CORVINUS Gazdalkodastani

Doktori Iskola

TEZISGYUJTEMENY

Vartokné Hevér Noémi

Egészségugyi technologiak gazdasagi elemzése kronikus betegségekben:

lehetoségek és kihivasok Magyarorszag szamara

cimi Ph.D. értekezéséhez

Témavezeto:

Péntek Mérta, Ph.D.
Egyetemi docens

Budapest, 2014



Egészséguigyi Kozgazdasagtan Tanszék

TEZISGYUJTEMENY

Vartokné Hevér Noémi

Egészségugyi technologiak gazdasagi elemzése kronikus betegségekben:

lehetdségek és kihivasok Magyarorszag szamara

cima Ph.D. értekezéséhez

Témavezeto:

Péntek Marta, Ph.D.
Egyetemi docens

© Vartokné Hevér Noémi



Tartalomjegyzek

I. A disszertacio elméleti hattere €s CEIKItUZESCI......uuuriiiiiiiiiiiiiiiie e 4
. Felhasznalt MOUSZEIEK ........ooveiiieiiiice s 7
1. FObD eredmMENYeEK .......coviiiiiiiiiiiiie it 11
I11.1. Az egészségugyi koltséghatékonysagi elemzés németorszagi megkozelitése ............ 11
111.2. Az egészseg-gazdasagtani elemzések transzferalhatosaga az Eurdpai Unidban:
Kihivasok MagyarorSZag SZAMAIA ........c.ecueveieieiieieie ettt 12
111.3. A betegségteher-felmérés kihivasai: esettanulmany egy krénikus betegségben......... 13
111.3.1. Az empirikus vizsgalat — eredmények feldolgozasa 1. ...........cccccvevvrieiverinsnnnne. 13
111.3.2. Az empirikus vizsgalat — eredmények feldolgozasa 2. ..........cccocevvvevvirininnnnnn, 15
IV. Az eredmeények gyakorlati alkalmazhatOsaga.........ccccceveriiiiiiiiieieiese e 17
V. FObD hivVatKOZASOK......ccviiiiiiiiiiiii e 20
VI. A témakdrrel kapcsolatos sajat PUDITKACIOK..........ccovveiiiieiiiiiieieiee e 26
VI.1. Magyar nyelvii publiKACIOK ..........ccviiiiiiiiiiiciic s 26

VI1.2. Angol nyelvil publIKACIOK ........eoiiiiiiiiiiiiii e 26



l. A disszertacio elméleti hattere és célkituzései

Az orvosi technologidk fejlddése nagymértékben hozzajarult az egészségiligyi kiadasok
novekedéséhez globalis szinten (Banta és Luce, [1993]). A rendelkezésre all forrasok sziikos
volta azt eredményezte, hogy az orvosi technologidk (gyogyszerek, eszkozok, mitéti
beavatkozdsok) mar nem kizarolag az altaluk elérhetdé eredmény alapjan keriilnek
finanszirozasra, hanem a koltségek kontrollalasa céljabol gazdasagossagi szempontokat is
figyelembe vesznek a dontéshozok (Gulacsi, [2007]). Vagyis a koltséghatékonysag
kritériumanak teljesitése a finanszirozasi dontéshozatal soran a legtébb eurdpai unids orszagban
letfontossaguva valt (Gulacsi, [2008]). Az elérhet6 0j gyogyszerek értékelése soran azokat a
meglévo szerekkel, Un. komparatorokkal hasonlitjak dssze névekmeényi kéltségek és ndvekményi
egészségbeli hasznok tekintetében (€letmindséggel korrigalt életév — quality-adjusted life-year
(QALY) (Drummond, [2008]).

A disszertacio hdrom 0nélld, de egymassal Osszefiiggd és a koltséghatékonyséagra kiemelt

hangsulyt helyez6 kutatasi kérdést dolgoz fel az egészség-gazdasagtan szakterileten beldl.

Az els6 kutatasi kérdés (a disszertacio 1. fejezete) az egészségugyi koltséghatékonysagi elemzes
németorszagi megkozelitésével foglalkozik, amely eltér a tobbi eurdpai orszag gyakorlatatol, és
amely ¢éles vitat valt ki Eurdpa vezetd egészségligyi kozgazdaszai kozott egyarant (Pauly és
mtsai., [2012]; Jonsson, [2008]). E kutatas célkitiizése az egészséglgyi koltséghatékonysagi
elemzés es egeszséglgyi technologiaelemzés németorszagi megkozelitéséhez kapcsolddd
irodalmak attekintése és elemzése, kiemelt hangsulyt fektetve azon pontokra, amelyek egyedivé
teszik a németorszagi gyakorlatot. A kutatas tovabbi célja a német megkozelités kelet-kdzép-
eurdpai egészségligyi technoldgiaelemzési rendszerekkel vald 0Osszehasonlitasa, kozottik

elsdsorban Magyarorszagra, illetve a hazank esetére vonatkoztathatd tanulsagokra fokuszalva.

A masodik kutatasi kérdés (a disszertacio 111. fejezete) egy krénikus reumatoldgiai betegségben
alkalmazott bioldgiai szerek koltséghatékonysagi evidenciainak szisztematikus irodalmi
attekintesere és elemzesere iranyul (V. Hever, [2014], In: Péntek, [2014]).

A kifejezetten hatékony biologiai gyogyszerek megjelenése gyokeresen megvaltoztatta szamos
kronikus betegseg kezelését mind a reumatoldgia, mind az onkoldgia teriletén. Ugyanakkor a
bioldgiai szerek koltségesek, finanszirozasuk a gazdasagilag fejlett orszagok szamara is kihivast
jelent (Laki és mtsai., [2013]); (Kozma és mitsai., [2009]). Folyamatos fejlodésiik vilagszerte

felgyorsitotta és kiszélesitette az egészseg-gazdasagtani kutatasokat; a betegek terapias célokkal
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kapcsolatos preferencidinak feltarasatél az egyre szofisztikaltabb koltséghatékonysagi és
koltségvetési hataselemzésekig (Brodszky és mtsai., [2013a]; Péntek és mtsai., [2014]). Ebben a
gyorsan valtozd kornyezetben kulcskérdés, hogy a koltséghatékonysagi eredmények
transzferalhatoak-e Eurdpa orszagai kozott, illetve az egészség-gazdasagtani elemzést illetéen
korlatozott kapacitassal rendelkez6 Magyarorszag milyen tanulsagokat szlirhet le mas nemzetek

gyakorlatabol (Gulécsi és mtsai., [2014]).

A kutatas célkitlizése a rheumatoid arthritis (RA) mint krénikus, korlatozottsaghoz vezetd
betegségben alkalmazott bioldgiai szerek koltséghatékonységi bizonyitékainak szisztematikus
attekintese és elemzése. Tovabbi ceél annak elemzése, hogy az eurdpai orszagok
koltséghasznossagi  eredményeinek  (koltség/QALY) magyarorszagi  kornyezetbe vald

transzferalasanak milyen lehet6ségei adottak, illetve milyen kihivasokra kell szembenézni.

A harmadik kutatasi kérdés az onkologia teruletéhez tartozd hugyholyagrak egeszséggel
Osszefliggd életmindségre (a tovabbiakban: életmindség) gyakorolt hatisat és a betegséghez
kapcsolodo koltségeket méri fel (a disszertacio 1V. fejezete) (V. Hevér és mtsai., [2014]). Az
uroldgiai betegségek (inkontinencia, tilmiikodo higyhodlyag, prosztata betegségek), a populacio
jelentds részét érintik, ezért ndvekvé fontossaggal birnak (Brodszky és mitsai., [2013b];
Brodszky és mtsai., [2013c]; Gulacsi és mtsai., [2012]; Kovacs és mtsai., [2012]; Kovacs és
mtsai., [2013]; Majoros és mtsai., [2013]). Az uroldgiai betegségek kozott a hagyhdlyagrak
szerepe kiemelked6 orvosi és egészség-gazdasagtani értelemben egyarant, ugyanis az 0sszes
rosszindulatu daganatos betegség incidencidja tekintetében a 9. helyen all a vilagon (Ploeg, Aben
and Kiemeney, [2009]). A koltséghatékonysagi elemzések mind az egészségnyereség
(figyelembe véve a megnyert életévek mindségét is), mind a betegséggel 6sszefiiggd tarsadalmi
szintii koltségek tekintetében koltséghatékonysagi bemeneti (input) adatokat igényelnek (Kobelt,
[2013]). Ezt a célt teljesitendé megfeleld életmindség mércékre van sziikség, illetve az orszagok
kozotti 0sszehasonlitd vizsgalatok feltétele a célnyelven validalt kérdéivverziok kialakitasa.
Tovabba, egészség-gazdasagtani elemzésekben, amikor nem allnak rendelkezésre
preferenciaalapt €életmindség adatok, gyakran a betegségspecifikus €s hasznossag mércék kozotti
kapcsolat alapjan kalkulaljak az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak altal elérheté egészséghasznot,
az ¢életmin6séggel korrigalt életévet (QALY). (McTaggart és mtsai.,, [2013]). A
koltséghatékonysagi  elemzés tovabbi  kulcstényez6i az egészségiigyi szolgaltatasok
igénybevételével és a termelékenységkoltséggel Osszefliggd koltségek. Azonban, mig az
¢letmindséggel kapcsolatos adatok gyakran mutatnak hasonldsagot és atvehetdok az egyes

orszagok kozott, addig a koltségekkel Osszefiiggd adatok ,utaztatdsa” nehézkes a kiillonbozo
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gazdasagi-tarsadalmi jellemzokkel és eltéré egészségiigyi rendszerckkel rendelkezd orszagok
esetében (Gulacsi és mtsai., [2012]). A hagyhdlyagrak témakorében relevans nemzetkozi
szakirodalmak attekintése nyoman megallapithatd, hogy nemcsak Magyarorszagra, de az egész
kelet-kdzép-eurdpai régiora vonatkozoan igaz az, hogy hiany van a helyi jellemzoket tiikr6z6
adatokat illetéen, amelyek alapjan egészség-gazdasagtani modelleket lehetne épiteni. (Brodszky
és mtsai., [2010]). A magyar kontextusban keresztmetszeti felmérés révén torténé adatgyiijtés
tehat egy lehetdséget jelent a helyi adatok mint inputok eléallitdsdra a koltséghatékonysagi

elemzések szdmara, igy kulcslépés lehet a finanszirozasi dontéshozatal tamogatasaban.

A fentick alapjan a disszertacio harmadik célkitizése empirikus kutatas keretében az un. Bladder
Cancer Index (BCI) ¢életminéség kérd6iv magyar nyelvi verzidjanak kialakitasa és validalasa, és
a magyar hugyhdlyagrakkal ¢16 populacid betegségterhének (életmindségének és betegséggel
Osszefliggd koltségének) felmérése. A kutatds nemzetkozi szinten is egyedilallo jellemzéje, hogy
egy vizsgalat keretében alkalmaz a BCI kérdéiv mellett tovabbi négy kiilonb6zé életmindség
mércét, egy betegségspecifikus kérddivet (FACT-BI), egy altalanos egészségi allapotot felmérd
kérdéivet (SF-36), valamint két preferencialapli hasznossag mércét (EQ-5D és SF-6D). igy a
kutatas lehetové teszi a betegségspecifikus és hasznossdgmércék kozotti atjarhatdsadgok
elemzését annak érdekében, hogy vizsgalhato legyen, vajon a hasznossagertékek hianya esetén a
betegségspecifikus életmindség eredményekbdl lehet-e becsulni QALY-t. Az empirikus kutatas

masik része a gazdasagi értelemben vett betegségteher megbecsulése koltségszamitas revén.

A disszertacid, strukturajat illetéen, a harom fentebb bemutatott kutatasi kérdésnek megfelelden
harom 06nallé publikaciobdl épiil fel. Az els6 eredeti kozlemény a Society and Economy
folyoiratban jelent meg (Hevér — Balogh, [2013]); a masodik egy konyvfejezet (V. Hevér, [2014]
In: Péntek, [2014]), mig a harmadik szintén egy eredeti kdzlemény, amelyet jelenleg elbiralas
alatt van (célujsag: Pathology and Oncology Research) (V. Hevér és mtsai., [2014]). Utobbi
kiegészil a kapcsolédd szakirodalom attekintésével, illetve egy benytjtas el6tt allo

tanulménnyal.



1. Felhasznalt mdédszerek

A disszertacioban foglalt mindhdrom kutatashoz eltéré modszertan kapcsolddik.

“Az egészseégugyi koltséghatékonysagi elemzés németorszagi megkozelitése” (a disszertacio I1.
fejezete) a PubMed adatbazisban, illetve relevans egészseg-gazdasagtani folydiratokban (Health
Policy, The European Journal of Health Economics and Value in Health) hozzaférhetd

kapcsolodo szakirodalmak attekintésén

A rheumatoid arthritis betegségben alkalmazott bioldgiai szerek kodltséghasznossaga:
szisztematikus irodalmi attekintés és az evidencidk elemzése (Az egészség-gazdasagtani
elemzések transzferalhatdsaga az Europai Unidban: kihivasok Magyarorszag szamara) c.
konyvfejezet (a disszertacid I1l1. fejezete) modszere a kovetkezé adatbazisokban végzett
szisztematikus irodalmi attekintés: Ovid MEDLINE (R), Web of Knowledge and Centre for
Reviews and Dissemination (CRD). Mind az elektronikus kereses, mind az eredmenyek
elemzése validalt, szisztematikus és standardizalt moédon ment végbe. Az evidencidk elemzésén
til az egyes vizsgalatok mindségellendrzése is megtortént egy standardizalt eljarasmod, a

Drummond-féle ellen6rzési lista alapjan. (Drummond és Jefferson, [1996]).

Az életmindséget és a betegséggel dsszefliggd koltséget felmérd kutatast illetéen (a disszertacio
IV. fejezete) els6ként a PubMed adatbazisban végzett szisztematikus keresés alapjan a
rendelkezésre all6 szakirodalmat tekintettem &t. A betegségteher felmérésének Kkihivasai:
esettanulmany egy kronikus betegségben c. empirikus kutatasban kvalitativ és kvantitativ

modszereket egyarant alkalmaztam, amelyeket az alabbiakban fejtek ki.
Vizsgalati elrendezes és betegek

A vizsgalatban részt vevo betegekrdl keresztmetszeti felmérés révén gyiijtottiink adatokat harom
magyarorszagi, korhazi hattérrel rendelkezd urologiai centrumban. A vizsgalatba az uroldgiai
szakrendelésen egymast kdvetden megjelend, 18 év feletti olyan betegeket valogattunk be, akik
esetében hagyhdlyagrakot diagnosztizaltak barmikor. A vizsgalatban valdé résztvevokre
vonatkozé céllétszam 150 volt. A betegek bevalogatdsa 2012 méjusa és 2013 szeptembere kozott
tortént. A felmérésbe valdo bevonasukat megel6z6en mindegyik résztvevot tajékoztattunk a
kutatas jellemzo6irdl, ezt kovetden adtdk a részvételbe vald beleegyezésiiket. A kutatas

jovahagyasa a megfelel etikai bizottsag altal megtortént (Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs



Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga; 7794-112012/EKU), kovetkezésképp az 1964. évi
Helsinki Nyilatkozatban lefektetett etikai standardoknak és annak késobbi kiegészitéseinek

megfelelden zajlott a kutatas.

Kerddives felmérés és az egészséggel dsszefiiggd életmindség vizsgalata

A Kklinikai jellemzbket (betegségkovetes, vizeletelterelés tipusa, rak tipusa és stadiuma, a
kiilonb6z6 alkalmazott terapiak és kisérobetegségek) a kezeld urologus szakorvosok adtak meg.
A betegek demografiai jellemzdékre vonatkozo kérddivet, a validalni kivant magyar nyelvii BCI-t
(Hagyholyagrak Indexet), valamint mar validalt magyar nyelvii kérdéiveket toltottek ki,
utobbiak kozott a betegségspecifikus FACT-BI-t, az altalanos egészségi allapotot felméré EQ-
5D-t és SF-36-ot (Cella és mtsai., [1993]; Rabin és de Charro, [2001]; McHorney és mtsai.,
[1994]). Az SF-6D hasznossagértékeket a SF-36 adatokbol nyertik az ordindlis, standard
jatszma, a Bayes-i és a parametrikus megkdzelitések alkalmazésa révén. (Brazier és mtsai.,
[1998]). Magyarorszagi értékek hianyaban az EQ-5D és SF-6D hasznossagértékek kalkulalasa
céljabol az Egyesult Kiralysagi pontértékeket hasznaltuk. A felmeérés soran kifejlesztettilk és
alkalmaztuk a BCI magyar nyelvii verzidjat. A magasabb pontszdmok mindegyik alkalmazott

mérce esetében jobb életmindségre utalnak.
A Bladder Cancer Index (BCI) kérdciv

A BCI egy betegségspecifikus €letmindség kérddiv, amely 2 bevezetd kérdést és 3, vizelési,
székelési és szexualis funkciokkal kapcsolatos fédomént fogal magaban, melyek rendre 14, 10 és
12 kérdést tartalmaznak (Gilbert és mtsai., [2010]). Mindegyik fédomén két aldoménbdl all

(miikodés és diszkomfort). A magasabb értékek jobb ¢letmindségre utalnak.
A BCI kérdoiv magyar nyelvre forditasa

Az eredeti BCI kérd6iv nyelve amerikai angol (Gilbert és mtsai., [2010]). A kérd6éiv harom
forditasa keészult el harom, egészsegugyi kézgazdasagtanban jartas, magyar anyanyelvii €s magas
szintli angol nyelvtudassal rendelkez6 kutatd altal, egymastol fuggetlenil. Ezt kovetéen az egyes
magyar forditdsokat harmonizéltuk, és egy fuggetlen professzionalis forditdo elvégezte az
egyeztetett magyar valtozat vakon tOrténé angolra vald visszaforditasat. Az angolra
visszaforditott valtozatot két urologus bevonasaval Gsszevetettiik az eredeti BCI kérdéivvel €s
konzultacionk soran kialakitottunk egy konszenzuson alapulé magyar verziot. A kérdéiv
érthetGségét és a kérdések elfogadhatosagat interjuk soran vizsgaltuk, és 6t hugyhdlyagrakos
beteg (életkor: 56-74, férfi: 2, 1 sajat holyaggal rendelkez6 beteg, valamint 1-1 beélujhdlyaggal és
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bélkacs sztomaval €16 beteg) bevonasaval elvégeztiik a kérd6iv pilot teszteleését. A pilot vizsgalat
tapasztalatai alapjan kialakitottuk a végleges konszenzusos valtozatot, amit az eredeti BCI

kérd6iv mintdjara formaztuk meg.
Statisztikai szamitdsok és a magyar nyelvii BCI pszichometriai tesztelése

A kérdbivek révén nyert adatok rogzitését és elemzését az SPSS 20.0 programcsomaggal
vegeztik. A valtozokrdl deskriptiv statisztikakat készitettink. Kiszamitottuk és elemeztilk a
FACT-BI, SF-36 fizikai és mentélis komponens @sszesitett pontszamai, SF-6D, EQ-5D
pontszdmok és EQ VAS kozotti korrelacidkat (Pearson koefficiensek). A 0,5 folotti korrelacios
értékeket erds, a 0,30-0,49 kozottieket mérsékelt, mig a 0,1-0,29 kozotti értekeket gyenge
kapcsolatnak tekintettiik. A terapias csoportok kozotti dsszehasonlitést (transzuretrélis rezekcid —
TUR; TUR intravezikalis terapidval; cisztektomia, bélkacs sztdbma; cisztektomia, bélujhdlyag)
Kruskal-Wallis teszttel végeztik. A szignifikanciaszintet (p) 0,05 alatt allapitottuk meg.

A magyar nyelvii BCI pszichometriai elemzését a Terwee as tarsai altal felallitott
szempontrendszer szerint végeztilk el (Terwee ¢€s mtsai., [2014]). A belsé konzisztencidt (a
kérd6éiv egyes kérdései kozotti kapcsolatszorossdgot) a Cronbach’s alfa koefficiens
alkalmazasaval becsiltik a magyar BCI mindegyik f6- és aldoménje esetében. A kérddiv
dimenzionalitasat feltard faktoranalizissel vizsgaltuk. Hipotézisként azt fogalmaztuk meg, hogy a
magyar kérdéiv révén kapott eredmények illeszkednek az eredeti mérce 3 f6-, illetve 6
aldomeénjébe. Egy domén definicidészeriien akkor bizonyul konzisztensnek, ha faktoranalizist
végziink (meger6sitjiik a kérd6iv dimenzionalitasat) illetve a Cronbach alfa értéke annak 0-tol 1-
ig terjedd értéktartomanyaban 0,70 és 0,95 koze esik (Terwee és mtsai., [2014]). Hugyholyagrak
betegségben jol meghatarozott arany standard mérce hianya miatt a kritériumvaliditas vizsgalata
nem volt megvaldsithatd. A konstruktumvaliditds elemzése celjabol skélakozi korrelacidkat
(Pearson koefficiensek) szamitottunk a BCI f6- és aldomenjeinek pontszamai, illetve utébbiak és
a FACT-BI, EQ-5D, SF-36 and SF-6D pontszamok kdzott. Hipotéziseink a kovetkezék voltak:
1) a vizeléssel, székeléssel és szexualitassal Osszefiiggd skalak kozotti korrelacio gyenge, mivel
ezek feltehetéleg kiillonb6zO hatasokat mérnek; 2) a fodomeneken beliil a mikodéssel és
diszkomforttal kapcsolatos aldomének kozotti korrelacio mérsékelt, ugyanis egy funkcid
megvaltozasa zavarhatja a beteget, de ez nem sziikségszer(i; 3) a Bladder Cancer Index a FACT-
Bl-lel mérsékelt és erés, mig a generikus mércékkel (EQ-5D, SF-36 és SF-6D) gyenge és
mérsékelt korrelaciot mutat. A magyar Hugyhdlyagrék Index a kutatas soran elemzett 4 terapias
csoportra vonatkozd divergencia validitasat Kruskal-Wallis teszt révén mértik. A 0,5 folotti
korrelacios értékeket erds, a 0,30-0,49 kozottieket mérsékelt, mig a 0,1-0,29 kozotti értekeket

9



gyenge kapcsolatnak tekintettiik (Cohen, [1992]). Ahhoz, hogy a konstruktumvaliditas megfeleld
szintlinek mindsiiljon, altalaban az eredmények 75%-anak meg kell felelnie a hipotéziseknek.
(Terwee és mtsai, [2014]). A négy terdpias csoport kozotti diszkriminativ képességet (TUR
intravezikalis terapiaval eés anélkul, cisztektomia bélkacs sztomaval vagy beélujholyaggal)
Kruskal-Wallis teszttel elemeztiik. Az ismételhet6ség (reliabilitas) vizsgalata céljabol 50 beteget
arra kértlink a vizit végén, hogy toltson ki egy masodik BCI kérd6iv példanyt otthon, és postazza
vissza. A két kitoltés eredményei kozotti kapcsolatokat Pearson korrelacioval elemeztik. A
reliabilitas szintjét az (al)domének kozotti 0,70 folott korrelacio esetén tekintettiik megfelelének.
Padlo- és plafonhatasokat vettiink figyelembe, ha a valaszaddk tobb, mint 15%-a a lehetd

legkisebb vagy a lehet6 legnagyobb pontszam kapcsolodott.
A hagyhdlyagrék betegséggel 6sszefiiggd koltsége

A Dbetegséggel Osszefiiggd koltségadatok két forrasbol szarmaztak: (1) a fent bemutatott
keresztmetszeti  felmérés  (2) nyilvanosan  hozzaférhetd  adatbazisok  (Orszagos
Egészségbiztositadsi  Pénztar, OEP) (http://www.oep.hu). A kovetkezé koltségelemeket
kalkulaltuk: a) direkt egészségligyi koltségek kategoria: az alkalmazott gydgyszerek egy
szegmense; b) direkt nem egészségugyi koltsegek kategoria: egészségiigyi utazasi utalvany,
ment6szallitas, informalis ellatdas (mas személy altali segitségnyujtas igénybevétele), szocialis

ellatés és c) indirekt koltségek kategoria: termelékenység-csokkenéssel 6sszefliggd koltségek.
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I11. Fobb eredmények

I11.1. Az egészséguigyi koltséghatékonysagi elemzés németorszagi megkozelitése

Két egészségligyl technologiaelemzési ligynokség mikodik Németorszagban. Kozottik az
egyik, a German Agency of Health Technology Assessment (DAHTA) a koltseghatékonysag
megallapitdsdhoz olyan miikddési elveket alkalmaz, mint a tobbi hasonlé eurdpai ligyndkség,
mig az Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWiG) megkozelitése szamos
fontos kérdésben eltér mas technoldgiaelemzési szervezetek gyakorlatatol. Tehat az IQWiG-
nézdpontot a szakirodalom mint egyedilallé nemet gyakorlatot interpretalja. A legjelentésebb
és egyben leginkabb vitatott részei a koltséghatékonysag meghatarozasi folyamatanak a
betegség- vagy indikaciospecifikus kiszobérték alkalmazasa egy koltség/QALY-ban
kifejezett explicit kiiszob helyett; illetve az un. ,efficiency frontier” megkdzelités (Fricke és
Dauben, [2009]; IQWIG, [2009]).

A koltseghatékonysag elvet alkalmazo tdbbi europai egészsegiigyi technoldgiaelemzési
ugynokseggel szemben az IQWIG nem tamogatja a QALY-koncepcié alkalmazasat. Az
IQWIG megkozelités lényege, hogy egy Uj technologia értékét egy specifikus Klinikai
indikécion belill vizsgalja. A {6 kiilonbség az ebben a kontextusban értelmezendd érték
meghatarozasdban nyilvanul meg. Mig mas szervezetek egy generikus, elsdsorban
koltség/QALY-ban kifejezett koltséghatékonysagi kiszobot alkalmaznak, az IQWiG egy
olyan betegség/indikacid-specifikus kiiszobot alkalmaz, amelyet korabbi németorszagi,
ugyanazon betegségteriileten hozott dontések alapjan konstrual. Vagyis nem egyértelmti, hogy
az IQWiG-modszerek hogyan képesek informaciot szolgaltatni a forrasallokacios
dontéshozatalhoz, ugyanis a koéltsegek és hasznok elkeriilhetetlen mddon tulmutatnak egy

adott betegségteruleten (Pauly és mtsai., [2012]).

Az efficiency frontier’, ami a ndvekmenyi koltséghatékonysagi aranyok standard
megkozelitésének Kiterjesztése, szervesen kapcsolodik a fentebbi vitatott kérdéshez
(Markowitz, [1952]). A megkdzelités Iényege, hogy az minden egyes terapias terilet esetében
meghatarozzak a relevans egészségigyi technologidk gazdasagi elemzésének alapjaul
szolgalo ,.efficiency frontiert”. Az ,efficiency frontier” egy univerzalis kiszobérték
alkalmazésa helyett egy adott terapias tertilet mindenkori legkedvez6bb hatasossagi szintjének
meghatarozasan alapul. Maga az ,efficiency frontier” egy egyéni terdpias terulet

leghatdsosabb kezelési alternativaibol all, és az elérthetd beavatkozasok terdpias hasznét
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hasonlitja 6ssze a kimenetekhez kapcsolodd nettd koltséggel. A frontier mentén elhelyezkedd
beavatkozdsok a hasznokkal jard nettd koltségeket jelzik, mely hasznok konzisztensek az
aktualis piacon elérhet6 beavatkozasok csomagjanak hatasossagaval (IQWiG, [2009]).

Bar a koltseghatékonysagi elemzés németorszagi megkdzelitését szamos egeészséglgyi
kdzgazdasz vitatja, bizonyos elemei példaként szolgalhatnak Magyarorszag szamara. A
legfontosabb ilyen tulajdonsag a teljes német egészségugyi technologiaelemzési gyakorlatra
jellemzé nagyfoku transzparencia, amely kiils6 €s belsé kontrollmechanizmusokat egyarant
magaban foglal. A magyar kontextusban értelmezendd egészségiigyi technologiaclemzés
jelenleg is tavol all németorszagi megfelel6jétdl. Magyarorszagon a folyamat kevéssé
transzparens mind a tarsadalom, mind a finanszirozé szamara (Gulécsi és mtsai., [2012]). A
Magyarorszag szamara relevans kihivasok részben hasonldak a fejlett gazdasaggal rendelkez6
orszagokéhoz, azonban vannak lényeges kilonbsegek, ami miatt foglalkozni kell

transzferalhatosaggal és adaptalhatosaggal kapcsolatos kérdésekkel.

111.2. Az egészség-gazdasagtani elemzések transzferalhatdésaga az Europai Unidban:
kihivasok Magyarorszag szdméra

=77

vonatkozé koltséghasznossagi elemzést talaltam. A tanulményok tobbsége (19 db) azon RA
betegek bioldgiai terapidjat elemezte, akik esetében legaldbb egy hagyomanyos
betegsegmaodositd reuma elleni gydgyszeres terapia sikertelen volt; nyolc publikacié pedig
jelent6s volt az olyan tanulmanyok szama (9 db), amelyek a betegségmddosito reuma elleni
gyogyszeres terapiara nem reagald betegeket vontak be. A kelet-kdzép-europai régiobdl

mindossze egy vizsgalat volt elérhetd.

A 36 kivalogatott egészségligyi gazdasagi elemzést nagyfoku maodszertani heterogenitas
jellemezte. Az elemzéseket vagy tarsadalmi, vagy finanszirozoi perspektivabol végezték,
néhany tanulmany mindkét nézépont eredményeit prezentdlta. A vizsgalatok tdbbsege
modellalapt analitikus megkozelitést alkalmazott, azonban sok révid tava (1 vagy 2 év),
megfigyeléses adatokon alapult. Minden elemzésben kalkulaltak direkt egeszségugyi
koltségeket (biztositéi nézépont), de az indirekt koltségeket (tarsadalmi nézépont) Ssok
tanulmany figyelmen kivil hagyta. A hatékonysadg vizsgélatara leggyakrabban randomizalt

kontrollalt vizsgalatok adatait hasznaltdk fel, de néhany esetben regiszterekbdl szarmazo
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adatokat is bevontak. A valos gyakorlatot tiikr6z6 adatok alkalmazasa pontosithatna, és az
adott terlileten A&ltalanosithatobbd tenné a randomizalt kontrolldlt vizsgalatokon alapuld
gazdasagi elemzések eredményeit.

A 36 kivalasztott vizsgalat mindségellendrzését a Drummond és Jefferson altal kidolgozott
ellenérzési szempontok alapjan végeztem és azt talaltam, hogy lényeges adatok gyakran
nincsenck megfelelden feltiintetve (Drummond és Jefferson, [1996]). A szerzok rendszerint
elmulasztottdk azon mddszerek leirasat, amelyek révén azonositjak, kivalasztjak és
szintetizaljak az adatokat a modell kulcsparaméterei szdmara, valamint sok publikacidban a
vizsgalati elrendezést sem mutattak be egyértelmii modon. Olyan fontos részletek, melyek
jelent6ésen befolyasolhatjak az eredményeket (pl. doziskiterjesztés) gyakran hidnyoztak a
leirasbol.

A modszerek ilyen foku sokfélesége és gyengesége miatt nehéz egyértelmi kovetkeztetéseket
megfogalmazni az RA-ban alkalmazott bioldgiai szerek koltséghasznossagarol. A kivalasztott
betegpopulécidkban a koltséghatékonysagot illetéen vegyes evidenciak allnak rendelkezésre.
Pé¢ldaul, sikertelen methotrexate monoterapiat kovetden az RA betegek esetében alkalmazott
infliximab+methotrexate terapia ndvekmenyi koltseghatékonysagi aranya 6 451 és 91 484
kanadai dollar/QALY kozott mozgott egy kanadai attekintd tanulmany szerint (Van der Velde
és mtsai., [2011]). Nemcsak az id6horizont és a diszkontalas voltak meghatarozok, de a
kiilonb6z6 hasznossagmércék is valtozatos novekményi koltséghatékonysagi aranyokat (37
209 — 80 620 kanadai dollar/QALY) eredményeztek akkor is, ha ugyanazon nézépontot
alkalmaztak (Marra és mtsai., [2007]). Fontos megjegyezni, hogy a koéltséghatékonysaggal
kapcsolatos szakirodalom heterogenitasa és a kelet-kdzép-eurdpai vizsgalatok hianya vagy
ritkasdga nemcsak az RA betegség esetében jellemzd. Hasonld eredményeket talaltam egy
masik gyulladasos korkép, a Crohn betegsegben alkalmazott biologiai szerek
koltséghatékonysagi szakirodalmanak elemzése soran, ami az RA betegségre vonatkozé
megfigyeléseink altalanosithatosagara enged kovetkeztetni (V. Hevér, Brodszky és Gulacsi,
[2014], In: Baji, [2013]; V. Hevér és Péntek, [2014], In: Baji, [2013]).

111.3. A betegségteher-felmérés kihivasai: esettanulmany egy kronikus betegségben
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A kihivast az jelenti Magyarorszag szamara, hogy miként tudunk révid id6 alatt és egyben
valid mddon a helyi jellemzoket titkr6z6 inputokat produkalni hazai egészség-gazdasagtani

elemzésekhez.

111.3.1. Az empirikus vizsgélat — eredmények feldolgozésa 1.

Osszesen 151 htigyholyagrakkal €16 beteget (férfiak szama: 98, 65%) vontunk be a
keresztmetszeti felmérésbe; atlagéletkoruk 66,3 év (szo6ras=9,6 év), az atlagos betegségtartam

pedig 4,2 év (szbras:=3,8 ev) volt.

A hugyholyagrakos betegek egészséggel dsszefiiggo életmindsége

A minta atlagos EQ-5D pontszama nem kiilonbozott szignifikansan a korra illesztett atlagos
lakossagi normatol (korcsoportok szerint: 45-54 év: 0,751 vs. 0,808; 55-64 ev: 0,794 vs.
0,765; 65-74 év: 0,808 vs. 0,756; 74-85 év: 0,728 vs. 0,634; p>0.05). (Szende és Németh,
[2003]). Az atlagos SF-36 pontszam hasonlé a 65 év felettiek magyar populaciés normajahoz
(Czimbalmos és mtsai., [1999]). A hugyhdlyagrakos betegek 45-54 éves korcsoportjaban
alacsonyabb (gyengébb) atlagos pontok voltak jellemzok a Fizikai miikodés, Fizikai szerep és
Erzelmi szerep doménekben a megfeleld magyarorszagi populacios normaknal (rendre 72 vs.
85, 56 vs. 71, és 53 vs. 73). A Fizikai mikodés teriiletén jelentkezé életmindség-romlas
szintén az 55-64 éves korcsoportban volt megfigyelhetd (69 vs. 79). A 65 évnél id6sebb
hugyholyagrakkal él6 betegek hasonldé SF-36 pontszamokkal rendelkeztek, mint a hasonld

koru atlagos magyar populacio.

A FACT-BI, SF-36, SF-6D és EQ-5D mércék kdzotti kapcsolatok

A FACT-BI, EQ-5D, EQ Vizualis Analdg Skéla (EQ VAS), SF-36 és SF-6D kérddivek
kozotti kapcsolatok mérsékeltek vagy erések voltak (r>0,467). A FACT-BI és a két
hasznossdgmérce, az EQ-5D és az SF-6D pontszamai kozotti kapcesolat er6snek bizonyult.

A magyar Bladder Cancer Index kérdoiv pszichometriai eredményei

A Cronbach alfa ertéke az elvart tartomanyon belll volt (0,70-0,95), ami magas bels6
konzisztenciat jelent, minddssze a szexualis funkcidhoz kapcsolddé érték volt kissé magasabb
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A faktoranalizis soran (principal axis factoring modszert alkalmazva) a 3 fédomeénnek
megfelelé 3 elére megadott faktor esetén az adatok nem illeszkedtek, mig 6 a aldoménnek
megfelel6 6 el6z6leg meghatarozott faktor esetén a 36 kerdésre adott valaszok nagy tobbsége
illeszkedett a 6 alskéldba (kivétel 5 kerdes esetében). Tehat a faktorstruktdrarol

megfogalmazott hipotézisiink részben elfogadhato.

A vizelési és székelesi/szexudlis funkciokkal kapcsolatos domének kozotti skalakozi
korrelaciok mérsékeltek voltak (rendre r=0,489 és r=0,311), a székelési és szexualis domének
kozotti skalakozi korrelaciok gyengének bizonyultak (r=0,289), vagyis részben tudjuk
elfogadni az erre vonatkozo hipotézisiinket. A vizelési, székelési és szexudlis funkciokkal
Osszefiiggd aldomének kozotti korrelaciok gyengék vagy mérsekeltek, de inkdbb a gyengéhez
kozeliték voltak feltett hipotézisiinknek megfeleléen, mindossze a vizelési diszkomfort és
székelési diszkomfort alskalak pontszamaira volt jellemzé mérsékelt, de inkabb az erdshoz
kozelité korrelacio (r=0,484). A vizelési és székelési funkciokkal ¢sszefliggé fédoméneken
bell a funkci6 és diszkomfort alskalak pontszamai kozott erés korrelaciokat talaltunk (rendre
r=0,499 és 0,547), ahogyan azt vartuk, azonban a szexudlis funkciék doménben a korrelacio

alacsony, de inkabb a mérsékelthez kozelit6 volt (r=0,263).

A BCI aldoménjei és a maésik betegségspecifikus mérce, a FACT-BI kozotti korrelaciok
mérsékeltnek vagy er6snek mutatkoztak, csak a szexudlis diszkomfort aldomén esetében
talaltunk gyenge kapcsolatot (r=0,126). A BCI ¢és a generikus életminéség mércék kozotti
korrelaciok gyengébbek voltak, mint a FACT-BI-lel mért kapcsolatuk (kivétel egy: székelési

diszkomfort és EQ-5D pontszam), ami megegyezik az erre vonatkozé hipotézisunkkel.

A négy terapias csoport szerinti atlagos pontszamok 6t doménben mutattak szignifikans
kiilonbséget. Bar a szexudlis funkciok fédomén, valamint szexudlis miikodés, szexudlis
diszkomfort és székelesi diszkomfort aldomének eredményei nem voltak szignifikansak, a
pontbeli kilonbségek megnyilvanultak a cisztektomian atesett, illetve cisztektomia nelkdili
betegcsoportokban. Tehat a vizelési, székelési és szexudlis funkcidokhoz kapcsoldédd
pontszamok konzisztensen alacsonyabbnak bizonyultak a cisztektomizalt betegcsoportokban,
mint a sajat holyaggal rendelkezd, vagyis az endoszkoposan menedzselt (TUR) csoportokban.
A betegseégstadiumok szerinti (Ta, T1/Tis, T2, T3 és T4) atlagos pontszamok nem mutattak
statisztikailag szignifikans kilénbséget (p>0,05).

A vizelési, székelési és szexualis mikodés aldomének esetében a teszt-reteszt korrelaciok
erdsek voltak (0,805 és 0,871 kozott), mig a diszkomforttal kapcsolatos aldomének kapcsan a

koefficiens bar er6snek bizonyult, inkabb némileg a kivant 0,70-es hatar alatt maradt (0,665
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és 0,698 kozott). A maximum pontszammal rendelkez6 résztvevok aranya a vizelési és
székelési funkciokkal sszefiiggd fédomének esetében volt a legmagasabb (rendre 28,6% és
13,1%), kovetkezésképp, a plafonhatasok viszonylag erésnek bizonyultak ezen domének
kapcsan. A szexualis funkciok fédomén esetében minimalis plafonhatas volt megfigyelhetd
(0,9%). Mivel egyik beteghez sem kapcsolodott minimum pontszam, a padlohatas egyaltalan

nem volt relevéans.

111.3.2. Az empirikus vizsgélat — eredmények feldolgozésa 2.

Mindegyik koltségelemet a 2012. évben érvényes arak szerint kalkulaltam.

Direkt egészségligyi koltségek

- sz

végeztem el ebben a kategdridban. Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar tamogatasa a 3
hatéanyag esetében dsszesen 219,7 millié Ft-ot tett ki 2012-ben.

Direkt nem egészségligyi koltségek

Az utazés atlagos koltsége 9 213,5 Ft/beteg/év (szoras= 17 435 Ft/beteg/év) volt.
Egészségiigyi utazasi utalvanyt a 151 betegbdl 15-en vettek igénybe (0,099%); az ezen
elemhez kapcsolodd atlagos koltség 1 319,9 Ft-ot (szérdas=5 273,2 Ft/beteg/év) tett Ki
betegenként 2012-ben. Ment6szallitast minddssze 1 beteg vett igénybe (0,0066%); az atlagos
koltség 2 646,4 Ft/beteg/év (szOras=24 173,4 Ft/beteg/év) volt ezen komponens esetében.

Bar a 151 f6s minta csupan 24 betege (15,9%) szorult csaladtag segitsegére az dnellatasban
vagy hétkdznapi tevékenységei elvégzésében, az ehhez kapcsolddd atlagos koltség viszonylag
magasnak bizonyult (179 871,5 Ft/beteg/év; széras=631 052,7 Ft/beteg/év). A mintabdl
minddssze 1 beteg igenyelt szocialis ellatast (0.007%), igy a nem egeszséglgyi koltsegek
ezen OsszetevOjéhez marginalis atlagos koltség kapcsolodott (849,3 Ft/beteg/év; szoras=10
436,8 Ft/beteg/év).

Indirekt koltségek

A termelékenység-csokkenés atlagos koltsége 267 007,3 Ft/beteg/év (sz6rdas=893 110,8
Ft/beteg/év) volt 2012-ben.
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IV. Az eredmények gyakorlati alkalmazhatdsaga

A Kkoltséghatékonysagi elemzés németorszagi megkozelitését illetben (a disszertacio I,
fejezete) hasznos lenne annak vizsgalata, vajon a német vagy brit egészséglgyi
technologiaelemzési gyakorlat inkabb atvehetd és alkalmazhaté a magyar kontextusban.
Legjobb tudadsom szerint ezt a keérdest még nem vetettek fel és elemezték melységeiben
ezidaig. Tovabba érdekes lenne annak vizsgalata, hogy milyen okok &llnak a QALY-
koncepcié alkalmazasatdl vald vonakodas mogott Németorszag esetében, illetve érdemes

lenne kovetni a valtozasokat ebben a témaban.

Milyen lehetéségek vannak Magyarorszag szamara az egQészség-gazdasdgtani elemzést
illetéen? (a disszertacio 111. fejezete) Rheumatoid arthritisben és més, kdltséges terapiakkal
jar6 kronikus betegségekben értékes koltséghatékonysagi vizsgalatokat végeztek és
modelleket épitettek dontéen a nyugat-eurdpai orszagokban. Ezen szakmai tudas jelentds
része a kiilonbozd orszagok kozott atvehetd. Példaul az irodalomkeresés alapjan azt lattuk,
hogy egy-egy modellt (Banscback és mtsai., [2005], Kobelt és mtsai., [2003]) tobb orszag is
atvesz, nem mindenki épiti meg a maga Uj modelljét, hanem a helyi viszonyokat figyelembe
véve adaptal koltséghatékonysagi modelleket nem csak abban az értelemben, hogy
orszagspecifikus adatokkal tolti fel, hanem a modell szerkezetét is a helyi Klinikai és
finanszirozdi gyakorlatnak megfeleléen alakitja at. Tehat a lehet6ségek adottak, de milyen
kihivasokkal szembesul Magyarorszag? A kelet-kdzép-europai orszdgokban a klinikai
gyakorlattal, ¢életmindséggel ¢és koltségekkel kapcsolatos adatok korlatozottan allnak
rendelkezésre, igy ezek kutatasara kellene nagy hangsulyt forditani. Figyelembe véve az
iddkorlatot, ami abbol adodik, hogy egyre tobb 1 egészségiigyi technologia gazdasagi
elemzését kell elvégezni, a gyors keresztmetszeti felmérések jo kozelité adatokat adhatnak a
helyi viszonyokrol. Hosszu tdvon azonban, hogy ne Ujra és Ujra ezzel a problémaval
szembesiiljiink, kovetéses vizsgalatokat, beteg regisztereket, szisztematikus adatgytjtést kell
bevezetni elsdsorban azokon a teriileteken, ahol a koltséges terapidk felmeriilnek és nagy a
réforditas. Vagyis mérni kell az egészségugy inputban és outputban kifejezett teljesitményét.
Az egészségiigyben, ehhez azonban nemcsak anyagi forrasokra, de oktatdsra, megfeleléen

képzett szakemberekre is sziikség van.
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A BCI kérdoiv validalasat, a hugyholyagos betegek betegségteher felmérését (életmindség €s
betegséggel Osszefiiggd koltség) célzé empirikus kutatds (a disszertacio 1V. fejezete) a
fentebb bemutatott lehetdség megragadasanak egy példaja. A kutatas tobb jelentds hozzaadott

értéket eredmeényezett.

- A kutatocsoportunk altal kifejlesztett Bladder Cancer Index kérd6iv magyar verzidja egy
megbizhatd és érvényes betegségspecifikus életmindség mércének  bizonyult
hagyholyagrak betegségben. A kérddiv validalt magyar nyelvii véltozata lehetévé teszi
Magyarorszag szamara a nemzetkézi tébbcentrumos vizsgalatokban valo részvételt, és
0sszehasonlithatova teszi a magyarorszagi hugyholyagrak specifikus urologiai ellatas

eredmeényeit mas orszdgok eredményeivel.

- A BCI kérdéiv forditasa soran az eredeti kérdéiv egy fontos hianyossagat fedeztiik fel. A
kérddiv nem képes olyan szkenariokat kezelni, amikor bizonyos kérdesek nem relevansak
a vélaszadd szamara. Vagyis a résztvevok kénytelenek az egyes domének mindegyik
kérdesere vélaszolni, példaul, ha valakinek egyaltalan nem volt szexualis aktivitidsa az
elmult 4 hét soran, a kérddiv arra készteti, hogy valaszoljon a kozostiléssel 6sszefiiggd
fajdalom elmult 4 hétre vonatkozé gyakorisagaval kapcsolatos kérdésre. Ennek az a
kdvetkezmeénye, hogy a BCl a pontozédsi folyamat soran nem képes a kiilonboz6
szkenariok megkilonboztetésére: (A) valakinek egyéaltalan nem volt szexudlis aktivitasa az
elmult 4 hét soran, és emiatt nem volt kdzosiiléssel 6sszefliggd fajdalma az adott periodus
alatt; (B) a betegnek volt szexudlis aktivitasa az elmult 4 hét alatt, de nem jelentkezett
fajdalom a kdzosulés soran. A kérd6iv ezen hianyossaga gyengitheti annak életmindséggel
kapcsolatos hatdsok kimutatasara vald érzékenységét, illetve a szexualis funkciokkal
kapcsolatos doménben megfigyelt killonbségekért is felelds lehet. Igy ez a nemzetkozi

kontextusban is relevans modszertani kérdés 11j tudoméanyos eredménynek mindsiil.

- Az empirikus kutatds tovabbi hozzaadott értéke, hogy nemzetkozi szinten is ez az elsd
olyan vizsgalat, ami elemzi az alkalmazott betegsegspecifikus kérdéivek (FACT-BI, BCI)
és a két preferenciaalapl hasznossagmérce (EQ-5D, SF-6D) kozotti kapcsolatot. A BCI,
illetve EQ-5D és SF-6D kozotti kapcsolatok gyengék voltak, ezért eredményeink nem
tdmasztjadk ala a BCI-b6l torténd hasznossagértékek becslését gazdasagi elemzésekben.
Ugyanakkor, a FACT-BI-bdl torténé hasznossagértékek modellezése egy tovabbi kutatasra

alkalmas teriiletnek mutatkozik.
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Az empirikus kutatdsunk szolgéltatta ¢letmindség €s koltségadatok alapjan tovabbi kutatasi
irany lehet a kilonboz6 hugyholyagrakot sziird eljarasok, valamint a kemoterédpiés
gyogyszereket ¢és kiilonboz6 miitéti beavatkozasokat magukban foglalé hugyholyagrak
terapiak koltseg/QALY ardnyanak elemzése és 0Osszehasonlitasa mint a nemzetkozi
irodalom igen aktualis téméja. A QALY elényét felhasznalva érdemes elvégezni tovabbi,
magas egészségiigyi biztositasi kiadasokkal rendelkez6 betegségteriletek (pl. RA-ban és
onkologiai betegségekben alkalmazott terdpidk) 0Osszehasonlitdsat a forrasallokécids

dontéshozatal tamogatasa céljabol.
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