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Rekomendacje AOTMIT w poszczegolnych obszarach
terapeutycznych na tle innych agencji HTA

STRESZCZENIE W JEZYKU POLSKIM

Wprowadzenie: W roku 2005 Polska, idac w $lady licznych innych krajow rozwinigtych, wiaczyta do
procesu refundacji lekow system oceny technologii medycznych (ang. health technology assessment,
HTA). Powotana zostala Agencja Oceny Technologii Medycznych, ktéra w 2009 r. otrzymata
upowaznienie ustawowe i nowg nazwe¢ — Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIiT). AOTMIT to niezalezna jednostka gromadzaca dane, opracowujaca analizy i wydajaca
rekomendacje odno$nie do zasadnos$ci publicznego finansowania lekéw, wyrobdéw medycznych,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i $wiadczen opieki zdrowotnej. Dane
analityczne AOTMIT 1 rekomendacje Agencji wspieraja Ministerstwo Zdrowia w procesie
podejmowania decyzji refundacyjnych. W agencjach HTA w Europie i na $wiecie stosuje si¢ rozne
modele zarzadzania, a wydawane rekomendacje mogg by¢ pozytywne, negatywne lub warunkowe.
W zwigzku z powyzszym sformulowano nastepujgce pytania badawcze: Czy réznice w rekomendacjach
wydawanych przez agencje HTA w poszczeg6lnych obszarach terapeutycznych dla tych samych lekow
sg znaczne, czy raczej pomijalnie mate? Z czego wynikajg réznice w rekomendacjach agencji HTA
w konkretnych obszarach terapeutycznych — czy decydujg tu inna interpretacja i odmienne
wartosciowanie danych klinicznych, czy wzgledy ekonomiczne? Odpowiedzi postanowiono udzieli¢
na podstawie kompleksowej analizy rekomendacji agencji HTA, zaréwno europejskich, jak

i pozaeuropejskich.

Cele pracy: Glownym celem pracy doktorskiej byta analiza rekomendacji AOTMIT w poréwnaniu
z innymi agencjami HTA w poszczegdlnych obszarach terapeutycznych.

Celami dodatkowymi byly analiza i porownanie systemow refundacyjnych w krajach objetych
badaniem ze szczegolnym uwzglednieniem agencji HTA, a takze analiza czasu od rejestracji lekow
i nowych wskazan do wydania rekomendacji refundacyjnych przez agencje HTA w réznych obszarach

terapeutycznych.

Material i metody: W pierwszym etapie pracy doktorskiej dokonano przegladu piSmiennictwa
krajowego i zagranicznego, by precyzyjnie scharakteryzowaé systemy refundacyjne funkcjonujace
w Polsce oraz Anglii, Szkocji, Walii, Irlandii, Francji, Holandii, Niemczech, Szwecji, Norwegii,

Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii. W oparciu o praktyke formutlowania rekomendacji przez



AOTMIT skoncentrowano si¢ na wymienionych krajach (uwzgledniono te kraje, do rekomendacji
ktorych odnosi si¢ AOTMiT). Przedmiotem szczegolnego zainteresowania byta rola agencji HTA

w procesie podejmowania decyzji refundacyjnych.

W ramach drugiego etapu stworzono ustrukturyzowana baze¢ danych, by wyodrgbni¢ dane
z rekomendacji refundacyjnych wydanych przez analizowane agencje HTA dla nowych czgsteczek lub

nowych wskazan, ktore Europejska Agencja Lekow zarejestrowata w latach 2014-2019.

Zgromadziwszy niezbedne dane, dokonano oceny spdjnosci badanych agencji HTA w zakresie

wydawanych rekomendacji. Analiza dotyczyta dwoch kluczowych obszarow:

1. Analiza odniesien stuzyla ustaleniu, jak czgsto poszczegdlne agencje, uzasadniajgc wiasne
rekomendacje, odwoluja si¢ do nastgpujacych kryteriow: korzySci klinicznej, profilu
bezpieczenstwa, efektywno$ci kosztowej i wptywu na budzet ptatnika.

2. W analizie oceny/wartosciowania sprawdzano wpltyw ww. kryteriow na charakter wydawanych

rekomendacji (pozytywne/negatywne).

Wreszcie w trzecim etapie, uzupetniajgcym badania z etapu drugiego, przeprowadzono analiz¢ czasu
uplywajacego migdzy rejestracjg nowych lekow czy wskazan a publikacjg rekomendacji przez agencje
HTA w konkretnych obszarach terapeutycznych. Celem bylo zidentyfikowanie potencjalnych
dysproporcji migdzy Polskg a innymi krajami.

Wyniki: Wszystkie analizowane agencje zajmujg si¢ ocenami krajowymi, a cze¢$¢ z nich przygotowuje
roOwniez oceny regionalne. Agencje to podmioty niezalezne, w wybranych krajach (Anglii, Australii,
Norwegii, Szkocji) podejmujg decyzje o zasadnosci refundacji, pozostawiajac kwestie finansowania
innym instytucjom publicznym. W wigkszosci panstw do kryteriow oceny HTA nalezg: skutecznos¢
kliniczna, profil bezpieczenstwa, potrzeby medyczne oraz stopien innowacyjnosci. Z wyjatkiem agencji
francuskiej i niemieckiej podmioty zajmujace si¢ HTA biorg pod uwagg takze wptyw na budzet ptatnika
i kosztowa efektywno$¢. Analizowane agencje roéznicuje gtdwnie przyjety prog optacalnosci, przy czym

w potowie badanych krajow nie zostal on oficjalnie ustalony.

Analizg obj¢to rekomendacje wydane przez 12 agencji HTA — w sumie 2496 zalecen refundacyjnych
dla 464 produktow leczniczych i 525 wskazan.

W niemal wszystkich krajach — poza Walig i Irlandiag — wskaznik rekomendacji pozytywnych byt
wyzszy niz wskaznik rekomendacji negatywnych (w Polsce, Australii i Niemczech jedynie
nieznacznie). Okreslono obszary terapeutyczne, w ktorych rekomendacje pozytywne publikowano
znacznie czg¢Sciej niz w innych. Stopien zgodnosci w zakresie typu rekomendacji refundacyjnych dla

danych wskazan w poréwnywanych parach agencji HTA okazat si¢ umiarkowany.
Porownania par agencji pod wzgledem wykorzystania oceny skutecznos$ci klinicznej w formutowaniu
rekomendacji wykazaty zgodno$¢ polskiej agencji z szeScioma innymi: angielska, szkocka, irlandzka,

francuska, niemiecka i kanadyjska.



Jesli chodzi o odniesienia do efektywnosci kosztowej pojawiajace si¢ w rekomendacjach, Polska
okazata si¢ umiarkowanie zgodna z Anglia, Szkocja, Irlandia, Australig i Kanada. Natomiast pod katem
wartosciowania efektywnosci kosztowej polska agencja przejawiata zgodno$¢ jedynie z agencjami

irlandzka i kanadyjska.

Podobnie jak w przypadku efektywnosci kosztowej, w Polsce, Australii i Szkocji wykazanie
pozytywnego wplywu na budzet sprzyjalo wydawaniu pozytywnych rekomendacji, przy czym samo
odniesienie w Szkocji czgéciej wykorzystywano przy uzasadnianiu pozytywnych rekomendacji,

a w przypadku Polski i Australii negatywnych.

Stwierdzono rdéznice migdzy krajami dotyczace czasu od rejestracji leku do opublikowania
rekomendacji. W Walii, Niemczech, Australii, Francji, Szkocji i Norwegii $rednia warto$¢ nie
przekraczata roku. Jezeli za$ uwzglgdni¢ mediang, to czas migdzy rejestracja a wydaniem rekomendacji

wynosil ponad rok jedynie w Irlandii, Nowej Zelandii i Polsce.

Whioski: Mimo iz przedmiot i zakres HTA jest precyzyjnie okreSlony to jednak umiejscowienie
wlasciwych agencji HTA 1 wpltyw ich rekomendaciji na system refundacyjny jest odmienny. Polski
system rekomendacji refundacyjnych wykazuje pewne podobienstwa do systemow stosowanych
w Kanadzie i Nowej Zelandii, szczegélnie pod wzgledem charakteru wydawanych rekomendacji
(pozytywne/negatywne), w wigkszym stopniu niz do systemow innych krajow europejskich. W zakresie
wzorca uzasadniania rekomendacji najwigksze podobienstwo stwierdzono migdzy Agencja Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) a agencja irlandzka.

Formutujac ostateczne zalecenia, polska agencja uwzglednia cztery kluczowe aspekty: skuteczno$¢
kliniczna, profil bezpieczenstwa, efektywno$¢ kosztowg oraz wptyw na budzet ptatnika. W poréwnaniu
z innymi krajami schemat uzasadniania rekomendacji w Polsce r6zni si¢ przede wszystkim w zakresie

analizy wptywu na budzet oraz — w mniejszym stopniu — efektywnosci kosztowe;.

Czas oczekiwania od rejestracji leku do opublikowania rekomendacji przez AOTMiT nalezy do
najdtuzszych spos$rod analizowanych agencji. Jednak od 2017 roku obserwuje si¢ systematyczne

skracanie tego okresu.



