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Uvodnik

Drage kolegice i dragi kolege,

u Rovinju je od 6. do 9. travnja 2011. godine odrzan Drugi
hrvatski i prvi jadranski kongres farmakoekonomike i
ispitivanja ishoda lijecenja s medunarodnim sudjelovanjem,
koji je polucio jo$ veci interes nego prosle godine te okupio
206 strucnjaka iz 10 zemalja. Uz dva predkongresna
tecaja, odrzano je ukupno 37 predavanja i izlozeno preko
20 postera. Na samom kraju kongresa odrzan je vrlo
zanimljiv okrugli stol o vrijednosti ljudskog Zivota u 21.
stoljecu s renomiranim struc¢njacima iz podruc¢ja medicine,
filozofije, etike, religije i politickih znanosti, kao Sto su prof.
Slobodan Vukicevié, prof. Zarko Puhovski, fra llija Zivkovi¢,
prof. Faris Gavrankapetanovi¢ i gda. Nada Berbi¢. U ulozi
voditelja i moderatora okruglog stola nasli su se prof.
Dinko Vitezi¢ i gda. Andreja Santek. Okrugli stol je izazvao
veliko zanimanje svih sudionika i svojim zakljuccima
istaknuo potrebu daljnjih javnih rasprava po ovom veoma
vaznom pitanju za oCuvanje jednakosti prava bolesnika na
dobivanje odgovarajuce zdravstvene skrbi.

U zakljuc¢cima kongresa ponovno je apostrofirana potreba
za provodenjem edukacije na svim nivoima, od dodiplomske
nastave, preko diplomske nastave, do organizacije posebnih
tecajeva za one koji Zele znati i raditi viSe, kao i za
poticanjem istraZivanja i publikacija. Obzirom na relativno
niski stupanj suradnje s drzavnim strukturama po pitanju

dr. Slobodanka Bolan¢a, ¢lanica Upravnog vije¢a CARPC-a
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farmakoekonomike, istu je potrebno pokusati unaprijediti,
kao i suradnju s krajnjim korisnicima zdravstvene skrbi

- bolesnicima. Dodatni cilj kongresa bio je, a kao takav
¢e i ostati, unaprijediti medunarodnu suradnju, u smislu
poticanja zajednickih istraZivackih projekata s temom
racionalne farmakoterapije i utilizacije lijekova.

Sljede¢i kongres ove regionalne farmakoekonomske
inicijative odrzat ¢e se u Sarajevu od 25. do 28. travnja
2012. godine te Vas ovim putem sve pozivamo na aktivno
sudjelovanje i prikaz Vasih dosadasnjih aktivnosti i
istrazivanja.

Srdacno,
dr. Slobodanka Bolanéa [ |

b | |




Tema broja: mr.sc. Viola Macoli¢ Sarinié¢, dr.med., Hrvatsko drustvo za
farmakoekonomiku i istrazivanje ishoda - ISPOR-Hrvatska

Uvod u farmakoekonomiku - mjesto i znacenje

u zdravstvenom sustavu

Osvjescivanje limitiranog zdravstvenog budzeta, kako kod bolesnika,
tako i kod zdravstvenih radnika, vrlo je tezak proces. Danas se nazire
postepena promjena u smislu da ¢e lijecnici znati ocijeniti vaznost takvog,

farmakoekonomskog pristupa lijecenju.

Sto je farmakoekonomika?

Kada se govori o ekonomskim terminima, ekonomska
evaluacija je usporedba troSkova i posljedica dva ili
vide alternativnih nacina djelovanja (1). Pod troskove
podrazumijevamo sve one resurse koji ¢e biti potroSeni
da se ostvari odredeni cilj, a posljedice su ishodi, bili
oni pozitivni ili negativni, koji su proiza3li iz zadanog
djelovanja.

Farmakoekonomika je jedna vrsta ekonomske evaluacije
koja ima svoje izrazite specificnosti jer se bavi ulaganjem
u zdravstvenu zastitu (npr. lijekovi, intervencije) i
zdravstvenim ishodima. U farmakoekonomici postoji
najmanje pet specificnih elemenata kojih nema u ,obi¢nim"
ekonomskim evaluacijama, a to su:

1. resursi koji ¢e se upotrijebiti da bi se primjenila
odredena terapija. U prijevodu to znaci da se ovdje
raCunaju sve procedure potrebne da se aplicira
odredeni lijek, a ne samo cijena lijeka (npr. priprema,
administracija lijeka, motrenje, rad zdravstvenog
radnika),

2. resursi koji su potrebni u terapiji nuspojava koje se
mogu pojaviti kod davanja lijeka ili primjene odredene
intervencije,

3. uStede u Siroj zajednici koje se dobiju ako se odredenim
lijeCenjem moze izlijeciti ili prevenirati bolest,

4. troSkovi dodatnih dijagnostickih metoda koje se trebaju
izvesti ili drugi medicinski troSkovi kao Sto su: savjet
lijeCnika, pregled lijecnika, savjet farmaceuta, duzina
hospitalizacije i sl.,

5. ako je na temelju odredene terapije doslo do produZenja
Zivota bolesnika, racunaju se svi troSkovi koji ¢e nastati
koristenjem zdravstvene zaStite u dodanim godinama
Zivota.

Zbroj svih navedenih elemenata je ukupna cijena lijecenja
u kojoj su ukljuceni potro3eni, ali i ustedeni zdravstveni
resursi (2). Najéesce koristeni oblik farmakoekonomske
analize je Cost-Effectiveness analysis (CEA) tj. analiza
troskovne uéinkovitosti (ATU).

Zbog cega medicinska struka tako tesko
prihva¢a farmakoekonomiku?

U raznim predavanjima, radionicama i okruglim stolovima
o farmakoekonomici ili u kontaktu s lije¢nicima u praksi,
Cesto se postavlja pitanje da li je farmakoekonomika
opravdana u ovoj struci koja se brine o zdravlju i Zivotu
pojedinca i Sire zajednice.

Kod vecine lijecnika i ostalih zdravstvenih radnika ve¢
desetlje¢ima vlada princip “da se svaki lijek (intervencija

| terapijski postupak) koji moze poboljsati zdravlje treba
dati bolesniku, bez obzira na njegovu cijenu”. To znaci da
se svaki lijek koji dolazi na trziste, a ima klinicki dokazanu
bolju djelotvornost od postojeceg lijeka, treba dati
bolesniku bez odgode. Mnogi zdravstveni radnici jo$ uvijek
smatraju da zdravlje nema cijenu i da najnovije lijekove
treba primijeniti odmah ¢im se pojave na trzistu. Jedino se
na taj nacin, po misljenju zdravstvenih radnika koji izravno
rade s bolesnicima, ,moZe djelovati eticki ispravno”.

Danas bolesnik ima veci uvid u mogucnosti novih terapija
nego sto je to imao ranije (mediji, edukacija...). U slucaju
da ima zdravstveno osiguranje, takoder zahtijeva najnoviju
terapiju za koju je ¢uo i time lijeCnika stavlja pod pritisak
da istu i dobije.



Zasto je tome tako? Zdravstvena zastita nije uobicajeno
trziSte na koje smo navikli kada se radi o ekonomskim
evaluacijama i analizama (3,4). O tome kako potrositi
sredstva da se dobije odredeni ucinak ne odlucuje onaj

na kojeg se ta sredstva trose (pacijent), ve¢ osoba koja
odlucuje umjesto njega, u ovom slucaju lijecnik. On,

kao $to smo ve¢ napomenuli, zeli djelovati u najboljem
interesu bolesnika. Takvo djelovanje ,u najboljem interesu
bolesnika" se objektivno razlikuje od lijecnika do lijecnika
jer postoji viSe pristupa istom problemu koji se medusobno
ne iskljucuju, ali se zbog zahtjevnosti postavljanja
dijagnoze i terapije, mogu u velikoj mjeri razlikovati od
jednog do drugog slucaja. Lijecnici su takoder ljudska bica i
imaju poteskoca ignorirati svoje osobne interese. To ¢e se u
nekim slucajevima pokazati tako da ¢e kirurg za odredenu
terapiju predloziti kirurski zahvat, lije¢nik op¢e medicine ce
izbjegavati parenteralnu terapiju jer ona izravno zahvaca
njegov lokalni proracun i sl.

U zemljama gdje je zdravstvena zastita organizirana na
principu socijalne solidarnosti, upla¢ivanjem u obvezni
zdravstveni fond kao Sto je to slucaj i u Republici
Hrvatskoj, sredstva koja se troSe su zajednicka sredstva
svih zdravstvenih osiguranika. Zdravstveni osiguranik iako
zna da odvaja za fond, nije toga u potpunosti svjestan jer
je to novac kojeg on sam nikada ne vidi - dio je njegove
brutto place. Lije¢nik koji propisuje lijek takoder nema
osjecaj da sa svakim ispisanim receptom zapravo ispisuje
Cek koji ¢e se naplatiti. Obzirom da to nije u potpunosti
osvijesteno niti na nivou bolesnika (sve dobije ,besplatno”,
ne participira), niti na nivou lije¢nika (njegov rad nema
odjeka u njegovom dohotku), i dalje se trazi ,najbolje”. U
obi¢nom Zivotu kada raspolazemo sa svojim sredstvima i
te kako trazimo da za uloZeno dobijemo najbolju vrijednost
i ponasamo se racionalno. Jednostavno, ako za odredenu
svotu novaca mozemo kupiti manji auto, ne¢emo niti
pokusati kupiti vrlo skupu, luksuznu limuzinu; odnosno,
ako imamo novaca za sendvic¢, necemo i¢i na rucak u
najluksuzniji restoran (naravno, izuzimamo placanje

na kredit). Sto to znaci? Mi shva¢amo da je nas budzet
limitiran i da ne mozemo trositi vise nego $to imamo.
Suprotno tome, u zdravstvenom sustavu i dalje imamo
osjecaj da su resursi beskonacni, nelimitirani pa ih mozemo
i troSiti. Zbog toga se svaka ,limitiraju¢a” intervencija u
zdravstvenoj zastiti vrlo teSko prihvaca i nosi sa sobom
velike otpore pojedinca, ali i same zajednice.

Istina zapravo ima sasvim drugo lice: sredstva u svim
zemljama svijeta, bile one najbogatije ili najsiromasnije,
uvijek su premala da bi se zadovoljile sve Zelje i potrebe
stanovnika - osiguranika u zdravstvenoj zastiti. U zemljama
sa zdravstvenim osiguranjem ta su sredstva ,skrivena” u

fondovima, bila ona drzavna ili se nalazila u privatnim
osiguravajucim druStvima. Nikada nece biti dovoljno
novaca u nijednom drusStvu da se pokriju svi troskovi
zdravstva (1,5).

Vratimo se na sustav koji funkcionira preko zdravstvenog
osiguranja bolesnika. Postavlja se pitanje da li je svaka
intervencija u zdravstvu i medicinski potrebna? Ako da, da
li je to problem? Odgovor je: da. Zasto? Zato jer medicinski
potrebna intervencija ne ukljucuje u sebi i troSkove te
intervencije ve¢ samo njen ucinak. Drugim rijec¢ima, resursi
potrebni u ovoj intervenciji bi mogli stvoriti vecu korist ako
bi bili upotrijebljeni na neki drugi nacin, ¢ime se povisuje
ucinkovitost.

Kako farmakoekonomika moze povisiti
ucinkovitost?

Ako na temelju do sada izneSenog funkcioniranje
zdravstvenog sustava ocijenimo kao neucinkovito, kako
farmakoekonomika moze pomoci u ispravljanju takvog
stanja? Ima nekoliko pogleda na ovu problematiku:

- .UcCinkovitost je nevazna ili ¢ak nemoralna”, Sto bi
znacilo da se ucinkovitost ne bi trebala racunati u
zdravstvenoj zastiti. Ovdje se naglaSava da bolesnik
treba individualno ocijeniti Sto je za njega najbolje bez
obzira na cijenu. Sistem zdravstvene zastite gdje su
resursi skriveni, zapravo nas uvjerava da je ovo stajaliSte
ispravno. Uskrac¢ivanje nekih zdravstvih intervencija
lijecnici i bolesnici smatraju nemoralnim, bas zato jer
pretpostavljaju da je budZet za zdravstvo nelimitiran.
Ovdje se farmakoekonomika ne doZivljava kao pozitivna
intervencija, ve¢ kao limitirajuci faktor kvalitete
zdravstvene zaStite.

- .UcCinkovitost u lijecenju pojedinaca.” U ovom pogledu
na farmakoekonomiku nijedna djelotvorna intervencija
se ne uskracuje pojedinom bolesniku, ali se ipak uzimaju
u obzir troskovi i ucinkovitost pojedinih agensa koji
se u intervenciji upotrebljavaju. Ako je samo jedna
terapija dostupna - primjenjuje se bez obzira na cijenu.
Ovakav pristup takoder pretpostavlja da je zdravstveni
budZet nelimitiran, ali se ne smije ,uludo bacati”. To
znadi da ako postoji jeftiniji terapijski pristup - treba
se odluditi za njega. U ovoj situaciji farmakekonomika
se upotrebljava za utvrdivanje koristi i kvantifikaciju
troSkova alternativnih nacina lijecenja, u svrhu
odlucivanja koja ¢e se terapija upotrijebiti u lije¢enju
bolesti ili simptoma. Drugim rije¢ima, da li su dodatni
troSkovi odredene terapije vrijedni ulaganja za dodatnu
dobrobit (Incremental Cost Effectiveness Ratio - ICER).
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- ,Ucinkovitost u lijecenju populacije” se u odnosu na
prethodna dva pristupa razlikuje u dvije tocke: prvo,
ovdje je u fokusu zdavlje populacije, a ne sam pojedinac;
i drugo, ovaj pristup uzima u obzir da je zdravstveni
budZet limitiran. Smatra se da upotreba resursa za jednu
zdravstvenu intervenciju zakida drugu. Sada je bitno
da se resursi premjeste iz podrucja ,visokih troskova i
male ucinkovitosti" u podrug¢je ,niskih troskova i vece
ucinkovitosti”. Ovdje se neke intervencije nece primjeniti
u nekim bolestima iako bi donijele boljitak pojedinim
bolesnicima, jer se resursi mogu bolje upotrijebiti u
lije¢enju neke druge bolesti koja ¢e donijeti dobrobit
cijeloj zajednici/drustvu. Takav pristup se prihvaca
prilikom odredivanja lista lijekova, planiranja limitiranog
budZeta zdravstvenih ustanova i dr. Ovdje se ne radi
o0 ustedama, vec¢ o preraspodijeli sredstava limitiranog - - _ it'--

budzeta. Pitanje koje se postavlja je: ,Cega ¢u se odreci u ‘ L8 * 3
vl W

korist neceg drugog?” (1).
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farmakoekonomskim principima, potrebno je poznavati
osnovne, tradicionalne tehnike farmakoekonomskih
analiza, koje se trebaju znati pravilno upotrijebiti i pravilno
interpretirati.

TEHNIKE FARMAKOEKONOMSKIH ANALIZA

TEHNIKA TROSAK MJERA  ISHOD MJERA  OPIS

analiza minimizacije troskova (AMT) novéana svi klinicki nalazi najjeftijiji program koji ima jednak
Cost- Minimisation- Analysis (CMA) ishodi zdravstveni benefit

analiza troskovne uéinkovitosti (ATU) novéana klinicki nalazi najjeftijiji program koji ima jednak
Cost-Effectiveness-Analysis (CEA) (fizicke jedinice)  zdravstveni benefit

analiza troska i koristi (ATK) novéana novéana cijela ekonomska analiza gdje se sve mjeri
Cost-Benefit-Analysis (CBA) u novéanim mjerama (trosak i ishod)

izrazava troSkove po kvaliteti odredenoj
novcana QUALY godini Zivota (uratunava bolesnikovu
kvalitetu zivota)

analiza troska i ukupnog dobitka (ATUD)
Cost-Utility-Analysis (CUA)

1. Analiza minimizacije troskova (AMT)

Ovo je najjednostavnija tehnika, upotrebljava se onda (bioekvivalentnih) lijekova umjesto originalnih lijekova
kada dva ili vise lijekova (intervencija [ terapija) imaju isti za iste indikacije. Kod klini¢ki ekvivalentnih lijekova,
zdravstveni ishod, a jedino Sto ih ogranicava su razlicite ekonomsko pitanje je vrlo jednostavno: ,Koji je lijek

cijene. Primjer za upotrebu ove tehnike je minimizacija jeftiniji?". Kao $to smo to opisali u prethodnom poglavlju,
troSkova u propisivanju inhibitora protonskih pumpi ovdje se radi o upotrebi farmakoekonomike u ocjeni

u istoj indikaciji, odnosno propisivanje generickih ucinkovitosti lijecenja pojedinca. >




2. Analiza troskovne ucinkovitosti (ATU)

ATU je najceSce primjenjivanja tehnika u
farmakoekonomskim analizama, a dijeli se na klasi¢nu

i na dozivotnu (lifetime) ATU analizu. Klasi¢na analiza

se upotrebljava onda kada se novi lijek usporeduje sa
standardnim lijecenjem u smislu klinicke i ekonomske
vrijednosti. Racunanja se ovdje vr3e za period do godine
dana jer se ATU Cesto upotrebljava kod lijekova koje tek
treba registrirati, odnosno kod onih koji su tek su dosli

na trziSte. U tom se slucaju trebaju koristiti rezultati
ozbiljnih i velikih studija, u prvom redu metaanalize, ako su
dostupne. U farmakoekonomskoj analizi potrebno je uzeti
u obzir troSkove pojedine zemlje za koju se analiza radi.
Analize provedene u drugim zemljama nisu primjenjive.
DoZivotna analiza je neSto slozenija jer uzima u obzir
godine Zivota koje se dobiju koriStenjem novog lijeka

| intervencije, a trodkovi se izrazavaju cijenom jedne
saCuvane godine Zivota.

Pitanje koje se ovdje postavlja je: ,Na koji je nacin najbolje
potrosSiti limitirani budzet da se postigne zadani cilj?" ATU
uvijek ukljucuje najmanje dvije opcije koje vode istom cilju.
Jedinica zavrdnog ucinka je jednodimenzionalna i izraZava
se npr. kao ,sacuvane godine zivota"“, ,sprijeceni infarkti
miokarda", ,sprijeceni CVI" i sl. ATU se ne moze koristiti za
usporedbu programa s razli¢itim zdravstvenim ciljevima.

Kod ATU tehnike najcesce se upotrebljava takozvani
Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER), koji nam
odgovara na pitanje: ,Da li su dodatne koristi od novog
lijeka vrijedne dodatnih troSkova“. Ve¢ ranije je receno da
su novi lijekovi (uvijek) skuplji!

CER ukupni troskovi (lijek A) - ukupni troskovi (lijek B)

ucinak (lijek A) - uc¢inak (lijek B)

ICER se mozZe izraCunati samo iz klini¢kih studija koje
imaju pouzdane i adekvatne podatke, odnosno koje imaju
klinicki znacajne rezultate. Cest je problem kada se klinicka
ispitivanja zaklju¢uju surogatnim ishodima umjesto onih
koji su klinicki relevantni, a govore nam o prezivljavanju,
smrti, ozdravljenju... Takoder treba znati da se ne mogu
usporedivati razliciti ishodi studija za razlicite lijekove
(npr. 20% povecanje FEV1 za antiastmatik, prema 10%
povecanju gustoce kostiju za novi lijek za osteoporozu).
Razlicite lijekove i troSkove intervencije moZe se
usporedivati samo na temelju ishoda kao Sto su godine
prezivljavanja, broj sprijecenih smrtnih ishoda, kvalitete
Zivota.

ICER se na sljede¢i nacin moze prikazati na planu
troSkovne ucinkovitosti:

veci troskovi

Q4 Q1

manja / veca
ucéinkovitost uéinkovitost

a3 manji troskovi Q2

Lijek (intervencije) s vecom ucinkovitosti i nizim troskovima
mogu se lako prihvatiti, a lijekove koji spadaju u taj
kvadrant (Q2) nazivamo jo$ i dominantnim lijekovima, dok
one s nizom ucinkovitosti i viSim troSkovima treba odbiti
(Q4). Najcesci izazov u farmakoekonomskoj analizi jest
onaj iz kvadranta Q1, gdje se usporeduju novi lijekovi koji
su viSe ucinkoviti, ali i znantno skuplji. U tom slucaju se i
izvode farmakoekonomske analize.

3. Analiza troska i koristi (ATK)

Ova tehnika izravno koristi samo nov¢ane jedinice (troskovi
i ishod), a odgovara na pitanje: ,Koliki dio drustvenog
budZeta treba uloziti u odredeni tip zdravstvene zastite ili
lijeCenja odredene bolesti?" Ovdje moZemo usporedivati
programe s razlic¢itim zdravstvenim ciljevima. Jedinice
zavrSnog ucinka su definirane monetarnim jedinicama
(novcem), tako da se znacenje troskova izravno moze
usporedivati sa znacenjem koristi. Ako korist premasi
troSkove, znaci da je program dobar i da ga treba prihvatiti.
Za ovu analizu ima dosta etickih prigovora jer se postavlja
pitanje kako se ljudsko zdravlje i Zivot mogu mjeriti
novcem. Ipak, ovakve analize su potrebne jer mogu ugrubo
izraCunati troSkove i tako pomo¢i u odluci gdje usmjeriti
novac.

4. Analiza troska i ukupnog dobitka (ATUD)

Ovo je visoko sofisticirana tehnika u ¢iji se krajnji ishod
uraunavaju parametri kao 3to je kvaliteta Zivota bolesnika.
Najcece koriStena jedinica zavrSnog ucinka je QUALY
(quality adjusted life year), odnosno kvalitetom prilagodena
godina Zivota. NajceSce se izracunavaju za lijekove koji ne
produzuju prezivljavanje bolesnika, ali izrazito poboljsavaju
kvalitetu zivota pojedinca.
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Dijelovi farmakoekonomske evaluacije

Kao $to smo ve¢ zakljucili iz prethodnog teksta,
farmakoekonomska analiza se razlikuje od obic¢ne

ekonomke evaluacije u tome $to se racunaju ,vidljivi" i

«nevidljivi" troskovi, odnosno ishodi, a klju¢ne sastavnice su

prikazane u sljedecoj tablici

TROSKOVI | ISHOD LIJECENJA

KATEGORIJA TROSKOVA

PRIMJERI

izravni medicinski troSkovi

laboratorijski testovi
lijekovi
hospitalizacija

izravni ne-medicinski troskovi

transport

neizravni troskovi

dani izgubljeni na radnom mjestu
smanjena produktivnost

e e bol
nevidljivi troSkovi .
patnja
KATEGORIJA ISHODA PRIMJERI
ekonomski ishod troSkovi
mortalitet

klinicki ishod

tlak u hipertenziji

HbA1C u dijabetesu

broj relapsa

broj bolesnika bez bolesti

humanisticki ishod

kvaliteta Zivota
bolesnikovo zadovoljstvo
bolesnikovo stanje

Kljuéni elementi farmakoekonomske evaluacije

Farmakoekonomske evaluacije se mogu raditi samo Danas se dizajniraju i zasebne farmakoekonomske studije.
na temelju kvalitetnih i valjanih klinickih studija koje U njihovoj ocjeni u obzir treba uzeti:

naprije treba ocijeniti. Postoje formulari i pitanja po - ocjenu kvalitete Casopisa u kojoj je studija objavljena,
kojima ocjenjujemo da li odredena studija zadovoljava - da li su autori kvalificirani za provodenje

kriterije da se na temelju nje napravi farmakoekonomska farmakoekonomske studije,

analiza za pojedini zatvoreni budZet. Tu postoji uska - dali je naslov i abstrakt neutralan,

povezanost izmedu evidence based medicine i daljnjih - ocjenu metodologije studije,

farmakeokeomskih postupaka. U slucaju da se analiza - ocjenu rezultata i zakljucka,

bazira na nekompetentnoj studiji, svi daljnji zakljucci - ocjenu sponzorstva.

mogu biti pogredni i imati dalekosezne posljedice.



Na temelju iznesenog, evaluacija studije se temelji na:

1. jasnoj definiciji tehnike farmakoekonomske analize;

2. definiciji ,narucioca” studije - drustvo, institucije,
bolnice, zdravstveno osiguravajuce drustvo,
farmaceutska industrija, poslodavac... Rezultati i
zakljucci analize istog lijeka ili zdravstvene intervencije
ne poklapaju se uvijek u potpunosti, stoga se ponekad
provode i posebne studije koje trebaju obuhvatiti sva
ova stajalista;

3. tome da u analizu svakako treba ukljuciti sve troSkove
koji se pojavljuju kod terapije odredenim lijekom;

4. tome da lijek s kojim se usporeduje novi lijek mora biti
najbolja moguca terapija dostupna u tom trenutku za
lijecenje odredene bolesti ili stanja.

Ogranic¢enja farmakoekonomike

Farmakoekonomika ne moze odgovoriti na sva pitanja
vezana za zdravstvo i lijecenje jer je ono drugacije od
ostalih ekonomskih analiza. Ovdje se isprepli¢u prvenstveno
eticka i humana pitanja kojih u drugim sferama ekonomije
nema. Neke klinicke studije ne daju potpuni odgovor

na klinicku vaznost terapija, posebno kod onih koje su

tek stigle na trziste pa su i farmakoekonomski zakljucci
ograniceni.

U regulativi, registraciji novih lijekova, farmakoekonomska
analiza sada postaje tzv. Cetvrta prepreka uz dosadasnji
dokaz ucinkovitosti, dokaz da je lijek siguran i prihvatljivo
kvalitetan, a koji nisu bili dovoljni da se ocijeni odnos
novog lijeka prema ve¢ postojecim na trzistu (6,7).
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Zakljuéak

Osvjesc¢ivanje limitiranog zdravstvenog budZeta,

kako kod bolesnika, tako i kod zdravstvenih radnika,

vrlo je teZak proces, a danas se nazire postepena

promjena u smislu da ¢e lijeCnici znati ocijeniti vaznost
takvog - farmakoekonomskog pristupa lijecenju. | ne

samo to, osvjeSc¢ivanje vaznosti pravog i potpunog
farmakoekonomskog pristupa u ocjenjivanju mjesta
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Rije¢nik pojmova iz farmakoekonomike

ANALIZA MINIMIZACIJE TROSKA

(Cost-minimisation analysis) - spada u potpune
farmakoekonomske analize. Vrsta ekonomskog dizajna gdje
su klini¢ki ishodi lijekova odnosno zdravstvenih intervencija
identicni, razlikuju se samo u ukupnim troskovima. Radi se
o klinicki ekvivalentnim lijekovima, a cilj ove analize je naci
najjeftiniji lijek/zdravstvenu intervenciju za ostvarenje istog
klinickog ishoda.

ANALIZA TROSKA | KORISTI

(Cost-benefit analysis) - spada u potpune
farmakoekonomske analize. Vrsta ekonomskog dizajna gdje
se ukupni troskovi i ishodi mjere u novéanim jedinicama.
Ovaj dizajn omogucuje direktnu usporedbu izmedu
razlicitih zdravstvenih programa, a takoder i izmedu
zdravstvenih i nekih drugih (socijalnih i sl.) programa.

ANALIZA TROSKA | UKUPNOG DOBITKA

(Cost-utility analysis) - spada u potpune farmakoekonomske
analize. Vrsta ekonomskog dizajna gdje jedinica ishoda
obuhvaca i kvantitetu i kvalitetu zivota. Najcesce koristena
jedinica je kvalitetom prilagodena godina Zivota - QALY.

U ovoj vrsti analize medusobno se mogu usporedivati svi
zdravstveni programi (troskovi po QALY).

ANALIZA TROSKOVNE UCINKOVITOSTI
(Cost-effectiveness analysis) - spada u potpune
farmakoekonomske analize i danas najcesce koristena.
Vrsta ekonomskog dizajna gdje ishodi pojedinih
intervencija mogu varirati, ali se mogu mjeriti u identi¢nim
prirodnim jedinicama. Lijekovi i zdravstvene intervencije se
usporeduju po istim jedinicama zavrsnog ucinka, kao Sto
su npr. sacuvane godine Zivota, dani bez bolesti, izbjegnuta
smrt, i sl. Karakteristika ovih jedinica zavrSnih ucinaka je ta
Sto su jednodimenzionalne.

ANALIZA USPOREBIVANJA TROSKOVA
(Cost-comparison analysis) - spada u djelomicne
farmakoekonomske analize. Vrsta ekonomskog dizajna
koja samo usporeduje troSkove dvaju ili viSe alternativnih
lijekova ili zdravstvenih programa.Radi se o procesu
identifikacije troSkova za pojedine lijekove ili zdravstvene
intervencije. Koristi se pri planiranju proracuna.

DALY - engleska skracenica od Disability-Adjusted Life
Year tj. nesposobnosti (bolesti) prilagodena godina Zivota.
Upotrebljava se kao jedinica ukupnog dobitka u analizi
troSkovne ucinkovitosti. Definira se jedinicom kojom
mjerimo utjecaj bolesti na izgubljeno vrijeme zbog prerane
smrti i vrijeme provedenog Zivota s bolesti.

FARMAKOEKONOMIKA - disciplina ekonomike zdravstva
koja identificira, mjeri i usporeduje troskove i ishode
farmaceutskih proizvoda i zdravstvenih programa.
Obuhvaca klinicke, ekonomske i humanisticke aspekte
zdravstvenih intervencija u prevenciji, dijagnozi i lijeenju
bolesti.

MARKOV MODEL - jedna od tehnika modeliranja gdje je
vjerojatnost koja je pridruzena svakom karakteru temeljena
samo prethodnim karakterima odredene sekvence. Markov
model se korisiti izmedu ostalog i u farmakoekonomskim
studijama i to za kronicne bolesti To je nacin simplificiranja
modela stabla odluke, jer u ovim sluc¢ajevima stablo

odluke postaje previse razgranato te ga je tesko slijediti.
Upotrebljava se u analizama koje obuhvacaju duze
vremensko razdoblje.

QALY - engleska skracenica od Quality adjusted life year,
tj. kvalitetom prilagodena godina Zivota, a upotrebljava se
kao najcesca jedinica ukupnog dobitka u istoimenoj analizi.
U sebi sadrzi i kvalitativnu i kvantitativnu komponentu
godine Zivota.

ODBITAK (discounting) - proces konverzije budu¢ih
troSkova i u¢inaka na sadasnju vrijednost. Vrlo je bitan u
studijama koje uzimaju u obzir vremensko razdoblje duze
od godinu dana. Nije jednak deflaciji ili inflaciji.

OPPORTUNITY COST - odgovara na pitanje $to smo mogli
dobiti (korist) da smo zadani resurs potrosili na drugi
nacin. To je vrijednost koristi opcije koju smo izabrali. Vrlo
bitno kod odgovora kako preraspodijeliti zadane resurse
(alokacija resursa).

TROSAK (Cost) - odnosi se na Zrtvovanje alternativnih
koristi koje su mogle biti dobivene upotrebom zadanih
resursa za odredenu svrhu. TroSak je u farmakoekonomici
sastavljen od dvije komponente: direktnih i indirektnih
troSkova.

STABLO ODLUKE - vrsta ekonomskog modela u obliku
dijagrama koji opisuje izbore unutar zadanih uvjeta
nesigurnosti. Ukljucuje sve relevantne alternativne odluke
dostupne osobi koja donosi odluke u podru¢ju zdravstvenih
intervencija.




Radionica za novinare

Odredivanje cijene lijeka i stavljanje

lijekova na Listu

Sto je farmakoekonomika, kako se odreduju cijene lijekova, kako lijekovi
dolaze na listu Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiquranje, tko i kome
prijavijuje nuspojave, postoje li razlike izmedu inovativnog i generickog
lijeka, samo su neka od pitanja o kojima su novinari slusali na radionici
organiziranoj u okviru Drugog medunarodnog i prvog jadranskog kongresa
farmakoekonomike i istrazivanja ishoda lijecenja. Radionicu je organiziralo
Drustvo za farmakoekonomiku i istraZivanje ishoda lijecenja.

Prof. dr. Dinko Vitezi¢ naglasio je kako je farmakoekonomika
disciplina ekonomike zdravstva koja identificira, mjeri

i usporeduje troskove i ishode (posljedice) primjene
farmaceutskih proizvoda odnosno zdravstvenih
intervencija. U osnovi je potrebno odgovoriti na dva
pitanja: je li vrijednost odredenog zdravstvenog programa,
intervencije ili lijeka ve¢a u odnosu na druge intervencije
koje bi se mogle provesti s raspoloZivim proratunom
(budzetom)? | je li zdravstveni novac koji je ulozen u
odredeni program (lijek) mogao biti iskoristen na drukdiji
nacin? Prof. Vitezi¢ je podsjetio kako je desetlje¢ima vladao
princip da svaki lijek koji moze poboljsati zdravlje treba
dati bolesniku bez obzira na njegovu cijenu, odnosno da
zdravlje zapravo nema cijenu. Naglasio je kako se analiza
troska i ucinkovitosti (uklju¢ujuci i probitaka) moze koristiti
za unaprijedenje uspjesnosti zdravstvenog sustava. Naime,
analiza ukazuje na intervencije koje omogucavaju najbolju
Wvrijednost za novac” te pomaze zaduzenima za donosenje
odluka (politika zdravstva) u odabiru intervencije koja ¢e
dovesti do najpovoljnijeg i najboljeg zdravstvenog ucinka

s moguc¢im ogranicenim sredstvima. ,,Farmakoekonomskim
pristupom planiranja u zdravstvu mogu se zadovoljiti i
eticki i humanisticki principi zastite zdravlja stanovnistva,
a time i pojedinca. Farmakoekonomika nam pomaze u
donoSenju odluka tako da svi mogu dobiti adekvatnu
zaStitu u okviru zadanih ogranicenih sredstava”, naglasio je
prof. Vitezic.

Lijekovi na recept ¢ine 10 do 20 posto ukupnih troskova
zdravstva i predstavljaju stavku koja najbrze raste

u ukupnoj potro3nji zdravstva. S druge strane, broj
novih lijekova i broj novoregistriranih lijekova u svijetu
padaju Sto predstavlja loSu vijest. Prof. dr. Igor Franceti¢

Sani Pogorili¢, izvrdni direktor CARPC-

?’ -

naglasio je pak kako su u porastu troskovi za R&D i to

za 1,24 milijarde dolara. "Porast troSkova uzrokovan

je porastom broja ispitanika u studijama, sporijom
regrutacijom pacijenata, ve¢im broj iskljucenih iz studija te
odustajanjem u kasnijim fazama ispitivanja”, rekao je prof.
Francetic.

Govoreci o odnosu generickih i inovativnih lijekova, prof.
Francetic je istaknuo kako je propisivanje generike vece
ukoliko je vece i trziSte lijekovima. Naglasio je kako se u
SAD-u i Kanadi godisnje na generike trosi oko 400 milijardi
dolara, dok je u Hrvatskoj udio generike na trziStu 35%
financijski, odnosno preko 50% u volumenu. “U svijetu
originatori gube 60% trzista s dolaskom prve generike. A

u Hrvatskoj je pak problem Sto se generika uvodi stihijski,
kao i ¢injenica da HZZO jo$ uvijek nije pronaSao instrument
kako propisivati najjeftiniju generiku", rekao je Francetic.
Dodao je kako se, za razliku od 70-ih godina, danas
procjenjuje ne samo terapijska, vec¢ i ekonomska vrijednost
lijeka.



Na temu odredivanja cijena lijekova na hrvatskom trzistu,
tijekom radionice je re¢eno kako se dogadaju nelogi¢ne
stvari vezane uz posebno skupe lijekove. Naime, kako bi
smanjile potrosnju za lijekove, bolnice pacijente lijece
lijekovima koji se nalaze na listi posebno skupih lijekova, a
pri tom im ne daju jednako ucinkovite, ali jeftinije lijekove
s bolnicke liste.

Bolja komunikacija i razumijevanje izmedu svih
zainteresiranih strana bila je i osnovna ideja organiziranja
ove radionice. No, da to nije samo hrvatski problem,
pokazalo je i predavanje Viktorije Erdelji¢ sa Zavoda

za klini¢ku farmakologiju KBC-a Zagreb temeljeno na
istraZivanju objavljenom u New England Journal of
Medicine. Iz njega se moZze zakljuciti kako su novinari,
piSuci o novim lijekovima i terapijama, skloni pretjerivanju
u prikazu koristi, ignoriranju rizika i nenavodenju cijene
lijeka, kao i nenavodenju mogucih financijskih veza izmedu
struc¢njaka i farmaceutske industrije te kako su u vecini

slucajeva pozitivno pristrani pri predstavljanju novog lijeka.
S druge strane, utvrdeno je kako novinari imaju problem
pronac¢i strucnjaka koji ¢e im dati neovisne informacije

o novom lijeku, kao i nedostatak formalne strategije o
izvjeS¢ivanju o novim lijekovima. Sli¢nih primjera moglo

bi se pronaci i u hrvatskim medijima. A dodatni problem,
ponovno se pokazalo, jest nesrazmjer izmedu zdravstvene
administracije i novinara u pogledu objavljivanja zasti¢enih
imena lijekova. Naime, zakonom je zabranjeno oglasavanje
lijekova na listi pa bi, sukladno tome, novinari u svojim
izvjeStajima trebali isticati samo generi¢ko ime lijeka.

Jo$ jedna rasprava o toj temi zavrsila je bez konacnog
zakljucka buduci da i jedna i druga strana ne odustaju od
svojih argumenata.

Ravnatelj HALMEDA je predstavio Registraciju i kontrolu
kvalitete inovativnog i generickog lijeka, dok su HUP |
CARPC prezentirali proces stavljanja lijeka na Listu. Odziv i
rasprava su bili izdasni.

Radionica za novinare




Razgovor: Prof.dr. Dinko Vitezi¢, predsjednik Sekcije za farmakoekonomiku i istraZivanje
ishoda lije¢enja Hrvatskog drustva za klinicku farmakologiju i terapiju Hrvatskog

lijecnickog zbora

Samo cijena lijeka ne bi smjela biti jedini
cimbenik za donosenje odluke

Prof. dr. Dinko Vitezi¢ govori o tome kako farmakoekonomika moze pomoci
zdravstvenoj administraciji pri donosenju odluka o uvodenju novih lijekova i

novih metoda lijecenja.

Kako vidite proces odlucivanja o dostupnosti novih
lijekova u RH?

- Nakon odobrenja ili registracije lijeka od strane Agencije
za lijekove i medicinske proizvode, lijek se moZe propisivati
te postaje dostupan bolesnicima. No, u praksi za vecinu
lijekova, samom registracijom lijek nije dostupan, ve¢

ovisi 0 uvrstenju na Listu lijekova Hrvatskog zavoda

za zdravstveno osiguranje. Navedeni proces reguliran

je odgovarajuc¢im propisima, a u donosenju odluke
savjetodavno tijelo Upravnom vije¢u HZZ0-a, koje donosi
Listu lijekova, je Povjerenstvo za lijekove. Svakako da se u
ovom procesu uzimaju u obzir, pojednostavljeno receno, tri
bitna elementa: vrijednost lijeka procijenjena s klinicko-
farmakoloskog aspekta, cijena lijeka izracunata sukladno
odgovarajucem propisu i farmakoekonomska analiza tj.
iskljucivo studija utjecaja na proracun HZZ0-a. Ovom
procesu svakako nedostaje procjena troSkova i ucinkovitosti
te probitaka koja bi u prvoj fazi, tj. do edukacije
odgovarajucih kadrova i sustava, mogla biti nadomjestena
podacima koji se mogu prenositi (transferibilni podaci)

iz drugih zemalja. Dakle, cijena lijeka ne bi smjela biti
jedini ¢imbenik za donoSenje odluke. Proces je u ovom
trenutku moguce procjeniti samo na temelju donesenih
odluka obzirom na rjeSene zahtjeve, a takva mi analiza nije
poznata.

Koje bi promjene trebalo aplicirati u postoje¢i sustav?

- Da se nadovezem na prethodan odgovor, potrebno nam
je koristenje farmakoekonomskih analiza kao potpunog
oruda i kao pomo¢ u donosenju odluka. Trebamo dakle
razviti sustav procjene zdravstvenih tehnologija, a Sto bi
se prema sadasSnjem stanju provodilo u okviru Agencije
za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu. Za navedeno nam
je potrebna zakonska infrastruktura, Sto je lak3e, ali i

edukacija mladih kadrova koji ¢e biti osposobljeni za
takve procjene, Sto zahtjeva vrijeme i motiviranost mladih
struénjaka. S druge strane, u okviru HZZ0-a treba takoder
stimulirati dodatno osposobljavanje i edukaciju kadrova.
Izvrstan preduvjet za buduce procjene i planiranje svakako
predstavlja uvodenje elektronickog recepta.

Koliko je vremena potrebno za realizaciju tih promjena?

- Tesko je procjeniti, ali dobar bi preduvjet bilo donoSenje
Nacionalne politike lijekova te nakon toga odredene
pravne requlative i, sukladno tome, jednostavnijeg procesa
za buduce dono3enje odluka. Osposobljavanje kadrova

je dugotrajan proces te bi nam za potpunu analizu u
odredenim segmentima, na nacin kako to danas rade
etablirane ustanove za procjenu zdravstvenih tehnologija,
trebalo minimalno pet godina. U Madarskoj je proces
edukacije prije aktivnog djelovanja trajao oko deset godina.

Ima li Zivot cijenu u RH i kolika je ta cijena?

- Ovo pitanje pokusat ¢e se raspraviti u okviru
predstoje¢eg ,Drugog hrvatskog i prvog jadranskog
kongresa farmakoekonomike i istrazivanja ishoda lijecenja
s medunarodnim sudjelovanjem” koji ¢e se odrzati u
Rovinju od 6. do 9. travnja, odnosno u okviru okruglog
stola ,Cijena Zivota u 21. stolje¢u”. Odgovor sigurno ovisi o
onome kome je pitanje postavljeno, te se krece od tvrdnje
da neme cijene pa do odredenih ekonomskih analiza. U
farmakoekonomici ishod se mjeri dobivenom kvalitetnom
godinom Zivota. Znadi radi se ne samo o produZenju Zivota,
vec i kvaliteti u svim segmentima. O kojem iznosu moZemo
govoriti postoje razliciti pristupi, a ovdje bih spomenuo
jedan od vrlo ¢esto prihvacenih - za kvaltetnu godinu
Zivota druStvo treba izdvojiti jednak iznos koliko godisnje
izdvaja i za hemodijalizu tj. do oko 25.000 eura. >




Kakav je koncept Kongresa i koji su njegovi ciljevi?

- Kongres je koncipiran s ciljem edukacije i prikupljanja
novih, nuznih znanja iz ovog dinami¢nog podrugja.
Predvidena je mogucnost rasprave medu svima koji su na
bilo koji nacin ukljuceni u ovo podrucje - od zdravstvenih
regulatornih tijela i osiguranja, preko zdravstvenih
djelatnika i ekonomista, do bolesnika i industrije. Obradit
¢e se razlicite teme iz podrucja farmakoekonomike i ishoda
lijecenja poput radionice iz podrucja analize troSkova

i uCinkovitosti, izlaganja iz podrucja cijena lijekova,
potrodnje lijekova, diskontiranja, procjene ucinkovitosti
uporabe zdravstvenih tehnologija, dobrobiti klinickih
ispitivanja, onkolo3kog i individualiziranog lijecenja, bit ce
prikazano i podru¢je medicinskih proizvoda i sl. S uredom
Svjetske zdravstvene organizacije ¢emo u okviru Kongresa
obiljeziti 7. travnja kao Svjetski dan zdravlja koji ima za
temu globalni problem rezistencije antibiotika. Kongres
¢emo zavrsiti, nadam se zanimljivim i intrigantnim,
okruglim stolom o vrijednosti Zivota.

Koga ocekujete na Kongresu i hoce li na njemu
sudjelovati relevatni predstavnici Ministarstva zdravstva
i HZZ0-a?

- Kao i na proSlogodiSnji kongres u Rijeci, i u Rovinj su
pozvani djelatnici Ministarstva i HZZ0-a, i to ne kao
pasivni sudionici, ve¢ da sudjeluju aktivno. Ima izuzetno
dobrih podataka i mjera koje su provedene u nas, a koje
bi trebalo dodatno predstaviti te iskoristiti priliku za
stru¢nu raspravu. Kao primjere ovdje ponovno navodim
potencijalnu korist elektronickog recepta te uvodenje
dodatnih mjera koje mogu doprinijeti uskladivanju

Prof. dr. Dinko Vitezi¢

potrosnje na lijekove poput prebacivanja dijela rizika
poslovanja na farmaceutsku industriju. Isticem da je
Ministarstvo pokrovitelj Kongresa. Buduéi da ima jo3
nekoliko dana do Kongresa, vidjet ¢emo u kojoj ¢e mjeri biti
prisutni. S druge strane, vrlo su dobro zastupljeni djelatnici
osiguranja i ministarstava zdravstva iz zemalja regije.
Aktivno ce sudjelovati direktori zdravstvenih fondova iz
susjedne Bosne i Hercegovine te ministarstva, agencije

za procjenu lijekova iz Italije, dirktori odjela za lijekove

iz Slovenije i Poljske. Sa zadovoljstvom mogu re¢i da uz
navedene strucnjake imamo i puno sudionika iz regije.
Farmaceutska industrija je ovaj skup ocijenila korisnim,
dobro ga posjecuje i koristi za edukaciju svojih djelatnika te
ga podupire bez ikakvog organiziranja placenih simpozija
ili reklamnih panoa, na ¢emu smo im u ime organizatora
zahvalni. Prisutnost sudionika razlicitih profila predstavlja
posebnu korist, a velika satisfakcija je u Cinjenici da se
gotovo svi koji su bili prodle godine ponovno vracaju,

uz nove sudionike koji dolaze po prvi puta. Znaci da su
procijenili da radimo neSto dobro te struc¢no i znanstveno
korisno. Nadam se stoga da ¢e na sljedec¢i kongres HZZO i
Ministarstvo doci i vrlo aktivno participirati.

MozZe li nam znanje o vrijednosti lijekova donijeti
prosperitet u procjenjivaju dostupnosti pojedinog lijeka
za bolesnike u RH?

- Svakako. Cilj je da ste¢eno znanje upotrijebimo

u kvalitetnoj procjeni vrijednosti lijekova na Sto
transparentniji nacin. Time ce pristup mogucoj dostupnosti
pojedinog lijeka biti ujednacen, a to ¢e u skladu s naSim
financijskim mogucnostima predstavljati i krajnju korist za
bolesnike.



Direktori ¢lanica raspravljali o strateSkim aktivnostima nase Udruge

Idemo li pravim putem?

Na ,strateskoj radionici” odrzanoj prije dva tjedna preispitana je aktivnost
nase Udruge. Na radionici su, osim ¢lanova Upravnog vijeca, bili i direktori
¢lanica kao i voditelji Radnih skupina.

Uvodno su izloZene aktivnosti provedene u prethodnoj
godini te one planirane za tekucu i narednu godinu. Osim
«ad hoc" aktivnosti uvjetovanih ,podrazajima”“, nase su
aktivnosti podijeljene na postupke kojima radimo na
izgradnji ugleda industrije i na postupke kojima radimo na
promjeni pozicije lijekova.

Strateski ciljevi razmatrani su u kontekstu predloska
EFPIA-e koja kroz 11 kriterija odgovara na pitanja:
(i) kakva je snaga i sposobnost industrije pri

"Strateska radionica”

implementiranju strategije javnih nastupa i (i) pitanje

postojanja kratkorocnih i dugorocnih strategija i

planova. Strukturirana rasprava se pokazala vrijedna u
identificiranju nedostataka i uzroka strateSkih promasaja,
kao i prepoznavanja podrucja prioriteta. U nastavku rada
nase su aktivnosti stavljene u kontekst sa strateskim

prioritetima europske farmaceutske industrije.

Da bismo zakljudili prvi dio dana i formulirali svojevrsne

zakljucke ugodnog druzenja, postavili smo si pitanja:

- Sto Zelimo?

- imamo li plan?

- jesmo li usuglaseni, razumljivi, pouzdani i imamo li
resurse?

| zakljucili da su neophodni jasna pozicija industrije,
ucinkoviti Kodeks i provedivi planovi aktivnosti. Ostali
projekti predstavljeni na skupu bili su:

- Projekt iMS kao osnovni alat i verificirana/validirana
podloga nasih aktivnosti.

- Prijedlog izmjene Kodeksa kao osnovnog alata nase
kredibilnosti i izgradnje ugleda industrije.

Zavrsili smo s idejom prve farmaceutske konferencije

pod radnim nazivom F1, kao mjestom susreta svih
sudionika u farmaceutskom poslovanju pod

organizacijom nase Udruge. [ |




Burza rada

Kao 3to sada ve¢ sigurno znate, na ovom mjestu Otvorena radna mjesta:

objavljujemo oglase nasih ¢lanica za popunjavanje radnih

mjesta te promaknuca, odnosno promjene radnih mjesta. 1. Key Account Manager and Regulatory Affairs Manager
Informacije o slobodnim radnim mjestima i promaknu¢ima 2. Regulatory Affairs Officer

Saljite na e-mail izvrSnog direktora CARPC-a, Sanija
Pogorilica: sani@hi.t-com.hr. Na istu adresu mogu se

javiti i svi zainteresirani za viSe informacija o navedenim

otvorenim radnim mjestima.
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