EGESZSEG-GAZDASAGTAN GYOGYASZATI SEGEDESZKOZOK

Gyogyaszati segédeszk6z6k ertekelese

az ESKI-ben

Goreczky Péter, Egészségugyi Stratégiai Kutatointézet

Az Egészségiigyi Stratégiai Kutatointézet Technol6-
gia-értékeld Irodaja a gyogyszerértékelés mellett immar
gyogyaszati segédeszk6zokrol is készit szakvéleményt.
A cikk ismerteti az ESKI szerepét a befogadasi eljaras-
ban, réviden bemutatja a szakvélemény felépitését és
elkészitésének folyamatat, illetve 6sszefoglalja azokat a
tapasztalatokat, amelyeket a segédeszk6zok értékelése
soran gydijtottiink.

Besides drug evaluations the Office of Health Tech-
nology Assessment at the National Institute for Strate-
gic Health Research also prepares assessment reports
on medical devices. This review introduces the role
played by ESKI in the reimbursement decision making
process and sums up the experiences of more than a
hundred evaluations.

BEVEZETES

Az Egészségligyi Stratégiai Kutatointézet (ESKI) Tech-
nolégia-értékeld Irodajanak munkaja 2007 nyaran egy Uj te-
vékenységgel bévllt: a tébb éve folyd gyogyszerériékelés
mellett immar gydégyaszati segédeszkdzokrdl is készitlink
szakeért6i véleményeket. A segédeszk6zdk befogadasi elja-
rasaban szerepet kapo szakértdi testilet tagjaként lett fel-
adatunk, hogy a szakvéleménylinkkel segitsiik a tamogata-
si kérelmek elbiralasat. Az ESKI hazankban az els§ szakmai
mUhely, amely foglalkozik gyogyaszati segédeszkdzok érté-
kelésével.

AZ ESKI SZEREPE A BEFOGADASI ELJARASBAN

A gyogyaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositasi ta-
mogatasba térténé befogadasanak, vagy a tdmogatas meg-
véaltoztatdsanak kdvetelményrendszerét és eljarasi rendjét
az alabbi jogszabalyok hatarozzak meg:

* a biztonsagos és gazdasagos gydgyszer- és gyogya-
szati segédeszkdz-ellatas, valamint a gyogyszerforgal-
mazas altalanos szabalyairdl szélé6 2006. évi XCVIII.
térvény,

* a gyogyaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositasi ta-
mogatasba térténé befogadasardl, tamogatassal térténd
rendelésérdl, forgalmazasarodl, javitasardl és kolcsodn-
zésér6l szolé 14/2007. (111.14.) EGM rendelet.

A jogszabalyok el8irjak, hogy gyogyaszati segédeszkd-
z0k arhoz és koélcsdnzési dijahoz nyujtott tamogatas megal-
lapitasa, illetve kihordasi idejének, indikacidjanak, tamoga-

tési mértékének megvaltoztatasa, kdzfinanszirozas alapjaul
szolgalé aranak emelése esetén javaslattevd és vélemé-
nyez8 szakértGi testilet mikddik kdzre. A testilet egyik tag-
ja az ESKI altal kijeldlt szakértd, akinek feladata a befoga-
dasi eljaras soran a gazdasagossagi és kéltséghatékonysa-
gi szempontok érvényesitése.

Az eljards menetének, lebonyolitdsanak részleteit az
ESKI és az OEP ko&zott étrejott, 2008. februar 18-an alairt
Egyuttmikédési megéllapodéas véglegesitette.

AZ ERTEKELESI FOLYAMAT

Mivel az értékelésnek nem volt kordbban kialakult gya-
korlata, igy az elkészitett szakvélemény formai és tartalmi
felépitését is ,menet kdzben® kellett alakitani, az igényeknek
és az elérhet6 informacidknak megfelelen. A szakvéle-
mény tartalmat és szempontjait végul az ESKI és az OEP
kozott 1étrejott Egyuttmiikddési megallapodas régzitette. Ke-
vesebb mint egy év alatt késziilt el az elsé szaz értékelés,
melynek tébb mint haromnegyede négy eszkdzcsoportbdl, a
hallékésziilékek, a sztomaterapias eszkdzok, az inkontinen-
cia termékek és a kotszerek kézil kerult ki (1. abra).
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1. dbra

Fontos hangsulyozni, hogy a gydgyaszati segédeszkdz
kategoria széles és véltozatos termékpalettat takar, igy az
értékelés felépitésében igyekeztiink rugalmasnak maradni,
figyelembe véve az aktudlis eszkdz fajtajat, jellemzdéit. Ezzel
egyutt elmondhaté, hogy minden szakvéleményink alap-
veten két részbdl all: az orvos-szakmai és a gazdasagi
szempontokat sorra vevé fejezetekbdl. Az elébbi tartalmaz-
za a kérelmezett eszkdz és a komparatornak valasztott ter-
mékek 0sszehasonlité elemzését. Komparator valasztasnal
a kdvetkez6 termékeket vesszik figyelembe:
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* a kérelemben megjeldlt azonos, vagy hasonlé rendel-
tetési, tamogatott eszk6zok

* a funkciondlis csoport legnagyobb forgalmat elérd, ta-
mogatott termékei

* a funkciondlis csoportban az uj termékkel megegyez6
aron, vagy olcsoébban szerepl6 eszk6zok

A vezet6 forgalmu termékek kivalasztasaban az OEP
Gyogyaszati Segédeszkdz és Gyogyfurd6é Féosztalytdl ka-
pott forgalmi adatok nyujtanak tdmpontot. Az 6sszehasonli-
tds az adott termékcsoportra jellemzé6 legfontosabb tulaj-
donsagok, technikai paraméterek mentén térténik. It arra is
keressik a valaszt, hogy az uj termék rendelkezik-e valami-
lyen, a csoportban ujdonsagnak szamito jellemzével, techni-
kai megoldassal stb. Mas széval befogadasa hozna-e vala-
mi Ujat a csoportban, vagy csupan mennyiségileg bdvitené
a tamogatassal rendelhetd, funkcionalisan egyenértéki ter-
mékek koreét.

Gazdasagi szempontként megvizsgaljuk az adott cso-
portban érvényes arakat, a termékek Gzemeltetési koltségét
(ha van). Ezek alapjan, valamint a komparator eszkdzokkel
tortént dsszehasonlitas eredményét figyelembe véve alko-
tunk véleményt a kérelemben szerepl6 arajanlatrél, az uj
eszkdz ar-érték aranyarol. Emellett foglalkozunk a koéltség-
vetési hatassal, véleményezziik a kérelemben szerepl6 for-
galmi becslést, ha lehet6ség van ra, 6sszevetjik az epide-
mioldgiai adatokkal. Fontosnak tartjuk felmérni, hogy a kére-
lemben szereplé eszk6z mennyire ismert kiilf6ldon, illetve
milyen aron és milyen tamogatassal kaphaté az egyes or-
szagokban. A szakvéleményt egy 0sszefoglald zarja, amely
az értékelés legfontosabb megallapitasait sorolja fel. Az ér-
tékelési folyamatot a 2. abra szemiélteti.
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2. abra

Az ESKI szakvélemény elkészitésének folyamata

Az értékelés elkészitésekor informacidforrasként hasz-
naljuk egyrészt a kérelmet és az ahhoz mellékelt dokumen-
tumokat, technikai leirasokat, hasznalati Utmutatékat. Emel-
lett szinte kizarélag az internetrdl gydjtott adatokkal dolgo-
zunk, katalégusok, adatbazisok, szakmai honlapok, a vilag-
halén talalhat6 termékleirasok alapjan hasonlitjuk dssze az
eszkdzoket, illetve alkotunk képet az Uj termék kulféldi is-
mertségérdl.

A TAPASZTALATOK OSSZEFOGLALASA

* Az eddigi tapasztalatok alapjan a legfontosabb j6vébeni
feladat egy olyan mechanizmus megalkotasa, amely
lehetéveé teszi, hogy a kérelemben szerepl6 eszkdzt ha-
tdsossag szempontjabdl dssze lehessen vetni a kompa-
ratorokkal. Ez jelenleg nem biztositott, kivéve, ha a szak-
irodalomban fellelhetd ilyen jellegli publikacio. Ugyanak-
kor az esetek tulnyomé tdébbségében hidanyoznak az
olyan ésszehasonlité klinikai vizsgalatok, amelyek tam-
pontot adnak az azonos kategodrigju termékek kozotti
srangsor” feldllitdsahoz. A kérelemhez ugyan mellékelik
klinikan, vagy megyei kérhazban dolgozé szakorvos
szakvéleményét, am ez az esetek tObbségében egy
szlikszavu tablazatot jelent, ami nem teszi lehet6vé,
hogy a kérelemben szerepl6 eszkdzt hatasossag szem-
pontjabdl dssze lehessen vetni a komparatorokkal. Eh-
hez a befogadasi eljaras részét képezé tényleges klini-
kai kiprébalasra lenne szikség. A kiprébalast ugy lenne
szlikséges elvégezni, hogy az eredmény az eszkéz ha-
tdsossagat tukrozze, és lehetévé tegye a mas, azonos
funkcidju eszkdzokkel t6rténd dsszehasonlitast.

* Akitdltendd tamogatasi / aremelési kérelem kevés olyan
informaciot tartalmaz, ami az értékeléshez felhasznalha-
6. Az értékelések soran gy(ijttt tapasztalatokat haszno-
sitva célszeri lenne a jévében mddositani a 14/2007.
EUM rendelet 1. sz. mellékletében talalhaté kérelem-for-
matumot.

e Egészség-gazdasagtani elemzést mindossze két eset-
ben mellékeltek a kérelemhez, illetve egy esetben csa-
toltak olyan publikaciot, amely termékeket kéltséghaté-
konysag szempontjabdl hasonlitott 6ssze. Az eddig fel-
dolgozott kérelmek szamahoz képest (kb.150 db) ez
elenyészd. Uj technoldgiak esetén, amelyek befogada-
sa jelent6s tobbletkiadast eredményezhet, indokolt len-
ne a kérelem kotelez6 mellékletévé tenni a koltséghaté-
konysagi tanulmanyt vagy az eszkéz kéltséghatékony-
sagat vizsgald publikaciot.

* Er6sen eltér az egyes eszkdzcsoportokrol rendelkezésre
all6 informacié mennyisége, ami azt jelenti, hogy az érté-
kelések kdzott mind a terjedelem, mind a tartalom tekin-
tetében klldnbségek vannak. A sebkezelés eszkdzeirdl
vagy a diabétesz terapia eszkdzeirél egyszerl internetes
kereséssel is szamos tanulmanyt, publikaciot lehet talal-
ni, mig példaul egy kényékmankoé esetében minddssze
szlikszavu termékismerteték kutathatok fel.
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* Legtdbbszdr nem lehet megbecstlni egy eszkdz poten-
cialis felhasznaldinak korét. Ennek elsésorban az uj,
még nem tamogatott technoldgiak megitélésekor van
jelentésége, azonban hianyoznak a pontos epidemiold-
giai adatok, amelyek segitséget nyujtananak. llyen
esetben mas, alternativ technoldgidk forgalmi adatai
adhatnak tampontot, am az igy készllt becslés inkabb
csak tajékoztato jellegd.

* Jelenleg nem allnak rendelkezésre olyan 6sszehasonli-
t6 klinikai vizsgalatok, amelyek alapjan egyértelmd ki-
I6nbség tehet6 az azonos kategoriaju termékek kdzott.
Ez még a kétszerekre is igaz, amelyekrdl pedig mas se-
gédeszkdzokhdz képest viszonylag sok tanulmany,
publikacio sziletett. Prof. Peter J. Franks, a European
Wound Management Association korabbi elnéke szerint
a kilénbdz6 modern kétszerek egymas kozti rangsora-
nak felallitasa kell6képpen bizonyitd erejl vizsgalatok
hianyaban nem lehetséges [1]. A szerz kés6bbi publi-
kacidjaban ujbol hangsulyozza, hogy nincs egyértelm,
objektiv bizonyiték az egyes kétszerek valddi kéltség-
hatékonysagara nézve [2].

* A jelenlegi befogadasi eljaras nem biztositja, hogy az
azonos kategoriaju eszk6zok kézott fennallo, esetleges
minGségbeli kilénbségek még a befogadasrdl hozott
dontés el6tt kideruljenek. Erre a problémara részben az
Uj terméknek az eljaras keretében végzett kiprébalasa
jelenthet megoldast, am nyilvanvaléan vannak olyan

IRODALOMJEGYZEK

[1] Franks Peter J.: Cost Effectiveness in Wound Care,
European Dermatology Review 2006.

A SZERZ® BEMUTATASA

Goreczky Péter 2003-ban szerezte dip-
lomajat a Budapesti Kézgazdasagtudo-
manyi és Allamigazgatasi Egyetem
Nemzetkdzi Kapcsolatok szakan. 2003
decemberétdl 2007 marciusaig a Richter

eszkdzcsoportok, ahol mindségbeli problémak csak
hosszabb hasznalat esetén derilhetnek ki.

* A kérelemben javasolt arak az esetek tdbbségében a
funkcionalis csoport referencia arahoz igazodnak. A kolt-
ségvetés kiadasai szempontjabdl ezért kuléndsen fon-
tos, hogy az egyben Uj funkcionalis csoport Iétrehozasat
is jelent6 kérelmek elbiralasa a lehet6 legtdbb informa-
cién alapuljon. Ez jelentheti akar azt is, hogy ilyen ese-
tekben legyen a kérelem elfogadasanak feltétele bizo-
nyos tovabbi dokumentumok (pl. kéltséghatékonysagi
elemzés) csatolasa.

KONKLUZzIO

Az elmult tdbb mint egy év alatt a gyégyaszati segédesz-
kozokkel és azok értékelésével kapcsolatosan szamos
olyan tapasztalatot gyjtéttink, amelyeket érdemes lenne fi-
gyelembe venni a befogadasi eljarasra vonatkozé jogsza-
balyok jév6beni modositasainal. Ahogyan a fenti felsorolas
is mutatja, az ESKI altal végzett gydgyaszati segédeszkdz
értékelés tdbb olyan problémat is a felszinre hozott, amely
még megoldasra var. Ha sikerll elébbre lépni ezekben a
kérdésekben, az minden bizonnyal javitani fogja a befoga-
dasi eljaras miikddését, megalapozottabba teszi a befoga-
dasrdl hozott dontéseket, valamint elésegiti a tarsadalom-
biztositasi tamogatas hatékonyabb allokacidjat is.

[2] Franks Peter J.: Cost effectiveness of Dressing Materi-
als, EWMA Journal 2004 Vol.4 No.

Gedeon Nyrt.-nél dolgozott befektet6i kapcsolattartoként.
2007 juniusatol az Egészséglgyi Stratégiai Kutatdintézet
Technoldgia-értékel6 Iroddjaban dolgozik tudoméanyos
munkatarsként, ahol a gyégyaszati segédeszkdz kérelmek
értékelését végzi.
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