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QALY jako miara jakosci zycia
1. Abstrakt

Poczatek zainteresowania jako$cia zycia sigga czasow starozytnych. Od zawsze bowiem najistotniejszym elementem
ludzkiego zycia bylo poczucie szczescia, spetnienie i samozadowolenie. Wzrost znaczenia badan nad jakoscig zycia w XX
wieku spowodowal konieczno$¢ tworzenia podstaw metodologicznych. Zainicjowalo to proces tworzenia narzedzi
pozwalajacych na ocen¢ jakos$ci zycia ludzi chorych takich jak np.: kwestionariusze pozwalajace na uzyskanie ilosciowego
wyniku i dajace mozliwo$¢ poréwnania z badaniami wykonanymi na innych grupach pacjentow. Do najbardziej
rozpowszechnionych kwestionariuszy zalicza si¢: Euro — Quality of Life Questionnaire (EQ-5D), The World Health
Organization Quality of Life - BREFF (WHOQOL-BREFF) oraz The Medical Outcomes Study 36-Items Short —Form Health
Surve (SF-36). Pomiar jakoéci zycia stat si¢ skutecznym narzgdziem oceny warto$ci réoznorodnych procedur medycznych.
Do najczgsciej stosowanych miernikéw jakosci zycia nalezy wskaznik QALY (Quality-Adjusted Life Years), wyrazajacy
dtugos¢ zycia skorygowang o jego jakosé. QALY stanowi jeden z istotnych elementéw oceny wielu technologii lekowych
podlegajacych ocenie przez Agencje Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji (AOTMIiT). Celem pracy byto omoéwienie
problematyki zwiagzanej z zastosowaniem QALY i dostgpnych narzedzi stuzacych do jego pomiaru.

Stowa kluczowe: jakosé zycia, QALY, metody kwestionariuszowe, uzytecznosé, farmakoekonomika

The beginning of interest in the quality of life dates back to ancient times. The most important element of human life has
always been the feeling of happiness, fulfillment and self-satisfaction. The increase in the importance of research on the
quality of life in the twentieth century caused the necessity of creating methodological foundations. This initiated the process
of creating tools which permit us to assess the quality of life of people who are ill, such as: questionnaires. The questionnaires
allow to obtain a quantitative result and provide the opportunity to compare them with studies made in other patient groups.
The most popular questionnaires include: Euro - Quality of Life Questionnaire (EQ-5D), The World Health Organization,
Quality of Life - BREFF (WHOQOL-BREFF) and The Medical Outcomes Study 36-Items Short - Form Health Survey (SF-
36). Measuring the quality of life is an effective tool for assessing the value of a variety of medical procedures. The most
frequently used measures of quality of life is QALY (Quality-Adjusted Life Years), which measure length of life adjusted
for quality of life. QALY is one of the essential elements of the evaluation of many drug technologies subject to assessment
to The Agency for Health Technology Assessment and Tariff System (AOTMIT). The aim of this paper is to discuss the
application and the role of QALY and available measurement toolsexamining it.

Keywords: quality of life, quality-adjusted life year, questionnaire methods, utility, pharmacoeconomics
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2. Wstep

Rozwoj medycyny i zwigzany z nim dostep do nowoczesnych i skutecznych terapii spowodowal, ze celem leczenia przestato
by¢ wylacznie wydluzenie zycia, ale tez poprawa jego jakos$ci. Wzrost znaczenia badan nad jakoscig zycia chorych
zainicjowal proces tworzenia narzedzi pozwalajacych na jego oceneg, wérdd ktorych preferowanym instrumentem jest
kwestionariusz EQ-5D. Dzi¢ki ocenie stanéw zdrowia i okreleniu ich uzyteczno$ci dla pacjentdw, mozliwe bylo
opracowania narzg¢dzia jakim jest QALY tj. lata zycia skorygowane o jakos¢, umozliwiajacego pordwnanie jakosci zycia
zwigzanej ze stosowaniem roznych technologii medycznych. QALY wykorzystywane jest w farmakoekonomice jako
uniwersalny miernik efektow zdrowotnych zastosowanej interwencji i pozwala na okre$lenie kosztu uzyskania dodatkowej
jednostki efektu w wyniku zastapienia technologii opcjonalnej nowym preparatem, dla ktérego wnioskuje si¢ o refundacje.
Celem artykutu jest omowienie problematyki zwigzanej z zastosowaniem QALY i dostepnych narzedzi stuzacych do jego
pomiaru.
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3. Jakos¢ zycia

3.1. Jako$¢ zycia w ujeciu historycznym

Poczatek zainteresowania jakos$cig zycia sigga czasow starozytnych. Juz od czaséw tak wielkich myslicieli jak Hipokrates
czy Arystoteles, badacze na gruncie filozofii oraz medycyny probowali dociec co jest podwaling, szczegsliwego,
satysfakcjonujacego zycia czlowieka. Od zawsze bowiem najistotniejszym elementem ludzkiego Zycia bylo poczucie
szczescia, spetnienie 1 samozadowolenie (1).

Rozwazania nad istota jakosci zycia maja dtuga historig. Jak wskazuja zrodta historyczne pojecie jakosci po raz pierwszy
zostato uzyte przez Platona — greckiego filozofa, ktory uzywat stowa ,,poiotes”. Zdefiniowat on pojecie jakosci jako ,,sad
warto$ciujacy wyrazany przez osobe oraz pewien stopien doskonatosci” (2). Platon uznawal, iz jako§¢ moze by¢ rozumiana
wylacznie poprzez doswiadczenie wynikajace z podejmowanych decyzji i wyborow, stad jako$ci nieodzownie towarzyszyt
rachunek kosztow i korzy$ci. Ucznia Platona Arystotelesa charakteryzowato nieco inne podejscie do aspektu jakosci zycia.
Wedlug Arystotelesa najwazniejszym celem miato by¢ dazenie do mozliwie najwyzszego osiaganego dobra, co miato
stanowi¢ gwarancj¢ szczescia (3). Dla Hipokratesa — ojca medycyny, szczg$liwe zycie wyraza¢ si¢ miato poprzez stan
wewnetrznej rownowagi. Rozpatrywal on zycie w kategorii ,,zycie dobre lub zle; smutne, pelne cierpien lub radosne;
szczesliwe lub nieszcze$liwe”, mozna wigc stwierdzi¢, ze jako pierwszy wprowadzit dodatkowy aspekt warto§ciowania
zycia. W $redniowieczu filozofowie chrzescijanscy uznawali, iz najwazniejszym celem egzystencji czlowieka jest
poswigcenie, asceza i cierpienie. Nagrodg za trudy zycia doczesnego bedzie zycie wieczne po $mierci. Zdecydowanie szerzej
na kwestie jako$ci zycia patrzyli filozofowie XVII wieku, tacy jak Rene Descartes (Kartezjusz) czy John Locke. Stworzyli
oni tzw. dualistyczng koncepcj¢ ujecia jakosci, wskazujac na wystgpowanie zarowno jakosci pierwotnych tkwiacych
obiektywnie w przedmiocie oraz jakosci wtornych ptynacych ze zmystow (2). Po II Wojnie Swiatowej pojecie jakosci zycia
po raz pierwszy pojawito si¢ w Stanach Zjednoczonych (US) i poczatkowo bylo kojarzone z §rodowiskowymi cechami
jakosci zycia jednostki (4). Wspolczesnie postgpujace zainteresowanie ,,jakoScia zycia” przypada na lata pigcédziesiate
ubieglego stulecia. Stalo si¢ ono obiektem zainteresowan przedstawicieli roznych dziedzin, zaréwno psychologéw, filozofow
i lekarzy, ale takze ekonomistow i socjologéw. Poczatkowo miato ono wymiar ekonomiczny i znajdowalo zastosowanie
gldwnie w badaniach poziomu zaspokojenia jednostkowych oraz ponadjednostkowych potrzeb. Jednak z czasem pojawily
si¢ inne aspekty np.: socjologiczne, psychologiczne i medyczne (3, 4).

3.2. Jakos$¢ zycia w medycynie

Jako$¢ zycia czlowieka to niebywale istotny problem, ktéry w ostatnim czasie znalazt si¢ w kregu zainteresowan wielu
dziedzin, w tym medycyny. Juz od zamierzchlych czasow rozwojowi medycyny towarzyszy swoisty paradoks. Postep
medycyny i wdrazanie nowoczesnych technologii spowodowal wydtuzenie dtugosci zycia, jednakze nie zawsze poprawe
jego jakosci, a w specyficznych przypadkach nawet jej spadek. Z jednej strony dostep do nowoczesnych i skutecznych metod
leczenia spowodowat spadek $miertelnosci i wydtuzyt Zycie 0sob chorujacych, ale jednoczesnie spowodowat takze wzrost
liczby pacjentow z chorobami przewlektymi. Pojawil si¢ zatem dylemat czy gldéwnym celem medycyny jest utrzymanie
pacjenta jak najdluzej przy zyciu przy zastosowaniu najskuteczniejszych technologii medycznych, czy oprécz ratowania
zycia wazna jest takze jego jako$¢ pozwalajgca pacjentowi godnie przezy¢ zyskane lata (5).

Wspolczesne pojecie jakosci zycia (Quality of life, QoL) zostato zdefiniowane w latach 70. XX wieku przez Campbella.
Dowiddt on, przeprowadzajac badania ankietowe w populacji dorostych Amerykanow, iz istnieje zwiazek pomiedzy
obiektywnymi warunkami zycia, a zadowoleniem z zycia. Wykazat, ze zadowolenie nie musi wzrasta¢ wraz z poprawa
warunkow zycia, bo na odczuwanie zadowolenia wplywaja takze do§wiadczenia zyciowe. Jednakze podwaliny badan nad
jakoscia zycia w medycynie stworzyl R.M. Rosser publikujac pierwsza metod¢ pomiaru jakosci zycia chorych. Opracowana
przez badacza metoda miata znaczacy wpltyw na uksztattowanie si¢ dalszych prac badawczych nad jakoscia zycia
w medycynie, a jednoczenie wyraznie wskazywatla, iz sposob leczenia 0sob chorych ma wptyw na ich jako$¢ zycia (6).
Na przestrzeni ostatnich dekad powstato wiele definicji jako$ci zycia, ktore w glownej mierze koncentrujg sie na zjawiskach
zdrowia i choroby.

Jedng z préb zdefiniowania jako$ci zycia uwarunkowanej stanem zdrowia (Heath Related Quality of Life — HRQoL) podjat
si¢ H. Schipper w 1990r. Zostato one zdefiniowane jako ,,funkcjonalny efekt fizycznej, psychicznej i spotecznej odpowiedzi
na chorobe i leczenie, odbierany subiektywnie przez pacjenta, oraz ocen¢ wtasnego potozenia zyciowego chorego dokonana
w okresie leczenia”. Definicja HRQoL za najwazniejsze aspekty funkcjonowania osoby chorej uznaje: stan fizyczny
i sprawno$¢ ruchows, stan psychiczny, sytuacj¢ spoteczna, warunki ekonomiczne oraz doznania somatyczne. Zastosowanie
HRQoL pozwolito spojrze¢ szerzej na problemy oso6b chorych zaréwno w aspekcie medycznym (efektywnosé stosowanych
lekow), jak i pozamedycznym (funkcjonowanie w rodzinie czy spoteczenstwie). Poza tym dzigki implementacji jakosci zycia
uwarunkowanej stanem zdrowia mozliwe stato si¢ pozyskanie danych pozwalajacych oceni¢ ogdlny poziom subiektywnego
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zadowolenia osoby chorej ze stanu zdrowia. Wysoka warto§¢ wskaznika HRQoL wskazuje, ze badana osoba pomimo
choroby postrzega siebie jako dobrze funkcjonujaca, natomiast niska warto§¢ HRQoL jest wykladnikiem odczuwanych
ograniczen (1).

Stan fizyczny
i sprawnos$c¢
ruchowa

1

Stan - ‘ Sytuacja
psychiczny H RQ 0 L spofeczna i

warunki

Doznania
somatyczne

Rysunek 1. HRQoL wedlug Schippera

Zrédto: Radecka (1)

3.3. Kwestionariusz jako narzedzie badajace jako$¢ zycia

W latach 70-tych XX wieku termin jakos$ci zycia zostal wprowadzony do medycyny i od tego czasu jego znaczenie
nieprzerwanie ro$nie. Wzrost znaczenia badan nad jakos$ciag zycia spowodowal konieczno$¢ tworzenia podstaw
metodologicznych. Zainicjowato to proces tworzenia narzedzi pozwalajgcych na ocene jakosci zycia ludzi chorych. Obecnie
jako$¢ zycia jest oceniana na podstawie:

e bezposredniego wywiadu z pacjentem (standaryzowanego lub nie),

e testow psychometrycznych (stosowanych glownie w psychologii),

e posrednich miar np. liczba 0s6b rezygnujacych z terapii,

e wystandaryzowanych kwestionariuszy.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ uzyskania ilosciowego wyniku, ktory mozna poréwnac¢ z wynikami badan przeprowadzonymi

na innych kohortach pacjentéw, kwestionariusze sg najczesciej wykorzystywanymi narzedziami stosowanymi w celu
pomiaru poziomu jakosci zycia (7).

Wisréd kwestionariuszy mozna wyrdznic: ogdlne (generyczne) i szczegotowe (specyficzne). Narzedzia generyczne opisujg
0go6lna jakos¢ zycia i stuza do oceny stanu zdrowia lub uzytecznosci stanu zdrowia. Miary uzytecznosci okreslaja inklinacje
chorych wobec okreslonego stanu zdrowia (ta sama choroba w réznorodny sposob oddziatuje na zycie cztowieka). Wyniki
miar uzyteczno$ci stanu zdrowia prezentowane sg jako pojedyncze cyfry (czyli cyfry od 0 do 1, ktore wskazuja, jak pacjent
ceni dany stan zdrowia). Natomiast wyniki profili zdrowotnych przedstawiane sa za pomoca opisu stanu zdrowia poprzez
oceng poszczegdlnych domen kwestionariusza (8, 9).

Kwestionariusze umozliwiaja ocen¢ jakos$ci zycia u kazdego pacjenta. Obejmuja obszerny zakres zagadnien zwiazanych
z QoL, dlatego tez sa wykorzystywane do badan w duzych i heterogenicznych populacjach oséb zdrowych i chorych.
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Kwestionariusze ogblne cechujg si¢ niewielka czuto$cig pomiaréw, z tego wzgledu moga nie wykry¢ subtelnych elementow
obnizenia poziomu jakoéci zycia, majacych znaczenie kliniczne oraz duze znaczenie z punktu widzenia pacjenta (10).
W przeciwienstwie do kwestionariuszy ogolnych, szczegbtowe kwestionariusze sg stosowane tylko u wyselekcjonowanych,
Sciste okreslonych grup chorych. Obejmuja one jedynie niektore aspekty QoL, jednakze sg zarazem bardziej czule na zmiany
stanu zdrowia. Odnosza si¢ one do waskich grup pacjentéw i badaja tylko wybrane aspekty majace szczegdlnie wazne
znaczenie w populacji chorych na dang chorobg. Z tego wzgledu stosowane sa do oceny HRQoL pacjentéw z okre§lonym
schorzeniem, np.: chorych na astme¢. Wynikow uzyskanych ze specyficznych kwestionariuszy nie da si¢ porownywac migdzy
réznymi populacjami. Wybor odpowiedniego kwestionariusza powinien by¢ uzalezniony od celu badania (10, 11). W dalszej
czesci pracy przedstawione zostang najczg$ciej stosowane kwestionariusze ogodlne, wykorzystywane w celu pomiaru
poziomu jako$ci zycia.

Kwestionariusze do oceny jakosci zycia zaleznej od zdrowia (HRQol )

Kwestionariusze Kwestionariusze
ogolne (generyczne) specyficzne

. . L Kwestionariusze Pozostate kwestionariusze

Miary uzytecznosci ' o
Profile zdrowotne stgnu g(rjrowia specyficzne specyficzne (populacyjnie/
chorobowo objawowo/ funkcjonalnie)

Rysunek 2. Systematyka instrumentéw wykorzystywanych do pomiaru jako$ci Zycia zaleznej od zdrowia
Zrédto: Golicki (9)

Rok 1991 stat si¢ przefomowym w metodologii badan nad jakoscig. W tym to roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)
opracowala dwa uniwersalne narzedzia oceny jakosci zycia: The World Health Organization Quality of Life (WHOQOL-
100) i jego skrocong wersje The World Health Organization Quality of Life - BREFF (WHOQOL-BREF). Kwestionariusz
WHOQOL-100 stuzy do analizy 6 dziedzin jakosci zycia (dziedziny fizycznej, psychologiczne aspekty funkcjonowania,
poziom niezaleznosci, funkcjonowanie i relacje spoteczne, sprzyjajace srodowisko, aspekty duchowosci/religijne). Sktada
si¢ ze 100 pytan dotyczacych pozytywnych, jak i negatywnych aspektow jakosci zycia umozliwiajac oceng sytuacji zyciowej
pacjenta, bedacej konsekwencjg choroby i stosowanej terapii. Cz¢sto stosowana jest takze skrécona skala WHOQOL, wersja
Bref, zawierajagca 26 pytan dotyczacych 4 podstawowych domen zycia (dziedzina fizyczna, psychologiczna, relacje
spoteczne, srodowisko). Punktacja pytan zawiera si¢ w przedziale od 1 do 5 i ma kierunek pozytywny. Im wigksza liczba
punktow, tym lepsza jakos$¢ zycia, w badanej domenie (11, 12, 13).

Kolejnym czesto stosowanym kwestionariuszem jest SF-36. Jest on narzgdziem pomiaru jakosci zycia stosowanym u 0séb
powyzej 18 roku zycia, zdrowych oraz z réznymi schorzeniami. Obecnie czeSciej jest stosowana druga wersja (v2)
kwestionariusza, ktora zostata utworzona w 1998 roku na podstawie SF-36vl. SF-36v2 sklada si¢ z 36 pytan
w 11 kategoriach, ktére pozwalaja wyrézni¢ 8 aspektow jakosci zycia, takich jak: funkcjonowanie fizyczne, odczuwanie
bolu, witalnos$¢, funkcjonowanie spoteczne, stan emocjonalny oraz psychiczny. Kategorie zgrupowane sg w dwie skale:
fizyczng (Physical Component Summary, PCS) i psychiczng (Mental Component Summary, MCS). Sposob odpowiedzi
na poszczegdlne pytania jest réznorodny poczawszy od odpowiedzi typu dychotomicznego czyli tak badz nie, po 3-, 5-
i 6- stopniowsg skale Likerta. Uzyskany wynik po zsumowaniu punktow ze wszystkich 8 kategorii znajduje si¢ w przedziale
od 0 do 100 punktow, gdzie wyzsza punktacja oznacza lepsza jako$¢ zycia (11). Kwestionariusz SF-36 jest jednym
Z najczegsciej stosowanych metod do oceny ogoélnej QoL pacjentéw, a takze do oceny QoL w specyficznych populacjach
pacjentow. SF-36 przetlumaczono na wiele jezykoéw (migdzy innymi na jezyk polski udostgpniany przez Medical Outcomes
Trust and Quality Matric Incorporated). Ponadto kwestionariusz posiada normy dla populacji 0sob zdrowych oraz
z okreslonymi chorobami przewlektymi.

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), preferowanym instrumentem
pomiaru jakosci zycia u dorostych jest Euro — Quality of Life Questionnaire (EQ-5D, wersja EQ-5D-3L lub EQ-5D-5L),
gdyz jego powszechno$¢ wykorzystania zapewnia najwicksza porownywalno$¢ wynikow. EQ-5D jest kwestionariuszem
og6lnym stosowanym u oséb powyzej 12. roku zycia. Sktada si¢ z dwoch czesci. Pierwsza czgs¢ ocenia stan zdrowia
uwzgledniajac 5 Kategorii: sprawno$é fizyczng, samoopieke, codzienng aktywno$é, bol i dyskomfort, przygnebienie
i depresje. Na kazde pytanie pacjent moze udzieli¢ jednej z 5 (w wersji EQ-5D-5L) mozliwych odpowiedzi: brak problemow,
niewielkie problemy umiarkowane problemy, powazne problemy niemozno$¢ wykonywania danych czynnosci. Druga czgs$¢
kwestionariusza EQ-5D - nazwana EQ-VAS, zawiera wizualng skal¢ analogowa (Visual Analogue Scale, VAS), za pomoca
ktorej respondent moze oceni¢ swoj obecny stan zdrowia w skali od 0 (najgorszy wyobrazalny stan zdrowia)
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do 100 (najlepszy wyobrazalny stan zdrowia) (10, 14, 15). Dane uzyskane przy pomocy kwestionariusza EQ-5D umozliwiaja
poréwnanie stanow zdrowia pacjentdw cierpiacych na dang jednostke chorobowa z ocena jakoSci zycia catej populacji.
Pozwala to na obiektywne spojrzenie na stan zdrowia chorego pod wzgledem klinicznym i ekonomicznym (16).

P kaddyt nagiowhien prosdy 2amaczyd JEDEN kwadral, aby wybral shwierdzenis
najiepie) okredlajgce PanaPani 2drowe DISIA,
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Rysunek 3. Polska wersja kwestionariusz EQ-5D-5L
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Zrédlo: https://eurogol.org/eq-5d-instruments/eq-5d-5l-about/
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Wyniki kwestionariusza EQ-5D nalezy przedstawi¢ osobno dla kazdego z 5 poziomdéw oceny poszczegdlnych domen.
Przyktadowy wynik bedzie wygladaé nastepujaco: 13143, co oznacza, ze w pierwszym pytaniu pacjent zaznaczyt odpowiedz
1 (,,nie mam zadnych probleméw z chodzeniem”), w drugim — odpowiedz trzecia (,,mam umiarkowane problemy z myciem
i ubieraniem”) itd. W ten sposéb stan zdrowia opisywany jest przy pomocy 5-cyfrowej liczby: cyfra kolejno dla kazdej
z domen. Wynik wizualnej skali analogowej zawiera si¢ w zakresie od 0 do 100 punktéw (co stanowi subiektywna miarg

zdrowia respondenta).

Tabela 1. NajczeSciej stosowane ogélne kwestionariusze oceny jakosci Zycia

The World Health
Organization Quality of
Life - BREFF

WHOQOL-BREFF

http://www.who.int/mental_health/publications/whoqol/en/
http://depts.washington.edu/seaqol/WHOQOL-BREF

Euro-Quality of Life
Questionnaire

EQ-5D

https://euroqol.org/
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http://www.med.umich.edu/pdf/weight-management/EQ-5D-
HealthQ.pdf
The Medical Outcomes https://clinmedjournals.org/articles/jmdt/jmdt-2-023-figure-1.pdf
Study 36-Items Short — SF-36 http://campaign.optum.com/content/optum/en/optum-outcomes/what-
Form Health Survey we-do/health-surveys.html

Zrédto: Na podstawie Cieslik (14)

3.4. UzytecznoSci stanéw zdrowia

Kluczowym parametrem w metodologii szacowania jakos$ci zycia jest oszacowanie uzytecznosci (utility) stanéw zdrowia.
Jest to liczbowe (w skali od 0 do 1) wyrazenie preferencji danej osoby, czyli sktonnosci do wyboru okreslonego stanu zdrowia
w warunkach niepewnosci (co stanowi zobiektywizowang miar¢ zdrowia respondenta). Wartosci uzyteczno$ci standow
zdrowia wykorzystywane sa jako wagi jakosciowe w trakcie obliczania liczby lat zycia skorygowanych o jakos¢, ktorego
koncepcja zostanie szerzej opisana w kolejnym rozdziale (9, 17).

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT, zmiana jako$ci zycia powinna by¢ raportowana bezposrednio przez pacjentOw
wypehiajacych kwestionariusz (jak wspomniano wczesniej, preferowany jest kwestionariusz EQ-5D), natomiast
uzyteczno$¢ przypisana tej zmianie powinna pochodzi¢ z zestawu warto$ci uzytecznosci (value set, tariff) uzyskanego
poprzez pomiar preferencji roznych stanéw zdrowia z wykorzystaniem jednej z metod opartych na wyborze (15). Wsrod tych
metod wymieni¢ mozna m.in. takie jak: metoda handlowania czasem (time trade-off, TTO) i metoda loterii (standard gamble,
SG). W obu metodach ankietowane osoby (chorzy, lekarze lub proba z populacji ogdlnej) okreslaja swoje preferencje
wzgledem rozpatrywanych i alternatywnych, referencyjnych stanéw zdrowia (17).

Metoda handlowania czasem polega na przedstawieniu respondentowi dwoch alternatyw. Jedna z nich jest pozostanie
w obecnym stanie zdrowia do konca swojego zycia, natomiast drugg alternatywa jest pozostanie przez x lat w stanie petnego
zdrowia, po ktorych nastepuje natychmiastowy zgon. Respondent w kwestionariuszu zaznacza na osi o skali wiek, do ktorego
jest gotow skroci¢ swoje zycie w celu uzyskania petni zdrowia (10, 17).

stan zdrowia

A
petne
zdrowie
A
P
X n czas [lata]

Rysunek 4. Schemat metody handlowania czasem

Zrédto: Turska (7)

Metoda loterii rowniez zaktada dwie alternatywy. Respondent ma do wyboru opcje¢ uzyskanie stanu petnego zdrowia
z prawdopodobienstwem p i utrzymanie go do konca zycia lub natychmiastowy zgon z prawdopodobienstwem 1-p.

Zadaniem respondenta jest ocena, jak duze powinno by¢ prawdopodobienstwo sukcesu terapii, by zdecydowat si¢ on na jej
wybor (10, 17).
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WYBOR

Al 5]
_ B

A \\_
1-p - P
- N
obecny stan zdrowia  natychmiastowy zgon petne zdrowie

Rysunek 5. Schemat metody loterii
Zrédto: Turska (7).

Preferowanym przez AOTMIT podejsciem w pozyskiwaniu zestawOw uzytecznosci jest oparcie si¢ na zrodtach wtornych
i warto$ciach uzytecznosci stanow zdrowia uzyskanych metodami posrednimi, do ktérych nalezy omawiany kwestionariusz
EQ-5D. Wybor strategii opartej na zroédtach wtérnych zwigzany jest z konieczno$cig przeprowadzenia systematycznego
przegladu literatury, obejmujacego zdefiniowanie kryteriow wiaczenia i wylaczenia publikacji oraz przeszukanie
przynajmniej jednej bazy informacji medycznej sposrod MEDLINE i EMBASE.

Za zrédia danych o wartoSciach uzyteczno$ci mogg stuzyc:
e publikacje dotyczace wynikdw pierwotnych badan uzytecznoscei,
e niepublikowane dane, najczesciej pochodzace z badania klinicznego ocenianej technologii medycznej,

e przeglady systematyczne warto$ci uzytecznosci stanow zdrowia.

W 2010 roku opublikowano polski zestaw wartosci uzytecznosci dla rdéznych standw zdrowia, ocenianych wedtug
kwestionariusza EQ -5D — 3L metoda TTO dla populacji ogolnej (18).

Podsumowujac, badania nad jako$cia zycia dostarczaja niezbednych danych na temat sytuacji chorego pozwalajacych
na wdrozenie odpowiedniego procesu terapeutycznego, pozwalaja rozpoznac istotne z punktu widzenia pacjenta problemy
i pomagaja podja¢ dziatania ukierunkowane na ich rozwigzanie. Obecnie uwaza si¢, ze ocena jakosci zycia wprowadza
nieodzowny element humanistyczny do opieki zdrowotnej, ktora w gtdéwnej mierze jest nakierowana na leczenie choroby
badz jej objawow.
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4, QALY jako miara jakoS$ci zycia

4.1. Koncepcja QALY

Rozwoj medycyny i zwiazany z tym rozwéj wydatkoéw na leczenie narodzit potrzebe odpowiedzi na pytanie, czy zastosowane
formy terapii i przeznaczone na to $rodki koreluja z efektami, zadowoleniem pacjenta i poziomem jakosci jego zycia.
Konieczne w tym celu okazato si¢ opracowanie narzedzi, umozliwiajacych nie tylko pomiar jakosci zycia, ale takze
porownywanie roznych procedur medycznych.

Porownanie roznych metod leczenia w roéznych grupach chorych jest elementem oceny ekonomicznej wyrazajacym korzysci
z interwencji medycznej. Wykorzystuje si¢ w tym celu narzgdzie jakim jest QALY. Jest to wskaznik opisujacy lata zycia
uzyskane dzigki interwencji medycznej w odniesieniu do jakosci tego zycia (8).

Koncepcja QALY opiera si¢ na zatozeniu, ze liczba lat przezytych w pelnym zdrowiu ma dla cztowieka wigksza warto$é
niz taka sama liczba lat przezytych w niepetnym zdrowiu, a 1 QALY oznacza 1 rok w petnym zdrowiu. Wskaznik QALY
okazuje sie szczegOlnie wazny w leczeniu chorob przewlektych, opiece paliatywnej i przypadkach diugotrwatych
negatywnych konsekwencji choroby. Innymi stowy, QALY stanowi uniwersalna jednostk¢ pomiaru wynikow interwencji
zdrowotnych, ktorg mozna zastosowa¢ w odniesieniu do wszystkich oséb i we wszystkich jednostkach chorobowych (19).

Idea QALY zostata opracowana w 1968 r. przez Herberta Klarmana w pracy badawczej dotyczacej przewleklej choroby
nerek. Autor pracy zwr6cil uwage na rdéznice w jakosci zycia u pacjentdw dializowanych i po przeszczepie nerki i obliczyt
koszt uzyskania jednego roku zycia uwzglednieniem jego jako$ci po zastosowaniu réznych metod leczenia. Poczatkowo
koncepcje QALY definiowano jako ,lata funkcyjne”, natomiast wykorzystywany do dzi§ w farmakoekonomice termin
quality-adjusted life years uzyto po raz pierwszy w pracy opublikowanej w 1977 r. przez Weinsteina i Stasona (20).

W celu obliczenia wspotczynnika QALY's potrzebne jest wyznaczenie 2 zmiennych: opisywanej w poprzednim rozdziale
wartosci uzyteczno$ci dla aktualnego stanu zdrowia pacjenta w przedziale od 0 ($Smier¢) do 1 (pelne zdrowia)
oraz oczekiwanej dtugosci zycia pacjenta po zastosowaniu danej interwencji medycznej. Lata zycia skorygowane o jako$¢
oblicza si¢ poprzez pomnozenie obu wspotczynnikow (17, 21). Przyktadowo, jesli oszacowana uzyteczno$¢ obecnego stanu
zdrowia pacjenta wynosi 0,3, to wydtuzenie zycia chorego o 6 lat daje zysk 1,8 QALY (6 x 0,3).

Koncepcje QALY zaprezentowano graficznie na rysunku ponizej. Krzywa nad jasniejszym polem odpowiada jakosci zycia
chorego niestosujacego ocenianej terapii, natomiast krzywa nad ciemniejszym polem odpowiada jako$ci zycia u pacjentow,
ktorzy ja stosujg. Pole pomiedzy krzywymi obrazuje uzyskane dodatkowo lata zycia skorygowane o jako$¢ (21).

17 Z leczeniem
With treatment
£ o8]
S
=5
E = 0,6
= s 7 QALY zyskane dzieki leczeniu
= 0 QALY gained thanks to treatment
==
S = 0.4 Bez leczenia
RO~ Without treatment
=]
= 0,2
0 —— ——
Smierc A Smier¢ B
Death A Dearh B
Czas
lime

Rysunek. 6. Koncepcja QALY - uzyskane dodatkowo lata zycia skorygowane o jako$¢

Zrodto: Radecka (1)
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4.2. Zastosowanie QALY w farmakoekonomice

Glownym celem oceny efektow zdrowotnych za pomocg QALY jest utatwienie podejmowania decyzji refundacyjnych przez
platnika publicznego, ktéory z powodu ograniczonych $rodkéw finansowych musi dokonywaé wyboru pomiedzy
alternatywnymi technologiami medycznymi (21). Kazda lekowa technologia medyczna, ktérej koszty majg by¢ refundowane
z funduszy publicznych, podlega ocenie farmakoekonomicznej. Wybodr techniki analitycznej analizy ekonomicznej
uzalezniony jest od wynikow skutecznos$ci klinicznej porownywanych procedur medycznych. W przypadku wykazania
istotnych statystycznie réznic w ocenianych punktach koncowych pomiedzy poréwnywanymi terapiami, jako preferowang
technik¢ analizy ekonomicznej nalezy wskaza¢ analize kosztow-uzytecznoscei (cost utility analysis, CUA), w ktérej wyniki
wyrazone sa w jednostkach QALY, ktore stanowia uniwersalny miernik efektow zdrowotnych zastosowanej interwencji,
umozliwiajgcy poréwnanie jakosci zycia zwiagzanej ze stosowaniem réoznych technologii medycznych (22). Analiza CUA
pozwala odpowiedzie¢ na pytanie: jaki wptyw ma zastosowanie danej interwencji na jako$¢ zycia pacjenta? Innymi stowy,
analiza kosztow-uzyteczno$ci podkresla, ze leczenie powinno nie tylko przedluza¢ zycie pacjenta, ale tez poprawiaé jego
jakosé.

Jednakze w centrum zainteresowania farmakoekonomiki jest nie tylko poréwnanie miary efektow zdrowotnych czyli
warto$ci roku zycia skorygowanego o jako$¢ ale tez kosztu jego uzyskania, a doktadniej kosztu uzyskania dodatkowej
jednostki efektu w wyniku zastgpienia technologii opcjonalnej nowym preparatem, dla ktdrego wnioskuje si¢ o refundacje.
W celu zidentyfikowania efektywnych kosztowo technologii, czyli takich, ktérych stosowanie bedzie wigzaé
si¢ Z najlepszymi efektami zdrowotnymi i jednoczesnie mozliwie najnizszymi kosztami, niezbgdne jest przeanalizowanie
relacji, ktore mogg wystapi¢ pomiedzy kosztami, a efektami klinicznymi poréwnywanych technologii (20). Rysunek ponizej
przedstawia mozliwe warianty takich relacji pomiedzy interwencjg (B) w odniesieniu do technologii opcjonalnej (A).

A i
Efektywniejszy X Efektywniejszy

% i tanszy od A : ale drozszy od A

S Preferowany B : Obliczy¢ koszty efektu
T OP
2

A

ﬁ Mniej efektywny Mniej efektywny

ale tanszy od A i drozszy od A

Obliczy¢ koszty efektu Preferowany A

>

Koszty

Rysunek. 7. Relacje pomiedzy kosztami a efektami zdrowotnymi w analizie ekonomicznej

Zrédto: Nizankowski (21)

Jak wida¢ na zaprezentowanej grafice, farmakoekonomika wyrdznia 4 rodzaje relacji pomi¢dzy kosztami, a efektami
zdrowotnymi porownywanych programow:

1. Interwencja B jest tansza i skuteczniejsza niz technologia opcjonalna A.

2. Interwencja B jest drozsza ale skuteczniejsza niz technologia opcjonalna A.

3. Interwencja B jest drozsza i mniej skuteczna niz technologia opcjonalna A.

4. Interwencja B jest tansza i mniej skuteczna niz technologia opcjonalna A.

W przypadku, gdy analiza ekonomiczna wykazuje, ze oceniana interwencja kosztuje mniej i daje lepszy efekt kliniczny
(wariant 1), uznaje si¢ ja za technologi¢ dominujaca. Stanowi to podstawe do wydania pozytywnej decyzji refundacyjne;j.
Sytuacja przedstawiona w wariancie 3, w ktorym to technologia alternatywna (Komparator) okazuje si¢ terapig tansza
i skuteczniejszg, anizeli technologia oceniana, jest powazna przestankg do odrzucenia refundacji wnioskowanej technologii.
W pozostatych wariantach czyli sytuacjach, w ktorych interwencja charakteryzuje si¢ wyzszym kosztem i wigksza
skutecznosciag lub mniejszym kosztem i mniejsza skuteczno$cia, do podjecia decyzji refundacyjnych wymagane jest
przeprowadzenia analizy inkrementalnej. W przypadku oceny technologii, ktora znajduje si¢ 4 wariancie, nalezy dodatkowo
rozwazy¢ etyczny aspekt refundacji preparatu o mniejszej skutecznosci.
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Finalnym wynikiem obliczen modelu ekonomicznego jest inkrementalny wspélczynnik kosztow-uzytecznosci
(Incremental Cost-Utility Ratio, ICUR), ktory wyraza koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢

w sytuacji realizacji nowego programu zdrowotnego. ICUR oblicza si¢ jako iloraz rdéznicy kosztow i efektow
poréownywanych programow zdrowotnych:

ICUR — Koszt" B"—Koszt" A
Efekty'B"—Efekty' A"

Wynik analizy inkrementalnej informuje wigc platnika publicznego ile kosztowaé bedzie dodatkowa jednostka efektu
zdrowotnego w przypadku zastgpienia technologii alternatywnej przez interwencje.

4.3. Zastosowanie QALY w polityce refundacyjnej w Polsce

Przeprowadzenie analizy inkrementalnej pozwala uzyskaé informacj¢ o kosztach uzyskania dodatkowych QALY
w przypadku zastapienia jednej technologii medycznej inng. Natomiast nie daje odpowiedzi na pytanie: czy nas na to stac?

Zaden system ochrony zdrowia nie dysponuje nieograniczonymi zasobami umozliwiajagcymi dostep do dowolnej technologii
medycznej kazdemu choremu. Z tego powodu konieczny staje si¢ wybor tych terapii, ktore s bardziej efektywne. To, czy
dana technologia medyczna zostanie uznana za efektywna uzaleznione jest od wysokosci progu optacalno$ci wyznaczonego
w danym kraju (17, 21). Prog optacalnoéci pozwala okresli¢ ile dany system ochrony zdrowia jest w stanie zaptaci¢
(willingness to pay, WTP) za uzyskanie 1 dodatkowej jednostki zdrowotnej (w tym przypadku QALY — jest to monetarna
granica uzyskania dodatkowego QALY (23).

Koszt inkrementalny Prog )
(PLN) oplacalnosci

Wyzszy koszt & mniejsza skutecenosc . } .
- 1 Whzszy koszt & wicksza skutecznods

Efekt inkrementalny (QALY)

Nizszy koszt & mniejsza skutecznosé
WNizszy koszt & wieksza slutecznoss

Rysunek. 8. Prég oplacalnosci
Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Mattingly (23)

W Polsce, w ramach obowigzujacej ustawy o refundacji, wyznaczono sztywny, jednakowy dla wszystkich chorob i procedur,
prog optacalnoscei. Jego wysoko$¢, zgodnie z WHO, ustalono w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto (PKB)
na jednego mieszkanca (23, 25, 26). Na podstawie tych przepisdéw oraz najnowszego obwieszczenia Prezesa Glownego
Urzedu Statystycznego odnoszacego si¢ do szacunkdéw wartosci PKB na jednego mieszkanca liczonej jako $rednia z wartosci
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z 3 lat, sprzed 2 lat (aktualnie z lat 2014-2016), Prezes AOTMIT wydaje komunikat o wysokos$ci progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$é. Aktualna wysoko$¢ progu optacalnosci w Polsce wynosi 139 953
ZH/QALY (3 x 46 651 zt) (27).

Podsumowujac, oceniana technologia medyczna moze zostaé uznana za efektywng kosztowo jedynie wowczas, gdy
oszacowany dla niej inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR) nie przekracza wysokosci przewidzianego
progu optacalnosci. W przypadku, gdy ICUR dla danej technologii medycznej bedzie przewyzszal wysokos$¢ progu, bardziej
optacalne bedzie finansowanie ze srodkéw publicznych standardowego, dotychczas refundowanego leczenia, z jakim nowa
terapia byla porownywana (21).

4.4. Wykorzystanie QALY w wybranych krajach

W Polsce firmy ubiegajace si¢ o wlaczenie danego preparatu na liste lekow refundowanych zobowigzane
sa do przedstawienia wniosku refundacyjnego, zawierajacego m.in. analiz¢ ekonomiczng. Zgodnie z polskimi wytycznymi,
analiza ekonomiczna standardowo powinna si¢ sktada¢ z analizy kosztow-uzyteczno$ci (CUA) lub analizy kosztow-
efektywnosci, przy czym rekomendowane jest wykonanie obu analiz jednoczesnie. A zatem, w przedktadanych w Polsce
analizach standardowo szacuje si¢ rowniez QALY (17, 28).

W Wielkiej Brytanii wszystkie agencje oceny technologii medycznych (NICE, SMC i AWMSG) przygotowujac
rekomendacje dotyczace refundowania technologii medycznych uwzgledniajg ich efektywnos¢ kosztowa wobec ustalonego
progu oplacalnosci. Efektywno$¢ kosztowa szacuje si¢ w oparciu o wskaznik ICUR wyrazajacy dodatkowy koszt poniesiony
na uzyskanie 1 QALY. Ponadto, kazda z brytyjskich agencji zdefiniowata sytuacje, w ktorych jest mozliwe i akceptowalne
przekroczenia wskazanej wysokosci progu optacalnosci. Natomiast w Niemczech zaczgto odchodzi¢ od restrykcyjnego
stosowania estymacji kosztu uzyskania dodatkowego QALY z uwagi na metodologiczne i etyczne watpliwosci zwigzane
Z oceng korzysci ptynacych z leczenia r6znych chorob, determinujacych warto$¢ QALY (17). W tabeli ponizej przedstawiono
wymagania dotyczace oceny ekonomicznej w wybranych krajach.

Tabela 2. Wymagania agend rzadowych dotyczace danych ekonomicznych w podejmowaniu decyzji refundacyjnych w wybranych
krajach (17, 28)

Kraj Agencja Dane eI;(Lr;%rvrcllic;zne dot. QALY / koszt
Agencja Oceny Technologii Medycznych i . .
Polska Taryfikacji (AOTMIT) obowiazkowe obowiazkowe
. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee . -
Australia obowigzkowe opcjonalne
(PBAC)
Belgia Medicine Reimbursement Committee obowigzkowe opcjonalne
Kanada Common Drug Review obowiazkowe opcjonalne
Dania Danish Medicines Agency opcjonalne opcjonalne
: . National Institute for Health and Clinical . . "
Wielka Brytania Excellence (NICE) obowiazkowe obowigzkowe
Finlandia Pharmaceutical Pricing Board obowigzkowe opcjonalne
Francja High Health Authority opcjonalne nie jest oficjalnie wymagane
Niemcy Institute for Quality ér;(rjeEfflmency in Health obowiazkowe opcjonalne
Irlandia National Centre for Pharmacoeconomics obowiazkowe opcjonalne
Holandia Health Care Insurance Board obowiazkowe Opgona]ne’ ale po?ozony
nacisk na wykonanie CUA
: : . opcjonalne, ale potozony
Nowa Zelandia Pharmaceutical Management Agency obowiazkowe nacisk na wykonanie CUA
Norwegia Norwegian Medicines Agency obowiazkowe opcjonalne
Portugalia Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento obowigzkowe opcjonalne
Szwecja Dental and Pharmaceutical Benefits Agency obowiazkowe opcjonalne
USA Center for Medicaid and Medicare Services nie jest oficjalnie wymagane | nie jest oficjalnie wymagane

* Wielka Brytania w ostatnim czasie odchodzi od restrykcyjnego stosowania wskaznika koszt / QALY w rekomendacjach dotyczacych decyzji refundacyjnych.
SMC - Scottish Medicines Consortium, AWMSG- All Wales Medicines Strategy Group
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5. Ograniczenia QALY

QALY jest najbardziej rygorystycznym pod wzgledem metodologicznym dostgpnym narz¢dziem wykorzystywanym
do oceny nowych technologii medycznych, jednakze istnieje szereg ograniczen w jego stosowaniu. W przysztosci mogg one
stawaé si¢ coraz bardziej widoczne, ze wzgledu na coraz cz¢stsze wykorzystywanie lekéw regeneracyjnych (regenerative
medicines), a takze mozliwa konieczno$¢ udoskonalenia sposobu obliczania QALY w celu urzeczywistnienia potencjalnych
korzysci finansowych i alternatywnych kosztow, jakie moga si¢ wigza¢ z dang interwencja. Co wigcej, takie ograniczenia
moga ulec zaostrzeniu, gdy przechodzimy w er¢ medycyny ,,spersonalizowanej”, wykorzystujac nowe technologie medycyny
regeneracyjnej, takie jak terapie komorkowe i terapie genowe (30).

Prawdopodobnie najwigkszym ograniczeniem dla QALY jest wybor odpowiednich warto$ci uzyteczno$ci. Moga one nie W
peini odzwierciedla¢ preferencji pacjentdow w odniesieniu do ich stanu zdrowia, a zatem moga znieksztalca¢ wynikajacy z
tego koszt w przeliczeniu na QALY. Ponadto, sita preferencji dotyczacych stanéw zdrowia moze zaleze¢ od czynnikdéw
takich jak wiek i styl Zycia, a zatem moze by¢ rdzna dla r6znych oséb w podobnych stanach zdrowia. Rowniez zrodta danych,
takie jak badania przeprowadzone w réznych krajach, warunkach i przy wykorzystaniu réznych metod szacowania wartosci
uzyteczno$ci wptywaja na niepewno$¢ QALY (31). Nalezy tez zwrdci¢ uwagg, ze przypisanie odpowiednich wartosci
uzytecznos$ci stanom zdrowia jest zalezne od wieku, stylu zycia i obowigzkoéw zyciowych, np. bardzo trudno jest poréwnac
stan zdrowia potencjalnego mistrza olimpijskiego, ktory doznal urazu $ciegna podczas sesji rozgrzewkowej z osoba w
podesztym wieku, ktdrej zostata przywrocona pewna mobilnosé (32).

Wskaznik QALY stanowi dobry parametr stuzacy do oceny stanu zdrowia populacji ogdlnej, natomiast jest on mniej
odpowiedni w odniesieniu do grup pacjentow ze szczeg6dlnymi schorzeniami (33). W przypadku chordb, ktore sg obarczone
wysokim ryzykiem zgonu, przede wszystkim choroby onkologiczne czy hematologiczne, najistotniejszym parametrem jest
catkowite przezycie. Zastosowanie wskaznika uwzglgdniajacego jako$¢ zycia (QALY) w tym przypadku pomija ten
najwazniejszy w tym przypadku parametr, a ocena ekonomiczna terapii onkologicznych powinna uwzglednia¢ ocene
przezycia catkowitego (23). Ponadto QALY nie oddaje doktadnie rzeczywistych preferencji pacjentow onkologicznych
dotyczacych ich leczenia. W odniesieniu do choréb onkologicznych wymienia si¢ 3 kluczowe problemy zwigzane ze
stosowaniem QALY

e kwestionariusz EQ-5D, najczesciej wykorzystywany do pomiaru HR-QOL jest relatywnie nieczuly na zmiany
w stanach zdrowia pacjentéw z zaawansowang chorobg nowotworowa;

e stosowana czesto metoda handlowania czasem stuzaca do pomiaru wartoSci stanow zdrowia bazuje
na odpowiedziach uzyskanych w populacji ogolnej i wymaga przyjecia zatozen nieadekwatnych do koncowego
etapu zycia, istnieje ryzyko przeszacowania ciezkos$ci danego stanu zdrowia zwigzanego z choroba nowotworowg
w odniesieniu do innych aspektow zycia;

e wykorzystywanie proby z populacji ogélnej do oceny standw zdrowia w przebiegu roznych chordb
nie odzwierciedla rzeczywistych potrzeb 0sob z zaawansowang choroba nowotworowa (17).

Ocena terapii oparta 0 QALY moze by¢ istotnym kryterium tylko w przypadku oceny terapii skierowanych dla chorych
bedacych w bardzo zaawansowanych stadiach choroby i z przewidywanym krotkim czasem przezycia oraz w przypadku
chordb bez wysokiego ryzyka zgonu, w ktorych poprawa jakosci zycia pacjentéw jest glownym celem leczenia (23).

W odniesieniu do chordb onkologicznych i zastosowania wskaznika QALY nalezy réwniez zauwazy¢ metodologiczng
niespdjnos¢ wynikajaca z braku ujednoliconych kwestionariuszy oceniajgcych jakos$¢ zycia, a takze watpliwosci dotyczace
sposobu wypelniania ankiet przez chorych. Pacjenci onkologiczni czesto bedacy pod wptywem narkotycznych $rodkow
przeciwbolowych moga by¢ nieSwiadomi swojego rzeczywistego stanu zdrowia (23).

W Polsce nie dopuszcza si¢ wyjatkow odnosnie kosztu uzyskania QALY. Natomiast przyjecie sztywnej wartosci progu
optacalnosci, ponadto ustalonego o dane PKB sprzed kilku lat, wydaje si¢ by¢ nieakceptowalnym i dyskryminujagcym
W odniesieniu do chorob rzadkich i ultrarzadkich. Koszt lekow sierocych przeznaczonych do leczenia tych chorob,
ze wzgledu na niewielka liczbg pacjentow, dla ktorych sa skierowane, jest zazwyczaj niewspoimiernie wysoki w stosunku
do ich skutecznosci. Ponadto, niektdre terapie stosowane w chorobach rzadkich i ultrarzadkich powodujg wystepowanie
powaznych dziatan niepozadanych, ktére istotnie wplywaja na jakos$¢ zycia chorych. Brak lub niska efektywnos¢ kosztowa
lekow sierocych stanowi powazne ograniczenie w przypadku decyzji refundacyjnych ich dotyczacych (23). By¢ moze nalezy
rozwazy¢ wprowadzenie dodatkowego, wyzszego progu oplacalno$ci dla terapii stosowanych w chorobach rzadkich (32).
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QALY moze réwniez nie by¢ odpowiednio wrazliwym parametrem dla porownan dwoch podobnych technologii w tym
samym obszarze leczenia lub w przypadku terapii mniej cigzkich, tagodnych postaci choroby. Innymi stowy, réznice, ktore
moga by¢ istotne klinicznie lub istotne dla pacjenta, mogg nie zosta¢ wykazane w oparciu o szacunki QALY (31, 32).

Innym ograniczeniem dla wskaznika QALY jest niewystarczajace uwzglednianie probleméw emocjonalnych i psychicznych,
a takze catkowity brak uwzglgdnienia wptywu standéw zdrowia na jakos¢ zycia opiekundw i cztonkéw rodziny oséb chorych
(32).

Warto rowniez zauwazy¢, ze dzigki hipotetycznemu zwigkszeniu uzytecznosci danego stanu zdrowia przy jednoczesnym
skroceniu dlugosci zycia, mozna otrzymaé wyzszy wskaznik QALY. Koncepcja przedktadania jako$ci zycia nad jego dlugosé
jest kontrowersyjna w $wiecie medycznym i wsréd wielu oséb budzi watpliwosci natury etycznej. Z drugiej strony ocena
programow zdrowotnych nie uwzgledniajacych subiektywnych preferencji pacjenta spotykata si¢ z oskarzeniami
0 dehumanizacj¢ medycyny, gdyz istota leczenia nie jest tylko podtrzymywanie zycia. Wydaje si¢ wigc, ze zwazywszy
na obecny stan wiedzy medycznej i farmakoekonomicznej, ocena efektow zdrowotnych za pomoca QALY najblizsza jest
definicji zdrowia wg WHO.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz pomimo réznych ograniczen wynikajacych ze stosowania QALY nadal jest to jedno z niewielu
narzedzi, ktore umozliwia dokonanie poréwnania interwencji medycznych we wspolnej jednostce. W obliczu ograniczonych
srodkow na refundacje i koniecznosci dokonania wyboru jedynie czesci dostepnych nowych technologii medycznych, QALY
wraz z analizg kosztow i1 uzytecznosci dostarczaja decydentom informacji gdzie nalezy przydzieli¢ dostepne zasoby,
aby wygenerowa¢ maksymalne korzysci zdrowotne dla spoteczenstwa (31, 32).
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