahraniéni pristupy k WTP a celé fady dalsich souvisejicich aspektd
procesu posuzovani, které by mohly byt inspiraci i pro CR.

II.  Prehled literatury a zahrani¢nich pfistupt k WTP (metody)
V ramci prehledu zahrani¢nich zemi byly zafazeny nasledujici zemé, o kterych je obecné zndmé, ze maji
rozvinuty HTA systém a mohou tak byt inspiraci i pro CR:

e anglosaské zemé (Velkd Britanie (NICE), Skotsko (SMC), Kanada, USA, Australie)
e severské staty (Dansko, Norsko, Svédsko, Finsko)
e dalsSi vybrané zemé z EU (Francie, Holandsko, Belgie, Slovensko).

V rdmci pfehledu zahraniénich zemi byla sledovana cela fada informaci, které byly identifikovany jako
zasadni pro Uhradovy proces a které by bylo mozné aplikovat i v CR. Konkrétné se review zahraniénich
pristupl zaméfilo na zjisténi nasledujicich informaci, zejména:

e pocet WTP hranic v dané zemi a jejich vyse

o zvySeni WTP pro specidlni intervence nebo onemocnéni (vzacna onemocnéni, terapie na konci
Zivota, vysoka nenaplnéna potreba IéCby aj.)

e zvyhodnéni v rdmci systému pfi prokazatelné niz$i hodnoté ICER, vyznamnéji pod WTP

e jak byla WTP odvozena a na co je navazana

e valorizace WTP v ase

e faktory ovliviujici vysi WTP (napf. nenaplnéna potreba lécby, zisk QALY, klinicky benefit,
zavaznost onemocnéni, kurativni potencidl, vliv na kvalitu Zivota, neexistence alternativ,
prodlouzeni Zivota aj.)

e aplikovatelnost WTP (vSechny intervence, pouze nékteré, vyjimky)

e vliv dopadu na rozpocet na rozhodovaci proces a pfipadné vyse limitQ BIA.
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IIl.  Prehled literatury a zahranicnich pristupt k WTP (vysledky)

Z prehledu literatury vyplynulo, Ze pouzivani jedné v €ase fixni hranice WTP, tak jako je tomu v CR, je
zcela ojedinélym pfistupem ve studovanych zemich. V zemich, které byly predmétem reserse, zpravidla
existuje vice WTP hranic, které berou v potaz dalsi faktory nebo je WTP flexibilni. WTP m(ize byt ve
vice variantach pro rdzné typy intervenci nebo WTP neni pfesné definovana, nicméné obvykle
reflektuje pfidanou hodnotu intervence/ miru inovace/ neexistence alternativ (klinicky pfinos, vliv na
kvalitu Zivota, inkrement QALY), zdvaZnost onemocnéni, nenaplnénou potrebu lécby, jistotu di
nejistotu klinickych dat, vzdcnost daného onemocnéni, dopad do rozpoctu.

Jednotlivé pristupy zemi k WTP by se daly svym pfistupem obecné rozdélit do nékolika kategorii:

kategorie Zemé/ HTA pFistup
1. zemé s jasné stanovenou WTP | Velka Britanie (NICE), Skotsko (SMC), Holandsko, Kanada,
Slovensko

2. zemé bez fixné stanovené WTP, | Svédsko, Finsko, Dansko, Norsko
ale rozhodujici dominantné na
zakladé ICER

3. zemé bez stanovené WTP | Belgie, USA, Austrdlie
rozhodujici na zdkladé ICER i
ostatnich faktoru

4. zemé bez stanovené WTP a | ve viech studovanych zemich implicitné ¢i vstupuje
nerozhodujici podle ICERu hodnota ICER do rozhodovaciho procesu vyjma Francie,
kde explicitné nevstupuje, ale implicitné ano. V Evropé by
takovou zemi bylo ddale napfiklad Némecko, ktera
nakladovou efektivitu nehodnoti, avSak Némecko je
v tomto ohledu ojedinélé svym pfistupem.

Dalsi kategorizaci by poté mohl byt samotny ptistup k WTP, konkrétné:

1) Vice fixnich WTP hranic ¢i fixnich pasem
o Velka Britanie (NICE), Skotsko (SMC), Holandsko
2) WTP neni pfesné urcend a je v pasmu
o Austrélie, Svédsko, Finsko, Dansko, Norsko, Kanada, Australie
3) Fixni WTP hranice navazana na néjaky parametr (nap¥. HDP)
o Slovensko, ne Uplné zifejmé také v Kanadé
4) Fixni hranice neni pfesné definovana/odvoditelna
o Francie, Belgie, USA

Nejrobustnéjsi systém v soucasnosti aplikuje pravdépodobné anglicky NICE (a tedy anglicka NHS), ktery
po dlouholetych debatach aktualizoval svou metodiku vroce 2022.(2) Hodnoceni NICE je
charakteristické tim, Ze do ného dominantné vstupuje hodnota ICER, ktera je rozhodujici. Zakladni WTP
je stanovena ve dvou fixnich hranicich (20 nebo 30 tisic £/QALY) podle nejistoty vstupnich dat a
farmakoekonomické analyzy. Tato WTP muzZe byt zvySena az na 50 tisic £ pti vysoké zavaZnosti
onemocnéni mérené pomoci tzv. absolutni ztratou QALY u pacientl (absolute QALY shortfall) nebo
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proporéni ztratou QALY (proportional QALY shortafall), kdy je bonifikovany zisk QALY ve dvou dalSich
pasmech (zisk QALY krat 1,2 nebo krat 1,7). V pfipadé vysoce specializovanych technologii (HST: napf.
léky na vzdcna onemocnéni nebo jiné specializované technologie) je poté WTP zvySena na zakladni
hodnotu 100 tisic £, ktera muZe byt poté dale zvySena az na maximum 300 tisicf£ dle zisku
inkrementalniho QALY (10-30).

Skotsky SMC aplikuje taktéz WTP ve vysi 20 a 30 tisic £ jako NICE, avSak nad rdmec standardni WTP
jsou aplikovany modifikatory WTP, které mohou zvysit WTP nad tuto hranici (napf. nenaplnéna
potieba IéCby, ovlivnéni kvality Zivota a preziti aj.).

Podobny pftistup jako WTP aplikuje i holandsky ZIN, a to jiz od roku 2015, kdy se hodnoti zavaZnost
onemocnéni taktéZz pomoci proportional QALY shortfall. Zde se pravdépodobné inspiroval i NICE.
Nizozemi takto definuje tfi hodnoty WTP: 20 tisic €, 50 tisic € a 80 tisic €/QALY, pfi hodnotach
proportional QALY shortfall do 0,4; do 0,7 a nad 0,7 respektive.(3)

Systematicky pristup ke kalkulaci ocekavané vyse WTP je u vybranych zemi jako je UK, NL uveden na
tomto odkazu: iDBC - iIMTA.

Dalsi zemi s nékolika WTP je Kanada, kterd ma hranice WTP ve vysi 100 — 150 - 200 tisic CAD/QALY.
Prahova hodnota WTP je spojena s nenaplnénou medicinskou/ pacientskou potfebou intervence
v daném onemocnéni, inovativnosti, kvalitou podkladovych duakaz(, velikosti klinického ucinku,
Usporou zdroji a/nebo pfidanou hodnotou u novych lékovych technologii. Pfinos intervence vs
komparator (na urovni klinickém a inkrementu QALY) je pak zdsadnim prvkem odrazejici pfisluSnou
prahovou hranici WTP.

Podobné i Slovensko aplikuje nékolik fixnich hranic WTP, které jsou navazané na hruby domdci produkt
(HDP). Zakladni WTP je urcena na 2nasobek HDP (dnes 36 tisic €/QALY), a to pro intervence
s inkrementem QALY do vyse 0,33. Tato hranice mlZe byt zvySena na 3nasobek (pro intervence
s inkrementem QALY > 0,33). Pro |éCiva ze skupiny orphans a ATMP je pak na Urovni 3, 5 az 10nasobek
HDP, v zavislosti na inovativnosti terapie, resp. inkrementu QALY (do 0,33, do 0,50 a nad 0,5
inkrementu QALY). Slovensko ma ze vSech studovanych zemi WTP hranici, kterd je navazand na
néjakou dalsi validni ,metriku“, kterou je HDP. Vyhoda valorizace HDP je ta, Ze odrazi nejen rostouci
produktivitu (bohatstvi) zemé, ale je pocitana v danych cenach, tedy se do ni pfimo promita i rostouci
(¢i klesajici) cenova hladina.

Dalsi skupina zemi nema explicitné stanovenou WTP a rozhoduje v urcitém ,,pasmu“ na zakladé dalSich
faktord, avéak dominantni jsou pravé vysledky analyzy nakladové efektivity (Svédsko, Finsko, Dansko,
Norsko). WTP poté ovlivriuji nasledujici faktory: zavaznost onemocnéni, nenaplnéna potreba lécby (at
jiz nespecificky, nebo pregnantné skrze QALY shortfall), klinicky pfinos terapie (inkrement QALY),
vzacnost onemocnéni, neexistence alternativ aj. Vyjimky ze systému WTP jsou spiSe vzacné, avsak
byvaji obecné aplikovany na léky na vzacna onemocnéni nebo jiné specialni technologie neschopné
z definice splnit WTP (Dansko).

Posledni skupina zemi WTP primo v procesu neaplikuje nebo ma pouze informativni charakter (Belgie,
USA, Francie, Australie). Tyto zemé rozhoduji zpravidla ,komisiondlné” na zdkladé celé palety
informaci, jako jsou naptiklad data o ucinnosti, bezpecnosti, zavaznosti daného onemocnéni,
nenaplnéné potrebé |écby, vzacnosti onemocnéni ¢i dopadu na rozpocet. V pfipadé USA je WTP
sledovana, ale rozhodnuti o Uhradé dané terapie je vzidy plné v diskreci dané pojistovny; zpravidla vsak
plati, Ze ¢im bohatsi pojistovna (vy3si platby pojistného pojisténci), tim nakladnéjsi technologie si mize
dovolit hradit, a tedy je aplikovdna vyssi WTP.


https://www.imta.nl/tools/idbc/
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V ptipadé celé fady zemi vstupuje ddle do rozhodovaciho procesu i vySe dopadu na rozpocet (BIA).
Tyto hranice nékdy uréuji samotnou nutnost i. predlozeni farmakoekonomickych analyz, kdy v pripadé
malého dopadu na rozpocet neni potfeba je predkladat a nebo ii. posuzovani v rdmci jiného organu.
Hranice BIA byvaji velmi riznorodé, avsak spolecnym jmenovatelem byva to, Ze pfi prekroceni dané
hranice je povinnost Zadatele o Uhradu vstoupit do jedndni s platci zdravotni péce a jednat o limitaci
nakladl. Tyto hranice jsou nicméné ,prostupné” ve smyslu, Ze je mozné je prekrocit, to se tyka napfr.
Velké Britanie (NICE), Holandska, Norska; takto postupuje pravdépodobné vétsina zemi, avsak
konkrétni hodnoty limitd BIA neni mozné systematicky dohledat.

Nutno konstatovat, Zze WTP neni explicitné valorizovdna v ase u vSech zkoumanych zemi vyjma
Slovenska. Je zfejmé, Ze zvySovani cen probiha v celé ekonomice a zdravotni sektor neni vyjimkou, coz
Ize vyCist i z vydajl na zdravotni péci, ktera obecné roste rychleji nez inflace. Naproti tomu je vSak tfeba
uvést, Ze u zemi s fixné stanovenou WTP probiha aktualizace této hranice, odrazZejici potfeby praxe
(zvySovani nakladd) a nebo se jedna o zemé, kde neni stanovena fixni WTP, a tedy je mozné posuzovaci
a rozhodovaci praxi adekvatné upravit v ¢ase (bez explicitné uvedené nutnost valorizace).
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IV.  Mozné aplikace zahrani¢nich pfistupt v CR a doporuleni pro
kultivaci WTP

Provedené review zahranicnich pfistupa ukazalo, Ze cesky pFistup k definici vySe WTP je velice
ojedinélym spiSe rigidnim, kdy v pfipadé aplikace WTP hranice (vyjimky pro VILP pfi prvnim vstupu
a léku se statusem Orphan) je uplatiiovana pouze jedna vyse.

Aktudlné uplatfiovana vyse WTP v CR (1,2 ml. K&/ QALY) je na trovni 1,86 HDP na osobu v CR (CSU
2022). Dle WHO se pak jedna o doporuceni na trovni 1 - 3 HDP/ osobu.

V pripadé snahy o upravu ceské WTP tak, aby byla jednoznacné reflektovana jak pfidana hodnota
terapie, tak nenaplnéna potfeba v daném onemocnéni, existuje celd fada inspirativnich pristupl ze
zahranicni. Tyto pfistupy mohou zachovat soucasny ramec rozhodovaciho procesu zalozeného na
ICER/QALY, témito pfistupy mohou byt napft.:

- Kvantitativni hodnoceni pfidané hodnoty terapie
o adjustace podle proporcniho ¢i absolutniho sniZzeni QALY (viz NICE a Holandsko).
o adjustace dle inkrementu QALY (NICE HST, Slovensko).
o adjustace s ohledem na typ intervence (ATMP, orphans, atp.)
o ..kombinace vyse uvedeného

Tento pfistup by vyZadoval dalsi/ hlubsi analyzy stdvajicich vysledki FE hodnoceni, aby
jednotliva kritéria inkrementu/ dekrementu (absolutniho, proporéniho) QALY byla volena
adekvdtné

- Kvalitativni, mékéi hodnoceni pridané hodnoty terapie

Hodnotici WTP v pdsmu, v tomto ohledu by implementace v CR vyzadovala nejprve toto
pasmo definovat a néasledné urcit faktory ovliviiujici WTP. Rozhodovani na urovni WTP
v pdsmu predstavuje volatilni pristup s pomérné obtiznéji definovanou Urovni
predikovatelnosti

- Otazka valorizace/ tpravy v ¢ase
o Explicitni navazani zakladni vySe WTP na ekonomicky ukazatel, ktery se na rocni bazi
valorizuje (narlst HDP, atp.)
o Pravidelna Uprava (4 2-3 roky) kalkulace vyse WTP s ohledem na aktualizované poznani
a praxi

- Stanoveni zakladni vySe/ ukotveni zakladl pro WTP
o Vychazet ze stavajici rozhodovaci praxe (1,2 mil. CZK/ QALY)
o Navazani na ekonomicky ukazatel (ndsobky HDP, dle doporuc¢eni WHO)

- Zohlednéni rychlejsiho/ SirSiho pFistupu k pacientiim v pfipadé existence nizké hodnoty ICER
vs. WTP hranice

Vysledky review a doporuéeni CFES mohou poslouzit v pfipadném budoucim procesu ve véci
kultivace ptistupu k WTP, kdy jeji adjustace, zohlednujici pfidanou hodnotu terapie, nenapinénou
potiebu a dalsi hlediska, predstavuje s ohledem na stavajici rigidni pristup spolec¢enskou poptavku.
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