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Miejsce AOTM
w polskim systemie ochrony zdrowia

Decyzje refundacyjne Kontrakty
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Podstawy prawne i historia AOTM

» Agencja Oceny Technologii Medycznych zostala powolana decyzjg i

09.2005 Zarzgdzeniem Ministra Zdrowia z wrzesnia 2005,

Do 06. 206 » okres formowania instytucji

Do 06.2009 » okres rozwojui wypracowywania procedur

» AOTM dziata na mocy ustawy o Swiadczeniach opieki
,- 25 C78MWCa zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych

2008 » art. 31a-31i— zasady tworzenia koszyka swiadczen
» art. 31n-31x— sposob dziatania AOTM i Rady

» zadania AOTM dodatkowo okresla ustawaz 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego ($sspz) oraz wyrobow
medycznych

Od
0l1.01.2012r.

» AOTM jest panstwowg jednostka organizacyjng posiadajacy osobowosc
prawng, nadzorowang przez Ministra Zdrowia; dziata na zlecenie
Ministra Zdrowia albo (ocena programow zdrowotnych) jednostek
samorzadu terytorialnego



Procesy oceny technologii medycznych

=

Faza assessment: ocena analityczna polegajgca na
zgromadzeniu wszelkich dostepnych danych przy
wykorzystaniu metodologii oceny technologii
medycznych (health technology assessment, HTA) i
okresleniu ich wiarygodnosci, obiektywna, bez
wartosciowania i zajmowania stanowiska

Faza appraisal: ocena wartosciujgca bazujgca na
zgromadzonych danych, ale uwzgledniajgca réwniez
kwestie etyczne i spoteczne, konczaca sie wydaniem
stanowiska/opinii/rekomendacji — czyli wyrazeniem
subiektywnej opinii

Podejmowanie decyzji refundacyjnych: decydent (MZ, jst) podejmuje niezalezng
decyzje refundacyjng biorgc pod uwage stanowisko/opinie/ /rekomendacje,
ktérymi jednak nie jest zwigzany




Rada Przejrzystosci

Powotana w lutym 2012 r. (wczesniej dziatata Rada
Konsultacyjna) Rada dziata zgodnie z art. 31s ustawy
o Swiadczeniach

W jej sktad wchodzi 20 cztonkdw, w tym po
2 przedstawicieli NFZ, URPL i Rzecznika Praw Pacjenta

Na kazde posiedzenie losowanych jest 10 cztonkéw Rady (w
tym po 1 przedstawicielu instytucjonalnym), ktérzy wydaja
stanowiska i opinie w imieniu Rady

Cztonkowie Rady sktadajg przed kazdym posiedzeniem
deklaracje konfliktu interesow; podobnie deklaracje sktadaja
WSzyscy uczestnicy procesu oceny wniosku




Zadania Rady Przejrzystosci
Rada Przejrzystosci wydaje:
Opinie w sprawie: Stanowiska w

Kwalifikacji
nowych Weryfikacji
éwiadczeh Swiadczen
Objecia
refundacja
programu
lekowego

Objecia
refundacja
Ssspz

Objecia -
refundacja Objecia
wyrobu refundacjg leku

medycznego

Wydania zgdd na
refundacje lekow z
importu




Zadania AOTM — rekomendacje Prezesa

AOTM zajmuje sie oceng technologii medycznych, ktére trafiajg do roznych miejsc w
,koszyku Swiadczen gwarantowanych”. Prezes AOTM wydaje rekomendacje dla
nastepujgce swiadczen opieki zdrowotnej:

> leki:

sdostepne ,,na recepte”;

=do programow lekowych;

=do katalogu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii;
=sprowadzone w w ramach importu docelowego;

» technologie nielekowe:

=w ramach kwalifikowania do , koszyka”;

=w ramach weryfikacji (zmiany lub usuniecia) , koszyka”;
=swyroby medyczne;

» programy zdrowotne realizowane prze samorzady i minis?

» srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniow



AOTM w liczbach

Pierwsza rekomendacja powstata w 2007 roku i dotyczyta terapii
immunomodulujacej w leczeniu stwardnienia rozsianego, dla ktérej Rada
Konsultacyjna wydata pozytywna, ale warunkowg rekomendacje uznajac, ze

,Choc stosowanie interferonu beta w leczeniu postaci rzutowo-remisyjnej SM jest
interwencjq o udowodnionej, ale niskiej efektywnosci klinicznej i niskiej optacalnosci Rada
rekomenduje jej finansowanie ze srodkow publicznych pod nastepujgcymi warunkami:

e ograniczenia kosztow zakupu lekdw,

e ograniczenia stosowania interferonu beta do grupy pacjentow mogqcych uzyskac
najwiekszq korzysc zdrowotng,

e prowadzenia dobrej, niezaleznej oceny efektywnosci praktycznej i kosztow stosowanej
terapii w oparciu o rejestr pacjentow”

Od tego czasu, czyli w okresie 6 lat AOTM wydata 658 rekomendac;ji dla
lekow i technologii nielekowych i 780 opinii o programach zdrowotnych
realizowanych przez jednostki samorzadu terytorialnego.

Srednio okoto 108 rekomendacji dla technologii oraz 130 opinii na temat
programow.
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Rekomendacje dla technologii lekowych vs. nielekowych

Od 2007 roku wydalismy 486 rekomendacji dla technologii lekowych i 66 dla technologii nielekowych

Rok Tech. lekowe Tech. nielekowe
2007 13 0
2008 70 3
2009 105 9
2010 91 10
2011 85 25
2012 88 11
2013 34 8
)
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Liczba ocenianych technologii (interwencja + wskazanie) przez
AOTM

Typ - liczba rekomendacji m 16.09.13 m
47 27 74

Leki ,na recepte”

Lecznictwo zamkniete 53 36 89
Programy lekowe 33 32 65
Katalog chemioterapii 6 1 7

Chemioterapia niestandardowa 14 3 17

Zestawienie technologii dotycz. lecznictwa

Zestawienie liczby technologii lecz. zamkniete vs. leki ,,na _
zamknietego

recepte”
60% 53% Pt 55% 100% 894,
50% i 43% peas 80% . 73%
40% 60%
30% 40% 269,
20% Jov o
10% ® leki na receptg 0u%
20172 2013 sUma
o 20172 2013 sUma

® prog. lekowy

= chemioterapia niestandardowa



Typy rekomendacji dla lekowych technologii
2012-2013

Typ - liczba rekomendacji m 16.09.2013

Pozytywna — zasadno$¢ objecia refund.

Warunkowa 32 20 52

Negatywna — niezasadnosc¢ objecia refund. 29 20 49

Zestawienie typow rekomendacji

2012

2013

suma

" pozytywna
= warunkowa
= negatywna



Przyczyny rekomendacji warunkowych dla lekow -

zestawienie
DiElic gt pfocentowy Ekonomiczne Kliniczne
technologii
2012
Suma 24 73% 2 6% 2 6% 5 15%
Leki ,,na recepte” 13 87% 0 0% 1 7% 1 7%
Programy lekowe 7 64% 2 18% 1 9% 1 9%
Katalog chemioterapii 2 100% 0 0% 0 0% 0 0%
Chemioterapia niestandardowa 2 40% 0 0% 0 0% 3 60%
16.09.2013
Suma 18 90% 0 0% 0 0% 2 10%
Leki ,,na recepte” 8 100% 0 0% 0 0% 0 0%
Programy lekowe 9 82% 0 0% 0 0% 2 18%
Katalog chemioterapii 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Chemioterapia niestandardowa 1 100% 0 0% 0 0% 0 0%




Przyczyny negatywnych rekomendacji

Typ — liczba/ udziat

SREEATE (R HaaT Ekonomiczne Kliniczne
2012
Suma 2 7% 7 24% 20 69% 0 0%
Leki ,,na recepte” 2 13% 3 19% 11 69% 0 0%
Programy lekowe 0 0% 2 25% 6 75% 0 0%
Katalog chemioterapii 0 0% 1 100% 0 0% 0 0%
Chemioterapia niestandardowa 0 0% 1 25% 3 75% 0 0%
16.09.2013
Suma 4 13% 14 45% 13 42% 0 0%
Leki ,,na recepte” 2 29% 5 71% 0 0% 0 0%
Programy lekowe 1 9% 4 36% 6 55% 0 0%
Katalog chemioterapii 1 8% 5 42% 6 50% 0 0%
Chemioterapia niestandardowa 0 0% 0 0% 1 100% 0 0%




Przyczyny negatywnych rekomendacji

v Aspekty kliniczne:
Skutecznos¢ => nie lepsza lub gorsza niz komparator lub placebo,
= Profil bezpieczenstwa => wysoki procent zdarzen niepozgdanych,
=  Wiarygodnos¢ dostepnych danych => brak danych
= Coraz czesciej wiecej niz jeden aspekt kliniczny (np. oba: skutecznosc i
bezpieczenstwo)

Kliniczne aspekty negatywnych rekomendacji - zestawienie

= skutecznosc
» bezpieczenstwo

59%
G0%
wiarygodnosé danych

40%
et

20%

0% 2012 16.09.2013 suma

v’ Aspekty ekonomiczne:

=  Gfoéwnie koszt terapii np. wyzszy koszt niz komparatora lub brak efektywnosci
kosztowej (> 3 x PKB per capita wg ustawy refundacyjnej).



Zakres prac i zmiany w kolejnych latach pracy
AOTM

v'W pordwnaniu z 2012 rokiem (133) AOTM
obecnie (2013 rok) ma blisko 100 % wiecej zlecen

(262 zl.!)

w tym 70 ma wskazany w ustawowo termin
zakonczenia oceny;

v’ Pracujemy w zespole 60 osobowym, w tym jest

41 analitykow UW@

= C

=4




Proces obstugi zlecenia MZ/wniosku jst

BIP

Proces analityczny; przekazanie analiz Radzie;

w przyp. wniosku refundacyjnego — umieszczenie analiz w
BIP.
do konsultacji spotecznych

- Haiclzl, BORF
Sformutowanie’stanowiska/opinii Rady

Sformutowanie rekomendacji/opinii Prezesa, Dz. Rekomendacji w BP,
przekazanie dokumentacji do MZ, publikacja w BIP Prezes




Whniosek refundacyjny

» Priorytetowymi zleceniami w AOTM sg
whioski refundacyjny
z uwagi na ich ,,sztywny” termin oceny;

» Jest to bardzo sformalizowany tryb
postepowania, na ktory AOTM ma 60 dni!

15



Ocena wniosku refundacyjnego - czas

Harmonogram oceny wniosku refundacyjnego —
zgodnie z dyrektywami Komisji Europejskiej

Sprawdzanie Weryfikacja analiz

wymagan  Uzupet ic Zgodnie z zasadami

minimainych HTA

14 dni 7 dni
60+ 14 dni




Wspotpraca migdzynarodowa _
Cztonkostwo:
v Medev
v'Inahta
v EUnetHTA JA 2
v'HTA Advance (projekt miedzynarodowy)

Udziat w pracach Komisja Europejskiej nad
stworzeniem wspolnej sieci HTA na podstawie
art. 15 Dyrektywy w sprawie stosowania praw
pacjentow w transgranicznej opiece
zdrowotne.



Nasze plany ...

» Zwiekszenie zatrudnienia

» Weryfikacja wytycznych HTA

» Wprowadzenie analizy kosztdw posrednich

» Jedna HTA w UE? (art. 15 Dyrektywy Transgranicznej)



Limeryk .......

e Bierzesz leki duzo ptacisz,
nieraz nawet zdrowie tracisz .

.....I nie tylko dlatego, ze niekiedy leki posiadajg
grozne dziatania niepozgdane ale dlatego, ze

sg nieskuteczne a badaniach populacyjnych .
A brak skutecznosci to rowniez dziatanie
niepozadane ! |

Molier :”Ludzie umierajg na lekarstwa nie na
choroby”



\RCT efficacy versus real world effectiveness

“clean’”/ efficacy trial ...

S

‘noisy” / effectiveness observation...

/

Source: Harald Enzmann presentation: New Trends in the Alignment of Regulatory and HTA Bodies
in Europe, February 15th-16th, 2011 -Barcelona



HTA

Source: EMA, September 2013




Stad tez musi byc ,,ztoty srodek” przy podejmowaniu
decyzji refundacyjnych.......

e Ustalajacy KORZYSCI do RYZYKA
przy jednoczesnej akceptacji ( takze spotecznej )
KOSZTOW TERAPII .

John S. MILL gtosit : ,,Ten cztowiek jest moralny,
<tory postepuje z myslg o spoteczenstwie i dla
jego dobra”. Da¢ mozliwie najwieksze szczescie
najwiekszej liczbie pacjentow zachowujg zdrowy
rozsadek .




| jeszcze jedno .......

* Niekiedy jedynym ,,dziataniem niepozagdanym”
Leku ...jest jego cena !

ale jezeli produkt leczniczy jest wybitnie
innowacyjny , skuteczny , bezpieczny to ze
wzgledu np. olbrzymie koszty posrednie
niektorych chorob warto je refundowac ( leki
p-padaczkowe , w stwardnieniu rozsianym , w
chorobach reumatologicznych itp.itd. )



MOTTO :

,Prawda stoi dla wszystkich otworem,

nikt jeszcze nig nie zawtadnat,

wiele tu jest jeszcze do zrobienia ( HTA )
pozostaje potomnym,,

Seneka



Tak byto AL.Lotnikow 22 Warszawa
2005-2011




02-611 Warszawa l.Krasickiego 26
tak jest od 2011




Dziekuje za uwage



