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HTA A FARMAKO-EKONOMIKA
V ROZHODOVANI O UHRADE
LIEKOV NA SLOVENSKU

Farmako-ekonomika je néstroj, ktory porovnéva,
o lie¢ba prinasa pacientom a &o stoji systém
verejného zdravotného poistenia. Poméha
rozhodovat v prostredi obmedzenych zdrojov.
Jej cielom nie je ndjst' ,,najlacnejsi” liek, ale
posudif, &i je nova lie¢ba primerana svojej
cene v porovnani s uz hradenou alternativou.
Vysledok zavisi od viacerych predpokladov

— od zvoleného komparétora, kvality dat,
Zasového horizontu, nastavenia modelu aj od
miery neistoty. Preto FE nie je jedno &islo, ale
analyticky rdmec, ktory ma byt konzistentny,
transparentny a overitelhy.

HTA je Sirsi proces ako samotné farmako-
ekonomika. Zahfia postdenie klinického
prinosu, bezpeénosti, nékladovej efektivnosti,
dopadu na rozpocet a praktickej realizovatelhosti
v systéme.

Na Slovensku DrZitel registrécie predklada

FER, odborné hodnotenie pripravuje NIHO a
komplexné podklady posudzuje MZ SR. Koneéné
rozhodnutie o Ghrade nerobi HTA institicia, ale
§tat ako regulétor.

Délezité je odliit hodnotenie (assessment),
teda odborn( analyzu dékazov, od postdenia
(appraisal), teda rozhodnutia, ktoré mdze okrem
analyzy zohladnit' aj SirSie systémové faktory.

Vé&csina eurépskych HTA agentir nevydéva
prévne zavézné rozhodnutia. Ich dGlohou je
pripravif odborné odpori&anie; koneéné
rozhodnutie zvy&ajne robi ministerstvo
zdravotnictva, poisfoviia alebo iny platca.
Klaéové &islo - 81 % - HTA odpori&ani nie je
sa méZe tvorca politiky odklonif od zéverov
HTA agentlry. HTA teda v praxi asto sl(zi
ako podklad do diskusie, nie ako definitivne
rozhodnutie.

Z porovnania 14 eurépskych krajin vyplyva,

Ze 36 % krajin ma nezévisla institGciu mimo
vladnych $truktar, 50 % krajin vyuZiva vladnu
agentiru alebo $tatneho regulétora, v 50 %
krajin rozhoduje ministerstvo zdravotnictva a v
50 % krajin poisfoviia, NHS alebo ind agentira.
Z&vazné HTA odpordcania mé len 1z 14 krajin
(UK).

To znamen4, Ze pravna nezavéznost HTA nie je
zlyhanie systému, ale bezny eurépsky model.
Ulohou HTA je dodévat dékazy a analyticky
podklad, nie nahradif rozhodovanie §tétu.

Casto referencovanou krajinou je Anglicko a
hodnoteniaca agentira NICE, ktoréd vydava
hodnotenie a odporicanie. Jeho odporiéania

st zévazné — NHS je zo zédkona povinné
financovat lieky a postupy, ktoré NICE odporuéi.
Ak NICE odporuéi lie€¢bu ako moznost, NHS ju
musi spristupnif do 3 mesiacov od zverejnenia
odporGéania. Proces v Anglicku je vSak
diametrélne odlisny od slovenského prostredia a
nie je presne prenositelny do slovenskej praxe.
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Anglicky systém NICE vyuZiva tzv.

Evidence Assessment Groups (EAG)

— nezdvislé akademické skupiny, ktoré
technicky a metodicky hodnotia klinické a
farmako-ekonomické dékazy. EAG nevydéava
rozhodnutie, ale systematicky testuje
predpoklady, scenére a neistoty, ktoré si
podkladom pre neskorsie posidenie. Tento
model funguje vdaka dlhodobo vybudovane;
akademickej infrastruktire, strikinej delbe
medzi hodnotenim (assessment) a posidenim
(appraisal) a akceptacii neistoty ako $tandardne;j
sGcasti rozhodovania.

Vysledok farmako-ekonomického hodnotenia
vznikd modelovanim a pracuje s neistotou.
Kl€ové otazky preto nie si len ,aky je
vysledok ale najma:
" aké déta boli pouzité,
- &i sh relevantné pre slovensky kontext,
- &i je jasne uréeny komparéator,
- ako sa pracovalo s neistotou,
- &i st predpoklady transparentné a
reprodukovatelné.

Je metodika konzistentnd, transparentnd a
overitelnd?

V praxi sa pri hodnoteniach objavuji aj otézky,
ktoré vplyvaji na predvidatelhost procesu.
Najcastejsie ide o odhad poctu pacientov
vhodnych na liecbu, précu s neistotou pri
nelplnych klinickych datach, mieru akceptécie
analytickych pristupov pouZivanych v inych
krajinédch a dodrZiavanie zékonnych lehot.
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Z pohladu predkladatelov podkladov je citlivou
témou najmé to, &i sa podobné pripady
posudzuji podobne a &i st odborné vyhrady
vysvetlené jasne a konzistentne. Z pohladu
§tétu je zéroven legitimne chrénif verejné
zdroje, overovat realistickost predpokladov a
zohladhovaf neistotu dékazov.

V hodnoteniach sa opakovane objavuji
situdcie, ktoré by mali byt predmetom diskusie
medzi predk|ada’re|m| a hodnotitelom:
- zjednocovanie prinosov medzi hodnotenou
intervenciou a komparatorom,

- podhodnocovanie po&tu pacientov, ¢o mdze
zniZovat limit Ghrad,

* nevykonanie plnohodnotného hodnotenia, aj
ked' boli predloZzené podklady, s odkazom na
neistoty v détach,

- neakceptovanie niektorych analytickych
vystupov alebo technickych nastaveni
pouzivanych v zahranidi,

- nedodrZiavanie lehét, ¢o oslabuje
predvidatelnost a prévnu istotu procesu.

Neoddelitelnou si&asfou hodnotenia

by mala byt aj adekvétna interpretacia
klinickych dékazov a porozumenie klinickému
kontextu ochorenia. V praxi sa opakovane
objavujl situécie, kde nedostatoéné klinické
porozumenie vedie k podhodnocovaniu
prinosu novych liekov — napriklad préve
prostrednictvom zjednocovania klinickych
prinosov hodnotenej intervencie a
komparétora. Takyto pristup moze viest k de
facto popretiu klinického prinosu nového lieku,
aj ked'tento prinos preukéazatelhe existuje.



Zéroven je potrebné reflektovat, Ze klinické déata
mdzu byl v &ase rozhodovania limitované, &o je
prirodzena sGcéast vyvoja inovativnych terapii a
farmako-ekonomického hodnotenia. Skuto&nosf,
Ze Gdaje nesl mieru neistoty, by nemala

sama o sebe viest k odmietaniu klinického
prinosu, pokial bol liek schvéleny Eurépskou
liekovou agentirou (EMA) na zéklade kladného
posGdenia pomeru prinosu a rizika. HTA proces
by preto nemal spochybfiovat samotnd G&innost
lieku potvrden( regulatorom, ale pracovaf' s
neistotou transparentne a konzistentne v rdmci
analytického hodnotenia.

Zaroven plati, Ze samotné existencia odborného
nesthlasu nie je problém. KlG&ové je, aby sa
pravidla uplatiovali rovnako, oddvodnene a
transparentne. V tomto pripade je obzvI4sf
ddlezity dialég medzi predkladatelom a
hodnotitelom, ktory by mal byt sG&astou
konania. Tento mechanizmus by umoznil riesif
odborné neistoty priebezne. Tento dialég
funguje napriklad aj v Ceskej republike,

kde je umozZnené odborna diskusia medzi
predkladatelom a hodnotitelom.

Hodnotenie respektive Glohu NIHO v
hodnoteni zdravotnickych technolégii na G&ely
kategorizacie upravuje zékon 358/2021 o
Nérodnom institite pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov. Tento
zakon okrem iného vymedzuje pojem, o je
odborné hodnotenie, aké méa sGcasti, a v ake;j
Casovej lehote ma byt hodnotenie vydané. V
zmysle zékona sa hodnotenim zdravotnickych
technolégii rozumie analyzovanie ich klinického
prinosu a ekonomickej hodnoty tohto prinosu

a analyzovanie zdravotnickych technolégii zo
socialno-pacientskeho, organizaéného, préavneho
a etického hladiska, inak povedané, odborné
hodnotenie méa popisat nie len klinického
prinosu ale aj ekonomickd hodnotu.

Tento zékon zéroven ukladé lehotu na vydanie
odborného hodnotenia, pri¢om sa berie

do Gvahy pripad, ak je konanie zo strany
ministerstva prerusené. V praxi sa viak ¢asto
stretdvame s tym, Ze zékonom stanovené lehota
nie je dodrzana a doché&dza k priefahom v
hodnoteni.

Od septembra 2024, respektive od zmeny
legislativy 1.8.2024, ked'vietky kompetencie
hodnotit' presli na NIHO, si zverejfiované aj
tzv. zrychlené hodnotenia (tento pojem nema
legislativnu oporu).

V pripade tzv. zrychlenych hodnoteni

NIHO uvédza nasledovné vysvetlenie: , Toto
hodnotenie nie je standardnym hodnotenim
NIHO. Ide o zrychlené hodnotenie zdravotnickej
technolégie v indikécii, v ktorej je na zéklade
Ziadosti predpokladany relativne niZsi

&isty dopad na rozpoéet VZP. Aplikovanie
rozdielneho pristupu k rozsahu hodnoteni

(teda pouZivanie tzv. ,,adaptivneho hodnotenia
zdravotnickych technolégii”) z dévodu dopadu
na rozpocet je pouZivané aj v zahraniéi. Cielom
je efektivne zameranie analytickych kapacit
najmd na technolégie s najvédsim dopadom
na rozpocet a rychlejsia dostupnost’ novych
technolégii pre pacientov. Rovnako ako pri
$tandardnom hodnoteni, aj pri zrychlenom
hodnoteni NIHO dbé na dodrzanie vsetkych
platnych prévnych predpisov. Rozdiel oproti
$tandardnému hodnoteniu spociva v rozsahu
relevantnych zdrojov, ktoré NIHO preveruje, v
hlbke ich preverovania a v rozsahu pisaného
textu v hodnoteni. V zrychlenom hodnoteni
napriklad neuvddzame vsetky ddaje a
nastavenia drZitela registrdcie verejne dostupné
vo farmako-ekonomickom rozbore, ale iba
stanoviskéd NIHO k jednotlivym aspektom.”

Vzhladom na to, Ze tento postup nema
legislativnu oporu a nie je jasné o znamenéa
tento postup NIHO méZe byt vnimany ako
netransparentny a nepreskimatelny.

Slovenska legislativa umoZiiuje, aby sa koneéné
rozhodnutie od odborného odporiéania
odklonilo. Takyto postup mé zdkonn( oporu,
no mal by byt riadne odévodneny. To je
dolezité aj z pohladu transparentnosti, aj z
pohladu dévery v systém, a v neposlednom
rade z pohladu zabezpedenia procesnych

prav Gcastnikov konania garantovanych

Ustavou SR, principmi spravnych konani a
prévom EU (najma Smernicou 89/105/EHS).
Kategorizacné konanie je druh spravneho
konania, v ktorom musia byt zabezpecené
prava (&astnikov konania a Ziaden z podkladov
konania nemdzZe maf privilegované postavene
&i byt nespochybnitelny. Preto je nevyhnutné,
aby rozhodujlci sprévny orgén (MZ SR)

mal moZnost kriticky sa vysporiadaf aj s
hodnotenim NIHO.



- HTA a farmako-ekonomika s odborné
nastroje, ktoré maja zlepsit kvalitu
rozhodovania o Ghrade liekov, nie ho
automaticky nahradiT’

.....

Ze HTA pripravi odporucanle a konecné
rozhodnutie robi $tét alebo platca.

ZOZNAM SKRATIEK

— hodnotenie zdravotnickych technoldgif
— farmako-ekonomika
— farmako-ekonomicky rozbor
— Narodny institdt pre zdravie a vynimo&nost
starostlivosti v Anglicku
— Naérodny intitGt pre hodnotu a technolégie v
zdravotnictve
— Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
— verejné zdravotné poistenie
— prirastkovy pomer nékladov a efektivnosti
/ uZitoCnosti
— rok Zivota upraveny o kvalitu
— Eurdpska liekova agentira
— Stétny Gstav pre kontrolu lie€iv

VYSVETLENIE POJMOV
Farmakoekonomlka
- aplikécia ekonomickych principov na hodnotenie
nékladov a vysledkov farmakoterapie s cielom
optimalizovaf vyuzitie zdravotnickych zdrojov'
- multidisciplindrny odbor, kombinuje viaceré vedné
odbory (medicinske vedy, farmécia, biostatistika...)

- sG&ast procesu hodnotenia zdravotnickych technolégii

— ide o jeden aspekt HTA.

Vysledkom FE
naJcasteJS|e farmako-ekonomicky rozbor (FER), ktorého
zaverom je odhad nékladovej efektivnosti nového
liecku v porovnani s aktudlne hradenou lie¢ebnou
alternativou (komparator).

- najcastejSie vo forme ICER/ICUR (prirastkovy pomer
nékladov a efektivnosti/uzitocnosti) je potrebné
porovnat s prahovou hodnotou (ochota platif).

Typy FE analyz a prahové hodnoty sii na Slovensku
definované zdkonom 363/2011.

' Drummond, M. F., Sculpher, M. |., Claxton, K., Stoddart, G. L.,
& Torrance, G. W. (2015). Methods for the economic evaluation of
health care programmes (4th ed.). Oxford University Press.

Podporili spoloénosti AstraZeneca AB o.z., Johnson & Johnson, s.r.o., Novartis Slovakia s.r.o.

- Pre déveryhodny systém je klGéové, aby boli
metodika, lehoty a odévodnenia rozhodnuti
konzistentné, transparentné a predvidatelné.

Analyza uZitoénosti nakladov (CUA) — vysledkom je
ICUR
je rozdiel nékladov na novy (A) a stary (B) liek
vydeleny rozdielom prinosov vyjadrenych ako QALY
nového (A) a starého (B) lieku

Cost 4 — Cost
ICUR= ———A” %8

QALY , - QALY,

— rok Zivota $tandardizovany na kvaliju (quality
adjusted life year) je kombinécia kvantity (dlzky) a
kvality Zivota pacienta (ak &lovek prezije 1 rok Zivota
v kvalite 100 %, ziskal 1 QALY; ak v3ak preZije 1
rok Zivota v kvalite Zivota 50 %, ziskava len 0,5
QALY). Umoznuje standardizovat' vysledky analyz
naprie¢ réznymi diagnézami (liek nemusi nevyhnutne
predlZovat preZivanie, méze viak vyznamne zlepsovaf
kvalitu Zivota). Cislo, ktorym sa ,véazi” dlzka preZivania
z hladiska kvality Zivota, odborne nazyvame aj utilitou.

Vysledky analyzy s éasovym horizontom dlh§im
ako rok, byvaju diskontované — aplikovanim,

tzv. diskontnej sadzby — ide o ekonomicky koncept
zohladRovania tej skutoénosti, Ze budice prinosy/
naklady si ,menej cenné” ako si¢asné prinosy/néklady.

Prahova hodnota nakladovej efektivnosti — ochota
platif’ (wilingnessto-pay), hodnota, ktorG ICUR nesmie
prekrodit, ak ma byt liek povazovany za nékladovo
efektivny. Na Slovensku existuje viacero hladin
prahovych hodnét pre $pecifické skupiny liekov.

Perspektiva analyzy — definuje, z akého pohladu je
analyza vykonand. Na Slovensku sa analyzy spravidla
vykonévajl z perspektivy platcu zdravotnej starostlivosti
(zdravotnych poisfovni). To znamené, ze do Gvahy sa
neberl désledky (napr. ndkladové) spojené s pracovnou
neschopnosfou, &i invaliditou pacienta, ani aspekty
slvisiace napr. s opatrovatelmi pacientov (tzv. sociélna,
pripadne celospoloenské perspektiva).

Analyza minimalizacie nakladov (CMA) — typ analyzy
vhodny v pripade, ked'sa porovnévaji intervencie s
rovnakou predpokladanou G&innostou a bezpe&nostou.
Rozhodujici je potom néklad na liek a liecbu.



