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Kontrolny zoznam pre pripravu a posudzovanie farmakoekonomickych analyz na Slovensku
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Nazov a abstrakt

Nazov

Uvedte v nazve analyzy, Ze sa jednd o ekonomické hodnotenie, alebo pouzite
Specifické oznacenie ako napr. ,analyza uZito¢nosti nakladov” a popiste
porovnané intervencie.

Abstrakt

Uvedte Struktirovany suhrn, v ktorom budu uvedené ciele, perspektiva
analyzy, zdravotny systém, v ktorom bolo hodnotenie vykonané, metodika
(vratane dizajnu analyzy a vstupnych dat), vysledky (vratane vysledkov
zakladného scenara a analyzy senzitivity) a zavery.

Uvod a ciele

Uvod a ciele

Uvedte informacie o SirSom kontexte analyzy.

Uvedte ciel/ciele analyzy ajej vyznam pre relevantné rozhodnutia v
zdravotnickej politike.

Metodika

Typ
farmakoekonomickej
analyzy

Pouzite typ farmakoekonomickej analyzy, ktora je vhodna pre urceny ciel a
zaroven je v sulade so slovenskymi legislativnymi poZiadavkami, t.j. analyza
uzitoCnosti ndkladov (CUA), alebo analyza minimalizacie ndkladov (CMA), s
moznym doplnenim o analyzu efektivnosti nakladov (CEA).

Uvedte vybrany typ farmakoekonomickej analyzy a relevantny primarny
vysledny ukazovatel/ukazovatele a zd6évodnite vyber analyzy s ohladom na
vyskumnu otazku.

Cielova populacia
a subpopulacia

Vyberte cielovu populdciu tak, aby bola zosuladena so schvalenou indikaciou a
(ak je to relevantné) s navrhnutym indikacnym obmedzenim.

Uvedte ciefovd populdciu pacientov, popiSte charakteristiky populacie
hodnotenej v zdkladnom scenari a v pripade vyberu podskupin pacientov
zdovodnite ich vyber, pricom je potrebné aby bol vyber podskupin
zadefinovany uz v Uvode analyzy.

Epidemioldgia a
charakteristiky
pacientov

PouZite epidemiologické udaje, demografické charakteristiky, uUdaje o
zavaznosti ochorenia a rizikovych faktoroch zo slovenskej populacie a pri
analyze udajov s cielom odhadu charakteristik ciefovej populacie pouzite
vhodné Statistické metddy.

10

Uvedte vSetky pouZité charakteristiky cielovej populacie, popiste a zdovodnite
vyber zdrojovych Udajov a pouZzitych Statistickych metad.

11

Ak sa pouZili epidemiologické Udaje a pacientske charakteristiky zo
zahrani¢nych zdrojov, preukdzte Ze zodpovedaju udajom o slovenskej
populdcii a zdévodnite ich vyber.

Zdravotny systém

12

Popiste relevantné aspekty zdravotného systému, ktoré mézu mat vplyv na
rozhodnutie o Uhrade a prostredie, v ktorom sa liek bude vyuZivat (napr.
podanie v ambulancii lekara, alebo podanie pacientom mimo zdravotnickeho
zariadenia).

Perspektiva

13

V sulade so slovenskymi metodickymi poZiadavkami pouZite perspektivu
zdravotnych poistovni. Ak sa ofakava, Ze zavedenie technoldgie bude mat
vyznamny vplyv na socidlne vydavky, alebo stratu produktivity, vykonajte aj
analyzu scenarov so zahrnutim tychto nakladov.

14

Uvedte azdévodnite perspektivu, z ktorej bola analyza vykonana a vztah
k ndkladom, ktoré sa zohladnili v analyze.




Komparator
(porovnavacia liecba)

15

Zvolte komparatora (komparatorov), ktoré su sStandardne pouZivané na
Slovensku a budu nahradené novou technolégiou.

16

Popiste komparatora (komparatorov) zohladnenych v analyze a zdévodnite ich
vyber.

Casovy horizont

17

V zakladnom scendri zvolte vhodny ¢asovy horizont, ktory umozni zahrnutie
vetkych délezitych nakladov a klinickych désledkov.

18

Uvedte Casovy horizont, ktory sa pouzil na hodnotenie nakladov a klinickych
dosledkov a zdovodnite jeho vyber.

Diskontna sadzba

19

V sulade so slovenskymi metodickymi poZiadavkami pouZite v zakladnom
scenari 5% diskontnu sadzbu na nakladové a klinické ukazovatele.

20

Uvedte a zdovodnite vyber diskontnej sadzby pouZzitej pre naklady a klinické
ukazovatele.

Zdravotné
ukazovatele

21

Identifikujte a vhodnym spdsobom vyhodnotte vSetky dolezZité a relevantné
zdravotné ukazovatele.

22

Popiste a zd6évodnite vyber zdravotného ukazovatela/ukazovatelov, ktoré sa
pouzili na hodnotenie prinosov a ich relevantnost pre vybrany typ
farmakoekonomickej analyzy.

Hodnotenie Gcinnosti
zo Studie s priamym
porovnanim

23

V zakladnom scenari pouZite Udaje o ucinnosti z vhodnej klinickej Studie s
priamym porovnanim hodnotenych intervencii.

24

Popiste dokladne dizajn klinickej Studie s priamym porovnanim hodnotenych
intervencii a zdévodnite preco je tato Studia postacujica pre udaje o klinickej
ucinnosti.

Hodnotenie Gcinnosti
pomocou
nepriameho
porovnania

25

Ak klinicka Studia s priamym porovnanim hodnotenych intervencii nie je
dostupnd, vykonajte pomocou vhodnych metdd nepriame porovnanie
ucinnosti.

26

Ak ste pouZili syntézu udajov z viacerych stadii formou nepriameho
porovnania, popiSte dokladne metddy pouZité na identifikaciu zahrnutych
stadii a syntézu udajov o klinickej Ucinnosti, pricom pouzité metddy sa musia
pridrziavat odporucanych postupov.

Kvalita Zivota

27

Ak udaje o kvalite Zivota zo slovenskej populacie nie su dostupné, pouzite
Udaje z geograficky a ekonomicky podobnej krajiny, alebo regiénu.

28

V sulade so slovenskymi metodickymi poziadavkami pouzZite Gdaje o kvalite
Zivota ziskané pomocou dotaznikov EQ-5D, Health Utilities Index or Quality of
Well-Being Scale.

29

Popiste zdroje pouZité na vyber Gdajov o kvalite Zivota a metddy vypoctu QALY
a zahrite Udaje o kvalite Zivota v analyze senzitivity alebo v analyze scenarov.

VyuZivanie zdravotnej
starostlivosti

30

Identifikujte vSetky dolezité typy zdravotnej starostlivosti vyuZivané na
Slovensku pre kazdu hodnotenu intervenciu a pouzite vhodné metdédy na
odhad frekvencie vyuzivania jednotlivych typov zdravotnej starostlivosti.

31

Popiste azdovodnite metddy pouZité na identifikaciu a kvantifikaciu
zdravotnej starostlivosti vyuZivanej na Slovensku pri hodnotenych
intervenciach, v sulade so zdravotnymi stavmi farmakoekonomického modelu
(ak je to relevantné).

Naklady

32

PouZite vhodnu metédu na hodnotenie nakladovosti kazdej polozky zdravotne;j
starostlivosti a vyhodnotte celkové naklady na hodnotené intervencie, alebo
zdravotné stavy modelu (ak je to relevantné).

33

Popiste a zdovodnite metddy pouZité na hodnotenie nakladovosti vietkych
poloziek zdravotnej starostlivosti spojenej s hodnotenymi intervenciami, alebo
(ak je to relevantné) zdravotnymi stavmi modelu.




34

Udaje o nakladoch prezentujte v tabulkovej forme oddelene od Udajov o
vyuzivani zdravotnej starostlivosti.

Aktualnost cien a
konverzie

35

Uvedte aktudlnost zdroja jednotkovych cien.

36

Ak je to relevantné, popiSte metddy, na zaklade ktorych sa upravili
odhadované jednotkové ndklady z minulosti na hodnoty zodpovedajuce
obdobiu v ¢ase podania Ziadosti o Uhradu.

Model

37

V analyzach zaloZzenych na modelovani pouZite matematicky model, ktory je
najvhodnejsi s ohfadom na ciel analyzy, ochorenie a hodnotené technoldgie a
zdévodnite jeho vyber.

38

V analyzach zaloZzenych na modelovani prilozte k podaniu Ziadosti o Uhradu
v stlade so slovenskymi legislativnymi poziadavkami plne funkény model.

39

Popiste a zdévodnite pouzity typ modelu, vratane vsetkych jeho limitdcii a
pouZitych predpokladov a tieZ pouzité analytické metddy, ktoré sa pouZili na
zvlddnutie heterogenity populacie a neistot.

K popisu modelu prilozte obrazok znazornujuci Struktiru modelu.

Adaptdcia modelu

40

Ak sa analyza vykondva pomocou globalneho farmakoekonomického modelu,
pouZite na jeho adaptdciu najaktudlnejSie dostupné (daje o epidemioldgii
ochorenia a zavaZnosti ochorenia, demografickych charakteristikach,
rizikovych faktoroch, dostupnych moinostiach liecby, vyuZivani zdravotnej
starostlivosti a nakladovosti zo slovenskych zdrojov. V sulade so slovenskymi
legislativnymi poZiadavkami pouZite Gdaje o cenach liekov z mesiaca, kedy sa
vykonava podanie Ziadosti o Uhradu.

41

Transparentne prezentujte a zdévodnite vSetky vstupné udaje modelu a ich
zdroje atiez vSetky predpoklady pouZité pri adaptacii modelu. Zdévodnite,
preco sa parametre, ktoré su zachované z pévodného modelu, neadaptovali
na slovenské podmienky.

Vysledky

Vstupné udaje

42

PriloZte tabulku so vSetkymi vstupnymi Gdajmi modelu. Uvedte hodnoty,
rozsahy, referencie a (ak je to relevantné) aj distribucie pravdepodobnosti pre
vSetky parametre.

43

Ak je to relevantné, uvedte zdroje distribucii pouZzitych v analyze senzitivity na
odhad neistoty pri kli¢ovych vstupnych parametroch.

Prahova hodnota
nakladovej
efektivnosti

44

Ak je to relevantné, vypocitajte pre hodnoteny liek prahovi hodnotu
nakladovej efektivnosti v zmysle slovenskych legislativnych poziadaviek.

Inkrementalne
naklady a klinické
dosledky

45

Pre kazdu intervenciu uvedte vysledné priemerné hodnoty pre hlavné
kategdrie odhadovanych nakladov a klinickych désledkov a tiez vysledné
priemerné rozdiely medzi hodnotenym liekom akomparatorom
/komparatormi.

46

Ak je to relevantné, uvedte vysledok analyzy ako pomer ndkladovej
efektivnosti a vysledky prezentujte v agregovanej aj disagregovanej forme.
Vysledok analyzy porovnajte s prahovou hodnotou ndkladovej efektivnosti.

Analyza senzitivity

47

Identifikujte vSetky délezZité neisté parametre, zdovodnite ich vyber a
vykonajte deterministickl a/alebo probabilistickt analyzu senzitivity a analyzu
scendarov na testovanie neistoty spojenej so vstupnymi Udajmi, Strukturou
modelu a pouzitymi predpokladmi.

48

Na testovanie neistoty pouZite v sulade so slovenskymi metodickymi
poZiadavkami rozsah -30 % az +30 % a ak to nie je vhodné, poufZite plauzibilné
hodnoty zohladrnujuce zdroj udajov, napr. interval spolahlivosti alebo
smerodajnu odchylku.




49

Popiste vplyv zmeny vsetkych dolezitych neistych vstupnych parametrov a
vplyv neistoty vyplyvajucej zo Struktury modelu a pouZzitych predpokladov na
vysledky analyzy.

Heterogenita pri
podskupinach

50

Uvedte vysledné rozdiely v nakladoch, klinickych dosledkoch a nakladovej
efektivite medzi podskupinami, ktoré sa mozu vysvetlit rozdielnymi zakladnymi

pacientov charakteristikami populécie alebo inymi pozorovanymi odliSnostami, a ktoré
sa nedaju vysvetlit na zaklade dalSich doplfiujucich informacii. Ak je to
relevantné, prezentujte vysledky analyzy pre vSetky podskupiny pacientov,
ktorym ma byt technolégia hradena.

Diskusia

Zistenia analyzy,
limitacie,
zovseobecnenie a
sucasny stav

51

Zosumarizujte  vysledky analyzy a diskutujte o limitacidach  analyzy
a zovSeobecnitelnosti jej vysledkov. Popiste do akej miery tieto zistenia
koreluju so sucasnymi poznatkami v danej oblasti.

52 |Uvedte etické a socidlne aspekty suvisiace s analyzou a vysvetlite ako tieto
poznatkov aspekty mézu ovplyvnit pacientov alebo systém zdravotnej starostlivosti.
Zaver
Zaver 53 |Prezentujte a zdovodnite odpoved na vyskumnu otazku a tiez to, Ci je

oddvodnené prijat rozhodnutie na zaklade vysledkov analyzy.
Iné

Zdroj financovania

54

Pri publikacii vysledkov, uvedte ako bola analyza financovana a aku ulohu mal
sponzor pri dizajne, pri realizacii a vykazovani vysledkov analyzy. Uvedte aj
nefinancné zdroje podpory.

Konflikt zaujmov

55

Pri publikacii vysledkov, popiste mozny konflikt zaujmov autorov v sulade
s relevantnymi poziadavkami na publikaciu, napr. poziadavkami ¢asopisu. Ak
tieto pozZiadavky nie su casopisom definované, dodrzujte odporucania
medzinarodného vyboru vydavatelstiev medicinskych ¢asopisov.




