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EMMI szakmai iranyelv

az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez

El6sz6

A szakmai irdnyelv megjelentetése része egy hosszl folyamatnak, mely soran a Nemzeti Eréforras Minisztérium
¢és az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar a kdzpénzek felhasznalasarol szolo dontés-elokészitést és a dontéseket az
Eurdpai Unid elvéarasainak, iranymutatasainak megfeleléen alakitja at. (AZ EUROPAI PARLAMENT ES A
TANACS IRANYELVE az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek aranak szabalyozasit, valamint a nemzeti
egészségbiztositasi rendszerekbe torténd befogadasukat szabalyozo intézkedések atlathatésagarol) (1)

Ennek a munkanak egyik fontos eleme a gyogyitdo-megeldzo eljarasok gazdasagi értékelését segitd modszertani
ajanlas, amelynek a jelenlegi valtozata elsGsorban a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok értékelését teszi
lehetévé, de a felhalmozodod tapasztalatok és néhany egyéb szempont és megfontolas bevonasaval remélhetéen
rovidesen egy¢b technologiak értékelésére is alkalmas lesz. Ezen tilmenden mas szakmai iranyelvek és Gtmutatok
kifejlesztése is folyamatban van. Ezek feladata a megfeleld jogorvoslati lehetdségek kialakitasa épptigy, mint a
szakmai iranyelvek alkalmazasahoz sziikséges intézményi hattér megteremtése.

A vizsgalati és terapias eljardsrend kidolgozasanak, szerkesztésének és szakmai egyeztetése lefolytatasanak
eljarasrendjerol 23/2006. (V. 18.) EiiM rendelet 2. § a) pontja alapjan a szakmai iranyelv az egészségiigyert felelos
miniszter szakmai ajanlasait tartalmazza.

Fogalmak: az Egészség-gazdasagtani fogalomtar I-11.. szerinti fogalom hasznalat (2)

Roviditések:

HTA: health technology assessment

META: Magyar Egészség-gazdasagtani Tarsasag
OEP: Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
ETT: Egészségligyi Tudomanyos Tanacs

QALY: guality adjusted life years

DALY: disability adjusted life years

HYE: health years eguivalents

SAVE: saved young life eguivalents

Az alabbi szakmai iranyelv frissitése tortént:

Cim: Az Egészségiigyi Minisztérium szakmai iranyelve az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez (2002)
Verzioszam:

Megjelent: Egészségiigyi KozI6ny. 11. szam 1314-1334.

Alapvetben 3 6 valtozas figyelheté meg:

1. A gazdasagi értékelést mar nem csak a gyogyszerekre vonatkoztatjak, hanem az orvostechnikai eszkozokre is.

2. A 2010-ben elfogadott egészségiigyi minisztériumi rendelet mellékletében megtalalhaté egy kidolgozott
szempontrendszer, ami segiti a koltség-hatékonysagra vonatkozé elemek pontozasat. (1asd A témavalasztas indoklasa
fejezetben).

3. A szakmai iranyelvet 3 évenként kell feliilvizsgalni.

Az itt fellelhetd 0j valtozasok:

1. Amikor az elemzésben az Osszehasonlitasra keriild gyogyito-megelézo eljarasokat kell bemutatni, akkor nem
csupan a rutinszerlien alkalmazott eljarast, hanem az adott indikdciéban rutinszeriien alkalmazott eljarast kell
vizsgalni. Tovabba célszer, a lehetdségekhez mérten bemutatni ezt a rutinszerii eljarast.

2. Az elemzés nézOpontjanak ismertetésekor, elsésorban finanszirozéi (jelen esetben az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztar) aspektusabol ajanlott elvégezni. Azonban torekedni kell az atfogd tarsadalmi néz6épont



ismertetésére is, az adott technologiatol fiiggéen (pl. olyan egészségiigyi technologiak vizsgalata soran, ahol a
koltségek és az egészségnyereség jobban leirhatd a tarsadalmi nézOpont alapjan. Ilyen technologidk: vakcina, sziirési
program).

3. Ha koltség-hasznossagi elemzések végzésénél, magyarorszagi adatokat alkalmaznak az életmindség
eredményeknél, akkor az eredményeket az eredeti QALY szamokkal is prezentalni kell.

4. Az egészség-gazdasagtani elemzéseknél hasznalt klinikai eredmények bemutatasanal fontos, hogy az
irodalomkutatas/attekintés modszertanilag megfelelé legyen, az elemzék kritikai szempontbdl is értékeljék
ezeket.

5. A 4. pont teljesen Uj: itt az egészség-nyereségre vonatkozoan tesznek megallapitasokat, hogy az ilyen tipusa
adatok randomizalt Kkontrollalt Klinikai vizsgalatokbol szarmazzanak, melyekben lehetdség szerint az
Osszehasonlitando eljarasokat ugyanabbdl a vizsgalatbol nyerjék. Amennyiben ez nem lehetséges, akkor az indirekt
osszehasonlitast kell valasztani, szintén torekedve arra, hogy az Osszehasonlitasra keriilé eljarasok ugyanahhoz az
eljarashoz legyenek viszonyitva. Indirekt 6sszehasonlitasnal figyelembe kell venni az eltéré kockazatot a vizsgalt
személyek kozott. Ha nem lehetséges, hogy ugyanaz az eljards szolgdljon az Osszehasonlitas alapjaul, akkor a
halézatos meta-analizis az alkalmazandd modszer.

6. Modellezésnél fontos, hogy az input adatok részletesen bemutatasra keriiljenek.

7. Ha tarsadalmi nézépontot alkalmazunk, akkor valamennyi tarsadalmi koltségtényezot figyelembe kell
venni.

8. Az elemzés soran felhasznalt eréforrasok arainal fel kell tiintetni azokat az adatforrasokat, amelyekbdl
szarmaznak.

9. Gyogyito-megel6z6 ellatasok soran célszer(, ha figyelembe veszik az elkeriilt koltségeket is.

10. A koltségszamitasok soran a komparatorok koziil a leggyakrabban alkalmazott eljarast kell alapul venni. Ha az
alternativak kiilonb6z6 art termékekbdl valaszhatoak, akkor az er6forrasok felhasznalas mértékével sulyozott arat
érdemes figyelembe venni, ha ez nem kivitelezhetd, akkor a legolcsobb eljaras arat kell a szamitas alapjaul venni.

11. Ha az elemzést tarsadalmi aspektusbol készitik el, akkor a koltségszamitasnal nem kell figyelembe venni a
tappénzt, a szocialis segélyt vagy az allaskeresési jaradékot, viszont finanszirozoi nézépontnal igen.

12. Az egyik legszembetiindbb valtozas a diszkontrata mértékében kovetkezett be: a mostani szakmai irdnyelv
mind a koltségeknél, mind az egészségnyereségnél 3,7%-ot javasol. Az diszkontrata érzékenységvizsgalatanal
pedig a koltségeket 2-5%-0s, az egészségnyereséget 0-5%0-0s intervallumban célszer(i vizsgalni. Illetve preventiv
jellegli egészségiigyi technologiak érzékenységvizsgalatinal mozgé diszkontrata alkalmazasa is javasolt lehet.

13. Modellezésnél minden egyes valtozonal kell egyvaltozés érzékenységi vizsgalatot végezni. Egyvaltozos
determinisztikus érzékenységi vizsgalat mellett, tobbvaltozés vagy probabilisztikus érzékenységi vizsgalat
elvégzése javasolt. Az utobbi kettd vizsgalat sokkal tobb, informacioval tud szolgalni a modellben szerepld
bizonytalan paraméterekrol.

14. A Kkoltségvetési hatiaselemzésnél nem kell diszkontdlni, hiszen a kasszahatast mindig az adott évre
vonatkozoan kell prezentalni.

15. A kovetkeztetések kifejtésénél 4 alpontot ad meg:

a) az elemzés kivetkeztetéseinek rovid ismertetése, melynek 6sszhangban kell lennie a tanulmany altal kijelolt
célokkal és a kapott eredményekkel,

b) a koltséghatékonysag értelmezése fiigg a helyesen megvalasztott komparatortol,

C) a szakmai irAnyelv kimondja, hogy az elérhet6 GDP adatok alapjan, az egy fére jutd bruttd hazai Gssztermék
kétszeresénél kisebb inkrementalis koltség-hatékonysagi rataval rendelkezé egészségiigyi-technologiak koltség-
hatékonynak mindésiilnek, a haromszorosanal nagyobb Osszeggel rendelkezd egészségiigyi technologidk nem
tekinthetdek koltség-hatékonynak,

d) a befogadasi dontésnél a koltség-hatékonysag csupan egy szempontnak tekinthetd, hiszen emellett vizsgalni
kell a koltségvetésre gyakorolt hatasat, valamint a méltanyossagi kérdéseket is figyelembe kell venni.

Tehat 6sszességében, ezen fobb pontokban talalhatd valtozas a régi €s az 0j szakmai iranyelv kozott. Ez arra enged
kovetkeztetni, hogy a régi/publikalt szakmai iranyelv, modszertani alapjaiban és logikai felépitésében nem tekinthetd
,elhibazottnak”. Tulajdonképpen az 1j szakmai iranyelv pontosit és azokra az elemekre fokuszal, ami az el6z6ben
nem szerepelt kellé hangsullyal. Ilyen elemek az egészség-nyereségre vonatkozé adatok, amelyeknek jo mindségl
randomizalt klinikai vizsgalatokbol kell szarmazniuk. A modellezés soran a bizonytalan paraméterekre torténd
érzékenységi vizsgalatok elvégzése. Teljesen uj pontként jelent meg a kovetkeztetések kifejtésére vonatkozo tartalmi
rész, ahol leirasra keriil az explicit kiiszobérték-sav. Pontositjuk az elemzés nézGpontjanak kivalasztasat, valamint
azt, hogy koltségvetési hatas elemzésnél nem kell diszkontalni.

A szakmai irdanyelv célja



A szakmai irdnyelv célja annak eldsegitése, hogy a Magyarorszagon késziild egészség-gazdasagtani elemzések
egységes, megfeleld mindségli modszertannal és tudomanyos igényességgel késziiljenek el, tAmogatva a raciondlis és
atlathat6é dontéshozatalt és a rendelkezésre allo forrasok hatékony felhasznalasat, egy olyan mddszertani eszkdzként
funkcionaljon, ami segitséget nytjt a gazdasagi elemzést készitdknek. (3)

A témavalasztas indoklasa, a témakor hazai helyzete

Ahhoz, hogy az egészség-gazdasdgtani elemzések egységesen vizsgalhatéak legyenek, megfelel6 modszertannal,
j6 mindségben, tudomanyos igényességgel késziiljenek, az egészség-gazdasagtani elemzések szakmai irdnyelveire
van sziikség.

Magyarorszagon az elsé szakmai iranyelv 2002-ben kertilt kihirdetésre. (4) Ezzel a kozép-kelet eurdpai régio elsd
olyan orszaga voltunk, ahol az egészségiigyi technologidk finanszirozasi dontéseinél alkalmaztak a koltség-
hatékonysag elvét.

A szakmai iranyelv kifejlesztésénél két fobb tényezd jatszott szerepet, egyrészt, hogy az egészség-gazdasagtani
elemzések szdma rohamosan emelkedni kezdett vilagszerte, mivel ezek elkészitése elofeltétellé valt ahhoz, hogy egy
adott gyogyszerkészitmény tdmogatasban részesiiljon. A masik tényezd, hogy egyre nyilvanvalobba valt, hogy a
dontési folyamatok adott orszagra jellemzdek, igy célszerli, ha minden orszag sajat szakmai iranyelvet dolgoz ki
(Szende és mtsai. 2002). (5)

Ezeket a szakmai iranyelveket kezdetben foleg gyogyszerkészitmények koltség-hatékonysaganak vizsgalatara, a
befogadas politika transzparenciajanak tamogatasara készitik, azonban manapsag ez a kor egyre inkabb béviil, tehat
mar sebészeti eljarasok, orvos-diagnosztikai eszkdzok egyéb terapias technoldgiak értékelésére is hasznaljak.
Magyarorszagon szamos jogszabaly rendelkezik arrdl, hogy az egészségiigyi ellatas soran a hatékonysag,
gazdasagossag, koltséghatékonysag szempontjait figyelembe kell venni.

A tarsadalombiztositas pénziigyi alapjair6l és azok 1993. évi koltségvetésérol szolo 1992, évi LXXXIV. torvény
11. §-anak (9) bekezdése szerint ,,a tarsadalombiztositasi alapok kezeldi kotelesek gazdasagos, hatékony és
koltségtakarékos, a jarulékfizetok érdekeit szolgaldé gazdalkodast folytatni a tarsadalombiztositasi alapok kezelése
soran.”

A 2150/2000. (VL. 30.) Korm. hatarozat eldirja, hogy a tamogatasi rendszer egészség-gazdasagtani elemzések
eredményei alapjan szelektdljon. A Korméany 2329/2000. (XII. 21.) valamint 1052/2001. (V. 30.) hatarozatai
értelmében a 90 és 100%-ban tamogatott gyogyszerek esetén koltséghatékonysagi elemzés ismeretében kell a
befogadasi dontést meghozni. A 1052/2001. (V. 30.) Korm. hatdrozat eldirja a kozgydgyellatds jogcimén
téritésmentesen rendelhetd gyogyszerek korének feliilvizsgalatat koltséghatékonysagi szempontok alapjan.

A 217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet, az egészségiigyi kapacitasok befogadasahoz sziikséges pénziigyi terv
kotelez6 elemeként, koltséghatékonysagi elemzés készitését irja eld.

Az utobbi években megjelentek jogszabalyok, amik a technologiak befogadasardl rendelkeznek, ezekhez is
elengedhetetlen az egészségligyi technologia értékelés, koltséghatékonysagi tanulmanyok készitése. [180/2010. (V.
13.) Korm. rendelet az egészségiigyi technologidk egészségbiztositasi finanszirozasba torténd befogadasanak
alapelveirdl, feltételrendszerérél és részletes szabalyair6l, valamint a mar befogadott technologidk korének
feliilvizsgalatarol és modositasarol, 28/2010. (V. 12.) EiiM rendelet a gyogyitd-megeldzd eljarasok soran alkalmazott
egészségiigyl technologidk egészségbiztositasi finanszirozasba torténd befogadasdhoz kapcsolodd eljaras soran
alkalmazand6 szakmai szempontrendszerrél és szakmapolitikai prioritasokrol, valamint a befogadasahoz kapcsolodo
egyes eljarasokért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol].

Ez utobbi jogszabaly 1. mellékletében meghatarozott szakmai szempontrendszer szerint pontozza a kérelmet.

A 100 pontos szakmai szempontrendszerben 30 ponttal szerepel a koltséghatékonysag.

A szakmai irdanyelv hatékore

Az egészség-gazdasagtani szakmai irdnyelvek az egészségiligy legtobb szerepldjére vonatkoztathatd: az ellatas
soran hasznalt, befogadasra keriilt gyogyszerek €s technoldgiak alapvetd kritériuma, hogy hatdsos és gazdasagos
legyen. Ahhoz, hogy az egészségligyi rendszer ilyen feltételekkel miikddhessen a tdmogataspolitika soran
befogadasra keriil6 gyogyszerek és technologiak befogadasara kérelmet benyujtéo minden szervezetnek ismernie
kell.

A dontéshozoknak szintén elengedhetetlen a szakmai irdnyelvek ismerete és hasznalata, hiszen a dontéseiknek
ezeken az elveken kell nyugodniuk ahhoz, hogy mind a hazai mind a nemzetkdzi szakmai és etikai normaknak
megfeleljenek.



Az orvostarsadalom tagjaira és a szakdolgozok azon korére is kiterjed a szakmai iranyelv hatokore, akik
szakmai és finanszirozasi protokollokat készitenek, mivel ennek a szakmai irdnyelvnek az Gtmutatdsa nélkiil a
szakmai irdnyelvek és finanszirozasi eljarasrendek nem felelhetnek meg az elvarasoknak.

A szakmai iranyelv fejlesztését
a Magyar Egészség-gazdasagtani Tarsasag (META) végezte. (A fejlesztd csoport tagjainak munkahelye a frissités
idépontjaban)

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:
. Dr. Kalé Zoltan

. Dr. Boncz Imre

. Dr. Kosa Jozsef

. Dr. Pékli Marta

. Odhiambo Rajmund

. Dr. Jona Gabriella

. Dr. Borsi Andras

. Dr. Nagy Balazs

9. Dr. Vokoé Zoltan

10. Nagy Bence

11. Kriston Vizi Gabor

12. Kiss Norbert

13. Dr. Molnar Mark Péter
14. Dr. Nagy Laszlo
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A szakmai irdnyelv készitése sordan a kiadoi és szerzdi fiiggetlenség nem sériilt.
Az eredeti Osszeférhetetlenségi nyilatkozatokat a GYEMSZI 6rzi

A szakmai egyeztetésben résztvevé intézmények

Magyar Egészség-gazdasagtani Tarsasag

Gyobgyszerészeti €s Egészségiligyi MinOség- és Szervezetfejlesztési Intézet (GYEMSZI-TEI)
Menedzsment ¢s Egészség-gazdasagtani Tagozat

Kulcsszavak: HTA, egészség-gazdasagtani szakmai iranyelv, befogadaspolitika, koltséghatékonysag, diszkont
rata, érzékenységi vizsgalat, komparator

Osszefoglalé
A szakmai iranyelv kulcsajanldsai

1. Az elemzésben érintett betegcsoport és a gyégyit6-megelozo eljaras (egészségiigyi szolgaltatas) valamint
az egészségiigyi szolgaltatas-sziikséglet jellemzése

1.1. Ajanlott az egészségiigyi szolgaltatas-sziikséglet részletes bemutatasa. Ajanlott az elemezni kivant gyogyito-
megeléz6 eljaras indikaciojanak megfeleld betegesoport demografiai, esetleg tarsadalmi - gazdasagi helyzetének
ismertetése. Elvart a betegség lefolyasanak, kimenetelének és epidemioldgiai adatainak ismertetése, valamint a
jelenleg rutinszertien alkalmazott kezelések 6sszefoglald bemutatasa.

1.2. Ismertetni kell az Osszehasonlitasra keriild gyogyito-megel6z6 eljarasokat, és indokolni kell azok
kivalasztasat. Az Osszehasonlitds alapjaul azt az adott indikacioban rutinszerien alkalmazott eljarast, illetve
eljarasokat kell kivalasztani, amelyeket felvalthat a tanulméanyban vizsgalt egészségiigyi beavatkozas. Barmilyen mas
eljarassal valo 6sszehasonlitasnak indokoltnak kell lennie.

2. Az elemzés nézépontjanak ismertetése

2.1. Az egészség-gazdasagtani elemzés nézépontjat egyértelmiien ismertetni kell. Az elemzés nézGpontjat a
célcsoportnak megfeleléen célszerli megvalasztani, elsGsorban a finanszirozo6i (OEP) nézdpont ajanlott, de lehetoség
szerint torekedni kell 4tfogo tarsadalmi néz6pont alkalmazasara is, az adott technologiatol fiiggden,

2.2. Amennyiben az elemzés célja a vizsgalt gydgyité-megeldzd eljaras kozpénzekbdl vald finanszirozasanak
befolyasoléasa, akkor az elemzést alapesetben a finanszirozo nézépontjabol kell elkésziteni. Emellett azonban ajanlott



feltiintetni a tarsadalmi nézdépont alapjan szamitott eredményeket is. A kiilonb6z6 nézOpontokbol szamitott
eredményeket egyértelmiien elkiilonitve, kiilon-kiilon kell bemutatni.

3. Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa

3.1. Az elemzéshez az egészség-gazdasagtani elemzések nemzetkozileg elfogadott harom alaptipusa koziil -
koltség-minimalizacios, koltséghatékonysag vagy koltség-hasznossag elemzés - azt kell kivalasztani, amelyik az
elemezni kivant egészségiigyi problémanak leginkabb megfelel. Amennyiben az dsszehasonlitandé beavatkozasok
kontrollalt koriilmények kozotti hatasossaga azonos, illetve rutin koriilmények kozott is azonos egészség-nyereséget
eredményeznek (eredményesség), akkor kdltség-minimalizacios elemzést, ha kiilonb6z6 hatasossaguiak, illetve rutin
koriilmények kozott eltérd egészség-nyereséget eredményeznek, akkor koltség-hatékonysagi elemzést ajanlott
végezni, lehetdség szerint kiegészitve koltség-hasznossagi elemzéssel.

3.2. A koltség-hasznossagi elemzés alkalmazasa esetén az egészség javulast QALY meértékegységben ajanlott
mérni. Javasolt a hasznossagi értékeket a hasznossagon alapuld, az egészségre vonatkozd életmindségi kérddivek
segitségével kialakitani.

3.3. A koltség-haszon elemzések hasznalata jelenleg nem javasolt.

4. Az alkalmazott gyogyito-megel6z6 eljarasokhoz kapcsolédé egészségjavulas mérése: a
koltséghatékonysagi aranyszam nevezdjének szamitasa

4.1. Az egészség-gazdasagtani elemzés lehetdség szerint a rutin gyakorlatban elért (hossza tava) klinikai
eredmények, egészségjavulas, nem pedig a kontrollalt koriilmények kozotti hatdsossag (szigorlan meghatarozott
illetve ellenérzott klinikai vizsgalatok soran elért egészségjavulas) mérésére torekedjen.

4.2. A hatasossag (eredményesség) mértékegységének meg kell felelnie a valasztott feltételeknek, és 1ényeges a
koztes eredmények kizarolagos hasznalata helyett a hossza tava klinikai eredményekre vonatkozoé adatok
(morbiditas, mortalitas valamint életminéség javulas, egyéb nyereség) alkalmazasa.

4.3. Az egészség-nyereségre vonatkozd legmegbizhatobb eredmények nagyméretii, rutin gyakorlatnak megfeleld
koriilmények kozott végzett randomizalt klinikai vizsgélatokbol, illetve ezek rendszerezett irodalmi attekintésébol
szarmaznak, melyben az Osszehasonlitisra keriil eljarasokat kozvetleniil egyazon vizsgalatban (vizsgalatokban)
hasonlitottdk 6ssze. Ha ez nem lehetséges, akkor indirekt dsszehasonlitas készitése sziikséges, melyben torekedni
kell olyan vizsgalatok hasznalatara, amelyek ugyanahhoz az eljarashoz viszonyitottdk az Gsszehasonlitasra keriild
eljarasokat (pl. placébohoz). Az elemzés soran korrigalt indirekt 6sszehasonlitast kell alkalmazni, azaz figyelembe
kell venni a kiilonb6zo vizsgalatokba bevont személyek eltéré kockazatat. Amennyiben csak olyan vizsgalatok
érhetGek el, amelyekben az Gsszehasonlitasra keriil6 eljarasokat nem ugyanahhoz az eljarashoz hasonlitottak, akkor a
haldzatos meta-analizis modszere alkalmazhato az indirekt 6sszehasonlitas elvégzésére.

4.4. A felhasznalt klinikai vizsgalatok eredményét kiillon-kiilon, tablazatos formaban kell bemutatni, ami
tartalmazza a vizsgalat elvégzésének idejét, hivatkozasat, a vizsgalat tipusat, a vizsgalatba bevont betegpopulaciod
jellemzdit, a betegszamot, a mért klinikai valtozot, a valtozas nagysagat (relativ és abszolit kockazat csdkkenés,
NNT, NNH) és a statisztikai szignifikancia szintet, a 95%-0s konfidencia intervallumot. Ha tobb klinikai valtozorol
van sz0, akkor ezeket kiilon tablazatokban célszerli szerepeltetni. Ha nem a kezelési szandék szerint késziilt a
statisztikai elemzés, akkor azt jelezni kell.

4.5. A modellezés alkalmazasa minden olyan esetben elfogadhatd, ahol a modell transzparens médon kertil
bemutatasra, és ahol a modell felhasznalja, és nem pedig potolja a hatasossagra (eredményességre) vonatkozo
tudomanyos bizonyitékokat.

5. A beavatkozasokhoz kapcsolodé koltségek mérése: a koltséghatékonysagi aranyszam szamlaldja

5.1. Ajanlott arra torekedni, hogy a koltségszamitas nézépontja megegyezzen az elemzés célcsoportjanak
nézOpontjaval és, hogy valamennyi tarsadalmi koltségtényezot figyelembe vegyiink, amikor altalanos tarsadalmi
nézOpontot alkalmazunk.

5.2. Az arakat ajanlott a koltségszamitasi nézOponthoz igazodéan megvalasztani.

5.3. A gyogyité-megel6z6 eljarasok alkalmazasa soran felhasznalt eréforrdsokat €s azok arat kiilon-kiilon kell
feltiintetni.

5.4. A gyogyito-megel6z6 ellatasok soran megjelend koltségek koziil csak azokat kell figyelembe venni, amelyek
az ellatassal szorosan dsszefiiggnek, és figyelmen kiviil kell hagyni azokat, amelyek az ellatassal (pl. terapiaval) nem
Osszefliggd betegségek kovetkeztében, vagy a terapia altal meghosszabbitott élet soran, de nem az eredeti
betegséggel dsszefliggésben meriilnek fol. Célszerti viszont figyelembe venni az elkeriilt kdltségek korét (megel6zott
szovédmény, miitét, stb.)



5.5. Az egészségbiztositdi nézOpont esetén a finanszirozasi jogszabalyokban meghatarozott illetve az OEP
honlapjan szerepld dijtételek, valamint a gyodgyszerek, a gyogyaszati segédeszkozok és gyogyfiirdd szolgaltatdsok
esetében a tarsadalombiztositasi tdmogatds alapjaul elfogadott teljes ar (vagyis a TB tdmogatds és a beteg altal
fizetett téritési dij egylittes értéke) a kdovetendd.

5.6. Ha a felhasznalt eréforrasokra vonatkozd adatok nemzetkozi klinikai vizsgalatokbol, vagy egészség-
gazdasagtani elemzésekbdl szarmaznak, akkor javasolt a kiilfoldi klinikai gyakorlatot a magyar gyakorlattal
Osszevetni, és eltérés esetén ajanlott az alapesetben torténd kdzvetlen adaptalas mellett a becsiilt magyar eréforras-
felhasznalasra vonatkoz6 értékekkel is elvégezni a szamitasokat.

5.7. Az elemzés soran lehetoség szerint elkiilonitheté modon tiintessék fel a kiillonbdzo kasszakban jelentkezd
koltségeket és megtakaritasokat.

5.8. A koltségek szamitasa soran figyelembe vehetdk a kdzvetlen orvosi koltségek és a kdzvetlen nem orvosi
koltségek.

5.9. A koltségszamitas soran a szolgaltatdsvasarldo szempontjabol késziilt tanulmanyban a felhasznalt er6forrasok
aranak szamitasakor a lehetséges alternativak koziil a legolcsobb és a leggyakrabban alkalmazott eljarasokat célszerti
figyelembe venni. Amennyiben komparatornak a rutinszerien alkalmazott eljarast valasztjdk az elemzésben, és a
rutinszerd eljarés kiilonbozo art termékek csoportjabol valaszhatd, akkor a koltségszamitasban ezen dsszehasonlitas
alapjaul szolgalo eljaras soran felhasznalt eréforrasok felhasznalas mértékével stlyozott arait javasolt figyelembe
venni. Amennyiben ez nem lehetséges, az elemzést célszeri elvégezni a legolcsobb eljaras araval. Barmilyen
valasztast indokolni kell. A komparator arara bizonytalansag esetén ajanlott szcenarié elemzést végezni. A beteg
altal fizetett onrészesedésbdl annyit kell figyelembe venni, amit a beteg mindenképpen el kell, hogy koltson egy
meghatarozott gyogyszerkészitményre, gyogyaszati segédeszkdzre vagy szolgaltatasra.

5.10. Az elemzés néz6pontjatol fliggetleniil ki kell hagyni a koltségszamitasbol a tarsadalmi transzfereket, igy a
tappénzt, a szocialis segélyeket vagy a munkanélkiili segélyt.

5.11. A koltségszamitas soran a vizsgalt erGforrast terhel afat vagy mas adot - ha van ilyen - be kell szamitani a
koltségekbe.

6. Az elemzésekben az id6 kezeléséhez kapcsolodé ajanlasok

6.1. Az elemzés altal lefedett idéintervallum meghatarozasakor torekedni kell arra, hogy az elemzés id6tartama a
vizsgalt gydgyito-megel6zo ellatasnak az dsszes klinikai és koltségbeli kdvetkezményét feldlelje.

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

6.3. Amennyiben az elemzés tobb mint 1 évre vonatkozd hatasokat vizsgal, az id6 preferenciat, illetve az
er6forrasok haszonaldozati koltségét figyelembe kell venni diszkontalas segitségével. Alapesetben az elemzés soran
mind a koltségeket, mind az egészség nyereséget 3,7%-kal kell diszkontalni, de kiegészitésként meg kell vizsgalni az
eredményeket arra az esetre is, ha az egészség nyereséget nem diszkontaljuk. A diszkontrata esetében érzékenységi
vizsgalatot a koltségekre és az egészség-nyereségre vonatkozoan 0-5%-os intervallumban ajanlott végezni.

7. A gyégyit6-megel6z6 eljarashoz kapcsolodo egészség javulas valamint a koltségek szintézise: a végso
koltséghatékonysagi eredmények bemutatasa

7.1. A koltségekre €s az egészségjavulasra vonatkozé eredményeket elkiilonitve, részletezve, tablazatos formaban
is be kell mutatni, azaz nem csak dsszesitett (aggregalt) formaban.

7.2. Amennyiben van, ismertetni kell a dominans stratégiat, és ebben az esetben nincs sziikség az inkrementalis
koltséghatékonysagi és/vagy koltség-hasznossagi ratak kiszamoldsara, kivéve azon eseteket, ahol a koltségekre és az
egészségnyereségre vonatkozo értékek bizonytalansiga miatt a dominans stratégia nem egyértelmiien
meghatarozhato.

7.3. Minden mas esetben ismertetni kell az inkrementalis (ndvekményi) koltséghatékonysagi és/vagy koltség-
hasznossagi ardnyszamot.

8. Az eredmények hitelességének valamint altalanosithatésaganak vizsgalata

8.1. A bizonytalan tényezdknek gyakorolt hatasat a koltséghatékonysagi elemzés végeredményére érzékenységi
elemzéssel kell tesztelni, az eredményeket pedig szamszeriileg be kell mutatni.

8.2. Alcsoportelemzés indokolt lehet, ha egy meghatarozott beteg alcsoportban (pl. magas kockazat betegek) az
elérhetd egészségnyereség, illetve koltséghatékonysag (kdltség-hasznossag) szamottevoen eltérd.

8.3. Az eredmények altalanosithatosagat illetve az elemzés korlatait kiilon ajanlott targyalni.

8.4. Ajanlott az elemzés eredményét korabbi elemzések eredményeivel 6sszehasonlitani.



9. A vizsgalt eljaras bevezetésének és a tamogatott korbe vonasanak hatasai az egészségiigyi kiadasokra,
illetve a méltanyossagra

9.1. Javasolt a kdvetkezd 3-5 évre vonatkozdan bemutatni az elemzésben vizsgalt eljaras a tAmogatott kdrbe vald
bekeriilésének hatasat a koltségvetésre. A koltségvetési hatas elemzést diszkontalas nélkiil javasolt elvégezni.

9.2. Javasolt a kdvetkezd 3-5 évre vonatkozdan bemutatni az elemzésben vizsgalt eljaras a tAmogatott kdrbe vald
bekeriilésének hatasat az egészségiigyi ellatasra.

9.3. Ajanlott, hogy az elemz6 mutassa be az 0j gyogyitdo-megeldzd eljaras hatékony bevezetésének és
alkalmazasanak a feltételeit, illetve azt, hogy milyen feltételek kozott fokozza az egészségiigyi ecllatas
eredményességét, koltséghatékonysagat és tarsadalmi elfogadottsagat.

9.4. Javasolt bemutatni az 0 eljaras befogadasanak, finanszirozasi modjanak hatasat az igazsagossagra,
méltanyossagra.

10. Kovetkeztetések kifejtése

10.1. Az elemzés kovetkeztetéseit roviden osszegezni kell; a levont kovetkeztetéseknek dsszhangban kell allnia a
tanulmanyban ismertetett célokkal és eredményekkel, valamint az eredményekben rejlo bizonytalansaggal.

10.2. A koltséghatékonysag megitélése csak a kivalasztott komparatorhoz viszonyitva értelmezhetd.

10.3. Abban az esetben, ha a vizsgalt technologia a komparator technoldogidkhoz képest dragabb, de tobb
egészségnyereséget is eredményez, az elemzés eredményeinek értelmezését segitendd, tajékoztatd jellegli koltség-
hatékonysagi kiiszobérték hatarozhaté meg, a koltséghatékonysag becsléséhez. Alapesetben az egy fére jutd bruttd
hazai ossztermék (GDP) legutolso elérhet hazai adatanak kétszeresénél kisebb inkrementalis koltséghatékonysagi
rataval (Ft/QALY) bir6 technologidk az elemzésben koltség hatékonynak tekinthetok. A GDP/f6 haromszorosanal
nagyobb inkrementalis koltséghatékonysagi rataval (Ft/QALY) bird technologidk az elemzésben nem tekintheték
koltség hatékonynak.

10.4. A befogadasi dontések szakértdi megalapozasa soran a koltséghatékonysag egy szempontnak tekintendd. A
befogadasi dontések megalapozasa esetében a koltséghatékonysag a tobbi befogadasi szemponttal (pl. méltanyossag,
koltségvetési hatas) egyiitt vizsgalando.

11. Az érdekviszonyok explicit feltiintetése

11.1. A koltséghatékonysagi tanulmany elkészitésének szponzorat a tanulmany végén fel kell tiintetni.

11.2. A tanulmany készitéinek munkaviszonyat a tanulmanyban egyértelmiien fel kell tiintetni.

11.3. Jelezni kell, ha a szerzdk az elemzésben szerepld gyogyitdo-megelzo ellatdsok (technologidk) gyart6itol
vagy azok versenytarsaitdl pénzbeli vagy természetbeni jelentds juttatasban részesiiltek.

12. A koltséghatékonysagi tanulmany javasolt felépitése
A koltséghatékonysagi tanulmanynak az alabbi javasolt struktarat célszerii kdvetnie.

Cim

Osszefoglalas

A kielégitetlen egészségiigyi szolgaltatas-sziikséglet bemutatasa

Az Osszehasonlitasra kerilld gyogyito-megelézé eljarasok bemutatasa Jelenleg alkalmazott terapia és a
komparatorok megnevezése

Az egészség-javulasra vonatkozoé klinikai eredmények bemutatasa

- A részletes koltséghatékonysagi elemzés

- Az elemzés tipusa

- Az elemzés néz6pontja

- Az elemzés altal lefedett id6hossz

- A koltséghatékonysagi elemzésben hasznalt végsd egészség javulasra vonatkozo adatok

- Koltségelemzés

- Modellezés

- Diszkontalas

- Végso koltséghatékonysagi aranyszamok

- Erzékenységi elemzések

- Alcsoportelemzés

- Mas hasonl6 témaju vizsgalatok eredményei

A vizsgalt eljaras bevezetésének hatasai az egészségiigyi kiadasokra, illetve a méltanyossagra



- Egészségbiztositas koltségvetésére kifejtett hatas

- Hatas az egészségiigyi ellatasra, szolgaltatasokra

- Hatékony alkalmazas feltételei, illetve a bevezetés koltségvonzata
- Hatas a méltanyossagra

Kovetkeztetések

Az érdekviszonyok explicit feltiintetése

Hivatkozasok

Mellékletek

Részletes szakmai iranyely

1. Az elemzésben érintett betegcsoport és a gyogyito-megeldzé eljaras (egészségiigyi szolgaltatas) valamint
az egészségiigyi szolgaltatas-sziikséglet jellemzése

1.1. Ajanlott az egészségligyi szolgaltatas-sziikséglet részletes bemutatasa. Ajanlott az elemezni kivant gyogyito-
megeléz6 eljaras indikacidjanak megfeleld betegesoport demografiai, esetleg tarsadalmi-gazdasagi helyzetének
ismertetése. Elvart a betegség lefolyasanak, kimenetelének és epidemioldgiai adatainak ismertetése, valamint a
jelenleg rutinszertien alkalmazott kezelések 6sszefoglalé bemutatasa.

Magyarazat:

Ajénlott a gyogyito-megel6zd eljaras indikacidjanak megfeleld betegesoportra, illetve a betegségre jellemzd
legfontosabb adatok bemutatdsa, hiszen a gyogyité-megelézé eljarasok finanszirozasardl szo6ld dontéskor fontos
szempont a varhato koltségvetési terhek ismerete. A legfontosabb demografiai €s epidemiolodgiai jellemzoket leird
mutatok a kovetkezok: a jellemzOen érintett korosztaly, esetlegesen jellemzd tarsadalmi, gazdasagi helyzete, az
incidencia, a prevalencia, a nemi kiilonbségek az incidenciaban és/vagy a prevalencidban, a kezelend§ betegek
szama, a jelenleg kezelt (gondozott) betegek szama, a terapia rezisztens betegek szama, az enyhe, a kézepesen sulyos
¢és a sulyos betegek aranya, stb. Fontos az elmult 5-10 évre vonatkozo6 trendek ismertetése is. Amennyiben hazai
adatok nem allnak rendelkezésre, a nemzetkozi szakirodalom alapjan javasolt becsiilni az adott betegség eldfordulasi
gyakorisagat, kimenetelét, stb. Magyarorszagon.

Emellett fontos ismertetni a betegség korlefolyasanak, kimenetelének alapveté adatait (a betegség kezdetének
idépontja (életkor), a nemi kiilonbségek atlagos ideje, a relapsus gyakorisaga, prognozisa alcsoportonként, a spontin
gyogyultak aranya, a mortalitas, az atlagos tulélési id6, a gyakrabban tarsuld betegségek (co-morbiditas) stb.)
apolas) és a jelenlegi rutin terapia mellett relevans szolgaltatasi adatok (pl. jarobeteg forgalom, korhazi felvételek
szama, stb.), valamint a trendek rovid ismertetése. Ezen beliil fontos kitérni arra, hogy mi az, ami a jelenlegi rutin
diagnosztikus €s terapias eljarasokkal nem volt megoldhato (pl. a korai felismerés, az alacsony gyogyulasi rata, a
terapia-rezisztencia, a compliance és perzisztencia, a stilyos mellékhatas stb.).

1.2. Ismertetni kell az Osszehasonlitasra keriild gyogyitd-megel6zd eljarasokat, és indokolni kell azok
kivalasztasat. Az Osszehasonlitds alapjaul azt az adott indikacioban rutinszerlien alkalmazott eljarast, illetve
eljarasokat kell kivalasztani, amelyeket felvalthat a tanulmanyban vizsgalt egészségiigyi beavatkozas. Barmilyen mas
eljarassal valo 6sszehasonlitasnak indokoltnak kell lennie.

Magyarazat:

Az egészség-gazdasagtani elemzések mindig ketté, vagy tobb alternativ eljarast hasonlitanak 6ssze. Az elemzés
érthetésége ¢€s szakmai megalapozottsaga érdekében vildgosan ismertetni kelt az 6sszehasonlitasra keriild gyogyito-
megeléz6 eljarasokat. Az eredmények hasznalhatosaga, altalanosithatésaga érdekében célszerii pontosan leirni az
elemzett gyogyito-megeldz6 eljarasok indikacidjat, valamint relativ és abszolut kontraindikaciojat, azaz azokat a
betegcsoportokat (alcsoportokat), amelyekre az eredmények vonatkoztathatoak.

Az dsszehasonlitas alapjaul az adott betegcsoportnal azon rutinszer{ien alkalmazott eljarast, illetve eljarasokat kell
kivélasztani, amelyeket felvalthat a tanulméanyban vizsgalt egészségligyi beavatkozéds, ha a szdmitdsok alapjan
koltséghatékonyabbnak bizonyul. A rutinszeri alkalmazast lehet0ség szerint be kell mutatni, felhasznaldsi adatok
segitségével (pl. IMS). Amennyiben szdmos, gyakran hasznalt eljards létezik, amelyik bizonyitottan azonos
hatasossaguk, a legolcsobb eljarast kell valasztani a szamitas alapjaul. Diagnosztikus tesztek esetében, ha nem a
,»gold standard” a legolcsobb, akkor a vele vald Osszehasonlitast ajanlott kiilon elvégezni. Amennyiben nem a
legelterjedtebb, vagy nem a legolcsobb eljaras az Gsszehasonlitas alapja, azt részletesen indokolni kell.

Természetesen el6fordulhat, hogy az 0j gyogyitdo-megeldzo eljarast a rutin terapiaval nem hasonlitottak Ossze,
ebben az esetben modellezés alkalmazasa valhat sziikségessé, ahol az egészség javulasra vonatkozo6 adatok két vagy
tobb kiilonbozo klinikai vizsgalatbol szarmaznak. Ebben az esetben mindenképpen ligyelni kell arra, hogy a
kiilonb6z6 vizsgalatba bevont betegcsoportok kozott 1ényeges kiilonbség volt-e.



Hasonl6 modon lehetséges, hogy az 1) gyogyitd-megeldzé eljaras megfelelé komparatora nem ugyanolyan tipusu
eljaras, példaul egy gyogyszer felvalthat sebészeti beavatkozast, vagy pszichoterapia gyogyszeres terapiat, ebben az
esetben az Osszehasonlitast ezekkel a gyogyitdo- megelozd ellatasokkal kell elvégezni. Természetesen az is
elé6fordulhat, hogy az uj eljaras egyidejli haszndlata a mar rutinszerien hasznalt eljardssal eredményesebb az
eljarasok kiilon-kiilon valé hasznalatanal, ilyenkor javasolt mindhdrom alternativa Osszevetése. (Példaul
pszichoterapia 6nmagéaban, gyogyszeres terapia Onmagaban illetve pszichoterapia és gyogyszeres terapia egyiitt.)

Az egészség-gazdasagi elemzés végeredménye csak az elemzés elején megjelolt indikaciokban és
betegcsoportokra érvényes.

Gyogyszerek és gyogyaszati segédeszk6zok esetében a hivatalos alkalmazasi éldiratban feltiintetett, jovahagyott
indikaciora vonatkozhat az eljaras. Mas eljarasok esetében a hazai illetve nemzetkdzi diagnosztikus és terapias
utmutatok, illetve ennek hianyaban a Szakmai Kollégium vagy az ETT altal javasolt indikaciokra vonatkozhat a
vizsgalat.

2. Az elemzés nézépontjanak ismertetése

2.1. Az egészség-gazdasdgtani elemzés nézlpontjat egyértelmiien ismertetni kell. Az elemzés nézépontjat a
célcsoportnak megfelelden célszerli megvalasztani, elsésorban a finansziroz6i (OEP) nézdpont ajanlott, de lehetoség
szerint torekedni kell atfogé tarsadalmi néz6pont alkalmazasara is, az adott technologiatol fiiggden.

Magyarazat:

Az egészség-gazdasagtani elemzések segitségével lehetdség nyilik barmely adott pénzkeret optimalis
felhasznalasara. Ebb6l adddoan az egészség-gazdasigtani elemzés késziilhet finanszirozoi (szolgaltatasvasarlon),
vagy szolgéltatoi (pl. korhazi), vagy tarsadalmi nézépontbdl is. Altalanos alapelv, hogy az elemzés nézépontjanak a
tanulmany céljahoz kell igazodnia.

2.2. Amennyiben az elemzés célja a vizsgalt gyogyito-megeldzd eljaras kozpénzekbol vald finanszirozasanak
befolyasolasa, akkor az elemzést alapesetben a finanszirozé nézépontjabol kell elkésziteni. Emellett azonban ajanlott
feltiintetni a tarsadalmi néz6pont alapjan szamitott eredményeket is, az adott technologiatol fiiggden. A kiilonb6zo
nézopontokbol szamitott eredményeket egyértelmtien elkiilonitve, kiillon-kiilon kell bemutatni.

Magyarazat:

A szolgaltatasvasarloi nézopontbol késziilt tanulmanyokban - a dontéshozd ésszerti mérlegelése érdekében - kiilon
sziikséges feltiintetni a tarsadalmi néz6pontbol szamitott eredményeket is. Ennek az az oka, hogy az dssztarsadalmi
szinten vald optimalis forraselosztas elérése a kivanatos ,,felsdbb” cél, és ehhez gy tud informaciét szolgaltatni a
koltséghatékonysagi elemzés, ha a tarsadalmi nézOpont szerinti eredményeket is ismerteti. Ez azt jelenti, hogy
mindazt az egészségnyereséget és koltséget figyelembe kell venni, amely a vizsgalt terapiakhoz kapcsoléddan a
teljes tarsadalomban, azaz az egészségiigyon beliil és azon kiviil jelentkezik. Kiilondsen fontos ez olyan technologiak
esetében, amelyeknél a tarsadalmi nézGpont jobban leirja az egészségnyereségeket és a koltségeket. (P1. vakcinak)

A fent ajanlott két nézOponton kiviil lehetséges mas nézépont alapjan is elkésziteni a tanulmanyt (pl. szolgaltatd
nézOpontjabol) de azt az alaptanulmanytol elkiilonitve kell megtenni. Fontos felhivni a figyelmet arra, hogy e
nézopont(ok) alapjan késziilt elemzés(ek) nem helyettesitheti(k), hanem csak kiegészitheti(k) a szolgaltatas-
vasarloi, illetve tarsadalmi szempontbol elkészitett elemzést.

3. Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa

3.1. Az elemzéshez az egészség-gazdasagtani elemzések nemzetkozileg elfogadott harom alaptipusa koziil -
koltséghatékonysag, koltség-minimalizacios vagy koltség-hasznossig elemzés - azt kell kivalasztani, amelyik az
elemezni kivant egészségiigyi problémanak a leginkdbb megfelel. Amennyiben az 6sszehasonlitandd beavatkozasok
kontrollalt koriilmények kozotti hatasossaga azonos, illetve rutin koriilmények kozott is azonos egészségnyereséget
eredményez (eredményesség), akkor koltség-minimalizacidos elemzést, ha kiilonb6z6 hatasossagu, illetve rutin
koriilmények kozott eltéré egészség-nyereséget eredményez, akkor koltséghatékonysagi elemzést ajanlott végezni,
lehetdség szerint kiegészitve koltség-hasznossagi elemzéssel.

Magyarazat:

Az egészség-gazdasagtani elemzéseket alapvetden az egészség javulas mérési modja szerint kiilonbdztetjiik meg.

A koltség-minimalizdcios (cost-minimisation) elemzés a valasztandd modszer akkor, ha a rendelkezésre allo,
megbizhatd tudomanyos eredmények (pl. megfeleld vizsgalati egyedszammal rendelkezé randomizalt klinikai
vizsgalatok, vagy rendszerezett irodalmi attekintések) alapjan az Osszehasonlitdsra keriil6 eljarasok klinikai
eredménye (pl. megmentett életévek szama vagy életmindség javulas) kontrollalt, illetve rutin gyogyitd tevékenység
soran azonos. Mas szavakkal az altaluk okozott hasznok (egészségjavulas), illetve karok (pl. mellékhatasok)
megegyeznek. A tanulmanynak ilyen esetekben a koltségek Osszevetésére kell fokuszélnia.



Amennyiben az 0sszehasonlitasra keriil6 eljardsok kontrollalt koriilmények kozotti hatasossaga kiilonbo6zd, illetve
rutin kortilmények kozott alkalmazva eltérd klinikai eredmény érhet6 el veliik (vagyis eredményessége eltérd), akkor
a koltséghatékonysagi elemzés és/vagy a koltség-hasznossagi elemzés modszerét kell alkalmazni.

A koltséghatékonysagi (cost-effectiveness) elemzés a raforditasokat koltségekben, az eredményeket un.
természetes egységekben méri (pl. fizioldgiai paraméterek, mellékhatasok megjelenése, tiinetmentes napok szama,
megmentett életek szama, megmentett életévek szama, betegek elégedettségét mutatd indexek, stb.).
Koltséghatékonysagi elemzésnek szamitanak tovabba azok a tanulmanyok is, amelyek az egészségjavulast betegség
specifikus, vagy olyan generikus (altalanos) életmindség kérddivekkel mérik, amelyek hasznossag értékektol
fiiggetleniil kialakitott pontszamokon, valamint klinikailag minimalisan fontos valtozas bekovetkezésének mérésén
alapulnak. Szamos életminéség kérdoiv 1étezik, amely alkalmas koltséghatékonysagi elemzésekhez. Fontos
hangstlyozni, hogy azok az életmindség kérddivek, amelyek mogott nem allnak tarsadalmi preferenciakat tiikrdzo
sulyszamok, nem hasznalhatok koltség-hasznossagi elemzésekhez. Ugyanakkor fontos megjegyezni, hogy egyre tobb
kérdoiv esetében dolgozzak ki az atszamitési lehetoségeket

A koltség-hasznossdgi elemzések hasznossagban kifejezett, egészségi allapottal sulyozott életévekben mérik az
egészségnyereséget. A koltség-hasznossdgi elemzéseket ajanlott a koltséghatékonysagi elemzések kiegészitéseként
(azzal pdarhuzamosan) elvégezni, amennyiben rendelkezésre allnak, vagy megteremthetdk az ehhez sziikséges
adatok. Példaul egy varhato élettartam szamitast ki lehet egésziteni QALY szamitassal (amennyiben a hasznossagi
értékek valtozasa primer adatforrasbol vagy az irodalombdl is ismert), és igy meg lehet hatarozni a koltség/QALY
aranyszamot is.

Az életmindséggel sulyozott életévnyereség (QALY) szamitasnak, mint kiegészitd informacionak az elemzésbe
torténd bevételének tobb indoka van:

- Az életmindséget is figyelembe veszi, az élet puszta meghosszabbitasan, vagy az elkeriilt halalozason kiviil, és
igy mindkét, az egyének szamara fontos dimenziot tiikkrozi.

- Osszevethetd az eltérd célu (pl. méas betegségekre és mas betegcsoportokra vonatkozo) ellatasok
koltséghatékonysaga, és ez eldsegiti az egészségiigyon beliili forraselosztas optimalizalasat.

- Kialakulhat egy koltség kiiszob, amely azt jelzi, hogy az orszag gazdasagi fejlettsége mellett a tarsadalom
koltségkiiszob eldsegiti az explicit dontéshozatalt. (6)

3.2. A koltség-hasznossagi elemzés alkalmazéasa esetén az egészség javulast QALY mértékegységben ajanlott
mérni. Javasolt a hasznossagi értékeket hasznossagon alapuld, egészségre vonatkozo életmindség kérddivek
segitségével kialakitani.

Magyarazat:

A QALY olyan mértékegység, amely kombinalja a varhato élettartamban és a (hasznossagon alapuld)
¢letmindségben testet Olt0 egészségjavulast. Az életmindség sulyok elsdsorban olyan hasznossagon alapuld,
egészségre vonatkozd kérddivek alkalmazasaval nyerheték, amelyeknél az egyes értékeket az altalanos lakossag
korében végzett felmérések segitségével hataroztak meg. Ezek a kérddivek az €életmindséget tobb dimenzié mentén
mérik. Az egyes dimenziok altal meghatarozott egészségi allapotokhoz tartozik egy hasznossagi suly. Ezek a
hasznossagi sulyok tarsadalmi preferencia értékeket tiikkroznek, amelyek lakossagi felmérésekkel nyerhet6k, amelyek
soran a harom leginkabb elterjedt kozvetlen hasznossagi mérési modszert alkalmazzak: a skala (rating scale)
modszert, az id6hossz kényszervalasztas (time trade-off), illetve a standard jatszma (standard gamble) modszerét.

Magyarorszagon megfelelden validalt forditast kell alkalmazni. Amig nincsenek olyan lakossagi felmérések,
amelyek a magyar lakossagnak az egyes egészségi allapotokrol alkotott értékitéletét fednék fel, addig a nemzetkozi
adatokat ajanlott felhasznalni.

Amennyiben az egészségiigyi beavatkozasok olyan betegségekre vonatkoznak, amelyeknél az életminéség
kérdbivek dimenzidi (pl. fajdalom, fizikai funkcidk) nem kdvetik megfeleléen a betegek egészségi allapotanak
valtozasait (pl. pszichiatriai betegségek), kozvetlen hasznossagi mérési modszerek (skala modszer, idéhossz
kényszervalasztas, standard jatszma) is alkalmazhatoak a betegek hasznossagi értékeinek megallapitasara. Mivel az
igy nyert értékek nem tarsadalmi preferenciakon alapulnak, és modszertanilag sem teljesen megalapozottak, minden
mas esetben az életmindség kérddiveken alapuld QALY értékeket kell alkalmazni.

Kiilfoldi tanulmanyok magyar koriilményekre valé adaptalasa esetében a QALY meghatarozas (mérés illetve
szamitas) modszertanat részletesen ismertetni kell. Amennyiben az életmindség eredményeket magyarorszagi
adatokkal adaptaljak, akkor az eredményeket az eredeti QALY szamokkal is be kell mutatni.

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

3.3. A koltség-haszon elemzések haszndlata jelenleg nem javasolt.



Magyarazat:

A kéltség-haszon (cost-benefit) elemzések pénzben fejezik ki az egészségjavulas értékét. Ehhez a legelterjedtebb
moddszer a kontingencia-értékelés, amely azt vizsgélja, hogy a tdrsadalom mennyit lenne hajlandé fizetni egy
bizonyos egészségligyi szolgaltatashoz kapcsolddd meghatarozott mértékii egészségjavulasért.

A nemzetk6zi irdnyelvek egy része elfogadja a koltség-haszon elemzés alkalmazasat a kozpénzek felhasznalasara
iranyuld dontések eldkészitésében, mint a gazdasagi elemzések egy lehetséges fajtajat, a masik része viszont nem
ajanlja hasznalatat az egészségiigy teriiletén. Annak ellenére, hogy egyre tobb alkalommal hasznaljak a koltség-
haszon elemzéseket az egészségiigyi agazaton beliil, modszertana még nem teljesen kiforrott, é&s Magyarorszagon
igen kevés tapasztalattal rendelkeziink vele, ebbdl adédoan a kovetkez6 évek soran hasznalata nem javasolt.

4. Az alkalmazott gydgyito-megeléz6 eljarasokhoz Kkapcsolédd egészség javulas mérése: a
koltséghatékonysagi aranyszam nevezdjének szamitasa

4.1. Az egészség-gazdasagtani elemzés lehetdség szerint a rutin gyakorlatban elért (hossza tavu) klinikai
eredmények, nem pedig a kontrollalt koriilmények kozotti hatdsossag (szigorian meghatarozott illetve ellendrzott
klinikai vizsgalatok soran elért egészségjavulas) mérésére torekedjen.

Magyarazat:

Egészségjavulason, vagy egészségnyereségen €rtjiik egyrészt az élet meghosszabbitasat, masrészt az életmindség
javitasat.

Mivel a dontéshozokat mindenekel6tt az adott egészségiigyi szolgaltatas valos rutin koriilmények kozotti (,,a vald
életben elért”) hatasa érdekli, ezért az elemzdoknek arra kell torekednitik, hogy az eljarasok altal rutin koriilmények
kozott elérhetd (hosszu tava) klinikai eredményekre (eredményesség), nem pedig kontrollalt klinikai vizsgaltok soran
megallapitott hatdsossagra alapozzak az clemzést. Azonban, kiilondsen az Uj gyogyitd-megelézdé eljarasok (pl.
gyogyszerek) esetében, csak a hatasossagra vonatkozo klinikai vizsgalatok eredményei allnak rendelkezésre,
amelyek feliil becsiilhetik a vizsgalt gyogyito-megelézé eljaras altal a rutin korilmények kozott elérhetd
egészségnyereséget. Ilyen esetekben modellezéssel és/vagy érzékenységi elemzéssel célszeri megvizsgalni, hogy
hogyan valtozik a koltséghatékonysagi tanulmany végeredménye, ha a hatdsossagra vonatkozé eredményeket mind a
vizsgalt technologia, mind a komparator esetében - kiilonb6zo feltételezések mellett - kivetitjiik a rutin gyakorlatra.

4.2. A hatasossag (eredményesség) mértekegységének meg kell felelnie a valasztott feltételeknek, és 1ényeges a
koztes eredmények kizardlagos hasznalata helyett a hosszil tdva klinikai eredményekre vonatkozé adatok (pl.
morbiditas, mortalitas valamint ¢letmindség javulasara) alkalmazni.

Magyarazat:

Az egészség-gazdasagtani elemzésekben az elérhetd egészség-javulasra vonatkozd klinikai eredményeket a
bizonyitékokon alapuld orvoslas, illetve a rendszerezett irodalmi attekintések modszertananak ajanldsai szerint kell
felkutatni, értékelni és bemutatni. Az elemzésben felhasznalt tanulmanyok kivalasztasat indokolni kell.

Az egészség-gazdasagtani elemzés mindsége igen jelentdsen fligg attol, hogy milyen klinikai adatokon nyugszik.

Annak érdekében, hogy a tanulmanyt felhasznald dontéshozok is meggy6zddhessenek arrdl, hogy a tanulmany az
elérhetd legjobb klinikai adatokat hasznalta fel, az egészség-gazdasagtani elemzésekben az elérhetd egészség-
javulasra vonatkozé klinikai eredményeket a bizonyitékokon alapuld orvoslas, illetve a rendszerezett irodalmi
attekintések tudomanyos modszertananak ajanlasai szerint kell felkutatni, kritikusan értékelni és bemutatni. (Id.
ESzCsM szakmai iranyelve A bizonyitékokon alapul6é szakmai irdnyelvek fejlesztéséhez, 2004) Az elemzésben
felhasznalt tanulmanyok kivalasztasat indokolni kell. Az elemzésben ismertetni kell az irodalmazas modszertanat,
Cochrane Library hasznalata (beleértve a Cochrane Clinical Trial Registerst is).

Minden fellelt tanulmanyt ajanlott felsorolni, és a tanulmanyhoz fel nem hasznalt kozleményeknél a kizaras
indokat (pl. médszertani hibak, vagy klinikailag nem relevans végpontok stb.) pontosan fel kell tiintetni.

Az egészség-javulasra (egészség-nyereségre) vonatkozd adatoknak a gyogyitdo-megel6zé eljaras hossza tavu
klinikailag szamottevé hatasara (mortalitas, morbiditas és a betegség egyes stadiumaiban a betegek altal értékelt
¢letmindségre) kell vonatkozniuk.

Az életmindség mérése altalaban a kronikus megbetegedéseknél igen meghatarozo, de minden gyogyitd-megel6zo
eljaras hatasossaganak meghatarozasakor kivanatos az ¢életmindség mérése, hisz a mellékhatasok, a sz6védmények
jelentdsen befolyasolhatjak a betegek életmindségét mind rovidtavon, mind az évekig tartd kezeléseknél.

Az egészség-nyereségre vonatkozo legmegbizhatobb eredmények nagyméretli, rutin gyakorlatnak megfeleld
koriilmények kozott végzett randomizalt klinikai vizsgalatokbol, illetve ezek rendszerezett irodalmi attekintésébol
szarmaznak, melyben az Osszehasonlitisra keriil¢ eljarasokat kdzvetleniil egyazon vizsgalatban (vizsgalatokban)
hasonlitottak 0ssze. Ha ez nem lehetséges, akkor torekedni kell olyan vizsgalatok hasznalatara, amelyek ugyanahhoz



az eljaradshoz viszonyitottdk az 0Osszehasonlitdsra keriild eljarasokat (pl. placébohoz). Ha randomizalt klinikai
vizsgalat és rendszerezett irodalmi attekintés nem all rendelkezésre, azt egyértelmiien fel kell tiintetni.

Ebben az esetben ajanlott a nem randomizalt vizsgalatok (esetleg a nem kisérletes vizsgalatok) bemutatasa, és a
tanulméanyhoz felhasznalt vizsgalat kivalasztasanak a részletes indoklasa.

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

Ha tobb vizsgalat eredményének Osszesitésébdl adodnak az egészségjavulasra vonatkozo eredmények, akkor a
statisztikai Osszesités modszertanat részletesen ismertetni kell.

Az elemzések készitdi az egészség-javulas mérésekor vagy maguk gyljthetnek bizonyitékot sajat vizsgalatokkal,
vagy a mar masok altal elvégzett vizsgalatok eredményeit épithetik be sajat elemzésiikbe. Mindkét megkozelités
elfogadhat6, de a valasztast indokolni kell, és fel kell tiintetni a valasztott megkozelités korlatait.

4.3. Az egészség-nyereségre vonatkozd legmegbizhatobb eredmények nagyméretli, rutin gyakorlatnak megfeleld
koriilmények kozott végzett randomizalt klinikai vizsgélatokbol, illetve ezek rendszerezett irodalmi attekintésébol
szarmaznak, melyben az Osszehasonlitisra keriil6 eljarasokat kozvetlenill egyazon vizsgalatban (vizsgalatokban)
hasonlitottak 6ssze. Ha ez nem lehetséges, akkor indirekt dsszehasonlitas készitése sziikséges, melyben torekedni
kell olyan vizsgalatok hasznalatara, amelyek ugyanahhoz az eljarashoz viszonyitottak az Osszehasonlitasra keriild
eljarasokat (pl. placébohoz). Az elemzés soran korrigalt indirekt 6sszehasonlitast kell alkalmazni, azaz figyelembe
kell venni a kiilonb6z6 vizsgalatokba bevont személyek eltéré kockazatat. Amennyiben csak olyan vizsgalatok
érhetbek el, amelyekben az Gsszehasonlitasra keriild eljarasokat nem ugyanahhoz az eljarashoz hasonlitottak, akkor a
haldzatos meta-analizis modszere alkalmazhat6 az indirekt 6sszehasonlitas elvégzésére.

Magyarazat: szamos esetben nem alkalmazhatdo kozvetlen Osszehasonlitd klinikai vizsgalat komparatora az
egészség-gazdasagtani elemzés komparatoraként. Ilyen eset eléfordulhat akkor, ha egy adott technologianak nem
létezik megfeleld mindségli és végpontu randomizalt kontrollcsoportos vizsgalata, amennyiben az adott technoldgia
rutinszeri alkalmazhatdsaganak ez nem kotelez6 érvénytl feltétele példaul bizonyos mutéti eljarasok,
orvostechnologiai eszkdzok, diagnosztikai eljarasok, orvosi tapszerek esetében. Mas esetben a regisztracios klinikai
vizsgalat soran alkalmazott komparatort mar nem alkalmazzak a napi gyakorlatban, mert azt a vizsgalat befejezése
ota felvaltotta egy modernebb eljards, vagy ellenkezdleg, a klinikai vizsgéalatban komparatorként alkalmazott
technologia még nem rendelkezik hazai tdimogatassal az adott indikacioban vagy terapias 1épcsében. Ilyes esetekben
a hatasossag értékelése a relevans komparatorral szembeni indirekt 6sszehasonlitason alapulhat.

Mindazonaltal amennyiben az egészség-gazdasigtani elemzés komparatoraval az elemzés targyaul szolgald
technologiat kozvetleniil, megfeleld6 mindségli klinikai vizsgalat(ok)ban is Gsszehasonlitottak, ugy elsédlegesen az
ilyen vizsgalat(ok) eredményét kell az egészség-gazdasagtani elemzésben figyelembe venni. Ezért az indirekt
Osszehasonlitas esetében be kell mutatni, hogy miért nincsen lehetdség direkt dsszehasonlitd klinikai vizsgalatok
eredményeinek alkalmazdsara. Az indirekt Osszehasonlitds esetén a figyelembe vett klinikai vizsgalatok
kivalasztasanak szempontjait a 4.2. pontban részletezett modszertan szerint indokolni kell.

4.4. A felhasznalt klinikai vizsgalatok eredményét kiilon-kiilon, tablazatos formaban kell bemutatni, ami
tartalmazza a vizsgalat elvégzésének idejét, hivatkozasat, a vizsgalat tipusat, a vizsgalatba bevont betegpopulécio
jellemz4it, a betegszamot, a mért klinikai valtozot, a valtozas nagysagat (relativ és abszolit kockazatcsdkkenés,
NNT, NNH) és a statisztikai szignifikancia szintet, a 95%-0s konfidencia-intervallumot. Ha t6bb klinikai valtozorol
van sz0, akkor ezeket kiilon tablazatokban célszerti szerepeltetni. Ha nem a kezelési szandék szerint késziilt a
statisztikai elemzés, akkor azt jelezni kell.

Magyarazat:

Az eredmények altalanosithatdsaga és a tanulmanyok kovethetdsége és reprodukalhatosaga miatt fontos, hogy a
klinikai vizsgalatok eredményei egyértelmiien és jol kdvethetden legyenek feltiintetve.

A klinikai eredmények bemutatasa soran kovetni kell a bizonyitékokon alapuld orvoslas altal kidolgozott
modszertani szabalyokat. Ennek megfeleléen részletesen ismertetni kell az irodalmazasi stratégiat, a publikaciok
kivalasztasanak és kizarasanak kritériumait, a minéségi értékelés modszerét, €s az eredmények Osszesitésénél annak
pontos modszerét.

Az eredményeket célszerli tablazatos formaban oOsszesiteni, amelyben javasolt feltiintetni a vizsgalatok
elvégzésének idejét, hivatkozasat, a vizsgalt beteg populacio fobb jellemzoit, a betegszamot, a mért klinikai valtozot,
a valtozas nagysagat (relativ és abszolit kockazat-csokkenés), a 95%-0s konfidencia intervallumot, az NNT-t, az az
NNH-t, és a statisztikai szignifikanciaszintet. Ha tobb klinikai valtozérél van szd, akkor ezeket kiilon tablazatokban
célszerli szerepeltetni. Jelezni kell, ha nem a kezelési szandéknak megfeleléen torténtek a statisztikai elemzések. A
ratak és az ardnyszamok esetében nemcsak a ratat, de a nevez6 és a szamlalo értékeit is meg kell adni.



Ha egy tanulmany tobb paraméter segitségével is mérte az egészségjavulast, akkor indokolni kell, hogy az
egészség-gazdasagtani elemzés miért az éppen kivalasztott paraméteren nyugszik.

4.5. A modellezés alkalmazisa minden olyan esetben elfogadhat6, ahol a modell transzparens moédon keriil
bemutatésra, és ahol a modell felhasznalja és nem pedig helyettesiti a hatdsossdgra (eredményességre) vonatkozo
tudomanyos bizonyitékokat.

Magyarazat:

A modellezés céljat vagy céljait mindig vilagosan kell ismertetni. A modellezés céljai altalaban az alabbiak
lehetnek:

a) A kontrollalt korilmények kozotti hatdsossagi eredményekbdl a rutin gyakorlatban elérheté hatdsossigra
vonatkoz6 eredmények kivetitése;

b) A klinikai vizsgalatokban megfigyelt rovidtava, vagy koztes klinikai eredmények extrapolalasa hosszil tavi,
vagy veégso egészségnyereség értékre (pl. vérnyomads csokkenést mortalitasi vagy morbiditasi eredményekre);

c) Egy komplex beavatkozas (szolgaltatas) kiilonb6z6 részeire vonatkozd, mdas-mas forrasbol szarmazo
eredmények integralasa;

d) A gyogyitd-megel6z6 eljarasok altal okozott egészség-javulas, valamint a koltségekre vonatkozd eredmények
szintézise;

e) Két vagy tobb gyogyitdo-megelz0 eljaras dsszehasonlitasa, ha példaul ilyen kozvetlen 6sszehasonlitd (head to
head) randomizalt vizsgalat, vagy rendszerezett irodalmi attekintés nem all rendelkezésre.

Mivel az egészség-gazdasagtani elemzésekben hasznalt modellek gyakran nagyon komplexek, a felhasznalt adatok
¢és a modellezés moédszerének vilagos, részletes leirasa kiillondsen fontos, és eldsegiti az elemzés megértését és
elfogadottsagat. Az el6bbiek miatt fontos, hogy részletesen bemutatasra keriiljenck a modellben felhasznalt bemeneti
értékek. Kiemelten fontos a modellel torténd érzékenységi elemzés végzése a modellben szereplé bizonytalan
adatokra vonatkozoan.

Ha megfeleléen megtervezett és kellden hosszt klinikai vizsgalat kivitelezésének elfogadhaté akadalya nincs,
akkor a modell nem helyettesitheti a klinikai vizsgalat kivitelezését. Késobb, amikor mar a hosszu tava klinikai
eredmények rendelkezésre allnak, javasolt a modell aktualizaldsa, a valos mért adatok segitségével.

5. A beavatkozasokhoz kapcsolédo koltségek mérése: a koltséghatékonysagi aranyszam szamlaléja

5.1. Ajanlott arra torekedni, hogy a koltségszamitds nézdpontja megegyezzen az elemzés célcsoportjanak
nézopontjaval és, hogy valamennyi tarsadalmi koltségtényez6t figyelembe vegyiink, amikor altalanos tarsadalmi
nézépontot alkalmazunk.

Magyarazat:

Ertelemszerien mas koltségekkel szamol az elemzé, ha a tarsadalom minden szerepléjét (pl. betegek
hozzatartozoit is), vagy csak a szerepldk egy bizonyos korét (pl. finanszirozo) veszi figyelembe.

Alapvetd szabaly, hogy a koltségszamitas nézOpontjanak Osszhangban kell lennie a tanulmany készitésének
nézopontjaval.

5.2. Az érakat ajanlott a kdltségszamitas nézépontjahoz igazodéan megvalasztani.

Magyarazat:

Az elemzés nézépontjahoz ajanlott igazitani a gyogyitd-megel6z6 eljaras alkalmazasa soran felhasznalt
er6forrasok arait is. Mas koltségadatokat nyerhet egy elemzd, ha példaul a korhaz nézépontjabol értékel egy eljarast,
amikor is a korhdz konyvelési adataibol szamol, illetve, ha a finanszirozé adott dijaival szamol. A
tarsadalombiztositasbol a szolgaltatoknak fizetett tamogatds Osszege nem feltétleniil egyezik a szolgaltato altal
felhasznalt eréforrasok araval, mivel a tamogatds a rendelkezésre allo kassza méretét, az orszagban 1évé
szolgaltatasok szamat és mas eréforrasaraktdl fliggetlen szempontokat is figyelembe vesz. Az alkalmazott arak
(dijak) kivalasztasanak tehat konzisztensnek kell lennie a koltségszamitds nézépontjaval. A felhasznalt
adatforrasokat minden esetben fel kell tiintetni.

5.3. A gyogyité-megel6z6 eljarasok alkalmazasa soran felhasznalt eréforrdsokat €s azok arat kiilon-kiilon kell
feltlintetni.

Magyarazat:

Az Osszehasonlitott eljarasokhoz kapcsolédo erdforrasokat (pl. orvosi vizitek szama, diagnosztikus eljarasok
szama) ¢és azok egységarait kiilon, tablazatos formaban kell feltiintetni. Ez eldsegiti az eredmények
ellendrizhetdségét €s kovethetGségeét.

5.4. A gyogyito-megel6z6 ellatasok soran megjelend koltségek koziil csak azokat kell figyelembe venni, amelyek
az ellatassal szorosan Osszefliggnek, és figyelmen kiviil kell hagyni azokat, amelyek az ellatassal (pl. terdpiaval) nem
0sszefliggd betegségek kovetkeztében vagy a terdpia altal meghosszabbitott élet soran, de nem az eredeti betegséggel



Osszefiiggésben meriilnek fol. Célszerli viszont figyelembe venni az elkeriilt koltségek korét (megeldzott
sz6vodmény, miitét stb.)

Magyarazat:

Egy terdpia meghosszabbithatja a varhato élettartamot, és az igy nyert életévek alatt felmeriilhetnek tovabbi
egészségiigyi ellatasokhoz kapcsolodo koltségek. Ilyenkor csak azoknak az ellatasoknak a koltségeit kell figyelembe
venni, amelyek szorosan kapcsolédnak az eredetileg vizsgalt beavatkozashoz, és figyelmen kiviil kell hagyni az
azokhoz a betegségekhez kapcsolodo kiadasokat, amelyek ugyan az eredeti terapia altal meghosszabbitott élettartam
soran meriiltek fel, de alapvetden nem fliggenek dssze az eredeti betegség kezelésével.

Tételezziik fel, hogy a vizsgalt rakellenes terapia (30 évvel) meghosszabbithatja a varhato élettartamot, és az igy
nyert életévek alatt felmeriilhetnek tovabbi egészségiigyi ellatasokhoz kapcsolodo koltségek is, mint példaul az
Alzheimer kor kezelése. Ilyenkor csak azoknak az ellatasoknak a koltségeit kell figyelembe venni, amelyek szorosan
kapcsolddnak az eredetileg vizsgalt beavatkozashoz (pl. a rakellenes terdpia alkalmazésa soran a csak évek multaval
jelentkezd mellékhatasok, vagy a skizofrénia kezelésénél az évek millva jelentkezd tardive dyskinesia), és figyelmen
kiviil kell hagyni a mindazokhoz a betegségekhez kapcsolodo kiadasokat, amelyek alapvetden nem fiiggenek Gssze
az eredeti betegség kezelésével (pl. Alzheimer betegség). Figyelmen kiviil kell hagyni a meghosszabbitott életévek
soran felmeriil6 nem egészségiigyi (példaul megélhetési) koltségeket is.

Meg kell azonban jegyezni, hogy a terapia eredményességébdl adodoan keletkezd késébbi - a jelen kezeléssel nem
kozvetleniil Osszefliggd - egészségiigyi kiadasok figyelembe vétele mellett is szolnak érvek, hisz jelentéen
modosithatjak a jovObeni egészségiigyi kiadasokat. A jelen kezeléssel nem kozvetleniil Osszefiiggd jovObeni
egészségiigyi kiadasok figyelmen kiviill hagyasat méltanyossagi (elosztasi igazsagossagi) megfontolasokra
hivatkozva szoktak ajanlani. Figyelmen kiviil hagyasukkal szeretnék elkeriilni, hogy hatranyos megkiilonboztetés
alakuljon ki a varhatd élettartamot eltéré modon befolyasold betegségek, illetve a kiilonbozé életkorban kezd6do
betegségek, valamint az eltérd varhato élettartamu betegcesoportok kdzott.

5.5. Az egészségbiztositdi nézOpont esetén a finanszirozasi jogszabalyokban meghatarozott, illetve az OEP
(Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar) honlapjan szerepld dijtételek, valamint a gyodgyszerek, a gyodgyaszati
segédeszkozok és gyogyfiird6-szolgaltatasok esetében a tarsadalombiztositasi timogatas alapjaul elfogadott teljes ar
(vagyis az OEP tdmogatas €s a beteg altal fizetett téritési dij egyiittes értéke) a kovetendd.

Magyarazat:

Magyarorszagon az OEP gyijti és elemzi az egyes egészségiigyi beavatkozasok koltségeit. Ezen elemzésekre
tamaszkodva alakitjak ki az OEP altal kifizetett dijakat. A pontossag ¢s az Osszehasonlithatosag érdekében ajanlott
alapesetben a finanszirozasi jogszabalyokban illetve az OEP szerzédésekben meghatarozott dijtételekkel szamolni.

Az OEP adatbazis alkalmazasanak f6 indoka, hogy a finanszirozé (OEP) szempontjabol ezek a relevans koltségek;
A gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és gyogyfiirdd szolgaltatasok esetében a tarsadalombiztositasi timogatas
alapjaul elfogadott teljes arral (vagyis az OEP tamogatas és a beteg altal fizetett téritési dij egyiittes értékével)
ajanlott szamolni.

A kozbeszerzés keretén beliill beszerzett miiszerek, segédeszkozok, illetve egyéb segédanyagok esetében a
kozbeszerzés soran érvényesitett arak hasznalata a javasolt.

Egyéb koltségeket, mint az informalis fizetségek (pl. halapénz) vagy termelékenységi koltségek, az alapesetben
nem szabad figyelembe venni, de kiegészitd elemzések keretén beliil bemutathatoak.

Amennyiben a szolgaltaté vagy gyartd ugy tapasztalja, hogy a gyogyitdo-megeldzo ellatas nyujtasa soran felmertilt
koltségek 1ényegesen eltérnek a finanszirozasi jogszabalyokban szerepld dijtételektdl, lehet6ség van arra, hogy az
alapesett6l elkiilonitetten ezen koltségekkel szamolva is elvégezze a gazdasagi elemzést.

Minden egyes koltség esetében pontosan meg kell jeldlni annak forrasat.

5.6. Ha a felhasznalt eréforrasokra vonatkozo adatok nemzetkozi klinikai vizsgalatokbdl, vagy egészség-
gazdasagtani elemzésekbdl szarmaznak, akkor javasolt a kiilfoldi klinikai gyakorlatot a magyar gyakorlattal
Osszevetni, €s eltérés esetén ajanlott az alapesetben torténd kozvetlen adaptalas mellett a becsiilt magyar er6forras
felhasznalasra vonatkozo értékekkel is elvégezni a szamitasokat.

Magyarazat:

Ha a felhasznalt eréforrasokra vonatkozé eredményeket klinikai vizsgalatokbol kapjuk, akkor fontos kiilonbséget
tenni, hogy mi az, amit kizarolag a vizsgalati protokoll ir eld (meghatarozott vizsgalatok, tesztek stb.), és mi az, amit
a rutin praxis folytatasa kdzben is felhasznalnank.

A nemzetkdzi (kiilfoldi) és a hazai rutin magyar gyakorlat mind felfelé, mind lefelé eltérhet az igénybe vett
forrasok tekintetében (pl. orvosi vizitek szama, vagy korhazi apolds hossza). Ezekben az esetekben az eltérést
kiegészitd elemzés keretében kell megvitatni.

5.7. Az elemzés soran lehet6ség szerint elkiilonithetd modon tiintessék fel a kiilonb6z6 kasszdkban jelentkezd
koltségeket és megtakaritasokat.



Magyarazat:

A kiilonboz6 egészségiigyi kasszdk nem teljesen atjarhatdak, és az egyes kasszak kozotti allokacié nem feltétleniil
lehetséges. Példaul egy antibiotikum gyorsteszt terheli a jarobeteg és/vagy korhdzi kasszat, ugyanakkor a
gyogyszerkassza antibiotikum kiadésait csokkentheti. Ezért a vizsglatokban elkiilonitheté modon tiintessék fel a
kiilonboz6 kasszakban jelentkezd koltségeket €s megtakaritasokat. Ez elésegiti a koriiltekintdbb dontéshozatalt, és az
uj, koltséghatékony eljarasok majdani befogadasaval jelentkez6 tobbletkiadasok, vagy megtakaritasok kasszankénti
figyelembevételét.

5.8. A koltségek szamitasa soran figyelembe vehetok a kdzvetlen orvosi koltségek és a kozvetlen nem orvosi
koltségek.

Magyarazat:

A kozvetlen orvosi koltségnek nevezzilk a gyogyito-megel6zo ellatas nytjtasaval kapcsolatos egészségiigyi
koltségeket. Ilyen koltségek az otthonapolds, haziorvosi, szakorvosi ellatas, pszichoterapia, jarobeteg szakrendelés,
korhazi kezelés, elme-szocialis otthoni kezelés, védéndi ellatds, fizioterapia, gyodgyszer, gyogyfiirdd, mentés,
diagnosztikus tesztek, miitét, egyszer hasznalatos eszkdzok, transzfuzid, oxigén, a sz6vodmények kezelési koltsége,
a védooltas, gyogyaszati segédeszkoz, a betegek altal fizetett onrész, stb.

Kozvetlen nem orvosi koltségnek nevezziik a gyogyitdo-megeldzd ellatas igénybevétele soran felmeriilé nem
egészségiigyi koltségeket. Ilyen lehet az utazasi koltség. Ezeket kiilon kell bemutatni.

5.9. A koltségszamitas soran a szolgaltatasvasarld szempontjabdl késziilt tanulmanyban a felhasznalt er6forrasok
aranak szamitasakor a lehetséges alternativak koziil a legolcsobb és a leggyakrabban alkalmazott eljarasokat kell
figyelembe venni. Amennyiben komparatornak a rutinszeriien alkalmazott eljarast valasztjak az elemzésben, és a
rutinszer(i eljaras kiilonb6zé art termékek csoportjabol valaszhatd, akkor a koltségszamitds soran ezen
Osszehasonlitas alapjaul szolgald eljaras soran felhasznalt eréforrasok felhasznalas mértékével sulyozott arait javasolt
figyelembe venni, amennyiben ez nem lehetséges, az elemzést célszer(i elvégezni a legolcsobb eljaras araval. A
beteg altal fizetett onrészesedésbol csak annyit kell figyelembe venni, amit a beteg mindenképpen el kell, hogy
koltson egy meghatarozott gydgyszerkészitményre, gyogyaszati segédeszkozre, vagy szolgaltatasra. Barmilyen mas
valasztast indokolni kell.

Magyarazat:

Koltségek kiszamitasanal azt az arat kell az egyes orvosi er6forrasokhoz rendelni, amelyet a gyakorlatban is
alkalmaznak. Példaul ugyanazon hatdéanyagot tartalmazo gyogyszerek esetében a forgalommal sulyozott aron kell a
gyogyszer arat figyelembe venni. Hasonld médon: az ugyanazon indikacidban rendelheté gyodgyaszati termékek
koziil a készitmények tarsadalombiztositasi tamogatas alapjaul elfogadott aranak forgalommal sulyozott atlagat kell
kiszamolni. Javasolt ugyanakkor a legalacsonyabb ara termékkel végzett 6sszehasonlitast is bemutatni.

Az elemzésekben az dsszehasonlitas alapjaul a rutinszertien alkalmazott eljarast (ill. eljarasokat) kell kivalasztani,
amelyet felvalthat a tanulmanyban vizsgalt egészségiigyi beavatkozds. Amennyiben a rutinszeriien alkalmazott
eljaras nem a lehetséges legalacsonyabb aru eréforras-sziikségletii eljaras, kivalasztasat, mint komparator, minden
esetben indokolni kell.

5.10. Tarsadalmi nézépont esetén, ki kell hagyni a koltségszamitasbol a tarsadalmi transzfereket, igy a tappénzt, a
szocialis segélyeket, vagy a munkanélkiili segélyt, finanszirozo6i nézépont esetén viszont figyelembe kell venni.

Magyarazat:

A tappénz, a szocialis és a munkanélkiili segély nem valos koltségek, hanem transzferek, azaz a tarsadalomban €s
az id6ben tUjraosztott juttatisok. Eppen ezért ezeket a koltségszamitisnal - tarsadalmi nézOpont esetén nem kell
figyelembe venni.

Tekintettel arra, hogy a tappénz, illetve a rokkantnyugdij részben az Egészségbiztositasi Alapbol keriil kifizetésre,
ezért azt finanszirozoi nézépont esetén célszerli bemutatni.

5.11. A koltségszamitas soran az adokat, beleértve az afat is, figyelembe kell venni.

Magyarazat:

Az elemzés soran az egészségiigyben jelentkezd teljes koltséget kell figyelembe venni, igy a human eréforras
esetében ebbe beletartoznak az adok és jarulékok, a felhasznalt termékek esetében pedig a kifizetett altalanos
forgalmi ado. Jelenleg az a4fat nem lehet visszaigényelni, igy az is teljes egészében megjelenik a koltség oldalon.

6. Az elemzésekben az id6 kezeléséhez kapcsolédé ajanliasok

6.1. Az elemzés altal lefedett iddintervallum meghatarozasakor torekedni kell arra, hogy az elemzés iddtartama
elég hosszii legyen ahhoz, hogy a vizsgalt gyogyito-megel6zd ellatasnak az Osszes klinikai és koltségbeli
kovetkezményét feldlelje.

Magyarazat:



Az elemzésnek olyan hosszu id6tartamot kell lefednie, amely soran a beavatkozasnak kozvetleniil betudhato, az
egészségi allapotra, illetve a koltségekre gyakorolt 6sszes (szdmottevd) rovid és hossza tava hatas (pl. megmentett
életévek, mindségi életév nyereség stb.) figyelembe van véve.

Lehetséges, hogy ehhez a klinikai vizsgalatok eredményeit extrapolalni kell a klinikai vizsgalat idejét esetleg
lényegesen meghaladé iddtartamra. Ebben az esetben modellezés hasznalhatd, de annak mddszerét egyértelmiien
ismertetni kell, és az extrapolalas modszerébdl, illetve a megvalasztott idéhorizontbol ad6dd bizonytalansdgok
hatasat az eredményre érzékenységi vizsgalattal ellendrizni kell.

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

Magyarazat:

Elo6fordulhat, hogy a koltséghatékonysagi elemzésekben a koltségszamitas soran az eréforrasok, illetve azok
arainak szambavételekor mas és mas évekbdl szarmazd adatok keriilnek felhasznalasra. Ilyen esetekben egy
idépontra (lehet6leg jelen id6pontra) kell atszamitani az arakat és ezzel egyiitt a kdltség értékeket.

A Kkoltséghatékonysagi elemzésekben a KSH altal megadott fogyasztoi arindexet kell figyelembe venni
fiiggetlentil att6l, hogy a koltségek (illetve megtakaritasok) az elemzésben vizsgalt gyogyito eljarashoz kapcsolodnak
vagy az egészségiligyon kiviil jelentkeznek.

Az atszamitas alapjat a KSH altal kozzétett éves arindex (inflacio) kell hogy adja.

6.3. Amennyiben az elemzés tobb mint 1 évre vonatkozd hatdsokat 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 vonatkozoan 2-5%-os, az egészségnyereségre vonatkozdéan 0-5%-0s intervallumban ajanlott
végezni, illetve indokolt esetben mozgd diszkontratat is lehet alkalmazni.

Magyarazat:

Szamos gyogyitdo-megel6z6 eljaras hatasa egy évnél hosszabb. Ilyen esetekben érvényesiteni kell az altalanos
gazdasagi elemzésekben bevett modszert, a diszkontalast. A jovobeni koltségek jelen értékre torténd diszkontalasa
mogott az a meggondolas all, hogy ugyanannyi pénz ma tobbet ér, mint egy késébbi idépontban (mivel a jelenleg
rendelkezésre allo pénz biztos és a jovOre nézve gyarapithatd). Ennek megfelelden a beruhazasoknal, illetve jelen
esetben a gyogyitd eljarasoknal figyelembe kell venni, hogy a késébbi kiadasok kisebb sullyal szerepeljenek. A
diszkontalas soran tehat a jovObeni értékeket hozzuk jelenértékre. Az egészség-gazdasagtani szakirodalomban
azonban vita van a diszkontrata nagysagardl. A diszkontrata nagysaga altalaban egy orszag jellegzetességétdl fiigg
(pl. gazdasagi fejlodés mértékétdl, vagy egy altalanos kincstari ajanlastol), és alapesetben 0 és 10% kozott,
érzékenységi vizsgalatokban 0 és 15% mozog a nemzetkdzi ajanlasokban. Az empirikus hazai adatokon alapulo
szamitasok szerint a diszkontrata szamitott értéke 3,7%. (7)

Vita van arr6l is, hogy a koltségek mellett az egészségi allapotra vonatkozd (pl. QALY) értékeket is kell-e
diszkontalni. Alapesetben javasolt a jovObeni koltségeket és az egészségnyereséget azonos mértékben diszkontalni.

Ezen kiviil javasolt érzékenységi vizsgalat elvégzése a diszkontratara vonatkozoan is, a koltségek esetében 2-5%-
kal, az egészség-nyereség esetébenben 0-5%-kal szamolva. Ez lehetdvé teszi az egyes orszagokban végzett
elemzésekkel vald Osszehasonlithatosagot. A mozgd diszkontrata alkalmazasa érzékenységi vizsgalatban indokolt
lehet olyan preventiv jellegli egészségiigyi technologidk esetén, melyek egészségnyereségének idétavija tobb
évtizedre nyulik. Mozg6 diszkontrata hasznalata torténhet a modositott diszkontrata alapjan, ahol:
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7. A gyégyité-megel6z6 eljarashoz kapcsoloddé egészség javulas valamint a koltségek szintézise: a végsd
koltséghatékonysagi eredmények bemutatasa

7.1. A koltségekre €s az egészségjavulasra vonatkozd eredményeket elkiilonitve, részletezve, tablazatos formaban
is be kell mutatni, azaz nem csak dsszesitett (aggregalt) formaban.

Magyarazat:

A vilagos értelmezhetdség, a kovethetdség és a jovobeli hasznalat megkdnnyitésének érdekében kiilon kell
feltiintetni, hogy a két (vagy tobb) Osszehasonlitott alternativ beavatkozas milyen teljes koltséggel jart, illetve
mekkora egészség-javulast eredményezett. Az atlagos vagy az inkrementalis koltséghatékonysagi ratak bemutatasa
nem elegendod.

7.2. Amennyiben van, ismertetni kell a dominans stratégiat, és ebben az esetben nincs sziikség az inkrementaiis
koltséghatékonysagi és/vagy koltség-hasznossagi ratak kiszamolasara, kivéve azon eseteket, ahol a koltségekre és az
egészségnyereségre vonatkozd értékek bizonytalansiga miatt a dominans stratégia nem egyértelmiien
meghatarozhato.

Magyarazat:

Altalanos elvként megfogalmazhaté, hogy egyértelmiien koltséghatékonyabb az az eljaras, amely hatdsosabb és a
legkisebb koltségvonzati is (dominans alternativa).

Amennyiben a két gyogyitd-megel6zé eljaras a kontrollalt koriilmények kozotti hatasossaga illetve a rutin
koriilmények kozott elérhetd klinikai eredménye (eredményesség) egyforma, akkor az az alternativa a koltség-
hatékony, amelyik olcsobb.

Amikor Iétezik dominans stratégia, nincs sziikség a koltséghatékonysagi aranyszamok ismertetésére. Ugyanakkor,
amennyiben az érzékenységi vizsgalat (lasd 8.1.) azt mutatja, hogy az eljaras egyes esetekben elveszti dominancidjat,
javasolt a legrosszabb esetre (worst case scenario) vonatkoz6 inkrementalis koltséghatékonysagi aranyszam
bemutatasa.

7.3. Minden mas esetben ismertetni kell az inkrementaiis (ndvekményi) koltséghatékonysagi és/vagy koltség-
hasznossagi ardnyszamot.

Magyarazat:

Olyan esetekben, ahol nincs dominans stratégia, vagyis ahol az eredmények szerint a hatasosabb illetve
eredményesebb terapia dragabb, ott ki kell szamolni az inkrementalis kdltséghatékonysagi aranyt.

Ez az ardnyszam az alternativ eljarasok (diagnosztikus tesztek, prevencids eljarasok vagy terapiak) koltség
kiilonbségének, valamint az altaluk elért egészségnyereség kiilonbségnek a hanyadosa. Ennek az aranyszamnak az a
jelentésége, hogy megmutatja, hogy a hatasosabb terapiara torténd valtaskor egységnyi plusz egészségjavulas milyen
tobblet-koltség aran érhetd el (,,vehetd meg”).

8. Az eredmények hitelességének, valamint altaldnosithatésaganak vizsgalata

8.1. A bizonytalan tényez6k hatasat a koltséghatékonysagi elemzés végeredményére érzékenységi elemzéssel kell
tesztelni, az eredményeket pedig szdmszeriileg be kell mutatni.

Magyarazat:

Ritka az olyan elemzés, amelyben minden paraméter értéke teljes bizonyossidggal pontosan ismert. Az
érzékenységi elemzés 1ényege az, hogy a bizonytalan paraméterek esetében megnézi, hogy ha a paraméter értékeirdl



kiilonbozé feltételezésekkel éliink, akkor hogyan valtozik a koltséghatékonysagi elemzés végeredménye, azaz milyen
intervallumban mozog az elemzés végsd eredménye.

Az elemzésben hasznalt bizonytalan tényez6kre vonatkozoan azért ajanlott tehat érzékenységi elemzést végezni,
hogy meghatarozzuk, hogy az adott tényez6 kiillonbozd értékei esetén milyen lesz a koltséghatékonysag. Ezaltal a
dontéshozatal soran a tévedés kockazatat csokkenthetjiik.

Ha modellezést hasznaltak a tanulmanyban, akkor egyvaltozos érzékenységi vizsgalatot kell végezni minden
bizonytalan valtozonal. Az egyvaltozos determinisztikus érzékenységi vizsgalat mellett javasolt tobbvaltozos vagy
sztochasztikus/probabilisztikus érzékenységi vizsgalatot (probabilistic sensitivity analysis - PSA) végezni.

A tobbvaltozos és a probabilisztikus érzékenységi vizsgalat sokkal teljesebb elemzést tud nydjtani a modellben
szerepld Osszes paraméter bizonytalansagaval kapcsolatban. Az ilyen fajta érzékenységi elemzések kezelni tudjak a
paraméterek kozti korrelaciot. Igy sokkal valésziniibb, hogy torzitatlan eredményeket kapunk, amely megbizhatobb,
optimalis dontéshozatalhoz vezethet.

8.2. Alcsoportelemzés indokolt lehet, ha a meghatarozott betegalcsoportban (pl. magas kockéazati betegek) az
elérhetd egészségnyereség, illetve koltséghatékonysag (koltség-hasznossag) szamottevien eltérd.

Magyarazat:

Egy adott 0sszegbOl akkor lehet a legtobb egészségnyereséget biztositani, ha a szolgaltatdsokat azok veszik
igénybe, akik a legtobbet profitilnak beldle. Az alcsoportelemzések segitik a szolgaltatdsvasarlét abban, hogy
hatékonyan hasznalhassa fel a rendelkezésre alld6 véges forrasokat, illetve a hatékony felhasznalasra 6sztonzd
finanszirozasi szabalyokat alkothasson.

Alcsoportelemzés alapjan elvégzett koltséghatékonysagi vagy koltség-hasznossagi elemzés csak akkor javasolt, ha
az alcsoportok kozott mind statisztikailag, mind klinikailag szamottevo kiilonbség mutathat6 ki.

8.3. Az eredmények altalanosithatosagat illetve annak korlatait kiilon ajanlott targyalni.

Magyarazat:

A tanulmanyok belso és kiils6 validitasa legalabb olyan kritikus kérdése a koltséghatékonysagi elemzéseknek,
mint a klinikai vizsgalatoknak. Gyakran talalkozhatunk azzal a jelenséggel, hogy az igen jo belsd validitassal
rendelkezd vizsgalatok alacsony kiilsd validitastak. Példaul egy fiatal betegcsoport korében végzett vizsgalat
eredményei nem biztos, hogy érvényesek egy iddsebb betegcsoportra is. Ugyancsak egy adott terdpia
koltséghatékonysaga mas és mas lehet eltéré indikacidkban, kiillonb6zd egészségligyi rendszerekben, vagy
orszagokban.

Nagyon gyakran az egészség-gazdasagtani elemzés csak két vagy harom alternativat hasonlit 6ssze, mikézben a
rutin gyakorlat soran ennél lényegesen tobb lehetdséget hasznalnak. Ebbol adoddan érdemes az olvaso illetve a
dontéshozo figyelmét felhivni az elemzés és a rutin gyakorlat dontési alternativai kozotti esetleges realis
kiilonbségekre.

8.4. Ajanlott az elemzés eredményét korabbi elemzések eredményeivel 6sszehasonlitani.

Magyarazat:

Az eredmények megbizhatosagat tamasztja ala, ha mas egészség-gazdasagtani elemzések - melyek ugyanazokat
vagy hasonl6 gyogyitd-megelézd ellatasokat hasonlitottak Ossze - is hasonld eredményre jutottak. Amennyiben a
korabbi tanulmanyok eltér6é eredményt hoztak ki, javasolt az ellentmondas lehetséges okainak részletes bemutatasa.
A korabbi tanulmanyok eredményét a konnyebb Osszehasonlithatosag érdekében ajanlott atszamitani a jelen
tanulmany altal hasznalt forint arfolyamra, a KSH altal kdzzétett fogyasztoi arindex segitségével. Ha a tanulmanyban
a koltségek szamitasara érvényes év nincs feltiintetve, akkor ajanlott a publikaciot megeléz6 3. évet, mint
vonatkoztatasi évet figyelembe venni.

9. A vizsgalt eljaras bevezetésének és a tamogatott korbe vonasanak hatdsai az egészségiigyi kiadasokra,
illetve a méltanyossagra

9.1. Hatas az egészségbiztositas koltségvetésre:

Javasolt a kovetkez0 3-5 évre vonatkozdan bemutatni az elemzésben vizsgalt eljaras tdmogatott korbe vald
bekertiilésének hatasat a kdltségvetésre. A koltségvetési hatas elemzést diszkontalas nélkiil javasolt elvégezni.

Magyarazat:

Az érintett betegcsoportok nagysaga, valamint az eljaras elterjedésének varhatd gyorsasaga alapjan ajanlott
megbecsiilni, hogy a vizsgalt eljaras befogadasa mekkora tamogataskiaramlast eredményez. Amennyiben az 1j
gyogyito-megel6zo ellatas kivalt mas, eddig széles kdrben hasznalt eljarast, akkor a varhatd tdmogataskiaramlas
csokkenést (megtakaritast) is be kell mutatni, és hogy mindez hogyan érinti az egészségbiztositas koltségvetését. Az
Uj eljaras tamogatott korbe vald befogaddsanak hatasat az egyes egészségiigyi kasszakra vonatkozdan kiilon-kiilon is
be kell mutatni. Mivel a kasszahatast adott évre lebontva kell bemutatni az adott kasszaért felelés dontéshozo



nézOpontjabol, ezért sziikségtelen a varhatd kiadasokat jelenértékre szdmitani, azaz diszkontalds nélkil kell a
koltségvetési hatas elemzést elvégezni.

9.2. Hatas az egészségiigyi ellatdsra:

Javasolt a kovetkezd 3-5 évre vonatkozdan bemutatni az elemzésben vizsgalt eljaras tdmogatott korbe vald
bekeriilésének hatasat az egészségiigyi ellatasra.

Magyarazat:

A vizsgalt eljaras jellegétdl fliggden fontos lehet annak ismertetése, hogy az adott eljaras bevezetése hosszu tavon
milyen kapcsolddo tevékenységek iranti igény novekedését vagy csokkenését eredményezi. Példaul egy egynapos
sebészeti eljaras a fekvibeteg sebészeti osztalyos agyak kihasznaltsagat csokkentheti, s6t a harmadik miiszakban
dolgoz6 munkaerd alkalmazasat teheti feleslegessé. Hasonld modon egy non-invaziv diagnosztikai eljaras invaziv
diagnosztikai laborok bezarasahoz vezethet, de egy 0j gyogyszer, aminek hatékony alkalmazasa tobb diagnosztikus
vizsgalat elvégzését igényelheti, a diagnosztikai centrum boviilését valthatja ki.

9.3. Ajanlott, hogy az elemz6 mutassa be az 0j gyogyito-megel6zd eljaras hatékony bevezetésének és
alkalmazasanak a feltételeit, illetve azt, hogy milyen feltételek kozott fokozza az egészségiigyi ellatas
eredményességét, koltséghatékonysagat és tarsadalmi elfogadottsagat.

Magyarazat:

Ajénlott bemutatni azokat a feltételeket, amelyek sziikségesek az 1 gydgyitd-megel6zd eljaras hatékony és
tarsadalmilag elfogadott bevezetéséhez. Példaul egy 11 eljaras bevezetésekor sziikség lehet egészségiigyi személyzet
képzésére, 0j klinikai szakmai iranyelvek kidolgozasara, diagnosztikus eljarasok alkalmazasara, vagy éppen egy
donorprogram tovabbfejlesztésére stb. Mutassa be ennek a pénziigyi vonzatait is.

9.4. M¢éltanyossag, igazsagossag, ectikai megfontolasok. Javasolt bemutatni az Uj eljaras befogadasanak,
finanszirozasi modjanak hatasat az igazsagossagra, méltanyossagra.

Magyarazat:

Az elemzés soran fontos vizsgélni az 1) egészségligyi szolgaltatds, gyogyitdo-megeldzo eljaras finanszirozasi
modjanak (feltételeinek) hatasat a méltanyossadgra az egészségiigyben (pl. a hozzaférési esélyegyenldség,
egyenlStlenségek az egészségiigyi szolgaltatasok igénybevételében, vagy az egészségi allapotban). Erdemes
ramutatni arra, ha a gyogyitd-megeléz6 ellatds 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 helyzeti tarsadalmi csoport is.

Mindemellett javasolt bemutatni a gazdasagi elemzés altal implicite, vagy explicite hasznalt etikai
megfontolasokat (pl. méltanyossagi stilyok alkalmazasa).

10. Kovetkeztetések kifejtése

10.1. Az elemzés kovetkeztetéseit roviden Osszegezni kell; a levont kovetkeztetéseknek Gsszhangban kell allnia a
tanulmanyban ismertetett célokkal és eredményekkel. A koltséghatékonysagrol alkotott kovetkeztetés robusztussaga
nagyban fiigg az elemzésben rejlé bizonytalansag mértékétol.

10.2. A koltséghatékonysag megitélése értelemszeriien erésen fligg a valasztott komparatortdl, csak a kivalasztott
komparatorhoz viszonyitva értelmezhetd.

10.3. Alapesetben az egy fore jutd brutté hazai dssztermék (GDP) legutolso elérhetdé hazai adatanak kétszeresénél
kisebb inkrementalis koltséghatékonysagi rataval (Ft/QALY) bir6 technoldgiak kdltség-hatékonysagnak tekinthetok.
A GDP/f6 haromszorosanal nagyobb inkrementalis koltséghatékonysagi rataval (Ft/QALY) bir6 technoldogidk nem
tekinthet6k koltség hatékonynak.

10.4. A befogadasi dontések szakértdi megalapozasa soran a koltséghatékonysag egy szempontnak tekintendd. A
befogadasi dontések megalapozasa esetében a koltséghatékonysag a tobbi befogadasi szemponttal (pl. méltanyossag,
koltségvetési hatas) egyiitt vizsgalando.

11. Az érdekviszonyok explicit feltiintetése

11.1. A koltséghatékonysagi tanulmany elkészitésének szponzorat a tanulmany végén fel kell tiintetni.

11.2. A tanulmany készitdinek munkaviszonyat a tanulmanyban egyértelmiien fel kell tiintetni.

11.3. Jelezni kell, ha a szerzdk az elemzésben szereplé gyogyitd-megel6zo ellatasok (technologidk) gyartoitol
vagy azok versenytarsaitol pénzbeli vagy természetbeni jelentds juttatdsban részestiltek.

Magyarazat:

A dontés-elokészitési folyamat atlathatosaganak biztositdsa érdekében fontos, hogy az egészség-gazdasagtani
elemzések szerzéi és mindazok, akik az alaptanulmanybol koézleményeket irnak, tiintessék fel a tanulmany
szponzorat, illetve azt, ha az érintett gyogyitd-megeldzd eljardsok gyartditdl vagy azok versenytarsaitol pénzbeli
vagy természetbeni juttatasban részestiltek.



Mindenképpen fontos annak biztositdsa, hogy a tanulmanyok szerz6i jogosultak legyenek az altaluk legjobbnak
tartott modszertan megvalasztasara, valamint a tanulmanyok kozlésére az altaluk megvalasztott szaklapban.

12. A koltséghatékonysagi tanulmany javasolt felépitése
A koltséghatékonysagi tanulmanynak az alabbi javasolt struktarat célszerii kovetnie. A cimszavak mellett fel
vannak tiintetve a vonatkozé kovetendd szakmai iranyelvek.

Cim

Osszefoglalis

Az dsszefoglalas tipikusan tartalmazza az elemzésben Gsszehasonlitott eljarasok megnevezését, az altaluk elérhetd
egészség javulasra és a koltségekre vonatkozo legfobb eredményeket, a koltséghatékonysagi eredményeket, valamint
a rovid kovetkeztetést. Az 6sszefoglalas nem tartalmazza a finanszirozasra vonatkozé igények kifejtését.

Az egészségiigyi szolgaltatdssziikséglet bemutatdsa (1. ajanlas csoport)

Az osszehasonlitdsra keriild gyogyito-megelozd eljardsok bemutatdsa (1. ajanlas csoport)

E cimszo alatt kell megnevezni az elemzésben vizsgalt eljarast, az érintett betegcsoportokat, valamint azt a pontos
indikaciot, amelyre az elemzés vonatkozik.

Jelenleg alkalmazott terdapia és a komparatorok megnevezése (1. ajanlas csoport)

Az egészség javuldsra vonatkozo klinikai eredmények bemutatdsa (4. ajanlas csoport)

A részletes koltséghatékonysdgi elemzés (2-8. ajanlas csoportok)

Az elemzés tipusa (3.2. ajanlas)

Az elemzés nézOpontja (2. ajanlas csoport)

Az elemzés altal lefedett id6hossz (6.1. ajanlas)

A koltséghatékonysagi elemzésben hasznalt végsé egészség javulasra vonatkozo6 adatok (4. ajanlascsoport)

Koltségelemzés (5. és 6.2. ajanlas)

Modellezés (4.3. ajanlas)

Diszkontalas (6.3. ajanlas)

Végso koltséghatékonysagi aranyszamok (7. ajanlas csoport)

Erzékenységi elemzések (8.1. ajanlas)

Alcsoportelemzés (8.2. ajanlas)

Mas hasonl6 témaju vizsgalatok eredményei (8.3. ajanlas)

A vizsgalt eljards bevezetésének hatdsai az egészségiigyi kiaddsokra, illetve a méltanyossdagra

Egészségbiztositas koltségvetésére kifejtett hatas (9.1. ajanlas)

Hatas az egészségiigyi ellatasra, szolgaltatasokra (9.2. ajanlas)

Hatékony alkalmazas feltételei, illetve a bevezetés koltségvonzata (9.3. ajanlas)

Hatasa a méltanyossagra (9.4. ajanlas)

Kovetkeztetések (10. ajanlas)

Az érdekviszonyok explicit feltiintetése (11. ajanlas)

Hivatkozdsok

Mellékletek

A frissités modszertana

A szakmai iranyelv fejlesztése az alabbi nemzetkozi iranyelvek adaptacidjaval tortént:
Guidelines for the Economic Evaluation of Health Technologies: Canada (8)

Guide to the methods of technology appraisal, (9)

Pharmacoeconomic Guidelines Around the World (10)

Health care cost, guality and outcomes (11)

Jelen szakmai iranyelv fejlesztése soran az AGREE és a COGS (Conference on Guideline Standardization)
mddszertani szempontjait kdvettiik, melyek a kovetkezok: (12)

1. A magyar ajanlas feleljen meg a nemzetkdzi ajanlasokban szerepld standardoknak. Ahol a nemzetkdzi ajanlasok
eltéréen foglalnak 4llast, ott a szakmai iranyelv az alapeseten kiviil alternativakat is engedjen meg.

2. A szakmai irdnyelv az egészség-gazdasagtani elemzések készitésénél felmeriilé 6sszes 1ényeges problémat
érintse.

3. A szakmai irdnyelv ajanlasaiban a magyarorszagi, helyi adottsagokat tiikrozze.



4. Az ajénlasok kell6 rugalmassdgot mutassanak, hogy az ,atlagostdl eltéré esetek” elemzése is elvégezhetd
lehessen, de az ajanlasoktdl valo eltérést mindig igazolni kelljen.

5. A kozpénzfelhasznalas elnyerése céljabol késziilt tanulmanyokban mind az adatokat, azok forrasat valamint az
elemzéseket (mddszertant) vildgosan, egyértelmiien, jol kovethetden kell bemutatni.

6. A szakmai iranyelv a folyamatosan felhalmoz6do tapasztalatok és tudomanyos eredmények alapjan hadrom
évenként frissitésre keriil, az aktualis valtozat megjelentetésével egyiitt.

Irodalomkeresés az ISPOR honlapjain

A fellelt nemzetkdzi iranyelveket az ISPOR felosztasanak megfelelden harom {6 kategoriaba csoportositottuk.
(ISPOR, 2012 http://www.ispor.org/peguidelines/index.asp):

1. Published PE Recommendation: ezek olyan publikalt, adott orszagra jellemz6 gazdasagi iranyelvek/javaslatok,
amelyet az adott teriilet szakért6i készitettek/készitik, azonban az befogadasi dontéshozatal soran nem ’hivatalosak’,
ergo nem sziikséges eldfeltételként jelennek meg.

2. PE QGuidelines: ezek adott orszagra jellemzd gazdasagi iranyelvek, azonban eltéréen az els6 csoporttol
’hivatalosnak’ tekinthetéek, tehat a befogadasi dontéshozatal soran sziikséges, hogy benyujtsdk ezeket az
értékeléseket.

3. Submission Guidelines: adott orszagra jellemz6 ’hivatalos’ irdnyelvek ahol, a gyogyszer-beadvanyokat egy
gazdasagi értékeléssel egyiitt kell benyujtani.

A jelen szakmai iranyelv fejlesztéséhez a relevans 2. csoportba tartozo iranyelveket hasznaltuk fel.

A szakmai iranyelv fejlesztés folyamata: Magyarorszagon az els6é szakmai iranyelv 2002-ben keriilt
kihirdetésre. Ezzel a kozép-kelet eurdpai régio elsé olyan orszaga voltunk, ahol az egészségiigyi technologiak
finanszirozasi dontéseinél alkalmaztak a koltség-hatékonysag elvét.

A szakmai iranyelv kifejlesztésénél két fobb tényezd jatszott szerepet, egyrészt, hogy az egészség-gazdasagtani
elemzések szdma rohamosan emelkedni kezdett vilagszerte, mivel ezek elkészitése eléfeltétellé valt ahhoz, hogy egy
adott gyogyszerkészitmény tdmogatasban részesiiljon. A masik tényezd, hogy egyre nyilvanvalobba valt, hogy a
dontési folyamatok adott orszagra jellemzoek, igy célszerli, ha minden orszag sajat irdnyelvet dolgoz ki (Szende és
mtsai. 2002). (5)

Ahhoz, hogy az egészség-gazdasagtani elemzések egységesen vizsgalhatoak legyenek, megfeleld modszertannal,
j6 mindségben, tudomanyos igényességgel késziiljenek, az egészség-gazdasagtani elemzések iranyelveire van
szlikség.

Ezeket az iranyelveket a vilag, kiillonb6z6 orszagaiban alkalmazzak, mas- és mas célok elérése érdekében. A
nemzetkozi szakirodalomban ,,pharmacoeconomic guidelines”-ként jelennek meg. Ez a kifejezés elsésorban
gyogyszerek értékelésére vonatkozik, azonban manapsag az ilyen egészség-gazdasagtani elemzéseknél egyre inkabb
elétérbe keriilnek mas egészségiigyi technoldogiak is (pl. orvostechnikai eszk6zok, diagnosztikus eljarasok, sebészeti
beavatkozasok).

Az els6, egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez javasolt szakmai iranyelv 2002-ben keriilt elfogadasra. Az
intézményi és szakmai hatteret az Egészségligyi Minisztérium és az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar nyujtotta.
Célja, a rendelkezésre allo kdzpénzek megfeleld felhasznalasa, valamint a dontés-el6készitési folyamat tdmogatasa.
Emellett ne feledjiik az Eurdpai Unids elvarasoknak valdo megfelelés kényszert, - ugyan ebben az iddszakban még
nem volt tagja az Eurdpai Unidnak Magyarorszag, tehat a Transzparencia Direktiva nem vonatkozott rank, azonban
ez egy jelentds motivaciot jelentett, hogy a befogadasra, tAmogatasra szant gyogyszerek, gyogyaszati-segédeszkozok
elemzése egy jol koriilhatarolt modszertan alapjan valosuljon meg (Egészségiigyi K6zIony, 2002).

A 2004. EU-s csatlakozas utan a transzparens befogadasi procedura soran elkezdték hasznalni a szakmai iranyelv
ajanlasait.

Tobb év hazai tapasztalata és az egyre szaporodd nemzetkdzi iranyelvek megjelenése arra 0sztonozte a META
elnokségét, hogy kezdje el az egyetlen magyar szakmai irdnyelv feliilvizsgalatat. Hosszas eldkésziiletek utan 2007-
ben tobb META iilésen foglalkoztunk a szakmai iranyelv frissitésével. Sok vitatott pont miatt kb. 2 évig lekeriilt a
napirendrol.

2009-ben munkacsoportot allitottunk fel a diszkontrata meghatarozasara. A munkaanyag 2010 januarjara késziilt
el, amit META iilésen megvitattunk és elfogadtunk. 2010 majusaban ismételten napirendre keriilt a t6bbi modosito
javaslat is.

2011 6szén megalakult a Szakmai Kollégium Menedzsment és Egészség-gazdasagtan Tagozata és Tanacsa, amely
mar az elso tiléseinek egyikén napirendre tiizte a szakmai iranyelv jovahagyasat.



Ismételten tobb vitatott kérdés meriilt fol: a legnagyobb vitat a koltséghatékonysagi kiiszob érték behatdroldsa
jelentette. A két allaspont szerint csak felsd hatar legyen meghatarozva, ami folott semmilyen koriilmények kozott
nincs befogadas, a masik szerint két érték kozott legyen meghatarozva. Konszenzussal ez utobbit fogadta el a tagozat
¢s a tanacs tagsaga.

Vitatott kérdés volt az igazsagossag és a méltanyossag definicidja, alkalmazisa és mérése, végiil ezekben is
konszenzus sziiletett.

2011. novemberében a véglegesitett szakmai iranyelv benyujtasra keriilt a NEFMI és a GYEMSZI felé.

A GYEMSZI a TUDOR munkacsoport szakértdjével 2012. aprilisdban modszertanilag véleményeztette a szakmai
iranyelv tervezetet. A META a vélemény figyelembe vételével atdolgozta az anyagot, és 2012. oktoberében
ismételten benyujtja a GYEMSZI felé.
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