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Metodické usmernenie pre pripravu farmako-
ekonomického rozboru lieku a medicinsko-ekonomického
rozboru zdravotnickej pomocky

Uvod

Pojem ,,zdravotnicka technolégia“ zahfna lieky, zdravotnicke pomdcky vratane Specialnych
zdravotnickych materidlov, dietetické potraviny, zdravotné vykony, pristroje alebo zariadenia
uréené na prevenciu, diagnostiku, liecbu, podporu zdravia alebo rehabilitaciu. Hodnotenie
zdravotnickych technologii (d’alej len ,,HTA®) je multidisciplinarny proces, ktory vyuziva
explicitné metddy na urcenie hodnoty zdravotnickej technolégie v réznych bodoch jej
zivotného cyklu. Ugelom HTA je poskytnut’ podklady pre informované rozhodnutia s cielom
podporit spravodlivy, efektivny a kvalitny systém zdravotne;j starostlivosti.!

Ciel'om tohto metodického usmernenia je vymedzit’ postup drZzitel’a registracie lieku a vyrobcu
zdravotnickej pomdcky, ktory predklad4 ziadost o zaradenie technoldgie do kategorizacie
(dalej len ,,ziadatel*) pri priprave farmako-ekonomického rozboru lieku alebo medicinsko-
ekonomického rozboru zdravotnickej pomdcky na ucely ich hodnotenia (dalej len ,,HTA
dokumentécia®), a tym zvysit' transparentnost’ a Standardizovat’ kvalitu predkladanej HTA
dokumentécie. Vyssia kvalita dokumentacie moze urychlit’ postup v kategorizaénom konani —
dodrZiavanie uvedenych pokynov zniZuje potrebu dodato¢nej komunikéacie a zmien. Kvalitna
HTA dokumentécia je prospesnd aj pre vSetky d’alSie zainteresované subjekty (pacientov,
lekarov a d’alSich zastupcov odbornej a laickej verejnosti), nakol'ko im umoZziuje lepSie
porozumiet’ prinosom a rizikdm novej technologie.

Toto metodické usmernenie obsahuje pokyny pre pripravu HTA dokumentacie predkladanej
ziadatel'om. Po predloZeni Ziadosti Narodny institat pre hodnotu a technolédgie v zdravotnictve
(dalej len ,,NIHO*) pristupi k odbornému hodnoteniu a vypracuje predbezné odborné
hodnotenie, ktoré spristupni Ziadatelovi, zdravotnym poistovniam a Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej republiky na pripomienkovanie prostrednictvom portalu. Po riadnom
vyhodnoteni predlozenych pripomienok Ziadatela, zdravotnych poistovni alebo Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky NIHO vypracuje odborné hodnotenie.

Ziadatelia st povinni dodrziavat’ toto metodické usmernenie pri priprave Ziadosti o zaradenie
lieku, zdravotnickej pomocky alebo Specidlneho zdravotnickeho materialu do prisluSného
kategorizatného zoznamu podl'a zakona €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady
liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného

' O'Rourke B, Oortwijn W, Schuller T. Announcing the New Definition of Health Technology Assessment. Value
Health. 2020 . 23(6). 824-825.



poistenia a o zmene a doplneni niektorych zékonov (d’alej len ,,zékon €. 363/2011 Z. z.*).

1. Populacia, intervencia, komparator, ukazovatele

1.1 Cielova indikacia a populacia pacientov

Uvedte podrobny opis ciel'ovej indikacie, cielovej populacie (ciel'ovej skupiny) pacientov a
predpokladaného poctu pacientov, ktorym ma byt intervencia hradena (P z rdmca PICO).
Cielova indikécia pre uhradu nesmie byt SirSia ako indikdcia uvedend v rozhodnuti
o registracii technologie, ale moze byt Specifickejsia alebo uzsia.

1.2 Terapeuticka oblast’

Opiste ochorenie alebo zdravotny stav, s dorazom na zname rizikové faktory, symptomy,
zataz ochorenia, jeho prirodzeny priebeh, spolocenské dopady a Specifické aspekty
dosledkov, ktoré sa technoldgia snazi ovplyvnit'.

1.2.1 Epidemioldgia (incidencia, prevalencia a disperzia)

Opiste epidemiologické charakteristiky konkrétneho ochorenia vratane klIa¢ovych
demografickych a epidemiologickych podrobnosti vo vztahu k ciel'ovej populécii, ako aj
zdravotny kontext, v ktorom sa technoldgia bude pouzivat. Uvedte trendy vo vyskyte
ochorenia a demografickych udajoch pacientov za ostatnych pét az desat’ rokov. Zdrojom
epidemiologickych udajov za Slovensku republiku st idaje Narodného centra zdravotnickych
informdacii. Ak udaje zo Slovenskej republiky nie su k dispozicii, na ustalenie prevalencie
ochorenia pouzite medzinarodné zdroje.

1.2.2 Sucasny manaZment cielovej populacie pacientov

Opiste stcasné¢ Standardné postupy pre diagnostiku, lieCbu a postupy v starostlivosti
o pacientov suvisiace s ochorenim alebo zdravotnym stavom vratane typického Standardu
zdravotnej starostlivosti a poskytovania stvisiacich sluZzieb.

1.2.3 Nenaplnena zdravotna potreba

Definujte nenaplnenti zdravotni potrebu, ktordt mozno riesit hodnotenou zdravotnickou
technologiou.

1.2.4 Aktualny stav uhrad na zaklade verejného zdravotného poistenia

Uved'te stru¢ny prehlad uhradzanych technologii v cielovej indikacii. Ak nie st ziadne
uhradzané, uved’te, Ze k dispozicii je iba najlepSia podporna starostlivost’.

1.3 Hodnotena zdravotnicka technologia



Popiste hodnotent (posudzovanu) zdravotnicku technologiu vratane jej terapeutickych
indikacii, kontraindikacii, ureného ucelu, aktualneho pouzivania, varidcii v aplikécii a
vhodnosti pre cielova populéciu. Tato Cast’ sa vztahuje k popisu intervencie (I) z rimca PICO.

1.3.1 PrehPad zakladnych charakteristik hodnotenej zdravotnickej technologie

Uvedte Specifické prvky, ktoré st dolezité =z hladiska technickych aspektov
a charakteristiky hodnotenej zdravotnickej technologie:

e Nezamenitel'ne identifikujte zdravotnicku technologiu uvedenim jej obchodného nazvu,
generického nazvu, klasifikacie a akychkol'vek relevantnych kodov alebo identifikatorov,
ako su kody produktov, identifikacné ¢isla alebo ATC kody.

e Komplexne opiste technologiu vratane jej komponentov a technickych Specifikacii.
Zdoraznite vSetky jedinecné vlastnosti alebo vlastnosti, ktoré ju odlisuju od podobnych
technologii.

e Opiste medicinske postupy, ktoré¢ je mozné vykonavat’ pomocou zdravotnickej technolégie.

e Uvedte vietky indikécie pre hodnotenu zdravotnicku technoldgiu registrované v EU a jasne
Specifikujte, ktoré¢ indikéacie budi zahrnuté do farmako-ekonomickej analyzy.

e Definujte zamyslany ucel alebo pouzitie technoldgie vratane jej klinickych indikacii,
ciel'ovej populacie pacientov a zdravotnych stavov alebo ochoreni, ktoré ma riesit’.

e Uvedte informacie o technickych vykonnostnych charakteristikdch, ako je presnost,
preciznost’, citlivost’, Specifickost’, spol'ahlivost’, trvanlivost’, pouzitel'nost’, interoperabilita
a d’alSie relevantné charakteristiky.

e Vysvetlite, ako sa technologia podava, dodava, prevadzkuje alebo aplikuje, vratane
davkovacich rezimov, sposobov podavania alebo akychkol'vek Specifickych pokynov na
pouzitie.

e Opiste, ako technoldgia meni existujice postupy v starostlivosti o pacientov.

e Uved’te podrobnosti o siasnom pouZzivani technoldgie v Slovenskej republike a o stave jej
uhrady pre in¢ indikacie na Slovensku, ak je to relevantné.

e Ak je k dispozicii, pouzite spolo¢né klinické hodnotenie (JCA) ako primarny zdroj dokazov
pre hodnotenu zdravotnicku technologiu.

1.4 Porovnavana zdravotnicka technologia a zdovodnenie jej vyberu

Klinickd a ekonomicka hodnota hodnotenej technoldgie sa musi zhodnotit’ v porovnani
s aspon jednou inou zdravotnickou technologiou (medicinskou intervenciou), ktora vyjadruje
cast’” “C* (Comparator) z ramca PICO. Porovnavana zdravotnicka technoldgia (d’alej len
,komparator) musi byt schvdlena a hradena v SR, pri¢om hodnotend technologia by ju
mohla potencidlne nahradit’. Za optimalne moZno povazovat’, ak je komparator uvedeny v
narodnych a medzinarodnych odporucaniach (Standardnych postupoch).

Komparitor mdze byt’ aj inym typom medicinskej intervencie, nakol'’ko moZzno porovnavat
lie€ivo s chirurgickym zékrokom alebo zdravotnickou pomockou. V pripadoch, ked’ pre dany



zdravotny stav neexistuje ucinna lieCba, ako komparator sa pouZzije najlepsia podporna
starostlivost’. Ak je hodnotena technoldgia doplnkovou terapiou, komparatorom by mala byt
Standardna liecba bez doplnkovej terapie.

Zvoleny komparator musi byt registrovany a hradeny pre rovnaku indikaciu a liniu liecby,
podlozeny vysokokvalitnymi vedeckymi dokazmi o u¢innosti a bezpeCnosti v cielovej
populécii pacientov v klinickom skuasSani a beznej terapeutickej praxi z medzinarodnej
odbornej literatry, validovany sucasnymi klinickymi usmerneniami a Standardne pouzivany
v beznej terapeutickej praxi. Podrobné odévodnenie vyberu komparatora musi byt’ sicast'ou
HTA dokumentacie. Predmetom odborného hodnotenia NIHO st udaje o komparatoroch
predlozené ziadatel'om. Nepredlozenie udajov o porovnani technoldgie so vSetkymi
komparatormi spifiajucimi vyssie uvedené podmienky, nie je dévodom na nevykonanie
odborného hodnotenia technoldgie. Dévodom pre zaver nevyhoviet' ziadosti o zaradenie
technoldgie do kategorizacie v sulade s § 3 ods. 3 pism. b) zdkona ¢. 358/2021 Z. z. o
Nérodnom institite pre hodnotu a technologie v zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov moéze byt aj nepredlozenie porovnania skazdym komparatorom
spinajicim vyssie uvedené podmienky.

1.5 Opis zmien v klinicky a zdravotne relevantnych ukazovatel’och

Uvedte podrobny sthrn klinickych a zdravotnych vysledkov meranych na overenie G¢innosti
a bezpecnosti hodnotenej zdravotnickej technolégie. To zodpoveda casti “O* (Outcomes) z
ramca PICO.

2. Zhodnotenie klinického prinosu

2.1  Klinické skusanie a Stadie z realnej klinickej praxe

Klinické prinosy hodnotenej zdravotnickej technoldgie moZno posudit’ na zaklade klinickych
skusani aj na zdklade Studii o pouziti lieku v podmienkach beznej terapeutickej praxe (d’alej
len ,.Studie z redlnej praxe®; klinické skuSania a Studie z redlnej praxe spolu ako ,,Stadie®).
Komplexny obraz o tychto prinosoch by mal obsahovat’ nasledujiuce zlozky:

e Systematicky prehl'ad relativnej u¢innosti a bezpecnosti zdravotnickej technologie, ktory
zhttia kazdé ukoncené klinické skiSanie a Studiu z realnej praxe. Tento prehl'ad by mal
podrobne popisat’ ciele skiiSania, cielové ukazovatele (endpoints), inklizne a exklizne
kritéria, trvanie a pouZzité metody.

e Podrobné informacie o charakteristikdch populécii pacientov ucastnych v tychto stadiach
vratane presného opisu intervencie alebo pouzitia zdravotnickej technologie. PopiSu sa aj
davkovacie rezimy (ak su relevantné), lieCebné protokoly a akékol'vek variacie medzi
roéznymi Studiami.

e Informacie o kontrolnych skupinach, komparatoroch alebo Standardnych lieCebnych



postupoch, ktoré boli pouzité na porovnanie technolégie, s dorazom na to, ako bola nova
technologia vyhodnotend v porovnani s existujicimi moznostami liecby.

e Opis primarnych a sekundarnych ukazovatel'ov sledovanych v S$tadiach vratane
klinickych cielovych ukazovatelov a cielovych ukazovatel'ov bezpecnosti, ako aj
vysledkov hlasenych pacientmi (PRO).

e Analyza sily a limitécii klinickych dokazov so zameranim na aspekty ako je dizajn Studie,
velkost’ vzorky, trvanie, populacia pacientov, skreslenia, neistoty a potencialne zdroje
chyb alebo zavadzajucich faktorov.

e Informadcie o stave publikacie vysledkov a akychkol'vek regulacnych podaniach v inych
&lenskych §tatoch EU.

e Udaje o uc¢innosti technolégie v klinickych skt$aniach a v podmienkach beZnej
terapeutickej praxe.

2.2 Dokazy o bezpe¢nosti

Informécie o bezpecnosti, vyvazené idajmi o G€innosti v klinickom skusSani a v podmienkach
bezZnej terapeutickej praxe, st nevyhnutné pre akékol'vek nasledné hodnotenie zdravotnickej
technoldgie. Preto je nevyhnutné, aby HTA dokumenticia obsahovala robustné a dobre
podlozené udaje vo vSetkych tychto oblastiach. Potencidlne rizikd — priame aj nepriame —
ktoré moéze zdravotnicka technolégia predstavovat pre pacientov, zdravotnickych
pracovnikov a Zivotné prostredie, je potrebné vyslovne pomenovat, priCom je potrebné
uviest’ aj na dokazoch zalozené opatrenia na zmiernenie tychto rizik.

Do opisu bezpec¢nostného profilu na zéklade dostupnych dékazov je potrebnu zahrnit tieto
klucové aspekty:

e Prehl’ad udajov suvisiacich s bezpe€nostou ziskanych z randomizovanych klinickych
sktsani, observacnych $tadii, dohl'adu po vydani povolenia na uvedenie na trh, syst¢émov
hlasenia neZiaducich udalosti a inych zdrojov. V tomto bode by mal byt zahrnuty
systematicky prehl'ad relativnej Uc¢innosti a bezpe€nosti, obsahujici kazdé ukoncené
klinické skusanie a §tadiu z realnej praxe.

e Podrobny popis neziaducich udalosti vratane zavaznych neziaducich udalosti (SAE),
vedl'ajSich ucinkov, neZiaducich reakcii a akychkol'vek inych neZiaducich udalosti
spojenych s pouzivanim technolégie.

e Identifikdcia zndmych bezpecnostnych problémov, rizik, upozorneni, kontraindikacii,
preventivnych opatreni a akychkol'vek Specifickych zraniteI'nych skupin obyvatel'stva, u
ktorych mdzu byt’ zvySené obavy o bezpecnost’ (napr. deti, starsi l'udia, tehotné zeny).

e Vyhodnotenie Uc¢inkov zavislych od davky, profilov toxicity, rizik predavkovania a
dalSich bezpecnostnych aspektov suvisiacich s davkovanim, podavanim alebo
expoziciou technologii.

e Informdcie o stratégidch minimalizacie rizik, planoch riadenia rizik a opatreniach
zavedenych na zniZenie potencialnych rizik.

e Vyhodnotenie bezpecnostnych aspektov u Specifickych populécii, ako su pacienti s
komorbiditami a iné zraniteI'né skupiny.



e Ak je k dispozicii, spolocné klinické hodnotenie by malo sluzit’ ako primarny referenény
ramec pre dokazy o bezpecnosti.

2.3 ZlepSenie zdravia

Ocakévané zdravotné prinosy vyplyvajice z pouzivania hodnotenej zdravotnickej
technoldgie maji byt explicitne formulované. Vyhodnotenie tychto prinosov by malo byt
primarne zamerané na ukazovatele relevantné pre systém zdravotnej starostlivosti, ako su
umrtnost’, chorobnost’ a kvalita zivota, a to podl'a tychto zasad:

o Komplexny vyskum, vyhodnotenie a popis vedeckych dokazov o zdravotnych prinosoch
by mali byt v sulade s medzinarodne uznavanymi usmerneniami pre medicinu zalozent
na dokazoch a pre systematické prehlady literatiry. Metodika vyhladavania literatary
musi byt podrobnd, vratane vyhladdvacich vyrazov, databaz (napr. Medline, Embase,
Scopus, Cochrane Library) a kritérii zaradenia/vylicenia dat.

e Zdroje klinickych udajov a metddy vypoctu musia byt transparentne a podrobne uvedené,
aby sa zabezpecila reprodukovatel'nost’.

e Nepriame dokazy mozno zahrnut, ak sa komparator aj hodnotena technologia
porovnavaju v klinickom skusani s beznou technolégiou. V takychto pripadoch by sa mali
priame a nepriame dokazy uvadzat’ samostatne.

e V pripadoch viacerych relevantnych $tadii sa na syntézu ich vysledkov odportca
metaanalyza (s pouzitim iba priamych porovnavacich §tadii) alebo sietova metaanalyza
(zahfnajuca priame aj nepriame porovnania). Metodika a Specifické ukazovatele ucinnosti
z tychto analyz musia byt’ jasne opisané.

e Ak sa zhodnotenie prinosov opiera iba o jedno klinické sktiSanie, musi sa uviest’ vyslovné
odovodnenie takéhoto postupu.

e Pri pouZiti idajov z redlnej praxe z inych krajin by sa mala dokladne vyhodnotit’ ich
prenosnost’, ktort je potrebné prezentovat’ ako sucast’ analyzy.

e C(Cielové ukazovatele pouzité na meranie relativnych zdravotnych prinosov musia byt
jasne opisané. Vyber primarnych a sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov, ich vhodnost’
a Statisticka sila musia zodpovedat’ cielovej populacii pacientov, charakteristikdim
ochorenia a ucelu liecby.

e Na preukazanie inkrementalneho zdravotného prinosu oproti komparatorom musia byt
preukdzané Statisticky vyznamné a klinicky podstatné rozdiely v klinicky a systémovo
relevantnych cielovych ukazovatel'och, ako:

a) Mortalita: Uved’te ocakavany vplyv na mieru Umrtnosti a to, ako technologia
ovplyviiuje u¢innost’ naslednych intervencii.

b) Morbidita: Vyhodnotte vplyv na symptomy ochorenia, zavaznost, frekvenciu,
progresiu a recidivu.

¢) Kyvalita Zivota sdvisiaca so zdravim: Na meranie kvality Zivota pouzite validované
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medzinarodné nastroje zodpovedajiice ochoreniu a demografickym udajom pacientov
(napr. dospeli, deti, dospievajuci).

d) Ziskané roky Zivota Standardizovanej kvality (QALY): Porovnajte zdravotné
prinosy roznych technoldgii kombinaciou kvality (uzitoénosti) a kvantity (dizky Zivota).
Ak sa pouzivaju dotazniky Specifické pre dané ochorenie, mali by sa pouzit’ mapovacie
algoritmy na prevod vysledkov QoL na hodnoty uzito¢nosti (utility) s podrobnou a
transparentnou dokumentaciou metdd a zdrojov udajov.

e) Pomer prinosov a rizik: Analyzujte celkové prinosy a rizika z hl'adiska zdravotnych
ukazovatelov.

f) Funkénost' (volitené): Posudte vplyv na fyzické funkcie, pracovnu kapacitu,
nezavislost’ a denné aktivity.

g) Spokojnost’ pacienta (volitel’'né): Zvazte skusenosti pacientov a ich spokojnost’ s
technolégiou.

e Na preukdzanie rovnocennosti medzi zdravotnickymi technologiami st potrebné Studie
non-inferiority s dostato¢nou silou.

e Naéhradné ukazovatele (surrogate endpoints) mozno pouZit’ pri absencii alebo nedostatkoch
udajov o konecnych klinickych vysledkoch. Nahradné ukazovatele mozno pouzit' za
predpokladu, Ze su riadne validované. Neistota suvisiaca s uroviiou dokazov a limitacie
nahradnych ukazovatel'ov musia byt’ jasne pomenované.

e Kvalita zahrnutych $tudii ma byt posudend pomocou vhodnych hodnotiacich nastrojov.
Sthrnna tabul’ka by mala uvadzat’ podstatné atributy Stadie, akymi st autori, rok vydania,
Casopis, dostupnost’, populdcia pacientov, velkost vzorky, skimané technologie
a komparatory, vysledky a dizajn Stadie.

e Ak je k dispozicii, spolo¢né klinické hodnotenie by malo byt primarnym zdrojom dokazov
o zdravotnych prinosov.

Tabulka 1 — Atributy zahrnutych Studii pri vyhodnocovani zdravotného prinosu hodnotenej
technologie.

Autord Rok & . | Dostupnost’ Populacia
utort vydania asopis stadie

Pocet i Dizajn
Intervencia Vysledky J

acientov | . , v 1:
P Gcastnikov | a komparator studie

3. Farmako-ekonomicka analyza

Farmako-ekonomicka analyza musi byt komplexna a podrobna. Zacina opisom zikladnych
zloziek: populacie pacientov, hodnotenej zdravotnickej technologie, komparatora
(komparatorov) a metdd pouzitych na meranie zdravotnych prinosov. Nasledne je potrebné
presne oddvodnit zvoleny typ farmako-ekonomickej analyzy. Na zaver treba explicitne
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Specifikovat’ zvolenu perspektivu, modelovaci pristup, ¢asovy horizont a pouziti diskontna

sadzbu. Analyza by mala byt priamo relevantnd pre cielova populéaciu, v ktorej ma byt

technologia hradena.

3.1 Typy farmako-ekonomickych analyz

V zdravotnickej ekonomike rozoznavame Styri typy analyz, ktoré sa povazuji za uplné

farmako-ekonomické analyzy, pretoze porovndvaju dve alebo viac alternativnych

zdravotnickych technologii a zahffiajii naklady aj prinosy. Tymito uplnymi farmako-

ekonomickymi analyzami su: analyza minimalizacie nakladov, analyza uzito¢nosti nakladov,

analyza efektivnosti ndkladov a analyza nékladov a vynosov.

Analyza minimaliziacie nakladov: V tomto pripade sa predpoklad4, ze ucinnost a
bezpecnost’ dvoch porovnavanych zdravotnickych technoldgii sa vyznamne nelisia, ¢o
potvrdzujii medicinske dokazy (napr. Stadia non-iferiority). V tomto pripade mozno
predpokladat’ rovnaké vysledky a hodnotend zdravotnicka technoldgia sa bude povazovat’
za nakladovo efektivnu, ak naklady na jej pouzitie budi nizsie ako néklady komparéatora.
Analyzy minimalizacie ndkladov by sa mali pouzivat’ iba vtedy, ak dokazy podporuju
rovnost’ vysledkov. Spravidla by sa tato analyza mala pouzit’ v pripade, ak hodnotena
technoldgia nevykazuje v klinickych skiiSaniach Statisticky vyznamné zlepSenie hlavnych
cielovych ukazovatelov v porovnani s komparatorom, ¢o znamend, Ze nevznikol ziaden
zdravotny prinos.

Analyza uZito¢nosti nakladov: V tomto pripade su celkové vysledky pouzivania
porovnavanych zdravotnickych technolégii vyjadrené v jednotkach, ktoré zohl'adiujt dizku
zivota aj kvalitu Zivota pacientov, optimalne v ziskanych rokoch Zivota Standardizovane;j
kvality (QALY). Vysledok analyzy uZitocnosti nakladov sa prezentuje ako inkrementalny
pomer nakladovej efektivnosti (ICER):

_ (Nakladyneps — Nakladyiomp) — ANaklady

ICER = _
(QALYnové - QALYkomp) AQALY

Kde Nakladyy,y4 predstavuje celkové naklady pri pouZziti hodnotenej zdravotnickej
technologie, Nakladyyomp predstavuje celkové ndklady pri pouZiti komparatora,
QALY, ovs0znacuje celkové QALY pri pouziti hodnotenej zdravotnickej technologie a
QALYyomp 0znacuje celkové QALY pri pouZiti komparatora. Analyza uzitoCnosti nakladov
sa uprednostiiuje, ked’ sa nepredpokladd, Ze prinosy zdravotnickych technoldgii budia
rovnaké.

Analyza efektivnosti nakladov: Tymto spdsobom sa meraju vysledky v prirodzenych
klinickych jednotkach, nie z hl'adiska kvality Zivota. Tymito prirodzenymi jednotkami byt
zmeny laboratornych parametrov, roky prezitia bez Gprav o kvalitu zivota a iné podobné
parametre. Kone¢ny vysledok analyzy efektivnosti ndkladov sa vyjadruje ako
inkrementalny pomer nakladovej efektivnosti (ICER):



ICER =

(Nakladyyops — Nakladyromy) _ ANaklady
(Vysledkynops — VYsledkyiompy)  AVsledky

Kde Naklady, s predstavuje celkové naklady pri pouziti hodnotenej zdravotnickej
technologie, Nakladyyomp predstavuje celkové ndklady pri pouziti komparatora,

Vysledky,,ovs0znacuje celkové vysledky pri pouziti hodnotenej zdravotnickej technologie

a Vysledkyyomp 0znacuje celkové vysledky pri pouziti komparatora.

Kedze nie je mozné stanovit’ prahové hodnoty nakladovej efektivnosti pre vSetky typy
prirodzenych vysledkov, vo vSeobecnosti sa odporuca, aby sa rozdiely vo vysledkoch
agregovali do ziskanych rokov zivota Standardizovanej kvality (QALY) a pouzila sa
analyza uzitocnosti ndkladov. Analyza efektivnosti ndkladov je prijatelnd len vo
vynimoc¢nych pripadoch, ked’ vysledky hlasené pacientami nemozno merat’, a teda prinos
pre zdravie nemozno agregovat’ do QALY, pricom zaroveil neexistuje priklad z inej
europskej krajiny, kde by QALY vypocitali na tcely hodnotenia. V takychto pripadoch je
potrebné dokladne odovodnit, preCo nebolo mozné realizovat analyzu uzitocnosti
nakladov.

Analyza nakladov a vynosov: Tento typ analyzy ndkladovej efektivnosti prevadza
vSetky zdravotné vysledky na petiazné jednotky, o umoziluje priame porovnanie
celkovych nakladov a vynosov. Vzhl'adom na rozsiahle etické a metodologické diskusie
o vhodnosti takychto konverzii sa pouzivanie analyz nadkladov a vynosov v hodnoteniach

zdravotnickej ekonomiky neodporuca.

Hoci existuju aj rozne iné typy analyz, pre komplexné postidenie nakladovej efektivnosti sa
dorazne odporuca pouzitie komplexnych ekonomickych hodnoteni.

Tabulka 2: Zhrnutie preferovanych analytickych pristupov na hodnotenie ekonomickej
hodnoty skumanej zdravotnickej technologie

Analyticky  [Kedy pouzit'?
pristup
Ar.la.lyza. . Ked nova technoldgia prindSa rovnaky vysledok z hl'adiska Uc¢innosti
minimalizécie . Co _ .
) a bezpecnosti (prinos v zlepSeni zdravia)
nakladov

Analyza uzito¢nosti
nakladov

Ked’ nova technoldgia prindsa prinos v zlepSeni zdravia v porovnani
s komparatorom.

Ked' nové technologia prinaSa prinos v zlepSeni zdravia, ale vysledky)

Analyza hlasené pacientami nie je mozné merat’ a sti€asne neexistuje priklad 7
efektivnosti | ziadnej inej eurdpskej krajiny, kde by QALY vypocitali na ucely
nakladov hodnotenia.

In’e . analyticke Neodporuca sa — slovenské pravne predpisy ich ani neumoziuju.
pristupy




3.1.2 Populacia pacientov

Populacia (skupina) pacientov zahrnuta do farmako-ekonomickej analyzy musi byt rovnaka
ako cielova populacia, ktorej ma byt technologia hradena.

3.1.3 Perspektiva analyzy

Vo farmako-ekonomickom hodnoteni mozno aplikovat’ dve zadkladné perspektivy: perspektivu
platcu zdravotnej starostlivosti a spoloc¢ensku perspektivu.

e Perspektiva platcu zdravotnej starostlivosti (systému verejného zdravotného poistenia):
Tato analyza je povinna ako zdkladny variant (base-case). Zahiia vsetky priame naklady a
prinosy v rdmci systému zdravotnej starostlivosti suvisiace s ochorenim a jeho liecbou, ako
su ndklady na lieky, hospitalizacie, diagnostiku, manazment pacienta, oSetrovatel'sku
starostlivost’ a paliativnu starostlivost’.

e Spoloc¢enska perspektiva: Tato analyza sa moze pouzit’ ako doplnkova analyza na doplnenie
perspektivy platcu zdravotnej starostlivosti. Zahffia priame aj nepriame naklady a vysledky
a pokryva oblasti mimo systému zdravotnej starostlivosti, ako st ndklady na dopravu, zat'az
opatrovatel'ov, stratu produktivity a vplyv na vysledky v oblasti vzdeldvania.

3.1.4 Casovy horizont analyzy

V réamci hodnotenia zdravotnickych technoldgii sa Casto stretdvame s tym, Ze obdobie
klinickych sktSani, ktoré si vychodiskom analyzy, nepokryva vsetky ndklady a prinosy
vznikajuce pocas celého priebehu ochorenia. V dosledku toho sa ¢asto vyZzaduje extrapolacia
klinickych vysledkov, zvyc¢ajne prostrednictvom modelovania (k tomu nasledujica ast).

Vseobecné pokyny pre extrapolaciu zahfnaja:

e Vyber Casového horizontu: Zvoleny ¢asovy horizont by mal byt relevantny pre konkrétne
ochorenie a liecbu, pricom je potrebné zabezpecit', aby boli primerane zachytené vSetky
vyznamné rozdiely v nakladoch a prinosoch, napr. v celoZivotnom ¢asovom horizonte.

e Zohladnenie mortality: Pri vybere casového horizontu by sa mala zohladnit’ celkova
mortalita v§eobecnej populécie aj mortalita Specifickd pre dané ochorenie.

e Uvedenie veku: Priemerny vek populacie modelovanej v analyze by mal byt’ jasne uvedeny.

e Analyza scenarov: V pripade neistoty tykajucej sa primeranej dizky ¢asového horizontu sa
odporuca vykonat analyzy scendrov na vyhodnotenie robustnosti vysledkov v r6znych
¢asovych horizontoch.

3.1.5 Metodika modelovania
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Existuju r6zne modelovacie pristupy (napr. rozhodovaci strom, Markovova kohorta, simulacny
model diskrétnych udalosti) a neustdle sa vyvijaji nové metoddy, pricom kazda z nich je
potencialne vhodna pre rozne scenare. VSeobecné odporacania st nasledovné:

e Zvoleny model by mal byt vhodny pre konkrétnu indikaciu a porovnavané zdravotnicke
technolégie. Vyber modelu by mal byt jasne zdévodneny.

e Struktura modelu musi byt popisana a musi byt’ pripojena aj schéma na jej ilustraciu.

e Vsetky vstupy modelu by mali byt prezentované transparentne, vratane pravdepodobnosti
prechodu, s uvedenim zdrojov.

e V zavislosti od typu modelu sa méze vykonat korekcia v polovici cyklu. Pre korekciu
polcyklu sa uprednostiiuje Simpsonova metdda 1/3, ale pri spravnom zdovodneni je mozné
pouzit’ aj iné metody.

e Akékol'vek predpoklady v modeli by mali byt jasne uvedené a zdévodnené. Odporuca sa
vykonavat’ analyzy scendrov s cielom posudit, ako tieto predpoklady ovplyviiuji konecné
vysledky.

e Cely ekonomicky model by mal byt predloZzeny v riadnom prevaddzkovom stave spolu
s HTA dokumentéciou, aby bolo mozn¢ kriticky zhodnotit’ vhodnost’ a platnost’ vypoctov.

Tieto usmernenia sa vztahuji na modely vyvinuté Specialne pre Slovensku republiku, ako aj na
modely adaptované z medzinarodnych modelov tak, aby zodpovedali slovenskému kontextu.

3.1.6 Diskontovanie
Vsetky budiice naklady a prinosy musia byt diskontované ro¢nou diskontnou sadzbou 3,7 %.

Pre diskontovanie nakladov sa pouZzije vzorec:

t
1
i=

Kde r je diskontna sadzba, t je pocet rokov v analyze, i je konkrétny dany rok a Naklady; st
naklady vzniknuté v roku 1.

Pre diskontovanie prinosov sa pouZzije vzorec:

1

- PT'anSyi * m

t
i=

Kde r je diskontna sadzba, t je pocet rokov, i je dany rok a Prinosy; st prinosy, ku ktorym
dochéadza v roku 1.

3.2. Udaje o nakladoch a vyuZivani zdrojov
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Ked’ze udaje o nakladoch a vyuzivani zdrojov st zakladnymi vstupmi pre analyzu nékladove;j
efektivnosti a analyzy vplyvu na rozpocet, je nevyhnutné prezentovat’ tieto informacie
transparentne, jasne a reprodukovatel'nym spdsobom.

Udaje o jednotkovych nékladoch sa vztahuju na pefiazné hodnoty — ako st naklady na jeden

liek, navstevu vSeobecného lekara alebo hospitalizaciu — odvodené zo slovenskych zdrojov a
vyjadrené v eurdch (EUR).

Udaje o vyuzivani zdrojov predstavuju frekvenciu alebo mnozstvo vyuzivania zdrojov v ramei

pacientove] cesty v suvislosti s hodnotenou technoldgiou alebo komparatormi. Ako priklad
mozno uviest’ pocet podanych jednotiek liekov, hospitalizacie a ambulantné navstevy. Tieto nie

su vyjadrené v peniazoch, ale ako priemerné miery vyuzivania.

KTItcoveé odporucania:

Dbajte, aby idaje o nakladoch a vyuZzivani zdrojov boli v stlade s analytickou perspektivou.
Z perspektivy platcu zdravotnej starostlivosti by sa mali zahrnat’ iba priame naklady na
zdravotnt starostlivost’.

Podrobne uved'te vSetky polozky nakladov a vyuzivani zdrojov s uvedenim zdroja pre
kazdy udaj o jednotkovych nakladoch a vyuziti zdrojov.

Uved’te Gplné ceny zdravotnickych technologii pouzitych v porovnani, vratane spolutcasti
pacientov, dani a prisluSnych poplatkov. Mali by sa zahrnit' aj naklady na akékol'vek
diagnostické postupy potrebné pred liecbou.

Pouzivajte jednotkové naklady Specifické pre Slovensko, ktoré pochadzaju z lokalnych
udajov. Ak je to mozné, uprednostnite verejné databazy nékladov hradenych zdravotnymi
poist'oviiami.

Predpokladajte, ze jednotkové naklady zostani pocas casového horizontu hodnotenia
konS$tantné. Ak sa oakava vyznamné znizenie ceny komparatora (napr. z dovodu uplynutia
platnosti patentu alebo inej ochrany do dvoch rokov), zahrite tieto o¢akavané zmeny cien.
Ak existuje dohoda o zlave alebo doverné osobitné podmienky uhrady pre komparator
alebo hodnotenti technologiu, pouzite v analyze zakladného pripadu verejne dostupni
vySku thrady za komparator a ocakdvanu vySku thrady hodnotenej technologie.
Najlepsie je pouzit’ idaje o vyuZivani zdrojov zo slovenskych zdrojov. Ak miestne udaje
nie su k dispozicii a medzi krajinami nie s Ziadne podstatné rozdiely, mozno pouzit’ udaje
o vyuzivani zdrojov z inych krajin, ak vstupné tidaje o ndkladoch pochédzaji zo Slovenska.
Zabezpecte, aby jednotkové naklady na ten isty zdroj boli konzistentné v oboch liecebnych
vetvach analyzy.

Prezentujte udaje o vyuZzivani zdrojov vedl’a seba pre kazdu lieCebnu vetvu, aby sa ul'ah¢ilo
porovnanie.

Vyuzivanie zdrojov by malo odrazat’ standardnu klinicka prax na Slovensku, ktora sa moze
lisit’ od prostredia klinickych skuSania. Akékol'vek rozdiely by mali byt jasne uvedené,
zdovodnené a podl'a moZnosti overené slovenskymi klinickymi expertmi.

Pouzite najnovsie tdaje o jednotkovych nakladoch a vyuZzivani zdrojov. Ak sa pouzivaju
sekundarne zdroje idajov, upravte naklady o inflaciu podla aktudlnych mier.
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e Ak boli udaje ziskané prostrednictvom databazovych dotazov, opiste metodiku pouziti na
ziskanie tychto informacii.

e Vsetky vypocty zalozte na najlepSich dostupnych udajoch. Ak chybaju slovenské tudaje,
preukdzte relevantnost’ a prenosnost’ medzinarodnych udajov.

e Vylucte naklady, ktoré nesuvisia s indikaciou alebo hodnotenymi technoldgiami (napr.
naklady na iné ochorenia diagnostikované pocas zivota pacienta).

3.3 Prezentacia vysledkov analyzy

Zdravotné prinosy a naklady vyplyvajice z analyzy zdravotnickej technoldgie by mali byt’
podrobne popisané, samostatne pre hodnotenti zdravotnicku technologiu aj pre komparéator.
Prezentacia vypoctov musi byt’ transparentnd, vysledovatel'na a reprodukovatel'nd, s riadne
uvedenymi zdrojmi vSetkych tidajov.

3.3.1 Podrobny popis vysledkov

V analyze uzito¢nosti ndkladov mozno vplyvy na zdravie merat’ v rokoch zivota (LY) alebo
v rokoch Zivota Standardizovanej kvality (QALY). Vysledny ICER z analyzy uZito¢nosti
nakladov musi byt’ prezentovany pomocou nizsie uvedenej Sablony.

Naklady Ocakavané Inkrementalne |Inkrementalne ICER
zlepSenie naklady prinosy
zdravia
Prinos v rokoch zivota
Intervencia XXXEUR  [XXXLY
Komparator XXX EUR XXXLY | XXX
XXX EUR XXXLY EUR/LY
Prinos v QALY
Intervencia XXXEUR  [XXX QALY
XXX
. XXX EUR XXX
Komparator XXXEUR  [XXXQALY OALY EUR/QALY

Hodnotena zdravotnicka technologia sa povazuje za ndkladovo efektivnu, ak su splnené
podmienky uvedené v § 7 ods. 2 az 4 zékona €. 363/2011 Z. z.

3. 4. Analyza citlivosti a analyzy scenarov

Ked’ze Ziadna analyza nakladovej efektivnosti nemoze byt uplne presnd, odporuca sa posudit’
robustnost’ vysledkov pomocou analyzy citlivosti a scenarov. Vykonanie deterministickej

analyzy citlivosti je povinné na zdklade pravnej Upravy,

pravdepodobnostnych analyz citlivosti a scenarov je volitelI'né.

zatial’

¢o vykondvanie
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3.4.1 Deterministicka analyza citlivosti

V ramci deterministickej analyzy citlivosti (DSA) sa jednotlivé vstupné hodnoty modelu
systematicky menia o vopred uréenti hodnotu. Vplyv tychto zmien na kone¢né vysledky (napr.
zmeny v ICER) sa zaznamenava a analyzuje.

Preferovanym pristupom k vykondvaniu DSA je jednosmerna analyza, kde sa kazdy vstup
upravuje samostatne — zvySenim a zniZzenim jeho hodnoty o 20 %. Ak ma vstup definované
limity (napriklad hodnoty utilit nemdzu presiahnut’ 1), tieto obmedzenia by sa mali zahrnat’ do
analyzy. Premenné, ktoré su explicitne urené pravnymi predpismi (ako napriklad vyska
diskontnej sadzby), by sa mali z analyzy citlivosti vylucit.

Odporucany sposob prezentacie vysledkov DSA je prostrednictvom tornddového diagramu.
Tento diagram by mal zobrazovat aspoii desat najvplyvnejSich vstupnych parametrov —
uvedenych vertikdlne — a ukazovat ich relativny vplyv na vysledok modelu. Horizont4lna os
znazoriuje rozsah zmeny (napr. zmenu v ICER), pricom najvplyvnejSie vstupy su na vrchu
diagramu.

Ak sa ocakéva vyznamnd erdzia cien komparatora v dosledku uplynutia platnosti patentove;j
alebo inej ochrany do dvoch rokov od podania Ziadosti o zaradenie technologie do
kategorizacie, neistota spojena s ocakdvanym znizenim ceny by sa mala preskiimat v
samostatnej analyze citlivosti. Okrem toho, ak sa pre komparator alebo hodnotenti technolégiu
uplatiiuji alebo ocakavaji doverné zlavy (osobitné podmienky tihrady), mala by sa vykonat
obojsmernda DSA v ramci moZnych rozsahov tychto dovernych zliav pre komparator aj
hodnotenu technolégiu.

3.4.2 Probabilisticka (pravdepodobnostna) analyza citlivosti

Pocas pravdepodobnostnej analyzy citlivosti (PSA) sa vstupné hodnoty modelu menia podla
Specifikovanych distribacii pravdepodobnosti. Vplyvy tychto variacii na konecné vysledky
(napr. ICER) sa zaznamenavaju a analyzuju, podobne ako pri DSA.

PSA zvyc€ajne zahtiia viaccestnu analyzu, kde sa si¢asne meni viacero vstupov. Pre kazdy vstup
by sa mala definovat’ vhodna pravdepodobnostna distribicia — medzi bezné moZnosti patria
rozdelenie Beta pre utility a Log-normélne rozdelenie pre relativne rizika. Standardna odchylka
by sa mala stanovit’ v rozumnych medziach, priCom priemer je vo vSeobecnosti nastaveny na
zakladnt hodnotu kazdého vstupu. Vstupy s pevnymi limitmi (napr. hodnoty utilit nemdzu
presiahnut’ 1) by sa mali pocas analyzy zodpovedajucim sposobom obmedzit’.

Do PSA nezahffiame vstupy, ktorych hodnoty st uréené pravnymi predpismi (napr. diskontna
sadzba). Ked’Ze vysledky PSA sa mdzu pri kazdom spustenti lisit’, odporuca sa vykonat’ asponl
1 000 iteracii. Vysledky by mali byt zhrnuté v oblacnom diagrame (bodovom grafe)
znazornujicom rozloZenie simulacii na rovine ndkladovej efektivnosti so zvyraznenym
priemernym vysledkom.
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Okrem toho je mozné vygenerovat krivku prijatelnosti nakladovej efektivnosti (CEAC) na
ilustraciu pravdepodobnosti, Ze ICER klesne pod rdzne prahy nakladovej efektivnosti, ¢im sa
vizualne zndzorni neistota ohl'adom odhadu nakladovej efektivnosti.

Vykonanie PSA nie je povinng, hoci sa méze pouzit’ ako doplnok k DSA.

3.4.3 Analyzy scenarov

V urcitych pripadoch moze byt uzito¢né preskiumat’ Gcinky upravy jedného alebo viacerych
vstupov na konkrétne hodnoty, upravy konkrétnych nastaveni modelu alebo zmeny
predpokladov pouzitych v analyze.

Vsetky vstupy, nastavenia a predpoklady zahrnuté v analyze scenarov by mali byt dokladne
zdokumentované, vratane ich zdkladnych hodnoét a testovanych alternativnych scendrov. Vplyv
tychto zmien na kone¢né vysledky by mal byt jasne uvedeny s dérazom na to, ako sa vysledky
li$ia v r6znych scenaroch.

4. Analyza vplyvu na rozpocet verejného zdravotného poistenia

Analyza vplyvu na rozpocet je spolu s analyzou nakladovej efektivnosti klI'icovou sucastou
hodnotenia zdravotnickych technologii. Analyza vplyvu na rozpocet sa snazi riesit’ otazku
dostupnosti technoldgie pre platcu zdravotnej starostlivosti (systém verejného zdravotného
poistenia) na zaklade odhadu poctu pacientov a celkovych nékladov spojenych s pouzitim
hodnotenej zdravotnickej technologie.

4. 1. Metodické poziadavky kladené na vypocet vplyvu na rozpocet
KTlucové aspekty analyzy vplyvu na rozpocet su nasledovné:

e Vykonajte analyzu z perspektivy platcu zdravotnej starostlivosti, zahrnuc iba priame
naklady na zdravotnu starostlivost’.

e Pre zaistenie konzistentnosti pouZite rovnaké predpoklady a vstupné udaje ako pri analyze
nakladovej efektivnosti.

e Jasne prezentujte vSetky vstupy pouZité v analyze vplyvu na rozpocet s riadnym uvedenim
zdrojov.

e Zabezpecte, aby jednotkové naklady boli Specifické pre Slovensko a aby vSetky
epidemiologické aspekty boli relevantné pre slovenské prostredie.

e (Odhadnite vplyv na rozpocet pocas Stvorrocného obdobia, pocnic datumom zaradenia
technologie do kategorizacie.

e Prianalyze vplyvu na rozpocet sa nevykondva diskontovanie.

e Ak je to mozné, novych pacientov zahfiajte postupne (napr. predpokladajte 100 novych
pacientov mesacne namiesto 1 200 na konci roka).
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V pripade technologii zahrnutych do porovnania pouzite iba ndklady hradené zdravotnymi
poistoviiami, okrem spolutasti pacientov.

Ak sa uplatiluje alebo ocakava doverna zl'ava, v zakladnom variante pouZzite zverejnenu
vysku thrady za komparator a o¢akavanu vysku tthrady hodnotenej technolégie.

Ak by hodnotena technologia mohla potencialne nahradit’ viacero inych intervencii, zvazte
v analyze ndklady vazené trhovym podielom kazdej intervencie. Jasne uved'te a zdovodnite
vsetky alternativne pristupy k vypoctu.

Vykonanie deterministickej analyzy citlivosti je povinné, zatial’ ¢o pravdepodobnostné a
scenarové analyzy su volitel'né.

Ak sa v dosledku uplynutia platnosti patentu alebo inej ochrany do dvoch rokov od podania
ziadosti o zaradenie technologie do kategorizacie ocCakdva vyrazny pokles ceny
komparatora, vyhodnot'te vplyv ocakdvaného zniZenia ceny v samostatnej analyze
citlivosti.

Ak sa uplatiiuji alebo ocakavaji doverné zlavy pre komparator alebo hodnotent
technoldgiu, vykonajte obojsmernt deterministicku analyzu citlivosti pre pravdepodobné
rozsahy tychto zliav.

4.2 Populacia pacientov

Pri odhadovani populacie pacientov by sa mali zohl'adnit’ nasledujice aspekty:

Incidencia ochorenia: Pocet novych pripadov diagnostikovanych kazdy rok, ktory ¢asto
sluzi ako zéklad pre vypocet vplyvu na rozpocet.

Prevalencia ochorenia: Celkovy pocet pacientov vratane novodiagnostikovanych pacientov
aj pacientov diagnostikovanych v predchddzajicich rokoch, ktori st v stcasnosti lieCeni
komparatorom.

Odhadovany pocet diagnostikovanych a lieCenych pacientov: Zvazte velkost cielovej
populacie zahrnutej v Ziadosti o zaradenie technoldgie do kategorizacie.

Projekcie trhového podielu: Odhadnite trhovy podiel hodnotenej technologie za kazdy rok
v rdmci analyzovaného obdobia.

Analyza podskupin: Ak sa hodnotenie zameriava na konkrétnu podskupinu pacientov,
zvazte podiel pacientov v tejto podskupine v pomere k celkovej populacii pacientov.
Podskupiny by mali byt transparentne definované na zaklade biologicky alebo klinicky
relevantnych charakteristik.

4.3 Vysledny vplyv na rozpocet

Analyza vplyvu na rozpocet by mala odhadnut’ a vyc¢islit’ celkové priame néklady na zdravotnu

starostlivost,, ktoré by hradili zdravotné poistovne vSetkym pacientom potencialne lieCenym
hodnotenou zdravotnickou technologiou, pricom by sa mali porovnat’ scenare, v ktorych je

technologia hradend, a scendre, v ktorych nie je hradena pocas nasledujucich Styroch rokov,

pocnic didtumom zaradenia technoldgie do systému thrad (datumom vykonatelnosti
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rozhodnutia o zaradeni technologie do kategorizacného zoznamu). Mali by sa vypocitat’ a
uviest’ tak rocné rozdiely, ako aj kumulativny sucet za Styri roky (Cisty vplyv na rozpocet).
Naéklady suvisiace s lieckmi a inymi typmi zdravotnej starostlivosti by sa mali uvadzat
samostatne pre kazdy rok.

Vysledky analyzy vplyvu na rozpocet by mali byt uvadzané transparentne a jednoznacne a mali
by zahfat’ aspoil tieto podrobnosti:

Tabulka 4 — Prehlad analyzy vplyvu na rozpocet

Rok | Rok | Rok | Rok Celk

om

1 |Pocet pacientov za rok (relevantna podskupina)

2 |Pocet diagnostikovanych pacientov za rok (relevantnd
podskupina)

3 | Pocet lieCenych pacientov za rok (relevantnd podskupina)

Trhovy podiel hodnotenej zdravotnickej technologie]
u lieCenych pacientov za rok

Pacienti lie¢eni hodnotenou technoldgiou

6 |Predpokladand vyska thrad za komparator

7 | Predpokladana vyska thrad za hodnotenu technolégiu

Vplyv hodnotenej technologie na rozpocet na lieky|
(riadok 7 minus riadok 6)

Predpokladané priame naklady na komparator

10 Predpokladané priame néklady na hodnotent technologiu

Vplyv hodnotenej technoldgie na priame naklady (riadok
10 minus riadok 9)

Celkovy vplyv hodnotenej technologie na rozpocet (riadokl
8 plus riadok 11)

11

12

5 Transparentnost’ hodnotenia zdravotnickych technologii
5.1 Transparentnost’ vo vztahu ku konfliktu zaujmov

Konflikty zaujmov stvisiace s pripravou ziadosti a suvisiacich podkladov musia byt uvedené
v HTA dokumentécii. Je potrebné uviest’ vSetky organizacie zmluvne zapojené do vypracovania
HTA dokumentacie pre Slovensku republiku, vratane konzultacnych firiem, akademickych
inStitacii a pacientskych organizacii.
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Vstupy jednotlivych expertov, ¢i uz v ramci tychto zmluvnych organizacii alebo mimo nich,
musia byt jasne zdokumentované. To by malo zahfiat Specifikaciu asti HTA dokumentacie,
do ktorych jednotlivi experti prispeli, a podrobny popis akejkol'vek prijatej finan¢nej odmeny.
Ak sa na priprave zacastnilo viacero expertov z tej istej organizacie, ich vstupy by mali byt
zoskupené v jednom zézname.

5.2 Transparentnost’ vo vzt'ahu Kk vedeckym dékazom suvisiacim s hodnotenou
technolégiou

Pri vykonavani HTA s cielom vyhodnotit’ opodstatnenost’ vydavkov z rozpoctu verejného
zdravotného poistenia je nevyhnutna transparentnost’ aj pokial’ ide o vedecké dokazy
tykajuce sa hodnotenej zdravotnickej technoldgie. Tato transparentnost’ pomaha zabezpecit’,
aby boli lekari, pacienti a vyskumni pracovnici — ktori nie si priamo zapojeni do procesu
HTA, ale budt ovplyvneni novymi technolégiami — dobre informovani.

Je v zaujme slovenskych pacientov, aby boli kI'a¢ové podrobnosti z HTA dokumentacie
zverejnené na webovom sidle NIHO. Podanie by malo byt pripravené v dvoch verziach: plna
verzia dostupnd vylu¢ne pre osoby zapojené do procesov hodnotenia, posudzovania a
rozhodovania; a verejnd verzia, ktord modze obsahovat doverné informécie redigované
ziadatel'om.

Tabulka 5 — Podrobnosti o dokumentacii k HTA hodnoteniu, ktoré budu zverejnené na webovom
sidle NIHO v ramci odborného hodnotenia NIHO

Zverejnenie
udajov

Epidemiologia ciel'ovej indikacie (incidencia, prevalencia) Povinné

Stucasny spOsob manazmentu pacienta s dorazom na nenaplnent{Povinné
medicinsku potrebu

Utinnost a bezpeénost’ hodnotenej zdravotnickej technologie Povinné
Utinnost a bezpeénost’ komparétora Povinné
Metodika vypoctu zdravotnych prinosov pri pouziti hodnotenej Povinné
zdravotnickej technoldgie

Vy¢islené zdravotné prinosy Povinné
Metodika vypoctu nakladov Povinné
Vycislené vyuzitie zdrojov a ndkladov na lie€bu v sti¢asnosti Povinné
Navrhovana vyska thrady za hodnotent (novu) technologiu Doverné
Vy¢islen¢ vyuZitie zdrojov anakladov na lieCbu pacientov pri pouZitilp .
hodnotenej zdravotnickej technologie

Metodika modelovania (typ modelu, casovy horizont atd’.) Povinné

Vysledky analyzy nakladovej efektivnosti (inkrementdlne prinosy a

: - ) Odporucané
naklady, pomer nakladov a prinosov)
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Vysledky analyzy citlivosti pre analyzu ndkladovej efektivnosti Odporacané

Metodika vypoctu vplyvu na rozpocet Povinné
Stcasny terapeuticky mix pacientov Povinné
OcakaV?my‘ pocet pacientov atrhovy podiel technoldgie pocas Odportdané
nasledujtcich styroch rokov

Vplyv technolégie na rozpocet Odportcané

6 Aktualizacia metodického usmernenia

Metodické usmernenie by sa malo prehodnocovat’ raz za tri roky. Vysledkom prehodnotenia
modze byt aj zaver ,bez zmien“, v takom pripade nie je potrebné iniciovat’ procesy veduce
k zmene ucinného znenia usmernenia. V pripade potreby moze Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky iniciovat’ prehodnotenie metodického usmernenia aj pred uplynutim tohto
trojrocného obdobia.*.
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