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I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerz6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

Menedzsment és egészséggazdasagtan és egészségiigyi informatika (nem orvosi) és mindségiigyi Tagozat:
Prof. Dr. Boncz Imre, kozgazdasagi szakokleveles orvos, elndk, tarsszerzo

Fejleszté6 munkacsoport tagjai:

Prof. Dr. Brodszky Valentin, orvos-kézgazdasz, tarsszerz6
Dr. Doczy Veronika, gyogyszerész, tarsszerzo

Dr. Holgyesi Aron, gyogyszerész, tarsszerzo
Jozwiak-Hagymasy Judit, kozgazdasz, tarsszerzo

Dr. Kal6 Zoltéan, orvos-kozgazdasz, tarsszerzo

Merész Gergd, egészségpolitikai szakértd, tarsszerzo

Németh Gergely, gyogyszerész-kozgazdasz, tarsszerzo
Szegner Péter, egészségpolitikai szakértd, tarsszerzo

Dr. Voké Zoltan, orvos-epidemiologus, tarsszerzo

Vincziczki Aron Zoltdn, egészségpolitikai szakértd, tarsszerzd
Dr. Zemplényi Antal Tamas, kdzgazdasz, egészségpolitikai szakértd, tarsszerzo

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Kérhazi Klinikai gyégyszerészet Tagozat
Dr. Juhész Akos gyogyszerész, elndk, véleményezd

2. Gyogyszerellatasi gyogyszerészet Tagozat
Dr. Szlics Attila gyogyszerész, elnok, véleményezd

»AZ egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzoi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”
Az iranyelvfejlesztés egyéb szereploi

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem keriilt bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertiilt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Magyar Egészség-gazdasagtani Tarsasag
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II. ELOSZO

A bizonyitékokon alapul6d egészségligyi szakmai irdnyelvek az egészségiigyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatarozott egészségiigyi kdrnyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiligyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjak az ellatas
mindségét. Az egészségiigyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérhetd legmagasabb
szintl tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar
egészségiigyl ellatorendszer sajatsagainak egylittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az iranyelv
szektorsemleges modon fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészségligyi szakmai iranyelvek ajanlasai a
legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb
bizonyitékokon alapulnak, nem pdtolhatjdk minden esetben az egészségiigyi szakember dontését, ezért attol
indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

III. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor:

Ellatasi folyamat szakasza (i):

Erintett ellatottak kore:

Erintett ellatok kore
Szakteriilet:

Ellitasi forma:
Progresszivitasi szint:

Egyéb specifikacio:

Jelen egészség-gazdasagtani irdnyelv alkalmazand6 valamennyi
egészségiigyl technologia (ideértve a gydgyszereket, gyogyaszati
segédeszkozoket, orvostechnikai eszkdzoket, tapszereket, specialis
gyogyaszati célra szant tapszereket, miitéti és egyéb gyogyito-
megeléz6  eljarasokat,  sziirdprogramokat,  népegészségiigyi
programokat,  diagnosztikai  eljardsokat és  egészségiigyi
informaciotechnoldgiai alkalmazasokat) értékelése soran, egészség-
gazdasagtani elemzésen alapuld  dontéshozatalhoz, kiilonds
tekintettel a kozfinanszirozasba torténd befogadashoz, illetve a
kozfinanszirozasbol vald kizards, valamint a koézfinanszirozas
feltételeinek feliilvizsgalata vonatkozasaban késziilé egészség-
gazdasagtani elemzések készitése és értékelése soran.

Jelen iranyelv hatokoére ugyanakkor nem terjed ki az
egészségiigyben  korhazi  felhasznalasra  szant, nagyértékil
orvostechnikai eszk6zok beszerzése esetében végzett megtériilési
szamitasoktol, mely elkiiloniil az eszkozzel végzett eljaras az itt
bemutatott  ajanldsok mentén  végzett koltséghatékonysagi
elemzésétol.

nem relevans

nem relevans

egészség-gazdasagtan

nem relevans

nem relevans

az ellatasi folyamat barmely szakaszara vonatkozodan készithetd
barmely szakteriileten, eredménye az elemzés targyat képezd

egészségiligyl témakorben relevans valamennyi ellatottat és ellatot
kozvetve érinthet.
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IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak
Alcsoport elemzés (subgroup analysis): A klinikai vizsgalatok eredményének tovabbi elemzése, mely soran az
egyes megadott tulajdonsagok alapjan az eredetileg kivalasztott betegcsoportokat tovabb bontjak és
statisztikailag elemzik a képzett alcsoportok kdzotti kiilonbségeket.
Egészségiigyi technologia (health technology): Mindazon egészségiigyi eljarasok, amelyeket a gyogyitas, a
megelzés, valamint az egészségfejlesztés soran alkalmazunk. fgy példaul a gyogyszerek, a gyogyaszati
segédeszkozok, az orvostechnikai eszk6zok, a kiilonleges taplalkozasi igényeket kielégitd élelmiszerek, az
oltasok, a diagnosztikai, illetve gyogyité-megeldz6 eljarasok, a vizsgalé moddszerek, a miitéti beavatkozasok, a
szlird és népegészségligyi programok, vagy az egészségiligyi informaciotechnologiai alkalmazasok.
Egészségnyereség (health gain): Egy adott egyén, vagy a lakossag egészségi allapotanak a javulasa, vagyis a
varhat6 élettartam meghosszabbodasa, a rokkantsag mértékének, vagy a tiinetek sulyossaganak mérséklodése
és/vagy az életmindség javulasa.
Hatasossag (efficacy): Egy adott egészségiigyi technologia alkalmazasaval idedlis, kontrollalt koriilmények
kozott (pl. klinikai vizsgalat) elérhetd egészségnyereség.
Eredményesség (effectiveness): Egy adott egészségiigyi technologia egészségiigyi szolgaltatok altal torténd
alkalmazaséaval a mindennapi gyakorlatban, nem kontrollalt koriilmények kdzott elérhetd egészségnyereség.
Hatékonysag (efficiency): Meghatarozott cél elérése a lehetd legkisebb raforditassal vagy adott raforditassal a
lehetd legnagyobb eredmény megvalositasa.
Komparator (comparator): A teljes korli gazdasagi elemzésekben a viszonyitasi alapul szolgalod eljarast
komparatornak nevezziik. A megfelelé komparator kivalasztasa az elemzések egyik legkritikusabb pontja. Uj
gyogyszer esetében — ha ez levaltja a régit — az érvényben 1évé standard terapia lehet a komparator. Ugyanakkor
a komparator lehet akar placebo vagy minimalis ellatas is, ha az adott betegségre nem all rendelkezésre
megfelel terapias lehetség, vagy ha a standard terapiat a betegnél nem lehet alkalmazni.
Koltség-hatékonysag (cost-effectiveness): A koltség-minimalizacid, koltség-hatasossagi és  koltség-
eredményességi, koltség-hasznossagi, koltség-haszon elemzés keretében hasznalt gylijtéfogalom a hatékonysag
leirasara, ezen elemzések dsszefoglald megnevezése.
Koltség-hatékonynak azt az egészségiigyi technologiat nevezziik, amely az elvégzett egészség-gazdasagtani
elemzésben egy masik egészségligyi technologiahoz viszonyitva:
e tObblet-egészségnyereséget mutat be és kevésbé koltséges, vagy
o megegyezd mértékil egészségnyereséget mutat be és kevésbé koltséges, vagy
e ugyanolyan koltségii és legalabb ugyanakkora egészségnyereséget mutat be, vagy
o tObblet-egészségnyereséget mutat be és koltségesebb, de a szamitott inkrementalis kdltséghatékonysagi
hanyadosa a mindenkori egészség-gazdasagtani iranyelvben meghatarozott koltség-hatékonysagi
kiiszobérték alatt helyezkedik el, vagy
e alacsonyabb egészségnyereséget mutat be és kevésbé koltséges, de a szamitott inkrementalis
koltséghatékonysagi hanyadosa a mindenkori egészség-gazdasagtani iranyelvben meghatarozott
koltség-hatékonysagi kiiszobérték felett helyezkedik el.
Egészségiigyi technologiak értékelése (Health Technology Assessment, HTA): Az egészségiigyi technologiak
egészség-gazdasagtani szempontl értékelése, mely soran az egyes egészségiigyi technologidk alkalmazasanak,
illetve finanszirozasanak a rovid és hosszu tavi kovetkezményeinek elemzésére kerill sor. Az egészségiigyi
technologia értékelése egy rendszerezett modszertan szerint késziil, és kiterjed az adott egészségligyi technologia
hatasossagara, eredményességére, koltségeire, hatékonysagara, alkalmazasanak, illetve finanszirozasanak etikai,
gazdasagi ¢és szakpolitikai vetiiletére is. Alapvetd célja az egészségiigyi dontéshozok (pl. egészségiigyi
technologiat/szolgaltatast vasarlok) dontéseinek a segitése.
Eletminéség (quality of life, QoL): A beteg jollétének azon fizikai, szocialis és emocionalis aspektusai,
amelyek az egyén szamara fontosak, vagy relevansak.
Inkrementalis koltség-hatékonysagi rata (incremental cost effectiveness ratio, ICER): Az inkrementalis
koltség-hatékonysagi rata megmutatja, hogy két egészségiigyi technoldgia Gsszehasonlitasa soran egy egységnyi
egészségnyereség adott id6tav alatt torténd elérésének mekkora a hatarkoltsége.
Orvostechnikai eszkoz (medical device): Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017.
aprilis 5.) alkalmazasaban orvostechnikai eszkoz.
Gyodgyito-megelozo eljarasok soran alkalmazott egészségiigyi technologiak: A kotelezd egészségbiztositas
ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIII. torvény fogalommeghatarozasa alapjan: a gyogyito-megelzd eljarasok
soran alkalmazott egészségiigyi technologia az egészség megdrzésére, helyreallitasara, illetve az egészségi
allapot diagnosztizalasara iranyuld tevékenységek, illetve ezek kapcsan felhasznalt eszkdzok, anyagok
Osszessége, ide nem értve az E. Alap altal tdmogatott azon gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok
alkalmazasat, amelyek vényen rendelhet6ek és artamogatassal vehet6k igénybe.
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2. Roviditések

BNO: betegségek nemzetkozi osztalyozasa

CEAC: cost-effectiveness acceptability curve (koltség-hatékonysagi elfogadasi gorbe)

CMA: cost-minimization analysis (koltség-minimalizacios elemzés)

CUA: cost-utility analysis (kdltség-hasznossagi elemzés)

DSA: deterministic sensitivity analysis (determinisztikus érzékenységi vizsgalat)

EQ-5D: EQ-5D életmindséget mérd 5 dimenziobol és egy vizudlis analdg skalabol allo kérddiv

EUnetHTA: European Network for Health Technology Assessment (Egészségiigyi Technologiaelemzés Europai
Halozata)

GDP: gross domestic product (bruttd hazai termék)

HBCs: homogén betegcsoport

HTA: health technology assessment (egészségiigyi technologiak értékelése)

ICER: incremental cost-effectiveness ratio (inkrementalis koltség-hatékonysagi rata)

KSH: Kozponti Statisztikai Hivatal

NNT: number needed to treat (kezelendd betegek szama: pozitiv valtozas bekovetkezéséhez minimalisan kezelni
sziikséges betegek szama)

NNH: number needed to harm (artalmi minimum: nem kivant esemény bekdvetkezéséhez minimalisan kezelni
sziikséges betegek szama)

OENO: orvosi eljarasok nemzetkozi osztalyozasa

P1CO: population, intervention, comparison, outcome (PIKK: populacid, beavatkozas, kontroll csoport,
kimenet)

PRISMA: preferred reporting items for systematic reviews and meta-analyses (bemutatandé adatok
szisztematikus irodalmi attekintések és metaanalizisek soran)

PSA: probabilistic sensitivity analysis (probabilisztikus érzékenység vizsgalat)

REA: relative effectiveness assessment (relativ hatdsossag (eredményesség) értékelése)

QALY: quality-adjusted life year (¢letmindséggel korrigalt életév)

3. Bizonyitékok szintje

Jelen modszertani egészségiigyi szakmai iranyelv hatterében nem lelhetdek fel hagyomanyos tudomanyos
bizonyitékok, azaz olyan tanulmanyok, értekezések, melyek fokuszpontjdban az egyes egészség-gazdasagtani
elemzések szakmai megfeleldségének vizsgalata allna. Az irdnyelv szakmai tartalma a hazai és a nemzetkozi
gyakorlatba beépiilt, a tapasztalatok alapjan helyénvalo, illetve kivant eljarasok, relevans moédszerek
feltérképezésével kertilt 6sszeallitasra.

4. Ajanlasok rangsorolasa

Jelen egészségligyi szakmai iranyelvben az ajanldsok rangsorolasat az ajanlasok megfogalmazasaban
alkalmazott nyelvi jellemzok tiikrozik. Az ajanlasok erdsségét sorrendben a ,kell”, ,sziikséges”, ,.elvart”,
Javasolt” és ,,célszerlii” szavak fejezik ki oly médon, hogy a ,kell” sz6 a leger6sebb, mig a ,,célszeri” szo a
leggyengébb ajanlasnak felel meg. Az ajanlasok tartalmanak irodalmi forrasai mogott valamennyi esetben az
V.3. fejezetben megadott két kiilfoldi iranyelv all, az ajanlasok tartalma a fejlesztécsoport adaptacidja altal keriilt
végleges megfogalmazasra.

V. BEVEZETES

1. A témakér hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

Ahhoz, hogy az egészség-gazdasagtani elemzések egységesen vizsgalhatoak legyenek, megfeleld modszertannal,
j6 mindségben, szakmai igényességgel késziiljenek, az egészség-gazdasagtani elemzések egészség-gazdasagtani
egészségiigyi szakmai iranyelveire van sziikség. Magyarorszagon az elsé egészségiigyi technologia-értékelési
szakmai irdnyelv 2002-ben keriilt kihirdetésre. Ezzel a kozép-kelet eurdpai régio elsd olyan orszdga voltunk,
ahol az egészségligyi technoldgidk finanszirozasi dontéseinél alkalmaztik a koltséghatékonysag elvét. Az
egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmai iranyelv 2013-ban [2], majd 2017-ben [3] Kkeriilt frissitésre.
Magyarorszagon szamos jogszabaly rendelkezik arr6l, hogy az egészségiigyi ellatds soran a hatdsossag, a
gazdasagossag ¢és a koltséghatékonysag szempontjait figyelembe kell venni. A tarsadalombiztositas pénziigyi
alapjairol és azok 1993. évi koltségvetésérdl szolo 1992. évi LXXXIV. torvény 11. §-anak (9) bekezdése szerint
»a tarsadalombiztositasi alapok kezel6i kotelesek gazdasagos, hatékony és koltségtakarékos, a jarulékfizetok
érdekeit szolgalo gazdalkodast folytatni a tarsadalombiztositasi alapok kezelése soran”. Az 1997. évi LXXXIII.
torvény az egészségligyi kapacitasok befogadasahoz sziikséges pénziigyi terv kotelezé elemeként,
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koltséghatékonysagi elemzés készitését irja el6. Az utobbi években megjelent egészségiigyi technologiak
befogadasarol sz6lo  jogszabalyokhoz is elengedhetetlen az  egészségiigyi technologiaértékelés,
koltséghatékonysagi tanulmanyok készitése. Az iranyelv célja annak eldsegitése, hogy egészségiigyi technologia
értékelések, és ezen belill az egészség-gazdasagtani elemzések egységes, megfeleld mindségli modszertannal és
szakmai igényességgel késziiljenek el, tamogatva a raciondlis és atlathatd dontéshozatalt, és a rendelkezésre allo
forrasok hatékony felhasznalasat.

2. Felhasznaléi célcsoport

Az egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmali iranyelv altalanossagban az egészség-gazdasagtani elemzéseket
késziték, valamint az elemzések eredményeit felhasznalok szamara modszertani eszkozt, segédletet nyujt.
Kiemelt felhasznaloi célcsoport az egészségiigyi technologia-értékelés folyamatanak résztvevoi, akik szamara az
egészség-gazdasagtani egészségligyi Szakmai iranyelv a mindennapi munkavégzéshez nyujt egészség-
gazdasagtani szakmai értelemben vett gyakorlati iranymutatast. Ezen tl az egészség-gazdasagtani egészségiigyi
szakmai iranyelvben foglaltak a kiilonb6z6 egészség-gazdasagtani tudomanyos munkak készitéséhez is
utmutatast adnak. Az egészség-gazdasagtani egészségiligyi szakmai iranyelvben foglaltak figyelembevételével
készitett elemzések az azokat felhaszndlé dontéshozok szamara lehetdvé teszik, hogy raciondlis és a
rendelkezésre allo eréforrasok hatékony felhasznélasat eredményezd dontések sziilessenek. Ennek megfeleléen
kiilonos jelentOséggel bir az egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai iranyelvben foglaltak finanszirozasi
eljarasrendek kialakitdsdban torténd alkalmazasa.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel
Egészségiigyi szakmai iranyelv elézménye:

Jelen fejlesztés az alabbi, lejart érvényességi idejli szakmai iranyelv témajat dolgozza fel.

Azonosité: 002017

Cim: Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma szakmai irdnyelve az egészségiligyi
technologia értékelés modszertanardl €s ennek keretében koltséghatékonysagi
elemzések készitésérol.

Nyomtatott verzié: Egészségiigyi Kozlony LXVI. évf,, 3. szam
Elérhetéség: http://www.kozlonyok.hu/kozlonyok/index.php?m=0&p=KkozItart&ev=2017&sz
am=3&k=6

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

sy

Cim: Methods for health economic evaluations - A guideline based on current
practices in Europe

Tudomanyos szervezet: European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA)
Megjelenés adatai:
Elérhetoség: 2015.05.

https://eunethta.eu/wp-
content/uploads/2018/03/Methods for health _economic_evaluations.pdf

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen iranyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségiigyi szakmai iranyelvvel.


http://www.kozlonyok.hu/kozlonyok/index.php?m=0&p=kozltart&ev=2017&szam=3&k=6
http://www.kozlonyok.hu/kozlonyok/index.php?m=0&p=kozltart&ev=2017&szam=3&k=6
https://eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/03/Methods_for_health_economic_evaluations.pdf
https://eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/03/Methods_for_health_economic_evaluations.pdf
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VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Egészség-gazdasagtani elemzés

1. A vizsgalt egészségiigyi technologia és a vizsgalt indikacié ismertetése.

Ajanlasl

Be kell mutatni a vizsgalt egészségiigyi technologiat és ismertetni kell az elemzésben vizsgalt indikaciot.
(Ajanlas eréssége: kell)

1.1 4 vizsgalt egészségiigyi technologia ismertetése

Be kell mutatni a vizsgalt egészségiigyi technoldgia jellemzdit, valamennyi terapids javallatat és (orvostechnikai
eszkoz esetén) alkalmazasi teriiletét, valamint ismertetni kell az ellenjavallatokat.

1.2 A vizsgalt indikdcio ismertetése
Pontosan le kell irni az elemzésben vizsgalt indikaciot.

Az egészség-gazdasagtani elemzés ¢és annak végkovetkeztetése csak azon betegpopulaciora érvényes, akikre az
elemzés késziilt.

Az egészség-gazdasagtani elemzés eredményei dnmagukban csak azon betegpopulacidra érvényesek, akikre
rendelkezésre all hatasossagra, eredményességre vonatkozé tudomanyos bizonyiték. Amennyiben az elemzésben
szerepl6tol eltérd a az elemzés targyat képezd indikacié betegpopulécidja, ugy sziikséges az elemzés
eredményeinek altalanosithatésaganak vizsgalata.

Tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadas esetén a kérelmezett indikacid csak olyan
betegpopulaciora iranyulhat, amelyek esetében a terapids javallat és ellenjavallatok egylittesen megengedik azt.

Olyan, az 1997. évi LXXXIII. torvény szerinti gyogyitdo-megeldzd eljarasok soran alkalmazott egészségiigyi
technologidk esetében, amelyek tobb indikacioban is alkalmazhatok, teljeskorii egészség-gazdasagtani értékelést
a leggyakrabban el6forduld (prevalens) indikacidkra vonatkozoan javasolt elkésziteni. Amennyiben az
egészségiigyl technologia koltséghatékony a leggyakoribb indikaciokban, a koltséghatékonysagra vonatkozo
bizonyité¢k altalanosithaté mas, hasonlod becsiilt koltséggel és egészségnyereséggel bird indikaciokra.

2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben szereplé egészségiigyi technolégia terapias teriiletének
bemutatiasa

Ajanlas2

Be kell mutatni a vizsgalt egészségiigyi technolégia terapias teriiletét a betegség-jellemzok, az
epidemiologiai jellemzok, a kezelés, az egészségiigyi sziikséglet ismertetésével, valamint a jogszabalyi és
finanszirozasi kornyezet ismertetésével. (Ajanlas eréssége: kell)

2.1 A betegség jellemzoi

Ismertetni kell a vizsgalt egészségiigyi technoldgia altal kezelni kivant betegség etiologidjat, diagndzisat,
progndzisat.

Emellett ellendrizheté modon be kell mutatni a betegség korlefolyasanak, kimenetelének alapveté adatait [a
betegség kezdetének idSpontja (életkor), lefolyasanak atlagos ideje, progndzisa alcsoportonként, nemi

rrrrrrr

tarsuld betegségek (komorbiditas) stb.] a kérelmezett indikaciora vonatkozdan.

2.2 Epidemioldgiai jellemzok

Az epidemiologiai jellemzOk bemutatdsiban szerepeljen a kérelmezett, meglévé vagy létrehozni kivant
indikacionak megfelel6 betegcsoport legfontosabb demografiai és epidemiologiai jellemz6it leird mutatok alapos
ismertetése, valamint az egészségiigyi technologia alkalmazasi kdrnyezetének bemutatasa (pl. az érintett
korosztaly és annak tarsadalmi, gazdasagi helyzete, a betegség incidencidja és prevalencidja, a nemi
megoszlasok, a kezelendd betegek szama, a jelenleg kezelt - gondozott - betegek szama, az enyhe, a kdzepesen
sulyos és a sulyos betegek aranya, stb.).
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Fontos az elmult 5-10 évre vonatkozo betegséggel és betegpopulacioval dsszefliggd trendek ismertetése is.

Amennyiben hazai adatok nem allnak rendelkezésre, a nemzetkdzi szakirodalom alapjan - lehetség szerint
europai adatokra tdmaszkodva - javasolt becsiilni, modellezni az adott betegség el6forduldsi gyakorisagat,
kimenetelét stb. Magyarorszagon. A nemzetkozi szakirodalmi adatok nem minden esetben alkalmasak adaptacio
nélkilli helyi alkalmazéisra, ugyanis eltérések mutatkozhatnak a technologia altal lefedett populdcidoban, a
szolgaltatoéi kornyezetben, valamint a jogi- és kulturalis jellemzokben. Szakértdi becslésre torténd hivatkozas
esetén a megkérdezett szakértk szamanak, szakképzettségének, munkahelyének és beosztdsdnak pontos
ismertetése sziikséges.

2.3 Kezelés

Ismertetni kell az elemzés szempontjabol relevans indikacioban jelenleg rutinszeriien alkalmazott kezeléseket,
ellatasi gyakorlatot. A hazai terapids gyakorlat bemutatasa ellenérizhetd modon, lehetéség szerint (vagyis
amennyiben elérhetd) az illetékes orvosszakma vagy az Egészségiigyi Szakmai Kollégium illetékes tagozata altal
kiadott iranyelveivel, allasfoglalasaival alatimasztva torténjen.

Sziikséges tovabba a betegség jelenleg alkalmazott ellatasi szintjének (pl. alapellatas, jard- és fekvobeteg-
szakellatas, otthonapolds, stb.) és a jelenlegi terdpia melletti relevans szolgaltatasi adatok (pl. jardbeteg
forgalom, korhazi felvételek szama stb.), valamint a trendek ellendrizhetd mddon torténd ismertetése.

2.4 Egészsegiigyi sziikséglet

Ismertetni kell, hogy mi az a sziikséglet, ami a jelenlegi rutin diagnosztikus és terapias eljarasokkal nem, vagy
csak részben kielégitett (pl. korai felismerés, alacsony gyodgyuldsi rata, terapiarezisztencia, adherencia, stilyos
mellékhatas stb.) és mely egészségiigyi technoldgia/technologidk kivaltasa, kiegészitése valdsithatd meg.

2.5 A vizsgalt indikacio finanszirozasi kérnyezetének bemutatdsa

Be kell mutatni a vizsgalt indikaciohoz kapcsolddd hazai finanszirozasi, illetve jogszabalyi viszonyokat.

3. A komparator egészségiigyi technolégia(k) ismertetése és kivalasztasuk indoklasa

Ajanlas3

Ki Kkell valasztani és be kell mutatni a vizsgalt egészségiigyi technologia komparatorat, a valasztast
indokolni kell. (Ajanlas eréssége: kell)

3.1 4 komparator kivdlasztasa

Az egészség-gazdasagtani elemzések mindig kettd, vagy tobb, egymassal Osszevethetd egészségiigyi
technologiat hasonlitanak Ossze az egészségligyi technologidk alkalmazasa soran felmeriild koltségek és
kovetkezmények tekintetében. Az elemzés érthetdsége ¢és szakmai megalapozottsiga érdekében vildgosan
ismertetni kell a komparator egészségiigyi technologia(ka)t.

A megfeleld komparatort célszerii mar az elemzés eldkészitési szakaszaban, a betegpopulacio, az egészségiigyi
technologia és a végpontok kérdéskoreinek meghatarozasa soran kivalasztani. A megfeleld komparator
meghatarozasaban résztvevé szereplok lehetnek: az egészségiigyi technologia gyartoja, illetve forgalomba
hozatali engedélyének tulajdonosa, az értékelé szervezet, a klinikai szakértdk, a finanszirozé ¢és a
betegszervezetek.

Az Osszehasonlitas alapjaul az egészség-gazdasagtani elemzésben szerepld, illetve tarsadalombiztositasi
tamogatds esetén a  kérelmezett betegcsoportndl azon rutinszerlien alkalmazott egészségiigyi
technologiat/technologiakat kell kivalasztani, amelyet/amelyeket felvalthat az egészség-gazdasagtani elemzésben
vizsgalt egészségiigyi technologia.

Idealis koriilmények kozott a komparatort az a referencia egészségiigyi technologia jelenti, amelyik

e hazai rutinszeri alkalmazasa adatokkal/bizonyitékokkal alatamasztott és

e a korszer(, hatalyos, j6 mindségi eurdpai €s nemzetkdzi klinikai gyakorlatra vonatkozé iranyelvek
alapjan meghatarozott és

e ahatdsossagra, eredményességre €s biztonsagossagra vonatkozd jo mindségi, nemzetkdzi orvosi
szakirodalomban publikalt tudomanyos bizonyitékokkal alatamasztott és

e azelemzés targyat képezd indikacidban és kezelési vonalban engedélyezett és tarsadalombiztositasi
tamogatasi kategoriaja kordbban meghatarozasra kertilt.
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Egymastol eltérd tipusu egészségiigyi technologiak Osszehasonlitasa (pl. gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz,
orvostechnikai eszkdz, sebészi beavatkozas, pszichoterapia, stb.) sziikséges, amennyiben az 0j egészségiigyi
technologia egy masik tipust egészségiigyi technologiat valt ki.

Sziikséges az elemzésben szerepld, illetve kérelmezett indikacioban lehetséges Osszes komparator bemutatasa az
alabbi tablazat szempontja szerint.

1. tablazat: A terdpids teriileten alkalmazott egészségiigyi technolégidk (lehetséges komparatorok)
bemutatasa

A komparator Az egészségligyi technologia Forras A vizsgalt egészségiigyi Forras
egészségligyi piaci részesedése a terapias technologia és a

technologia teriileten komparator
megnevezése Osszehasonlitasara

rendelkezésre allo
tudomanyos bizonyiték
tipusa

Amennyiben nincs egyetlen, jol meghatarozhaté komparator, tobb komparatorhoz is viszonyitva javasolt az
elemzés elkészitése.

Amennyiben tobb, bizonyitottan azonos hatasossagul, gyakran hasznalt egészségligyi technologia 1étezik, akkor a
leggyakrabban alkalmazott technoldgia mellett a legolcsobb egészségiigyi technologiat is ki kell valasztani az
elemzés alapjaul.

A komparator kivalasztdsanak az elemzés nézépontjaval 6sszhangban kell torténnie (Iasd Ajanlas 4.1).
3.2 A kompardtor valasztas indoklasa

3.2.1. Avdlasztott kompardtor hazai alkalmazasa

Tarsadalombiztositasi tAmogatasba torténd befogadas céljabdl készitett egészség-gazdasagtani elemzésekben
alapesetben az 0Osszehasonlitas alapjaul a kérelmezett indikacidban rutinszerien alkalmazott, és mar
kozfinanszirozasban részesiild, tamogatasi kategoériaba besorolt egészségiigyi technologiat/technoldgiakat kell
kivalasztani, amelyet/amelyeket felvalthat az elemzésben vizsgalt egészségligyi technologia.

Ezeknek a feltételeknek a teljesiilését be kell mutatni, ennek hianyaban a komparator valasztas nem tekinthetd
megfeleld médon megalapozottnak.

A hazai rutinszeri alkalmazas alatdmasztasa az alabbi bizonyitékokkal lehetséges. A felsorolas preferencia
sorrendet is jelent:

tarsadalombiztositasi tamogatasi lista; vényforgalmi és egyéb ellatasi adatok statisztikdja,
31/2010. (V. 13.) EiM rendelet szerinti finanszirozasi eljarasrendek

piackutatas,

klinikus szakértékkel, betegszervezetekkel torténé konzultacio,

regiszterek,

hatalyos, lokalis klinikai protokollok,

amennyiben a felsorolt adatok nem elérhet6ek: internetes keresési eredmények kiilondsen a
szakmai oldalakrol.

Amennyiben az alapesetben definialt elsddleges komparatoron kiviil egyéb egészségiigyi technologiakkal is
indokolt az Osszehasonlitds, annak bemutatasara az egészség-gazdasagtani elemzésben szcenario-elemzés
keretében van lehet6ség.

3.2.2. A valasztott kompardtor helye a nemzetkozi klinikai iranyelvekben

Be kell mutatni a valasztott komparator helyét az eurdpai és a nemzetkdzi klinikai irdnyelvekben.

A megfeleld komparator meghatarozasakor a klinikai irdnyelveket és a (nemzetk6zi) modszertani iranyelveket
figyelembe kell venni.
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3.2.3.4 hatasossagra, eredményességre és biztonsdagossdagra vonatkozo bizonyitékok

A hatasossagra, eredményességre és biztonsagossagra vonatkozd bizonyitékokat jelen iranyelv 5. fejezetében
leirtak figyelembe vételével sziikséges bemutatni.

3.2.4. A komparator indikacios kore

Az Osszehasonlitdsban szerepld egészségiligyi technologia alapesetben csak engedélyezett egészségiigyi
technologia lehet: gydgyszerek esetében forgalomba hozatali engedély, orvostechnikai eszkdzok esetében a
2017/745 (MDR) és 2017/746 (IVR) szamt rendeleteknek megfeleld engedélyek sziikségesek.

Eléfordulhat, hogy a rutinszeriien alkalmazott egészségiigyi technologia a szabalyozdi kdrnyezet sajatossaga
miatt nem rendelkezik engedéllyel a vizsgalt indikaciora vonatkozoan. Ilyenkor a rutinszeri alkalmazas
adatokkal/bizonyitékokkal torténé aldtamasztasa mellett megfelelé komparatornak tekinthetd a vizsgalt
indikaciora engedéllyel nem rendelkezd egészségiigyi technoldgia is.

Gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok esetében a hatalyos alkalmazasi eldirasban, illetve hasznalati
utasitasban feltiintetett, jovahagyott indikaciora, vagy azon beliil szlikitett indikaciora vonatkozhat a technologia
clemzése. Mas egészségiigyi technologidk esetében a hazai, illetve nemzetkdzi diagnosztikus és terapias
utmutatok, illetve ennek hianydban az Egészségiigyi Szakmai Kollégium illetékes tagozata vagy az
Egészségiigyi Tudomanyos Tan4cs altal javasolt indikacidkra vonatkozhat az elemzés.

Alapesetben feltételezendd, hogy az Osszehasonlitasra keriild egészségiigyi technoldgiak adherencija
megegyezik. Abban az esetben, ha tudomanyos bizonyiték igazolja az adherencidk kdzotti kiilonbséget, ugy az
ebbdl eredd kiilonbség hatasat figyelembe kell venni.

Gyogyszerek esetében az Osszehasonlitandd technologiak alkalmazasi eldirasa szerinti engedélyezett dozist és
hataserGsséget sziikséges az elemzés alapesetében figyelembe venni. Az orvostechnikai eszkdzok esetében
alapesetben a hasznalati utasitds ecl6irasainak megfeleléen kell meghatarozni és bemutatni a felhasznalt
mennyiséget.

Indokolt esetben az alkalmazasi eldirasban vagy hasznalati utasitasban megjeldlt dozirozastol eltérd, a klinikai
gyakorlatban alkalmazott adagolas is elfogadhatd. Ezen esetekben az elemzést mind az alkalmazasi eldirasban
vagy hasznalati utasitisban megadott, mind pedig a vald életbdl szarmazo adagolassal be kell mutatni. A klinikai
gyakorlatra vonatkozé iranyelvek és valo életbdl szarmazd adatok (pl. elektronikus felirasi adatok,
vényforgalom) pontosithatjak a komparator megfelel6 dozisanak meghatarozasat.

Idealis esetben az 1ij és a komparator egészségiigyi technologia terapids indikacidja a kezelendé betegeket
tekintve azonos. El6fordulhat ugyanakkor, hogy az 0j egészségiigyi technologia szélesebb terapias indikacioval
rendelkezik, kiilonbozé kezelési vonalakat is lefed, a betegség tobb sulyossagi fokaban, stadiumaban is
alkalmazhato. Ilyenkor egynél tobb komparator alkalmazasara lehet sziikség, az egyes alpopulaciok kezelésének
megfeleléen.

4. Az egészség-gazdasagtani elemzés jellemzoi

Ajanlas4

Be kell mutatni az egészség-gazdasagtani elemzés alapveté jellemzéit, Kiilonos tekintettel a nézépontra, az
elemzés tipusara, az alkalmazott idétavra és diszkontratiara. (Ajanlas eréssége: kell)

41.Nézopont

Az egészség-gazdasagtani elemzést alapesetben a hazai egészségiigyi ellatérendszer nézOpontjabol kell
elkésziteni. Amennyiben a hasznok és koltségek jelentés mértékben az egészségiigyi ellatérendszeren kiviil
jelentkeznek (példaul preventiv egészségiigyi technologidk esetén), ugy az elemzés tarsadalmi nézdponttal is
célszerli kiegésziteni.

Tarsadalmi néz6pontl elemzés esetében mindazon hasznokat és koltségeket (egészségiligyon beliil és azon kiviil
jelentkez6 direkt és indirekt koltségek) figyelembe kell venni, amelyek a vizsgélt egészségiigyi technologidhoz
(példaul preventiv egészségiigyi technoldgiahoz) kapcsoldddan jelentkeznek a teljes tdrsadalomban.

4.2 Az egészség-gazdasdgtani elemzés tipusa

Alapesetben az elemzés eredményeinek bemutatdsahoz valasztando, preferalt modszertan a koltség-hasznossagi
elemzés. Amennyiben a vizsgalt egészségiigyi technologidk (j vagy kérelmezett vs. komparator) jelen iranyelv

11



Egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmai iranyelv
Az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez és értékeléséhez Azonositészam: 0002194

ajanlasaival Osszhangban vizsgalt relativ hatdsossaga ¢és biztonsagossaga tudomanyos bizonyitékokkal
alatamasztva nem kiilonbozik, ugy a preferalt modszertan koltség-minimalizacids elemzés.

Amennyiben a fentieken talmenden a vizsgalt egészségligyi technologiak (4j vagy kérelmezett vs. komparator)
jelen iranyelv ajanlasaival 6sszhangban vizsgalt relativ hatdsossagara és biztonsagossagara vonatkozoéan nem all
rendelkezésre olyan tudomanyos bizonyiték, amely ¢életmindséggel korrigalt életév-nyereség formajaban
aggregalhatd, ugy a preferalt modszertan koltség-hatékonysagi elemzés.

Az egészség-gazdasagtani elemzés alapjaul szolgaldo modellt részletesen be kell mutatni.

4.3.4z elemzés idotavja

Az elemzés id6tavjanak meghatarozasakor torekedni kell arra, hogy az elemzés id6tartama elég hossza legyen
ahhoz, hogy a vizsgalt egészségiigyi technologianak az dsszes klinikai és koltségbeli kdvetkezményét feldlelje,
ugyanakkor vegye figyelembe a magyar lakossag adott életkorban varhaté élettartamat és a betegségspecifikus
halalozast. Minden esetben be kell mutatni a modellezett és a klinikai vizsgalat id6tavjat, valamint a modellezett
populaci6 életkori eloszlasat. Amennyiben az elemzés altal lefedett iddintervallum tobb évtizedet 6lel fel és/vagy
¢élethosszig tart, érzékenységi vizsgalat keretében a koltséghatékonysagi eredményeket rovidebb, aranyaiban
relevans idétavon is be kell mutatni (pl. a betegségspecifikus varhat6 élettartamnak megfeleld idétavon).

Az elemzésnek olyan hosszu id6étartamot kell lefednie, amely soran a technolégianak kdzvetleniil betudhato, az
egészségi allapotra, illetve a koltségekre gyakorolt Osszes (szamottevd) rovid és hosszi tavi hatas (pl.
megmentett életévek, mindségi életév nyereség stb.) figyelembe vehetd.

Lehetséges, hogy ehhez a klinikai vizsgalatok eredményeit extrapolalni kell a klinikai vizsgalat idejét esetleg
lényegesen meghalad6 iddtartamra. Ebben az esetben modellezés hasznalata preferalt. A modellezés modszerét
egyértelmilen ismertetni kell, és az extrapolalas modszerébdl, illetve a megvalasztott id6horizontbdl adddo
bizonytalansagok eredményre gyakorolt hatasat szcenaridelemzés keretében (pl. a szamitdsokat mas
extrapolacios modszerrel vagy révidebb idétavokon is elvégezve) ellendrizni kell. A szamitdsokhoz hasznalt
modell, modellek az elemzés részét képezik. A hazai korspecifikus és betegségspecifikus halalozasi adatokat is
figyelembe kell venni.

4.4.Diszkontalas

A koltséghatékonysagi elemzések soran mind a jovobeli koltségeket, mind a jovobeli egészségnyereséget 3,7%-
kal kell diszkontalni.

Egy évnél hosszabb id6tav esetében jelenértéken kell kifejezni a koltségeket és egészségnyereséget, érvényesitve
az altalanos gazdasagi elemzésekben bevett modszert, a diszkontalast. A diszkontrata szamitott értéke 3,7%. A
jovobeli egészségnyereséget és kdltségeket azonos mértékben kell diszkontalni.

5. Egészségnyereség - Az oOsszehasonlitott egészségiigyi technologiakhoz kapcsolodo egészségnyereség
mérése: a koltséghatékonysagi aranyszam nevezdéjének szamitisa

Ajanlas5

Be kell mutatni az egészségnyereségre vonatkoz6 tudomanyos bizonyitékokat, adatokat és szamitisokat, a
megfelel6 modszertani megkozelitések alkalmazasaval. (Ajanlas eréssége: kell)

5.1.4z uj egészségiigyi technologia hatdsossdagara és biztonsdgossagara vonatkozo bizonyitékok

Részletesen ismertetni kell a vizsgalt 1j egészségligyi technologia hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozo
tudomanyos bizonyitékokat.

A bizonyitékokat az evidenciaszintek csdkkend rendje szerint kell felsorolni.

5.2.A kompardator(ok) hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozo bizonyitékok

Részletesen ismertetni kell az egészség-gazdasagtani elemzésben alkalmazott komparator(ok) hatasossagara és
biztonsagossagara vonatkozo tudomanyos bizonyitékokat. A bizonyitékokat az evidenciaszintek csékkend rendje
szerint kell felsorolni.

5.3.4z egészségnyereség meghatdarozasa

5.3.1.Relativ hatdsossag és biztonsagossag bemutatdsa
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Be kell mutatni a vizsgalt, (lj egészségiigyi technologia és a komparator technologia(k) egymashoz viszonyitott
hatasossagat és biztonsagossagat.

Idealis korilmények kozott a vak, randomizalt, kontrollalt vizsgdlatok eredményei, illetve ezek megfeleld
mddszertannal torténd Osszesitése sziikséges a komparator és az uj egészségligyi technoldgia hatdsossaganak
Osszehasonlitasara (relativ hatdsossag). Amennyiben a relativ hatdsossagra vonatkoz6 bizonyitékok randomizalt
klinikai vizsgalatokbdl nem allnak rendelkezésre, akkor egyéb, a bizonyitékok hierarchidjaban alacsonyabb
szinten 1év6 tudomanyos bizonyitékok is elfogadhatdak.

Az egészségnyereség becslésének alapjaul a vak, randomizalt és kontrollalt vizsgalatok mellett az
eredményességre vonatkozd, nem randomizalt vizsgalatokbol szarmazé tudoméanyos bizonyitékok is
szolgalhatnak, amennyiben relevans ¢és hiteles tudomanyos bizonyitékok rendelkezésre allnak.

Az egészség-gazdasagtani elemzésekben az elérhetd egészségnyereségre vonatkozo klinikai eredményeket a
bizonyitékokon alapuldé orvoslas, illetve a rendszerezett irodalmi attekintések nemzetkozileg elfogadott
modszertani ajanlasai szerint kell felkutatni, értékelni és bemutatni.

Az egészség-gazdasagtani elemzés lehetdség szerint a randomizalt, kontrollalt vizsgalatok eredményei mellett a
rutin gyakorlatbdl szarmazo, hossza tdvu, elsdésorban hazai vagy ennek hianyaban transzferabilis [4] nemzetkozi
tudomanyos bizonyitékok felhasznalasaval is torekedjen az egészségnyereség szamszertsitésére.

Ha csak a hatdsossagra vonatkozo, randomizalt klinikai vizsgalatokbdl szdrmazd tudomanyos bizonyitékok
allnak rendelkezésre, akkor modellezéssel ¢és azt kiegészitve érzékenységi elemzéssel kell megvizsgélni, hogy
hogyan valtozik a koltséghatékonysagi elemzés végeredménye, ha a hatdsossagra vonatkozé eredményeket mind
a vizsgalt egészségligyi technologia, mind a komparator esetében - kiilonb6zo feltételezések mellett - kivetitjiik a
rutin gyakorlatra.

Amennyiben az elemzés rutin gyakorlatbdl szarmazo6, nemzetkdzi tudomanyos bizonyitékokat hasznal fel, azok
transzferabilitasat az elemzés részeként be kell mutatni.

A relativ hatasossag vagy eredményesség becslésére a rendelkezésre alld bizonyitékokat, amennyiben ez
technikailag lehetséges formalisan, meta-analizis modszertanat alkalmazva Osszesiteni kell. Amennyiben kelld
mennyiségli direkt bizonyiték all rendelkezésre, akkor elégséges annak bemutatdsa. Amennyiben direkt és
indirekt tudomanyos bizonyitékok is elemzésre keriilnek a relativ hatasossagra illetve eredményességre
vonatkozoan, akkor ezeket kiilon-kiilon is Osszesiteni sziikséges. Ha a direkt és indirekt tudomanyos
bizonyitékok inkonzisztencidjara vonatkozoan nincs bizonyiték (nincs statisztikailag szignifikans és klinikailag
jelentds eltérés), akkor a direkt és indirekt bizonyitékokat is 0sszesiteni sziikséges, és ez az igy becsiilt relativ
eredményesség/hatasossag kell az egészségnyereség szamitas alapjaul szolgaljon. Ellenkez6 esetben, illetve ha a
halézatos meta-analizissel kapcsolatosan jelentds modszertani problémak meriilnek fel, akkor a direkt
Osszehasonlitd vizsgalatok meta-analizisén alapuld relativ eredményességi mutato(k) hasznalando(k).
Amennyiben meta-analizis nem végezhet6, akkor indokolni sziikséges a direkt Osszehasonlitdo vizsgélat
kivalasztasat, amely az egészségnyereség becsléséhez az egészség-gazdasagtani elemzésben forrasként szolgal.

A meta-analizis modszertanat, a bevont vizsgalatokbol szarmazo egyedi relativ eredményességi/hatdsossagi
mutatokat részletesen be kell mutatni, nem elegendd kizardlag a meta-analizis eredményének ¢és
kovetkeztetéseknek az ismertetése. Kiilondsen fontos, hogy metaanlizis, az indirekt Osszehasonlitas, és a
halézatos meta-analizis nemzetkdzileg elismert modszertani ajanlasok szerint torténjen.

Az clemzésben felhasznalt tanulmanyok kivalasztasat indokolni kell. Az elemzésben ismertetni kell az
irodalmazas modszertanat, ideértve az irodalomkeresés stratégiajat, a kereséshez alkalmazott adatforrasokat.
Ajénlott a PubMed, Scopus, Embase, Web of Science, a Cochrane Library, EU Clinical Trials Register és a
ClinicalTrials.gov hasznalata.

Az elemzésben szerepld terapias teriiletre vonatkozo minden fellelt tanulmanyt fel kell sorolni, fliggetleniil a
kérelmezett kezelési vonaltol, betegségstadiumtol stb. Az elemzéshez fel nem hasznalt kézlemények kizarasanak
indokat (pl. modszertani hibak, vagy klinikailag nem relevans végpontok stb.) pontosan fel kell tiintetni.

Az elemzésben, tdblazatos formaban be kell mutatni a bevont vizsgalatok legfontosabb jellemzéit (szerzok,
megjelenés éve, kozlés helye, fellelhetdség, bevont résztvevok jellemzdi, szamuk, Osszehasonlitdsra keriild
egészségiigyi technologiak, vizsgalt kimenetelek, vizsgalati elrendezés). Az egyes vizsgalatokban becsiilt relativ
hatasossagi/eredményességi mutatok pontbecslését és intervallum becslését (95%-0s konfidencia intervallum) is
fel kell tiintetni, Jelezni kell, ha randomizalt klinikai vizsgélat esetén nem a kezelési szandéknak megfeleléen
torténtek a statisztikai elemzések. Ha egy tanulmany tobb paraméter segitségével is mérte az egészségnyereséget,
akkor indokolni kell, hogy az egészség-gazdasagtani elemzés miért az éppen kivalasztott paraméteren nyugszik.
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A tudomanyos bizonyitékok mindsége a vizsgalatok kiilsé és belsd hitelességétol fligg, ezért azokat értékelni és
tablazat formajaban célszerii bemutatni a publikalt modszertani ajanlasok szerint (pl. Cochrane-ajanlas, RoB 2,
ROBINS-I, GRADEPro, EUnetHTA-checklist sth).

Az egészségnyereségre vonatkozd adatoknak elsddlegesen az egészségligyi technoldgia hosszu tdvu klinikailag
szamottevd hatdsara (mortalitasra, morbiditdsra és a betegség egyes stadiumaiban a betegek altal értékelt
¢életmindségre) vonatkozd végpontokon mért eredményeken kell alapulniuk a koztes végpontokon mért
eredmények kizarolagos hasznalata helyett.

Az dsszehasonlitott egészségiigyi technologidk kozotti tobblet-egészségnyereség igazolasdhoz sziikséges, hogy
klinikailag relevans végponton, tudomanyos bizonyitékkal alatdmasztva, statisztikailag szignifikans és
klinikailag jelentds kiilonbség legyen kimutathatd az egészség-gazdasagtani elemzésben is alkalmazott
komparator eljarassal szemben.

Az 0sszehasonlitott egészségiigyi technologiak kozotti legalabb azonos mértékil egészségnyereség igazolasahoz
sziikséges, hogy az egészségnyereség becsléséhez hasznalt végpont(ok)on a non-inferioritas bizonyitott legyen.

5.3.2.Végpontok

Sziikséges bemutatni a relativ hatasossag vizsgdlatara alkalmazott végpontokat és azok statisztikai elemzésének
mddszertanat, a végpontok hierarchidjat (azaz az elsddleges és masodlagos végpontokat). A végpontok
hierarchidjanak megfelel6ségét a célcsoport, a betegség/allapot fbb jellemzodi €s a kezelés célja hatarozza meg.

A végpontok harom f6 tipusa a mortalitast, morbiditast és az egészséggel kapcsolatos ¢életmindséget jellemzd
mutatok. A végpontnak klinikailag és a beteg szamara relevansnak, szenzitivnek, validnak és reprodukalhatonak
kell lennie.

Egy életet veszélyeztetd betegség esetén a mortalitasi vagy talélési végpont a klinikailag és a beteg szamara is
relevans végpont. A nem fatalis kimenettel jard betegségek esetén morbiditas és életmindség végpont tekintendd
klinikailag és a beteg szamara is relevansnak.

Validalt koztes végpont - azaz olyan végpont, amelyen az elért hatdsossag mértéke és a klinikai kemény
végpontokon elért hatasossag mértéke kozotti Osszefiiggés tudomanyos bizonyitékokkal alatamasztott -
alkalmazasa kizarélag abban az esetben fogadhato el, ha kemény végpont nem all rendelkezésre.

Nem validalt kdztes végpont alkalmazéasa abban az esetben valhat sziikségessé, ha nem all rendelkezésre sem
kemény klinikai végpont, sem validalt koztes végpont. A nem validalt koztes végpont alkalmazasat indokolni
kell.

Osszetett végpont alkalmazasa esetén feltétel, hogy a végpont minden komponense megfeleljen a hitelesség,
reprodukalhatdsag és klinikai relevancia kritériumainak.

Olyan gyogyito-megel6z6 eljarasok soran alkalmazott egészségiigyi technologiak értékelése soran, amelyek
eredményességét befolyasolja a technoldgia hasznaldjanak gyakorlottsaga, tekintettel kell lenni a tanulasi
gorbére. Hazai adatok hianyadban mas orszag adatai is adaptalhatok, figyelembe véve, hogy az egészségiigyi
rendszerek kozotti kiilonbségek modosithatjak a tanulasi gorbe hosszat és alakjat. Egy masik lehetséges modszer
a szakértéi vélemények kikérése, amelyet Bayes-i megkozelitésii elemzésben eldfeltevésként (prior) lehet
hasznalni. A becslések frissitheték, ha mar rendelkezésre allnak hazai bizonyitékok.

Rovidebb tanulasi gorbe feltételezhetd, ha a bevezetd iddszakban az egészségiigyi intézmény, az egészségiigyi
szakemberek vagy a betegek szamara célzott gyartoi tdmogatas all rendelkezésre a technoldgia alkalmazasanak
elsajatitasara.

Olyan gyogyito-megel6zd eljarasok soran alkalmazott egészségiigyi technologidk esetében, ahol az elvégzett
beavatkozasok szama befolyasolja a kimeneteleket, a relativ hatdsossagot és a biztonsagossagot elsésorban a
megfeleld licencekkel rendelkezd egészségiigyi szakembereket foglalkoztatd, nagy esetszamot -ellatod
kozpontokra vonatkozoan kell meghatarozni. Amennyiben a varhatd beavatkozasok szama a hazai kzpontokban
alacsonyabb lesz, mint mas olyan kiilfoldi kozpontokban, ahonnan elérheté bizonyiték a technoldgia
eredményességérdl, gy gyengébb eredményességet kell feltételezni, mely hatasat a koltséghatékonysagi
konkluziora kiilonféle, részletesen bemutatott szcenariok elemzésével kell bemutatni.

5.3.3.Eletminbséggel korrigdlt életév (Quality-Adjusted Life Year, QALY) nyereség meghatdrozdsa

A koltség-hasznossagi elemzés alkalmazasa esetén az egészségnyereséget QALY (Quality-Adjusted Life Year -
Eletmindséggel korrigalt életév) mértékegységben kell mérni.
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Javasolt az életmindséget standard, validalt életmindség kérddivek segitségével felmérni betegeken (amikor csak
lehetséges), majd ehhez a tarsadalomtdl szarmazd, valasztason-alapuld preferenciaértékelési modszerrel
meghatarozott hasznossagértékeket tarsitani. Alapesetben felnétteknél az életmindség mérésére elsd valasztandd
az EQ-5D-5L kérdoiv, masodik valasztandd az EQ-5D-3L kérddiv. A hasznossagértékek meghatarozasara az
EQ-5D magyar értékkészleteit javasolt hasznalni (Rencz és szerzotarsai 2020). Amennyiben ez a betegszintii
adatok korlatozott rendelkezésre allasa miatt nem megoldhatd, akkor mas orszag értékkészlete is elfogadhato.

Az EQ-5D-t6l eltérd életmindség kérddivek hasznalatat indokolni sziikséges. Itt is torekedni kell az olyan
altalanos vagy betegségspecifikus életmindség kérddivek alkalmazasara, amelyek egészségi allapotaihoz a
magyar tarsadalom preferenciain alapuld hasznossagértékek rendelhet6k. Ennek alternativajaként
betegségspecifikus kérddivek eredményeinek mapping moddszerrel torténd hasznossagértékekre at valtasa is
megengedett. Gyermekek esetén egyéb, kifejezetten gyermekek részére tervezett életmindség kérdéivek
hasznalta megfontolando.

Az egyes egészségi allapotok hasznossagértékeinek szamitidsi metodusa részletesen keriiljon kifejtésre a
felhasznalt adatok forrasanak pontos megjelolésével (felhasznalt életmindség kérddiv, hasznossagmérés
mddszere - orszag, foldrajzi régidé megjelolésével). Szarmaztatott adatokbol vald kalkulacid esetén a mapping
algoritmust is ismertetni kell.

Amennyiben az egészségiigyi beavatkozasok olyan betegségekre vonatkoznak, amelyeknél az életmindség
kérdéivek dimenziodi (pl. fajdalom, fizikai funkciok) nem kovetik megfeleléen a betegek egészségi allapotanak
valtozasait (pl. pszichiatriai betegségek), kdzvetlen hasznossagi mérési modszerek (pl. idéalku, standard jatszma)
is alkalmazhatéak az egyes betegségekhez kapcsolodd egészségi allapotok hasznossagértékeinek
megallapitasara.

Kilfoldi tanulmanyok magyar koriilményekre vald adaptilasa esetében is részletesen ismertetni kell a
hasznossagértékek meghatarozasanak (mérésének, illetve szamitasanak) modszertanat.

6. Koltségek - Az oOsszehasonlitott egészségiigyi technologiakhoz Kkapcsolédo koltségek mérése: a
koltséghatékonysagi aranyszam szamlalojanak szamitasa

Ajanlas6

Be kell mutatni a koltségeket, Kiilonos tekintettel az eréforras-felhasznalasra és az egységkoltségekre.
(Ajanlas eréssége: kell)

6.1.4z elemzésbe vonhato kéltségek
Be kell mutatni az elemzésbe vonhat6 koltségeket.

Alapvetd szabaly, hogy a koltségszamitids nézdpontjanak Osszhangban kell lennie az elemzés készitésének
nézOpontjaval és a komparatorvalasztassal is. Az elemzés nézépontja definialja az elemzésbe vonhatd koltségek
korét. Az egyes koltségelemeket részletesen be kell mutatni. A felhasznalt adatforrasokat minden esetben fel kell
tiintetni.

Az elemzésben szerepld egészségiigyi technoldgiak arat a teljes aron kell figyelembe venni.

A koltségadatok meghatarozasa soran torekedni kell arra, hogy az adatok lehetdség szerint az elérhetd
legfrissebbek legyenek. A koltségszamitds sordn a teljes koltséget, azaz adokat (ideértve az AFA-t) jarulékokat,
figyelembe kell venni.

A kozfinanszirozott egészségiigyi ellatasok koltségét az érvényben 1évé listadar (OENO, HBCs) alapjan, a
gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok, gyogyito-megel6z6 eljarasok soran alkalmazott egészségiigyi
technologidk, valamint gyogyfiirdd szolgaltatasok esetében a tarsadalombiztositasi tamogatas alapjaul elfogadott
teljes arral (vagyis a finanszirozo6i tdmogatas €s a beteg altal fizetett téritési dij egylittes értékével, a bruttd
fogyasztoi arral) sziikséges bemutatni. Az elemzésben az intézményi ellatds koltségeként alapesetben azt az
Osszeget kell figyelembe venni, amit a finanszirozo térit vagy a koltségszamitds alapjan tériteni fog. A
kozbeszerzés keretén belill beszerzett gyogyszerek esetében bruttdé nagykereskedelmi 4r, miiszerek,
segédeszkozok, illetve egyéb segédanyagok esetében a kozbeszerzés soran érvényesitett arak hasznalata a
javasolt. Finanszirozo6i adatbazisbol szarmazo6 adatok felhasznalasa esetén az adatlekérés részletes modszertanat
is ismertetni kell.

Amennyiben a szolgaltatd vagy a gyartd ugy tapasztalja, hogy az elemzésben szerepld technologia és/vagy
komparatoranak alkalmazasa soran felmeriilt koltségek lényegesen eltérnek a finanszirozasi jogszabalyokban
szerepl6 dijtételektdl (pl. kiilonbdzik a technoldgia publikus €s tényleges ara), Ggy lehetéség van arra, hogy az
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alapesettdl elkiilonitetten, ezen koltségekkel szamolva is elvégezze a gazdasigi elemzést szcenaridelemzés
keretében. Minden egyes koltségadat esetében pontosan meg kell jel6lni annak forrasat.

A koltségek szamitasanal a hatalyos arat kell az egyes egészségiigyi eréforrasokhoz rendelni és a forgalommal
sulyozott atlagos aron kell a felhasznalt eréforras arat figyelembe venni. A beteg altal fizetett koltségekbdl a
beteg szolgaltatds hozzaféréséhez sziikséges téritési dijat kell figyelembe venni. Barmilyen mas valasztast
indokolni kell.

Amennyiben az  egészség-gazdasigtani elemzés tdrgya olyan 10j egészségiigyi technologia
koltséghatékonysaganak vizsgalata, amely prospektiv finanszirozas (pl. 4j HBCs kialakitasaval jar) ala esik, ugy
az elemzésben tételes koltségszamitast kell végezni mind az 0j, mind a komparator egészségiigyi technologia
koltségeinek alatamasztasara. Ennek keretében be kell mutatni a felhasznalt eréforrasokat és az alkalmazott
egységkoltségeket. A koltségszamitasnak azon koriilményekre kell altalanosithatonak lennie, melyekben az
eljarast kdzfinanszirozott modon végezni fogjak.

Amennyiben a koltségszamitas szekunder adatforrasbol szarmazo, aggregalt koltségeket vesz figyelembe, azokat
egy adott idépontra kell atszamitani inflalas vagy deflalas tjan.

A koltséghatékonysagi elemzésekben szekunder adatforrasbol szarmazo, aggregalt koltségek esetében a
Kozponti Statisztikai Hivatal (KSH) altal megadott fogyasztoi arindexet kell figyelembe venni fiiggetleniil attol,
hogy a koltségek (illetve megtakaritdsok) az elemzésben vizsgalt technologidhoz kapcsolodnak vagy az
egészségiigyon kiviil jelentkeznek. Amennyiben a felhasznalt koltségek bemeneti értékének forrasa valamilyen
kiilfoldi deviza, tigy az atvaltas soran a Magyar Nemzeti Bank legutolsé elérhetd éves atlagos devizaarfolyamait
kell alkalmazni. Tarsadalmi nézGpont esetében a szamitasok soran valamennyi tarsadalmi koltségtényezd
figyelembevétele lehetséges, ugyanakkor a koltségek szamitdsa soran elkiilonitve kell figyelembe venni az
egészségiigyi koltségeket és a nem egészségiigyi koltségeket.

Az egészségligyi technologiak egészség-gazdasagtani elemzése soran az ellatassal szorosan Osszefliggd €s az 1j
technologia altal elérhetd elkeriilt koltségeket lehet figyelembe venni.

A hazai egészségiigyi ellatorendszer nézOpontjabol az egészség-gazdasagtani szamitasok soran megjelend
koltségek koziil az ellatassal szorosan Osszefiiggd (direkt) koltségeket és az 1j technologia altal elkeriilt
kozvetlen (direkt) egészségligyi koltségeket lehet figyelembe venni. Az ellatassal nem Osszefliggd betegségek
kovetkeztében vagy a terapia altal meghosszabbitott élet soran, de nem az elemzés targyat képezo betegséggel
Osszefiiggésben felmeriild egészségiigyi koltségeket nem indokolt figyelembe venni.

6.2.4 felhasznalt erdforrdsok
Be kell mutatni az elemzés szerint felhasznalt er6forrasokat.

Az Osszehasonlitasra keriild egészségligyi technoldgiak alkalmazasa soran felhasznalt er6forrasok (pl. orvosi
vizitek szama, diagnosztikus eljarasok szama, stb.) mennyiségét és azok arat/egység koltségét kiilon-kiilon kell
feltintetni. Tovabba az egyes betegutakhoz/egészségi allapotokhoz tartozd, a finanszirozo altal elszamolt
koltségtételek részletesen, azok finanszirozasi egységei (pl. HBCs, OENO) és pénznemben kifejezett értékei
felsorolasszertien keriiljenek bemutatisra. A koltségeket az egységkoltségek és az erdforras-felhasznalas
ismertetése soran tablazatos formatumban kell bemutatni.

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a felhasznalt eréforrasokra vonatkozé adatok szarmazhatnak sajat
felmérésbol, klinikai vizsgalatbol, hazai vagy nemzetkdzi szakirodalmi forrasokbol, valamint nemzetkozi
egészség-gazdasagtani elemzésekbdl. Az eréforras-felhasznalasi adatokat minden esetben adaptalni kell a hazai
terapids gyakorlatra, azaz sziikség van a betegutak, terapidk és adatok hazai orvosszakért6kkel torténd
validalasara.

Amennyiben sajat felmérésbdl szarmaznak az adatok, akkor be kell mutatni a felmérés modszertanat és
eredményét is.

Ha az eréforrasokra vonatkozo eredmények klinikai vizsgalatokbol szarmaznak, akkor fontos kiilonbséget tenni,
hogy mely terapiak azok, amelyeket kizardlag a vizsgalati protokoll ir el6 (meghatarozott vizsgalatok, tesztek
stb.), és melyek azok, amiket a rutin praxis folytatdsa kdzben is felhasznalnak.

7. Eredmények részletes bemutatisa
Ajanlas7
Az egészség-gazdasagtani elemzés eredményeit részletesen be kell mutatni. (Ajanlas erdssége: kell)

7.1.4z eredmények részletes ismertetése
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Az clemzés teljes id6tavja alatt felmeriils, koltségekre és az egészségnyereségre vonatkozd eredményeket
elkiilonitve, részletezve, egészségi allapotonként, tablazatos formaban is be kell mutatni.

A vilagos értelmezhetdség, a kovethetdség és a jovobeli hasznalat megkonnyitésének érdekében kiilon kell
feltiintetni, hogy a két (vagy tobb) Osszehasonlitott alternativ technoldgia milyen teljes koltséggel jar, illetve
mekkora egészségnyereséget eredményez és a koltségek valamint az egészségnyereség milyen forrasbol fakad.
Az inkrementalis koltséghatékonysagi ratak bemutatasa mellett a technoldgia eredményességére, hatasossagara
és koltségeire kdzvetleniil vonatkozé eredmények bemutatésa is sziikséges.

Koltség-hasznossagi elemzés esetén az inkrementalis (ndvekményi) koltséghatékonysagi ardnyszamot (ICER) az
alabbi formaban kell ismertetni:

2. tablazat: ICER értékének bemutatasa

Teljes Inkrementalis ICER
Technoldgia Koltség QALY Koltség QALY (FUQALY)
(FH) (FY)
Komparator - -
Uj technolégia

Ez az ardnyszam az Osszehasonlitasra keriild eljarasok (diagnosztikus tesztek, prevencids eljarasok vagy
terapidk) koltségkiilonbségének, valamint az altaluk elért, QALY -ban kifejezett egészségnyereség kiilonbségnek
a hanyadosa.

Dominans stratégia esetében is javasolt az inkrementalis koltséghatékonysagi ratak ismertetése.

Altalanos elvként megfogalmazhat6, hogy egyértelmiien koltséghatékony az a technoldgia, amely az iranyelv
ajanlasainak megfelelden kivalasztott komparator technologidhoz képest a koltségek csokkentése mellett
egészségnyereséget eredményez (dominans alternativa). Szintén koltséghatékonynak tekintendé az az
egészségiigyi technoldgia, amely legalabb akkora egészségnyereséget eredményez, mint a komparator, és nem
noveli a koltségeket.

Amennyiben az érzékenységi vizsgalat azt mutatja, hogy az eljaras egyes esetekben elveszti dominanciajat,
javasolt a legrosszabb esetre (worst case scenario) vonatkozo6 inkrementalis koltséghatékonysagi rata bemutatasa
is. Az inkrementalis koltséghatékonysagi rata ismertetését csak azon esetekben indokolt elhagyni, amikor egy
egészségiigyl technologia biztosan legaldbb akkora egészségnyereséggel bir, mint a komparator, és nem
fordulhat eld olyan szcenarid, hogy ndveli a koltségeket.

1.2.Az inkrementalis koltséghatékonysagi mutatora vonatkozo kiiszobérték

A vizsgalt egészségligyi technologia koltséghatékonysagat eltérd koltséghatékonysagi kiiszobértékek mentén kell
megitélni aszerint, hogy adott egészségiigyi technoldgia nem-ritka betegség, vagy ritka betegség kezelésére
szolgal-e. Ha az elemzés eredményeképp kapott inkrementalis koltséghatékonysagi mutaté (ICER) értéke
(Ft/QALY) az adott kiiszobértéknél magasabb, az egészségiigyi technologia nem tekinthetd koltséghatékonynak.

Alapesetben a vizsgalt egészségiigyi technoldgia koltséghatékonysaganak megitélésekor az elérhetd relativ
egészségnyereséget kifejezd koltséghatékonysagi kiiszobérték mutatot (KM), azaz az inkrementalis diszkontalt
QALY és a vizsgalt egészségiigyi technologia altal elérhetd diszkontalt QALY aranya alapjan meghatarozott
kiiszobértéket kell figyelembe venni. Ehhez az alabbi képlet szerint meg kell hatarozni a komparator és a vizsgalt
egészségiigyi technoldgia révén nyerhetd diszkontalt QALY aranyat:

QA L}’vissgé!r technologia — QA Lykpm parator

tobblet — egészségnyereség mutatd (TEM) = ALY,
vizsgalt technologia

Amennyiben a TEM értéke 0,00 — 0,25 kodzé esik, a kiiszobérték a Ft-ban, nominalis értéken kifejezett egy fore
jutd bruttd hazai dssztermék legutolso, a Kozponti Statisztikai Hivatal adatbazisaban elérhetd hazai adatanak
(tovabbiakban egy fére jutdé GDP) masfélszerese. Amennyiben a TEM értéke 0,25 — 0,60 kozé esik, ugy a
kiiszobérték az egy fore jutdé GDP kétszerese. Amennyiben a TEM értéke 0,60 — 1,00 kozé esik, ugy a
kiiszobérték az egy fore jutd6 GDP haromszorosa.

3. tablazat: Koltséghatékonysagi kiiszobérték nem ritka betegségek kezelésére szolgalé egészségiigyi
technolégiak esetén
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Relativ tobblet-egészségnyereség Koltséghatékonysagi kiiszobérték
TEM értékének TEM értékének e oAtk
also hatara fels6 hatara (1 f6re jutd GDP érteke*)
0,00 0,25 1,5x
0,25 0,60 2X
0,60 1,00 3x

* az elérhetd legfrissebb egy fore juté GDP-t figyelembe véve

A ritka betegségek ellatasat célzd gyogyszerkészitmények (vagyis az engedélyezd hatdsag ritka betegség
kezelésére alkalmasnak mindsitette) esetében a koltséghatékonysag vizsgalatdhoz alkalmazott kiiszobértéket az
inkrementalis diszkontdlt QALY abszolut értéke hatarozza meg. 0,5 vagy anndl kevesebb inkrementalis
diszkontalt QALY esetében a kiiszobérték az egy fore jutdé GDP haromszorosa. 0,5 feletti és 20 alatti
inkrementalis diszkontalt QALY esetében a kiiszobérték az egy fore jut6 GDP haromszorosa és tizszerese kozott
aranyosan mozog. 20 vagy annal tdbb inkrementalis diszkontalt QALY esetében a kiiszobérték az egy fore jutd
GDP tizszerese.

4. tablazat: Koltséghatékonysagi kiiszobérték szamitasi modszertana ritka betegségek kezelésére szolgalo
egészségiigyi technologiak esetén.

AQALY Pgrcer]tilis ‘ GQP Szorzo* '
s (AQALY/[i]-min(AQALY)) min(GDP szorz6)+((max(GDP Szorzo)-
rteke /(max(AQALY)-min(AQALY)) min(GDP Szorzo))*Percentilis)

0,5 0% 3

1,0 2,56% 3,2

5,0 23,08% 4,6
10,0 48,72% 6,4
15,0 74,36% 8,2
20,0 100% 10

* az elérhetd legfrissebb egy fore juto GDP-t figyelembe véve
A tablazat forrasa: OGYEI TEF szamitasok

8. Bizonytalansag és elemzési feltételezések bemutatasa

Ajanlas8

Vizsgalni kell egészség-gazdasagtani elemzés eredményeit jellemz6 bizonytalansagot, valamint sziikséges
ezt és az elemzési feltételezéseket bemutatni. (Ajanlas erossége: kell)

A bizonytalan tényezOok hatasat a koltséghatékonysagi elemzés végeredményére érzékenységi vizsgalattal kell
tesztelni, a megvaltoztatott paramétercket és a valtoztatds mértékét le kell irni, illetve az eredményeket
részletesen, szOveges magyarazattal szamszeriileg és grafikusan abrazolva is be kell mutatni.

Ha modellezést hasznaltak az elemzésben, akkor a modell robusztussaganak ellenérzéshez egyarant sziikséges az
ésszerli hatarok (pl. +/- 10%) kozotti determinisztikus (deterministic sensitivity analysis - DSA), valamint
probabilisztikus érzékenységi vizsgalat (probabilistic sensitivity analysis - PSA) elvégzése. Azon paramétereket,
melyek bemeneti értékében nem vélelmezhetd bizonytalansag, azaz értékét valamilyen kiilsé szabalyozo adja
meg (ilyenek példaul a diszkontratak vagy a finanszirozasi dijtételek), az érzékenységvizsgalatok soran nem kell
figyelembe venni.

Az érzékenységvizsgalatok részeként kétvaltozos, determinisztikus érzékenységelemzéssel az egészség-
gazdasagtani elemzésben szamszeriisitheté ICER-t az alapesetben Osszehasonlitasra keriil$ eljarasok listaarainak
10%-0s lépcsOkben torténd csdkkentése mellett, matrixszeriien is be kell mutatni. Az igy elvégzett
érzékenységelemzeés tarsadalombiztositasi tamogatas kérelmezése esetén informativ lehet az elérhetd
kedvezmények, illetve a koltség-hatékonysagi eredmények alakulasara nézve akkor is, ha a komparator eljaras
tényleges, finanszirozo altal téritett koltsége eltér a publikus nyilvantartadsokban szerepl6étol.

A determinisztikus vizsgalat esetén, mely lehet egyvaltozos és/vagy tobbvaltozos, részletesen ismertetni kell a
megvaltoztatott paramétereket, valamint a valtoztatds értékét. Az eredményeket szoveges magyarazattal
sziikséges bemutatni, illetve tornad6 diagramon abrazolni.

A probabilisztikus vizsgalat esetén részletesen ismertetni kell az elemzésbe bevont paramétereket és azok
eloszlasat.
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9. Kaoltségvetési hatas
Ajanlas9
Be kell mutatni a vizsgalt egészségiigyi technolégia koltségvetési hatasat. (Ajanlas erdssége: kell)

9.1.Betegpopuldcio

A Kkoltségvetési hatas célcsoportjanak meghatdrozasa az egészségiigyi technologia engedélyezett és vizsgalt
indikéaciojanak figyelembe vételével sziikséges. Sziikség van mind a teljes betegpopulacid, azaz az adott
betegség szempontjabol érintett betegek maximalis szamanak, mind pedig a koltségvetési hatas célcsoportjanak,
azaz az adott egészségiigyi technologiaval kezelni kivant betegek becsiilt szamanak bemutatasara.

Az 1 technologiaval kezelni kivant betegek csoportja egy nyilt kohorsz, vagyis az id6 elérehaladtaval egyes
betegek kieshetnek a csoportbol, illetve 1j betegek csatlakozhatnak a csoporthoz, tiikrézve a vald élet jellemzait.

Sziikség esetén orvosszakmai szempontbol ésszerd, klinikai és koltséghatékonysagi evidencidkkal alatamasztott
alcsoportok meghatarozasa is javasolt. A kivalasztott alcsoportok meghatarozasa és azonositasa egyértelmi
kritériumok alapjan kell, hogy tdrténjen, elére definidlhatod, bioldgiailag, illetve klinikailag megalapozott
feltételek alapjan.

9.1 Epidemiologia, demogrdfia

Az 1 egészségiigyi technoldgia iranti kereslet meghatarozasdhoz sziikséges a betegség/allapot pontos
meghatarozasa és az epidemiologiai adatok alapjan az adott betegséggel érintett teljes betegpopulacio, valamint
az adott egészségiigyi technologiaval kezelni kivant célcsoport nagysaganak becslése.

Amennyiben lehetséges, magyar adatok hasznalata sziikséges. Amennyiben nem magyar adatokon alapul az
elemzés, sziikséges annak indoklasa.

A betegség/allapot epidemiologiai jellemzdéit a kdvetkezOk szerint sziikséges bemutatni: prevalencia, éves
incidencia a vizsgalt id6tavon és mortalitas.

A teljes betegesoport és a kezelésbe bevonni kivant célcsoport nagysaganak pontos becslése érdekében a
populacid jellemzoéit az elérhetd legfrissebb adatok alapjan sziikséges meghatarozni.

Mind a teljes betegcsoport, mind az egészségiigyi technologia szempontjabdl relevans célcsoport demografiai
jellemzdit (kor, nem) megfeleld részletességgel sziikséges ismertetni.

9.2. Az uj egészségiigyi technologia iranti kereslet meghatdrozadsa

Az adott egészségiigyi technoldgia szempontjabol relevans célcsoport meghatirozasa az engedélyezett és
vizsgalt indikacidjanak megfelelden torténhet.

A rendelkezésre allo adatok fiiggvényében alapvetden két modon hatarozhatd meg az egészségiigyi technologia
iranti kereslet nagysaga:

1. az epidemiologiai és a demografiai adatok alapjan becsiilt, az alkalmazasba vonhato betegek szamanak
éves becslése, ami a prevalens és incidens esetek Osszesitése, a gyogyult és halalesetek szamanak
csokkentésével, figyelembe véve az éves felfutast,

2. az 0j egészségligyi technoldgiara valtd betegek és adott egészségligyi technoldgia alkalmazasat ijonnan
megkezdod betegek éves szamanak dsszesitése.

A koltségvetési hatds elemzése soran sziikséges figyelembe venni az 1j egészségiligyi technologia
alkalmazasanak felfutasat és a keresletben bekdvetkezd valtozasokat a vizsgalt idotavon. A piaci ndvekedés
becslését megfeleloen sziikséges alatamasztani. Ehhez sziikség lehet nemzetk6zi adatokra olyan helyekr6l, ahol a
vizsgalt egészségligyi technoldgiat, vagy ahhoz hasonld technoldgiat mar alkalmazzak. Megfeleld adatok
hianyaban szakértdi véleményekre lehet timaszkodni.

10. Hatas az egészségiigyi kiadasokra
Ajanlas10
Sziikséges az elemzés készitését kovet6 4 évre vonatkozéan bemutatni az elemzésben vizsgalt egészségiigyi

technoldgia finanszirozasinak hatasat az egészségiigyi kiadasokra (brutté és nettdo hatas). (Ajanlas
erdssége: kell)
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Tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasra iranyuld elemzés esetén az 0j egészségiigyi technologia
tamogatasba valo befogadasanak az egészségiigyi kdzkiadasokra gyakorolt hatasat sziikséges bemutatni.

A koltség-hatékonysagi és a koltségvetési hatds elemzés betegpopulacidja és annak alcsoportjai preferaltan
azonosak. Amennyiben a koltséghatékonysagi elemzésben vizsgalt populaciotol eltér a koltségvetési hatas
elemzésben vizsgalt betegpopulacio (pl. tobb indikacid, részpopulacié vagy alcsoportok vizsgalata torténik),
annak okat indokolni és alatdmasztani sziikséges.

A koltségvetési hatas elemzés soran az adott betegségben érintett betegek maximalis szama és az elemzésben
szerepld egészségligyi technologidval kezelni kivant célcsoport nagysaga, valamint a technologia elterjedésének
varhato gyorsasaga alapjan sziikséges megbecsiilni, hogy adott egészségiigyi technologia finanszirozasa mekkora
egészségligyl kiaramlast eredményez. Amennyiben az elemzés az Uj egészségiigyi technologia
tarsadalombiztositasi tAmogatasba torténd befogadasara vonatkozik, akkor a koltségvetési hatas szamitas soran
azt sziikséges bemutatni, hogy adott technologia tamogatasba fogadasa mekkora tamogatas-kidramlast, azaz
mekkora kozkiadas novekedést, illetve csokkenést eredményez.

Amennyiben az ) egészségiigyi technologia kivalt mas, eddig széles korben hasznalt technologia(ka)t, akkor a
valtasbol eredd, varhaté megtakaritds nagysagat is be kell mutatni és, hogy mindez hogyan érinti az 0sszes
egészségiigyi kiadast. Amennyiben az elemzés az 0j egészségiligyi technologia tarsadalombiztositdsi timogatasba
torténd befogadasara vonatkozik, az 0j technoldgia tAmogatott kdrbe vald befogadasanak kozkiadast ndveld vagy
csokkentd hatdsat az egyes egészségiigyi kasszakra vonatkozoan kiilon-kiilon is be kell mutatni (pl.
gyogyszerkasszaban, jaro-, illetve fekvobeteg-szakellatasban jelentkezd koltségeket magaban foglald gyogyitod-
megel6z0 kasszaban, stb.).

A Kkoltségvetési hatas elemzés id6tavja 4 év. Tarsadalombiztositasi tdmogatasba keriilés esetén, mivel a
koltségvetési hatast adott évre lebontva kell bemutatni az adott kasszaért felelés dontéshozo nézépontjabol, ezért
sziikségtelen a varhatd kiadasokat jelenértékre szamitani, azaz diszkontdlas nélkiil kell a koltségvetési hatas
elemzést elvégezni.

Szakértdi becslés alkalmazasa esetén ajanlott a szakértd orvosok megnevezése, szakképzettségének,
munkahelyének és beosztdsdnak pontos ismertetése az interjii soran feltett kérdések ismertetése és a kapott
vélaszok bemutatésa.

11. Egyéb szempontok

Ajanlasll

Javasolt bemutatni az egészségiigyi technologia értékeléséhez kapcsolodo egyéb szempontokat. (Ajanlas
erossége: javasolt)

Az egészségiigyl technologiak értékelése soran az egészség-gazdasagtani elemzés eredményein tl tovabbi
szempontokat, domaineket is javasolt figyelembe venni. Az itt nem részletezett domainek esetén az EUnetHTA
altal kidolgozott HTA Core Model-ben szerepl§ leirasok, modszerek és értékelési elemek iranyadoak.

A HTA Core Model az itt bemutatottak mellett mas, jelen iranyelvben nem, vagy nem kellden részletezett
domainekre vonatkozoan is tartalmaz leirast, igy:

- etikai elemzésre,

- szervezeti szempontokra,

- beteg- és tarsadalmi szempontokra,

- jogi aspektusra vonatkozoan is.

12. Transzparencia

Ajanlas12

Sziikséges biztositani a tanulmany készitdinek és szponzorainak, valamint a tanulmany eredményeinek
nyilvanos hozzaférhetoségét. (Ajanlas eréssége: kell)

Az egészség-gazdasagtani elemzés elkészitésének szponzorat az elemzés végén fel kell tiintetni. A tanulmany
készitdinek nevét és munkaviszonyat az elemzésben egyértelmiien fel kell tiintetni. Jelezni kell, ha a szerzék
az elemzésben szerepld egészségiigyi technologidk gyartoitol, vagy azok versenytarsaitol pénzbeli vagy
természetbeni juttatasban részesiiltek.

A dontés-elokészitési folyamat atlathatosaganak biztositasa érdekében fontos, hogy az egészség-gazdasagtani
elemzések szerz6i és mindazok, akik az alaptanulmanybol kozleményeket irnak, tiintessék fel a tanulmany
szponzorat, illetve azt, ha az érintett egészségiigyi technologidk gyart6itdl vagy azok versenytarsaitol pénzbeli
vagy természetbeni juttatasban részestiltek.
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Az elemzést annak ujrahasznosithatosaga, valamint a betegek ¢és az egészségiigyi szolgaltatok jobb
tajékoztatasanak érdekében az elemzés készitdjének publikusan elérhetéveé, kutathatova kell tennie a vizsgalt
egészségiigyl technologia arara vonatkozd bizalmas informaciok nélkiil. Az elemzések publikusan elérhetové
tételének részletszabalyait az dgazati érintettek széles korii egyetértésével kell kialakitani.

Ajanlas13

Az egészség-gazdasagtani elemzést javasolt a XI. Melléklet fejezetben meghatarozott szerkezetben
megvaldsitani. (Ajanlas eréssége: kell)

Az egészség-gazdasagtani elemzés javasolt szerkezetét a X1. Melléklet 1. Alkalmazast segité dokumentumok
pontja tartalmazza.

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
Nem késziilt.

VIL. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacié stb.), kapacitasa
Nincs sajatos feltétel.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlé és elosegité tényezok, és azok megoldasa)
Nincs sajatos feltétel.

1.3. Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocidlis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
Nincs sajatos tajékozottsag, koriilmény vagy elvaras.

1.4. Egyéb feltételek
Az Iranyelv ajanlasai csak a formai és tartalmi szempontbdl teljes egészség-gazdasagtani elemzések esetén
értelmezhetdek.

2. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet ajanlasgylijteménye a gyodgyszerek
tamogatasba vételéhez késziilt elemzések értékelésérol.

Elérhetd: https://ogyei.gov.hu/ajanlasok

2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok
Nem relevans.

2.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdéivek, adatlapok
Nincsenek

2.3. Tablazatok

1. tablazat: A terapias teriileten alkalmazott egészségiigyi technologiak (lehetséges komparatorok) bemutatasa,

2. tablazat: ICER értékének bemutatasa,

3. tablazat: Koltséghatékonysagi kiiszobérték nem ritka betegségek kezelésére szolgalo egészségiigyi
technologidk esetén

4. tablazat: Koltséghatékonysagi kiiszobérték szamitasanak modszertana ritka betegségek kezelésére szolgald
egészségligyi technologiak esetén

2.4 Algoritmusok
Nem késziilt.

2.5. Egyéb dokumentumok

1. PRISMA Transparent Reporting of Systematic Review and Meta-analysis. http://www.prisma-
statement.org/Default.aspx

2. Cochrane Handbook for Systematic Review of Interventions. Version 5.1.0. March 2011.
http:// handbook.cochrane.org
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3. Magyar EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékkészletek: Rencz F, Brodszky V, Gulacsi L, Golicki , Ruzsa G,
Pickard AS, et al. Parallel valuation of EQ-5D-3L and EQ-5D-5L by time trade-off in Hungary. Value in
Health. 2020; 23(9): 1235-1245.

4. EQ-5D-5L User Guide. Version 3.0 September 2019
https://eurogol.org/wp-content/uploads/2019/09/EQ-5D-5L -English-User-Guide_version-3.0-Sept-2019-
secured.pdf

5.  EQ-5D-3L User Guide. Version 6.0 December 2018.
https://eurogol.org/wp-content/uploads/2019/10/EQ-5D-3L -User-Guide_version-6.0.pdf

3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Az elkésziilt egészség-gazdasagtani elemzések mindségének ellendrzését egy mar publikalt checklist is segiti [S].
A kitoltott checklistek Gsszevetésébdl szarmaztatott statisztikak atfogo képet nyujthatnak a hazai egészség-
gazdasagtani elemzésekrol.

VIIL IRANYELYV FELULVIZSGALATANAK TERVE

A szakmai irdnyelvet 3 évente javasolt megtjitani. A feliilvizsgalat folyamata az érvényesség lejarta eldtt egy
évvel kezdddik el. Az érintett tagozat elndke kijeloli a tartalomfejlesztd feleldst, aki meghatarozza a
fejlesztocsoport tagjait. Az aktudlis iranyelv kidolgozasaban résztvevd, fejleszté csoporttagok folyamatosan
kovetik a szakirodalomban megjelend, illetve a hazai ellatokdrnyezetben bekdvetkezd valtozasokat. Jelentds
valtozas esetén a fejleszté munkacsoport konszenzus alapjan dont a hivatalos valtoztatds kezdeményezésérol és
annak mértékérél. Amennyiben a médszertani iranyelvek fejlesztésére vonatkozodan specialis elvarasok jelennek
meg, ugy az Egészségligyi Szakmai Kollégium Menedzsment és egészséggazdasagtan és egészségiigyi
informatika (nem orvosi) és mindségiigyi tagozatanak dontése alapjan az érvényességi idon beliil is atdolgozasra
keriilhet az egészség-gazdasagtani egészségiigyi Szakmai iranyelv az 0j kdvetelmények figyelembevételével.

IX. IRODALOM

[1] Kalé Z, Inotai A, Nagyjanosi L. Egészség-gazdasagtani fogalomtar 1. (2009), 1I. (2011) Egészségiigyi
technologidk gazdasagi elemzése, Professional Publishing Hungary Kft. Medical Tribune Divizid, Budapest.

[2] Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma szakmai iranyelve az egészség-gazdasagtani elemzések készités¢hez.
Egészségiigyi Kozlony. LXIII. évf. 3. szam, EMMI kdzlemény, 2013.

[3] Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma szakmai iranyelve az egészségiigyi technologia értékelés
modszertanardl és ennek keretében koltséghatékonysagi elemzések készitésérdl. Egészségiigyi Kozlony. LXIV.
évf. 3. szam, EMMI kozlemény, 2017.

[4] Drummond M, Barbieri M, Cook J, et al. Transferability of economic evaluations across jurisdictions:
ISPOR Good Research Practices Task Force Report. Value Health. 2009;12(4):409-418.

[5] Inotai A, Pékli M, Jona G, Nagy O, Remak E, Kalo Z.Attempt to increase the transparency of fourth hurdle
implementation in Central-Eastern European middle income countries: publication of the critical appraisal
methodology. BMC Health Serv Res. 2012 Sep 21;12:332.

X. FEJLESZTES MODSZERE

1. Fejlesztocsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentaldsanak modja

Az egészségiigyi szakmai irdnyelv egy mar meglévd iranyelv tervezett feliilvizsgalata keretében keriilt
megujitasra. Ennek megfeleléen az elézmény iranyelv érvényességi idejének lejartat megeldzden egy évvel a
fejlesztocsoport megkezdte a megljitasra vonatkozd munkajat, melynek keretében a fejlesztdcsoport ujabb
szakemberekkel boviilt. Ez azt a célt szolgalta, hogy az irdnyelv témajanak hazai gyakorlataban jartas
valamennyi teriilet szakemberei és tudasuk a fejlesztési folyamatba integralasra keriiljon. A fejlesztési folyamat
soran a fejlesztétagok Onalldo munkdja a tagok kozt elektronikus tuton folyamatosan megosztasra és
véleményezésre keriilt, az irdnyelv hangsulyos és problematikus kérdéseiben pedig személyes vagy online,
csoportos konzultaciok zajlottak. A fejlesztéssel kapcsolatban két konferencia megrendezésére is sor kertilt, ahol
az aktudlis modositasok ismertetésre keriiltek széles szakember garda szamdra. Ezeken a rendezvényeken is
értekes vélemények fogalmazodtak meg. A témaban relevans hazai intézetek és szakmai tarsasagok a
fejlesztécsoportban véleményez6i mindségben megjelend munkatarsaik altal keriiltek bevonasra.

2. Irodalomkeresés, szelekcio

Az eldzmény iranyelv fejlesztési folyamata ota fellelhetd hazai és nemzetk6zi szakirodalom keriilt attekintésre a
fejlesztécsoport tagjai altal. Az attekintés dontden az egészség-gazdasagtani elemzéseknél a gyakorlatban is
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hasznalt nyomtatott és elektronikus feliiletek tanulmanyozasaval tortént. Fokuszaban a nemzetkdzi gyakorlatban

lehetdsége allt.

3. Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,,bizonyiték vagy
ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

Jelen moédszertani egészségligyi szakmai iranyelv hatterében nem lelhetéek fel hagyomanyos szakmai
evidenciak, azaz olyan tanulmanyok, értekezések, melyek fokuszpontjdban az egyes egészség-gazdasagtani
elemzések szakmai megfeleldségének vizsgalata allna. Az egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmai iranyelv
szakmai tartalma a hazai és a nemzetkdzi gyakorlatba beépiilt, a tapasztalatok alapjan helyénvald, illetve kivant
eljarasok, relevans modszerek feltérképezésével keriilt osszeallitasra. Mint modszertani iranyelv a bizonyitékok
erdsségének, hidnyossagainak elemzése, vizsgalata els6sorban azon alapult, hogy a nemzetkdzi gyakorlatban az
adott eljaras, modszer mennyire elterjedt, hany orszag, mely elemzések esetén alkalmazza azokat.
Altalanossagban minél inkabb alkalmazott egy adott eljaras adott témakor vizsgalataban, annal inkabb min&siil
alkalmazasa , bizonyitottnak”.

4. Ajanlasok kialakitasanak médszere

Jelen egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai irdnyelv fejlesztése — azon beliil is az ajanlasok kialakitasa -

a kovetkezok szellemében tortént:

1. A magyar ajanlas feleljen meg a nemzetkdzi ajanlasokban szerepld standardoknak. Ahol a nemzetkozi
ajanlasok eltérden foglalnak allast, ott az egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmai irdnyelv az alapeseten
kiviil alternativakat is engedjen meg.

2. Az egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai irdnyelv az egészség-gazdasagtani elemzések készitésénél
felmerl6 Gsszes 1ényeges problémat érintse.

3. Az egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai iranyelv ajanlasaiban a magyarorszagi, helyi adottsagokat
tikkrozze.

4. Az ajanlasok kell6 rugalmassagot mutassanak, hogy az ,,atlagostol eltéré esetek” elemzése is elvégezhetd
lehessen, de az ajanlasoktdl valo eltérést mindig igazolni kelljen.

5. Az eclemzésekben az adatokat, azok forrasat, valamint az elemzéseket (modszertant) vilagosan, egyértelmiien,
jol kovethetden kell bemutatni.

Jelen egészségligyi szakmai iranyelvben az ajanlasok rangsoroldsat az ajanlasok megfogalmazasaban
alkalmazott nyelvi jellemzok tiikrozik. Az ajanlasok erdsségét sorrendben a ,kell”, ,sziikséges”, ,.elvart”,
javasolt” és ,,célszerli” szavak fejezik ki oly médon, hogy a ,kell” sz6 a leger6sebb, mig a ,,célszerti” sz6 a
leggyengébb ajanlasnak felel meg. Az ajanlasok erdsségének alapjat alapvetden az képezi, hogy az ajanlasban
megfogalmazottak a nemzetkozi gyakorlatban mennyire elfogadottak, elterjedtek, illetve hazai kdrnyezetben
mennyire atvehetdek és sziikségesek. Tekintettel arra, hogy a hazai alkalmazhatdosag és sziikségesség megitélése
a hazankban egészség-gazdasagtani elemzéseket végzOok tudasan, gyakorlatan és képességein mulik, az ajanlasok
er6ssége ¢€s azok nyelvi megfeleléje alapvetden a fejlesztéesoport tagjainak konszenzusos véleményén alapul. Az
ajanlasok tartalma mogott valamennyi esetben az V.3. fejezetben megadott EUnetHTA mddszertani Gtmutatoja
all, az ajanlasok tartalma a fejlesztécsoport adaptacioja altal keriilt végleges megfogalmazasra.

5. Véleményezés modszere
A fejlesztOcsoport tagjai az ajanlasok vonatkozasaban konszenzusos alapon hoztak meg dontéseiket.

6. Fiiggetlen szakértdi véleményezés modszere
Nem kertiilt bevonasra.

XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segité6 dokumentumok
Az egészség-gazdasagtani elemzés javasolt felépitése (tartalomjegyzék)

Egészség-gazdasagtani elemzés

1. A vizsgalt egészségiigyi technologia és a vizsgalt indikacio ismertetése
1.1. A vizsgalt egészségiigyi technologia ismertetése
1.2. A vizsgalt indikacio ismertetése
2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben szereplo egészségiigyi technolégia terapias teriiletének bemutatasa
2.1. A betegség jellemzdi
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2.2. Epidemiologiai jellemzok
2.3. Kezelés
2.4. Egészségiigyi sziikséglet
2.5. A vizsgalt indikéci6 finanszirozasi kdrnyezetének ismertetése
3. A komparator egészségiigyi technolégiak ismertetése és kivalasztasuk indoklasa
3.1. A komparator kivalasztasa
3.2. A komparator valasztas indoklasa
4. Az egészség-gazdasagtani elemzés jellemzoi
4.1. Nézdpont
4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa
4.3. Az elemzés id6tavja
4.4. Diszkontalas
5. Egészségnyereség - Az dsszehasonlitott egészségiigyi technologiakhoz kapcsolodé egészségnyereség
mérése: a koltséghatékonysagi aranyszam nevezdéjének szamitasa
5.1. Az uj egészségligyi technologia hatasossagara és biztonsdgossagara vonatkozoé bizonyitékok
5.2. A komparator(ok) hatdsossagara és biztonsagossagara vonatkozo bizonyitékok
5.3. Az egészségnyereség meghatarozasa
5.3.1. Relativ hatdsossag és biztonsdgossag bemutatdsa
5.3.2. Végpontok
5.3.3. Eletmindséggel korrigalt életév (Quality-Adjusted Life year, QALY) nyereség
meghatarozasa
6. Koltségek - Az osszehasonlitott egészségiigyi technolégiakhoz kapcsolédo koltségek mérése: a
koltséghatékonysagi aranyszam szamlalojanak szamitasa
6.1. Az elemzésbe vonhato koltségek
6.2. A felhasznalt er6forrasok
7. Eredmények részletes bemutatasa
7.1. Az eredmények részletes ismertetése
7.2. Az inkrementalis kdltséghatékonysagi mutatéra vonatkoz6 kiiszobérték
8. Bizonytalansag és elemzési feltételezések bemutatiasa
8.1. Koltségvetési hatés
9. Betegpopulacié
9.1. Epidemiolédgia, demografia
9.2. Az 0ij egészségiigyi technologia iranti kereslet meghatarozasa
10. Hatas az egészségiigyi kiadasa
10.1. Egyéb szempontok
10.2. Koltségvetési hatas elemzésének javasolt felépitése (tartalomjegyzék)
11. Egyéb szempontok
11.1. Transzparencia

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nincsenek.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdéivek, adatlapok
Nincsenek.

1.3. Tablazatok

1. tablizat: A terapias teriileten alkalmazott egészségiigyi technolégiak (lehetséges komparatorok)
bemutatiasa

A komparator Az egészségiigyi Forras A vizsgalt egészségligyi Forras
egészségiigyi technoldgia piaci technolégia és a komparator
technologia részesedése a terapias Osszehasonlitisara rendelkezésre
megnevezése teriileten allé tudomanyos bizonyiték
tipusa
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Technolégia Teljes Inkrementalis ICER
Koltség QALY Koltség QALY (Ft/QALY)
(Ft) (FY)
Kompariator - -
Uj technolégia

3. tablazat: Koltséghatékonysagi Kkiiszobérték nem ritka

technolégidk esetén

betegségek kezelésére szolgalo egészségiigyi

Relativ tobblet-egészségnyereség

Koltséghatékonysagi kiiszobérték

TEM értékének
also hatara

TEM értékének
fels6 hatara

(1 fére jutd GDP értéke*)

0,00 0,25 1,5x
0,25 0,60 2X
0,60 1,00 3X

* az elérhetd legfrissebb egy fore juto GDP-t figyelembe véve

4. tablazat: Koltséghatékonysagi kiiszobérték szamitdsi modszertana ritka betegségek kezelésére szolgalo
egészségiigyi technologiak esetén

AQALY Percentilis GDP Szorz6*
értéke (AQALY[i]-min(AQALY)) min(GDP szorzé)+((max(GDP Szorz6)-
/(max(AQALY)-min(AQALY)) min(GDP Szorzd))*Percentilis)

0,5 0% 3
1,0 2,56% 3,2
50 23,08% 4,6

10,0 48,72% 6,4

15,0 74,36% 8,2

20,0 100% 10

* az elérheto legfrissebb egy fore juto GDP-t figyelembe véve

1.4. Algoritmusok
Nincsenek.

1.5. Egyéb dokumentumok

Nem késziilt.
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