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1. Uvod

Na Slovensku, podobne ako v mnohych inych krajinach, sa pri zavadzan{ zdravotnickych technoldgii do systému
Ghrad vyuZivaju farmako-ekonomické hodnotenia, ktoré poskytuji informdcie o tom, ¢i technoldgia prindsa
dodatocny prinos vo vztahu k ndkladovosti a umozriuju tak prijimat’ rozhodnutia o i¢elnom vynakladani financif
v zdravotnictve (1; 2). Hodnotenie nakladovej efektivnosti si vyZzaduje dostupnost’ velkého mnoZstva vstupnych
udajov, pricom tieto by preferencne mali pochddzat’ z krajiny, v ktorej sa prijima rozhodnutie o financovani
technoldgie.

Na Slovensku je dlhodobym problémom transparentnost), kvalita aj kvantita informdcif o zdravotnej starostlivosti
a dostupné zdroje sa vo vSeobecnosti vyznacuji r6znymi nedostatkami a ¢asto aj neochotou takéto Udaje
spristupriovat’. Napriek snahdm viacerych institlcii a programov o spristupnenie dat (nielen) pre potreby
farmako-ekonomickych analyz je ich dostupnost’ stéle nepostacujtca (3; 4).

Vyuzivanie udajov, ktoré nezodpovedaju lokalnym podmienkam a klinickej praxi mdze viest’ k nepravdivym
vysledkom farmako-ekonomickych analyz atym aj k neobjektivnemu rozhodovaniu reguldtora o zarad'ovani
liekov a inych zdravotnickych technoldgii do systému dhrad.

2. Farmako-ekonomicky rozbor

Farmako-ekonomicka analyza (v slovenskej legislative oznacovana aj ako farmako-ekonomicky rozbor lieku; FER)
je (s vynimkou $pecifickych situdcii) povinnou prilohou Ziadosti o zaradenie liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin do prislusnych kategorizanych zoznamov, ako aj Ziadosti o zvySenie maximalnej vysky
Ghrady zdravotnej poistovne, zrusenie/rozsirenie preskripéného, alebo indika¢ného obmedzenia (PO; 10) a
Ziadosti o urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii (OCR) (5). Legislativa tieZ vyZaduje predloZenie
FER ministerstvu do 120 dni odo dnia, kedy Eurépska komisia vyradila liek vo vztahu k prislusSnému IO spomedzi
liekov na ojedinelé ochorenia (5). Okrem toho si MZ SR méZe od drZitela registracie lieku z vlastného podnetu
vyZiadat’ FER lieku aj pre liek zaradeny v ZKL (to isté sa vztahuje aj na zdravotnicke pomocky a dietetické

potraviny) (5).

2.1. Legislativny a metodicky ramec predkladania FE rozborov
Zaradovanie liekov do systému uhrad na Slovensku avykondvanie FER podlieha striktnej legislativnej
a metodickej reguldcii (6). FER lieku sa predkladd vypracovany na formulari s preddefinovanou $truktidrou a
obsahovou ndplfiou. Pri vypracovani FER je potrebné sa riadit’ prisluSnymi metodickymi a legislativnymi
reguldciami, ako aj odporicaniami odbornych spolo¢nosti:
® Zakon ¢.363/2011 Z. z. 0 rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej
len Zakon ¢. 363/2011 Z. z.),

® Vyhlaska 422/2011 Z. z. o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku (dalej len Vyhldska
4222011 Z. 2.),
# Vyhlaska MZ SR ¢. 298/2022 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti vypoctu prislusného nasobku

hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej hodnoty posudzovaného lieku (dalej len
Vyhlagka MZ SR ¢.298/2022 Z. z.),

# Metodickd pomdcka pre vykondvanie FE rozboru lieku (d'alej len Metodickd pomécka MZ SR),

® Odporucania odbornych spolo¢nosti (napr. ISPOR, EUnetHTA a in€) (7; 8).

V ramci FER sa v zmysle platnej legislativy a Metodickej pombcky MZ SR mdzu predkladat’ nasledujlice typy
analyz (s; 9):
# analyza minimalizacie ndkladov,
alebo
@ analyza uzito¢nosti ndkladov (moZe byt doplnena o analyzu efektivnosti ndkladov).
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2.2.  Analyza minimalizacie nakladov

Liek mbZe byt tiez zaradeny do ZKL, ak analyza minimalizacie ndkladov (CMA; cost-minimization analysis)
preukdZe, Ze ndklady vynaloZzené z verejného zdravotného poistenia pri pouZziti posudzovaného lieku su nizsie
ako ndklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouZiti inej medicinskej intervencie, ktord ma
Statisticky nevyznamny rozdiel v i¢innosti a bezpedénosti v porovnani s posudzovanym liekom (5). V kontexte
vstupnych udajov je potrebné uviest, Ze podla dévodovej spravy k Novele zékona 363/2011 Z. z. je pouZitie CMA
mozné nielen pri Uspore v dosledku nizsej uhrady nového lieku, ale taktiez aj v pripade Uspory v ostatnych
zloZkach zdravotnej starostlivosti (napr. ak pri posudzovanom lieku nie je potrebnd navsteva ambulancie alebo
hospitalizacia).

2.3. Analyza uzitocnosti nakladov

Analyza uzito¢nosti nakladov (Cost-Utility Analysis, CUA) je v sti¢asnosti vo svete najpouzivanejSou metédou
hodnotenia ndkladovej efektivnosti a mnohé krajiny ju vyuzivaji ako sucast rozhodovacich procesov o
financovani novych technolégif (2). Analyza uzito¢nosti nakladov sa pouziva v pripade, ak hodnotena intervencia
vyznamne ovplyvriuje dizku aj kvalitu Zivota, alebo je v rémci danej intervencie ovplyvnenych viac parametrov
ucinnostia bezpecnosti. CUA je zaloZena na merani prinosu terapeutickych intervencii pomocou tzv. rokov Zivota
upravenych o $tandardizovand kvalitu (Quality-Adjusted Life Years, QALYs) (7). Pri realizacii CUA je potrebné sa
riadit medzindrodnymi a lokalnymi metodickymi odpordé¢aniami (2).

Na zdklade zdkonom urcenych kritérii méze byt na Slovensku do ZKL zaradeny liek, ak vzhladom na kazdu
indikaciu navrhovaného 10 posudzovanu samostatne, dodato¢né naklady vynaloZzené z verejného zdravotného
poistenia na jednotku zlep$enia zdravotného stavu (ndklady/QALY) pri pouZiti posudzovaného lieku nepresiahnu
prahovd hodnotu, ktora sa Specificky stanovuje pre kazdy posudzovany liek. Lieky, ktoré tito podmienku
nespifiaji, nemdzu byt zaradené do ZKL (okrem zakonom ur¢enych vynimiek) (5).

Vo véacsine pripadov sa CUA vykonava pomocou matematického modelovania. V zmysle Vyhlasky 422/2011 Z. z.,
je povinnou stcast'ou FER lieku aj farmako-ekonomicky model lieku, ktory umozriuje zobrazit’ a upravovat' vsetky
vstupné parametre, vzorce a zdrojové kddy, ktoré sa podielaju na spravhom fungovani modelu, ktory drzitel
registracie dorucuje prostrednictvom elektronického portalu MZ SR cez tzv. iné podania (10).

Pri priprave, alebo adaptacii CUA na lokalne podmienky je potrebné disponovat’ velkym mnozstvom vstupnych
parametrov, ako su napriklad:
# epidemiologické a demografické data o hodnotenej populdcii vratane vieobecnej a Specifickej mortality
populacie a prezivania definovanych subpopuldcii,
charakteristiky cielovej populdcie,
Udaje o ucinnosti a bezpecnosti porovndvanych intervencii ziskané na zdklade randomizovanych
klinickych studii, alebo udajov z redlnej klinickej praxe,
# Udaje o prechodovych pravdepodobnostiach medzi modelovanymi zdravotnymi stavmi vztiahnuté
k Specifickym ¢asovym intervalom,
Udaje o kvalite Zivota suvisiacej so zdravim,
informacie o manazmente ochorenia, poskytovanej zdravotnej starostlivosti, vratane tdajov o spotrebe
liekov pri vybranej pacientskej populdcii, resp. subpopulacidch pacientov,
data o ndkladovosti porovndvanych intervencii,
data o ndkladovosti zdravotnych stavov, Specifickych pre definované ochorenie, podla potreby
farmako-ekonomického modelu.

2.1. Analyza dopadu na zdravotny rozpocet

Analyza dopadu na zdravotny rozpocet (BIA; Budget Impact Analysis) je jednym z kritérii pri rozhodovani
o Uhradach za lieky na Slovensku a okrem CMA alebo CUA je potrebné spolu so Ziadost'ou o zaradenie lieku do
ZKL predlozit aj BIA.
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Podla § 7, ods. 1, pism. g) Zdkona 363/2011 Z.z. sa (okrem iného) pri kategorizacii liekov prihliada na ,,odporti¢ané
terapeutické postupy s prihliadnutim na ndkladovu efektivnost’ a predpokladany vplyv na prostriedky verejného
zdravotného poistenia“. Podl'a Vyhlasky 422/2011 Z.z. je potrebné predlozit vysledky analyzy vplyvu na rozpocet
verejného zdravotného poistenia ,,v roku, v ktorom sa farmako-ekonomicky rozbor predkladd, a v nasledujtcich
piatich rokoch* (10).

Pre potreby vykonania BIA je potrebné disponovat’ nasledujucimi lokalnymi informdciami, ako st napriklad:

#® absolitna (tzv. bodova) prevalencia ochorenia podla pohlavia pri chronickych ochoreniach
neinfekéného charakteru (tzv. celoZivotna prevalencia) a dynamika jej vyvoja za definované ¢asové
obdobie,

# intervalova prevalencia podla pohlavia s vyjadrenim dizky intervalu a dynamika jej vyvoja v ¢ase, obvykle
pri inych ochoreniach ako chronického charakteru,

# incidencia ochorenia podla pohlavia v ro¢nom ¢asovom horizonte (pri chronickych ochoreniach
neinfekéného charakteru), alebo v inak definovanom ¢asovom horizonte (pri akdtnych ochoreniach),
dynamika vyvoja incidencie v Case,
vekovo-3pecificka incidencia podla pohlavia a diagndzy, dynamika jej vyvoja v ¢ase,
mortalita na ochorenie podla pohlavia a diagndézy v ro¢nom <asovom horizonte, dynamika vyvoja
mortality v Case,
vekovo-3pecifickd mortalita podla pohlavia a diagndzy, dynamika jej vyvoja v Case,
velkost' cielovej populdcie, predikcia velkosti tejto populdcie prospektivne na zaklade analyz vyvoja
incidencie a celkového prezivania pacientov,
rychlost’ zavadzania lieku do klinickej praxe v rdmci cielovej populdcie,
informacie o manazmente ochorenia podla definovanych zdravotnych stavov Specifickych pre dané
ochorenie, vratane vyberu porovnavacej liecby,
data o ndkladovosti porovndvacich intervencii,
data o ndkladovosti zdravotnych stavov, $pecifickych pre dané ochorenie (ak sa zohladriuju).

2.2. Potreba dostupnosti lokalnych tidajov vo FER
Vysledky farmako-ekonomickych analyz vykonanych vréznych krajindch sa mézu vyznamne odliSovat’ a
hodnotenie ndkladovej efektivnosti je preto potrebné interpretovat v kontexte konkrétneho zdravotného
systému (11). D6vodom je mnoZstvo navzajom sa lisiacich lokdlnych faktorov, ako st napr. zavedené terapeutické
postupy, nakladovost, vyber cielovej populdcie, ale aj metodickych poZiadaviek (napr. vyska diskontnej sadzby,
perspektiva analyzy a pod.), ktoré maju vplyv na vysledky farmako-ekonomickej analyzy (11; 7).

Vo vseobecnosti sa za Udaje prenositelné medzi krajinami povazuju vysledky o Glinnosti a bezpednosti
technoldgii prevzaté z klinickych studii. Ak sa prenasaju hodnoty kvality Zivota, mali by sa pouzit’ tdaje zo socio-
ekonomicky a geograficky podobnych krajin atiez je potrebné prihliadat na spdsob ich zbierania, pretoze
metodické poziadavky krajin sa vtomto ohlade moéZu odliSovat. Naopak, neodporu¢a sa prendsat
epidemiologické Udaje, idaje o vyuZivani zdravotnej starostlivosti a ndkladovosti a zauzivanych terapeutickych
postupoch. PouZitie akychkolvek zahrani¢nych ddajov vo FER je potrebné podrobne zd6vodnit’ aich vplyv na
vysledky analyzy overit' v citlivostnej analyze (2; 11; 7). Vstupné ldaje v BIA maju prioritne vychadzat
z dostupnych narodnych zdrojov a az v pripade, ak lokalne vstupné udaje nie je mozné ziskat, moZze byt pouzity
zahrani¢ny zdroj (12; 13; 7). Za narodné zdroje sa povazuju najmd overitefné tUdaje Statnych organov, stanoviska
narodnych expertov, lokalne prieskumy, stddie alebo tidaje poskytnuté platcami zdravotnej starostlivosti (7).

2.2.1.  Velkost ciel'ovej populdacie
Pojem ,,cielova populacia pacientov zahffia populaciu vSetkych pacientov vhodnych nalie¢bu v zmysle indikacie
hodnotenej technoldgie. Cielovd populdcia ma odrazat’ skuto¢nd a dplnd velkost dotknutej populdcie po
zohladneni vSetkych podmienok a obmedzeni vyplyvajlcich z indikacie podla SPC alebo navrhovaného 10 (7; 2).
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Odhad velkosti cielovej populdcie je velmi d6leZity vstupny parameter potrebny pre vypocet dopadu zavedenia
technoldgie na zdravotnicky rozpocet (13; 12). Pre potreby vydcislenia velkosti cielovej (celkovej) populdcie
pacientov je potrebné disponovat’ informaciami o celkovom pocte vsetkych jedincov pri danom ochoreni podla
MKCH-10-SK kédu alebo iného odo6vodnitelného diagnostického kritéria apodla dalSich deskriptivnych
podmienok v zmysle indikdcie hodnotenej technoldgie (7; 14).

NajvhodnejSim zdrojom pre hodnotenie velkosti a charakteristiky cielovej populdcie st anonymizované
individualizované Udaje o poistencoch zdravotnych poistovni, na zdklade ktorych je mozné urcit velkost
populdcie s danym ochorenim a eventudlne aj dalSimi charakteristikami, ktoré si uvedené v SPC lieku, alebo
vnavrhovanom 10 (napriklad vysledky genetickych aimunohistochemickych vysetreni, hormonalnych
receptorov a pod.). Ak takéto tidaje nie st verejne dostupné, odporucda sa pouZit' vypocet zalozeny na ndrodnych
tdajoch o incidencii a prevalencii ochorenia doplneny o tidaje z publikovanych zdrojov, prieskumov a studif (12;
13). NajéastejSie vyuZivanym zdrojom narodnych epidemiologickych Udajov vo FER s na Slovensku tdaje
poskytované Narodnym centrom zdravotnickych informacii (NCZI), pri¢om tieto Gdaje sa pri vypocte velkosti
cielovej populécie zvyéajne doplriaj idajmi z publikacii, $tudif a prieskumov (15).

2.2.2. Vyber porovndvacej liecby
Velmi dolezitym krokom v CUA, ktory ma zasadny vplyv na vysledok hodnotenia, je identifikacia relevantného
komparatora (7; 2). V zmysle Vyhlasky 422/2011 Z. z. ma byt komparatorom liek, ind medicinska intervencia alebo
ich kombindcia, ktord je Standardne pouzivana v podmienkach beznej terapeutickej praxe, moze byt plne alebo
¢iastoCne nahradena pouZitim posudzovaného lieku a vo vztahu k verejnému zdravotnému poisteniu je
nédkladovo najefektivnejsia (10).

Odportcanym zdrojom pre odhad zastupenia jednotlivych lie¢ebnych alternativ su Udaje platcov zdravotnej
starostlivosti (7). Ak tieto (daje nie st dostupné, mézu sa pouzit’ publikované ddaje o vyuzivani aktudlnych
intervencii z oficidlnych zdrojov autorit, registrov, databdz poistovni, lokdlnych prieskumov, alebo inych
sekundarnych zdrojov (2; 16; 17). Podobne ako pri kvantifikécii cielovej populdcie, aj pri stanoveni porovnévacej
lieCby sU najvhodnejSim zdrojom databdzy obsahujice individualizované Udaje poistencov zdravotnych
poistiovni, na zaklade ktorych je mozné urcit’ vyuzivanie lie¢by na zaklade daného ochorenia, so zohfadnenim
liniovosti liecby, odhadovanej zadvaznosti ochorenia, alebo aj dalSich charakteristik, ktoré st uvedené v SPC lieku,
alebo v navrhovanom IO lieku (7; 18). Dal$im zdrojom idajov méZu byt idaje o spotrebe liekov publikované NCZI,
avsak tieto pre ich statickost dostupného pohladu neumozZiiuju zohladriovat Specifické charakteristiky
ochorenia, hodnotenej cielovej populacie pacientov a identifikovat' linie liecby (19).

2.2.3. Nakladovost’
Dalsim délezitym parametrom, ktory mé v CUA zohladriovat’ lokdlne podmienky, je hodnotenie nakladovosti
zdravotnej starostlivosti. Vstupné nakladové parametre majud priamy vplyv na vysledok CUA a preto je potrebné,
aby boli objektivne a zodpovedali redlnej praxi v krajine, kde sa hodnotenie vykonava (7; 2).

S hodnotenim nakladov Uzko stvisi perspektiva analyzy. Perspektiva analyzy je hladisko, z ktorého sa hodnotia
ndaklady a dosledky (klinické G¢inky) intervencie. Farmako-ekonomickd analyza méze byt vykonand z jednej alebo
viacerych perspektiv (20). V smerniciach jednotlivych krajin sa odportca bud celospolo¢enska perspektiva (tzv.
societal perspective) alebo perspektiva platitela (tzv. payer’s perspective; vykonavana ¢asto vyluéne z pohladu
zdravotného sektoru alebo zdravotnych poistovni). Perspektiva analyzy a zahrnutie nakladov je v jednotlivych
krajindch zavisla aj od systému financovania a legislativy. Vo viacerych krajindch sa odporuca pouzivat vo
farmako-ekonomickych analyzach vykonanych za Gcelom ziskania Uhrady hodnotenie z celospolocenskej
perspektivy a zahrnat' tak do hodnotenia aj nezdravotnicke vydavky a straty (2; 21; 22; 23; 24).

Na Slovensku sa vo FER za GiCelom ziskania Uhrady liekov, ale aj zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin
vyzaduje zahrnutie priamych medicinskych nakladov a uplatnenie perspektivy platcu, t. j. zdravotnych poistovni
(7; 9). Zdravotné poistovne pritom hradia zdravotnli a oSetrovatelsk( starostlivost, teda len priame
zdravotnicke ndklady, na rozdiel od niektorych inych krajin, ktoré moézu zahfriat’ vo vydavkoch platcu aj niektoré
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socialne vydavky (25). Okrem toho je pri hodnoteni z perspektivy zdravotného sektoru (tzv. healthcare sector
perspective) mozné zahfriat aj tzv. ,,out-of-pocket* platby pacientov (napr. doplatky za poskytnutt zdravotnu
starostlivost), ktoré su viak pri perspektive zdravotnych poistovniirelevantné.

Metodickd pomécka MZ SR odporica v analyze uviest' aj hodnotenie zo spolocenskej perspektivy, a to v
pripadoch, ak nepriame ndklady maju podstatny vplyv na vysledky analyzy. V takom pripade je potrebné uviest’
vysledky takejto analyzy oddelene od perspektivy platcu. Zaroven viak Metodickd pomécka MZ SR odporuca
hodnotenie prispdsobit’ analyzu pohladu ciefovych skupin, ktoré chct autori rozboru oslovit, ¢o pre krytie
vydavkov z verejnych zdrojov znamena pohlad zdravotnych poistiovni, t.j. priame zdravotnicke naklady (9). To
znamena, Ze ostatné vydavky, ako napr. priame nezdravotnicke ndklady, alebo nepriame nédklady (napr. strata
produktivity) je moZné vo FER uviest, avSak pri rozhodovanf o zaradeni do kategorizacného zoznamu nebudu
takéto naklady zohladnené.

Celospolocenska perspektiva sa odporuca z dbévodu jej konzistentnosti a porovnatelnosti, avsak jasné
terminologické vymedzenie sa v ramci vdc¢siny odporudani neuvddza (2; 8; 26; 23). V zahrani¢nej literature sa
pojem celospolo¢enska perspektiva popisuje najma v tzv. cost-of-illness analyzach (COI, tzn. celkové naklady na
ochorenie), pricom vacsinou zahfra vsetky naklady bez ohladu na to, kto znasa naklady na liecbu (26; 21). Pri
celospolocenskej perspektive sa celkové naklady rozdeluju na tri zakladné skupiny nakladov (8; 21; 22; 26; 27; 23):

A. Priame zdravotnicke naklady (tzv. direct healthcare costs), ktoré tvoria:

- Zdravotna starostlivost’ (Gstavnd a ambulantnd), diagnostické testy, prevencné techniky (napr.
vakcindcia, skriningové programy), domaca profesiondlna starostlivost, lieky, zdravotnicke
pomdcky, rehabilitacie a pod.

- Osetrovatel'ska zdravotna starostlivost’ (profesiondlna, institucionalizovang, alebo domaca).

- Ndklady na zdravotnicke technoldgie (pristrojova technika, spotrebny material a pod.)

- Tzv.,out-of-pocket“ platby, tzn. priame Uhrady pacienta alebo jeho blizkych v stvislosti s ochorenim,
uskutocnené ,,z vlastného vrecka“ napr. za doplnky vyZivy, lieky nad rdmec zakladnej liecby, lieky na
pInd dhradu a doplatky pacientov, sikromnu stomatoldgiu/ fyzioterapiu a pod.

- Naklady na vedlajSie ucinky liecby a komorbidity vzniknuté v sdvislosti s lieCcbou primdrneho
ochorenia.

- Naklady na zdravotnicke vzdeldvanie a tréning odborného personadlu, pacientov, resp. pribuznych,
alebo na preventivne programy.

B. Priame nezdravotnicke naklady (tzv. direct non-healthcare/non-medical/social care costs), ktoré tvoria:

- Socidlne davky a sluzby (napr. preprava, odlah¢ovacia sluzba), poradenstvo, $kolenia, pravna pomoc
(cely justi¢ny sektor, napr. ndklady suvisiace s kontaktovanim policie, ujma na zdravi inou osobou a
pod).

- ,,0ut-of-pocket platby za nezdravotnicke polozky, napr. doplatky za socidlne sluzby vratane pInych
thrad za pobyt u sukromnych poskytovatelov socidlnych sluzieb (napr. preprava, opatrovatel'ské
sluzby, odlah¢ovacie sluzby), sukromna doprava na vySetrenia, ndklady na neformalnu starostlivost’
(napr. Uprava bytu, upratovanie domacnosti), ind hmotna zataz domacnosti (napr. negativny vplyv
na sporenie, finan¢né vycerpanie a pod.).

C. Nepriame naklady (tzv. productivity loss/indirect costs), ktoré tvoria:

- Strata produktivity pacienta — ndklady vzniknuté zniZzenim produktivity (prezentizmus), absenciou v
zamestnani (absentizmus) v d6sledku morbidity alebo pred¢asného timrtia na sledované ochorenie.

- Strata produktivity blizkeho na ukor platenej prace a volného ¢asu.

- Nehmotné ndklady (tzv. intangible costs) ako znfZend kvalita Zivota v d6sledku ochorenia (bolest,
utrpenie, strata volného ¢asu, a ¢asu stradveného s rodinou a pod.).

- Strata ¢asu pacientov a pribuznych pocas vyhladédvania a pri prijimani starostlivosti (vratane c¢asu
pocas cesty kvéli zdravotnej starostlivosti).
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Pri celospoloc¢enskej perspektive je dblezité sa vyhnat dvojitému zapoditaniu ndkladov (tzv. double counting).
Napriklad pri celospoloCenskej perspektivy nie je vhodné zapoditavat’ socidlne davky, nakolko v tomto pripade
nedochddza k Ghrade za poskytnuté tovary alebo sluzby a hovorime len o presune financif zo $tatu (tzn. zaporny
efekt; t. j. vydavky) prijimatelom davky (tzn. kladny efekt; t. j. vynosy), pretoze v ramci spolo¢nosti ide o nulovy
dopad, resp. ndklad. Naopak, pri inych perspektivach, napriklad perspektive platitela alebo iného Statneho
rozpoctu (tzv. government perspective), tvoria socidlne davky dolezity naklad a je potrebné ho zohladriovat (2;
26; 27).

Na hodnotenie straty produktivity sa odporudaji metddy human capital approach (HCA) alebo friction cost
method (FCM). HCA vo v3eobecnosti nadhodnocuje odhadované ndklady, nakolko predpokladd stratu
produktivity az do odchodu pacienta do starobného d6échodku pacienta a nepocita s ndhradou zamestnanca
inym zamestnancom. Pri FCA sa odhaduje tzv. frik¢né obdobie, pocas ktorého je zamestnanec s ochorenim
nahradeny inym zamestnancom, ¢m sa produktivita u zamestndvatela dostane na pévodnu droveri pred
dispozicii, vo vacsine publikovanych analyz sa vyuziva HCA metdda. Ak su tdaje o frikénom obdobi dostupné,
odportca sa k FCM uviest pre porovnanie aj vysledky dosiahnuté pomocou HCA metddy (2; 8; 22; 26; 27; 28).

Pri celospolocenskej perspektive je potrebné zohladnit’ aj stratu produktivity, pricom sa odporica vypocet
pomocou hrubého domaceho produktu (HDP) alebo tzv. superhrubej mzdy (22; 29). Pri projekcii budtcich
nakladov vyplyvajucich z kalkuldcie straty produktivity je potrebné dodrzat’ rovnakd mieru diskontdcie ako pri
celej farmako-ekonomickej analyze. S ohladom na nedostupnost’ relevantnych vstupnych tdajov potrebnych na
hodnotenie straty produktivity a pri zohladneni adekvatnej miery neistoty je potrebné parcidlne vstupné udaje
Cerpat’ z kombindcie réznych zdrojov, ako napr. z dostupnej literatury, expertnych panelov, dotaznikov,
pacientskych registrov a informaénych systémov lokalnych relevantnych institdcii (7).

Publikované analyzy ukazujd, Ze nepriame naklady nie si zanedbatelnd polozka, prave naopak, tvoria az
prekvapivo vysoky podiel celkovej nakladovosti, najma pri chronickych ochoreniach u 0séb v produktivnom veku
(napr. diabetes mellitus), kde m6Zu byt dokonca podstatne vyssie ako priame ndklady. Na Slovensku sa vykonalo
viacero analyz nakladovosti z celospolocenskej perspektivy s podobnymi zavermi, preukazujicimi vysoky podiel
nezdravotnickych nakladov a straty produktivity na celkovych vydavkoch na ochorenie (30; 31; 32; 33).

V odbornej literature a odporudcaniach sa ¢oraz viac zdérazriuje potreba komplexného pohladu na nakladovost’
ochoreni, ktoré zahfiaju aj vydislenie nezdravotnickych nakladov a straty produktivity (21; 34). Vo viacerych
krajindch sa vyzZaduje vo farmako-ekonomickych analyzach hodnotenie nakladov z celospolocenskej perspektivy
(35). Nedavno sa k tymto krajinam pripojila aj Ceska republika, kde je pre potreby preukdzania nakladovej
efektivnosti pri ojedinelych ochoreniach relevantna aj celospolocenska a vlddna perspektiva (36).

Na hodnotenie ndkladovosti je na Slovensku potrebné vyuzZivat ¢o najaktudlnejSie zdroje jednotkovych cien
jednotlivych zloZiek zdravotnej starostlivosti (8; 22; 37). Vzmysle Vyhlasky 422/2011 Z. z. sa pri vypocte
odhadovanych nakladov avplyvov na rozpocet verejného zdravotného poistenia vychadza zcien liekov,
zdravotnickych pomécok, dietetickych potravin, zdravotnych vykonov a sluzieb, ktoré sd regulované vecne
prislusnym orgdnom, inak z objektivne overitelnych cien; vychddza sa zcien platnych v den podania FER
ministerstvu (10). Naklady na hodnotené technoldgie je mozné vypocitat' na zéklade aktudlnych kategorizacnych
zoznamov MZ SR (Zoznamy kategorizovanych liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin) so
zohladnenim odportcaného davkovania a Specifickych charakteristik cielovej populacie, ako aj relevantnej casti
nespotrebovaného mnozstva (odpadu) (7; 38).

Naklady na hospitalizacie pre prislusné ochorenie je mozné stanovit' na zdklade systému DRG platného na
Slovensku a publikovanych zdrojov (39; 40). Naklady na jednotkové ceny SValLZ (Spolo¢né vysetrovacie a
liecebné zlozky) a hospitalizacie sa odportica prevziat z Databazy jednotkovych zdravotnych nakladov pre tcely
kategorizacie na Slovensku zverejnenej MZ SR (41). Tieto zdroje viak neumozZiujd identifikaciu nakladov na
Specifické hospitalizacné pripady, na ktoré je nutny pristup k softvéru DRG Grouper. Ide o aplikaciu sikromnych
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spolocnosti, ku ktorému maju plateny pristup len poskytovatelia zdravotnej starostlivosti a Statne autority, aviak
nie vyhotovitelia FER. Tento softvér klasifikuje nemocni¢né pripady do nakladovo a medicinsky podobnych
skupin. Triedi pacientov nielen podl'a medicinskeho hladiska, ale aj podla financnej naro¢nosti ich liecby. Vd'aka
tejto klasifikacii mo6zu zdravotné poistovne hradit’' nemocnicnu starostlivost’ spravodlivejsie a sti¢asne zvysuju
efektivnost' vynakladania finan¢nych prostriedkov v zdravotnom systéme (42). V ¢ase vyhotovenia prekladaného
textu v SR nie je verejne dostupny takyto interaktivny kvalifikator, na rozdiel od napr. Ceskej republiky, kde je
takyto softvér verejne dostupny (43).

2.2.4. Identifikdcia spotreby zdravotnej starostlivosti

Identifikacia spotreby zdravotnej starostlivosti zahfria popis Cerpania zdrojov pri manazmente pacienta podla
druhu liecby asubkategdrii definovaného zdravotného stavu adalej podla vyclenenych deskriptivnych
ukazovatelov sledovanej populacie (napr. podla veku, hmotnosti, pohlavia, klinického $tadia, linie liecby,
morfologického typu ochorenia a pod.) (7). V ramci identifikdcie spotreby zdravotnej starostlivosti sa zist'uje aj
vyvoj a dynamika zmien zavddzania hodnotenej technoldgie a dotknutej kohorty v ¢ase (za i¢elom identifikacie
kompardtora a ndvykov lie¢cby v lokdlnom prostredi v porovnani so svetovymi, eurépskymi a lokdlnymi
usmerneniami) (12; 11).

Udaje sumarizujice konkrétne postupy poskytovania zdravotnej starostlivosti sa majl zakladat’ na datach
z redlnej klinickej praxe a maju byt podporené, alebo inak odévodnené platnymi smernicami (7). Deskriptivne
charakteristiky pouzitej zdravotnej starostlivosti maju byt prepocitané percentudlnym podielom a frekvenciou
ich pouZivania na priemerného pacienta definovanej kohorty a maju sa ziskavat' (podla stupria EBM a lokalnej
dostupnosti) z aktudlnych ddajov alebo predikcii z registrov pacientov, databdz avystupov zdravotnych
poistovni, z neintervenénych (optimélne prierezovych alebo longitudinalnych) kvantitativnych stddif, alebo
kvalitativnych prieskumov, na o najsirSej vzorke odbornikov disponujucich skidsenostami pri manazmente
daného zdravotného stavu a z dostupnej lokélnej aktualnej odbornej literatdry (12; 44; 7).

3. Poziadavky na vstupné data vo FER v SR

Poziadavky na vstupné data vo FER su na Slovensku definované predovsetkym Vyhlaskou 422/2011 Z.z.
a Metodickou pomdckou MZ SR. V zmysle tychto opatreni sa vyZzaduje, aby sa pouzivali aktudlne a lokdlne data
o epidemioldgii, manazmente a nakladovosti ochorenia. Co sa tyka klinickych dat, Metodickd pomécka MZ SR
dokonca uprednostriuje vyuZzivanie dat zreadlnej praxe pred udajmi zrandomizovanych klinickych studii.

.....

Slovensku nie st dostupné.

Podla platnej slovenskej legislativy sa maju pouzivat' vo FER lokdlne udaje. Podla Vyhlasky 422/2011 Z.z. sa pri
vypocte odhadovanych nakladov a vplyvov na rozpocet verejného zdravotného poistenia ma vychadzat’,,z cien
zdravotnych vykonov a sluZieb, ktoré su regulované vecne prislusnym orgdnom, inak z objektivne overitelnych cien;
vychddza sa z cien platnych v den podania farmako-ekonomického rozboru ministerstvu®. To znamena, ze pri
vypocte nakladovosti sa maju pouZivat’ aktudlne lokalne nakladové data. Vyhlaska vyZzaduje tieZ vycislenie
incidencie a prevalencie choroby v SR a urcuje, Ze ,,pri porovnhani odhadovanych ndkladov verejného zdravotného
poistenia sa zvoli liek, ind medicinska intervencia alebo ich kombindcia, ktord je Standardne pouZivand v
podmienkach beznej terapeutickej praxe, méze byt plne alebo ciastocne nahradend pouZitim posudzovaného lieku
a vo vztahu k verejnému zdravotnému poisteniu je ndkladovo najefektivnejsia.” To znamena, Ze v zmysle platnej
legislativy je potrebné pri vybere komparatora vo FER vychddzat z informdcii o0 zauZivanych spésoboch lie¢by na
Slovensku.

Okrem toho je pri ziskavan{ a vyuzivani lokdlnych ddajov potrebné vyuzit' vhodné epidemiologické a Statistické
metddy, poznat'ich limitacie a prezentovat’ ich prehladnym a transparentnym spésobom (7).

4. Subjekty poskytujice tdaje o zdravotnej starostlivosti
Udaje o zdravotnej starostlivosti v SR sy, alebo boli v minulosti ¢iastoéne dostupné z nasledovnych zdrojov:
#® Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ SR),
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Narodné centrum zdravotnickych informacii (NCZI),
zdravotné poistovne a
Statisticky drad SR (SU SR).

44. MZSR

MZ SR do roku 2017 nezverejfiovalo Ziadne udaje o spotrebe a vyuZivani zdravotnej starostlivosti. V maji 2017
zverejnil byvaly Institat zdravotnej politiky (1ZP), v tom ase sekcia MZ SR, ¢ast Gidajov o spotrebe produktov
zdravotnej starostlivosti a Ustavnej zdravotnej starostlivosti. V mdji 2017 sa zverejnili agregované udaje o pocte
poistencov a uhradach zdravotnych poistovni za ambulantnd zdravotnu starostlivost, spotreba produktov
zdravotnej starostlivosti a Gstavna zdravotna starostlivost’ na drovni 4-miestneho MKCH-10-SK kédu (za roky
2014-2016) (45). Limitaciou tychto udajov bola agregacia dat, ktord neumozZriovala fubovolné dodatoc¢né
agregdcie pre ukazovatel po¢tu poistencov (pre neaditivny charakter tohto ukazovatela). Udaje pochadzali z
Gctu poistenca zasielanych do NCZI podla § 15 ods. 6 Zakona €. 581/2004 Z. z. (46).

Vjanuari 2018 zverejnil 1ZP po prvykrdt v histérii slovenského rezortu zdravotnictva disagregované data pre
spotrebu produktov zdravotnej starostlivosti pre roky 2015-2016. Neskdr vydal aktualizaciu v auguste 2018 pre
rok 2017 a v decembri 2019 pre roky 2018-2019 (Q1-Q2) a Ustavnu zdravotnu starostlivost’ pre roky 2015-2016.
Jednalo sa o databazu anonymizovanych pacientskych zdznamov, ktoré tieZz pochddzali z uc¢tu poistenca
zasielanych do NCZI podla § 15 ods. 6 zdkona €. 581/2004 Z. z. (46). Tato databdza nasla Siroké uplatnenie pri
priprave FER, umoznila odbornej verejnosti vyznamne efektivnejSiu pracu s informaciami, napr. l'ubovolné
agregovanie poctu poistencov, resp. novy rozmer analyz v podobe identifikdcie spotreby liekov v jednotlivych
liniach liecby. Zaroveri bolo mozné zistit’ vyvoj manazmentu pacienta pri vykdzanych ochoreniach a unikatne
informacie o ¢asovych suslednostiach jednotlivej zdravotnej starostlivosti.

Po zruseni sekcie IZP v juni 2020 sa odstranila webova strédnka, ktora idaje zverejriovala, a publikované udaje boli
vymazané (47). Dnes su Udaje z tejto databazy, s ohfadom na pokrok v zavadzani a vyuZivani novych liekov,
obsolentné a po zaniku IZP neboli odbornej verejnosti dalej verejne dostupné ani aktualizacie uvedenych
datovych setov publikovanych v minulosti. Novovzniknuté oddelenie Institttu zdravotnickych analyz (1ZA) pri
MZ SR nenadviazalo na snahu byvalého I1ZP a nezverejiiuje lokdlne Udaje na svojich verejne dostupnych strankach
(48; 49).

Daldim délezitym krokom pri spristupriovani ddajov vyuZitelnych vo FER vykonalo MZ SR v spolupraci s NIHO,
ked vjanudri 2022 zverejnilo na svojej stranke databdzu jednotkovych zdravotnych ndkladov pre ucely
kategorizacie na Slovensku (41). Databaza obsahuje informdcie o priemernych jednotkovych ndkladoch na
spotrebovanu zdravotnu starostlivost), sldZiace k naceneniu vykonov SValZ a hospitalizacii, pri¢om zohladriuje
aj podiel na kapitacnej platbe. Podla metodickej prirucky k databaze, naklady na hospitalizacie v databaze
vychadzaju zo systému DRG a ndklady na vykony boli stanovené na zaklade kompletnych individualizovanych
pacientskych dat za rok 2020 o vykazanej zdravotnej starostlivosti do zdravotnych poistovni. Podiely na
kapitacnej platbe boli ur¢ené pomocou NCZI vykazov, pricom sa vyuZila celkovd vyska kapitacnej platby a pocet
navstev podla typov ambulancii.

Délezitym zdrojom udajov pre Ucely FER je Centrum pre klasifika¢ny systém DRG, ktory patri pod gesciu MZ SR
a umozriuje kvantifikovat’ ndklady na hospitalizacie podla DRG systému, avsak bez informacii o lokalne vykazanej
spotrebe zdravotnickych vykonov a hospitalizacii (39).

4.2. NCzZI
NCZI zverejriuje informacie o zdravotnej starostlivosti a zdravotnom stave obyvatel'stva v podobe vystupov z
registrov, tzv. tematickych Statistickych vystupov a dajov zo Statistickych zistovani na zdklade metodickych
pokynov k standardom zdravotnickej informatiky (50; 51; 15).

Tieto vystupy je vo FER moZné vyuZivat' najmd na odhady epidemiologickych ukazovatelov (napr. pri vypocte
ciefovej populacie), avSak je potrebné vziat do lvahy nedostatky tychto vystupov, ako napr. problémy s
podhldsenost'ou pripadov, duplicitami vo vykazoch, chybami v datach, statickostou udajov vo vystupoch,
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vyraznym oneskorenim (napriklad Narodny onkologicky register SR), ako aj iplnou nefunkénost'ou niektorych
registrov (napr. dospela populacia s Diabetes mellitus) (52; 53).

Dalsim zdrojom udajov st vykazy NCZI o spotrebe liekov na Slovensku, ktoré vychadzaijd zo zberu a spracovania
Stvrtro¢nych vykazov MZ SR: L (MZ SR) 1-04 Stvrtro¢ného vykazu o vydanych humannych liekoch,
zdravotnickych poméckach a dietetickych potravindch a L (MZ SR) 2-04 Stvrtro¢ného vykazu o predpisanych a
vydanych humannych liekoch, zdravotnickych pomockach a dietetickych potravinach uhrddzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia (15).

NCZI zverejiiuje Udaje o spotrebe liekov na Stvrtro¢nej baze, pricom od 1.1.2020 nezverejiiuje Udaje o vydavkoch
zdravotnych poistovni za lieky, ale len Udaje o spotrebe v pocte baleni. Vydavky zdravotnych poistovni sa
nezverejiiuju s ohfadom na obchodné tajomstvo tykajlice sa zmluvne dojednanych cien pri niektorych liekoch.
To znamen3, Ze v st¢asnosti nemame na Slovensku zdroj tdajov o disagregovanych redlnych vydavkoch na lieky.
Okrem toho su Udaje o spotrebe niektorych liekov pravidelne a dlhodobo vykazované nesprdvne, niekedy s
extrémne neredlnymi hodnotami, aj ked v poslednych vystupoch (za rok 2021) je zrejma snaha NCZI o opravu
tychto nedostatkov.

Udaje o spotrebe liekov st vo FER dblezité pre hodnotenie vyuZivania liekov vredlnej praxi a uréenie
porovnavacej liecby. Problémom v3ak je, Ze tieto data neumoznuju hodnotit’ spotrebu liekov podla jednotlivych
diagndz, linii lie¢by, alebo réznych Specifickych ukazovatelov, ktoré je potrebné zohladnit’ pri cielovej populacii
vo FER.

Ako sekunddrny zdroj pre identifikovanie spotreby liekov v spojeni's diagndzou a pohlavim pacienta uvddza NCZI
data z Uctu poistencov zdravotnych poistovni, ktoré zdravotné poistovne zasielaji do NCZI podla § 15 ods. 6
Zakona <. 581/2004 Z. z. (46). Tento zdroj oznacuje aj samotné NCZI na svojej stranke za neporovnatelny
svykazmi L (MZ SR) 1-04 a L (MZ SR) 2-04, nakolko pri jednotlivych liekoch st vtychto dvoch zdrojoch
diametralne odliSné hodnoty zaznamenanej spotreby baleni liekov a preto je moZzné olakavat, Ze uvedené pocty
pacientov privydanych liekoch budi v redlnej praxiiné nez je uvedené. Do akej miery st uvedené zdroje rozdielne
NCZI nespecifikuje, nakolko kazdy z publikovanych zdrojov vsebe nesie Specifické kvalitativne ako aj
kvantitativne problémy (15). Dal3im nedostatkom zauZivanej formy zverejfiovania Gdajov o spotrebe liekov
z UCtu poistenca, aktudlne dostupnych na strdnke NCZlI, je spristupnenie len dvoch Specifickych drovni agregacie
tdajov (15). Prvym pohladom je spojenie ATC7 kddu s najnizSou dostupnou formou konkrétneho MKCH-10-SK
kédu ochorenia v spojeni s pohlavim pacienta a kalendarnym rokom. Druhy pohlad je obdobny, kde ATC7 kdd je
len nahradeny SUKL kédom. Obmedzenie pristupu len ku dvom agregovanym pohladom je vyraznym
nedostatkom informacnej hodnoty zdaného zdroja ato predovietkym kvdli neaditivnemu charakteru
parametra poctu pacientov pri vykdzanej spotrebe liekov. Vysledkom je, Ze z tychto vystupov nie je mozné
spoditavat’ akékolvek riadky spristupnenych Udajov a vytvdrat’ si tym Specifické kohorty pacientov pre potreby
FER. Pretrvavajucim a neopomenutelnym nedostatkom je dlhodobd absencia verejného spristupnenia aj len
parcidlnych vystupov o redlne vykdzanej zdravotnej starostlivosti v zmysle DRG vykaznictva a inych vykonov
zdravotnej starostlivosti (napr. podla vykaznictva z G¢tu poistenca) (39; 54; 55)-

V aprili 2022 nadobudli G¢innost nové metodické pokyny k zabezpeceniu prenosu a ochrany udajov z Gctu
poistenca do narodného zdravotnickeho informacného systému podla § 15 od. 6 zdkona ¢. 581/2004 Z. z. a v
sulade so zdkonom ¢. 153/2013 Z. z. Podl'a tejto aktualizovanej metodiky by sa mali prvykrat spracovavat’ zaznamy
zdravotnej starostlivosti z U¢tu poistenca aj v zmysle DRG, avsak v ase vyhotovenia predkladanej publikacie
NCZ| tieto informdcie eSte neposkytovalo (55).

Portdl eHealth, prevadzkovany NCZI, bol odovzdany do prevadzky v decembri 2015 a sldzi ako centralizované
ulozisko dat. eHealth by mohol priniest’ zdsadné zlepSenie situdcie zberu a pristupnosti Gdajov v rezorte
zdravotnictva. Dal3i projekt NCZI ezdravie bol nasadeny do prevéadzky v janudri 2018, pri¢om slizi ako centrélne
uUlozisko zdravotnych zdznamov pacienta a je zdrojom doélezZitych informdcii o pacientovom zdravotnom stave.
Ani jeden z tychto zdrojov nie je moZné pre potreby FER vyuzivat, pretoZe Ziadne Udaje z nich sa nezverejfiuju.
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4.3. Zdravotné poistovne

Udaje zdravotnych poistovni sa povaZuiju za najkomplexnejsi zdroj Gidajov pre vykonavanie FER, avak ich ochota
poskytovat’ takéto udaje na zaklade vyZiadania je r6znorodd a nepredikovatelnd. Kym VSeobecnd zdravotnd
poist'ovria (VSZP) v minulosti beZne poskytovala na vyZiadanie tidaje o nakladoch na zdravotnu starostlivost’ a
ojedinele aj o poctoch poistencov so Specifickymi parametrami, zdravotné poistovne Dévera a Union takéto
Ziadosti Standardne zamietali, napriklad z dé6vodu ochrany obchodného tajomstva, s odvolanim sa na § 76 zakona
nestatnych zdravotnych poistovni. VSZP v zamietavom stanovisku (pre (daje v rovhakom obsahu a rozsahu
Ziadosti poskytnuté zo strany nestdtnych zdravotnych poistovni) uvddza, ze pozadovanymi informaciami
nedisponuje, bez poskytnutia blizSej Specifikacie zamietavého stanoviska.

4.4. SUSR
Najvacsia snaha o zverejfiovanie, dostupnost’ a kvalitu idajov je postrehnutelnd zo strany SUSR, a to v podobe
publikovania podrobnych metodik, ako aj vystupov formou tzv. open data (napr. cez API) (56).

Takymto spésobom publikuje SU SR napriklad tdaje z Pramennych diel o pri¢indch smrti a ndkladoch préce. Aj
ked su tieto Udaje zat'azené Specifickymi problémami ako s napr. nekonzistentné navyky pri kédovani ochoreni
ako pric¢iny smrti v Liste o prehliadke mftveho, alebo problémami s nekonzistentnostou udajov v porovnani so
Statistikami zverejriovanymi inymi poskytovatelmi (napr. vyrazne odli$na priemernd mesa¢na mzda na obyvatela
SR ako uvadza Ministerstvo prace, socidlnych veci a rodiny SR), tento pristup $tatnej institticie k zverejiiovaniu
dat je v porovnani s inymi institéiciami velmi transparentny s viditelnymi vysledkami napredovania v praxi.

Pre potreby FER su esencidlne aj Udaje z umrtnostnych tabuliek, idaje o obyvatelstve SR potrebné pre vypocet
epidemiologickych parametrov (napriklad stredny stav obyvatelstva) ako aj informacie zo zistovania
zdravotného stavu obyvatelov SR (57). Dlhodobo absentujticou informéaciou je zverejfiovanie tdajov o lokdlnom
preZivani pacientov od stanovenia ich diagndzy az po umrtie (v dosledku primdrneho ochorenia alebo inej
vonkajsej priciny).

5. Prehl'ad udajov vyuzitelnych vo FER na Slovensku

V tabulkach 1., 2. a 3. st zhrnuté zakladné (daje o epidemioldgii, manazmente a ndkladovosti ochoreni, ktoré je
potrebné mat’ k dispozicii pri priprave FER v SR. Uvedené si rdzne zdroje takychto udajov, pricom pre kazdy udaj
je uvedena aj informdcia o ich vyuzitelnosti a dostupnosti (53).

Je potrebné uviest), Ze niektoré typy vstupnych tdajov nie je mozné v zozname uvedenom v prilohe Specifikovat,
pretoZe pri mnohych ochoreniach je potrebné ziskavat' tdaje $pecifické pre dané ochorenie (napr. frekvencia
testovania HER2 pri karcinéme prsnika). Okrem toho sa pri jednotlivych farmako-ekonomickych analyzach méze
odliSovat’ délezitost' jednotlivych vstupnych tdajov a to v zdvislosti od toho, do akej miery tieto ovplyvriuju
vysledny parameter (naklady na QALY). Tento vplyv je potrebné kvantifikovat' v tzv. citlivostnej analyze.

5.1. Epidemiologické udaje

V SR je mozné pri niektorych ochoreniach vyuZit' vykazy ambulantnych innosti, alebo udaje z existujlcich
registrov, ktoré su verejne dostupné na stranke NCZI, alebo je moZné ich vyziadat. Pre vac¢Sinu ochoreni viak
takéto udaje nie st verejne dostupné, alebo st neaktudlne. Pri nedostupnosti aktudlnych ddajov (v SR napr.
z onkologického registra) je mozné odhadnut aktudlne Udaje z dostupnych zdrojov s vyuZitim vhodnych,
medzinarodne uznavanych Statistickych metdd. Nasledne je mozné tieto data validovat pomocou dalsich
zdrojov, ak sud dostupné. V pripadoch, kedy potrebné data nie st dostupné, je potrebné realizovat’ prieskumy
alebo $tudie (napr. pri odhade zastdpeni linii liecby, pri vypocte cielovej populdcie a pod.) (tab. 1) (53; 7).

V tabulke ¢. 1 st uvedené zikladné epidemiologické udaje, ktoré je potrebné mat k dispozicii pre ticely BIAa CUA,
ako aj dévod a zdroj, odkial sa tieto udaje Cerpali.
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Tabul’ka 1. PoZiadavky na data pre Ucely FER na Slovensku: epidemioldgia

Vstupné tdaje* Analyza |D6vod Zdroj udajov Vlastnik udajov
Incidencia a prevalencia | BIA Vypocet velkosti Vykazy ambulantnych ¢innosti NCZI2
cielovejpopuldcie | Ndrodné zdravotné registre NCZI2
a predikcie zmien Epidemiologické studie De novo/publikécieb
velkosti populdcie | Zdravotné poistovne Na vyZiadanie©
Pacientske registre, RWE Studie De novo/publikacieb
PreZivanie CUA, BIA | Vypocet velkosti Klinické studie Publikdcieb
ciefovej populacie, |Narodné zdravotné registre NCZI¢
FE modelovanie Zdravotné poistovne Na vyziadanie¢
Pacientske registre, RWE Stidie De novo/publikdcie®
Vieobecna mortalita CUA, BIA | FE modelovanie Umrtnostné tabulky SU SRd
Specificka mortalita CUA, BIA |Vypocet velkosti Databdza $pecifickej mortality SU SRe
ciefovej populacie, |Narodné zdravotné registre NCZI2
FE modelovanie Databdzy zdravotnych poistovni Na vyZiadanie¢
Specifické parametre CUA, BIA | Vypocet velkosti Pacientske registre, RWE Studie, De novo/publikacieb
(napr. klinické $tadia, cielovej populdcie, |prieskumy NCZI2
vysledok genetickych FE modelovanie Narodné zdravotné registre Na vyZiadanie¢
a imunohistochemickych Databdzy zdravotnych poistovni De novo/publikacieb
vySetreni, hormonalny
profil, agresivita
ochorenia a pod.)
Charakteristika CP (vek, |CUA, FE modelovanie Klinické Studie Publikacie®
hmotnost, pohlavie a CMA, BIA | (rizikové faktory, Pacientske registre, RWE Studie, De novo/publikacieb
pod.) vypocet davky, prieskumy Na vyziadanie®
prezivanie) Databdzy zdravotnych poistovn{ Vymazana
Databdza byvalého I1ZP databaza?
Pravdepodobnosti CUA FE modelovanie Klinické studie Publikacieb
prechodu stavov Pacientske registre, RWE Sttdie De novo/publikécieb
a trvanie zotrvania
v jednotlivych stavoch
Kvalita Zivota suvisiaca |CUA FE modelovanie Studie, prieskumy Publikacie®
so zdravim
Liniovost’ liecby CUA, Zastupenie Pacientske registre, RWE Studie, De novo/publikacieb
CMA, BIA | pacientov, resp. prieskumy Na vyZiadanie¢
lie¢ebnych reZzimov | Databdzy zdravotnych poistovni{ Vymazana
v linidch liecby Databdza byvalého IZP databaza?

Vysvetlivky: *Podla diagnézy a definovanej populdcie; °dostupné ddta, ale nepostalujtice, alebo obsolentné; bpotrebné
realizovat’ zber ddt (ak nie st ddta publikované, alebo dostupné na vyZiadanie); ‘nedostupné ddta, alebo pri vyZiadani bez
garancie dostupnosti; ddostupné, aktudine ddta v primeranej kvalite; edostupné, aktudine ddta pri akceptdcii Specifickych
limitdcii.
5.2. ManazZment ochorenia a vyuZivanie zdravotnej starostlivosti

Pre hodnotenie nakladovosti zdravotnych stavov pre ucely farmako-ekonomického modelu je potrebné
disponovat’ idajmi 0 manazmente ochorenia (58). Ak sa FER vykondva pomocou modelovania, ndkladovost' sa
hodnoti pre zdravotné stavy Specifické pre dany model a ochorenie. Pri vacSine ochoreni takéto tdaje nie su
dostupné v potrebnej Struktire (napr. naklady na EDSS pri skleréze multiplex, ndklady na stav po progresii
ochorenia a pod.) a je potrebné ich ziskavat pomocou studif, registrov alebo prieskumov (13; 12).

Pri analyze zastupenia lie¢ebnych alternativ v liecbe daného ochorenia sa vyuZivaju tidaje o spotrebe, alebo data
zo Studif a prieskumov. Rychlost’ zavddzania lie¢ebnych moznosti do klinickej praxe je mozné odhadnut aj na
zdklade informdcii vyrobcu, napr. na zaklade rychlosti zavadzania lieku v inych krajinach, alebo podra tdajov
o spotrebe liekov na zéklade dostupnych dat (13; 12). Udaje o vyuzivani Gstavnej zdravotnej starostlivosti a
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zdravotnickych vykonov nie st verejne dostupné a pre Ucely FER je potrebné ich ziskavat prostrednictvom inych
zdrojov (napr. na zdklade Ziadosti o poskytnutie informdcii zo strany zdravotnych poistovni alebo Statnych
autorit, pripadne prostrednictvom $tddif alebo prieskumov). Poziadavky na zakladné data pre Gcely FER, tykajice
sa manazmentu ochorenia sd zhrnuté v tabulke ¢. 2.

Tabulka 2. Poziadavky na data pre Ucely FER na Slovensku: manazment ochorenia a vyuzZivanie zdravotnej

starostlivosti

Vstupné udaje* Analyza |D6vod Zdroj udajov Vlastnik udajov
VyuZivanie CUA, Hodnotenie Pacientske registre, RWE 3tudie, prieskumy | De novo/publikacieb
zdravotnej CMA, BIA | ndkladovosti, Udaije o vykézanej ZS (NCZI) NCZI¢
starostlivosti zdravotnych stavov | Databazy zdravotnych poistovni Na vyziadanie©
aNU Databdza byvalého 1ZP Vymazana databaza?
Zastupenie CUA, Identifikacia Udaje o spotrebe (NCZI) NCZI2
lieCebnych CMA, BIA | komparatora Udaje o spotrebe (IMS) IMSe
alternativ Ndrodné zdravotné registre NCZI2
Pacientske registre, RWE 3tudie, prieskumy | De novo/publikacieb
Databdzy zdravotnych poistovni Na vyziadanie¢
Databdza byvalého 1ZP Vymazana databaza?
Rychlost’ BIA Odhad zavadzania Odhady drzitel'a registracie Drzitel registracief
zavadzania novej lieCebnej Udaje o spotrebe (NCZI) NCZI¢
lie¢ebnych intervencie Udaije o spotrebe (IMS) IMSe
intervencif Prieskumy, odhady odbornikov Odborna verejnostf
Databdzy zdravotnych poistovni Na vyziadanie¢
Databdza byvalého 1ZP Vymazana databaza?

Vysvetlivky: *Podla diagnézy a definovanej populdcie; °dostupné ddta, ale nepostalujtice, alebo obsolentné; bpotrebné
redlizovat’ zber ddt (ak nie su ddta publikované, alebo dostupné na vyZiadanie); ‘nedostupné ddta, alebo pri vyZiadani bez
garancie dostupnosti; ddostupné aktudlne ddta v primeranej kvalit; ¢platend databdza; fodhady, mézu byt' zatazené chybami a
biasom.

5.3. Nakladovost’
Pri vypolte ndkladov na lieky (napr. frekvencia ddvkovania, priemerna velkost' davky, spdsob podavania,
zahrnutie odpadu a pod.) je potrebné zohladnit SPC liekov a ich 10. Je moZné sa opriet’ o Udaje z klinickych studi,
avsak prax v SR sa mdze liSit’ od zahranicia a preto je vhodnejsie realizovat’ zber lokdlnych dat formou studii,
alebo prieskumov.

Naklady na zdravotna starostlivost, ktoré sa vyzaduju vo FER moéZu byt vSeobecné, alebo naopak velmi
Specifické. V pripade vSeobecnych zdravotnych stavov (napr. novodiagnostikovany karciném pl'ic) je mozné, ze
danymi Udajmi disponuji zdravotné poistovne. V pripade velmi Specifickych zdravotnych stavov (ndklad na
manazment podl'a EDSS, naklady na stav po progresii) st potencidlnym zdrojom vstupnych Gidajov predovsetkym
Studie, alebo prieskumy zredlnej praxe, registre alebo odhady odbornikov. Metodicky korektnejSou
a objektivnejSou alternativou su Udaje zo zdravotnych poist'ovni, alebo individualizované pacientske data.

Pri vypocte ndkladov na zdravotnu starostlivost’ je potrebné zohladnit’ viaceré udaje, ich prehfad je uvedeny
v tabulke ¢. 3.

Tabul’ka 3. PoZiadavky na déata pre Gcely FER na Slovensku: ndkladovost’

Vstupné tdaje* | Analyza Dévod Zdroj udajov Vlastnik udajov

Naklady na lieky |CUA, BIA |Data potrebné pre MZ SR databdza jed. cien MZ SR¢
vypocet ndkladov na | ZKL, ZKDP, ZKZP MZ SR¢
intervenciu Klinické studie PublikacieP

a komparatora De novo/publikacieb
(frekvencia

davkovania,

Pacientske registre, RWE Studie, prieskumy

Databdzy zdravotnych poistovni Na vyziadanie¢

priemernd velkost’
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dévky, spésob

poddvania, zahrnutie

odpadu, pacienstke)
Naklady na CUA, BIA | Vypocet ndkladovosti | Databdza jed. cien MZ SR¢
zdravotné stavy zdravotnych stavov a | ZKL, ZKDP, ZKZP MZ SR¢
a neziaduce NU vo FE modeloch | Databazy zdravotnych poistovni Na vyZiadanie¢
ucinky (podra zs DRG skupiny a ich relativne vahy, naklady na | CKSDRGH

definovanych pripocitatelné polozky pouzité v Ustavnej

modelom) starostlivosti, vySka zakladnej sadzby

Vyska zékladnej sadzby CKsd

Vysvetlivky: *Podla diagndzy a definovanej populdcie; “dostupné ddta, ale nepostacujtice, alebo obsolentné; bpotrebné
realizovat’ zber ddt (ak nie st ddta publikované, alebo dostupné na vyZiadanie); ‘nedostupné ddta, alebo pri vyZiadani bez
garancie dostupnosti; ddostupné aktudlne ddta v primeranej kvalite; ¢platend databdza.

Pozn. V tabulke nie st zahrnuté priame nezdravotnicke ndklady (napr. socidlne sluzby a socidlne ddvky) a nepriame ndklady (napr.
strata produktivity, neformdlna starostlivost, nehmotné ndklady a pod.), pretoZe nie st na Slovensku pri rozhodovani o thraddch
zohl'adriované.

6. Potreba zverejiiovania individualizovanych pacientskych udajov

Vysledok FER, na zdklade ktorého sa na Slovensku rozhoduje o thrade, méZe byt len taky presny, aké st presné
udaje pouZité prijeho vykondvani. Vo FER je potrebné zohladriovat' mnoZstvo tdajov, pricom niektoré sa mdzu
prevziat' z relevantnych zahrani¢nych publikécif a zdrojov (napr. idaje o G¢innosti, bezpec¢nosti a kvalite Zivota),
dalSie by mali pochddzat z ndrodnych zdrojov.

Niektoré S3pecifické Udaje, ktoré je potrebné zohladriovat vo FER, je mozné ziskat len na zaklade
individualizovanych pacientskych dat. Jedna sa napriklad o informdcie o redlnom pocte pacientov s konkrétnou
diagndzou (a eventualne Specifickymi charakteristikami), alebo nakladoch na zdravotnu starostlivost’ (vratane
komplikacif ¢i komorbidit) pri konkrétnom ochoreni. Takéto tdaje uz boli v minulosti zverejnené samotnym MZ
SR a jeho byvalou sekciou IZP. Zverejnenie databazy anonymizovanych Individualizovanych pacientskych udajov,
pri splneni vietkych potrebnych opatreni na zabezpecenie citlivych Gdajov, by vyznamne zlepSila kvalitu FER a
tym aj rozhodovanie o financovani zdravotnickych technoldgii (17; 18). Okrem toho, individualizované tdaje o
zdravotnom stave obyvatelov a celej zdravotnej starostlivosti by mohli napomoct’ pri planovani liekovej politiky,
programov prevencie ochoreni, rozpo¢tu v zdravotnictve ako aj socidlnych vydavkov (59). Prikladom méze byt
Spojené kralovstvo, kde sa administrativne nemocni¢né zaznamy prepojili (prostrednictvom jedine¢ného
pacientskeho ¢isla) s mnozstvom pacientskych registrov, kontinudlne sa spristupriuji odbornej verejnosti
a pouzivaju sa mnohé vedecké Gcely, s ciefom zlep$enia a dostupnosti zdravotnej starostlivosti (59).

Indpirdciu pre rozvoj systémov na zverejiiovanie anonymizovanych pacientskych tdajov (pri zabezpedeni
maximalnej ochrany citlivych osobnych udajov) aich zdielanie s odbornou verejnostou je mozné najst’ vo
viacerych vyspelych krajindch sveta. OECD povaZuje vytvorenie pacientskych databaz a ich prepojenie pomocou
anonymizovanych identifikatorov za kliCovy faktor pre monitorovanie a zvySovanie efektivnosti a kvality
systému zdravotnej starostlivosti (59).

7. Zaver

So zvysujucimi sa vydavkami na lieky sa zvysuje potreba efektivneho vynakladania verejnych financii. KIti¢ovym
kritériom pri zarad'ovani novych liekov do systému uhrad na Slovensku je okrem klinického prinosu aj ndkladova
efektivnost’ a dopad na verejné zdroje. Farmako-ekonomické analyzy mézu byt objektivnym nastrojom na
posudzovanie len vtedy, ak zohl'adriujui lokalne Udaje o epidemioldgii, manazmente a nakladovosti ochorenia. Pri
adaptacii FER na slovenské podmienky je preto potrebné mat k dispozicii aktudlne a metodicky korektné udaje,
ktoré reflektuju vyuzivanie zdravotnej starostlivosti v redlnej klinickej praxi na Slovensku.

Na Slovensku, na rozdiel od mnohych inych vyspelych krajin, mnozstvo lokdlnych vstupnych ddajov, vratane
nakladovosti, alebo vyskytu niektorych ochoreni nie je dostupnych a zdravotnicke institucie ich publikuji len v
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obmedzenej miere, Casto sU neaktudlne, alebo nezodpovedaju potrebdm FER. Kritérid pre rozhodovanie
o zarad'ovani liekov (a inych zdravotnickych technoldgif) do systému Ghrad na zaklade hodnotenia ndkladovej
efektivity a dopadu na rozpocet su jednoznacne zakotvené v prislusnej legislative. Pre objektivne hodnotenie
nakladovej efektivnosti liekov je potrebné zavedenie mechanizmov, na zéklade ktorych by relevantné institticie
poskytovali kvalitné, metodicky korektné a aktudlne Statistické Udaje.
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