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Streszczenie: Artykut przedstawia alternatywnmetod kalkulacji progu
efektywnaci kosztowej w procesie oceny technologii medycimydetoda
oparta na teoretycznym modelu funkcji zdrowia wykstuje rezultat analizy
ekonometrycznej w kalkulacji kosztiycia w oparciu o historyczne dane
epidemiologiczne i alokagjzasob6w finansowych w publicznym systemie
ochrony zdrowia. Metagd demonstrujemy na przykladzie grupy choréb
niedokrwiennych serca. Wyniki analizy wskagujz obecnie stosowany
w Polsce sztywny prég efektywm nie odzwierciedla rzeczywistych
kosztow zwizanych z popragvefektu zdrowotnego.

Slowa kluczowe: analiza farmakoekonomiczna, analiza efektyéeno
kosztéw chordb, prog efektywtm kosztowej

WPROWADZENIE

W farmakoekonomice analiza efektyvénbkosztowej pozwala ocehiktore
z poréwnywanych technologii medycznych jest baijdzptacalna, a wic
umazliwia okreslenie wzgkdnej wartdci tych technologii. Analiza efektywsoi
kosztowej przeprowadzana jest w oparciu o a@afipréwnawcz stosunku
naktadow do efektow zdrowotnych =zmanych z wayciem alternatywnych
technologii medycznych. Powsgza analiza jest istotnym etapem procesu oceny
technologii medycznych i zarazem nieodzownym skiddm nowoczesnego
i efektywnego systemu opieki zdrowotnej. Ten ingsayplinarny proces
uwzgkdniajgcy m.in. medyczne, spoteczne, ekonomiczne, prawterzne aspekty
zastosowania danej technologii dostarcza naukovpardstaw do podejmowania
racjonalnych decyzji dotygeych stosowania i finansowanigwiadczeé
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zdrowotnych. Kryteria oceny jak i stosowana metodi@ maj wigc ogromny
wplyw na sytuag pacjentdw zmagagych sé z wyzwaniem jakim jest choroba.
System opieki zdrowotnej nie jest jednak doskonglyyz ograniczone zasoby
wymuszag konieczné¢ niekoniecznie egalitarnego podziatwodkow. Aspekt
skutecznéci zdrowotnej oraz wydajrici ekonomicznej w diej mierze warunkuj
szang na zdrowie. Nadednym celem oceny technologii medycznych jest zatem
prowadzenie bezpiecznej oraz skutecznej politykiowtbtnej zorientowanej na
pacjenta, przy jednoczesnej efektywnej alokacjpbésv.

W Polsce organem, ktérego zadaniem jest ewalueciablogii medycznych
jest Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM). mach stosowanej
analizy ekonomicznej AOTM zainteresowana jest waito monetarg efektu
zdrowotnego zwgzanego z nowym lekiem (procedlr na tej podstawie bowiem
Agencja dokonuje rekomendacji w sprawie refundéejidw przez publicznego
ptatnika. W ramach obowaujacej ustawy refundacyjnejw Polsce obowizuje
sztywny prog optacalrsoi w wysokaci trzykrotngci PKB per capita (111 381 z1).
Jest on zdefiniowany jako monetarna granica uzyakdadatkowego rokuaycia
skorygowanego o jaké (QALY)2 Ustanowienie w 2012 r. jednakowego progu
optacalndci dla wszystkich choréb i procedur, przyczynitlodo wykluczenia wielu
nowoczesnych i kosztownych terapii, programéw zariowch i lekdw, eliminujc
tym samym szanse wielu pacjentow na powrot do z@dro8zczegolnie zagreni
zostali pacjenci cierpcy na choroby onkologiczne oraz rzadkie, ktoryotapgea
wymaga terapii bazagych na lekach sierocych.

W zaistniate] sytuacji istnieje potrzeba zapropoapia i oszacowania
alternatywnego progu efektywfm kosztowej, uwzgldniajgcej specyfik choréb
(choroba powszechne, choroby przewlekie oraz clyorzddkie). Celem niniejszej
pracy jest oszacowanie progu optacatima przyktadzie grupy schonzéchoroby
niedokrwienne serca) na podstawie historycznyclyadamMarodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ). Nasze opracowanie bazuje na ekongmmtej analizie funkcji
zdrowia, ktora d4czy wydatki NFZ oraz dane epidemiologiczne aouhie
umieralngci. Otrzymany w ten sposob prog optacalioodnosimy do efektu
zdrowotnego.

Opracowanie skladaesi trzech cgsci. W czs$ci pierwszej przedstawiamy
zalazenia teoretyczne modelu zdrowia; kolejngsézpracowania pavigcona jest
analizie ekonometrycznej modelu teoretycznego vwagsiupcej dane empiryczne;

! Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéagkow spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z diBaczerwca 2011
r.).

2 QALY (ang.Quality-Adjusted Life Year): Metoda polega na pomiarzeryteczndgci
procedur medycznych w systemie opieki zdrowotnejk&hik QALY opiera s¢ na: (a)
liczbie lat zyskanej dzki danej interwencji medycznej oraz (b) jakbzycia

w uzyskanych dzki terapii latachzycia. Wart@¢ wspotczynnika otrzymujemy poprzez
pomnaenie obu wspotczynnikdw.
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cze$¢ trzech poswiecamy na dyskugj wynikbw analizy w perspektywie
efektywndaci systemu opieki zdrowotnej w naszym kraju.

METODOLOGIA BADANIA

Model teoretyczny

Modelowanie progu efektywroi kosztowej w naszym badaniu oparte jest
o relacg pomidzy wydatkami NFZ a epidemiologicznymi danymiriertelngci.
W badaniu cgiciowo bazujemy na modelu brytyjskiego National ibuge for
Health and Clinical Excellence (NICE) [Claxton i i2013], instytucji, w ktérej
narodzita sj idea oparcia wyceny efektywém kosztowej technologii medycznych
na koszcie rokaycia skorygowanego o jaké

U podstaw modelu f& funkcja zdrowiaH(.), bedaca funkcj indywidualnych
funkcji uzyteczndci:

H = [ul(h)J "'Jun(h)] (1)

gdzie h jest kondycj zdrowotry czionkdédw populacji. Funkcja zdrowia w swojej
formie i zat@eniach nawjzuje do funkcji dobrobytu spotecznego i imoby
uwazana za jej szczega@informe. Zgodnie z utylitarnym pod&iem, jedyn
spotecznie sprawiedligv alokacp zasobow jest ta, ktéra maksymalizuje sum
uzyteczndci indywidualnych, a wic w przypadku publicznego systemu opieki
zdrowotnej, funkcja zdrowia przyjmuje posta

H(uq, oy Up) = Dieq U; (2

gdzieu; jest wyteczndcia i-te] osoby. Kondycja zdrowotna populacji (aevefekty
zdrowotne w poszczegdblnych obszarach systemu zdyfowhlery od wielu
czynnikow, wréd ktorych najwaniejszymi g: wielkos¢ wydatkéw publicznych na
opieke zdrowotr (X) oraz wielkd¢ popytu nawiadczenia w publicznym systemie
opieki zdrowotnej(n). Ponadto, na kondygjzdrowotry populacji wptywag inne
czynniki (2), wsréd ktorych wymieni naley przede wszystkim poziom
wspotptacenia za ustugi zdrowotne. Kondynjirowotrs mazemy wiec przedstawd
jako:

hj = f(xj,nj,zj),j =1,.,m (3)

gdzie | identyfikuje poszczegolne obszary zdrowotnezelieprzyjmiemy, ze
w publicznym systemie opieki zdrowotnej funkejlokacyjrm zasobéw petni NFZ,

3 Przyjmujemyze cata populacja nale do publicznego systemu opieki zdrowotnej,
a efekty zdrowotne odzwierciedlongws danych epidemiologicznych.
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mozemy zatayé¢, iz zadaniem Funduszu jest wybdr optymalnego poziomu
wydatkow (x*) tak aby zmaksymalizowauzyteczn@é zdrowotry opisam w
réwnaniu (2), przy jednoczesnym uwadhieniu czynnikow wptywajcych na efekt
zdrowotny (3) oraz ograniczofm $rodkow. Owe ograniczenie bgzetowe
przyjmuje porntsz forme:

X+ X+ o+ x, <y 4)

gdziey wyraza catkowity wielkos¢ zasobdw Funduszu.
Specyfikacje ekonometryczna grédta danych

Przedstawiony powej model teoretyczny wskazywatby na konieczno
uzycia réwna wspétzalenych, odzwierciedlagych kompleksowst i ztozonasé
opisywanych procesow. Poziom agregacji danych stasp w sprawozdawczoi
Funduszu jak i dane epidemiologiczne stamoyednak istota przeszkod
w modelowaniu. Odpowiedni stopiedezagregaciji danych nie jest zjawiskiem
lokalnym, wigciwym wylacznie dla Polski — jest to problemesto spotykany
w innym krajach europejskich, na co wskazuje agdliteratury [Cremieux i in.
2009] . Zdajemy sobie ta& spraw, iz kierunek zalgnosci pomigdzy wydatkami
a wskanikiem efektu zdrowotnego w postaci umierdkio moze budzé
kontrowersje. Rozwania nt. trudnéci metodologicznych zwranych z badaniem
zaleznosci pomigdzy stanem zdrowotdol i wydatkami na ochran zdrowia
spotykamy m.in. u Gravelle’a i Backhouse’a [GrawglBackhouse 1987] oraz
Nixona i Ulmanna [Nixon, Ulmann 2006]. Autorzy w2kga na maliwy problem
endogeniczn@i relacji (aktualny poziom wydatkéw jest najpraveaddobniej
dostosowany do zastanych efektéw zdrowotnych w qat@ei) oraz opdénien
przyczynowo-skutkowych (np. wzrost wydatkéw nie giada s w sposéob
natychmiastowy na popraw efektu zdrowotnego). W naszym badaniu
wyeliminowalismy czsciowo problem endogeniczém odrzucajc model rowna
wspoétzalenych. Zataylismy takee, i istnieje luka czasowa poetizy
oczekiwanym efektem zdrowotnym a momentem wydatkadava Dysponujc
danymi z 16 oddziatbw wojewddzkich NFZ oraz regilogeni wskanikami
smiertelngci, forma funkcjonalna specyfikacji ekonometryczmap charakter
danych panelowych i jest wytana jako:

Myt = Bo + B1Xit—1 + BNt Bastaf fie + a; + U 5)

gdziek jest indeksem pogdkowym oddziatow wojewddzkich NFZ,— indeksem
czasug; — opisuje niezaobserwowaheterogeniczrig regiondéw (a wjc wszystkie
niezmienne czasowo pomgte w modelu zmienne charakterystyczne dla
poszczegoblnych regionéw, takie jak np. poziom uprgowienia czy jak&
srodowiska naturalnego, mae wplyw na zdrowie populacji), e: — okrela
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pozostate niezaobserwowane czynniki (zmienne wiggasptywapce na efekt
zdrowotny. Miernikiem owego efektu w naszym badged wskanik umieralngci
(m), rozumiany jako bezwzgtina liczba zgonéw wg. jednostek chorobowych
(Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Rnoldw Zdrowotnych
ICD-10). Informacg w ujeciu regionalnym zawiergjroczniki demograficzne GUS.
Wydatki NFZ(x) s3 wydatkami Funduszu w podziale na jednostki chonab@CD-
10). Wielka¢ popytu naswiadczenia (n) odzwierciedla wart@ kontraktow
Funduszu, ktére pochoglz rocznych Sprawozdez dziatalngci Funduszu. Zbiér
danych zawiera roéwnieinformacg o liczbie praktykuicych lekarzy w regionie
(staff).

WYNIKI BADANIA

Empiryczna analiza modelu ekonometrycznego zogpeteprowadzona
w oparciu o grup choréb niedokrwiennych serca (120-125pbejmuije lata 2009 -
201P . Wybor jest nieprzypadkowy, gdwraz ze wszystkim podtypami, ta grupa
schorzé stanowi najcgstsz przyczyre zgondw w wekszaici paastw zachodnich
Wyniki analizy przedstawiamy w dwdéchgsziach: czs¢ pierwsza péwigcona jest
rezultatom estymacji ekonometrycznej; wed& drugiej wyprowadzamy prog
efektywndaci kosztowej w oparciu o wyniki szacowanego rowaani

Rezultat procedury ekonometrycznej

Proces estymacji przeprowadaiy w oparciu o model “log-log”,
wprowadzajc wartagci zmiennych modelowych w postaci logarytmicznejbieg
ten pozwala na interpretacpszacowanych waroi wspotczynnikéw zmiennych
modelowych jako elastycza. Ponadto, wielk& wydatkow oraz wark@
kontraktow NFZ przedstawione ger capita, co gwarantuje weytrzng spojnaéé
danych i jednoczmie pozwala kontrolowieefekt skali. Rezultat szacowania modelu
(5) na podstawie uogdélnionego modelu regresjoligj (GLS) dla panelu 2009-
2011 przedstawia tabela péej:

4 Grupe stanowg nastpujace jednostki chorobowe: 120-dusznica bolesna, I&ty@awat
serca, 122-ponowny zawat serca, 123- niektére ptamila wystpujace w czasie ostrego
zawalu serca, 124- inne ostre postacie chorobyokiedennej serca oraz 125- przewlekta
choroba niedokrwienna serca.

5> Dane o wielkéci wydatkéw zgodnie z modelerg ep&nione.

¢ Swiatowa Organizacja Zdrowia (2013) The top ten eausf death’, Fact sheet No. 310,
World Health Organization, http://who.int/mediaceffactsheets/fs310/en/, dgst
02.06.2014
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Tabela 1. Wyniki estymacji modelu (5)

In(m)
-.0415**
In(x) (.029)
-.0009*
In(n) (.010)
-.015*
In(staff) (.023)
Const. 9.34***
N=48
R?=.35

Zrodio: obliczenia wiasne przy wykorzystaniu nazia STATA 12;
*xx k%% - istotno $¢ statystyczna na poziomie 1%, 5%, 10%

Wspétczynnik determinacjiR? wynosi 0,35, co w przypadku modelu
panelowego jest dobrym wynikiem i oznaczese zaproponowana przez nas
specyfikacja wyjsnia prawie 35 procent zmiens® zbioru. Ponadto
przeprowadzony test Hausmana potwierdza stégsznyboru estymaciji modelu
panelowego z efektami indywidualnymi, a w konsekejienzastosowania
uogdlnionej metody najmniejszych kwadratow. Estyrape/wspotczynniki regres;ji
dla zmiennyctx orazSaff posiadaj oczekiwane znaki oraz statystycznie istotne.
Ujemna warté¢ wspotczynnikap, swiadczy o pozytywnym wplywie wydatkdw
zdrowotnych na zmniejszenie umieradoio a wic wplywa bezpérednio na
polepszenie efektu zdrowotnego. Widoczna jestdakla personelu medycznego,
gdyz model prognozujeziwzrost liczby lekarzy w danym regionie powiniekza
przyczynt si¢ do polepszenia kondycji zdrowotnej populacji. BEstyvana wart&e
parametru popytowego ustug zdrowotnych posiadaaledmak przeciwny do
oczekiwanego: memy zatem wysnuwniosek, ¥ kontraktowanie NFZ w pewnym
stopniu charakteryzujecshieefektywndcia alokacyjn.

Kalkulacja alternatywnego progu efektywnaici kosztowej opartej na wyniku
analizy ekonometrycznej

Jak wspomniedimy wczeniej, model (5) zostat oszacowany w postaci
logarytmicznej, co pozwala na interpretaparametru wydatkdéw zdrowotnych jako
elastycznéci. Swoisty “kosztzycia”, rozumiany jako wart& monetarn zwiazarg
Z ratowaniem zdrowia i zwkany ze specyficznjednostly chorobows (grupm
chorobowg) mozemy zdefiniowa jako:

Awydatki zdrowotne _ wydatki zdrowotnexelastyczno$¢ wydatkow

koszt zycia = = 6
Y Aumieralnos¢ Aumieralnos¢ ( )
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i zaproponowa jako alternatyws (i realistyczm) metod kalkulacji progu
efektywndaci kosztowej. Jako ilustragjprzedstawiamy szacowany “koszgcia”
dla grupy choréb niedokrwiennych serca.

Catkowite wydatki na leczenie choréb niedokrwiermyserca poniesione
przez oddziaty wojewodzkie NFZ w 2010 r. opiewaly sung 2 199 782 583 zi.
Jednoczénie ilos¢ zgondw z powodu choréb niedokrwiennych serca w1201
r. zmalata 0 4 131 os6b w stosunku do roku popliegdn Podstawiaf powyzsze
wartcsci do wzoru (6) oraz wykorzystg estymowas ekonometrycznie
elastyczné¢ wydatkéw, swoista “cenaycia” ww. grupy choréb to 218 327,49 zi.
Wartas¢ ta niemal dwukrotnie przevigza ustawow wartags¢ progu efektywnéci
kosztowej. Jéi wiec przyjmiemy, ¥ wzrost wydatkéw na ochrenzdrowia jest
uzasadniony popraw efektu zdrowotnego, alternatywnaa innowacyjna)
technologia medyczna w przypadku chorob niedokrageh serca powinna by
oceniana wzgldem progu efektywrigi, ktorego warté¢ przytoczylsmy powyzej.

DYSKUSJA ORAZ WNIOSKI KQONCOWE

Analizujgc wyniki badania naley podkréli¢, iz zaproponowana metoda
kalkulacji progu kosztowego w procesie oceny tettgiomedycznych mee by
podstavg decyzji rekomendacyjnych jedynie w sytuacji @psiosci | wiarygodngci
danych epidemiologicznych wykorzystywanych do bugowskanika efektu
zdrowotnego. Wybdr owego wskika jest take niezwykle istotnym elementem
wiarygodnej analizy farmakoekonomicznej. Jego yafmybdr powinien by
determinowany partykulagrcharakterystyk jednostki chorobowej. Dla przyktadu,
literatura oraz zalecana prz&miatows Organizacj Zdrowia metodologia obejmuje
kilka wskaznikow efektu zdrowotnego, §tdd ktérych wymierd przede wszystkim
wskanik YLL (utrata lat zycia spowodowana chorgfl, YLD (lata przeéyte
w niepetnosprawnei)® oraz wspomniany wczeiej wskanik QALY.
W przypadku choréb obarczonych wysokim ryzykiem rago(schorzenia
onkologiczne, hematologiczne) obawijace rozwazania definiyjce prog
efektywndci kosztowej pomijag najwaniejsze efekty terapii stosowanych
w chorobach $émiertelnych, poniewa w przypadku tej grupy schonze
najistotniejszym parametrem w procesie ligklanicznych jest catkowite przgcie.
Oczywiste jest wic, iz stosowanie wskaika QALY (uwzgkdniagcego jakéc¢
zycia,) nie jest wiéciwe. Zdaniem onkologoéw, ewaluacja terapii w oparci

7 Ang. Years of Life Lost, wyliczana jako iloczyn liczby zgondw i przettiego dalszego
trwaniazycia dla wieku w ktorym nagpit zgon.

8 Ang. Years Lived with Disability, Years Lost due to Disability, wyliczana jako jako
iloczyn liczby przypadkéw chorobysredniego czasu jej trwania oraz wagi przypisanej
chorobie w zalenoéci od ckzkosci schorzenia (0-zupetne zdrowie, 1-zgon).
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o wskaniki jakosci zycia mae stanowé najwaniejsze kryterium oceny jedynie
w przypadku stosowania metod leczenia chorych ,wdi@ zaawansowanych
stadiach choroby i z przewidywanym krétkim czasemejycia”®. Ponadto,
zastrzeenia budzi spos6b wypetniania ankiet przez chorpetiycych czsto pod
wptywem narkotycznychsrodkow przeciwbélowych, a wt nigwiadomych
swojego rzeczywistego stanu. Kontrowersje budzi zé¢akmetodologiczna
niespdjné¢ wynikajaca z braku jednolitych ankiet jad@ zycia QALY.
Reasumujc, w przypadku choréb onkologicznych ocena ekonenacterapii
powinna uwzgidniat ocere przezycia catkowitego. Wycie wskanika QALY jest
zatem uzasadnione w przypadku schbrmeobarczonych wysokim ryzykiem
zgonu, w przypadku ktorych poprawa jakigpacjentow jest zasadniczym zadaniem.
Sztywny prég optacalsoi wydaje s¢ takze calkowicie nie do
zaakceptowania w przypadku chorob rzadkich i utadkich. Z uwagi na niewiedk
liczbe chorych na dagrzadk jednostke chorobow, ktdra stanowi wskazanie do ich
stosowania, leki sierot® uzywane w terapii tych schorienie stanowj one
interesugcego rynku inwestycyjnego dla firm farmaceutycznydtawet jgli
odpowiedni lek sierocy jest opracowany i dopuszgzim obrotu, zazwyczaj koszt
Zwigzanej z ich gyciem terapii jest niewspotmiernie wysoki w stosundo
skutecznéci zdrowotnej. Zdarza stakze, iz stosowanie niektorych lekéw gvie sk
z wyshpieniem powanych skutkow ubocznych, ol#aijac jakas¢ zycia pacjentow
cierpgcych na rzadkie schorzenie. Niska efektywénkosztowa lekéw sierocych
(badz jej brak) jestzrodtem kontrowersji w przypadku publicznego finamaaia
ww. terapii. W przypadku chorob rzadkich stosowabgcnie prog optacalbo jest
wysoce dyskryminucy i spotecznie nie do zaakceptowania. MRpaldakze
zauway¢, iz obecne rozwizania pomijaj wysokie koszty spoteczne zgane
z leczeniem rzadkich schorzezwigzane z zaangawaniem rodzin pacjentow lub
0s0b trzecich w opieknad chorym.
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ESTIMATING THE COST-EFFECTIVENESS THRESHOLD
FOR THE ISCHEMIC HEART DISEASES:

AN ALTERNATIVE CALCULATION METHOD DESIGNED

FOR HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT PURPOSES

Abstract: This article presents an alternative method focudating the cost-

effectiveness threshold in the process of heatthrtelogy assessment (HTA).
The method is based on a theoretical model of inéadiction and builds upon
the econometric analysis addressing the impactasjimal change in overall
NHS expenditure on changes in mortality for thehésunic heart diseases.
Results of the analysis indicate that currentlyduisePoland rigid threshold
performance does not reflect the actual costs &sdowith the improvement
of health condition.
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