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HTA

Health Technology Assessment
Vrednotenje zdravstvenih tehnologij

Merila vrednotenja?!




BOLNIK

Demografske znacilnosti

Starost in spol.

BOLEZEN

Resnost bolezni

Resnost bolezni se doloci glede na to ali bolezen ogroza zivljenje, povzroca trajne
okvare, zahteva hospitalizacijo bolnika in/ali vpliva na kakovost zivljenja.

Trajanje bolezni

Casovni potek bolezni ali zdravljenja z zdravilom; kratkotrajna (akutna) ali
dolgotrajna (kroni¢na).

Pojavnost / razSirjenost

Velikost tarc¢ne populacije bolnikov, ki potrebujejo zdravilo oz. bi bili potencialni
uporabniki zdravila.

Specifi¢ne bolezni

Dolocene bolezni imajo prednost zaradi njihovih specifi¢nih lastnosti. Taksne so
npr. nalezljive bolezni in rakava obolenja.

ZDRAVILO

Terapevtski pomen

Vpliv zdravila na izide zdravljenja, vpliv na kakovost Zivljenja, stopnja
priporocila iz terapevtskih smernic in/ali novost farmakoloskega ucinka.

Relativna terapevtska vrednost

Razlika med uéinkovitostjo dveh zdravil, ki predstavljata primerljivi alternativi
za doseganje zelenega izida.

Varnost

Varnost zdravila.

Patentni status

Originalno ali generi¢no zdravilo.

Farmakoekonomski podatki

Farmakoekonomski podatki o zdravilu in/ali podatki o vplivu umestitve zdravila
na proracun.

Kakovost podatkov

Nacin pridobitve podatkov in/ali izvor.

KOMBINIRANI KRITERIJI

Pomen za javno zdravje

Pomen zdravila ali zdravljenja iz vidika javnega zdravja.

Prioritetna podrocja preprecevanja in zdravljenja bolezni, motenj in stanj, ki so
doloc¢ena v zakonodaji, opredeljena v resoluciji zdravstvenega varstva in drugih
nacionalnih strateSkih dokumentih in/ali opredeljena v smernicah Svetovne
zdravstvene organizacije.

Eticni vidiki

Eti¢ni vidik, ki vpliva na umestitev zdravila.

ljani
nacijo



Prisotnost kriterijev v evropskih
drzavah
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Preference splosne javnosti o zdravstveni

politiki

KARAKTERISTIKE BOLNIKA

KARAKTERISTIKE BOLEZENSKEGA
STANJA

KARAKTERISTIKE ZDRAVSTVENE
OBRAVNAVE

Spol (moski, zenski)

Starost (otrok, mladostnik,
odrasli, starostnik)

Zakonski stan
(porocen, neporocen)

Starsevstvo / skrbnistvo
(Stevilo otrok, Stevilo odvisnih
druzinskih ¢lanov)

Socialni status (prihodek;
brezposelnost; izobrazba)

Zivljenjski stil
(razvade: kajenje, alkoholizem,
debelost; krivda)

Specifi¢ne populacije
(invalidne osebe, dusevni
bolniki, veterani)

Trajanje bolezenskega stanja
(akutno, kroni¢no)

Resnost bolezni
(kvaliteta zivljenja, stopnja
bolecine, nujnost pomoci,
neozdravljive bolezni)

Specifi¢ne bolezni
(sréno-zilne, HIV/AIDS, rak,

odvisnost, dusevne bolezni)

Pogostost bolezni

¢ Strosek zdravljenja
(cena, stroskovna
ucinkovitost)

¢ Ucinkovitost
(izboljsanje izidov, strokovna
utemeljenost)

e Moznost alternativnega
zdravljenja

e Vrsta zdravljenja
(preventiva, kurativa,

paliativna terapija)

e Cakalnadoba




PREFERIRANE KARAKTERISTIKE =
BOLNIKA "

[0 Starost:
B mlajsi > starejsi
O Spol:

] zenski > moski

[0 Zakonski stan:

B poroceni > neporoceni
O Starsevstvo/skrbnistvo:
B starsSi / skrbniki > brez odvisnih c¢lano
B stars / skrbnik z vec odvisnimi ¢lani > manj odvisnih ¢lanov

[0 Socialni status:

B brezposelni, ljudje z nizkimi dohodki, samohranilci, revni, prejemniki
socialne pomocdi, priseljenci in neizobrazeni

O Zivljenjski slog:
B Zrtev > povzrocitelj,(so)krivi za svoje zdravstveno stanje naj bi imeli manjso
prednost

[0 Specificne populacije:
B invalidne osebe, dusevni bolniki




PREFERIRANE KARAKTERISTIKE
BOLEZENSKEGA STANJA

O Resnost: Zivljensko ogrozZzujoca stanja; bolezni, ki
povzrocajo zelo nizko kvaliteto zivljenja; bolecCina;
neozdravljive bolezni

[0 Trajanje: kratkotrajna akutna bolezenska stanja in
dolgotrajno zdravljenje kroni¢nih bolezni

[0 Pogostost: bolj pogosta bolezenska stanja,
prednost naj ima zdravljenje tistih bolezni, ki koristi
vecjemu stevilu ljudi

[0 Specificne bolezni: srcno-zilne bolezni, rak in
HIV/AIDS
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PREFERIRANE KARAKTERISTIKE
ZDRAVSTVENE OBRAVNAVE

Strosek: cena naj ne bi bila pomembna

Ucinkovitost:
O zvisanje kakovosti zivljenja
O podaljsanje dolzine Zivljenja,
O visja stopnja ozdravitve,
O veclja verjetnost preZivetja
O dolgotrajni / dolgorocni zdravilni ucinek,

Moznost alternativnega zdravljenja: neobstoj

alternativnega zdravljenja zelo poveca pomen edine razpoloZljive
terapije

Vrsta zdravljenja: preventiva > kurativa;
presejalni testi, cepljenja in paliativha terapija

V4

Cakalna doba : dolga cakalna vrsta oz. dolga cakalna doba




Raziskave javhega mnenja v

Slovem]l - Politbarometer

[0 raziskave Centra za raziskovanje javnega
mnenja (CIJM) Politbarometer, ki so nastale po
letu 1990

[0 zbirka raziskav s skupnim naslovom
Vrednote v prehodu II. Slovensko javno
mnenje in Vrednote v prehodu I11.
Slovensko javho mnenje

[0 vrednote in mnenja ljudi o zdravju,
zdravstvenem sistemu in financiranju

zdravstva C

Canterza
U reziskovane
|avnega mnena



Raziskave javhega mnenja v

Sloveniji - Politbarometer N
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RAZISKAVA RELATIVNAPOMEMBNOST VREDNOT

Slovensko javno mnenje
1994/1, Stali§¢a o zdravju in | ZDRAVJE > DRUZINA >> DELO > DOMOVINA
zdravstvu | > DENAR > VERA > PRIJATELJI > ZABAVA

Slovensko javno mnenje
1996/2, Stalis¢a o zdravjuin | ZDRAVJE > DRUZINA > DELO >PRIJATELJI >
zdravstvu 11 DENAR > DOMOVINA > VERA, ZABAVA

Slovensko javno mnenje
1999/2, Stalis¢a o zdravjuin |ZDRAVJE > DRUZINA >> DELO > PRIJATELJI >
zdravstvu 111 DENAR, VERA > ZABAVA > DOMOVINA




Ali naj znacilnosti bolnika vplivajo na vising =
premij zdravstvenega zavarovanja? "
%

Starost
O 77% pravi, da naj vse starostne skupine naj placujejo priblizno enake
prispevke

O 129 pravi, da naj starejsi placujejo vecje prispevke, saj bolj
uporabljajo zdravstvene storitve

Zivljenjski slog

“Tisti ki se ukvarjajo z nevarnimi dejavnostmi (padalstvo, alpinizem), bi
morali plaCevati viSje premije.”

0 46% je odgovorilo, da se ne strinjajo

0 40% je odgovorilo, da se strinjajo

“Tisti, ki nezdravo zivijo (pitje alkoholnih pijac, kajenje),bi morali placevati
viSje premije?«,

O 52% meni da nacin zivljenja naj ne bo povezan z viSino premije

O 39% soglasa s tem predlogom
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Potencialne koristi inovativhega zdravila glede

na Pharmaceutical Forum N
R ———

« zmoznost samooskrbe
KAKOVOST ZIVLJENJA * manjpomodidrugih
«  vedja priro¢nost / udobje
*  boljse razpolozenje

*  pogostejsa popolna ozdravitev

« hitrejSa delna/celotna ozdravitev

* pocasnejse napredovanje bolezni

* vecdjazmoznost prenasanja simptomov
« prepreditev (ponovitve) bolezni

TERAPEVTSKA / KLINICNA e
KORIST « daljsa zivljenjska doba

* manj neZelenih stranskih u¢inkov
* manj interakcij z drugimi zdravili
« lazje prenasanje terapije

* manj zahtevno doziranje

* enostavnejsi urnik odmerjanja

*  preprecevanje pandemij
* manj pojavov rezistence
*  nizji celotni strosek zdravil

*  nizZji celotni strosek zdravljenja
LA SR B *  manjsi nezdravstveni stroski
» manjsi stroski bolniskega dopusta
* vedja produktivnost ob¢ana
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[0 Zdravstveni svet

Splet: http://www.mz.gov.si/si/o ministrstvu/zdravstveni svet in rsk ji/zdravstveni svet/

Postopek za vloge:
http://www.mz.gov.si/si/o ministrstvu/zdravstveni svet in rsk ji/zdravstveni svet/postopek za vloge/

[0 Specificno za zdravila tudi:

Registracijski postopki:
[0 kakovost,

[J wvarnost,

O ucinkovitost

n Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke: www.jazmp.si
n European medicines agency (EMA): http://www.ema.europa.eu/

Pravilnik o cenah zdravil za uporabo v humani
medicini

O http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r08/predpis PRAV8258.html

Pravilnik o razvrscanju zdravil na listo

O Poenotenje postopka ambulantna bolnisni¢na zdravila

O http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20101108&stevilka=5779
O http://www.mz.gov.si/nc/si/splosno/cns/novica/article/12106/6166/
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http://www.mz.gov.si/nc/si/splosno/cns/novica/article/12106/6166/
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Stirje pravilniki za u€inkovitejso rabo sredstev za zdravila

Na osnovi Stratexegs nalrts za podrod)e zaravil smo na ministrstvu v sodslovan|u z ZZZ$ In JAZMP v lstonjem kstu priprava Stin
nove praviinie: Praviinik o dolodanju cen zdravil 23 UPOrEDO V humani medicini Praviink o ogiafsvan|u zarsvil, Praviinikz o

zahtsvah in z2 ugH ijan) 2zaravil ter Praviinik o razvréanju zdravil na Esto. V
Jullju smo praviiniks predstavil javnostl, po poteku Javne razprave In dogovarjanja s pa bodo p v Bstu
%ﬁ,&mﬁu‘ RS objavijeni do koncs ksta 2010.
Z objavo p poop 0 med ZZZ$ In p Jakcd na )
r2bo sredstev 23 zdraviia ter bolj g3 Okoljs mad p 3jaicl. Finanéni véinkl uinkovitost!
- praviiniov s¢ bodo preiivall v boljéo dostopnost do novih boiniéniénih zdraviL
Minisiredo 23 20rade je po 3wl razprad Stirh pravinkoy 5 podroZa 20ravil ter prejemu pripomb, nekatere kijoZne prediagatele pouablio k predstama
pripomd. Z namenom n3jiaZie In nagransparentelie implementacie pravinkoy SMO v POgajEnh § Srmacavskiml provajaicl wspell posnotkl
nekatere GoloZoe pravilniy
om mo. V primens nowEtnin farmacaski prozvajaiosy p3 smo e skupa) Z ZZZS Gogovoriil, 43 neksters coiotpe pravilnks 0 cenzn Zaravil prestaamo v
g‘m! ©0J0v0r 0 C2n3n Zoral med ZZZS ter proi2vajale] 20734, 53] bomd e 1Ko 127%0 Zagotoviil OpMaInD CoSNPNNS! ZOraMil N rgu. Tk nalh colotanja
©2n zdravil namred Inaustrll oMogoss vigh feksilingst pri ni2anjs c2n

Posnotene preratuna oen originainin Zarauil brez paienoy ter generkov SMO Prestaviil v S3M COJOVOT 0 023N Zaravil. & Simer je n2 cogavor presel
03l Mnantal LENEK omenjensga Mstrumenta. Poleg omenjen=ga &m0 S8 Z INOUStr) Lspell COJOWMRI S2 23 000EN0 3-00SIND Z2anke oen
originainiy zaradil, kar za 8353 oojave praviinkos v §3ni razprad i biko preayicenn

Z oojaw0 pradinkoy ter poddlsom C0goWToy med ZZZS I farmacasskini projake! (ko pritakujemo pradveem LSIKOISIE0 1200 Sredstey Za
2dradia ter bol) korkuren & ckolje mad Srmacasskinl prozvajsict, pri Semer Se bodd Anantnl LEInk] USROSt preitall v GoSIPNOSt G0 NOVEY
Dokl 2aradl. Kijuo temy, 03 se 2aradl vigje dostopmost Go dragh bolnisnkain Zarau zaradl noega pravinka o razvistanju Z0radi n3 st
praosaclo Vs zdzKi Z2 13 20ravila, p3 D0 N2t AN 5Nl LEINEK LadD2 novin praviiniioy Zarad] VIS uSko/Rost 202 531 priplRno 20 milljanoy evroy
etega privvanka

Praviinik 0 Gojodanu can 2dravil 22 Uporabo v humani medicinl

Praink o coloSanj oen zaradl regulira Visho oen Z0radl Kl S8 MaECIEl Iz Jal sreceiv. N3 minisirshu SmO ugoiodll anomatile pri
alskriminEiomen colotanju oen 2dradi onigintoriey i generikov ter pri dololanju krierljey z2 podeitiey Zredne Viske Goioljene c2ne. Cane orighaiii
2aradil, ki Jim Je patent 2 posekel ter 50 N3 trgu IMEla generitne paraisle, S0 mamret Dlie S VRONO UDrAWSEN2 OO DreMije Na MOEINIOST, KaT
konceghuaino i prading.

Pradink 5o posnotil Gololanje 020 20ravil & pretedenim patentom ter NjNoN generitni parakel, kar se Do K3snzle oD nespremenjenl GosiopnsY
osraziio tudl v privvankin 2 optimizaclie LSkOMOSH 120 STedstey 22 Z0ravia

Poleg omenjenzga smo poostrill kraerlje 23 cololhey izredne Wize cowoljens oz (VDC), 53] 50 32 v preteiiost ke-ie coiofale 20l 23 Zoraaia, K oo
nje n2 0l el ol worastens

Praytzko 5m0 2023l Nho primerEne cane Za generitn Zoravia, I sioer Z rani 82% na 78% v Jetu 2011 aziroma na 74% 00 za%=Ka 2012 dalle. §
tem 50 Prioit2ail retathmo C200 generiinin 2ravil v primerjad Z oniginEDT| M2 SUTopEkD Primeriho raen

Praviinix 0 ogtafevan)u zdravil

Z nosm pradinikom © ogiasaaniy urejamo IZiemno prodlemaEtitng 1N NETanspErentno poarosie ogiaiaania Zaradi s siranl BIMECALEKN Stk
s002ia/cay v ONiNaCHan Zarankoy v jnem seidoriy v aiincvem delonem C3su. Z novim pravilakom S0 touTsinl odlekl pri zdranikin v jaini ska2ol iy
ordinaciikem S35y preposecant Prav 1o 52 \ZPOSiaMja ewidenca Ermacesskin strokounin soselavosy, K oDlkjel Zoravenens dlace Ta
Dishen=g3 pomana pri spremijan)y $1eviia touTsthin ogilasaiony. Evidenca e Zat korak K transparentnostl sistema obiskoy e transparentnost!
tzoorazoe, ki Jo 1 soseiawl imaj.

Praviinik o ]| n 22 ug ijan] ) Ijivosti zaravl
Prasink je podiaga Za priprawo liste medsedojno Zamenijivin 2dravil (MZZ) s stranl JAZMP, ki jo nato ZZZS uporadl 23 pripravo seznama MZZ 2
N30 priznano vrednosyo (NPV). Po starem praviink 2 namred mnogo 26ravl, ki bl e 120 wirstiia na seznam, zaradl Zjemnin Dirokratskin ovir
3 njemnis0 2nasia K 0dorav ourstnin ouir napeljujelo tudl zsleckl Seonekega nadzora Ermacasske custrie, ki jo Je opradta Eviopska komislja
£3) Yoursinz ovre povisujelo 2a3%e Za zaraviia, pri Semer p3 ne povS3)o nfinove Coslopnostl. Te odre poskuSamo 5 praviinkiom ve3) 02ing odpravil

Praviinik o razvrééanju zdravil na Bste

Pradink o razvrsanj zoradl i3 s sprejema ZZZS s soQizsjem mintstra. Z omenjenim praviinkom povSUjemo GOS10070S! preavsem o0 aragl
Dolniznlni Zoravil, 53] se poenct] sistem razvTSEanja tourstnin Zdravil Z ostalimi Zoravill. S tem se Ziota alskniminatomost pri codellevan) ten zoradl
polnkom, 3] Je v sedanjem sistemy obseg predpisanih Oragh DoMIEAKAR zdradl omejen s Staviom Dolnkov. Praviink Do k0 prinesel VISl
G0s90pnost 00 2dravil
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Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini

Pravilnik o doloéanju cen zdravil regulira vidino cen zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev. Na ministrstvu smo ugotovili anomalije pri
diskriminatornem doloéanju cen zdravil originatarjev in generikov ter pri doloéanju kriterijev za podelitev izredne visje dovoljene cene.
Cene originalnih zdravil, ki jim je patent Ze potekel ter so na trgu imela generi¢ne paralele, so namreé bile e vedno upravi¢ene do
premije na inovativnost, kar konceptualno ni pravilno.

Pravilnik bo poenctil dolo€anje cen zdravil s prete¢enim patentom ter njihovih generi¢nih paralel, kar se bo kasneje ob nespremenjeni
dostopnosti odrazilo tudi v prihrankih iz optimizacije u€inkovitosti rabe sredstev za zdravila.

Poleg omenjenega smo poostrili kriterije za doloitev izredne vije dovoljene cene (IVDC), saj so se v preteklosti le-te dolo€ale tudi za
zdravila, ki do nje ne bi smela biti upravi¢ena.

Prav tako smo zniZali nivo primerjalne cene za generi€na zdravila, in sicer z ravni 82% na 78% v letu 2011 oziroma na 74% od zaéetka
2012 dalje. S tem smo priblizali relativno cenc generiénih zdravil v primerjavi z originatorji na evropsko primerljivo raven.

Pravilnik o oglasevanju zdravil

Z novim pravilnikom o oglasevanju urejamo izjemno problemati¢no in netransparentno podroéje oglasevanja zdravil s strani
farmacevtskih strokovnih sodelavcev v ordinacijah zdravnikov v javnem sektorju v njihovem delovnem &asu. Z novim pravilnikom so
tovrstni obiski pri zdravnikih v javni sluzbi in v ordinacijskem €asu prepovedani. Prav tako se vzpostavija evidenca farmaceviskih
strokovnih sodelavcev, ki obiskujejo zdravstvene delavce. Ta je bistvenega pomena pri spremljanju stevila tovrstnih oglagevalcev.
Evidenca je zato korak k transparentnosti sistema obiskov ter transparentnosti izobrazbe, ki jo ti sodelavei imajo.

Pravilnik o natanénej8ih zahtevah in postopku za ugotavijanje medsebojne zamenljivosti zdravil

Pravilnik je podlaga za pripravo liste medsebojnc zamenljivih zdravil (MZZ) s strani JAZMP, ki jo nato ZZZS upcorabi za pripravo
seznama MZZ z najvi§jo priznano vrednostjo (NPV). Po starem pravilniku se namre€¢ mnogo zdravil, ki bi se lahko uvrstila na seznam,
zaradi izjemnih birokratskih ovir na njem niso znasla. K odpravi tovrstnih ovir napeljujejo tudi izsledki sektorskega nadzora farmacevtske
industrije, ki jo je opravila Evropska komisija, saj tovrstne ovire poviSujejo izdatke za zdravila, pri ¢emer pa ne povidajo njihove
dostopnosti. Te ovire poskugamo s pravilnikom vsaj delno odpraviti.

Pravilnik o razvri&anju zdravil na liste

Pravilnik o razvré€anju zdravil na liste sprejema ZZZS s soglasjem ministra. Z omenjenim pravilnikoem poviSujemo dostopnest predvsem
do dragih belnigni€nih zdravil, saj se poencti sistem razvrécanja tovrstnih zdravil z ostalimi zdravili. S tem se izlo€a diskriminatornost pri
dodeljevanju teh zdravil bolnikom, saj je v sedanjem sistemu obseg predpisanih dragih bolni$ni¢nih zdravil omejen s Stevilom bolnikov.
Pravilnik bo tako prinesel visjo dostopnost do zdravil.




HTA svet/mreza/agencija ?

Medicinski programi, tehnologije,
metode zdravljenja, medicinsko
tehnicni pripomocki in zdravila se v
sistem uvajajo po razlicnih poteh in
merilih (dec 2010)

Strokovna usposobljenost- potencial
ljudi




Elementi HTA v Sloveniji .

Univerza v Ljubljani
Fakulteta za farmacij

— ::‘1“1 H

[0 Zdravstveni svet

Splet: http://www.mz.gov.si/si/o ministrstvu/zdravstveni svet in rsk ji/zdravstveni svet/

Postopek za vloge:
http://www.mz.gov.si/si/o ministrstvu/zdravstveni svet in rsk ji/zdravstveni svet/postopek za vloge/

[0 Specificno za zdravila tudi:

Registracijski postopki:
[0 kakovost,

[J wvarnost,

O ucinkovitost

n Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke: www.jazmp.si
n European medicines agency (EMA): http://www.ema.europa.eu/

Pravilnik o cenah zdravil za uporabo v humani
medicini

O http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r08/predpis PRAV8258.html

Pravilnik o razvrscanju zdravil na listo

O Poenotenje postopka ambulantna bolnisni¢na zdravila

O http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20101108&stevilka=5779
O http://www.mz.gov.si/nc/si/splosno/cns/novica/article/12106/6166/



http://www.mz.gov.si/si/o_ministrstvu/zdravstveni_svet_in_rsk_ji/zdravstveni_svet/
http://www.mz.gov.si/si/o_ministrstvu/zdravstveni_svet_in_rsk_ji/zdravstveni_svet/postopek_za_vloge/
http://www.jazmp.si/
http://www.ema.europa.eu/
http://zakonodaja.gov.si/rpsi/r08/predpis_PRAV8258.html
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2010110&stevilka=5779
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2010110&stevilka=5779
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2010110&stevilka=5779
http://www.mz.gov.si/nc/si/splosno/cns/novica/article/12106/6166/

