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A Beliigyminisztérium egészségligyi szakmai iranyelve
az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez és értékeléséhez

Tipusa: Egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002324
Ervényesség idétartama: megjelenést kovetd 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerz6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
Menedzsment és egészséggazdasagtan és egészségiigyi informatika (nem orvosi) és minéségiigyi Tagozat
Prof. Dr. Boncz Imre, kdzgazdasagi szakokleveles orvos, elndk, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Prof. Dr. Brodszky Valentin, orvos-kdzgazdasz, tarsszerz6

Dr. Harsényi Andras, egészségpolitikai szakértd, tarsszerzé
Hetényi Andras Maté, egészségpolitikai szakért6, tarsszerz6
Dr. Juhdsz Jacinta, orvos, tarsszerzd

Prof. Dr. Kal6 Zoltan, orvos-kdzgazdasz, tarsszerzd

Karsay Akos Laszl6, egészségpolitikai szakérté, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Korhazi klinikai gy6gyszerészet Tagozat
Dr. Juhasz Akos, gyégyszertér lizemeltetés, vezetés, klinikai gydgyszerészet, elndk, véleményezé
2. Gyogyszerellatasi gyogyszerészet Tagozat
Dr. Szlics Attila, gydgyszerelldtds- és gydgyszerligyi szervezés, korhazi-klinikai gyodgyszerészet, onkoldgiai
gyogyszerészet szakgydgyszerész, elndk, véleményezd

»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzdi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségligyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem kertlt bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem kertilt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Magyar Egészség-gazdasagtani Tarsasdg
Fiiggetlen szakérto(k):

Dr. Horvath Beatrix, egészségpolitikai szakért6é
Vincziczki Aron Zoltan, egészségpolitikai szakérté

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészséguigyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznaldk
dontéseit segitik meghatarozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus mddszertannal kifejlesztett
és alkalmazott egészségligyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az elldtas
mindségét. Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté legmagasabb
szintd tudoményos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtérendszer sajatsdgainak egydttes figyelembevételével kerlilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
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fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészségiigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attdl indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

I1l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: Jelen egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai irdnyelv alkalmazanddé

valamennyi egészségligyi technolégia (ideértve a gydgyszereket, gydgydszati
segédeszkozoket, orvostechnikai eszkozoket, tapszereket, specialis gydgyaszati
célra szant tapszereket, muitéti és egyéb gyodgyitd-megeldzd eljardsokat,
szlréprogramokat, népegészségligyi programokat, diagnosztikai eljardsokat
és egészségligyi informaciotechnoldgiai alkalmazasokat) értékelése soran,
egészség-gazdasagtanielemzésenalapuld dontéshozatalhoz, kiilonos tekintettel
a kozfinanszirozasba torténé befogadashoz, illetve a kdzfinanszirozasbdl vald
kizaras, valamint a kozfinanszirozas feltételeinek fellilvizsgalata vonatkozasaban
késziil6 egészség-gazdasagtani elemzések készitése és értékelése soran.
Jelen egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmai irdnyelv hatékore
ugyanakkor nem terjed ki az egészségligyben kérhazi felhasznalasra szant,
nagyértékl orvostechnikai eszkozok beszerzése esetében végzett megtériilési
szamitasokra, melyek elkiilonilinek az eszkdzzel végzett eljaras itt bemutatott
ajanlasok mentén végzett koltséghatékonysagi elemzésétél.

Ellatasi folyamat szakasza (i): nem relevans

Erintett ellatottak kére: nem relevéans

Erintett ellatok kore

Szakteriilet: egészség-gazdasagtan

Ellatasi forma: nem relevans

Progresszivitasi szint: nem relevans

Egyéb specifikacié: az ellatési folyamat barmely szakaszédra vonatkozéan készitheté barmely
szakterlleten, eredménye az elemzés targyat képezé egészségiigyi témakorben
relevans valamennyi ellatottat és ellatot kozvetve érinthet.

IV. MEGHATAROZASOK

Fogalmak

Alcsoport elemzés (subgroup analysis): A klinikai vizsgalatok eredményének tovabbi elemzése, mely soran az egyes
megadott tulajdonsagok alapjén az eredetileg kivéalasztott betegcsoportokat tovabb bontjak és statisztikailag elemzik
a képzett alcsoportok kozotti kiilonbségeket.

Egészségiigyi technoldgia (health technology): Mindazon egészségligyi eljardsok, amelyeket a gydgyitas,
a megelézés, valamint az egészségfejlesztés soran alkalmazunk. igy példaul a gyégyszerek, a gydgydszati
segédeszkozok, az orvostechnikai eszkdzok, a kullonleges taplalkozasi igényeket kielégité élelmiszerek, az oltésok,
a diagnosztikai, illetve gydgyito-megelézd eljarasok, a vizsgaldé modszerek, a mitéti beavatkozasok, a szlrd és
népegészségligyi programok, vagy az egészségiigyi informacioétechnoldgiai alkalmazasok.

Egészségnyereség (health gain): Egy adott egyén, vagy a lakossag egészségi dllapotanak a javulasa, vagyis a varhatd
élettartam meghosszabboddsa, a rokkantsdg mértékének, vagy a tlinetek sulyossdgdnak mérséklédése és/vagy
az életmindség javulasa.

Hatasossag (efficacy): Egy adott egészségiigyi technoldgia alkalmazasaval idedlis, kontrollalt korilmények kozott
(pl. klinikai vizsgélat) elérheté egészségnyereség.

Eredményesség (effectiveness): Egy adott egészségiigyi technoldgia egészségligyi szolgaltatdk altal torténd
alkalmazasaval a mindennapi gyakorlatban, nem kontrollalt korilmények kozott elérhetd egészségnyereség.
Hatékonysag (efficiency): Meghatarozott cél elérése a lehet6 legkisebb raforditassal vagy adott raforditassal a lehet6
legnagyobb eredmény megvaldsitasa.
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Hatokor (scope): az egészség-gazdasagtani értékelés betegek célcsoportjara, beavatkozédsra, 6sszehasonlitds

alapjaul szolgélé technoldgidkra és egészségligyi eredményekre vonatkozé paramétereinek 0sszessége.

Komparator (comparator): Ateljes korl gazdasagielemzésekben a viszonyitési alapul szolgélé eljardst komparatornak

nevezziik. A megfelel6 komparator kivalasztasa az elemzések egyik legkritikusabb pontja. Uj gyégyszer esetében —

ha ez levéltja a régit — az érvényben 1évé standard terdpia lehet a komparator. Ugyanakkor a komparator lehet akar

placebo vagy minimalis ellatés is, ha az adott betegségre nem all rendelkezésre megfelel6 terapids lehetéség, vagy ha

a standard terapiat a betegnél nem lehet alkalmazni.

Koltséghatékonysag (cost-effectiveness): A koltségminimalizacio, koltséghatasossagi és koltségeredményességi,

koltséghasznossagi, koltség-haszon elemzés keretében haszndlt gydjtéfogalom a hatékonysag leirasara, ezen

elemzések 6sszefoglald megnevezése.

Koltséghatékonynak azt az egészséguigyi technolégiat nevezzik, amely az elvégzett egészség-gazdasdgtani

elemzésben egy masik egészségligyi technolégidhoz viszonyitva:

— tobblet-egészségnyereséget mutat be és kevésbé koltséges, vagy

- megegyezé mértékl egészségnyereséget mutat be és kevésbé koltséges, vagy

- ugyanolyan koltségu és legaldbb ugyanakkora egészségnyereséget mutat be, vagy

- tobblet-egészségnyereséget mutat be és koltségesebb, de a szamitott inkrementélis koltséghatékonysagi
hanyadosa a mindenkori egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai iranyelvben meghatarozott
koltséghatékonysagi kiiszobérték alatt helyezkedik el, vagy

- alacsonyabb egészségnyereséget mutat be és kevésbé koltséges, de a szamitottinkrementalis kdltséghatékonysagi
hdnyadosa a mindenkori egészség-gazdasdgtani egészségligyi szakmai irdnyelvben meghatarozott
koltséghatékonysdagi kiiszobérték felett helyezkedik el.

Egészségligyi technoldgiak értékelése (Health Technology Assessment, HTA): Az egészségligyi technoldgidk

egészség-gazdasagtani szempontu értékelése, mely soran az egyes egészséglgyi technolégidk alkalmazasanak,

illetve finanszirozasanak a rovid és hosszu tavu kovetkezményeinek elemzésére keril sor. Az egészségligyi

technoldgia értékelése egy rendszerezett mddszertan szerint késziil, és kiterjed az adott egészségligyi technoldgia

hatdsossadgéra, eredményességére, koltségeire, hatékonysagara, alkalmazasanak, illetve finanszirozasanak etikai,

gazdasdgi és szakpolitikai vetilletére is. Alapvetd célja az egészségligyi dontéshozdk (pl. egészségligyi technoldgiat/

szolgdltatast vasarlok) dontéseinek a segitése.

Eletminéség (quality of life, QoL): A beteg jéllétének azon fizikai, szocidlis és emocionalis aspektusai, amelyek

az egyén szamdra fontosak, vagy relevansak.

Inkrementalis koltséghatékonysagi rata (incremental cost effectiveness ratio, ICER): Az inkrementalis

koltséghatékonysagi rata megmutatja, hogy két egészségiigyi technoldgia 6sszehasonlitasa soran egy egységnyi

egészségnyereség adott id6tdv alatt torténd elérésének mekkora a hatarkéltsége.

Orvostechnikai eszk6z (medical device): Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017.

aprilis 5.) alkalmazasdban orvostechnikai eszkdz vagy a 2017/746 (2017. &prilis 5.) rendelete alkalmazasaban in vitro

diagnosztikai eszkoz.

Gyogyité-megel6zo eljarasok soran alkalmazott egészségiigyi technolégiak: A kotelezd egészségbiztositas

elltasairol szold 1997. évi LXXXIII. torvény fogalommeghatdrozasa alapjan: a gydgyité-megel6z6 eljarasok soran

alkalmazott egészségligyi technologia az egészség megdrzésére, helyredllitaséra, illetve az egészségi allapot

diagnosztizalasara irdnyuld tevékenységek, illetve ezek kapcsan felhasznalt eszk6zok, anyagok dsszessége, ide nem

értve az E. Alap éltal tdmogatott azon gyogyszerek és gydgydszati segédeszkozok alkalmazasat, amelyek vényen

rendelhetbek és artdmogatassal vehetdk igénybe.

. Roviditések

BNO: betegségek nemzetkdzi osztalyozasa

CEAC: cost-effectiveness acceptability curve (koltséghatékonységi elfogadasi gorbe)

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

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

DSA: deterministic sensitivity analysis (determinisztikus érzékenységi vizsgalat)

EQ-5D: EQ-5D életminéséget mérd 5 dimenzidbol és egy vizualis analdg skalabol allé kérdiv

EUnetHTA: European Network for Health Technology Assessment (Egészségligyi Technoldgiaelemzés Eurdpai
Halézata)

GDP: gross domestic product (brutté hazai termék)

HBCs: homogén betegcsoport
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HTA: health technology assessment (egészséguigyi technolégidk értékelése)
HTA CG: Member State Coordination Group on Health Technology Assessment (Egészséglgyi
Technolégiaértékeléssel Foglalkozoé Tagallami Koordinaciés Csoport)

ICER: incremental cost-effectiveness ratio (inkrementalis koltséghatékonysagi rata)
JCA: Joint Clinical Assessment (k6z0s klinikai értékelés)

KSH: Kbzponti Statisztikai Hivatal

OENO: orvosi eljardsok nemzetkozi osztalyozasa

PICO: population, intervention, comparison, outcome

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

PSA: probabilistic sensitivity analysis (probabilisztikus érzékenység vizsgalat)
REA: relative effectiveness assessment (relativ hatdsossag (eredményesséqg) értékelése)
QALY: quality-adjusted life year (életmindséggel korrigalt életév)

. Bizonyitékok szintje

Jelen médszertani egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmaiirdnyelv hatterében nem lelhetéek fel hagyomanyos
tudomanyos bizonyitékok, azaz olyan tanulmanyok, értekezések, melyek fékuszpontjaban az egyes egészség-
gazdasagtani elemzések szakmai megfeleléségének vizsgalata allna. Az egészség-gazdasagtani egészségiigyi
szakmai irdnyelv szakmai tartalma a hazai és a nemzetkozi gyakorlatba beéplilt, a tapasztalatok alapjan helyénvalé,
illetve kivant eljarasok, relevans médszerek feltérképezésével keriilt 6sszedllitasra.

. Ajanlasok rangsorolasa

Jelen egészség-gazdasadgtani egészségiigyi szakmai irdnyelvben az ajanlasok rangsorolasdt az ajanlasok
megfogalmazasaban alkalmazott nyelvi jellemzdk tikrozik.

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Ahhoz, hogy az egészség-gazdasagtani elemzések egységesen vizsgédlhatdak legyenek, megfelelé mddszertannal,
jo mindségben, szakmai igényességgel késziiljenek, az egészség-gazdasadgtani elemzések egészség-gazdasagtani
egészségugyi szakmaiirdnyelveire van sziikség. Magyarorszagon az elsé egészséguigyi technoldgia-értékelési szakmai
irdnyelv 2002-ben kerdiltkihirdetésre. Ezzel a kelet-kbzép eurdpairégié elsé olyan orszéga voltunk, ahol azegészségligyi
technoldgidk finanszirozési dontéseinél alkalmaztdk a koltséghatékonysdg elvét. Az egészség-gazdasagtani
egészségugyi szakmai irdnyelv 2013-ban [2], 2017-ben [3], majd 2021-ben [4] kerilt frissitésre. Magyarorszagon
szamos jogszabaly rendelkezik arrél, hogy az egészségligyi ellatds soran a hatdsossdg, a gazdasdgossag és
a koltséghatékonysag szempontjait figyelembe kell venni. A tadrsadalombiztositds pénziigyi alapjairdl és azok
1993. évi koltségvetésérdl szolé 1992. évi LXXXIV. térvény 11. §-dnak (9) bekezdése szerint ,a tarsadalombiztositasi
alapok kezel6i kotelesek gazdasagos, hatékony és koltségtakarékos, a jarulékfizeték érdekeit szolgalé gazdalkodast
folytatni a tarsadalombiztositasi alapok kezelése soran”. Az 1997. évi LXXXIII. torvény az egészségligyi kapacitasok
befogadasahoz sziikséges pénzigyi terv kotelezé elemeként, koltséghatékonysdgi elemzés készitését irja
el6. Az utébbi években megjelent egészségligyi technolégidk befogadasardl szolé hazai jogszabalyokhoz is
elengedhetetlen az egészségiigyi technoldgiaértékelés, koltséghatékonysagi tanulmanyok készitése. Az Eurdpai
Unié terliletén az egészségligyi technoldgiaértékelésrdl szold (EU) 2021/2282 Rendelet és végrehajtasi rendeletei
erésitik az egészségligyi technoldgiaértékelés szerepét és jelentéségét. Az egészség-gazdasagtani egészséguigyi
szakmai iranyelv célja annak el&segitése, hogy egészségligyi technoldgiaértékelések, és ezen belll az egészség-
gazdasagtani elemzések egységes, megfelel6 minéségli modszertannal és szakmai igényességgel késziiljenek el,
tamogatva a raciondlis és atlathato dontéshozatalt, és a rendelkezésre all6 forrasok hatékony felhasznalasat.

. Felhasznaléi célcsoport

Az egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai irdnyelv altaldnossagban az egészség-gazdasagtani elemzéseket
késziték, valamint az elemzések eredményeit felhasznaldk szamdara modszertani eszkozt, segédletet nyujt.

Kiemelt felhaszndldi célcsoport az egészségiigyi technoldgiaértékelés folyamatanak résztvevdi, akik szadmara
az egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai iranyelv a mindennapi munkavégzéshez nyujt egészség-
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gazdasagtani szakmai értelemben vett gyakorlati irdnymutatast. Ezen tul az egészség-gazdasagtani egészségligyi
szakmai irdnyelvben foglaltak a kiilonb6z6 egészség-gazdasagtani tudomanyos munkak készitéséhez is Utmutatést
adnak. Az egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai irdnyelvben foglaltak figyelembevételével készitett
elemzések az azokat felhasznalé dontéshozdk szdmdra lehetévé teszik, hogy raciondlis és a rendelkezésre 4llé
eréforrasok hatékony felhasznalasat eredményez6 dontések sziilessenek. Ennek megfeleléen kilonds jelentéséggel
bir az egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltak finanszirozasi eljarasrendek kialakitasdban
torténd alkalmazésa.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilféldi szakmai iranyelvekkel

Egészségligyi szakmai iranyelv el6zménye:
Jelen fejlesztés az aldbbi, lejart érvényességi idej szakmai irdnyelv témajat dolgozza fel.

Azonosito: 002194

Cim: Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma egészségligyi szakmai iranyelve
az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez és értékeléséhez.
Egészségligyi Kozlony. LXXI. évf. 21. szdm
https://www.kozlonyok.hu/kozlonyok/Kozlonyok/6/PDF/2021/21.pdf

Nyomtatott verzio:
Elérhetdség:

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

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: 2015. 05.

Cim: Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect
Comparisons

Tudomanyos szervezet:
Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Member State Coordination Group on Health Technology Assessment (HTACG)
2024.03. 25.
https://health.ec.europa.eu/document/download/4ec8288e-6d15-49c5-a490-

d8ad7748578f _en?filename=hta_methodological-guideline_direct-indirect-

comparisons_en.pdf&prefLang=hu

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban més hazai egészségligyi szakmai iranyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Egészség-gazdasagtani elemzés

Az egészség-gazdasagtani elemzés hatokorének ismertetése.

Ajanlas1

Be kell mutatni a vizsgalt egészségiigyi technoldgiat és ismertetni kell az egészség-gazdasagtani elemzés
hatokorét az elemzésben vizsgalt betegpopulacié, beavatkozas, komparator, kimenetelek ismertetésével.
[Ajanlas eréssége: kell]

Az egészség-gazdasagtani elemzés és annak végkovetkeztetése csak a vizsgalt betegpopulacio, beavatkozas,
komparator(ok) és kimenetelek altal definidlt hatokorben érvényes.

Olyan, az 1997. évi LXXXIIl. torvény szerinti gyogyito-megel6z6 eljarasok soran alkalmazott egészségiigyi
technolégiak esetében, amelyek tobb indikaciéban is alkalmazhatodk, teljes korii egészség-gazdasagtani
értékeléstaleggyakrabban el6fordulé (prevalens) indikacidkra vonatkozéan javasolt elkésziteni. Amennyiben
az egészségiigyi technolégia koltséghatékony a leggyakoribb indikaciokban, a koltséghatékonysagra
vonatkoz6 bizonyiték altalanosithaté mas, hasonlé becsiilt koltséggel és egészségnyereséggel biro
indikacidkra. (Ajanlas eréssége: kell)



9.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1255

1.1. Avizsgalt populécio ismertetése

1.1.1.

1.1.2.

1.1.4.

A betegség jellemz6i

Pontosan le kell irni az elemzésben vizsgalt populaciot.

Az egészség-gazdasagtani elemzés és annak végkovetkeztetése csak azon betegpopulaciéra
érvényes, amelyre az elemzés késziilt.

Az egészség-gazdasdgtani elemzés eredményei Snmagukban csak azon betegpopulaciora
érvényesek, akikre rendelkezésre all hatdsossdgra, eredményességre vonatkozé tudomanyos
bizonyiték. Amennyiben az elemzésben szerepl6tdl eltéré az elemzés targyat képezd indikacid
betegpopulacidja, Ugy sziikséges az elemzés eredményeinek dltalanosithatésaganak vizsgalata.
Tarsadalombiztositasi tamogatasba torténé befogadas esetén a kérelmezett indikacio csak olyan
betegpopuldciéra irdnyulhat, amelyek esetében a terdpias javallat és ellenjavallatok egylttesen
megengedik azt. Olyan, az 1997. évi LXXXIIl. térvény szerinti gyogyité-megel6z6 eljardsok soran
alkalmazott egészségligyi technoldgidk esetében, amelyek tobb indikécidban is alkalmazhatok,
teljes korl egészség-gazdasagtani értékelést a leggyakrabban eléforduléd (prevalens) indikaciokra
vonatkozdan javasolt elkésziteni. Amennyiben az egészségligyi technoldgia koltséghatékony
a leggyakoribb indikaciékban, a koltséghatékonysagra vonatkozé bizonyiték altaldnosithaté mas,
hasonlé becsilt kdltséggel és egészségnyereséggel bird indikacidkra.

diagnozisat, progndzisat.

Emellett ellendrizheté modon be kell mutatni a betegség korlefolydsanak, kimenetelének alapveté
adatait [a betegség kezdetének iddpontja (életkor), lefolydsdnak atlagos ideje, progndzisa
alcsoportonként, nemi kiilénbségek, relapsusok gyakorisédga, spontan gydgyultak aranya, mortalitds,
atlagos tulélési id6, gyakrabban tarsuld betegségek (komorbiditds) stb.] a kérelmezett indikaciora
vonatkozdan.

Epidemioldgiai jellemzék

Az epidemioldgiai jellemzdk bemutatdsaban szerepeljen a kérelmezett, meglévé vagy létrehozni
kivant indikacionak megfelelé betegcsoport legfontosabb demogréfiai és epidemioldgiai jellemzéit
leiré6 mutatdk alapos ismertetése, valamint az egészséguigyi technoldgia alkalmazési kdrnyezetének
bemutatdsa (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 szdma, az enyhe, a kdzepesen sulyos és a sulyos betegek aranya stb.).

Fontos az elmult 5-10 évre vonatkozé betegséggel és betegpopulacioval 6sszefliggé trendek
ismertetése is. Amennyiben hazai adatok nem allnak rendelkezésre, a nemzetkozi szakirodalom
alapjan - lehetéség szerint eurépai adatokra tdmaszkodva - javasolt becsiilni, modellezni az adott
betegség el6forduldsi gyakorisagat, kimenetelét stb. Magyarorszagon. A nemzetkozi szakirodalmi
adatok nem minden esetben alkalmasak adaptacié nélkili helyi alkalmazésra, ugyanis eltérések
mutatkozhatnak a technoldgia éltal lefedett populdcidban, a szolgéltatéi kdrnyezetben, valamint
a jogi és kulturdlis jellemzdékben. Szakértdi becslésre torténd hivatkozas esetén a megkérdezett
szakérték szamanak, szakképzettségének, munkahelyének és beosztasanak pontos ismertetése
szlikséges.

Ellatasi gyakorlat

Ismertetni kell az elemzés szempontjabdl relevans indikacidban jelenleg rutinszerlien alkalmazott
vizsgalatokat, kezeléseket, ellatdsi gyakorlatot. A hazai ellatasi gyakorlat bemutatdsa ellenérizhetd
modon, lehetéség szerint (vagyisamennyiben elérhetd) azilletékes orvosszakma vagy azEgészségligyi
Szakmai Kollégium illetékes tagozata éltal kiadott irdnyelveivel, alldsfoglaldsaival aldtdmasztva
torténjen.

Szlikséges tovdbbd a betegség jelenleg alkalmazott elldtasi szintjének (pl. alapellatds, jarod- és
fekvébeteg-szakellatas, otthonapolas stb.) és a jelenlegi terapia melletti relevans szolgaltatasi adatok
(pl. jarobeteg-forgalom, kérhazi felvételek szama stb.), valamint a trendek ellenérizheté moédon
torténd ismertetése.

Egészségiigyi 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 gyégyulasi rata, terdpiarezisztencia,
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1.2.

1.3.

1.1.5.

adherencia, sulyos mellékhatds stb.) és mely egészségligyi technoldgia/technolédgidk kivaltasa,
kiegészitése valdsithatd meg.

A vizsgalt indikacio finanszirozasi kornyezetének bemutatasa

Be kell mutatni a vizsgélt indikacidhoz kapcsolddo hazai finanszirozasi, illetve jogszabalyi viszonyokat.

A vizsgalt egészségiigyi technoldgia ismertetése
Be kell mutatni a vizsgalt egészséguigyi technoldgia jellemzdit, valamennyi terapids javallatat és (orvostechnikai

eszkoz esetén) alkalmazasi terliletét, valamint ismertetni kell az ellenjavallatokat.
A komparator egészségiigyi technolégia(k) ismertetése és kivalasztasuk indokolasa
Ki kell valasztani és be kell mutatni a vizsgalt egészségligyi technoldgia komparatorat, a valasztast indokolni

kell.
1.3.1.

A komparator kivalasztasa

Az egészség-gazdasagtani elemzések mindig kettd, vagy tobb, egymdssal 6sszevethetd egészségligyi

technoldgiat hasonlitanak 6ssze az egészségligyi technolodgiak alkalmazdasa soran felmerdiil6 koltségek

és kovetkezmények tekintetében. Az elemzés érthetdsége és szakmai megalapozottsaga érdekében

vildgosan ismertetni kell a komparator egészségiigyi technolodgia(ka)t.

A megdfelel6 komparatort célszer(i mar az elemzés el6készitési szakaszaban, a betegpopulacid,

az egészségligyi technoldgia és a végpontok kérdéskoreinek meghatdrozasa soran kivalasztani.

A megfelel6 komparator meghatarozasaban résztvevé szerepl6k lehetnek: az egészséglgyi

technoldgia gyartoja, illetve forgalomba hozatali engedélyének tulajdonosa, az értékeld szervezet,

a klinikai szakért6k, a finanszirozé és a betegszervezetek.

Az  Osszehasonlitds alapjaul az egészség-gazdasidgtani elemzésben szerepld, illetve

tarsadalombiztositdsi tdmogatds esetén a kérelmezett betegcsoportndl azon rutinszeren

alkalmazott egészségligyi technoldgiat/technoldgidkat kell kivalasztani, amelyet/amelyeket

felvalthat az egészség-gazdasagtani elemzésben vizsgalt egészségligyi technoldgia.

Idedlis korilmények kdzott a komparatort az a referencia egészségiigyi technoldgia jelenti, amelyik

- hazai rutinszerU alkalmazasa adatokkal/bizonyitékokkal aldtdmasztott és

- akorszer(, hatalyos, j6 minéségl eurdpai és nemzetkozi klinikai gyakorlatra vonatkozé iranyelvek
alapjan meghatarozott és

- a hatdsossagra, eredményességre és biztonsdgossdgra vonatkozé jé mindségl, nemzetkozi
orvosi szakirodalomban publikalt tudomanyos bizonyitékokkal aldtdmasztott és

- az elemzés targyat képezd indikdcidban és kezelési vonalban engedélyezett és
tarsadalombiztositasi tamogatasi kategoridja kordbban meghatarozasra keriilt.

Egymastdl eltéré tipusu egészségligyi technologiak dsszehasonlitasa (pl. gydgyszer, gyogydszati

segédeszkdz, orvostechnikai eszkdz, sebészi beavatkozas, pszichoterdpia stb.) szlikséges, amennyiben

az Uj egészségligyi technolégia egy mésik tipusu egészségligyi technoldgidt valt ki.

Sziikséges az elemzésben szerepld, illetve kérelmezett indikdcidban lehetséges 6sszes komparator

bemutatdsa az aldbbi tdblazat szempontja szerint.

1. tablazat: A terapias terlleten alkalmazott egészséguigyi technolégiak (lehetséges komparatorok) bemutatésa

A komparator

PR Az egészségiigyi technolégia technolégia és a komparator
egészségligyi L . . " P .
Al piaci részesedése Forras osszehasonlitasara Forras
technolégia s . . A
; a terapias teriileten rendelkezésre allo
megnevezése

A vizsgalt egészségiigyi

tudomanyos bizonyiték tipusa

Amennyiben nincs egyetlen, j6l meghatarozhaté komparator, tdbb komparatorhoz is viszonyitva
javasolt az elemzés elkészitése. Amennyiben tobb, bizonyitottan azonos hatdsossagu, gyakran
hasznalt egészséguigyi technoldgia létezik, akkor a leggyakrabban alkalmazott technolégia mellett
a legolcsoébb egészségligyi technoldgidt is ki kell vélasztani az elemzés alapjaul.

A komparator kivalasztasanak az elemzés nézépontjaval 6sszhangban kell torténnie (lasd 2.1.).
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1.3.2. A komparatorvalasztas indokolasa

1.3.2.1.

1.3.2.2.

1.3.2.3.

1.3.2.4.

A valasztott komparator hazai alkalmazasa

Tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadas céljabdl készitett egészség-

gazdasagtani elemzésekben alapesetben az Gsszehasonlitds alapjaul a kérelmezett

indikacioban rutinszerlien alkalmazott, és mar kozfinanszirozésban részesiilé, tdmogatasi

kategoridba besorolt egészségiigyi technoldgiat/technoldgiakat kell kivalasztani, amelyet/

amelyeket felvélthat az elemzésben vizsgalt egészségiigyi technoldgia.

Ezeknek a feltételeknek a teljesiilését be kell mutatni, ennek hidnyaban a komparator-

vélasztas nem tekintheté megfelel6 médon megalapozottnak.

A hazai rutinszer( alkalmazds aldtdmasztdsa az alabbi bizonyitékokkal lehetséges.

A felsorolas preferencia-sorrendet is jelent:

- tarsadalombiztositdsi tdmogatési lista; vényforgalmi és egyéb elldtdsi adatok
statisztikdja,

- 31/2010. (V. 13.) EGM rendelet szerinti finanszirozési eljarasrendek,

- egészségbiztositasi dllamigazgatasi szerv intézményi tajékoztatd levelei,

- nyilvanos kdzbeszerzési eljarasok eredményeinek monitorozasa,

- piackutatds,

- klinikus szakért&kkel, betegszervezetekkel torténd konzultacio,

- regiszterek,

- hatdlyos, lokdlis klinikai protokollok,

- amennyiben a felsorolt adatok nem elérhetéek: internetes keresési eredmények
kilondsen a szakmai oldalakrol.

Amennyiben az alapesetben definialt elsédleges komparatoron kiviil egyéb egészségligyi

technolégidkkal is indokolt az 0Osszehasonlitds, annak bemutatdsdra az egészség-

gazdasagtani elemzésben szcenario-elemzés keretében van lehetéség.

A valasztott komparator helye a nemzetkozi klinikai iranyelvekben

Be kell mutatni a valasztott kompardtor helyét az eurdpai és a nemzetkozi klinikai

irdnyelvekben.

A megfelel6 komparator meghatdrozasakor a klinikai irdnyelveket és a (nemzetkdzi)

modszertani irdnyelveket figyelembe kell venni.

A hatasossagra, eredményességre és biztonsagossagra vonatkozo bizonyitékok

A hatadsossagra, eredményességre és biztonsagossagra vonatkozé bizonyitékokat jelen

egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai irdnyelv VI. fejezet 3. pontjaban leirtak

figyelembevételével sziikséges bemutatni.

A komparator indikacios kore

Az 6sszehasonlitdsban szerepld egészségligyi technoldgia alapesetben csak engedélyezett

egészségugyi technoldgia lehet: gydgyszerek esetében forgalomba hozatali engedély,

orvostechnikai eszkdzok/ in vitro diagnosztikai eszk6zok esetében a 2017/745 (MDR) vagy

2017/746 (IVR) szdmu EU-rendeleteknek megfelelé engedélyek sziikségesek.

Eléfordulhat, hogy a rutinszerien alkalmazott egészségligyi technoldgia a szabalyozdi

kdrnyezetsajatossagamiattnemrendelkezikengedéllyelavizsgaltindikacidravonatkozoéan.

Ilyenkor a rutinszer( alkalmazas adatokkal/bizonyitékokkal torténd aldtamasztasa mellett

megfelel6 komparatornak tekinthetd a vizsgalt indikaciéra engedéllyel nem rendelkezé

egészséguigyi technoldgia is.

Gyogyszerek és gydgyaszati segédeszk6zok esetében a hatélyos alkalmazési el6irdsban,

illetve hasznalati utasitdsban feltlintetett, jovahagyott indikaciora, vagy azon belil

sz(kitett indikéciéra vonatkozhat a technolégia elemzése. Mas egészségligyi technologidk

esetében a hazai, illetve nemzetkdzi diagnosztikus és terapias utmutatoék, illetve ennek

hianydban az Egészségligyi Szakmai Kollégium illetékes tagozata vagy az Egészségligyi

Tudomanyos Tandcs altal javasolt indikacidkra vonatkozhat az elemzés.

Alapesetben feltételezendd, hogy az 6sszehasonlitasra keriil6 egészséguigyi technologiak

adherencidja megegyezik. Abban az esetben, ha tudomanyos bizonyiték igazolja

az adherencidk kozotti kiilonbséget, Ugy az ebbdl ered6 kiilonbség hatasat figyelembe

kell venni.
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1.4.

Gydgyszerek esetében az ¢sszehasonlitandd technolégidk alkalmazasi el6irdsa szerinti
engedélyezett doézist és hatdserésséget szilkséges az elemzés alapesetében figyelembe
venni. Az orvostechnikai eszk6zok esetében alapesetben a hasznalati utasitas el6irdsainak
medfeleléen kell meghatérozni és bemutatni a felhasznalt mennyiséget.
Indokolt esetben az alkalmazési el6irdsban vagy haszndlati utasitdsban megjeldlt
dozirozastol eltérd, a klinikai gyakorlatban alkalmazott adagolds is elfogadhaté. Ezen
esetekben az elemzést mind az alkalmazasi el6irasban vagy haszndlati utasitdsban
megadott, mind pedig a valé életbdl szarmazd adagoldssal be kell mutatni. A klinikai
gyakorlatra vonatkozo iranyelvek és valé életbdl szarmazo adatok (pl. elektronikus felirasi
adatok, vényforgalom) pontosithatjak a komparator megfelelé dozisanak meghatarozasat.
Idedlis esetben az Uj és a kompardtor egészségligyi technoldgia terapids indikacidja
a kezelendé betegeket tekintve azonos. Eléfordulhat ugyanakkor, hogy az Uj egészségligyi
technoldgia szélesebb terdpids indikacidval rendelkezik, kilonbozé kezelési vonalakat
is lefed, a betegség tobb sulyossagi fokdban, stadiumaban is alkalmazhaté. llyenkor
egynél tobb komparator alkalmazésara lehet szlikség, az egyes alpopulaciok kezelésének
megfeleléen.

Kimenetel (outcome)

Be kell mutatni az elemzés szempontjabdl relevans végpontokat, kimeneteleket.

A bemutatas soran preferalt az Egészségiigyi Technoldgiaértékeléssel Foglalkozd Tagallami Koordinacios

Csoportnak (Member State Coordination Group on Health Technology Assessment, HTA CG) a kimenetelek

értékelésérél sz6l6 mddszertani Utmutatédja (Guidance on outcomes for joint clinical assessments) szerinti

leirds.

Szlikséges bemutatni a relativ hatdsossdg vizsgalatara alkalmazott végpontokat és azok statisztikai

elemzésének moddszertanat, a végpontok hierarchidjat (azaz az elsédleges és masodlagos végpontokat).

A végpontok hierarchidjanak megfelel6ségét a célcsoport, a betegség/allapot fébb jellemzdi és a kezelés célja

hatarozza meg.

A végpontok harom 6 tipusa a mortalitast, morbiditast és az egészséggel kapcsolatos életmindséget jellemzd

mutatok. A végpontnak klinikailag és a beteg szamara relevdnsnak, szenzitivnek, validnak és reprodukalhaténak

kell lennie.

Egy életet veszélyeztetd betegség esetén a mortalitasi vagy tulélési végpont a klinikailag és a beteg szamara

is relevans végpont. A nem fatélis kimenettel jaré betegségek esetén morbiditds és életminéség végpont

tekintendé klinikailag és a beteg szédmara is relevansnak.

Validalt kéztes végpont - azaz olyan végpont, amelyen az elért hatdasossag mértéke és a klinikai kemény

végpontokon elért hatasossag mértéke kozotti 6sszefliggés tudomanyos bizonyitékokkal alatdmasztott —

alkalmazasa kizarélag abban az esetben fogadhaté el, ha kemény végpont nem all rendelkezésre.

Nem validalt koztes végpont alkalmazédsa abban az esetben valhat sziilkségessé, ha nem all rendelkezésre sem

kemény klinikai végpont, sem validalt koztes végpont. A nem validalt kdztes végpont alkalmazasat indokolni

kell.

Osszetett végpont alkalmazasa esetén feltétel, hogy a végpont minden komponense megfeleljen a hitelesség,

reprodukalhatésag és klinikai relevancia kritériumainak.

2. Az egészség-gazdasagtani elemzés jellemzéi

Ajanlas2
Be kell mutatni az egészség-gazdasagtani elemzés alapvet6 jellemzdit, kiilonds tekintettel a nézépontra,

az elemzés tipusdra, az alkalmazott idétavra és diszkontratara. (Ajanlas eréssége: kell)

2.1.

Nézopont

Az egészség-gazdasagtani elemzést alapesetben a hazai egészségligyi ellatérendszer nézépontjabol kell
elkésziteni. Amennyiben a hasznok és kdltségek jelentés mértékben az egészségligyi elldtérendszeren kivdil
jelentkeznek (példdul preventiv egészségligyi technoldgidk esetén), igy az elemzés tarsadalmi nézéponttal is
célszer( kiegésziteni.

Tarsadalmi nézépontu elemzés esetében mindazon hasznokat és koltségeket (egészségligyon belll és
azon kivil jelentkezé direkt és indirekt koltségek) figyelembe kell venni, amelyek a vizsgalt egészséglgyi
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2.2,

2.3.

2.4.

technolégidhoz (példaul preventiv egészségligyi technolégidhoz) kapcsoléddan jelentkeznek a teljes
tarsadalomban.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa

Alapesetben az elemzés eredményeinek bemutatdsdhoz vélasztandd, preferdlt ~mddszertan
a koltséghasznossagi elemzés. Amennyiben a vizsgélt egészséguigyi technoldgidk (Uj vagy kérelmezett vs.
komparator) jelen egészség-gazdasidgtani egészségligyi szakmai irdnyelv ajanldsaival 6sszhangban vizsgalt
relativ hatasossdga és biztonsdgossaga tudomanyos bizonyitékokkal aldtdmasztva nem kiilénbozik, ugy
a preferalt médszertan koltségminimalizacids elemzés.

Amennyiben a fentieken tulmenéen a vizsgalt egészségligyi technoldgidk (Uj vagy kérelmezett vs.
komparator) jelen egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai irdnyelv ajanlasaival 6sszhangban vizsgalt
relativ hatdsossdgdra és biztonsdgossdgéra vonatkozéan nem all rendelkezésre olyan tudomanyos bizonyiték,
amely életminéséggel korrigalt életévnyereség formdjaban aggregalhatd, ugy a preferdlt médszertan
koltséghatékonysagi elemzés.

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

Az elemzés iddtavja

Az elemzés id6tavjanak meghatarozasakor torekedni kell arra, hogy az elemzés id6tartama elég hosszu legyen
ahhoz, hogy a vizsgalt egészségiigyi technoldgidnak az 6sszes klinikai és koltségbeli kovetkezményét feldlelje,
ugyanakkor vegye figyelembe a magyar lakossag adott életkorban varhato élettartamat és a betegségspecifikus
haldlozast. Az alapesetben vizsgdlt elemzés idétdvja nem lehet hosszabb, mint a vizsgalt betegpopulécié
atlagos életkoraban a hazai korspecifikus haldlozasi adatok alapjan szamitott varhatd élettartam. Minden
esetben be kell mutatni a modellezett és a klinikai vizsgalat id6tavjat, valamint a modellezett populacié életkori
eloszldsat. Amennyiben az elemzés altal lefedett idSintervallum tobb évtizedet 6lel fel és/vagy élethosszig
tart, érzékenységi vizsgalat keretében a koltséghatékonysagi eredményeket révidebb, ardnyaiban relevans
id6étavon is be kell mutatni (pl. a betegségspecifikus varhato élettartamnak megfelel$ id6tavon).

Az elemzésnek olyan hosszu idétartamot kell lefednie, amely soran a technolégianak kozvetleniil betudhato,
az egészségi allapotra, illetve a koltségekre gyakorolt 0sszes (szdmottevd) rovid és hosszu tavu hatds (pl.
megmentett életévek, életmindséggel korrigalt életévnyereség stb.) figyelembe vehetd.

Lehetséges, hogy ehhez a klinikai vizsgalatok eredményeit extrapolalni kell a klinikai vizsgalat idejét esetleg
Iényegesen meghaladd id6tartamra. Ebben az esetben modellezés hasznalata preferdlt. A modellezés
modszerét egyértelmenismertetnikell, és az extrapolalds moédszerébdl, illetve a megvélasztott idéhorizontbol
adddo bizonytalansagok eredményre gyakorolt hatdsat szcendridelemzés keretében (pl. a szdmitdsokat mas
extrapolaciés médszerrel vagy révidebb idétavokon is elvégezve) ellenérizni kell. A szamitdsokhoz hasznalt
modell, modellek az elemzés részét képezik. A hazai korspecifikus és betegségspecifikus halalozasi adatokat is
figyelembe kell venni.

Diszkontalas

A koltséghatékonysagi elemzések sordn mind a jovébeli koltségeket, mind a jovébeli egészségnyereséget
3,7%-kal kell diszkontélni.

Egy évnél hosszabb idétdv esetében jelenértéken kell kifejezni a koltségeket és egészségnyereséget,
érvényesitve az altaldnos gazdasagi elemzésekben bevett médszert, a diszkontalast. A diszkontrata szamitott
értéke 3,7%. A jovébeli egészségnyereséget és koltségeket azonos mértékben kell diszkontalni.

3. Egészségnyereség - Az oOsszehasonlitott egészségiigyi technoldgidkhoz kapcsoloddé egészségnyereség
mérése: a koltséghatékonysagi aranyszam nevezdjének szamitasa

Ajanlas3
Be kell mutatni az egészségnyereségre vonatkozé tudomanyos bizonyitékokat, adatokat és szamitasokat,
a megfelel6 médszertani megkozelitések alkalmazasaval. (Ajanlas eréssége: kell)

3.1.

Az 0j egészségiigyi technoldgia hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozé bizonyitékok
Részletesen ismertetni kell a vizsgalt Uj egészségligyi technoldgia hatdsossagara és biztonsdgossagara
vonatkozé tudomanyos bizonyitékokat.

A tudomanyos bizonyitékokat szintjiik csokkené rendje szerint kell felsorolni.
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3.2,

3.3.

A komparator(ok) hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozoé bizonyitékok

Részletesen ismertetni kell az egészség-gazdasagtani elemzésben alkalmazott komparator(ok) hatasossagara
és biztonsagossagdra vonatkozé tudomdényos bizonyitékokat. A bizonyitékokat a szintek csokkend rendje
szerint kell felsorolni.

Az egészségnyereség meghatarozasa

3.3.1.

Relativ hatasossag és biztonsagossag bemutatasa

Be kell mutatni a vizsgalt, Uj egészségligyi technoldgia és a komparator technoldgia(k) egymashoz
viszonyitott hatdsossagat és biztonsdgossagat. Amennyiben az elemzés hatdkorének megfeleld
kozos klinikai értékelés (Joint Clinical Assessment, JCA) készlilt, a JCA jelentés alkalmazandé a relativ
hatdsossdg és biztonsagossag bemutatasara. Az elemzés hatdkorének megfelelé JCA jelentés
hianyaban preferalt a HTA CG direkt és indirekt 6sszehasonlitasok készitésérdl sz6l6 modszertani
irdnyelve (Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect
Comparisons) szerinti bemutatas.

Idedlis korilmények kozott a vak, randomizalt, kontrolldlt vizsgélatok eredményei, illetve ezek
megfelel6 mddszertannal torténé 0Osszesitése sziikséges a komparator és az Uj egészségligyi
technolégia hatdsossdganak Osszehasonlitasara (relativ hatdsossédg). Amennyiben a relativ
hatdsossagra vonatkozé bizonyitékok randomizalt klinikai vizsgalatokbdl nem allnak rendelkezésre,
akkor egyéb, a bizonyitékok hierarchidjaban alacsonyabb szinten 1évé tudoményos bizonyitékok is
elfogadhatdak.

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

Az egészség-gazdasagtani elemzésekben az elérheté egészségnyereségre vonatkozd klinikai
eredményeket a bizonyitékokon alapulé orvoslas, illetve a rendszerezett irodalmi attekintések
nemzetkozileg elfogadott modszertani ajanlédsai szerint kell felkutatni, értékelni és bemutatni.

Az egészség-gazdasagtani elemzés lehet6ség szerint a randomizdlt, kontrollalt vizsgdlatok
eredményei mellett a rutin gyakorlatbdl szdrmazé, hosszd tavu, elsésorban hazai vagy ennek
hianyaban transzferabilis [5] nemzetkozi tudomanyos bizonyitékok felhasznalasaval is torekedjen
az egészségnyereség szamszerUsitésére.

Ha csak a hatdsossagra vonatkozo, randomizalt klinikai vizsgdlatokbdl szarmazé tudomdanyos
bizonyitékok dlinak rendelkezésre, akkor modellezéssel és azt kiegészitve érzékenységi elemzéssel kell
megvizsgalni, hogy hogyan valtozik a koltséghatékonysagi elemzés végeredménye, ha a hatdsossagra
vonatkozé eredményeket mind a vizsgalt egészségiigyi technoldgia, mind a komparator esetében
- kilonbozé feltételezések mellett - kivetitjik a rutin gyakorlatra.

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

A relativ hatdsossdg vagy eredményesség becslésére a rendelkezésre all6 bizonyitékokat,
amennyiben ez technikailag lehetséges formdlisan, meta-analizis modszertandt alkalmazva
Osszesiteni kell. Amennyiben kell6 mennyiségu direkt bizonyiték all rendelkezésre, akkor elégséges
annak bemutatdsa. Amennyiben direkt és indirekt tudomanyos bizonyitékok is elemzésre kerlilnek
a relativ hatasossagra, illetve eredményességre vonatkozoéan, akkor ezeket kiilén-kiilon is Gsszesiteni
sziikséges. Ha a direkt és indirekt tudomdanyos bizonyitékok inkonzisztencidjara vonatkozéan nincs
bizonyiték (nincs statisztikailag szignifikans és klinikailag jelentds eltérés), akkor a direkt és indirekt
bizonyitékokat is Osszesiteni szikséges, és ez az igy becsilt relativ eredményesség/hatasossag
kell az egészségnyereség szamitas alapjaul szolgéljon. Ellenkezé esetben, illetve ha a halézatos
meta-analizissel kapcsolatosan jelentés mddszertani problémak meriinek fel, akkor a direkt
Osszehasonlité vizsgalatok meta-analizisén alapulé relativ eredményességi mutaté(k) hasznalandé(k).
Amennyiben meta-analizis nem végezhet6, akkor indokolni sziikséges a direkt 6sszehasonlitd
vizsgdlat kivalasztasdt, amely az egészségnyereség becsléséhez az egészség-gazdasagtani
elemzésben forrasként szolgdl. A meta-analizis mddszertanat, a bevont vizsgalatokbdl szarmazé
egyedi relativ eredményességi/hatasossagi mutatdkat részletesen be kell mutatni, nem elegendd
kizérélag a meta-analizis eredményének és kdvetkeztetéseknek az ismertetése. Kiilondsen fontos,
hogy metaanalizis, az indirekt 6sszehasonlitds, és a halézatos meta-analizis nemzetkozileg elismert
modszertani ajanlasok szerint torténjen.
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3.3.2.

Az elemzésben felhaszndlt tanulmanyok kivélasztasat indokolni kell. Az elemzésben ismertetni kell
az irodalmazds moddszertanat, ideértve az irodalomkeresés stratégiajat, a kereséshez alkalmazott
adatforrasokat. Ajanlott a PubMed, Scopus, Embase, Web of Science, a Cochrane Library, EU Clinical
Trials Register és a ClinicalTrials.gov hasznalata.

Az elemzésben szerepld terdpids teriletre vonatkozé minden fellelt tanulményt fel kell sorolni,
fuggetlenil a kérelmezett kezelési vonaltdl, betegségstadiumtdl stb. Az elemzéshez fel nem
hasznalt kozlemények kizardsanak indokat (pl. médszertani hibak, vagy klinikailag nem relevans
végpontok stb.) pontosan fel kell tiintetni. Az elemzésben, tablazatos formaban be kell mutatni
a bevont vizsgalatok legfontosabb jellemzéit (szerzék, megjelenés éve, kozlés helye, fellelhetség,
bevont résztvevlk jellemz8i, szdmuk, Osszehasonlitdsra kerlil6 egészségligyi technoldgidk,
vizsgélt kimenetelek, vizsgalati elrendezés). Az egyes vizsgalatokban becsllt relativ hatdsossagi/
eredményességi mutatok pontbecslését és intervallum becslését (95%-os konfidencia intervallum)
is fel kell tintetni. Jelezni kell, ha randomizaélt klinikai vizsgalat esetén nem a kezelési szandéknak
megfelel6en torténtek a statisztikai elemzések. Ha egy tanulmany tdbb paraméter segitségével is
mérte az egészségnyereséget, akkor indokolni kell, hogy az egészség-gazdasagtani elemzés miért
az éppen kivalasztott paraméteren nyugszik.

A tudomanyos bizonyitékok mindsége a vizsgélatok kiilsé és belsd hitelességétdl fligg, ezért azokat
értékelni és tablazat formajaban célszerl bemutatni. A kiilsé és belsé validitas értékelésének preferalt
modszere a HTA CG megfelel6 utmutatdja (Guidance on Validity of Clinical Studies) szerinti értékelés,
de egyéb publikalt médszertani ajanlasok is alkalmazhatdak (pl. Cochrane-ajénlas, RoB 2, ROBINS-I,
GRADEPro, EUnetHTA-checklist stb).

Az egészségnyereségre vonatkozé adatoknak elsédlegesen az egészségligyi technoldgia hosszu
tavu klinikailag szdmottevé hatasara (mortalitdsra, morbiditasra és a betegség egyes stadiumaiban
a betegek altal értékelt életminbségre) vonatkozoé végpontokon mért eredményeken kell alapulniuk
a koztes végpontokon mért eredmények kizarélagos hasznalata helyett.

Az Osszehasonlitott egészségligyi technoldgidk kozotti tobblet-egészségnyereség igazoldsdhoz
sziikséges, hogy klinikailag relevéans végponton, tudomadnyos bizonyitékkal aldtdmasztva,
statisztikailag szignifikdns és klinikailag jelentés kiilonbség legyen kimutathaté az egészség-
gazdasagtani elemzésben is alkalmazott komparator eljardssal szemben.

Az 6sszehasonlitott egészségligyi technoldgidk kozotti legaldbb azonos mértéki egészségnyereség
igazolasahoz szikséges, hogy az egészségnyereség becsléséhez haszndlt végpont(ok)on
a non-inferioritds bizonyitott legyen.

Végpontok

A végpontok bemutatasa soran preferalt a kimenetelek értékelésérél sz6l6 HTA CG mddszertani
utmutaténak (Guidance on outcomes for joint clinical assessments) alkalmazasa (lasd 1.4. alfejezet).
Olyan gydgyité-megel6z6 eljarasok sordn alkalmazott egészségligyi technoldgidk értékelése soran,
amelyek eredményességét befolyasolja a technoldgia hasznaldjanak gyakorlottsédga, tekintettel kell
lenni a tanuldsi gorbére. Hazai adatok hidnydban mds orszdg adatai is adaptélhatok, figyelembe
véve, hogy az egészségligyi rendszerek kozotti kiilonbségek modosithatjdk a tanuldsi gorbe
hosszét és alakjat. Egy masik lehetséges modszer a szakértdi vélemények kikérése, amelyet Bayes-i
megkozelitésl elemzésben el6feltevésként (prior) lehet hasznalni. A becslések frissitheték, ha mar
rendelkezésre dlinak hazai bizonyitékok.

Rovidebb tanuldsi gorbe feltételezhets, ha a bevezet6é idészakban az egészségligyi intézmény,
az egészségligyi szakemberek vagy a betegek szamara célzott gyartdi tdmogatds all rendelkezésre
a technoldgia alkalmazasanak elsajatitasara.

Olyan gyodgyité-megelézd eljdrdsok sordn alkalmazott egészségligyi technolégidk esetében,
ahol az elvégzett beavatkozdsok szdma befolydsolja a kimeneteleket, a relativ hatdsossagot és
a biztonsdgossadgot elsésorban a megfelelé licencekkel rendelkezé egészségligyi szakembereket
foglalkoztato, nagy esetszamot ellaté kozpontokra vonatkozéan kell meghatdrozni. Amennyiben
a varhaté beavatkozadsok szédma a hazai kdzpontokban alacsonyabb lesz, mint mds olyan kiilfoldi
koézpontokban, ahonnan elérhetd bizonyiték a technoldgia eredményességérél, ugy gyengébb
eredményességet kell feltételezni, mely hatdsidt a koltséghatékonysagi konkluzidra kilonféle,
részletesen bemutatott szcendridk elemzésével kell bemutatni.
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3.3.3. Eletminéséggel korrigalt életév (Quality-Adjusted Life Year, QALY) nyereség meghatarozasa
A koltséghasznossagi elemzés alkalmazdsa esetén az egészségnyereséget QALY (Quality-Adjusted
Life Year — Eletmin6séggel korrigalt életév) mértékegységben kell mérni.
Javasolt az életminéséget standard, validalt életmindség kérddivek segitségével felmérni
betegeken (amikor csak lehetséges), majd ehhez a tarsadalomtdl szarmazd, valasztason alapuld
preferenciaértékelési modszerrel meghatérozott hasznossagértékeket tarsitani. Alapesetben
felnétteknél az életmindség mérésére elsé valasztandd az EQ-5D-5L kérdbiv, masodik valasztandd
az EQ-5D-3L kérd6iv. A hasznossagértékek meghatarozasara az EQ-5D magyar értékkészleteit javasolt
hasznalni (Rencz és szerz6tdrsai 2020, Rencz és szerzétdrsai, 2022). Amennyiben ez a betegszintl
adatok korldtozott rendelkezésre allasa miatt nem megoldhatd, akkor més orszag értékkészlete is
elfogadhatd. A nem- és korspecifikus hasznossagi értékekre vonatkozéan a magyar értékkészletet
felhaszndlasaval becsiilt populdciés normakat javasolt hasznalni (EQ-5D-3L: Inotai és szerz6tdrsai 2024
és EQ-5D-5L: Nikl és szerzétdrsai 2024). Olyan populécidkban, ahol az EQ-5D tartalmi validitas hidnya
miatt nem képes az életmin&ség pontos mérésére, kiegészité, un.,bolt-on” dimenzidk hozzaadasanak
alkalmazasa lehetséges. Az EQ-5D-t6l eltéré életminéség kérdbivek hasznalatat indokolni szlikséges.
Itt is torekedni kell az olyan altaldnos vagy betegségspecifikus életminéség kérdbivek alkalmazasara,
amelyek egészségi allapotaihoz a magyar tarsadalom preferenciain alapuld hasznossagértékek
rendelheték. Ennek alternativéjaként betegségspecifikus kérdbivek eredményeinek mapping
modszerrel torténd hasznossdgértékekre atvéltdsa is megengedett. Gyermekek esetén egyéb,
kifejezetten gyermekek részére tervezett életminéség kérdbivek hasznalta megfontolando.
Az egyes egészségi allapotok hasznossdgértékeinek szdmitasi metéddusa részletesen keriljon
kifejtésre a felhasznalt adatok forrdsanak pontos megjeldlésével (felhasznalt életmindség kérddiv,
hasznossdgmérés modszere — orszag, foldrajzi régié megjelolésével). Szarmaztatott adatokbdl vald
kalkulacio esetén a mapping algoritmust is ismertetni kell.
Amennyiben az egészséglgyi beavatkozdsok olyan betegségekre vonatkoznak, amelyeknél
azéletmindség kérdéivek dimenzioi (pl. fajdalom, fizikai funkcidk) nem kévetik megfeleléen a betegek
egészségi allapotdnak valtozédsait (pl. pszichidtriai betegségek), kdzvetlen hasznossagi mérési
modszerek (pl. id6alku, standard jatszma) is alkalmazhatéak az egyes betegségekhez kapcsolédé
egészségi dllapotok hasznossdgértékeinek megdllapitéséra.
Kulfoldi tanulmanyok magyar kortilményekre valé adaptélasa esetében is részletesen ismertetni kell
a hasznossagértékek meghatarozasdnak (mérésének, illetve szamitdsanak) médszertanat.

4. Koltségek - Az Osszehasonlitott egészségiigyi technologidkhoz kapcsoléodoé koltségek mérése:
a koltséghatékonysagi aranyszam szamlaléjanak szamitasa

Ajanlas4
Be kell mutatni a koltségeket, kiilonos tekintettel az erdforras-felhaszndlasra és az egységkoltségekre.
(Ajanlas eréssége: kell)

4.1.

Az elemzésbe vonhat6 koltségek

Be kell mutatni az elemzésbe vonhatd kéltségeket.

Alapveté szabaly, hogy a koltségszamitds nézépontjanak dsszhangban kell lennie az elemzés készitésének
nézépontjaval és a komparatorvalasztassal is. Az elemzés nézépontja definidlja az elemzésbe vonhatd
koltségek korét. Az egyes koltségelemeket részletesen be kell mutatni. A felhasznalt adatforrdsokat minden
esetben fel kell tlintetni.

Az elemzésben szerepld egészségligyi technoldgidk arat a teljes aron kell figyelembe venni.

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

A kozfinanszirozott egészségligyi ellatasok koltségét az érvényben 1évé listaar (OENO, HBCs) alapjan,
a gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok, gyogyité-megel6zé eljardsok sordn alkalmazott egészségligyi
technoldgidk, valamint gyogyfiirdé szolgaltatasok esetében a tarsadalombiztositasi tdmogatas alapjaul
elfogadott teljes arral (vagyis a finanszirozéi tdmogatas és a beteg éltal fizetett téritési dij egydttes
értékével, a bruttd fogyasztéi arral) szilkséges bemutatni. Az elemzésben az intézményi ellatas koltségeként
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4.2,

alapesetben azt az 6sszeget kell figyelembe venni, amit a finanszirozo térit vagy a koltségszamitas alapjan
tériteni fog. A kozbeszerzés keretén belll beszerzett gyogyszerek esetében bruttd nagykereskedelmi ér,
muszerek, segédeszkdzok, illetve egyéb segédanyagok esetében a kdzbeszerzés sordn érvényesitett arak
hasznalata a javasolt. Az elemzésekben a megvaltozott finanszirozési kérnyezetet figyelembe lehet venni
(pl. a bértdamogatas koltségét), azonban ennek részletes indoklasa sziikséges, és javasolt szcendridelemzés
keretében bemutatni. Finanszirozéi adatbazisbdl szdrmazé adatok felhasznaldsa esetén az adatlekérés
részletes médszertanat is ismertetni kell.

Amennyiben a szolgaltaté vagy a gyarté Ugy tapasztalja, hogy az elemzésben szereplé technolégia és/vagy
komparatoranak alkalmazasa soran felmerdilt koltségek Iényegesen eltérnek a finanszirozasi jogszabalyokban
szerepld dijtételektd! (pl. kiilonbozik a technoldgia publikus és tényleges ara), ugy lehetéség van arra, hogy
az alapesett6l elkllonitetten, ezen koltségekkel szamolva is elvégezze a gazdasagi elemzést szcendribelemzés
keretében. Minden egyes koltségadat esetében pontosan meg kell jeldIni annak forrasat.

A koltségek szamitdsandl a hatdlyos arat kell az egyes egészséguigyi eréforrdsokhoz rendelni és a forgalommal
sulyozott 4tlagos aron kell a felhasznalt eréforras arat figyelembe venni. A beteg éltal fizetett koltségekbdl
a beteg szolgaltatds hozzaféréséhez sziikséges téritési dijat kell figyelembe venni. Barmilyen mas vélasztast
indokolni kell.

Amennyiben az egészség-gazdasagtani elemzés targya olyan Uj egészséglgyi technoldgia
koltséghatékonysaganak vizsgélata, amely prospektiv finanszirozas (pl. Uj HBCs kialakitasaval jar) ala esik, gy
az elemzésben tételes koltségszamitast kell végezni mind az 4j, mind a komparator egészségiigyi technoldgia
koltségeinek alatamasztasara. Ennek keretében be kell mutatni a felhasznalt eréforrasokat és az alkalmazott
egységkoltségeket. A koltségszamitasnak azon kortlményekre kell altaldnosithatonak lennie, melyekben
az eljarast kdzfinanszirozott médon végezni fogjak.

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

A koltséghatékonysagi elemzésekben szekunder adatforrasbol szdrmazo, aggregalt koltségek esetében
a Kozponti Statisztikai Hivatal (KSH) altal megadott fogyasztoi drindexet kell figyelembe venni fliggetlendil
attdl, hogy a koltségek (illetve megtakaritasok) az elemzésben vizsgalt technolégidhoz kapcsolédnak vagy
az egészségligyon kivll jelentkeznek. Amennyiben a felhasznalt koltségek bemeneti értékének forrasa
valamilyen kulféldi deviza, ugy az 4tvaltas sordn a Magyar Nemzeti Bank legutolsé elérheté éves atlagos
devizaarfolyamait kell alkalmazni. Tarsadalmi nézépont esetében a szamitasok sordn valamennyi tarsadalmi
koltségtényezé figyelembevétele lehetséges, ugyanakkor a koltségek szamitdsa sordn elkiilonitve kell
figyelembe venni az egészségligyi koltségeket és a nem egészségligyi koltségeket.

Az egészségligyi technoldgidk egészség-gazdasagtani elemzése soran az ellatassal szorosan 6sszefiiggd és
az Uj technoldgia altal elérheté elkerdlt koltségeket lehet figyelembe venni.

A hazai egészségligyi ellatérendszer nézépontjabol az egészség-gazdasagtani szamitdsok sordn megjelend
koltségek koziil az ellatassal szorosan Osszefliggé (direkt) koltségeket és az Uj technoldgia altal elkerilt
kozvetlen (direkt) egészségligyi koltségeket lehet figyelembe venni. Az elldtadssal nem 0sszefliggé betegségek
kovetkeztében vagy a terdpia dltal meghosszabbitott élet sordn, de nem az elemzés targyat képezé betegséggel
osszefliggésben felmeriil6 egészséguigyi koltségeket nem indokolt figyelembe venni.

A felhasznalt eréforrasok

Be kell mutatni az elemzés szerint felhasznalt eréforrasokat.

Az 6sszehasonlitasra kerlil6 egészségligyi technoldgidk alkalmazasa soran felhasznalt eréforrasok (pl. orvosi
vizitek szdma, diagnosztikus eljarasok szdma, stb.) mennyiségét és azok arat/egység koltségét kulon-kilon
kell feltiintetni. A vizsgalt technoldgia rutinszer(i alkalmazasa soran felhasznalt eréforrasok mellett az Uj
technolégia alkalmazasanak rendszerbe valé beillesztéséhez tarsuld eréforrdsigényeket is be kell mutatni.
Tovébba az egyes betegutakhoz/egészségi allapotokhoz tartozd, a finanszirozoé altal elszamolt koltségtételek
részletesen, azok finanszirozasi egységei (pl. HBCs, OENO) és pénznemben kifejezett értékei felsorolasszertien
keruljenek bemutatdsra. A koltségeket az egységkoltségek és az eréforras-felhasznalds ismertetése soran
tablazatos formatumban kell bemutatni.

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a felhasznadlt eréforrasokra vonatkozé adatok szarmazhatnak sajat
felmérésbdl, klinikai vizsgalatbol, hazai vagy nemzetkozi szakirodalmi forrasokbdl, valamint nemzetkozi
egészség-gazdasagtani elemzésekbdl. Az eréforras-felhasznalasi adatokat minden esetben adaptalni kell
a hazai terdpias gyakorlatra, azaz sziikség van a betegutak, terapidk és adatok hazai orvosszakértékkel torténd
validalasara.



1264

EGESZSEGUGYI KOZLONY 9.szam

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

Ha az er6forrasokra vonatkozd eredmények klinikai vizsgalatokbdl szarmaznak, akkor fontos kilonbséget
tenni, hogy mely terapidk azok, amelyeket kizérélag a vizsgalati protokoll ir el (meghatdrozott vizsgalatok,
tesztek stb.), és melyek azok, amiket a rutin praxis folytatasa kdzben is felhasznalnak.

5. Eredmények részletes bemutatasa

Ajanlas5
Az egészség-gazdasagtani elemzés eredményeit részletesen be kell mutatni. (Ajanlas eréssége: kell)

5.1.

Az eredmények részletes ismertetése

Az elemzés teljes id6tavja alatt felmeriild, koltségekre és az egészségnyereségre vonatkozé eredményeket
elkilonitve, részletezve, egészségi dllapotonként, tdblazatos formaban is be kell mutatni.

A vildgos értelmezhetdség, a kovethetdség és a jovébeli haszndlat megkdnnyitésének érdekében kilon kell
feltiintetni, hogy a két (vagy tobb) 6sszehasonlitott 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,
hatdsosségara és koltségeire kdzvetleniil vonatkozd eredmények bemutatdsa is sziikséges.
Koltséghasznossagi elemzés esetén az inkrementalis (ndvekményi) koltséghatékonysagi ardnyszamot (ICER)
az alabbi formaban kell ismertetni:

2. tablazat: ICER értékének bemutatasa

Teljes Inkrementalis ICER
Technolégia Koltség Koltség
(Ft/QALY)
(Ft) QALY (Ft) QALY
Komparator - -
Uj technolégia

5.2,

Ez az ardnyszdm az 6sszehasonlitdsra kertilé eljardsok (diagnosztikus tesztek, prevencids eljarasok vagy
terapiak) koltségkllonbségének, valamintaz ltaluk elért, QALY-ban kifejezett egészségnyereség kiilonbségnek
a hanyadosa.

Domindns stratégia esetében is javasolt az inkrementalis koltséghatékonysagi ratak ismertetése.

Altalanos elvként megfogalmazhaté, hogy egyértelmien koéltséghatékony az a technolégia, amely
az iranyelv ajanlasainak megfeleléen kivalasztott komparator technoldgidhoz képest a koltségek csokkentése
mellett egészségnyereséget eredményez (domindns alternativa). Szintén koltséghatékonynak tekintendd
az az egészségligyi technoldgia, amely legaldbb akkora egészségnyereséget eredményez, mint a komparétor,
és nem noveli a koltségeket. Amennyiben az érzékenységi vizsgalat azt mutatja, hogy az eljards egyes
esetekben elveszti dominanciajat, javasolt a legrosszabb esetre (worst case scenario) vonatkozé inkrementélis
koltséghatékonysagi rata bemutatdsa is. Az inkrementdlis koltséghatékonysagi rata ismertetését csak
azon esetekben indokolt elhagyni, amikor egy egészségligyi technoldgia biztosan legalabb akkora
egészségnyereséggel bir, mint a komparator, és nem fordulhat el6 olyan szcenarié, hogy noveli a kéltségeket.
Az inkrementalis koltséghatékonysagi mutatora vonatkozo kiiszobérték

A vizsgalt egészségligyi technolégia koltséghatékonysdgat eltérd koltséghatékonysagi kiiszobértékek
mentén kell megitéIni aszerint, hogy adott egészségligyi technoldgia nem-ritka betegség, vagy ritka betegség
kezelésére szolgél-e. Ha az elemzés eredményeképp kapott inkrementalis koltséghatékonysagi mutatd
(ICER) értéke (Ft/QALY) az adott kiiszobértéknél magasabb, az egészségligyi technolégia nem tekinthetd
koltséghatékonynak.

Alapesetben a vizsgalt egészségligyi technoldgia koltséghatékonysaganak megitélésekor az elérhetd relativ
egészségnyereséget kifejez6 koltséghatékonysagi kiiszobérték mutatot (KM), azaz az inkrementalis diszkontalt
QALY és a vizsgalt egészséguigyi technolodgia éltal elérhetd diszkontalt QALY ardnya alapjan meghatarozott
kiiszobértéket kell figyelembe venni. Ehhez az alabbi képlet szerint meg kell hatarozni a komparator és
a vizsgalt egészségligyi technoldgia révén nyerhetd diszkontalt QALY aranyat:
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QALYarizigéEr technologia — QALYkompm‘ér:or
QALYkompmétm‘

tobblet — egészségnyereség mutatd (TEM) =

Amennyiben a TEM értéke 0,00-0,33 kozé esik, a kiiszobérték a Ft-ban, nomindlis értéken kifejezett egy fére
jutod bruttd hazai 6ssztermék legutolso, a Kozponti Statisztikai Hivatal adatbazisdban elérheté hazai adata
(tovabbiakban egy fére juté GDP). Amennyiben a TEM értéke 0,33-1,5 kozé esik, ugy a kliszobérték az egy
fére jutd GDP kétszerese. Amennyiben a TEM értéke 1,5 feletti, Ugy a klszobérték az egy fére juté GDP
haromszorosa.

Afent meghatérozott kiiszobértékszabalyok alol kivételt képeznek azon elemzések, melyek hatdkore a gyermek
populdciéra terjed ki (azaz a vizsgalt populdcié életkora < 18 év). Gyermekpopulacié esetén amennyiben
aTEM értéke 0,00-0,33 kozé esik, ugy a kiiszobérték az egy fére juté GDP kétszerese, amennyiben a TEM értéke
0,33-1,5 kozé esik, ugy a kliszobérték az egy fére juté GDP négyszerese, és amennyiben a TEM értéke 1,5 folé
esik, Ugy a kiiszobérték az egy fére juté GDP hatszorosa.

3. tablazat: Koltséghatékonységi kiiszobérték nem ritka betegségek kezelésére szolgalo egészségligyi technoldgiak

esetén
Relativ tobblet-egészségnyereség Koltséghatékonysagi kiiszobérték
TEM értékének TEM értékének (1 fore juté GDP értéke*) (1 fore juté GDP értéke*)
also hatara felsé hatara felnéttpopulacio gyermekpopulacio
0,00< <0,33 1x 2X
0,33< <1,5 2x 4x
1,5< 3x 6x

*az elérheté legfrissebb egy fére juté GDP-t figyelembe véve

A ritka betegségek elldtasat célzé gydgyszerkészitmények (vagyis az engedélyezd hatdsdg ritka betegség
kezelésére alkalmasnak mindsitette) esetében a koltséghatékonysag vizsgalatahoz alkalmazott kiiszobértéket
az inkrementalis diszkontdlt QALY abszolut értéke hatdrozza meg. 0,5 vagy anndl kevesebb inkrementélis
diszkontalt QALY esetében a kiszobérték az egy fére juté GDP haromszorosa. 0,5 feletti és 20 alatti
inkrementalis diszkontalt QALY esetében a kiiszobérték az egy fére juté GDP hdromszorosa és tizszerese kdzott
aranyosan mozog. 20 vagy annal tdbb inkrementalis diszkontalt QALY esetében a kiiszobérték az egy fére jutd
GDP tizszerese.

4. tablazat: Koltséghatékonysdgi kiszobérték szdmitdsi mddszertana ritka betegségek kezelésére szolgald
egészségugyi technoloégidk esetén

AQALY Pe‘rcer‘\tilis ) ) GDP Szorzé6* o
értéke (AQALYI[il-min(AQALY)) min(GDP szorz6)+((max(GDP Szorz6)min(GDP
/(max(AQALY)-min(AQALY)) Szorzod))*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 elérhet6 legfrissebb egy fére juté GDP-t figyelembe véve A tdbldzat forrdsa: NNGYK TEF szdmitdsok
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6.

Bizonytalansag és elemzési feltételezések bemutatasa

Ajanlasé

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

A bizonytalan tényezék hatdsat a koltséghatékonysagi elemzés végeredményére érzékenységi vizsgalattal kell
tesztelni, a megvaltoztatott paramétereket és a valtoztatds mértékét le kell irni, illetve az eredményeket részletesen,
sz6veges magyarazattal szamszer(leg és grafikusan dbrazolva is be kell mutatni.

Ha modellezést hasznaltak az elemzésben, akkor a modell robusztussdgdnak ellenérzéshez egyarant sziikséges
az észszer(i hatdrok (pl. +/- 10%) kozotti determinisztikus (deterministic sensitivity analysis — DSA), valamint
probabilisztikus érzékenységi vizsgalat (probabilistic sensitivity analysis — PSA) elvégzése. Azon paramétereket,
melyek bemeneti értékében nem vélelmezheté bizonytalansag, azaz értékét valamilyen kiilsé szabdlyozd adja meg
(ilyenek példdul a diszkontratak vagy a finanszirozasi dijtételek), az érzékenységvizsgélatok soran nem kell figyelembe
venni.

Az érzékenységvizsgalatok részeként kétvaltozos, determinisztikus érzékenységelemzéssel az egészség-gazdasagtani
elemzésben szémszerUsitheté ICER-t az alapesetben 6sszehasonlitasra kertilé eljarasok listadrainak 10%-os
lépcsékben torténd csokkentése mellett, matrixszerlen is be kell mutatni. Az igy elvégzett érzékenységelemzés
tarsadalombiztositasi tdmogatds kérelmezése esetén informativ lehet az elérheté kedvezmények, illetve
a koltséghatékonysagi eredmények alakulasara nézve akkor is, ha a komparator eljaras tényleges, finanszirozo altal
téritett koltsége eltér a publikus nyilvantartasokban szerepléétél.

A determinisztikus vizsgalat esetén, mely lehet egyvéltozés és/vagy tobbvaltozds, részletesen ismertetni kell
a megvaltoztatott paramétereket, valamint a valtoztatas értékét. Az eredményeket sz6veges magyarazattal sziikséges
bemutatni, illetve tornddé diagramon abrazolni.

A probabilisztikus vizsgélat esetén részletesen ismertetni kell az elemzésbe bevont paramétereket és azok eloszlasat.

Koltségvetési hatas

Ajanlas7

Be kell mutatni a vizsgalt egészségiigyi technolégia kéltségvetési hatasat.

Sziikséges az elemzés készitését koveto 4 évre vonatkozéan bemutatni az elemzésben vizsgalt egészségiigyi
technolégia finanszirozasanak hatasat az egészségiigyi kiadasokra (brutté és netté hatas). (Ajanlas eréssége:
kell)

7.1. Betegpopulacio
A koltségvetési hatds célcsoportjdnak meghatdrozésa az egészségligyi technoldgia engedélyezett és
vizsgdlt indikacidjanak figyelembevételével sziikséges. Sziikség van mind a teljes betegpopulacio, azaz
az adott betegség szempontjabdl érintett betegek maximalis szdméanak, mind pedig a koltségvetési hatés
célcsoportjdnak, azaz az adott egészségligyi technolégidval kezelni kivant betegek becsilt szamanak
bemutatésara.
Az Uj technolégiaval kezelni kivant betegek csoportja egy nyilt kohorsz, vagyis az idé elérehaladtaval egyes
betegek kieshetnek a csoportbdl, illetve Uj betegek csatlakozhatnak a csoporthoz, tikrozve a val6 élet
jellemzait.
Szilikség esetén orvosszakmai szempontbdl észszerd, klinikai és egészség-gazdasagtani bizonyitékokkal
alatdmasztott alcsoportok meghatarozasa is javasolt. A kivalasztott alcsoportok meghatarozasa és azonositasa
egyértelm( kritériumok alapjén kell, hogy torténjen, elére definidlhatd, bioldgiailag, illetve klinikailag
megalapozott feltételek alapjan.
7.1.1. Epidemiolégia, demografia
Az Uj egészségligyi technoldgia irdnti kereslet meghatérozdsdhoz sziikséges a betegség/allapot
pontos meghatarozasa és az epidemioldgiai adatok alapjan az adott betegséggel érintett teljes
betegpopuldcié, valamint az adott egészségiigyi technoldgidval kezelni kivant célcsoport
nagysagdanak becslése.
Amennyiben lehetséges, magyar adatok haszndlata sziikséges. Amennyiben nem magyar adatokon
alapul az elemzés, sziikséges annak indoklasa.
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7.2,

A betegség/allapot epidemioldgiai jellemzdit a kdvetkezbk szerint sziikséges bemutatni: prevalencia,

éves incidencia a vizsgalt id6tavon és mortalitas.

A teljes betegcsoport és a kezelésbe bevonni kivant célcsoport nagysdgdnak pontos becslése

érdekében a populdcié jellemzéit az elérhetd legfrissebb adatok alapjan sziikséges meghatarozni.

Mind a teljes betegcsoport, mind az egészségligyi technoldgia szempontjabdl relevans célcsoport

demografiai jellemzéit (kor, nem) megfelel részletességgel szilkséges ismertetni.

7.1.2. Az Ujegészségiigyi technoldgia iranti kereslet meghatarozasa

Az adott egészségiigyi technoldgia szempontjabdl relevans célcsoport meghatarozasa

az engedélyezett és vizsgalt indikacidjanak megfeleléen torténhet.

A rendelkezésre all6 adatok fliggvényében alapvetéen két médon hatarozhaté meg az egészségugyi

technoldgia irdnti kereslet nagysaga:

1. az epidemioldgiai és a demografiai adatok alapjan becsiilt, az alkalmazdsba vonhaté betegek
szamanak éves becslése, ami a prevalens és incidens esetek 6sszesitése, a gyogyult és haldlesetek
szamanak csokkentésével, figyelembe véve az éves felfutast,

2. azujegészségligyi technoldgiara valté betegek és adott egészségligyi technoldgia alkalmazéasat
ujonnan megkezdd betegek éves szamanak dsszesitése.

A koltségvetési hatads elemzése soran sziikséges figyelembe venni az Uj egészségligyi technoldgia

alkalmazasanak felfutasat és a keresletben bekovetkezd véltozasokat a vizsgalt idétavon. A piaci

névekedés becslését megfeleléen szlikséges alatdmasztani. Ehhez sziikség lehet nemzetkdzi adatokra
olyan helyekrdl, ahol a vizsgalt egészségligyi technoldgiét, vagy ahhoz hasonlé technolégiat mar
alkalmazzdk. Megfelelé adatok hidnyadban szakértéi véleményekre lehet tdmaszkodni.
Hatas az egészségiigyi kiadasokra
Tarsadalombiztositasi tdmogatasba vald befogadasra irdnyuld elemzés esetén az Uj egészségligyi technoldgia
tdmogatdasba valé befogadasanak az egészségiigyi kozkiadasokra gyakorolt hatasat sziikséges bemutatni.
A koltséghatékonysagi és a koltségvetési hatas elemzés betegpopulacidja és annak alcsoportjai preferaltan
azonosak. Amennyiben a koltséghatékonysagi elemzésben vizsgdlt populaciétdl eltér a koltségvetési hatds
elemzésben vizsgalt betegpopuldcio (pl. tdbb indikacid, részpopulacié vagy alcsoportok vizsgalata torténik),
annak okat indokolni és aldtdmasztani sziikséges.
A koltségvetési hatas elemzés sordn az adott betegségben érintett betegek maximalis szama és az elemzésben
szereplé egészségligyi technoldgidval kezelni kivant célcsoport nagységa, valamint a technoldgia
elterjedésének véarhat6é gyorsasaga alapjan szilkséges megbecsiilni, hogy adott egészségiigyi technolégia
finanszirozasa mekkora egészségligyi kidramlast eredményez. Amennyiben az elemzés az Uj egészséglgyi
technoldgia tarsadalombiztositasi tdamogatasba térténé befogadasara vonatkozik, akkor a kdltségvetési hatds
szamitas soran azt szlikséges bemutatni, hogy adott technoldgia tdmogatasba fogadasa mekkora tamogatas-
kidramlast, azaz mekkora kozkiadas novekedést, illetve csokkenést eredményez.
Amennyiben az Uj egészségligyi technolégia kivalt mas, eddig széles kdrben hasznalt technoloégia(ka)t,
akkor a valtasbol eredd, varhaté megtakaritds nagysagat is be kell mutatni és, hogy mindez hogyan érinti
az 6sszes egészségligyi kiadast. Amennyiben az elemzés az Uj egészségligyi technoldgia tarsadalombiztositasi
tdmogatdasba torténé befogadasara vonatkozik, az Uj technolégia tdmogatott korbe valé befogadasanak
kozkiadast novel6 vagy csokkenté hatdsat az egyes egészségligyi kasszakra vonatkozdan kilén-kilén is be
kell mutatni (pl. gyogyszerkasszéban, jard-, illetve fekvébeteg-szakellatasban jelentkezd koltségeket magdban
foglalé gydégyitd-megel6z6 kasszaban stb.).
A koltségvetési hatds elemzés idétavja 4 év. Tarsadalombiztositasi tdmogatasba kerlilés esetén, mivel
a koltségvetési hatast adott évre lebontva kell bemutatni az adott kasszaért felel6s dontéshozoé nézépontjabadl,
ezért szlikségtelen a varhato kiadasokat jelenértékre szamitani, azaz diszkontalds nélkil kell a koltségvetési
hatas elemzést elvégezni.
Szakért6i becslés alkalmazdsa esetén ajanlott a szakérté orvosok megnevezése, szakképzettségének,
munkahelyének és beosztasdnak pontos ismertetése az interju soran feltett kérdések ismertetése és a kapott
valaszok bemutatasa.
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8. Egyéb szempontok

Ajanlas8

Javasolt bemutatni az egészségligyi technolégia értékeléséhez kapcsolodé egyéb szempontokat. (Ajanlas
eréssége: javasolt)

Az egészségligyi technoldgidk értékelése soran az egészség-gazdasagtani elemzés eredményein tul tovabbi
szempontokat, domaineket is javasolt figyelembe venni.

8.1.

8.2.

A technoldgia elonyei betegcentrikus értékelemekben

Az egészségligyi technoldgia pozitivan befolyasolhat olyan betegcentrikus végpontokat, amelyek bar nem
aggregalhatéak az életmindséggel korrigdlt életévekben vagy az egészséguigyi kiadasokban, mégis egyre
hangsulyosabb szerepet kapnak az egészségpolitikai dontéshozatalban, példdul a péciensek terdpiaval
kapcsolatos tapasztalata (patient reported experience) vagy preferencidja (patient reported preference),
a technoldgia alkalmazasanak érthetésége a paciensek szamdra, a pdaciensek vélasztasi lehetéségeinek
bévitése, az apold csalddtagok életminésége, vagy a paciensek munkaképességének, csalddalapitasi
képességének megérzése. A technoldgia elényei ezekben a betegcentrikus értékelemekben opcionalis elemei
az egészség-gazdasagtani elemzéseknek.

A technolégia elonyei nem-betegcentrikus értékelemekben

Az egészségugyi technoldgidk értékelése soran javasolt figyelembe venni és bemutatni az

- etikai,

- szervezetiés

- tarsadalmi szempontokat, valamint

- jogi aspektusra vonatkoz6 domaineket.

Az itt nem részletezett domainek esetén az EUnetHTA éltal kidolgozott HTA Core Model-ben szerepl6 leirdsok,
maodszerek és értékelési elemek iranyadoak.

9. Transzparencia

Ajanlas9
Sziikséges biztositani a tanulmany készitéinek, szponzorainak, és a tanulmanyban hivatkozott szakértéinek,

valamint a tanulmany eredményeinek nyilvanos hozzaférhetdéségét. (Ajanlas eréssége: kell)

9.1.

9.2,

A tanulmany készitéire, szponzoraira vonatkozoé transzparencia

Az egészség-gazdasagtani elemzés elkészitésének szponzorat az elemzés végén fel kell tiintetni. A tanulmany
készit6inek nevét és munkaviszonyat az elemzésben egyértelmen fel kell tlintetni. Jelezni kell, ha a szerzék
az elemzésben szerepldé egészségligyi technoldgidk gyartoitdl, vagy azok versenytdrsaitdl pénzbeli vagy
természetbeni juttatasban részesiltek.

A dontés-el6készitési folyamat atldthatésaganak biztositésa érdekében fontos, hogy az egészség-gazdasagtani
elemzések szerzéi és mindazok, akik az alaptanulmanybdl kdzleményeket irnak, tlintessék fel a tanulmany
szponzorat, illetve azt, ha az érintett egészségligyi technologidk gyartéitdl vagy azok versenytarsaitol pénzbeli
vagy természetbeni juttatasban részesdltek.

A dontés-el6készitési folyamat atldthatdésaganak biztositdsa érdekében szakértéi véleményre torténd
hivatkozas esetén a megkérdezett szakérték szamanak, szakképzettségének, munkahelyének és beosztasanak
pontos ismertetése szlikséges.

A szakértdi vélemény bemutatdsakor ki kell térni a szakértéknek feltett kérdések és az arra adott vélaszok
részletes bemutatdsdra. Tobb szakérté bevonasa esetén gondoskodni kell arrél, hogy az egyes szakérték
véleményei kilon-kilon is megismerheték legyenek.

A szakért6i vélemény alacsony evidenciaszint( bizonyiték, igy igénybevétele esetén célzott irodalomkereséssel
szlikséges igazolni, hogy az adott informacié egyéb, magasabb evidenciaszintl tudomanyos bizonyiték
formdjaban nem all rendelkezésre.

A tanulmany eredményeire vonatkoz6 transzparencia

Az elemzést annak Ujrahasznosithatdésdga, valamint a betegek és az egészségiigyi szolgdltatok jobb
tajékoztatdsanak érdekében az elemzés készitdjének publikusan elérhetévé, kutathatova kell tennie a vizsgalt
egészséglgyi technoldgia arara vonatkozd bizalmas informaciok nélkil. Az elemzések publikusan elérhet6vé
tételének részletszabdlyai az dgazati érintettek széles korl egyetértésével keriilt kialakitasra (Sinkovits és
mtarsai, 2022: Transzparencia kodex)
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9.2.1. A nyilvanos hozzaférhet6ség biztositasa megkotés nélkiil sziikséges

Ajanlas10

Tanulmany alabbi fejezeteinek nyilvanos hozzaférhetéségét sziikséges biztositani:

- az elemzés hatokore fejezetbdl:

- avizsgalt populacioé ismertetése,
- abetegség jellemzéi,
- epidemioldgiai jellemzok,
- alkalmazott eljarasok,
- az egészségiigyi sziikséglet bemutatasa,
- vizsgalt indikacio finanszirozasi kornyezetének bemutatasa
- avizsgalt egészségiigyi technoldgia ismertetése,
- a komparator kivalasztasa, és a komparator kivalasztasanak indoklasa,
- kimenetel (outcome)
- azegészség-gazdasagtani elemzés jellemzoi fejezetbdl:
- azelemzés nézépontja,
- azegészség-gazdasagtani elemzés tipusa,
- azelemzés idotavja,
- az alkalmazott diszkontalas,

- az egészségnyereség - az Osszehasonlitott egészségiigyi technoldgidkhoz kapcsolodé
egészségnyereség mérése: a koltséghatékonysagi aranyszam nevezéjének szamitasa
fejezetbdl:

- az egészségiigyi technolégia hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozé
bizonyitékok,

- akomparatorok hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozé bizonyitékok,

- relativ hatasossag és biztonsagossag bemutatasa az egészségnyereség meghatarozasa
soran

- alkalmazott végpontok az egészségnyereség meghatarozasa soran,

- életmindéséggel korrigalt életévnyereség szamitasa az egészségnyereség meghatarozasa
soran,

- koltségvetési hatas fejezetbol:

- epidemioldgia, demogréfia,
- az uj egészségligyi technoldgia iranti kereslet meghatarozasa. (Ajanlas eréssége: kell)
9.2.2, A tanulmany kozzétételre megkotéssel javasolt fejezetei

Ajanlas11

Az egészség-gazdasagtani elemzés alabbi fejezeteinek korlatozott tartalommal torténé kozzététele javasolt
(Ajanlas eréssége: javasolt)

- azelemzésbe vonhato koltségek és a felhasznalt eréforrasok.

Az egészség-gazdasagtani elemzésben hasznalt koltségek és felhasznalt eréforrasok kozil a vizsgélt technoldgia
arara nézve informativ elemek szétvélasztanddk az egyéb koltség- és eréforraselemektél. A vizsgalt technoldgia
gyarto altal javasolt 4ra a legtobb esetben izleti titoknak mindsiil, amelynek kbzzététele nem indokolt. A szamitasok
soran felhasznalt egyéb koltségelemek (példaul az érintett betegkdr kezelési koltsége az Uj technoldgia bevezetése
el6tt) kozzététele kivanatos, és szintén indokolt a koltségelemek meghatarozasdnak és elemzési moédszertandnak
transzparencidja.

- bizonytalansag és elemzési feltételezések bemutatasa,

- egyéb szempontok.

A fenti fejezetek transzparencidja és kozzététele altalanossagban javasolt. Amennyiben adott fejezet a vizsgalt
technolégia arara nézve informativ, amely a legtdbb esetben lzleti titoknak mindsiil, a kozzététele nem indokolt.

Ajanlas12

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

Az egészség-gazdasagtani elemzés javasolt szerkezetét a XI. Melléklet 1. Alkalmazést segité dokumentumok pontja
tartalmazza.
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Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
Nem késziilt.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

Nincs sajatos feltétel.

Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segité tényezok, és azok megoldasa)

Nincs sajatos feltétel.

Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

Nincs sajatos tajékozottsag, korilmény vagy elvaras.

Egyéb feltételek

Az egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmai irdnyelv ajanlasai csak a formai és tartalmi szempontbdl teljes
egészség-gazdasagtani elemzések esetén értelmezhetbek.

. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

A Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont ajanldsgyljteménye a gydgyszerek tdmogatasba vételéhez
készult elemzések értékelésérél. Elérhetd: https://nngyk.gov.hu

2.1.

2.2,

Tablazatok
1.tablazat: A terdpias terlileten alkalmazott egészségiigyi technolégidk (lehetséges komparatorok) bemutatasa
2. tablazat: ICER értékének bemutatdsa
3.tablazat: Koltséghatékonysagi kiszobérték nem ritka betegségek kezelésére szolgald egészségligyi
technolégidk esetén
4. tabldzat: Koltséghatékonysagi kiiszobérték szamitdsanak mddszertana ritka betegségek kezelésére szolgald
egészségugyi technolégidk esetén
Egyéb dokumentumok
[1]  PRISMATransparent Reporting of Systematic Review and Meta-analysis https://www.prisma-statement.org/
[2]  Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect Comparisons
https://health.ec.europa.eu/document/download/4ec8288e-6d15-49c5-a490-d8ad7748578f_
en?filename=hta_methodological-guideline_direct-indirect-comparisons_en

[3.] Guidance on the validity of clinical studies for joint clinical assessments https://health.ec.europa.eu/

publications/guidance-validity-clinical-studies-joint-clinical-assessments_en

[4] Guidance on outcomes for joint clinical assessments https://health.ec.europa.eu/publications/
guidance-outcomes-joint-clinical-assessments_en

[5]  Cochrane Handbook for Systematic Review of Interventions. Version 5.1.0. March 2011 https://handbook.
cochrane.org https://handbook-5-1.cochrane.org/

[6] Magyar EQ-5D-3L és EQ-5D-5L értékkészletek: Rencz F, Brodszky V, Gulacsi L, Golicki, Ruzsa G,
https://www.researchgate.net/publication/343622578_Parallel_Valuation_of_the_EQ-5D-3L_and_
EQ-5D-5L_by_Time_Trade-Off_in_Hungary

[7]  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. https://www.valueinhealthjournal.com/article/51098-3015(20)32117-3/
fulltext?_returnURL=https%3A%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve%2Fpii%2FS109830152032
1173%3Fshowall%3Dtrue

[8] Magyar EQ-5D-Y-3L értékkészlet: Rencz F, Ruzsa G, Baté A, Yang Z, Finch AP, Brodszky V. Value Set for
the EQ-5D-Y-3L in Hungary. Pharmacoeconomics. 2022;40(Suppl 2): 205-215. https://link.springer.com/
article/10.1007/s40273-022-01190-2

[90 Magyar EQ-5D-3L populdciés normak: Inotai A, Nagy D, Kalé Z, Voké Z. Population-level norm values
by EQ-5D-3L in Hungary - a comparison of survey results from 2022 with those from 2000. Qual Life
Res. 2024 Sep;33(9):2417-2428. doi: 10.1007/s11136-024-03699-9. https://www.researchgate.net/
publication/381194873_Population-level_norm_values_by_EQ-5D-3L_in_Hungary_-_a_comparison_
of _survey_results_from_2022_with_those_from_2000
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Magyar EQ-5D-5L populdciés normak: Nikl A, Janssen MF, Jenei B, Brodszky V, Rencz F. Population Norms
for the EQ-5D-5L, PROPr and SF-6D in Hungary. Pharmacoeconomics. 2024 May;42(5):583-603. doi:
10.1007/540273-024-01360-4. https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11039522/

[10] EQ-5D-3L User Guide. Version 6.0 December 2018 https://euroqol.org/wp-content/uploads/2023/11/
EQ-5D-3LUserguide-23-07.pdf

[11] EQ-5D-Y-3L User Guide. Version 2.1 April 2024 https://euroqol.org/wp-content/uploads/2024/06/
Userguide-EQ5D-Y3L-0424-07.pdf

3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Az elkészilt egészség-gazdasdgtani elemzések minéségének ellenbrzését egy mar publikalt checklist is segiti
[6]. A kitoltott checklistek Osszevetésébdl szarmaztatott statisztikak atfogd képet nydjthatnak a hazai egészség-
gazdasagtani elemzésekrol.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

A szakmai irdnyelvet 3 évente javasolt megujitani. A felllvizsgalat folyamata az érvényesség lejarta el6tt egy évvel
kezddédik el. Az érintett tagozat elndke kijeldli a tartalomfejleszté felelst, aki meghatarozza a fejlesztécsoport tagjait.
Az aktudlis iranyelv kidolgozasaban résztvevé, fejleszté csoporttagok folyamatosan kévetik a szakirodalomban
megjelend, illetve a hazai elldtékdrnyezetben bekdvetkezd valtozésokat. Jelentés valtozds esetén a fejlesztd
munkacsoport konszenzus alapjan dont a hivatalos valtoztatas kezdeményezésérél és annak mértékérél. Amennyiben
a mddszertani irdnyelvek fejlesztésére vonatkozdan specidlis elvardsok jelennek meg, Ugy az Egészségiigyi Szakmai
Kollégium Menedzsment és egészséggazdasagtan és egészségiigyi informatika (nem orvosi) és mindséglgyi
tagozatdnak dontése alapjan az érvényességi idén belll is atdolgozasra keriilhet az egészség-gazdasagtani
egészségugyi szakmai irdnyelv az Uj kdvetelmények figyelembevételével.

IX. IRODALOM

[1.]  KaléZ Inotai A, Nagyjanosi L. Egészség-gazdasagtani fogalomtar I. (2009), Il. (2011) Egészségligyi technoldgiak
gazdasagi elemzése, Professional Publishing Hungary Kft. Medical Tribune Divizid, Budapest.

[2] Az Emberi Er6forrdsok Minisztériuma szakmai iranyelve az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez.
Egészségligyi Kozlony. LXIII. évf. 3. szam, EMMI kézlemény, 2013.

[3.]  AzEmberiEréforrdsok Minisztériuma szakmai irdnyelve az egészségligyi technoldgia értékelés modszertanarol
és ennek keretében koltséghatékonysagi elemzések készitésérdl. Egészségligyi Kozlony. LXIV. évf. 3. szam,
EMMI kozlemény, 2017.

[4] Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma egészségligyi szakmai irdnyelve az egészség-gazdasagtani elemzések
készitéséhez és értékeléséhez. Egészségligyi Kozlony. LXXI. évf. 21. szam, EMMI kozlemény, 2021

[5.] 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. https://www.valueinhealthjournal.
com/article/S1098-3015(10)60782-6/pdf?_returnURL=https%3A%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve
%2Fpii%2FS1098301510607826%3Fshowall%3Dtrue

[6.] Inotai A, Pékli M, Jona G, Nagy O, Remak E, Kalé 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. https://bmchealthservres.biomedcentral.com/
articles/10.1186/1472-6963-12-332

[7]  Sinkovits B, Kovacs-Borbds V, Lovas K et al. A tarsadalombiztositasi tdmogatasra iranyuldkérelmek egészség-

gazdasagtani elemzéseinek transzparenciakddexe. LAM 2022; https : / /doi .org/10.33616/ lam.32.025
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X. FEJLESZTES MODSZERE

Fejlesztocsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az egészséguigyi szakmai iranyelv egy mar meglévé iranyelv tervezett fellilvizsgalata keretében kerilt megujitasra.
Ennek megfeleléen az el6zmény irdnyelv érvényességi idejének lejartat megel6zéen a fejlesztécsoport megkezdte
a megujitasra vonatkozé munkdjat, melynek keretében a fejlesztécsoport Ujabb szakemberekkel béviilt. Ez azt
a célt szolgalta, hogy az iranyelv témdjanak hazai gyakorlataban jartas valamennyi teriilet szakemberei és tudasuk
a fejlesztési folyamatba integralasra kerdljon. A fejlesztési folyamat soran a fejlesztétagok 6nallé munkaja a tagok
kozt elektronikus Uton folyamatosan megosztasra és véleményezésre kerdilt, az irdnyelv hangsulyos és problematikus
kérdéseiben pedig személyes vagy online, csoportos konzultdcidk zajlottak. A témaban relevéns hazai intézetek
és szakmai tarsasdgok a fejlesztécsoportban véleményez6i minéségben megjelend munkatarsaik altal keriltek
bevonasra.

Irodalomkeresés, szelekcié

Az el6zmény irdnyelv fejlesztési folyamata ota fellelheté hazai és nemzetkdzi szakirodalom keriilt dttekintésre
afejlesztécsoport tagjaialtal. Azattekintés dontéen az egészség-gazdasagtani elemzéseknél a gyakorlatban is hasznalt
nyomtatott és elektronikus feltletek tanulmanyozasaval tortént. Fokuszaban a nemzetkozi gyakorlatban alkalmazott

Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas
matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

Jelen médszertani egészséguigyi szakmai irdnyelv hatterében nem lelhetéek fel hagyomanyos bizonyitékok, azaz
olyan tanulmanyok, értekezések, melyek fokuszpontjdban az egyes egészség-gazdasagtani elemzések szakmai
megfelel6ségének vizsgalata alina. Az egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai iranyelv szakmai tartalma a hazai
és a nemzetkozi gyakorlatba beéplilt, a tapasztalatok alapjan helyénval¢, illetve kivant eljarasok, relevdns médszerek
feltérképezésével kerilt Osszedllitdsra. Mint modszertani irdnyelv a bizonyitékok erésségének, hianyossagainak
elemzése, vizsgalata elsésorban 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 vizsgdlataban, annél inkdbb minésil alkalmazésa ,bizonyitottnak”.

Ajanlasok kialakitasanak modszere

Jelen egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai iranyelv fejlesztése — azon bellil is az ajanlasok kialakitasa —

a kovetkezbk szellemében tortént:

[1] A magyar ajanlas feleljen meg a nemzetkozi ajanlasokban szereplé standardoknak. Ahol a nemzetkozi
ajanldsok eltéréen foglalnak allast, ott az egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai irdnyelv az alapeseten
kivil alternativékat is engedjen meg.

[2]1 Az egészség-gazdasagtani egészségligyi szakmai irdnyelv az egészség-gazdasagtani elemzések készitésénél
felmerilé 6sszes lényeges problémat érintse.

[31 Az egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmai iranyelv ajanlasaiban a magyarorszagi, helyi adottsagokat
tlkrozze.

[4] Az ajanldsok kell6 rugalmassdgot mutassanak, hogy az ,atlagostdl eltérd esetek” elemzése is elvégezhetd
lehessen, de az ajanlasoktdl valé eltérést mindig igazolni kelljen.

[5] Az elemzésekben az adatokat, azok forrasat, valamint az elemzéseket (moédszertant) vildgosan, egyértelmien,
jol kovethetéen kell bemutatni.

Jelen egészségligyi szakmai irdnyelvben az ajanlasok rangsorolasat az ajanlasok megfogalmazéasidban alkalmazott

4 4 4

nyelvi jellemzoék tukrozik. Az ajanlasok erdsségét sorrendben a kell’, ,szlikséges’, ,elvart’, ,javasolt” és ,célszer(i"

|u

szavak fejezik ki oly médon, hogy a ,kell” sz6 a legerésebb, mig a ,célszerl” sz6 a leggyengébb ajanlasnak felel
meg. Az ajanlasok erésségének alapjat alapvetéen az képezi, hogy az ajanlasban megfogalmazottak a nemzetkozi
gyakorlatban mennyire elfogadottak, elterjedtek, illetve hazai kérnyezetben mennyire dtvehetéek és sziikségesek.
Tekintettel arra, hogy a hazai alkalmazhatdsadg és sziikségesség megitélése a hazdnkban egészség-gazdasagtani
elemzéseket végzék tudasan, gyakorlatan és képességein mulik, az ajanlasok eréssége és azok nyelvi megfeleléje

alapvetéen a fejlesztécsoport tagjainak konszenzusos véleményén alapul.
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5. Véleményezés moédszere
A fejlesztécsoport tagjai az ajanlasok vonatkozasaban konszenzusos alapon hoztédk meg dontéseiket.

6. Fliggetlen szakértéi véleményezés modszere
A fliggetlen szakérték tanacskozasi joggal vettek részt az egészségiigyi szakmai irdnyelv fejlesztésében.

XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segité dokumentumok
1.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok
Nem relevans
1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
1.2.1. Azegészség-gazdasagtani elemzés javasolt felépitése (tartalomjegyzék)
Egészség-gazdasagtani elemzés
1. Az egészség-gazdasagtani elemzés hatokorének ismertetése
1.1. Avizsgalt populacié ismertetése
1.1.1. A betegség jellemzéi
1.1.2. Epidemioldgiai jellemz6k
1.1.3. Alkalmazott eljarasok
1.1.4. Egészségugyi szlikséglet
1.1.5. A vizsgalt indikacio finanszirozasi kornyezetének ismertetése
1.2. Avizsgalt egészségligyi technoldgia ismertetése

1.3. A komparator egészségligyi technologidk ismertetése és kivalasztasuk indokolasa
1.3.1. A komparator kivalasztasa
1.3.2. A komparator vélasztds indoklasa
1.4. Kimenetel (outcome)
2. Azegészség-gazdasagtani elemzés jellemzoi
2.1. Nézépont
2.2. Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa
2.3. Az elemzés id6tavja
2.4. Diszkontélas
3. Egészségnyereség - Az Osszehasonlitott egészségligyi technoldgiakhoz kapcsolédo
egészségnyereség mérése: a koltséghatékonysagi aranyszam nevezéjének szamitasa
3.1. Az Uj egészségugyi technoldgia hatdsossdgdra és biztonsdgossdgara vonatkozo
bizonyitékok
3.2. A komparéator(ok) hatasossagara és biztonsdgossagara vonatkozé bizonyitékok
3.3. Az egészségnyereség meghatarozasa
3.3.1. Relativ hatdsossag és biztonsdgossag bemutatasa
3.3.2.Végpontok
3.3.3. Eletminéséggel korrigélt életév (Quality-Adjusted Life year, QALY) nyereség
meghatarozasa
4. Koltségek - Az dsszehasonlitott egészségiigyi technolégiakhoz kapcsolodo koltségek
mérése: a koltséghatékonysagi aranyszam szamlaléjanak szamitasa
4.1. Az elemzésbe vonhato kéltségek
4.2. Afelhasznalt eréforrasok
5. Eredmények részletes bemutatasa
5.1. Az eredmények részletes ismertetése
5.2. Az inkrementalis kdltséghatékonysagi mutatdra vonatkozo kiiszobérték
6. Bizonytalansag és elemzési feltételezések bemutatasa
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7. Koltségvetési hatas
7.1. Betegpopulacié
7.1.1. Epidemioldgia, demografia
7.1.2. Az Uj egészségligyi technoldgia irdnti kereslet meghatérozasa
7.2. Hatas az egészségugyi kiadasokra
8. Egyéb szempontok
9. Transzparencia nyilatkozatok
1.3. Tablazatok
1. tablazat: A terapids terileten alkalmazott egészségligyi technoldgidk (lehetséges komparatorok) bemutatasa
. A vizsgalt egészségiigyi
A komparator e L. o . .
P Az egészségiigyi technolégia technolégia és a komparator
egészségligyi L . . " P .
s piaci részesedése Forras osszehasonlitasara Forras
technolégia P . (s
meanevezése a terapias teriileten rendelkezésre allo
9 tudomanyos bizonyiték tipusa
2. tablazat: ICER értékének bemutatasa
Teljes Inkrementalis
Technolégia Koltsé Koltsé ICER
Oltség oltseg (Ft/QALY)
(Ft) QALY (Ft) QALY
Komparator - _
Uj technolégia

3. tablazat: Koltséghatékonysagi kliszobérték nem ritka betegségek kezelésére szolgdlé egészségligyi technoldgidk

esetén
Relativ tobblet-egészségnyereség Koltséghatékonysagi kiiszobérték
TEM értékének TEM értékének (1 fore juté GDP értéke*) (1 fore juté GDP értéke*)
also hatara fels6 hatara felnéttpopulacio gyermekpopulacié

0,00< <0,33 1x 2X
0,33< <1,5 2X 4x
1,5< 3x 6x

*az elérheté legfrissebb egy fére juté GDP-t figyelembe véve

4. tablazat: Koltséghatékonysdgi kiszobérték szdmitdsi mddszertana ritka betegségek kezelésére szolgald
egészségugyi technoloégidk esetén

AQALY Pe‘rcer‘\tilis ) ) GDP Szorzé6* o
értéke (AQALYIil-min(AQALY)) min(GDP szorz6)+((max(GDP Szorz6)min(GDP
/(max(AQALY)-min(AQALY)) Szorzod))*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 elérhet6 legfrissebb egy fére juté GDP-t figyelembe véve A tdbldzat forrdsa: NNGYK TEF szdmitdsok



9.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY

1275

1.4.

1.5.

Algoritmusok
Nem késziiltek.
Egyéb dokumentumok
Nem késziiltek.




