[bookmark: _Hlk31981068][bookmark: _Hlk31980872][bookmark: _Hlk31980569][bookmark: _Hlk31982990]Doporučená struktura ekonomických analýz v procesu kategorizace a úhrad zdravotnických prostředků na poukaz

1. Preambule/Úvod
Dokument stanovuje doporučenou strukturu ekonomických analýz předkládaných v procesu kategorizace a úhrad zdravotnických prostředků (ZP) na poukaz ve smyslu § 39r odstavce 5 písmen j) a k) zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů.
Toto konsenzuální doporučení bylo vytvořeno za účelem usnadnění tvorby analýz překládaných Ohlašovatelem nekategorizovaného ZP a sjednocení jejich výstupů. Současně tato metodika přispívá k vyšší předvídatelnosti, transparenci a snadnější přezkoumatelnosti analýz zodpovědnými autoritami.
Doporučená struktura ekonomických analýz byla vytvořena v souladu s Doporučenými postupy České farmakoekonomické společnosti (ČFES) pro zdravotně-ekonomická hodnocení v ČR a je praktickým doplněním dokumentu „Doporučení k provádění zdravotně-ekonomických analýz pro posuzování úhrady zdravotnických prostředků v České republice“, který přináší obecný rámec.
2. Analýza nákladové efektivity
Cílem analýzy nákladové efektivity je objektivním způsobem zhodnotit přínos, který vyplývá ze zavedení předmětného zdravotnického prostředku v kontextu vynaložených nákladů. V této kapitole jsou uvedeny základní součásti analýzy nákladové efektivity, které by měly být v rámci zdravotně-ekonomického hodnocení ZP prezentovány.
2.1. Typ analýzy a odůvodnění výběru
Konkrétní typ analýzy by měl být vybírán zejména s ohledem na charakter přínosů dané intervence, přičemž preferovaným typem je vždy Cost-utility analýza, která zohledňuje pohled pacienta. Rozeznáváme tyto základní analýzy:
2.1.1. Analýza užitečnosti nákladů
Analýza užitečnosti nákladů (Cost-utility analysis; CUA) využívá vyjádření klinických efektů ve formě let života v plném zdraví (Quality adjusted life year; QALY). Pro svou univerzálnost a přenositelnost zdravotních přínosů napříč diagnózami je preferovaným typem nákladové analýzy.
2.1.2. Analýza nákladové efektivity
Analýza nákladové efektivity (Cost-effectiveness analysis; CEA) je obdobou CUA, ve které jsou přínosy vyjádřeny jinými parametry než QALY. Analýza nákladové efektivity je využívána v případech, kdy nelze z objektivních a odůvodněných důvodů využít analýzu cost-utility.

2.1.3. Analýza minimalizace nákladů
Analýzu minimalizace nákladů lze využít v případě, že srovnávané zdravotnické prostředky mají shodné klinické přínosy (účinnost, bezpečnost aj.). Non-inferioritu (případně superioritu) hodnoceného ZP vůči komparátoru je nutné doložit relevantní klinickou evidencí. V případě doložených shodných přínosů jsou porovnávány pouze náklady na ZP a jeho používání/aplikaci.
2.1.4. Jiné
Mezi další nákladové analýzy patří např. analýza nákladů a přínosů (Cost-benefit analysis; CBA) či analýza nákladů a dopadů (Cost-consequence analysis; CCA), využitelnost těchto metod v oblasti ZP je však omezená.
2.2. Perspektiva hodnocení
V popisu analýzy je nutné uvést perspektivu, ze které je hodnocení prováděno. Preferovanou perspektivou pro hodnocení ZP na poukaz je pohled plátců zdravotní péče (zdravotních pojišťoven), tedy náklady hrazené ze zdravotního pojištění. V případě, že jsou dostupná data o dopadech onemocnění a použití hodnoceného zdravotnického prostředku na jiné náklady, zejm. nepřímé, je možné dále vedle perspektivy hrazené péče prezentovat celospolečenskou perspektivu.
2.3. Popis hodnoceného zdravotnického prostředku
Základním prvkem analýzy je detailní popis hodnoceného zdravotnického prostředku. Ohlašovatel by se měl zaměřit na přesnou specifikaci technických vlastností ZP (či jeho variant), způsob jeho použití či mechanismus účinku, očekávané postavení v klinické praxi.
2.4. Cílová populace
Tímto pojmem se rozumí všichni pacienti, kteří budou příjemci hodnoceného zdravotnického prostředku či intervence. Cílová populace by měla být přesně popsána a její charakteristiky by měly odrážet populaci v podkladových klinických studiích či jiné evidenci. Cílová populace musí korespondovat s navrhovaným indikačním omezením.
2.5. Výběr a popis komparátoru
Za komparátor se zvolí takový zdravotnický prostředek či jiná zdravotnická intervence, který představuje současný standard léčby daného onemocnění a je běžně hrazen z veřejného zdravotního pojištění. V případě, že v rámci předmětného onemocnění v současnosti neexistuje žádná léčebná modalita, je možné za komparátor zvolit „žádnou terapii“.
2.6. Časový horizont analýzy
Časový horizont analýzy po uvedení na trh by měl být dostatečně dlouhý na to, aby v jeho rámci bylo možné objektivně zachytit klinické přínosy i náklady, které hodnocený ZP generuje. Volba délky časového horizontu by měla být předkladatelem odůvodněna.

2.7. Klinická účinnost hodnoceného a srovnávaného prostředku

2.7.1. Metodika sběru a vyhodnocení klinických dat
Způsob výběru klinických dat, která vstupují do nákladové analýzy, by měl být podrobně popsán. Volba klinické evidence by měla respektovat hierarchii důkazů, která je uplatňována v rámci medicíny založené na důkazech a případné odchýlení je zapotřebí odůvodnit. Pokud jsou použitá data výsledkem systematické literární rešerše, meta-analýzy či nepřímého srovnání, měla by být uvedena metodika jejich zpracování.
2.7.2. Účinnost
Zvolená evidence, která dokládá klinickou účinnost hodnoceného zdravotnického prostředku a komparátoru, by měla být detailně rozebrána. Důraz je kladen na design klinické studie, popis základních charakteristik zkoumané populace a zejména pak na výsledky studie s akcentem na data přejatá analýzou. Pokud Ohlašovatel neidentifikoval vhodné zdroje účinnosti, které se vztahují specificky k hodnocenému ZP a využívá klinických dat zástupného ZP, je nutné tento předpoklad odůvodnit a diskutovat možný vliv na výsledky analýzy. Velmi vhodným zdrojem údajů o účinnosti jsou klinická hodnocení založená na literární rešerši nebo vlastních klinických zkouškách, která jsou součástí dokumentace posuzované při procesu posouzení získání CE certifikace.
Vhodná jsou také data z registrů a reálné klinické praxe.
2.7.3. Bezpečnost
Komplexní nákladová analýza by měla zohledňovat potenciální nežádoucí příhody, které vyplývají z používání hodnoceného zdravotnického prostředku. Nežádoucí příhody zachycené v klinické studii by měly být popsány a jejich vliv na kvalitu života zahrnut do nákladové analýzy. Pro účely zhodnocení bezpečnostního profilu je možné využít analýzu rizik, která je předkládána oznámeným subjektům při posouzení shody.
2.8. Kvalita života
Pokud Ohlašovatel zvolil analýzu typu Cost-utility, která z definice kalkuluje se změnami kvality života (Quality of life; QoL; utilita) pacientů, je nutné popsat metodu odvození použitých hodnot QoL. Pokud údaje o kvalitě života nebyly součástí podkladové klinické studie, je možné tato data čerpat z externích zdrojů. V takovém případě je nutné výběr konkrétní studie kvality života odůvodnit. Preferovaným formátem je kvalita života dle EQ-5D.
2.9. Náklady
Analýza by měla zahrnovat veškeré náklady, které vyplývají z pořízení a používání předmětného zdravotnického prostředku či komparátoru, a které jsou relevantní pro zvolenou perspektivu hodnocení. Mezi takové náklady mohou patřit náklady na hodnocený ZP, náklady na aplikaci prostředku, spotřebovaná zdravotní péče či ostatní náklady a úspory.


2.10. Diskontace
Pokud jsou náklady a přínosy modelovány v dlouhodobém časovém horizontu (delší než jeden rok), měla by být v analýze zohledněna diskontace. Doporučovaná roční diskontní míra je 3 % pro náklady i přínosy.
2.11. Zdravotně-ekonomické modely
Pokud byla analýza nákladové efektivity kalkulována s využitím sofistikovanějšího zdravotně-ekonomického modelu, je nutné popsat metodu modelace (např. rozhodovací strom, Markovův model aj.). Popsány by měly být jednotlivé uvažované stavy, struktura modelu, přechodové pravděpodobnosti, způsob přiřazení efektů a nákladů a další.
2.12. Prezentace výsledků zvolené analýzy
2.12.1. Inkrementální analýza
Výsledky nákladové analýzy by měly být prezentovány přiměřeně podrobně a transparentně. Pokud je to možné, měl by být kromě hlavního výsledného ukazatele, kterým je poměr inkrementálních nákladů a užitků/efektů (ICUR/ICER), přehlednou formou prezentován i rozklad sumarizovaných nákladů a přínosů dle dílčích stavů.
2.13. Analýza senzitivity
2.13.1. Jednocestná analýza senzitivity
V rámci jednocestné analýzy senzitivity (one way sensitivity analysis; OWSA) jsou postupně měněny všechny významné vstupy a hodnotí se vliv jejich změny na výsledný ICER. Testované vstupy je vhodné měnit v intervalech, které jsou klinicky či ekonomicky relevantní (např. 95% interval spolehlivosti), případně lze při jejich absenci použít předpoklad o rozpětí (např. ±30 %). Jednocestná analýza senzitivity reprezentuje minimum, které je nutné při hodnocení nejistoty výsledků provést. Výsledky jsou prezentovány tabulkou či tornádovým grafem.
2.13.2. Analýza scénářů
V analýze scénářů jsou testovány změny nastavení analýzy a jejich vliv na ICER. V rámci analýzy scénářů je měněna například struktura modelu, testovány jsou alternativní zdroje účinnosti či kvality života, případně je uvažován jiný komparátor.
2.13.3. Pravděpodobnostní analýza senzitivity
Pravděpodobnostní analýza senzitivity (probabilistic sensitivity analysis; PSA) je nejsofistikovanější formou analýzy senzitivity. Všechny vstupy do analýzy jsou v rámci jednotlivých simulací měněny současně a náhodně dle zvolených distribucí. Výsledek PSA je prezentován stochastickým ICERem (podíl průměrných inkrementálních nákladů a přínosů ze všech iterací), cost-effectiveness scatter plotem a křivkou nákladové efektivity (cost-effectiveness acceptability curve; CEAC).


3. Analýza dopadu do rozpočtu
Analýza dopadu do rozpočtu (budget impact analysis; BIA) predikuje finanční dopad do rozpočtu veřejného zdravotního pojištění, případně jiných veřejných rozpočtů, který lze očekávat po přiznání úhrady předmětnému zdravotnickému prostředku.
Výsledky analýzy dopadu do rozpočtu lze prezentovat samostatně, případně jsou v rámci komplexního zdravotně-ekonomického hodnocení doplňkem k analýze nákladové efektivity. Jednotlivé podkapitoly BIA by měly být vypracovány v souladu s CEA, pokud jsou předkládány obě analýzy.
3.1. Perspektiva hodnocení
V popisu analýzy je nutné uvést perspektivu, ze které je hodnocení prováděno. Preferovanou perspektivou pro hodnocení ZP na poukaz je pohled plátců zdravotní péče (zdravotních pojišťoven), tedy náklady hrazené ze zdravotního pojištění. V případě, že jsou dostupná data o dopadech onemocnění a použití hodnoceného zdravotnického prostředku na nepřímé náklady, je možné dále vedle perspektivy hrazené péče prezentovat celospolečenskou perspektivu.
3.2. Popis hodnoceného zdravotnického prostředku
Obdobně jako v analýze nákladové efektivity je nutné specifikovat hodnocený ZP. Je vhodné identifikovat konkrétní variantu ZP, popsat její technické vlastnosti, způsob použití, očekávané postavení v klinické praxi a další.
3.3. Cílová populace
Nedílnou součástí analýzy dopadu do rozpočtu je popis cílové populace, která bude zdravotnický prostředek používat. Cílová populace musí být přesně popsána a být v souladu s navrhovaným indikačním omezením.
3.4. Výběr a popis komparátoru
Za komparátor se zvolí takový zdravotnický prostředek či jiná zdravotnická intervence, který představuje současný standard léčby daného onemocnění a je běžně hrazen z veřejného zdravotního pojištění. V případě, že v rámci předmětného onemocnění v současnosti neexistuje žádná léčebná modalita, je možné za komparátor zvolit „žádnou terapii“.
3.5. Časový horizont analýzy
Obvyklou délkou časového horizontu pro analýzu dopadu do rozpočtu je 5 let. V odůvodněných případech lze zvolit alternativní časové horizonty, případně je lze testovat v analýze senzitivity.
3.6. Počet pacientů 
Důležitou veličinou, která je obvykle potřebná k odvození celkových nákladů na ZP v jednotlivých letech, je počet pacientů, kterým je ZP indikován. Ohlašovatel by měl detailně popsat metodiku odhadu počtu pacientů a uvést detaily výpočtů, nikoliv jen sumarizované hodnoty.
3.7. Náklady
Analýza dopadu do rozpočtu by měla kalkulovat se všemi přímými, eventuálně dalšími relevantními, náklady, které jsou generovány používáním hodnoceného zdravotnického prostředku. Uvažované náklady by měly být prezentovány přehledně a měl by být popsán postup jejich odvození.
Diskontace nákladů není pro účely analýzy dopadu do rozpočtu vhodná.
3.8. Zdravotně-ekonomické modely
Obdobně jako u analýzy nákladové efektivity je nutné popsat použité metody modelování. Důraz by měl být kladen na odůvodnění všech uvažovaných předpokladů, očekávané penetrace ZP na trh, popis případných extrapolací (počtu pacientů, nákladů) a další. Doporučeným postupem tvorby BIA je modelace dvou situací, ze kterých jsou následně odvozeny výsledky:
· stávající stav („svět bez hodnoceného ZP“);
· stav po osvojení technologie („svět s hodnoceným ZP“).

3.9. Prezentace výsledků analýzy dopadu do rozpočtu
Výsledky BIA jsou prezentovány jako dopad do rozpočtu veřejného zdravotního pojištění, případně jiných veřejných rozpočtů, v jednotlivých letech po zavedení předmětné technologie (dle zvoleného časového horizontu). Uvedeny by měly být jak náklady pouze na hodnocený zdravotnický prostředek (tzv. Product BIA), tak čistý dopad do rozpočtu (tzv. Net BIA). Čistý dopad do rozpočtu je vypočten jako rozdíl nákladů v jednotlivých letech ve stavu po osvojení technologie a ve stávajícím stavu.
3.10. Analýza senzitivity
3.10.1. Jednocestná analýza senzitivity
Vliv nejistoty, kterou je analýza dopadu do rozpočtu přirozeně zatížena, je vhodné stejně jako v případě CEA otestovat analýzou senzitivity. Metodika je obdobná jako u OWSA nákladové efektivity – postupně jsou měněny všechny významné vstupy a hodnocen je jejich vliv na čistý dopad do rozpočtu v jednotlivých letech analýzy.
4. Checklist
[bookmark: _GoBack]V tabulkách níže jsou shrnuty základní parametry nákladových analýz, které byly rozebrány v předešlých kapitolách. Označte prosím, zda byly splněny jednotlivé požadavky na provedenou analýzu v souladu s doporučeními. V případě, že nejsou některé požadavky splněny, jsou uvedeny samostatným komentářem s odůvodněním (tabulka 4.1.1., 4.2.1.).


4.1. Checklist k analýze nákladové efektivity
	Parametr
	Otázka
	Splnění požadavků (ANO/NE)

	Typ analýzy
	Byl odůvodněn výběr použité nákladové analýzy?
	

	Perspektiva
	Byla uvedena perspektiva hodnocení?
	

	Popis ZP
	Byl hodnocený ZP řádně popsán?
	

	Cílová populace
	Byla definována cílová populace?
	

	Komparátor
	Byla odůvodněna volba použitého komparátoru?
	

	Časový horizont
	Byl uveden a odůvodněn zvolený časový horizont?
	

	Klinická účinnost a bezpečnost
	Byly doloženy dostatečně důkazy o účinnosti a bezpečnosti ZP?
	

	Kvalita života
	Byly doloženy a rozebrány relevantní údaje o kvalitě života?
	

	Náklady
	Byla kalkulace nákladů provedena v souladu s požadavky?
	

	Diskontace
	Byla uplatněna diskontace nákladů a efektů?
	

	Zdravotně-ekonomický model
	Byl dostatečně popsán typ zvoleného zdravotně-ekonomického modelu?
	

	Výsledky
	Je hodnocený zdravotnický prostředek nákladově efektivní? 
	

	Analýza senzitivity
	Byla nejistota testována analýzou nákladové efektivity?
	


4.1.1.  Odůvodnění nesplnění požadavků v rámci analýzy nákladové efektivity
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4.2. Checklist k analýze dopadu do rozpočtu
	Parametr
	Otázka
	Splnění požadavků (ANO/NE)

	Perspektiva
	Byla uvedena perspektiva hodnocení?
	

	Popis ZP
	Byl hodnocený ZP řádně popsán?
	

	Cílová populace
	Byla definována cílová populace?
	

	Komparátor
	Byla odůvodněna volba použitého komparátoru?
	

	Časový horizont
	Byl uveden a odůvodněn zvolený časový horizont?
	

	Počet pacientů
	Byl počet pacientů odvozen a prezentován v souladu s požadavky?
	

	Náklady
	Byla kalkulace nákladů provedena v souladu s požadavky?
	

	Zdravotně-ekonomický model
	Byl dostatečně popsán použitý zdravotně-ekonomický model?
	

	Analýza senzitivity
	Byla nejistota testována analýzou nákladové efektivity?
	

	Výsledky

	Rok
	1
	2
	3
	4
	5

	Čistý dopad do rozpočtu 
(v mil. Kč.)
	
	
	
	
	


4.2.1. Odůvodnění nesplnění požadavků v rámci analýzy dopadu do rozpočtu
	



