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Decydenci majg wszelkie narzedzia analityczne,
by podejmowac decyzje o udostepnieniu nowoczesnych
terapii w sposéb bezpieczny i dla pacjentéw, i dla budzetu

J

Refundacyjne decyzje

Stosowane przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych analizy wptywu na budzet oraz
efektywnosci kosztowej to bardzo skuteczne
instrumenty. Moga one znacznie utatwic
ministrowi zdrowia podjecie trafnej decyzji
w  sprawie refundowania badz nie
okreslonych terapii. Szkoda, ze nie s3 w petni
wykorzystywane.
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Zapisy znowelizowanej ustawy o S$wiadczeniach
opieki zdrowotnej z 24 sierpnia 2007 r. zwiekszyly ro-
le analiz farmakoekonomicznych przy podejmowaniu
decyzji refundacyjnych. W 2006 r. powstata Agencja
Oceny Technologii Medycznych, ktéra jako jednostka
Ministerstwa Zdrowia jest m.in. odpowiedzialna
za udzielanie temu resortowi rekomendacji w sprawie
refundowania nowych terapii lekowych. Kazdy zain-
teresowany refundacja producent farmaceutykéw zo-
bowiazany jest przedlozy¢ wraz z wnioskiem trzy ana-
lizy farmakoekonomiczne: efektywnosci klinicznej
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(clinical-effectiveness analysis — CEA), efektywnoSci
kosztow (cost-effectiveness analysis — CEA) i wplywu
na budzet (budget impact analysis — BIA). Sa one
w Agengji oceniane pod wzgledem technicznym i me-
rytorycznym i na tej podstawie Rada Konsultacyj-
na AOTM rekomenduje (badZ nie) ministrowi zdro-
wia finansowanie danej terapii z pieniedzy
publicznych.

Dlaczego agencja Health Technology
Assessment?

Podobnie jak platnicy $wiadczen zdrowotnych
w innych krajach, Narodowy Fundusz Zdrowia co-
dziennie zmaga si¢ z podstawowym dylematem.
Z jednej strony, musi zapewni¢ leczenie najbardziej
skutecznymi terapiami, z drugiej zas, leczenie
wszystkim potrzebujacym z dostepnego ubezpiecze-
nia zdrowotnego. Istnienie agencji HTA (Health
Technology Assessment) ma sprawié, ze osigganie tych,
nierzadko przeciwstawnych, celéw bedzie prostsze
z punktu widzenia decydentéw. Agencja nie tylko
podpowiada — na podstawie szczegéltowej analizy
— czy warto finansowa¢ dana terapi¢. Narzedzia ana-
lityczne stosowane przez nia sprawiaja, ze korzysta-
jacy z jej rekomendacji decydenci nie musza si¢ oba-
wia¢ skutkéw podjetych przez siebie decyzji. Rola
Agencdji jest zatem zapewnienie wiarygodnosci i bez-
pieczeistwa potrzebnego do podejmowania decyzji
refundacyjnych.

Powolanie agencji HTA nie jest polskim pomy-
stem. W wiekszosci krajow prowadzona jest oce-
na technologii medycznych. Polega ona na wykorzy-
staniu EBM (evidence based medicine) — medycyny
opartej na dowodach naukowych — do ustalenia naro-
dowych priorytetow leczenia i podejmowania decyzji
w sprawie refundacji nowych produktéw leczniczych.

Rola Agencji to zapewnienie pacjentom najbardziej
efektywnego leczenia w ramach dostepnych funduszy
(value based medicine).

Ocena technologii medycznych polega na okresle-
niu, czy dana terapia lekowa da oczekiwane efekty te-
rapeutyczne, a takze, czy rezultaty zdrowotne zre-
kompensuja koszty. Agencja stara si¢ odpowiedzieé
na dwa podstawowe pytania, ktére stawiaja decyden-
ci przed podjeciem decyzji:

1. Czy warto refundowac? To znaczy, czy za okreslo-
ng cene uzyskamy rzeczywiscie lepsza niz dotych-
czas skuteczno$¢?

Jesli tak, to:

2. Czy nas na to sta¢? Czy w budzecie jest wystarcza-
jaco duzo pieniedzy na refundacje lekéw, ktore
na to zastuguja?

Gléwnym narzedziem wykorzystywanym do udzie-
lenia odpowiedzi na te pytania jest farmakoekonomi-
ka — nauka zajmujaca si¢ pomiarem i poréwnywaniem
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13 Wykorzystanie danych
farmakoekonomicznych
w przygotowaniu rekomendacji
jest niewielkie 1)

kosztéw oraz efektéw zdrowotnych alternatywnych
programéw leczniczych. Odbiorca wynikéw analiz sg
przede wszystkim platnicy $wiadczen zdrowotnych
(NFZ, MZ) i przemyst farmaceutyczny. Wyniki analiz
farmakoekonomicznych sg szczegélnie przydatne de-
cydentom odpowiedzialnym za takie gospodarowanie
ograniczonymi funduszami, by kazdy pacjent otrzy-
mal bezpieczne i skuteczne leczenie, odpowiednie
do jego okreslonych potrzeb zdrowotnych. Im bar-
dziej ograniczone sa zasoby ochrony zdrowia, tym
wieksza jest potrzeba racjonalnych narzedzi do podej-
mowania decyzji.

Rodzaje analiz farmakoekonomicznych
Agencji Oceny Technologii Medycznych

Wsrod glownych analiz farmakoekonomicznych
rekomendowanych przez AOTM jest analiza efektyw-
nosci kosztowej (cost-effectiveness analysis — CEA) oraz
wplywu na budzet (budget impact analysis — BIA). Ana-
liza wplywu na budzet odpowiada na pytanie, czy nas
na to staé, i pozwala okresli¢, czy dany program zdro-
wotny jest mozliwy do zrealizowania w ramach dane-
go budzetu, natomiast CEA, czy terapi¢ warto refun-
dowaé, czy jest oplacalna w warunkach danego
systemu ochrony zdrowia.

Analiza efektywnosci kosztowej informuje o warto-
$ci danego programu zdrowotnego w poréwnaniu
z dostepna terapia alternatywng. Koncentruje si¢ ona
na badaniu inkrementalnej (dodanej) wartosci nowej
terapii poprzez porOwnanie jej kosztow i efektow
zdrowotnych ze standardowa metodg leczenia. Wyni-

) Powotanie agencji HTA nie jest
polskim pomystem. W wiekszosci
krajéow prowadzona jest
ocena technologii medycznych )
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ki CEA moga jednoznacznie wspiera¢ decyzj¢ o reko-
mendacji nowej terapii, gdy jest bardziej skutecz-
na oraz mniej kosztowna od dotychczasowej, lub su-
gerowal nierefundowanie jej w przypadku mniejszej
skutecznosci i wiekszych kosztow. Zwykle si¢ jednak
zdarza, Ze nowa terapia jest bardziej skuteczna i bar-
dziej kosztowna od standardowe;.

Do ulatwienia decydentom podejmowania decyzji
w takiej sytuacji stuzy wskaznik ICER (zncremental cost-
-effectiveness ratio). Okre§la on, ile kosztuje uzyskanie
dodatkowej skutecznosci przy zastapieniu dotychcza-
sowej metody terapeutycznej nows.

nie warto stosowac:
 wieksze koszty
* mniejsza skutecznosé

skutecznosé

by¢ moze warto stosowac:
* redukcja kosztéw
* mniejsza skutecznosé

Punktem wyjscia obu analiz powinien by¢ zawsze
dostepny standard leczenia danej choroby. Bardzo
wazne jest takze precyzyjne okreslenie badanej popu-
lacji pacjentéw. W tym celu nalezy wykorzystaé wta-
Sciwe dane epidemiologiczne, najlepiej pochodzace
bezposrednio od platnika.

Jak wskazuja doswiadczenia innych krajow, BIA
wykonuje si¢ z perspektywy platnika dysponujacego
okreslonym budzetem, natomiast CEA z perspektywy
calego spoleczenistwa. Przyjecie takiego zalozenia
oznacza, ze zarOwno ramy czasowe analizy, jak i zakres
badanych kosztéw w BIA powinny by¢ okreslone
przez budzet platnika.

Analiza wplywu na budzet informuje o wplywie
wprowadzenia nowej terapii na wydatki systemu
ochrony zdrowia. Bierze si¢ przy tym pod uwage za-
réwno wplyw nowej terapii na dotychczasowe zuzy-
cie lek6w, jak i dotychczasowe wydatki na swiadcze-
nia zdrowotne. Istotnym elementem takiej analizy
jest okreslenie, jaki wplyw moze mie¢ wprowadzenie
nowej metody na dotychczasowe zuzycie zasobow fi-
nansowych. Mozna oczekiwaé np., ze nowy program
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zdrowotny bedzie prowadzit do ograniczenia czesto-
$ci wizyt lekarskich lub hospitalizacji, jednak réwno-
cze$nie moze oznaczaé zwickszone wydatki na farma-
ceutyki.

Niezbedne jest okreslenie dotychczasowych kosz-
téw standardowej terapii (w tym nieprzestrzegania za-
lecen tej terapii — non-compliance — oraz jej dzialan nie-
pozadanych) i sposobu wprowadzenia nowej,
substytucyjnej czy komplementarnej metody.

Przyjecie z kolei perspektywy spolecznej przez CEA
powoduje, iz pokazuje ona oszczednosci, jakie czesto
pojawiaja sie poza budzetem platnika, np. mniejsze

by¢ moze warto stosowac:
* wieksze koszty
* poprawa skutecznosci

skutecznosé
+

warto stosowac:
* redukcja kosztow
» poprawa skutecznosci

koszty spoleczne wynikajace ze zmniejszenia skali
inwalidztwa.

Zdarza si¢ réwniez, ze oszczednosci, jakie wykazu-
je CEA, mimo ze dotycza budzetu ptatnika, nie bedg
mogly zosta¢ wykorzystane z uwagi na okreslong
konstrukeje i reguly funkcjonowania systemu ochro-
ny zdrowia. Nie bedzie tatwo np. doprowadzi¢
w krotkim czasie do przekwalifikowania personelu
medycznego lub tez sprzedazy istniejacego sprzg¢tu
medycznego na rzecz przeprowadzenia nowych inwe-
stycji potrzebnych przy wdrazaniu nowej technologii
medycznej.

Analiza efektywnosci kosztowej uwzglednia jedynie
pozycje kosztowe i efekty zdrowotne, jakie beda bez-
po$rednio zmienione na skutek wprowadzenia nowe-
go programu zdrowotnego. Analiza wplywu na bu-
dzet jako narzedzie planowania finansowego powin-
na natomiast analizowal bezposredni i posredni
wplyw wprowadzenia danej terapii. Nierzadko bo-
wiem oprocz generowania oszczednosci, dana terapia
przyczynia si¢ do zwigckszenia wydatkéw na inne sta-
ny chorobowe. Przykltadem moze by¢ leczenie HIV,
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gdzie programy zdrowotne prowadzace do wydtuzenia
zycia pacjenta oznaczajg jednocze$nie zwickszenie ob-
cigzenia systemu ochrony zdrowia z tytulu dodatko-
wego okresu leczenia.

W przypadku BIA wazne jest skoncentrowanie si¢
nie tylko na dodatkowych kosztach zwiazanych
z wprowadzeniem danego leku na rynek, ale rowniez
wskazanie potencjalnych oszczedno$ci zwigzanych
z ograniczonym wykorzystaniem $wiadczen zdrowot-
nych w nastepstwie bardziej efektywnego leczenia.
Bardzo istotne jest uwzglednienie w analizie poszcze-
gblnych grup pacjentéw, wyrdéznionych ze wzgledu
na wiek czy tez wskazanie terapeutyczne. Nalezy po-
nadto uwzgledni¢ wplyw danej terapii na wykorzysta-
nie innych komplementarnych sposobéw leczenia.

Co z tego dla Agencji Oceny Technologii
Medycznych?

Przeglad rekomendacji Rady Konsultacyjnej opu-
blikowanych na stronie internetowej AOTM wskazu-
je, ze wykorzystanie danych farmakoekonomicznych
w przygotowaniu rekomendacji bylo niewielkie.
Od wrzesnia 2007 r. do listopada 2008 r. opublikowa-
no 69 rekomendacji dotyczacych finansowania no-
wych farmakoterapii, w tym 35 negatywnych, 31 po-
zytywnych udzielonych warunkowo i 3 pozytywne
bez zastrzezen.

Posréd 35 rekomendacji negatywnych Rada najcze-
$ciej odwolywala si¢ w uzasadnieniu do aspektéw kli-
nicznych, tj. niewiarygodnych danych klinicznych
(19 przypadkéw), niewystarczajacych dowodow
na efektywno$¢ kliniczna lub bezpieczeistwo stosowa-
nia leku (9 przypadkdéw). Aspekt ekonomiczny stoso-
wania nowej farmakoterapii byl wymieniony jako
gléwna przyczyna negatywnej rekomendacji jedynie
w 5 przypadkach. Ocena Rady Konsultacyjnej w tym
zakresie ograniczyla sic do omdéwienia wynikéw analiz
farmakoekonomicznych. W 4 rekomendacjach wska-
zano niesatysfakcjonujacy poziom wskaznika ICER,
a w jednym nieakceptowalny wplyw na budzet NFZ.
Nie przedstawiono zadnych uwag dotyczacych zasto-
sowanej metodologii badawczej czy wykorzystanych
danych wejsciowych.

Z kolei wérdd 31 decyzji pozytywnych udzielonych
warunkowo dominowaly rekomendacje stosowania
w zawezonej grupie pacjentdéw, leczenie jedynie
w drugim rzucie badz konieczno$¢ ponownego wnio-
skowania o refundacje po uplywie okreslonego czasu.
Aspekt ekonomiczny pojawil si¢ w 12 rekomenda-
¢jach, jednak w 6 przypadkach ograniczono omawia-
nie tego zagadnienia do zalecenia obnizenia ceny.
W pozostalych 6 réwniez nie poddano ocenie analizy
farmakoekonomicznej. Zarekomendowano jedynie
ponowne jej wykonanie w celu uzyskania akceptowal-
nego poziomu wskaznika ICER (ponizej 3-krotnosci
PKB per capita).
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1) Pogtebia sie przepas¢ miedzy
standardem leczenia wielu chordb
w Polsce i w innych krajach Unii
Europejskiej 1)

Nieujmowanie wnioskéw z analiz farmakoekono-
micznych moze by¢ zrozumiale, gdy rekomendacja
negatywna zostaje udzielona na podstawie braku do-
wodéw na skuteczno$¢ terapii. Trudno jest jednak
znalez¢ uzasadnienie dla rezygnacji z wykorzystania
takich danych w pozostatych sytuacjach. Zaniepokoje-
nie budzi ponadto fakt, iz Rada dyskusje na temat
analiz farmakoekonomicznych ogranicza do oceny ce-
ny produktu badZz wskaznika ICER. Nie rozwaza za-
sadnosci metodologii, przyjetej perspektywy badania
i wyboru komparatora czy sposobu pomiaru wynikéw
zdrowotnych. Ocena wszystkich aspektéw ma istotne
znaczenie dla poprawnego prognozowania konse-
kwencji wprowadzenia okre$lonej farmakoterapii
na rynek polski.

Decydenci maja wiec wszelkie narzedzia analitycz-
ne, by podejmowacd decyzje o udostepnieniu pacjen-
tom nowoczesnych terapii w sposéb bezpieczny i dla
nich, i dla budzetu. Tymczasem poglebia si¢ przepasé
miedzy standardem leczenia wielu choréb w Polsce
i w innych krajach Unii Europejskiej. Wedlug naj-
nowszych danych OECD, w Polsce oczekiwanie
na podjecie decyzji refundacyjnych trwa najdluzej,
czesto nawet 8 lat. Liczba udostepnionych pacjentom
nowych lekéw jest za$ najmniejsza. Wyzszy niz
w Polsce poziom wspdlplacenia, czyli doplacania
do lekéw przez pacjentéw, istnieje tylko w dwoch
krajach OECD — w USA i w Meksyku. W Polsce pa-
¢jenci pokrywajg koszty farmakoterapii w 63 proc.
Polska wreszcie jest jedynym krajem, ktéremu od
5 lat udaje si¢ nie zwieksza¢ wydatkéw budzetu
na farmakoterapie.

Wydaje sie, ze wszystkie warunki racjonalnego po-
dejscia do wydatkéw na farmakoterapi¢ sa w Polsce
spetnione. Agencja Oceny Technologii Medycznych
pracuje pelng para, wydaje bardzo duzo rekomendacji,
cho¢ nie wszystkie publikuje.

Czas najwyzszy, zeby na podstawie dostgpnych da-
nych farmakoekonomicznych przygotowywaé racjo-
nalne rekomendacje. Bez tego — po co nam, podatni-
kom, AOTM?

Katarzyna Kolasa
Health Economics Scientist AstraZeneca Szwecja
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