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SYMPOZJUMe:

3-4 czerwca 2019 r. odbyto sie VII Krakowskie Sympozjum HTA, podczas ktérego grono ekspertéw z m.in.
Ministerstwa Przedsiebiorczosci i Technologii, NFZ, AOTMIT, URPL, Sejmu RP, PZPPF oraz NIK poruszyto wiele
istotnych kwestii dotyczgcych zmian systemowych w zakresie ochrony zdrowia w Polsce oraz wyrobéw medycznych.

CO NAS CZEKA W REFUNDACII?

Eksperci z Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wskazali, iz wyzwaniem na przysztosé sa, przede wszystkim,
wspolne oceny kliniczne. Nie wiadomo jeszcze, jaki bedzie rezultat, odnosnie unijnego HTA. Obecnie tocza sie dyskusje
tyczace sie m.in. kryteriow oceny wnioskdw oraz wyznaczenia grona ekspertow. Istotne jest Sciste i precyzyjne okreslenie
metodologii oceny.

W Polsce obserwujemy wzrost w liczbie programoéw lekowych (réwniez onkologicznych), w liczbie pacjentéow oraz
w wydatkach NFZ na programy lekowe. W kontekscie prac nad refundacyjnym trybem rozwojowym (RTR) pojawiajg sie
liczne postulaty i oczekiwania np. automatyczne przedtuzanie decyzji refundacyjnych, brak paybacku dla Partneréow
Polskiej Gospodarki, roznicowanie wnioskodawcéw w zakresie partnerstwa z gospodarkg PL i UE.

W ekonomice zdrowia mamy do czynienie przede wszystkim
ze wzrostem znaczenia Real-World Data. FDA ustalito, ze
Real-World Evidence beda wykorzystywane w kontekscie
regulacyjnym, ale rodwniez ptatnicy starajg sie zdefiniowac
zakres refundacji w oparciu o analizy tych danych
retrospektywnych, wynikajgcych z elektronicznych rekordow
pacjenta.

Starzejace sie spoteczernstwo wymusza potrzebe szukania
nowych rozwigzan oraz oszczednosci w wydatkach na
ochrone zdrowia. Jednym z rozwigzan jest digitalizacja,
majgca wspiera¢ efektywnos$¢ leczenia oraz zapobiegal
niedoborom w kadrze medycznej.

Wedtug biorgcych udziat w dyskusji ekspertow, elektroniczne rekordy i rejestry majg nam umozliwiac zbieranie danych
dotyczacych efektywnosci leczenia oraz wspiera¢ podejmowanie decyzji. Re-assessment koszyka Swiadczen i wykazu
lekdw refundowanych ma z kolei stymulowac¢ wprowadzanie nowych technologii i usuwanie starych, nieefektywnych,
przy czym ryzyko usuniecia skutecznej terapii lub wprowadzenia nieskutecznych technologii jest okreslane jako niezbyt
duze, gdyz brane sg pod uwage wszystkie dostepne dowody.

SZPITAL | JEGO FINANSOWANIE

Ocena technologii medycznych zawsze zwigzana jest z porownaniem efektywnosci z kosztami. W ujeciu szpitalnym
podejscie HTA ma prowadzi¢ do optymalizacji kosztéw. Metodologia HB-HTA ma stuzy¢ zwiekszeniu mozliwosci
zarzadzania systemem opieki zdrowotnej, poprzez ocene technologii medycznych, dostosowang do kontekstu danego
szpitala, wykorzystywang w celu wspierania podejmowania decyzji o inwestycjach w oceniane technologie.

Dla AOTMIT niezwykle wazny (ze wzgledu na procesy taryfikacyjne) jest rachunek kosztéw. Ma on stuzy¢ lepszemu
zarzgdzaniu podmiotami, jak rowniez catym systemem opieki zdrowotnej, poprzez dostarczania do Agencji danych
najlepszej jakosci i szczegotowosci. Gtdwne zatozenia projektu rozporzadzenia w sprawie zalecen dotyczgcych standardu
rachunku kosztéw to: ekonomicznos¢ informacji kosztowych, realia (wdrazalnosé zaproponowanych rozwigzan) oraz
zaimplementowanie zmian ( dotyczgcych wykazu kont kosztow i kalkulacji) w dwdch etapach.
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Rehabilitacja medyczna finansowana ze S$rodkéw
narodowego ptatnika (NFZ) posiada rézne ograniczenia
organizacyjne i procesowe (w tym czas oczekiwania
i dostepnos¢ do Swiadczen). NFZ podejmuje pewne
dziatania majace stuzy¢ ogélnemu promowaniu jakosci.
Zapowiadane jest uruchomienie bench markingdw,
umozliwiajgcych pokazanie przegladu szpitali pod
katem podstawowych wskaznikow jakosciowych.
W tym momencie raczej nie jestesSmy jeszcze gotowi
by ocenia¢ jako$¢ ustugi po fakcie / wykonanym

leczniczymi.

zabiegu. Punktem zwrotnym moze okazac
integracja danych rozliczeniowych z rejestrami

sie

Wedtug zaproszonych ekspertéw, performance $wiadczeniodawcdw powinni ocenia¢ przede wszystkim pacjenci.
Oczywiscie istnieje tez potrzeba profesjonalnej oceny przez zewnetrzne podmioty, posiadajace odpowiednie do tego
narzedzia. Bardzo wazne jest branie pod uwage wskaznikow, zwigzanych z oceng proceséw oraz efektéw systemu opieki
zdrowotnej. Warto réwniez zastanowi¢ sie, co mozna zrobi¢ w zakresie efektywnego inwestowania srodkdéw na
profilaktyke, oraz motywowac swiadczeniodawcéw do dostosowywania sie do koncepcji Value Based Healthcare.

Eksperci zgodnie przyznali, ze projekty postepujg dos¢ sprawie i mozemy liczy¢, ze z uptywem czasu, aspekty oceny jakosci

i optymalizacji Swiadczen oraz ptacenia za nie, beda rozwijaty sie we wiasciwym kierunku.

NIELEKOWE TECHNOLOGIE MEDYCZNE

Aktualnie zacierajg sie granice miedzy tym, gdzie zaczynaja sie leki, a gdzie wyroby
medyczne, czy przeszczepy tkanek. Podczas opracowywania nowych technologii, nalezy
rowniez przemyslec, jak bedg one zaklasyfikowane w sposéb formalny i prawny. Wyroby
medyczne posiadajg mniejszg ilos¢ badan, a tym samym danych, co moze by¢
problematyczne podczas ubiegania sie o refundacje. Wyzwaniem jest tez trudne
otoczenie regulacyjne. W przysztym roku w Polsce czeka nas duza reforma systemu
prawnego wyrobdéw medycznych, poniewaz wchodzi w zycie rozporzadzenie unijne,
dotyczace wiekszej grupy wyrobow medycznych. W URPL przygotowywana jest,
w zwigzku z tym, ustawa, ktora wdrozy te przepisy do Polskiego systemu prawnego.
Stworzony ma zosta¢ publiczny rejestr/wykaz wyrobéw wprowadzanych do obrotu lub
sprowadzanych na terytorium Polski.

Wiekszos$¢ srodkow na rozwdj nowych technologii w Polsce pochodzi z unii europejskiej.
Obserwujac modele finansowanie w réznych krajach na rynku szpitalnym mozna odnalez¢
przyktady gdzie, w oparciu o analizy HTA, uzupetnia sie koszyk $wiadczen
gwarantowanych o nowe produkty. W Polsce prowadzone sg prace nad wytycznymi
oceny wyrobdw medycznych, bardzo oczekiwanymi przez przemyst.

Wedtug prelegentdow, bardzo istotne sg rowniez rejestry, gdyz pokazujg nam skutecznosc
danej technologii. Zdania s podzielone natomiast, co do tego, czy rejestry powinny by¢
udostepnione czy tez, w przypadku Scistych danych medycznych, nalezatoby bra¢ pod
uwage to, co pacjent jest w stanie zrozumiec i wyciggng¢ z tych informacji.
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ANALIZA WIELOKRYTERIALNA (MCDA)
W REFUNDACJI LEKOW SIEROCYCH — CZYJE PREFERENCJIE?

Rzadkos$¢ wystepowania chordb sierocych generuje trudnosci w uzyskaniu
danych o wysokiej jakosci i czesto mamy do czynienia z ograniczong wiedza.
Stad pomyst wykorzystania wielokryterialnej analizy decyzyjnej (MCDA),
ktora jest coraz czesciej uzywana w farmakoekonomice. Analiza jest
odpowiedzia na brak odpowiedniego narzedzia, ktére mierzytoby
dodatkowe korzysci z wykorzystania danej technologii medycznej oraz brato
pod uwage aspekty spoteczno-ekonomiczne. To, co stanowi przestanke do
sukcesu wykorzystania MCDA na co dzien w decyzjach refundacyjnych, to
zaangazowanie w proces ptatnika/decydenta. Bardzo istotne jest okreslenie,
kto ma by¢ zrodtem preferencji (decydenci lub ich przedstawiciele, eksperci,
pacjenci lub ich przedstawiciele, spoteczenstwo). Wybdér modelu MCDA
musi by¢ praktyczny i zalezny od listy respondentow. Respondenci z kolei
muszg by¢ witasciwi z perspektywy podmiotu wykorzystujgcego MCDA, we
wspomaganiu podejmowania decyzji. Zwiekszajgca sie liczba chordb
rzadkich, rozwdéj nowych technologii medycznych i wysokie koszty lekow

sierocych obcigzajg budzet ochrony zdrowia. Potrzeba zatem jasnych
kryteriow dla decyzji cenowo refundacyjnych.

Z perspektywy klinicystow, w finansowaniu leczenia w chorobach rzadkich,
powinny zostac zastosowane nastepujgce warunki:

e ciezki przebieg choroby,
e hamowanie postepu choroby dzieki leczeniu,
e brak leczenia alternatywnego.

W chwili obecnej, w przypadku wielu choréb rzadkich, leczenie jest, ale
niedostepne. Pojawia sie pytanie, jaki sens ma rozpoznawanie chordb, kiedy
nie mozemy ich leczyé. Istnieje zatem pilna potrzeba rozwigzan

systemowych, ktére poprawig dostepno$¢ do lekéw sierocych (jak np.
stosowanie MCDA).

Wedtug zaproszonych ekspertéw nie ma powoddédw by w petni odejsé¢ od
ICERa dla lekéw stosowanych w chorobach rzadkich, poniewaz efektywnosc
kosztowa jest istotnym kryterium, ktére nie powinno by¢ dewaluowane,
gdyz stanowi wazny punkt odniesienia. W tym momencie w badaniach
klinicznych o wycenie leku nie decyduje to ile przynosi on efektu
terapeutycznego, tylko jak rzadka jest choroba. Powinnismy jednak méc
ptaci¢ za efektywnosé kliniczng, a nie tylko za to, ze chordéb jest mato.
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NOWOCZESNE ZARZADZANIE DANYMI W OCHRONIE ZDROWIA
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Benchmarkiem, do ktérego sie odnosimy, gdy akceptujemy
technologie na rynku, s3 randomizowane badania kliniczne,
ktorych wyniki moga by¢ btedne. Nalezy zatem pod uwage wzigé
niepewnos¢ dowoddw, ktérg mozna zarzadza¢ poprzez rejestry
i nadzor post-marketingowy.

W Polsce nie sg zbierane odpowiednie (i zdigitalizowane) dane,
ktore to powinnismy wykorzystywac i szczegdétowo analizowac,

na podstawie ktorych, z kolei, bedziemy w stanie powiedzie¢
jakie sg potrzeby (w konteksScie nowoczesnych technologii).
Dopiero ,big data” daje nam moc by podejmowac trafne decyzje.
W Polsce nie ma tez telemedycyny. Najwieksza rewolucja jak nas
tutaj czeka (o ile zdecydujg sie na to przedstawiciele rzagdu), to
mozliwos$¢ otwarcia rynku telekonsultacji w zakresie POZ i AOS.

Nowoczesne zabiegi i technologie sg systematycznie wprowadzane, ale
dostepnos¢ do nich jest caty czas niewystarczajgca w pordéwnaniu do
innych krajéw. Eksperci sg zgodni, iz wdrazanie nowych technologii
powinno by¢ rozpatrywane w okresie dtugoterminowym i bra¢ pod uwage
zarowno koszty bezposrednie, jak i posrednie. Wazny jest bowiem efekt
populacyjny terapii, w perspektywie dtuzszego czasu (zgodnie z zasadami
Value Based Healthcare).

Konieczne jest zwiekszenie wydatkéw na refundacje oraz bardziej
racjonalne dystrybuowanie i przydzielanie $rodkéw. Zdania ekspertow
byty podzielone odnosnie ptacenia za nowe technologie. Pojawiaty sie
gtosy, ze ze $rodkéw publicznych powinny by¢ finansowane jedynie
technologie, ktére maja udowodniong efektywnosé kliniczng i kosztowa
(biorgc réwniez pod uwage wptyw na budzet).

’/
(\\) by méc wyznaczaé roczne trendy zachorowalnosci/$miertelnosci,

W poczatkowych fazach natomiast, nowe technologie medyczne nalezatoby optacac z grantéw badawczych, a nastepnie
z NFZ, jako pfatnika publicznego. Z drugiej strony zasygnalizowano obawy o to, ze jesli bedziemy czeka¢, az kazda
technologia zostanie juz doktadnie sprawdzona, to pozostaniemy daleko w tyle, jesli chodzi o wyscig technologiczny.
Najnowsze technologie stang sie wéwczas powszechne, a wobec nich sprawdzona technologia moze stac sie przestarzata.

Potrzebny jest zatem budzet na Swiadczenia innowacyjne oraz wypracowanie przez ministerstwo modelu asymilowania
nowych technologii. Istotne wydaje sie zatem utworzenie programéw technologicznych (analogicznych do lekowych) oraz
ogblnego podejmowania decyzji refundacyjnych podobnie jak w przypadku lekéw (biorgc pod uwage, ze poziom
dowoddéw naukowych w przypadku nowych technologii jest bardzo podobny). Eksperci z zakresu nowych technologii
proponujg réwniez zorganizowanie rejestréw NFZ oraz wykorzystywanie innowacyjnych rozwigzan takich jak Horizon

Scanning.
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http://inar.pl/pl/sympozjum-hta/krakowskie-sympozjum-hta-2019/podsumowanie-2019-market-access-w-polsce/
https://www.youtube.com/watch?v=MEe4MVqpGWQ

