Wytyczne Oceny Technoloqgi
Medycznych AOTM
— wykorzystanie w praktyce oceny
raportow

Anna Zawada

Kierownik Dziatu Metodologii HTA i Oceny Jako  Sci
WOT

Agencja Oceny Technologii Medycznych
Warszawa, 24.03.2010 r .




Plan prezentac]i

» Krotka historia
o Zarzadzenie Prezesa AOTM nr 1/2010
 Check-lista zgodno sci z Wytycznymi AOTM

24.03.2010



Krétka historia

* Pierwsze Wytyczne Oceny Technologii Medycznych AOTM
stworzone zostaty przez grupe roboczg pod przewodnictwem
dr hab. R. Nizankowskiego i opublikowane w marcu 2007 r.;
stanowity podstawe oceny raportow HTA do konca 2009 r.

 Wytyczne HTA AOTM zostalty zmodyfikowane przez zespot ds.
nowelizacji wytycznych kierowany przez dr Zbigniewa J. Krola
| w kwietniu 2009 r. poddane konsultacjom spotecznym

« Ostateczna wersja znowelizowanych Wytycznych zostata
wprowadzona w zycie Zarzadzeniem Prezesa AOTM nr 1/2010
z 4 stycznia 2010 r.

 Wytyczne HTA AOTM (z kwietnia 2009, jak i z marca 2007),

jak i Zarzadzenie Prezesa AOTM 1/2010, sg dostepne na
www.aotm.eu w zaktadce w ,Wytyczne HTA”
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Zarzgdzenie Prezesa AOTM 1/2010

ZARFADZENIE Nr 172010
PREZESA
AGENCII OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
z dnia 4 stycmia 2000 r.
w sprawie wytyeznych oceny swiadezed opieki zdrowoinej

Ma podstawie art. 31o ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczemiach opieki
zdrowoinej finansowanych ze srodkdw publicznych (t], Dz Ul z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z
pOEn, m.) zarzadza sie, oo nastepuje:

§1.

Ustala sig wytyczne oceny Swiadczen opieki zdrowotne] w Agencii Oceny Technologii
Medycznych, stanowiace zalaeznik do zarzgdzenia.

52

Uchyla sig Zarzadzenie Dyrektora Agencii Oceny Technologii Medycznych Nr 21 2 dnia 27
marca 2007 r. w sprawie wytycznych oceny techmologii medyeznych, utrzymane w mocy
zarzadzeniem Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych Nr 3/2009 z dnia 12 sierpnia
2009 r. w sprawie utrzymania w mocy czgicl zarzadzen wydanych przez Dyrektora Agencji
Oceny Technologii Medycznych dzialajacej na podsiawie Zarzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 crerwea 2006 r.( Dz, Urz. Min. Zdr. Ne 10, poz. 53 2 pdén. am.).

§ 1.

Zarzadzenie wehodzi w zyeis z dniem podpisania,

/% %ﬁ-ﬂ%‘”’fé > / /
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Check-lista zgodnosci z Wytycznymi AOTM

» Ocena zgodnosci wykonania analiz HTA (raportu ws. oceny leku lub
wyrobu medycznego) z Wytycznymi AOTM stanowi obligatoryjny
element oceny raportu

« Ocena ta wykonywana jest przy zastosowaniu formularza, ktory
zwiera 3 pytania wstepne, 82 pytania z zakresu oceny
merytorycznej zgodnosci raportu z wytycznymi AOTM oraz 16 pytan
dotyczacych oceny poziomu wiarygodnosci raportu

« Gdy raport jest wykonany poprawnie metodologicznie, odpowiedzi
na pytania oceny zgodnosci z wytycznymi sg twierdzace;
odstepstwa od metodologiczne] poprawnosci odnotowywane sg
W raporcie ws. oceny raportu (oddzielnie przy omowieniu analizy
klinicznej, ekonomicznej i wptywu na budzet)

* Wiarygodnos¢ raportu jest tym wieksza, im wiecej negatywnych
odpowiedzi na pytania wigzane z poziomem wiarygodnosci;
wiarygodnos¢ analiz klinicznej, ekonomicznej i wptywu na budzet
podawana jest oddzielnie w procentach (odsetek odpowiedzi

negatywnych)
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Informacje wstepne

1. Czy zamieszczono informacje o autorach analizy 1| wkladzie kazdego z nich w
opracowanie analizy oraz ewentualnym konflikcie interesoéw?

2. Czy zamieszczono informacje o zrédtach finansowania opracowania dowodoéw
naukowych dotgczonych do wniosku?

3. Czy zamieszczono informacje o zleceniodawcy opracowania dowodow naukowych
dotgczonych do wniosku?
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Problem decyzyjny

1. Czy na poczatku w analizie zdefiniowano badany problem decyzyjny w oparciu o
schemat PICO?

2. Czy przedstawiono charakterystyke populacji docelowej (zgodnie z punktem 2.1.1
Wytycznych)?

3. Czy przedstawiono charakterystyke interwencji w obrebie wnioskowanej technologii
medycznej (zgodnie z punktem 2.1.2 Wytycznych)?

4. Czy wyboru komparatoréw dokonano (zgodnie z punktem 2.1.3 Wytycznych)?

5. Czy ocenianymi efektami zdrowotnymi sg istotne klinicznie punkty koncowe lub
surogaty, dla ktérych przedstawiono udowodniony naukowo zwigzek z klinicznie
istotnym punktem koncowym?
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Analiza kliniczna (1)

6. Czy proces wyszukiwania danych zostat tak opisany, ze mozna ocenic, czy byt wkasciwy, oraz c

A,
‘o% —
Ol mew ™

go powtorzy¢ w przypadku weryfikacji?

7. Czy przeprowadzono systematyczne wyszukiwanie istniejgcych, niezaleznych raportow oceny technologii

oraz przegladow systematycznych na dany temat w bazach wskazanych w punkcie 3.1.1 Wytycznych?

8. Czy przedstawiono wnioski ptynace z odszukanych niezaleznych raportéw oceny technologii oraz

przegladdéw systematycznych

9. Czy przeprowadzono systematyczne poszukiwanie pierwotnych badan, dotyczacych rozpatrywanego

problemu w podstawowych bazach wskazanych w punkcie 3.1.1 Wytycznych?

10.

Czy przy wyszukiwaniu sprawdzono doniesienia w zrodtach innych niz bazy informacji medycznej?

11.

Czy wyszukiwanie dotyczy publikacji co najmniej w jezyku angielskim, polskim, niemieckim i francuskim?

12.

Czy przedstawienie wynikow wyszukiwania opisuje uzytg strategie (stowa kluczowe i deskryptory uzyte w
czasie wyszukiwania, uzyte operatory logiki Boole’a, uzyte filtry, przedziat czasowy objety
wyszukiwaniem)?

13.

Czy w analizie poréwnano efektywno$¢ eksperymentalng z efektywnoscig praktyczng?

14.

Czy selekcja doniesien naukowych wykonana zostata wieloetapowo, tzn. najpierw wykonano selekcje na
podstawie abstraktow, a w dalszej kolejnosci w oparciu o petne teksty publikacji?

15.

Czy selekcja danych odbyta sie w oparciu o szczegétowy protokédt okreslajacy kryteria wigczania badan
do analizy oraz kryteria ich wykluczania, opracowany przed przystgpieniem do zestawiania danych?

16.

Czy selekcja badan klinicznych do przegladu systematycznego byla wykonywana przez co najmniej
dwoch pracujgcych niezaleznie analitykdéw?
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Analiza kliniczna (2)

17.

Czy podano stopien zgodnosci miedzy analitykami dokonujgcymi selekcji doniesien?

18.

Czy przedstawiono w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM proces prowadzacy do
ostatecznej selekcji doniesien, z podaniem przyczyn wykluczenia w kolejnych fazach selekcji oraz liczby
dostepnych doniesieh naukowych na poszczegolnych etapach wyszukiwania?

19.

Czy wyselekcjonowane badania oceniono za pomocg odpowiedniej skali (pkt. 3.1.4 Wytycznych)?

20.

Czy wzory wszystkich skal i kwestionariuszy zostaty dotgczone do przeglagdu?

21.

Czy wykonano zestawienie zawierajgce charakterystyke kazdego wigczonego badania odnoszacego sie
do okreslonego problemu klinicznego zgodnie z pkt. 3.1.5 Wytycznych?

22.

Czy w ostatecznej ocenie wykorzystano badania z najwyzszego dostepnego poziomu w klasyfikaciji
przedstawionej w pkt. 3.1.5 Wytycznych?

23.

Czy zestawienie wynikdbw sporzadzono na podstawie wszystkich wigczonych do analizy badan
poswieconych konkretnej technologii lub wybranemu problemowi klinicznemu?

24.

Czy opracowano zestawienie umozliwiajgce poréwnanie wynikow poszczegoélnych badan dla okreslonego
punktu kohcowego zgodnie z pkt. 3.2.1 Wytycznych?

25.

Czy przed zastosowaniem statystycznych metod syntezy (metaanaliza) okreslono stopien i przyczyny
niejednorodnosci (heterogenicznosci) wynikéw badan zgodnie z Wytycznymi Cochrane Collaboration?

26.

Jesli istniejg watpliwosci dotyczace jakosci badan lub zwigzku poszczegdélnych badan z tematem analizy,
to czy oddzielnie przedstawiono wyniki metaanaliz wykonanych z wytgczeniem watpliwego badania lub
badan?

27.

Czy osobno przedstawiono wyniki badan o najwyzszej wiarygodnosci oraz badan okreslonych typow?
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Analiza kliniczna (3)

A,
Ro

28.

Czy w przypadku braku badan, ktére bezposrednio poréwnujg technologie oceniang i komparate
przeprowadzono poréwnanie posrednie (zgodnie z pkt. 3.2.3 Wytycznych)?

£ R
o
“Oogy meo'

29.

Czy wyniki badan klinicznych zaprezentowano za pomocg parametrow wzglednych oraz parametrow
bezwzglednych?

30.

Czy wyniki metaanalizy zaprezentowano za pomocg wartosci liczbowych oraz za pomocg wykresu typu
forest plot?

31.

Czy dla kazdej metaanalizy przedstawiono wyniki testu heterogenicznosci oraz rodzaj modelu
statystycznego uzytego do agregacji wynikow?

32.

Czy wyniki dla poszczegolnych punktow kohcowych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
zaprezentowano zgodnie z propozycjg GRADE?

33.

Czy zidentyfikowano mozliwe dziatania niepozgdane na podstawie analiz EMEA i FDA?

34.

Czy dokonano oceny bezpieczenstwa na podstawie przeglagdu badan typu RCT?

35.

Czy dokonano oceny bezpieczehstwa na podstawie dodatkowych zrédet danych? (np. badania bez
randomizacji, badania obserwacyjne)

36.

Czy przedstawiono dyskusje dotyczacg dostepnych danych, zastosowanych metod i uzyskanych wynikow
(zgodnie z punktem 3.5.2 Wytycznych)?

37.

Czy oméwiono zidentyfikowane ograniczenia analizy (zgodnie z pkt. 3.5.1 Wytycznych)?

38.

Czy przedstawiono wnioski wyptywajgce z analizy klinicznej?

24.03.2010
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Analiza ekonomiczna (1)

39

. Czy problem decyzyjny jest zgodny ze zdefiniowanym na poczatku raportu?

40.

pacjent, inni ptatnicy)?

Czy w analizie przyjeto perspektywe ptatnika za swiadczenia zdrowotne (ptatnik publiczny,

41

. Czy horyzont czasowy jest taki sam dla pomiaru kosztow i wynikdw zdrowotnych?

42

. Jezeli w przypadku danej technologii medycznej wyniki i koszty ujawniajg sie w ciggu catego zycia
chorego lub porownywane technologie majg réozny wptyw na sSmiertelnosé, to czy przyjeto

horyzont czasowy obejmujacy czas do zgonu?

43

. Czy wybdr metody analitycznej zostat uzasadniony?

44

. Czy wykonane zostato zestawienie kosztow i konsekwencji?

45

. Czy przy roznicach efektywnos$ci klinicznej miedzy poréwnywanymi technologiami medycznymi

wykonana zostata analiza kosztow-efektywnosci lub kosztéw-uzytecznosci?

46.

medycznymi wykonano analize minimalizacji kosztow?

Czy przy braku réznicy w efektywnosci Kklinicznej miedzy porownywanymi technologiami

a7

. Jezeli byto konieczne wykonanie modelowania, to czy przedstawiono strukture modelu?

48

. Czy zatozenia modelu sg jawne i uzasadnione?

24.03.2010
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Analiza ekonomiczna (2)

49

. Czy w modelu przedstawiono zrédta wszystkich danych?

50.

Czy przeprowadzono analize wrazliwosci dla wszystkich kluczowych parametréw modelu?

51.

Czy przeprowadzono walidacje modelu?

S2.

Jezeli dostepne sg dane na temat efektywnosci praktycznej, to czy wykorzystano je do celow
analizy ekonomicznej?

53.

Jezeli dostepne sg jedynie dane na temat efektywnosci eksperymentalnej, to czy ekstrapolowano
je do warunkéw rzeczywistej praktyki na drodze modelowania i analizy wrazliwosci?

4.

Czy w analizie wyrézniono odpowiednie kategorie kosztéw zgodnie z pkt. 4.7.1 Wytycznych?

55.

Czy zidentyfikowano zuzyte zasoby, odpowiednie dla badanego problemu?

56.

Czy wybor zrodet danych oparto na odpowiednich kryteriach zgodnie z pkt. 4.7.3 Wytycznych?

S7.

Czy koszty jednostkowe uzywane w analizie sg okreslone zgodnie z perspektywg analizy?

58.

Czy uzasadniono wybor metody monetarnej oceny jednostek zuzytych zasobow (zgodnie z pkt
4.7.4 Wytycznych)?

24.03.2010
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Analiza ekonomiczna (3)

59.

Czy w analizie podstawowe] przyjeto stope dyskontowg 5% dla kosztéw i 3,5% dla wynikéw
zdrowotnych?

60.

Czy w analizie wrazliwosci przyjeto nastepujace scenariusze ze stopg dyskontowa: dla kosztéw i
wynikéw zdrowotnych na poziomie 5%, 0% oraz 0% dla wynikéw zdrowotnych i 5% dla kosztow?

61.

Czy opisano i uzasadniono metody gromadzenia i analizy danych?

62.

Czy wyniki analizy ekonomicznej przedstawiono w postaci catkowitych wynikdéw klinicznych i
odrebnie catkowitych kosztow poréwnywanych technologii?

63.

Czy wyniki analizy ekonomicznej przedstawiono w postaci inkrementalnego wspotczynnika
kosztow efektywnosci?

64.

Czy przeprowadzono przynajmniej prostg analize wrazliwosci: jedno- i wielokierunkowg?

65.

Czy przyjety zakres zmienno$ci parametrow zostat uzasadniony?

66.

Czy oszacowano niepewno$¢ wynikow analizy ekonomicznej (ICER, ICUR)?

67.

Czy przedstawiono dyskusje dotyczacqg danych, metod i gtdwnych wynikow?

68.

Czy omowiono wszystkie zidentyfikowane ograniczenia zgodnie z pkt. 4.13.1 Wytycznych?

69.

Czy przedstawiono wnioski wyptywajace z analizy ekonomicznej?

24.03.2010
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

70.

Czy populacje badang stanowig wszyscy chorzy, u ktérych dana technologia medyczna moze by¢ zastosowana?

71.

Czy oszacowano liczbe oséb, dla ktérych istniatyby wskazania do zastosowania technologii?

72.

Czy oszacowano pozycje rynkowg danej technologii w poszczegoélnych wskazaniach?

73.

Czy w celu oszacowania zakresu wptywu technologii na budzet wykorzystano alternatywne scenariusze —
najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny?

74.

Czy analize wykonano z perspektywy ptatnika publicznego, a w przypadku wspéiptacenia takze z perspektywy
pacjenta?

75.

Czy w analizie wptywu na budzet dokonano oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet
opieki zdrowotnej w ciggu co najmniej pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii
medycznej ze srodkow publicznych?

76.

Czy wzieto pod uwage scenariusz przedstawiajacy “istniejgcq praktyke” i ,nowy scenariusz”, wraz z opisami i
uzasadnieniami przyjetych w nich zatozen?

7.

Czy oszacowano inkrementalne zmiany wydatkdéw publicznych w zakresie ochrony zdrowia w wyniku podjecia
decyzji dotyczgcej rozwazanej technologii?

78.

Czy dla kazdego roku w badanym horyzoncie czasowym przedstawiono zaréwno catkowity, jak i inkrementalny
wplyw na budzet (zmiana wydatkow)?

79.

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej technologii na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych?

80.

Czy okreslono wptyw rozwazanej technologii medycznej na aspekty etyczne?

81.

Czy okreslono wptyw rozwazanej technologii medycznej na aspekty spoteczne?

82.

Czy przedstawiono wnioski wyptywajgce z analizy wptywu na system opieki zdrowotnej?

24.03.2010
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Ocena poziomu wiarygodnosci raportu (1)

Analiza kliniczna

1. Czy odnaleziono dowody naukowe, ktére powinny byc¢, a nie zostaly wigczone do analizy?
(opublikowane przed datg ostatniego wyszukiwania podang w analizie wnioskodawcy)

2. Czy podstawowe dane epidemiologiczne dotyczgce wskazania dla wnioskowanej technologii
przedstawione przez wnioskodawce sg rozbiezne z dostepnymi dowodami naukowymi lub innymi
zrodtami danych?

3. Czy wykryto wykorzystanie w analizie nieodpowiednich dowodoéw naukowych?

4. Czy wykryto wykorzystanie w analizie danych bez podania ich zrédet?

5. Czy w analizie znaleziono btedy w ocenie jakosci i w ekstrakcji danych?

6. Czy znaleziono btedy w obliczeniach wykonanych w analizie?

7. Dodatkowe uwagi oceniajgcego dotyczace analizy Kklinicznej:

24.03.2010
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Ocena poziomu wiarygodnosci raportu (2)

Analiza ekonomiczna

8. Czy odnaleziono dowody naukowe, ktére powinny by¢, a nie zostaly wigczone do analizy?
(opublikowane przed datg ostatniego wyszukiwania podang w analizie wnioskodawcy)

9. Czy wykryto wykorzystanie w analizie nieodpowiednich dowodow naukowych?

10. Czy wykryto wykorzystanie w analizie danych bez podania ich zrodet?

11. Czy w analizie znaleziono btedy w ocenie jakosci i w ekstrakcji danych?

12. Czy znaleziono btedy w obliczeniach wykonanych w analizie?

13. Dodatkowe uwagi oceniajgcego dotyczace analizy ekonomiczney:

24.03.2010
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Ocena poziomu wiarygodnosci raportu (3)

Analiza wptywu na bud zet systemu ochrony zdrowia

14. Czy odnaleziono dowody naukowe, ktére powinny by¢, a nie zostaly wigczone do analizy?
(opublikowane przed datg ostatniego wyszukiwania podang w analizie wnioskodawcy)

15. Czy wykryto wykorzystanie w analizie nieodpowiednich dowodéw naukowych?

16. Czy wykryto wykorzystanie w analizie danych bez podania ich zrodet?

17. Czy w analizie znaleziono btedy w ocenie jakosci i w ekstrakcji danych?

18. Czy znaleziono btedy w obliczeniach wykonanych w analizie?

19. Dodatkowe uwagi oceniajgcego dotyczace analizy wptywu na system ochrony zdrowia:

24.03.2010
17
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Anna Zawada
a.zawada@aotm.gov.pl
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