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POVZETEK

V slovenskem zdravstvenem sistemu trenutno zdravila razvrs¢éamo in financiramo na podlagi
osmih meril. Kljub temu odlo¢itve 0 financiranju niso vedno ponovljive in transparentne,
hkrati pa se sreCujemo z izzivom, kako z omejenimi sredstvi ¢im bolje preskrbeti prebivalstvo

Z zdravili.

Namen magistrske naloge je bil izvesti sistemati¢ni pregled raziskav o uporabi pristopa
odlocitvene analize na podlagi ve¢ meril (MCDA), pri umes¢anju zdravil v zdravstveni sistem

in pridobiti izhodisce za njegovo aplikacijo v Sloveniji.

Z oblikovanim iskalnim profilom smo v podatkovni bazi PubMed v kon¢ni izbor zajeli 37
objav prakti¢nih primerov uporabe pristopa MCDA za vrednotenje zdravil. Pristop MCDA se
je uporabljal za S§tiri vrste odlocitev: odlocitve o vlaganju v razvoj zdravil, odlocitve o
predpisovanju zdravil, odlo¢itve o soodloanju pri zdravljenju ter v primeru 15 objav,

odlocitve o financiranju in razvr$€anju zdravil.

Ugotovili smo, da je tema aktualna, na kar kaZze vse vecje Stevilo objav v zadnjih letih,
predvsem po letu 2013. Najveckrat so primeri uporabe MCDA zajeli zdravila za redke bolezni
(N = 6) in zdravila skupaj z drugimi zdravstvenimi tehnologijami (N = 5), sledile so druge
obsezne ali drage skupine zdravil, kot so antidepresivi, statini, zdravila za avtoimunske
bolezni in onkoloska zdravila. Prevladujo¢ je bil model ocenjevanja vrednosti (89 %),
najpogostejSi metodi uteZevanja sta bili metoda AHP (22 %) in razporeditev tock oz.
ocenjevalna lestvica (22 %), ki je bila tudi najpogostejSsa metoda ocenjevanja (60 %). Eden
kljuénih korakov pristopa MCDA je izbira meril, na osnovi katerih se odlofa. Merili
uc¢inkovitosti in varnosti sta bili uporabljeni v 80 % raziskav. Pri podskupini raziskav, ki so
obravnavale odloc¢itve o financiranju zdravil, so bila najpogosteje vkljuena merila klini¢na

ucinkovitost, kakovost dokazov, resnost bolezni, stroSkovna uc¢inkovitost in varnost.

Na podlagi izvedenega pregleda raziskav smo podali predlog uporabe pristopa MCDA v
slovenskem prostoru, s ¢imer bi prispevali k vecji transparentnosti, sistemati¢nosti in

ponovljivosti razvr§€anja in financiranja zdravil.

Kljuc¢ne besede: sistematicni pregled, odlocanje v zdravstvu, vrednotenje zdravstvenih

tehnologij, razvrscanje in financiranje zdravil, odlo¢itvena analiza na podlagi ve¢ meril



ABSTRACT

In the Slovenian healthcare system, medicines are currently classified and financed on the
basis of eight criteria. Nevertheless, reimbursement decisions are not always repeatable and
transparent, and at the same time we are faced with the challenge of making the best possible

supply of medicines with limited resources.

The objective of this master's thesis was to carry out a systematic review of studies on the use
of the MCDA (multi-criteria decision analysis) approach for the classification of medicines on
reimbursement lists and to create a starting point for its application in Slovenia.

Using a composite search profile in the PubMed database, we included 37 studies of practical
examples of the use of the MCDA approach for evaluating medicines in the final selection.
The MCDA approach was used for four types of decisions: investment decisions with
portfolio analysis, prescription with benefit-risk assessment, shared decision-making, and, in

15 studies, reimbursement decision-making.

We have found out that the interest in healthcare MCDA is very recent; there has been a
growing number of studies in the last years, especially after 2013. Most often the MCDA
approach was used for drugs for rare diseases (N = 6) and drugs together with other health
technologies (N =5), followed by other large and expensive drug classes, such as
antidepressants, statins, drugs for autoimmune diseases and cancer drugs. The most common
approach was the value measurement model (89%) and the most common weighting methods
were the AHP method (22%) and the point allocation method also known as the rating scale
(22%), which was also the most common scoring method (60%). Selecting and structuring
decision criteria is one of the key steps of the MCDA approach. The efficacy and safety
criteria were used in 80% of the studies. In the subgroup of studies dealing with drug
reimbursement decisions, the most important criteria were clinical efficacy, quality of

evidence, disease severity, cost-effectiveness and safety.

Based on the conducted review of studies, we proposed the use of the MCDA approach in
Slovenia, which would contribute to a more transparent, systematic and reproducible drug

reimbursement process.

Key words: systematic review, healthcare decision-making, health technology assessment,

drug reimbursement, multiple-criteria decision analysis



SEZNAM OKRAJSAV

AHP — analiti¢ni hierarhi¢ni proces (ang. analitical hierarchy process)

BRA — analiza Kkoristi in tveganj (ang. benefit-risk assessment)

DCE — metoda diskretne izbire (ang. discrete choice experiments)

HTA — vrednotenje zdravstvenih tehnologij (ang. Health Technology Assessment)

ICER — razmerje prirastka stroSkov glede na prirastek uc¢inkovitosti (ang. incremental cost-

effectiveness ratio)

MCDA - odlo¢itvena analiza na podlagi ve¢ meril (ang. multi-criteria decision analyis)
PAPRIKA — (ang. Potentially All Pairwise RanKings of all possible Alternatives)
ZZZS — Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije

0ZZ - obvezno zdravstveno zavarovanje

PZZ — prostovoljno zdravstveno zavarovanje
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1 UVvOD

Zdravje Ze od nekdaj predstavlja prvo vrednoto posamezniku in celotni druzbi (1). Skrb
za zdravje je nedvomno eno glavnih podrocij razvoja sodobne druzbe, kar se odraza v
ekspanziji zdravstvenih tehnologij, med njimi tudi zdravil (1). Zdravstvene tehnologije
zajemajo zdravila, cepiva, bioloska zdravila, kri in krvne derivate, medicinsko opremo in
pripomocke; hkrati pa tudi preventivne, diagnosticne ter terapevtske in rehabilitacijske

postopke, s katerimi varujemo in vzdrzujemo zdravje (2,3).

Zdravila in njihov razvoj so klju¢na prioriteta farmacevtske industrije, ki postaja ena
izmed najpomembnejsih gospodarskih panog. Zdravstveni sektor zahteva vedno vec
sredstev; med njimi pomemben del stroskov, ki so nenehno v porastu, predstavljajo
zdravila. Stroski zdravil naras¢ajo iz $tevilnih razlogov; predpisuje se vse ve¢ zdravil, kar
potrjujejo podatki Nacionalnega inStituta za javno zdravje in podatki Zavoda za
zdravstveno zavarovanje Slovenije, saj se je v Sloveniji Stevilo izdanih receptov Vv
lekarnah v letih od 2004 do 2016 povecalo za petino (4,5). K naras¢ajocemu
predpisovanju zdravil pomembno vpliva podaljSevanje Zivljenjske dobe prebivalstva, kar
pomeni, da ljudje porabijo ve¢ zdravil in jih uporabljajo dlje ¢asa. Druga pomembna
razloga sta razvoj znanosti in tehnologije ter sposobnost farmacevtske industrije, da
ponuja vedno nova zdravila z zahtevnim razvojem (npr. specifi¢na in taréna zdravila za
zdravljenje raka, zdravila sirote za zdravljenje redkih bolezni), kar se odraza v visokih
cenah. Dodatno k nara$¢anju stroskov zdravljenja z zdravili prispeva tudi vedno vecja
ozaves$cenost in informiranost prebivalstva o razli¢nih moznostih zdravljenja. Vsi nasteti
vzroki prispevajo k povecevanju stroskov zdravljenja z zdravili po vsem svetu in tudi v
Sloveniji (6,7).

Slika 1 prikazuje nara$¢anje izdatkov za zdravila v Sloveniji po letu 2014, tako za cenejsa,
»klasi¢na«, kot predvsem za draga zdravila na recept (npr. bioloska zdravila), kar je

prikazano v poslovnem porocilu ZZZS (Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije) (5).
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Slika 1: 1zdatki za klasi¢na razvrscena zdravila (oznaceno sivo) in razvrs¢ena bioloska ter druga draga zdravila

(oznaceno rdece), predpisana na recept, v tisoCih evrih v obdobju 2006-2016 (5).

Drzave z zakonodajo in drugimi predpisi o razvrs¢anju in financiranju zdravil odlocajo,
katera zdravila bodo prisotna na njihovem trgu in pod kak$nimi pogoji jih bodo financirala
(8). Cilj preskrbe z zdravili v drzavah, ki zagotavljajo zdravstveno varstvo iz javnih
sredstev, kar velja za celotno Evropo in tudi Slovenijo, je zagotoviti vsa zdravila, ki jih
drzavljani potrebujejo, pri ¢emer se upoSteva razvoj zdravstvenih strok, demografske
trende in tudi nekatere omejitve, ki jih v preskrbo tega trga vnaSata njegova velikost in
kupna mo¢ (9). Potrebno je zagotoviti dostop do varnih, kvalitetnih in uéinkovitih zdravil

po dostopnih cenah, ki zagotavljajo vzdrznost zdravstvenega sistema (8,9).

1.1 Vrednotenje zdravstvenih tehnologij in financiranje zdravil
Glavni problem pri vse vecjem obsegu zdravil je omejenost sredstev, s katerimi
razpolagamo, zato je potrebna izbira. Za ustrezno uporabo sredstev na zdravstvenem
podro¢ju se posluzujemo vrednotenja zdravstvenih tehnologij, ki je vecdisciplinarno
podrocje, katerega cilj je sistematicno, pregledno in ¢im bolj objektivno zdruzevanje
informacij o medicinskih, socioloSkih, ekonomskih, pravnih in eti¢nih vpraSanjih,
povezanih z uporabo zdravil in drugih zdravstvenih tehnologij (2). Vrednotenje

zdravstvenih tehnologij omogoca ucinkovitejSo porabo sredstev v zdravstvu. Njegov



namen je izboljsati kakovost zdravstvenih storitev in zagotavljati dostopnost in pravic¢nost

v zdravstvu, z upostevanjem razpolozljivih sredstev in potreb prebivalstva (4).

Odlocevalci 0 preskrbi z zdravili (obicajno nacionalne zavarovalnice, kot npr. Zavod za
zdravstveno zavarovanje Slovenije) so postavljeni pred izziv zagotavljanja dostopnosti
uc¢inkovitih zdravil kljub nara$¢ajo¢im stroSkom (10). Razvr$¢anje in financiranje zdravil
ni enotno niti na svetovni niti na evropski ravni, ampak je v pristojnosti posamezne drzave.
Zakonodaja in pravila preskrbe z zdravili se torej razlikujejo od drzave do drzave (11).
Obstajajo sicer pobude po harmonizaciji pravil na ravni Evropske unije, vendar do sedaj
krovna direktiva transparentnosti (ang. European Transparency Directive) Se ni bila

sprejeta (11).

Ceprav sama zakonodaja razvri¢anja in financiranja zdravil ni poenotena, evropske drzave
sodelujejo pri ocenjevanju zdravstvenih tehnologij. Politicno in strateSko se clanice
Evropske Unije povezujejo preko mreze vrednotenja zdravstvenih tehnologij (ang. Health
Technology Assessment Network), Ki je bila ustanovljena oktobra 2013 (11). Na izvedbeni
ravni pa jih zdruzuje projekt EUnetHTA (ang. European Network for Health Techonology
Assessment), katerega namen je razvijanje orodij za pregledne, zanesljive in prenosljive
informacije v procesu vrednotenja zdravstvenih tehnologij (12). EUnetHTA skrbi za
celovito obravnavo zdravstvenih tehnologij, pri ¢emer je poleg ekonomskih kazalcev
potrebno upostevati tudi druzbeni in organizacijski vidik, ucinkovitost in varnost
tehnologije, eti¢nost njene uporabe in druge vidike. Izvedbena raven projekta Se ni polno
zazivela. Slovenija v njem trenutno sodeluje le preko Instituta za ekonomska raziskovanja
(13). Uvedba novega zdravila tako v Stevilnih drzavah v Evropi pogosto pomeni zgolj
ekonomsko uc¢inkovit odgovor na javnozdravstvene potrebe, medtem ko se drugi dejavniKki

med drzavami upostevajo v zelo razlicnem obsegu (11).

1.2 Razvr$¢anje in financiranje zdravil v Sloveniji
V Sloveniji vrednotenje zdravstvenih tehnologij v dolo¢eni meri izvajata Zavod za
zdravstveno zavarovanje Slovenije znotraj Komisije za razvr§anje zdravil na listo in
Ministrstvo za zdravje znotraj Zdravstvenega sveta, ki predstavljata posvetovalni telesi pri

odlo¢anju o financiranju zdravil in drugih zdravstvenih tehnologij. Obe komisiji sestavljajo



strokovnjaki s podro¢ja zdravstvene ekonomike, medicine, farmacije, zdravstvene nege,

javnega zdravja, epidemiologije, organizacijskih ved, etike in drugih ved (6,14,15).

Pomemben del aktivnosti vrednotenja zdravstvenih tehnologij obsega razvrScanje zdravil,
Ki ga izvaja Komisija za razvr$¢anje zdravil na listo na podlagi Pravilnika za razvrs¢anje
zdravil na listo financiranih zdravil iz zdravstvene blagajne (16). V postopku razvrs¢anja in

prerazvrscanja se zdravila ocenjuje na podlagi naslednjih meril:
1. pomen zdravila z vidika javnega zdravja,
2. prednostne naloge izvajanja programa zdravstvenega varstva,
3. terapevtski pomen zdravila,
4. relativna terapevtska vrednost zdravila,
5. ocena farmakoekonomskih podatkov za zdravilo,
6. ocena eti¢nih vidikov,
7. prioritete programov zdravstvenega varstva ter

8. podatki in ocene iz referenénih virov (16).

1.3 Odlo¢itvena analiza na podlagi ve¢ meril
Vecina zdravstvenih sistemov na svetu zaradi vedno manj vzdrznih sistemov financiranja
zdravil is¢e optimalen nacin za vrednotenje zdravstvenih tehnologij, da bi z omejenimi
sredstvi financirali zdravila, ki prinasajo najve¢jo korist (10). Najpogosteje uporabljena
farmakoekonomska metoda je analiza stro§kovne ucinkovitosti, ki primerja dve ali ve¢
tehnologij med seboj in kot rezultat poda razmerje prirastka stroskov glede na prirastek
ucinkovitosti (ang. incremental cost-effectiveness ratio, ICER) med novo in obstojeco
zdravstveno tehnologijo (17). ICER vrednost se uposteva v vecini odlo¢evalskih procesov
o financiranju zdravil. V najozjem smislu ta mera uposteva le dve merili: stroske
zdravljenja in korist oz. u¢inkovitost zdravil. Vendar v realnosti na odlo¢anje (v zdravstvu)
vpliva ve¢ razlicno pomembnih meril, ki jih je potrebno upostevati simultano (18). V

zadnjih letih se je, po razsiritvi in rutinski uporabi v drugih disciplinah, kot so



okoljevarstvo, energetika, ekonomija in marketing, tudi pri odlo¢anju v zdravstvu zacel
uveljavljati alternativni pristop, ki uposteva ve¢ meril (18). Odlo¢itvena analiza na
podlagi ve¢ meril (ang. Multiple Criteria Decision Analysis, MCDA) strukturirano in
transparentno primerja ve¢ alternativ zdravljenja na podlagi vnaprej izbranih relevantnih
meril. Keeney in Raiffa metodo utemeljujeta kot »razsiritev odloCitvene teorije, ki
zaobsega vse odlocitve z veé¢ cilji, gre za metodologijo za oceno alternativ glede na
posamezna, pogosto nasprotujo¢a si merila in zdruzitev rezultatov v eno celovito oceno
(19).« Druga dva avtorja, Belton in Stewart, MCDA opredelita kot »krovni izraz, ki
vkljucuje formalne pristope, ki i8¢ejo eksplicitna merila, na podlagi katerih bi sprejeli
pomembne odlocitve« (19). Kljuéni koraki v pristopu MCDA so: izbira ustreznih
alternativ, med katerimi se odlo¢amo; dolo¢itev meril, na podlagi katerih se alternative
primerjajo; ocenjevanje alternativ glede na posamezna merila in utezevanje, ki odraza

relativno pomembnost posameznega merila (20).

1.4 Koraki odlo¢itvene analize na podlagi ve¢ meril
Ceprav pristop MCDA zajema razli¢ne metode in modele, lahko opredelimo njihove
skupne glavne korake. l1zvedba MCDA poteka vedno po enakih korakih, lahko pa se pri
posameznih izvedbah spremeni njihov vrstni red. Podoben proces je opisan v ve¢
literaturnih virih, zdruzenje ISPOR (ang. the International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research) pa je pripravilo priporocila dobre prakse MCDA, ki obsegajo 8
korakov (19,21). Izhodis¢e vsake MCDA je dobra opredelitev odlo¢itvenega problema.
V prvem koraku je potrebno identificirati zelene cilje, vrsto odlo¢itve, mozne alternative in
kdo se bo odlocal. Odlocevalci so lahko razli¢ni delezniki v zdravstvenem sistemu, kot so

zdravniki, pacienti, placniki, regulatorne oblasti ali splo$na javnost (19,21).

Sledi korak izbire in strukturiranja meril, glede na katere bomo analizirali alternative.
Relevantna merila lahko zberemo na podlagi pregleda literature, posveta s strokovnjaki,
izvedbe fokusnih skupin ali delavnic, pogoste so tudi kombinacije nastetih metod.
Pomembno je, da so merila celovita, da dejansko vplivajo na odlocitveni problem in se ne
prekrivajo. Ko izberemo merila, jih lahko uredimo v odlocitveno drevo in tako grafi¢no

prikazemo merila in podmerila, ki vplivajo na skupno odlocitev (19,21).

V tretjem koraku skupaj pridobimo podatke o alternativah, med katerimi se Zelimo
odlocati glede na posamezna merila. Dokaze lahko zberemo na razliéne nacine, od

sistemati¢nih pregledov in metaanalize do ekspertnega mnenja v primeru odsotnosti



primernih §tudij. Dostopne informacije povzamemo in zdruzimo v podatkovno matriko po
posameznih merilih in alternativah. Tako imamo pripravljeno podatkovno osnovo za
odloc¢anje (19,21).

Sledita koraka ocenjevanja in uteZevanja, kjer lahko eden poteka pred drugim ali se
izvedeta celo hkrati. V koraku ocenjevanja odloc¢evalci ocenijo posamezne alternative po
izbranih merilih, kar lahko izvedejo z razlicnimi metodami. Praviloma so metode
kompozicijske, kjer je ocenjevanje in utezevanje loceno in potem agregirano v koncni
rezultat. Na eni strani se lahko preference dolocajo ad hoc, na drugi strani pa lahko
izberemo zelo kompleksne stohasticne metode. Vendar se najpogosteje se uporabljajo
razli¢ne ocenjevalne lestvice (npr. 0-3, 0-5, 0-9, 0-100) (19,21).

Posebna in v okviru MCDA uporabna metoda ocenjevanja in uteZevanja je analiti¢ni
hierarhi¢ni proces (ang. analytical hierarchy process, AHP). Ta uporablja parne
primerjave meril za dolocitev utezi in primerjavo alternativ po parih za dolocitev preferenc
(19,21). Pri metodi analiticnega hierarhi¢nega procesa najprej hierarhi¢no dolo¢imo
odlo¢itveno drevo - vsa merila in njihove atribute (podmerila). Nato hipoteti¢ne ali
dejanske alternative parno primerjamo glede na posamezno merilo in primerjavo ocenimo
z uporabo skale (najpogosteje skalo po Saaty-ju od -9 do 9), pri ¢emer niZje vrednosti
pomenijo, da je druga alternativa v primerjavi s prvo slabsa, pozitivne vrednosti, da je
boljsa, vrednost 1 pa obicajno predstavlja, da sta obe alternativi enaki. Ta metoda posnema
naraven nacin odlo¢anja med dvema moznostima; pogosto je uporabljena, kadar alternative

poznamo vnaprej (22).

Dekompozicijske metode zdruzijo koraka uteZevanja in ocenjevanja. Taki sta PAPRIKA
(ang. Potentially All Pairwise RanKings of all possible Alternatives), ki potencialno
primerja vse parne razvrstitve moznih alternativ in metoda diskretne izbire (ang. discrete-
choice experiment, DCE), ki dolo¢i izbiro alternative na podlagi regresijske enacbe
(19,21). Pri metodi diskretne izbire gre za t.i. poskus diskretne izbire, pri katerem
odloCevalec odgovarja na serijo vpraSanj, ki primerjajo dve znacilnosti hipoteti¢nih ali
dejanskih alternativ, v katerih izbira eno izmed dveh moznosti (npr. izbira med "zdravilo A
podaljsa zivljenje za 1 leto 1000 bolnikom" in "zdravilo B ne podaljsa Zivljenja, vendar
izboljSa njegovo kakovost 5000 bolnikom"). S pomocjo serije odgovorov se z regresijsko

enacbo izracunajo uteZi posameznih meril. Pri tej metodi je posneman bolj naraven nacin



odlo¢anja med dvema moZnostima, zajame tudi intuitivnost odlo¢anja oz. dejanske

preference odlocevalca, ki jih je z direktnim utezevanjem/ocenjevanjem tezje izraziti (22).

V koraku uteZevanja odlocevalci posameznim merilom izrazijo preferenco in tako
subjektivno doloc¢ijo njihovo pomembnost. Pogosto je direktno utezevanje z vnaprej
postavljeno lestvico ali razporeditvijo 100-ih tock, pojavljajo pa se tudi bolj kompleksne
metode, kot so predhodno omenjene AHP, DCE, PAPRIKA in druge. Dodatno se pogosto
uporablja tudi t.i. metoda utezevanja z upostevanjem razpona (ang. swing weighting), kjer
se utezi dodelijo tako, da najprej izberemo relevanten razpon vrednosti znotraj
posameznega merila na podlagi dejanskih podatkov iz klini¢nih raziskav ali drugih virov,
razpone ve¢ meril pa nato primerjamo med seboj in dolo¢imo, kateri razponi meril so bolj
pomembni in kateri manj (19,21). Ocenjevanje in utezevanje lahko izvedejo tisti delezniki
v zdravstvenem sistemu, ki nato tudi sprejmejo odlocitev; primer je zbiranje pacientovih
preferenc pri soodlocanju o zdravljenju. V primeru odlocitev o razvrS¢anju in financiranju
zdravil pa lahko prek ocenjevanja in utezevanja svoje preference podajo ne samo
odlocevalci, ampak tudi razli¢ni delezniki, kot so raziskovalci, strokovnjaki ali splos$na
javnost. lIzbira, ¢igav vidik se bo uposteval, zelo pomembno vpliva na konéni rezultat, Ki

poda usmeritev o odlo¢itvi (19,21).

V Sestem koraku izra¢unamo skupno vrednost. Ocene alternativ po posameznih merilih
najpogosteje mnozimo z uteZzenimi vrednostmi, te dobljene utezene ocene nato sestejemo
po merilih in dobimo skupno vrednost (ang. total value) za vsako alternativo. Glede na
skupne vrednosti lahko alternative ze razvrstimo po prioritetah, kar predstavlja koncni
rezultat uporabe pristopa MCDA, ki nam pomaga usmerjati odlo¢itev, je pa ne narekuje
(19,21). Priporocljivo je, da model, postavljen na pristopu MCDA testiramo tako, da
upostevamo negotovost uporabljenih podatkov in naredimo obcutljivostno analizo. V
sedmem koraku z verjetnostno obcutljivostno analizo ali analizo scenarijev preverimo

zanesljivost in veljavnost dobljenih rezultatov (19,21).

Nazadnje je zakljucke smiselno tudi ustrezno predstaviti, kar zajema zadnji, osmi korak.
To lahko naredimo tabelaricno ali/in graficno, pomembna pa je dobra interpretacija
rezultatov, podprta z obcutljivostno analizo. Rezultati uporabe modela s pristopom MCDA
sluzijo kot orodje in pomo¢ odlo¢evalcem, kam naj usmerijo svojo odlocitev glede na

izrazene preference, vendar je kon¢na odlocCitev e vedno v rokah odlo¢evalcev. Pristop



MCDA lahko uporabimo s pomocjo treh modelov, od katerih je v zdravstvu najbolj
zastopan model ocenjevanja vrednosti (19,21).

1.5 Pristopi odlocitvene analize na podlagi ve¢ meril
Izbira modela MCDA je odvisna od narave odloCitvenega problema in ciljev analize.
Poznamo tri glavne modele MCDA: model ocenjevanja vrednosti, model boljSe razvrstitve

in model doseganja cilja.

15.1 Model ocenjevanja vrednosti (ang. value measurement model)

Pri tem modelu so alternative izbrane na podlagi medsebojne primerjave njihove koncne
Steviléne ocene, t.i. skupne vrednosti (ang. overall value). Ocene posameznih alternativ so
podane individualno za vsako merilo, nato pa seStete v kon¢no skupno vrednost. Izbrana
alternativa v primerjavi z neizbrano doseze najvi§jo Steviléno oceno. Pristop ocenjevanja
vrednosti je najbolj razsirjen in zahteva ustrezno uteZevanje ter oceno alternativ glede na
posamezna merila. Ustrezen je za vizualno predstavitev rezultatov in izvedbo
obcutljivostnih analiz. Najpogosteje se uporablja linearno aditivna metoda, imenovana tudi
metoda uteZene vsote (ang. weighted sum method), ki je enostavna za razumevanje in
izvedbo. Pri tej metodi vsakemu merilu dolo¢imo pomembnost z utezjo, bodisi z
dodeljevanjem dolo¢enega Stevila toCk (razporeditev tock) bodisi z definirano ocenjevalno
lestvico; te utezene ocene pa nato samo sestejemo. V sklopu modela ocenjevanja vrednosti
pa se za utezevanje in ocenjevanje uporabljata tudi ze omenjeni metodi AHP in DCE, kjer
sta koraka lahko sklopljena (19,21).

152 Model boljse razvrstitve (ang. outranking approach)
Pri modelu boljse razvrstitve se alternative parno primerja glede na izbrana merila. Ker se
medsebojno primerjata le dve moznosti, model na podrocju vrednotenja zdravstvenih
tehnologij ni pogost, saj obicajno Zelimo primerjati ve¢ moznosti zdravljenja, lahko pa se

uporablja za primerjavo klju¢nih znacilnostih posameznih alternativ (19,21).

153 Model cilja (ang. goal programming)
S tem modelom is¢emo alternative, ki so najblizje zastavljenemu cilju za vsako posamezno
merilo. Pogosta je uporablja matematicnih modelov, ki zahtevajo razvoj racunalniske
aplikacije. Primer je uporaba mejne vrednosti za stroskovno ucinkovitost (mejna vrednost
ICER), ki jo informativno uporabljamo tudi v Sloveniji in znasa 25.000€/QALY. Ta mera

stroSkovne ucinkovitosti je v veCini drzav trenutno nelo€ljivo povezana z vecino odlocitev



na podrocju zdravja, zlasti z odlocitvami o financiranju novih zdravstvenih tehnologij. V

modelu cilja pa se mejne vrednosti uporabijo za ve¢ razliénih neprekrivajoc¢ih se meril, ki

jih Zelimo upostevati. Merilo stroSkovne ucinkovitosti je lahko sporno z vidika upoStevanja

stroSkov in ucinkovitosti, ¢e hkrati uporabimo tudi loceni merili u¢inkovitost in ekonomski

vidik (19,21).

Vse tri modele MCDA pristopa smo na podlagi razlicnih znacilnosti primerjali v

preglednici 1 (20,22-25). Podali smo definicijo posameznega modela, jih razdelili glede na

tip odlocitve in opredelili vrsto uporabljenih podatkov.

Preglednica 1: Primerjava razlicnih modelov MCDA pristopa (20,22-25).

Modeli ocenjevanja vrednosti

Opredeljujejo stopnjo, do katere je

neka alternativa numeri¢no
»boljSa« od druge. Odlocevalci
izrazijo svoje preference preko
doloc¢anja utezi merilom z
moznostjo »pretehtanja, tj. z
zavedanjem, da lahko boljse
doseganje enega merila pretehta
slabse doseganje drugega ter s
predpostavko, da so merila med
seboj neodvisna (se ne
prekrivajo).

Cilj je pridobiti kon¢no §teviléno
vrednost 0z. oceno neke
alternative preko njenega
ocenjevanja po vseh merilih in
nato razvrstiti alternative po
ocenah.

Prednosti in omejitve

Dopuscena je moznost
»kompenzacije«, da doseganje
boljse ocene pri enem merilu
lahko pretehta doseganje slabse
ocene pri drugem merilu, kar
omogoca vecjo vsestranskost
uporabe modela.

Modeli boljse razvrstitve
Definicija

Uporabi se koncept dominance
med dvema alternativama po
posameznih merilih in v kon¢ni
skupni oceni. Razvr§¢anje poteka
po binarnem pogoju — neka
alternativa dominira drugo, e je
vsaj tako dobra ali boljsa kot
druga. Testiramo, ali imamo
dovolj moc¢an dokaz, da neka
alternativa dominira drugo, in ne
testiramo moci posameznih meril
oz. preferenc, ki vplivajo nato, da
je neka alternativa “boljsa” od
druge. Celokupno ocenimo vplive
posameznih meril na dominanco
neke alternative nad drugo.

Odlocevalci morajo dolo€iti t.i.
mejo enakosti pri posameznem
merilu in t.i. mejo preference, nad
katero velja, da ena alternativa
absolutno dominira drugo. V
resnicnem odloCanju se
dominanca redko pojavi, zato
tezje najdemo dokaze o njej in
lahko ugotovimo, da sta dve
alternativi enaki, kar ne pripomore
k lazji odlocitvi.

Modeli cilja

Odlocevalci i8¢ejo alternativo, Ki
je »dovolj dobra« oz.
»zadovoljiva« (ne nujno
optimalna).

Svoje preference izrazijo kot
zazelene meje pri posameznih
merilih, ki naj bi bile dosezene ali
ki ne smejo biti presezene.

Na podlagi postavljenih meja
ugotavljajo, katera alternativa
najblizje dosega zastavljene
zadovoljive meje pri vseh merilih.
Dobimo nabor alternativ, ki
dosegajo zazelene meje.

Problem odlocanja se reSuje s
pomocjo koncepta
“zadovoljivosti”, povezanega s
pristopom hevristike, ki je bolj
intuitiven in poenostavljen.

Ni vzpostavljen odnos med
razli¢nimi merili, ni potrebno
kompleksnejSe ocenjevanje
alternativ, saj je pomembno samo,
ali alternativa dosega zeljene meje
posameznih meril.



Primernost modelov glede na tip odlo¢itve

Izbira.*
Rangiranje.** Sortiranje.***
Sortiranje.***

Izbira.*
Rangiranje.**

Vrsta podatkov, Ki jih je mogoce uporabiti

Kvantitativni in

L Kvantitativni in kvalitativni. Samo kvalitativni.
kvalitativni.

* izbira najbolj$e alternative ali nekaj alternativ; ** rangiranje od najbolj do najmanj ustrezne alternative;
*** sortiranje alternativ glede na to, ali dosegajo merila, ki so za has pomembna.

1.6 Vrste odlo¢anja v zdravstvu in farmacevtski industriji
Pristop MCDA se je uveljavil pri razli¢nih tipih odlo¢anja v zdravstvu in v farmacevtski
industriji. V okviru predpisovanja zdravil v ambulantah in bolniSnicah se pogosto
uporablja za analize koristi in tveganj (ang. benefit-risk assessment). Za posamezno
zdravilo se tako primerjajo njegove koristi in dejavniki tveganja. Pristop MCDA se
uporablja tudi pri soodlo¢anju o zdravljenju (ang. shared decision making) med
zdravnikom in bolnikom, kjer se slednji s svojimi preferencami vkljuc¢i v izbiro
zdravljenja. Farmacevtska industrija lahko pristop MCDA uporabi pri odlo¢itvah o
vlaganju v razvoj nove tehnologije oziroma zdravila (ang. portfolio analysis). Na podlagi
vrednotenja z ve¢ merili farmacevtska podjetja kriti¢no ovrednotijo svoje projekte in tako
izberejo prioritetna podrocja vlaganja, najbolj obetajoce zdravilo ali najbolj ustrezen
odmerek. Ne nazadnje so metode MCDA v uporabi tudi pri sprejemanju odloéitev 0
razvr$éanju in financiranju zdravil (ang. reimbursement decision making). Tako se dosega
informirano, sistemati¢no in transparentno vrednotenje zdravil in drugih zdravstvenih

tehnologij (20).

1.7 Uporabnost pristopa MCDA za slovenski zdravstveni sistem
Pristop MCDA omogoca bolj transparenten in sistematic¢en nacin odlo¢anja o financiranju
in razvr§¢anju zdravil, ki ga Ze uporabljajo v razli¢nih, predvsem evropskih drzavah. Tudi
v Sloveniji se sreCujemo z izzivom, kako z omejenimi sredstvi poskrbeti za ¢im boljSo

preskrbo z zdravili (5). V slovenskem zdravstvenem sistemu imamo trenutno enoten sistem
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razvr$€anja zdravil za ambulantno rabo in bolni$ni¢nih zdravil na listo za financiranje na
podlagi ve¢ meril, njihov nacin financiranja pa se v razlikuje (16). Kljub enotnemu nacinu
vrednotenja in razvrS€anja pa odloCitve niso vedno ponovljive, transparentne in
sistemati¢ne. Zaradi to¢no taksnih lastnosti se pristop MCDA kaze kot potencialno smiseln

za vpeljavo v slovenski zdravstveni sistem.
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2 NAMEN DELA

Namen magistrske naloge je izvesti sistemati¢ni pregled raziskav o uporabi metodologije
MCDA, tj. odlo¢itvene analize na podlagi ve¢ meril pri umescanju zdravil v zdravstveni
sistem. Z raziskavo zelimo pridobiti izhodis¢e za aplikacijo pristopa MCDA pri

razvr$¢anju zdravil v slovenskem prostoru.

Zanima nas, katere MCDA metode so ze bile uporabljene v drugih drzavah in kako
pogosto, katera zdravstvena stanja, bolezni oz. podrocja so z njimi preiskovali in katera
zdravila oz. intervencije so vrednotili s pomocjo pristopa MCDA. Dobljene informacije
bomo medsebojno primerjali ter izpostavili prednosti in slabosti uporabljenih metod. Na
podlagi raziskave bomo podali mnenje glede upostevanja razli¢nih meril v obstojeCem
sistemu vrednotenja zdravstvenih tehnologij v Sloveniji in predlagali, kakSen model
vrednotenja, ki bi pregledno in transparentno upoSteval ve¢ meril, bi bil smiseln za

slovenski prostor.
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3 METODE

Izvedli smo sistematicni pregled raziskav, ki obravnavajo uporabo razli¢nih metod MCDA,
pri cemer smo zeleli pregledati predvsem prakticne primere uporabe tega pristopa v

razli¢nih zdravstvenih sistemih po svetu.

3.1 Dolo¢itev iskalnega profila

Raziskave, ki obravnavajo uporabo razli¢nih metod MCDA pri financiranju in vrednotenju
zdravil iz javnih sredstev, smo iskali v bibliografski podatkovni bazi PubMed. Zeleli smo
uporabiti ¢im $irSi iskalni profil in tako zajeti raziskave, ki obravnavajo potencialno

uporabo MCDA pristopa pri vrednotenju in financiranju zdravil na prakti¢nih primerih.

Iskanje smo omejili na izraze v naslovu in povzetku raziskav. Tako smo oblikovali iskalni

profil, ki je vkljuceval ime metode in zdravila.

V prvem delu iskalnega profila smo iskali po sinonimih preiskovane metode »MCDA «
oziroma »Multiple Criteria Decision Analysis« oziroma »Multi Criteria Decision
Analysis«. Drugi del iskalnega profila je zajemal razli¢ne angleske izraze za zdravilo:

»drug«, »medicine« in »pharmaceutical«.
Iskalni profil je bil oblikovan kot:

((MCDAITIAB] OR Multiple Criteria decision analysis[TIAB] OR Multi criteria decision
analysis[TIAB]) AND (drug* OR medicine* OR pharmaceutical*)).

Iskanja glede na leto objave nismo omejili. Iskanje smo izvedli 26. aprila 2017, zato so za

leto 2017 zajete samo objave do konca marca istega leta.

3.2 Izbor raziskav in pregled njihovih objav po letih

V prvem koraku smo za vse zadetke, zbrane na podlagi iskalnega profila, pregledali
naslove in povzetke. Najprej smo izlus¢ili le objave v angleskem jeziku. Nato smo

odstranili objave, ki vsebinsko niso bile ustrezne zaradi razli¢nih razlogov, kot so tema,
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nepovezana s pristopom MCDA, objave, ki niso obravnavale prakticnega primera uporabe
pristopa MCDA in objave, ki so kljub omejitvi iskalnega profila na zdravila obravnavale

druge zdravstvene tehnologije.

V drugem koraku smo za vse raziskave, ki so bile v angleSkem jeziku in Ki so bile
vsebinsko ustrezne glede na naslov in povzetek, pregledali Se celotno besedilo. Izlo¢ili smo

objave, ki vsebinsko niso ustrezale tematiki MCDA.

Za izbrane raziskave smo pregledali, kako so bile objavljene po letih, da bi ugotovili
aktualnost tematike MCDA na podro¢ju zdravil, tako za teoreticne objave kot za

objavljene raziskave prakti¢nih primerov uporabe MCDA za zdravila.

Sledila je izloCitev teoreti¢nih objav, saj smo za naso analizo potrebovali le raziskave

prakti¢nega prikaza MCDA pristopa za zdravila.

3.3 Podroben pregled raziskav prakti¢nih primerov uporabe pristopa MCDA

V nadaljevanju smo prakti¢ne raziskave razdelili Se bolj podrobno glede na vrsto odlocitve

v zdravstvu in farmacevtski industriji.
Pri vsaki raziskavi, oznaceni z avtorjem in letom objave, smo pregledali naslednje vidike:

- drzava, na katero se nanasa objava;

- namen objave;

- opis metode MCDA,

- vrsta odlocCitve;

- skupina preuc¢evanih zdravil, zdravila in u¢inkovine;
- utemeljitev uporabe MCDA metode;

- osnovni MCDA model;

- metoda MCDA,;

- metoda uteZevanja;

- metoda ocenjevanja;

- nacin uteZevanja in ocenjevanja (lo¢eno ali skupaj);

- kdo utezuje in ocenjuje (vir);
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- nacin izbire meril (literatura, fokusne skupine, strokovnjaki);
- posamezna uporabljena merila;

- zakljucki objav.

3.4. Analiza vsebine izbranih raziskav

Zbrane podatke o prakti¢ni uporabi pristopa MCDA smo vsebinsko analizirali in rezultate

prikazali v obliki grafov.

Analizirali smo, v katerih drzavah so uporabljali MCDA pristop, kateri model so uporabili
in za katere vrste zdravil. Zanimalo nas je tudi prikaz metod utezevanja in ocenjevanja.
Posebno pozornost smo posvetili analizi meril, ki so jih uporabili v raziskavah. Znotraj
vseh prikazanih podatkov smo posebej omenili analizo podskupine, kjer so metodo

uporabili pri razvr$¢anju in financiranju zdravil.
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4 REZULTATI

Prikaz postopka izloCanja objav in pridobivanje kon¢nega nabora raziskav, ki obravnavajo
uporabo pristopa MCDA pri vrednotenju in financiranju zdravil, je predstavljen s potekom

diagrama na sliki 2.

Zadetki iskalnega profila v

Izkljuéene raziskave
zbirki podatkov PubMed !

N =66
(N =153) ( )
- Jezik: nemscina N=2
- Tema: monohorionski
l' diamnioti¢ni (MCDA) dvojcki N=
38

- Tema: okoljevarstvo N=6
- Tema: genetika (DNA) N=6
- Tema: prepovedane droge N=5

Pregledani zadetki

naslov in povzetek > P
_ - Tema: pregled ekonomskih
(N=153) analiz o cepivih N=1
- Tema: drugo N=5
— e Izklju€ene raziskave
regledani zadetki N=8
> (N=8)

celotno besedilo - Tema: cepivo — druga vrsta

odlocitve (farmakovigilancno

(N=87) ukrepanje) N=1

- Tema: medicinski pripomocki
N=3

- Tema: nezeleni ucinki N=1

- Tema: prepovedane droge N=1

- Tema: krizni menedZment

kemikalij N= 1
Vsebinsko ustrezne
SR Raziskave brez predstavitve
(N=79) 2 prakti¢ne uporabe modela MCDA za

vrednotenje zdravil

! T

Raziskave s predstavitvijo
prakticne uporabe modela

Literaturni pregledi

prakti¢ne uporabe

modelov MCDA za
zdravila

MCDA za vrednotenje
zdravil

vklju€ene v analizo podatkov . L
vkljucene v primerjavo

rezultatov v razpravi

(N=37)

Slika 2: Diagram poteka izbora raziskav
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Skupno smo z izbranim iskalnim profilom dobili 153 objav. Po pregledu naslovov in
povzetkov najdenih objav smo zaradi vsebinske ali jezikovne neustreznosti izlo¢ili 66
raziskav. Najprej smo na osnovi jezika opustili 2 objavi v nemskem jeziku. Nato smo
odstranili objave, ki vsebinsko niso bile ustrezne, pri ¢emer se je najpogosteje pojavil
drugaten pomen kratice MCDA, saj se ista okrajSava uporablja za monohorialne
diamnoti¢ne dvojcke (N=38) in za oznacevanje deoksiribonukleinske kisline na podrocju
genetike (N=6). V nadaljevanju smo izlo¢ili e druge raziskave, ki tematsko niso ustrezale,
saj so obravnavale okoljevarstveni vidik (N=6), prepovedane droge (N=5) ali pa je $lo za
specificno uporabo MCDA metode za bolj krovno odlo¢anje o pristopih zdravljenja
doloc¢ene bolezni (malarije) in ne za vrednotenje zdravil (N=3). Skupno 87 raziskav smo
prebrali v celoti. V nadaljevanju smo izkljucili Se 8 raziskav, za katere se je izkazalo, da
namesto zdravil obravnavajo medicinske pripomocke (N=3) oz. so raziskovale druge teme,
kot so nezeleni ucinki, prepovedane droge, kemikalije in podro¢je okoljevarstva. Znotraj
preostalin 79-ih raziskav smo nasli 42 objav, ki so MCDA obravnavale s teoreti¢nega
vidika in predstavile posamezne metode MCDA ter glavne prednosti in slabosti celotnega
pristopa, niso pa obravnavale konkretnega prakti¢nega primera uporabe tega pristopa v
praksi. Nekatere izmed njih so bile sistemati¢ni pregledi objav na temo MCDA z
drugacnim iskalnim profilom od nasega. Te raziskave smo prebrali in jih v doloCeni meri
uporabili za razumevanje pristopa v uvodu ter za primerjavo nasih rezultatov z drugimi v
razpravi. V kon¢ni nabor smo zajeli 37 objav prakti¢nih primerov uporabe MCDA metode

za vrednotenje razli¢nih zdravil.

Raziskave, s katerimi smo zajemali teoreti¢ne objave in prakti¢ne primere uporabe metode
MCDA, so bile objavljene od leta 2006 do aprila leta 2017, kot je prikazano v sliki 3. V
letih 2008 in 2009 je bilo objavljenih manj raziskav; v vsakem letu le po ena teoreti¢na
raziskava. Po letu 2012 je opaziti porast raziskav o MCDA, ki se je pri¢akovano

nadaljevala tudi v letu 2017 (zajeli smo le prvo Cetrtino leta).
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Slika 3: Analiza raziskav na podlagi leta objave in razmerja med prakti¢nimi primeri in teorijo (N=79).

4.1 Podroben pregled raziskav prakti¢nih primerov uporabe pristopa MCDA

V izbranih 37 raziskavah so pristop MCDA uporabili za vse S§tiri vrste odlo¢anja v
zdravstvu in v farmacevtski industriji; v okviru predpisovanja zdravil v ambulantah in
bolniSnicah, pri soodloc¢anju o zdravljenju med zdravnikom in pacientom, pri odlo¢itvah o
vlaganju v razvoj novih tehnologij oziroma zdravil in pri sprejemanju odloCitev o
razvr$éanju in financiranju zdravil. V 40 % raziskav se je odlocalo 0 predpisovanju zdravil
pacientom za doloceno indikacijo, ko se zdravnik odlo¢a 0 predpisu zdravila, v drugih
40% pa se je odlocalo 0 razvrs¢anju in financiranju zdravil v razli¢nih zdravstvenih
sistemih (slika 4). Za druge vrste odlocitve se je pristop MCDA manj uporabljal; v 11 %
pri soodloc¢anju pacientov 0 zdravljenju z zdravili in v 8 % pri strateskih odlocitvah

industrije o razvoju zdravil.
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odlocitev o vlaganu

v razvoj zdravila L
N=3 soodlocanje pri

39 zdravljenju
N=4
11%

predpis zdravila
N=15
40%

razvrs¢anje in
financiranje zdravil
N=15

40%

Slika 4: Analiza raziskav na podlagi vrste odlocCitve v zdravstvu in farmacevtski industriji (N=37).

V nadaljevanju so raziskave razdeljene glede na navedene stiri vrste odlocitev. V
preglednicah 1, 2, 3 ter 4 so prikazane vse znacilnosti in vsebinski opis raziskav prakti¢nih
primerov uporabe pristopa MCDA: avtor in leto objave, namen uporabe pristopa MCDA z
vsebino, uporabljena metoda MCDA, utemeljitev njene uporabe, uporabljena merila za

odloc¢anje in kon¢ni izsledki vsake raziskave.
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4.1.1 Primeri uporabe pristopa MCDA pri odloéitvah o0 razvr$¢anju in financiranju zdravil

Raziskav, ki so obravnavale uporabo pristopa MCDA pri odlo¢itvah o razvr$¢anju in financiranju zdravil, je bilo 15. Vse raziskave so bile
objavljene po letu 2010. V 13-ih primerih je bil uporabljen MCDA model ocenjevanja vrednosti (ang. value measurement model), v enem model
boljse razvrstitve (ang. outranking model), pri eni raziskavi pa pristop ni bil jasno definiran. V 5-ih primerih je bil MCDA pristop uporabljen pri
odlo¢anju o razvrs$¢anju in financiranju vseh zdravil (in so¢asno lahko tudi drugih pristopov zdravljenja), v 5-ih primerih za zdravila sirote, tj.

zdravila za redke bolezni, v ostalih primerih pa so bila predmet odlocanja protirakava zdravila, inhibitorji protonske ¢rpalke, tramadol in zdravila

za zdravljenje okuzbe z virusom humane imunske pomanjkljivosti (HIV).

Preglednica 2: Podroben pregled raziskav prakti¢nih primerov odlocitev o razvrscanju in financiranju zdravil

Prvi avtor | Namen MCDA raziskave Utemeljitev uporabe MCDA metode | Opis modela Uporabljena merila | Zaklju€ki

in leto ter

referenca

Kwon S.H. | S pristopom MCDA dolo¢iti | Dosedanji merili klini¢na u¢inkovitost | Osnovni model: 8 meril: Trenutno obstojed sistem je sistem

etal. 2017 | druzbene preference (merila) | in stroskovna uéinkovitost utezeno model ocenjevanja | - resnost bolezni, razvr$¢anja na pozitivno listo, ki temelji

(26) splosne javnosti in predstavljata 40 %, Kar potrjuje vrednosti. - velikost bolne le na upostevanju vrednosti ICER.
strokovnjakov pri odlo¢anju o | nujnost upostevanja ostalih meril. populacije, Z aplikacijo MCDA metode so dolo¢ili
financiranju in razvrs¢anju Metoda: AHP. - terapevtska tarca utezi osmim merilom pri odlo¢anju 0
protirakavih zdravil v Juzni | AHP je relativno jasna in enostavno (otroci), financiranju in razvrs¢anju protirakavih
Koreji. razumljiva; dobro strukturirana; Metoda - nezadovoljene zdravil. Kot najpomembnejsa s strani

omogoca zdruzevanje preferenc

utezevanja: AHP.

zdravstvene potrebe,

strokovnjakov in sploSne javnosti SO se

razli¢nih skupin (npr. pacientov, - inovacija, izkazala merila klini¢na u¢inkovitost,
odlocevalcev). Metoda - klini¢ne koristi, stroSkovna uc¢inkovitost in resnost

V primerjavi z DCE je bolj pregledna | ocenjevanja: - stroskovna bolezni; najmanjsi prispevek je imelo
in uporabna, kadar imamo ve¢ pravilo palca. ucinkovitost, merilo inovacija.

kriterijev (recimo ve¢ kot 4-5
kriterijev).

- finan¢ni ucinek.
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Schey C. et

Ugotoviti uporabnost pristopa

MCDA je v taksni obliki enostavna za

Osnovni model:

9 meril na podlagi

Izgrajen MCDA model je napovedal

al. 2017 MCDA pri vrednotenju uporabo, ni zahtevna za strokovni model ocenjevanja | predhodno vi§je konéne ocene zdravilom, ki so
27) zdravil sirot v relaciji do panel (ni potrebno, da se mora vrednosti. predlaganega modela |imela vi§ji letni strosek zdravljenja, zato
njihovih letnih stroskov strokovni panel neposredno odlocati (Hughes-Wilson lahko predstavlja uporabno orodje za
zdravljenja. po posameznem merilu in dolo¢iti Metoda: metoda 2012): pomo¢ pri odlo¢anju pri financiranju in
vrednost posameznega merila za nek | uteZene vsote. - redkost, razvr§¢anju zdravil v obliki konénega
primer), ni potrebna programska - resnost bolezni, sestevka tock, e se uposteva vrednost
oprema. Metoda - raven opravljenih inovacije in kakovost Zivljenja.
Slabost: numeri¢ne vrednosti niso utezevanja: test raziskav, Utezi posameznega merila pomembno
vedno reprezentativne. scenarijev. - kakovost dokazov, vplivajo na rezultat za odlo¢itev, zato
- kompleksnost morajo biti tako merila kot tudi utezi
Metoda proizvodnje, validirani, tj. potrjeni s strani stroke. Za
ocenjevanja: - alternative izboljsanje MCDA vrednotenja bi morali
ocenjevalna zdravljenja, vedno dodatno vkljugiti merili kakovost
lestvica. - nezadovoljene Zivljenja in finanéni u¢inek.
zdravstvene potrebe,
- vpliv zdravljenja na
bolezen,
- spremljanje
zdravljenja,
- vrednost inovacije.
Al- Z uporabo pristopa MCDA Pristop MCDA omogoca sistemati¢no | Osnovni model: Oblikovali so 7 Na podlagi modela MCDA za odlocanje
Badriyeh D. | primerjati u¢inkovitosti in odlo¢anje, podprto z dokazi, upoSteva | model ocenjevanja | glavnih meril in 38 o vklju¢itvi ZPC v financiranje v
etal. 2016 | sprejemljivost zdravljenjas | ve¢ meril in ve¢ pokazateljev. vrednost. podmeril: bolnisnicah v Katarju bi morala glede na
(28) $tirimi najpogosteje - indikacija, 7 upostevanih meril ZPC prvi izbiri
uporabljenimi zaviralci Metoda: metoda - pogostost predstavljati esomeprazol in rabeprazol.
protonske &rpalke (ZPC) v utezene vsote. odmerjanja, Model je bil dovolj robusten, da so tudi

Katarju.

Metoda
uteZevanja: skala.

Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

- trajanje zdravljenja,
- kakovost objavljenih
dokazov,

- dostopnost
formulacije,

- interakcije z drugimi
zdravili,

- farmakokineti¢ne in
farmakodinamicne
znacilnosti
ucinkovine.

obdutljivostne analize pokazale enake
rezultate.

S financiranjem in predpisovanjem teh
dveh ZPC bi se po oceni iz raziskave v
katarskih bolnisnicah tudi zmanjsali letni
stroski za ZPC za 15,3 %.
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Walker A. | Predstaviti na¢in odlo¢anja o | Uporaba MCDA pristopa je smiselna | Osnovni model: ni | Smiselna nova merila | Skotski konzorcij za zdravila pri
2016 (29) financiranju in razvrs¢anju na podro¢jih, kjer je upostevanje razviden. bi bila: vrednotenju novih zdravil v doloéeni
zdravil na Skotskem ter razli¢nih vidikov bolj problemati¢no - negotovost klini¢nih | obliki uporablja metode, ki vsebujejo
predstaviti argumente, ali je | (npr. pri odlo¢anju o financiranju Metoda: ni dokazov, elemente MCDA (upostevanje socialnih
smiselno vpeljati zdravila sirote). razvidna. - kakovost zivljenja. in eti¢nih vidikov preko mnenja
formalizirana orodja na pacientov in strokovnega klini¢nega
oshovi pristopa MCDA za ta Metoda mnenja), vendar ne gre za celovit pristop
namen ali ne. uteZevanja: ni MCDA. V najvecji meri se uporablja
razvidna. stroSkovna uéinkovitost, kot merilo
uc¢inkovitosti pa leta zdravstveno
Metoda kakovostnega zivljenja ob
ocenjevanja: ni nesistemati¢nem upostevanju drugih
razvidna. meril v sklopu nestrukturirane diskusije.
Avtor zakljucuje, da je smiselno
uporabiti formaliziran pristop MCDA,
vendar predvsem na podrocjih, ki so za
upostevanje razli¢nih meril bolj zahtevna
(npr. zdravila sirote) in dodatno predlaga
kritiéno upostevanje negotovosti
klini¢nih dokazov.
Iskrov G. et | Razviti model za vrednotenje | Prvi koraki pristopa MCDA Osnovni model: Doloc¢enih ve¢ meril, | Kot najbolj pomembna so se izkazala
al. 2016 zdravil sirot na podlagi omogocajo prepoznavanje preferenc model ocenjevanja |izbranih v 3 skupinah: | merila znadilnosti zdravstvene
(30) pristopa MCDA v Bolgariji. | interesnih skupin in izbiro relevantnih | vrednosti. - znadilnosti tehnologije, resnost bolezni in breme
meril. Predvsem je uporaben za Metoda: metoda zdravstvene bolezni. Prav tako se je izkazalo, da je
vrednotenje inovativnih zdravil in utezene vsote. tehnologije, kakovost dokazov eno glavnih meril, ki
zdravil sirot, katerih vrednotenje je Metoda - zdravstvene Koristi, | je podlaga za odlo¢anje o financiranju
zahtevno in kompleksno, saj mora uteZevanja: - klini¢na zdravil sirot.

upostevati potrebe pacientov,
zmoznosti zdravstvenih sistemov in
druzbene vrednote.

razporeditev 100
tock

Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

uéinkovitost,

- ohranjanje zivljenja
(ang. life-saving),

- varnost,

- alternative,

- znacilnosti bolezni,
- resnost bolezni,
- breme bolezni,

- vidik javnega
zdravja,

Udelezenci fokusne skupine so poudarili
potrebo po podatkih o uporabi zdravil
sirot v resnicni klini¢ni praksi. Poudarili
so tudi, da morajo inovativne
zdravstvene tehnologije odgovarjati
pacientu, zdravstvenemu sistemu in
vrednotam druzbe.
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- finan¢ni uéinek,

- stroSkovna
ucinkovitost ,

- kakovost dokazov,
preventiva,

- ranljive skupine.

Kolasa K. et
al. 2016
(31)

Oceniti potencialni vpliv
implementacije modela
MCDA za doloc¢anje cen ter
razvri€anje in financiranje
zdravil sirot na Poljskem.

Pridobitev drugih, neekonomskih
meril za odlo¢anje oz. uravnavanje
teze ekonomskih meril pri kon¢ni
odlocitvi. Upostevanje dodatnih meril
lahko vpliva na druga¢no odlocitev
kot upostevanje samo
(farmako)ekonomskih meril.

Osnovni model:
model ocenjevanja
vrednosti.
Metoda: metoda
uteZene vsote.
Metoda
utezevanja: skala.
Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

Predlaganih je 10
meril:

- edinstvenost
indikacije,

- redkost bolezni,

- resnost bolezni,

- tehnoloska prednost
zdravila,

- kompleksnost
proizvodne
tehnologije,

- terapevtske
alternative,

- nezadovoljene
zdravstvene potrebe,
- znanstveni dokazi za
klini¢no uéinkovitost,
- varnost in neZeleni
udinki,

- stroSkovna
ucéinkovitost,

- finan¢ni ucinek.

Pri pregledu literature so iz 23-ih objav
izbrali 10 meril za vrednotenje. V 27-ih
primerjavah je bilo z obstoje¢im
nacinom vrednotenja za financiranje
negativno ocenjenih 6 zdravil, z novim
pristopom MCDA pa 8. Pri tem je prislo
do razli¢nih ocen med obema
pristopoma v 12-ih primerih. Vsi
negativno ocenjeni primeri z obstoje¢im
pristopom so bili s pristopom MCDA
ocenjeni pozitivno.

Uporaba pristopa MCDA lahko rezultira
v drugacnih izidih razvrs¢anja in
financiranja zdravil v primerjavi z
obstojecimi nacini upostevanja npr.
razmerja stroskov in koristi. Upostevanje
dodatnih meril lahko prispeva k razkritju
dodatne vrednosti zdravila in prikaze
smiselnost njegovega financiranja ali
ponudi bolj kriti¢ni vpogled.
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Hu S. et al.
2015 (32)

S pomogjo pristopa MCDA
ugotoviti, katera izmed treh
predlaganih politik
sistemati¢nega nacina
postavljanja cen, razvr§¢anja
in financiranja zdravil na
podlagi vrednosti zdravil za
originalna zdravila s preteklo
patentno zas¢ito (ang. "off-
patent originators") bi bila
najbolj smiselna za

implementacijo na Kitajskem.

MCDA metoda za poseben namen
odlo¢anja o cenah zdravil, izbiri
strategije politike razvr§¢anja in
financiranja zdravil.

Metoda se uporablja za kompleksno
odlo¢anje med alternativami razli¢nih
politik na podlagi vzpostavljenih
meril.

Osnovni model:
model ocenjevanja
vrednosti.
Metoda: metoda
utezene vsote.
Metoda
utezevanja: skala.
Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

10 meril odloc¢anja o
ustrezni politiki:

- klini¢na
ucinkovitost,

- varnost,

- farmacevtska
ekvivalevnca,

- bioekvivalenca,

- tehnologija,

- sodelovanje
pacientov,

- veljaven kitajski
GMP,

- ¢as vstopa na trg,

- zanesljivost dobave,
- investicija
proizvajalca.

Kvantitativna analiza cen je pokazala v
povprecju 40 % razliko v cenah
originalnih in generi¢nih zdravil, s ¢imer
so raziskovalci potrdili smiselnost
uvedbe novega nacina dolocanja cen
zaradi pri¢akovane zapadlosti patentov,
pri¢akujejo pa tudi poskok generi¢nih
zdravil na kitajskem trgu.

Tako akademiki kot strokovnjaki iz
farmacevtske industrije so kot najbolj
smiseln prepoznali 1. nadin oblikovanja
cen glede na konsistentnost kakovosti
originalnih zdravil, kar kaze, da je
najbolj pomemben vidik $e vedno
podobnost zdravil.

Pristop MCDA je bil uspesno uporabljen
pri izbiri najustreznej$e politike
dolocanja cen, ni pa bil prepoznan kot
potencialni pristop za samo dolocanje
cen v prihodnosti.
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Trip A.M. | Ugotoviti, ali lahko uporaba | Metoda se uporablja zaradi svoje Osnovni model: 9 meril v 4—ih Zivljenjska ogrozenost zaradi bolezni se
etal. 2014 | pristopa MCDA metode transparentnosti in racionalnosti. model ocenjevanja | skupinah: je izkazala kot najpomembnejse merilo
(33) prispeva k bolj racionalnim in | Preiskovali pa so tudi njeno vrednosti. Bolezen: in finan¢ni u¢inek kot najmanj
eksplicitnim odloc¢itvam o izvedljivost, kjer se je metoda AHP Metoda: AHP. - breme bolezni brez | pomembno. 1zmed treh zdravil je imela
razvr§¢anju in financiranje izkazala za zahtevno, na kar je kazala | Metoda zdravljenja, najvisjo kon¢no oceno alglukozidaza
zdravil sirot na slaba konsistentnost odgovorov. utezevanja: AHP. |- Zivljenjska alfa za zdravljenje Pompejeve bolezni
Nizozemskem. Metoda ogrozenost zaradi zaradi bolj$e ocene pri merilih o bolezni
ocenjevanja: bolezni. in zdravilu.
ocenjevalna Zdravilo: Studenti so poro¢ali, da je metoda AHP
lestvica. - dostopnost alternativ, | zahtevna za uporabo, kar se je pokazalo
- ucinkovitost tudi v slabi konsistentnosti ocen.
zdravila, Uporaba pristopa MCDA ima potencial
- nezeleni uéinki, za doseganje bolj eksplicitnih,
- varnost zdravila. transparentnih in utemeljenih odlocitev o
Finan¢ni vidik: razvr$canju in financiranju zdravil,
- letni stroski zdravila | vendar bo potrebno nadalje preveriti
na pacienta, njene aplikativne moznosti in
- finan¢ni ucinek, izvedljivost.
- stroSkovna
ucinkovitost.
Kakovost dokazov.
Schey C. et | Identificirati najpogosteje Ceprav je cena pomemben dejavnik, | Osnovni model: Najpogostejsa merila: | Najpogostejsa so bila merila resnost
al. 2014 uporabljena merila v modelih | jo je potrebno upostevati v SirSem model ocenjevanja bolezni, vpliv zdravljenja na stanje
(34) MCDA za vrednotenje kontekstu in v povezavi z ve€imi vrednosti. - resnost bolezni, bolezni in kakovost dokazov. Resnost

zdravil sirot v objavljeni
literaturi in oceniti vpliv
konéne ocene posameznega
zdravila v povezavi s stroski
zdravljenja za skupino zdravil
za zdravljenje redkih bolezni
endokrinega sistema.

merili, kot so nezadovoljene
zdravstvene potrebe, resnost bolezni
ipd. Prav to pa omogo¢a metoda
MCDA, ki tako predstavlja mozno
alternativo vrednotenja zdravstvenih
tehnologij.

Metoda: ni
razvidna.
Metoda
utezevanja: ni
razvidna.
Metoda
ocenjevanja: ni
razvidna.

- vpliv zdravljenja na
stanje bolezni,
- kakovost dokazov.

bolezni ni vplivala na ceno
uporabljenega zdravila. Poleg tega
zdravila s statusom sirote niso nujno
drazja od ostalih zdravil za redke bolezni
brez statusa. Pokazal se je trend med
velikostjo trga in visino letnih stroskov
zdravljenja.

Pristop MCDA predstavlja alternativni
nacin za informiranje odlocitev o
financiranju in razvrs¢anju zdravil sirot z
namenom doseganja pravicnosti in
zagotavljanja enakega dostopa do zdravil
sirot za vse paciente.
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Youngkong

Z uporabo pristopa MCDA

Izziv: kako preudarno razporediti

Osnovni model:

Merila so bila izbrana

Rezultati so pokazali, da so odlocevalci

S.etal. dolo¢iti prednostne omejena sredstva za boj priti model ocenjevanja |v predhodni §tudiji z | kot pomembnejse opredelili intervencije
2012 (35) intervencije za zdravljenje oz. | HIV/AIDS. Potreba po MCDA, ki vrednosti. metodo diskretne v obliki programov, namenjenih
preventivo proti okuzbi z zasleduje razli¢na merila (tudi Metoda: DCE. izbire: skupinam z visokim tveganjem za
virusom HIV oz. AIDS-u na | enakost), ne samo ué¢inkovitost in Metoda okuzbo, izpostavili so merilo stroskovne
primeru 40-ih razli¢nih nizje stroske. MCDA lahko prispeva k | uteZzevanja: DCE. udinkovitosti kot pomembnejse in
intervencij. transparentnemu in uspe$nemu Metoda - ciljna skupina poudarili smiselnost soasnosti
postavljanju prioritet v zdravstvu. ocenjevanja: DCE. | (otroci, najstniki, intervencij (npr. za HIV in hepatitis).
odrasli, odrasli z Bolniki so vse intervencije oznadili kot
visokim tveganjem), | enako pomembne (tako kurativne kot
- spol ciljne skupine preventivne).
(moski, Zenske), Splosna javnost/prostovoljci so kot
- tip intervencije prednostne opredelili intervencije, ki so
(preventiva, namenjene mladim in splo$ni populaciji,
zdravljenje HIV, kot manj pomembne pa ukrepe za
zdravljenje AIDS), skupine z visokim tveganjem.
- u¢inkovitost (visoka, | Po kon¢ni diskusiji o rangiranju
nizka), intervencij, je bila skladnost prioritet
- kvaliteta dokazov okrog 40 % pri skupinah odlocevalcev in
(moc¢ni, Sibki dokazi). | prostovoljcev.
Raziskava je pokazala uporabnost
posvetovalnega procesa kot integralni
del pristopa MCDA.
Golan O. et | Predstaviti novo orodje PAPRIKA, software 1000Minds, se Osnovni model: Merila: Ceprav je ocenjevanje pri uporabi orodja
al. 2012 1000Minds, osnovano na uporablja pri odlo¢evanje med paroma | model boljse - inkrementalne 1000Minds mo¢no odvisno od
(36) principu MCDA, za (2 alternativi), kar je bolj naravno in razvrstitve. koristi, vklju¢na ocenjevalca, Se zlasti zaradi upoStevanja

postavljanje zdravstvenih
prioritet in dolo¢anje t.i.
kosarice pravic v Izraelu.

lazje za izbiro.

Primerjava 4-ih meril za vsako
tehnologijo (zdravilo) rezultira v VIM
(\Value for money) grafu. Glede na
skupne tocke in polozaj v grafu se
dolocijo prioritete financiranja, ki se
nahajajo v prvem kvadrantu, kjer so
visoke koristi in nizki stroski.

Metoda:
PAPRIKA.
Metoda
utezevanja:
PAPRIKA.
Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

enakost (QALYYS),
- inkrementalni
stroski,

- kakovost dokazov,
- druga merila(x-
faktor).

merila "x-faktor", ki lahko doprinese k
boljsi oceni, sluzi kot sistemati¢no in
transparentno orodje, ki posnema proces
odloc¢anja.

Orodje 1000Minds se bo zacelo
uporabljati v praksi v Izraelu, saj
omogoca zajetje velikega Stevila
udelezencev (strokovnjakov,
odlocevalcev, davkoplacevalcev) in
vrednotenje ve¢ tehnologij hkrati.
Uporabno bi bilo tudi za druge drzave.
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Goetghe-
beur M.M.
etal. 2012
(37)

Testirati vpeljavo
prilagodljivega orodja
EVIDEM za pomo¢ pri
odlocanju o financiranju
zdravstvenih tehnologij, ki
temelji na pristopu MCDA,
pri vrednotenju zdravstvenih
tehnologij v Kanadi na
primeru 10-ih zdravil s 6-ih
razli¢nih terapevtskih
podrocij.

EVIDEM okvir, ki je prosto dostopen,
je kombinacija MCDA in HTA,
omogoca dialog in odlocevalce
spodbudi k preizprasevanju o
ocenjevanju (kako, zakaj so doloc¢ili,
kontekst).

Kombinacija MCDA in HTA kot
zasledovanje naravnega poteka
odlodanja; sinteza podatkov glede na
posamezni merilo zahteva podrobno
sistemati¢no metodologijo dokazov po
merilih (t.i. evidence-by-criterion),
spodbuja se refleksija odloCitev.

Osnovni model:
model ocenjevanja
vrednosti.

Metoda: metoda
utezene vsote.

Metoda
utezevanja: skala.

Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

15 meril v 6-ih
kategorijah:

Vpliv bolezni:

- resnost bolezni,

- velikost populacije.

Kontekst intervencije:

- klini¢ne smernice,
- nezadovoljene
zdravstvene potrebe.
1zidi intervencij:

- izboljSanje
ucinkovitosti,

- izboljSanje varnosti,
- izboljsanje izidov
poroc¢anih s strani
pacientov).

Vrsta koristi:

- javni interes,

- vrsta medicinske
oskrbe.

Finance:

- finan¢ni uéinek na
zdravstveni plan,

- stroskovna
ucéinkovitost,

- vpliv na ostale
stroSke.

Kakovost dokazov:
- skladnost z
zahtevami
odlocevalcev,

- celovitost in
konsistentnost,

- veljavnost in
zanesljivost.

Strokovnjaki so merila zelo razli¢no
utezili, vendar so kot najpomembne;jsi
merili prepoznali veljavnost in
zanesljivost podatkov ter izbolj$anje
ucinkovitosti, kot najmanj pomembni
merili pa kliniéne smernice za
intervencijo in finan¢ni u€inek
tehnologije.

Porocali so, da se jim zdi tako orodje na
osnovni pristopa MCDA ucinkovit
pristop k sistemati¢cnemu vrednotenju
zdravstvenih tehnologij v pragmati¢énem
formatu in da tak nacin ocenjevanja
podpira miselni proces odlo¢anja.
Izpostavili so omejitev posameznih meril
(npr. problemati¢nost stroskovne
ucéinkovitosti, ki uposteva tako
ucinkovitost kot stroske) ter
neupostevanje drugih meril (npr. SirSega
konteksta, pritiskov na odlocevalce,
etike ipd.), omejitve $t. odloCevalcev in
zdravil.
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Diaby V. et
al. 2011
(38)

Ovrednotiti izvedljivost
razvoja novega obrazca z
merili za razvr§Canje zdravil
na listo na podlagi pristopa
MCDA v Slonokosceni obali
za slabse raziskana podrocja
zdravljenja.

Odlocitveni proces je s to metodo bolj
sistematicen in transparenten,
uporabna je za vzpostavitev programa
javnega zdravstva v drzavah z nizkimi
dohodki, saj lahko ugotovimo
prioritetna podrocja zdravljenja.
Omejitve Studije na stroskovno
ucinkovitost.

Osnovni model:
model ocenjevanja
vrednosti.

Metoda: DCE.
Metoda
utezevanja: DCE.
Metoda
ocenjevanja: DCE.

Kljucna so prva 3
merila:

- stroSkovna
ucinkovitost zdravila
(zelo, srednje in manj
stroSkovno
ucinkovito),

- resnost stanja, ki ga
je treba zdraviti (zelo
resno, resno, manj
resno),

- socioekonomska
skupina pacientov
(revni, bogati),

- starost pacientov.

Odlocevalci v Slonokos¢eni obali so
prepoznali kot najpomembne;jsi merili
stroskovno u¢inkovitost in resnost
bolezni. S temi merili so kot prioritetna
podrocja financiranja identificirali
zdravljenje z antimalariki, astmo in
antibakterijsko zdravljenje infekcij
urinarnega trakta. Rezultat analize
finan¢nih ucinkov je pokazal, da bisi v
drzavi lahko privoscili tiste alternative,
ki skupaj ne bi presegale 66 ameriskih
dolarjev na pacienta letno.

Z raziskavo so potrdili, da je pristop
MCDA za razvrs¢anje zdravil na listo
mogoce uporabiti tudi v drzavah z
nizkimi dohodki in ga priporoc¢ajo, saj
predstavlja ve¢jo transparentnost pri
odlo¢anju.
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Tony M. et
al. 2011
(39)

Testirati model MCDA,
imenovan EVIDEM, ter
dolo¢iti njegovo uporabnost
za odloc¢evalce kot pomo¢ pri
odlo¢anju o financiranju
zdravil ter testirati
zanesljivost modela skozi ¢as
na primeru tramadola za
obvladovanje kroni¢ne
nerakave bolecine.

Metoda omogoca direktno integracijo
meril in podatkov (by-criterion HTA),
véasih je problemati¢no pomanjkanje
ustreznih podatkov.

Osnovni model:
model ocenjevanja
vrednosti.
Metoda: metoda
utezene vsote.
Metoda
utezevanja: skala.
Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

14 meril osnovnega
modela

- resnost bolezni,

- velikost populacije,
- klini¢ne smernice,
- omejitve
primerjalnih
intervencij,

- izboljSanje
ucinkovitosti,

- izboljSanje varnosti,
- izboljsanje izidov
zdravljenja s strani
pacienta,

- interes javnega
zdravja,

- vrsta zdravstvene
storitve,

- finan¢ni uéinek na
zdravstveni plan,

- stroSkovna
u¢inkovitost,

- vpliv na druge
stroske,

- celovitost in
konsistentnost
dokazov,

- relevantnost in
veljavnost dokazov.

Dodatno se 6
kvalitativnih meril
kontekstualnega
orodja (zgodovinski
kontekst ipd.).

Na primeru tramadola za obvladovanje
kroni¢ne nerakave bolecine sta bila
izmed 14-ih meril najpomembnejsa
izboljSanje ucinkovitosti ter relevantnost
in veljavnost dokazov. Tramadol je bil
najvisje ocenjen pri merilih velikost
populacije, resnost bolezni in vpliv na
druge stroske.

Izmed 6-ih kvalitativnih meril sta imeli
najvecji vpliv na kon¢no oceno
uporabnost zdravila (pozitiven vpliv) in
stroskovna ucinkovitost (negativen
vpliv).

EVIDEM model MCDA omogoca
sistemati¢no obravnavo in predstavlja
konsistenten pristop za vrednotenje
zdravstvenih tehnologij ter je prenosljiv
tudi na druge tehnologije.
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Husereau
D. etal.
2011 (40)

Predstaviti obstojeci pristop
MCDA in posvetovalni
proces, uporabljena za
doloc¢anje raziskovalnih
prioritet pri vrednotenju
zdravstvenih tehnologij v
Kanadi.

AHP omogoc¢a kombinacijo
kvalitativnih in kvantitativnih meril,
metoda je sistemati¢na, pragmati¢na in
transparentna.

AHP za utezitev 55-ih parnih
primerjav 11-ih kategorij meril;
primerja se relativna pomembnost
enega merila nasproti drugega z 9
stopenjsko skalo.

Osnovni model:
model ocenjevanja
vrednosti.

Metoda: AHP.
Metoda
utezevanja: AHP.
Metoda
ocenjevanja: AHP.

11 meril:

- klini¢ni vidik,

- breme bolezni,

- ekonomski vidik,

- finan¢ni ucinek,

- kakovost dokazov,
- javni interes,

- alternative,

- razlike v uporabi
tehnologij,

- pravocasnost ocene,
- eti¢ni vidik,

- kontroverznost
tehnologije.

Izmed 11-ih zbranih meril jih je zgolj 6
skupno predstavljalo 75 % uteZi, in sicer
breme bolezni, klini¢ni vidik,
alternative, finanéni u¢inek, ekonomski
vidik in kakovost dokazov. Na 16-ih
srecanjih sta bila vrednotena 102
predloga za raziskave vrednotenja
zdravstvenih tehnologij, od katerih jih je
bilo s pomocjo postavljenega modela 29
izbranih za financiranje.

Vtisi ¢lanov odborov so bili pozitivni
glede uporabnosti in enostavnosti za
implementacijo pristopa MCDA.
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4.1.2 Primeri uporabe pristopa MCDA pri odlo¢itvah o predpisu zdravila

Skupno je bilo 15 raziskav, ki so obravnavale uporabo pristopa MCDA pri odlocitvah o predpisovanju zdravil. V 14-ih primerih je bil uporabljen
MCDA model ocenjevanja vrednosti (ang. value measurement model) in le pri eni raziskavi model boljse razvrstitve (ang. outranking model).
Odlocanje je, z izjemo treh specifi¢nih $tudij, potekalo v okviru analize koristi in tveganj, kar se odraza v tem, da so bila v 12-ih primerih

uporabljena merila varnosti in u¢inkovitosti. MCDA pristop je bil uporabljen pri odlo¢anju 0 predpisu razli¢nih posameznih zdravil, od tega v

treh primerih za predpisovanje statinov in po dveh primerih za antidepresive in zdravila za zdravljenje revmatoidnega artritisa.

Preglednica 3: Podroben pregled raziskav praktic¢nih primerov odlocitev o predpisu zdravila

Prvi avtor | Namen MCDA raziskave Utemeljitev uporabe MCDA | Opis modela Uporabljena merila Zakljucki

in leto ter metode

referenca

Hoshikawa | Primerjati in raziskati, v kak§ni | MCDA kot obetajo¢a metoda | Osnovni model: | Izbrana relevantna merila: | Ceprav so raziskovalci pricakovali, da

K.etal. meri uporaba MCDA metode za analize koristi in tveganj model - u¢inkovitost (odgovor na | bo uporaba pristopa MCDA direktno

2017 (41) posnema intuitivno odlo¢anje na | zdravil. Zanesljivo in ocenjevanja. zdravljenje,remisija, ni odrazala stali$¢a ocenjevalcev in dala
primeru §tirih hipoteti¢nih transparentno orodje za oceno | vrednosti ponovitve epizode), podobne rezultate kot intuitivno

zdravil (statinov).

individualnih preferenc, pri
¢emer je nujna validacija
posameznih faz (npr. faze
utezevanja in ocenjevanja).

Metoda: metoda
utezene vsote.
Metoda
utezevanja:
razporeditev 100
tock

Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

- kakovost zivljenja
(socialne funkcije,
kognitivne funkcije,
odsotnost anksioznosti),
- nezeleni udinki.

vrednotenje, je bila skladnost ocen med
obema pristopoma le 17 %; strokovnjaki
so se samostojno odlocali za srednje
ucinkovite in varne oblike statinov, po
MCDA metodi pa tudi za skrajno
ucinkovite in varne statine.
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Marsh K. et | S pristopom MCDA primerjati MCDA omogoca preseganje Osnovni model: | 14 meril: Kot najpomembne;si sta se izkazali
al. 2017 (42) | zdravljenje bolnikov s kroni¢no | zgolj meril u¢inkovitosti in model Klini¢na uc¢inkovitost: merili poslabsanja KOPB in priro¢nost
plju¢no obstruktivno boleznijo varnosti (merila poslabsanja ocenjevanja - uporaba olaj$evalcev,, prednastavljenega odmerka. Tiotropij je
(KOPB) z aklidinijem dvakrat KOPB), upostevajo se dodatna | vrednosti. - resnost simptomov, imel boljse ocene ucinkovitosti, aklidinij
dnevno in tiotropijem enkrat merila ter vidik pacienta in tako - omejenost zgodnje vecjo varnost in priro¢nost zdravljenja.
dnevno. dobimo celostno oceno. Metoda: metoda | jutranje aktivnosti, Glede na rezultate klini¢ne koristi in
utezene vsote. - no¢no prebujanje, varnosti sta bili zdravili enakovredni, ob
- poslabsanja KOPB. upostevanju meril priro¢nosti zdravljenja
Metoda Varnost: pa bi zdravniki izbrali aklidinij.
utezevanja: - antiholinergi¢ni NZU, Ker je zdravljenje KOPB specifi¢no, je
utezevanje z - Kkardiovaskularni NZU, pri prenosu modela MCDA na druga
upostevanjem - drugi NZU. zdravila nujna prilagoditev meril in
razpona. Priro¢nost zdravljenja: njihovih utezi.
- potrditev dostavljenega
Metoda odmerka,
ocenjevanja: - prenosljivost,
delne vrednostne | - prednastavljanje odmerka,
funkcije. - dnevno doziranje.
Miloslavsky | S pristopom MCDA oblikovati Izbira med alternativami, kjer | Osnovni model: | Celoviti GTI je merilo je Ugotovili so, da splo$ni GTI zajema 31
E.M. et al. indeks toksi¢nosti je potrebno upostevati vec model boljse varnosti, razdelano na 31 meril toksi¢nosti, specifi¢ni pa 23 meril.
2017(43) glukokortikoidov za celovito meril. V primerjavi z drugimi | razvrstitve komponent (npr. indeks Razvrstitev 15-ih primerov

oceno njihove toksi¢nosti, ki bi
bil uporaben za oceno
uporabnosti novih terapij z
glukokortikoidi.

metodami je bolj preprosta in
naravna (laZje izberemo med
dvema moznostma kot razpon
na lestvici). Podatki so utezeni
na individualni ravni, kar
omogoca ne samo agregirane
rezultate, ampak tudi analizo
klastrov.

Metoda:
PAPRIKA.

Metoda
utezevanja:
PAPRIKA.

Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

telesne teze, glukozna
toleranca, krvni tlak itd.).

glukokortikoidov po toksi¢nosti zgolj na
podlagi strokovnega mnenja je bila
podobna kot razvrstitev po toksic¢nosti
glede na rezultat uporabe pristopa
MCDA.

Prednost metode je sistemati¢no
utezevanje posameznega toksi¢nega
dejavnika. Z uporabo MCDA pristopa so
omogocili boljso uporabnost te
kompleksne naloge in podali skupni
rezultat toksic¢nosti. Prav tako omogoca
variabilnost rezultata skozi ¢as
(dodajanje novih meril 0z. spreminjanje
vrednosti obstojecih).
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Broekhuizen

Uteziti klini¢ne izide na podlagi

MCDA za transparentne,

Osnovni model:

Merila varnosti:

Razviti verjetnostni obcutljivostni

H. etal. preferenc pacientov z uporabo konsistentne in fleksibilne model - verjetnost viroloske MCDA model zajema tako preference
2017 (44) verjetnostne obcutljivostne odlo¢itve. Zdruzitev klini¢nih | ocenjevanja odpovedi, pacientov kot klini¢no uc¢inkovitost,
MCDA, ki uposteva negotovost | podatkov in pacientovih vrednosti. - verjetnost alergijske hkrati pa vrednoti negotovost obeh, zato
klini¢nih dokazov in preferenc preferenc v enoten model; Metoda: metoda | reakcije, je primeren kot vodilo za razvoj
pacientov, na primeru 6 —ih pacient kot najpomembne;jsi utezene vsote. - verjetnost poskodb kosti, | nadaljnjih modelov MCDA za odlo¢anje
razliénih moznosti zdravljenja deleznik je upostevan na Metoda - verjetnost ledviéne 0 predpisu zdravil, ki upostevajo vecjo
okuzbe z virusom HIV. ekspliciten, strukturiran in utezevanja: DCE. | odpovedi. vlogo pacienta pri zdravstvenih
reprezentativen nacin. Metoda Vse verjetnosti so bile odlogitvah.
ocenjevanja: preucevane v ¢asovnem
DCE. obdobju 52-ih tednov.
Saint-Hilary | Izgradnja novega preprostega MCDA zahteva utezevanje Osnovni model: | Koristi: Nov, enostaven model za odlo¢anje o
G.etal. modela za pomo¢ pri odlocanju o | meril s strani odloc¢evalcev, kar | model - 0dziv na zdravljenje. predpisu zdravil na podlagi pristopov
2017 (45) predpisovanju zdravil na primeru | pa je v¢asih tezko izvesti. ocenjevanja MCDA in SMAA z uporabo
dveh antidepresivov, z uporabo | SMAA omogoca vecjo vrednosti. Tveganja: Dirichletove distribucije daje toliko
kombinacije pristopov MCDA in | fleksibilinost, vendar je zelo Metoda: - slabost, natan¢ne rezultate, kolik$nje je zaupanje
stohasti¢ne slu¢ajnostne analize | kompleksna metoda; cilj je kompleksnejsa - nespec¢nost, odlocevalca v preference, ki jih
na podlagi ve¢ meril (SMAA) ter | poenostaviti model z aplikacijo | stohasti¢na - anksioznost. modeliramo. Vse kategorije pojasnimo z
aplikacjo Dirichletove Dirichletove distribucije MCDA direktno interpretacijo (ucinki
distribucije podatkov. podatkov. (Dirichletova zdravljenja, preference odlogevalcev,
SMAA). moc¢ dokazov).
Metoda
utezevanja:
kompleksna
metoda.
Metoda
ocenjevanja:
kompleksna
metoda.
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Wadding-
ham E. et al.
2016 (46)

Predstaviti zahteven metodoloski
pristop MCDA, ki lahko vkljuci
negotovost podatkov iz klini¢nih
raziskav v model za pomo¢ pri
odlo¢anju o predpisu zdravil za
zdravljenje poslabsanja multiple
skleroze.

MCDA je moc¢no odlocitveno
orodje za oceno tveganj in
koristi, vendar standardna
deterministi¢na aplikacija ne
uposteva negotovosti

Osnovni model:
model
ocenjevanja
vrednosti.
Metoda:
Bayesian
statistical method
PrOACT-URL,
ki temelji na
MCDA za
strukturiranje
ocene Koristi in
tveganj (Nixon
2016).

Metoda
utezevanja:
utezevanje z
upostevanjem
razpona.

Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

Merila za koristi:

- napredovanje bolezni,
- povratek,

- priro¢nost aplikacije.

Merila za tveganja:

- progresivna
multifokalna
levkoencefalopatija,

- napadi,

- herpes,

- preobcutljivostne reakcije,
- reakcije gripe,

- povisenje tranaminaz,
- injekcijske/infuzijske
reakcije.

Zaradi neenakega porocanja izidov v
treh klini¢nih raziskavah so morali
raziskovalci uvesti vrsto dodatnih
prilagoditev modela, da je bila
primerjava med u¢inkovinami sploh
mogoca, kar je vneslo dodatno
negotovost v napoved ustrezne izbire.
Rezultati enosmernih obéutljivostnih
analiz so dali drugac¢ne rezultate kot
rezultati verjetnostne ob¢utljivostne
analize, kjer pa se je kot absolutno
najboljsa izbira izkazal natalizumab.
Prikazan verjetnostni model je mo¢no
orodje, a je zahteven in bolj primeren za
kompleksne probleme zdravil z visokim
tveganjem (npr. natalizumab in
pojavnost nezelenega ucinka progresivne
multifokalne levkoencefalopatije).
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Hsu J.C. et
al. 2015 (47)

Kvantitativno ovrednotiti
primerjalno u¢inkovitost in
varnost novih peroralnih
antikoagulantov (dabigatran,
rivaroksaban, apiksaban) in
varfarina za zdravljenje atrijske
fibrilacije in preprecevanja
mozganske kapi na podlagi
pristopa MCDA.

MCDA omogoca primerjavo
vecih zdravil, njihove
ucinkovitosti in varnosti glede
na koristi in tveganja hkrati.

Osnovni model:
model
ocenjevanja
vrednosti.
Metoda: AHP.
Metoda
utezevanja: AHP.
Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

Merila za koristi:

- preprecitev ishemicne
mozganske kapi,

- sistemska embolija.

Merila za tveganja:
- intrakranialna krvavitev,
- ekstrakranialna krvavitev.

Rezultati so pokazali, da so imeli vsi 3-je
novi peroralni antikoagulanti visje
konéne ocene in da so bolj smiselna
izbira glede u¢inkovitosti in varnosti pri
prepre¢evanju mozganske kapi bolnikov
z atrijsko fibrilacijo kot varfarin:
dabigatran 150 mg (0,529), rivaroksaban
(0,462) in apiksaban (0,426).

Subanalize so pokazale, da je po
napovedih modela za bolnike z visjim
tveganjem za mozgansko kap
najustreznejsa izbira apiksaban, v
primarni preventivi dabigatran v vi§jem
odmerku (150 mg), v sekundarni
preventivi pa dabigatran v nizjem
odmerku (110 mg).

Broekhuizen
H. etal.
2015 (44)

S pristopom MCDA postaviti
model za vrednotenje koristi in
tveganj zdravljenja depresije s
tremi hipoteti¢nimi antidepresivi
in placebom, z upostevanjem
negotovosti podatkov iz klini¢nih
raziskav.

MCDA je enostavna in dobro
utemeljena metoda v teoriji
odlo¢anja. Omogoca
strukturiranje klini¢nih
podatkov in preferenc
uporabnikov. Vkljucitev
negotovosti s strani pacientovih
izbir in negotovosti klini¢nih
podatkov

Osnovni model:
model
ocenjevanja
vrednosti.
Metoda: AHP.
Metoda
utezevanja: AHP.
Metoda
ocenjevanja:
ocenjevalna
lestvica.

Merila za koristi:
- odgovor,
- izboljsanje.

Merila za tveganja:

- nezeleni ucinki
(hipertenzija, vrtoglavica,
slabost, suha usta,
povecanje teze ipd.),

- resni neZeleni u¢inki
(samomorilnost.)

Rezultati so pokazali, da so pacienti
preferirali najbolj u¢inkovito zdravilo, tj.
zdravilo C, tako ob variiranju utezi kot
ocen posameznih alternativ. Po drugi
strani so strokovnjaki iz klini¢ne prakse
kot najustreznejsi in enako ustrezni
izbrali dve zdravili, tj. A in C, kljub
temu, da je bila u¢inkovitost zdravila C
zastavljena kot vecja od zdravila A.
Probabilisti¢éni model MCDA omogoca
modeliranje preferenc pacientov hkrati s
podatki iz klini¢nih raziskav ob
upostevanju negotovosti. Omenjena
raziskava kaze tudi, kako je mogoce
primerjati vidike zdravljenja depresije
pacientov z vidikom klinikov, vendar bi
bilo smiselno vkljuciti Se druge vidike
negotovosti (npr. pri sprejemanju
odlocitve).
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Garcia- Predstaviti izzive pristranskosti | MCDA je priporo¢ena metoda | Osnovni model: | Merila koristi: Raziskava kaze, da dodelitev razli¢nih
Hernandez | pri odlo¢anju, doseganja za spremljanje koristi in model - ACR20, utezi in razliénih na¢inov utezevanja
A. 2015 (48) | veljavnosti in zanesljivosti pri tveganj zdravil, tj. v okviru ocenjevanja - ACR50 vpliva lahko pomembno vpliva na
postavljanju modela za pomoc¢ BRA analiz, ki so ene vrednosti. - ACR70, variabilnost rezultatov in pristranost pri
pri odloc¢anju o koristih in najpomembnejsih v ¢asu Metoda: metoda |- mTss. izgradnji in uporabi modela. Pri
tveganjih zdravljenja na podlagi | razvoja in trzenja zdravila. utezene vsote. izgradnji in implementaciji modelov za
pristopa MCDA na primeru Metodoloski izzivi: Metoda Merila tveganja: pomo¢ pri odlo¢anju v zdravstvu na
zdravil za zdravljenje -identifikacija meril (aditivna | utezevanja: - neZeleni uéinki-infekcije | podlagi pristopa MCDA je smiselno
revmatiodnega artritisa. neodvisnost, izogibanje utezevanje z in resni neZeleni uéinki, sodelovanje tako strokovnjakov s
prekrivajocih klasifikacij), upostevanjem - smrt, podrocja zdravstva kot s podrocja
-ocenjevanje (linearne razpona. - tuberkuloza, odI¢itvene teorije in ekonomije vedenja.
vrednostne funkcije), - malignosti. Pri uporabi modelov na osnovi pristopa
-utezevanje (efekt uokvirjanja, | Metoda MCDA je smiselno nazadnje izvesti tudi
trede-offs negotovosti), ocenjevanja: (kompleksne) ob¢utljivostne analize za
-verjetnostna obgutljivostna delne vrednostne preverjanje negotovosti parametrov v
analiza (medsebojna odvisnost | funkcije. modelu.
meril).
Migliore A. | Predstaviti moznost uporabe Uporabnost in nujnost MCDA | Osnovni model: | Merila: Uporaba modelov za pomo¢ pri
etal. 2015 | pristopa MCDA v klini¢nem za reSevanje kompleksnih ni razviden. - klini¢na uéinkovitost, odlo¢anju po pristopu MCDA postaja
(49) okolju kot t.i. klini¢cna MCDA problemov v zdravstvu. Metoda: ni - varnost, vse bolj razsirjena, saj tak pristop
(ang. clinical MCDA, CMDA), | Predlog modela CMDA. razvidna. - aplikacija zdravila, predstavlja enega najbolj to¢nih nacinov
na primeru dveh modelov za Metoda - kakovost dokazov. za reSevanje kompleksnih problemov
pomo¢ pri odlocanju o utezevanja: ni odlo¢anja. Uporaben je tudi v klinicnem
ucinkovitosti in varnosti zdravil razvidna. okolju, ker omogoca simultano
za zdravljenje osteoporoze in Metoda primerjavo klini¢nih izidov in
revmatoidnega artritisa. ocenjevanja: ni ovrednotenje rezultatov skozi ¢as.
razvidna. Najvecjo omejitev pri uporabi v

kliniénem okolju predstavlja relativnost
uporabljenih meril in doseganje soglasja
o merilih, njihovih utezeh in dokazih iz
klini¢nih raziskav. Kljub temu klini¢na
MCDA omogoca izbiro najustreznejsega
nacina zdravljenja na podlagi popolnega
nabora informacij, vklju¢enih v model.
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Tervonen T.
etal. 2015
(50)

Preizkusiti uporabo pristopa
MCDA za oceno tveganja in
koristi zdravil na primeru
statinov (atorvastatin, fluvastatin,
lovastatin, pravastatin,
rosuvastatin in simvastatin).

MCDA metoda omogoca
utemeljitev izbire
odlo¢evalcem, saj sprejme
kompromis med koristmi in
tveganji razlicnih zdravljen;.
V studiji prikaZejo prednosti in
slabosti posameznih korakov
postavitve modela in nacin
uporabe podatkov iz klini¢nih
Studij pri modeliranju.
Prikazejo razli¢ne nacine
doloc¢anja utezi; utezi doloca z
vedno bholj komplicirano
metodo, ki pa daje vedno bolj
natan¢ne ocene utezi (najprej
utezi ni, nato so rangi, nato so
kompleksnejsi matemati¢ni
izracuni).

Ne glede na to, kako natan¢no
so zastavili utezi merilom, je
bil isti statin priporocen kot
najboljsa izbira. So pa na tak
nacin razumeli, kaj bolj in kaj
manj vpliva na to odlogitev;
npr merilo povisanje
transaminaz je nepomembno,
medtem ko je merilo verjetnost
za smrt zelo mocno.

Osnovni model:
model
ocenjevanja
vrednosti.
Metoda: metoda
utezene vsote.
Metoda
utezevanja:
utezevanje z
upostevanjem
razpona.

Metoda
ocenjevanja:
delne vrednostne
funkcije.

Merila tveganja:

- miokardni infarkt,

- mozganski infarkt,

- splo$na umrljivost,

- mialgija,

- povisanje transaminaz,
- povisanje citokinaz.

Rezultati razliénih utezevanj meril so
pokazali, da ko so utezi bolj natancne,
rezultati ostanejo enaki, kot ¢e so te bolj
povrsne, saj merilo splo$ne umrljivosti v
obeh primerih pretehta rezultat, medtem
ko je npr. povisana vrednost transaminaz
tako nepomembno merilo, da bi ga lahko
izlo¢ili.

V obeh primerih je najbolj smiselno
zdravljenje z vidika varnosti zdravljenje
z atorvastatinom, simvastatinom in
fluvastatinom, ki imajo v vseh analizah
najvecjo verjetnost, da bodo preferenéni.
Pristop MCDA ponuja okvir za
eksplicitno in transparentno primerjavo
tveganj in koristi Stevilnih zdravstvenih
tehnologij. Raziskovalci menijo, da bo
pristop MCDA pomembno orodje za
vodenje odlocitev, ko se bo za odlocanje
v zdravstvu uporabljal skupaj s podatki o
relativni u¢inkovitosti in rezultati
metaanaliz.
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HsuJ.C. et | Z uporabo pristopa MCDA Metoda MCDA celovito in Osnovni model: | Merila koristi: Rezultati so pokazali, da je po splosnem
al. 2015 (51) | kvantitativno ovrednotiti sistemati¢no ocenjuje in model Splosni model: modelu najboljsa izbira glede na koristi
tveganja in koristi uporabe primerja tveganja in koristi za | ocenjevanja - splosno izboljsanje in tveganja vardenafil (0,568), po
peroralnih zaviralcev ve¢ razli¢nih alternativ vrednosti. erektilne funkcije. specifiénem modelu pa tadalafil (0,602).
fosfodiesteraze tipa 5 (PDE-5) za | zdravljenja. Metoda: AHP. Specifiéni model: Rezultate je potrdila tudi obéutljivostna
zdravljenje erektilne disfunkcije. | Z odlo¢itvenim drevesom se Metoda - domena erektilne funkcije, | analiza.
lahko merila Koristi in tveganj | utezevanja: AHP. | - sposobnost za spolni Zdravniki in pacienti morajo izbiro
razdelijo v posamezna Metoda odnos, zdravljenja pogosto opraviti ad hoc, brez
podmerila, glede na u¢inke ocenjevanja: - trajanje erekcije. neposrednih dokazov o koristih in
zdravljenja, relevantne ocenjevalna tveganjih zdravljenja. Z razvitima
podskupine ali interakcije. lestvica. Merila tveganja: modeloma na pristopu MCDA pa lahko
Splosni model: skupaj utemeljeno izberejo najbolj
- vsi nezeleni u¢inki. optimalno zdravljenje, tudi na podlagi
Specifi¢ni model: zelo specifi¢ne primerjave zdravil glede
- resni nezeleni ucinki, na tveganja in koristi.
- glavobol,
- zardevanje,
- dispepsija.
Wen S. et al. | Predstaviti resitve za upos$tevanje | V MCDA metodi sta 2 tipa Osnovni model: | Merila koristi: Z obema pristopoma je mogoce
2014 (52) negotovosti podatkov iz klini¢nih | negotovosti: model - ACR20, kvantificirati vpliv negotovosti podatkov
raziskav pri uporabi pristopa - subjektivnost same MCDA ocenjevanja - ACR50 na kon¢no oceno koristi in tveganja
MCDA pri oceni koristi in metode; razlike v ocenjevanju, | vrednosti. - ACR70, zdravila in s tem podpreti odlo¢itveni
tveganja razlicnih moznosti utezevanju, selekciji meril - Metoda: metoda |- mTss, proces. Hkrati nista uporabna za
zdravljenja na primeru zdravila | obcutljivostna analiza, utezene vsote. - infekcije, modeliranje meril, kot je npr. eti¢ni

kot dopolnilnega zdravljenja
revmatoidnega artritisa v
primerjavi s placebom.

- variabilnost klini¢nih
podatkov, verjetnostno
modeliranje.

StatistiCna pristopa za
vkljuditev negotovosti
podatkov:

- delta metoda (preprosta,
hitrejsa),

Monte-Carlo metoda simulacij
(bolj racunska, 0zji interval
zaupanja, pri vecjih vzorcih
zelo podobni rezultati).

Metoda
utezevanja:
kompleksna
metoda.
Metoda
ocenjevanja:
kompleksna
metoda.

- resni nezeleni uc¢inki.

Merila tveganja:
- smrtnost,

- tuberkuloza,

- malignosti.

vidik, saj bi tak§no merilo v modelu
MCDA morali uporabiti drugace.

Delta metoda omogoca zaprto obliko
kvantificiranja kon¢ne ocene, medtem
ko je metoda Monte-Carlo bolj raéunsko
zahtevna.

Kljub vsemu statisti¢ni modeli ne
morejo popolnoma nadomestiti cloveske
presoje, so le referenca in pomo¢ pri
komunikaciji med odlocevalci,
predstavniki industrije in splosno
javnostjo.
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Ramli A. et | Z lokalno razvito metodo Prvi poskus aplikacije MCDA | Osnovni model: | Merila Najvisjo uteZ je imelo merilo
al. 2013 (53) | ocenjevanja na osnovi pristopa | metode v Maleziji. Merila so model Ucinkovitost: ucinkovitost (32,6 %), najmanjso pa
MCDA (metodo MAST) v zbrana in ocenjena glede na ocenjevanja - klini¢na uéinkovitost, ekonomski vidik (17,1 %). Najvisjo
Maleziji razvrstiti statine po njihovo pomembnost. vrednosti. - Srednjerocni in dolgoroéni | kon¢no oceno sta imela atorvastatin in
prioriteti financiranja glede na Zagotavlja se vecja Metoda: metoda | u¢inki. simvastatin, nato lovastatin, pravastatin,
njihovo korist in utez objektivnost, sistemati¢nost, uteZene vsote. Varnost : rosuvastatin, najnizjo pa fluvastatin.
uporabnosti. transparentnost odlo¢anja o Metoda - interakcije, Na podlagi rezultatov te raziskave je
zdravilih. Potencial odlo¢anja | utezevanja: - resni stranski u€inki, atorvastatin priporocen kot zdravilo 1.
od spodaj (bottom-up). razporeditev 100 | - dokazi. izbora za zdravljenje hiperholesterolemij
tock Aplikacija zdravila: v Maleziji in je tudi financiran.
Metoda - formulacije in jakosti Novo orodje MAST omogoca prikaz in
ocenjevanja: zdravila, organizacijo podatkov in tako prispeva k
ocenjevalna - §t.odobrenih indikacij, vedji usklajenosti in sprejemljivosti
lestvica. - pogostost aplikacije, odlocitev. MoZna je njegova aplikacija
- pogostost stranskih na druge terapevtske skupine, prav tako
ucinkov, se lahko vkljucijo spremembe
-interakcije s hrano, posameznih meril.
- prilagoditve odmerkov.
Ekonomski (stroski).
Singh S. et | S pristopom MCDA ugotoviti, AHP za tehtanje med tveganji | Osnovni model: |4 merila: V osnovni analizi, kjer so bila vsa merila
al. 2006 (54) | kako verjetnost za okuzbo Zrela s | in Koristi veéih alternativ, model - skrajSanje bolezni, enako uteZena, so ugotovili, da je pri

streptokokom A vpliva na
predpisovanje antibiotikov, kot
eden najpogostejsih vzrokov
obiska splo$nega zdravnika.

analiza z vidika osebnega
zdravnika, cilj je identifikacija
optimalnega zdravljenja
vnetega grla.

ocenjevanja
vrednosti.
Metoda: AHP.
Metoda
utezevanja: AHP.
Metoda
ocenjevanja:
pravilo palca.

- preprecitev infekcijskih
zapletov,

- minimiziranje nezelenih
u¢inkov antibiotikov,

- optimizacija uporabe
antibiotikov.

bolnikih, kjer je verjetnost streptokokne
okuzbe nizka, najbolj preferiran ukrep
brez testiranja in brez zdravljenja.

Pri bolnikih s srednjo verjetnostjo
streptokokne okuZbe sta enako smiselna
dva ukrepa: izvedba kulture Zrela ali
izvedba hitrega testa in zdravljenje ob
pozitivni kulturi oz. testu.

Pri bolnikih z visoko verjetnostjo za
streptokokno okuzbo sta najbolj
smiselna izvedba hitrega testa in dodatno
Se kulture ob negativnem testu, ter
zdravljenje v primeru pozitivnega testa
o0z. kulture.

Pri drugacni utezitvi meril bi model
lahko dal druga¢ne rezultate, predvsem
pri dodelitvi vecje utezi optimizaciji
uporabe antibiotikov.
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4.1.3 Primeri uporabe pristopa MCDA pri odlo¢itvah o soodlo¢anju pri zdravljenju

Raziskave, ki so obravnavale uporabo pristopa MCDA pri soodlo¢anju o zdravljenju, so bile 4. Vse raziskave so bile objavljene po letu 2010. V

vseh primerih je bil uporabljen MCDA model ocenjevanja vrednosti (ang. value measurement model). V dveh primerih je bil MCDA pristop

uporabljen na podroc¢ju preventive, in sicer za presejalne teste raka na prostati in za izbiro kontracepcije. Preostali dve $tudiji sta obravnavali

zahtevne odlocitve o zdravljenju depresije in raka. V treh studijah so se z MCDA metodo odlocali (tudi) sami pacienti.

Preglednica 4: Podroben pregled raziskav prakticnih primerov odlocitev o soodlocanju pri zdravljenju

vestibularnim Svanomom (VS).

alternative zdravljenja.
Pacienta se informira s
strani strokovnjakov in
klini¢nih podatkov, gre za
soodlocanje o poteku
zdravljenja. Ustrezna izbira
zdravljenja je zahtevna
odloc¢itev, povezana s
tesnobo, ali je odlo¢itev
prava.

Metoda: ni razvidna.

Metoda utezevanja:
ni razvidna.

Metoda ocenjevanja:

ni razvidna.

- nezeleni ucinki (izguba
sluha, paraliza obraza),

- uc¢inkovitost zdravljenja,
- umrljivost,

- druzina/drugi ljudje,

- anksioznost,

- kakovost zivljenja,

- pooperativni simptomi.

Prvi avtor | Namen MCDA raziskave Utemeljitev uporabe Opis modela Uporabljena merila Zaklju€ki

in leto ter MCDA metode

referenca

Linkov F. et | Izgradnja MCDA modela za Kombinacija klini¢nih Osnovni model: 8 izpostavljenih meril: Raziskava predstavlja prvi poskus

al. 2017 pomo¢ pri odlo¢anju o izbiri dokazov in pacientovih model ocenjevanja | - zdravniki/zdravstveni izdelave odlo¢itvenega modela MCDA za
(55) zdravljenja pacientov z vrednot za izbiro ustrezne | vrednosti. sistem, zdravljenje pacientov z VS. Ogrodje

MCDA, ki sluzi kot osnova za izgradnjo
modela, obsega 4 ravni; raven pacienta, 3
alternative zdravljenja (operacija;
popolna odstranitev, radiokirurgija
(SRS), radioterapija (SRT), kontrola
tumorja in konzervativni menedzment;
spremljanje tumorja) ter potencialna
tveganja in koristi zdravljenja. Ogrodje
zajema 8 meril, ki so jih izpostavili
pacienti z VS.

S pomocjo modela so uspeli upostevati
ve¢ meril pri odloCanju o vrsti zdravljenja
pacientov z VS, vendar ostaja izziv v
dodatnem upostevanju stroSkovnega
vidika.
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French R.S. | Predstavitev razvoja spletne MCDA metoda razé¢leni Osnovni model: Klju¢ni sta dve merili: Orodje je namenjeno samostojni uporabi
etal. 2014 | aplikacije "moje kontracepcijsko | kompleksne model ocenjevanja | - pojavnost neZelene doma ali skupaj z zdravstvenimi delavci
(56) orodje" (ang. MCT, My probleme/vprasanja na vrednosti. nosecnosti, v okviru preventive. Uporabljajo ga
contraception tool), ki predlaga | obvladljive komponente, Metoda: metoda - uéinkovitost zdravi ljudje, ki so s tem vkljuéeni v
ustrezno metodo kontracepcije predlaga opcijo glede na utezene vsote. preprecevanja spolno odlo¢itveni proces o izbiri ustrezne
(tudi uporabo peroralnih verjetnost zelenega izida in | Metoda utezevanja: | prenosljivih bolezni. metode kontracepcije (tudi uporabe
kontraceptivov) glede na relativne utezitve s strani skala. kontraceptivov).
posameznikove preference na uporabnika. Metoda ocenjevanja: | Dodatna podporna merila: | Tak$na orodja za pomo¢ pri odlo¢anju so
osnovi pristopa MCDA. ocenjevalna lestvica. | - koristi metode sprejemljiva za uporabnike, vendar so
kontracepcije (manj bole¢e | dokazi o njihovem vplivu na kakovost
menstruacije, manj aken odlo¢anja o0 metodi kontracepcije
ipd.), pomanjkljivi.
- nezeleni uéinki (slabost,
porast telesne teze,
glavoboli ipd.),
- drugi motec¢i dejavniki za
pacienta (obisk zdravnika,
¢asovna doslednost
jemanja, zanaSanje na
partnerja itd.).
Hummel S pristopom MCDA izbrati Metoda MCDA se Osnovni model: Izbrana relevantna merila: | Zbranih je bilo 11 izidov zdravljenja
M.J. etal. | ustrezne izide zdravljenja uporablja za utemeljeno model ocenjevanja | - uéinkovitost (odgovor na | depresije, vezanih na u¢inkovitost
2012 (57) depresije, ki so pomembni s izbiro preferenc. Model vrednosti. zdravljenje, remisija, ni zdravljenja, kakovost zivljenja in

strani pacientov, psihiatrov in
psihoterapevtov ter ugotoviti,
katere so preferen¢ne
nefarmakoloske alternative
zdravljenja depresije.

AHP s parnimi
primerjavami ocenjuje
pomembnost posameznih
meril in tako omogoca
njihovo uteZevanje. Z
veéimi ponovitvami
odlo¢anja se zagotavlja
konsistenca odloc¢anja
posameznika in skupine.

Metoda: AHP.
Metoda utezevanja:
AHP.

Metoda ocenjevanja:
ocenjevalna lestvica.

ponovitve epizode),

- kakovost zivljenja
(socialne funkcije,
kognitivne funkcije,
odsotnost anksioznosti),
- nezeleni ucinki.

neZelene ucinke.

Tako pacienti kot strokovnjaki so kot 6
najpomembnejsih izbrali: odgovor na
zdravljenje, kognitivna funkcija, socialna
funkcija, odsotnost anksioznosti, remisija
in odsotnost relapsa.

Najvecja razlika v dodeljenih utezeh se je
pokazala v izidih: odgovor na
zdravljenje, ki je bil veliko bolj
pomemben pacientom, in remisija, ki je
bila veliko bolj pomembna
strokovnjakom.

Metoda AHP se je izkazala kot uporabna
za iskanje preferenc zdravljenja.
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Cunich M.
et al.
2011(58)

Zgraditi nov model MCDA z
uporabo na MCDA temeljecega
spletnega programa Annalisa za
pomo¢ pri odlocanju o ustrezni
preventivni metodi za
prepreéevanje raka na prostati
glede na posameznikove
preference v Avstraliji (ALProst)
in pilotno testirati izgrajen
model.

Metoda je enostavna,
vizualno pregledna in
povsod dostopna, saj gre za
spletno aplikacijo, ki
integrira dokaze in
posameznikove preference.

Osnovni model:
model ocenjevanja
vrednosti.

Metoda: metoda
utezene vsote.
Metoda utezevanja:
skala.

Metoda ocenjevanja:
ocenjevalna lestvica.

Merila Koristi
- u¢inkovitost presejalnega
testa.

Merila tveganja:

- nepotrebna biopsija,

- prediagnosticiranje
(diagnosticiranje bolezni
pri zdravih),

- prebavne tezave.

Zdravniki orodje ocenjujejo kot
enostavno za uporabo in kot taksno, ki
omogoca uspesno zdruzevanje kliniénih
podatkov in individualnih preferenc pri
izbiri najboljse preventivne metode na
kvantitativen nacin.
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4.1.4 Primeri uporabe pristopa MCDA pri odlo¢itvah o vlaganju v razvoj zdravila

Pregledali smo 3 raziskave, ki so obravnavale uporabo pristopa MCDA pri odlocitvah o vlaganju v razvoj zdravila. Vse raziskave so bile

objavljene v zadnjih letih, to je po letu 2015. V vseh primerih je bil uporabljen MCDA model ocenjevanja vrednosti (ang. value measurement

model). Odlocali so se 0 razvoju zdravil za avtoimune bolezni, revmatoidni artritis in multiplo sklerozo; iskali so optimalno kombinacijo

ucinkovin spazmolitikov in nenazadnje, z metodo MCDA so zeleli preuditi

antibiotikov.

Preglednica 5: Podroben pregled raziskav prakticnih primerov odlocitev o vlaganju v razvoj zdravila

potencial novih zdravil in tehnologij za zmanjSanje uporabe

- resni nezeleni
ucinki.

Toleranca:
-nezelena ucinka;

suha usta, zaprtje.

Prvi avtor | Namen MCDA raziskave Utemeljitev uporabe MCDA Opis modela Uporabljena Zakljucki
in leto ter metode merila
referenca
de Greef- | S pristopom MCDA razviti Z metodo MCDA se presega Osnovni model: | Merila: Model MCDA se je izkazal kot
van der transparentno orodje za kvantitativno tradicionalna statisti¢na analiza model U¢inkovitost: uporaben kvantitativni pristop za
Sandt |. et | vrednotenje in primerjavo koristi in posameznih meril, omogoca celostno, | ocenjevanja - povpre¢ni usmeritev v nadaljnji razvoj zdravila v
al. 2016 tveganj solifenacina, mirabegrona in bolj transparentno in kvantitativno vrednosti. volumen I11. fazi razvoja: kot najprimernejse
(59) njune kombinacije za zdravljenje oceno izbranega zdravljenja. Metoda: metoda | uriniranja, zdravljenje z urospazmolitiki se je
prekomerno aktivnega se¢nega mehurja utezene vsote. | -pogostost izkazala kombinacija solifenacina 5
(urospazmolitiki). Z modelom MCDA Metoda uriniranja, mg in mirabegrona 50 mg, saj je bolj
kvantificirati dodano vrednost uporabe utezevanja: -kvaliteta uc¢inkovita od obeh monoterapij.
kombinacije solifenacina in mirabegrona skala. zivljenja (QoL).
Vv primerjavi z monoterapijo z enim Metoda
izmed njiju za izbiro ustrezne ocenjevanja: Varnost:
ucinkovine za nadaljnjo fazo razvoja ocenjevalna - sréni utrip,
zdravila. lestvica. - krvni tlak,
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Nwokoro S pomo¢jo strokovnega mnenja in MCDA je precej robusna metoda za | Osnovni model: | Ocenitev treh Izmed identificiranih 10-ih
E.etal. mnenja predstavnikov farmacevtske obvlado kompleksnih in razdrobljenih | model meril: alternativnih tehnologij imajo velik
2016 (60) | industrije ter z uporabo pristopa MCDA | informacij, omogoca problemsko ocenjevanja potencial za zmanj$evanje uporabe
oceniti potencial antibiotikom razdelitev na manjsa in bolj vrednosti. - ocenjena antibiotikov cepiva in diagnostika
alternativnih zdravstvenih tehnologij za | obvladljiva vpraSanja, ki so evalvirana | Metoda: metoda | potreba po infekcij, srednji potencial fekalna
zmanjSevanje klini¢ne uporabe in na podlagi vnaprejs$njih meril. utezene vsote. | antibiotikih, mikrobiotska transplantacija in
potrebe po tradicionalnih antibiotikih v | Oblikovanje MCDA metode kot Metoda uporaba probiotikov, ostalih 6
naslednjih 10-20 letih. Dodatno tudi dogovor med akademskimi in utezevanja: ni | - strofki razvoja, |tehnologij (terapevtska protitelesa,
napovedati, na katere segmente industrijskimi partnerji, ocenjevalci utezevanja. antimikrobni peptidi, antibiotski
antibiotikov bi alternativne tehnologije | niso imeli dostopa do vnaprej$njega | Metoda - hitrost prihoda | biomateriali, antimikrobni nanodelci,
lahko vplivale. pregleda literature. ocenjevanja: natrg v letih. antivirusni materiali, bakteriofagi) pa
ocenjevalna imajo majhen potencial.
lestvica. Enaka utezitev Kljub potencialu dologenih tehnologij
vseh meril. za zmanj$anje uporabe antibiotikov se
bo potreba po antibiotikih zmanj$ala le
na omejenem podroc¢ju npr.
streptokoke infekcije s cepljenjem v
sklopu poceni generi¢nih zdravil. Zato
Se vedno obstaja potreba po razvoju
novih antibiotikov.
Nixon R et | Primerjati dve ogrodji za strukturiranje | Ocena koristi in tveganj je nujna pri Osnovni model: | Merila koristi Oba nadina strukturiranega
al. 2016 problema odlo¢anja o koristih in razvoju in vzdrzevanju zdravil, model - ponovitve, ocenjevanja koristi in tveganj
(61) tveganju zdravljenja na primeru pogosto je opisha. ocenjevanja - hapredovanje zdravljenja za zdravljenje z
zdravljenja multiple skleroze z MCDA omogoca ustrezno orodje vrednosti. invalidnosti, natalizumabom sta dala podobno
natalizumabom: orodje ProACT-URL na | PrOACT-URL kot odlo¢itveni vodi¢ | Metoda: metoda | - priro¢nost kon&no oceno.
podlagi pristopa MCDA ter orodje v 8-ih korakih (Problems, Objectives, |uteZene vsote. | aplikacije. ProACT-URL je kot obi¢ajen pristop
BRAT na podlagi utezene neto klinicne | Alternatives, Consequences, Trade- Metoda MCDA bolj generi¢en in prilagodljiv
koristi. offs, Uncertainty, Risk attitudes, and | utezevanja: Merila tveganja: | na katerokoli tehnologijo.
Linked decisions); strukturiran BRAT | utezevanje z - infekcije (PML, | BRAT z oceno uteZene neto klini¢ne
pristop zasleduje transparentno, upos$tevanjem | herpes), koristi pa je poseben primer MCDA,
konsistentno, sledljivo odlocanje, razpona. - reproduktivna | ki je podoben razsirjeni oceni §tevila
omogoca ucinkovito komunikacijo toksi¢nost, pacientov, ki jih je potrebno zdraviti,
med delezniki, ki sami podajo konéno | Metoda - toksiénost za da preprecimo en zaplet (t.i. number
odlocitev, orodje je mocno in ocenjevanja: jetra needed to treat, NNT) in je zato
fleksibilno, a na racun vecje ocenjevalna (transaminaze), enostavnejsi za razumevanje kot
kompleksnosti. lestvica. - druge reakcije | obi¢ajen pristop MCDA ter uporaben

(hipersenzitivne,
gripa).

takrat, ko se izidi merijo na binarno.

44




4.2 Analiza vsebine izbranih raziskav

V nadaljnjih poglavjih so predstavljeni rezultati vsebinske analize izbranih raziskav o
prakti¢ni uporabi pristopa MCDA, ne glede na vrsto odlocitve, za katero je bil v posamezni
raziskavi uporabljen. Prikazane so drzave, v Katerih je pristop MCDA uporabljen, vrste
vrednotenih zdravil, vrste izbranih MCDA metod, metod uteZevanja in metod ocenjevanja ter

zastopanost posameznih meril za odlocanje.

Metodo MCDA so uporabljali in raziskovali v 17 razli¢nih drzavah, kot je razvidno iz slike 5.
Najpogosteje so raziskave izvedli v Zdruzenih drzavah Amerike, Kanadi in drzavah Evropske
unije, med katerimi izstopa Nizozemska. Slika 5 kaze, da so redkejSe analize MCDA metode
v Aziji in Afriki.
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Slika 5: Analiz prakti¢nih primerov po drZavi objave (N=37).
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4.2.1 Analiza raziskav na podlagi vrste zdravil

Iz izbranih raziskav, ki predstavljajo prakticno uporabo MCDA pristopa v razli¢nih
zdravstvenih sistemih, so bile zajete razli¢ne vrste zdravil (slika 6). Najbolj zastopana zdravila
so bila zdravila sirote (16,2 %), zdravila skupaj z drugimi tehnologijami (13,5 %),

antidepresivi, zdravila za revmatoidni artritis kot monoklonska protitelesa in statini (8 %).

Znotraj raziskav, ki so obravnavale odlo¢anje o razvr$éanju in financiranju zdravil, jih 42 %
obravnava zdravila sirote, Cetrtina raziskav pa se osredotoca na vrednotenje ve¢ zdravstvenih
tehnologij hkrati, npr. poleg zdravil Se kirursko zdravljenje, radiolosko zdravljenje in drugi

pristope.

Stevilo prakticnih objav

Vrsta tehnologije oz. zdravila

Slika 6: Analiza raziskav na podlagi vrste obravnavanih zdravil (N=37).
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4.2.2 Analiza raziskav glede na uporabljen model in metodo MCDA

V raziskavah s prakti¢énimi primeri sta bila uporabljena dva osnovna modela MCDA, in sicer
model ocenjevanja vrednosti (ang. value measurement model) v 33-ih primerih ter model
boljse razvrstitve (ang. outranking model) v dveh primerih. Modela cilja (ang. goal
programming) v nasem sistematicnem pregledu nismo zasledili pri nobenem primeru
prakti¢ne uporabe pristopa MCDA. V dveh raziskavah uporabljen MCDA pristop ni bil jasno
predstavljen in ni bilo mogoce ugotoviti, za kateri model gre. Kot krovno metodo so v
polovici raziskav uporabili metodo utezene vsote (razporeditev 100-ih tock oz. uporaba

doloc¢ene ocenjevalne lestvice), v skupno tretjini pa metodo AHP in DCE.

Podobno razmerje smo zasledili tudi znotraj podskupine raziskav, kjer je bil pristop MCDA
uporabljen pri odlo¢anju o razvr$¢anju in financiranju zdravil (N=15), saj je bil v 86 % teh

raziskav uporabljen model ocenjevanja vrednosti.

model boljse ni razvidno

uvrstitve / 5%
6%

model merjenja
vrednosti
89%

Slika 7: Analiza raziskav glede na uporabljen model MCDA pri vseh tipih odlocitev v zdravstvu (N=37).
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4.2.3 Analiza raziskav glede na metodo uteZevanja
V raziskavah, ki predstavljajo uporabo pristopa MCDA za vrednotenje zdravil v praksi
(N=37), so uporabljali razlicne metode utezevanja meril. V petini primerov je bila to metoda
AHP in v podobnem delezu je bila uporabljena metoda direktnega utezevanja oz. linearne
skala z razli¢cnim maksimalnim moznim S$tevilom tock, ki niso bile vedno porocane. Pogosto
je bilo tudi utezevanje z upoStevanjem razpona (ang. swing weighting), uteZevanje in
ocenjevanje z metodo DCE in direktno utezevanje z razporejanjem 100-ih tock. V dolocenih

raziskavah metoda utezevanja ni bila predstavljena oziroma utezevanje meril ni bilo izvedeno.

V podskupini raziskav, kjer je bil uporabljen model ocenjevanja vrednosti (N=33), je bila za
uteZevanje najpogosteje uporabljena metoda uteZene vsote (razporeditev tock oz. ocenjevalna

lestvica), in sicer pri 58 % raziskav.

V podskupini raziskav, ki so obravnavale prakti¢no uporabo pristopa MCDA pri odlo¢anju 0
razvrséanju in financiranju zdravil (N=15), je bilo za uteZzevanje najpogosteje uporabljeno
direktno utezevanje — skala z razli¢nimi vrednostmi (v 36 % primerov), v petini primerov pa

metoda AHP, ki lahko sluzili tako za utezevanje kot za ocenjevanje.

PAPRIKA test scenarijev
3%

ni uteZevanja

5%
3% \ M
ni razvidno

1% T

skala
22%

[
kompleksna metoda
5%

bcE_—

8%

AHP
22%

razporeditev 100-ih
tock

uteZevanje z
8%

razponom
13%

Slika 8: Analiza raziskav glede na metodo utezevanja MCDA pri vseh tipih odloditev v zdravstvu (N=37).
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4.2.4 Analiza raziskav glede na metodo ocenjevanja
Po, pred ali soCasno z utezevanjem meril pri pristopu MCDA poteka tudi ocenjevanje
alternativ glede na izbrana merila, ki je bilo v izbranih raziskavah skoraj v 60 % izvedeno z
ocenjevalno lestvico po predhodnem utezevanju. Pojavile so se tudi metode DCE, ki hkrati
omogoc¢ajo utezevanje meril in ocenjevanje alternativ glede na merila, in metoda delne
vrednostne funkcije po predhodnem utezevanju z upoStevanjem razpona (ang. swing

weighting).

V dveh tretjinah podskupine raziskav, ki obravnavajo prakti¢ni primeru uporabe pristopa
MCDA za razvri¢anje in financiranje zdravil, Se je za ocenjevanje meril uporabila

ocenjevalna lestvica, ostale metode pa so bile manj pogoste.

ni razvidno

kompleksna 11%’
metoda

5%\

delne vrednostne
funkcije
8%

DCE/

8%

ocenjevalna
lestvica

AHP 60%

3%

5%

Slika 9: Analiza raziskav glede na metodo ocenjevanja MCDA pri vseh tipih odlocitev v zdravstvu (N=37).

4.2.5 Analiza raziskav glede na uporabljena merila
V skupno 37-ih raziskavah so upostevali 25 razlicnih meril. Pri 80 % raziskav sta bili
uporabljeni merili uéinkovitosti in varnosti, pri tretjini raziskav resnost bolezni, kakovost

dokazov in stroSkovna uc¢inkovitost, ostala merila pa so uporabili v manj raziskavah. Slika 9
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prikazuje zastopanost posameznih meril v raziskavah prakti¢nih primerov MCDA, pri ¢emer

so prikazana le merila, ki so jih zajeli v vsaj treh raziskavah.

Pri podskupini raziskav, ki so obravnavale primer uporabe MCDA pri odlo¢anju 0 razvr$¢anju

in financiranju zdravil, so bila merila za odloc¢anje bolj podrobno razdelana. Klju¢ni merili sta

bili u¢inkovitost in kakovost dokazov, tj. zanesljivost in veljavnost podatkov iz klini¢nih

raziskav. Zelo pogosto zastopana merila (v ve¢ kot polovici objav) so bila Se stroskovna

ucinkovitost, resnost bolezni, varnost zdravila, finan¢ni ucinek in prisotnost alternativ

zdravljenja.

tip intervencije

velikost populacije

inovacija

nezadovoljene zdravstvene potrebe
alternative zdravljenja

vloZen napor, zahtevnost (effor)
aplikacija zdravila

strosek

stroskovna ucinkovitost
kakovost dokazov
resnost bolezni

varnost - pojavnost NZU

ucinkovitost

Zastopanost posameznih MCDA meril

financni vpliv...

0,0% 30,0% 40,0%

B Skupaj ostale vrste odlocitev m Odlocitve o razvrséanju in financiranju zdravil

90,0%

Slika 10: Analiza raziskav glede na uporabljena merila MCDA pri odlocitvah o razvrs¢anju in financiranju zdravil (N=15) in

pri ostalih tipih odlocitev v zdravstvu (N=22).




5 RAZPRAVA

Zaradi naraSCajoCih stroskov za zdravljenje z zdravili in zaradi omejevanja njihovega
financiranja se je po svetu, tudi na podro¢ju zdravil, zacel uveljavljati pristop MCDA. Ta se je
sprva uveljavljal teoreti¢no, s smernicami in pregledi literature o uporabi pristopa MCDA na
podrocjih izven zdravstva, kot so okoljevarstvo, energetika, gradbenistvo itd., na podlagi
katerih so se iskali nacini uporabe tudi za podroc¢je zdravstva. Sledila je prakti¢na uporaba
MCDA v obliki pilotnih raziskav in gradnje modelov za razli¢ne tipe odlocitev v zdravstvu,
na podro¢ju zdravil pa za Stiri vrste odloCitev: 0 vlaganju v razvoj zdravil, o njihovem
financiranju in razvr$éanju, o njihovem predpisu in o soodlo¢anju pri zdravljenju (19, 21). V
nasem sistematicnem pregledu smo ugotovili, da se pristop MCDA najpogosteje uporablja,
skupno v 80 %, pri odlo¢itvah o predpisovanje zdravil in odlo¢itvah 0 razvr§¢anju in
financiranju zdravil. Prav slednje, imenovane tudi »reimbursement odlocitve«, predstavljajo
izziv v sodobnem svetu, kjer poskuSajo posamezne drzave z omejenimi izdatki zagotoviti

ustrezno preskrbo z zdravili.

Vedno vecja uporaba pristopa MCDA pri odloc¢itvah v zdravstvu in ozje na podro¢ju zdravil
se kaze v naras¢ajoCem Stevilu objav, kar smo ugotovili tudi v nasi raziskavi, saj se ob¢uten
porast Stevila objav kaze po letu 2013. MCDA pristop uporabljajo in raziskujejo predvsem v
ZDA, Kanadi in drzavah Evropske unije, sploh drzavah zahodne Evrope z Nizozemsko in
Veliko Britanijo na ¢elu. V slovenskem prostoru smo pristop MCDA zasledili pod terminom
»veckriterijska odlocitvena analiza, v okviru posameznih raziskovalnih del na podrocju
racunalnistva, ekonomije in kmetijstva. Nasa raziskava se prva ukvarja z MCDA na podrocju
zdravstva v Sloveniji; zanima nas, kako nam ta pristop lahko pomaga pri informiranih

odlo¢itvah o razvr§¢anju in financiranju zdravil.

Ob narascajocem S$tevilu objav o uporabi pristopa MCDA pri odlo¢itvah v zdravstvu sta bila
pred naSo raziskavo Ze opravljena dva sistemati¢na pregleda, in sicer avtorjev Marsh et al.
2014 in Adunlin et al, 2015, vendar sta bila njuna namena nekoliko druga¢na: v prvem so se
osredotocili na iskanje prakti¢nih primerov uporabe pristopa MCDA v zdravstvu na splosno
in zajeli objavljene raziskave do avgusta 2013, v drugem pa je Slo za bibliometri¢no analizo

objav, kjer so ugotavljali trende objav o MCDA v zdravstvu.
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5.1 Analiza raziskav na podlagi vrste zdravil

Pristop MCDA je uporaben za mnoge vrste zdravil in za razline vrste odlocitev o njih.
Najobseznejsa je bila skupina zdravil sirot, znotraj katere se vidi najvecji potencial aplikacije
obravnavanega pristopa. Ta zdravila imajo namre¢ posebni terapevtski pomen, so praviloma
drazja in ne dosegajo klasi¢nih kriterijev stroSkovne ucinkovitosti, zaradi ¢esar potrebujejo
lo¢en model vrednotenja. Ve¢ avtorjev zagovarja uporabo pristopa MCDA za zdravila za
redke bolezni; tako je bil s strani Simoensa 2014 prepoznan kot reSitev pri umescanju teh
zdravil, ker je smiselno upostevati ve¢ meril, tudi eti¢ne vidike ter vidike pacientov in druzbe

(62).

Poleg zdravil sirot je pomemben delez raziskav obravnaval druge zahtevne in drage skupine
zdravil, kot so onkoloska zdravila in zdravila za zdravljenje avtoimunih bolezni,
revmatoidnega artritisa in multiple skleroze. Tudi v pregledu Adunlina et al. 2016 so bila
najbolj raziskana zdravila za zdravljenja raka, kajti stevilo rakavih obolenj se povecuje, breme
bolezni nara$¢a, zato je potrebna hitra implementacija novih zdravil in preventiv za

obvladovanje teh bolezni (63).

Ne nazadnje so uporabo pristopa MCDA raziskovali tudi znotraj ze znanih in obseznih skupin
zdravil, kot so statini in antidepresivi. Tu je Slo predvsem za odlo¢anje o predpisu zdravila,

kjer so primerjali merila koristi in merila tveganj posameznih zdravil pri izbiri za zdravljenje.

V Sloveniji vrednotenje zdravstvenih tehnologij izvajata Komisija za razvrs¢anje zdravil na
listo ZZZS za zdravila in Zdravstveni svet Ministrstva za zdravje za cepiva in druge
zdravstvene tehnologije. Z enotnim postopkom vrednotenja vseh zdravil, cepiv in tudi $irSe
tehnologije bi prispevali k ve¢ji transparentnosti, preglednosti in enostavnosti. Zato za
slovenski prostor predlagamo enoten model, pri ¢emer bi se za specificna zdravila (npr.
zdravila za redke bolezni) upostevala enaka merila (npr. redkost bolezni, nezadovoljene
zdravstvene potrebe, inovativnost zdravila, edinstvenost indikacije bi zajeli znotraj meril, Ki
veljajo za vsa zdravila), prilagodili pa bi utezitev posameznih meril za specifi¢na zdravila

(npr. manjSa uteZ merilu stroSkovna ucinkovitost).
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5.2 Analiza raziskav glede na uporabljen model in metodo MCDA

Poznamo tri glavne modele MCDA: model ocenjevanja vrednosti, ki razvrsti alternative glede
na kon¢no skupno vrednost; model boljse razvrstitve, ki parno primerja alternative po merilih
in model doseganja cilja, kjer i8¢emo alternative, ki so najblizje zastavljenemu cilju. Dale¢
najbolj razsirjen, uporabljen v skoraj 90 % raziskav, je bil model ocenjevanja vrednosti.
Podobno velik delez (93 %) je bil ugotovljen v sistemati¢nem pregledu Marsha et al. 2014
(64), prav tako ve€ina avtorjev teoreti¢nih objav (20,65,66) za podro¢je zdravstva priporoca
uporabo modela ocenjevanja vrednosti, predvsem zaradi hkratnega upostevanja vec alternativ
in meril, enostavne izvedbe in uporabe za odlocCevalce ter dobre predstavljivosti konénih
rezultatov. Tudi v Sloveniji predlagamo izbiro modela ocenjevanja vrednosti, saj se je na
podro¢ju zdravil izkazal za najbolj uporabnega. lzbira modela MCDA je odvisna od samega
odloc¢itvenega problema; v naSem primeru ne Zelimo zdravil samo rangirati ali lociti na
»boljse in slabSe«, ampak Zelimo oceniti vrednost vsakega posameznega zdravila, kar nam

omogoca model ocenjevanja vrednosti.

Znotraj izbranega modela MCDA se uporabljajo posamezne metode. V polovici raziskav so
se posluzili metode uteZene vsote, verjetno zaradi njene preproste izvedbe in enostavnega
razumevanja. Vendar zgolj razsirjenost uporabe ni nujno ustrezen argument za izbiro najbolj
optimalnega modela. Strokovnjaki izpostavljajo problematiko omejene sposobnosti
primerjanja pomembnosti, zaradi ¢esar imamo ljudje tezave pri odlo¢anju o ve¢ konceptih, v
primeru MCDA o ve¢ merilih (67). Primerjanje ve¢ kot petih meril hkrati je miselno zahtevno
in pogosto neuspes$no. Zato za slovenski prostor predlagamo uporabo metode diskretne
izbire ali analiti¢no hierarhi¢ni proces, katerih so se skupno posluzili v tretjini raziskav
naSega sistemati¢nega pregleda. V primerjavi z drugimi metodami je odloc¢anje bolj preprosto
in naravno, saj lazje izberemo med dvema moznostima kot pri razponu na lestvici. Obe
metodi se tako uporabljata za boljSe izrazanje preferenc odlo¢evalcev kot direktno ad hoc
odlocanje. Merilom tudi enostavneje dolo¢imo utezi, ker jih uredimo v hierarhijo in Se na
vsakem koraku odlocamo le med dvema (43). Metodi sta zelo fleksibilni, zajameta objektivne
in subjektivne vidike odlocitve ter tako bolje posnemata posameznikovo razmisljanje in
odlocanje. Poleg tega obstaja veliko Stevilo Zze wvzpostavljenih spletnih platform in
raunalniskih programov modelov na osnovi metod AHP in DCE, ki bi jih bilo mogoce
zlahka privzeti in hitro uporabiti po prilagoditvi meril in utezi (63). Metoda AHP sicer v

teoriji ne rabi imeti definiranih alternativ, vendar jih v praksi praviloma ima, kadar parno
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odlo¢anje poteka na dejanskih primerih alternativ, tako da model nastaja "in situ™ - medtem
ko vrednotimo alternative, nastaja tudi model. Metoda DCE ima v osnovi tudi predvidene
serije vprasanj parnih primerjav, iz katerih se v nadaljevanju na podlagi odgovorov z
regresijsko enaCbo izracunajo utezi (lahko hkrati tudi ocene). V nekaterih primerih so
uporabili parne primerjave na hipoteti¢nih zdravilih, v drugih so uporabili vprasanja, ki so
izhajala direktno iz karakteristik alternativ - torej so metodo uporabili tako za sestavo modela
"in situ" kot za sestavo bolj "genericnega modela", kjer vnaprej$nje poznavanje alternativ ni
pomembno. Menimo, da je za slovenski prostor smiselna postavitev generi¢nega modela, kjer

bi najprej zmodelirali preference na nivoju meril in ne na podlagi poznanih alternativ.

5.3 Analiza raziskav glede na metodo uteZevanja in ocenjevanja

UteZevanje in ocenjevanje sta kljuéna koraka MCDA pristopa, ki lahko potekata eden za
drugim ali se izvajata hkrati. Pri tem se uporabljajo razlicne metode, saj enotnih smernic,
katera metoda je najbolj primerna, ni; izbira metode je odvisna od problema odlocanja in
poznavanja alternativ. Predvsem je odvisna tudi od narave odloCitvenega problema in
moznosti izvedbe metode (19). V naSem sistematicnem pregledu smo zasledili utezevanje z
vnaprej opredeljeno skalo, metodo AHP ali utezevanje z razponom, v nekaj raziskavah je bilo
utezevanje sklopljeno z ocenjevanjem, pogosto pa metoda utezevanja ni bila razvidna. Pri
metodi ocenjevanja smo zasledili manjSo razdrobljenost metod, saj SO se v 60 % raziskav
posluzili ocenjevalne lestvice. Pri tem ni konsenza o najprimernejsi skali, zato se pojavljajo
lestvice z razli¢ni razponi, to so 5-, 7-, 9-, 10-, 11- ali celo 100-stopenjske lestvice. Koraka
uteZevanja in ocenjevanja sta bila v pregledanih 37-ih raziskavah ve¢inoma loc¢ena, hkrati sta
potekala pri manj kot desetini raziskav, ki so zahtevale uporabo kompleksnejse metode
diskretne izbire (DCE).

Pri aplikaciji pristopa MCDA v Sloveniji za utezevanje zagovarjamo metodo AHP, s katero
enostavneje dolo¢amo utezi merilom, saj je odlocanje med dvema mozZnostima lazje in bolj
naravno. Za ocenjevanje pa predlagamo Likertovo ocenjevalno lestvico 1-5, ki je enostavna,
lahko predstavljiva, omogoca srednjo oceno in v slovenskem prostoru najpogostejsa, ker jo
poznamo iz izobraZevalnega sistema. Pri tem je nujno, da se za vsako stopnjo na lestvici za
vsako merilo posebej vnaprej natanéno dolo¢i, kaj posamezna stopnja na lestvici predstavlja
(npr. pri merilu u¢inkovitost bi stopnja 5 lahko predstavljala podaljSanje preZivetja bolnika za

5 let ali pomembno izboljSanje simptomov) (65).
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5.4 Analiza raziskav glede na uporabljena merila

Izhodis¢e MCDA pristopa je izbira ustreznih meril, na podlagi katerih ovrednotimo
alternative. Merila morajo osvetliti razlicne vidike odlo¢itve, biti celovita in se med seboj ne
smejo prekrivati. Identificiramo jih s pregledom literature, s fokusnimi skupinami, s
strokovnjaki in pacienti, z delavnicami s strokovnjaki ali pa se o njih odlo¢ijo raziskovalci
sami (19). Pogosto gre za kombinacijo vecih kvalitativnih metod, predvsem pregleda
literature in fokusnih skupin s strokovnjaki, kar sta bili tudi najpogosteje izbrani metodi za
dolo¢itev meril v naSem sistemati¢nem pregledu, in sicer v tretjini Studij. Druga tretjina meril
je bila postavljena samo z literaturnim pregledom, petina pa na podlagi informacij iz
predhodno objavljene navezujoce se Studije, Kjer so predstavili le kvalitativno metodologijo
dolocanja in izbire meril oz. prvi korak izgradnje modela MCDA. Najpogosteje uporabljeni
merili sta pricakovano bili u¢inkovitost in varnost (pojavnost neZelenih ucinkov). Znotraj
odloc¢itev o razvrS¢anju in financiranju zdravil se je pojavilo ve¢ raznolikih meril kot pri
drugih tipih odloc¢itev v zdravstvu (npr. odlo¢itve o predpisu, ki so v glavnem upostevale le
merila uéinkovitosti in varnosti). Med njimi je izstopalo merilo kakovost dokazov, saj je zelo
pomembno opredeliti, na osnovi kak$nih podatkov se odlo¢amo (ali gre za dvojno slepe
klini¢ne $tudije, ekspertna mnenja, literaturne podatke ali celo zgolj pravilo palca). Pogosto se
je pojavilo tudi merilo resnost bolezni, ki se nanasa na nujnost pomoci, stadij bolezni,
smrtnost in kvaliteto zivljenja ob bolezni. Dodatno so bila pri odloé¢itvah o razvrs¢anju in
financiranju zdravil pomembna stroskovna uc¢inkovitost in ostala ekonomska merila, kot so

financ¢ni vpliv (na proracun drzave), strosek (uvedbe zdravila) ipd.

V raziskavah je bil izraZen izziv upoStevanja teh meril, prvi¢ zaradi njihovega prekrivanja in s
tem veckratnega upoStevanja istih dejavnikov (npr. hkratno upostevanje meril u¢inkovitosti,
stroSkov in stroskovne ucinkovitosti), drugi¢, ker je enaka stroskovna ucinkovitost lahko
rezultat razlicne kombinacije stroskov in ucinkovitosti, in tretji¢, ker obstaja tveganje,

predvsem pri zdravilih za redke bolezni, da bi stroskovni vidik nadvladal druga merila (64).

Nas predlog za slovenski prostor tako zajema naslednja merila:
- ucinkovitost;

- varnost;

- resnost bolezni;

- kakovost dokazov;
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- stroSkovna ucinkovitost;

- finan¢ni vpliv na proracun,;

- prirocnost zdravljenja;

- nezadovoljene zdravstvene potrebe;
- alternative zdravljenja;

- inovativnost zdravila.

5.5 Prednosti in omejitve sistemati¢nega pregleda raziskav

V izvedenem sistemati¢nem pregledu smo zajeli manjse Stevilo, tj. 37 relevantnih raziskav,
saj smo iskali zgolj v eni bazi podatkov (PubMed) z ozkim iskalnim profilom in upostevali le
Clanke v angleskem jeziku. Poleg tega smo iskanje tudi dodatno omejili samo na zdravila, kar
je tudi bil namen nase raziskave. Zaradi iskalnega profila, v katerem smo uporabili zgolj
krovni izraz za pristop MCDA, smo morda spregledali raziskave, ki eksplicitno ne navajajo
izraza MCDA, ampak izraze posameznih metod MCDA, kot so AHP, DCE ipd. Vendar smo
se tekom raziskave seznanili z mnogimi teoreticnimi ¢lanki, Ki niso obravnavali uporabe
modelov  MCDA v razli¢nih okoljih in drzavah in so nam predstavljali podlago za
razumevanje pristopa in metod MCDA ter uspesnejSo analizo podatkov. Polega tega iskanja
nismo ¢asovno zamejili in smo tako zajeli raziskave, ki so novejse od zadnjih sistemati¢nih
pregledov s podobnim iskalnim profilom iz let 2012 in 2014. Tako smo pridobili aktualnejse
podatke, kar glede na to, da gre za vzpenjajoce se podrocje, predstavlja dodano vrednost. Pri
analizi smo imeli dileme glede zdruZevanja podatkov zaradi velike heterogenosti objav, vsaka
raziskava je namre¢ zgodba zase; obravnava specificne metode, na izbranih zdravilih v
dolo¢enem druzbenem okolju. Kljub temu smo uspeli rezultate obdelati s Stevilnih zornih
kotov, saj se nismo omejili zgolj na bibliometri¢no analizo ali majhno $tevilo kategorij, kot so
vrsta modela MCDA, drzava in vrsta odlocitve, kar smo zasledili v drugih raziskavah, ampak
smo skusali poiskati tudi vzroke in razlage za golimi Stevilskimi podatki. Glede na priporocila
za znanstveno raziskovalno delo bi sistemati¢ni pregled lahko izboljSali z vkljucitvijo
dodatnega raziskovalca, s ¢imer bi zmanjsali verjetnost nenamernih napak pri izboru raziskav

in analizi podatkov.
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5.6 Aplikacija MCDA pristopa v slovenskem prostoru

Tudi Slovenija se soo¢a z izzivom zagotavljanja ustrezne preskrbe z zdravili, pri Cemer se
morajo upoStevati omejena sredstva, saj zdravila predstavljajo pomemben delez celotnih
izdatkov za zdravstveno varstvo. Vrednotenje zdravil za ambulantno in bolnis$ni¢no rabo
poteka na podlagi ve¢ meril v Pravilniku o razvr§€anju zdravil na listo, ki ima v obstojeci
obliki definiranih 8 meril. Izbor in razvrs¢anje zdravil sta pomembna, saj Komisija za
razvr$¢anje zdravil na listo letno obravnava priblizno 200 vlog in pobud za razvrstitev in
prerazvrstitev zdravil, med katerimi je eden najvecjih izzivov odloCanje o razvrstitvi novih
(obicajno dragih) zdravil, ki predstavljajo tudi najvecji vir izdatkov za zdravila. Po podatkih
ZZ7ZS je Komisija v letu 2016 na listo ambulantno predpisanih in bolni$ni¢nih zdravil
razvrstila priblizno 30 novih zdravil (5). Razvr§¢anje teh zdravil mora biti smotrno za
ohranjanje vzdrZznosti zdravstvenega sistema in zagotavljanje potreb zavarovancev, vendar pa
so kljuCni izzivi pri tem nara$canje Stevila teh zdravil, njihova cena, naras¢ajo¢i trend

zdravljenja s predpisanimi zdravili doma in staranje prebivalstva (5).

Postavljanje zdravstvenih prioritet postaja vse bolj kompleksen in interdisciplinaren proces.
Model MCDA omogoc¢a bolj sistemati¢no, transparentno postavljanje prioritet, pri ¢emer
uposteva kontekst, kje in kako se odlo¢amo; gre za tako imenovani holisti¢ni pristop (18).
Njegove prednosti so transparentnost, sistemati¢nost in moznost, da odlo¢itve odsevajo
lokalne potrebe. Razvoj prakti¢nega pristopa za odlo¢anje, ki spodbuja posvetovalni proces,
zagotavlja dostop do dokazov in izboljSuje komunikacijo med delezniki v zdravstvenem
sistemu. V odloc¢anje bi morali biti vkljuceni vsi delezniki v zdravstvu, tj. tako strokovnjaki
(zdravniki, farmacevti), placniki (predstavniki ZZZS), raziskovalci kot tudi informirani
predstavniki sploSne javnosti in bolnikov. V primeru vklju¢evanja le doloc¢enih deleznikov
lahko prihaja do fragmentiranih odlocitev in vplivov razlicnih perspektiv posameznikov s
potencialnimi vplivi razli¢nih politi¢nih interesov. Omejitev pristopa MCDA je predvsem
njegova zahtevnost, tako metodoloska kompleksnost kot ¢asovna zamudnost. Pristop MCDA
ponuja priloznost informiranja in vodenja odlocitev, jih pa ne diktira, saj odlo¢itev nazadnje

Se vedno sprejme odlo¢evalec.

Iz zbranih raziskav je razvidno, da je bilo veliko Stevilo modelov MCDA postavljenih za

odlo¢anje o razvrS€anju zdravil za redke bolezni. Tu je upoStevanje zgolj stroSkovne
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ucinkovitosti neustrezno in so v ospredju nefinan¢na merila. Iz posebne obravnave izhaja tudi
predlog o locenem financiranju zdravil za redke bolezni, saj upoStevanje ve¢ (nefinan¢nih)
meril v okviru pristopa MCDA vodi do drugaénih odlocitev o razvrS¢anju in financiranju
zdravil. Zdravila za redke bolezni namre¢ pogosto ne dosegajo arbitrarne meje stroSkovne
ucinkovitosti, ki je v Sloveniji ICER 25.000 €/QALY in s tem upravicenosti do financiranja.
Cilj druzbe pa je zasledovanje pravicnosti in enakega dostopa do zdravil za vse paciente.
Hkrati pa ni razloga, da bi uporabo pristopa MCDA v Sloveniji omejili samo na ta zdravila.
Za slovenski prostor bi bilo smiselno postaviti generi¢ni model, kjer metodologija MCDA ne
bi bila omejena na poznavanje alternativ odlocanja. Tako bi najprej zmodelirali preference
financiranja zdravil iz javnih sredstev na nivoju meril, ne glede na to, o kateri skupini zdravil
(ali drugih zdravstvenih tehnologij) se bo potrebno odlocati. Pristop MCDA zagotavlja vecjo
eksplicitnost in sistemati¢nost pri procesu odlo¢anja, ki bi tako postal bolj transparenten in
ponovljiv, zaradi na novo izbranih meril in njihovih utezi pa bi predstavljal tudi priloznost za

upostevanje dodatnih vidikov, ki trenutno niso del odlocanja.

V Sloveniji zelimo primerjalno oceniti vrednost izbranega zdravila v primerjavi z ostalimi
zdravili, zato predlagamo uporabo modela ocenjevanja vrednosti, ki se je izkazal za
prevladujo¢ model v naSem sistemati¢nem pregledu. Za izbiro metode zagovarjamo uporabo
zahtevnejsih metod AHP in DCE, ki nam omogocata boljSo argumentacijo izbire,

enostavnejse in preglednejSe odlocanje.
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6 SKLEP

Glavne ugotovitve naSega sistemati¢nega pregleda So:

MCDA pristop je aktualna tema, na kar kaze vse vecje Stevilo objav v zadnjih letih.
Vse izbrane raziskave so bile objavljene po letu 2006. Od tega je skoraj tri Cetrtine
objav nastalo v zadnjih petih letih, to je po letu 2013. Najpogosteje metodo
uporabljajo in raziskujejo v ZDA, Kanadi in drzavah Evropske unije, predvsem v
zahodni Evropi. V Sloveniji smo pristop MCDA zasledili pod terminom
wveckriterijske odloCitvene analize« v okviru posameznih raziskovalnih del na
podroc¢ju racunalnistva, ekonomije in kmetijstva. Nasa raziskava se prva ukvarja z
MCDA na podro¢ju zdravstva; konkretno smo raziskali, kako nam lahko pomaga pri

informiranih odlocitvah o razvr§¢anju in financiranju zdravil.

MCDA pristop je uporaben za mnoge vrste zdravil in za razli¢ne vrste odlocitev o
njih, najbolj obsezno je bila zastopana skupina zdravil za redke bolezni, sledile so
druge obsezne in drage skupine zdravil za onkologijo in zdravila za avtoimune
bolezni. Za slovenski prostor bi predlagali enoten model za vsa zdravila, pri ¢emer bi
se za specifi¢na zdravila (npr. zdravila za redke bolezni) upostevala dodatna merila
(npr. redkost bolezni, nezadovoljene zdravstvene potrebe, inovativnost zdravila,
edinstvenost indikacije), prilagodili pa bi tudi utezitev posameznih meril (npr. manjsa

utez merilu stroskovna ucinkovitost).

Dale¢ najbolj razsirjen, v skoraj 90 %, je bil model ocenjevanja vrednosti zaradi
hkratnega upoStevanja ve¢ alternativ in meril, enostavne izvedbe in uporabe za
odlo¢evalce ter dobre predstavljivosti konénih rezultatov. Tudi v Sloveniji bi
predlagali izbiro modela ocenjevanja vrednosti, saj se je na podro¢ju zdravil izkazal za

najbolj uporabnega.

V polovici raziskav so uporabili metodo uteZene vsote (razporeditev 100-ih tock oz.
uporaba dolocene ocenjevalne lestvice), v skupno tretjini pa metodo AHP in DCE.
Ceprav je prva metoda najpogostejsa in najlazja za izvedbo, za slovenski prostor
predlagamo analiti¢no hierarhi¢ni proces, saj je metoda zelo fleksibilna in zajame tako
objektivne kot subjektivne vidike odlocitve. Obstajajo Ze vzpostavljeni racunalniski

programi, ki bi omogocali hitro in nedvoumno odlocanje.
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UteZevanje je najpogostejSe z vnaprej opredeljeno skalo, metodo AHP ali utezevanje
z razponom, pogosto tudi metoda utezevanja ni razvidna ali pa je bila sklopljena z
metodo ocenjevanja. Ocenjevanje je bilo v ve¢ kot polovici primerov izvedeno z
ocenjevalno lestvico. Pri aplikaciji MCDA pristopa v Sloveniji za utezevanje

predlagamo metodo AHP, za ocenjevanje pa ocenjevalno lestvico s skalo 1-5.

Eden klju¢nih korakov pri uporabi pristopa MCDA je izbira meril odlo¢anja, pri
Cemer sta se v na$i raziskavi kot najpomembnej$i merili pri¢akovano pojavljali
ucinkovitost in varnost (pojavnost nezelenih ucinkov) pri vseh tipih odlocitev v

zdravstvu.

Znotraj odlocitev o razvr$¢anju in financiranju zdravil se je pojavilo veliko raznolikih
meril. Predlagamo zajetje Stevilnih, raznolikih meril, ki pa jim glede na specifi¢nost
zdravila in odlo¢itve lahko spreminjamo utez. Predlog meril za zdravila: u¢inkovitost,
varnost, resnost bolezni, kakovost dokazov, stroskovna ucinkovitost, finan¢ni vpliv,
prirocnost zdravljenja, nezadovoljene zdravstvene potrebe, inovativnost zdravila in

edinstvenost indikacije.

V odlo¢anje bi morali biti vkljuéeni vsi delezniki v zdravstvu, tj. tako strokovnjaki
(zdravniki, farmacevti), plaéniki (predstavniki ZZZS), raziskovalci kot tudi
informirani predstavniki splo$ne javnosti in bolnikov. Vidimo prostor za aplikacijo
MCDA pristopa v slovenskem prostoru, kar bi prispevalo k vecji transparentnosti,

sistemati¢nosti in ponovljivosti razvr§€anja in financiranja zdravil na recept.
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