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A magyar elnevezések még nem tekinthet o6k kiforrottnak H?

* Disease registry * Risk-sharing schemes /

* Patient registry agreements / arrangements

* Pay-for-performance
* Managed access schemes

* Performance-based contracts

. 1 . 1

* Betegregiszterek * Eredmenyalapu

* Betegségregiszterek megallapodasok
* Klinikai regiszterek * irfggﬂzgﬁzssiialapu

* Terapias regiszterek

* Kockazatmegosztasi
megallapodasok
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A betegregiszterek palfordulasa

Kialakulnak a betegregiszterek a
nemkivanatos események nyomon
kovetésére, valamint a terapia
hatékonysaganak monitorozasara

a A finanszirozok (és a market access
szakert 6k) rajonnek arra, hogy ha vannak
betegregiszterek, akkor azokra alapul6an

eredményalapu kockazatmegosztasi
megallapodasok is kéthet 6k

A finanszirozék rajonnek arra, hogy ha
eredményalapu kockazat- vagy
koltségmegosztasi megallapodasokat

akarnak kotni, akkor ahhoz
betegregiszterek kellenek:

MEGFORDUL A LOGIKA
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Lehetseges értelmezések

Kockazatmegosztasi
megallapodasok

= 00 =

Betegregiszterek

= 202

® Strukturalt adatbazisok egy * Rendszer, amely lehet 6vé teszi a
terapia kasszakdzi nyomon korlatozott evidencia birtokaban
kovetésére, mind klinikai, mind befogadott készitmények valds
finanszirozasi szempontbol életbeli eredményessegének

e Annak implicit beismerése, hogy ertekelését, és ez alapjan fair
a kulonbdz 6 egészségligyi payment-et

adatbazisok egydlttesen nem * Buijtatott rabattmegallapodasok

sokat érnek o ] _
* Divatjelenségek, mind a

Judomanyban”, mind a
gyakorlatban

* Szakmai vagy finanszirozasi
protokollok leképezései
(,beteglt-események”)

A betegregiszterek és a kockdzatmegosztasi megallap  odasok 6sszemosddasa nem szerencses.

Feltehet 6, hogy egy ,finanszirozasi” betegregiszter adatai e leve torzulasokat fognak tartalmazni.
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Mi kockadzatmegosztasi megallapodas, €és mi nem? —
Példak

, .. . Megallapodas Kockazatmegosztasi
Megallapodas jellemzoje . . D
megnevezése megallapodas?
A ciklusszam elore ismert,
a gyarto az elsé ciklus(oka)t ingyenesen teszi Bujtatott rabatt NEM

hozzaférhetové

IGEN, pénzlgyi tipusu

Ingyenes inicializalo megallapodas az
ciklusok egészség-gazdasagtani

kockazat kezelésére

A ciklusszam a terapia eredményességétol
fuggetlenul valtozhat, a gyart6 az els6
ciklus(oka)t ingyenesen teszi hozzaférhetévé

IGEN, eredményhez

A ciklusszam a terapia eredményességétol Reszponder o . .
. .. . : kotott megallapodas a
fugg, a gyartd az elso ciklus(oka)t ingyenesen betegek o )
: o o 2 . . klinikai kockazat
teszi hozzaférhetové tamogatasa

kezelésére

Az nem kockazatmegosztasi megallapodas, ahol nincse  n kockazat, vagy ahol a teljes kockazatot a gyarto

viseli!

Forras: Danké D. — Molnar M.P.: Gydgyszertamogatas — rendszerek, eszkdzok, perspektivak. Medicina (2011, megjelenés alatt)
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A kockazatmegosztasi megallapodasok tipusai

Kockazatmegosztasi megallapodasok
Pénzligyi tipusd megallapodasok Eredményhez kétott megallapodasok
Hatarértékes ) (" Tovabbi )
terapia- evidenciakhoz

L tamogatasvolumen- \ | / \ /
S’Z|nt’U szerz6dés e ~N e ~N
semak Hatarértékes o .

. Ertékalapu
adherencia- B
P . (rugalmas) arazas
megallapodas
\_ v
f ) R der betegek| [ Adherens betegek
. - eszponder betege erens betege
Cikluslimit tamogatasa [ tamogatasa ]
g J
Beteg- - | N s N -

_ g Ingyenes inicializalo Nonreszponder Non-adherens
szintu ciklusok betegek nem- betegek nem-
sémak L | ) \___tdmogatdsa tAmogatasa

' N\ ' N\
Dézislimit Biomarkerhez kotott

0zIs betegbevalogatas
g J N\ J

A betegregiszterek csak a betegszint (i sémak esetében szikségesek. Ezek m Gkddtetése kdrtilményesebb.

Cserébe a populacioszint G sémak elnagyoltabbak.

Forras: Danké D. — Molnar M.P.: Gydgyszertamogatas — rendszerek, eszkdzok, perspektivak. Medicina (2011, megjelenés alatt)
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Hol vannak Europaban kockazatmegosztasi
megallapodasok?

* Europaban leggyakrabban a
pénzigyi kockdzatmegosztasi
megallapodasok fordulnak el 6,
ezek nagy része buijtatott
rabattmegallapodas

* Az eredményalapu
megallapodasok Nagy-
Britanniaban és Olaszorszagban
tekinthet 6k kialakult
gyakorlatnak

* A betegregiszterek megléte nem
feltetlenul jelenti azt, hogy
azokra eredmeényalapu
megallapodasok éptlnek

|
4"
Rl

[ betegregiszterek és eredményalapu [ csak pénzlgyi tipust megallapodéasok
megallapodasok (betegregiszter nélkil, vagy kilén)

[] betegregiszterek
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Kockazatmegosztasi megallapodasok Eurépan kivdl
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Kanada Z‘ O 5 Eurépéan kivil inkabb igaz, hogy a
betegregiszterek és az eredményhez kotott
85 megallapodasok egymasra épilnek
USA Y
// A pénziigyi tipusti megallapodasokra Uj-
,/ | Zélandon kivul Kanadaban és az Egyesiilt
Allamokban is talalunk példat /
v \\\N\\) fﬁ/ .

Ausztralia

) Uj-zéland

s

[ befegregiszterek es eredményalapu [ csak pénzugyi tipust megallapodasok

[ betegregiszterek megallapodasok (betegregiszter nélkl)
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Osszefoglalas:

Mik lehetnek a gydgyszergyartok motivacioi?

Betegregiszterek

= 202

Farmakovigilancia (RMP): minimalis
kontroll af6létt a jelenség folott,
amiért a gyarto6 felel 6s

Bizonyitékok halmazanak b 6vitése

Keresés olyan eszkdz utan, amely
képes kimutatni, hogy a gyogyszeres
terapia eredményessége vagy
eredménytelensége mennyire
maganak a terapianak koszénhet 6
(és mennyiben kils 6 tényez 6knek)

Finanszirozdi elvarasok kielégitése
(akkor is, ha nincs értelme...)

= 00 =

Kockazatmegosztasi
megallapodasok

Korlatozott mennyiség U evidencia
miatt fennallé kockazat megosztasa
(,korrektség”)

Készitmény piacra jutasanak
felgyorsitasa, stratégiai arazas

Kontrollalt disztriblcio el 6segitése
(amennyiben ez a gyarto érdeke)

Finanszirozdi elvarasok kielégitése
(akkor is, ha nincs értelme...)

Vallalatkdzpont elvarasainak
kielégitése (akkor is, ha...)

Azok a ,népi aggalyok”, miszerint a gyartok azért t amogatjak a betegregisztereket, hogy betegadatokhoz

jussanak, valdszin (leg naivak. Ha barkinek ilyen céljai vannak, azokat =~ sokkal egyszer (ibben el tudja érni.
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Kell-e betegregiszter és kockazatmegosztas
Magyarorszagon?

KELL, DE NEM FINANSZIROZASI CELLAL, hanem Legnagyobb
Beteg- A JELENLEGI ELEGTELEN ADATMIN OSEG kockazat:
regiszter KIKUSZOBOLESERE, és ezen a terileten
AHHOZ, HOGY MUKODJON, EZT BE KELLENE ISMERNI NAGYON JO
min 6ség U
| szakmai
szabalyozasra
Kockazat- EGY VILAGMERETEKBEN NEM TUL SZEMBEOTL O van szlkseg,
I—— GYOGYSZERPIAC MEG TUDNA LENNI NELKULE, de ez azonban
megalla- BIZONYOS TERAPIAKORBEN AKAR M UKODHET IS, Magyaror_szC?gon
) . ) nem mindi
podasok AHHOZ VISZONT, HOGY MUKODJON, TILOS GENERALIS sikeriil J
ESZKOZKENT BEVEZETNI
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FObb ,megvalositastechnikai” kételyek Magyarorszagon H

Korszer litlen, ideoldgiaval atitatott adatvédelmi szabalyozas, amely gatolja, hogy
a kozfinanszirozott ellatorendszer elvarasokat tamasszon a beteggel szemben

Széttagolt ellatérendszer, amelyben a kbzrem  (ikdd 6 intézmeények felel ésségei
nem rogzitettek (diagnosztikai protokollok, progresszi 0s szintek, 6sztonz 6k)

Tulbonyolitas: ha a betegregiszterek az e-TAJ-hoz haso  nl6 temava valnak, oriasi
pénzeket fogunk elkolteni értelmetlen és irrealisan bonyolult projektekre

Fenntarthat0sag: tisztazatlan finanszirozasi hattér, a kialakitas pillanataban
kudarccal fenyeget 6 intézményi szerepek (tisztazatlan célok miatt?)

Gyarto-finanszirozé-orvos haromszog: ki érdekelt a gon dos m Gkodtetésben?

4+ ¥+ 4 44
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Osszefoglalas:
Hol legyenek kockadzatmegosztasi megallapodasok?

Kizardlag nagy értek U end-of-life terapiak esetében
(nem feltétel a biotechnologiai eredet)

Amelyek finanszirozasa keves szamu
kezel 6centrumhoz kotott

egyarant megteremthet 6

Fenntarthato finanszirozas mellett (pl. gyartoi
befizetések érintett készitményekre jutd részeb  6l)

*Ahol a kezel éorvos és az intezmény erdekeltsege
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