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Elementarz analizy weryfikacyjnej (AWA)

1. Wprowadzenie

Pierwszym etapem procesu objecia refundacjg danego leku w Polsce jest ztozenie
tzw. wniosku refundacyjnego do Ministra Zdrowia np. przez firme farmaceutyczng
odpowiedzialng za dany produkt leczniczy. Jezeli wniosek spetni kryteria formalne
(m.in. ma zatgczone wymagane analizy tj. analize kliniczng, analize ekonomiczng,
analize wptywu na budzet), trafia do weryfikacji Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT).

AOTMIT jest jednostka opiniodawczo-doradczg m.in. w zakresie refundacji lekow
podlegajgcg Ministrowi Zdrowia (MZ). MZ wydajgc decyzje, czy dany produkt
leczniczy bedzie refundowany, bierze pod uwage rekomendacje Prezesa Agencji.
Podstawg do wydania tej rekomendac;ji jest tak zwana analiza weryfikacyjna, a takze
stanowisko Rady Przejrzystosci (RP).

W ramach prowadzonej oceny Agencja weryfikuje dokumentacje dotgczong
do wniosku refundacyjnego.

AOTMIT

Podmiot

AOTMIT

Rysunek 1. Proces oceny leku w zakresie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu
Schemat pochodzi z: strona internetowa AOTMIT

2. Coto jest AWA?

Analiza weryfikacyjna Agencji to raport, ktérego celem jest ocena dowodow dla
wnioskowanego leku (skutecznosci, bezpieczenstwa) i kosztow zwigzanych z jego
stosowaniem w porownaniu do obecnie dostepnych terapii przedstawionych
w analizach, ktore firma farmaceutyczna dotgczyta do wniosku.

3. Elementy skiadowe

Analiza weryfikacyjna skfada sie z analizy problemu decyzyjnego, analizy klinicznej,
analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet NFZ.
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Analiza problemu Analiza kliniczna
decyzyjnego
Podstawa oceny
w AWA

Sl

: _ Analiza wptywu na
Analiza ekonomiczna budzet

Rysunek 2. Elementy skiadowe analizy weryfikacyjnej AOTMIiT
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4. Analiza problemu decyzyjnego

Czy odpowiednio zdefiniowano kontekst kliniczny?

Analiza problemu decyzyjnego stanowi punkt wyjscia dla kolejnych analiz. Jasno
okresla kontekst kliniczny, w jakim przeprowadzona zostanie ocena danego leku. Opis
kluczowych zagadnien wykonuje sie wedtug tzw. schematu PICOS uwzgledniajgcego:

e populacje (P), czyli pacjentow w okreslonej sytuacji klinicznej, u ktorych
oceniany lek bedzie stosowany w przypadku decyzji o refundacji (wskazanie
zgodne z wnioskiem refundacyjnym);

e interwencje (I), czyli charakterystyke ocenianego leku;

e komparator (C), czyli wszystkie interwencje (np. leki, zabiegi operacyjne)
obecnie stosowane w analizowanej grupie chorych;

o efekty zdrowotne (O), ktére majg znaczenie w danej jednostce chorobowej;

e rodzaj badan (S) wigczanych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa
wnioskowanego leku.

Populacja

Populacja, w ktérej Agencja ocenia wnioskowany lek okreslona jest we wniosku
refundacyjnym. Najczesciej jest to dokladnie sprecyzowana podgrupa
(subpopulacja) pacjentdw z rozpoznaniem danej jednostki chorobowej
(np. wyrdznionej ze wzgledu na obecnos¢ konkretnej mutacji genowej, niepowodzenie
uprzedniej terapii).

W tak wyodrebnionej populacji oceniana jest skutecznos¢ i bezpieczenstwo
danego leku.

Pacjenci z rakiem
ptuca Ogolna populacja

Pacjenci z
Zaawansowanym
niedrobnokomadrkowym

rakiem piuca Wskazanie rejestracyjne —

populacja przebadana klinicznie

Wskazanie refundacyjne —
populacja docelowa

Rysunek 3. Etapy zawezania populacji od ogéinej do docelowej

Populacja, w ktérej oceniamy zasadno$¢ refundacji danego leku, czesto nie jest
tozsama z populacjg uwzgledniong w badaniach klinicznych. Warunkiem uczestnictwa
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w badaniu jest na o0got spetnienie szczegdtowo zdefiniowanych kryteridw
tzw. kryteribw wigczenia do badania (np. wiek, pte¢, pochodzenie etniczne, rodzaj
i stadium choroby oraz historia leczenia). Co wazne, dobér pacjentéw w badaniu
ma wplyw na reprezentatywnosé¢ uzyskanych wynikéw, tzn. czy wnioski
wyciggniete na podstawie wynikow badania mozna uogdlni¢ dla polskich pacjentow
z danym schorzeniem, ktérzy w przysziosci bedg leczeni ocenianym lekiem
w warunkach rutynowej praktyki klinicznej.

Przyczyna rozbieznosci uzyskiwanych wynikow moze by¢ np. uczestnictwo w badaniu
przewazajgcej liczby pacjentdw z grupy etnicznej cechujgcej sie odmienng
zachorowalnoscig na niektore schorzenia oraz réznymi efektami farmakoterapii.

Interwencja

Lek bedacy przedmiotem wniosku refundacyjnego stanowi interwencje oceniang
w analizach. Nieodtgcznym elementem charakterystyki interwencji oprocz substancji
czynnej jest postac leku, dawka oraz schemat stosowania.

Charakterystyka interwencji uwzglednia réwniez jej cene, kategorie dostepnosci
refundacyjnej (w aptece na recepte, w ramach programu lekowego lub katalogu
chemioterapii) i poziom odptatnosci.

Znaczenie danej interwencji w sciezce terapeutycznej okresla si¢ na podstawie
aktualnych wytycznych klinicznych oraz opinii eksperckich.

Celem petnej oceny, analizowany jest rowniez status refundacyjny interwencji
m.in. w oparciu o rekomendacje refundacyjne wydane w Polsce i w innych krajach.

Komparator

Ocena korzysci klinicznych zwigzanych z wprowadzeniem nowego leku do refundacji
dokonywana jest poprzez poréwnanie wynikéw zdrowotnych i kosztéw
ocenianego leku z terapiami, ktore s obecnie stosowane w przedmiotowej
populacji (zwtaszcza te finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce). Interwencje
opcjonalne, ktorych skutecznosc¢, bezpieczenstwo i koszt stanowig punkt odniesienia
w ocenie nowej technologii, nazywa sie komparatorami. Porownanie ma odpowiedzie¢
na pytanie, czy oceniana interwencja niesie dodang warto$¢ terapeutyczng lub
ekonomiczna.

Komparatorem moze by¢ kazda procedura medyczna/technologia medyczna, ktérg
mozna zastgpi¢ ocenianym lekiem, w tym np. lek, wyréb medyczny, procedura
medyczna lub interwencja psychologiczna, radioterapia, fizjoterapia, zabieg
chirurgiczny, a takze porada (np. w zakresie rzucania palenia) a takze naturalny
przebieg choroby (brak aktywnego leczenia).

Efekty zdrowotne

Efekty zdrowotne wynikajgce z zastosowania interwencji bedace przedmiotem
pomiaru w badaniach klinicznych okreslane sg mianem punktéw koncowych
(okreslonych zmian stanu zdrowia).

Punkty kohcowe mozemy podzieli¢ na:

e Kklinicznie istotne — okreslajgce skutki zdrowotne wazne dla pacjentow
(np. zgon, zawat serca, jakosc¢ zycia);
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e zastepcze (inaczej surogatowe) — parametry laboratoryjne lub fizjologiczne
(np. cisnienie tetnicze, stezenie cholesterolu w osoczu, gestos¢ mineralna
kosci), ktére prawdopodobnie sg powigzane z klinicznie istotnymi punktami
koncowymi (np. z udarem mozgu, zawatem serca, ztamaniami kosci).

Rodzaj badan

Podstawg oceny skutecznosci i bezpieczehstwa leku sg prawidtowo
wyselekcjonowane dowody naukowe, ktérych wnioski mozna odnies¢ do analizowanej
populaciji.

W zaleznosci od metodologii, doniesienia naukowe réznig sie wiarygodnoscig
I jakosciag.

Przy wyborze wiasciwych badan wykorzystuje sie tzw. hierarchie dowodéw
naukowych, czyli swoistg skale wiarygodnosci informacji naukowych.

Metaanaliza wszystkich
badan z randomizacja

N

Badania z randomizacja

Badania kohortowe
Badania kliniczno kontrolne
Opisy przypadkow
Opinie ekspertow klinicznych

Wiarygodnos¢

Rysunek 4. Hierarchia badan naukowych

Najwyzej w hierarchii dowodéw naukowych mozemy wyrézni¢ metaanalizy oraz
przeglady systematyczne. W przegladach systematycznych analizowane sg wyniki
badan dotyczgcych tego samego pytania klinicznego, zagadnienia (podobna badana
populacja, interwencja, punkty koncowe). Metaanaliza, czyli ilosciowa kumulacja
wynikow wszystkich badan moze stanowic¢ element przeglgdu systematycznego.

Nizej w hierarchii danych naukowych znajdujg sie badania kliniczne z randomizacjg
oraz probg kontrolng (tzw. badania RCT).

Randomizacja to losowy przydziat pacjentow do grupy badanej oraz grupy kontrolnej.
Ma ona celu uzyskanie podobnej charakterystyki poczatkowej pacjentow
w porownywanych grupach. Dzieki temu, rdézne terapie mozna porownywac
w rownorzednych grupach, co pozwala dostrzega¢ réznice pomiedzy skutecznoscig
tych terapii.

Poréwnanie z grupg kontrolng dostarcza informacji, czy na pewno na poprawe stanu
zdrowia wptynat oceniany lek a nie doszto do niej np. samoistnie lub pod wptywem
innych czynnikow.


https://karierawfarmacji.pl/przeglad-systematyczny/
https://karierawfarmacji.pl/randomizowane-badanie-kliniczne/
https://karierawfarmacji.pl/randomizowane-badanie-kliniczne/
https://karierawfarmacji.pl/randomizacja/
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Kolejnym elementem wptywajgcym na rzetelnos¢ badania jest jego ,,zaslepienie”.
Oznacza to, ze pacjenci nie sg informowani o tym, czy przyjmujg badany lek
czy terapie opcjonalng. Jesli badacze/lekarze prowadzacy badanie takze nie wiedza,
jaki rodzaj leczenia otrzymujg pacjenci, méwimy woéwczas o ,badaniu podwojnie
zaslepionym”. Ma to zapobiec stronniczosci i tworzeniu wtasnych zatozen przez
badaczy.

Najnizej w hierarchii znajdujg sie badania kohortowe, badania kliniczno-kontrolne
oraz opisy leczenia pojedynczych pacjentéw.

Dopetnienie wynikow dostepnych z badan naukowych mogg stanowi¢ opinie
ekspertow.

Zwro6¢ uwage na:

Oceniane wskazanie refundacyjne obejmuje najczesciej dokladnie
sprecyzowang podgrupe pacjentéw z rozpoznaniem danej jednostki
chorobowej (np. wyréznionej ze wzgledu na obecnosc¢ konkretnej mutaciji
genowej, niepowodzenie uprzedniej terapii etc.).

Oprécz substancji czynnej, nieodtgcznym elementem charakterystyki
interwencji jest postac¢ leku, dawka oraz schemat stosowania, w jakich ma
by¢ refundowana.

Interwencje opcjonalne, ktorych skutecznos¢, bezpieczenstwo i koszt
stanowig punkt odniesienia w ocenie np. nowego leku, nazywa sie
komparatorami. Poréwnanie interwencji z komparatorami ma
odpowiedzie¢ na pytanie, czy oceniany lek niesie dodang wartos¢
terapeutyczng lub ekonomiczng.

Punkty koncowe, czyli efekty zdrowotne oceniane w badaniu klinicznym
mozemy podzieli¢ na: istotne klinicznie, czyli takie, ktére majg istotne
znaczenie dla pacjenta i zastepcze, inaczej surogaty (np. parametry
laboratoryjne).

Podstawg klinicznej oceny leku sg  wyniki prawidtowo
wyselekcjonowanych, dowodéw naukowych, ktérych wyniki mozna
odnies¢ do analizowanej populacji. Doniesienia naukowe roznig sie
wiarygodnoscig i jakoscia.



https://karierawfarmacji.pl/badanie-kohortowe/
https://karierawfarmacji.pl/badanie-kliniczno-kontrolne/
https://karierawfarmacji.pl/opis-przypadku/
https://karierawfarmacji.pl/opis-przypadku/
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5. Analiza kliniczna

Czy produkt wniesie dodatkowg korzys¢ zdrowotng?

Celem analizy klinicznej jest przedstawienie dowodéw dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa ocenianej interwencji w poréwnaniu z aktualnie stosowanym
leczeniem.

Dowody witgczone do analizy klinicznej wyszukiwane sg w sposéb systematyczny
z wykorzystaniem przejrzystej, powtarzalnej strategii. Wyszukiwanie takie
przeprowadzane jest w bazach gromadzgcych publikacje naukowe, np. MEDLINE
(Pubmed), EMBASE (Ovid), Cochrane Library, a jego celem jest odnalezienie
wszystkich publikacji, ktére mogg mieé znaczenie w procesie oceny. Efektem
wyszukiwania zazwyczaj sg setki publikacji, dlatego waznym etapem jest selekcja
odnalezionych dowodow. Do kolejnego etapu wigczane sg tylko te dowody, ktére sg
zgodne z ustalonymi kryteriami PICOS. Zaréwno proces wyszukiwania, jak i selekcji,
muszg zostaC¢ odpowiednio udokumentowane, aby caty proces byt transparentny
i mozliwy do odtworzenia.

Odnalezione dowody naukowe poddawane sg nastepnie ocenie jakosciowej. Pod
uwage bierze sie metodyke przeprowadzania poszczegolnych badan, ryzyko btedu
systematycznego, spojnos¢ pomiedzy wynikami poszczegolnych badan wigczonych
do przeglagdu oraz mozliwos¢ uogodlnienia wynikdw uzyskanych w badaniu na
oceniang populacje.

Podsumowujac, do analizy klinicznej wlgczane sg tylko starannie wybrane,
najbardziej wiarygodne dowody, ktére dotycza ocenianego wniosku
refundacyjnego.

Wazne jest, aby w analizie weryfikacyjnej przedstawic te wyniki, ktére majg kluczowe
znaczenie w leczeniu danej choroby, a takze, aby poréwnaé skutecznosc
I bezpieczenstwo ocenianej interwencji ze wszystkimi innymi terapiami, ktére sag
obecnie refundowane dla pacjentow w Polsce.

Warto podkresli¢, ze skutecznos¢ i bezpieczenstwo leku oceniono juz na etapie
rejestracji, ale komparatory w badaniu rejestracyjnym nie muszg odpowiadacé
komparatorom przyjetym w PICOS dla wniosku refundacyjnego.

Czestg sytuacjg jest brak dostepnych badan bezposrednio poréwnujgcych oceniany
lek z czescig komparatoréw. Wowczas mozna podjgé prébe poréwnania posredniego
ocenianych lekow wykorzystujgc dane z roznych badan, w przeciwienstwie
do porownania bezposredniego, wykorzystujgcego dane z jednego badania.

Zdarza sie réwniez, ze dostepnych jest kilka randomizowanych badan klinicznych i sg
one porownywalne pod wzgledem populacji, interwencji i przyjetych punktow
koncowych. Wowczas mozna przeprowadzic metaanalize. W uproszczeniu,
metaanalizy raportujg jeden ,zbiorczy” wynik dotyczacy danego punktu korncowego,
uzyskany na podstawie kumulacji wynikow wielu badan. Rozwazenie
i przeanalizowanie wszystkich badan tacznie moze pozwoli¢ na uzyskanie
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wiarygodnej odpowiedzi na postawione pytanie kliniczne, szczegdlnie w przypadku
braku wystarczajgco duzych badan lub istnienie badan raportujgcych sprzeczne
wyniki.

W jaki sposoéb interpretuje sie wyniki analizy klinicznej?

Wyniki przedstawiane sg tak, aby modc poréwnacC efekty zdrowotne uzyskane
za pomocg interwencji i danego komparatora. W zaleznos$ci od tego, na jakie pytanie
majg odpowiedzie€, stosowane sg rozne parametry.

Skréty, ktére sie czesto pojawiajg w AWA podczas przedstawiania wynikow:
¢ RR (relative risk — ryzyko wzgledne); RD (risk difference — réznica ryzyka); OR
(odds ratio — iloraz szans); HR (hazard ratio — iloraz hazardéw); MD (mean

difference — roznica $rednich); Cl (confidence interval — przedziat ufnosci);
wartos¢ p (p value — warto$¢ p).

Ponizej przedstawiono przykiad opisu wynikdw w analizie klinicznej oraz jego
interpretacie.

Tabela 1. Przykladowe wyniki analizy klinicznej /\

Punkt kor Lek 1 Lek 2 / RR (95%Cl) OR (95%Cl)
ume Konieony n (N) n (N) / wartosé p wartosé p
Liczba pacjentow, u ktérych 5,8 (3,27; 10,35) 5,8 (2,89; 11,68)
w trakcie badania wystapit zawat 64 (100) 11 (100) 193,20, LY, 0<0,0001
serca p<0,0001 2
Liczba pacjentow, u ktérych \ L (G 20 .
w trakcie badania wystapito 29 (100) 22 (100) 31 (0.81; 2,13) 131 (971' 2,45)
i p=0,259 p=0,382
zapalenie ptuc

\/

Zawat serca wystgpit u 64 pacjentéw (na 100 wigczonych) z grupy otrzymujgcej lek
1 oraz u 11 pacjentéw (na 100 wigczonych) z grupy otrzymujgcej lek 2. Oszacowany
wspoétczynnik RR wyniost 5,8, co oznacza, ze ryzyko wystgpienia zawatu serca jest
blisko 6-krotnie wyzszy w grupie otrzymujgcej lek 1, niz w grupie otrzymujacej lek 2.
Przedziat ufnosci wskazuje, Zze rdoznica w wynikach dla obu grup byta istotna
statystycznie.

Zapalenie ptuc wystgpito u 29 pacjentéw (na 100 wigczonych) z grupy otrzymujgce;j
lek 1 oraz u 22 pacjentéw (na 100 wigczonych) z grupy otrzymujgcej lek 2.
Oszacowany wspoétczynnik RR wskazuje na zblizone ryzyko wystgpienia zapalenia
ptuc w obu grupach, a przedziat ufnoéci, ze réznice w wynikach nie sg istotne
statystycznie.

Kiedy lek 1 jest istotnie statystycznie lepszy niz lek 2?

Wynik poréwnania obu grup jest istotny statystycznie (IS), gdy oznaczony przedziat
ufnosci dla:

¢ RR, OR, RDiHR - nie zawiera wartosci ,1”
e MD — nie zawiera wartosci: ,0”
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Dodatkowo wynik jest istotny statystycznie, gdy wartosé p < 0,05.

f—— RR (95% Cl) =58 (3,27, 10,35)

3,27 58 10,35

Ten wynik jest IS, bo przedzial ufnosci ,nie zawiera” 1

F——1— RR (95% Cl) = 1,31 (0,81: 2,13)

0, 81 131 2,13

Ten wynik nie jest IS, bo przedziat ufnosci ,zawiera” 1

Rysunek 5. Interpretacja przedziatu ufnosci

Istotnosé statystyczna a istotnos¢ kliniczna

Istotnosé kliniczna to subiektywna ocena zdolno$ci wyniku do potwierdzenia
prawidtowosci postepowania medycznego. Od metod statystycznych odréznia jg to,
ze zamiast opieraC sie na ocenie zmiany na podstawie arbitralnie ustalonych
wskaznikow, uwzglednia funkcjonowanie pacjentow w kontekscie spotecznym
oraz praktyczne znaczenie zmiany jako efektu interwencji.

e Wynik moze byc istotny statystycznie, ale nieistotny klinicznie, gdy obserwowana
réznica jest niewielka pod wzgledem wptywu na zdrowie pacjenta.

¢ Wynik moze by¢ nieistotny statystycznie, ale istotny klinicznie, gdy potwierdza brak
roznic miedzy opcjonalnymi interwencjami.

Zwro6¢ uwage na:

e Oceniany lek powinien by¢ poréwnany ze wszystkimi refundowanymi
komparatorami.

e Nawet jesli roznica w wynikach jest istotna statystycznie, moze by¢
nieistotna klinicznie, czyli nie mie¢ realnego wptywu na przebieg choroby.

e Mogg istnie¢ inne wazne aspekty leczenia, ktore nie zostaty ocenione
w analizie klinicznej, a ktére majg znaczenie dla pacjenta (np. czestosc
podawania leku, fatwos¢ jego stosowania).
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6. Analiza ekonomiczna

Czy zyskamy na objeciu refundacja ocenianego leku?

Analiza ekonomiczna ma za zadanie odpowiedzie¢ na pytanie, czy objecie refundacjg
danego leku pozwoli uzyskac lepsze czy gorsze efekty zdrowotne w catym systemie
przy ustalonych wydatkach. Inaczej méwigc, czy ,optaca” sie zainwestowac
publiczne srodki w oceniany lek.

ICUR (ang. Incremental Cost Utility Ratio) jest stosunkiem kosztéw do efektéw —
wartos¢ ponizej progu optacalnosci oznacza, ze zyskamy efekty zdrowotne po objeciu
refundacjg leku, a powyzej, ze je utracimy. Prég optacalnosci to wartos¢, po ktorej
obecnie uzyskujemy czy kupujemy efekty zdrowotne (w uproszczeniu przyjeto, ze
wynosi trzykrotnos¢ PKB na osobe w Polsce). Mozna powiedzie¢, ze lek z ICUR
ponizej progu optacalnosci oferuje nizszg niz dotychczasowa cene za efekty
zdrowotne.

Efekty zdrowotne wyrazane sg najczesciej jako lata zycia w petnym zdrowiu, ktére
oprocz dtugosci zycia biorg pod uwage uzytecznos¢ danego stanu zdrowia. Wyzsza
uzyteczno$¢ moze oznaczaC¢ brak bolu albo lepszg samoopieke pacjenta.
Uzytecznosc 1 oznacza najlepszy wyobrazalny stan zdrowia, a 0 to Smier¢. Lata zycia
pomnozone przez uzytecznos¢ dajg liczbe lat zycia w petnym zdrowiu (ang. Quality-
Adjusted Life Years, QALY).

Obliczamy roéznice w kosztach miedzy ocenianym lekiem i komparatorem oraz
analogiczng réznice w QALY. Podzielenie réznicy w kosztach (inkrementalny koszt)
przez roznice w QALY (inkrementalny efekt) pozwala obliczy¢é ICUR. Z uwagi na
wykorzystanie uzytecznosci méwimy o uzytecznosci kosztowej leku lub jej braku.
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Rysunek 6. Ptaszczyzna uzytecznosci kosztéw
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Elementarz analizy weryfikacyjnej (AWA)

Wptyw wszystkich parametrow uzytych do obliczen nalezy przetestowa¢ w ramach
analizy wrazliwosci, tj. zmienia¢ wartosci tych parametréw i obserwowaé zmiane
wynikow. Mozliwe sg sytuacje, w ktorych lek jest uzyteczny kosztowo w analizie
podstawowej, ale wynik jest bardzo wrazliwy na zmiane parametréw — wyniki analizy
nie sg stabilne.

Zwro¢é uwage na:
e Poddany ocenie lek jest ,,optacalny”, jesli:
o jestlepszy itanszy od aktualnych opcji leczenia (dominacja),
o jestlepszy i drozszy a koszt uzyskania dodatkowego QALY przy jej

zastosowaniu zamiast aktualnej opcji leczenia nie przekracza progu
optacalnosci (3 x PKB per capita),
o jest réwnie dobry jak aktualna opcja leczenia i tanszy.

e ,Optacalnos¢” leku nie oznacza oszczednosci — wptyw na budzet NFZ
bada analiza wplywu na budzet. Najczesciej objecie refundacjg leku
uzytecznego kosztowo oznacza wzrost wydatkow NFZ.

e Celem analizy ekonomicznej jest optymalna alokacja sSrodkéow

publicznych, nie poszukiwanie oszczednosci czy ograniczanie dostepu do
lekow.
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Elementarz analizy weryfikacyjnej (AWA)

7. Analiza wplywu na budzet

o

Analiza wptywu na budzet pozwala oszacowaé, ile kosztowatoby zrefundowanie
danego leku we wnioskowanej populacji. Wynikiem jest wysokos$¢ oszczednosci
lub dodatkowych wydatkow, ktore bylyby poniesione w przypadku zrefundowania
ocenianej interwencji.

Czy ptatnika (NFZ) na to stac?

Analize standardowo przeprowadza sie z perspektywy NFZ, mozna tez uwzgledni¢
wydatki pacjentéw, woéwczas moéwimy o perspektywie wspaolnej. Oceniana jest réznica
pomiedzy scenariuszem istniejgcym a scenariuszem nowym, a wynikiem analizy jest
koszt inkrementalny w danym horyzoncie czasowym analizy (co najmniej 2 lata).

Scenariusz istniejgcy to aktualne wydatki w populacji docelowej, a scenariusz nowy
to scenariusz przewidywany po wprowadzeniu nowej technologii w populacji
docelowej.

Catkowite Catkowite
koszty w koszty w Wydatki

scenariuszu scenariuszu inkrementalne
nowym istniejgcym

Rysunek 7. Oszacowanie wydatkéw inkrementalnych — schemat

Populacja ogdlna

Scenariusz istniejgcy: Scenariusz nu_wy:
brak finansowania ﬁnansowlaTe
nowego leku Populacia nowego leku

docelowa
\ 4 \ 4
a )
Przewidziany udziat Przewidziany udziat
lekdw w rynku lekow w rynku
Dane kosztowe Dane kosztowe
( Koszty catkowite 1 Koszty catkowite W

Whydatki inkrementalne

Rysunek 8. Analiza wplywu na budzet — schemat
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Elementarz analizy weryfikacyjnej (AWA)

Zwro6é uwage na:

e Sfinansowanie leku ,optacalnego” wedtug analizy ekonomicznej moze
przekracza¢ mozliwosci ptatnika (NFZ).

e Pomimo, stosunkowo niskich wydatkbw w ocenianym horyzoncie
czasowym, mogg one rosng¢ w poOzniejszym czasie, szczegOlnie
w przypadku, gdy choroba ma charakter przewlekty.

¢ Kluczowym elementem wptywajgcym na wyniki analizy wptywu na budzet
jest liczebnos¢ populaciji.

e Kazdy wynik analizy wplywu na budzet wigze sie z niepewnoscia,
dlatego wazna jest analiza wrazliwosci:

o oceniany jest rozrzut wynikow — analiza wrazliwosci moze prowadzi¢
do nizszych bgdz wyzszych wydatkéw niz wyznaczone w wariancie
podstawowym analizy;

o wysoka niepewno$s¢ ogranicza wiarygodne okreslenie oraz
zaplanowanie budzetu NFZ;

o im dtuzszy horyzont czasowy tym wieksza niepewnosc.
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Elementarz analizy weryfikacyjnej (AWA)

8. Mozliwos¢ zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej

Do opublikowanych analiz weryfikacyjnych mozna zgtasza¢ uwagi w terminie 7 dni
od daty ich publikacji. Osoby, ktére zgtaszajg uwagi majg obowigzek przedstawic je
na formularzu, ktérego integralng czescig jest wypetnienie Deklaracji o Powigzaniach
Branzowych (DPB). Zgtoszone uwagi sg rozpatrywane przez AOTMIT i zamieszczane
w Biuletynie Informacji Publicznej razem z wypetniong DPB.

Odpowiednie dokumenty znajdujg sie w ww. Biuletynie Informacji Publicznej AOTMIT:
https://bip.aotm.gov.pl/uwagi-do-analiz

9. Dodatkowe zrédta informaciji

W ramach uzyskania dodatkowych, szczegotowych informacji na temat
poszczegolnych czesci analizy weryfikacyjnej oraz innych dokumentow Agencji warto
zajrze¢ na gtéwng strone instytucji oraz do Biuletynu Informacji Publicznej. Ponizej
znajdujg sie odpowiednie linki:

e Ogodlne informacje dot. wnioskéw refundacyjnych:
https://www.aotm.qgov.pl/produkty-lecznicze/wnioski-refundacyjne/

e Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA):
https://www.aotm.qgov.pl/wytyczne-oceny-technologii-medycznych/wytyczne-
oceny-produktow-leczniczych/

e BIP AOTMIT (dostep do wszystkich analiz Agencji, stanowisk Rady
Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa Agenciji): hitps://bip.aotm.gov.pl/

e Filmy edukacyjne AOTMIT, w tym filmy dotyczace refundacji lekéw, w ramach
projektu POWER: https://power.aotm.gov.pl/filmyedu.php

e Materiaty edukacyjne AOTMIT, w ramach projektu POWER:
https://power.aotm.gov.pl/matedu.php
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Elementarz analizy weryfikacyjnej (AWA)

10. Wykaz wybranych skrotéw

AE

AKL

AOTMIT

APD

AWA

AWB

Cl

DPB

HR

HTA

ICUR

MD

Mz

NFzZ

OR

PKB

QALY

RCT

RD

RP

RR

URPL

analiza ekonomiczna — jedna z analiz zatgczanych do wniosku refundacyjnego
analiza kliniczna — jedna z analiz zatgczanych do wniosku refundacyjnego

Agencja Oceny technologii Medycznych i Taryfikacji — jednostka opiniodawczo-doradcza nadzorowana
przez Ministra Zdrowia

analiza problemu decyzyjnego — jedna z analiz zatgczanych do wniosku refundacyjnego

analiza weryfikacyjna Agencji — raport podsumowujgcy ocene analiz dotagczonych do wniosku
refundacyjnego

analiza wptywu na budzet — jedna z analiz zatgczanych do wniosku refundacyjnego
przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

Deklaracja Powigzan Branzowych — dokument badajgcy ewentualny konflikt intereséw osoéb
opiniujgcych dane zawarte w analizie weryfikacyjnej Agenciji

iloraz hazardéw (ang. hazard ratio) — parametr do oceny wynikdéw w analizie klinicznej

ocena technologii medycznych (ang. health technology assesment) — podsumowanie informacji
dotyczgcych medycznych, spotecznych oraz ekonomicznych i etycznych aspektéw stosowania danej
technologii medycznej

inkrementalny wspétczynnik kosztéw uzytecznosci (ang. incremental cost utility ratio) — wynik analizy
ekonomicznej mowiacy, jaki jest koszt dodatkowego roku w petnym zdrowiu w przypadku zastgpienia
dotychczasowego leczenia wnioskowanym

istotnos¢ statystyczna — réznica w wynikach okreslona z wykorzystaniem metod statystycznych
réznica $rednich (ang. mean difference) — parametr do oceny wynikéw w analizie klinicznej

Ministerstwo Zdrowia — urzad odpowiedzialny za polityke lekowg, m.in. w zakresie refundacji lekéw,
wyrobow medycznych i srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Narodowy Fundusz Zdrowia — jednostka nadzorowana przez Ministra Zdrowia zajmujgca si¢ m.in.
rozliczaniem kosztéw leczenia

iloraz szans (ang. odds ratio) — parametr do oceny wynikéw w analizie klinicznej
produkt krajowy brutto

lata zycia skorygowane o jako$¢ (ang. quality adjusted life years) — uniwersalny wspoétczynnik
do pomiaru efektow zdrowotnych pozwalajgcy poréwnywaé ze sobg rézne choroby

badanie kliniczne z randomizacjg (ang. randomized clinical trial) — jeden z rodzajéw badan klinicznych
réznica ryzyka (ang. risk difference) — parametr do oceny wynikéw w analizie klinicznej

Rada Przejrzystosci — zespot ekspertéw powotywany przez Ministra Zdrowia opiniujgcy m.in. zasadnos¢
refundac;ji lekow

ryzyko wzgledne (ang. relative risk) — parametr do oceny wynikéw w analizie klinicznej

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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