


Health technology assessment

HTA (hodnocení zdravotnických technologií) je multidisciplinární proces, který shromažďuje a hodnotí informace o medicínských, sociálních, ekonomických a etických dopadech používání zdravotnických technologií. Jeho cílem je zvyšování efektivní kapacity zdravotního systému a maximalizace užitku v rámci omezených zdrojů.
Hodnocení zdravotnických technologií se stalo standardizovaným procesem, kterým nové technologie vstupují do zdravotnictví, a který současně slouží i vyřazování neúspěšných technologií. Snaha o sdílení informací o hodnocených technologiích v rámci EU byla formalizována v článku č. 15 směrnice 24/2011/EU Evropského parlamentu a Rady (o uplatňování práv pacientů v přeshraniční zdravotní péči), kterým je upravována spolupráce členských států v oblasti HTA a směřuje k vytvoření evropské sítě spolupracujících agentur. Účinnost směrnice je k 25. 10. 2013.
Hodnocení zdravotnických technologií sestává ze tří fází – vlastního hodnocení, přinášejícího objektivní informaci o hodnocené technologii, posouzení, kdy je tato informace komisionálně posouzena z pohledu veřejného zájmu (závažnost nemoci, alternativní řešení, dopady na veřejné rozpočty, dopady do zdravotního systému,…) a rozhodnutí, kdy je výstup posouzení implementován do zdravotního systému (nový výkon v Seznamu výkonů, nastavení výše a podmínek úhrady u léčiva, …). Jednotlivé fáze musí být odděleny.    
Pokud chceme, aby peníze veřejného zdravotního pojištění sloužili lidem co nejlépe a směřovali tam, kde jim přinesou největší užitek, tak se bez HTA neobejdeme. HTA by mělo vstoupit do zdravotního systému sice co nejdříve, ale správně. Proto je jeho zavádění rozfázováno do několikaletého období. 

Legislativní ukotvení HTA v České republice 

Pro vlastní hodnocení by bylo věcně správné zřídit samostatnou HTA Agenturu, ale vzhledem k možnostem státního rozpočtu, bude tato aktivita svěřena SÚKLu. Úkolovat jej bude Ministerstvo zdravotnictví, respektive Komise pro zdravotnické technologie. Komisi zřizuje navrhovaná novela zákona 48/1997. Úkolem Komise bude, v této fázi zavádění HTA, poradní činnost (formulace doporučení pro MZ) v oblasti určování priorit při tvorbě HTA a agregace potřebných informací a datových zdrojů k provádění analýz. Komise bude tvořena zástupci organizací, které promlouvají do chodu zdravotnictví, tedy ČLS JEP, ČLK, ČLeK, VZP, SZP, MZ a dalších. V další fázi zavádění HTA se stane Komise místem, kde probíhá posuzování. Do té doby bude Komise předávat výstupy hodnocení orgánům, které jednotlivé technologie posuzují v současné době.  
Komise bude sloužit jako agregátor podnětů k provedení HTA jako podkladu pro rozhodování o změnách v Seznamu výkonů, popřípadě jako podkladu k rozhodování o ekonomicky náročnější variantě péče (dále ENV). V praxi tedy Komise vydá doporučení k provedení HTA a Ministr rozhodne, zda na základě doporučení vydá příkaz odbornému pracovišti v rámci SÚKLu k provedení HTA. Odborné pracoviště na základě pokynu vypracuje analýzu dané technologie v souladu s vytvořenou metodikou a SÚKL dále osloví nezávislé oponenty k provedení oponentury vytvořeného materiálu tak, aby byla zajištěna nezávislost a objektivita celého procesu. Materiál i s oponentními posudky bude poté odevzdán Ministerstvu, potažmo Komisi. Komise pak v rámci Ministerstva funguje jako gestor pro přípravu odborných HTA podkladů pro výše uvedené prováděcí právní předpisy a zajistí dostupnost HTA podkladů odevzdaných SÚKLem dalším relevantním orgánům Ministerstva.
Tato navržená úprava umožní okamžitě uplatňovat výstupy HTA při tvorbě Seznamu výkonů. V další fázi bude HTA zapracováno do legislativy upravující nastavení výše a podmínek úhrady léčiv a zdravotnických prostředků v rámci její komplexní úpravy. 
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Výběrové řízní, ve kterém MZ poptávalo dodavatele metodiky HTA a její následné zkušební ověření, vyhrála v červenci 2012 Academy of Healthcare Management s.r.o. s nabídkovou cenou 240 000 Kč bez DPH. V průběhu roku 2012 byla uzavřena smlouva a vytvořeny metodické materiály (včetně reflexe připomínek MZ v průběhu tvorby). Zkušební hodnocení pak probíhaly do dubna 2013. Metodika a výstupy zkušebních hodnocení budou otevřeny široké diskuzi a na jejím základě Ministerstvo zdravotnictví ještě metodiku během roku 2013 doprecizuje.   
V současné době se metodika skládá ze tří hlavních částí: obecného úvodu popisujícího obecně HTA, její potřebnost a předpoklady, tzv. Manuálu pro žadatele (hodnotitele) a Manuálu pro oponenta.
Za zásadní je pro celý proces třeba považovat zejména oba dva manuály. Manuál pro žadatele (hodnotitele) je koncipován tak, aby dával příslušnému orgánu (SÚKL) dostatečné pokyny pro přípravu potřebných dokumentů v rámci zpracování HTA. Manuál zejména upravuje:
· Problematiku komparátoru – tj. s jakou technologií má být nová technologie porovnávána. Výběr komparátoru se řídí běžnou klinickou praxí, přihlížet se má i ke kvalitě dostupných dat.

· Hierarchizaci a hodnocení zdrojů pro získání klinických dat. Metodika vychází z HTA Core Model® sdíleném v rámci Eunehta a jasně upravuje, jaké studie mají přednost v rámci posuzování. Jako preferovaný zdroj jsou označeny metaanalýzy a randomizované studie v podmínkách zdravotnictví ČR, avšak metodika přesně definuje celou škálu důkazních prostředků. Při vypracovávání materiálů musí být přihlíženo i ke konzistenci výsledků studií.

· Strukturu vykazování nákladů při ekonomické analýze. Náklady musí být děleny na medicínské a nemedicínské, přímé a nepřímé. Rovněž je třeba pečlivě rozlišit „nositele“ těchto nákladů – pacienta, systém veřejného zdravotního pojištění či státní rozpočet

· Domény HTA (současná situace, popis technologie, bezpečnost, klinická účinnost,…). Každá analýza technologie pomocí HTA by měla obsahovat zhodnocení daných domén, například strukturovaný popis zdravotního problému. Metodika upravuje strukturu i obsah tohoto zhodnocení. Dalšími doménami jsou popis a technická charakteristika technologie, bezpečnost, klinická účinnost, etické, právní, organizační a sociální aspekty, náklady, ekonomické zhodnocení atd. U každé z uvedených domén jsou zpracovány strukturované otázky, na něž je nutno v rámci procesu HTA odpovědět.

· Metodické ukotvení výpočtu nákladů technologie. Mimořádná pozornost je věnována metodice ekonomické části HTA, která by měla být v českých podmínkách stěžejní. V rámci Manuálu jsou popsány preferované způsoby výpočtu a stanoveny preferované způsoby výpočtu inkrementálních přínosů.

· U ekonomické analýzy je dále metodicky upravena otázka diskontace, časového horizontu uvažované analýzy a u jednotlivých typů analýz (cost utility analysis, cost effectiveness analysis, cost benefit analysis, cost minimization analysis a cost-consequence analysis) zběžně popsán jejich obsah a prioritizace.

· Problematiku měření QALY (quality-adjusted life years)

Manuál pro oponenta je koncipován jako metodický materiál pro případné oponentury materiálů vytvořených dle Manuálu pro žadatele. Vymezuje tedy i formální náležitosti HTA analýzy, včetně kupříkladu uvedení pracovníků, kteří danou analýzu vypracovávali (z důvodu dohledatelnosti možného střetu zájmů apod.). Pro každou z výše uvedených domén přitom Manuál pro oponenta obsahuje „checklist“ podávající informaci, co vše má HTA analýza obsahovat.

Pilotní ověření metodiky

V druhé fázi veřejné zakázky byly k ověření praktické použitelnosti metodiky zpracovány pilotní projekty včetně oponentských posudků pro čtyři vybrané technologie. Zvolili jsme technologie již v systému zavedené, aby byla dobrá dostupnost vstupních dat a po jednom zástupci z každé skupiny (léčivo, zdravotnický prostředek, výkon, prevence). Cílem přitom nebylo primárně samotné hodnocení vybraných technologií, ale ověření procesní a věcné použitelnosti vytvořené metodiky a identifikace možných úskalí v rámci procesu. 

Výsledky pilotních hodnocení

Roboticky asistovaná chirurgie karcinomu prostaty
Na příkladu analýzy roboticky asistované chirurgie karcinomu prostaty se ukázala důležitost role oponentů a správnost části Metodiky řešící postup jejich práce. Oponenti při použití metodiky dospěli k názoru, že žádost nebyla zpracována tak, aby se na jejím základě mohlo rozhodovat o zařazení hodnocené technologie do systému veřejného zdravotního pojištění.  Oponentské posudky vytkly předložené analýze mnoho chyb, například nekonzistentnost při provádění ekonomické analýzy, nedostatečné zdrojování některých uváděných údajů a nedostatečnou odůvodněnost některých přijatých premis (například tvrzení, že jako prakticky jediný měřitelný efekt lze uvést míru inkontinence). Posudky dále odkázaly na zahraniční hodnocení, ve kterých přináší roboticky asistovaná radikální prostatektomie obdobné nebo mírně lepší výsledky než laparoskopická (stejné riziko inkontinence a sexuální dysfunkce, menší perioperační morbidita a dle některých i menší riziko pozitivního okraje). Samotná analýza však nebyla vypracována tak, aby umožňovala hodnocení prostřednictvím ceny jednoho QALY (quality-adjusted life year – zjednodušeně řečeno rok kvalitního života).
Závěr: Metodika poskytuje dostatečné vedení pro oponenty k rozeznání nekvalitně zpracované analýzy. V reálné situaci by to znamenalo vrácení analýzy hodnotiteli k dopracování. Na základě dokumentů zmiňovaných v oponentských posudcích pro svoji relevanci lze usuzovat, že v rámci českého zdravotnictví existuje potřeba výkony tohoto typu centralizovat a zpřesnit indikační kritéria. Je také možné uvažovat o těchto výkonech jako o možných kandidátech na ENV.

Porovnání lékového (DES) a nelékového (BMS) stentu

Předložený materiál obsahuje analýzu s výsledkem, že mezi oběma technologiemi není rozdíl v periprocedurálních komplikacích a v dlouhodobé mortalitě. Hlavní efekt DES je ve snížení rizika restenózy a tedy nutnosti revaskularizace. Laicky řečeno DES snižuje pravděpodobnost, že bude nutné provést výkon znova.  Menší potřeba revaskularizací je hodnocena jako mírné zlepšení kvality života (QALY 0,04 – 0,08), ale mortalita zůstává stejná. Nákladově ekvivalentní by podle předložené analýzy byla úhrada DES ve výši 120 % úhrady BMS a jejich použití by mělo být preferovánu pouze u pacientů se zvýšeným rizikem restenózy (diabetici, malé tepny). Oponentské posudky se k žádosti staví sice s určitou kritikou, nicméně obecně pozitivněji než k žádosti předchozí (robotická chirurgie). Kritizována byla zejména zastaralost použitých zdrojů a nedostatečně obšírná ekonomická analýza a nedostatečné zdůvodnění určení komparátoru či nedostatečný počet komparátorů. 
Závěr: Domény 6-9 (Etické, organizační, sociální a právní aspekty) metodiky bude vhodné učinit fakultativními, popřípadě zahrnout pouze jako jednu souhrnnou část, neboť v rámci formátu „rychlého hodnocení“ jim nejsou schopni zpracovatelé analýzy věnovat dostatečnou pozornost a nejedná se o klíčové dimenze vzhledem k posouzení technologie. Rovněž je na místně více precizovat část metodiky týkající se výběru komparátorů. Z věcného hlediska se u dané technologie jeví jako účelné zvážit aktualizaci relativní váhy odpovídajících DRG skupin se zohledněním nynějších reálných nákladů.
Vakcinace proti HPV
V analýze byla nákladová efektivita hodnocena pouze ve vztahu k prevenci vzniku karcinomu děložního hrdla a vyšla proto jako relativně nízká (4 289 062 Kč na rok života). Těžiště přínosu vakcinace proti HPV je ale i v zábraně vzniku i jiných stavů souvisejících s infekcí HPV. Pokud by tedy takovýto materiál byl předložen pro účely rozhodování o úhradách, musel by být klasifikován jako neúplný. Dle zahraniční literatury se QALY pro tento typ vakcinace pohybuje od 60 000 Kč do 700 000 Kč. Oponenti rovněž kriticky hodnotili způsob provedení výpočtu, kladně naopak stručnost a preciznost části hodnocení zabývající se klinickým shrnutím.
Závěr: Metodika je použitelná i pro technologie zaměřené na prevenci chorob. Co se samotné vakcinace týče, přínos lze očekávat za 10 - 30 let, do té doby lze pouze zvýšit účinnost stávajícího screeningu (na rozdíl od zemí, které také provádějí plošný screening, u nás incidence karcinomu děložního hrdla neklesá). Vzhledem k odlišnosti závěrů analýzy a oponentních posudků nelze usuzovat na neefektivitu vakcinace.

Ranibizumabum v léčbě diabetického makulárního edému
Předložená analýza byla ze strany oponentů hodnocena opět velmi kriticky. V žádosti byly popsány klinické přínosy Ranibizumabumu (Anti-VEGF - protilátky proti vaskulárnímu endoteliálnímu růstovému faktoru – lék, jehož účelem je zabránit oslepnutí při diabetes), který má samostatně nebo v kombinaci laserovou koagulací lepší výsledky než samotná koagulace, kortikoidy nebo kombinace koagulace a kortikoidů. Žádost ale neobsahuje jasnou kvantifikaci klinických rozdílů a schází standardní farmakoekonomické hodnocení, které by mělo být primárním cílem analýzy. Oponenti dále kritizovali zdrojování užívaných informací, kdy není zcela jasné, odkud dané údaje pocházejí. Z hlediska užitelnosti metodiky však nebyl shledán závažnější nedostatek, pomineme-li již zmíněné doporučení k vyškrtnutí či sloučení některých neklíčových domén. 
Závěr: Vypracovaná metodika je použitelná i pro segment léčiv. Sama studie je pak příkladem toho, že nekvalitně zpracované podklady mohou být i díky metodice oponenty včas zachyceny a proces HTA  bude obsahovat dostatečnou kontrolu kvality výstupů.

Závěry:
· Metodika je prakticky použitelná, případné úpravy budou spíše technického rázu. Pro lepší přehlednost bude seznam povinných součástí hodnocení doplněn o executive summary a vypracování vybraných domén bude převedeno do fakultativního modu. Oponenti navrhovali provést určitá zjednodušení směrem k tzv. „Rychlému hodnocení“ tak, aby se zpracovatelé mohli více soustředit na klíčovou část analýzy a to na ekonomické zhodnocení.
· Pilotní projekty přesvědčivě ukázaly nutnost oponentur jako předpokladu dostatečné kontroly kvality předkládaných výstupů. Vzhledem k tomu, že výstupy citlivě reagují na výběr vstupních dat, může jejich objektivitu garantovat jen maximální otevřenost a zabudované zpětnovazební mechanismy. 
· Proces musí být administrován kvalifikovaným personálem, neboť se ukazuje, že v mnoha případech bude nutné průběžné metodické usměrňování autorů analýzy či určitá arbitráž mezi výsledky materiálu a stanoviskem oponentů.
· Potvrdilo se, že je možné použít pro hodnocení zdravotnických technologií jednotnou metodiku, což umožňuje univerzální porovnávání technologií napříč celým zdravotním systémem (léčivo x prostředek x výkon x …).
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