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Consultative Advice

Refundowane procedury medyczne muszg przyno-
si¢ pozadane skutki terapeutyczne, gwarantowa¢ bez-
pieczenistwo i by¢ uzasadnione ekonomicznie. W Polsce
decyzje ktére swiadczenie zdrowotne powinno by¢
refundowane w ramach powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego podejmuje Agencja Oceny Technologii
Medycznych (AOTM), instytucja dzialajaca na mocy
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych oraz o cenach (Dz.
U. z 2008 r. Nr 164 poz. 1027), na zlecenie Ministra
Zdrowia, a w przypadku oceny projektéw programow
zdrowotnych takze na zlecenie jednostek samorzadu
terytorialnego. Na mocy nowelizacji tej ustawy z dnia
25 czerwca 2009 roku AOTM uzyskata status pafistwo-
wej jednostki organizacyjnej posiadajacej osobowosé
prawng oraz otrzymala tez nowe zadania:

»  wykonywanie raportéw dotyczacych oceny swiad-
czen opieki zdrowotnej;
» wydawanie rekomendacji w sprawie:

o kwalifikacji $wiadczen opieki zdrowotnej do

wykazow swiadczen gwarantowanych;

© usuniecia $wiadczen z wykazu $wiad-

czen gwarantowanych;
o zmiany poziomu, sposobu realizacji lub finan-
sowania $wiadczen;

o opracowanie stanowiska w sprawie zakwalifiko-
wania lekéw badZz wyrobéw medycznych jako
$wiadczen gwarantowanych oraz przygotowanie
oceny raportow tych swiadczen.

o wydawanie opinii w sprawie projektéw progra-
moéw zdrowotnych.

Metoda stuzaca podjeciu racjonalnych decyzji

o refundacji $wiadczen medycznych na $wiecie,

w Europie, a takze w Polsce jest HTA (ang. Health

Technology Assessment - ocena technologii medycz-

nych), ktéra definiuje si¢ jako interdyscyplinarna

dziedzing wiedzy stuzaca podejmowaniu opartych
na dowodach naukowych decyzji w zakresie polityki
zdrowotnej i praktykiklinicznej. Zakres HTA obejmuje
analize kliniczng, analize ekonomiczng oraz analize
wplywu na system ochrony zdrowia.

HTA rozwineta sie jako odpowiedz na wzrastajace
progresywnie koszty technologii medycznych w §wiecie

i wspomaga tworcéw polityki zdrowotnej w podej-
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mowaniu decyzji opartych na dowodach naukowych.

AOTM jako instytucja naukowo-doradcza wydaje
rekomendacje w sprawie zakwalifikowania §wiadczen
opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwarantowanych.

W pierwszym etapie oceny danej technologii
medycznej analitycy AOTM przygotowuja zgodnie
zwytycznymi HTA raport podsumowujacy zdrowotne,
spofeczne, ekonomiczne i etyczne informacje o danej
technologii medycznej, dostepnej réwniez w innych
krajach $§wiata. W swojej pracy analitycy Agencji
opieraja sie na dowodach naukowych. Na pelng ocene
opracowania skladaja si¢ trzy elementy: analiza efek-
tywnoéci klinicznej, analiza ekonomiczna oraz analiza
wplywu na system ochrony zdrowia.

Przygotowywane przez analitykow Agencji analizy
technologii medycznych stanowig podstawe do opra-
cowania przez niezalezng Rad¢ Konsultacyjng AOTM
rekomendacji dotyczacej finansowania §wiadczen
zdrowotnych ze srodkéw publicznych w Polsce.

Rada Konsultacyjna, petniaca funkcje opiniodaw-
czo-doradczg, jest najwazniejszg jednostka w Agenciji.
Zgodnie z ustawg jest to grupa oséb ztozona z 12
czlonkéw powolywanych przez Ministra Zdrowia na
okres 5 lat. 7 czlonkéw Rady Konsultacyjnej wska-
zuje Minister Zdrowia, a po jednym rektorzy uczelni
medycznych, Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Rada
Aptekarska, Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych
oraz przedstawiciel NFZ.

Rada na podstawie raportéw i ocen raportow
przygotowanych przez analitykow AOTM, opinii
wyznaczonego czlonka Rady, opinii ekspertéw i/lub
konsultantéw krajowych oraz wewnetrznej dyskusji
podejmuje ostateczne stanowisko czy, i w jakim stopniu
oraz w jakiej formie nalezy finansowac ze $rodkow
publicznych $wiadczenia opieki zdrowotnej w naszym
kraju. Na podstawie stanowiska Rady, prezes AOTM
wydaje rekomendacje dotyczace okreslonej techno-
logii medycznej, ktdra jest niezwlocznie przesytana
Ministrowi Zdrowia.

Przedmiotem zainteresowania AOTM i Rady
Konsultacyjnej jest dokonanie oceny technologii
medycznej (HTA) jako metody, ktérej podstawowym
celem jest zaopiniowanie i rekomendowanie skutecz-
nych oraz bezpiecznych procedur z uwzglednieniem
ich oplacalnosci. Z tego powodu HTA musi by¢ prowa-
dzona w sposdb szczegdlnie rzetelny, tj. z wykorzysta-
niem wylgcznie uznanych metod naukowych.

Aktualnie lista oraz program HTA w Polsce, pod-
legaja korekcie przede wszystkim poprzez fakt przy-

jecia jasno zdefiniowanych naukowych metod oceny

korzysci i kosztéw. Pozwala to na wyeliminowanie

subiektywnych sadéw. Z tego powodu wyniki HTA

z zachowaniem zasady pelnej przejrzystosci, obiek-

tywizmu sg tak wazne dla $rodowiska medycznego,

dlatego ze $rodowisko to najczesciej otrzymuje infor-
macje wylacznie od producentéw lekéw i producentéw
sprzetu medycznego.

Pierwotnie wymagane jest ustalenie priorytetow
AOTM w zakresie wyboru technologii medycznej do
oceny spoérdd innych technologii medycznych.

Dlatego tak istotne stalo sie przyjecie gléwnych
zasad HTA, ktére obejmuja w kolejnosci:

1. Rozpoznanie i jasne zdefiniowanie problemu
zwigzanego z polityka zdrowotna.

2. Jasne sformulowanie pytania badawczego.

3. Opis technologii z uwzglednieniem technolo-
gii alternatywnych.

4. Systematyczny przeglad dowodéw naukowych
dotyczacy korzyéci zdrowotnych, efektywnosci,
bezpieczenstwa i kosztéw analizowanej technolo-
gii.

5. Analiza wplywu technologii na system $wiad-
czen zdrowotnych.

6. Ocena przewidywanych skutkéw HTA.

O ile rozpoznanie i niebudzace watpliwosci zdefi-
niowanie problemu zwigzanego z polityka zdrowotna
w Polsce jest w gestii Ministra Zdrowia, o tyle z punktu
widzenia AOTM i Rady Konsultacyjnej istotne jest
jasne zdefiniowanie pytania (problemu) dotyczacego
$cisle okreslonej technologii medycznej. Od wiasciwie
postawionego pytania bowiem zalezy czy analiza doty-
czy skutecznosci klinicznej (efficacy), czy efektywnosci
w praktyce klinicznej (effectiveness). Istotny jest takze
czas, po ktérym dokonuje sie oceny korzysci okreslonej
interwengcji leczniczej.

Zgodnie z przyjetym schematem postepowania,
wymagany jest pelny opis zagadnien kontekstu kli-
nicznego wedtug schematu PICO:

1. P (population) - populacja i ew. subpopulacje.

2. I (intervention) - interwencja proponowana.

3. C (comparison) - komparatory tj. technologie
poréwnywalne - bierze si¢ pod uwage technologie
najczesciej stosowane, najtafisze oraz najskutecz-
niejsze.

4. O (outcome) - wyniki zdrowotne.

W analizie klinicznej powinny by¢ oceniane efekty
zdrowotne, ktore stanowig istotne klinicznie punkty
konicowe w danej jednostce nozologicznej, takie jak:
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zgony, zachorowania lub wyleczenia, jako$¢ zycia, dzia-
tania niepozadane (z podziatem na cigzkie i pozostate).

Bierze si¢ pod uwage przede wszystkim punkty
koncowe badan klinicznych, majgce znaczenie dla cho-
rego (clinical important endpoint), tj. taki wynik lub
parametr, ktorego zmiana pod wptywem leczenia spra-
wia, ze leczenie jest pozadane dla chorego, dlatego ze
np. przedtuza zycie, poprawia samopoczucie chorego,
pozwala zy¢ bez powiktan choroby lub jej leczenia.

Dane dla przeprowadzenia analizy klinicznej HTA
pozyskuje sie 2-etapowo.

Pierwszy etap to systematyczne poszukiwanie
wszystkich badan klinicznych, ktére dotycza rozpatry-
wanego problemu. Wazna jest znajomos¢ istniejacych
niezaleznych europejskich i §wiatowych raportéw
HTA oraz systematyczne przeglady badan klinicz-
nych dostepnych w takich bazach, jak np.: Cochrane
Library, Medline, EMBASE, Centre for Reviews and
Dissemination i innych.

W drugim etapie poszukuje si¢ wnioskéw opra-
cowan wtornych. Jezeli nie dostarczaja one wyczer-
pujacej informacji, nalezy poszukiwa¢ odpowiednich
badan pierwotnych.

Nalezy podkresli¢, ze w analizie klinicznej
w pierwszej kolejnosci poszukuje si¢ badan, w ktérych
bezposérednio poréwnano badang technologie z wybra-
nym komparatorem (head to head trials) i uwaza sie
tego typu badania za szczegdlnie wartosciowe.

Pozwalajg one bowiem oceni¢ skuteczno$¢ prak-
tyczng (efektywno$¢ praktyczna - ,effectiveness”) danej
procedury czy leku i okresli¢ czy lek/procedura dziata.

W przeciwienstwie do tego, dane dotyczace efek-
tywnosci eksperymentalnej ,efficacy” (tj. w warunkach
idealnych) z grupa kontrolna wskazuja jedynie na moz-
liwo$¢ dziatania procedury/leku. Odpowiadaja bowiem
na pytanie ,,Czy badany lek/procedura moze dziata¢?”

W przedstawionym kontekécie problem decyzyjny
analizy klinicznej sprowadza sie do rozpoznania
»prawdy” o wartosci badania klinicznego. Kluczem dla
uznania badania za istotne klinicznie jest postawienie
wlasciwego pytania (hipotezy badawcze). Wlasciwie
postawione pytanie musi indukowa¢ odpowiedz zawie-
rajacg opis technologii, jaka zaproponowano, grupy
chorych, u ktérych zastosowano technologie, sposob
»mierzenia skutecznoséci” (punkty konicowe badania)
oraz interwencje, z jaka poréwnano badana techno-
logie (superiority, non- inferiority trial). W badaniu
superiority - pytaniem zadanym jest czy interwen-
cja jest bardziej skuteczna niz placebo; w badaniu

non-interjority - pytaniem zadanym jest czy badana

interwencja nie jest mniej skuteczna niz alternatywna,

aktualnie stosowana w praktyce kliniczne;j.

W praktyce AOTM oceny skutecznoéci technologii
medycznych dokonuje si¢ zgodnie z przyjeta klasyfi-
kacja doniesient naukowych, w ktérej randomizowane
badania kliniczne (RCT) maja pierwszorzedowe
znaczenie.

W klasyfikacji wyrdznia sie:

1. Przeglady systematyczne RCT (IA - z metaana-
lizg, IB-bez metaanalizy).

2. Badania eksperymentalne (IIA - z randomizacja,
IIB - z pseudorandomizacjg, IIC - bez randomiza-
cji).

3. Badania obserwacyjne z grupa kontrolng (IIIA
- przeglad systematyczny, IIIB - badanie kohor-
towe z grupa kontrolng, ITIC - badanie kohortowe
z historyczng grupa kontrolng, IIID, IIIE (retro-
spektywne).

4. Badania opisowe.

5. Opinie ekspertéw.

Praktycznie, w celu przedstawienia badan, wszyst-
kie wyniki odnoszace sie do okreslonego problemu
klinicznego zestawia sie w tabelach. Wykaz ten musi
zawiera¢ charakterystyke kazdego z badan, w tym
miedzy innymi okres obserwacji, liczbe osrodkéw
wykonujacych, liczbe i rodzaj badan, wielkos¢ proby
badanej, charakterystyke chorych, uzyskane wyniki
oraz wszystkie inne, wazne informacje, ktére moga
mie¢ znaczenie dla oceny wiarygodnosci.

Zgodnie z wytycznymi HTA z 2009 roku, w osta-
tecznej ocenie nalezy opierac si¢ przede wszystkim na
odnalezionych prawidtowo przeprowadzonych i aktu-
alnych badaniach z najwyzszego poziomu klasyfikacji,
tj. przegladach systematycznych (z metaanalizg lub
bez niej), ktére odzwierciedlaja problem kliniczny
pod wzgledem badanego punktu konicowego, popu-
lacji, komparatora. W sytuacji, gdy dane dotyczace
skuteczno$ci z kontrolowanych prob klinicznych sa
ograniczone do wasko zdefiniowanej populacji lub
kroétkiego horyzontu czasowego nalezy je uzupelni¢
badaniami obserwacyjnymi o dobrej jakosci.

Waznym elementem analizy HTA jest analiza
bezpieczenstwa. Wykonuje sie ja w celu oceny ryzyka
stosowania technologii medycznej. W analizie
uwzglednia si¢ wszystkie dziatania niepozadaneiincy-
denty medyczne, takze w perspektywie dtugotermino-
wej. Zrédtem wiedzy o bezpieczenistwie technologii
medycznej sg dane pochodzace z randomizowanych
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badan klinicznych i innych, ale tylko w niektérych
przypadkach zakres oceny bezpieczenstwa jest zbli-
zony do stosowanego przy ocenie skutecznosci.

Ocena bezpieczenstwa powinna by¢ poszerzona
np. w przypadku technologii innowacyjnych czy lekow
o nowym mechanizmie dziatania

Nalezy podkresli¢, ze wiarygodne dane, na podsta-
wie ktérych mozna wnioskowac o efektywnosci HTA
rzadko s wystarczajacym zrodlem danych o jej bezpie-
czenstwie. Co wiecej, gdy dane oceny bezpieczenstwa
pochodza wylacznie z badan klinicznych, konieczne
staje si¢ uzasadnienie zawezenia takiego zrédta danych
oraz przeprowadzenie krytycznej oceny bezpieczen-
stwa na podstawie innych dowodéw naukowych.

Oceniana jest czgstos¢, rodzaj oraz cigzko$¢ dzia-
tan niepozadanych w zaleznosci od zastosowanych
dawek lub innych czynnikéw uznanych za istotne
w odniesieniu do placebo, komparatoréw lub czestosci
wystepowania w populacji.

Raporty HTA korzystajg takze z danych, ktérymi
dysponuja urzedy zajmujace sie nadzorem i monito-
rowaniem bezpieczenstwa produktéw leczniczych,
takich jak: EMEA (European Medicines Agency ), FDA
(Food Drug Administration), URPL (Urzgd Rejestracji
Produktéw Leczniczych ), WHO-Uppsala Monitoring
Centre oraz z wszystkich innych dostepnych Zrédet
(np. raporty producentéw -PSUR, raporty oceny
bezpieczenstwa dokonywane przez ekspertéw kli-
nicznych itd.).

Zakres oceny technologii medycznych, jaki
dokonuje Rada Konsultacyjna AOTM obejmuje takze
analize ekonomiczng oraz analize wplywu na system
ochrony zdrowia.

Ogolnie mozna przedstawi¢, ze analiza ekono-
miczna (nazywana tez analizg oplacalnosci) polega
na poréwnaniu ocenianej technologii z odpowiednim
komparatorem pod wzgledem kosztéw i konsekwencji
zdrowotnych. Stanowi poréwnawczg ocene zuzycia
zasobow koniecznych dla uzyskania efektu klinicz-
nego. Dokonujac takiej oceny mozna stosowac rézne
znane techniki (typy analizy). Wyboru metody anali-
tycznej dokonuje sie w zalezno$ci od identyfikowanych
i mierzonych wynikéw zdrowotnych i nalezy zawsze
wybor uzasadnié.

Dla HTA rekomenduje si¢ wykorzystanie analizy
kosztow-efektywnosci lub kosztow-uzytecznosci.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia
natomiast obejmuje analize wplywu na budzet (tj.

konsekwencji finansowych wprowadzenia pozytywnie
rekomendowanej przez Rade Konsultacyjng techno-
logii medycznej) oraz ocene konsekwencji organiza-
cyjnych dla systemu ochrony zdrowia, w tym takze
mozliwych konsekwencji etycznych i spolecznych.

Zasady HTA stanowia narzedzie dla wypracowa-
nia nowoczesnego, efektywnego i optacalnego systemu
opieki zdrowotnej w Polsce. Prowadzone z réznych
perspektyw analizy HTA gwarantuja wszechstronng
ocene technologii i zmiane technologiczng. Celem
HTA jest zdrowsze spoleczenstwo, za$§ najwazniejszym
wynikiem HTA jest okreslenie korzysci zdrowotnych
oraz kosztow technologii medyczne;.

Zadnego kraju nie sta¢ na powszechne finanso-
wanie calej opieki medycznej zgodnie z potrzebami
obywateli, dlatego chodzi o to, by w systemie opieki
zdrowotnej w Polsce nie marnowa¢ pieniedzy prze-
znaczonych na nieefektywne (np. o nieudowodnionej
skutecznosci) technologie medyczne.

Oceny wynikéw badan klinicznych w analizie
AOTM maja ulatwiaé¢ podjecie najbardziej racjo-
nalnych decyzji, w zakresie finansowania opieki
zdrowotnej. Analizy te dajg szanse na wyodrebnienie
takich $wiadczen, ktdre sg najlepsze pod wzgledem
skutecznosci, bezpieczenstwa, a takze pod wzgledem
spolecznym i ekonomicznym.

Agencja Oceny Technologii Medycznych jest
cztonkiem nastepujacych organizacji miedzynaro-

dowych:
o HTAI - Health Technology Assessment Interna-
tional

o INAHTA - International Network of Agencies for
Health Technology Assessment

o GIN - Guidelines International Network

o ISPOR - International Socjety for Pharmaco-
economics and Outcomes Resarch

o EUnetHTA - (European Network for Health
Technology Assessment)
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