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MĚŘENÍ VÝSLEDKŮ INTERVENCE 

OUTCOMES 

Clinician – 
reported  
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Patient-
reported 

Např. globální 
škály a 

hodnocení 

Např. FEV1, 
HbA1, LDL/HDL, 
velikost tumoru 

Např. funkční 
status, míra 

závislosti 

Pacientovi 
preference, 

spokojenost s 
léčbou, HRQoL 

FEV1 - jednovteřinová vitální kapacita plic 



JAK MĚŘIT OUTCOMES (PŘÍKLAD RA) 

• Zástupné parametry (surrogate) 
– CRP, revmatic. faktory… 

• Klinické parametry (vyšetření, výkon) 
– DAS28, ACR, RTG kloubů 

• (Příhody; events) 
– Ranní ztuhlost, postižení kloubů, relaps/ remise 

• (Přežití; survival) 
– Medián celkového přežití 

• Kvalita života (PRO) 
• HAQ, EQ-5D, Short-Form (SF)-6D , SF-36,  15D, RAQoL, VAS  
• QALY 

– Délka života x utilita 



OUTCOMES IN PHARMACOENOMICS / HE 

 Principles of hiearchy of medical outcomes 

• QALY 

• LYG (Life-Years-Gained) 

• Events avoided (SRE, relapses,…) 

• Extension of time to progression 

• Reach of remision 

• Shorter hospitalization 

• Better in terms of surrogates 

 

QALY = composit parameter describing lenght of life and 

          simultanously its quality (QoL) 

     =  1 QALY equals to 1 year of perfect health 



METODIKA MĚŘENÍ HRQOL 

• všeobecné škály (generické) 
– EuroQol (EQ-5D), Short Form 36 (SF-36), SF-6D, Health 

Utility Index (HUI), Sickness Impact Profile (SIP), 
Nottingham Health Profile (NHP),... 

• pro nemoc specifické škály (specifické) 
– Arthritis Impact Measurement Scale (AIMS), Multiple 

Sclerosis Ouality of Life Inventory (MSQLI), Beck 
Depression Inventory (BDI), WOMAC - osteoarthritis 

• přímé stanovování preferencí/ utlity 
– Ohodnocení zdravotního stavu, dovoluje srovnávat mezi 

programy; VAS, SG, TTO (preference) 

 
QoL instrumenty s globálním skóre 

umožňují použití v rámci CUA 



UTILITIES, VALUES, PREFERENCES 

• Utilities (≈ Values) 
• Kvantitativní vyjádření pacientových preferencí (včetně jisté 

„nejistoty“) 
• Obvykle: 0 – smrt, 1 – perfektní zdraví 

 Utility menší než 0 – horší než smrt 
• Přímé měření dle: TTO, SG, VAS 
• Nepřímé měření dle: „Utility-weighted index“ (generické 

dotazníky); EQ-5D, HUI, QWB 
 

• Values/ utilities = preferences 



Vizuální analogová (numerická) škála 
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QALY - MĚŘENÍ 

8 

 QALY – universální a 

porovnatelné napříč 

nosologickými 

jednotkami 
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PŘÍKLAD: VÝPOČET QALY U PACIENTŮ NA HD 

• 8 years on Haemodialysis; utilty weight = 0,65  

 

 

0,65 

8 Years 

U
ti

lit
y 

0 

1 

0,65 x 8 = 5,2 QALY 



KVALITA ŽIVOTA U NEUROPATICKÉ BOLESTI 

  6 měsíců = (0,626 – 0,509) × (0,5 – 7/365) = 0,0563 

12 měsíců = (0,626 - 0,509) × (0,5 – 7/365)  +  (0,5 × (0,663 – 0,509)) = 0,1333 

 



QALY VS DALY 
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KAM JE TŘEBA NEJVÍCE INVESTOVAT; DALY ? 
• nevíme, ale jinde vědí.....(Švédsko) 

nemoc DALY % 

ICHS 133 985 13,7 

Deprese 106 527 10,9 

CMP 67 767 6,9 

Demence 61 188 6,3 

Karcinom prsu 29 851 3,1 

Astma, CHOPN 27 769 2,8 

Psychózy 24 931 2,6 

Onemocnění zad a páteře 22 876 2,3 

Respirační infekce 20 136 2,1 

Gynekologické malignity 20 014 2,0 

Swedish Burden of Disease Study 2005 



EQ-5D….GENERICKÁ ŠKÁLA 

• www.euroqol.org 

• Vychází z TTO (Time trade off) 

• výsledkem je jediný index 

• Více verzí: EQ-5D: 3L/ 5L 

• založen na skórovacím systému v 5 dimenzích: 
– mobilita, soběstačnost, běžné aktivity, bolest/diskomfort, 

úzkost/deprese 

• v každé dimenzi existují 3 kategorie (3L) 
– žádný problém/ nějaký problém/ významný problém 

• 243 možných stavů + bezvědomí a smrt 

• nyní již 80 jazykových mutací 

http://www.euroqol.org/








• What Do International Pharmacoeconomic Guidelines Say about 
Economic Data Transferability? 

• Marco Barbieri, PhD,1 Michael Drummond, PhD,2 Frans Rutten, PhD, MSc,3 John Cook, PhD,4 
Henry A. Glick, PhD,5 Joanna Lis, PhD, Msc,6 Shelby D. Reed, PhD, RPh,7 Mark Sculpher, 
PhD,1 Johan L. Severens, PhD 

• VIH 2010; 13(8): 1028 - 1037 

 

Utilita… a přenositelnost 



EQ-5D: UK populační vzorek 

P. Kind, G. Hardman and S. Macran. UK Population norms for 

EQ-5D York Centre for Health Economics Discussion Paper 

pp. 172. 1999 Nov.  



EQ-5D VE SVĚTĚ 

 



Utilities based on EQ-5D 

Disease Mean utility 

Rheumatoid arthritis 0.50 

MS 0.56 

Angina pectoris 0.57 

Acute myocardial infarction 0.61 

Chronic ischemic heart disease 0.64 

Gastro-oesophageal reflux disease 0.67 

Crohn’s disease 0.69 

Essential hypertension 0.69 

Non-insulin-dependent diabetes 0.76 

Kobelt 2009 



Kvalita života u OP fraktur  
Zdravotní stav 50 – 64 let 65 – 74 let 75 + let 

Bez fraktur 

„pocit zdraví“ 

0,90 0,79 0,63 

Fraktura 

femuru 
0,70 0,59 0,43 

Vertebrální 

fraktura 
0,81 0,71 0,57 

Fraktura 

zápěstí 
0,86 0,75 0,60 

Stav po fraktuře 

femuru 
0,80 0,69 0,53 

Jonsson 1996 



KONCEPT ZAČLENĚNÍ KVALITY ŽIVOTA DO FE 
ANALÝZ 

• Metodikou je CUA (cost-utility) 
– kvantita + kvalita života 

• Význam pro chronická onemocnění s nízkou mortalitou 
(revmatoidní artritida, Parkinsonova nemoc, astma, 
CHOPN, aj.)…dnes již zcela univerzální 
– .....dlouhodobý pokles kvality života 

• nejpoužívanější je QALY   
 (HYE..healthy year equivalent, DALY..disability-
adjusted life year)...WHO - QWB 

• CUA umožňuje srovnávat programy napříč diagnózami, 
a proto si ji oblíbili regulátoři/autority 



METODIKA ANALÝZ NÁKLADOVÉ EFEKTIVITY 
(CEA/ CUA) 

Health issue 

Evaluated/ New 
intervention; A 

Costs A 

Outcomes A 

Current 
intervention 

(comparator); B 

Costs B 

Outcomes B 

NÁKLADY (COSTS) 

 cena léku, náklady na jeho podání 

 náklady na hospitalizaci, ambulantní léčbu, dopravu 

 náklady na léčbu nežádoucích účinků 

  

VÝSLEDKY (OUTCOMES) 

 zlepšení kvality života 

 prodloužení života  

 lepší compliance, zjednodušení režimu 

…ICER 
(inkrementální poměr nákladů a přínosů) 

 
Náklady na jednotku měřeného efektu 
(outcome) navíc při užití hodnocené vs. 

srovnávané intervence  
(náklady na 1 QALY navíc) 



ICER… ON COST-EFEFCTIVNESS PLANE 

WTP = Willingnes to pay for incremental benefit 



WILINGNESS TO PAY (WTP FOR INCREMENTAL BENEFIT) 

Czech Republic?: 
 

… Implicitly used threshold (WHO methodology): 
Below 1 GDP/ capita (350 000 CZK = 14 000 EUR)/ QALY: 
Intrevention is highly cost-effective 
 
Above 3 GDP/ capita (1 050 000 CZK = 42 000 EUR)/ QALY: 
Intrevention is rather NOT cost-effective 
 
BUT: ….in HTA not just HE is apllyed into decission 
 + unmet needs, Social/ Ethical aspects (Orphan drugs) 
 + Budget impact analysis… 

 



WILINGNESS TO PAY (WTP FOR INCREMENTAL BENEFIT) 

5-15.000 
GBP/QALY 

“kouřová 
clona” 

(smudge) 

25-35.000 
GBP/QALY 

http://bmj.bmjjournals.com/content/vol329/issue7459/images/large/rawm145599.f1.jpeg


ZÁVĚR, QALY PRO A PROTI 
• neodráží individuální preference 

– Utilita pro stanovená na úrovni populace 

– 1 QALY 10letého dítěte = 1 QALY 80letého 
člověka  

 

 

• Rozdílné metody stanovení utility – 
rozdílné výsledky QALY 

 

• Bohužel ne všechen klinický benefit 
lze popsat pomocí QALY (pak je ale 
otázkou, zda je tento relevantní)  

 

• „zajímají nás?“, děláme přeci 
rozhodnutí na populační úrovni 

– Etický rozměr můžeme vnášet až do 
rozhodování, nikoli do hodnocení přínosů 
(resp. nákladové efektivity) intervence 

  
• Třeba unifikace („cestou VB“ – EQ-5D) 

 

 

• Pomocí QALY lze popsat všechna 
onemocnění a tedy vnést rovnost/ 
„férovost“ do rozhodovacího procesu 

– „lepší“ intervence je ta, která přináší více 
QALY (nakupuji více zdraví pro společnost) 

– 1 QALY u DM = 1 QALY u RA 



ZÁVĚR, DOPORUČENÍ… 

• Koncept QALY má jisté nedostatky… Tyto však 
nepřevažují na jeho pozitivy 

– „…má své rezervy, ale zatím je to nejlepší co máme…“ 

• Provádět FE/ HE hodnocení na QALY 

• Sjednotit metodiku měření utility/ QoL pro ČR 

• Vytvořit nástroj pro specifické ohodnocení QoL ČESKOU 
POPULACÍ, dle preferencí ČESKÝCH 

 

• …QALY jakožto preferovaný outcome v rámci guidelines 
ČFES i Metodiky SUKLu pro provádění FE hodnocení 



DĚKUJI ZA POZORNOST 
  

dolezal@iheta.org 
klimes@iheta.org 
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