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|. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzd Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Menedzsment és egészséggazdasagtan és egészségligyi informatika és
minéségligyi tagozat delegaltjai
Déczy Veronika, gyogyszerész, vezet6 szakmai tanacsadd, Orszagos
Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, tarsszerzd
Dr. Dézsa Csaba, egészségugyi kozgazdasz, Magyar Egészség-gazdasagtani
Tarsasag elnoke, tarsszerz6
Dr. Dudas Dorottya, altalanos orvos, orvosszakértd, Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet, tarsszerzé
Dr. Huszti Zoltan, altalanos orvos, orvosszakertd, tarsszerz6
Dr. Juhasz Jacinta, altalanos orvos, vezetd szakmai tanacsadd, Orszagos
Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, tarsszerzé
Dr. Kovi Rita, radiolégus, egészségugyi kozgazdasz, Magyar Egészség-
gazdasagtani Tarsasag fétitkara, tarsszerzé, kapcsolattartd
Nagyjanosi Laszlo, egészsegugyi kdozgazdasz, vezetd szakmai tanacsado,
Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet, tarsszerzé
Németh Bertalan, egészségugyi kozgazdasz, a Magyar Egészség-
gazdasagtani Tarsasag jeldlt elndke, tarsszerz6

Véleményez6 Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok): -

»Az egészségligyi szakmai iranyelv készitése soran a szerzbi fiiggetlenség
nem sériilt.”

»AZ egészségiigyi szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt
egészségligyi szakmai kollégiumi tagozatok vezetéi dokumentaltan
egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal: -
Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal: -

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal: -

Fuggetlen szakérto(k):
Veres Imre, egészségugyi kozgazdasz, szakért6, tanacskozasi joggal
Dr. Nagy Bence, orvos-kdzgazdasz szakértd, tanacskozasi joggal
Dr. Molnar Mark Péter, altalanos orvos, szakértd, tanacskozasi joggal
Dr. Rozsa Péter, egészségugyi kdzgazdasz, szakeértd, tanacskozasi joggal
Bundschu Anna, egészsegugyi kozgazdasz, szakértd, tanacskozasi joggal
Véradi Balazs, kozgazdasz, kdzpolitikai elemzé, szakértd, tanacskozasi joggal
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Il. ELOSZO

A bizonyitékokon alapuld egészségugyi szakmai iranyelvek az egészségugyi
szakemberek és egyéb felhasznaldk dontéseit segitik meghatarozott egészségugyi
kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és alkalmazott
egészsegugyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjak az
ellatas minéségeét. Az egészségugyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok
sorozata az elérhetd legmagasabb szinti tudomanyos eredmények, a Kklinikai
tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egészsegugyi
ellatérendszer sajatsagainak egyuttes figyelembevételével kerllnek kialakitasra. Az
iranyelv szektorsemleges modon fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az
egészsegugyi szakmai iranyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek
az egészseégugyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon
alapulnak, nem poétolhatjak minden esetben az egészségugyi szakember dontését,
ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

Jelen iranyelv mddszertani jellegi, a vizsgalati és terapias eljarasrendektdl szamos
tekintetben eltér. Feltételezi a vizsgalatba bevont egészségugyi technoldgiak
hatasossagara, valamint eredményességére vonatkozé tudomanyos bizonyitékok
rendelkezésre allasat, de kiegésziti azt az egészségugyi technologiak koltségeivel,
valamint a koltségek és az eredmények Osszevetésével, és a vizsgalatba bevont
technoldgiak egymassal vald Osszehasonlitasaval. Ebben a tekintetben fontos
Osszekotdé kapocs a vizsgalati és terapias eljarasrendek és a finanszirozasi
eljarasrendek kozott, ugyanakkor erre az iranyelvre vonatkozdéan a vizsgalati és
terapias eljarasrendek bemutatasara kidolgozott keret nem minden szempontja
ertelmezhetd, illetve relevans.

Ill. HATOKOR

Egészségligyi kérdéskor: Az egészseégugyi technoldgiaértékelések soran
alkalmazott egészség-gazdasagtani elemzések,
valamint az irdnyelv egyes elemei esetében a
finanszirozasi eljarasrend készités, egészség-

gazdasagtani elemzéseken alapulé
dontéshozatal

Ellatasi folyamat szakasza(i): nem relevans

Erintett ellatottak kore: nem relevans

Erintett ellatok kore: egészségugyi  technolégiat  gyartok  és
forgalmazok, egészsegugyi
szolgaltatasvasarlok, egészségugyi
technoldgiakat alkalmazok

Szakterilet: egészség-gazdasagtan

Egyéb specifikacio: az ellatasi folyamat barmely szakaszara

vonatkozdan készitheté barmely szakteruleten,
eredménye az elemzés targyat képezb
egészségugyi témakorben relevans valamennyi
ellatottat és ellatot kdzvetve érinthet
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IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak

Az egészségugyi szakmai iranyelv az Egészség-gazdasagtani fogalomtar [1] és a
vonatkozé jogszabalyok elnevezéseit és meghatarozasait veszi alapul. Az iranyelv
ertelmezéséhez szikséges legfontosabb fogalmak az alabbiak:

Alcsoportelemzés (subgroup analysis)

A Klinikai vizsgalatok eredményének tovabbi elemzése az amikor egyes megadott
tulajdonsagok alapjan az eredetileg kivalasztott csoportokat tovabb bontjak és
statisztikailag elemzik a képzett alcsoportok kdzotti kilonbségeket.

Egészségiigyi technoldgia (health technology)

Mindazon eljarasok, amelyeket a gydgyitas, a megel6zés valamint az
egészségfejlesztés soran alkalmazunk. igy példaul a gyogyszerek, a gydgyaszati
segédeszkozok, az oltasok, a vizsgaldé modszerek (kémiai laboratériumi eljarasok
vagy szoOvettan), a mitéti beavatkozasok vagy a pszichoterapia.

Egészségnyereség (health gain)

Egy adott egyén, vagy a lakossag egészsegi allapotanak a javulasa, vagyis a varhato
elettartam meghosszabbodasa, a rokkantsag mértékének, vagy a tunetek
sulyossaganak mérséklédése és/vagy az életmindség javulasa.

Hatasossag (efficacy)

Egy adott egészségugyi technoldgia alkalmazasaval idealis, kontrollalt korulmények
kozott (pl. klinikai vizsgalat) elérheté egészségnyereség.

Eredményesség (effectiveness)

Egy adott egészségugyi technoldgia egészségugyi szolgaltaték altal torténd
alkalmazasaval a mindennapi gyakorlatban, nem kontrollalt koérulmények kozott
elérhet6 egészségnyereség.

Hatékonysag (efficiency)

Meghatarozott cél elérése a lehetd legkisebb raforditassal vagy adott raforditassal a
lehet6 legnagyobb eredmény megvaldsitasa.

Koltséghatékonysag (cost-effectiveness)

A Kkoltség-minimalizacid, koltség-hatasossagi és koltség-eredményessegi, koltség-
hasznossag, koltség-haszon, illetve koltség-kdvetkezmény elemzés keretében
hasznalt gyijtéfogalom a hatékonysag leirasara. A koltséghatékonysag elemzés a
koltség-minimalizacié, koltség- hatasossagi, koltség-eredményességi, koltség-
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hasznossag, koltség-haszon, illetve koltség-kovetkezmény elemzés 0Osszefoglald
megnevezése. Koltséghatékonynak azt az egészségugyi technologiat nevezzik,
amely az emlitett hat elemzési moddszer valamelyikének alkalmazasa soran
hatasosabbnak/eredményesebbnek és olcsobbnak, vagy ugyanolyan
hatasossagunak/eredményességiinek és olcsdébbnak, vagy ugyanolyan koltséglinek,
de hatasosabbnak/eredményesebbnek, vagy hatasosabbnak/eredményesebbnek és
dragabbnak mutatkozik, de a mindenkori befogadaspolitikaban meghatarozott
befogadasi kuszobérték alatt helyezkedik el.

Egészségligyi technolégiak értékelése (Health Technology Assessment)

A gyogyito-megel6zd eljarasok (egészséglgyi technoldgiak) értékelése az egyes
eljarasok alkalmazasanak, illetve tamogatasanak a rovid és hosszu tavu
kovetkezményeit elemzi. Az eljaras-értékelés egy rendszerezett mddszertan szerint
készll, és kiterjed az adott eljaras hatasossagara, eredményességére, koltségeire,
hatékonysagara, alkalmazasanak, illetve finanszirozasanak etikai, gazdasagi és
politikai vetuletére is. Alapvet6 céla az egészséglgyi dontéshozok (pl.
szolgaltatasvasarlok) dontéseinek a segitése.

Eletminéség (quality of life (QoL))

A beteg jolétének azon fizikai, szocidlis €s emocionalis aspektusai, amelyek az
egyén szamara fontosak, vagy relevansak.

Inkrementalis koltséghatékonysagi rata (ICER)

Az inkrementalis koltséghatékonysagi rata megmutatja, hogy egy egységnyi
egészsegnyereseg elérésének mekkora a hatarkoltsége.

2. Roviditések

BNO: betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

CBA: cost-benefit analysis (kOltség-haszon elemzés)

CCA: cost-consequences analysis (koltség-kovetkezmény elemzés)

CEA: cost-effectiveness  analysis, cost-efficacy analysis  (koltség-
eredményességi elemzés, koltség-hatasossagi elemzés) (a jelenlegi
gyakorlatban koltség-hatékonysagi elemzésként is hasznalatos)

CEAC: cost-effectiveness acceptability curve (koltséghatékonysagi elfogadasi
gOrbe)

CMA: cost-minimization analysis (koltségminimalizaciés elemzes)

CUA: cost-utility analysis (kdltséghasznossagi elemzés)

DALY: disability-adjusted life year (egészségkarosodassal korrigalt életév)
DSA: deterministic sensitivity analysis (determinisztikus érzékenységi
vizsgalat)

EQ-5D: EuroQol five dimensions questionnaire (életminéséget meéré 5
dimenzidbdl allé kérdbiv)

EUnetHTA: European Network for Health Technology Assessment
(Egészséglgyi Technoldgiaelemzés Eurdpai Hal6zata)
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GDP: gross domestic product (brutté hazai termék)

HBCs: homogén betegcsoport

HYE: healthy years equivalent (egészséges életév ekvivalens)

HTA: health technology assessment (egészségugyi technologiak értékelése)
ICER: incremental cost-effectiveness ratio (inkrementalis koltséghatékonysagi
rata)

KSH: Kbézponti Statisztikai Hivatal

NNT: number needed to treat (kezelend6 betegek szama: pozitiv valtozas
bekovetkeztéhez minimalisan kezelni szlikséges betegek szama)

NNH: number needed to harm (artalmi minimum: nem Kkivant esemeény
bekovetkeztéhez minimalisan kezelni szlikséges betegek szama)

OENQO: orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyozasa

PICO: population, intervention, comparison, outcome (PIKK: populacio,
beavatkozas, kontroll csoport, kimenet)

PRISMA: preferred reporting items for systematic reviews and meta-analyses
(bemutatand6 adatok szisztematikus irodalmi attekintések és metaanalizisek
soran)

PSA: probabilistic sensitivity analysis (probabilisztikus érzékenység vizsgalat)
REA: relative effectiveness assessment (relativ hatasossag (eredményesség)
ertékelése)

QALY: quality-adjusted life year (életmindséggel korrigalt életév)

SAVE: saved young life equivalents (megmentett fiatal életév ekvivalens)
SF-36: Short Form (36) Health Survey (egészségugyi allapotot felmérd
kérdébiv)

3. Bizonyitékok szintje

Jelen modszertani egészségugyi szakmai iranyelv hatterében nem lelhetéek fel
hagyomanyos szakmai evidenciak, azaz olyan tanulmanyok, értekezések, melyek
fokuszpontjdban az egyes egészség-gazdasagtani elemzések szakmai
megfeleléségének vizsgalata allna. Az iranyelv szakmai tartalma a hazai és a
nemzetkdzi gyakorlatba beépllt, a tapasztalatok alapjan helyénvalé illetve kivant
eljarasok, relevans moédszerek feltérképezésével kerilt 6sszeallitasra.

4. Ajanlasok rangsorolasa

Jelen egészségugyi szakmai iranyelvben az ajanlasok rangsorolasat az ajanlasok
megfogalmazasaban alkalmazott nyelvi jellemzdk tlkrozik. Az ajanlasok erdésségét
sorrendben a ,kell”, ,szikséges”, ,elvart’, ,javasolt” és ,célszer(” szavak fejezik ki oly
modon, hogy a .kell” szd6 a leger6sebb, mig a ,célszeri” sz6 a leggyengébb
ajanlasnak felel meg. Az ajanlasok tartalmanak irodalmi forrasai mogott valamennyi
esetben az V.3. fejezetben megadott két kulféldi iranyelv all, az ajanlasok tartalma a
fejlesztécsoport adaptacidja altal kerult végleges megfogalmazasra.
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V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

Ahhoz, hogy az egészség-gazdasagtani elemzések egységesen vizsgalhatoak
legyenek, megfelel6 modszertannal, j6 minéségben, szakmai igényességgel
készlljenek, az egészség-gazdasagtani elemzések szakmai iranyelveire van
szukség.

Magyarorszagon az els6é egészségugyi technologiértékelési szakmai iranyelv 2002-
ben kerult kihirdetésre. Ezzel a kdzép-kelet eurdpai régid elsé olyan orszaga voltunk,
ahol az egészségugyi technolégiak finanszirozasi dontéseinél alkalmaztak a
koltséghatékonysag elvét. A szakmai iranyelv 2013-ban kerult el6szor frissitésre.

Magyarorszagon szamos jogszabaly rendelkezik arrdl, hogy az egészségugyi ellatas
soran a hatasossag, a gazdasagossag és a koltséghatékonysag szempontjait
figyelembe kell venni. A tarsadalombiztositas pénzugyi alapjairdl és azok 1993. évi
koltségvetésérdl szold 1992. évi LXXXIV. térvény 11. §-anak (9) bekezdése szerint
,a tarsadalombiztositasi alapok kezel6i kotelesek gazdasagos, hatékony és
koltségtakarékos, a jarulékfizetbk érdekeit szolgalé gazdalkodast folytatni a
tarsadalombiztositasi alapok kezelése soran.”

Az 1997. évi LXXXIIl. térvény az egészséglgyi kapacitasok befogadasahoz
szikséges pénzlugyi terv kotelez6 elemeként, koltséghatékonysagi elemzés
készitését irja el6. Az utdbbi években megjelentek jogszabalyok, amik az
egeészségugyi technoldgiak befogadasardl rendelkeznek, ezekhez is elengedhetetlen
az egészsegugyi technoldgiaértékelés, koltséghatékonysagi tanulmanyok készitése.
llyen rendelet példaul a 180/2010. (V. 13.) Korm. rendelet az egészségugyi
technolégiak  egészségbiztositasi  finanszirozasba  torténé6  befogadasanak
alapelveirdl, feltételrendszerérdl és részletes szabalyairdl, valamint a mar befogadott
technoldgiak kérének felllvizsgalatarol és moédositasarol és a 28/2010. (V. 12.) EGM
rendelet a gyogyité-megel6z6 eljarasok soran alkalmazott egészségugyi
technoldgiak egészségbiztositasi finanszirozasba torténé befogadasahoz kapcsolédé
eljaras soran alkalmazandé szakmai szempontrendszerrdl és szakmapolitikai
prioritasokrdl, valamint a befogadasahoz kapcsolodd egyes eljarasokért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijakrél, tovabba a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a
torzskonyvezett gydgyszerek és a kulonleges taplalkozasi igényt kielégitdé tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasanak szempontjairéol és a
befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasardl.

Az iranyelv célja annak el6segitése, hogy egészseégugyi technologia értékelések és
ezen belll az egészség-gazdasagtani elemzések egységes, megfeleld mindseégl
modszertannal és szakmai igényességgel készuljenek el, tamogatva a racionalis és
atlathaté dontéshozatalt, és a rendelkezésre allo forrasok hatékony felhasznalasat.

2. Felhasznalo6i célcsoport
Az iranyelv altalanossagban az egészség-gazdasagtani elemzéseket készitok

valamint az elemzések eredményeit felhasznalok szamara moddszertani eszkozt,
segédletet nyuijt.
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Kiemelt felhasznalbi célcsoport az egészségugyi technoldgiaértékelés folyamatanak
résztvevdi, akik szamara az iranyelv a mindennapi munkavégzésukhoz nyuijt
egészseg-gazdasagtani szakmai értelemben vett gyakorlati iranymutatast. Ezen tul
az iranyelvben foglaltak a kuldnb6z6 egészség-gazdasagtani tudomanyos munkak
készitéséhez is utmutatast adnak.

Az iranyelvben foglaltak figyelembe vételével készitett elemzések az azokat
felhasznalé dontéshozék szamara lehetévé teszik, hogy racionalis és a
rendelkezésre allé er6forrasok hatékony felhasznalasat eredményez6 dontések
szllessenek. Ennek megfeleléen kulonods jelentéséggel bir az iranyelvben foglaltak
finanszirozasi eljarasrendek kialakitasaban torténé alkalmazasa.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel
Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:

Jelen fejlesztés az alabbi, lejart érvényességi ideji szakmai iranyelv témajat

dolgozza fel.
Cim: Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma
szakmai iranyelve az egeszség-
gazdasagtani elemzések készitéséhez
Nyomtatott verzio: Egészségugyi Kozlony LXIII. évf., 3. szam
Elektronikus elérhetéség: https://www.obdk.hu

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen iranyelv az alabbi kulfoldi irdanyelv(ek) ajanlasainak adaptaciojaval készult.

Tudomanyos szervezet: European Network for Health Technology
Assessment

Cim: Methods for health economic evaluations -
A guideline based on current practices in
Europe

Megjelenés adatai: 2015.05.

Elérhetéség:

http://www.eunethta.eu/sites/5026.fedimbo.belgium.be/files/Methods%20for%
20health%20economic%?20evaluations%20A%20guideline%20based%200n%
20current%20practices%20in%20Europe Guideline Final%20May%202015.p

df

Tudomanyos szervezet: Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health

Cim: Guidelines for the economic evaluation of
health technologies: Canada [3rd Edition]

Megjelenés adatai: 2006.

Elérhetéség:
http://www.ispor.org/PEquidelines/source/HTAGuidelinesfortheEconomicEvalu
ationofHealthTechnologies-Canada.pdf

Kapcsolat hazai egészségugyi szakmai iranyelv(ek)kel:
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Jelen iranyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségugyi szakmai iranyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

1. A kérelmezett technolégia bemutatasa, epidemiolégia, indikacio, a
betegség, betegellatas, terapiak altalanos ismertetése

Ajanlas 1

Sziikséges az egészségligyi szolgaltatas-sziikséglet részletes bemutatasa, az
elemezni kivant gyogyito-megel6zé eljaras indikacidéjanak megfelelé
betegcsoport demografiai, epidemioldgiai, esetleg tarsadalmi és gazdasagi
helyzetének ismertetése. Elvart a betegség lefolyasanak, kimenetelének és
epidemiolégiai adatainak ismertetése nemzetkdzi és hazai vonatkozasban
egyarant, valamint az elemzett egészségiigyi technoldgia, az adott elemzés
szempontjabol relevans indikacidjaban jelenleg rutinszeriien alkalmazott
kezelések oOsszefoglalasa. A hazai terapias gyakorlat bemutatasa
visszakovetheté médon, lehetdéség szerint az illetékes orvosszakma, vagy az
illetékes szakmai kollégium altal alatamasztva torténjen.
Sziikséges tovabba a hazai finanszirozasi, illetve jogszabalyi viszonyok
bemutatasa, valamint a kérelmezett technolégia pontos meghatarozasa.

A gyogyité-megel6z6 eljarasok jellemzéit, indikaciojat a korabban mar elvégzett
(vagy folyamatban 1év6) Klinikai vizsgalat, vizsgalatok, illetve az ezekre épul6
forgalomba hozatali engedély és az alkalmazasi el6iras definialjak. Amennyiben az
indikacio ettdl eltér (pl. off-label alkalmazas), akkor azt indokolni sziikséges. A
bemutatasban szerepeljen a technoldgia kérelmezett meglévd vagy létrehozni kivant
indikacionak megfeleld betegcsoport legfontosabb demografiai és epidemioldgiai
jellemzéit leir6 mutatok alapos ismertetése, a technoldgia kornyezetének bemutatasa
(pl. az érintett korosztaly és annak tarsadalmi, gazdasagi helyzete, a betegség
incidenciaja és prevalenciaja, a nemi megoszlasok, a kezelend6 betegek szama, a
jelenleg kezelt - gondozott - betegek szama, az enyhe, a kézepesen sulyos és a
sulyos betegek aranya stb.). Fontos az elmult 5-10 évre vonatkoz6 betegséggel és
betegpopulacidval 6sszefliggd trendek ismertetése is.

Amennyiben hazai adatok nem allnak rendelkezésre, a nemzetkdzi szakirodalom
alapjan - lehetéség szerint eurdpai adatokra tamaszkodva - javasolt becsuini,
modellezni az adott betegség el6fordulasi gyakorisagat, kimenetelét stb.
Magyarorszagon. A nemzetk6zi szakirodalmi adatok azonban nem minden esetben
alkalmasak adaptacio nélkuli helyi alkalmazasra, ugyanis eltérések mutatkozhatnak a
technolégia altal lefedett populaciéban, a szolgaltatoi kérnyezetben, valamint a jogi-
és kulturalis jellemzékben.
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Szakért6i becslésre torténd hivatkozas esetén a megkérdezett szakérték szamanak,
szakképzettségének, munkahelyének és beosztasanak pontos ismertetése
szukséges.

Emellett fontos bemutatni a betegség korlefolyasanak, kimenetelének alapvetd
adatait [a betegség kezdetének id6pontja (életkor), lefolyasanak atlagos ideje,
prognozisa alcsoportonként, nemi kulonbségek, relapsusok gyakorisaga, spontan
gyogyultak aranya, mortalitas, atlagos tulélési id6, gyakrabban tarsulé betegségek
(co-morbiditas) stb.] a relevans klinikai vizsgalat(ok) tukrében. Szikséges tovabba a
betegség jelenleg alkalmazott terapiajanak, az ellatas szintjenek (pl. alapellatas,
korhaz, otthonapolas) és a jelenlegi terapia melletti relevans szolgaltatasi adatok (pl.
jarobeteg forgalom, kérhazi felvételek szama stb.), valamint a trendek ismertetése.
Ezen belll fontos kitérni arra, hogy mi az a szikséglet, ami a jelenlegi rutin
diagnosztikus és terapias eljarasokkal nem, vagy csak részben volt kielégitett (pl.
korai felismerés, alacsony gyogyulasi rata, terapiarezisztencia, adherencia, sulyos
mellékhatas stb.) és mely technoldgia/technolégiak kivaltasa, kiegészitése
valosithato meg.

2. Az dsszehasonlitasra kerilil6 gyogyito-megel6z6 technolégiak ismertetése,
és kivalasztasuk indoklasa

Ajanlas 2
Alapesetben az osszehasonlitas alapjaul az adott indikaciéban rutinszeriien

alkalmazott, és mar tamogatott technoldégia(ka)t kell kivalasztani, amelye(ke)t
felvalthat az elemzésben vizsgalt egészségligyi technolégia.

Amennyiben az alapesetben definialt elsédleges komparatoron kiviil egyéb
technolégiakkal is indokolt az 6sszehasonlitas, annak bemutatasara kiegészité
elemzés keretében van lehet6ség.

Ha az alapesetben definialt elsédleges komparator kozfinanszirozott
ellatasként nem all rendelkezésre, egyéb technoldgiaval/technolégiakkal is
torténhet 6sszehasonlitds, amennyiben az szakmailag indokolt és tényekkel
alatamasztott.

2.1. Altalanos szempontok

Az egészség-gazdasagtani elemzések mindig kettd, vagy tobb, egymassal
Osszevethetd gyodgyitdo-megeldéz6 technoldgiat hasonlitanak 6ssze a technoldgiak
alkalmazéasa soran felmerul6 koltségek és kovetkezmények tekintetében. Az elemzés
érthetésége és szakmai megalapozottsaga érdekében vilagosan ismertetni kell az
O0sszehasonlitasra kerulé gyogyito-megel6z6 technologiakat.
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Az eredmények hasznalhatésaga, altalanosithatosaga érdekében szukséges az
elemzett gyogyitd-megel6z6 technoldgiak engedélyezett és vizsgalt indikacioit
pontosan leirni, valamint azok relativ és abszolut kontraindikacidit ismertetni.

Az eredmények csak azon a betegcsoportokra (alcsoportokra) vonatkoztathatoak,
amelyek esetében a terapias javallat és ellenjavallatok egyuttesen megengedik azt.

Ajanlas 3
Idedlis korulmények kozott a komparatort az a referencia technolégia jelenti,
amelyik

¢ hazai rutinszerii alkalmazasa adatokkal/bizonyitékokkal alatamasztott és

e a korszerii, hatalyos, j6 minéségli eurdépai és nemzetkozi klinikai
gyakorlatra vonatkozé iranyelvek alapjan meghatarozott és

e a hatasossagra, eredményességre és biztonsagossagra vonatkozé jo
mindéségli, nemzetkozi orvosi szakirodalomban publikalt evidenciakkal
alatamasztott és

e az elemzés targyat képezé6 indikacidban és kezelési vonalban engedélyezett
és tamogatott.

Amennyiben ezek a feltételek nem teljeslilnek, és mas komparator keriil

kivalasztasra, azt indokolni kell.

2.2. A komparator meghatarozasanak idépontja

A megfelel6 komparatort célszeri mar az elemzés el6készitési szakaszaban, a
betegpopulacié, az egészségugyi technolégia és a végpontok kérdéskdreinek
meghatarozasa soran kivalasztani.

2.3. A komparator meghatarozasahoz hasznalt forrasok, résztvevok

A megfeleld komparator meghatarozasakor a klinikai iranyelveket és a (nemzetkdzi)
modszertani iranyelveket figyelembe kell venni.

A megfelel6 komparator meghatarozasaban résztvevé szereplék lehetnek: a
technolégia gyartdja, illetve forgalomba hozatali engedélyének tulajdonosa, az
értékel6 szervezet, a klinikai szakérték, a finanszirozé és a betegszervezetek.

2.4. A megfelel6 komparator kivalasztasanak szempontjai

Az 6sszehasonlitas alapjaul az adott betegcsoportnal azon rutinszerien alkalmazott
technologiat/technolégiakat  kell kivalasztani, amelyet/amelyeket felvalthat az
egészseg-gazdasagtani elemzésben vizsgalt egészségugyi technoldgia.

A rutinszerii alkalmazas alatamasztasa szikséges. A bizonyitékok preferalt
sorrendje a kovetkez6 lehet:

e tarsadalombiztositasi tdmogatasi lista; vényforgalmi és egyéb ellatasi adatok
statisztikaja,
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e piackutatas,

e Kklinikus szakértdkkel, betegszervezetekkel torténd konzultacio,

e regiszterek,

¢ hatalyos, lokalis klinikai protokollok,

e amennyiben a felsorolt adatok nem elérhetbek: internetes keresési eredmények
kulonosen a szakmai oldalakrol.

Javasolt a vizsgalt indikacioban lehetséges 0sszes komparator bemutatasa az alabbi
tablazat szempontja szerint.

1. tablazat: A terapias teriileten alkalmazott egészséqlgyi technologiak (lehetséges
komparatorok) bemutatasa

A komparator | A technolégia Forras | A vizsgalt technolégia és a Forras

technolédgia piaci komparator
megnevezése | részesedése a osszehasonlitasara
terapias rendelkezésre allo
teriuleten evidenciak tipusa

Amennyiben tobb, bizonyitottan azonos hatasossagu, gyakran hasznalt technoldgia
létezik, akkor a leggyakrabban alkalmazott technologia mellett a legolcsébb
technoldgiat is ki kell valasztani a szamitas alapjaul.

Amennyiben nem a legelterjedtebb, vagy nem a legolcsdbb technolégia az
O0sszehasonlitas alapja, azt bizonyitékokkal alatamasztva, részletesen indokolni kell.

A komparator kivalasztasanak az elemzés nézdpontjaval 6sszhangban kell torténnie.
Finanszirozoi néz6pontbdl, finanszirozasba fogadashoz készitett elemzés esetén
els6dleges komparatornak csak a mar finanszirozott technolégia tekinthetd,
amennyiben az rendelkezésre all.

2.4.1. Gyogyszer vagy egyéb technoldgia

Egymastdl eltéré tipusu technoldgiak osszehasonlitasa (pl. gydgyszer, sebészi
beavatkozas, pszichoterapia) szukséges, amennyiben az U gyogyité-megel6zé
technolégia megfelel6 komparatora egy masik tipusu technoldgia.
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2.4.2. D6zis és adherencia

Gyogyszerek esetében a komparator alkalmazasi el6irasban engedélyezett dézisat
és hataserésségét sziukséges az elemzés soran figyelembe venni.

Egyes esetekben el6fordulhat, hogy az alkalmazasi el6irasban megjeldlt dozirozastol
eltér6 a klinikai gyakorlatban alkalmazott adagolas. Ezen esetekben az elemzést
mind az alkalmazasi elGirasban megadott, mind pedig a valo életbdl szarmazo
adagolasal be kell mutatni. A klinikai gyakorlatra vonatkozo6 iranyelvek és valo életbdl
szarmazé adatok (pl. vényforgalom) segithetik a komparator megfelel6 dozisanak
meghatarozasat.

Alapesetben feltételezzik, hogy az dsszehasonlitdsra kertlé technologiak
adherenciaja megegyezik. Abban az esetben, ha relevans klinikai vizsgalat igazolja
az adherenciak kozotti statisztikailag szignifikans kulonbséget, kiegészité elemzés
készithet6 a kulonbség hatasanak bemutatasara.

Egyéb, nem gyodgyszer tipusu technoldgiak esetében bizonyitékokon alapulo
modszertan alapjan, a hasznalati utasitas el6irasainak megfeleléen kell
meghatarozni a ddzisra/alkalmazasra vonatkozo kérdéseket.

2.4.3. A technologiak engedélyezési statusza

Gyogyszerek és gyodgyaszati segédeszkdzok esetében a hatadlyos alkalmazasi
eléirasban feltintetett, jovahagyott indikaciora, vagy azon belll szlkitett indikacidra
vonatkozhat a technolégia elemzése.

Mas technoldgiak esetében a hazai, illetve nemzetkdzi diagnosztikus és terapias
utmutatok, illetve ennek hianyaban a Szakmai Kollégium vagy az Egészségligyi
Tudomanyos Tanacs altal javasolt indikaciokra vonatkozhat az elemzés.

A komparator technoldgia alapesetben csak engedélyezett technologia lehet:
gyoégyszerek esetében forgalomba hozatali engedély, nem gyogyszeres
egeészségugyi technoldogidk (gydgyaszati segédeszkdz, valamint orvostechnikai
eszkoz) esetében CE jelzés szukséges.

El6fordulhat, hogy a rutinszerllen alkalmazott technoldégia nem rendelkezik
engedéllyel. llyenkor a rutinszerli alkalmazas adatokkal/bizonyitékokkal torténd
alatamasztasa mellett megfelel§ komparatornak tekintheté az engedéllyel nem
rendelkezd technolodgia is.

Az egészség-gazdasagtani elemzés végeredménye csak az el6zetesen megjeldlt
indikacio(k)ban és betegcsoport(ok)ra érvényes.
24.4. Az uj és a komparator technoldégiakra vonatkozo, sziikséges
evidenciak szintje

Idealis korulmények kdzott a vak, randomizalt, kontrollalt, direkt 6sszehasonlité (ha
nem all rendelkezésre, akkor indirekt) vizsgalatok sziukségesek a komparator és az
uj technolégia 0sszehasonlitasara.
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Ugyanakkor megjegyzendd, hogy ez nem minden esetben kivitelezheté (példaul az
alkalmazas mddja, a mellékhatasok befolyasolhatjak a vizsgalat vak elrendezését, a
mellékhatas profil lathatdan kedvezdbb lehet a betegek egy alcsoportja szamara). A
komparator tekintetében gyakorlati, pragmatikus vizsgalatok, megfigyeléses
vizsgalatok vagy regiszterek is jelenthetik a megfeleld evidenciat, amennyiben ezek
is j6 mindségliek és statisztikailag megalapozottak.

Az evidenciak megbizhatdsagi szintjét az evidenciak piramisa irja le.

1. abra: Az evidenciak piramisa

szisztematikus irodalmi attekintés

kritikusan értékelt témakorok
(evidencidk szintézise)*

kritikusan értékelt egyedi kozlemények
(kbzlemények 6sszegzése)**

randomizalt kontrollalt vizsgalat

kohorszvizsgalat

AN

eset-kontroll vizsgalat, esetsorozat,
esetleiras

AN

hattér informacid, szakértdi vélemény

*Critically-Appraised Topics [Evidence Syntheses and Guidelines]
**Critically-Appraised Individual Articles [Articles Synopses]
Forras: Sackett 2000 és EBM Pyramid and EBM Page Generator alapjan [5, 6]

2.4.5. A komparatorok szama

Amennyiben nincs egyetlen, j6I meghatarozhatd6 komparator, tobb komparatorhoz
egyuttesen viszonyitva javasolt az elemzés elkészitése.

Kiemelendé az un. hozzaadott (add-on) terapiak esete, amikor a rutinszerlen
alkalmazott és az uj technolégia egyidejl hasznalata eredményesebb a technoldgiak
kUldn-klldn vald hasznalatanal. llyenkor javasolt az 6sszes engedélyezett alternativa
Osszevetése (példaul pszichoterapia dnmagaban, gydgyszeres terapia dnmagaban,
illetve pszichoterapia és gyogyszeres terapia egyutt).
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2.4.6. Az uj és a komparator technolégiak terapias indikaciéja a betegek
alcsoportjait tekintve

Idedlis esetben az uj és a komparator technolégia terapias indikacioja a kezelendé
betegeket tekintve azonos.

El6fordulhat ugyanakkor, hogy az uj technoldgia szélesebb terapias indikacidval
rendelkezik: kilénbdz6 kezelési vonalakat is lefed, a betegség tdbb sulyossagi
fokaban, stadiumaban is alkalmazhaté. llyenkor egynél tdbb komparator
alkalmazasara lehet szlkség, az egyes alpopulaciok kezelésének megfeleléen.

3. Nézépont

Ajanlas 4

Az egészség-gazdasagtani elemzés nézépontjat egyértelmiien ismertetni kell.
Az elemzés nézépontjat a célcsoportnak megfeleléen célszerii megvalasztani,
elsdésorban a finanszirozéi nézépont ajanlott. Emellett lehetéség szerint
torekedni kell az atfogd, tarsadalmi nézépont alkalmazasara is az adott
technolégiatdl fuggoen.

Altalanos alapelv, hogy az elemzés nézépontjanak az elemzés céljghoz kell
igazodnia. Amennyiben a cél a vizsgalt technolégia kozpénzekbél vald
finanszirozasanak befolyasolasa, akkor az elemzést alapesetben a finanszirozo
nézépontjabdl kell elkésziteni. Emellett azonban ajanlott feltintetni a tarsadalmi
néz6pont alapjan szamitott eredményeket is, az adott technolégiatol figgdéen. Egyéb
esetekben az elemzés mas (pl. szolgaltatéi, tarsadalmi) néz6pontokbdl is készllhet.
Fontos, hogy az egészség-gazdasagtani elemzes elkészitéséhez valasztott nézépont
meghatarozza az elemzés soran felmerulé és bevonasra kerll6 koltségek korét (pl.
direkt és/vagy indirekt), valamint az elemzés végeredményének tipusat.

Ajanlas 5
A kiilonb6z6 nézépontokbodl szamitott eredményeket egyértelmiien elkiilonitve,
kiilon-kiilon sziikséges bemutatni.

A finansziroz6i nézépontbdl készilt tanulmanyokban — a doéntéshozé ésszerl
mérlegelése érdekében — javasolt (de nem kotelez6) feltlintetni a tarsadalmi
nézépontbdl szamitott eredményeket is. Ennek az az oka, hogy az 6ssztarsadalmi
szinten val6 optimalis forrasallokacié elérése a kivanatos ,fels6bb” cél, és ehhez ugy
tud informaciot szolgaltatni a koltséghatékonysagi elemzés, ha a tarsadalmi
nézépont szerinti eredményeket is ismerteti. Fontos felhivni a figyelmet arra, hogy a
rendelkezésre allé6 forrasok hatékony felhasznalasat tdmogaté tanulmanyokban a
finanszirozoi néz6ponton kivll bemutatott egyéb nézépontok (pl. szolgaltatoi,
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tarsadalmi stb.) nem helyettesithetik, hanem csak kiegészithetik az adott egészség-
gazdasagtani elemzést.

Tarsadalmi nézépontu elemzés esetében mindazon hasznokat és koltségeket
(egészségugyodn belll és azon kivll jelentkezd direkt és indirekt koltségek)
figyelembe kell venni, amelyek a vizsgalt terapiakhoz kapcsoléddan jelentkeznek a
teljes tarsadalomban. Kuléndsen fontos ez olyan technolédgiak esetében, amelyeknél
a tarsadalmi néz6pont jobban leirja a hasznokat és a kdltségeket (pl. vakcinak).

A fent ajanlott két néz6ponton tul lehetséges mas nézépont alapjan is elkésziteni az
elemzést (pl. szolgaltatd nézdpontjabdl), de azt az alaptanulmanytdl elkulonitve,
kiegészit6 elemzésben lehet megtenni.

4. Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa

Ajanlas 6

Az egészség-gazdasagtani elemzések nemzetkodzi gyakorlatban is alkalmazott
hat alaptipusa koziil — koltség-eredményességi (cost-effectiveness analysis —
CEA), koltség-hatasossagi (cost-efficacy analysis — CEA), koltség-hasznossagi
(cost-utility analysis — CUA), koltség-haszon (cost-benefit analysis — CBA),
koltség-minimalizaciés (cost-minimisation analysis — CMA) és koltség-
kovetkezmény (cost-consequences analysis — CCA) elemzés - azt kell
kivalasztani, amelyik az elemezni kivant egészségligyi problémanak a
leginkabb megfelel. Az egészség-gazdasagtani elemzések alaptipusai az
osszehasonlitasba vont technolégiak egymashoz mért eredményességében és
osszemérhetéségében kiilonboznek. Alapesetben az elemzés eredményeinek
bemutatasahoz valasztandd, preferalt moédszertan a koltség-hasznossagi
elemzés koltség-eredményesség/hatasossag elemzéssel kiegészitve. Minden
mas esetben az elemzés tipusanak kivalasztasat indokolni sziikséges.

Az egészség-gazdasagtani elemzéseket alapvetbéen az egészségnyereség mérési
modja szerint kulonboztetjuk meg.

A koltség-minimalizaciés (cost-minimisation analysis - CMA)
elemzés a valasztandd modszer akkor, ha a rendelkezésre allo,
megbizhaté tudomanyos eredmények (pl. megfelel6 vizsgalati
egyedszammal rendelkez6 randomizalt klinikai vizsgalatok, vagy
rendszerezett irodalmi attekintésen alapul6 metaanalizis) alapjan az
O0sszehasonlitasra kerlld eljarasok altal nyujtott egészségnyereség (pl. a
megmentett életévek szama, vagy az életmindéség-javulas) kontrollalt,
illetve rutin gyogyitd tevékenység soran azonos, vagy lényeges
kulonbség nincs. Mas szavakkal az altaluk okozott hasznok
(egészségnyereséq), illetve karok (pl. mellékhatasok) megegyeznek
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(statisztikailag szignifikdans kuldonbség nincs). A tanulmanynak ilyen
esetekben a koltségek dsszevetéseére kell fékuszalnia.

A koltség-eredményességi (cost-effectiveness analysis - CEA) és
koltség-hatasossagi (cost-efficacy analysis — CEA) elemzés a
raforditasokat koltségekben, az eredményeket Uun. természetes
egységekben méri (pl. fiziolégiai paraméterek, mellékhatasok
megjelenése, tunetmentes napok szama, megmentett életek szama,
megmentett életévek szama, betegek elégedettségét mutatd indexek
stb.). Koltség-eredményességi/hatasossagi  elemzésnek szamitanak
tovabba azok a tanulmanyok is, amelyek az egészségnyereséget
betegségspecifikus, vagy olyan generikus (altalanos) életminéség
kérdbivekkel mérik, amelyek hasznossagértékektdl fuggetlendl kialakitott
pontszamokon, valamint  klinikailag  szamszerlsitheté  valtozas
bekovetkezésének mérésén alapulnak. A kétféle elemzés kodzll elséként
a koltség-eredményesséqi elemzés valasztanddé, de ha nincs
eredményességi adat, akkor koltség-hatasossagi elemzés is elfogadhato
azzal a megkotéssel, hogy a felulvizsgalatra idével sort kell keriteni,
melyre a technologiaértékelésért felelés szerv ad javaslatot.

A koltség-hasznossagi elemzések (cost-utility analyses — CUA)
hasznossagban kifejezett, egészségi allapottal sulyozott életévekben
meérik az egészségnyereséget. A koltség-hasznossagi elemzés
alkalmazasa esetén az egészségnyereséget QALY mértékegységben
ajanlott mérni. Javasolt a hasznossagi értékeket hasznossagon alapuld,
egeészségre vonatkozo életminéség kérdbivek segitségével kialakitani. A
koltség-eredményességi/hatasossagi elemzéseket ajanlott a koltség-
hasznossagi elemzések kiegészitéseként (azzal parhuzamosan)
elvégezni, amennyiben rendelkezésre allnak, vagy megteremtheték az
ehhez szukséges adatok.

A koltség-haszon elemzések (cost-benefit analyses — CBA) pénzben
fejezik ki az egészségnyereség értékét. A nemzetkdzi iranyelvek egy
része elfogadja a koltség-haszon elemzés alkalmazasat a kdzpénzek
felhasznalasara iranyuld dontések el6készitésében, mint a gazdasagi
elemzések egy lehetséges fajtajat, a masik része viszont nem ajanlja
hasznalatat az egészségugy teruletén. Hazankban a koltség-haszon
elemzés készitése tarsadalombiztositasi tamogatasba torténé befogadasi
kérelmek esetén nem javasolt.

A koltség-kovetkezmény (cost-consequences analysis — CCA)
elemzések a koltségeket és kovetkezményeket ismertetik, és csak abban
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az esetben hasznalhatéak, ha nem all rendelkezésre megfelel6
informacio az egészségnyeresegrol.

Amennyiben az elemzés mddszertana eltér a fent ismertetett irodalmi modszerektdl,
ugy az elemzés modszertananak részletes bemutatasa és a valasztott mdédszertan
indoklasa, valamint a fenti modszertanok kizarasi kritériumainak alatamasztasa
szukséges.

5. Egészségnyereség — Az alkalmazott gyogyito-megel6z6 eljarasokhoz
kapcsol6do egészségnyereség mérése: a koltséghatékonysagi aranyszam
nevezdjének szamitasa

5.1. Hatasossag és eredményesség

Ajanlas 7
Az egészség-gazdasagtani elemzés lehetéség szerint a rutin gyakorlatban elért
(hosszu tavu) klinikai eredmények mérésére torekedjen, a kontrollalt

koriilmények kozotti hatasossag (szigoruan meghatarozott, illetve ellenérzott
klinikai vizsgalatok soran elért egészségnyereség) helyett.

Az egészsegugyi technolégiak (pl. gyogyszerek) klinikai vizsgalatokban, ,optimalis”
korilmények kozott elért hatasossaga nem minden esetben egyezik meg a valds
terapias gyakorlat korulményei kozott alkalmazott terdpiak hatasossagaval
(eredményességével). A dontéshozdékat mindenekelétt az adott egészségugyi
szolgaltatas valos korulmények kozotti hatasa érdekli, ezért az elemzdknek arra kell
torekednitik, hogy a valé életben elérhetd (hosszu tavu) klinikai eredményekre
(eredményesség), nem pedig kontrollalt klinikai vizsgaltok soran megallapitott
hatasossagra alapozzak az elemzést.

Azonban, kiléndsen az uj gyogyitd-megel6zé eljarasok (pl. gyogyszerek) esetében,
gyakran csak a hatasossagra vonatkozé klinikai vizsgalatok eredményei allnak
rendelkezésre, amelyek alul/ felllbecsllhetik a vizsgalt gyogyitdo-megeldzé eljaras
altal a rutin korilmények kozott elérhetd egészségnyereséget. llyen esetekben
modellezéssel és azt kiegészitve érzékenységi elemzéssel célszerli megvizsgalni,
hogy hogyan valtozik a koltséghatékonysagi elemzés végeredménye, ha a
hatasossagra vonatkoz6 eredményeket mind a vizsgalt technolégia, mind a
komparator esetében — kilonb6zd feltételezések mellett — kivetitjuk a rutin
gyakorlatra. Ezekben az esetekben javasolt a vizsgalt technologiak eredményességi
adatok alapjan torténd felllvizsgalata azzal, hogy az egészségugyi technoldgia
forgalomba hozatali engedélyével rendelkezb jogosult szolgaltasson eredményesséqi
adatokat, a gyuUjtott adatok validalasahoz szikséges informaciok rendelkezésre
bocsajtasaval egyutt.
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Jelent6s bizonytalansagot hordozhatnak magukban a korai fazisu (fazis Il el6tti)
vizsgalati eredményeken alapuld egészség-gazdasagtani elemzések. A
bizonytalansagok kezelése érdekében javasolt az adott technoldgia ujraértékelése a
legfrissebb evidenciak felhasznalasaval.

5.2. Irodalomkutatas, relevans klinikai vizsgalatok kivalasztasanak szempontjai

Az egészség-gazdasagtani elemzés mindsége igen jelentésen fugg attol, hogy
milyen klinikai adatokon nyugszik.

Ajanlas 8
Az egészség-gazdasagtani elemzésekben az elérhetd egészségnyereségre
vonatkozé klinikai eredményeket a bizonyitékokon alapulé orvoslas, illetve a

rendszerezett irodalmi attekintések nemzetkozileg elfogadott maédszertani
ajanlasai szerint kell felkutatni, értékelni és bemutatni.

Az elemzésben felhasznalt tanulmanyok kivalasztasat indokolni kell. Az elemzésben
ismertetni kell az irodalmazas modszertanat, ideértve az irodalomkeresés
stratégiajat. Ajanlott a PubMed, a Cochrane Library és a ClinicalTrials.gov
hasznalata.

Szikséges az adott technoldgiaval végzett klinikai vizsgalatok tablazatos bemutatasa
a ClinicalTrials.gov adatai alapjan. Amennyiben az adott technoldgiat tobb terapias
terlleten is vizsgaljak/vizsgaltak, a vizsgalatokat elszor terapias teruletek szerint
kell 6sszesiteni (Id. 2. tablazat).

2. tablazat: A Kérelemben szereplé terapias tertilet klinikai vizsgalatai

Egészségiigyi technoldgia (pl. Vizsgalatok szama (db)
hatéanyag)

Az elemzésben szerepld terapias tertletre vonatkozé minden fellelt tanulmanyt fel
kell sorolni, figgetlenll a kérelmezett kezelési vonaltdl, betegségstadiumtél stb. Az
elemzéshez fel nem hasznalt kézleményeknél a kizaras indokat (pl. médszertani
hibak, vagy klinikailag nem relevans végpontok stb.) pontosan fel kell tintetni (Id. 3.
tablazat).
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3. tablazat: Az elemzett egészségligyi technologia klinikai vizsgalatai (minden

indikacioban)
Vizsgalat Indikacio Vizsgalat Vizsgalat A vizsgalat
neve/ kezd6 befejezésének aktualis
szama idépontja (varhato) fazisa
idépontja

Az adott technoldgiaval a relevans indikacioban (kérelmezett kezelési vonal,
betegségstadium stb.) végzett vizsgalatok alapvet6 informacioit részletesen is be kell
mutatni (Id. 4. tablazat).

4. tablazat: A vizsgalt technolégiaval a relevans (kérelmezett) indikacioban végzett

vizsgalatok
Vizsgala | Vizsgal | Vizsgalat | Metodik | Popula | Beavatkoz | Komparato | Végpont/
t neve/ at befejezé a cié as r/ ' végponto
szama kezdete se kompirator K
o]

5.3. Tudomanyos bizonyitékok hierarchiaja

A tudomanyos evidenciak megbizhatdsagi szintjét a 2.4.4. fejezetben bemutatott
le. Az egészségnyereségre vonatkozo
eredmények nagymeretd, rutin gyakorlatnak megfelelé korulmények kozott végzett,
direkt 6sszehasonlité (head to head) randomizalt klinikai vizsgalatokbdl, illetve ezek

evidenciapiramis

metaanalizisébdl, rendszerezett irodalmi attekintésébdl szarmaznak.

irja

legmegbizhatobb
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Abban az esetben, ha randomizalt klinikai vizsgalat nem all rendelkezésre, azt
egyértelmien fel kell tuntetni. Ebben az esetben ajanlott a nem randomizalt
vizsgalatok (esetleg medfigyeléses vizsgalatok) bemutatasa, és a tanulmanyhoz
felhasznalt vizsgalat kivalasztasanak a részletes indoklasa.

A szakért6i véleménynek is fontos szerepe lehet az egészség-gazdasagtani
elemzésben, igy példaul a gazdasagi elemzésben hasznalt déntési fa kialakitaskor, a
felhasznalt er6forrasok esetleges becslésében, vagy a klinikai eredmények
ertelmezésében, kritikus értékelésében, de semmiképpen sem helyettesitheti a
tudomanyos eredményeket.

Ha tobb vizsgalat eredményének Osszesitésébdl adodnak az egészségnyereségre
vonatkozo eredmények, akkor a statisztikai 0sszesités modszertanat részletesen
ismertetni kell.

Az elemzések készitdi az egészségnyereség mérésekor vagy maguk gyuUjthetnek
bizonyitékot sajat vizsgalatokkal, vagy a mar masok altal elvégzett vizsgalatok
eredményeit épithetik be sajat elemzéstikbe. Mindkét megkdzelités elfogadhatd, de a
valasztast indokolni kell, az alkalmazott modszertant részletesen be kell mutatni, és
fel kell tintetni a valasztott megkdzelités korlatait.

5.4. Indirekt osszehasonlitas

Abban az esetben, ha nem all rendelkezésre direkt dsszehasonlitd, randomizalt
Klinikai vizsgalat, illetve ezekbdl készult szisztematikus irodalmi attekintés,
metaanalizis, akkor indirekt 0sszehasonlitas készitése szukséges.

Indirekt Osszehasonlitas soran torekedni kell olyan vizsgalatok hasznalatara,
amelyek ugyanahhoz az eljarashoz viszonyitottdk az 0Osszehasonlitasra keruld
eljarasokat. Amennyiben csak olyan vizsgalatok érhetéek el, amelyekben az
Osszehasonlitasra kerulé eljarasokat nem ugyanahhoz az eljarashoz hasonlitottak,
akkor a halézatos metaanalizis mddszere, vagy egyéb, nemzetkdzileg elfogadott
moddszertan alkalmazhat6 az indirekt 6sszehasonlitas elvégzésére.

Szamos esetben nem alkalmazhatdé kozvetlen Osszehasonlitdé klinikai vizsgalat
komparatora az egészség-gazdasagtani elemzés komparatoraként. Példaul az adott
technologianak nem létezik megfelel6 minéségl és végpontu randomizalt
kontrollcsoportos vizsgalata, amennyiben az adott technoldgia rutinszer
alkalmazhatésaganak ez nem kotelezb érvényl feltétele (bizonyos miitéti eljarasok,
orvostechnoldgiai eszk6zok, diagnosztikai eljarasok, orvosi tapszerek esetében).
Mas esetben a regisztracids klinikai vizsgalat soran alkalmazott komparatort mar
nem alkalmazzak a napi gyakorlatban, mert azt a vizsgalat befejezése 6ta felvaltotta
egy modernebb eljaras, vagy ellenkezbleg, a klinikai vizsgalatban komparatorként
alkalmazott technoldégia még nem rendelkezik hazai tamogatassal az adott
indikacioban vagy terapias lépcsében.
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llyen esetekben a hatasossag értékelése a relevans komparatorral szembeni indirekt
O0sszehasonlitason alapulhat. Amennyiben az egészség-gazdasagtani elemzés
komparatoraval az elemzés targyaul szolgalé technologiat kozvetlenul, megfelel
min6ségl klinikai vizsgalat(ok)ban is dsszehasonlitottak, ugy elsédlegesen az ilyen
vizsgalat(ok) eredményét kell az egészség-gazdasagtani elemzésben figyelembe
venni. Ezért az indirekt 6sszehasonlitas esetében be kell mutatni, hogy miért nincs
lehetéség direkt 6sszehasonlitd klinikai vizsgalatok eredményeinek alkalmazasara.
Az indirekt Osszehasonlitas esetén a figyelembe vett Klinikai vizsgalatok
kivalasztasanak szempontjait indokolni kell.

Torekedni kell olyan vizsgalatok hasznalatara, amelyek ugyanahhoz az eljarashoz
viszonyitottak az dsszehasonlitasra kerulé eljarasokat (pl. placebéhoz). Az elemzés
soran korrigalt indirekt 6sszehasonlitast kell alkalmazni, nemzetkézileg elfogadott
modszertani ajanlasok szerint kell elvégezni (pl. Cochrane-ajanlas, EUnetHTA-
guideline, ISPOR Good Research Practice).

A felhasznalt metaanalizist részletesen be kell mutatni, nem elegendd az ebbdl nyert
kovetkeztetések ismertetése.

Klldndsen fontos, hogy nemzetkdzileg elismert moddszertani ajanlasok szerint
torténjen az indirekt 6sszehasonlitds, ha annak elvégzésére csak egykaru, nem
kontrollalt vizsgalatok allnak rendelkezésre.

5.5. A klinikai vizsgalatok és eredményeik bemutatasa

A Klinikai vizsgalatok eredményeinek minésége a kulsé és bels6 validitasuktol flgg,
ezért azokat értékelni és tablazat formajaban bemutatni szikséges publikalt
modszertani ajanlasok szerint (pl. Cochrane-ajanlas, EUnetHTA-checklist stb).

5.5.1. Ertékelt végpontok

Az egészségnyeresegre vonatkozé adatoknak a gydgyitdo-megel6zé eljaras hosszu
tavua klinikailag szamottevd hatasara (mortalitas, morbiditas és a betegség egyes
stadiumaiban a betegek altal értékelt életminéségre) kell vonatkozniuk a koztes
eredmények kizarolagos hasznalata helyett.

A Kklinikai végpontok harom domeénje a mortalitas, morbiditas és az egészséggel
kapcsolatos életmindség. A klinikai végpontnak klinikailag relevansnak, szenzitivnek,
validnak és reprodukalhatonak kell lennie.

A relativ hatdsossag értékelése (relative effectiveness assessment, REA) soran
meghatarozanddé a végpontok hierarchidja (példaul az elsédleges, masodlagos
végpontok). A valasztas flgg a célcsoporttdl, adott betegség/allapot fébb jellemzbitél
(nem életveszélyes versus életveszélyes) és a kezelés céljatol. Egy életveszélyes
betegség esetén a mortalitasi vagy tulélési végpont az elsddleges végpont, mig a
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morbiditdas és/vagy életmin6ség masodlagos végpontok. A nem életveszélyes
betegségek esetén morbiditas és életmindség végpont elényben részesitendo.

o Koztes végpont alkalmazasa elfogadhaté abban az esetben, ha kemény végpont
nem all rendelkezésre, és a koztes és klinikai végpontok kozotti dsszefliggés
evidenciakkal alatamasztott (surrogate outcome).

e Nem validalt koztes végpont alkalmazasa abban az esetben valhat szikségesse,
ha nem all rendelkezésre sem klinikai végpont, sem validalt kdztes végpont. A
nem validalt koztes végpont alkalmazasat indokolni kell.

e Osszetett végpontok (composite outcome) esetén feltétel, hogy az 6sszes
komponens végpont megfeleljen a validitds, reprodukalhatésag és Kklinikai
relevancia kritériumainak.

5.5.2. A Kklinikai vizsgalatok eredményeinek bemutatasa

A felhasznalt klinikai vizsgalatok eredményét kilon — kilon, tablazatos formaban kell
bemutatni, ami tartalmazza a vizsgalat fébb jellemzdit (pl.elvégzésének idejét,
metodikajat, betegszamat, betegpopulacio jellemzdit, a mért klinikai valtozot, a
valtozas nagysagat, a statisztikai szignifikancia szintet és a 95%-o0s konfidencia-
intervallumot). Ha tobb klinikai valtozordl van szo, akkor ezeket kulon tablazatokban
célszerli szerepeltetni. Ha nem a kezelési szandék szerint készllt a statisztikai
elemzés, akkor azt jelezni kell. Az eredmények prezentalasa soran a mert
valtozas(ok) klinikai jelent6ségét is be kell mutatni.

Az eredmények altalanosithatésaga, a tanulmanyok kovethet6sége és
reprodukalhatésaga miatt fontos, hogy a Kklinikai vizsgalatok eredményei
egyértelmlen és jOl kdvethetéen legyenek feltlintetve.

Az eredményeket célszer(i tablazatos formaban Osszesiteni, amelyben javasolt
feltintetni a vizsgalatok elvégzésének idejét, hivatkozasat, a vizsgalt betegpopulacio
fébb jellemzdit, a betegszamot, a mért klinikai valtozot, a valtozas nagysagat (relativ
és abszolut kockazatcsdkkenés), a 95%-o0s konfidencia intervallumot, az NNT-t, az
NNH-t és a statisztikai szignifikanciaszintet.

Ha tobb klinikai valtozordl van szo, akkor ezeket kulon tablazatokban célszeri
szerepeltetni. Jelezni kell, ha nem a kezelési szandéknak megfeleléen torténtek a
statisztikai elemzések.

Ratak esetében a nevezd és a szamlalé értékeit is meg kell adni.

Ha egy tanulmany tobb paraméter segitségével is mérte az egészségnyereséget,
akkor indokolni kell, hogy az egészség-gazdasagtani elemzés miért az éppen
kivalasztott paraméteren nyugszik.
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5.5.3. Eletminéséggel korrigalt életév (Quality-Adjusted Life Year, QALY)

A koltség-hasznossagi elemzés alkalmazasa esetén az egészségnyereséget QALY
meértékegységben ajanlott mérni.

A QALY olyan mértékegység, amely kombindlja a varhatd élettartamban és a
(hasznossagon alapuld) életmindségben testet Olté egészségnyereséget. Javasolt a
hasznossagi értékeket hasznossagon alapuld, egészségre vonatkozé életminbség
kérdbivek segitségével kialakitani.

Magyarorszagon megfelel6 adaptaciét kell alkalmazni. Amig nem allnak
rendelkezésre olyan lakossagi felmérések, amelyek a magyar lakossagnak az egyes
egeészségi allapotokrdél alkotott eértékitéletét fednék fel, addig a nemzetkozi
(preferaltan a mas eurdpai orszagokbodl szarmazd) adatokat ajanlott felhasznalni.

Az egyes egeszségi allapotok hasznossagi értékének meghatarozasahoz
felhasznalhatéak mind altalanos, mind betegségspecifikus életmindség kérdbivek.
Lehet6ség szerint torekedni kell a preferencia alapu életminéség adatok
felhasznalasara, amely torténhet az altalanos életminéség kérdbéivek (pl. EQ-5D, SF-
36) lehetséges egészségi allapotainak hazai lakossag preferenciaja alapjan
meghatarozott hasznossagi sulyok felhasznalasaval, vagy a betegségspecifikus
kérd6ivek eredményeinek mapping modszerrel torténd hasznossagi sulyokra vald
atkonvertalasaval. Ezzel megvalosithatd, hogy az adott egészségugyi technologiaval
elérhetd QALY értéke a hazai lakossag preferencigjat tikrozze.

Az egyes egeészsegi allapotok hasznossagi értékeinek szamitasi metddusa
részletesen keriljon kifejtésre a felhasznalt adatok forrasanak pontos megjeldlésével
(felhasznalt életminéség kérdbiv, hasznossagi mérés modszere - orszag, foldrajzi
régio megjelolésével). Szarmaztatott adatokbdl valé kalkulacio esetén a mapping
algoritmust is ismertetni kell.

Amennyiben az egészségugyi beavatkozasok olyan betegségekre vonatkoznak,
amelyeknél az életmin6ség kérddivek dimenzidi (pl. fajdalom, fizikai funkcidk) nem
kovetik megfeleléen a betegek egészségi allapotanak valtozasait (pl. pszichiatriai
betegségek), kozvetlen hasznossagi mérési moédszerek (vizualis analog skala
modszer, id6alku modszer, standard jatszma) is alkalmazhatéak a betegek
hasznossagi értékeinek megallapitasara. Mivel az igy nyert értékek nem tarsadalmi
preferenciakon alapulnak, és médszertanilag sem teljesen megalapozottak, minden
mas esetben az életmindség kérdbiveken alapuld, lehetéség szerint kor- és nem-
specifikus QALY értékeket kell alkalmazni.

Kulfoldi tanulmanyok magyar korilményekre valé adaptalasa esetében is részletesen
ismertetni kell a QALY meghatarozas (mérés, illetve szamitds) moddszertanat.
Amennyiben az életmin6ség eredményeket magyarorszagi adatokkal adaptaljak,
akkor az eredményeket az eredeti QALY szamokkal is be kell mutatni.

A koltség-hasznossagi elemzésekben hasznalt alternativ mér6egységek, a DALY
(disability- adjusted life years), a HYEs (healthy years equivalents) vagy a SAVEs
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(saved young life equivalents) alkalmazasa alapesetben nem javasolt, de bizonyos
esetekben hasznos lehet a masodlagos elemzések soran.

6. Koltség - A beavatkozasokhoz kapcsolédd koltségek mérése: a
koltséghatékonysagi aranyszam szamlaldja

Ajanlas 9
A koltségszamitas és az elemzés nézépontjanak dosszhangban kell lennie. Az
elemzés nézopontja definidlja az elemzésbe vonhaté koltségek korét. Az

elemzésben szereplé egészségiigyi technolégia aranak a teljes arnak kell
lennie.

Alapvet6 szabaly, hogy a koltségszamitas nézépontjanak dsszhangban kell lennie az
elemzés készitésének nézdpontjaval és az egyes koltségelemeket részletesen be
kell mutatni. A felhasznalt adatforrasokat minden esetben fel kell tintetni.

Amennyiben a cél az adott egészségugyi technoldgia tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvétele, ugy finanszirozoi nézdpont alapjan szikséges a
beadvanyt elkésziteni. A koltségadatok meghatarozasa soran torekedni kell arra,
hogy az adatok lehetéség szerint a legfrissebb adatbazis(ok)bdl szarmazzanak.

Finanszirozdi nézépont esetében az egészségugyi ellatasok koltségét az érvényben
lévé listaar (OENO, HBCs) alapjan, a gyogyszerek, nem gyogyszeres technoldgiak
és gyogyfurdd szolgaltatasok esetében a tarsadalombiztositasi tamogatas alapjaul
elfogadott teljes arral (vagyis a finanszirozéi tamogatas és a beteg altal fizetett
téritési dij egyuttes értékével, a brutté fogyasztoéi arral) sziikséges bemutatni. A
kozbeszerzés keretén belll beszerzett gyogyszerek esetében  bruttd
nagykereskedelmi ar, muiszerek, segédeszkdzoOk, illetve egyéb segédanyagok
esetében a kozbeszerzés soran érvényesitett arak hasznalata a javasolt. A
finanszirozéi adatbazis alkalmazasanak f6 indoka, hogy a finanszirozo
szempontjabol ezek a relevans koltségek. Finanszirozoi adatbazisbol szarmazoé
adatok felhasznalasa esetén az adatlekérés részletes mddszertanat is ismertetni kell.

Amennyiben a tamogatasi kérelemben feltlintetett termel&i artél eltérd arral térténik a
kalkulaci6, azt egyértelmien jelezni és indokolni kell. Abban az esetben, ha a
kérelem benyujtasat kovetéen modosul a kérelmezett termel6i ar, az eredményeket
az uj arral is ismertetni kell.

A Kkoltségek szamitasanal a hatalyos arat kell az egyes orvosi er6forrasokhoz
rendelni és a forgalommal sulyozott atlagos aron kell a felhasznalt eréforras arat
figyelembe venni. A beteg altal fizetett koltségekbél a beteg szolgéltatas
hozzaféréséhez szikséges téritési dijat kell figyelembe venni. Barmilyen mas
valasztast indokolni kell.
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Tarsadalmi néz6pont esetében a szamitasok soran valamennyi tarsadalmi
koltségtényezb figyelembevétele lehetséges.

Amennyiben a szolgaltatd vagy a gyartd ugy tapasztalja, hogy az elemzésben
szerepl6 technoldgia és/vagy komparatoranak alkalmazasa soran felmertilt kodltségek
lényegesen eltérnek a finanszirozasi jogszabalyokban szerepl dijtételektdl (pl.
kldnbdzik a technoldgia publikus és tényleges ara), ugy lehetéség van arra, hogy az
alapesettdl elkulonitetten ezen koltségekkel szamolva is elvégezze a gazdasagi
elemzést kiegészit6 elemzés keretében. Minden egyes koltség esetében pontosan
meg kell jeldlni annak forrasat. Figyelemmel kell lenni azonban arra, hogy ezen
kiegészit6 elemzésben vizsgalt valamennyi egészségugyi technoldgia ,realis” aron
keruljon Osszehasonlitasra. (Az arak realitasat a Finanszirozd6 bevonasaval az
egészségugyi technologiat értékel6 hatdésag vizsgalja.)

Ajanlas 10
Az egészségligyi technoldégiak egészség-gazdasagtani elemzése soran az

ellatassal szorosan Osszefiiggé és az uj technolégia altal elérheté elkeriilt
koltségeket lehet figyelembe venni.

Finansziroz6i nézdpont esetében az egészség-gazdasagtani szamitasok soran
megjelend koltségek kdzul az ellatassal szorosan 6sszefliggd (direkt) koltségeket és
az Uj technologia altal elkerult kozvetlen (direkt) egészségugyi koltségeket lehet
figyelembe venni. Az ellatassal nem Osszefiggd betegségek kdvetkeztében vagy a
terapia altal meghosszabbitott élet soran, de nem az elemzés targyat képezd
betegséggel 6sszefliggésben felmerild, vagy egyéb indirekt kdltségeket nem, vagy
indokolt esetben kiegészitd elemzésben lehet bemutatni. Figyelmen kival kell hagyni
a meghosszabbitott életévek soran felmerulé nem egészségugyi (pl. megélhetési
koltségek, halapénz, termelékenységi koltségek stb.) koltségeket is.

Ajanlas 11
A koltségek szamitasa soran ajanlott figyelembe venni a kozvetlen
egészséglgyi koltségeket és a kozvetlen nem egészségiigyi koltségeket.

Kozvetlen egészségugyi koltségnek nevezzuk a technolégiak alkalmazasaval
kapcsolatos egészsegugyi koltségeket. llyen koltségek az otthonapolas, haziorvosi,
szakorvosi ellatas, pszichoterapia, jarobeteg szakrendelés, koérhazi kezelés,
elmeszocialis otthoni kezelés, védénéi ellatas, fizikoterapia, gydgyszer, gyoégyfurdd,
mentés, diagnosztikus tesztek, mitét, egyszer hasznalatos eszkdzok, transzfuzid,
oxigén, a szovédmények kezelési koltsége, véddoltas, gyogyaszati segédeszkdz,
betegek altal fizetett Onrész stb. Kozvetlen nem egészsegugyi kdltségnek nevezzuk a
technoldgia alkalmazasa soran felmertlé nem egészségugyi koltségeket (pl. utazasi
koltség). Ezeket kulon kell bemutatni.
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Ajanlas 12
A koltségszamitas soran az adokat, beleértve az AFA-t is, figyelembe Kell
venni.

Az elemzés soran az egészséglgyben jelentkezd teljes koltséget kell figyelembe
venni, igy szukséges és indokolt esetben a humaneréforras esetében ebbe
beletartozhatnak az addk és jarulékok, potlekok, béren kivuli rendszeres juttatasok, a
felhasznalt termékek esetében pedig a kifizetett altalanos forgalmi ado.

Ajanlas 13

A technolégiak alkalmazasa soran felhasznalt er6forrasokat és azok arat kiilon-
kiilon kell feltlintetni. Tovabba az egyes betegutakhoz/egészségi allapotokhoz
tartozé, a finanszirozé altal elszamolt koltségtételek részletesen, azok
egységeiben (pl. HBCs, BNO, OENO) és pénznemben kifejezett értékei
felsorolasszeriien keriiljenek bemutatasra. A koltségek ismertetése soran
torekedni kell a tablazatos formatum alkalmazasara (Id. 5. tablazat).

5. tablazat: Koltségtetelek

Koltségek (Ft/ciklus)

Az elemzésben szerepl6 egyes egészségi allapotok

Egészségi allapot|Egészségi allapot | Egészségi allapot
vagy esemeény |vagy esemeény | vagy esemeény

. . . Ft
megnevezese megnevezese megnevezese ( )

Koltségtéetel 1
Uj technolégia | Koltségtétel 2
Koltségtétel ...

Koltségtétel 1
Koltségtétel 2
Koltségtétel ...

Komparator
technoldgia

Az 0Osszehasonlitott technolégiakhoz kapcsol6dd eréforrasokat (pl. orvosi vizitek
szama, diagnosztikus eljarasok szama) és azok egységarait kulon, tablazatos
formaban kell feltintetni. Ez el6segiti az eredmények ellenérizhetéségét és
kovethet6ségét.
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Ajanlas 14
Az elemzés soran elkulonithetd modon kell feltiintethi a kiilonbozo

egészségugyi koltségvetési eldiranyzatoknal jelentkezé koltségeket és
megtakaritasokat.

A kulénboz6 egészségugyi elbiranyzatok (kasszak) nem teljesen atjarhatéak, és az
egyes kasszak kozaotti allokacio nem feltétlendl lehetséges. Példaul egy antibiotikum
gyorsteszt terheli a jardbeteg és/vagy koérhazi kasszat, ugyanakkor a
gyoégyszerkassza antibiotikum kiadasait csokkentheti. Emiatt a gazdasagi szamitasok
soran elkulonithet6 modon kell feltintetni a kulonboz6 kasszakban jelentkez6
koltségeket és megtakaritasokat. Ez el6segiti a korultekintébb dontéshozatalt, és az
uj, koltséghatékony technologiak majdani befogadasaval jelentkez6 tobbletkiadasok
vagy megtakaritasok kasszankénti figyelembe vételét.

Ajanlas 15

Amennyiben a koltségek elemzése a valés intézményi koltségeket veszi
figyelembe ugy részletesen be kell mutatni a tételes koltségek gyujtésének
modjat, mélységét, vetitett kozvetett koltségek szamitasanak maodjat (belsé
szabalyzatok, egyéb eldirasok érvényesilését).

A koérhazakban, klinikakon alkalmazott uj technolégiak esetében eléfordul, hogy még
nem Kkerult kialakitasra onall6 beavatkozaskdd, ezért a vizsgalt technoldgia
ugyanabba a HBCs-be sorolddik, mint a valasztott komparator. Ez azzal jar, hogy az
elemzésben nem mutatkozik meg a technolégiak alkalmazasanak valos
koltségkulonbsége, ami torzithatja a végkovetkeztetést. Ha az elemzés az aktualis
biztositoi téritési dijbdl indul ki a kdltségek meghatarozasakor, akkor tulajdonképpen
barmilyen draga lehetne a technoldgia, annak koltsége akkor is megegyezne a
komparatoréval. A probléma kezelése érdekében a korhazban alkalmazott, HBCs
keretében finanszirozott technoldgiak értékelése soran kivanatos, hogy az elemzés a
valoés intézmeényi onkoltségbdl induljon ki, illetve mikrokoltség-szamitas modszerét
alkalmazva mutassa be a vizsgalt és a komparator technoldgia koltségeét.

Ajanlas 16

Ha a felhasznalt eréforrasokra vonatkozé adatok nemzetkozi klinikai
vizsgalatokbdl, vagy egészség-gazdasagtani elemzésekbdl szarmaznak, akkor
javasolt a kiilfoldi klinikai gyakorlatot a magyar gyakorlattal 6sszevetni, és
eltérés esetén a magyar eréforras felhasznalasra vonatkozé értékeken tul a
nemzetkozi klinikai vizsgalatokbél szarmazé eréforras felhasznalassal is
elvégezni a szamitast.

Ha a felhasznalt erGforrasokra vonatkoz6é eredményeket klinikai vizsgalatokbol
kapjuk, akkor fontos kulonbséget tenni, hogy mi az, amit kizardlag a vizsgalati
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protokoll ir el6 (meghatarozott vizsgalatok, tesztek stb.), és mi az, amit a rutin praxis
folytatasa kdzben is felnasznalnak. A nemzetkozi (kulfoldi) és a hazai rutin gyakorlat
mind felfelé, mind lefelé eltérhet az igénybe vett forrasok tekintetében (pl. orvosi
vizitek szama vagy korhazi apolas hossza). Ezekben az esetekben az eltérést
kiegészit6 elemzés keretében kell megvitatni.

7. Elemzés id6éhorizontja, diszkontalas

Ajanlas 17

Az elemzés idétavjanak meghatarozasakor torekedni kell arra, hogy az elemzés
idétartama elég hosszu legyen ahhoz, hogy a vizsgalt technolégianak az
osszes klinikai és koltségbeli kovetkezményét feldlelje, ugyanakkor igazodjon
a magyar lakossag varhaté élettartamahoz, figyelembe véve a
betegségspecifikus halalozast. Minden esetben be kell mutatni a modellezett és
a klinikai vizsgalat idétavjat, valamint a modellezett populacié atlagos
életkorat. Amennyiben az elemzés altal lefedett id6intervallum tobb évtizedet
olel fel és/vagy élethosszig tart, érzékenységi vizsgalat keretében a
koltséghatékonysagi eredményeket rovidebb, aranyaiban relevans idétavon is
be kell mutatni (pl. a betegségspecifikus varhaté élettartamnak megfelel6
idétavon).

Az elemzésnek olyan hosszu id6étartamot kell lefednie, amely soran a technolégianak
kozvetlenul betudhatd, az egészségi allapotra, illetve a koltségekre gyakorolt 6sszes
(szamottevd) révid és hosszu tavu hatas (pl. megmentett életévek, mindéségi életév
nyereség stb.) figyelembe van véve. Lehetséges, hogy ehhez a klinikai vizsgalatok
eredmeényeit extrapolalni kell a klinikai vizsgalat idejét esetleg Iényegesen meghaladd
idétartamra. Ebben az esetben modellezés hasznalata preferalt. A modellezés
modszerét egyértelmien ismertetni kell, és az extrapolalas modszerébdl, illetve a
megvalasztott idéhorizontbdl adédoé bizonytalansagok eredményre gyakorolt hatasat
szcenarioelemzés keretében (pl. a szamitasokat mas extrapolacios modszerrel vagy
rovidebb idétavokon is elvégezve) ellendrizni kell. A szamitasokhoz hasznalt modell,
modellek az elemzés részét képezik. A vizsgalt idétav elemzésben bemutathato
maximuma az elemzés targyat képez6 populacio 100. életévéig tarthat. Szikséges
figyelembe venni a hazai korspecifikus és betegségspecifikus halalozasi adatokat is.
Csak a formai és tartalmi szempontok alapjan hianytalanul és ellenérizheté mddon
benyujtott egészség-gazdasagtani elemzések értékelhetbek.
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Ajanlas 18

A koltségszamitasban hasznalt arakat egy adott idépontra kell atszamitani
inflalas vagy deflalas utjan.

El6fordulhat, hogy a kdltséghatékonysagi elemzésekben a kdltségszamitas soran az
eréforrasok, illetve azok arainak szambavételekor mas és mas évekbdl szarmazé
adatok kerulnek felhasznalasra. llyen esetekben egy idépontra (lehetéleg jelen
idépontra) kell atszamitani az arakat és ezzel egyltt a koltségértékeket. A
koltséghatékonysagi elemzésekben a Kozponti Statisztikai Hivatal (KSH) altal
megadott fogyasztoi arindexet kell figyelembe venni fuggetlenul attdl, hogy a
koltségek (illetve megtakaritasok) az elemzésben vizsgalt technolégiahoz
kapcsolddnak vagy az egészségugyon kivll jelentkeznek. Az atszamitas alapjat a
KSH altal kbézzétett éves fogyasztoi-arindex (inflacid, 6sszesen kategoria) kell, hogy
adja.

Ajanlas 19

Amennyiben az elemzés tobb mint 1 évre vonatkozé hatasokat vizsgal, az
idopreferenciat, illetve az er6forrasok haszonaldozati koltségét figyelembe kell
venni diszkontalas segitségével. Alapesetben az elemzés soran mind a
koltségeket, mind az egészségnyereséget 3,7%-kal kell diszkontalni. A
diszkontrata esetében érzékenységi vizsgalatot a koltségekre vonatkozéan 2-
5%-0s, az egészségnyereségre vonatkozéan 0-5%-os intervallumban ajanlott
végezni, illetve indokolt esetben mozgo diszkontratat is lehet alkalmazni.

Szamos technoldgia koltségekre és egészségnyereségre gyakorolt hatasa egy évnél
hosszabb. Ilyen esetekben érvényesiteni kell az altalanos gazdasagi elemzésekben
bevett modszert, a diszkontalast. A jovdbeni koltségek jelenértékre torténd
diszkontaldasa mogott az a meggondolas all, hogy ugyanannyi pénz ma tobbet ér,
mint egy késoébbi id6pontban (mivel a jelenleg rendelkezésre allé6 pénz biztos, és a
jovére nézve gyarapithatd). Ennek megfeleléen a beruhazasoknal, illetve jelen
esetben a gyogyité eljarasoknal figyelembe kell venni, hogy a késébbi kiadasok
kisebb sullyal szerepeljenek. A diszkontalas soran tehat a jov6beni értékeket hozzuk
jelenértékre. Az egészség-gazdasagtani szakirodalomban azonban vita van a
diszkontrata nagysagarol. A diszkontrata nagysaga értékvalasztasi kérdés, altalaban
egy orszag jellegzetességétdl fugg (pl. gazdasagi fejlédés mértékétdl vagy egy
altalanos kincstari ajanlastél), és alapesetben 0 és 5% kozott, érzékenységi
vizsgalatokban 0 és 10% kozott mozog a nemzetkdzi ajanlasokban. Az empirikus
hazai adatokon alapul6 szamitasok szerint a diszkontrata szamitott értéke 3,7% [7].

Vita van arrdl is, hogy a koltségek mellett az egészségi allapotra vonatkozé (pl.
QALY) értéekeket is kell-e diszkontalni. Alapesetben javasolt a jov6beni koltségeket
€s az egészsegnyereseget azonos mértékben diszkontalni. Ezen kivul javasolt
érzékenységi vizsgalat elvégzése a diszkontratara vonatkozéan is, a koltségek
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esetében 2-5%-kal, az egészségnyereség esetébenben 0-5%-kal szamolva. Ez
lehetévé teszi az egyes orszagokban  végzett elemzésekkel valo
Osszehasonlithatésagot. A mozgd diszkontrata alkalmazasa érzékenységi
vizsgalatban indokolt lehet olyan preventiv jellegl egészségugyi technoldgiak
esetén, melyek egészségnyereségeének iddtavja tobb évtizedre nyulik. Mozgd
diszkontrata hasznalata térténhet a modositott diszkontrata alapjan, ami a
kovetkez6képp szamithato:

1. 1 1 B
— % |:|:1+?,.}rx [ﬂ+ 1_ t:l +Z?:1w:|’ hat = ¥

T

1 1
R Ry Nt

n Varhato élettartam
t A modellezett id6szak hossza

r Tarsadalmi diszkontrata

8. Eredmények részletes bemutatasa, eredmények hitelességének és
altalanosithatéosaganak vizsgalata

Ajanlas 20
Ismertetni kell az inkrementalis (ndovekményi) koltséghatékonysagi
aranyszamot az alabbi formaban:

6. tablazat: ICER értékének bemutatasa

Teljes Inkrementalis
Technolégia ICER
Kéltség (Ft)| QALY K"('Ifts)eg oaLy | (FUQALY)
Komparator - )
Uj
technolégia

Ez az ardanyszam az alternativ technoldgidk (diagnosztikus tesztek, prevencios
eljarasok vagy terapiak) koltség kuldnbségének, valamint az Aaltaluk elért
egeszségnyereség kulonbségnek a hanyadosa. Ennek az aranyszamnak az a
jelentésége, hogy megmutatja, a hatasosabb terapiara torténd valtaskor egységnyi
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egészsegnyereseég milyen tobbletkoltség aran érhet6 el (,vehet6 meg”), vagy mennyi
megtakaritassal jar az egységnyi egészsegnyeresegrél valé lemondas.

Ajanlas 21
A koltségekre és az egészségnyereségre vonatkozé eredményeket elkiilonitve,
részletezve, tablazatos formaban is be kell mutatni. A teljes vizsgalt idétav alatt

felmeriulé koltségeket részletesen ki kell bontani, amelyeket tablazatban
bemutatni vagy diagramon abrazolni sziikséges, egészségi allapotonként.

A vilagos értelmezhet6éség, a kovethet6ség és a jovobeli hasznalat
megkonnyitésének érdekében kulon kell feltintetni, hogy a két (vagy tdbb)
O0sszehasonlitott alternativ technolégia milyen teljes koltséggel jar, illetve mekkora
egészsegnyereseget eredményez és a koltségek valamint az egészségnyereség
milyen forrasbdl fakad. Az atlagos vagy az inkrementalis kdltséghatékonysagi ratak
bemutatasa elengedhetetlen, azonban nem elegendd, egyéb, a technoldgia
eredményességere, hatasossagara és koltségeire kozvetlenul vonatkozdé
eredmények bemutatasa is szukséges.

Ajanlas 22
Dominans stratégia esetében is szikkség van az inkrementalis
koltséghatékonysagi ratak ismertetésére.
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2. abra: Koltseghatekonysagi terkép
T AkBltség

Az U] technoldgia koltség-hatékany,
amennyiben az ICER a
kiltséghatékonysagi kiszdbérték ald esik

Az 0j technoldgia dominalt a komparator
altal

AQALY

Az (j technologia koltség-hatekony, . . .
Az 0j technolégia dominans a

amennyiben az ICER a )
komparatorral szemben

kiltseghatékonysagi kiiszohértek ala esik

Altalanos elvként megfogalmazhatd, hogy egyértelmiien kéltséghatékony az a
technoldgia, amely hatasosabb és kisebb koltségvonzatu is (dominans alternativa)
(Id. 2. &bra). Amennyiben a két technoldgia kontrollalt kordlmények kozotti
hatasossaga, illetve a rutin koriimények kozott elérhetd klinikai eredménye
(eredményesség) egyforma, akkor az az alternativa a koltséghatékony, amelyik
olcsébb. Amikor létezik dominans stratégia, akkor is szukség van a
koltséghatékonysagi aranyszamok ismertetésére. Amennyiben az eérzékenységi
vizsgalat azt mutatja, hogy az eljaras egyes esetekben elveszti dominancigjat,
javasolt a legrosszabb esetre (worst case scenario) vonatkozé inkrementalis
koltséghatékonysagi aranyszam bemutatasa is.

Ajanlas 23

Abban az esetben, ha a vizsgalt technolégia a komparator technolégiakhoz
képest magasabb aron nyujt plusz egészségnyereséget, a koltséghatékonysag
becsléséhez tajékoztato jellegii koltséghatékonysagi kiiszobérték hatarozhaté
meg.

Alapesetben az egy fére jutd bruttdé hazai dssztermék (GDP) legutolsd, Kozponti
Statisztikai Hivatal adatbazisaban elérheté hazai adatanak haromszorosanal
nagyobb inkrementalis koltséghatékonysagi rataval (Ft/QALY) bird technoldgiak nem
tekintheték koltséghatékonynak (kizarasi kiiszob).

Az igy meghatarozott koltséghatékonysagi kiszob csupan tajékoztatd jellegli, az
egyéb bemutatott eredményekkel egyetemben sziikséges figyelembe venni, szem
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elétt tartva a technoldgia gyogyité-megel6z6 folyamatban betdltott statuszat is.
Egyes technologiak e kiiszob mellett nem koltséghatékonyak (pl. a ritka betegségek
(orphan) kezelését célzd terapiak), ugyanakkor a befogadasi dontések soran a
koltséghatékonysag egy a befogadasi szempontok koézil (pl. hatasossag,
eredményesség, méltanyossag, koltségvetési hatas) és azokkal egyutt vizsgalando.

Ajanlas 24

A bizonytalan tényez6k hatasat a  koltséghatékonysagi elemzés
végeredményére érzékenységi vizsgalattal kell tesztelni, a megvaltoztatott
paramétereket és a valtoztatas mértékét le kell irni, illetve az eredményeket

részletesen, szoveges magyarazattal szamszeriileg és grafikusan abrazolva is
be kell mutatni.

Ritka az olyan elemzés, amelyben minden paraméter értéke teljes bizonyossaggal
pontosan ismert. Az érzékenységi vizsgalat lényege az, hogy a bizonytalan
parameéterek esetében vizsgalja, hogy ha a paraméter értékeir6l kulonbozé
feltételezésekkel élunk, akkor hogyan valtozik a koltséghatékonysagi elemzés
végeredménye, azaz milyen intervallumban mozog az elemzés végsé eredménye.
Ezaltal a dontéshozatal soran a tévedés kockazatat csokkenthetjik. Ha modellezést
hasznaltak az elemzésben, akkor a modell robusztussaganak ellenérzéshez
egyarant szikséges az ésszerl hatarok (pl. +/- 10%) kozotti determinisztikus
(deterministic sensitivity analysis — DSA), valamint probabilisztikus érzékenységi
vizsgalat (probabilistic sensitivity analysis — PSA) elvégzése. A tobbvaltozds és a
probabilisztikus érzékenységi vizsgalat sokkal teljesebb elemzést tud nyujtani a
modellben szereplé O0sszes paraméter bizonytalansagaval kapcsolatban. Az ilyen
fajta érzékenységelemzések kezelni tudjak a paraméterek kozti korrelaciot. igy
sokkal valészinlbb, hogy torzitatlan eredményeket kapunk, amely megbizhatdbb,
optimalis dontéshozatalhoz vezethet.

A determinisztikus vizsgalat esetén, mely lehet egyvaltozés és/vagy tobbvaltozoés,
részletesen ismertetni kell a megvaltoztatott paramétereket, valamint a valtoztatas
ertekét. Az eredményeket szOveges magyarazattal szikséges bemutatni, illetve
tornado diagramon abrazolni.

A probabilisztikus vizsgalat esetén részletesen ismertetni kell az elemzésbe bevont
paramétereket és azok eloszlasat. Az eloszlasok megvalasztasa az alabbiak szerint
javasolt (7. tablazat):

7. tablazat: Probabilisztikus érzékenyséqi vizsgalat soran javasolt eloszlasok

Paraméter Eloszlas

Val6szinliség Az adat jellegétdél flggben beta (binomialis),
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dirichlet (multinomialis), lognormalis (tulélés)

Relative risk Lognormalis

Koltségek Gamma vagy lognormalis

Hasznossagcsokkenés | Gamma vagy lognormalis

Forras: Briggs A, Claxton K, Sculpher M. Decision Modelling for Health
Economic Evaluation. Oxford University Press, 2006. pp. 108. [8]

A hasznossagi adatok 0-t6l kisebb értéket is felvehetnek, maximalis értékik
definicioszerien 1. Az érzékenységi vizsgalat kivitelezéséhez transzformacio
(dekrement = 1 — hasznossag) elvégzése javasolt, ahol a kapott dekrement a fenti
tablazat alapjan egyszeriibben vonhatoé be a vizsgalatba [8].

A PSA eredményeinek szOveges magyarazata mellett fel kell tlntetni a
koltséghatékonysagi elfogadasi gorbét (CEAC), valamint az eredményeket pontfelhd
diagramon szikséges abrazolni a koltség/QALY sikon, amin meg kell jeldlni a
kérelmezett technoldgia alapesetre vonatkozo ICER értékét. A pontfelhd-diagramon
tovabba az érvényes explicit koltséghatékonysagi kizarasi kiszobértéket (3xGDP/f6)
is fel kell tintetni.

Ajanlas 25
Alcsoportelemzés indokolt lehet, ha a meghatarozott betegalcsoportban (pl.

magas kockazatu betegek) az elérhetd egészségnyereség, illetve
koltséghatékonysag szamottevoen eltéré.

Egy adott 6sszegbél akkor lehet a legtobb egészségnyereséget biztositani, ha a
technolégiakat azok veszik igénybe, akik a legtdobbet profitalnak beldle. Az
alcsoportelemzések segitik a szolgaltatasvasarlot abban, hogy hatékonyan
hasznalhassa fel a rendelkezésre all6 véges forrasokat, illetve a hatékony
felhasznalasra 0sztonzé finanszirozasi szabalyokat alkothasson. Alcsoportelemzés
alapjan elvégzett koltséghatékonysagi elemzés csak akkor javasolt, ha az
alcsoportok kodzott mind statisztikailag, mind bioldgiailag/klinikailag szamottevd
klldnbség mutathato ki [8].

Ajanlas 26
Ajanlott az elemzés eredményét korabbi, nemzetkdzi/hazai elemzések

eredményeivel 6sszehasonlitani.

Az eredmények megbizhatdésagat tamasztja ala, ha mas egészség-gazdasagtani
elemzések — melyek ugyanazokat vagy hasonlé technologiakat hasonlitottak 6ssze —
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is hasonlé eredményre jutottak. Amennyiben a korabbi tanulmanyok eltér6
eredményt hoztak ki, javasolt az ellentmondas lehetséges okainak részletes
bemutatasa. A korabbi hazai/nemzetkdzi tanulmanyok eredményét a konnyebb
O0sszehasonlithatosag érdekében ajanlott atszamitani az adott tanulmany altal
hasznalt forint arfolyamon, illetve a KSH altal kdzzétett fogyasztdi arindex
segitségével. Ha a tanulmanyban a koltségek szamitasara érvényes év nincs
feltintetve, akkor ajanlott a publikaciét megel6z6 3. évet mint vonatkoztatasi évet
figyelembe venni.

9. A vizsgalt technoldgia bevezetésének és a tamogatotti korbe vonasanak
hatasai az egészségligyi kiadasokra: kolségvetésihatas-elemzés (Budget
Impact Analysis)

9.1. Hatas az egészségbiztositasi vagy kozponti koltségvetésre

Ajanlas 27
Sziikséges az elemzés készitését koveté 3 évre vonatkozéan bemutatni az
elemzésben vizsgalt technolégia tamogatott korbe valé bekeriulésének hatasat

az egészségugyi kozkiadasokra (brutté és netté koltségvetési hatas). A
koltségvetésihatas-elemzést diszkontalas nélkil sziikséges elvégezni.

Fogalmak

o érintett betegcsoport —  teljes betegpopulacio, akik az  adott
betegségben/egészseégi allapotban érintettek;

e cCélcsoport — az érintett betegcsoportnak azon része, akik esetében az Uj
technoldgiat alkalmazni kivanjak.

Az érintett betegcsoportok ismeretében a célcsoport nagysaga, valamint a
technolégia elteriedésének varhatdé gyorsasaga alapjan szikséges megbecsuini,
hogy a vizsgalt technolégia befogadasa Osszességében mekkora tamogatas-
kidramlast, altalanosabban fogalmazva mekkora kdzkiadas-ndvekedést (csdkkenést)
eredményez.

Amennyiben az Uuj technoldgia kivalt mas, eddig széles korben hasznalt
technologia(ka)t, akkor a varhaté megtakaritast is be kell mutatni, és hogy mindez
hogyan érinti az 6sszes egészsegugyi kozkiadast.

Az Uj technolégia tamogatott koérbe valdé befogadasanak kdzkiadas nodveld vagy
csokkentd hatasat az egyes egészségugyi kasszakra (pl. gyogyszerkasszaban, jaro-,
illetve fekvbbeteg-ellatasban jelentkez6 koltségek, gydgyitdo- megel6z6 kassza,
egyéb) vonatkozoéan kulén-kulon is be kell mutatni.
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A koltségvetési hataselemzés javasolt id6tavja 3-5 év. Mivel a koltségvetési hatast
adott évre lebontva kell bemutatni az adott kasszaért felelés dontéshozd
nézépontjabol, ezért szukségtelen a varhato kiadasokat jelenértékre szamitani, azaz
diszkontalas nélkll kell a koltségvetésihatas-elemzést elvégezni. Szakértéi becslés
alkalmazasa esetén szukséges a szakért6 orvosok megnevezése, az interju soran
feltett kérdések ismertetése és a kapott valaszok bemutatasa.

Fentiek alapjan a koltségvetésihatas-elemzés javasolt felépitése az alabbi:

a. Célcsoport meghatarozasa (amennyiben eltér a koltség-hatékonysagi modell
szamitasban bemutatott célcsoporttdl);

b. A kiadasok valtozasaval érintett ellatastipusok, kasszak felsorolasa és a
hatasok iranyanak, jellegének vazlatos bemutatasa;

c. Az id6tav ismertetése;
d. A koltségvetési hatasszamitas modelljének bemutatasa;

e. A szamitasok, levezetések bemutatdasa, amennyiben szikséges tobb féle
koltségvetési hatas szcenarid kiszamitasa (példaul az Uuj technoldgia
elterjedésének és a tamogatas mértékének a fuggvényeben);

f. Az eredmények bemutatasa és értelmezése.

Ajanlott a piaci részesedés alakulasat az alabbi tablazatos formaban (lehet6ség
szerint elektronikusan, Ms Excel programban) ismertetni, technolégianként kalon-
kilon, illetve egyuttesen is bemutatni (8. tablazat).

8. tablazat: A terapias tertlet varhato alakulasa az uj technologia bevezetését kéveté
években

A technologi
technologia Az Uj technolégia

- iaci L, .
A technolégia i P i i bevezetésének hatasa adott .
, részesedése a | Forras e Forras
megnevezése s technolégia piaci
terapias , . . . .
. részesedésének valtozasara
teruleten
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9.2. Vizsgalt populacié

A célcsoport nagysaganak meghatarozasa az engedélyezett és vizsgalt indikacio
figyelembe vételével szikséges.

A célcsoport azon egyének 0sszességét jelenti, akik esetében a vizsgalt technologia
alkalmazasa el6nyos lehet a meghatarozott idétavon. Megjegyzend6, hogy a betegek
ezen csoportja egy nyilt kohorsz, vagyis az id6 elérehaladtaval egyes betegek
kieshetnek a csoportbdl, illetve Uj betegek csatlakozhatnak a csoporthoz, tikrozve a
valo élet jellemzdbit. (Ez altalaban eltérd attdl a zart betegkohorsztol, amelyekkel az
egeszség-gazdasagtani elemzések modelljei dolgoznak). Szikség esetén
bioldgiailag ésszer(, klinikai és koltséghatékonysagi evidenciakkal alatamasztott
alcsoportok meghatarozasa is javasolt.

Fontos kiemelni, hogy a célcsoport nagysaganak meghatarozasa a beadvany
orvosszakmai részeire kell, hogy épuljon.

9.2.1. Epidemioldgia, demogréfia

Az uj technolégia iranti kereslet meghatarozasahoz sziukséges a betegség/allapot
pontos meghatarozasa és az epidemioldgiai adatok alapjan az adott betegséggel
érintett teljes betegpopulacié nagysaganak becslése.

Amennyiben lehetséges, magyar adatok hasznalata szikséges. Amennyiben nem
magyar adatokon alapul az elemzés, szukséges annak indoklasa.

A Dbetegség/allapot epidemioldgiai jellemzéit a kovetkez6k szerint szikséges
bemutatni, melyek alapjan pontosan becsllheté az érintett betegcsoport
nagysaganak valtozasa: prevalencia, éves incidencia a vizsgalt id6étavon és
mortalitas.

Az érintett betegcsoport nagysaganak pontos becslése érdekében a populacid
jellemzéit az elérhetd legfrissebb adatok alapjan szlikséges meghatarozni. Az érintett
betegcsoport és a célcsoport demografiai jellemzéit (kor, nem) megfeleld
részletességgel szikséges ismertetni.

9.2.2. Az uj technoldgia iranti kereslet meghatarozasa

A célcsoport meghatarozasa az engedélyezett és vizsgalt indikacidnak megfeleléen
torténhet.

A rendelkezésre allé adatok fuggvényében alapvetéen két mdédon hatarozhaté meg a
kereslet nagysaga:

e az epidemiologiai és a demografiai adatok alapjan becsult, az alkalmazasba
vonhaté betegek szamanak éves becslése, ami a prevalens és incidens esetek
Osszesitése, a gyogyult és halalesetek szamanak csokkentésével, figyelembe
véve az éves felfutast,
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e az uj technologiara valtd betegek és a technologia alkalmazasat ujonnan
megkezdd betegek éves szamanak Osszesitése (pl. komparator technoldgia
vényforgalmi adatai alapjan).

A koltségvetési hatas elemzése soran szukséges figyelembe venni az uj technoldgia
alkalmazasanak felfutasat és a keresletben bekovetkezd valtozasokat a vizsgalt
id6étavon.

A piaci nOvekedés becslését megfeleléen sziukséges alatamasztani (pl. a
populacidra, betegségre/allapotra vonatkozé publikalt elérejelzések). Ehhez szikség
lehet nemzetkozi adatokra olyan helyekrdl, ahol a vizsgalt technoldgiat, vagy ahhoz
hasonlé technolégiat mar alkalmazzak. Megfeleld adatok hianyaban szakértéi
véleményekre lehet tamaszkodni.

A piac nagysagat a prevalens és incidensesetek alapjan szukséges becsulni,
figyelembe véve az Uj technoldgia bevezetésével bekovetkezd, elbre jelzett
valtozasokat.

9.2.3. Alcsoportok

A kivalasztott alcsoportok meghatarozasa és azonositasa egyértelm( kritériumok
alapjan kell, hogy toérténjen, elére definialhatd, bioldgiailag, illetve Kklinikailag
megalapozott feltételek alapjan.

Az alcsoportok definialasi szempontjai lehetnek példaul a kezelés vonalbelisége,
vagy a betegség sulyossaga.

A Kkoltséghatékonysagi- és a koltségvetésihatas-elemzésben ugyanazon beteg
alcsoportok alkalmazasa szikséges.

10. Egyéb szempontok

A technoldgiaértékelés soran a koltséghatékonysag mellett tovabbi szempontokat is
figyelembe kell venni. Vizsgalanddé az adott technologia illeszkedése az
egészsegugyi prioritasokhoz, valamint alkalmazasanak klinikai értéke, tarsadalmi
kihatasa. Javasolt bemutatni az elemzés soran figyelembe vett etikai szempontokat
is.

10.1. Egészségligyi prioritasokhoz valé illeszkedés
Az egészségugyi prioritasokhoz valé illeszkedés tobb szempontot foglal magaba:

o elbsegiti-e a  nemzeti programok  valamelyikében  megfogalmazott
népegeészségugyi célok megvaldsitasat;

e hogyan illeszkedik a szakmapolitikai prioritasokhoz példaul annak bemutatasa,
hogy az egészségugyi ellatérendszer hatékonysagat javitja-e.
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10.2. Klinikai érték bemutatasa
A klinikai érték bemutatasa soran megvizsgalando:

e a kielégitetlen szikséglet mértéke, azaz adott indikaciéban elérheté-e alternativa
vagy fennall-e a clinical unmet need (kielégitetlen szukséglet);

e klinikai hatas jellege, mértéke (pl. kurativ, klinikailag jelentés, mérsékelt, klinikai
jelentésége bizonytalan).

10.3. Tarsadalmi szempontok

A tarsadalmi szempontok mérlegelése nem valaszthaté el élesen a tobbi
kérdéskortdl; szoros 0sszefuggésben allhat mind az eredményességi, etikai,
biztonsagi, mind pedig a szervezeti kérdésekkel. Az alapvet6 megvalaszolandd
kérdés az, hogy a technoldgia alkalmazasa milyen hatassal lehet a beteg, valamint a
kornyezetében él6k életvitelére, munkaképességére.

10.4. Méltanyossag

Ajanlas 28
Javasolt bemutatni az 0j eljaras befogadasanak, finanszirozasi médjanak
hatasat az igazsagossagra, méltanyossagra.

Az elemzés soran fontos vizsgalni az U egészségugyi szolgaltatas, gyogyité-
megel6zd eljaras finanszirozasi médjanak (feltételeinek) hatasat a méltanyossagra
az egészségugyben: pl. a hozzaférési esélyegyenléség, elérhetéség,
egyenlbtlenségek az egészségugyi szolgaltatasok igénybevételében, vagy az
egészsegi allapotban.

Erdemes ramutatni arra, ha a gydgyito-megelézé ellatas koltséghatékonysaga
jelentésen eltér az atlagostdl egyes meghatarozott tarsadalmi-gazdasagi csoport
(betegcsoport) vagy régiok esetében.

Meg kell emliteni azt is, amennyiben az adott betegcsoport egyben hatranyos
helyzetl tarsadalmi csoport is.
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10.5. Etikai szempontok

Ajanlas 29
Javasolt bemutatni a gazdasagi elemzés soran felmeriild etikai
megfontolasokat.

Az etikai elemzés integrans részét képezi a teljes kor( technoldgiaértékelési
folyamatnak. Az etikai elemzés soran a tarsadalomnak a jelenleg fennallo, elfogadott
€s az egeészségugyi technologiaértékelés szempontjabdl relevans, a hatasossagon,
eredményességen, hatékonysagon, illetve méltanyossagon kivili egyéb értékei
kerulnek mérlegelésre. Ezek az értékek, moralis alapelvek és tarsadalmi szabalyok
az adott orszagban hatalyos jogszabalyokkal egyetemben képezik a tarsadalmi élet
alapjait.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban
1.1. Ellaték kompetenciaja (pl. licence, akkreditacié stb.), kapacitasa

1.2.Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlé és eldsegitd
tényezok, és azok megoldasa)

1.3.Az ellatottak egészségligyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis
koriilményei, egyéni elvarasai

1.4. Egyéb feltételek

Az iranyelv modszertani jellegébdl adéddéan a fejlesztési folyamat soran
felmertl6 nehézségek, problémak kikiszdbdlése érdekében javasolt a
vizsgalati és terapias eljarasi rendek kidolgozasanak, szerkesztésének,
valamint az ezeket érint6 szakmai egyeztetések lefolytatasanak egységes
szabalyairdl szoldé 18/2013. (lll. 5.) EMMI rendelet modositasa. A modositas
keretében célszerli megjeleniteni az egészségugyi szakmai iranyelvek harom
tipusat: a klinikai, a mddszertani és az egészségszervezeési iranyelvet,
valamint atgondolni a rendeletben megadott iranyelv-szerkezet modszertani
€s egészségszervezesi iranyelvek esetén alkalmazott valtozatanak
kidolgozasat. A modszertani irdnyelvre testreszabott szerkezet a mddszertani
iranyelvet felhasznalék szamara segitené annak tartalmi, logikai elemeinek
jobb megértését, megfelel6 felhasznalasat.

2. Alkalmazast segité6 dokumentumok listaja
2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok
nem relevans
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2.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rz6 kérdoivek,

2.3.

2.4.

2.5.

adatlapok
nincsenek

Tablazatok
1. A terapias teruleten alkalmazott egészsegugyi technoldgiak (lehetséges

komparatorok) bemutatasa, 2.4. fejezet 1. tablazat

2. A Kérelemben szerepld terapias terulet klinikai vizsgalatai, 5.2. fejezet 2.
tablazat

3. Az elemzett egészséglgyi technoldgia klinikai vizsgalatai (minden
indikacidban), 5.2. fejezet 3. tablazat

4. A vizsgalt technoldgiaval a relevans (kérelmezett) indikacidban végzett
vizsgalatok, 5.2. fejezet 4. tablazat

5. Koltségtételek, 6. fejezet 5. tablazat

6. ICER értékének bemutatasa, 8. fejezet 6. tablazat

7. A terapias terulet varhat6 alakulasa az uj technoldgia bevezetését kovetd
években, 9.1. fejezet, 8. tablazat

Algoritmusok
nincsenek

Egyéb dokumentum

1. PRISMA Transparent Reporting of Systematic Review and Meta-

analysis. http://www.prisma-statement.org/Default.aspx

2. Cochrane Handbook for Systematic Review of Interventions. Version 5.1.0.

March 2011. http://handbook.cochrane.org/

3. EQ-5D-3L User Guide. Version 5.1. Apr.

2015. http://www.eurogol.org/fileadmin/user_upload/Documenten/PDF/Folders
Flyers/EQ-5D-3L_UserGuide 2015.pdf

4. EQ-5D-5L User Guide. Version 2.1.

Apr.2015. http://www.euroqgol.org/fileadmin/user_upload/Documenten/PDF/Fol

ders_Flyers/EQ-5D-5L UserGuide 2015.pdf

5. Guidelines for Conducting Pharmaceutical Budget Impact Analyses for
Submission to Public Drug Plans in Canada (http://www.pmprb-
cepmb.gc.ca/cmfiles/bia-may0738Ivv-5282007-5906.pdf)

3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Az elkészult egészség-gazdasagtani elemzések minéségének ellendrzését egy mar
publikalt checklist is segiti [9]. A kitoltott checklistek 0sszevetésébdl szarmaztatott
statisztikak atfogd képet nyujthatnak a hazai egészség-gazdasagtani elemzésekrél.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE
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A szakmai iranyelvet 3 évente javasolt frissiteni. A felllvizsgalat folyamata az
ervényesség lejarta el6tt egy évvel kezdbdik el. Az érintett tagozat elndke kijeldli a
tartalomfejlesztd feleldst, aki meghatarozza a fejlesztécsoport tagjait.

Az aktualis iranyelv kidolgozasaban résztvevd, fejleszté csoporttagok folyamatosan
kovetik a szakirodalomban megjelend, illetve a hazai ellatdkornyezetben
bekovetkezd valtozasokat. Jelentés valtozas esetén a fejlesztdé munkacsoport
konszenzus alapjan dont a hivatalos valtoztatas kezdeményezésérdl és annak
mértékérol.

Amennyiben a médszertani iranyelvek fejlesztésére vonatkozéan specialis elvarasok
jelennek meg, ugy a Szakmai Kollégium Menedzsment és egészséggazdasagtan és
egészségugyi informatika és mindéségugyi tagozatanak dontése alapjan az
ervényességi idén belll is atdolgozasra kerllhet az iranyelv az uj kovetelmények
figyelembe vételével.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

1. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok
dokumentalasanak maédja

Az egészséglgyi szakmai iranyelv egy mar meglévé iranyelv tervezett felllvizsgalata
keretében kerult megujitasra. Ennek megfeleléen az el6zmény iranyelv érvényességi
idejének lejartat megel6zéen egy évvel a fejlesztécsoport megkezdte a meguijitasra
vonatkoz6 munkajat, melynek keretében a fejlesztécsoport ujabb szakemberekkel
bovult. Ez azt a célt szolgalta, hogy az iranyelv témajanak hazai gyakorlataban jartas
valamennyi terulet szakemberei és tudasuk a fejlesztési folyamatba integralasra
kerlljon. A fejlesztési folyamat soran a fejlesztétagok 6nallé munkaja a tagok kozt
elektronikus uton folyamatosan megosztasra és véleményezésre kerult, az iranyelv
hangsulyos és problematikus kérdéseiben pedig személyes, csoportos konzultacidk
zajlottak. A fejlesztéssel kapcsolatban két konferencia megrendezésére is sor kerult,
ahol az aktualis modositasok ismertetésre kerlltek széles szakember garda
szamara. Ezeken a rendezvényeken is értékes vélemények fogalmazodtak meg. A
témaban relevans hazai intézetek és szakmai tarsasagok a fejlesztécsoportban
tarsszerz6i minéségben megjelend munkatarsaik altal kerlltek bevonasra.

2. Irodalomkeresés, szelekcio

Az el6zmény iranyelv fejlesztési folyamata o6ta fellelhetdé hazai és nemzetkozi
szakirodalom Kkertilt attekintésre a fejlesztécsoport tagjai altal. Az attekintés dontéen
az egeészseég-gazdasagtani elemzéseknél a gyakorlatban is hasznalt nyomtatott és
elektronikus fellletek tanulmanyozasaval tortént. Foékuszaban a nemzetkozi
gyakorlatban alkalmazott kulonb6zd eszkd6zok, szamitasi modok, modellek
szambavétele, és azok hazai adaptaciojanak lehetdsége allt.

3. Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus
értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének
meghatarozasi médja

Jelen modszertani egészségugyi szakmai iranyelv hatterében nem lelhetéek fel
hagyomanyos szakmai evidenciak, azaz olyan tanulmanyok, értekezések, melyek
fokuszpontjadban az egyes egészség-gazdasagtani elemzések szakmai
megfelel6ségének vizsgalata allna. Az iranyelv szakmai tartalma a hazai és a
nemzetkozi gyakorlatba beépult, a tapasztalatok alapjan helyénvalo illetve kivant
eljarasok, relevans modszerek feltérképezésével kerllt Osszeadllitdsra. Mint
modszertani iranyelv a bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak elemzése,
vizsgalata elsésorban azon alapult, hogy a nemzetkdzi gyakorlatban az adott eljaras,
modszer mennyire elterjedt, hany orszag mely elemzések esetén alkalmazza azokat.
Altalanossagban minél inkabb alkalmazott egy adott eljaras adott témakor
vizsgalataban, annal inkabb min6sul alkalmazasa ,bizonyitottnak”.
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4. Ajanlasok kialakitasanak modszere

Jelen szakmai iranyelv fejlesztése — azon belll is az ajanlasok kialakitasa - a
kovetkez6k szellemében tortént:

1. A magyar ajanlas felellen meg a nemzetkdzi ajanlasokban szerepl6
standardoknak. Ahol a nemzetkdzi ajanlasok eltéréen foglalnak allast, ott a szakmai
iranyelv az alapeseten kivll alternativakat is engedjen meg.

2. A szakmai iranyelv az egészség-gazdasagtani elemzések készitésénél felmerild
Osszes lényeges problémat érintse.

3. A szakmai iranyelv ajanlasaiban a magyarorszagi, helyi adottsagokat tukrozze.

4. Az ajanlasok kell6 rugalmassagot mutassanak, hogy az ,atlagostol eltéré esetek”
elemzése is elvégezhetd lehessen, de az ajanlasoktodl vald eltérést mindig igazolni
kelljen.

5. Az elemzésekben az adatokat, azok forrasat, valamint az elemzéseket
(mddszertant) vilagosan, egyértelmuen, jol kdvethetéen kell bemutatni.

Jelen egészségugyi szakmai iranyelvben az ajanlasok rangsorolasat az ajanlasok
megfogalmazasaban alkalmazott nyelvi jellemzdk tlkrézik. Az ajanlasok erdésségét
sorrendben a ,kell”, ,szikséges”, ,elvart’, ,javasolt” és ,célszer(” szavak fejezik ki oly
modon, hogy a ,kell” szé6 a leger6sebb, mig a ,célszer(i” sz6 a leggyengébb
ajanlasnak felel meg. Az ajanlasok er6sségének alapjat alapvetéen az képezi, hogy
az ajanlasban megfogalmazottak a nemzetk6zi gyakorlatban mennyire elfogadottak,
elterjedtek, illetve hazai kornyezetben mennyire atvehetbéek és szukségesek.
Tekintettel arra, hogy a hazai alkalmazhatéosag és szikségesség megitélése a
hazankban egészség-gazdasagtani elemzéseket végz6k tudasan, gyakorlatan és
képességein mulik, az ajanlasok erdssége és azok nyelvi megfelel6je alapvetben a
fejlesztécsoport tagjainak konszenzusos véleményén alapul. Az ajanlasok
tartalmanak irodalmi forrasai mogott valamennyi esetben az V.3. fejezetben
megadott két kulfoldi iranyelv all, az ajanlasok tartalma a fejlesztécsoport adaptacioja
altal kerult végleges megfogalmazasra.

5. Véleményezés modszere
Az Egészségugyi Szakmai Kollégium mas tagozatai altal érintettség hianyaban az
iranyelv nem kerult véleményezése.

6. Fuggetlen szakért6i véleményezés médszere

Az egészségugyi szakmai iranyelvet tobb flggetlen szakért is véleményezte. Az
iranyelv formai és tartalmi elemeire tett javaslataikat a fejleszt6csoport minden
esetben attekintette, megfontolta, és azokban az esetekben, melyekben a
fejlesztécsoport tagjai egybehangzoan elfogadtak a modositasi javaslatokat, azoknak
megfeleléen az irdnyelv atdolgozasra kerdilt.

XIl. MELLEKLET

1. Alkalmazast segité dokumentumok
1.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok
Nincsenek.
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1.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenérzé kérdoivek,
adatlapok
Nincsenek.

1.3. Tablazatok
Ld. szbvegben.

1.4. Algoritmusok
Nincsenek.

1.5. Egyéb dokumentumok
Nincsenek.
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