farmakoekonomika

Wartos¢ zagranicznych analiz HTA w Polsce
Nie przepisywac
bezmyslnie

tys.-Olga Reszelska

W 2008 r. Rada Konsultacyjna Agencji Oceny
Technologii Medycznych wydata 69 rekomen-
dacji HTA. Az w 33 z nich wskazywano btedy
w analizach farmakoekonomicznych. Mozna
zatem wysnué wniosek, iz farmakoekonomika
stata sie kolejng barierg na drodze do
refundacji. Czy rzeczywiscie musi tak byé?
Nie, jesli sprébujemy w umiejetny sposob
wykorzystywac globalne dane do eksponowa-
nia wartosci produktu na polskim rynku.

Przygotowanie analiz HTA nie jest problemem je-
dynie polskich przedstawicielstw miedzynarodowych
koncernéw farmaceutycznych. Poszukiwanie argu-
mentdéw na rzecz wyzszo$ci danego leku nad dotych-
czasowg forma terapii rozpoczyna si¢ na wczesnym eta-
pie badan klinicznych, pare lat przed pojawieniem sie
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produktu na rynku. Nikt nie zaryzykuje bowiem wie-
lomilionowych inwestycji w poszukiwanie nowej meto-
dy leczenia, jesli bedzie to obarczone duzym ryzykiem
uzyskania negatywnej decyzji refundacyjnej. Budowa-
nie strategii nowej farmakoterapii obejmuje zatem gro-
madzenie danych nie tylko na temat efektywnosci kli-
nicznej, ale réwniez danych farmakoekonomicznych
dotyczacych efektywnosci kosztowej. Stuza do tego od-
powiednie kwestionariusze wlaczone w badanie trzeciej
fazy, badz wrecz prowadzi si¢ odregbne badania efek-
tywnoSci danego preparatu w warunkach naturali-
stycznych, np. fazy 3b. Czesto inwestuje si¢ réwniez
w badania nieinterwencyjne, ktére majg pomoc zrozu-
mie¢ aspekty ekonomiczne wystepowania danej choro-
by (np. cost of illness study). Na podstawie wnioskéw
plynacych z takich badan przygotowuje si¢ analizy
farmakoekonomiczne, majace wspiera¢ dyskusje refun-
dacyjne z platnikami na lokalnych rynkach.
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farmakoekonomika

Polski problem

Z uwagi na to, iz polski rynek farmaceutyczny jest
relatywnie niewielki, centrale firm farmaceutycznych
rzadko uwzgledniajg nasz kraj w badaniach nastawio-
nych na gromadzenie danych farmakoekonomicz-
nych. Nie jest to réwnoznaczne z niemoznosciag wyko-
rzystania dostgpnych globalnie informacji. Polskie
przedstawicielstwa zagranicznych firm majg zatem
wiele gotowych danych i moga je wykorzystaé w przy-
gotowaniu wlasnych analiz dla AOTM. Istnieje jed-

) Adaptacja zagranicznych analiz
do polskich warunkéw oznacza
0szczednosE czasu i budzetu )

nak sporo zasad, ktorych nalezy przestrzegad, przygo-
towujac na polski rynek analizy farmakoekonomiczne
z wykorzystaniem globalnych danych. Dotyczy to nie
tylko spelnienia kryteriow okreslonych w wytycznych
AOTM, ale réwniez przestrzegania powszechnie obo-
wigzujacych regul ustalonych przez §wiatowych eks-
pertéw z dziedziny farmakoekonomiki.

Pytania podstawowe

Jakie analizy farmakoekonomiczne moga by¢
adaptowane do polskich potrzeb?

Oczywiste jest, ze technologia badana w dostepnej
analizie farmakoekonomicznej musi odpowiadaé tech-
nologii bedacej przedmiotem zainteresowania, a wyko-
rzystany w analizie komparator musi by¢ dostepny
na rynku polskim. Istotne jest takze to, aby wybrany
komparator stanowil najlepsza alternatywe dla propo-
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nowanej terapii w danych uwarunkowaniach lokalnych.
Bardzo istotnym warunkiem koniecznym do spetnienia
jest ponadto jako$¢ posiadanych danych. Jesli oczekiwa-
nia AOTM, okreslone w wytycznych co do metodologii
oraz formy prezentacji wynikéw analiz nie sa spelnione,
trudno oczekiwaé, iz jakiekolwiek zmiany moga si¢
przyczyni¢ do osiagnigcia wymaganej jakosci.

Dane epidemiologiczne

Generalnie uznaje si¢, iz wykazany w badaniach kli-
nicznych efekt terapeutyczny moze by¢ uwzgledniany
w przypadku pacjentéw z innych krajéw niz ten, w kto-
rym przeprowadzano badania. Wazne jest jednak kaz-
dorazowe okreslenie charakterystyki grupy chorych,
aby w danych wejsciowych analiz uwzgledniaé obraz
kliniczny populacji danego kraju, tj. ryzyka bazowe (ba-
seline risks). Tylko wéwczas bedzie mozna oceni¢ wiary-
godnie konsekwencje proponowanej farmakoterapii
na danym rynku. Istotne jest zatem gromadzenie odpo-
wiednich danych epidemiologicznych oraz demogra-
ficznych o polskich pacjentach, aby precyzyjnie okresli¢
charakterystyke docelowej populacji. Moze to mie¢ du-
ze znaczenie, np. przy ocenie efektywnosci leczenia cho-
réb uktadu krazenia. W Polsce wielkos¢ populaciji obar-
czonej ryzykiem zawalu moze okaza¢ si¢ wicksza niz
w Szwecji, gdzie lekarze przepisujg na recepte ruch pa-
gjentom we wczesnym stadium choréb krazenia.

Normy uzytecznosci

Czesto w analizach farmakoekonomicznych efekty
zdrowotne ocenia si¢ poprzez badanie wplywu danej te-
rapii na jakos$¢ zycia pacjenta (bealth related quality of life
— HRQOL). Takie podejscie obejmuje badanie stanu
zdrowia pacjenta i przypisanie wyznaczonemu profilowi
zdrowia okreslonej warto$ci w skali od 0 do 1, na pod-
stawie wcze$niej ustalonych preferencji spofecznych.
Przy zastosowaniu HRQOL w analizie ekonomicznej
nalezy pamigta¢ o korzystaniu z dostgpnego zestawu
norm okreslajacego preferencje polskiego spoleczen-
stwa. Wykorzystanie HRQOL jest bardzo popularne,
gdyz utatwia decydentom poréwnywanie korzysci zdro-
wotnych mozliwych do uzyskania z alternatywnych
programéw zdrowotnych.

1) Bardzo istotne jest zgromadzenie
precyzyjnych danych
epidemiologicznych oraz
demograficznych o polskich
pacjentach 1)
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13 Centrale firm farmaceutycznych
rzadko uwzgledniajg nasz kraj
w badaniach nastawionych

na gromadzenie danych
farmakoekonomicznych 1)

Dane kosztowe

Podczas przystosowywania dostepnych analiz far-
makoekonomicznych do potrzeb polskiego rynku
wazne jest przeprowadzenie okreslonych zmian wyni-
kajacych ze specyfiki systemu ochrony zdrowia. Obo-
wigzkowe jest wprowadzenie polskich cen jednostko-
wych, a takze okreSlenie zmian zuzycia zasobdw
rzeczowych i osobowych, jakich bedzie mozna oczeki-
waé po wprowadzeniu danej farmakoterapii. Innymi
stowy, nalezy sobie odpowiedzie¢ na pytanie, czy za-
fozony punkt konicowy analizy odpowiada warunkom
polskim, czy nasza praktyka kliniczna oznacza zuzy-
cie takich samych $wiadczen zdrowotnych i czy zato-
zenie dotyczace zmian w konsumpcji ustug zdrowot-
nych jest realistyczne. Proba przystosowania
szwedzkiej analizy ekonomicznej dotyczacej leczenia
alzheimera moze by¢ utrudniona z uwagi na odmien-
ng praktyke kliniczna. W Polsce wigkszos¢ pacjentow
pozostaje pod opieka rodziny, natomiast w Szwecji
zajmuja si¢ nimi gminy, a chorzy wymagajacy calodo-
bowej opieki trafiaja do domdéw opieki spolecznej,
gdzie generowanych jest ponad 50 proc. kosztéw le-
czenia.

Uwarunkowania kulturowo-spoteczne

Wreszcie, przystosowujac dostepne analizy farma-
koekonomiczne do warunkéw lokalnych, nalezy pod-
kresli¢, iz w przypadku niektérych chordb specyfika
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otoczenia kulturowo-spotecznego moze wplywac
na efektywnos$¢ leczenia. Ma to szczegélne znaczenie
przy ocenie technologii medycznych u o0séb, ktdérych
wynik leczenia jest zalezny od wspdlpracy pacjenta
z lekarzem (compliance). Ponad 70 proc. chorych
na schizofreni¢ przerywa leczenie w ciggu 12 mies.
od rozpoczecia (CATIE study). Nalezy zatem studio-
wacl lokalne relacje pacjent — lekarz, gdyz to wlasnie
one moga determinowal ryzyko nawrotu choroby
i tym samym koszty leczenia.

Jak sie upewni¢, ze adaptacja przebiegta
pomyslnie?

Analiza wrazliwosci jest waznym instrumentem po-
mocnym w dostosowaniu analizy farmakoekonomicz-
nej do lokalnych warunkéw. Gléwnym jej celem jest
odpowiedz na pytanie, jak zmienno$¢ (niepewnosé)
danych wejsciowych wplywa na wynik koncowy ana-
lizy. Analiza wrazliwosci pozwala réwniez okresli¢ pa-
rametry w najwigkszym stopniu determinujace efek-
tywno$¢ ekonomiczng terapii. To sa wlasnie te
zmienne, ktére powinny by¢ zastgpione lokalnymi da-
nymi badz przynajmniej zosta¢ zwalidowane przez lo-
kalnych ekspertow.

Analiza

Analiza farmakoekonomiczna, aby mogla genero-
waé wnioski aplikowalne do polskiego rynku, musi
by¢ dostosowana do specyfiki naszego systemu ochro-
ny zdrowia. Aby uzyska¢ wiarygodny wynik, powinna
bra¢ pod uwage dane epidemiologiczne, uwarunkowa-
nia demograficzne oraz kulturowo-spoteczne polskich
pacjentow. W przeciwienstwie do Anglii, Szkocji czy
Szwecji, wytyczne HTA prezentowane przez AOTM
(zar6wno dotychczasowe, jak i propozycje nowelizacji)
nie podejmuja explicity problematyki adaptacji global-
nych danych do lokalnych warunkéw. Ograniczaja sie
do wzmianki o koniecznosci zastosowania polskiego
komparatora i danych kosztowych. Nie zmienia to
faktu, iz dostepne analizy farmakoekonomiczne, wy-
konane na potrzeby innych krajéw, moga by¢ wyko-
rzystane w polskich warunkach. Nie nalezy zapomi-
naé, ze w wiekszosci przypadkéw byly przygotowane
w krajach o dlugoletnim doswiadczeniu w dziedzinie
farmakoekonomiki oraz na podstawie badan farmako-
ekonomicznych zapoczatkowanych jeszcze w trakcie
badan klinicznych. Pokazuja nam, jak przy zastosowa-
niu réznych metod analitycznych, czesto wciaz nie-
znanych w Polsce, mozna wykaza¢ oplacalno$¢ lecze-
nia proponowana farmakoterapig oraz budowal
argumenty na potrzeby dyskusji z platnikiem.
Adaptacja takich analiz bedzie zatem oznaczad nie tyl-
ko oszczednos¢ czasu i budzetu, ale moze by¢ réwniez
niezastapiona okazjg do uczenia sie farmakoekonomi-
ki od $wiatowych ekspertow.

Katarzyna Kolasa
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