Metodicka pomocka

pre vykonavanie farmako-ekonomického rozboru lieku a
medicinsko-ekonomického rozboru zdravotnickej pomocky
ku vyhlaske Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 343/2008 Z. z.
0 podrobnostiach farmako-ekonomickom rozbore lieku a
vyhlaske Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 210/2008 Z. z.,
ktorou sa ustanovuju podrobnosti o0 medicinsko-ekonomickom rozbore
zdravotnickej pomocky

. UVOD:

Cielom farmako-ekonomického rozboru lieku, medicinsko-ekonomického rozboru
zdravotnickej pomocky alebo inej technoldgie (dalej len ,,farmako-ekonomicky rozbor) je
poskytnut’ spolahlivé informécie, ktoré mozu podporit’ rozhodovaci proces, aby sa dosiahla
efektivnost’ pri alokacii zdrojov. Farmako-ekonomicky rozbor poméaha v rozhodovacom procese
v zmysle komplexnosti informacii, na zaklade ktorych sa prijimaji rozhodnutia. Umoziiuje tym,
ktori prijimaji rozhodnutia, vychadzat z overenych poznatkov a informécii a prispieva
k efektivnemu rozdel'ovaniu zdrojov.

Tato metodickh pomoécka poskytuje navod pre vyrobcov, zadavatelov
alebo poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti pripravujucich farmako-ekonomicky rozbor
Vv zdravotnictve, aby si predkladanymi navrhmi zabezpecili finan¢né krytic za lieky ainé
technolégie  poskytované z verejnych  zdrojov  riadenych  zdravotnymi poistoviiami
a Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo*).

Cielom metodickej pomocky je transparentné a efektivne vyuzivanie dostupnych zdrojov.
Farmako-ekonomicky rozbor vychadza z porovnania nékladov a a¢inkov dvoch alebo viacerych
alternativnych metdd liecby. Farmako-ekonomicky rozbor lieku umoziuje definovat, ¢i dana
technologia poskytuje dodatocny farmako-ekonomicky prinos (vysSi ako pri existujucich
alternativach) dostatocne vysoky na to, aby opraviioval jeho sucasné financné krytie alebo
zmenu arovne aktualneho krytia vydajov.

Postupy Vv metodickej pomocke su navrhnuté tak, aby umoznili ziskanie spolahlivych,
porovnatel'nych a reprodukovatelnych vysledkov, ktoré podporia prijimanie rozhodnuti. Ich
cielom je zadefinovat jednotni metodiku, ktord umozni zainteresovanym subjektom
Standardnym spdosobom vypocitat, ¢i liek alebo ina technologia, ktoré su predmetom farmako-
ekonomického rozboru, st alebo nie su nakladovo efektivne. Odporucania uvedené v tejto
metodickej pomocke Specificky stanovuju, ktord metédu hodnotenia zvolit’ a tak maximalizuju
moznost porovnavania takychto hodnoteni, ako aj vyrazne zniZuju moznost vytvarania
chybnych zaverov.



1. PRIN(}TPY UPLATNENE PRI PRIPRAVE METODICKEJ
POMOCKY:

Metodicka pomdcka upravuje hlavné otazky, ktoré sa mozu vyskytnit’ pri vykondvani
farmako-ekonomického rozboru. Uvedené postupy st odporicané na zaklade odbornych
poznatkov. Zaroven nevylucuju flexibilitu v pripade, ak st odchylky v porovnani s metodickou
pomockou odévodnené.

Metodickd pomécka je vytvorend v sulade s najlepSou praxou ziskanou z celosvetovo
uznévanej literatdry o farmakoekonomii zdravotnej starostlivosti a z medzinarodnych smernic.

Vysledky farmako-ekonomického rozboru maju poskytnat osobdm prijimajucim
rozhodnutia spol'ahlivé a presné informécie, ktoré minimalizuju riziko rozhodnuti prijatych na
zaklade neuréitych alebo nespravnych informacii o nakladovej efektivnosti liekov,
zdravotnickych pomdocok a inych technoldgii. VSetky Udaje, ich zdroje a analyza/-y maja byt
jasne uvedené azdokumentované ama byt odovodnena relevantnost’ tudajov a pristupov
pouZzitych pri hodnoteni.

Hlavnym cielom metodickej pomocky je ulahcit rozhodovaci proces poskytnutim

kvalitnych a porovnatelnych farmako-ekonomickych rozborov, ako aj podklady pre
transparentné, objektivne a overite'né rozhodovanie o alokacii verejnych zdrojov.

1. PRAKTICKA CAST PRE VYKONAVANIE FARMAKO-
EKONOMICKEHO ROZBORU

Typ farmako-ekonomického rozboru

3.1. Spbsob farmako-ekonomického rozboru sa obvykle zvoli ztroch typov analyz
v zavislosti na charakteristike sledovaného klinického problému:
++ analyza minimalizacie nakladov (Cost-Minimization Analysis, CMA)
Tento druh analyzy je prijatelny len v pripade intervencii s rovnakou ti¢innost’'ou.
¢+ analyza efektivnosti nakladov (Cost-Effectivness Analysis, CEA)
Tento druh analyzy je prijatelny v pripade intervencii zameranych na rovnake
ochorenia a syndromy.
+ analyza uzito¢nosti nakladov (Cost-Utility Analysis, CUA)

3.2. Dalsie analyzy, ktoré sudasna farmakoekonémia rozliduje, av3ak ich pouzitie sa
neodporuca pri vypracovani farmako-ekonomického rozboru, su:

++ analyza nékladov a prinosov (Cost-benefit Analysis, CBA),
% Studia nakladovosti (Cost of IlIness, COIl),
¢+ analyza rozpoctového vplyvu (Budget Impact Analysis, BIA).




Tab. €. 1 Struény prehl'ad vyuzitia jednotlivych typov analyz:

Metody farmako-ekonomickych analyz a ich vyuzitie

Spo6soby Spbésoby
Metdda | merania merania Vystupy
nakladov VYNosov

Porovnanie nékladov
hodnotové  |.. dvq(’:h technorl o,gvl.l, kto,re
CMA K tel Ziaden majl identickl Gi¢innost
ukazovatele (v praxi takmer nemozné
najst’ takéto porovnanie)

hodnotové |periazné Vstupy  avystupy  su

CBA : vyjadrené v pefiaznych
ukazovatele |jednotky jednotkach
naturalne Cena/naklad
hodnotové |jednotky enarnakiady 2a
CEA K | ‘skan zachréneny Zivot, resp.
ukazovatele napr.  ziskané|jinicki jednotku
roky zivota
. |Uzito¢nost’ N
hodnotoveé Vyjadruje potreby
CUA napr. QALY ot
' pacienta; cena/ QALY
ukazovatele DALY p Q
33. CMA

Analyza minimalizacie nédkladov sa pouZije, ak su celkové klinické vysledky (napr.
ucinnost’) medzi porovnavanymi liecbami rovnaké. Tento typ analyzy sa ma zvolit’ vtedy, ak
spol'ahlivé vedecké dokazy (napr. primerane vel'ka randomizovana klinicka §tadia) potvrdia, ze
prinosy anegativa (napr. neziaduce ucinky) liekov alebo inych technologii su rovnake.
V takomto pripade sa analyza zameria na porovnanie nakladov ana identifikaciu lacnejSej
stratégie. Takato skutocnost’ je mimoriadne zriedkavd, ¢o sa odrdza aj na velmi malo
frekventovanom pouzivani uvedenej metddy, ktora sa radi medzi ¢iastkové ekonomické analyzy.

3.4. CEA

Analyza efektivnosti ndkladov sa pouzije, ak sa tcinnost’ 1iSi. Tato analyza sa pripadne
moze doplnit’ analyzou uZzito¢nosti nakladov. Typ farmako-ekonomického rozboru zavisi na
miere zlepSenia zdravia vo vzt'ahu k r6znym terapeutickym postupom. Analyza efektivnosti
nakladov meria klinicku u¢innost’ v prirodzenych jednotkach (napr. fyziologické parametre, Cas
bez priznakov ochorenia, vedlajSie ucinky, pocet zachranenych rokov Zzivota a spokojnost’



pacienta). Pri hodnoteni sa porovnavaju néklady vyjadrené v penaznych hodnotach s prinosmi
poskytovanej zdravotnej starostlivosti vyjadrenej Vv nepenaznych jednotkach. V analyze
efektivnosti nakladov sa ¢oraz viac vyuziva meranie pre chorobu $pecifickej a nie z uzitocnosti
vychadzajucej kvality Zivota (QoL), ktora vyjadruje zlepSenie zdravia pomocou skore alebo
Klinicky dolezitych minimalnych zmien. Ako sa napriklad v onkologii vyuZiva Karnofského
skore.

Analyzy efektivnosti ndkladov mdzu stanovit’ preferovani dominantnu stratégiu. Ak je
ucinnejSia lieCba zaroven lacnejSia moze byt povazovana za dominantnt. V takom pripade sa
bude nachadzat’ v kvadrante II1. podl'a obrazku ¢.1. a v praxi po celkovom zhodnoteni rozboru
bude takyto liek uhradzany z verejného zdravotného poistenia.

V pripade, Ze sa liek nachadza v kvadrante 1. znamena to, ze ma niz$i klinicky ucinok
a vysSie néklady, preto takyto liek nie je nikdy uhradzany z verejného zdravotného poistenia.

Obrazok €. 1: Rovina/graf efektivnosti ndkladov
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Pri vyuzivani analyzy efektivnosti nakladov sa musi vypocitat’ prirastkovy pomer
ndkladov a  efektivnosti (ICER, incremental cost-effectiveness ratio). ICER je mozné
zadefinovat’ ako dodatocné naklady vynalozené na dodato¢nu jednotku zlepSenia zdravotného
stavu, ktoré¢ mozno dosiahnut’ zvolenim navrhovaného efektivnejSieho variantu liecby.
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AE E,-E,
Cp — néklady povodne;j liecby, C, — néklady navrhovanej liecby,

Ep — G¢inok povodne;j liecby, E, — G¢inok navrhovanej liecby)



V tychto pripadoch musia l'udia prijimajici rozhodnutia zvazit, ¢i jednotka dalSieho
zlepsenia zdravotného stavu je ,hodnd“ dodato¢nych ndkladov lieku, ktory sa nachadza
v kvadrante Il.. Tato jednotka zlepSenia ma v jednotlivych Statoch Eurdpskej Unie r6zne hodnoty.
Na zéklade analyzy a postdenia Urovne hospodarskeho rozvoja Slovenskej republiky je prahovéa
hodnota A1 stanovena na 602 520,- Sk (€ 20 000)/QALY a prahova hodnota A2 na 798 339,- Sk
(€ 26 500)/QALY. Prahové intervaly znamenaju, Ze liek alebo ind technol6gia s pomermi
nékladov a efektivnosti pod dolnou krajnou hodnotou intervalu (A1) su povaZzované za pozitivne
nakladovo efektivne, zatial' ¢o liek s pomermi nakladov a efektivnosti nad hornou krajnou
hodnotou intervalu (A2) sa povazuju za pozitivne neefektivne z hladiska nakladov. Liek
s pomermi nakladov a efektivnosti medzi hornou a dolnou krajnou hodnotou intervalu (medzi A1
a A2) by mali byt podrobené dalSiemu hodnoteniu. Vyuzivanie Standardnych smernic
ndkladovej efektivnosti vedie Kk transparentnejSiemu procesu pridelovania zdrojov a moZe
v koneénom doésledku prispiet’ k vytvoreniu ekonomicky Zivotaschopného a udrzatel'ného
systému zdravotnej starostlivosti.

3.6. CUA

Analyza uzito¢nosti nakladov je zaloZend na merani prinosu jednotlivych terapeutickych
alternativ pomocou tzv. o kvalitu upravenych rokov Zivota (QALYSs, Quality-Adjusted Life
Years). Tieto upravuju prediZenie Zivota, spdsobené danou terapeutickou alternativou, kvalitou,
v ktorom ho pacient preZije.
Napriklad — ak dany liek prediZi Zivot pacienta s karcinomom o 5 rokov a pacient poklada Zivot
S tymto druhom karcinomu za len polovicne kvalitny (0,5) oproti plnému zdraviu (1), metoda
predpoklada, Ze pacient vdaka liecbe ziskal 5 x 0,5 = 2,5 o kvalitu upravenych rokov Zivota
(QALYS).

Odportca sa, aby analyza efektivnosti nakladov sa doplnila analyzou uzito¢nosti
nakladov vzdy, ked’ st k dispozicii alebo sa daji ziskat' vhodné udaje.
Napriklad analyza, ktora hodnoti zmeny v ocakdvanej dizke Zivota sa méze doplnit analyzou
QALY (ak st hodnoty zndme z primarnej Stadie alebo z literatdry).
Existuje na to niekol’ko dévodov:

e Vypolty QALY beru okrem prezivania do Givahy aj kvalitu zivota, a tak reflektuju oba
klucové rozmery dolezité pre jednotlivcov, teda v akej kvalite prezije pacient viac rokov.

e Vypofty QALY umoznuji porovnatelnost’ tudajov o efektivnosti nakladov medzi
jednotlivymi lie€bami uplatiovanymi pre rézne ciele (ako to je pri roznych ochoreniach
v roznych skupinach pacientov). Tymto sa moZe podporit nakladovo efektivne
rozdel'ovanie zdrojov v ramci celého systému zdravotnej starostlivosti.

e Vypolty QALY vo farmako-ekonomickych rozboroch v zdravotnictve mézu prispiet
k stanoveniu nakladového prahu (intervalu), ktory odraza schopnost krajiny platit’ za
dodato¢né prinosy vyjadrené v QALY, ¢im sa podpori jasné stanovenie priorit pri
rozhodovani o rozdeleni zdrojov.

Pri analyzach uzitocnosti nakladov sa zlepSenie zdravia Standardne vyjadruje v QALY.
QALY ako jednotka merania prinosu pre zdravie kombinuje zlep3enie zdravia, ktoré sa odraza
v otakavanej dizke Zivota av kvalite Zivota (vychadzajlcej z uZitoGnosti). Pre meranie
zdravotného stavu sa uprednostituje odvodit’ vypocty QALY z pouzitia na uzitocnosti zaloZenych
so zdravim suvisiacich dotaznikov QoL, pre ktoré sa preferenéné hodnoty zistili zo v§eobecnych
populaénych prieskumov. Medzinarodne odporucané dotazniky zahfnaji EQ-5D, Health Utilities
Index, Quality of Well-Being Scale. Tieto dotazniky meraju so zdravim suvisiacu kvalitu Zivota
vo viacerych dimenziach. Kazdy mozny zdravotny stav klasifikovany dotaznikom sa spéja



s urovilou uzito¢nosti. Tieto urovne uzitocnosti odrazaju socidlne preferencie, ktoré sa zistuji
pomocou vseobecnych populaénych prieskumov pouzitim jednej z dostupnych priamych metod
merania uzito¢nosti ako st vizualna analogicka Skala (VAS — visual analog scale), metdda
¢asového kompromisu (TTO - time trade-off) aStandardna lotéria (SG — standard gamble).
V pripade liekov alebo inych technologii zameranych na ochorenia, pre ktoré zvycajné dotazniky
QoL nie dost’ citlivo odrazaji zmeny v zdravotnom stave pacientov, je moznym variantom
ziskanie hodnét uzitocnosti od pacientov pomocou priamych metdéd merania uzitocnosti
(hodnotiaca Skala typu time trade-off alebo standard gamble). V pripade prispésobovania
zahrani¢nych §tadii na slovenské pomery sa popiSe metdda vypoctu QALY pouzitd v pbvodnej
stadii.

Vystupy a typy ekonomického hodnotenia

Typ hodnotenia

Cost-effectivness Cost-utility
l Meranie vystupov l
Zdravotny stav QALY

v
} EQ-5D |

Doba prezZivania/

HUI prediZenia Zivota
15-D

Naturalne jednotky

IV. POPIS ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI, POPULACIE
PACIENTOV A POTRIEB ZDRAVOTNICKYCH SLUZIEB

4.1. Popisat’ sa maju nasledujuce prvky:

% (nenaplnené) potreby zdravotnej starostlivosti,

+« demografické, ak je to dolezité aj socialne charakteristiky populacie pacientov; aktualne
dostupné moznosti liecby,

+ indikacie, kde sa ma pouzit novy liek.

Pre jednoduchost’ pouzivania vysledkov rozboru sa odporuca jasne Specifikovat’:



e indikéacie lieku a skupiny (podskupiny) pacientov, na ktoré sa vztahuju vysledky popis
aktualnych moznosti lieCby atroven zabezpecenia zdravotnej starostlivosti (ako su
primarna starostlivost’, nemocnic¢na starostlivost’, domaca starostlivost’),

e epidemiologicky profil skupiny pacientov za predpokladu, Ze takéto Udaje su k dispozicii;
typické udaje zahfiaju incidenciu, prevalenciu a trendy v epidemiologickych Udajoch;
v pripade, Ze takéto udaje nie su k dispozicii, pouZije sa extrapolacia aj so zdévodnenim,

e klucové parametre povahy ochorenia (ako su priemerné trvanie choroby, prognéza pre
podskupiny pacientov, pridruzené ochorenia, ¢asy prezivania, pocet relapsov a spolupraca
pacientov), ktoré su délezité pre porozumenie efektivnosti nakladov na jednotlivé formy
liecby.

4.2.  Jasne sa popiSe liek alebo ina technoldgia, ktoré su predmetom farmako-ekonomického
rozboru. Hlavnym porovnavacim prvkom je v stc¢asnosti akceptovana Standardna lie¢ba/-y, ktoru
mieni novy liek alebo nova technoldgia nahradit. Iné referencné postupy, pri ktorych sa
nepouzivaju lieky alebo zdravotnicke pomdcky sa mozu tiez pouzit, avSak musia byt
odovodnené. Vyber liekov, zdravotnickych pomocok alebo inych technologii musi byt
v kontexte analyzy jasne uvedeny azdbévodneny. Referen¢na lieCba/-y je rutinne pouZivand
Standardna liecba/-y Vv beznej praxi (zlaty Standard), ktora by mala byt nahradend novou
potencidlne ndkladovo efektivnou alternativou. Ak existuje niekolko casto pouzivanych
alternativnych sposobov lieCby s rovnakou ucinnostou, ako referencnd lieCba sa pouzije
najlacnejsia alternativa. Ak existuje liecba, o ktorej sa vie, Ze je nakladovo efektivna (napr.
v inych krajinach), ale nie je vdomacich podmienkach beZne pouZivana, pridd sa do
porovnavacej liecby. Ak sa na porovnanie vyberie akykol'vek iny terapeuticky postup, takyto
vyber sa zdévodni. Vysledky farmako-ekonomickeho rozboru platia iba pre indikacie a skupiny
pacientov definované na zaciatku analyzy.

V. NAKLADY

Farmako-ekonomicky rozbor rutinne pouZzivaju verejné institcie na hodnotenie prinosov
pre spolo¢nost’, a preto sa mdze uskuto¢iovat’ na zaklade spolocenského pohl'adu, o znamena
Ze do rozboru sa méZu brat’ vSetky naklady a vSetky zdravotné prinosy vyplyvajuce z liecby, bez
ohl'adu na to, kto uhradza tieto naklady a kto mé& prospech z danej liecby.

V takom pripade je potrebné oddelene preukazat’ vysledky jednotlivych zloZiek nakladov:
e priame medicinske naklady
e priame nemedicinske ndklady
e néklady suvisiace so zmenou produktivity (nepriame).

Odporuca sa tiez oddelit’ ndklady hradené z verejnych a zo sukromnych zdrojov.

VSeobecnym principom je, aby bola analyza prispésobena pohl’adu ciel’ovych skupin, ktoré
chci oslovit’ autori rozboru. Pre Kkrytie vydajov zverejnych zdrojov je to pohlad
zdravotnych poist’ovni.



VI. MERANIE ZLEPSENIA ZDRAVIA

Zdravotny problém, ktory je predmetom farmako-ekonomického rozboru, sa musi
starostlivo zadefinovat. Problém musi byt popisany tak, aby poukazal na otazky, na ktoré
chceme odpovedat’. Na to, aby analyza bola doveryhodnd a transparentna, musia sa jednoznacne
uviest’ jej predpoklady, parametre a obmedzenia.

6.1. Meranie ucinnosti liekov (effectiveness - t.j. zlepSenie zdravia dosiahnuté v redlnych
podmienkach) sa odporaca viac ako meranie posobivosti/a¢inku (efficacy - t.J. zlepSenie zdravia
dosiahnuté v prisne kontrolovanych klinickych podmienkach). Ti, ktori prijimaju rozhodnutia, sa
zaujimaju najma o to, ako bude prislusny terapeuticky postup ucinny v kazdodennych reéalnych
podmienkach. V mnohych pripadoch, najmé v pripade novych liekov, st vSak k dispozicii iba
vysledky posobivosti/Géinku, ktoré maji tendenciu nadhodnocovat’ uc¢innost. V takychto
pripadoch sa pouzije modelovanie alebo analyza senzitivity, aby sa extrapolovali (daje
0 posobivosti/a¢inku na podmienky realneho zivota, a aby sa zistilo ako rozdielne predpoklady
ovplyvnia kone¢ny vysledok analyzy efektivnosti ndkladov.

6.2.  Vyber miery Gc¢innosti zodpoveda zvolenym podmienkam a zahfna konecné (dlhodobé¢)
vysledky (morbidita, mortalita) a zmeny v kvalite Zivota. Je potrebné sa vyhnat’ publikovaniu iba
,nahradnych® vyslednych ukazovatelov. Udaje o zlepSeni zdravia mézu pochadzat’ z roznych
zdrojov a vyber pouzitych zdrojov je potrebné zdovodnit’. Relevantné klinické udaje pouzivané
pri farmako-ekonomickych rozboroch sa maju vyhladat, zhodnotit' a prezentovat podla
principov a metdd mediciny zaloZenej na dbkazoch a systematickych prehladov literatury.
Uvedu sa vSetky vyhl'adané porovnavacie Studie a sucasne sa zddvodni vyber porovnavacej
Studie/-i pre farmako-ekonomicky rozbor. V pripade, ak niektoré z dostupnych Studii nebudi do
rozboru zaradené, uvedie sa aj dovod nezaradenia. Ak je to mozné, odporuca sa, aby informacie
0 uzito¢nosti pre zdravie vychadzali z (velkych randomizovanych) klinickych §tadii alebo
systematického prehl'adu randomizovanych klinickych Stadii, ktoré priamo porovnavaju novd
technolégiu zdravotnej starostlivosti s aktudlne dostupnymi technologiami. Ak to nie je mozne,
zdroj klinickej uzitoCnosti vychadza z klinickych Studii zahfiiajucich rovnakt referencnt
technolégiu zdravotnej starostlivosti (napr. placebo). Sucasne sa uvedie, Ze neexistuju ziadne
randomizované klinické Stadie alebo systematicky prehl’ad bud’ nového terapeutického postupu
alebo hlavného porovnavacieho terapeutického postupu/-ov. V tomto pripade je potrebné urobit’
zoznam vSetkych relevantnych nerandomizovanych klinickych Stadii a odovodnit’ vyber stadii
zahrnutych vo farmako-ekonomickom rozbore. Vysledky zlepsenia zdravia mozu pochadzat’
z inych Stadii ako sU neexperimentélne Studie alebo z odhadu vychadzajuceho z odborného
posudku alebo z kombinécie réznych zdrojov. Odborny posudok nie je néhrada za racionalne
vedecké dokazy, ale mdéze pomdct pri interpretacii vysledkov $tadii a vytvorit’ rdmec pre
farmako-ekonomicky rozbor definovanim prislusného miesta novej technoldgie v liecbe
(indikacia a porovnavacie technologie) ako aj predpovedat’ spdsob vyuzitia zdrojov. Treba vSak
poznamenat’, Ze hore uvedené zdroje informdcii maji iné miesto v ,hierarchii dokazov*, a preto
z nich vychadzajuce rozhodnutia so Ssebou nest int uroven rizika a neur€itosti, ¢o sa aj uvedie
v analyze. Autori farmako-ekonomickych rozborov mozu zhromazdit'’ svoje vlastné tidaje alebo
mozu zahrnut’ vysledky zo Studii vykonanych inymi autormi. Oba pristupy su prijatel’'né, ale
vyber sa odbvodni a uvedd sa obmedzenia zvolenych metdd. Pri kombinovani vysledkov
ucinnosti z viac ako jednej existujucej Studie sa dodrZziavaju metddy a odporacania mediciny
zalozenej na dokazoch a systematickych prehl'adov literatiry. Metddy pouzité pri syntéze udajov



sa jasne popiSu. Vo farmako-ekonomickych rozboroch sa mézu pouzit’ ,nahradné* vysledné
ukazovatele, ak je vyznamnad asocidcia medzi predbeznym akoneénym vyslednym
ukazovatelom (morbidita, mortalita, kvalita Zivota) alebo ,,ndhradny* vysledny ukazovatel je
klinicky signifikantny a toto zlepSenie je dlho trvajuce.

6.3. Vysledky posudzovanych klinickych $tadii by sa mali prezentovat individualne
Vv tabul’kovej forme:

ako zdroje dat vratane roku Studie,

odkazu na literaturu,

usporiadania Studie, krajiny v ktorych sa Studia vykonavala,

popisu Studovanej populécie vratane poctu pacientov,

meranych klinickych vyslednych ukazovatel'ov,

popisu prirodzenej jednotky merania,

e velkosti zmeny (redukcia relativneho, absolitneho rizika, NNT — pocet pacientov, ktorych
je treba liecit a NNH — pocet pacientov, ktorych je potrebné vystavit’ rizikovému faktoru,
aby doslo k poSkodeniu zdravia)

e Statistickej vyznamnosti (uviest’ bodové odhady a 95% intervaly spolahlivosti).

Ak je viac ako jedna klinicka premennd, tieto premenné by sa mali uviest' v samostatnych
tabulkach. Pre zovSeobecnenie vysledkov je dolezZité, aby sa udaje wviedli jasne. Ak sa
V klinickych studidach meralo viacero vyslednych ukazovatelov, vsetky vysledné ukazovatele by sa
mali uviest' v tabulkovej forme.

6.4.  Pouzitie modelovania pri farmako-ekonomickom rozbore je prijatelné, ak sa model
uvedie transparentnym spdsobom, a ak skor zahffia ako nahradza vedecké poznatky.
Pri farmako-ekonomickom rozbore méze byt potrebné pouzitie modelovania pri rozhodovani.
Pre pouzitie modelovania je potrebné uviest dovody. Tymito dovodmi zvycCajne su:

e Extrapolacia Gdajov o vplyve na vysledky G¢innosti.

e Extrapolacia kratkodobych alebo ,,ndhradnych klinickych vyslednych ukazovatel'ov na
dlhodobé alebo konecné prinosy pre zdravie (napr. znizenie krvného tlaku na vysledky
mortality a morbidity).

e Integracia Udajov z roznych zdrojov alebo tidajov vztahujucich sa na rozdielne vysledne
ukazovatele komplexného rozboru.

e Syntéza udajov o nakladoch aklinickych vyslednych ukazovateloch vzt'ahujucich sa na
liek.

e Ak nie su kdispozicii randomizované klinické Studie, ktoré priamo porovnavaju novu
technoldgiu s aktualne dostupnymi technologiami.

Analyza senzitivity sa vykonava na neur€ité Udaje zahrnuté v modely, aby sa overila kone¢na
efektivnost’ nakladov. Z toho dévodu, Ze farmako-ekonomické rozbory mézu byt vel'mi zlozité,
je obzvlast dolezité jasné udanie vstupnych tdajov a metdd pouzitych pri modelovani, o
napomaoze porozumeniu a prijatel'nosti vysledkov rozboru.



VIlI. MERANIE NAKLADOV

7.1.  Pohlad na stanovenie nakladov ma byt rovnaky ako je pohl’ad rozboru. Rozsah nakladov
zahrnutych v analyze farmako-ekonomického rozboru licku zavisi na pohl'ade rozboru.
Napriklad - rozbor pripraveny Gzko zameranym nakupcom zdravotnej starostlivosti alebo
poskytovatelom nemocnicnej starostlivosti by nezobral do wvahy cas ludi poskytujiicich opateru,
zatial ¢o rozbor pripraveny zo Sirsieho spolocenského pohladu by to zahrnul.

7.2.  Vyber cien pouzitych v analyze ma byt v zhode s pohl'adom (perspektivou) rozboru
a vychadza z uradne urenych cien v ¢ase predkladania farmako-ekonomického rozboru. Ceny
pouZité v analyze maju byt cenami relevantnymi pre definovanu cielova skupinu rozboru.

7.3.  Farmako-ekonomicky rozbor v zdravotnictve uvddza Udaje o pouziti finanénych zdrojov
a ceny samostatne. Je potrebné jasne uviest’ zdroje udajov o financiach. Finan¢né zdroje pouzité
pocas lieCby (pocet navstev lekara a pocet vySetreni) a ceny zdrojov sa uvadzaju samostatne
v tabul’kovej forme. To napomaha reprodukovatelnosti a jasnému porozumeniu analyzy. Toto je
obzvlast dolezité, ak sa pri hodnoteni vyuziva modelovanie.

7.4.  V pripade rozborov, ktoré prevezmu Udaje 0 vyuzivani zdrojov zo zahrani¢nych
Klinickych Studii alebo farmako-ekonomickych rozborov v zdravotnictve, sa porovna klinicka
prax v zahrani¢nych podmienkach so slovenskymi podmienkami. Pripadova (base-case) analyza
(vysledky analyzy efektivnosti ndkladov, ktoré si uréené pri hlavnych predpokladoch modelu)
uvadza priamu Upravu Udajov 0 vyuzivani zdrojov zo zahrani¢nej Stddie. Ak porovnanie
preukaze, Zze medzi dvomi krajinami sa klinicka prax lisi, pripadova (base-case) analyza sa
dopiia analyzou, ktord upravi rozdiely v klinickej praxi. Zahrani¢né a slovenské klinické
postupy V liecbe sa mozu lisit’ a tieto rozdiely moézu zahfiiat’ r6zne vzory vyuzivania zdrojov
pocas lieCby.

Napriklad: typické vzory vyuZivania zdrojov (ako sii pocet nadvstev, priemernd dizka
hospitalizacie) mozu byt na Slovensku vyssie alebo nizsie ako v zahranici. Ak je situdacia na
Slovensku odlisnd, prispésobenie by sa malo prebrat’ v dopliujiicej analyze. Ak sa zdroje meraju
V klinickej studii, je dolezité rozlisovat’ medzi zdrojmi vyuzivanymi v beznej praxi a tymi, ktoré sa
vyuZivaju v podmienkach klinickej Studie.

7.5. Ak néklady spadaju pod rézne rozpocty, uvedua sa podrobnosti o vplyve lieku na rézne
rozpoCty na zdravotnu starostlivost. Toto je dolezité pri porovnavani roznych foriem lieCby,
ktoré vedu k nadkladom alebo Uspordm v rdznych rozpoctoch.

Napriklad: test na antibiotika mozZe sposobovat dodatocné naklady pre nemocnicu alebo
ambulantnu starostlivost a méze viest' k Usporam V rozpocte na lieky. Preto je dolezité, aby
analyza jasne urcila, kde dochdadza k vzniku nakladov alebo k ich usporam. To umoziuje tym,
ktori prijimaju rozhodnutia urobit tieto rozhodnutia pri lepSej informovanosti a pldnovat
rozpocty na zdravotnu starostlivost beruc do uvahy uplné dosledky zaradenia novych nakladovo
efektivnych sposobov liechy.



7.6. Ak sa rozbor vykonava zpohladu nadkupcu zdravotnej starostlivosti, k Gdajom
0 vyuzivani zdravotnych zdrojov sa viaze najniz§ia mozna cena. Podobne aj finan¢na spoluucast’
pacientov sa vypocita ako potrebnd minimalna financna spolutcast’, ktora musi pacient zaplatit’,
aby dostal prislusny typ lieku alebo zdravotnickej sluzby. Nakupca zdravotnej starostlivosti sa
snazi maximalizovat’ prinos pre zdravie pri limitovanych zdrojoch a preto ma zaujem nahradit’
aktualnu nékladovo najefektivnejSiu alternativu novou technoldgiou. Zaroven sa nakupcovia
zdravotnej starostlivosti snazia ovplyvnit® spravanie poskytovatelov, aby tak ulahcili
dodrziavanie nakladovo efektivnych postupov.

7.7.  Zo spolocenského pohl'adu sa mézu brat’ do uvahy ndklady na produktivitu. Naklady na
produktivitu sa vo vychodiskovej/zakladnej (base-case) analyze vypocitaja ako hruba priemerna
mzda pacientov v aktivnom veku. Takisto sa moéze overit’ vplyv pouzitia inych metod vypoctu.
Naklady na produktivitu spadaju mimo zdravotnil starostlivost’ a sUvisia s vplyvom vykonu
zdravotnej starostlivosti na produktivitu jednotlivcov. Pri pouziti spoloGenskej perspektivy sa
naklady na produktivitu pouzija iba vtedy, ak su signifikantné. V dosledku neur¢itosti
metodologie vypoctu ndkladov na produktivitu by sa mal vplyv pouzitia rdéznych pristupov
overit' v analyze senzitivity. Ak sU naklady na produktivitu vysoké, mali by sa uvadzat
samostatne.

Napriklad: dévodu jednoduchosti a Standardizacie vysledkov sa v pripade aktivnej populacie
odporica vypocitat akukolvek absenciu v praci z oficidlnej hrubej (vratane prispevkov na
socialne poistenie) domacej priemernej mzdy. V pripade, ked sa ndklady na produktivitu
povazuju za dolezité, pomer nakladov a efektivnosti by sa mal vypocitat dvakradt, raz so
zahrnutim nakladov na produktivitu a raz bez nich.

Tento typ analyzy nie je povinny, ide o doplnkovU analyzu, ktori predkladatel’ moZe doplnit’
ku farmako-ekonomickému rozboru, avsak vysledky st uvedené samostatne.

7.8. Socidlne néaklady ako su nemocenské davky, socidlne prispevky, prispevky
v nezamestnanosti sa nebert do Uvahy ako naklady nezavisle od perspektivy (pohl'adu) rozboru.
AvSak v pripadoch ked ich cielova skupina povazuje za vyznamny faktor (napr. pre ucely
planovania alebo z hl'adiska rovnosti), moze sa uviest’ vplyv pouzitia lieku na socialne naklady.
Ak vsak novy liek podrobeny farmako-eknomickému rozboru ma vyznamny vplyv na socialne
naklady, ¢o modze byt obzvlast zaujimavé pre cielovu skupinu, je to mozné zdoraznit
v doplnkovej analyze.

Tento typ analyzy nie je povinny, ide o doplnkovi analyzu, ktoru predkladatel’ moZe doplnit’
ku farmako-ekonomickému rozboru, avsak vysledky st uvedené samostatne.

VIII. VPLYV CASU V ANALYZACH FARMAKO-EKONOMICKEHO
ROZBORU

8.1.  Casovy horizont rozboru ma byt dostato¢ne dlhy na obsiahnutie vietkych vyznamnych
klinickych désledkov ako aj ddsledkov na naklady, ktoré priamo suvisia s liekom, ktory podlieha
rozboru . Je dolezité, aby sa vzali do Uvahy vSetky vyznamne dosledky pre zdravie a néklady
priamo suvisiace s liekom . To znamena, ze ¢asové obdobie pouzité v analyze je jeden lieCebny
cyklus alebo kalendarny rok apotom dalSich péat nasledujucich rokov na obsiahnutie
dlhodobych vplyvov nie len kratkodobych nasledkov.



8.2.  Ceny pri vypoCte nakladov na lieky vychadzaji ztradne uréenych cien v Case
predkladania farmako-ekonomického rozboru.

8.3.  V pripade rozboru s ¢asovym horizontom dlh§im ako jeden rok sa bert do uvahy principy
Casovej preferencie a nakladov stratenych prilezitosti na investicie cez korekciu podl'a diskontnej
sadzby. V tychto pripadoch sa pouziva vSseobecna ekonomicka metoda korekcie podla diskontnej
sadzby.
Dovodom korekcie budtcich ndkladov podla diskontnej sadzby na ich sucasni hodnotu su dva
hlavné principy:

e principy Casovej preferencie

e princip oportunitnych investi¢nych nakladov
V praxi to znamend, Ze uréitd suma penazi v sucasnosti ma vacSiu hodnotu ako rovnaka suma
penazi v budicnosti, pretoZze peniaze v sti¢asnosti su isté a mozu sa investovat’ na vytvorenie
zisku v buducnosti.

Pri farmako-ekonomickom rozbore pre rok 2008 a 2009 sa budlce prinosy pre zdravie a naklady
koriguju diskontnou sadzbou 7 %.

IX. KOMBINACIA ZDRAVOTNYCH PRINOSOV A NAKLADOV

9.1. Je potrebné uvadzat jasne vysledky celkovych ndkladov a celkovych zdravotnych
prinosov porovnavanych liekov, aby reprodukovatel’nost’” a budlce vyuZivanie Udajov v inych
farmako-ekonomickych analyzach. Sucasne je potrebné jasne uvadzat vysledky celkovych
nékladov a celkovych zdravotnych prinosov porovnavanych alternativnych liekov alebo inych
lieCebnych postupov.

Nie je dostatocné uvadzat iba priemerné alebo prirastkové pomery ndkladov a efektivnosti.

9.2. Ak existuje dominantna stratégia, jasne sa tento fakt uvedie a nie je potrebné uvadzat
prirastkové pomery nakladov a efektivnosti a/alebo pomery ucelnosti nakladov. Ak vSak analyza
senzitivity preukdZe, Ze liek, ktory je predmetom farmako-ekonomického rozboru straca
v niektorych pripadoch svoju dominanciu, je potrebné uviest' prirastkovy pomer nakladov
a efektivnosti pre najhorsi scenér.

Ak vysledky preukazu, ze efektivnejSia lieCba je takisto aj najlacnejSia, tato alternativa by sa
mala povazovat’ za nakladovo efektivnu. V pripade rovnakej efektivnosti by sa vykon s nizsimi
nakladmi mal povazovat’ za nakladovo efektivny.

Prirastkovy pomer nékladov a efektivnosti sa da vypocitat' ako rozdiel medzi celkovymi nakladmi
alternativnych spésobov liecby deleny rozdielom medzi celkovymi prinosmi pre zdravie
ziskanymi alternativnymi sposobmi liecby. Tento pomer udava dodatocné naklady na jednotku
zlepSenia zdravia, ktoré mozno dosiahnut vyberom efektivnejsieho variantu liecby.

X. SILA A ZOVSEOBECNITEENOST VYSLEDKOV ROZBORU

10.1. Overi sa vplyv neurcitych faktorov na kone¢né vysledky efektivnosti ndkladov pomocou
analyzy senzitivity a tieto vysledky sa uvadzaju kvantitativnym sposobom. V pripade neurcitosti



tykajucej sa vstupnych Gdajov pouZitych v rozbore je nevyhnutné vykonat’ analyzu senzitivity,
aby sa zistilo ako sa kone¢na efektivnost’ nakladov meni pri odliSnych predpokladoch. Premenné,
ktoré st zdrojom neistoty, je potrebné menit’ v celom teoreticky moznom intervale, miniméalne
+30% Pomocou informacii ziskanych pri analyze senzitivity sa moézu lepSie posudit’ rizika
tykajuce sa rozhodnuti na zéklade vysledkov rozboru. Ak sa pouzije modelovanie, vykonaju sa
jednocestné analyzy senzitivity na vSetky neurcité premenné pri pouziti krajnych hodnét.

10.2. Ak sa klinicka uc¢innost’ alebo efektivnost’ ndkladov v urc¢itych podskupindch pacientov
(ako su vysoko rizikovi pacienti) vyrazne 1iSi, méze byt potrebna analyza podskupin.

V takomto pripade analyza podskupin pomoze ndjst sposob (napr. liek prvej volby, liek druhej
volby iba pre skupiny rezistentné na liecbu) ako maximalizovat' zdravotné prinosy z dostupnych
zdrojov.

10.3. Vo vysledkoch rozboru sa uvedie zovSeobecnitel'nost” a prenositelnost’ vysledkov
analyzy. Vnutorna a vonkaj$ia platnost’ farmako-ekonomickych rozborov zdravotnej
starostlivosti je prinajmensom tak délezita ako pri klinickych Stadiach.

Napriklad: vysledky neskreslenej a vnutorne platnej ekonomickej analyzy vykonanej v skupine
mladych pacientov nemusia byt platné pre skupinu starsich pacientov. Na druhej strane Stadie
alebo modely s vysokym stupriom vonkajsej platnosti mézu mat’ nizky stupen vnutornej platnosti
Z dovodu nedostatku spolahlivych udajov. Okrem toho existuju velké rozdiely v odhadoch
jednotkovych nakladov medzi krajinami a dokonca aj medzi réznymi Gzemnymi celkami v tej istej
krajine. Nakladova efektivnost liecby sa takisto moéze lisit’ pri roznych indikdciach, v rozdielnych
podmienkach zdravotnej starostlivosti a v roznych krajinach. Preto je pri rozhodovacom procese
potrebné opatrnost pri interpretdcii a pouzivani vysledkov farmako-ekonomickych rozborov.

X1. VPLYV NA ZDRAVOTNU STAROSTLIVOST.

11.1. Mozny rozpoctovy vplyv na verejné vydaje na zdravotnu starostlivost’ sa ma analyzovat
a prediskutovat’. Zahrnie sa v tom vplyv pouzitia nového lieku/technolégie na rocny rozpocet
a kumulativny vplyv pocas pit rocného obdobia. Odhady sa uvadzaju v pripade réznych
rychlosti Sirenia lieku/technolégie a ked’ toto rozSirenie dosiahne platd. Na zaklade velkosti
relevantnej populacie pacientov a ocakavanej rychlosti rozsirovania lieku/technoldgie sa
odhadne aj vplyv na verejné vydaje na zdravotnu starostlivost’ (v ramci rozlicnych rozpoctov na
zdravotnu starostlivost). Dolezité je zdoraznit’ mozné uspory alebo dodatocné potrebné zdroje,
ak sa oCakava, Ze novy liek/technoldgia nahradi existujdci.

Vysledky sa uvadzaju v prirodzenych ako aj penaznych jednotkdach. To umoziuje ludom
prijimajucim rozhodnutia posudit, ¢i je mozné znizenie prirodzenych jednotiek zdrojov (napr.
nemocnicné l6zka alebo cas osetrovania) pouzit'v inych oblastiach zdravotnej starostlivosti a tak
docielit penazné uspory. Transparentnost analyzy vplyvov na rozpocet a pristup o0sdb
prijimajucich rozhodnutia k modelu im umoznuje specifickejsie upravit vypocty pre ich potreby.

V zavislosti na povahe nového licku/technologie je dolezité popisat’, ¢i zavedenie nového
lieku/technolédgie bude viest’ k zvySeniu alebo zniZeniu potreby na suvisiace sluzby zdravotnej
starostlivosti.



11.2. 'V rozbore sa vyhodnotia predpoklady efektivneho zavedenia a poZiadaviek na nékladovo
efektivne rutinné pouZzivanie nového lieku/technol6gie. Diskusia o predpokladoch efektivneho
zavedenia sa zameria na tie podmienky, ktoré su potrebné na efektivne, nakladovo efektivne
a socialne prijatel'né pouZzivanie nového lieku/technoldgie.

Typickeé predpoklady zahriaju napr. potrebu vycviku zdravotnickeho personalu,
vytvorenia novych smernic pre Kklinicki prax a existenciu diagnostickych zariadeni alebo
efektivneho darcovského programu. Zhrnut sa maju financné potreby na vytvorenie tychto
predpokladov.

11.3. Analyzovat je stcasne potrebné aj rovnost’ a etické otazky tykajuce sa zavedenia noveho
lieku/technoldgie alebo vztahujuce sa na metodologiu farmako-ekonomického rozboru
v zdravotnictve. Ak zavedenie novych lieku/technoldgie ovplyvni rovnost v oblasti
zdravotnictva (ako je pristup k zdravotnej starostlivosti, vyuZivanie zdravotnej starostlivosti
alebo zniZenie/zvySenie nerovnosti v zdravotnom stave), uvedu sa tieto vplyvy. Ak ciel'ova
skupina pacientov predstavuje znevyhodnenu ciel'ova skupinu, takisto sa to uvedie. Okrem toho
sa mali zd6raznia etické aspekty, ktoré su vyslovne zahrnuté alebo predpokladané v metodologii
farmako-ekonomickeho rozboru (ako je vaha rovnosti).

XIl. ZAVERY

V rozbore sa zhrnu vSetky zavery analyzy v prehl'adnej forme, ktoré st v sulade s ciel'mi
a vysledkami uvedenymi v rozbore.

XI11. SABLONA PRE PUBLIKOVANIE FARMAKO-EKONOMICKEHO
ROZBORU LIEKU

Farmako-ekonomicky rozbor liecku ma byt v sUlade s platnou vyhlaSkou Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 343/2008 Z. z. o podrobnostiach farmako-ekonomickom
rozbore lieku a v stlade s platnou vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva SR ¢. 210/2008, ktorou
sa ustanovuju podrobnosti o medicinsko-ekonomickom rozbore zdravotnickej pomaocky.

V pripade farmako-ekonomického rozboru lieku obsahuje suhrnne nasledovné udaje,
ktoré sa nachadzaju v Ziadosti typu ALN v Casti E:

Epidemiologické udaje

Klinicky prinos terapie

Porovnanie odhadovanych nakladov na navrhovant liecbu lieckom
Typ analyzy, zdévodnenie vyberu analyzy a vysledky analyzy,

e Casovy horizont

e Modelovanie

e Korekcia podl'a diskontnej sadzby

e Konec¢né vysledky efektivnosti nakladov



e Analyza senzitivity

e Vplyv na zdravotnu starostlivost, vysledky analyzy dopadu na rozpocet verejného
zdravotného poistenia.

e Zavery

e Literatura

e Prilohy

XIV. ETICKY KODEX PRE VYKONAVANIE A PUBLIKOVANIE
VYSLEDKOV FARMAKO-EKONOMICKEHO ROZBORU LIEKU

Je dolezité, aby persondl vykonavajlici uvedené analyzy disponoval adekvatnymi
znalostami (znalost metodologie, vysoka profesiondlna etika). Analyza sa ma vykonavat
v sulade s legislativou a vykonavacimi predpismi ministerstva avsulade so Statitom
kategorizacnej komisie a kategorizacnej rady.

XV. KRITERIA PRE VYBER LIEKOV NA POSUDENIE 23. ODBORNOU
PRACOVNOU  SKUPINOU PRE FARMAKO-EKONOMIKU
A KLINICKE VYSTUPY

Kategorizacna komisia na zaklade odborného posudku odbornej pracovnej skupiny pre
farmakoekonomiku a klinické vystupy posudi farmako-ekonomicky rozbor na vsetky nové lieky,
ktoré sa podavaju v zmysle vyhlasky o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku.



