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Niezbednik racjonalnego ptatnika

Spoteczna perspektywa

Dorota tucja Jarczewska, Robert Plisko, Przemystaw Ry$
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W poprzednim numerze (Wieza statystyki, Menedzer Zdrowia 8/2007) oméwilismy istote
przegladu systematycznego. Metaanaliza wynikéw badan klinicznych, oparta o przeglad
systematyczny, jest nieodzowna sktadowg réznych analiz ekonomicznych. Typowymi analizami
HTA sa analiza kosztow — efektywnosci oraz analiza kosztow — konsekwencji.

Analiza efektywno$ci klinicznej badanej procedu-
ry stanowi niezbedny wstep do wykonania analizy
ekonomicznej. Analizy ekonomiczne sa wykonywa-
ne, aby oceni¢ zuzycie zasobéw koniecznych do uzy-
skania okreslonego efektu klinicznego. Dysponenci
zasobéw (menedzerowie, platnicy, personel medycz-
ny) otrzymuja wiec konkretna informacje finanso-
wa. Analizy HTA moga by¢ wykonane réznymi
technikami analitycznymi (moga by¢ wykonywane
rézne typy analiz).

Analiza ekonomiczna tym rézni sie od analizy efek-
tywnosci, ze uwzglednia dodatkowo koszty interwen-
cji badanej i poréwnywanej. Obie technologie porow-
nywane s3g zaréwno pod wzgledem wynikéw zdro-
wotnych, jak i kosztow.
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Analiza efektywnosci klinicznej (analiza AE)

Powinna to by¢ analiza oparta na przegladzie syste-
matycznym, w ktérej wyniki przegladu zostaly zsyn-
tetyzowane w sposob ilosciowy, tj. poprzez dokonanie
metaanalizy. Polega na ocenie skutecznosci klinicznej
oraz bezpieczefistwa badanych procedur.

Zasadnicze cze$ci analizy obejmuja charakterystyke
badanych technologii, informacje na temat metodyki
opracowania, metod i wynikéw przeszukiwania me-
dycznych baz danych, wstepna ocene przydatnosci
i wiarygodnosci badaf na podstawie abstraktow, stra-
tegie wyszukiwania pelnych tekstéw doniesieni, ocene
wiarygodnosci badan pierwotnych, metaanalize da-
nych z badaf pierwotnych oraz analize istotno$ci
statystycznej uzyskanych wynikéw. Zrédta informacji
powinny by¢ mozliwie najlepsze (zasada best avaiable
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13 Analiza CCA jest najprostszg analizg
ekonomiczng. Po podsumowaniu
wynikéw klinicznych (analiza AE)
prezentowane sg koszty poszczegoélnych
procedur bez kalkulacji wspotczynnika
koszt/efektywnos¢

Analiza kosztéw — efektywnosci (analiza CEA)
lub analiza kosztéw — uzytecznosci
(analiza CUA)

Analizy CEA i CUA stanowig zlozenie analiz kosztéw
i analizy efektywnosci. Zasadniczym i najwazniejszym
whnioskiem plynacym z nich jest opracowanie tzw.
wspotczynnika inkrementalnego (ICER). Wskaznik
ICER leczenia 2 wzgledem leczenia 1 definiuje sie jako
ICER,, = (K, - K)/E, —E,), gdzie K oznacza koszt da-
nej interwengji, a E — efektywnos¢, wyrazona w konkret-
nych jednostkach zdrowotnych. W analizach CEA tymi
jednostkami sa jednostki naturalne (ztamania, udary, za-
waly itd.), za$ w analizach CUA ta jednostka jest QALY
evidence) — preferowane sa badania o wysokiej wartosci  (Quality Adjusted Life Years), czyli wypadkowa oczekiwa-
metodologicznej (podwojne zaslepienie, randomizacja, nej dlugosci zycia i jego jakosci, na ktéra wplywaja
ocena pierwszorzedowych punktéw konicowych). wszelkie sktadowe danej interwengji (skutecznosé, dzia-
tania niepozadane, unikni¢te zlamania, zawaly itd.).
ICER szacuje dodatkowy koszt, jaki musi by¢ zainwesto-
wany, zeby osiggna¢ jeden dodatkowy efekt zdrowotny

Jest to najprostsza analiza ekonomiczna. Po podsu-  przy leczeniu 2 zamiast leczenia 1.
mowaniu wynikéw klinicznych (analiza AE) prezento-
wane sg koszty poszczeg6lnych procedur bez kalkulacji

Analiza kosztow — konsekwencji (analiza CCA)

wspdlczynnika koszt/efektywnos¢. Sa to wszystkie kosz- Wspétczynnik inkrementalny stanowi iloraz réznicy
ty kluczowe dla interwengji i konsekwencje kosztowe; kosztéw poréwnywanych interwencji oraz réznicy ich
powinny one by¢ podane w najbardziej wlasciwych jed- efektywnosci. Moze stanowi¢ podstawe do podejmo-
nostkach. Ze wzgledu na prezentacje wszechstronnych wania decyzji o alokacji finanséw — pozwala na przy-
i surowych danych, moze ona stanowi¢ wstep do wyko- dzielanie rang w ekonomice zdrowia.

nania analizy kosztow — efektywnosci, moze tez by¢ uzy-
wana do poréwnywania procedur i wyboru tych danych,
ktore dla odbiorcy wydaja sie najwazniejsze. Ze wzgledu .
na to, ze dane nie sg zagregowane, mozliwa jest prezen- Eta py ana l | Zy

tacja réznorodnych wynikéw, nie jest konieczne ujedno- . DU
licanie i ustalanie jednego wspdlczynnika. Rozwazmy kOSZtOW - Efe ktywn (o Yo
np. wplyw dwoéch interwencji na chorych z cukrzyca.
Interesujacym wynikiem zdrowotnym moze by¢ poziom
HbA,, dzialania niepozadane, jako$¢ zycia, ci$nienie
tetnicze czy powiklania cukrzycowe. CCA bedzie pre-
zentowa¢ koszty obu interwencji oraz wszystkie efekty
zdrowotne zaréwno korzystne, jak i niekorzystne, ktore
pozwala uzyska¢ kazda z poréwnywanych interwenciji.
W ten sposdb decydent otrzymuje informacje o kosz-
tach oraz korzysciach i ryzyku zwigzanym z poszczegdl-
nymi interwencjami. Majac komplet niezagregowanych
informacji, moze wybraé, ktére dane — jego zdaniem
— reprezentuja najwieksza warto$¢; agregacja danych

1. Zdefiniowanie problemu

. Okreslenie perspektywy analizy

. Identyfikacja opcjonalnych sposobéw postepowania
. Stworzenie strategii wyszukiwania

. Odszukanie doniesief naukowych

. Okreslenie punktéw koncowych

. Ocena wiarygodnosci publikacji naukowych

. Analiza wynikow badan klinicznych (metaanaliza)

O 00 N O U1 B W N

. Kategoryzacja i okreslenie kosztéw dla opcjonalnych
sposobow postepowania

jest tu w pewnym sensie pozostawiona czytelnikowi. 10. Dyskontowanie wynikow
Analiza CCA, ze wzgledu na wszechstronno$¢ danych, 11. Analiza wrazliwosci

bywa m.in. stosowana do prezentacji programéw zdro- 12. Wyniki analizy optacalnosci
wotnych.
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dobrej praktyki
farmakoekonomicznej

1. Czy na postawione pytanie da sie odpowiedziec?

2. Czy w wyczerpujacy sposéb opisano poréwnywane programy
alternatywne?

3. Czy sa dowody na efektywnos¢ analizowanych programoéw?

4. Czy zostaty zidentyfikowane wszystkie istotne koszty
i konsekwencje poréwnywanych programow?

5. Czy koszty i konsekwencje zostaty zmierzone w odpowiednich
jednostkach?

6. Czy koszty i konsekwencje zostaty oszacowane w wiarygodny
Sposob?

7. Czy koszty i konsekwencje zostaty zdyskontowane?

8. Czy przeprowadzono analize inkrementalng kosztéw i konsekwencji
poréwnywanych programéw?

9. Czy przeprowadzono analize wrazliwosci?

10. Czy przedstawienie i dyskusja wynikéw zawiera wszystkie sprawy

interesujace odbiorcéw analizy?

Analiza wptywu na budzet ptatnika
(analiza BIA)

Kolejna analizg bedaca sktadowg raportu HTA jest
analiza wplywu na budzet platnika. Na podstawie tej
analizy platnik jest w stanie okresli¢, czy sta¢ go na sfi-
nansowanie nowej interwencji. W analizie wplywu
na budzet populacje badang stanowia wszyscy chorzy,
u ktérych dana interwencja moze by¢ zastosowana.
W odréznieniu od analizy efektywnosci klinicznej
i analizy ekonomicznej, w ktérych populacja badana
jest zamknieta (kohorta chorych jest definiowana
na poczgtku i w danym horyzoncie czasowym wszyscy
wlaczeni chorzy pozostaja w badanej populacji),
w analizie wplywu na budzet populacja badana jest
otwarta, co oznacza, ze poszczeg6lni chorzy wchodza
do populacji albo ja opuszczaja zaleznie od tego, czy
aktualnie spelniajg zdefiniowane kryteria wlaczenia.

W analizie wplywu na budzet poréwnuje si¢ ze sobg
dwa scenariusze. Pod uwage bierze si¢ scenariusz aktu-
alny i scenariusz nowy. Scenariusz aktualny okresla ak-
tualne wydatki platnika na leczenie okreslonej grupy
pacjentéw. Scenariusz nowy okresla prognozowane wy-
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datki po wprowadzeniu nowej technologii. Scenariusz
ten powinien uwzglednia¢ dodatkowe koszty, zmiany
w systemie opieki zdrowotnej, jak i oszczednosci spowo-
dowane wdrozeniem nowej technologii medyczne;j.

Wynikiem tej analizy sa dodatkowe koszty lub
oszczednos$ci wygenerowane poprzez wdrozenie nowej
technologii w skali calego kraju.

Racjonalny ptatnik podejmuje decyzje odnoszace sie
do finansowania nowej technologii medycznej na
podstawie:

e analizy efektywnosci,

« analizy optacalnosci (CCA, CEA, CUA),

e analizy wptywu na budzet ptatnika.

Na co zwréci¢ uwage przy czytaniu analiz HTA?

Istnieje kilka cech analiz HTA, na ktére warto zwr6-
ci¢ uwage. Sa to cechy okre$lajace tzw. dobra praktyke
farmakoekonomiczng. Pozwalaja one na sprawdzenie
wiarygodnosci analizy HTA. Formulowane byly kilka-
krotnie przez réznych autoréw i instytucje. W ramce
przedstawiono 10 punktéw M. Drummonda, a w tabeli
zestawiono 17 pytan miedzynarodowej organizacji zrze-
szajacej agencje HTA z calego Swiata (INAHTA).
Pytania te odnosza si¢ zar6wno do metodyki, jak i celu,
zastosowania, statusu analizy oraz respektowanych za-
sad etycznych.

Aby sprawdzi¢ metodyke przy szybkiej ocenie wiary-
godnosci analizy, warto zerkngé na horyzont czasowy,
perspektywe, komparatory i zdefiniowanie problemu.

Problem decyzyjny

Jasne przedstawienie problemu decyzyjnego powin-
no opierad si¢ na opisywanym w poprzednim numerze
Menedzera Zdrowia schemacie PICO. Warto oceni¢, czy
dobrze zostata dobrana populacja docelowa: dla lekéw
starajacych si¢ o refundacje okresla si¢ ja gldéwnie
na podstawie zarejestrowanych w danym kraju wska-
za lub, jesli ma by¢ refundowany tylko dla niekt6rych
wskazaf, populacja musi by¢ okreslona w oparciu o te
wskazania. Jesli analiza dowodzi réznic w skuteczno$ci
dla poszczegdlnych subpopulacji w obrebie wigkszej,
badanej populacji, trzeba przeprowadzi¢ ja zaréwno
dla subpopulacji, jak i populacji ogélnej.

Komparator

Analizowana procedur¢ nalezy poréwnywacé z taki-
mi, ktére wg wszelkiego prawdopodobiefistwa zosta-
ng przez nig zastapione w realnej praktyce. Tak wiec
mozna poréwnywaé z inna interwencja lub takze
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Tab. Wytyczne oceny analiz HTA zaproponowane przez INAHTA

Pytanie Tak CzeSciowo Nie

Pytania poczatkowe

2. Czy sa podpisani autorzy?

4. Czy raport byt poddany zewnetrznej recenzji?

Dlaczego raport zostat wykonany

7. Czy opisano, jakie wskazania interwencji sg oceniane (atrybuty danej technologii)
i ewentualnie, jakie pominieto?

Jak zostat zrobiony raport?

10. Czy opisano proces selekcji doniesien?

Jakie sg wyniki oceny danej technologii?

13. Czy s3 informacje, na bazie ktérych mozna interpretowac wybrane dane
(skutecznosé, bezpieczenstwo, dane techniczne, organizacyjne, etyczne,
socjologiczne, wptyw ekonomiczny)?

14. Czy zawarto dyskusje wynikéw analizy?

16. Czy wnioski s3 jasno sformutowane?

w uzasadnionym przypadku z brakiem interwencji. Perspektywa
Komparator musi sie odnosi¢ do tej samej populacji co
analizowana technologia. Najwlasciwsze jest pordw-
nywanie do tzw. istniejacej prakeyki (leczenie pierw-
szego rzutu), mozliwe jest jednak takze odnoszenie sie
do najbardziej efektywnej praktyki (o najwiekszej sku-
tecznosci) lub najtaniszej prakeyki (o najnizszym kosz-
cie i skuteczno$ci wiekszej od placebo).

Przy uwzglednianiu kosztéw niezbedne staje si¢ zde-
finiowanie perspektywy. Podstawowa jest perspektywa
platnika — moze to by¢ platnik publiczny, prywatny
(prywatne ubezpieczenia zdrowotne), pacjent. Uwzgled-
nienie kosztéw posrednich umozliwia wykonanie anali-
zy dodatkowo z perspektywy spolecznej — przydatnej,
jesli decyzja zdrowotna oparta na danej analizie HTA
ma znaczenie dla spoleczefistwa. Perspektywe spoleczna
warto tez uwzgledni¢, jesli badany problem zdrowotny
dotyczy nie tylko chorego, ale grupy o0séb (rodziny, spo-
leczenstwa). Perspektywa spoteczna jest okreslana jako
podstawowa perspektywa w wytycznych opracowywa-

Horyzont czasowy

Powinien on by¢ wystarczajaco dlugi, aby mozliwa
byta ocena réznic miedzy wynikami i kosztami (taki sam
dla wynikéw i kosztdéw) poréwnywanych technologii.

Dla technologii, ktérych wyniki i koszty obserwuje
sie przez caly czas zycia chorego, lub ktére majg duzy
wplyw na $miertelnos¢, wlasciwym horyzontem czaso-
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nia analiz oplacalnosci w wielu krajach zachodnich.
Dorota tucja Jarczewska, HTA Consulting

Robert Plisko, prezes HTA Consulting
Przemystaw Rys, wiceprezes HTA Consulting
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