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ABC farmakoekonomiki



NNNNNNNNNNNNNNN

Farmakoekonomika / Ekonomika zdrowia

Ocena technologii medycznych (HTA)

W HTA oceniamy swiadczenia zdrowotne na podstawie :

Dowodow naukowych
Kwalifikujgc jako podstawe dowody wysokiej jakosci
Wysoka jakos¢ doniesien = wysoka wiarygodnos¢ wynikow

Odpowiadamy na pytanie, czy leczenie dziata, czy nie dziata
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Po co HTA?

Dtuzsze zycie
Potrzeba
finansowania

Lepsza diagnostyka

Nowe terapie
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Najwazniejsze regulacje prawne dot. refundacji

USTAWA z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych obowigzujgca od 1 stycznia 2012 roku
(z pézniejszymi zmianami)

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Zarzgdzenie Prezesa AOTM nr 01/2010 z dnia 04 stycznia 2010 roku ws. wytycznych oceny
Swiadczen opieki zdrowotnej

USTAWA o swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych z 27 sierpnia
2004 roku (z pdzniejszymi zmianami z roku 2008)
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Farmakoekonomika obecna na kazdym etapie procesu
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Konstrukcja raportu HTA
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* Problem zdrowotny

¢ Wytyczne swiatowe
Analiza kliniczna RS RLcT

e WYBOR KOMPARATOROW
¢ PS — przeglad systematyczny
e Wyniki i wnioski

¢ Analiza wynikéw AKL

¢ PS do jakosci zycia

: ¢ Przeglad dostepnych AE
Analiza ¢ Analiza kosztéw

ekonomiczna * Modelowanie

* OPLACALNOSC

¢ Analiza progowa i wrazliwosci

¢ Szacowanie populacji

¢ PS danych wejsciowych

Analiza ¢ Scenariusze analizowane
. * Analiza kosztéw

finansowa * Horyzont czasowy

¢ Wptyw na organizacje udzielania swiadczen
¢ Aspekty etyczne i spoteczne

® Ocena wynikow BIA
: * Poszukiwanie
Analiza rozwigzan

racjona | iza CYJ na ] Szacowani’e'
oszczednosci

e Zestawienie BIA z AR
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Cel: okreslenie relacji wydatki — efekty
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Analiza kliniczna
(skutecznosci i bepieczenstwa)
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Rodzaje badan eksperymentalnych w medycynie

BADANIA KLINICZNE
| EKSPERYMENTALNE | NIEEKSPERYMENTALNE = OBSERWACYINE
: Analityczne Opisowe
Z grupa kontrolng Bez grupy kontrolnej A P
‘ ‘ Kohortowe
Tu badania: Tu badania: (cohort) < ™ Opis przypadku
o]l fazy z grupa kontrolna o| fazy . | [case renart)
oIV fazy z grupa kontrolng ell fazy bez grupy kontrolnej Kliniczno-kontrolne |, Opisy serii przypadkéw
o|ll fazy |V fazy bez grupy kontrolnej (w tym (cace-cantrol) (cace coriae)
elnne z grupa kontrplna badania ,przed/po” = longitudinal self- Przekrojowe .
control studies (cross-sectional) wl Ekologlszne
(ecological)
—> Rejestry
(registers)

Badania innych cech

Przesiewowe (screening) —
badania chorobowosci

>

RCT CCT Nierandomizowane z grupa

Zrédto: K.tanda

kontrolna
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Ktore badania sg wiarygodne

BADANIA KLINICZNE

4/\

| EKSPERYMENTALNE | NIEEKSPERYMENTALNE = OBSERWACYJNE

Z grupa kontrolna Bez grupy kontrolnej Analityczne Opisowe

Kohortowe
Tu badania: Tu badania: (cohort) < ™ Opis przypadku
o]l fazy z grupa kontrolna o| fazy . | [case renart)
eIV fazy z grupa kontrolng oll fazy bez grupy kontrolnej. Kllr;lczno-kontrtl)lne |, Opisy serii przypadkéw
olll fazy |V fazy bez grupy kontrolnej (w tym case-contral) (cace carinlic)
elnne z grupa kontrplna badania ,przed/po” = longitudinal self- Przekrojowe i
P control studies (cross-sectional) — > EO(.:e

Rejestry
(registers)

Przesiewowe (screening) —
badania chorobowosci

Badania innych cech

>

CCT Nierandomizowane z grupa 7rédto: K.tanda
kontrolng
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Hierarchia badan w medycynie wg WHO

Systematic Reviews
and Meta-analyses

Randomized
Controlled Double
Blind Studies

Lohort Studies
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Cechy badan wiarygodnych

Randomizowane

e 7 grupg kontrolng

» Zaslepione

Wieloosrodkowe
Odpowiednio liczebne grupy*

*Odpowiednio “powerowane” — odpowiednia liczebnos¢
proby dla danej choroby okreslajg statystycy

Dodatkowo, istotne jest podejscie “superiority” lub “non-
inferiority” —w zaleznosci od tego, co badanie ma udowodnic.
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Dodatkowy fakt Swiadczgcy o wiarygodnosci

Warto pamietac, ze polska AOTM zwraca uwage rowniez
na fakt publikacji wynikdw badania, lub nieistnienie
publikacji;

Fakt nieopublikowania wynikéw badania, ktore sie
zakonczyto interpretowany jest jako wynik niecheci do
dzielenia sie nimi z opinig publiczng, a zatem domniemuje
sie, ze sg one niekorzystne.
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Akty prawne

1. Ustawa Refundacyjna - 2011
2. Rozporzadzenie MZ o minimalnych wymaganiach HTA - 2012
3. Wytyczne AOTM prowadzenia oceny technologii medycznych — 2010

Wymagane porownanie z aktualng praktyka kliniczng
Wymagane jest przedstawienie wyniku dla efektu
zdrowotnego w jednostkach QALY



Jakos¢ zycia
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Jakos¢ zycia zdrowych:
50 lat zycia w petnym zdrowiu (1,0)
1,0 50 x 1 =50 QALY
Jakos$¢ zycia chorych:
0,625
80 lat zycia w jakosci zdrowia 0,625
80 x 0,625 = 50 QALY
0,0 50 80

QALY = Quality-Adjusted Life Year

Rok zycia skorygowany o jego jakosc
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Analiza ekonomiczna
(optacalnosci)
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Mamy wyznaczony efekt zdrowotny;
teraz wyznaczamy koszty
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OPLACALNOSC w rozumieniu ,,ustawowym”
polskiego systemu ochrony zdrowia

Jednostka miary | KOSZT
kosztu to PLN

EFEKT ZDROWOTNY
(dodatkowa dtugosc
zycia i jego jakosc)

Uniwersalna jednostka miary
efektu zdrowotnego to QALY
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Uzycie przed-
refundacyjne

Proces podejmowania decyzji refundacyjnej w Polsce

AOTM - ocena optacalnosci

Lista refundacyjna
ogtaszanaco 3
miesigce; +90 dni

| & [

1} 1

1} 1

i I [ Analiza weryf.

— 1} I AOTM-u: 7 dni -

D2|f3n O i i [ na przedst. Stanowisko RP &
z’fo%enle I I i stanowiska Rekomendacja
whniosku Prezesa AOTM
ref.domz | W | <& dzier ~65-160

Ocena formalna
whniosku refund.;
7 dni na uzupetn.

180 dniach)

Decyzja refudnacyjna

MZ
Dzien 180 (~270)

raportu HTA; 14%
na uzupetnienia
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Jakos¢ zycia zdrowych:

50 lat zycia w petnym zdrowiu (1,0)
1,0 50 x 1 =50 QALY
Jakos$¢ zycia chorych:
0,625
o 80 lat zycia w jakosci zdrowia 0,625
= 80 x 0,625 = 50 QALY
0,0 50 80

QALY = Quality-Adjusted Life Year
Rok zycia skorygowany o jego jakos¢ moze kosztowac
max. 111 500 PLN
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Dwie choroby — jaka decyzja?

Choroba wrzodowa
Koszt leku: 200 PLN
Optacalnosé: 100 tys. PLN / QALY

?7??

Choroba nowotworowa lub rzadka
Koszt leku: >15 tys. PLN / m-c
Optacalnosc¢: 300 tys. PLN / QALY
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Choroba wrzodowa
Koszt leku: 200 PLN oK
Optacalnosé: 100 tys. PLN / QALY

Praktycznie bez szans
na refundacje...



W Polsce wprowadzono granice optacalnosci
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Granice optacalnosci w prawie w Polsce i w Anglii

3xPKB dla wszystkich terapii jednakowa...

0

(9

DZIENNIK UST

RZECZYPOSPOLITE) POLSKI

Warszawa, dnia 13 czerwea 2011 .

Ustawa refundacyjna
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2 X PKB
-+

€€€

W tym samym czasie
w Anglii (na ktorej sie
podobno wzorujemy): /
- obnizono granice dla chordb powszechnych,

- za to wydzielono budzet na terapie onkologiczne
“end-of-life treatment” - bez granicy optfacalnosci!
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Analiza finansowa
(wptywu na budzet ptatnika)
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Bierze pod uwage:

» Koszt terapii pojedynczej osoby (leki + np. badania + inne)

* Liczbe chorych, jaka ma byc leczona

 Ewentualne oszczednosci dotyczgce obecnie ponoszonych
kosztow

Wynikiem jest:
 Wptyw na budzet ptatnika (kto jest ptatnikiem ?)
e ...w okreslonym horyzoncie czasowym
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Skad sie bierze cena leku
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Elementy zalezne od producenta leku

* Koszty badan, jakie musiat ponies¢ by lek wynalez¢ i otrzymac
rejestracje do leczenia w danym wskazaniu (10 lati 1,5 mld S)

* Dodatkowy efekt zdrowotny vs. obowigzujgcy standard, biorac
pod uwage “wydolnosc finansowg” systemow ochrony zdrowia

(np. wartos¢ QALY 3xPKB per capita)

 Ceny w krajach, w ktorych lek juz jest refundowany (np. zeby nie
popsuc sobie “drozszych” rynkéw w strefach wolnego handlu)

* Koszty dostarczenia na dany rynek, cta, etc.
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Elementy zalezne od systemu w Polsce

00
Cena zbytu Cena Cena
netto - -~ hurtowa mdl detaliczna

A A
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Cena leku to jedno, a odptatnos¢ pacjenta to drugie

* Dzieki systemowi ubezpieczen zdrowotnych czesc lekow
dostajemy za darmo, a czes¢ za niewielkg optata

* Poziomy odptatnosci: 100%, 50%, 30%, ryczatt, bezptatne

* Limit refundacyjny w grupie limitowej

oyt 67

cena leku, ktora ptaci NFZ

cena leku, ktora ptaci NFZ
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Dziekuje za uwage

michal.jachimowicz@mahta.pl

MAHTA Sp.z o.0.
ul.Rejtana 17/5, 02-516 Warszawa
tel.: 22 542 41 54
biuro@mahta.pl

www.mabhta.pl



