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GYOGYSZER-FINANSZIROZAS SVEDORSZAGBAN

A hagyomdnyosan egészségiigyi technologiaelemzéssel foglalkozo intézmeé-
nyek jelentosége megnovekedett a HTA-k (Health Technology Assessment) meg-
Jjelenésével, amit azzal a céllal készitenek, hogy az erdforrds-elosztdsrol sz6lo
dontésekhez - mint a gyogyszerek torzskonyvezése, biztositoi tdmogartds mér-
tékének meghatdrozdsa, egészségiigyi technologidak haszndlatanak szabdlyo-
zdsa - informdciot nyujtsanak. Ulf Persson professzor, a Svéd Egészségiigyi
Kozgazdasdgtani Intézet igazgatoja, a Magyar-Svéd Egészség-gazdasdgtani
Konferencia keretében tartott Rivalo eloaddsaban betekintést adott a svéd
HTA-gyakorlatba. Tobbek k6zott felvetette: sziikség van-e az egészségiigyi tech-
nologiaelemzés nemzetRozi egységesitésére, vagy eloszor orszagonként a ha-
zai szabalyozdst és gyakorlatot kell megszildarditani, mielott harmonizdciorol
beszéliink?

1. GYOGYSZER-FINANSZIROZAS, DONTES-ELOKESZITES

Az Europai Unio ,régi” tagallamainak mindegyikében, €s az ,0j” tagallamok egyre tobb
orszagaban! a gyogyszerek gyirtdinak illetve forgalmazoinak egy ugynevezett
farmako-0konomiai dossziét? kell eljuttatni a finanszirozonak, abban az esetben, ha a
gyogyszert valamilyen formaban biztositéi finanszirozassal kivanja forgalomba hozni.3
Ezt a dosszi€t olyan gyogyszerek estén lehet elkésziteni €s eljuttatni a finanszirozohoz,
amely EMEA- (vagy) FDA- és OGYlI-regisztracioval rendelkezik az adott alkalmazni
kivant indikacioban. Ennek megfelel6en olyan gyogyszerekrdl van sz0, amelyek mar
eleget tettek a regisztracios kovetelményeknek, azaz a gyartasi folyamatuk minGésége

ps

megfelel az eléirasoknak, biztonsigosak és klinikai hatisossiguk is megfelelé.* Ebben
a dosszi€éban a gyartonak vagy forgalmazonak nyilatkozni kell, egyebek mellett a
terapiaban részesulOk szamarol, a gyogyszer varhato koltségvetési hatasarol, az osszes

A tanulminy Ulf Persson, a Swedish Institute of Health Economics igazgatojanak, ,HTA authorities -

Current and future role of HTA in decision” cimt eléadasa, valamint Boncz Imre, a Pécsi Tudomany-

egyetem tanszékvezetd egyetemi docense €és a Budapesti Corvinus Egyetem cimzetes docense, Novdkné

dr. Pékli Mdrta, az ESKI Technologiaértékel$ Iroda irodavezetdje, és dr. Margitai Barnabds, az Egészség-

ugyi Mindségfejlesztési és Korhaztechnikai Intézet munkatirsa hozzaszoldsai alapjan késziilt. Az eladas

és a hozzaszolasok a Budapesti Corvinus Egyetemen 2009. aprilis 16-én tartott Minikonferencian hangzot-

tak el. A szerz6k az elhangzott eléadasok alapjin sajat véleménytiket is kozlik, a magyarorszagi tanulsagok

kifejtése soran.

1 Hazankban 2004 o6ta.

2 A farmako-Okonomiai dossziét nevezik egészség-gazdasagtani elemzésnek, technologiaelemzési jelen-
tésnek is, valamennyi kiilonb6z6 megjelolés, ebben az esetben, ugyanazt jelenti.

3 OTC termékek esetén a gyartot illetve a forgalmazot ilyen kotelezettség nem terheli.

4 A klinikai hatasossig az esetek egy részében megfelel ugyan a regisztracios kovetelményeknek, de ne-
hezen értelmezhetd vagy nem felel meg a népegészségligyi €és az egészség-gazdasagtani kovetelmények-
nek - ennek bévebb kifejtése azonban nem tartozik jelen tanulmanyunk céljai kozé.
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1. abra: Koltséghatékonysag-elemzés koordinatarendszere

szoba jovOo komparatorokrol, és a koltséghatékonysagi viszonyokrol. Ezek a
kovetelmények nem csak a védettséget €lvezd szerekre, hanem a generikumokra is
vonatkozhatnak, hiszen ebben az esetben is valtozhat az indikacio, a dozis, illetve a
kivint tamogatds mértéke. Ezeket a dossziékat szakemberek megvizsgaljak,>
Svédorszagban példdul, az SBU® vagy TLV’. A technolégiaelemzés alapjin ezutin a
dontéshozo/finanszirozo eldonti, hogy befogadja-e a finanszirozasba az adott gyogy-
szert, annak alapjan, hogy koltséghatékonysiga a finanszirozasi kiiszOb alatt vagy
folott van-e, mekkora a koltségvetési hatasa és mi a varhato haszna az egyén illetve a
tarsadalom szamara. A dontési lehetdségeket az 1. abran tiintettiik fel. A finanszirozo
a ,magasabb hatasossag koltségmegtakaritassal” opciot helyezi elonybe, ebben az eset-
ben pozitiv dontés feltételezhets.? Az esetek dont6 tobbségében azonban a nagyobb
hatasossag magasabb koltséggel tarsul, ebben az esetben gondos egészség-gazdasagta-
ni elemzésre van sziiksé€g a dontés elott. Kevesebbet beszéliink arrol az opciorol, ami-
kor az alacsonyabb hatékonysag koltségmegtakaritassal tarsul, holott €z az opcié sem
vethetd6 el, hiszen az egyik teriileten megtakaritott forrasok egy mas teriileten nagyon
kedvez6 eredményeket hozhatnak. Ezen meggondolasok alapjan az elfogadhato donté-
seket prezentalo teriiletet a 2. dbrdn tuntettik fel. Ezeket a dontéseket, a dontés-elo-
készités soran hasznalt valamennyi szakmai anyaggal, sok esetben a bizottsagi tilések
részletes jegyzokonyveivel egyutt, azutan teljes egészében (TLV) illetve részben
(NICE?, AOTM!9) mindenki szimara hozzaférhet6vé teszik.!!

5 Hazankban ez a szervezet az Egészségligyi Stratégiai Kutato Intézet Technologiaértékeld Iroddja

6 SBU: The Swedish Council for Health Technology Assessment.

7 TLV: The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency.

8 A pozitiv dontés csak feltételezhetd, de biztosra nem vehetd, hiszen a kedvez6 koltséghatékonysag
mellett sziikség van arra is hogy a varhato koltségvetési hatast is pozitivan €rtékelje a finanszirozo.
Azaz egyrészt legyen a koltségvetésben szabadon elkoltheté pénz, masrészt az adott gyogyszer illetve
tertilet fontosnak is itéltessék.

9 NICE: National Institute for Clinical Excellence, London

10 AOTM: Polish Technology Assessment Agency, Warsaw
11 Hazankban ezek a dokumentumok hivatalos iton nem hozzaférhet6ek.
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2. abra Koltséghatékonysag-elemzés; elfogadhaté dontések

A finanszirozasi folyamatban alapvetd tehat a technologiaelemzés, a finanszirozasi
kuiszob. Tanulmanyunkban a svédorszagi gyakorlatot mutatjuk be roviden.

2. AZ EGESZSEGUGYI TECHNOLOGIAELEMZES (HTA)

Az egészségligyi technologiaelemzés meghatarozasra tObb definicio is sziiletett. Az
Egyesiilt Allamok kormanyzata dltal 1972-ben létrehozott OTA (Office of Technology
Assessment) definiciOja szerint: ,Az egészségugyi technologiaelemzés az egészség-
ugyi technologiak, az azzal 0sszefiiggo technologiak €s az ezekkel kapcsolatos teru-
letek olyan strukturalt analizise, amelynek cé€lja az egészségpolitikai dontések eldké-
szitéséhez val6 hozzajarulas.” [Gulacsi 1999]

Az egészséguigyi technologiaelemzés kanadai intézetének, a CCOHTA-nak
(Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment) megfogalmazasa
szerint az egészségligyi technologiaelemzés az orvosi technologiak és felhasznalasok
folyamatanak elemzése. Kutatoik az orvosi technologiakkal kapcsolatosan rendel-
kezésre allo informaciokat elemzik €s szintetizaljak. Ezek az informaciok vonatkoz-
hatnak a koltségekre €s felhasznalasokra, a koltséghatékonysagra, a koltség-haszon
viszonyokra €s az €letmindségre, valamint magukban foglaljak a tarsadalmi és etikai
kérdéseket is.

Coates szerint [Coates 1971; 1977] a technologiaelemzés az egészségpolitikaval
0sszefliiggs kutatasok komplex formaja, amely az egészséguigyi technologia rovid €s
hosszu tava hatasait (tarsadalmi, gazdasagi, etikai, jogi) vizsgalja, s ennek megfe-
leléen sokkal inkabb tarsadalmi, mint technikai orientaltsagu.

A technologia elemzés kulonféle definicioi 1ényegében csak megfogalmazasuk-
ban, esetleg hangsulyaikban térnek el egymastol. Valamennyi definicio megegyezik
abban, hogy az egészségiigyi technologiaelemzés a hasznalatos technologiaknak és
azok hatasainak a szisztematikus elemzésével foglalkozo diszciplina, amely tevékeny-
s€g soran egy vagy tobb tertletet Olel fel a kovetkez6 fObb csoportok kozil: a) kli-
nikai biztonsag; b) a folyamatok jellemzdi; ¢) hatasossag; d) hatékonysag; e€) gazdasa-
gi kovetkezmények; f) tarsadalmi, jogi, etikai €s politikai kérdések.
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3. GYOGYSZER ES MAS TECHNOLOGIAK BEFOGADASA SVEDORSZAGBAN

Svédorszagban tobb intézmény is készit, illetve rendel kiilsé forrasbol technologia-
elemzési jelentéseket, ezek koziil a legfontosabbak:

SBU (Swedish Council on Technology Assessment in Health Care)

SoS (National Board of Health and Welfare)

Regional P&T Committees & Regional Mini-HTA

TLV (Dental & Pharmaceutical Benefits Agency)
A TLV dont a kovetkezo kérdésekben:

gyogyszerbefogadas és

gyogyszerek ara (a receptre kaphato gyogyszerek esetén)
A TLV a dontése soran (2009) nem alkalmaz hivatalos finanszirozasi kiiszobot,!2
azonban referencia értéket igen, a koltség/QALY (€életmindséggel korrigalt életév-
nyeresé€g) hatir megallapitasa soran. A legfontosabb referenciapontok egyike a koz-
lekedési szektor, ahol egy QALY esetén a raforditas 70 000 euro, illetve a nemzet-
kozileg alkalmazott finanszirozasi kiiszob, amely 65 000 eurd koriil van (a NICE-nal
30 000 angol font). Az elfogadott ért€k a betegség sulyossagatol is fugg.

A TLV 2002-2007 kozott 216 befogadasi dontést hozott,!3 az atlagos kolt-
ség/QALY 36 000 euro volt. A sulyos esetekben a TLV 90 000 eur6/QALY értéket is
elfogadott, ezen €érték felett a befogadasi kérelmek elutasitasra kerultek. Példa erre
az a 2008 oktoberében hozott TLV dontés, amely elutasitotta a Tyverb befogadasi
kérelmét emldrak terapia esetén, mivel annak koltség-hatékonysaga 120 000 eurd/
QALY, azaz nagyon magas.

A TLV ex ante és ex post egészség-gazdasagtani vizsgalatokat is végez.

Az ,ex ante” vizsgalatokra akkor kertl sor, amikor a gyogyszer még nincs a svéd
piacon. Ebben az esetben a finanszirozasi dontés (befogadas vagy elutasitas)
altalaban 4 honap alatt megsziiletik.

12 A nemzeti jovedelemtdl fiiggden nagyon kilonbozé az az 6sszeg, amit az egy egység haszon (példaul
1 életmindséggel korrigalt életévnyereség azaz 1 QALY) elérése érdekében az adott orszag el tud kol-
teni. Belathato, hogy ezen a téren mds a dontési helyzete egy igen magas egy fére es6 jovedelemmel
rendelkez6 orszagnak mint egy alacsony egy fére es6 jovedelemmel rendelkezének. A fejlett orsza-
gokban az egy jo mindségu €letév nyereségre esé koltség implicit vagy explicit médon meghatirozott.
Az egy jo minGségi €letévnyereségre eso koltségszint, amit az adott orszagban megfelelének tartanak,
és amely koltségszint alatt dltalaban javasoljak az adott eljards vagy gyogyszer finanszirozasit, 40-60
ezer eurd Hollandiaban, 30 ezer font az Egyesiilt Kirdlysagban (20 ezer font/QALY alatt az adott
technologia haszndlata altalaban automatikusan javasolt, 20 €és 30 ezer font/QALY kozott akkor java-
solt, ha az adott technol6gia hidnyaban igen kedvezdtlenek a kimenetek, 30 ezer font/QALY esetén,
illetve ezen érték felett valami fontos oknak kell fennallnia ahhoz, hogy az ilyen vagy ennél kedvezot-
lenebb koltséghatékonysagu technologia hasznalatat javasolja a NICE). Svédorszagban az 50-70 ezer
eur6/QALY kozotti savban az adott technologia finanszirozasa altalaban javasolt, 50-70 ezer eurd
/QALY esetén az adott technoldgia finanszirozasanak indokoltsigat tobb oldalrdl is nagyon alaposan
megvizsgaljak, mig 70 ezer eur6/QALY felett altalaban nem finanszirozzak az adott technologiat. Kana-
daban ez a hatar 50-70 ezer kanadai dollar (ahol a 20 ezer kanadai dollar/QALY igen jo koltség-haté-
konysagnak szamit, mig a 100 ezer kanadai dollar/QALY felett rossz koltséghatékonysagrol beszélnek),
Ausztralidban, 40-60 ezer ausztral dollir a felsé hatira az egy j0 mindGségi életévnyereségre esd
koltségnek, ezen Osszeg felett dltaliban nem finanszirozzik az adott gyogyszert.

13 A TLV 6sszesen 352 befogadadsi dontést hozott 2002 oktobere €s 2008 juliusa kozott.
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Az ,ex post” elemzést abban az esetben végzik, amikor a gyogyszer mar meg-
jelent a svéd piacon, alkalmazasaval valamennyi tapasztalat is van, ebben az
esetben az egészség-gazdasagtani vizsgalat 12-15 honapot vesz igénybe.

4. MAGYARORSZAGI TANULSAGOK; AZ ,UJ NEPEGESZSEGUGY”'* JELENTOSEGE

Az egészség-gazdasagtani elemzésekkel illetve annak befogadaspolitikara gyakorolt
hatasaival hazankban is szamos szerz6 foglalkozott. [Brodszky 2008a-c; Gulacsi
1999; 2000; 2002a-b; 2003a-b; 2004; 2005a-b; Jenei 2004; Osterle 2007a-b; Péntek
et al 2007a-b; 2008]

Hazankban az egyik legfontosabb kérdé€s ezen a teriileten az, hogy a hazai finan-
szirozasi dontések soran mennyiben lehet felhasznalni a mas orszagokban készitett
farmako-0konOmiai és technologiaelemzési vizsgalatok eredményeit. A legfontosabb
figyelembe veendd tényezO ezen a teruleten a kovetkezO: abban az esetben, ha a
gyogyszereket kilonb6z6 indikacioban illetve azonos indikacioban, de kilonb6z6
sulyossagu betegeknek adjak, akkor ezekben az esetekben a koltséghatékonysag is
jelentésen eltér egymastol, €s a hatarhaszon egyre csokken (3. dbra).

Egeszseg-
nyereseg

;
B

. H‘— — l'|" — ii Kezelt betegek
| 3 i

1. indikéeid 2. indikisid

- indiks srAama

3. abra Gyogyszer-finanszirozasi dontések - a célpopulacio nagysaganak szerepe

Jol lathato a 3. abran, hogy egy gazdag orszagban, p€ldaul Svédorszagban 3 indikaci-
oban (illetve 3 kiilonboz6 sulyossagban) is adhato egy gyogyszer, pusztan azért, mert
Svédorszagban ennyi beteg terapidjat (ennyi pénz elkoltését) is megengedhetik
maguknak, €s ezzel B3 nagysagu egészségnyereséget érhetnek el. Hazankban azon-
ban a svéd szintet nem engedhetjiik meg magunknak, hiszen nem all rendelkezésre

14 Napjainkban a finanszirozasi és befogadidsi dontések célja az értékalapu arazids illetve értékalapu
vasarlas. Ebben az esetben a farmako-OkonOmia, technoldgiaelemzés €és a népegészségligy eddig ta-
pasztalt elkiiloniilése megszilinik, az Gj egységes megkozelités, amelyet nagyon sokan ,Uj
Népegészségugyként” ismernek, sokkal hatékonyabban szolgalja lakossag érdekeit, hiszen tobb értéket
(jelen esetben egészségnyereséget) allit el6 a lakossag altal befizetett adokbol és mas jarulékokbol.
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elég forras,, igy esetleg csak 1 indikacioban illetve csak a sulyos betegek esetén adha-
to a gyogyszer, ezzel ugyan nem B3 nagysagu hanem az annal kisebb mennyiségii B1
egészségnyereséget érhetjik el, de mivel a koltség-hatékonysag magasabb, az egész
rendszer jobb koltség-hatékonysagu, igy ugyanannyi forras felhasznalasaval tobb
egészségnyereséget allithatunk eld. A 4. dbrdn ennek az eljarasnak az el6nye vila-
gosan latszik. Amikor a gyogyszer bekertl a piacra, az ara altalaban magas (P1) igy
ebben a fazisban viszonylag kevés beteg részestilhet a finanszirozott gyogyszerbdl
(Q1), azaz a gyogyszer befogadasra keriil, de viszonylag kevesek szimara. Ahogy a
gyogyszer ara csOkkent, tovabbi indikaciokban illetve alacsonyabb betegségsulyos-
sagban is finanszirozasra kertil, de az a fogyasztoi tobblet, amely az elsé korben (su-
lyos betegek esetén) realizalodott, nyereségként megfigyelhetd marad.

P'I
™ \\ . A = Fogyasztdi tobblet
AN . P, ar és Q, mennyiség mellett
E N
)
Py
Py
< < Q Mennyiség

4. abra Ertékalapu gyogyszerbefogadas (finanszirozas)
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