Balti riikide juhis ravimite farmakotkonoomiliseks hindamiseks

Ravimite majanduslik hindamine on analiiis, milleigd hinnatakse ravimi
kasutamise tulemusi ja kaasnevaid kulutusi, et attset tervishoiuressursside
paigutamise otsuseid.

1. Sihtgrupp

Kaesolev juhis on aluseks ravimite soodusnimekk@ndmise v&i muul viisil
hivitamise taotluste farmakotkonoomilise osa hindela. Juhis on ette nahtud
kasutamiseks ravimite  kulutbhususe hindamisel javimide madistliku
kompenseeritava hinna maaramisel Balti riikides.

2. Taotluse ettevalmistamine

Juhis eeldab, et taotlusele lisatakse teoreetifimganduslik anallis, mis votab
aluseks kliiniliste véi muude uuringute andmeidaviet kulude kohta ja muid

asjakohaseid andmeid. Seda tuleb eristada praktilmajanduslikust analisist, mille
puhul viiakse taotluse tarvis labi eraldi majanduslring. Analtusi vdib teostada iga
sellealast ettevalmistust omav teadustdotaja. Amaliteostanud analtttik voi
konsultant peab olema identifitseeritav ning todsuiseloom anallilisi teostaja ja
tellija vahel selgesti maaratletud. Valismaal l&idivd analiitise vdib kasutada juhul,
kui need on vajadusel kohandatud Balti riikide itmgstele. Majandusanaltusi
aluseks vdivad olla ravimi terapeutilist vaartust ksavaartust kirjeldavad avaldatud
kliinilised uuringud vdi avaldamata kliinilised ungud, mis on labi viidud ravimi

mudgiloa taotlemiseks.

3. Analiiisi lahtekoht

Anallus viiakse labi peaasjalikult tervishoiu peiggvist lahtuvalt (hélmates vaid
otseseid tervishoiualaseid kulutusi ning sellegk@hnas saadavat kasu).

Lisaks vOib eraldi esitada Uhiskonna perspektiildbtuvaid analliise (vottes arvesse
kb6ik kulud ja tulemused valjaspool tervishoiusistge eesmargiga pohjendada
ravimi kompenseerimist.

4. Analtusi Ulesehitus ja pustitatud kiisimus

Tuleb mé&é&ratleda kiusimus, millele uuring vastabs@lle kisimuse majanduslik
tahtsus.

5. Naidustused

Farmakotkonoomiline anallilis teostatakse ravimiitatud naidustusi aluseks vottes.
Analuusida tuleks kogu asjakohasesse kliinilissengusse kaasatud populatsiooni
ning votta arvesse koiki lisaandmeid, mis puududaamaltilisis pustitatud kisimust.
Kliiniliste uuringute kirjeldamisel tuleb muuhulgagilja tuua uuritud esmased ja
teisesed hlpoteesid ja nende hipoteeside kohtaudsakliinilised tulemused.
Alarihmade analiiise vOib esitada juhtudel, kui ne@iavad voimalikke olulisi
erinevusi Kliinilises tdhususes voi kuludes.



6. Vordluse kasutamine

Uuringus tuleb omavahel vorrelda standardravi @dirlud tavaparase ravi ja uue
ravimi kasutamise puhul tehtavaid kulutusi ningvséatavaid tulemusi.

Juhul, kui uus ravim kuulub olemasolevasse farnekpeutilisse gruppi, tuleb
vOrdluseks kasutada kdige enam kasutatavat sangasppi kuuluvat ravimit. Kui
uus ravim kuulub uude farmakoterapeutilisse grugpgbpeb vordluseks kasutada samal
naidustusel kdige enam kasutatavat ravimit.

Lisaks voivad vordluse aluseks olla ka mittefarmadgilised raviviisid, kui nad on
kasitletava haiguse kdige levinumaks raviviisiks.

Vorreldava ravi kestus ning kasutatavad annusedageéhtima ravimi omaduste
kokkuvdttes ning ravijuhistes vastava naidustuseuptoodud soovitustega.
Vordlusravi(mi) valiku kohta tuleb esitada pdhjersdu

7. Farmakodkonoomilise analtuisi liik

Farmakotkonoomilise analttsi liik peab olema védgdud.

Kasutada vdib jargnevaid majandusliku hindamisetousad:

- Kuluvdhendamise anallisost minimization analysis, CMA)

- Kulutbhususe analii(sost effectiveness analysis, CEA)

- Kulukasulikkuse analtitigcost utility analysis, CUAfainult lisaks kulutbhususe
analtiusile)

Kuluvahendamise analliisCIiMA) kasutatakse juhul, kui uue ravimi terapeutiline
vaartus on vordne vordlusravimi omaga, eeldadekuietavitulemused on mdlema
ravimi puhul vérdsed, vorreldakse vaid kulutusi.

Kulutdhususe analiisCEA) vordleb kahe v6i enama samal eesmargil kasutatava
raviviisi puhul tehtavaid kulutusi ja saadavaid etausi. Tulemusi modddetakse
fuusilistes Uhikutes. Kulutdhususe anallilisi eesiksirgn arvestada valja Uhe
saavutatud toime dhiku puhul tehtav kulu, kasutaskdieks taiendkulu tdhususe
maara (Incremental Cost-Effeciveness Ratio, IJEBee mé&ér seostab lisanduva
soovitud toime tdiendavate kulutustega.

Kulukasulikkuse analtiu€UA) on CEA laiahaardelisem (eri-)vorm. Kulukasulikkuse
anallils teostatakse Uhiskonna perspektiivist VafttuSoovitatav tulemuse mootihik
on kvaliteedikohandatud eluaastajuélity adjusted life year QALY), mida
kasutatakse, et arvestada vdlja Ghe patsiendie®|@rvestava soovitud toime Uhiku
saavutamiseks vajalik kulu. Vajalik on selgitadaléiisis kasutatud kasuindikaatorite
paritolu ning elukvaliteedi mootmiseks kasutatawirié voi haigusespetsiifiline
instrument peab olema valideeritud. Soovitav orutefaEuroQol ja Health Utility
Indexmeetodeid.

8. Tulemuste hindamine

Tulemuse indikaatoriks on tervise paranemine rakdnbusena. LOopptulemuseks on
muutus tervise seisundis, nt:

- surma valtimine

- tusistuste sageduse vahenemine

- kdrvaltoimete sageduse vahenemine



- tulemuslikku ravi iseloomustavate tunnuste sagedusesnemine jne

Majandusliku analttsi puhul on tulemuste modtmidaseks randomiseeritud
topeltpimedad kontrollrihmaga kliinilised uuringuw@i avatud uuringud, juhul kui
viimased on asjakohased. Kui uuringud on labi \dideistes riikides, tuleb need
vajadusel Balti tingimustele ja siinsele meditgnaktikale kohandada. Asjaolud,
mida tuleks arvestada, on muuhulgas:

- teiste valjakirjutatud ravimite voi raviviiside valja kasutamise sagedus

- patsientide vanus ja sooline jaotus

- patsientide haiguse raskus.

Farmakookonoomiline analiis peab pdhinema randeniigé topeltpimedatel
kontrollgrupiga Kliinilistel uuringutel. Uuringutievaliteedi olulisemad néitajad on:

- uuringu kava selge kirjeldus

- selge kusimuse pustitus uurimist6oks

- vOrreldavad patsientide rihmad uuringu alguses

- Kiliiniliselt asjakohane tulemusnaitaja ja uuringestus

- ravikavatsuse alusel teostatud anallirgghtion to treat analysi}

- tulemuste kliiniline ja statistiline olulisus.

Majanduslik hindamine v6ib pShineda Uhel tohususengul voi meta-analuusil.
Meta-analiis suurendab uue ravimi ning vorreldavaa@imite vahelistele
erinevustele antavate hinnangute tapsust. Metakasialkorral tuleb &ra naidata
uuringute valiku Uksikasjad ning kasutatud stdisetd testid.

Kliinilisi uuringuid peaks kajastatama kokkuvottesr@nevustest tulemuste vahel, mis
saadakse uue ravimi ning vorreldavate raviviisideutamise puhul.

Iga vordlusaluse grupi puhul hdimab kokkuvote jaigm

- patsientide arv, kellele on maaratud vastav ravi

- ravi katkestanute arv

- ravi dnnestumiste ja ebadnnestumiste arv (naidatessaldusvahemiku)
- muutused grupi keskmistes vaartustes (naidatassatdusvahemiku)

Et naidata erinevust uue ravimi ning vorreldavatewuiiside kliinilise tdhususe vahel,
arvutatakse vélja riskide erinevuabgolute risk differengening kasutatakse seda
farmakookonoomilises analtiusis.

9. Kulutuste leidmine

Kui majanduslik hindamine viiakse labi tervishoiergpektiivist lahtuvalt, tuleb
arvesse votta koiki otseseid tervishoiualaseidtksiu

Otseste tervishoiualaste kulutuste hulka voivadudaus

- ravimid (otsesed ravimikulud ning kulutused koreatiete ravimiseks)
- meditsiiniteenused (k.a protseduurid)

- haiglateenused

- diagnostilised ja uuringuteenused

- koik tlejaanud otsesed meditsiinialased kulutused



Kui tdiendav majanduslik hindamine viiakse labidkanna perspektiivist [&ahtuvalt,
vOib arvestada ka teisi, mittemeditsiinilisi kwlst (nii otseseid kui teisi kulutusi
valjaspool tervishoiusiisteemi):

- sotsiaalteenustele tehtavad kulutused

- patsientide transpordikulud

- muud kulud patsiendile vdi tema perele.

Otseste vOi teiste valjaspool tervishoiusisteenhitateate kulutuste arvestamisel
peavad need olema eraldi vélja toodud ning nellebtteostada eraldi arvutused (st
kolm analtusi: Uks koos otseste kuludega tervigimteemis, teine koos otseste
kuludega valjaspool tervishoiuslsteemi, kolmas kosiste kuludega valjaspool
tervishoiususteemi).

Kulutused peavad olema kohandatud kohalikele teowsludele. Kulutuste

hindamiseks kasutatud teabe allikad peavad oleneddatud.

Kohandamiseks vdivad olla vajalikud:

- muudatused ressursside identifitseerimises. Evaje arvestada koiki kliinilises
uuringus kirjeldatud kulutusi, vaid tiksnes tegelgraktikaga seoses olevaid

- muudatused ressursside arvus (konsultatsioonideandip&evade arv jne.)

- muudatused ressursituhiku hinnas.

Kodik kulutused tuleb esitada kohalikus valuutas.
10. Tulemuste esitamine

Lisakulu analtits tuleb esitada asjakohaste aliesdlat vordlusena. Esitada tuleb
patsientide ravi kulud vorreldavates rihmades jagatsaavutatud tulemuse Uhikute
arvuga, st kulu uue ravimiga ja kulu vordlusravieighe saavutatud tulemusihiku
kohta (nt he surmajuhtumi arahoidmiseks tehtavdatksed).

Et saada Ulevaade kuluerinevustest Uhe taienddeauathiku kohta, arvutatakse
CEAkorral vélja taiendava kulu tdhususe md&HR). ICER néitab erinevust otseste
kulude ja tulemuste vahel vorreldavates gruppides.

Analiiis peab samuti andma Ulevaate mdlema ravikogukuludest ja tulemuste
koguvéartusest.

11. Kulutuste ja tulu diskonteerimine

Tulevikus tehtavate kulutuste ja saadava tulu digderimine on majanduslikes
hinnangutes tavaline. Ajaperioodile jaotatud kudysi tulusid diskonteeritakse aastas
5% vorra. Teistsuguse diskonteerimismaara kasughmoileb ara tuua pohjendus.

12. Tundlikkuseanaliilis

Tundlikkuseanallis vdimaldab hinnata, kuivord ugwintulemused soltuvad
aluseksvoetud eeldustest. Tundlikkuseanaltiis oa V&i viia ning kirjeldada
kasutatud statistilisi meetodeid ning esitada pstEMi tulemusnaitajate
usaldusvahemikud.



13. Mudelite kasutamine

Juhul, kui kasutatakse modelleerimistehnikaid (@it, seostada uuringu andmeid
tauststusteemiga, modelleerida pikemat analttsigdirickui aluseks olev Kliiniline

uuring on liiga lihike vdi seostada teistsugusegiséoiusisteemiga riigis labiviidud
uuringu tulemusi kohalike oludega), tuleb mudeltagia viisil, mis vdimaldab

analuusi korrata. Kasutatud hinnangud tbhususegsursikulu kohta peavad olema
pohjendatud. Mudel peab pdhinema analliisi ajal aderolevatel teaduslikel

andmetel.
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