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l Bizonyitékok a dontéshozatal tamogatasara 1285 HEALTHWARE

REAL WORLD EVIDENCE

HAGYOMANYOS BIZONYITEK

-

A bizonyitékok hagyomanyosan a randomizalt kontrollalt vizsgalatok .
"arany standardjabodl" szarmaztak, ahol a bevalogatott betegek jellemzéen
er6sen homogének és az adatokat szigortan ellendrizték. Az RWE olyan kimeneti adatokbél szdrmazik, melyek heterogén betegek valés

adatain alapulnak. Az RWE-hez kapcsolédé relevéans adatok kiilénb&z§ tipusait
és form3jat kiilénbsztetjiikk meg. Példaul:

Forras: Hivatkozasok jegyzéke: 1

Finanszirozési adatok: a biztositds megtéritésébdl szdrmazé adatok.

Klinikai vizsgdlatok: randomizélt kontrollalt vizsgalatok kimenetelébél szdrmazé
adatok.

Klinikai adatok: a beteg orvosi nyilvdntartdsdbdl és a betegellatdsbél szdrmaznak
az adatok.

Gydgyszertari adatok: vényfelirdsokbdl és kivaltasokbdl szarmazé adatok.

Forrds: Hivatkozdsok jegyzéke: 1

Betegek visszajelzéseibdl szdrmazé adatok.
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RWE definicié

Folyamatosan fejlédé definicio; Orvosi
gyakorlatbdl, heterogén betegcsoportok valds
adataibdl szarmazd adat, példaul biztositasi
finanszirozasi adatok és az elektronikus
egészségligyi nyilvantartasok klinikai  adatai
alapjan.

Az RWE alkalmazasa

Az RWE képes tamogatni egy technoldgia
fejlesztési folyamat minden fazisat.

* Klinikai vizsgdlat: RCT megtervezése, betegek
toborzasa.

* Elbzetes jovahagyds: RCT adatok kib&vitése
valds gyakorlattal.

« Utdlagos jovahagyds: A betegek hosszu tavu
megfigyelésébdl szarmazé RWE képes a
biztonsdgossag, a klinikai hatékonysag és a
személyre  szabott  orvoslasi kérdések
megvalaszolasara, melyekre az  er@sen
homogén betegcsoportok kozott végzett
rovidtavid  RCT vizsgalatok nem mindig
alkalmasak.
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RWE az ,evidencia-hierarchiaban”

analizise

Randomizalt
kontrollalt
vizsgalatok

Kohorsz
tanulmanyok

Eset-kontroll vizsgalatok

Esettanulmanyok

Vezércikkek, szakértdi vélemeény
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Forras: Hivatkozasok jegyzéke: 1.
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a populdcid azonositasa

bevdlogatdsi és kizdrds! kritériumaok

r” ’
Lehet&ségek: v
g H N az egésredgilgy milkidésének felmérdse
== — * [Tforradalom * Optimalis pormrm—— prewr——
oRHA dontések ligazsagos elosztés) betegomponisig PO IR
— KLINIKAI KORHAZI < : BETEG- T
FINANSZIROZAS B Usee Al ATOK ADATOK GYOGYSZERTAR By nIELZESER ° U_] részletek ) o A 4
alcsoportok * Indikator szettek
Jaré-és Klinikai - Sl Betez altal . E , . d Snt ., nincs / alacsony kockazat mérsékelt kockdzat magas kockdzat
e | v wees S8 R - Josbfolyamat ¢ Fayénidonteses
g Kvalitatiy e menedzsment d atrog2| €es lakoskiizponti célzott PEM mikodéséher szilkséges
snykivalta -~ Social Media A
: veénykivaltas inf::r::l'gcic'}k adatok e Jobbt / * Po pu lacios A magas kockézatok kialakuldsanak cstkkentése
g Obb tervezes AR
< . értékelés
o Pénzhbeli Genomikai Betegktzpont
© ellétés adatok u kimenetek
..E Akutsziikséglet-
menedzsment
Laboratariumi e
tesatek
NEAK OGYEI Szolgaltatok Gydgyszer- Betegek Akut ellstds
~ tarak oAkt kezaldsek
) Sirgtsieg ellitds
?‘E Klinikai Betegkizisss-
= H EMA Ial_::uratér gek ,'f kf:'»zbmégi
? E riumok haldzatok
i YOgysIer- es 3 ikai 4 .
5 ot visedor Korlatok:
vallalatok VEEZOVa o, ° A h a yo m a’ nyos egémgbzlf:::tﬁm%&n demoqdﬁail;‘mﬁd és T TG TS
RWD Elemas i * Adatmindseg szakértdi értekelés
szponzoralt i Genomikai Betegszerve- , s e pénziigyl védelem mindség, ellitésbiztonség hatékonysdg és
wa | Kumtisok | pe adatbézisok zetek . Koltsé és publikacié fenntarthatgsie
E‘Tﬂu RWD Betegszerve- ta?r:aksrgk BEtE,EE.k g . 7 g y szolgiltatdi szintd indikdtorok
E E kutatasok = Klinikai h;‘mk M Adatblztonsag e RWE elfogadésa betegszintd indikatorok
o £ nyilvantartasai

IME-META XI. Orszagos Egészség - Gazdasagtani Az eredmény alapu finanszirozas lehetGségei és
Tovabbképzés és Konferencia 2017.06.22 kihivdsai a gydgyszertamogatasban

Forras: Hivatkozasok jegyzéke: 2.



lTudés koncentracié és konverzié 13855 HEALTHI e

Napjainkban egyre nehezebben indokolhatd id6 telik el egy adott ellatasi terileten egy konkrét
betegcsoport adott terapias alternativainak direkt 6sszehasonlitasara vonatkozo magas szintl
evidencia megjelenéseig.

ldotav
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B Tudas gazdalkodas RWE modellje

Konszenzus elemzés

Kihivasok:
* BigData
* No Data
 |d6 és

er6forras igény
* Transzparencia
* Konszenzus
e Rangsorolas

Feltaré
elemzés

Szakmai fellilvizsgalat

IME-META XI. Orszagos Egészség - Gazdasagtani

Tovabbképzés és Konferencia
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Adat

* Adatbanyaszat
* Betegut mintak
* Hidnypdtlas

*  Kompozit

e Alert funkcidk

BIM

* Direkt koltség,
kasszanként

* Plusz forras

* Reallokacio

* Hozzaférés protokoll

* Betegségteher

Evidencia

* Szignifikancia
vizsgalatok

* Qutcome és beteg
csoportok

* Propenzitas, Robins
féle modellezés

HTA

* Réteg modellezés
e Szimulacio
» Erzékenység

* Koltség-konzekvencia

* ICER
* ROI

Ertékel elemzés

.§. HEALTHWARE

Finanszirozasi felllvizsgalat

Keretrendszer:

Finanszirozasi
értékelés
[ ]

Moddszertan
Kompozit
Célértékek
Rétegmodell
Kataszter

Szabadlyozas:

RWE elfogadas
RWE felhasznalas

Stratégia:

Teljesitmény-
értékelés
Integralt, kronikus
ellatasok

Az eredmény alapu finanszirozas lehetGségei és
kihivasai a gyégyszertamogatasban



l Gydgyszertamogatas

* A semmivagy tulszabalyozas sok esetben kivalthato a
HTA alapu artamogatasi szabalyok kiterjesztésével

* Vonalbeliség

* Betegcsoport-Eredményesség-Ar = Tamogatas ciklikus

felUlvizsgalat

* Finanszirozasi protokollok kiterjesztése (hozzaférés,

eredményesség)

* Lassan formalédo versenyhelyzet
* Nehezen szabalyozhato kinalat

e Evrél évre novekvd kereslet

protokollok 6sszehangolasa)
* Nagy értékU terapiak
* Niche terapiak
* Személyre szabott terapiak

Inkabb tulszabalyozottsag , mint total add vagy TVK
jelleg( szabalyok elfogadottsaga a nagyobb

.5. HEALTHWARE

Korrigalt tébb néz6ponti indikatorok
tamogathatjak a vizsgalandé terapias
terlletek kijelolését

Relevans teriiletek: mérhetd végpontok

A legérzekenyebb tamogatas-kiaramlasi tertletek:

Pontozds: megfigyelhetd-e
Tamogatas-volumen szerzédeés
Spanyol addé
Fixesités (pl. TFX, KOMBI)
Generikus/bioszimiler

Jov6 szabalyozasi kihivasai (szakmai és finanszirozoi

Kiemelt harom indikator:

Eredmeényesség alapu finanszirozasi
konstrukcié pontkategoria

MAT TB tamogatas abszolut valtozasa

MAT TB tamogatas tomeg
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4-es propenzitas
csoport -0.g08

5-8s propenzitds
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Iterativ modon kiegészitett adatmodell
segitségével a longitudinalis betegutak tobb
jellemzdje vizsgalhato, illetve az egyes
jellemzd szekvenciak 6sszehasonlithatok;
betegség- és funkcionalis allapot, valasztott
terapiak, beteg egyuttmdikodés és a follow-
up sikeressége szempontjabal.



Density
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l Tervezés és modellezés :

Az egyes betegut, terapias szakaszok 6sszehasonlitasahoz tobb outcome indikatort kezelhetiink egyszerre, amik tovabbi
koltség-hatékonysagi és kassza-hatas elemzések kiindulasi pontjaul szolgalhatnak. A kitlintetett mutatok, populacios ratak
bizonytalansagat szimulaciok, trend és dsszetétel szcenariok mellett paraméteresen vizsgalhatjuk.

Eredeti adatok varhato értéke: 0.6 (0.59-0.8) Eredeti adatok varhato értéke: 0.19 (0.05-0.2)
Médositott adatok varhato értéke: 0.6 (0.59-0.8) Médositott adatok varhatd értéke: 0.14 (0.05-0.2)

250

200

140

Egyes beavatkozasok megtérilési
jellemzd8k, Uj terapiak,
betegcsoport atrendez8dések
figyelembe vétele kiemelten
fontos a potencialis,
eredményesseg alapu tamogatasi

I I - I I : I: I 24 4 4 4 I I I I
0.592 0.594 0.596 0.598 0.600 0.602 SzerZOdesek tervezese soran. 0.05 010 015 0.20
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M=1000 Bandwidth = 0.0003261 M=1000 Bandwidth =0.01093



Eredményesség alapu hozzaférés

- HEALTHWARE

* Beteg elérési sémak kialakitasa
* Prognosztikai és prediktiv faktorok
e Protokoll és ar

* Teljesitményértékelési sémak kialakitasa

e Egyéni szintl mérések (labor, diagnosztika, fizikalis
vizsgalat, betegkérddivek)

* Populdcids szintl mérések (elkertlhetd események)
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Potencialis i i ; Varhato
Betegszam ; i i ; gasznosség
NO Health Impact
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IME-META XI. Orszagos Egészség - Gazdasagtani
Tovabbképzés és Konferencia

2017.06.22.

rd

BEFOGADAS

FELULVIZSGALAT

Betegszam

N1

Betegszam

Eredményesség
0

Egyénimérészam

Rizikd megitélés idGszaka
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" Eredményesség
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Riziké megitélés idGszaka

Y1 Y2
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l Eredményesség alapu tamogatas elosztas

EFFECTIVENESS

EFFECTIVENESS
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=== Unfavorable Cost Diff
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60%

55%
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50%
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Pts N1 > Pts N2

=== Unfavorable Cost Diff

Reference Price

1000000 Ft 2000000 Ft 3000000 Ft 4000000 Ft 5000000 Ft 6000000 Ft

CcosT

2000000Ft 3000000Ft 4000000Ft 5000000Ft  6000000Ft
Eves terdpia kbltség
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I Osszefoglalas HEALTHWARE

Bar az UJ tlpusu evidenciak létrehozasa és felhasznalasa jelent8s eréforrasokat igényel, nélkile nehezen képzelhetd el az
egészseglgyi rendszerek mindségének és hatékonysaganak javitasa.

» Az adott néz8ponti valtoztatasok beagyazddasat nagymértékben segiti, amennyiben a teljesitmények megitélése részben
vagy egészben a finanszirozasi vagy 0sztonz8 rendszerek alapjava valik. (Haziorvosi indikatorok, HBCS, kockazat-megosztasi
szerzédések.)

 Miutan a valds eredményesség egyes elemei id6ben késébb jelentkezhetnek, illetve a betegellatds egyes dontései
egymasra is hatnak, mindez elGsegiti az integralt, kura és programszerd finanszirozasi modok elterjedését a krénikus
ellatasban. A gyogyszertamogatasi kerdésekben valo felhasznalasa igen elterjedt.

* Meglatasunk szerint olyan nagy értékd, jelentds tamogataskiaramlassal jard, 5-10 éves életciklusu terapias csoportokban
idealis a teljesitmény-finanszirozasi elvek RWE alapokon torténd vizsgalata, ahol tobb Uj kdveté molekula varhatd a
kozeljovBben.

» Egy adott terapias terllet felllvizsgalataval nem csak a kdnnyen aktivalhato arkenyszerek feltarasa torténhet meg, hanem
olyan eredmeényessegi, sokszor nem csak kemény végpontokat tartalmazo, kompozit mutaté azonositasa, ami mar alkalmas
az eredményesség-ar-betegszam megfontolasok érvényesitésére. Erdemes megfontolni, hogy egy felllvizsgalat vagy
protokoll médositas szakmai és finanszirozoi indokok mellett is indithato legyen.

* A feltételes tamogatas és befogadas — elfogadasanak és bevezethetdségenek - alapjat ugyanezen populacios vagy egyéni
szinten definialt mutatoszamok céléertékei, illetve mindezek kombinacioi képezhetik.

 Mindehhez nagymértékben jarulhat hozza az adatkezelési, min&sitési, modellezési standardok egységesitése, iranyelvek
Utmutatdiban vald szerepeltetése, valamint a dontés el8készités intézményi és jogi hatterének tovabbfejlesztése a
folyamatok szabalyozasara, az evidenciak elfogadtatasara és a transzparencia biztositasara .
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KOszonom figyelmuket!

Dr. Bacskai Miklds
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