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ABSTRAKT

Uvod: Analyza dopadu na rozpocet (Budget Impact Analy-
sis; BIA) je zdkladnou sucastou komplexného ekonomic-
kého hodnotenia zdravotnickej intervencie a zdravotnicke
systémy ju stéle viac pozaduju ako sucast Ziadosti o Ghra-
du. Ciele: Cielom tejto spravy bolo predstavit aktualizované
metodické odporucania pre BIA. Sprava je urcend jednak
pre tie subjekty, ktoré tieto analyzy vykondvaju a tiez pre
tie, ktoré ich hodnotia a posudzuju. Tato aktualizécia odpo-
ricani bola vypracovand CiastoCne preto, ze nastal pokrok
v metédach suvisiacich s BIA a tieZ s ohladom na rasti-
ci zaujem o tento typ analyzy a to predovSetkym v rozvi-
jajucich sa trhoch v suvislosti s dostupnostou a dopadom
zavadzania zdravotnickych intervencii na verejné zdra-
vie. Metédy: Pracovnd skupina bola schvilend Vyborom
pre zdravotné vedy Medzindrodnej spolocnosti pre farma-
ko-ekonomiku a klinické vystupy (International Society
for Pharmacoeconomics and Outcomes Research; ISPOR)
a ustanovena predstavenstvom spolo¢nosti. Clenovia pra-
covnej skupiny boli odbornici so skisenostami s pripravou
alebo pouzivanim BIA a pochdadzali z akademickej oblasti,
priemyslu alebo pracovali ako poradcovia vlad. Pochadza-
li z viacerych krajin Severnej a JuZnej Ameriky, Ocedanie,
Azie a Eurépy. Pracovna skupina poslala svoj navrh spra-
vy na pripomienkovanie timu externych posudzovatelov
a tiez clenom ISPOR. Vysledky: Pracovné skupina odporuca,
aby dizajn BIA pre nové zdravotnicke intervencie zohladrio-
val relevantné podmienky systému zdravotnej starostlivosti,
mozné obmedzenia pristupu k intervencidm, o¢akavany roz-
sah zavadzania novej intervencie a tiez vyuzivanie a u¢inky
aktualne pouzivanych a novych intervencii. Medzi zédkladné
parametre BIA patria: odhad velkosti cielovej populécie, ak-

tualne pouzivany mix lieCebnych moznosti a ocakavany mix
po zavedeni novej intervencie, nédklady na jednotlivé inter-
vencie a vSetky ocakavané zmeny v nédkladoch spojenych
s danym ochorenim. VZdy ak je to mozné, vypocty v BIA
by sa mali uskutocnit pouzitim jednoduchych pristupov
k vypoctu nakladovosti, tak aby bola analyza za lahko vyuZi-
telnad v procese posudzovania. Avsak v podmienkach, kedy
nie je mozné spolahlivo zachytit pomocou takéhoto jed-
noduchého pristupu zmeny vo velkosti cielovej populécie,
v spektre zavaznosti ochorenia alebo v moznostiach liecby,
moze sa pouzit kohortovy model, alebo pacientsky model,
Specificky pre dané ochorenie. Pomocou takéhoto modelu
sa odhadne dopad novej intervencie na rozpocet, pricom sa
adekvatne zohladnia ti jedinci, ktori ¢asom vstupili do cie-
Tovej populdcie, alebo ju opustili. V kazdom pripade by sa
v BIA mali pouzit také udaje, ktoré zohladiiujui hodnoty
Specifické pre prislusna cielovi populdciu. Analyza sen-
zitivity by mala zahffiat alternativne scendre hodnotené
z perspektivy subjektu, ktory rozhoduje o financovani. Pri
validécii modelu by sa mal zohladnit pohlad rozhodujuceho
subjektu a verifikovat spravnost vypoctov. Zdroje idajov pre
BIA by mali zahfiiat publikované vysledky klinickych stadii
a porovnavacie sStidie ucinnosti a bezpecnosti aktudlne
pouzivanych a novych intervencii, a tieZ, ak je to mozné,
udaje pre Specifické populdcie. Medzi dalSie zdroje uda-
jov patria publikované tdaje, uznavané lokalne a narodné
Statistické informacie a za urcitych podmienok tiez nazory
expertov. Spravy z BIA by mali poskytnut detailnd infor-
méciu o hodnotach pouzitych vstupnych parametrov a tiez
o vypoctoch na urovni takych detailov, ktoré umoziujua re-
plikaciu analyzy. Vysledky BIA by mali byt prezentované vo
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formate, ktory vyZaduje prislusnd zdravotnicka autorita.
V pocitacovom programe by mala byt mozZnost zahrnu-
tia alebo vylucenia réznych kategérii nédkladov z analyzy.
Zéavery: V tejto sprave sa odporuca ramcova Struktira pre
BIA, poskytuje sa navod na ziskanie a pouZitie vstupnych
udajov a ponuka sa spolo¢ny format pre reportovanie, kto-
ry modze prispiet Standardizdcii a transparentnosti proce-
su. Adherencia k predkladanym principom spravnej vy-
skumnej praxe nemusi nevyhnutne nahradit Specifické
odporicania BIA v prislusnej jurisdikcii, ale méze podporit

a posilnit lokalne odporicania alebo sluzit ako vychodiskovy
bod pre platcov, ktori chcud uplatiiovat metodologické odpo-
ricania.

Klucové slova: analyza dopadu na rozpocet, vypocet nakla-
dov, ekonomické hodnotenie, metodolégia, modelovanie.

Ciele pracovnej skupiny

Tato sprava Pracovnej skupiny ISPOR predstavuje aktuali-
zaciu spravy Pracovnej skupiny o analyze dopadu na roz-
pocet (BIA), ktora bola publikovana v roku 2007 (1). Aktuali-
zacia bola potrebnd najmé s ohladom na rastice vnimanie
BIA ako samostatného ekonomického hodnotenia, spolu
s rozvojom metodoldgie a s rastiicim zdujmom o tdto ana-
lyzu, predovSetkym v rozvijajicich sa trhoch v stvislosti
s dostupnostou a dopadom zavaddzania zdravotnickych
intervencii na zdravie populacie. Specifické oblasti, ktoré
si v tejto aktualizovanej sprave uvedené podrobnejsie,
zahftiaju: 1) vyber ramcovej Struktiry analyzy, 2) zachyte-
nie neistoty, 3) odhad hodndt vstupnych parametrov, 4) ¢i
a ako koordinovat Struktiru a vstupné udaje so sprievod-
nou analyzou efektivnosti nédkladov (cost-effectiveness
analysis; CEA), 5) ¢i odhadovat a prezentovat zdravotné
benefity ako aj ndklady a 6) ako najlepSie prezentovat
vysledky vo formate vhodnom pre subjekty rozhodujice
o thradéch. Dokument obsahuje priklady z narastajiiceho
poctu literdrnych zdrojov ako aj z analyz zverejnenych na
verejnych webovych strankach.

V roku 2012 boli predstavenstvom ISPOR ustanoveni spo-
lupredsedovia Pracovnej skupiny Josephine A. Mauskopf
a Sean S. Sullivan. Spolupredsedovia Pracovnej skupiny pri-
zvali so stihlasom predstavenstva ISPOR ¢lenov Pracovnej
skupiny. Jednotlivi ¢lenovia Pracovnej skupiny boli odbor-
nici so skiisenostami v priprave alebo vyuzivani BIA. Kedze
ucelom tejto spréavy bolo vytvorit odporucania pre pripravu
a prezentaciu BIA, ktoré maju spliiat poziadavky réznych
narodnych zdravotnickych autorit, Pracovna skupina sa
skladala z osdb, ktoré reprezentuju alebo radia platcom
a agenturam hodnotiacim zdravotnicke technolégie v Se-

vernej Amerike, Eurépe, Latinskej Amerike a Azii.
Pracovnd skupina zorganizovala stretnutie na 17. vyrocnej
medzinarodnej konferencii ISPOR vo Washingtone DC a ot-
vorené férum na 18. vyro¢nej medzinarodnej konferencii
ISPOR v New Orleanse. Pred pripravou prvej verzie navrhu
aktualizovanej spravy sa uskutoCnil cieleny prieskum re-
centnych publikacii o BIA, s ciefom zhodnotit metddy, kto-
ré sa objavili v recenzovanych casopisoch. Uskutocnil sa
aj prehlad nékladovych Struktdr, metdd a odporucani pre
pripravu sprav vypracovanych agentirou NICE (UK Nati-
onal Institute of Health and Care Excellence), the Academy
for Managed Care Pharmacy Format for Formulary Submis-
sion a Taiwan Health Technology Assessment body. Zo-
zbierali sa tieZ publikované narodné a lokalne odportucania
a pouzili sa ako referen¢né dokumenty. Pracovnd skupina
zorganizovala v nasledujicich mesiacoch telekonferencie
a vymena informadcii a nézorov prebiehala tieZ prostred-
nictvom e-mailov. Podskupiny zloZené z ¢lenov Pracovnej
skupiny nasledne pripravili jednotlivé kapitoly revidovanej
spravy a verzia kompletnej spravy presla kontrolou v Pra-
covnej skupine. V ramci diskusie o nédvrhu spravy sa usku-
tocnila telekonferencia s naslednym osobnym stretnutim
Clenov Pracovnej skupiny a vykonali sa revizie pred jej odo-
slanim na externd reviziu.

Priméarna kontrolna skupina recenzentov skisenych v prip-
rave a pouzivani BIA bola stanovend uz predtym. Komen-
tare z tejto primarnej skupiny sa zohladnili eSte pred tym,
ako bol navrh spravy rozposlany na postdenie. Po tomto
inicidlnom postdeni pripravili ¢lenovia Pracovnej skupiny
novu verziu navrhu spravy zohladnujicu komentare a tato
sa spristupnila pre $irsiu recenziu vSetkym ¢lenom ISPOR.
Tato sprava odraza vystupy z primarnej recenzie aj Sirokej
kontroly élenov spolo¢nosti.

Uvod
Definicia a pldnované pouZzitie

Subjekty rozhodujice o uhradach stdle viac vyzaduju
BIA a CEA ako sucast ziadosti o Uhradu. BIA sa zameria-
va na vycislenie zmien vo vydavkoch zdravotného sys-
tému po prijati novej intervencie (obr. 1). BIA sa moze
tiez pouzit na planovanie rozpoctu alebo zdrojov. BIA-
moze byt pouzitd ako samostatnd analyza alebo moze
byt sucastou komplexného ekonomického hodnotenia
spolu s CEA. Medzi uZivatelov BIA patria ti, ktori riadia
a planuju zdravotnicky rozpocet, napr. spravcovia narodnych
a regiondlnych zdravotnickych programov, rozpoctov su-
kromnych zdravotnych poistovni a poskytovatelov zdravot-
nej starostlivosti alebo zamestnévatelia, ktori platia priamo
za zdravotnu starostlivost. Kazdy z tychto subjektov potre-
buje mat k dispozicii zrozumitelne prezentovanu informaciu
o finan¢nom dopade prijatia a rozsirenia novych zdravot-
nickych intervencii. Informacie v analyze sa vSak mozu lisit
v zavislosti od poZiadaviek na konkrétne ¢asové obdobia a od
kategorii nakladov, o ktoré sa uzivatelia zaujimaju.

Suvislosti

Mauskopf (3) publikovala analyticky rdmec BIA v roku 1998. Aj
dalsi autori (4-8) nasledne publikovali ¢lanky popisujice me-

toédy BIA. Od 90. rokov vacsSina oblasti sveta vratane Austrdlie,
Severnej Ameriky (Kanady a USA), Eurépy (Velkej Britdnie a
Walesu, Spanielska, Belgicka, Franctzska, Madarska, Talian-
ska a Polska), Juznej Ameriky (Brazilie a Kolumbie), Azie (Juz-
né Koérea, Taiwan a Thajsko) a Stredného Vychodu (Izraelu)
zahrnula poziadavku na BIA ako stcast narodnej alebo lokal-
nej Ziadosti o thradu. Specifické odporti¢ania pre realizaciu a
prezentdciu BIA vznikli tieZ pre jednotlivé krajiny. Uvddzame
tiez priklady takychto Specifickych odporicani aj s URL lin-
kom uvedenym v prilohe A v dopliiujicich materidloch na
adrese http://dx.doi.org/10.1016/j.jval.2013.08.2291. Hlavnym
dévodom tejto spravy bolo doplnit Specifické odportcania
jednotlivych krajin a prezentovat zistenia Pracovnej skupiny
ISPOR s cielom poskytnut aktudlne odporic¢ania o metédach
a reportovani BIA.

Usporiadanie dokumentu

Metddy realizacie a prezentdcie BIA sa neustale vyvijaja. Tato
sprava objastiuje oblasti konsenzu ako aj oblasti, kde je po-
trebny dalsi metodologicky vyvoj. Odporiacania su rozdelené
do troch hlavnych casti: 1) Struktara analyzy, 2) vstupné uda-
je aich zdroje a 3) struktdra spravy.
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Obrazok 1: Schéma Analyzy dopadu na rozpocet

AKTUALNE KLUCOVE NOVE
PROSTREDIE PARAMETRE WL B PROSTREDIE
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Upravené podla Brosa a kol., 2005 (2).

Odporucania pre struktiru analyzy

BIA predstavuje sposob syntézy dostupnych poznatkov
v ¢ase rozhodovania o Ghrade, ktory m4é za ciel odhadnut fi-
nancny dopad rozhodnutia na systém zdravotnej starostli-
vosti. Vzhladom na to, Ze systémy sa lokalne vyznamne liSia
a kompetentné autority posudzuju na zaklade réznych per-
spektiv, nie je mozné poskytnut jeden odhad, ktory by bol ap-
likovatelny pre vSetky lokalne autority. Naopak, cielom BIA je
poskytnut validni vypoctovua Struktiru — model, ktory umoz-
nuje uzivatelom vlozit vstupné udaje a urcit finan¢ny dopad

Tabulka 1: Aspekty, ktoré je potrebné

zvazit pri dizajne BIA

e Charakteristiky systému zdravotnej starostlivosti
e Perspektiva

e Vyuzitie a nadkladovost aktudlne vyuZivanej a novej
intervencie

- vhodna populécia
- aktudlne vyuzivané intervencie
- rozsah vyuZzivania novej intervencie a jej vplyv
na trh
- mozné pouzivanie novej intervencie
mimo schvalenej indikdcie (,,off-label®)
- naklady na kombinaciu aktuédlne pouZzivanej alebo
novej intervencie
e Dopad na dalsie néklady
- néklady stvisiace s ochorenim
- nepriame naklady
o Casovy horizont
o Casové zavislosti a diskontovanie
e Vyber vypoctovej Struktiry
e Neistota a analyza scenarov
e Validdcia

Celkova populacia Celkova populécia
~ ~ Incidencia Incidencia /
b ] . (pre preventivne *
.\ a prevalencia intervencie)
Prevalencia Prevalencia
ochorenia - - - ochorenia
T - % diagnostikovanych Diagnostika
. 2 . a lie¢enych Lietba
Cielova populacia Cielova populacia
(8 J Stiéasné spasoby Hospi:‘.alizé.f:ie, Né\{étevy
‘ o, sz lekéra, Diagnostika,
- ~ hery Ostatna liecba
Spotreba zdrojov Spotreba zdrojov
- J £ 1iax o
] seanotiove nakiaay | [ sgiges > Chove )
2z R 2z
Néklady na Naklady na
ochorenie ROZDIEL L ochorenie

DOPAD NA ROZPOCET

pouziteIny pre dané lokdlne podmienky. Z toho vyplyva, Ze
vystupy BIA by mali skor odrdzat Specifické predpoklady
a vstupné data, ktoré su vyzadované lokalnymi autoritami,
ako normativny ,zakladny“ scendr, ktory by bol Siroko vyuzi-
telny.

V tejto Casti spravy su uvedené odportucania Pracovnej sku-
piny pre kltucové stucasti Struktiry pri samostatnej BIA. Uve-
dené su tiez komentare pre situdciu, kedy je spolu s BIA vy-
tvorena aj sprievodna CEA. Urcenie spravnej Struktiry ana-
lyzy je podstatnym krokom pri priprave BIA. Dizajn analyzy
musi brat ohlad na konkrétne ¢rty systému zdravotnej sta-
rostlivosti, mozné reStrikcie dostupnosti, o¢akavany rozsah
uplatnenia novej intervencie a vyuzitie a ucinky aktualnych
a novych intervencii. Tieto odportc¢ania neposkytuju navod
na vytvorenie modelu, ale skor objasniuju hlavné aspekty,
ktoré treba zvazit pocas jeho dizajnovania, vratane vyberu
techniky modelovania. DoleZité je, Ze bez ohladu na vyber,
technika modelovania by mala byt jasna a overena a mala
by viest k najjednoduchsiemu moznému dizajnu, ktory napl-
na poziadavky platcu. Aspekty dolezité pre dizajn Struktary
analyzy su uvedené v tabulke 1 a opisané v nasledujucich
sekciach.

Charakteristiky systému zdravotnej
starostlivosti

V analyze by sa mali zohladnit tie charakteristiky systému
zdravotnej starostlivosti, ktoré moézu ovplyvnit rozpocet
a zaroveri mozu byt ovplyvnené rozhodnutim o Ghrade (napr.
rehospitalizacia do 30 dni od prepustenia nemusi byt uhra-
dend, teda tato zmena neovplyvni rozpocet platcu, ale bude
mat vyznamny dopad na rozpocet nemocnice alebo posky-
tovatela). Medzi dolezité charakteristiky, ktoré sa liSia medzi
jednotlivymi zdravotnymi systémami patria rézne obmedze-
nia pre vstup zdravotnickej technoldgie. Existuje len malo
systémov, ktoré uhradzaju intervencie bud v plnej miere ale-
bo vobec nie; vo vacSine systémov existuje mnozstvo regula-
cii, vratane administrativnych a klinickych obmedzeni, ktoré
urcuju, komu a za akych podmienok méZe byt technolégia
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hradend a rozsah, v akom pacienti hradia istd cast vydav-
kov. Tieto charakteristiky maju byt v BIA inkorporované tak,
aby sa mohli lokalne prispésobovat a to nielen pre novu in-
tervenciu, ale tieZ pre aktudlne pouzivané intervencie a pre-
dovsetkym vtedy, ak je pravdepodobné, Ze restrikcie sa pri
aktudlnych intervenciach zmenia.

Perspektiva

Vzhladom na ucel BIA sa pri tejto analyze odporica pouzit
perspektivu drzitela rozpoctu (dalej len ,platca“). Platcom
moze byt subjekt pokryvajuci cely systém zdravotnej sta-
rostlivosti, Specificki poskytovatelia alebo rdézne institicie
vo vnutri zdravotného systému (napr. lekarne) alebo pacient
a jeho rodina. BIA by mala byt flexibilnd a mala by generovat
odhady, ktoré zahfiiaju rézne kombinacie zdravotnej sta-
rostlivosti, socidlnych sluzieb a dalsich nakladov v zavislosti
od pouzitej perspektivy. Napriklad v jednej lokalite sa moze
platca sustredit len na vydavky na lieky, ale v inej mozu byt
vydavky na lieky zahrnuté v rozpocte nemocnice alebo regié-
nu. Pri flexibilnom dizajne bude BIA schopna poskytnut roz-
hodujacim subjektom nielen tie informécie, ktoré vyzaduju,
ale tieZ 1) SirSie ekonomické désledky zavedenia intervencie
a 2) dopad na ostatnych platcov.

Vyuzivanie a ndkladovost aktudlnych

a novych intervencii

Cielovd populdcia

V BIA by mala byt zahrnuté celd populécia pacientov vhod-
nych na vyuzitie intervencie pocas pozadovaného ¢asového
horizontu analyzy, s ohladom na akékolvek restrikcie pristu-
pu k intervencii. Definovanie tejto populacie zacina odha-
dom poctu pacientov, ktorym ma byt intervencia uhrddzand
pri lokdlne schvélenej indikécii pre dant nova technolégiu.
Musi odrazat vSetky planované obmedzenia pouzitia alebo
hradenia intervencie, ako aj rozsah jej vyuzivania (pozri dal-
§iu kapitolu), vratane mozného pouzitia nad rdmec obme-
dzeni, pouzitia u predtym neliecenych pacientov, u ktorych
je potrebné liecba poskytujuca lepsie vysledky, vacsiu po-
hodlnost alebo menej neziaducich G¢inkov a zmeny v spdso-
be pouzitia (napr. nova intervencia s nizsim vyskytom ved-
Tajsich uc¢inkov sa moze zacat vyuzivat aj na liecbu skorsich
§tadii ochorenia) (9).

Cielova populdcia je otvorend, a to v tom zmysle, Ze pacienti
do nej vstupuju alebo vystupuju v zavislosti od toho, ¢i spl-
naju kritérid pre zaclenenie (napr. pri splneni indikaénych
kritérii, pri zvaZeni obmedzeni, pri nepritomnosti prizna-
kov ochorenia alebo pri tmrti). Ked je frekvencia vstupov
a vystupov pacientov do analyzy vyvazena, velkost cielovej
populécie sa Casom nebude menit. Bude sa vSak menit vte-
dy, ak nova intervencia predlZzi ¢as liecby, spomali progresiu
ochorenia alebo znizi mortalitu bez vylieCenia ochorenia
(napr. ak pri populdcii so stredne zavaznym ochorenim nova
liecba oddiali progresiu do pokrocilejsieho stadia ochorenia,
cielovéa populécia bude rast). Struktdra analyzy by mala zo-
hladriovat dopad tychto zmien na velkost cielovej populacie.

V BIA by sa mal zvazit aj podiel cielovej populdcie v réznych
podskupinach pacientov definovanych zavaznostou alebo
§taddiom ochorenia, komorbiditami, vekom, pohlavim, pri-
sluSnostou k etnickym skupindm a dal$imi charakteristi-
kami. Vyber podskupin by mal byt zalozeny na dostupnych
dokazoch ohladom nékladov asociovanych s réznymi pod-
skupinami, ktoré mézu ovplyvnit dopad novej intervencie na
rozpotet platcov. Struktira analyzy by mala zohladnit vietky
tieto skuto¢nosti, predovSetkym vSak vtedy, ak je pravdepo-
dobné Ze sa po zavedeni novej intervencie podiely podsku-
pin budd menit.

Aktudlne vyuzivané intervencie

BIA porovnava scendre definované skor suborom intervencii
nez Specifickymi, individudlnymi intervenciami. Zakladny

scendr by mal zahfiiat mix aktudlne vyuZzivanych interven-
cii v cielovej populéacii pacientov. M6zZe nastat aj situdcia, pri
ktorej sa nevyuzivaju v cielovej populdcii ziadne interven-
cie alebo si v mixe zahrnuté intervencie, ktoré mézu byt
nahradené tou novou. Ak sa v cielovej populacii vyuzivaju
,off-label“ intervencie (mimo schvélenej indikacie), m6zu sa
tiez zohladnit. Takyto pristup by sa vSak nemal vnimat ako
propagacia off-label pouzivania intervencii, ale skér ako opis
aktualneho spektra vyuZivanych intervencii. Struktira ana-
lyzy by mala umoznit zahrnutie variability v nékladovych
datach a vo vyuzivani réznych intervencii (napr. monitorova-
nie, titracia a pod.). Ak sa na definovanie jedincov vhodnych
na vyuzitie intervencie pozaduje diagnosticky test, mal by
byt v analyze zahrnuty a frekvencia jeho pouzitia by mala
zodpovedat lokalnej praxi.

Rozsah vyuZivania novej intervencie
a jej uplyv na trh

Zavedenie novej intervencie vedie k réznym pohybom na
trhu, vratane nahrddzania produktov a moZnej expanzie
trhu. Rozsah budiceho vyuzivania novej intervencie nie je
v Case pripravy analyzy zndmy a nie je znamy ani dopad
zavedenia novej intervencie na buduce vyuzivanie aktual-
ne pouzivaného mixu intervencii. M6Ze sa jednat o tri typy
zmien: nova intervencia nahradi jednu alebo viac aktudlne
vyuzivanych intervencii (substiticia); nova intervencia sa
pridé k aktudlnym intervenciam (kombinacia); alebo sa nova
intervencia pouZije v situdciach, kde nie je pritomna aktiv-
na intervencia (len podporna starostlivost) alebo u pacien-
tov, ktori prestali pouzivat alebo nebudu pouzivat dostupnu
intervenciu pre intoleranciu, nepohodlnost, stratu ucinku
alebo z akychkolvek inych dévodov (expanzia). Tieto zmeny
sa mozu tykat réznych podskupin cielovej populacie a dis-
tribucia zmien sa méze ¢asom menit, t. j. zmeny nenastanu
okamzite po uvedeni produktu na trh. Prognézovanie tychto
zmien v priebehu hodnoteného ¢asového horizontu je na-
ro¢nou, av8ak zaroven doélezitou sucastou BIA.

Vyssie uvedené zmeny majui rézny vplyv na platcov. Pri
substitucii mézu byt vydavky na novu intervenciu ¢iastoc-
ne kompenzované redukovanym pouzitim aktudlnej inter-
vencie. Pri hodnoteni kompenzicie by sa malo zvazit nielen
nahradenie pévodnych intervencii, ale tieZ rézne suvisiace
aspekty, ako su napr. laboratérne testy a manazment ved-
Tajsich G¢inkov. Napriklad priame inhibitory trombinu nevy-
zadujui monitorovacie testy, ktoré su potrebné pri warfarine
(10), ¢im sa redukuje vyuZzivanie vykonov suvisiacich s potre-
bou monitorovania. Kombindcia vedie k novym vydavkom,
vratane moznych pridavnych nakladov pre zmeny v profile
vedlajsich uéinkov kombindcii alebo novych poziadaviek na
monitorovanie. Expanzia trhu vedie k vzniku nékladov na
novu intervenciu, ale moézu vzniknat kompenzacné Gspory
v manazmente predtym nelie¢enych pacientov.

Udaje o rozsahu vyuZivania novej intervencie a jej dopad
na aktudlne pouzivany mix intervencii st zakladnymi para-
metrami BIA. Zial, vo vd&3ine pripadov je k dispozicii v tejto
oblasti len mélo dat a vysledky BIA mo6zu byt velmi citlivé
na alternativne predpoklady. Analyza by mala byt transpa-
rentna pri popise odhadov, tykajucich sa mixu intervencii
a zmien ocakavanych pri zavadzani novej intervencie. Je po-
trebné zvazit, ¢i ma byt analyza obmedzend na jednoduché
odhady zmien v case alebo ¢i sa maju zvazovat komplex-
nejsie nelinedrne funkcie, kde miera zavaddzania interven-
cie zavisi aj od dalsich faktorov (napr. obmedzenia pristupu
k intervencii), pricom by sa mali vyuzit vSetky relevantné
udaje dostupné pri podobnych intervencidch. Dolezité je,
aby Struktura analyzy dovolovala uzivatelom testovat alter-
nativne predpoklady o vyuZivani intervencie a jeho dopade
na aktudlne pouzivané intervencie. Takyto typ analyzy mé
mat premenlivi Struktiru, ¢o ma pri odhadovani dopadu na
rozpocet velky vyznam.
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,Off-label“ (mimo schudlenej indikdcie)
pouZitie novej intervencie

Nova intervencia sa méZe pouzivat aj u pacientov bez schva-
lenej indikacie (tzv. ,off-label” pouzitie). Kedze pri takomto
vyuzivani intervencii je k dispozicii mélo tidajov o ucinnosti
a bezpecnosti a je tieZ potrebné sa vyhnut propagdcii ,off-la-
bel“ pouZzivania, jeho zahrnutie do BIA sa neodporuca, s vy-
nimkou pripadov, kedy si to vyzaduje platca.

Ndkladovost aktudlne pouzivaného a nového mixu
intervencii

Nakladovost aktudlneho alebo nového mixu intervencii
sa ur¢i vynasobenim ndkladov platcu pri kaZdej interven-
cii, proporcie cielovej populdcie vyuzivajicej tato interven-
ciu a poc¢tom os6b v cielovej populdcii.

Dopad na dalSie ndklady

Ndklady suvisiace s ochorenim

Zavedenie novych intervencii méZze viest k zmene priznakov
ochorenia, jeho trvania, lieCebnych vysledkov alebo prog-
resie ochorenia, ktoré st asociované s prislusnym zdravot-
nym stavom. Tak mézZe dochadzat aj k zmendm vo vyuzivani
zdravotnej starostlivosti vo vztahu k tymto zdravotnym sta-
vom. Napr. nova intervencia pri HIV infekcii, ktord umoziiu-
je dlhodobejsie zotrvanie vysSieho poc¢tu CD4 buniek, bude
redukovat naklady spojené s terapiou oportinnych infekcii.
Napriek tomu, Ze zahrnutie zmien v ndkladoch suvisiacich
so zdravotnym stavom moéze vyzadovat zna¢né odhadovanie
a zmeny sa mozZu prejavit az po uplynuti relevantného ¢aso-
vého horizontu, pre niektoré autority moze byt tento vplyv
relevantny. V pripade, ak sa BIA vykondva spolu s CEA, mozu
byt tieto odhady dostupné z CEA. Preto ak su dostupné spo-
Iahlivé udaje a ak sa ocakava, Ze uvedené zmeny budi mat
dopad na zdravotnicky rozpocet, mali by byt naklady savi-
siace so zdravim v BIA zahrnuté. Ak sa tieto ndklady zahrnu
do BIA, model by mal byt dizajnovany tak, aby bolo mozné
interpretovat vysledky s nimi i bez nich.

V niektorych pripadoch ovplyviiuje intervencia vyuzivanie
zdravotnickych sluZieb (napr. pocet dni hospitalizacie ale-
bo pocet navstev lekara) a tym aj kapacitu systému. To vSak
nemusi mat priame finanéné doésledky na platcu, pretoze
v modelovanom ¢asovom horizonte nemusia nastat zmeny
v systéme (napr. personél nebude presunuty alebo prepuste-
ny). Napriek tomu méze byt vhodné tento vplyv na zdravotny
systém popisat, pretoze uvedené zmeny moézu mat vplyv na
planovanie zdravotnickeho systému bez ohladu na dopad na
rozpocet.

Nepriame naklady

Dopad novej intervencie na produktivitu, socidlne sluzby
a iné ndklady mimo systému zdravotnej starostlivosti by sa
nemal rutinne zahriiovat do BIA, pretoZe tieto aspekty nie su
vo vSeobecnosti pre platcu relevantné. Vynimka moZe nastat
vtedy, ak je BIA urcend pre sikromné zdravotné poistovne
alebo zamestnévatelov. Tieto organizacie maju velky zaujem
na zachovani zdravej a produktivnej pracovnej sily, a preto
mozu byt schopné kompenzovat zvysené vydavky na zdra-
votnu starostlivost ziskom z pracovnej produktivity. DalSou
vynimkou mézu byt systémy zdravotnej starostlivosti s da-
Novou dotdciou, kde strata pracovnej produkcie spésobend
morbiditou méze mat vyznamny vplyv na financovanie na-
rodného systému zdravotnej starostlivosti.

Casovy horizont

BIA by mala byt pripravend v ¢asovom horizonte relevant-
nom pre platcu, na zéklade jeho rozpoctového procesu a ob-
dobia (napr. mesacne, Stvrtro¢ne a roc¢ne). BeZne sa pouziva
¢asovy horizont 1 az 5 rokov od zavedenia novej intervencie,

s vysledkami prezentovanymi pre kazdé obdobie rozpoctu.
Struktira modelu by mala umoZnit aj nastavenie inych ¢a-
sovych horizontov. Hoci ¢asové horizonty, ktoré prekracuja
niekolko rokov vyzaduju znacné odhadovanie, mézu byt po-
trebné na vyhodnotenie kompenzécie a Setrenia ndkladov na
ochorenie, ktoré sa mézu prejavit az v dalsich rokoch (napr.
intervencie na liecbu chronickej hepatitidy predchadzaja
cirh6ze pecene alebo karcinému pecene, ktoré moézu vznik-
nut v neskorsej buddcnosti).

Casové zdvislosti a diskontovanie

Niektoré aspekty BIA sa mdZzu ¢asom menit. Tieto zmeny
zahfnajui hodnotu pouzitej meny (t. j. pre inflaciu/deflaciu);
rozsahu vyuzivania intervencie; vstup novych intervencii do
mixu; zmeny v cendch (napr. pre expiraciu patentu); a zme-
ny v poznatkoch o ochoreni, indikacidch a zmeny v manaz-
mente ochorenia. Napriek tomu Ze tieto odhady st naro¢né,
je potrebné ich v ¢asovom horizonte BIA vykonat a zdrovertl
poskytnit jasné a overené predpoklady, podporené ¢o naj-
vacsim poctom dokazov.

V CEA, kde sa v Case rozhodovania vykonavaju prognézy
ucinkov pre celé trvanie tychto uc¢inkov sa casové preferen-
cie zohladniujui pomocou diskontécie nédkladov na ich stcas-
nd hodnotu. Pri BIA sa diskontacia neodporuca, pretoze pre
platcu je délezitad informadcia o ocakdavanom dopade zavede-
nia intervencie v kazdom ¢asovom bode analyzy. To zname-
né Ze v BIA by sa mali prezentovat néklady v kazdom obdobi
¢asového horizontu bez diskontacie. Ak si vSak autorita na-
priek tomu zZeld hodnotit dopad na rozpocet z hladiska su-
¢asnej hodnoty, moze sa to jednoducho realizovat a zahrnut
do modelu, aj ked beZne sa to nepozaduje.

Vyber vypoctovej Struktiiry

Vypoctova Struktira pre BIA modze pozostavat z jednodu-
chého vypoctu nakladov programovateIného v tabulkovom
procesore (t. j. pozri citacie 11 - 14, ako aj vypoctovi Sablénu
pripravenu NICE, ktord je dostupnd na http://www.nice.org.
uk). Postup pomocou jednoduchého vypoctu ndkladov sa ma
v BIA preferovat kvoli IahSej zrozumitelnosti pre platcov. Av-
Sak v podmienkach, v ktorych nemézu byt zmeny vo velkosti
cielovej populdcie, spektre zdvaznosti ochorenia alebo v spo-
soboch intervencie spolahlivo zhodnotené pouzitim jedno-
duchého vypoctu nékladov, moze sa pouzit kohortovy model
Specificky pre ochorenie, alebo individudlny simulaény mo-
del, ktory porovna nékladovost suéasne vyuzivanych a budua-
cich intervencii pouzitych v cielovej populécii so zahrnutim
jedincov vstupujucich aj vystupujucich z analyzy v priebehu
¢asu (15 - 22). V kazdom pripade by tieto modely mali spl-
nat odporucania ISPOR-SMDM Good Modeling Practice Task
Force a pre tych, ktori rozhoduj, by mala byt dostupna kom-
pletna dokumentdcia (23).

Neistota a scendrové analyzy

Pre BIA je relevantna neurcitost dvoch typov: parametrova
neurcitost v pouzitych vstupnych hodnotach a neurcitost
Struktary vzniknutd odhadom zahrnutom v Struktire BIA
(24). Priklady parametrovej neurcitosti zahfiiajd odhady
ucinnosti aktualnych a novych intervencii a pri neurcitosti
Struktary zahiiaju zmeny v ocakavanych spdsoboch inter-
vencie pri dostupnosti novej intervencie a zohladneni ob-
medzeni jej pouZitia. KedZe pre mnohé z tychto parametrov
nie st dostupné idaje, mnohé parametrové neurcitosti v BIA
nemdzu byt zmysluplne kvantifikované, a preto nemézu byt
plne uplatnené standardné postupy ako su jednosmernd
a probabilistickd analyza senzitivity. NavySe, vdc¢Sina neur-
Citosti je Strukturalna a nie je jednoducho mozné ju previest
do formy parametrov. Preto by sa mali na zdklade zmeny
hodnét vybranych vstupnych parametrov a Struktarnych
predpokladov realizovat scendrové analyzy, s cielom vytvorit
zmysluplné alternativne scendre analyzy.
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Validdcia

Struktura vypoltov analyzy a vstupné data pouZité v BIA
musia byt dostatocne validné, aby poskytli platcom spolahli-
vé informacie pre rozhodovanie. V BIA by sa mali pouzit dva
Standardné postupy validdcie: 1) validita prostrednictvom
dohody s prislusnymi autoritami o Struktire vypoctov ana-
lyzy, zahrnutych aspektov a ako st tieto aspekty zohladnené
(napr. obmedzenia pristupu k intervencidm a casovy hori-
zont); a 2) verifikdcia vypoctu ndkladov alebo modelu vra-
tane vSetkych vzorcov (25). Navyse, ak je to mozné, naklady
v zdravotnom systéme s aktudlnymi intervenciami by sa
mali porovnat s odhadmi nékladov v inicidlnom roku BIA.
Pre vyskumné ucely sa mozu po zavedeni novej intervencie
zbierat udaje a porovnat ich s odhadmi z BIA. Hoci to uz ne-
bude relevantné pre rozhodovanie, ak st vysledky blizke od-
hadom, poskytne to vécésiu istotu pri analyzovani budicich
intervencii.

Odporucania pre vstupné udaje a ich zdroje

Ked je struktdra analyzy pripravend, je potrebné ju napl-
nit Gdajmi doélezitymi pre platcu. VyuZzitelnost BIA zavisi
do velkej miery od kvality, presnosti a pouZitelnosti udajov.
Aby analyza poskytla spolahlivy odhad dopadu na rozpocet,
udaje by mali pochadzat z najlepsich dostupnych zdrojov,
s uvedenim citacii, kvoli transparentnosti a replikovatelnos-
ti. V tejto kapitole Pracovna skupina odporica mozné zdroje
udajov pre kazdu z piatich zloziek BIA:

e velkost a charakteristika cielovej populacie;

e mix intervencii s a bez novej intervencie;

e naklady na aktualne a nové spektrum intervencii;

e vyuzitie a ndklady na zdravotnicke sluzby spojené so
zdravotnym stavom; a

e rozsah a alternativne hodnoty pre analyzu
senzitivity a scendrové analyzy.

VSeobecné odportcania

Tvorca BIA by mal poznat Specifické poziadavky platcu na
Udaje a tieto by mali byt relevantné pre prislusného platcu.
Napriklad Gdaje z jednej krajiny nemusia byt déveryhodné
pre inu krajinu. Zdroje udajov by mali byt adekvatne k Stu-
dovanej otdzke a mala by byt zhodnotena ich spolahlivost.
Tabulka 2 sumarizuje priklady zdrojov udajov, ktoré mozu
byt pouzité na v BIA.

Tabulka 2: Priklady zdrojov idajov

pre analyzu dopadu na rozpocet

e Udaje o vyuZzivani intervencii a nakladov z realnej
praxe, z registrov alebo databéz, ktoré odrazaju per-
spektivu platcu.

o Udaje z klinickych §tudif $pecifické alebo extrapolo-
vané pre cielova populéciu.

o Udaje o rozsahu vyuZivania, pouZivani a adherencii
z medzindrodnych zdrojov, z podobnych populdcii
a s podobnymi zvyklostami z praxe.

o Udaje z prieskumov trhov sltiZiace na identifikaciu
vyuzivania porovnavaného produktu a v€asné vyuzi-
vanie intervenc¢nych alternativ a trendov
v liecebnych zvyklostiach.

e Nézory expertov a prieskumy z realnej praxe.

Velkost a charakteristika cielovej populdcie

V BIA je potrebné odhadnut velkost cielovej populdcie a zas-
tapenie akychkolvek charakteristik, ktoré moézu ovplyvnit

dopad na rozpocet. Preferovanym pristupom je ziskanie od-
hadov velkosti a charakteristiky cielovej populécie priamo od
platcov. Pretoze tieto idaje zvycajne nie su verejne dostup-
né, mozno na odhady BIA pouZit rdzne alternativne metddy.
Ak nie st dostupné udaje platcov, je mozné pouzit narodné
a regionélne udaje o incidencii alebo prevalencii sledované-
ho stavu, pricom pre vypocet cielovej populécie sa upravia
zname charakteristiky, ktoré sa moézu liSit od narodnej a re-
gionalnej populacie, ako si pohlavie, vek, rasa alebo rizikova
skupina. Napriklad, pre odhad poc¢tu o0soéb s HIV infekciou
v regiondlnom zdravotnickom pléne je potrebné upravit ida-
je o prevalencii, ak sa podiel vysokorizikovych osob zarade-
nych v regionalnom zdravotnickom plane vyznamne lisi od
tohto podielu v narodnych datach.

Ked sa stanovila velkost populédcie s danym sledovanym
stavom, musi sa urcit podiel diagnostikovanych a liecenych
0s0Db a tiez zastUpenie jednotlivych stupriov zdvaznosti ocho-
renia. Pre vypocet cielovej populécie pre novu intervenciu je
potrebné zohladnit tieZ navrhované obmedzujuce kritérid.
Tieto odhady by mali pochadzat od platcu, avSak na stanove-
nie podielu cielovej populécie v réznych Stadiach ochorenia
alebo s réznou Urovilou zavaznosti ochorenia sa mézu pouzit
aj dalSie zdroje ako st napr. informacie zo studii o prirodze-
nom vyvoji chronickych chorobnych stavov.

Pre analytika je ddleZité stanovit nielen aktudlnu velkost
cielovej populdcie a distribtcie zavaznosti ochorenia, ale
tieZ sposob, ako sa mozu tieto odhady menit v ¢asovom ho-
rizonte modelu bez zavedenia novej intervencie a po jej za-
vedeni. Priklady takych zmien vo velkosti populécie a/alebo
spektre zavaznosti ochorenia, ktoré su spdsobené zlepsenim
ucinnosti zahftiaji napr. predlzenie o¢akavaného prezivania
u 0s6b v termindlnom Stadiu onkologického ochorenia, alebo
znizenie zavaznosti ochorenia pre zvySenie po¢tu CD4 bu-
niek u pacientov s HIV infekciou. Tieto zmeny mozu ovplyv-
nit dopad novej intervencie na rozpocet a na ich zhodnote-
nie by sa mali pouzit informécie z klinickych $tudii alebo re-
gistrov, ak st dostupné. Navyse, mala by sa vyuzit akdkolvek
moznost blizSej definicie cielovej populécie pacientov (ako
su napr. diagnostické testy), ktora by zvysila velkost popula-
cie alebo zmenila distriblciu zdvaZnosti ochorenia, pricom
na tento Ucel sa maju pouzit publikované informdcie alebo
nézor odbornikov.

Jednym z dodlezitych predpokladov pri chronickom chorob-
nom stave, ktory méze ovplyvnit dopad novej intervencie na
rozpocet v prvych rokoch po jej zavedeni je, ¢i sa dosiahne
tzv. ,catch-up“ (,dohérnaci“) efekt. Napriklad ak je novy liek
indikovany po zlyhani $pecifickej terapie pre chronicky stav,
su dve mozné vhodné podskupiny populacie pre novi inter-
venciu v kazdom roku analyzy: ti pacienti, u ktorych zlyhala
Specificka terapia a prestavia sa na ina liecbu a ti, u ktorych
zlyhala Specifickd liecba pred jednym alebo viacerymi rokmi
a poskytuje sa im najlepsia podporna starostlivost alebo ina
terapia, ktord moze byt menej ic¢inna ako novy liek (,dohé-
nacia“ - ,catch-up“ skupina). Na to, aby boli spravne zahrnu-
té obe cielové populdcie (cielova a ,dohaiiacia“) do BIA, mali
by sa ziskat od platcu alebo z relevantnych epidemiologic-
kych studii informécie o velkosti kazdej cielovej subpopula-
cie a zo zdrojov uvedenych v dalSej kapitole by sa mali ziskat
odhady rozsahu vyuzivania novej intervencie v ,dohaiace;j“
podskupine.

Aktudlne pouzivany a novy mix intervencii

Odportucanym zdrojom pre udaje o aktudlnom mixe inter-
vencii su daje platcu. Ak tieto udaje nie st dostupné, mozno
pouzit publikované udaje o vyuzivani aktudlnych intervencii
z registrov, databaz poistovni, lokadlnych prieskumov, pries-
kumu trhu alebo inych sekundarnych zdrojov. Mix interven-
cii vyuzivanych v sicasnosti sa v priebehu ¢asu moze menit
aj pri nepritomnosti novej intervencie a model ma byt zostro-
jeny tak, aby bolo mozné tito skutoc¢nost zohladnit. Odhad
zmien v mixe intervencii v priebehu ¢asu by mal vychadzat
z predchadzajucich zmien pri podobnych liekoch, z priesku-
mu trhu alebo z klinickych skiisenosti expertov. Prikladom
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by mohlo byt, ak jednému z aktudlne pouzivanych typov liec-
by v ¢asovom horizonte BIA skonci patentova ochrana a po
strate patentovej ochrany sa ocakava zvySenie podielu tej-
to liecby v mixe lieCebnych mozZnosti. Tieto zmeny by mali
byt predbeZne vypocitané pouzitim pozorovanych zmien
z minulosti pri podobnych liekoch, prieskumom trhu alebo
zo skusenosti klinickych expertov. Ak existuje viacero aktu-
alnych intervencii, ale len malo z nich je bezne pouzivanych,
aktudlny mix intervencii moéze byt obmedzeny na tie, ktoré
su v beZnom pouziti, pricom vSak v modeli by mali byt uve-
dené aj tie intervencie, ktoré mozu byt novou intervenciou
ovplyvnené.

Zlozenie nového mixu intervencii zavisi od rychlosti zava-
dzania novej intervencie, ako aj rozsahu, v ktorom nahradi
alebo doplni aktualne pouZzivané intervencie. Rychlost zava-
dzania novej intervencie sa bude pravdepodobne ¢asom me-
nit, v zavislosti od toho, aké skusenosti s novou intervenciou
nadobudnu lekari a pacienti. Tu je niekolko odporicanych
spbésobov na odhad rychlosti zavddzania novej intervencie:
1) pouzitie udajov z iného regiénu, kde uz bola intervencia
zavedend; 2) pouzitie odhadu ocakavaného podielu na trhu
od vyrobcu; 3) extrapolacia skusenosti s rozsirenim produk-
tu pri podobnej intervencii a podmienkach. Pri vsetkych
troch postupoch je potrebné stanovit podla indikacie novej
intervencie, ¢i bude tato intervencia pridand k aktudlnym
intervenciam alebo nahradi niektort alebo vsetky aktualne
pouzivané intervencie. Na odhad rozsahu, v akom bude dos-
tupnost novej intervencie redukovat pouzitie kazdej aktu-
alne pouzivanej intervencie, odporiuc¢ame pouzit ako zdroje
prieskum trhu, odhady vyrobcu alebo skusenosti klinickych
expertov.

Ndklady na aktudlne pouzivané a nové intervencie

Odhad nakladov by mal byt zaloZeny na aktudlnej akvizic-
nej cene intervencie pre platcu (vratane akychkolvek zliav,
rabatu alebo dalsich uprav ceny, ktoré mozno pouzit), ako aj
dodatoc¢nych nékladov na pozadovanu diagnostiku. Ak udaje
o aktualnych akvizi¢nych néakladoch nie su verejne dostup-
né, mali by sa pouZit verejne dostupné ceny, ako su velko-
obchodné akvizicné ceny, cenniky, alebo Uradné zoznamy.
Analyza by mala byt dizajnovani tak, aby zlavy, odpocitatel-
né polozky a doplatky pacienta mohli byt z ndkladov odpoci-
tané, ¢im sa dosiahnu realne vydavky platcu. Pri pristrojoch
alebo zdravotnickom materiéli by mali byt pouZzité velkoob-
chodné alebo vyjednané ceny; pre vykony a diagnostiku by
sa mali zahrnut néklady na vsetky pristroje alebo rozpoctové
vydavky a cena prace. Néklady na intervenciu by tiez mali
zahiilat akékolvek naklady spojené s podanim a monitoro-
vanim. Naklady na podanie a monitorovanie sa majui stano-
vit na zaklade miestnych nékladovych jednotiek na pouzité
zdravotnicke sluzby. Ak tieto nie su lokdlne zname, mali by
sa na odhad pouZitych zdravotnickych sluzieb pouZit pro-
duktové informacie alebo publikécie opisujuce poziadavky
na podanie a monitorovanie.

V nédkladoch na vSetky aktuédlne pouZzivané a nové interven-
cie by sa mali zahriiat ako samostatna polozka néklady na
manazment akychkolvek vedlajsich Gcinkov alebo kompli-
kacii. Frekvencia neziaducich tc¢inkov by mala byt odvodend
z produktovych informdcii alebo publikacii o intervencidch
v liecebnom mixe. Tieto idaje sa pouzivaju spolu s odhadom
nakladov na liecbu kazdej neziaducej udalosti. Dodato¢né
naklady moéZu byt spésobené s vysadenim liecby alebo po-
trebou vyuzivania zdravotnej starostlivosti pri manazovani
neziaducich ucinkov. Ak nie st dostupné publikované udaje
o nékladoch na neziaduce uc¢inky, malo by sa postupovat tak,
Ze sa na zaklade konzultdcie s lekarmi, ktori liec¢ia dany stav,
vytvori lieCebny algoritmus a na tento sa aplikuji miestne
néakladové jednotky pre vyuzivané zdravotnicke sluzby.

Stanovenie ndkladov na mix novych intervencii prebieha
rovnakym procesom ako pri aktudlne vyuzivanom mixe
s tou vynimkou, Ze pre intervenciu, ktord este nie je na trhu,
je potrebné stanovit akvizi¢ni cenu, ak eSte nie je stanove-
nd alebo nie je verejne dostupnd a je potrebné tiez definovat

davkovanie, ktoré bude pouzivané v beznej praxi. Stanovenie
davkovania by malo byt transparentné a overené a ak je to
mozné, mé sa vychadzat zo zvyklosti pri davkovani pri po-
dobnych intervenciach. NavysSe, néklady na podanie, monito-
rovanie a manazment vedlajsich G¢inkov pri novej interven-
cii by mali byt odhadnuté rovnakym sp6sobom ako pri aktu-
alne pouzivanom mixe s pouZzitim podpornych udajov. Ak sa
pouziju skusenosti klinickych expertov, treba si dat zélezat
na Strukture otazok a vybrat expertov takym spésobom, kto-
1y zabezpedi spolahlivé a lokalne aplikovatelné informacie.

VyuZivanie a ndkladovost dalSich zdravotnickych
sluZieb spojenych so zdravotnym stavom

Ak je potrebné zahrnut do analyzy naklady spojené so zdra-
votnym stavom, malo by sa postupovat v nasledujucich kro-
koch: odhadnut zmeny v klinickych vysledkoch, definovat
vyuzitie relevantnych zdrojov, ktoré sa mozu zmenit, odhad-
nut rozsah zmien a hodnotu tychto zmien. V BIA sa zme-
ny musia definovat z perspektivy platcu. Na odhad zmien
v klinickych vysledkoch by mali byt pouZité déta z klinickych
studii. Ak sa vykonava sucasne aj CEA, tato moze poskytnut
dodato¢né zdrojové udaje. VyuZzivanie zdravotnickych slu-
zieb v BIA by malo byt definované na zdklade pouZitia lo-
kalnych dat. Ked lokélne data nie su dostupné, prichadza do
uvahy konzultécia s lekarmi, ktori maja skusenosti s liecbou
pacientov so sledovanym ochorenim. Pri o¢akavanych zme-
néch v poskytovanych sluzbach zdravotnickej starostlivosti
by sa pri vypocte dopadu tychto zmien mali pouZit néklado-
vé jednotky relevantné pre prislusného platcu. Relevantné je
tiez zahrnutie oportunistickych nékladov, avak to moze byt
nérocné s ohladom na spdsob, ako su tieto sluzby uhradzané.
Ak nie st dostupné aktudlne oportunistické naklady, je moz-
né pouzit metédu vypoctu nékladovosti.

Rozsah a alternativne hodnoty pre analyzu
senzitivity a scendrové analyzy

Rozsah hodnét, ktoré sa maju pouzit v analyze senzitivity
mé vychadzat z poZiadaviek platcu. Standardné hodnoty
rozsahov by sa mali ziskat z prehladu publikovanych $tidii
alebo konzultacii s lekarmi, ktori liedia pacientov so sledo-
vanym ochorenim. Pouzitie absolutistickych rozsahov ako
je +/- 20 % alebo +/- 50 % sa neodporuca, pretoze tieto ne-
odrdzaju aktualnu premenlivost parametrov, predovsetkym
z pohladu platcu (24).

BIA tieZ zahftiaju viaceré parametre, ktoré sa mézu lisit pre
jednotlivych platcov, ako je napr. distribucia veku a pohlavia
populacie v zdravotnom systéme, charakteristiky a restrikcie
zdravotného systému a zdravotného planu, liecebné zvyklos-
ti, incidencia a prevalencia ochorenia v zdravotnom systéme
alebo v zdravotnom plane a ndklady na lieky a iné sluzby
zdravotnej starostlivosti. Je preto vhodné uviest aj Specific-
ké informdcie pre prislusného platcu a to v alternativnych
»plauzibilnych“ scendaroch, s potrebnou varidciou hodnot
vstupnych parametrov.

Ak sa v analyze scenarov hodnoti dopad adherencie a per-
zistencie pri danej terapii, prisluSné hodnotenia maja vy-
chadzat z databdzovych $tudii alebo prospektivnych studii
relevantnych pre prislu§ného platcu. Ak st v BIA zahrnuté aj
néklady suvisiace so zdravotnym stavom, mal by sa odhad-
nut tiez dopad adherencie a perzistencie na ucinnost a bez-
pecnost hodnotenej intervencie. Ak nie s publikované data
o vztahu medzi adherenciou alebo perzistenciou a klinicky-
mi vysledkami, potom si moznymi alternativnymi zdrojmi
udajov bud farmakokinetické alebo farmakodynamické data
alebo skusenosti expertov.
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Odporuicania pre Struktiru spravy

Posledna kapitola odportucani predstavuje odporicania pre
Struktaru spravy BIA, pricom cielom je zabezpecit jej konzis-
tenciu a transparentnost.

Uvod sprivy

Uvod spravy BIA by mal obsahovat ciele a perspektivy ana-
lyzy, ako aj kratky sthrn relevantnych epidemiologickych,
klinickych a ekonomickych informécii vo vztahu k cielovej
populdcii a k sledovanému ochoreniu.

Ciel
Ciel BIA by mal byt jasne stanoveny a viazany k perspekti-
vam Studie.

Epidemioldgia a manaZment zdravotného problému

Uvod spravy by mal poskytnit informéciu o prevalencii a in-
cidencii konkrétneho ochorenia, zavaznosti ochorenia, jeho
progresii, nediagnostikovanych alebo nedostatocne liece-
nych pripadoch a rizikovych faktoroch vhodnych pri odhade
dopadu na rozpocet.

Klinicky dopad

Klinické informdcie by mali pozostavat z kratkeho opisu cie-
lovej populacie a existujucich moznosti manazmentu a in-
formacii ich ii¢innosti a bezpecnosti, ktoré su relevantné pre
dizajn Studie BIA.

Ekonomicky dopad

Informacie o ekonomickom dopade by mali zahftiat kratky
opis predchadzajucich BIA pri danom ochoreni a pri inych
intervenciach a charakteristiku liecebnych mozZnosti a stidii
hodnotiacich néklady na liecbu.

Dizajn a metédy Stiudie

V sprave je potrebné popisat dizajn BIA, ktory zvycajne za-
hitia bud jednoduchy vypocet nédkladovosti alebo kohortovy
model Specificky pre dané ochorenie, alebo individualny si-

mula¢ny model. Mali by byt popisané nasledujice charakte-
ristiky Struktury analyzy a identifikovanych zdrojov.

Populdcia pacientov

Tato kapitola by mala jasne definovat cielova populdciu pre
novu intervenciu.

Mix intervencii

Tato kapitola by mala obsahovat detailny opis pouzitia a cha-
rakteristiku kazdej intervencie v aktudlnom mixe interven-
cii a v mixe intervencii po zavedeni novej intervencie. Mix
intervencii mé Specificku distribuciu podielov, ktoré sa lisia
v ramci zdravotnych systémov a medzi zdravotnymi sys-
témami. Preto by mali byt odhadované podiely intervencii
v mixe vyc¢islené v tabulkach (26). Niektori pacienti mézu do-
stavat kombinovanu liecbu a v takomto pripade by sa mali
podiely intervencii zaznamenat v samostatnej tabulke.

V tejto Casti by mali byt poskytnuté tiez relevantné infor-
macie o kazdej intervencii v lie¢ebnom spektre. Tie zahitia-
ju schvalenu indikéciu, davku, Gc¢innost, neziaduce ucinky
a data o adherencii.

Casovy horizont
Mal by byt uvedeny a zdévodneny casovy horizont BIA.

Perspektiva

Tato kapitola by mala jasne definovat perspektivu BIA, ka-
tegdrie zahrnutych nékladov a cielovt skupinu (t. j. pre aka
rozhodovaciu institiciu alebo platcu je Stadia urcena).

Opis Struktury analyzy

Tato kapitola by mala obsahovat kompletny opis Struktary
vypoctu nakladov v BIA alebo kohortového modelu Speci-
fického pre ochorenie alebo individudlny simulacny model.
Mala by byt uvedenad aj graficka prezentacia modelu v podo-
be vyvojového grafu.

Vstupné ddta

V tejto Casti by mali byt vysvetlené vstupné data pouzité
v analyze, vratane alternativnych scenarov. Detaily by mali
byt prezentované tak, aby si Citatel mohol zopakovat vSetky
vypocty v modeli.

Zdroje dadt

Zdroje vstupnych dat by mali byt podrobne opisané. Aké-
kolvek upravy alebo vypocty, ktoré boli pri datach pouZité,
by mali byt opisané dostato¢ne v takom rozsahu, aby bolo
mozné vypocty zopakovat. Tu by mali byt uvedené tiez sil-
né a slabé stranky analyzy, limitdcie a mozny rozsah biasu.
TaktieZ by sa tu mali oddiskutovat kritérid vyberu studii
a databdaz pouzitych pri ziskavani vstupnych hodnét.

Zber dat

V tejto Casti by sa mali opisat a vysvetlit metédy a proce-
sy primarneho zberu dat a okolnosti tykajuce sa abstrakcie
dat, ktoré neboli uvadzané v inych castiach analyzy.V prilohe
spravy by mali byt zahrnuté tiez formulédre uréené na zber
dat alebo dotazniky.

Analyzy

Mal by byt poskytnuty opis vypoctov pouzitych v analyze.
Mal by byt dokumentovany a zdévodneny vyber vSetkych
scenarov prezentovanych vo vysledkoch.

Neistota

Pouzita metéda analyzy senzitivity ma byt popisané a zdo-
vodnena.

Vysledky

Vysledky by mali byt prezentované dezagregovanym spo-
sobom, aby sa umoznila flexibilita poZzadovana platcom
a inymi autoritami. Dopad na rozpocet by mal byt prezen-
tovany zvlast pre kazdé obdobie ¢asového horizontu. Pre
kazdé obdobie by malo byt prezentované vyuzivanie zdrojov
a naklady. Odhad vyuzitia zdrojov mé byt uvedeny v tabul-
ke, ktora uvadza zmenu vo vyuziti zdrojov pre kazdé obdobie
¢asového horizontu analyzy a uvadza sa zvlast pre jednotli-
vé intervencie, neziaduce udalosti a zdravotné stavy. V dal-
Sej tabulke by sa mali uviest dezagregované naklady (napr.
lieky, navstevy lekara, hospitalizicia, domdca starostlivost)
pre kazdé obdobie analyzy. M6zu sa uviest tiez medzirocné
zmeny v klinickych vysledkoch. To zvySuje transparentnost
pri rozhodovani a to najmé vtedy, ak je dopad na rozpocet
sprevadzany vyznamnymi zdravotnymi benefitmi. Vysledky
analyzy senzitivity a scenarovych analyz maja byt popisané
a prezentované v podobe grafov alebo tabuliek.

Zadvery a obmedzenia

V tejto Casti sa uvadzaja hlavné zavery na zaklade vysled-
kov BIA. Maju sa uviest tiez hlavné limitacie zakladnych
aspektov dizajnu analyzy zahftiajice napr. pouzitie ,off-
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label“ intervencii a predpokladov ohladom adherencie a tiez
kompletnost a kvalitu vstupnych dat a zdrojov.

Zahrnutie grafov a tabuliek

Grafické ilustracie struktiry a dat BIA mézu byt uZitocné pre
tych uzivatelov, ktori ich planuji zahrnut do ich vlastného
vnutorného reportovania. Odporaca sa pouzitie nasleduju-
cich nastrojov.

Schéma Struktury analyzy

Grafickd prezentdcia Struktiry analyzy ulahcuje platcom
rozpoctu porozumiet vypoctu zmien v zdrojoch a nékladoch.
Odportca sa, aby boli v sprave zahrnuté vyvojové grafy alebo
iné vizualne opisy vypoctu nékladovosti, kohortového mo-
delu, alebo individudlneho simula¢ného modelu s popisom
jeho Struktury.

Tabulka predpokladov

Vsetky hlavné predpoklady by mali byt uvedené vo forme
tabulky.

Tabulka vstupnych dat

Vsetky hodnoty vstupnych parametrov a zdroje dat a ich od-
vodenie by mali byt uvedené vo forme tabulky.

Schematickd prezentdcia analyzy senzitivity

Grafy, napr. Tornado graf, ktoré graficky prezentuju efekt
adekvatneho rozsahu kazdého vstupného parametra na do-
pad na rozpocet su jednoduchou cestou na zobrazenie hlav-
nych parametrov ovplyvriujucich BIA. Mali by byt uvedené
spolu s vysledkami scenarovych analyz.

Prilohy a zoznam literarnych zdrojov
(referencie)

Odportca sa pridanie relevantnych priloh k hlavnej sprave.
Prilohy mozu obsahovat popis stratégie vyhladavania dat v
literattre, sihrn dokazov, predbezné vysledky (napr. z indivi-
duélnych stretnuti Delphi panelu) a tieZ sa méZu uviest napr.
menad a adresy zucastiiujucich sa expertov a investigatorov.

Sprava BIA predkladanej spolu s CEA

Niektoré nedavno publikované ¢lanky zahriiali opis dizajnu,
metodiky a vysledkov z BIA aj CEA v jednom clanku (16, 27).
Napriek tomu, Ze obidve tieto analyzy spolu suvisia, ich di-
zajny si vyzaduju odlisnu struktdru a odlisné a/alebo doda-
to¢né odhady niektorych parametrov. Casto sa vykonavaji z
odlisnej perspektivy a pouzivaju rézny casovy horizont. Pri
reportovani CEA a BIA v jednom ¢lanku alebo sprave by sa
mali plne uvadzat vetky zloZky oboch analyz. Dalej odport-
C¢ame, aby bola BIA reportovand s pouzitim Struktiry uvede-
nej vyssie a na CEA odpordcame pouzit format CHEERS (Con-
solidated Health Economic Evaluation Reporting Standards
- Konsolidované Standardy pre reportovanie ekonomického
hodnotenia v zdravotnictve) (28). Ak ma Casopis alebo sprava
obmedzenie ohladom rozsahu, k ¢lanku by mala byt zahrnu-
ta priloha, aby boli dostupné vsetky potrebné detaily.

Pocitacovy program dopadu na rozpocet

PretoZe BIA musia byt dostatocne flexibilné, aby poskytli
odhady pre réznych vykonévatelov rozhodnuti v zdravotnej
starostlivosti, je podstatné, aby vypocet nakladovosti alebo
kohortovy, ¢i simulacny model boli dizajnované tak, aby si

mohli uzivatelia do nich vloZit ich vlastné hodnoty. Program
by mal tiez umoznit uZzivatelovi lahko obnovit origindlne
predvolené parametre. Program by mal pouZzivat jednodu-
ché tabulky v beZne dostupnej softvérovej platforme. Vsetky
vstupné parametre by mali byt prezentované v jednom liste
alebo v sérii pracovnych listov. UZitocné je odliSenie vstup-
nych dat réznymi farbami v zavislosti od toho, ¢i uzivatel
moze vlozit data alebo nie. Vystup by mal byt zobrazeny v
jednej alebo viacerych tabulkéch logickym sp&sobom, ktory
sumarizuje pre uZivatela findlne vysledky. Casto je uZitoény
graficky vystup. V niektorych pripadoch moze mat platca za-
ujem o analyzu z viacerych perspektiv. V takych pripadoch
mozno nadizajnovat ,interface”, ktory umoziiuje zmenu
perspektivy, takZe sa uZivatel moze lahko pohybovat medzi
réznymi perspektivami analyzy. Program by mal obsahovat
analyzu senzitivity a scendrové analyzy a mal by uZivatelovi
umoznit vykonat pre neho relevantné analyzy. Je potrebné
uviest tiez opis Struktiry, predpokladov a pouzitia modelu.
Mali by byt uvedené vsetky zdroje, vypocty a predpoklady su-
visiace so vstupnymi parametrami a plné referencie. UZiva-
telovi by mali byt dostupné vsetky vypocty a tieto by mali byt
jasne a zrozumitelne prezentované. Sticastou spravy by mal
byt dobre zdokumentovany névod pre pouzivatela.

Zavery

Analyza dopadu na rozpocet je dolezitd pre ekonomické
hodnotenie novej zdravotnickej intervencie. Tato aktualizo-
vana sprava Pracovnej skupiny ISPOR poskytuje navod na
vyvoj analytickej Struktiry pre BIA, odporicania pre zdro-
je dat pre pouzitie pri pldnovani rozpoctu, spolo¢ny format
spravy, ktory zvysi konzistenciu a transparenciu a navod na
dizajn pocitacového programu BIA. Adherencia k tymto na-
vrhnutym principom dobrej vyskumnej praxe nenahradi ne-
vyhnutne Specifické odportucania pre BIA v prislu$nych juris-
dikcidch, ale mo6Ze podporit a rozsirit miestne odportcania
alebo sluzit ako podpora pre platcov, ktori si Zelaji zverejnit
smernice pre metodolégiu.

Podakovanie

Uzito¢né navrhy a komentére k prvej verzii spravy pracovnej
skupiny poskytli nasledujuci ¢lenovia timu: Lieven Anne-
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saniu tejto spravy.

Dopliiujice materialy

Dopliiujuce materialy k tomuto ¢lanku je mozné najst v on-
line verzii na stranke:
http://dx.doi.org/10.1016/j.jval.2013.08.2291 alebo kdpiu toh-

to ¢lanku na stranke www.valueinhealthjournal.com/issues
(je potrebné vybrat rocnik, ¢islo a ¢lanok).
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