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Mi az egészséglgyi technologiaértékeles?
Health-technology assessment - HTA

* A HTA egy olyan folyamat, ami tébb szempontbdl vizsgal egy uj vagy
mar meglévo technoldgiat (pl. gydgyszert), azzal a céllal, hogy
tamogassa a technologia szabalyozasaval, és finanszirozasi
befogadasaval kapcsolatos dontést:

Befogadasra keruljon-e? Klinikai hatasossag vizsgalata

Mely betegeknél?
Milyen indikacioban?
Mikor?

Betegek szamara jelentkez6 hasznok

Egészségpolitikai hatasok

Tarsadalmi és etikai szempontok




HTA: elmélet és gyakorlat

 Elvileg nem csak gyogyszereket értékelik
» Gyakorlatban a gyogyszereken van a hangsuly

* Elvileg nem csak a koltség szamit
* Gyakorlatban a koltséghatékonysag és a koltségvetési hatas alapjan dontenek

* Elvileg ez egy tudomanyos maddszer a forrasok hatékony elosztasara
» Gyakorlatban sokszor a politikai szempontok dontenek



Hazai gyakorlat

Technologiaértékelés
készitése

e Gyogyszergyartok, konzulens cégek
e A technoldgiaértékelési
beadvanyban keril 6sszefoglalasra

HTA kritikai értékelése

e OGYEI Technolégiaértékel6
F6osztaly végzi




EUnetHTA core model

1. Egészségugyi probléma és a technoldgia jelenlegi alkalmazasa

3. Biztonsagossag

5. Koltségek és egészség-gazdasagtani értékelés

7. Szervezeési szempontok

9. Jogi szempontok

https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/01/The-HTA-Core-Model Guiding-principles-on-use 20151218.pdf




Egészségbiztositasi Alap f6bb kiadasainak
alakulasa, 2017

Gyogyito-megeldzo ellatasok
Curative-preventive health cares

Gyogyaszati szolgdltatasok”
Therepeutical services®

Gyogyszer
Medicaments

Gyogyaszati segedeszkoz

A dontés kozponti va
Medical devices 64,4 P gy

helyi , kozbeszerzés”
utjan valésul meg!

Utazasi koltsegterites
Refunding of travel expenses

A HTA bevett gyakorlat!
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Gyogyito-mege

Hz0 el

atasok, 2017

Szakfeladat millié Ft
Haziorvosi, haziorvosi ligyeleti ellatas 122 880,9
Védoéndi szolgalat, anya-, gyermek- és ifjusagvédelem 24 889,2
Fogdszati ellatas 35531,4
Betegszallitas és orvosi rendelvény( halottszallitas 7 196,9
Mlivesekezelés 23171,1
Otthoni szakapolas 5596,8
Mentés 37 120,9
Laboratériumi ellatas 25 268,4
Osszevont szakellatas 835 823,7
ebbdl:

jardbeteg-szakellatas 136 979,0

CT, MRI 25227,6

aktiv fekvGbeteg-szakellatds 457 260,5
krénikus fekvébeteg-szakellatas 80 064,5
extrafinanszirozas 1003,7
specialis finanszirozadsu fekvGbeteg-szakellatas 40 324,7
nagyértékl gyogyszerfinanszirozas 87 958,4
egyéb 7 005,2¢)
Egyéb 78 708,3

Mindosszesen

1196 187,6

Intézményi
gyogyszer-
finanszirozas
forrasai



Gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasahoz
szukseges evidenciak —az ,5 korlat”

Kéltség- Kéltségvetési

Biztonsdgossdg Hatdsossdg Mindség hatékonysdg hatds

*Az Uj gyogyszer egységnyi oA gybgyszer tamogatasba
tobblet egészség-nyereséget torténé befogadasa és
(QALY) elfogadhatd elterjedése esetén
tobbletkoltségen allit-e el a finanszirozhaté-e a
sztenderd terdpiahoz koltségvetési kiadas?

viszonyitva?




Tarsadalombiztositasi tamogatasban akkor
részesithetd a gyogyszer (tapszer), ha

» a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, tapszer forgalmazodja kérelmezi az adott
termék kotelezb egészségbiztositas keretében torténd tamogatasban részesitését;

e gyogyszer esetén a kilon jogszabalyban erre feljogositott hatdsag a termék biztonsagossagat és
hatasossagat elismerte és forgalomba hozatalra engedélyezte;

» az adott gyodgyszer, tapszer koltséghatékonysaga igazolt;

» az adott gydgyszer, tapszer a terapias felhasznalds szempontjabdl gazdasagosan és célszerlien
rendelkezésre all;

» a befogadast kérelmez6 véllalja a biztositoi koltségekre vonatkozo szabalyok betartasat;
» a sziikséges tarsadalombiztositasi forras rendelkezésre all, illetve biztosithato;

» agyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja, a tapszer forgalmazdja a tamogatassal
torténd forgalmazasra, készletben tartasra kotelezettséget vallal.

Forrds: http://www.neak.gov.hu/felso_menu/rolunk/kozerdeku adatok/tevekenyseqgre _mukodesre vonatkozo adatok/a hatosagi ugyek intezesenek rendjevel kapcsolatos/gyogyszer tb _tamogatas befogadas




Elemzési modszerek

Elemzés tipusa Eredmény mértékegysége
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Kezelés reven nyert QALY
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Alternativak értéke

Uj gyogyszer

Valasztas

Hagyomanyos
terapia

ese

Er6forras-felhasznalas
valtozasa

Egészségi allapot

valtozasa

Er6forras-felhasznalas
valtozasa

Egészségi allapot

valtozasa

hospitalizacio
beavatkozasok
felirt gyogyszerek
krénikus ellatas

KOLTSEG;

tulélés

életmindség valtozas QALY

hospitalizacio
beavatkozasok
felirt gydgyszerek
kronikus ellatas

KOLTSEG

Hagyomanyos

tulélés QALY
4 . 77 s s , H L,
életmindség valtozas agyomanyos

B e e



On melyik alternativat valasztana?

Kéltség (Ft) 2 000 000
QALY (év) 1
Koltség/QALY 2 000 000
Kdltség (Ft) 3 000 000
QALY (év) 4
Koltség/QALY 750 000

4 000 000
1,2
3333333

2 500 000
3,9
641 026

Kiilonbség

2 000 000
0,2
10 000 000

Kiilonbség

-500 000
-0,1
5 000 000

Kiilonbség

Kéltség (Ft) 1000000 12000000 11000 000
QALY (év) 4 5,5 1,5
Koltség/QALY 250000 2181818 7333333

Mekkora 6sszeget hajlandé a tarsadalom
fizetni?
maskeént
Mekkora érték( fogyasztasrol mond le
tarsadalom az egészség javitasa érdekében?

<

Willingness-to-pay



Inkrementalis koltseghatékonysagi rata (ICER)
- kUiszobertek

KéltSégﬂ,'_KéltSéghaavoménvos
QALY ,—QALY

ICER =

<1 fére juto GDP x 3

hagyomanyos

Forras: Iranyelv az egészségligyi technoldgia értékelés mddszertandrol és ennek keretében kéltséghatékonysdgi elemzések készitésérdl



Koltséghatekonysagi kiiszob

Akéltség Meredekség:
N 9mFt/QALY
e
@
Tobb koltség TobhAKoltség
Kevesebb QALY Tobb QALY
ELUTASITAS
>
) AQALY
ELFOGADAS
@
Kevesebb kdltség Kevesebb koltség
Keveseblh QALY Tobb QALY




Ez a koltséghatékony

terapia!

On melyik alternativat valasztana?

Hagyomanyos Uj terapia Kiilénbség adlg LRI Uj terapia Kilénbség
terapla terapla

Koltség (Ft) 2 000 000 Koltség (Ft) 11 000 000

QALY (év) __ 02 | QALY (&v) __ LS
Koltség/QALY | 2000000 3333333 10000000 | Koltség/QALY 250000 2181818 7333333

terapla

Koltség (Ft) -500 000 - o
v -0 Willingness-to-pay
(Glség/QAY 750000 641026 5000000 [

9 millié forint/QALY



KUszobérték mértéke

Magyarorszag:
 Mindenre: 3 x GDP/f6 = kb. 9 millié forint (25 500 GBP/QALY )

Nagy-Britannia:
* altalanos gyodgyszerek: 20 000 - 30 000 GBP/QALY,
* életvégi ellatasok: 50 000 GBP/QALY,

* nagyon ritka gyoégyszerek (ultra-orphan drugs): 100 000 GBP/QALY,,
azzal, hogy a koltségvetési hatas az els6 harom évben nem lehet
magasabb évi 20 millio fontnal

1 f6re jutd GDP aranya Magyarorszagon Nagy-Britanniahoz képest: 36%



meények kozott gydjtott adatok
ddese

Valos kord
felértéke

» Gyogyszerfejlesztés nagyon draga és hosszu ideig tart
—> fel kell hasznalni a rutinszeriien gydijtott klinikai adatokat



Klinikai vizsgalatok hosszu iddtartama

From drug discovery to EMA approval, developing a new medicine on average takes at least 10 years

Clinical EMA Post-Approval Research and
Trials Review Monitoring

Phase IV

1 EMA-
APPROVED
MEDICINE

POTENTIALNEW MEDICINES

INDA/BLA Submitted

IND Submitted

Egy uj gyogyszer kifejlesztése atlagosan 2,5 milliard dollarba kerul!

Forrds: https://www.efpia.eu/publications/data-center/innovation/research-and-development-process/




Valos kord
felértéke

meények kozott gydjtott adatok
ddese

» Gyogyszerfejlesztés nagyon draga és hosszu ideig tart

* A klinikai vizsgalatok alapjan befogadott gyogyszerek nem biztos,
hogy ugyanazt a teljesitményét érik el a valds korilmények kozott

= ujra kell értékelni!



Ujraértékelés sziuksegessege

Klinikai vizsgalat (hatdsossag) Valds élet (eredményesség)

A kozpénzbol torténé finanszirozasért azt az értéket kapja-e a beteg, amit a klinikai
vizsgalatok alapjan igértek?

https://www.imi-getreal.eu/Portals/1/Documents/Publications%20website/Real-Life%20Data%20in%20Drug%20Development%20-
%20Perspectives%200n%20RandD,%20market%20authorisaation%20and%20HTA%20-%20IM1%20GetReal.pdf




Konkluzio

» A HTA fontos szerepet jatszik abban, hogy milyen készitmények, milyen
betegkor részére érhetbk el a kozfinanszirozasbol

A modszertan alkalmas korhazi beszerzések tamogatasara is, de jelent6s
er6forras igénye miatt ez még Nyugat-Europaban is csak kevés helyen terjedt
el

* A technologia fejl6dése a HTA maddszerét is érinti, fel kell készllni arra, hogy a
kozeljovoben drasztikusan megvaltozik a gyogyszerbefogadas informacios
bazisa, keretrendszere (lasd RWD)

- felértékel6dnek a kérhazi gyogyszerellatassal kapcsolatos adatok, tapasztalatok



K6sz6nom a figyelmet!

zemplenyi.antal@pte.hu




