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1. OZET

ILACLAR iCiN TURKIYE’YE OZGU EKONOMIK DEGERLENDIRME
METODOLOJIK KILAVUZUNUN GELISTIRILMESI

Bu arastirma [laglar igin Tiirkiye’ye Ozgii Ekonomik Degerlendirme
Metodolojik Kilavuzunun gelistirilmesi amaciyla yapilmigtir. Karma yontem
arastirma tasartmi seklinde yapilandirilan arastirmanmn nitel boyutunda veriler,
dokiiman analizi yontemi ile toplanmistir. Analiz sonucunda olusturulan taslak kilavuz
olusturulan danisma kuruluna sunularak gerekli goriilen revizyonlar yapilmistir.
Arastirmanin nicel boyutunda, farmakoekonomik analizi yapilmis bir ilag ¢alismasi
gelistirilen taslak kilavuzun basliklar, icerigi ve uygulanabilirligi dogrultusunda
degerlendirilmistir. Degerlendirme sonucunda kilavuzda gerekli goriilen revizyonlar
gerceklestirilmis ve sonuglar danigma kuruluna sunularak kilavuza son hali verilmistir.
Son hali verilen kilavuz 4 ana béliimde yapilandirilmustir. Ik boliimde, genel
kavramlar ve referans ornek tablosu, ikinci bolimde referans ornek basliklarinin
detayli agiklamasi, tgiincli boliimde ise biitce etki analizi ile ilgili basliklar yer
almaktadir. Referans Ornek tablosunda; SGK’nin perspektifi kabul edilmis, hedef
popiilasyonda klinik dosya ile uyumlu popiilasyon tanimlanmis, analitik yontem
olarak maliyet etkililik ve maliyet minimizasyon analizi kabul edilmis, karsilastiricinin
rutin bakim olmasi 6nerilmis, zaman dilimi etki siiresine gore tasarlanmis, belirsizligin
ele alinmasinda olasiliksal duyarlilik analizi yapilmasi, maliyetlerin hesaplanmasinda
SGK- toplum ve hastalar tarafindan yapilan harcamalarin dikkate alinmasi, gerekli
durumlarda modelleme yapilmasi, saglik sonucu gosteriminin kazanilan yasam yillar
cinsinde sunulmasi ve maliyet ve sonuglarda %3 indirgeme yapilmasi onerilmistir.

Biitce etki analizinde 3 yillik bir etkinin gdsterimi 6nerilmistir.

Anahtar Kelimeler: Saglik Politikasi, Saglikta Teknolojik Degerlendirme,

Farmakoekonomi, Ekonomik Degerlendirme Teknikleri

Bu arastirma Istanbul Medipol Universitesi Bilimsel Arastirma Projeleri Komisyonu'nca

kabul edilen 2018-22 nolu proje kapsaminda desteklenmistir.



2. ABSTRACT

DEVELOPMENT OF ECONOMIC EVALUATION METHODOLOGICAL
GUIDE SPECIFIC TO TURKEY FOR DRUGS

This research is conducted to develop the Economic Evaluation
Methodological Guide Specific to Turkey for Drugs. The research is structured as
mixed method research design, and in the qualitative dimension of the research, data
is collected by document analysis method. The draft guideline prepared as a result of
the analysis was submitted to the advisory committee and the necessary revisions were
made In the quantitative dimension of the study, a pharmacoeconomically analyzed
drug study was evaluated in line with the titles, content and applicability of the
developed draft guidelines. As a result of the evaluation, necessary revisions were
made in the guideline and the results were presented to the advisory committee and
finalized. The final guideline is structured in 4 main sections. In the first section,
general concepts and reference sample table; in the second section, detailed description
of the reference sample titles; in the third section, the topics related to Budget Impact
Analysis are given. In the reference sample table; the SSI perspective is adopted, a
population compatible with the clinical file is defined in the target population, cost
effectiveness and cost reduction analysis are accepted as analytical methods,
comparator has been proposed to be shown at the efficiency limit, time zone is
designed according to the impact duration, probabilistic sensitivity analysis has been
proposed to address uncertainty, in order to calculate the costs it is proposed to take
into consideration of expenditures made by SSl-society and patients, modeling is
recommended in the necessary circumstances, it is proposed to present the display of
health outcome in terms of the life years gained and 3% reduction in costs and results
is recommended. Demonstration of a 3 years impact is proposed in the budget impact

analysis.

Keywords: Health Policy, Health Technology Assessment, Pharmacoeconomics,

Economic Evaluation Techniques

This research is supported by the scope of project number 2018-22 accepted by
Istanbul Medipol University Scientific Research Projects Commission.



3. GIRIS ve AMAC

3.1. Problem Durumu

Diinya genelinde niifusun yaslanma egiliminde olmasi, hastalik yapilarinin
akut hastaliklardan kronik hastaliklara dogru kayma gostermesi (1) teknolojik
gelisimle birlikte gelen yeni tedavi yontemlerinin mevcudiyeti, daha uzun yasama
istegi ve daha iyi yasam kalitesine sahip olma bilincinde olan bireylerin saglik
hizmetlerinden beklentilerinin degisimi gibi nedenlerle artan saglik harcamalari,
biitiin saglik sistemlerinin kars1 karsiya kaldigi bir gercektir. Tirkiye’de saglik
harcamalarinin genel egilimi incelendiginde, 2012 yilindan 2018 yilina toplam
harcamalarin yaklagik %100 oraninda artmis oldugu goriilmektedir. Saglik
harcamalar lizerindeki s6z konusu yukar1 yonlii etkinin, yeni teknolojilerin yaninda
yaslanma hizindaki artisa bagl kronik hastaliklarin goriilme oranlarindaki artigla

ontimiizdeki yillarda da siirecegi tahmin edilmektedir (3).

Milyon TL

91.566

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

==@==Saglik Sigortasi Giderleri ilag Harcamalari

Tablo 3.1: SGK Saghk ve Ilac Harcamalari, kaynak (91)

Tablo 3.1’de Tirkiye’de kamu saglik harcamalarimin yaklasik %92’sini
gerceklestiren Sosyal Giivenlik Kurumu’nun (SGK) yillara gore, saglik alaninda

yapmis oldugu harcamalar goriilmektedir (90). 2012 yilindan 2018 yilina kadar



gerceklesen harcamalar incelendiginde toplam saglik harcamalarinin 44.151.000’den
91.566.000 TL’ye (yaklasik %100’lik artis), ilag harcamalarinin ise, 14.300.000’den
30.989.000 TL’ye (yaklasik % 130’luk artig) artmis oldugu goriilmektedir. Toplam
saglik harcamalarinin igerisindeki ila¢ harcamalariin payinin ise yillara gore; %32,
%31, %32, %32, %31, %32, %34 oraninda gerceklestigi goriilmektedir. Kiiresel ilag
pazarinin, son sekiz yil igerisinde yaklasik % 63 oraninda biiyiime gosterdigi

diistintildiigiinde artis trendinin yukar1 yonlii devam edecegi tahmin edilebilir (3).

Devlet biitcesinden saglik bakim hizmetlerine ayrilan payin giderek artmasi
nedeniyle saglhigin onemli bir parcasi olan ilacin iiretimi, tiikketimi ve 0demeleri
konusunda 6nlemler alinmas1 gerekmektedir. Tiirkiye’de ila¢ harcamalarinin saglik
bakim hizmetlerinden aldig1 paymn fazlaliligi g6z Oniinde bulunduruludugunda
Ozellikle geri 6deme kararlarinda en fazla faydayr en az maliyetle elde etmenin
yollarin1 aramak politik karar vericilerin en 6nemli sorunu olmalidir. Bu soruna
yonelik karsilagtirmali klinik ve ekonomik degerlendirme yapmayr saglayan
farmakoekonomik degerlendirmeler, ozellikle ilag tedavisinin etkililigi, maliyeti ve
sonuglar1 {izerinde yogun bir bigimde odaklanan oldukg¢a geng¢ bir bilim dali olup,
saglik  ekonomisinin O6nemli bir alanin1  olusturmaktadir.  Glinlimiizde
farmakoekonomik (FE) degerlendirmeler, degisik analiz yontemleri kullanmak
yoluyla (maliyet-minimizasyon, maliyet-etkililik, maliyet-fayda, maliyet-yararlanim)
hem politik karar vericilere hem de alandaki paydaslara kanita dayali yonetim
uygulamalari i¢in kaynak olusturmaktadir. Tiirkiye’de FE disipliniyle ilgili calismalar
heniiz yeni ve az sayida olup, konunun degisik sektorlerce giderek yogun bir bigimde
ele alinmasi gerekmektedir. Bu konuda Saglik Bakanligi, Universiteler ve Ilag Sanayii
arasinda kurulacak yogun isbirliginin {ilke gergekleri de g6z 6niinde bulundurularak

etkili calismalar yapmasi ve uygulamasi faydali olacaktir (4).

Tiirkiye’de Beseri tibbi liriinlerin/ beseri ilaclarin geri 6demeleri ile ilgili 2007
yilinda ¢ikarilan “Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda
Yonerge” ile ila¢ firmalarmin geri 6deme talebiyle bagvuruda bulunduklar: ilaca

iliskin farmakoekonomik analiz verilerini sunmalar1 ilk defa zorunlu hale getirilmistir

).



Yine, 2016 yilinda ¢ikarilan “Sosyal Giivenlik Kurumu Ilag Geri Odeme
Basvurularma {liskin Usul ve Esaslar” cercevesinde geri ddeme basvurusunda
bulunacak olan iiretici ve ithalat¢1 firmalar SGK’ya bagvuruda bulunmaktadir.
Ilaglarm/iiriinlerin listelere dahil edilme basvurularinda teslim edilecek dosya
iceriginde (Madde 6) farmakoekonomik degerlendirme basgligi 3 ana baglik altinda
sayilmistir (6). Bu ili¢ ana baslik,

1. “Bolim I- Genel”,
2. “Bolum II- Klinik Veriler” ve

3. “Boliim III Farmakoekonomik Degerlendirme” “dir.

Tiirkiye’de 2007 yilindan giinlimiize geri 6deme kararlarinda FE analizler
zorunlu hale getirildigi halde, bu analizlerin nasil yapilacagina dair, Tirkiye
kosullarina uygun bir metodolojik kilavuz yaymlanmamistir. Yurt disindaki
uygulamalar incelendigi zaman hem karar verme siirecinde yer alan taraflara hem de
ilag sektoriinii temsilen bagvuruda bulunacak paydaglara yol gosteren kilavuzlar

oldugu goriilmektedir (7)(8)(9).

1992 yilinda Avustralya ilag firmalarindan geri 6deme basvurusu igin
ekonomik degerlendirme tekniklerinin kullanimini zorunlu hale getiren ilk iilke
olmustur (10). Daha sonra Kanada, ingiltere, Hollanda, Portekiz ve Finlandiya’da geri
6demeler i¢in kullanimi1 zorunlu rehberler olusturulmustur. ABD, Danimarka, Irlanda,
Yeni Zelanda, Isvigre, Norveg gibi iilkelerde ise kullanimi istege bagli olan rehberler
gelistirilmistir (11). FE teknikleri de igeren bu rehberlerinin hazirlanip uygulamaya
konulmasinin etik ve yontemsel yonden dnemli yararlar sagladig: degisik ¢aligmalarda
ortaya konulmustur. Bu rehberler arasinda benzer boliimler yaninda farkli yaklagimlar

da mevcuttur.

Tiirkiye’ye 6zgli FE bir kilavuzun olmamasi asagida belirtilen sorunlara

neden olabilmektedir:

» Mevcut kilavuzlarin yabanci dilde olmasi ve gelistirildikleri {ilkelerin

kosullarin1 tasimalar1 nedeniyle, yurtdisinda uygulanan bu metotlarin Tiirkiye



icin uygun olup olmadig1 degerlendirilememektedir. Bu nedenle Yurt diginda
uygulanan yontemler Tiirkiye i¢in ayni sekilde uygulansa bile, uygunluklari

acisindan tekrar degerlendirilmelidir.

Konuyla ilgili taraflarin yurtdisi kaynaklara bagvurmalart halinde, dil bariyeri

sorun teskil edebilmektedir.

Geri 6deme basvurusunda farmakoekonomik analiz zorunlu olmakla birlikte,
bu sekilde bir kilavuzun olmamasi yapilan farmakoekonomik analizlerin
kalitesini olumsuz yonde etkileyebilmektedir. Arzu edilen kalitede analizlerin
yapilmasi kamunun bunlar1 degerlendirerek alacag: kararlarin daha akilct ve

kanit temelli olmasin1 saglayacaktir.

Gelistirilecek Tiirk¢e kilavuz geri 6deme basvurusunda bulunacak olan ilag

sektoriindeki firmalar agisindan da bir yol haritasi niteligi tagiyacaktir.

Tiirkiye’de ilaca 6zel ekonomik degerlendirme yapabilecek insangiicii hem
kamu otoritesi hem de ilag sektorii temsilcileri i¢in yeterli degildir. Tiirkiye’de
illaca 06zel ekonomik degerlendirme (Farmakoekonomi) egitimleri
incelendiginde doktora diizeyinde egitimin olmadigi, sadece 2 iiniversitede
Yiiksek Lisans diizeyinde (12) egitimin oldugu, konuyla ilgili diger
programlarin da sertifika ya da lisans diizeyinde bir ders olarak verildigi
gorilmektedir. Diinyanin ekonomik agidan gelismis {lkelerinde, FE
yiiksekogretim kurumlarinin farkli programlarinda bir egitim ve arastirma
alani olarak yer almasina ragmen, Tirkiye’de heniiz bu alanla ilgili gelisim
yeterli diizeyde degildir (13). Egitimli insan giiciiniin eksikligi metodolojik
bilginin edinilmesi ve yayginlastirilmasini giiclestirmektedir. Bu nedenle yazili

kaynaklar/kilavuzlar ayr1 bir 6nem kazanmaktadir.



3.2. Arastirmanin Amaci

Bu arastirmanin amaci; ilaglar igin Tirkiye’ye 0zgii ekonomik
degerlendirme metodolojik kilavuzunun gelistirilmesidir. Arastirma, bu amac

cercesinde asagida siralanan alt sorulara cevap aramaya yonelik kurgulanmaistir;

Tiirkiye i¢in olusturulacak kilavuzda hangi konu basliklarina yer verilmelidir?
Bu basliklarinin i¢eriginde hangi konulara deginilmelidir?
Gelistirilecek kilavuzun perspektifi ne olmalidir?

Gelistirilecek kilavuzda hedef popiilasyon nasil belirlenmelidir?

o B~ w D P

Gelistirilecek kilavuzda analitik degerlendirme teknigi olarak hangi yontemler
kullanilmalidir?

Gelistirilecek kilavuzda karsilastirici olarak neler kabul edilebilir?
Gelistirilecek kilavuzda zaman dilimi ne olarak belirlenmelidir?

Gelistirilecek kilavuzda belirsizlik nasil ele alinmalidir?
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Gelistirilecek kilavuzda kaynak kullanimi ve maliyetlerin Ol¢imii nasil

yapilmalidir?

10. Gelistirilecek kilavuzda modelleme nasil gosterilmelidir?

11. Gelistirilecek kilavuzda saglik sonucunun degerlendirilmesi ve sunumu nasil
yapilmalidir?

12. Gelistirilecek kilavuzda indirgeme orani ne olmalidir?

13. Gelistirilecek kilavuzda literatiir incelemesi nasil yapilmalidir?

14. Gelistirilecek kilavuzda standart raporlama formati nasil olmalidir?

3.3. Arastirmanin Onemi

Tiirkiye’de STD yapilanmasi ve kiiltiirii yeni gelismekte olan bir alandir. Hali
hazirda ilag geri 6deme kararlarinda kullanilabilecek Tiirkiye’ye 6zgii bir ekonomik
degerlendirme kilavuzu bulunmamaktadir. Gelistirilecek olan “Tiirk¢e Kilavuz” geri
O6deme bagvurusunda bulunacak olan ilag sektoriindeki firmalar agisindan bir yol
haritas1 olusturacak ve FE degerlendirme konusundaki bilgi acig1 kapsaminda politik

karar vericilere objektif ve kanit temelli bir kilavuz niteligi tagiyacaktir.



3.4. Arastirmanin Sinirhiliklari

Arastirmada incelenen dokiimanlar 04.12.2017- 15.12.2018 tarihleri arasinda
diinya’da kullanilan ve iilkelerin geri 6deme kararlar ile ilgili otoriteleri tarafindan
resmi olarak taninan kilavuzlarin sadece Ingilizce olanlarini icererecek sekilde

siirlandirilmstir.

Gelistirilen kilavuz Tiirkiye’de ilagla ilgili en biiyiik satin alic1 (monopson giig)
olan kamu otoritesinin bakis agisiyla hazirlanmis olup, ilag harcamasi yapan 6zel

sigortalarin kullanimi agisindan degerlendirilmemistir.



4. GENEL BIiLGILER

4.1. Saglik Politikalar1 ve Saghk Teknolojisi Degerlendirme iliskisi

Saglik alaninda aliman politik kararlardaki seffaflik arzusu politik karar
vericileri arkasinda durabilecekleri, giivenililir, ispatlanabilir ve izah edilebilir kararlar
almalarini saglayacak araglara yonlendirmektedir. 20 yy’in sonlarinda ortaya c¢ikan
kanita dayali tip akiminin diinya genelinde giindeme gelmesiyle, klinik ¢aligmalarda
baslayan kanit temelli kararlar, sonrasinda saglik politikalarinda da yansimalarini
gostererek kanita dayali saglik politikas1 kavramint dogurmus ve bu alanda bir arag
olarak ta Saglik Teknolojisi Degerlendirme (STD) yapisi ortaya ¢ikmistir. STD’nin
amaci, alternatif uygulamalarin sonuglarindan ortaya ¢ikabilecek her tiirlii ekonomik,
tibbi, ekonomik, hukuki ve sosyo-kiiltiirel konular1 net olarak saglik politikacisina
sunmaktir (14).

STD insani ve maddi kaynaklara, verilere, seffaf karar verme ve politika
siirecine entegre edildiginde, esitlik ve hesap verme vizyonuyla tamamen
iliskilendirildiginde saglik sistemleri giiclendirilir. lyi y®netisim, toplum adina
verecegi kararlardan sorumlu olan bir politika yaklasimi saglamak i¢in STD’ye
giivenebilir. WHO nun 2008 yilinda Estonya (Tallinn)’de gerceklestirdigi “Refah ve
Saglik icin Saglik Sistemleri” konulu bildirgesinde (15) STD kullaniminin saglik
politikalarinda daha bilingli karar vermeyi desteklemek icin kullanilmasi

gerekliliginden bahsedilmektedir.

STD ile ilgili birkag¢ farkli tanim bulunsa da WHO ve EunetHTA’nin yaptig

tanimlar yaygin olarak kullanilmaktadar.

WHO’ya gore STD, “bir saglik teknolojisinin 6zelliklerinin ve etkilerinin
sistematik olarak degerlendirilmesi, bu teknolojinin dogrudan ve amaglanan etkilerine
ve dolayl1 ve istenmeyen sonuglarina yoneliktir ve temel olarak saglik teknolojileriyle
ilgili karar vermeyi bilgilendirmeyi amaglamaktadir. STD g¢esitli yontemlere dayanan

acik analitik ¢ergeveler kullanan disiplinlerarast gruplar tarafindan yuritiliir (16).



EunetHTA’ya gore STD, “saglik teknolojisinin sistematik, seffaf, tarafsiz ve
saglam bir sekilde kullanilmasiyla ilgili tibbi, sosyal, ekonomik ve etik konularla ilgili
bilgileri 6zetleyen ¢ok disiplinli bir siirectir. Amaci, hasta odakli ve en iyi degeri elde
etmeye c¢alisan giivenli, etkili, saglik politikalarinin olusturulmasi i¢in bilgi

saglamaktir (17).

Tanimlarda bahsedilen saglik teknolojisi, bir saglik problemini ¢6zmek ve
yasam kalitesini iyilestirmek i¢in gelistirilen cihazlar, ilaglar, 6nleyici programlar (6rn:
cocukluk ¢agi asilama programlari), prosediirler (6rn: laparoskopi) ve yonetsel/destek
sistemleridir (6rn: tedaviye uyum programi/klinik laboratuvarlar) (16) (101) (102).
Saglik hizmeti teknolojisiyle ayn1 anda kullanilir.

Son zamanlarda, bazi yaymlar saglik politikalarmi bilgilendirmek ig¢in
bagimsiz ve analitik bir yaklasim olarak STD’nin potansiyelini ele almistir. Bu
calismalar arasinda en Onemli olanlarindan birisi Avrupa Komisyonu tarafindan
desteklenen ve sunulan, “Cox Raporu” olarak da bilinen uluslararasi rapordur (18). Bu
raporda, tekonolojik gelisim hizinin, yaslanmadan daha hizli ilerlemesinin Avrupa
saglik harcamalarinda artigsa neden oldugu ve bu nedenle STD'yi rasyonel bir harcama
modeli olugturma girisimlerinin kalbine yerlestirilmesi gerekliliginden bahsedilmete

ve STD ile ilgili baz1 6nemli agiklamalarda bulunmaktadir:

» STD saglik hizmetlerinde karar verme konusunda degerli bir rol oynayabilir, ancak
siire¢ seffaf, zamaninda, konuyla alakali, derinlemesine ve kullanilabilir olmalidir.

» Degerlendirmelerde saglam yontemler kullanmali ve diger énemli kriterler ile
desteklenmelidir.

» Karar vericiler, STD’'nin potansiyelini azami diizeye ¢ikararak, tim genel saglik
sistemi kaynaklarinin kisitlamalari dahilinde, yeni teknolojilerin faydalarim
yakalayan, belirsizliklerin iistesinden gelen ve inovasyonun degerini taniyan

kararlar1 daha iyi uygulayabilecektir.

STD’nin saglik politikalar ile iliskisine deginen baska bir ¢alisma ise, WHO
Avrupa Bolge Ofisinin 2008 yilinda yayinladigi STD politika 6zetidir. Burada konu
olan temel mesajlar agsagidaki gibidir (19);
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Politika Konulari:

>

STD, saghk teknolojilerinin kullannmi ve dagilimimin etkin bir sekilde
diizenlenmesi i¢in 6nemli bir aragtir.

STD kullanimimi ¢evreleyen kilit politika konulari ii¢ alana ayrilir: 1) ilgili
kurumlar, karar vericiler ve diger paydaslar; 2) kullanilan yontemler ve islemler ve
3) STD bulgularinin nasil uygulandigidir.

Kilit paydaslarin (6rn: hastalar, hizmet sunucular ve endiistri) uygun sekilde dahil
edilmesi, karar vericilerin degerlendirme raporlarini kullanmak i¢in 6nceden
taahhiit vermesi, karar vermek i¢in gerkli kaynaklarin mevcut olmasi,
degerlendirme ve karar verme siirecinde seffafligin saglanmasi, isbirligi, bilgi ve

becerilerin yetki alanlarina aktarilmasi saglanirsa, STD'nin etkisi artirilabilir.

Politika Onlemleri

>

Siire¢ boyunca artan paydas katilimi, STD'lerin gergcek diinya degerini ve
uygulanabilirligini yakalamaya ve iyilestirmeye yardimci olabilir. Bununla
birlikte, degerlendirmelerin tarafsizligindan odiin verilmemesi ic¢in paydas
katiliminin seffaf ve iyi yonetilmesi gereKkir.

STD'ler bilgilendirmek istedikleri kararlarla ilgili olarak zamaninda yapilmalidir.
STD organlar1 arasindaki uluslararasi isbirligi, yontemlerin ve daha verimli
degerlendirme siireglerini gelistirebilir ve yeni kurulan STD sistemleri ve
programlarmin bilgi transferini ve kapasite gelistirmesini kolaylastirabilir.

STD raporlarinin karar vermedeki kullanimin1 ve uygulanmasini kolaylastirmak
i¢cin belirli bir saglik sistemindeki tesvikler STD’ye dayanan kararlarla uyumlu

olmalidir.

Uygulama Husulari

>

STD iireticileri ve kullanicilar1 arasinda resmi baglantilar olmasi1 durumunda,
teknik bilgilerin uygulanmasi ve yerel karar vermeyle ilgili ulusal tavsiyelerle ilgili
sorunlar azaltilabilir.

Isbirligi ve deneyim aligverisi yoluyla &grenme, ¢ofu zaman uygulamayi
engelleyen bu kurumsal ve kapasite engellerinin iistesinden gelmeye yardimci

olabilir.
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4.2. Saglik Teknolojisi Degerlendirmesi’nin Uygulanabilirligi i¢cin On
Kosullar

SDT’nin uyulanabilirligi i¢in 6nkosullarin saglanmasi 6nemlidir. Bunlar
arasinda ilag diizenleme sisteminin Kurulmasi, mevzuatin gelistirilmesi ve
uygulanmasi, uygun teknik uzmanliklarin kullanilmasi ve STD kullanan kurulusun
kararlarina gore sektor genelinde finansal kaynaklarin tahsis edilmesi gibi konular yer
almaktadir. Bu konularin belirlenmesi ile ilgili her iilkenin yerel ihtiyaglarinin dikkate
alinmasi faydali olacaktir. Bunun nedeni, her iilkenin maddelerde deginilen konulara
kendi dinamiklerine 6zgii bir yaklasim benimseme gerekgelerinin olmasi ve STD’nin

roliiniin yerel kosullara gore degisebilmesidir.

Tablo 4.1°de yer alan 6nkosullardaki ilkelerin cogu genellestirilebilse de, temel
olarak saglik teknolojisinin daha genis tanmimi yerine, ilaglar ile ilgilidir. Bu 6n
kosullarin tamamu incelendigi zaman 14 tane siralanan 6n kosullardan birisi il¢alara
0zgii bildirim kilavuzlariin bulunmasidir. Bu bildirim kilavuzlari, ilacin etkinligi igin

Klinik kanitlar ve 6nerilen fiyat ile birlikte maliyet etkililik kanitlarini talep edebilir.
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Tablo 4.1: Saghkta Teknolojik Degerlendirmenin Uygulanmasi i¢cin On Kosullar

SN Ozellik Detay

1 Saglik fonlar1 Ulusal bir ilag fonu organizasyonu, ilaglarla ilgili hiitkiimet saglik
biit¢esinin bir kismini kontrol edebilmelidir.

2 flag diizenlemeleri [laglarin etkinligini, giivenligini ve kalitesini saglamak icin bir ilag
diizenleme organizasyonu olmalidir.

3 Ulusal kodeksler Kamu fonlar1 ile geri 6denen yerlesik bir ulusal ilag listesi olmalidir.

4 Kodeksi yonetmek Ulusal kodeksi yonetmek i¢in kurulmus bir organizasyon olmalidir.

I¢in ulusal organizasyon
5 Ulusal karar verme Ilaglarin ruhsatlandirilmasina iliskin ilgili klinik deneyime sahip bir
Komitesi uzman komite olmalidir.

6 T1bbi uzmanlik STD’yi bilgilendirmek i¢in tiim diizeylerde tibbi uzmanlik mevcut
olmalidir.

7 Saglik ekonomisi ve STD’yi yiiriitenlerin saglik ekonomisi ve istatistiklerinde ilgili

Istatistiksel uzmanlik becerilere sahip olmalar1 gerekir.

8 T1bbi veriye erisim En giincel tibbi veriler STD'nin kullanimi1 i¢in uygun olmalidir.

9 Teknoloji Teknoloji gereksinimleri potansiyel olarak, ilag recetesini ve geri
6demeyi takip etmek ve ekonomik modelleme i¢in gerekli
hesaplama teknolojisini igerir.

10 | Ilaclar i¢in bildirim Bildirim kilavuzlari, bir ilacin kodeks tizerinde listelenirken dikkate

Kilavuzlart almmmasi gerekenleri sektdre 6zetlemektedir. Kilavuzlar, ilacin
etkinligi i¢in klinik kanitlar ve 6nerilen fiyat ile birlikte maliyet
etkililik gosterimlerini talep edebilir.

11 | Ilag endiistrisi Yerel ilag endiistrisi ile profesyonel iliskiler kurmak, ilag geri
Odemesi i¢in yapilan bagvurulari tegvik etmek ve yerel ihtiyaclart
kargilamak i¢in hayati 6neme sahiptir.

12 | Saglik profesyonelleri Saglik sektoriinde dogrudan yer alan klinisyenler ve diger saglik
calisanlar1, yerel gereklilikleri en iyi bilen kisilerdir.

13 | Hasta ve hasta gruplar1 | Kararlarin seffaf ve anlasilir bir sekilde iletilmesi hastalar (STD ile
degerlendirilen ilaglarin son kullanicilar) ve tiiketiciler igin
gereklidir. istisare, STD’nin ilgili konulara nasil ¢dziimler
sunabileceginin anlasilmasina yardimect olacaktir.

14 | Yasal destek STD'nin uygulanmasi, tiim ilaglarin esit sekilde muamele
gormesini, geri 6demenin uygun sekilde yonetilmesini saglamak ve
sistemin biitiinliiglinii korumak amaciyla ulusal yasama organi
tarafindan desteklenmelidir.

Kaynak: (10)’dan uyarlanmstir.
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4.3. Ekonomik Degerlendirme Kilavuzlarim1 Hazirlayan Yapilar

Tablo 4.2°de ISPOR {iyesi olan ve kendi iilkesine 6zgii resmi ekonomik
degerlendirme kilavuzu bulunan iilke ornekleri ve bu iilkelerde ekonomik
degerlendirme kilavuzlarinin hazirlanmasi ile ilgili sorumlu yapilar incelenmistir.
Incelenen 20 iilkede ekonomik degerlendirme kilavuzunu hazirlamakla yiikiimlii
yapilarin 12’sinin bagimsiz kurulus, 5’inin kamu otoritesi, 2’sinin komite ve 1’inin
ise hiikiimet destekli arastirma projesi oldugu goriilmektedir. Bu kapsamda incelenen
tilkeler arasinda ekonomik degerlendirmelerden sorumlu olan kuruluslarin, %65 ile en
fazla bagimsiz otoriteler, %15 ile kamu otoritesi, %15 ile kamiteler ve %5 ile de

arastirma projesi oldugu goriilmektedir.
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Tablo 4.2: Resmi Ekonomik Degerlendirme Kilavuzu Olan Ulkelerde STD’den
Sorumlu Yapilar

Kilavuzu Hazirlayan Kurulus

Kurulusun Statiisii

Almanya IQWIG Bagimsiz Kurulus*

2 Baltik Baltik iilkelerinin saghk Komite
otoritelerinden uzmanlar (Kamu
temsilcileri ve akademisyenler)

3 Belgika KCE Bagimsiz Kurulus*

4 Fransa HAS Bagimsiz Kurulus*

5 Hollanda Cvz Bagimsiz Kurulus*

6 Irlanda HIQA Bagimsiz Kurulus*

7 Japonya Proje Hiikiimet destekli bilimsel

arastirma projesi

8 Kanada CADTH Bagimsiz Kurulus*

9 Malezya Saglik Bakanligi Kamu Otoritesi

10 | Musir Saglik Bakanligi Kamu Otoritesi

11 Norveg NOMA Bagimsiz Kurulus*

12 Portekiz INFARMED Bagimsiz Kurulus*

13 Tayvan TASPOR Bagimsiz Kurulus*

14 | Yeni Zelanda PHARMAC Kamu Otoritesi

15 Avustralya PBAC Bagimsiz Kurulus*

16 Finlandiya ilag Fiyatlandirma Kurulu (Kamu Komite
yetkilileri, ilag endiistrisi ve
uzmanlardan olusan)

17 Ingiltere ve NICE Bagimsiz Kurulus*

Galler
18 | iskogya SMC Komite (Kamu yetkilileri, ilag
endiistrisi ve uzmanlardan olusan)
19 Israil ICTAHC Bagimsiz Kurulug*
20 Polonya AOTMIT Bagimsiz Kurulus*

* Bagimsiz Aragtirma Enstitiisii, Bagimsiz Kamu Ajansi, Bagimsiz Calisma Grubu,

Dernek ve Bagimsiz Enstitii Bagimsiz Kurulus ad1 altinda birlestirilmistir.
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4.4. Secilmis Ulke Orneklerinde ve Tiirkiye’de STD ve Ekonomik
Degerlendirme Metodolojik Kilavuzlarin Yapisi

Metodolojik kilavuzlarin birincil amaci, farmasétik ya da farmasétik olmayan
saglik  teknolojilerinin  nispi  etkinlik  Ol¢limlerini  gerceklestirirken STD
degerlendiricilerine, teknoloji iiretenlere ve kullanicilara nitelikli, glivenilir ve
standart bilgi saglamaktir. Secilmis iilke Ornekleri ve Tiirkiye’de iilkenin STD
yapilanmasit ve STD’nin uygulanabilirligi agisinda 6n kosullardan birisi olan

ekonomik degerlendirme kilavuzlar asagida degerlendirilmistir.

4.4.1. Almanya

Almanya'da, pazarlama yetkisi EMA tarafindan Avrupa diizeyinde
verilmektedir. Ulusal diizeyde ise Federal ilag ve Tibbi Cihazlar Enstitiisii tarafindan
saglanmaktadir. Almanya'da pazarlama iznine sahip {iirlinler, yasam tarzi {rilinleri
harig, yasal saglik sigortasi tarafindan otomatik olarak geri 6denmektedir (20)[20].
Almanya'da, sadece hastane ilaclar1 STD organlar tarafindan degerlendirmeye tabi
degildir. Perakende sektoriinde mevcut olan ilaglar igin, tretici STD siirecini
baglatmak i¢in bir dosya sunmak zorundadir. Bu, {irliniin ilgili bir karsilagtiricidan
daha etkili olup olmadigini belirlemek igin Federal Ortak Komiteye (G-BA) kanit
sunmay1 gerektirir. G-BA, ek yarari incelemek ve On Onerilerde bulunmak igin

bagimsiz bir bilimsel enstitii olan IQWiG’yi gorevlendirir.

Ek yarar 5 seviyeli bir 6l¢ekte derecelendirilmistir;
1. Biiyik,
2. Onemli,
3. Kiiciik,

4. Olgiilmeyen ve

5. Ek bir faydas1 yoktur.

Ek fayda ve zararin degerlendirilmesi, hasta ile ilgili iic sonuca dayanmaktadir;

6liim, morbidite ve HRQoL (saglikla ilgili yasam kalitesi) sonucu.
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Almanya'da bir {irtin, piyasadaki ilk yil i¢in serbestg¢e fiyatlandirilmaktadir. AB
tarafindan belirlenmis yetim ilaglar i¢in 6zel diizenlemeler mevcuttur. IQWIG
tarafindan hazirlanan ekonomik degerlendirme kilavuzunun igiincii versiyonu
kullanilmaktadir. Kilavuzun ilk versiyonu 2009 yilinda hazirlanmistir. Mevcut giincel
kilavuzun yapisi incelendigi zaman siirecin Alman sosyal kod kitab1 ile baglantilt
oldugu goriilmiistiir. Saglik ekonomik degerlendirmesindeki siireg, sosyal kod besinci
kitap (Kanuni Saglik Sigortasi) madde 35 b’de “Tibbi iirtinlerin fayda-maliyet
degerlendirmesi” baslig1 altinda ele alinmaktadir. Degerlendirme siirecinde yer alacak
hasta gruplarinin katilim1 besinci kitap madde 140 f’de, muayene ve tedavi yontemleri
ile ilgili boliim yine besinci kitap madde 137 e’de yer almaktadir (21). Kilavuzda bu
basliklar gibi sosyal kod kitabina gore diizenleme yapilmasi gereken bir¢ok boliim yer

almaktadir.

Kilavuzda referans ornek uygulamasi bulunmamaktadir ve standart bir
raporlama formati yoktur. Tercih edilen analitik yontem verimlilik simirmin
gosterildigi Maliyet Etkililik (ME) analizidir (22). Biitge Etki Analizinin (BEA)
yapilmasi zorunlu kilinmistir. Degerlendirme siirecinin 6zgiin durumlarda nasil
tasarland1g1, her bir proje i¢in ayrintili olarak sunulmaktadir. Bu nedenle “General

Methods” isimli kilavuz bir tiir gerceve calismasi olarak goriilmelidir.
4.4.2. Fransa

Fransa'da pazarlama izni AB diizeyinde EMA, ulusal diizeyde ise, Fransa
Ulusal Tip ve Saglik Uriinleri Giivenligi Ajansi (ANSM) tarafindan verilmektedir.
Pazarlama izninin alinmasindan sonra, tiim iiriinler, HAS (Fransa Saglik Bakanlig1)
araciligiyla STD’ye tabi tutulur. HAS, ajansa sunulan iiriinleri inceleyen iki komiteden
olusur; bu komiteler Seffaflik Komitesi ve Ekonomik ve Halk Sagligi Degerlendirme
Komitesi‘dir. Seffaflik komitesi klinik kanitlart gézden gegirir ve her iriin i¢in iki
kritik puan sunar. Ik puan, ilacin 5 seviyeli bir &lgekte degerlendirilen mutlak
terapétik degerini temsil eder. Uriiniin artan veya katma degeri, 5 seviyeli bir 6lgekte
de derecelendirilir. Tlk puan geri 6deme oranini belirler, katma degeri ise {iriiniin
fiyatim1 artirir. Bir iirliniin iiretici tarafindan yenilik¢i oldugu ve satista potansiyel

olarak 20.000.000 € 'ya ulagsmas1 6ngoriildiigii takdirde, Ekonomik ve Halk Sagligi
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Degerlendirme Komitesi tarafindan yapilan bir saglik ekonomisi degerlendirmesinden
gecmesi gerekir. Uriin perakende eczanelerde mevcutsa, iki HAS komitesinin nerileri
fiyat pazarlig1 i¢in Saglik Uriinleri Ekonomik Komitesine gonderilir. Hastane iiriinleri,
tedarik stirecinde bu komite ile hastane alicilar1 arasindaki goriismeler yoluyla
fiyatlandirilir. Hastane alicisina ve komite arasindaki pazarliklara bagl olarak fiyat

degisebilir; Bu nedenle, hastane {iriin fiyatlari hastaneler arasinda degisebilir (20).

2004 yilinda kurulan HAS’in  hazirladigi  ekonomik degerlendirme
kilavuzununun ilk versiyonu kullanilmaktadir. Ekonomik degerlendirme kilavuzunun
bir 6nceki versiyonu, 2003 yilinda Fransiz Saglik Ekonomisi Dernegi (The French
Health Economists Association) tarafindan hazirlanmistir. Mevcut kilavuzda referans
ekonomik degerlendirme yontemi olarak ME ve Maliyet Yararlanim (MY analizleri
kabul edilmektedir. Kilavuzda detayli incelenmesi gereken ek belgeler ve ornekler
kilavuzun sadece Fransizca versiyonunda bulunmaktadir (23). Benzer sekilde, bu
belge BEA yontemleriyle ilgili herhangi bir kilavuz icermemektedir. BEA ile ilgili
yapilacak ¢aligmalar i¢in yalnizca Fransizca yayinlanan “Guide Méthodologique Pour
La Mise En Place D’une Analyse D’impact Budgetaire” (Biitge Etki Analizi
Olusturmak i¢in Metodolojik Rehber) isimli kaynak gosterilmektedir (24).

4.4.3. Ingiltere ve Galler

Ingiltere’de pazarlama izni AB diizeyinde EMA, ulusal diizeyde ise Ilag ve
Saglhik Uriinleri Diizenleme Ajansi1 (MHRA) tarafindan verilmektedir. Pazarlama
yetkilendirmesinin ardindan, enstitli (NICE) iiriin tizerinde STD siirecinin yiiriitiilmesi
gorevini istlenir. Enstitli, klinik ve ekonomik verileri gézden gecirerek hem tek
teknoloji degerlendirmesi hem de coklu teknoloji degerlendirmesi yaparak STD
stirecini igletir (20). Enstitii tarafindan gergeklestirilen bu iirlin degerlendirmesi geri
O0demeli tirtinlere fonlar1 tahsis edecek olan NHS e bildirilir. Enstitii tarafindan saglik
teknolojileri iizerine hazirlanan kilavuz, Kuzey Irlanda, Iskogya ve Galler'de de

secmeli olarak uygulanmaktadir.
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Teknoloji degerlendirmeleri, NHS'de yeni ve mevcut ilaglarin ve tedavilerin
kullanimina iligkin 6nerilerdir. Bu teknolojiler; ilag, medikal cihaz, tan1 yontemleri,

cerrahi islemler ve saglig1 gelistirme faaliyetleri olabilir (25).

1999 yilinda kurulan NICE (The National Institute for Health and Care
Excellence)’in hazirladigi ekonomik degerlendirme kilavuzunun 3. Versiyonu
kullanilmaktadir. Kilavuzun ilk versiyonu 2004 yilinda yaymlanmistir. NICE
mevcutta teknoloji degerlendirmeleri alaninda 3 kilavuz kullanmaktadir. Ilki teknoloji
degerlendirmeleri alaninda temel kaynak¢a olan “Guide to The Methods of
Technology Appraisal”dir. Bu kilavuzun igerisine sonraki yillarda giincellemeleri
yapilmis uygulanan metodolojinin tekli ve ¢coklu degerlendirme siirecinin agiklandig

2 kilavuz daha eklenmistir.

Bu iki degerlendirme siire¢ kilavuzunun ilki 3 Nisan 2018'de, Kanser Ila¢ Fonu
ve biitge etkisinin degerlendirilmesinin yani sira, tek teknoloji degerlendirme ve hizl
takip degerlendirme siire¢lerini kapsayan giincellenmis teknoloji degerlendirme siireci
kilavuzudur. Ikincisi ise, ¢oklu teknoloji degerlendirme siirecinin aciklandigi, Eyliil

2014'te yayinlanan kilavuzdur.

NICE 3 farkli degerlendirme siirecine sahiptir. Her ii¢ siire¢ arasinda
farkliliklar olmasina ragmen, karar alma ile ilgili ilkeler, degerlendirme yontemleri ve

karar ¢iktilar1 tutarlidir.
Teknoloji degerlendirmesi 3 form halinde karsimiza ¢ikabilir (25):

v' Tek teknoloji degerlendirmesi (STA): tek bir endikasyon igin tek bir
teknolojiyi kapsar

v Hizli Takip degerlendirmesi (FTA): bu aynmi zamanda tek bir endikasyon igin
tek bir teknolojiyi kapsar, ancak en uygun maliyetli yeni tedavilere erisimi
hizlandirmak i¢in daha kisa islem siiresi igerir.

v Coklu teknoloji degerlendirmesi (MTA): normalde birden fazla teknolojiyi

veya birden fazla gdsterge i¢in bir teknolojiyi kapsar

1 Nisan 2017'den itibaren, Teknoloji Degerlendirme ve Cok Ozel Teknolojiler

programlarindaki teknolojiler icin bir biitge etkisi testi baslatilmistir. Bu test, bir
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teknolojinin NHS'de kullaniminin ilk 3 yilinda finansal etkisini degerlendirmek iizere
sekillendirilmistir. Eger biitge etkisi ilk 3 yilin herhangi birinde 20 milyon sterlinin
lizerine ¢ikarsa, NHS Ingiltere sirketle ticari goriismeler yapabilir. NHS Ingiltere,
NICE tarafindan degerlendirilen yerel olarak isletilen teknolojiler i¢in, klinik

isletmeye alma gruplari adina ticari goriismelerde bulunabilir (26).

4.4.4, israil

1994 yilinda kurulan ICTAHC (The Israeli Center for Technology Assessment
in Health Care) kar amac1 giitmeyen bir kurum olarak ¢alismaktadir. STD sonuglarinin
uygulanabilir kilmak igin Saglik Bakanlig1, Tibbi Teknoloji ve Altyapi Idaresini kendi
biinyesinde kurmustur. idare, politika olusturma, standartlari belirleme ve tibbi
teknolojilerin ~ ulusal  diizeyde  benimsenmesini  diizenleme  konusunda

yetkilendirilmistir (27).

Ulusal saglik hizmetleri listesine bir farmasotik iirlin dahil etme talebi,
kilavuzda yer alan talimatlara gore, Tibbi Teknoloji ve Altyap: Idaresinine bagl,
Farmakoloji Idaresi Farmakoepidemiyoloji ve Farmakoekonomi Béliimiine sunulacak
kapsamli bir veri dosyasi ile yapilir. Bu boliimiin 2010 yilinda hazirlanmig oldugu

kilavuzun sekizinci versiyonu kullanilmaktadir.

Saglik hizmet sepetine bir farmasétik iirtintin dahil edilmesi, Saglik Bakanligi
tarafindan belirlenen sepetin giincellenmesi i¢in kamu komitesinin verdigi kararlara
gore, onceden belirlenmis bir biitce temelinde yapilir. Farmakoepidemiyoloji ve
Farmakoekonomi bolimii her bir bagvuruyu degerlendirip ve degerlendirdikten sonra
tavsiyelerini ilgili makamlara iletir. Kilavuzda ekonomik degerlendirme teknigi olarak
sadece MY analizi kabul edilmektedir. Kilavuzda biit¢e etkisi analizinin nasil
yapilacagi ile ilgili bir agiklama bulunmamakla birlikte, geri 6deme listesine alinmasi
icin basvurulan farmasotigin ilk {i¢ yil icerisinde hedef niifusa ne kadar katkisinin

olacaginin belirtilmesi istenilmektedir (28).
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4.45. Kanada

Kanada’da pazarlama izni Saglik Bakanligi tarafindan verilmektedir. CADTH
(Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health), saglikta karar vericilere
ilaglarin ve diger saglik teknolojilerinin etkinligi hakkinda kanita dayali bilgi
saglamayi amagclayan, kar amaci glitmeyen bagimsiz bir kurulustur. CADTH, gorevini
Ortak Ilag inceleme siireci olarak bilinen bir STD programu ile yerine getirmektedir.
CADTH inceleme siirecinde tireticilerden gelen ilag gonderimlerini kabul eder,
sistematik ila¢ incelemeleri yapar ve kararlar1 desteklemek i¢in sonuglar1 kanita dayali

klinik ve ekonomik bilgiler ve uzman tavsiyesi ile kamu ilag planlarina sunar.

CADTH’in hazirladigi ekonomik degerlendirme kilavuzunun dérdiincii
versiyonu kullanilmaktadir. Kilavuzda referans ornek uygulamasi mevcut olup,
referans 6rnekte ekonomik degerlendirm yontemi olarak MY analizi kullanilmaktadir.
Ancak bazi durumlarda farkli analiz yontemlerinin de kullanilabilecegi kabul
edilmektedir. Arastirmacilar, bu gibi farkliliklar tespit etmeli ve ek referans dis1 vaka

analizi i¢in karar sorununa dayanarak gerekge saglamalidir (29).
4.4.6. Tiirkiye

Tiirkiye’de STD yapist ve kiiltiirii yeni gelismekte olan bir alandir. Saglik
Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilen STD ¢alismalar1 2011 yilinda 663 Sayili Kararname ile
Saglik Arastirmalart Genel Miidiirligii’niin (SAGEM) kurulmasiyla baglamistir. Ayni
yil SAGEM’e bagli STD Daire Baskanlig1 kurulmustur. 2017°de yayinlanan 694 Sayili
KHK (30) ile SAGEM kapatilmis ve STD daire bagkanligi Saglik Hizmetleri Genel
Midiirligii Destek Hizmetleri Genel Miidiir Yardimciligina baglanmistir. Saglik
Bakanligina bagli ikinci STD yapilanmasi ise, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) biinyesindeki Ekonomik Degerlendirmeler ve Ila¢ Tedarik Yénetimi Daire
Bagkanligi’na bagli Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi’dir.

Tiirk saglik sisteminde en biiylik satin alict konumundaki SGK’nin STD
degerlendirmeleri ise, Saglikta Kaynak Yonetimi Daire Baskanligi’na bagli olarak
gorev yapan Fiyat Analizi ve Saglik Teknolojileri Degerlendirme Sube Miidiirligii

tarafindan yiiriitiilmektedir.
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Mikro diizeyde STD yapisinin yiiriitiildiigli, Tirkiye’nin ilk ve tek hastane
tabanli STD birimi SB Ankara Numune Egitim ve Arastirma Hastanesine bagli olarak

kurulmustur (31).

Mevcutta iilke genelinde STD siirecini yonetecek 6zerk ve merkezi bir yapi
bulunmamaktadir. Kamu adina teknolojilerin geri 6demelerine karar veren yap1 geri
ddeme komisyonlaridir. SGK’nin baskanligmi yiiriittiigii mevcut 3 komisyon; ilag
Geri Odeme Komisyonu", "SGK GSS Alternatif Geri Odeme Komisyonu" ve "Tibbi
ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu" dur. Komisyon tiyeleri degigsmekle birlikte,
ilk 2 komisyonda Kamu temsilcileri (SGK, SB, Maliye Bakanligi, Kalkinma
Bakanligi, Hazine Miistesarligl) yer almakta, sadece Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonunda kamu temsilcilerinin yani sira 2 akademisyen asil iiye

ve sektorii temsilen 4 gézlemci tiye yer almaktadir (32).
4.5. Ekonomik Degerlendirmenin STD’de Kullanimi

Saglik hizmetlerine ayrilan kaynaklarin alternatif kullanim alanlar1 hakkinda
karar vermek, biitiin saglik sistemlerinde politikacilar ve biirokratlar igin kritik bir
sorundur (33). Ozellikle saglik gibi toplumun gok duyarli oldugu bir alanda kamuya
ait kaynaklar1 halk i¢in en uygun ve en verimli bicimde yonetme zorunlulugu hem
politikact sorumlulugu hem de siyaset¢i vasfiyla yoneticileri, kanit temelli ekonomik

degerlendirme tekniklerini kullanmaya yoneltmistir.

Saglik hizmeti teknolojilerinin ekonomik degerlendirmeleri, saglik sonuglarini
etkileyen her tiirli miidahalenin, programin veya politikanin maliyet ve etki
karsiliginin degerlendirilmesini igerir. Saglik politikalarin1 etkileme araci olarak
ekonomik degerlendirmeler hem degerlendirilen teknolojilerin fiyatlandirilmasinda

hem de geri 6deme kararlarinda kullanilabilir (71).
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Program A B —— A'nin Sonuglari
Anin
MALIYET]

SEGIM

B’'nin MALIYETI
Karsilastirici
B B'nin Sonuglari
_—

Sekil 4.1: Ekonomik degerlendirme her zaman alternatif eylem tarzlarinin
karsilagtirmal bir analizini icerir. Kaynak: (34)

Sekil 4.1 ekonomik bir degerlendirmenin genellikle rakip alternatifler
arasindaki se¢im agisindan formiile edildigini gostermektedir. Burada iki alternatif
olan A ve B arasinda bir se¢im yapacagiz. Program A’nin karsilastiricisi etkin bir
tedavi olmak zorunda degildir. Bu hicbir sey yapmamak ta olabilir. Iki aktif tedavi
karsilastirilsa bile, hi¢bir sey yapmamanin referans degerini veya diisiik maliyetli bir
secenegi dikkate almak Onemli olabilir. Sonraki asamalarda atatilacak olan farkli
ekonomik degerlendirme tekniklerinde, g6z Onilinde bulundurulmasi gereken
maliyetleri, sonuglarin niteligi ve bunlarin nasil Olgiiliip degerlendirilecegi

anlatilacaktir.

4.6. Ekonomik Degerlendirme Teknikleri

Ekonomik degerlendirme, miidahalelerin etkinligi konusunda bilginin gerekli
olmasi, ancak karar vermede yeterli olmamasi, ayn1 zamanda eylemin farkli yonlerinin
maliyetleri, 6zellikle firsat maliyetlerini ya da vazgegilen faydalarin agik¢a goz 6niinde
bulundurulmasi igin gereklidir (35). Ekonomik degerlendirme, alternatif segeneklerin
maliyet ve sonuglari agisindan Kkarsilastirilmas: olarak tanimlanabilir (36). Bu
bakimdan biitiin ekonomik degerlendirme yontemleri, alternatif miidahaleler, tedaviler

veya programlar arasinda bir gesit karsilastirmayi igerir.

Farmakoekonomide kullanilan ekonomik degerlendirme teknikleri arasinda
MM analizi, ME analiz, MF analizi ve MY analizi bulunur. Bu teknikler arasindaki

temel fark, analiz i¢in sonuglarin 6lgii birimidir. Ornegin, MM maliyet farklarin
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degerlendirir, ME dogal sonug¢ birimi bagina maliyetleri degerlendirir, MF tiim
sonuglarin parasal degerlere atandig1 net faydalar1 degerlendirir ve MY ise, degisen
yasam kalitesi bagina maliyetleri degerlendirir (37). Mevcut teknikler arasinda, ME
analizi en yaygin kullanilan ve kabul edilen yontem olarak ortaya ¢ikmistir (98). Tablo

4.3’te ekonomik degerlendirme teknikleri arasindaki farkliliklar goriillmektedir.

Tablo 4.3: Ekonomik Degerlendirme Teknikleri Arasindaki Farkhiliklar

Analiz Yontemi Fayda Olgiitii
Maliyet Minimizasyon Esdeger bulunan faydalar
Maliyet Etkililik Fiziksel ~ birimler  (Om:
Kazanilan Yasam Yillar)
Maliyet Yararlanim Saglikl1 Yillar (Or: QALY)
Maliyet Fayda Parasal terimler

Kaynak: (38)

4.6.1. Maliyet Minimizasyon Analizi (Cost-Minimization Analysis)

MM analizi saglik sonuglarinin iki tedavi alternatifi arasinda esdeger olarak
kabul edildigi ve bu nedenle ilginin sadece iki stratejiden hangisinin daha ucuz

olduguna verildigi 6zel bir maliyet etkililik analizi ¢esididir (37).
Maliyet Minimizasyon Analizinin Sinirhiliklar::

» Maliyet minimizasyonu analizinin pratik uygulamasi, esdeger sonuglarin
gerekliligi ile sinirhidir. Jenerik ilaglar disinda, sonuglarin ayni olmasi beklenen

siirli sayida teknoloji vardir (39).

» Alternatif iki ilacin karsilastirmasinda bu teknigin uygulanabilmesi igin
ilaglarin  yarattigi saglik sonuglarmin ve Yyan etkilerinin ayni olmasi
gerekmektedir. Bu durumda bu analiz ancak ayni etken maddenin ayni
endikasyon icin kullanildigi ilaclar (“me too” ilaglar) i¢cin gegerli olabilir.
Bununla birlikte, esitligi destekleyen deney kanitlarinin klinik farkliliklar
tespit etmek icin yeterince gii¢lii oldugu tespit edilmelidir (40).
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4.6.2. Maliyet Etkililik Analizi (Cost Effectiveness Analysis)

ME analizi geleneksel olarak teknik verimliligin ekonomik yapisi ile
iliskilendirilir (41). ME analizi, en az iki alternatif teknolojinin maliyet ve etkilerini
ayni birimde karsilastirir. Farkli teknolojilerin etkileri genellikle tek boyutlu son
(kazanilan yasam yillar1) ya da vekil sonuclar (ilerlemesiz sagkalim) kullanilarak
Olctliir ve belirli bir maliyet i¢in en fazla etki ya da alternatif olarak belirli bir etki i¢in
minimum maliyet elde etmek icin bilgi saglar (42). ME analizinde kullanilan diger

sonug Olgiitleri arasinda asagidaki 6rnekler verilebilir (33).

Kurtarilan yasam (6nlenen 6liim sayis1)
Hastaliktan korunan kisi sayis1

Yasam siiresine katilan yillar

Onlenen komplikasyonlar

Tan1 konulan kisi sayisi

Uygun sekilde tedavi edilen kisi sayisi

YV V.V V V V V

Agrisiz ve semptomsuz gegen giin sayist

ME bir alternatifin maliyetinin etkililigine orani ile hesaplamr. ME analizlerinde
alternatif miidahaleler arasinda karsilagtirma yapmayi saglayan temel dl¢iit “Artiml
Maliyet-etkililik Oran1” (ICER/AMEQ)’dir. ICER, iki miidahalenin maliyeti
arasindaki farkin, ortaya ¢ikarttiklar: saglik etkileri arasindaki farka boliinmesinden

olusmaktadir.

ICER (AMEO) = Yeni alternatifin maliyeti — mevcut alternatifin maliyeti

Yeni alternatifin etkisi — mevcut alternatifin etkisi

Bu oran bir alternatif yerine bagka bir alternatif se¢ildigi takdirde fazladan elde

edilecek etkililige ne kadar ek maliyetle ulasilacagin1 gosterir.

WHO 1998 yilinda The CHOICE (CHOQosing Interventions that are Cost-
Effective) projesi ile karar vericilerin ME sonuglarinin degerlendirilmesinde bir esik

deger belirlenmesi icin &neride bulunmustur (43). Bu 6neride GSYIH nin bir esik
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deger olarak belirlenebilecegini ve segilen alternatifin ME olup olmadiginin asagidaki

sekilde belirlenebilecegini ifade etmektedir;

1. ICER kisi basina GSYIH dan diisiik ise, ME’liligi yiiksek,
2. ICER kisi basina GSYIH nin 1-3 kat1 ise, ME’li
3. ICER kisi basina GSYIH nin 3 katindan fazla ise ME degildir.

Esik deger belirlenirken ICER degeri, géz 6niinde bulundurulmasi gereken
kriterlerden sadece biridir. Ornegin, karar vericiler elindeki biitceyle, niifus sagligimi
en st diizeye ¢ikarmak, niifustaki saglik esitsizliklerini azaltmak, tedavi edici bakim
yerine Onleyici bakimi onceliklendirmek ya da yasami tehdit eden hastaliklara daha
fazla 6nem vermek isteyebilirler. Bu nedenle, karar vericiler sabit bir esik ICER
uygulamak istemeyebilir ve ICER esigini, ilag tiirline, hastalik tipine ve karar verme

baglamina gore degistirebilir (44).

Maliyet Etkililik Analizinin Stmirhliklar::

» ME analizi, maliyet etkinligi oraninin hesaplanmasinda yalnizca tek bir
oOlgiitiin kullanilabilmesi nedeniyle sinirlidir. Bu baglamda bir teknolojinin
baska bir miidahaleye kiyasla hem yasam kalitesi hem de nicelik {izerindeki

etkilerini yansitmaz (39).

» Temel etkililik Ol¢iitli programdan programa farklilik gosterebileceginden,
maliyet etkinligi analizi genis bir teknoloji kiimesi arasinda karsilastirma
yapmak i¢in kullanilamaz. Bu problemlerin ¢6ziimii icin MY analizi kavrami

gelistirilmistir (34).

4.6.3. Maliyet Yararlanim Analizi (Cost Utility Analysis)

Bu c¢aligmalar aslinda maliyet etkinliginin bir deg8iskenidir ve siklikla boyle
adlandirilir (34). Aralarindaki tek fark, sonuglari igin genel bir saglik kazanci 6lgiitii
kullanmasidir. Bu, kalp hastaliklar1 ve kanser tedavileri gibi saglik hizmetlerinin farkl

alanlarindaki programlar1 karsilagtirma ve programlar1 benimseme firsat maliyetini
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(blitceye gore) degerlendirme potansiyeli sunar. Bu literatiirde “fayda” terimi genel
olarak bireylerin veya toplumun herhangi bir belirli saglik sonuclart igin sahip
olabilecegi tercihleri belirtmek i¢in kullanilmaktadir. Birey ve toplumlarin ayni
hastalik durumu igin gegirilen bir yila atfettikleri deger tercihlerini yansitan fayda
oOlciitii farkli iilke ve toplumlarda degisebilir. Bu nedenle MY analizlerinde kullanilan

sonug Olgiitlerinin her iilke ve toplum i¢in ayr1 ayr1 adapte edilmesi gereklidir.

MY analizlerinde en yaygin kullanilan sonug¢ olgiiti QALY (Kaliteye
Ayarlanmis Yasam Yillar1)’dir. QALY degerlerinin tespitinde literatiirde siklikla
kullanilan genel yasam kalitesi dlgekleri; Avrupa Bes Boyutlu Kalite Olgegi (EQ5D),
Kisa Form 36, Nothingam Saglik Profili ve Hastalik Etki Profili’dir (45). EQ5D 3
diizey ve 5 boyutla toplam 245 saglik durumunu tanimlamaktadir. Bunlarda 243’1
olasi saglik durumunu, 2’si ise 6liim ve bilingsiz olmayi ifade etmektedir (46). EQ5D
ile 6l¢iilen QALY degeri O ile 1 arasinda bir deger alir. 1 miikemmel sagligi O ise,
6limii ifade etmektedir. Bu aralik disinda kalan bazi negatif degerler de vardir ki bu
durumlar kisinin 6liimiinden daha kotii bir durumda oldugunu yansitmaktadir. Tablo

4.4’te EQSD ile gosterilen bazi saglik durumlar1 gosterilmektedir.

5 boyut;

> Hareket

» Kisisel Bakim

> Genel Aktiviteler

» Agrn / Rahatsizlik

» Endise / Depresyon’u ifade etmektedir.
3 diizey ise;

» Soru yok

» Biraz sorun var

» Cok sorun var’dir.
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Tablo 4.4: QALY Oliitii Olarak EQ5D’de Géosterilen Bazi Saghk Durumlan

Saglik Durumu  Tanim Deger
11111 Problem Yok 1.000
11221 Yiurimekte sorun yok; 6z bakim ile ilgili sorun yok, 0.760

olagan aktivitelerin gergeklestiriimesinde bazi
problemler var; biraz agri veya rahatsizlik var; endiseli
veya depresif degil

22222 Yiurimekte bazi sorunlar var; kendi kendini yikama veya | 0.516
giyinmede, olagan aktivitelerin gergeklestiriimesinde
bazi problemler var; orta derecede agri veya rahatsizlik
var, orta derecede endiseli veya depresif

12321 Yirimekte sorun yok; kendi kendini yikama veya 0.329
giyinmede bazi problemler var; glinlik yasam
aktivitelerini yerine getiremiyor, biraz agri veya
rahatsizlik var, endiseli veya depresif degil

33332 Yatalak; kendini yikayamiyor veya giydiremez, giinlik -0.429
yasam aktivitelerini yerine getiremiyor; asiri agri veya
rahatsizlik var, orta derecede endiseli veya depresif

Kaynak: (46)

QALY yasam siiresi ve saglikla ilgili yasam kalitesini tek bir 6lgiimle birlestirir
(39). Etkililik verilerini, kazanilan QALY gibi ortak bir 6l¢ii birimine doniistiiren, bir
MY analizi hem yasam miktarindaki ve hem de yasam kalitesindeki degisiklikleri

eszamanli olarak kapsayabilir.
MY Analizinde Sonuc¢ Ol¢iimii Olarak Kullanilan QALY nin Simirhliklart:

» QALY'lerin, rakip ancak benzer teknolojilerin ve daha az siddetli saglik
sorunlarinin tedavisinin etkisini karsilastirirken duyarlilik eksikliginden
kaynakl1 bazi sorunlara neden oldugu tartisilmaktadir (39).

» Yasam kalitesinin 6nemli bir konu oldugu ve hayatta kalma siiresinin daha az
onemli oldugu kronik hastaliklart QALY 'nin igerigine yerlestirmek zor olabilir

(46).
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» Ayrica, saglik sonuglart tizerindeki etkinin yillarca gerceklesmeyebilecegi
Onleyici tedbirlerin, QALY'ler kullanilarak 6l¢iilmesinin zor olabilecegi de
tartisilmaktadir. Benzer sekilde, QALY ’lerin kisa vadeli ¢iktilar1 6lgme
kapasitelerine iliskin (6rnegin akut agr1 hafifletme) bir tartisma da

bulunmaktadir.

» Bir yillik ilave yasamin yas, cinsiyet vb. ayirmaksizin herkes i¢in ayni degerde

oldugunu varsayar.

> Insanm yasam kalitesini etkileyen diger aktorleri géz dniine almaz (33).

4.6.4. Maliyet Fayda Analizi (Cost Benefit Analysis)

ME analizi, karsilastirdigi saglik sonuclar1 iizerinde parasal bir deger
olusturmaz. MF analizi ise, alternatif saglik programlarinin hem maliyetlerini hem de
sonuglarini parasal olarak degerlendirmeyi amaglayan bir analiz yontemidir. Ornegin
yeni bir cerrahi prosediir operatif mortaliteyi %5 azalttiysa MF yaklagimi her bir
onlenen Oliimiin 5000, 500.000 ya da 5.000.000 Euro degerinde olup olmadigin
tahmin etmeye calisacak ve ardindan faydalarin parasal degerinin, bu faydalarin elde
edilmesinin maliyetlerinden daha biiyiik mii yoksa daha az mi oldugunu
degerlendirecektir (47). Ornekte de goriildiigii iizere bir MF analizinin en énemli dgesi
analizin s6z konusu oldugu programlarin maliyet ve sonuglarinin belirlenmesi (direkt,
indirekt, maddi ve maddi olmayan) bunlarin sonuglarinin parasal olarak ifade edilmesi
ve bir karar kriteri kullanilarak alternatif programlar arasinda en uygununun
secilmesidir. MF analizi saglik, ¢cevre, egitim ve sosyal hizmetler gibi kamusal niteligi
olan ve ortak sonug ve etki ¢ikarabilme ihtimalleri olan ve farkli kurumlar tarafindan
sunulan hizmetler arasinda kiyaslamay: gerekli kilar (33). Bu baglamda MF analizi
ME analizine gore refah teorisine daha siki bir sekilde dayanir ve sadece ME analizinin
tizerinde durdugu saglik sonuglarini degil, tiim faydalari icermeyi hedefler (47). Bu
nedenle, bir saglik miidahalesinin MF'si yalnizca hastanin sagladigi herhangi bir saglik
faydasinin parasal degerini degil, ayn1 zamanda iicretli istihdam saglama gibi diger

sonuglarin topluma degerini 6lgmeye calisabilir.
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Saglik alaninda MF analizinin uygulanmasindaki en 6nemli sorun programin
saglayacagi faydanin parasal olarak ifade edilmesidir (48). Bu analiz yonteminde
faydalar cesitli sekillerde ol¢iilebilir; bunlardan siklikla kullanilanlar1 insan sermayesi
(human capital) ve ddeme goniilliiliigii (willigness to pay) yaklasimlaridir. Insan
sermayesi yaklagimi bir bireyin gelecekteki kazancinin bugiinkii degerini, mortalite ve
morbiditeden kaynakli kazang¢ ve kayiplarina deger bigme yoluyla odlger. Odeme
gonilliligi yaklasimi ise, faydadan yararlananlara “bu faydayi elde etmek igin ne
kadar para 6demeye razi olursunuz” sorusunu yonelterek fayda i¢in bir deger bigme
olarak tanimlanabilir. Bu durumda eger hastaliklar zengin ve yoksullar1 farkli
oranlarda etkiliyorsa ve zengin insanlar yoksul insanlara gore farkli tercihlere sahipse,
zenginlerin hastaliklarinin tedavisi “daha degerli” olarak goriilebilir (49). Bu nedenle
O6deme goniilliigii yaklasiminin ekonomik degerlendirmelerde birincil bir sonug 6lg¢iiti

olarak kullanilmasi 6nerilmemektedir (41).

4.7. Biitce Etki Analizinin Ekonomik Degerlendirme Teknikleri ile Tliskisi

BEA yeni saglik miidahalelerinin benimsenmesinden kaynaklanan biitge
degisiklikleri ve saglik sonuglar1 hakkinda kisa ve orta vadeli tahminler sunan finansal
bir yaklasimdir (50). BEA sonuglari para birimleriyle sunulan nicel bir analizdir ve
ekonomik degerlendirme tekniklerinin tamamlayicist olarak konumlandirilmali ve es

zamanli ayr1 bir ¢alisma olarak goriilmelidir.

BEA’ya geri 6deme makamlar tarafindan, 6zellikle ME analizleri ile birlikte,
geri 0deme bagvurularinin bir pargasi olarak giderek daha fazla ihtiya¢ duyulmaktadir.
BEA ayrica biitge veya kaynak planlamasi ig¢in de kullanilabilir (51). Kaynak
kisitlamalar1 goz Oniine alindiginda, STD kararlar1 yalnizca bir ilacin maliyet etkinligi
kanitina bagli olmamalidir. Ajanslar ilacin ekonomik olup olmadigini gérmek igin

BEA'lar1 da yonetmelidir (89).
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4.8. Ekonomik Degerlendirme Siireci

Ekonomik degerlendirme ¢aligmasi yiiriitirken izlenecek temel yol, ele alinan
alternatiflerin maliyet ve sonuglarin1 tanimlamak, o6l¢mek, deger vermek ve
karsilastirmaktir. lag sektorii 6zelinde ekonomik degerlendirme siirecini yiiriitiirken

atilacak adimlar (92);

Arastirma sorusunun olusturulmasi,
Calisma tasariminin planlanmasi

Maliyet ve sonuglarin belirlenmesi, 6l¢iilmesi ve degerlendirilmesi,

e

Maliyet ve sonuglarin analizidir.

4.8.1. Arastirma Sorusunun Olusturulmasi

Herhangi bir bilimsel arastirmada oldugu gibi, once cevaplanabilir bir
ekonomik soru tanimlanmalidir. Soru, karsilagtirmanin yapilacagi perspektifi ve

karsilastirilacak alternatifleri agikga belirtmelidir.

Perspektif

Perspektif ekonomik analize kaynak tiikketim elemanlarindan hangilerinin dahil
edilecegini belirleyen bir konudur. Perspektif “maliyet kime ait?” sorusuna yonelir.
Literatiirde toplumsal, kamu, ©6zel ve hizmet sunucu perspektifi yaygin olarak
kullanilmaktadir. Tablo 4.5’de perspektifin maliyetlerin tanimlamasini nasil etkiledigi
sunulmaktadir. Maliyet unsurlarin1 en kapsamli sekilde iceren toplumsal, en kisith
sekilde igeren ise, hizmet sunucusunun perspektifidir. Perspektif tercihi
degerlendirilen kaynaklari ve sonuglari belirleyecektir. Buna 6rnek olarak; NHS Trust
Hospital verilebilir. Perspektifini hizmet sunucu olarak belirleyen bir ekonomik
degerlendirme, hastanin poliklinige giderken sarf etti§i seyahat maliyetini harig

tutarken, Ingiltere’nin toplumsal perspektifinden yapilan galisma bunu igerecektir.

Kamu sektoriine ait cogu STD kilavuzu, analizin fon saglayict ya da hizmet

sunucusu bakis agisiyla yapilmasi gerektigini tavsiye etmektedir (92).
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Tablo 4.5: Perspektif Maliyetlerin Belirlenmesini Nasil Etkiler?

Maliyet Unsuru Perspektif

Kamu Ozel Hizmet

Toplumsal

Sunucu

Saglik hizmet maliyetleri | Hepsi Kapsanan Kapsanan Sunulan

harcamalar harcamalar hizmet
giderleri

Uretim maliyetleri Dahil edilir Harig Harig Kargilanmaz

Informal bakim Dahil edilir | Haric Harig Harig

Ulasim Hepsi Odeme Odeme Harig
yapilmigsa yapilmigsa

Saglik dis1 diger hizmet | Hepsi Odeme Odeme Harig

maliyetleri yapilmigsa yapilmigsa

Kaynak: (93)

Karsilastirica

Karsilastirici, mevcut tedaviyle karsilastirmak istedigimiz program, islem,
hizmet gibi teknolojilerdir. Karsilastirici ayn1 zamanda hi¢ bir sey yapmamak da
olabilir. Ekonomik degerlendirmenin ikinci asamasinda karsilagtirict kapsamli bir

sekilde tanimlanmalidir.

4.8.2. Cahsma Tasariminin Planlanmasi

Ekonomik aragtirma problemi, ekonomik degerlendirmenin farkli unsurlarini
tutarli ve mantikli bir sekilde biitiinlestirebilecek genel arastirma tasarimi igin
kapsamli bir planlama yapilmasini gerektirir. Bu plan, genellikle verilerin
tanimlanmasi, dl¢iilmesi ve analizi i¢in gergeklestirilir. Genel olarak, ekonomik bir
degerlendirme ya maliyet ile sonucun bir araya getirildigi bir deneme modeli ya da
maliyet ve sonucun farkli ¢alismalardan elde edildigi bir simiilasyon modeli olarak
tasarlanir. Ekonomik degerlendirmenin tasarimindaki dogal 6nyargi riskinden dolay1
Ozellikle randomize kontrollii bir deney cergevesinde tasarlanmast genellikle

istenilmektedir. Bununla birlikte bu tasarim bazen; kisa ¢alisma stiresinden, sadece ara
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sonu¢ Ol¢limii yapilabilmesinden ve calismadaki smirli karsilastiricilardan dolay:
problem yasabilir. Bu nedenle kanitlarin sentezlenmesi ve sonuglarin orijinal
caligmanin Otesinde simiilasyonunu mimnkiin kilan modelleme c¢aligmalar

degerlendirmelere dahil edilmektedir.

4.8.3. Maliyet ve sonuclarin belirlenmesi, olciilmesi ve degerlendirilmesi

Arastirilacak olan sorunun, amaglarin, perspektifin ve ilgili alternatiflerin
belirlenmesi bir ekonomik degerlendirmenin kavramsal ¢ercevesini belirler (94).
Analizdeki bir sonraki adim, kaynak tiiketimi ve sonuglar arasindaki iliskinin
tanimlanmasidir. Bunun i¢in maliyetleri ve sonuglar1 tanimlamak, saglik durumundaki

degisimi 6l¢mek ve sonuclar1 degerlemek gerekmektedir.

Maliyetler

Bir program, islem yada hizmet tarafindan tiiketilen kaynaklarin iki ana

bilesenden olustugu kabul edilir (92);

1. Saghk sektorii; ilag, ekipman, hastanede yatis, hekim ziyaretleri vb.
kalemlerden olusmaktadir. Bununla birlikte, bunun onceki program ve
bunun devam eden bakimmi saglama maliyetini de igerdigi
unutulmamalidir. Ornegin, bdbrek nakli maliyeti tek basma cerrahi
maliyetle smirli olmamali, aynt zamanda immiinosupresif ilaglarin
maliyetlerini ve prosediirden kaynakli enfeksiyonun tedavi maliyetlerini de
icermelidir.

2. Diger sektorlerdeki kaynak tiiketimi; programin niteligine baghdir.
Ornegin yashlara ydnelik bir program, bakimevlerindeki tedavi
masraflarini icermelidir.

Hasta ve ailenin kaynaklari, hastaneye seyahatteki cepten yapilan
harcamalardan, ¢esitli katilim paylarindan ve evde yapilan harcamalardan
(6rnegin ev tipi diyaliz makinesini yerlestirmek i¢in oday1 uyarlamak)
olusabilir. Hasta ve ailesinin tedavi sirasinda tiikettigi en Onemli

kaynaklarindan biri evde informal bakimdan kaynaklanan zamandir.

33



Her bir bilesenin miktar1 Sl¢iiliir ve miktarlart ilgili fiyatlarla carpilarak

hesaplanan toplam maliyet degerlendirilir.

Sonuclar

Programin sonuglari, saglik durumundaki bir degisiklik veya tedaviden tasarruf
olabilir. Vazgecilen fayda, yiiriitiilen programin firsat maliyeti oldugundan, tedaviden
tasarruf analizin maliyet kismina diger programin maliyetindeki fark olarak dahil
edilir. Bu baglamda sonuglarin tanimlanmasi, dl¢iilmesi ve degerlemesi maliyetlere

benzer sekilde yapilacaktir.

Saghk Durumundaki Degisim

Saglik durumundaki degisiklikler, bir tedavi veya programin saglik
sonuglaridir. Saglik durumundaki degisiklikler, klinik parametreler (kan basinci) gibi
fiziksel formda yada yasam kalitesi veya yasam siiresi gibi Ol¢iitlerle Olciilebilir.
Sonuglar gegerli araglar kullanilarak o6l¢iilmelidir. Klinik sonug¢ 6l¢iim araglari
genellikle daha az tartismalidir. Ancak, yasam kalitesi gibi 6znel sonuglar1 6l¢gmek i¢in
kullanilan araglarin  gegerliligi ve giivenilirligi olmasi1 gerekir. Kisa bir zaman
diliminde olgiilen sonuglara ara sonug, 6miir boyu 6l¢giilen sonuglara nihai sonug
denilmektedir. Ara sonug, genellikle nihai sonug ile gii¢lii bir korelasyon kaniti
bulunmast gereken klinik parametrelerle olgiiliir. Genellikle ara sonuglara dayali
bulgular ilgilenilen nihai sonug i¢in genellestirilmektedir. Bu durumda ara ve nihai
sonug arasindaki iligkinin ampirik giiclinlin kanitlanmasi ve ara sonucun nihai sonuca

nasil ekstrapole edildiginin tartisilmasi gerekmektedir.

Ara sonugclarin tasarlanmasi ve yliriitiilmesi kolaydir. Ara sonuglarin diger bir
avantaji ise, saglik birimlerinin yaygin olmasi ve dogal sonuclarin klinik ve pratik
ortamda rutin olarak Ol¢lilmesidir, bu nedenle bu parametreler uygulayicilar igin
tanidiktir. Dolayisiyla, bu 6nlemi kullanan ME analizi saglik hizmetlerinde en yaygin

goriilen ekonomik degerlendirme tiirtidiir (92).
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ME tasarimi g¢ergevesinde, bir girisimin etkililigi parasal birimlerle
degerlendirilmez. Klinik sonuglar siklikla hastalik veya girisim ile iligkili olan
laboratuvar degerleri, mortalite yada morbidite oranlari terimleri ile kullanilmaktadir
(94). Ornegin, nihai sonug olarak diisiiniilen klinik sonlanim noktalarinin incelenmesi
(kronik hastaliklarin kontrolii, akut rahatsizliklarin iyilesmesi, kurtarilan yagam yillari
yada sagkalim siiresinin uzatilmasi vb.) istenilmektedir. Bunun baslica nedeni bu
gostergelerin hastanin mortalitesi ve morbiditesi ile yakindan iliskili olmalaridir. Bu
tiir 6l¢iimler her zaman kolayca elde edilemeyebilir. Nihai sonuglara ait verilerin elde
edilmesi siklikla olanaksizdir veya uygulanabilir degildir, bu nedenle ¢alisma i¢indeki

ara sonuglarin kullanim1 uygun gortilebilir.

Sonuclarin Degerlemesi

Fiziksel formdaki ve ara/nihai olarak olgiilen saglik sonuglart yalnizca ME
analizinde kullanilabilir. Sadece fayda ile degerlenen nihai sonu¢ MY kullanilarak
analiz edilebilirken, parasal terim olarak degerlendirilen sonuglar yalnizca MF

kullanilarak analiz edilebilir.

4.8.4. Maliyet ve Sonuclarin Analizi

Ekonomik degerlendirme analizinin amaci, maliyetin aritmetik ortalamasina ve
karsilastirilan ~ alternatiflerin  yararina dayali olarak verimliligi saglamaktir.
Karsilastirmali bir ¢alisma olan ekonomik degerlendirmede karsilastirici ile ilgili

sonuclar asagidaki formlardan birisi olarak karsimiza ¢ikabilir;

Daha maliyetli ve daha az etkili
Daha maliyetli ve daha etkili

Daha az maliyetli ve daha az etkili

YV V VYV VY

Daha az maliyetli ve daha etkili
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MALIYET

“A” segilir “B” secilir

Alternatif daha az Alternatif daha etkili

etkili ve daha ancak daha maliyetli
malivetli
ETKILILIK
Alternatif daha ucuz ,f -\-. Alternatif daha etkili
ancak daha az etkili j-" C ve daha az maliyetli
/

*C" segilir

Sekil 4.2: Maliyet Etkililik Diizlemi, Kaynak: (92)

Bu sonuglar sekil 4.2°deki gibi bir maliyet-etkililik diizleminde gosterilebilir. Bu
teknik iki tedavi secenegi arasindaki maliyet farkliligin1 Y eksenine yerlestirirken,
etkililikteki farki X eksenine yerlestirmektedir ve baslangi¢ karsilastirmasi orjinde (A)

yer almaktadir.

Maliyet Etkililik Oranlar:

ME i¢in temel karar kriteri rakiplere kiyasla maliyet ve sonuclar arasindan
deger artis1 saglayan alternatifi segmektir. ME oraninin bir girisim sonrasinda
kurtarilan her bir yagam yilina ait maliyetin bilgisini sunmabilmesine ragmen yontem

bu ilave yasam yilinin degerini saptayan kesin bir mekanizma sunmamaktadir (94).

ME’lilik analizinin sonuglar1 ortalama/basit ve artirnmli (ICER) maliyet

etkililik oran1 olarak 2 sekilde gosterilebilir.

Ortalama/basit ME orani= Maliyet
Etki
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Burada maliyet, aragtirma igerisinde belirli bir tedavi alternatifi i¢in Ol¢iilen
kiimiilatif maliyettir ve etki ilgilenilen sonucun dogal birimidir. Ortalama M/E orani
her tedavi alternatifi i¢in hesaplanir ve karsilagtirmalar yeni tedavi ile secgilen
karsilastirma tedavisi arasinda yapilir. Daha sonra sonuglar her bir etkililik birimi igin

ortalama maliyet olarak ifade edilir (94).

Ortalama M/E oranlarinin analistler i¢in yararli bilgiler saglamasina ragmen,
artig gosteren analizler ME’liligin iki veya daha fazla saglik miidahalesinin maliyetini
ve etkinligini ayni linitede karsilastirmayi saglayan artirimli maliyet etkililik oraninin
(ICER) kullanilmas1 yoniindedir. Miidahaleleri karsilagtirirken ICER, maliyetler
arasindaki farkin saglik etkilerindeki farka boliinmesiyle sonucu ifade etmek igin
kullanilir (95). ICER’in hesaplanmasindaki amag, fazladan bir sonug elde etmenin ne
kadar ekstra maliyeti oldugunu gostermektir. ICER’in yorumlanmasi ortalama M/E
oranindan farklidir; sonuclar her bir sonug i¢in ortalama maliyetten ziyade secilen bir
baslangica gore sonuctaki bir birim artisa ulagmak veya bunu olusturmak i¢in gereken

maliyeti gosterir.

Indirgeme (Gelecekteki Deger Diizenlemesi)

Ekonomik degerlendirmelerde kullanilan fayda ve maliyetlere iliskin sonuglar
genellikle gelecekte ortaya ¢ikmakta ve toplumun zaman tercihini yansitmak igin
bugiinkii degerine indirgenmesi gerekmektedir (97). Ekonomik analizlerde
enflasyonun sifir olmasi durumunda bile gelecekte olusacak fayda ve maliyetlerin
belirli bir oranda indirgenmesi gereklidir. Clinkii zaman tercihi nedeniyle kisiler elde
edilecek faydayi erkene ¢ekip, maliyetleri Gteleyerek belirli getiriler saglayabilir (34).
Genel olarak bir yilin 6tesinde ortaya ¢ikan biitiin fayda ve maliyetler nihai analizde

indirgenmelidir

FE analizlerde indirgeme oran1 genel olarak %3-6 arasinda degismektedir ve
secilen her indirgeme oranmi igin bir duyarlilik analizinin yapilmasi Onerilir (98).
Calismalar arasinda karsilagtirmalar yapilabilmesi i¢in ortak bir indirgeme oraninin

kullanilmast gerektigini diisinen WHOQO’ya gore ise indirgeme orant %3’ diir.
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Duyarlilik analizinde bu oran %6 olarak degistirilerek sonuca olan etkisi

incelenmelidir (100).

Indirgeme hesaplanirken kullanilan formiil asagidaki gibidir (100);

P=%2Cn/(1+n)n

P = Bugtinkii Deger

Cn = n yilindaki maliyet
n=Yil

r = Indirgeme orani

Duyarhhik Analizi

FE degerlendirmelerdeki belirsizliklerin ¢alisma sonuglarina potansiyel
etkisini hesaba katmak ve tespit edilen sapmalari diizeltmek igin duyarlilik
analizlerinin yapilmasi gerekmektedir (96). Verilerdeki belirsizliklerin ortaya
cikmasinin birka¢ nedeni vardir. Bunlar; verilerdeki degiskenlik, calismalar arasindaki
analiz yontemlerindeki farkliliklarin yani sira ¢alisma sonuglarini genellestirme ve

sonuclarin tahmininden kaynakli olabilir.

Duyarlilik analizinde, kritik degisken parametrelerinin yerine yeni degiskenler
konularak her karar alternatifinin beklenen degerinin yeniden hesaplanmasi yapilir
(97). Ornegin arastirmaci %3’liik bir indirgeme oran1 seger ise, tahminlerin ve son
karar kriterlerinin dogrulugunu kontrol etmek i¢in indirgeme oraninit %0 ile %10
arasinda oldugu bir duyarlilik analizi yapmalidir (94). Duyarlilik analizi sonuglari
indirgeme orani degistirildiginde son tahminleri kiiclik bir oranda degistiriyor ise
sonuglara duyulan giiven artar. Duyarlilik analizi; olasiliksal duyarlilik analizi, tek ve
¢ok yonlii duyarlilik analizi, senaryo analizi, monte carlo simulasyonu gibi

yontemlerle yapilabilir.
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5. MATERYAL ve METOD

Karma arastirma deseni yontemiyle tasarlanan bu arastirmada, nitel ve nicel

arastirma yontemleri bir arada kullanilmistir.

Arastirmanin  nitel boutunda yurt disinda Ingilizce  uluslararasi
farmakoekonomik degerlendirme yontemlerini igeren kilavuzlar arastirilmis, bu
kilavuzlar ve ilgili dokiimanlar bilgisayar destekli NVIVO 12 pro nitel veri analizi
paket programi kullanilarak, betimsel yontemle analiz edilmistir. Analizler sonucunda
Tiirkiye’ye 6zgii kilavuz olusturulurken istifade edilebilecek olanlar se¢ilmis, secilen

bu kilavuzlar sentezlenerek tek bir kilavuz taslagi olusturulmustur.

Arastirmanin sistemli bir sekilde ilerlemesini saglamak ve ozellikle nitel
calisma safhasinda incelenen dokiimanlarin kodlanmasinda ve temalarin
olusturulmasinda ¢apraz kontrolii saglamak amaciyla bir gecerlilik komitesi
olusturulmustur. Ikinci asamada olusturulan taslak kilavuzun gelistirilmesine katkida
bulunacak alan uzmanlarindan bir damisma kurulu olusturulmustur. Danisma
kurulunda kimlerin bulunmasi gerektigi ile ilgili Eccles ve Mason’un ¢alismasindan
faydalanilmistir (52). Bu kurulda kilavuzun gelistirilmesine katkida bulunacak ve
SGK, TITCK, SB Saglik Saglik Teknolojisi Degerlendirme Daire Baskanlig,
sektorden bir ilag sanayi temsilcisi, akademisyen olarak da gecerlilik komitesinde yer
alan saglik ekonomisi uzmani ve bir klinisyen olan alan uzmani yer almaktadir.
Uciincii asamada gelistirilen taslak kilavuz danisma kuruluna sunularak onlarin
gorislert dogrultusunda gerekli goriilen revizyonlar yapilmistir. Dordiincii asamada
kilavuzun uygulanmasinda karsilagilabilecek ve gelistirilmesi gereken alanlarin tespiti
icin, hazirlanan bu taslak kilavuz kullanilarak metodolojik olarak segilen bir ilacin
farmakoekonomik analizleri kantitatif yOntemlerle pilot c¢alisma olarak

degrlendirilmistir.

Son asamada ise, pilot ¢alismanin sonuglar1 ve tespit edilen hususlar danisma
kuruluna sunularak ve onlarin goriis ve Onerileri dogrultusunda kilavuza son hali

verilmistir.
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5.1. Arastirmamin Tasarim

Arastirmada karma yontem tasarimi kullanilmistir. Creswell (2003), karma
yontem arastirmacilarinin segebilecekleri en sik kullanilan alt1 temel tasarim oldugunu
ifade etmektedir. Bunlarin {i¢ii eszamanli, {igii ise siral1 yapilan tasarimlardir (53). Bu

caligmada sirali aragtirici tasarimyontemi kullanilmastir.

Sirali aciklayic tasarim: (NICEL—nitel) Bu tasarimda baskin olarak nicel
veriler toplanip analiz edildikten sonra nitel veri toplanir. Oncelik genellikle nicel
verilerdedir. Nitel veri esasen nicel verileri artirmak i¢in elde edilir. Verilerin analizi
birbiriyle iligkili olup c¢ogunlukla veri yorumlama ve tartisma boliimlerinde
birlestirilir. Bu tasarim 6zellikle beklenmeyen arastirma bulgularini veya iliskileri

aciklamakta daha faydalidir.

Siral arastiricr tasarim: (NITEL—nicel) Bu tasarimda 6nce nitel veriler
toplanip analiz edilir, bunu nicel veri takip eder. Oncelik burada nitel verilerdedir.
Nicel veri, nitel verileri cogaltmak i¢in kullanilir. Verilerin analizi cogunlukla verilerin
yorumlamasi ve tartisma boliimlerinde birlestirilir. Bu tasarim arastirma degiskenleri
bilinmediginde var olan iligkileri arastirmada, bir teoriyi test etmede, yapilan nitel
analize dayali olarak yeni bir test ya da dlgme arac1 gelistirmede ve nitel bulgular 6zel

bir kitleye genellestirmede yararlidir.

Sirah  doniisiimsel tasarim: (NICEL—nitel veya NITEL—nicel): Bu
tasarimda nicel veri onceden toplanip analiz edildikten sonra nitel veriler alinabilir
veya tersine once nitel veri toplanip analiz edilir sonra nicel veri elde edilebilir.
Boylece her iki tiir veri arastirmacinin onceligi ve ihtiyacina bagl olarak ilk olarak
toplanabilir. Oncelik veri tiirlerinden nitel veya nicele verilmekle birlikte bazi
durumlarda her iki veri tiiriine de esit onem verilebilir. Veri analizi genelde yorumlama
ve tartisma kisimlarinda birlestirilir. Bu tasarim genis ¢apli veya alternatif bakis
acilaria imkan vermesi, arastirmaya katilanlar1 destekleyici olmasi ve calisilan

olguyu daha iyi anlamay1 saglama bakimlarindan yararlidir.

Eszamanh ii¢cgenleme: Bu tasarimda nicel ve nitel veriler ayni zamanda

toplanip analiz edilir. Oncelik her iki veri tiirii i¢in esittir. Veri analizi genellikle ayri
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ayr1 yapilir ve verilerin yorumlanmasi esnasinda birlestirme gerceklesir. Birlestirme,
verilerin iiggenlemesi yani birbirine ne derece yakin oldugunun tartisilmasidir. Bu
tasarim arastirma bulgularim1i dogrulamak, giiclendirmek ve capraz gecerliligine

bakmaya ¢alisildiginda faydalidir.

Eszamanh i¢ ice gecmis: Eszamanli iiggenlemeye benzer olarak nicel ve nitel
veriler ayn1 zamanda toplanir ve analiz edilir. Ancak, nicel ya da nitel veriden sadece
birsine agirlik verilir. Bu tasarimlarda bir tiir veri digerinin i¢inde oldugundan igte
kalan veri tiiriine daha az dnem verilir. Bunun bir sebebi, az 6nem verilen veri tiirtiniin
tiimiiyle farkli bir soru veya soru takimlarina cevap vermede yardimci olmak ig¢in
kullaniliyor olmasidir. Verilerin birlestirilmesi genelde veri analizi asamasinda yapilir.
Bu tasarim ¢alisilan konu hakkinda genis bir bakis a¢is1 kazanmak ve bir ¢alisma

igerisinde farkli gruplar veya seviyelerle arastirma yapilmak istendiginde yararlidir.

Eszamanh déniisiimsel: Benzer sekilde, nicel ve nitel veriler ayn1 zamanda
toplanip, analiz edilir. Oncelik veri tiirlerinden nitel veya nicel olana verilmekle
birlikte baz1 durumlarda her iki veri tiirline de esit 6nem verilebilir. Veri analizi ayr
ayri yapilir, birlestirme genelde veri yorumlama asamasinda ya da Vveri
doniistiiriilmiigse veri analizi esnasinda meydana gelir. Sirali doniisiimsel tasarima
benzer olarak bu tasarim da genis capli veya alternatif bakis acgilarina imkan vermesi,
arastirmaya katilanlar1 destekleyici olmasi ve g¢alisilan olguyu daha iyi anlamay:

saglama bakimindan faydalidir.

Creswell ve Tashakkori’ye (54) goére karma arastirma yontemi asagidaki

formlarin biri ya da birkagini iceren yaklasimla karsimiza ¢ikabilir;

Iki tiir arastirma sorusu (nitel ve nicel yaklasim),

Arastirma sorularinin gelistirilme sekli (katilime1 veya 6nceden planlanmis),
Iki tiir 6rnekleme prosediirii (6rnegin, olasilikli ve amagli),

Iki tiir veri toplama prosediirii (6rnegin odak gruplar1 ve anketler),

Iki tiir veri (6rnegin sayisal ve metinsel),

Iki tiir veri analizi (istatistiksel ve tematik)

vV V.V V V VYV V

Iki tiir sonug (bir kiiltiire, gruba igeriden/disaridan bakis/yaklagim, drnegin

“objektif” ve “siibjektif”).
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5.2. Arastirmanin Nitel Boyutu

Nitel arastirma, gozlem dokiiman analizi, miilakat gibi nitel veri toplama
yontemlerinin kullanildigi, algilarin ve olaylarin dogal ortamda gergekgi ve biitiinciil
bir bicimde ortaya konulmasma yonelik bir siirecin izlendigi arastirma olarak
tanimlanabilir. Nitel arastirmalarda aragtirma sorularmmin sekillenmesi arastirma
siirecinde sekillenebilir ya da doniisebilir. Hatta bazi arastirmalarda arastirma

sorularinin son haline, ancak veri toplama siirecinin bir boliimii tamamlandiktan sonra

karar verilebilir (55)(56).

Nitel aragtirma yapan arastirmacilar ¢ok fazla sayida yaklasim segenegine
sahiptir. Cesitli siniflandirma veya tipolojiler incelenerek bu ¢esitlilik fark edilebilir.
Tablo 5.1°de bahsedilen ve yillar igerisinde ortaya ¢ikan nitel yaklasimlara iligkin

siiflandirmalar ve kullanildiklari alanlar gosterilmektedir.
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Tablo 5.1: Nitel Yaklasimlar ve Bu Yaklasimlarin Tlgili Oldugu Alanlar

Yazarlar Nitel Yaklasimlar Alanlar
Lancy (1993) Durum Caligmalari Egitim
Sosyolojik Bakis Agilari
Biyolojik Bakis Agilar1
Biligsel Caligsmalar
Antropolojik Bakis Agilart
Tarihsel Arastirmalar

Denzin&Lincoln (1994) Durum Caligsmasi Sosyal Bilimler
Etnografi
Fenomenoloji

Klinik Arastirmalar
Kuram Olusturma
Biyografik Aragtirma
Tarihsel Arastirmalar

Saldana (2011) Durum ¢alismast Sanat (Tiyatro, TV,
Etnografi Sinema)
Kuram olusturma
Fenomenoloji

Icerik analizi

Karma yontem arastirmalari
Anlat1 aragtirmasi

Sanat temelli aragtirma
Degerlendirme arastirmast
Eylem arastirmast
Arastiric1 gazetecilik

Denzin&Lincoln (2011) Durum ¢alismast Tiim Alanlar
Desen

Etnografi

Klinik arastirmalar

Performans etnografi
Fenomenoloji

Etnometodoloji

Kuram olusturma

Katilimli g6zlem

Yasam Oykiisi, taniklik

Eylem ve uygulamal aragtirma

Kaynak: (56)’dan uyarlanmustir.

Bu siniflandirmalara yakindan bakildiginda durum ¢aligmasi, etnografi, kuram
olusturma ve fenomenoloji gibi yaklagimlarin siirekli var oldugu anlasilabilir. Nitel
arastirmada yer alan desenler ise; “kiiltiir analizi”, “olgubilim”, “kuram olusturma”,
“durum galismas1” ve “eylem arastirmasi”dir. Durum ¢aligsmalarinda veriler; belgeler,
arsiv kayitlari, goriismeler, dogrudan gozlem, katilimer goézlem ve siireg {iriinlerinin

incelenmesi seklinde farkli veri toplama teknikleri kullanilarak toplanabilir.
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5.2.1. Nitel Calismadaki Veri Toplama ve Ornekleme Yontemi

Calismanin nitel boyutunda veri toplama yontemi olarak dokiiman analizi
kullanilmistir. Dokiiman incelemesi, arastirilmasi hedeflenen olgu veya olgular
hakkinda bilgi i¢eren yazili materyallerin analizini kapsar. Hangi belgelerin 6nemli
oldugu ve veri kaynagi olarak kullanilabilecegi arastirma problemi ile yakindan

ilgilidir (57).
Dokiiman analizi i¢in Foster'in (58) belirttigi siire¢ uygulanmuistir;

Dokiimanlara ulasma,
Dokiimanlarin orijinalligini kontrol etme,
Dokiumanlart anlama,

Verileri analiz etme

A A o

Veriyi kullanma.

Arastirmada veri toplama araci olan dokiiman incelemesi asamasinda ISPOR
(The International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research)
tarafindan yayinlanan iilkeye 6zgii FE kilavuzlarin web tabanli havuzunda listelenen
tilkeler incelenmistir. Saglik ekonomisi ve sonug arastirmalari i¢in profesyonel bir
topluluk olarak kurulan ISPOR, uluslararasi, ¢ok paydasl ve kar amaci giitmeyen bir
organizasyondur. 1995 yilinda kurulan ISPOR'un diinya genelinde 120'den fazla
tilkeyi temsil eden 20.000'den fazla bireysel ve bolge tiyesi bulunmaktadir (59).

Web sayfasindan ulagilan FE Kilavuzlarin, diinyada resmi otoriteler tarafindan
kullanilan kaynaklar olup olmadiklarini teyit etmek amaciyla ISPOR’un bilimsel ve
saglik politikalar1 miidiirii Kelly LENAHAN ile mail yoluyla iletisime gecilmistir.
Kendisi ISPOR’un web sitesinde yer alan FE kilavuzlarin diinyadaki tiim resmi
hiikiimet kaynaklarindan temsilcileri araciligiyla toplandigint ve mevcut internet
adresinde bulundugunu teyit etmistir. Ayrica kendi bilgilerine gore Tiirkiye’de resmi
olarak taninmis bir FE kilavuzun olmadigi ve mevcut olmasi durumunda kendileri ile

paylasilmasi i¢in talepte bulunmustur.
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Daha sonra aragtirmacit ISPOR’un web sitesinden ulastig1 kilavuzlar iilkelerin

resmi otoritelerinin web sitelerine girerek gilincelligini teyit etmistir. Tablo 5.2°de

ISPOR tarafindan yaymlanmis 10 FE o6neri, 24 FE kilavuz ve

kilavuzunu igeren tablo yer almaktadir.

Tablo 5.2: Ulkelere Ozgii Farmakoekonomik Kilavuzlar

10 adet bildirim

YAYINLANMIS FE ONERILER FE KILAVUZLAR BIiLDIRIM KILAVUZLARI
AFRIKA Giiney Afrika Misir
LATIN AMERIKA Brezilya
Kolombiya
Kiiba
Meksika

MERCOSUR (Arjantin, Brezilya, Parguay, Uruguay)

KUZEY AMERIKA |ABD Kanada
ASYA Cin Halk Cumhuriyeti Japonya iran
Malezya Israil
Tayvan Tayland
Gilney Kore
AVRUPA Avusturya Baltik (Letonya, Litvanya, Estonya) Cek Cumhuriyeti
Danimarka Belcika ingiltere ve Galler
Macaristan Fransa Finlandiya
italya Almanya Polonya
Rusya Federasyonu irlanda iskocya
ispanya Hollanda ispanya-Balgeler
Hirvatistan Norveg
Portekiz
Slovak Cumhuriyeti
Slovenya
isvec
Isvicre
OKYANUSYA Yeni Zelanda Avustralya

Kaynak: ISPOR, (60).

ISPOR yukaridaki tabloda siniflandirdigi 44 iilke dokiimanin tiirlerine listelenmis

ve asagidaki gibi simiflandirilmagtir:

1. Yaymlanms FE Oneriler: Alandaki uzmanlar tarafindan yaymlanan iilkeye

0zgli ekonomik degerlendirme kilavuzlart veya Onerilerdir. Ancak bu tilke ya

da bolgenin saglik hizmetlerinde geri 6deme ile ilgili karar verici organlar

tarafindan resmi olarak taninmamakta ya da istenilmemektedir.

2. FE Kilavuzlar: Ulke ya da bélgedeki saglik hizmetlerinde geri 6deme ya da

ekonomik degerlendirme ile ilgili politikalar yiiriiten karar verici organlar ya

da kuruluglar tarafindan taninan ya da talep edilen iilkeye 06zgli resmi

kilavuzlardir.
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3. Bildirim Kilavuzlari: Ulke ya da bolgedeki saglik hizmetlerinde ilag bildirim
sartlarinin ekonomik degerlendirme bdoliimiiyle ilgili politikalar yiiriiten karar
verici organlar ya da kuruluslar tarafindan talep edilen iilkeye 6zgii resmi

kilavuzlardir.

Calismada olasilik temelli olmayan ornekleme yontemlerinden birisi olan
amacli ornekleme yontemi kullanilmistir. Bu yontem o6zellikle nitel arastirmalarda

kullanilan var olan durum hakkinda ayrintil1 bilgi vermeyi amaglayan bir yontemdir.

Analiz i¢in giincelligi dogrulanan 24 FE kilavuzdan Ingilizce yayinlanan 14’ii,
bildirim kilavuzlarindan ise, 7’sinin Ingilizce yaymiin oldugu tespit edilerek

incelenmistir.

Incelenen kilavuzlar, iilke, kilavuz tiirii, tercih edilen ekonomik degerlendirme
yontemleri, referans 6rnek uygulamasiin mevcudiyeti, finansal etki analizi 6zelinde
Biit¢e Etkisi Analizinin olup olmamasi basliklar1 altinda incelenmis ve Tablo 5.3’de

bu basliklar altinda gosterilmistir.
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Tablo 5.3: incelenen Ulkelere Ozgii Farmakoekonomik ve Bildirim Kilavuzlar

1 | Almanya FE ME? Var
2 Baltik FE MM, ME, MY? Yok
3 Belgika FE MY, ME Var
4 Fransa FE MY, ME Var
5 | Hollanda FE MY Var
6 | Irlanda FE MY, ME Var
7 | Japonya FE ME? Yok
8 | Kanada FE MY Yok
9 Malezya FE MY, ME, MM, MF! Var
10 | Misir FE MY, ME, MM* Yok
11 | Norveg FE MY Yok
12 | Portekiz FE MM, ME, MY, MF! Yok
13 | Tayvan FE MY, ME? Var
14 | Yeni Zelanda FE MY, MM Yok
15 | Avustralya BK MY, ME, MM* Var
16 | Finlandiya BK MY, ME, MM, MF Istege bagh
17 | ingiltere ve Galler BK MY, ME Var
18 | iskogya BK MY, MM Var
19 | Israil BK MY? Yok
20 | Polonya BK MY, ME, MM Var
21 | Tayland BK - -

! Referans drnek kullanilmamaktadir.
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Arastirmanin orneklem se¢imi asamasinda, toplam 21 kilavuz incelendikten
sonra, ornekleme alinacak kilavuzlarin secilmesi i¢in gegerlilik komisyonu Tiirkiye’de
ilag sektoriiniin gereklilik ve ihtiyacini géz 6niinde bulundurarak 6rnek tilkelerdeki FE
kilavuzlar ve bildirim kilavuzlarindan referans Ornek yontemini benimseyen,
ekonomik degerlendirme teknigi olarak ME analizini ve BEA ydntemini benimseyen

tilke kilavuzlarinin analizinin yapilmasina karar vermistir.

Bu cercevede Almanya, Belgika, Fransa, Hollanda, irlanda, Malezya, Tayvan,
Ingiltere ve Galler, Avustralya ve Polonya ekonomik degerlendirme teknigi olarak ME

analizini ve finansal etki analizi olarak ta BEA kullanan iilkeler olarak tespit edilmistir.

Dokiiman analizi yapilacak olan kilavuzlarin se¢imi i¢in alan uzmanina

danisilarak asagida yer alan gerekgelerle kilavuzlar arasindan se¢im yapilmistir:

> Almanya’ya ait SDT kilavuzunun igerigindeki her asamanin sosyal kod kitab1

ile baglantili olmasi nedeniyle analize alinmamustir.

> Belcika STD kilavuzu ekonomik degerlendirme teknigi olarak ME analizi

kullanmasi ve BEA’ne yer vermesi nedeniyle analiz i¢in segilmistir.

> Fransa STD kilavuzu ekonomik degerlendirme teknigi olarak ME ve MY
analizlerini kabul etmektedir. Ancak kilavuzda detayli incelenmesi gereken ek
belgeler ve 6rneklerin kilavuzun sadece Fransizca versiyonunda bulunmasi ve
BEA ile ilgili yapilacak ¢aligmalar i¢in de yayinlanan dokiimanin yalnizca

Fransizca versiyonunun olmasi nedeniyle analize alinmamagtir.

> Hollanda STD kilavuzu farmasotiklerle ilgili yapilacak caligmalarda MY

analizini kabul ettigi i¢in analize alinmamustir.

> Irlanda STD kilavuzu MY analizinin yapilmasini birincil ydntem olarak tercih
etmektedir. ME analizi ancak MY analizinin uygun bir secenek olmadigi
durumlarda ikincil bir analiz yontemi olarak kullanilabilmektedir. BEA’ nin
hazirlanmasina dair ayri bir kilavuz da mevcuttur (61). ME analizi ve BEA

kullanimu ile ilgili detayli bir kaynak oldugu i¢in analiz i¢in se¢ilmistir.
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Malezya STD kilavuzu ME ve MY analizlerinin kullanimini 6nermektedir.
BEA kullanimi1 vardir. Ancak kilavuz yeterince kapsamli olmamasi nedeniyle

analize alinmamustir.

Ingiltere ve Galler’e ait STD kilavuzu MY ve ME analizlerinin kullanimimni
onermektedir. Kilavuzu hazirlayan kurum olan NICE ¢ok 6zel teknolojiler i¢in
biitce etkisi testini 1 Nisan 2017 tarihinde ¢ikarmistir. Ancak bu test heniiz web
tabanli bir formun doldurulmas seklinde yiiriitiilmektedir. BEA kullanimina

dair kapsami bir kilavuz olmamasi nedeniyle analize alinmamustir.

Tayvan STD kilavuzu ME ve MY analizlerinin kullanimin1 6nermektedir.
Kilavuzda BEA kullanimindan bahsetmekte ancak analizin nasil yapilmasi
gerektigine dair bir detaylandirma yapmamaktadir. Kilavuzun yeterince

aciklayict olmamasi sebebiyle analize alinmamustir.

Avustralya STD kilavuzunda ME analizini agiklayan boliim 6rnekleme alinan
diger iilke kilavuzlariyla karsilastirildiginda daha az kapsamlidir. BAE’ nin
hazirlanmasina dair kapsamli bir agiklama da olmamasi nedeniyle analize

alinmamustir.

Polonya STD kilavuzu ME analizini kullanmakta ve BEA’nin hazirlanmasina

dair agiklayici bir boliim igermektedir. Bu nedenle analiz igin secilmistir.

NVIVO 12 program ile analizi yapilacak olan kilavuzlar yukarida agiklanan

nedenler sebebiyle Belgika, Irlanda ve Polonya iilkelerinden segilmistir.

5.2.2. Nitel Verilerin Analizi

Corbin ve Strauss (62) ve Patton’a (63) gore, nitel verilerin analizi

tiimdengelimsel analiz (deductive analysis) ve tlimevarimsal analiz (inductive

analysis) olarak siniflandirilmaktadir. Tiimevarimsal analiz genel olarak bir veri

setindeki Oriintiiler, temalar ve kategorilerin ortaya ¢ikarilmasi olarak tanimlanabilir.

Diger bir ifadeyle tiimevarimsal analiz veriden gelen analiz olarak ifade edilmektedir.

Tiimdengelimsel analiz ise, mevcut bir yapiya gore verilerin analiz edilmesi olarak
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aciklanmaktadir. Genel olarak, verilerin aragtirma sorularini yanitlama amacina bagl
olarak verinin i¢inde aranan bir yapi varsa tiimdengelimsel analiz, veriden gelen

yapiya odaklanildiysa tiimevarimsal analiz tercih edilir (64).

Bu arastirmada tiimdengelimsel analiz basamaklarina gore Oncelikle ana
temalar olusturulmustur. Ana temalar olusturulurken, ISPOR’un ekonomik
degerlendirme kilavuzlarinda bulunmasit gereken 33 kilit unsuru goéz Oniinde

bulundurulmustur. Bu unsurlar asagidaki gibi ifade dilmektedir (60).

1) Tiir, 2) dokiimanin ad1 ve yil1, 3), yazarin mensubiyeti, 4) ana politika hedefi,
5 ) standart bir raporlama formatinin varligi, 6) Fon/yazarin ¢ikarinin agiklanmasi, 7)
hedef kitle, 8) perspektif, 9) seffaflik, 10) hedef popiilasyon, 11) alt grup analizi, 12)
karsilastirict se¢imi, 13) zaman dilimi, 14) gerekli varsayimlar, 15) tercih edilen
analitik yontem, 16) dahil edilen maliyetler, 17) tercih edilen sonug¢ Olciist, 18)
modelleme, 19) kanitlarin sistematik olarak incelenmesi, 20) fayda {izerinde etkililik
tercihi, 21) tercih edilen sonu¢ Olgiimii, 22) faydayr elde etmek igin tercih edilen
yontem, 23) esitlik konusunun agiklanma durumu, 24) maliyetlerin indirgenmesi, 25)
sonuclarin indirgenmesi, 26) duyarlilik analizi- temel parametreleri ve tiirleri, 27)
duyarlilik analizi yontemi, 28) sonuglarin sunulmasi, 29) marjinal analiz, 30) maliyet
etkililik orani, 31) sonuglarin genellenebilirligi, 32) finansal etki analizi, 33) kilavuzun

zorunlu, Onerilen ya da goniillii olarak uygulanma durumudur.

Ikinci asamada genel anlami belirlemek icin dokiimanlar detayl bir sekilde
okunmus ve kaynaklardaki detaylar belirlenmistir. Daha sonra her bir dokiiman
anlamli pargalara ayrilmistir. Bu her bir metin par¢asinin anlamini tam olarak yansitan
bir kelime ya da ifade belirlenmistir. Bu kelime ve ifadeler kod olarak
tanimlanmaktadir. Kodlama genel olarak, verilerdeki tanimlamalar1 ve temalar
olusturmak ic¢in metinleri anlamli pargalara ayirma ve etiketleme siireci olarak

tanimlanmaktadir (64).

Ugiincii asama olan tematik cerceveye gore verilerin islenmesinde, belirlenen
temalara uygun veriler toplanmistir. Son asama olan bulgularin tanimlanmasinda
diizenlenen veriler tanimlanmis ve temalar1 olusturacak kodlar sekiller araciligiyla

gosterilmistir.
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5.2.3. Nitel Verinin Gegerlilik ve Giivenilirligi

Nitel arastirma daha ¢ok bir olgunun varligina ve anlamina yonelirken, nicel
arastirma bir olgunun ne derece var olduguna yonelmektedir (57). Nitel ve nicel
arastirma yontemlerinin temelinde yatan prensipler farkli oldugundan nitel
calismalarda gecerlik ve giivenirlik, nicel ¢aligmalardan bazi1 boyutlar ile farkli ele
alinmaktadir. Bu sebeple, nitel ¢alismalarda kullanilan gegerlik ve glivenirlik yontem

ve hesaplamalari nicel ¢alismalardan farklidir.

Gegerlilik hem nitel hem de nicel arastirmalarda 6l¢gme aracinin 6lgtimii dogru
yapmast ile ilgilidir. Alan yazininda nitel calismalarda gegerligin saglanmasi i¢in bazi
stratejilerin uygulanmasi onerilmektedir (56)(66). Bu stratejiler asagidaki gibi ifade
edilebilir;

Dis denetimler; disaridan bir damismanin, denet¢inin hem siireci hem de
calismanin sonucunda elde edilen {riinleri incelemeleri ve dogruluklarini
degerlendirmelerini saglamaktadir. Bu denetcinin c¢alisma ile higbir baglantisi
olmamasi gerekmektedir. Uriiniin degerlendirilmesinde denetgi bulgularin, yorumlarin

ve sonuclarin veri ile desteklenip desteklenmedigini inceler.

Arastirmacimn tarafsizhgunin ispati; arastirmacinin onyargilarini agiklamasi
caligmaya aciklik ve igtenlik saglar. Yansitmacilik nitel arastirmalarin temelini

olusturur.

Alanda vakit gecirmek; sahada uzun siireli zaman gecirerek derinlemesine
bilgi edinmek yer ve Kisilerle ilgili ayrintili bilgiler verilmesini saglayarak ¢calismanin

inandiriciligi ve dogrulugunu saglayabilir.

Uye kontrolii; Nitel verilerin dogrulugunu teyit etmek iizere islenmis veri seti
katilimciya gosterilebilir ve onlarin dogru bulup bulmadiklar1 sorulabilir. Bu siireg
katilimcilarla bulgular hakkinda yorumlarini almak {izere tekrar goriisme olarak

gerceklestirilebilir.

Giivenirlik ise genel olarak arastirma sonuglarinin benzer ortamlarda tekrar

edilebilirligine ve farkli arastirmacilarin ayni veriyi kullanarak ayni sonuglara
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ulasmasi anlamina gelmektedir. Glivenilirlik, nitel arastirmalarda bir ¢cok sekilde ele
almabilir (66). Ozellikle dokiiman analizinde kullanilabilecek olan kodlayicilar
arasinda goriis birligi bu stratejilerden birisidir. Nitel arastirmalarda, giivenilirlik
genellikle veri setlerinin birden fazla kodlayicinin cevaplarindaki kararlilik anlamina
gelmektedir (56). Bu yontemin, 6zellikle nitel saglik bilimleri aragtirmalarinda ve
arastirmacilarin yogun betimsel kodlama siireci i¢in bir dis kontroliin yapilmasini
istedikleri nitel arastirma tiirlerinde kullanilmasi pratik bulunmaktadir. Miles ve
Hubermann (67) kodlayic1 giivenirligi igin; Giivenirlik: Goriis birligi/ Goviis ayriligi+
Goriig birligi x 100 formiiliinii onermektedir. Bu formiile gore yapilan hesaplamalarda
alan yazininda giivenirlik katsayis1 oranlarinin kabul araliklar1 .70, .80, .90 olarak

verilmektedir.

Arastirmanin nitel boyutunda gegerlik ve giivenirligin saglanmasi i¢in yukarida

sunulan 6nlemler gergevesinde asagida belirtilen asamalar izlenilmistir;

» Dig denetimler; arastirmanin sistemli bir sekilde ilerlemesini saglamak ve 6zellikle
nitel calisma safhasinda incelenen dokiimanlarin sec¢ilmesi ve temalarin
olusturulmasinda capraz kontrolii saglamak amaciyla bir gegerlilik komitesi
olusturulmustur. Komitede arastirmanin koordinatorii olarak tez danigsmani, alan
uzmani olarak Dog. Dr. Rabia KAHVECI yer almaktadir. Doktora tez ¢alismasinin
danismani olan Prof. Dr. Yeter DEMIR USLU, arastirmanin tiim siirecinin
degerlendirildigi ve sekillendigi tez izleme ve gecgerlik komitelerine katilmus,
goriismelerin planlanmasi1 ve uygulanmasini, tezin boliimlerinin amaca ve
literatiire uygunlugunu denetlemis ve yol gostermistir. Alan uzmani olan Dog. Dr.
Rabia KAHVECI, Ukrayna Saglik Bakanlig: ilag Politikas1 ve Yonetisimi Kidemli
Teknik Danismam ve Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi 6gretim iiyesidir. Uzun
yillar Saglik Bakanhig Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinde biirokrat olarak
calismuigtir. Tirkiye’nin ilk Hastane Tabanli STD birimi olan Ankara Numune
Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi Miidiirliigli ve Uluslararas1 Saglik
Teknolojileri Derneginin bagkanligini yiiritmektedir. ISPOR iiyesi de olan
KAHVECI Kanita Dayali Tip, Kanita Dayali Saglik Politikasi, Teknolojik

Degerlendirme konulariyla ilgilenmektedir.
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» Arastirmacimin tarafSizhiginin ispati; arastirmact akademik personel olarak
calismakta olup ilag sektorii ya da kamu tarafinda bir gérevi bulunmamaktadir.
Gergeklestirilen calisma ise 6zerk bir yapr olan Istanbul Medipol Universitesi

Bilimsel Arastirmalar fonu tarafindan 2018-22 proje numarasiyla desteklenmistir.

» Alanda zaman gecirmek; arastirmact 04.12.2017- 08.12.2017 tarihleri arasinda
TC Saglik Bakanligi Saglhk Bilimleri Universitesi Ankara Numune Egitim ve
Arastirma Hastanesi Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi’nde alan uzmani
ile birlikte arastirma inceleme galismasinda bulunmus olup, katilimi ile ilgili belge
Ek’1te sunulmustur. Arastirmanin sonraki agsamalarinda da gerek danisma kurulu
ile gergeklestirilen goriismeler, gerekse pilot uygulamanin gergeklestirilmesi
sirasinda ilaglarin ekonomik degerlendirme siirecinde yer alan sahadaki aktorlerle

birebir gériisme ve ¢alisma programi uygulanmistir.

> Upye kontrolii; hazirlanacak kilavuzun potansiyel kullanicilarmin yer aldigi bir
danisma kurulu olusturulmustur. Bu kurulda kilavuzun gelistirilmesine katkida
bulunacak ve SGK, TITCK, SB Saglik Saglik Teknolojisi Degerlendirme Daire
Baskanligi, sektorden bir ilag sanayi temsilcisi, akademisyen olarak ta gecerlilik
komitesinde yer alan saglik ekonomisi uzmani ve bir klinisyen olan alan uzmani
yer almistir. Uye kontroliiniin uygun ve sistematik bir inceleme saglayabilmesi i¢in
arastirmaci her iiye ile yiiz yiize goriisme saglamis olup, sonrasinda her bir iiyeye
danigma kurulu taslak kilavuz degerlendirme formu doldurtulup (Ek 2 )sonuglar

degerlendirilmistir.

» Tutarlilik incelemesi; ¢alismada giivenilirligi saglamak amaciyla tez danismani
ile kilavuzlar ayr1 ayr1 kodlanmistir. Ham veri ve temalarin ve kodlamalarin
tutarliliginin incelenmesi i¢in gorlis birligi ve gorlis ayriligi hesaplamalari
yapilmistir. Kodlayici giivenirligi Miles ve Hubermann (67) tarafindan onerilen;
Giivenirlik: Gortis Birligi / Gorlis Ayriligi+ Gortis Birligi x100 formiilii
uygulanmistir. Analiz sonucunda arastirmact ve danigman tarafindan yapilan
kodlamalarda uyusum yiizdesi %88 olarak hesaplanmistir. Arastirmaci ve

danigman tarafindan ayr1 ayr1 yapilan kodlamalarindaki benzerlik yeterli
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goriilmektedir. Uyusum yiizdesinin %70 veya iistii olmasi yeterli goriildiiglinden

veri analizi agisindan gilivenirlik saglanmigtir.

5.3. Arastirmanin Nicel Boyutu

Arastirmanin nicel boyutunda farmakoekonomik analizi yapilmis bir ilacin
analiz caligmas1 gelistirilen taslak kilavuzun basliklari, igerigi ve uygulanabilirligi

dogrultusunda degerlendirilmistir.
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6. BULGULAR

6.1. Arastirmanin Nitel Boyutu ile lgili Bulgular

Arastirmanin birinci ve ikinci alt sorularia yonelik gerceklestirilen dokiiman

analizi bulgularina gore olusturulacak olan kilavuzda asagida belirlenen basliklar ve

bu bagliklarinin igerigini dolduracak olan konular goriilmektedir. Nitel analizde bu

baghiklar tema, temanin i¢inde deginilecek olan konular

tanimlanmaktadir.

6.1.1. Giris Temasi ile Ilgili Kodlar

STD'nin amaci

STD'nin tanmimi

Cikar cabsmasu

Ulkede STD'den
sorumlu kuruluglar
Referans Omek
kullaniminin
gerekgesi ve tanimi

<
<

Referans Omek
Tablosu

Kilavuzun kullanim

alanlan Koo,
hazirlanma
surecinin
agiklanmasi
Kilavuzun
simirhiliklan
Kilavuz yapisinin
aciklanmas: Kilavuzun amac

Sekil 6.1: Giris Temasu ile Tlgili Kodlar

Ekonomik

degerlendirmenin

tanim

1se kod olarak

Ulkedekl STD

//sumamn gclge

Kllavuzu hazilayan

kurumia ilgili bilgi

Kilavuzun
potansiyel
kullamailan

BEA'nin tanimi
Kilavuzun
kullamcilara
sagladig fayda

Sekil 6.1’de giris temasinda bulunmasi gereken 17 kod gosterilmektedir.

Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar ¢erg¢evesinde; Kilavuzun amaci, kilavuzun

potansiyel kullanicilari, kilavuzun kullanicilara

sagladig1

fayda,

kilavuzun

sinirliliklari, kilavuzun hazirlanma siirecinin agiklanmasi, kilavuzun kullanim alanlari,
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STD’nin tanimi, Ulkedeki STD siirecinin gelisimi, Ulkede STD'den sorumlu
kuruluslar, referans ornek tablosu, referans érnek kullaniminin gerekgesi ve tanimu,
kilavuz yapisinin agiklanmasi, Kilavuzu hazirlayan kurumla ilgili bilgi, ekonomik

degerlendirmenin tanimi, STD'nin amaci, BEA'nin tanim1 kodlara yer verilmistir.

6.1.2. Perspektif Temast ile Tlgili Kodlar

PERSPEKTIF

Perspekiif hangi Saghk sonuglan Analizde kimin Perspekiif ne
maliyetlen kimlerden perspekiifi demektir
icermelidir toplanmaldir kullamimahdr

Sekil 6.2: Perspektif Temasi ile Tlgili Kodlar

Sekil 6.2°de perspektif temasinda bulunmasi gereken 4 kod gosterilmektedir.
Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar ¢er¢evesinde; perspektif hangi maliyetleri
icermelidir, saglik sonuglari kimlerden toplanmalidir, analizde kimin perspektifi

kullanilmalidir, perspektif ne demektir sorularina cevap arayan kodlara yer verilmistir.

6.1.3. Hedef Popiilasyon Temasu ile Tlgili Kodlar

(D

HEDEF

Y

Hedef populasyon Alt grup analizi post-hocaltgrup  Alt grup analizinde  Hedef populasyon

nasil tanimlanmali  neden gereklidir analizleri hangi dikkat edilmesi igin yeterli ven
durumlarda gereken noktalar yoksa ne yapilmali
yapilmaldir

Sekil 6.3: Hedef Popiilasyon Temasi ile ilgili Kodlar
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Sekil 6.3’te hedef popiilasyon temasinda bulunmast gereken 5 kod
gosterilmektedir. Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar ¢ergevesinde; hedef
popiilasyon nasil tanimlanmali, alt grup analizi neden gereklidir, post-hoc alt grup
analizleri hangi durumlarda yapilmalidir, alt grup analizinde dikkat edilmesi gereken
noktalar, hedef popiilasyon igin yeterli veri yoksa ne yapilmali sorularina cevap arayan

kodlara yer verilmistir.

6.1.4. Analitik Yontem Temasu ile Tlgili Kodlar

ANALITIK
YONTEf\Vl
/ \
\

QO O O

Kullanimi onerilen Kullanimi kabul Analitik tekniklerin ~ Ekonomik analiz ne
analitik teknik edilmeyen analitik tanitimi demektir
teknik

Sekil 6.4: Analitik Yontem Temasi ile ilgili Kodlar

Sekil 6.4’te analitik yoOntem temasinda bulunmasi gereken 4 kod
gosterilmektedir. Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar cergevesinde; kullanimi
Onerilen analitik teknik, kullanimi kabul edilmeyen analitik teknik, analitik tekniklerin
tamimlari, ekonomik analiz ne demektir sorularmma cevap arayan kodlara yer

verilmistir.
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6.1.5. Karsilastiricilar Temas ile Tlgili Kodlar

Kargilastina
segimiminin zor
oldugu durumlarda

ne yapmali
A Neler karsilagtina
olamaz
Hangi durumlarda
karsilagtinc: segimi \
zordur \
\\
\ i
\ /-fﬂ"’_/Karsllaﬁma ne
/ demektir

<

Venmlilik simin nasil
cizilebilir

Karsilagtina segimi
nasi yapilir

Karsilastinc segimi

nasil gosterilmelidir Verimlilik sininnmn

tanmimi Venmlilik
siminndaki ICER'in
gostenmi neden
onemlidir

Sekil 6.5: Karsilastiricilar Temasi ile ilgili Kodlar

Sekil 6.5’te karsilastiricilar  temasinda  bulunmasi  gereken 9 kod
gosterilmektedir. Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar ¢ercevesinde; Karsilagtirict
ne demektir, kKarsilastirict segimi nasil yapilir, verimlilik sinirindaki ICER'in gdsterimi
neden Onemlidir, Vverimlilik siirmin tanimi, Vverimlilik sinir1 nasil ¢izilebilir,
karsilastirict se¢imi nasil gosterilmelidir, hangi durumlarda karsilastirict seg¢imi
zordur, karsilastirici segiminin zor oldugu durumlarda ne yapilmali, neler karsilagtirici

olamaz sorularmna cevap arayan kodlara yer verilmistir.
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6.1.6. Zaman Dilimi Temasu ile Tlgili Kodlar

ZAMAN DiLiMi
Zamandilimine  Sadlksonuglan  Hangihastalklarda  Yenilikgi ilaglarda Maliyet ve Zaman diliminin
kadar olmahdir neleri igermelidir zaman dilimini zaman diliminasil  sonuglarda zaman  duyarilik analizinde
belitmek gerekir duzenlenmelidir dilimi nasil onemi

kullanilmahdir

Sekil 6.6: Zaman Dilimi Temas ile Ilgili Kodlar

Sekil 6.6’da zaman dilimi temasinda bulunmast gereken 6 kod
gosterilmektedir. Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar ¢ergevesinde; zaman dilimi
ne kadar olmalidir, saglik sonuglar1 neleri igermelidir, hangi hastaliklarda zaman
araligin1 belirtmek gerekir, yenilik¢i ilaglarda zaman dilimi nasil diizenlenmelidir,
maliyet ve sonuglarda zaman dilimi nasil kullanilmalidir, duyarlilik analizinde zaman

diliminin 6nemi sorularia cevap arayan kodlara yer verilmistir.

6.1.7. Belirsizligin Ele Alinmas1 Temasi ile flgili Kodlar

Duyarhhik
analizinde Duyarlilik analizi
kullanilan sonuglannin
Kullanilan yontemler gostenmi
parametre
dagdm'\lan ||e ilgili
Belirsizhikte ayn
olarak ele alinmasi
\ gereken konular
Duyarllllk <
analizinde
rnaltyeﬁer ile ilgili
oneriler BELIRSIZLIGIN
ELE ALINMASI K_‘
Duyarilik analizinin

amac
Behrsuzhk turlen

Duyarhhk analizi
Duyarllllk analizinin o

onemi

Sekil 6.7: Belirsizligin Ele Alnmas1 Temas ile Tlgili Kodlar
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Sekil 6.7°de belirsizligin ele alinmasi temasinda bulunmasi gereken 9 kod
gosterilmektedir. Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar ¢ercevesinde; duyarlilik
analizi nedir, duyarlilik analizinin amaci, duyarlilik analizinin 6nemi, belirsizlik
tirleri, duyarlilik analizinde maliyetler ile ilgili Oneriler, duyarlilik analizinde
kullanilan yontemler, duyarlilik analizi sonuglarinin gosterimi, kullanilan parametre
dagilimi ile ilgili bilgiler, belirsizlikte ayr1 olarak ele alinmasi gereken konular

sorularina cevap arayan kodlara yer verilmistir.

6.1.8. Kaynak Kullanim ve Maliyetlerin Ol¢iilmesi Temas: ile Ilgili

Kodlar
Kaynak kullanimin Maliyetler
deg:kamesi nasil hesaplanirken
yapimal nelere dikkat
L edilmeli
A
/

Kaynak kullanimi
ve maliyetlenin

7 tamimlanmasi ve
olgiminun tanimi
Ulke disgindan veri®$—_____
saglanacaksa ne K

yapilmah
KAYNAK
KULLANIMI ve ———___

MALIYETLERIN e
/ OLCULMESI \O
l

/ Maliyet Kategorilen

/

Kaynak kullanimi
verileri nereden /
saglanmali

Referans ornekte
kullaniimamasi

Referans ornekte gereken maliyetier

kullanilabilecek
maliyetler

Sekil 6.8: Kaynak Kullanimi ve Maliyetlerin Olciilmesi Temasi ile Tlgili Kodlar

Sekil 8’de kaynak kullanimi ve maliyetlerin dl¢iilmesi temasinda bulunmasi
gereken 8 kod gosterilmektedir. Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar gerg¢evesinde;
maliyet kategorileri, kaynak kullanimi ve maliyetlerin tanimlanmasi ve 6l¢giimiiniin
tanimi, referans ornekte kullanilabilecek maliyetler, referans 6rnekte kullanilmamasi
gereken maliyetler, kaynak kullanimi 6l¢timiiniin verileri nereden saglanmali, tilke

disindan veri saglanacaksa ne yapilmali, maliyetler hesaplanirken nelere dikkat
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edilmeli, kaynak kullanimin degerlemesi nasil yapilmali sorularina cevap arayan

kodlara yer verilmistir.

6.1.9. Modelleme Temast ile Tlgili Kodlar

MODFLLEME

/

QO O 000

Modelleme neden Modellemede Model yapisinin Modellemede Model nasil Modellemenin
gereklidir kullanilan teknikler ~ saglamhigi igin ne kullamlan gosteriimeli  gerekli olmadigi
yapmah senaryolar nasil durumlar
olmah

Sekil 6.9: Modelleme Temas ile Tlgili Kodlar

Sekil 6.9°da modelleme temasinda bulunmasi gereken 6 kod gosterilmektedir.
Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar g¢ergevesinde; modelleme neden gereklidir,
modellemede kullanilan teknikler, model yapisinin saglamlii i¢in ne yapmali,
modellemede kullanilan senaryolar nasil olmali, model nasil gosterilmelidir,
modellemenin gerekli olmadigi durumlar sorularina cevap arayan kodlara yer

verilmistir.
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6.1.10. Saghk Sonucunun Degerlendirilmesi ve Sunulmasi Temasi ile
Tlgili Kodlar

Sonug
gosteriminde
yasam tablosunun
kulla[nml

Saghk sonuglan

Uzun vadeli saghk neleri icermeli
sonuglannda ne
yapilmah \

GERLENDIRILM
ve SUNULMASI

Sonug

gosteriminde Saghk sonucu ne
kullanilan olgutun ile gosterniimeli
tanm

Fayda venlern nasil
olmal

Sekil 6.10: Saghk Sonucunun Degerlendirilmesi ve Sunulmasi ile Tlgili Kodlar

Sekil 10’da saglik sonucunun degerlendirilmesi ve sunulmasi temasinda

bulunmasi gereken 6 kod gosterilmektedir. Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar

gergevesinde; saglik sonucu ne ile gosterilmeli, fayda verileri nasil olmali, Sonug

gosteriminde kullanilan 6l¢iitiin tanimi, uzun vadeli saglik sonuglarinda ne yapilmali,

sonu¢ gosteriminde yasam tablosunun kullanimi, saglik sonucglari neleri igermeli

sorularina cevap arayan kodlara yer verilmistir.

6.1.11. indirgeme Temasi ile Tlgili Kodlar

iINDIRGEME
(MALIYET ve
SONUCLARY)
Q/ \
indirgeme neden indirgeme nasil Maliyetlerde Sonuglarda Duyarhklik
gereklidir uygulanmahdir indirgeme ne kadar indirgeme ne kadar analizinde
olmahdr olmahdir indirgeme ne kadar

olmalidir

Sekil 6.11: indirgeme Temas ile Tlgili Kodlar
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Sekil 6.11°de indirgeme temasinda bulunmasi gereken 5 kod gosterilmektedir.
Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar ¢ercevesinde; indirgeme neden gereklidir,
indirgeme nasil uygulanmalidir, maliyetlerde indirgeme ne kadar olmalidir,
sonuglarda indirgeme ne kadar olmalidir, duyarlilik analizinde indirgeme ne kadar

olmalidir sorularina cevap arayan kodlara yer verilmistir.

6.1.12. Literatiir Incelemesi Temasi ile Tlgili Kodlar

LITERATUR
INCELEMESl
Sistematik lltefatw' iyi bir moeleme Incelemede neler Karslla$tmc: olarak Kl|mk kanitlarda
taramasi neden nasil olmahdir kullanilabilir kabul edilmeyen literatur incelemesi
gereklidir caligmalar hangi
veritabanlanndan
yapimahdir

Sekil 6.12: Literatiir Incelemesi Temasi ile Ilgili Kodlar

Sekil 6.12°de literatiir incelemesi temasinda bulunmasi gereken 5 kod
gosterilmektedir. Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar gergevesinde; sistematik
literatilir taramasi neden gereklidir, iyi bir inceleme nasil olmalidir, incelemede neler
kullanilabilir, karsilastirici olarak kabul edilmeyen c¢aligmalar, klinik kanitlarda
literatiir incelemesi hangi veri tabanlarindan yapilmalidir sorularina cevap arayan

kodlara yer verilmistir.

6.1.13. Sonuclarin Sunulmasi Temasi ile Tlgili Kodlar

SONUCLARIN
SUNULMASI
ICER'In Maliyet etlalilik Ortalama maliyet Tomado diyagrami Dagihm grafigi Maliyet etkililik
yorumlamasi dizlemi ile ilgili etkililik oram kabul edilebilirik
nasildir bilgiler egnsi

Sekil 6.13: Sonuclarin Sunulmasi Temasi ile Tlgili Kodlar
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Sekil 6.13’te sonuglarin sunulmasi temasinda bulunmasi gereken 6 kod
gosterilmektedir. Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar g¢ercevesinde; ICER’in
yorumlanmasi nasildir, Maliyet etkililik diizlemi ile ilgili bilgiler, ortalama maliyet
etkililik orani, tornado diyagrami, dagilim grafigi ve maliyet etkililik kabul

edilebilirlik egrisi konularina deginilen kodlara yer verilmistir.

6.1.14. Biitce Etki Analizi Temas: ile Tlgili Kodlar

Belirsizlik
Zaman dilimi

-
Maliyetler

e e ———— /:;/émce ETKi
-« ?NALIZI

utce etka analizi
2 =2 neden gereklidir
Degerlendirilen

Teknoloji

BEA'nin perspektifi Ekonomik

degerlendirme ve
’ BEA arasindala
BEA'min amaci faridar
nedir

Sekil 6.14: Biitce Etki Analizi Temas ile flgili Kodlar

Sekil 6.14’te biitge etki analizi temasinda bulunmasi gereken 13 kod
gosterilmektedir. Olusturulacak olan kilavuzda bu kodlar ¢ercevesinde; BEA nedir,
BEA neden gereklidir, ekonomik degerlendirme ve BEA arasindaki farklar, BEA'nin
perspektifi, degerlendirilen teknoloji, hedef popiilasyon, karsilastirici, maliyetler,
modelleme, zaman dilimi, indirgeme orani, sonu¢larin sunulmasi, belirsizlik

konularina deginilen kodlara yer verilmistir.
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Belirlenen bu kodlar ¢ercevesinde taslak kilavuz olusturulmustur. Hazirlanan
kilavuz saglik sisteminin 6zelligi, Tirk niifus yapisi, geri 6deyici kurum, biitce
farkliliklar1 gibi Tiirkiye’ye 6zgli dinamikler nedeniyle diger iilkelerden farkli olacagi
igin, geriye kalan arastirma sorularinin cevaplanmasinda arastirma danisma kurulunun
goriisleri alinmigtir. Goriislerin alinmasi i¢in olusturulan “Danisma Kurulu Taslak
Kilavuz Degerlendirme Formu” Ek-2’de, forma iliskin sonuglar Tablo 6.1°de

sunulmustur.
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Tablo 6.1:Damisma Kurulu Taslak Kilavuz Degerlendirme Sonuclari

Kilavuz Bashklar:

SB STD Temsilcisi

SB TITCK Temsilcisi

SGK Temsilcisi

Tlag Sektorii Temsilcisi

1. Girig

Uye 1
2, Ulkemizdeki STD Siirecinin arka plam
biraz daha detaylandirilabilir.

Uye 2
TITCK biinyesindeki STD
biriminden de bahsedilmesi

Uye 3
2, Ulkemizdeki STD
Siirecinin arka plan1 biraz

Uye 4
2, Amacin giriste agik olarak belirtilmesi

Maliyetlerin Olgiilmesi

doniistiiriilmesi gerekir.

gerekir. daha detaylandirilabilir.
Referans 6rnegin tanimi
eklenebilir.
2. Referans Ornek Igin 1 1 1 2, Puanlama ile biraz daha detaylandirilabilir
Kilavuzun Detay1
2.1 Perspektif 1 1 1 1
2.2 Hedef Popiilasyon 1 1 1 1
2.3 Analitik Yontem 1 1 2, MM analizinde 1
biyoyararlanimi ayn1 olan
ifadesi eklenebilir. ME
analizinin sonuglar1 TL
cinsinden ifade edilmelidir.
2.4 Karsilastiricl (lar) 1 1 1 1
2.5 Zaman Dilimi 1 1 1 1
2.6 Belirsizligin Ele 1 1 1 1
Alinmasi
(Duyarlilik Analizi)
2.7 Kaynak Kullanimi ve 1 1 2, Euro cinsinden TL cinsine | 2, Kaynak kullanimina SGK’nin 6dedigi tim

dogrudan maliyetlerin dahil edilmesi
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Kilavuz Bashklar

SB STQ Temsilcisi
Uye 1

SB TiTC__K Temsilcisi
Uye 2

SGK Temsilcisi
Uye 3

Tlag Sektorii Temsilcisi

Uye 4

2.8 Modelleme 2, Model olugtururken “jenerik” olmasi 1 1 1
onemlidir; bir bagka uzman modeli rahat¢a
analiz edebilecek kolaylikta olmasi
onemlidir. Modelde kullanilan veri setleri
arastirmaci /uzmanin inceleyebilmesi i¢in
sunulmalidir.
2.9 Saglik Sonucunun 1 1 1
Degerlendirilmesi
2.10 Indirgeme 1 1 1 1
(Maliyet ve Sonuglar)
3. Literatiir Incelemesi ve 2, Gri literatiir kullanimi, Dil sinirlamast, 1 1 1
Sonuglarin Sunulmasi Check List veya Literatiir Kalite Kontrol
listeleri kullanimi, PICO nun tanimlanmast,
3.1 Literatiir incelemesi 1 1 1 1
3.2 Sonuglarm Sunulmasi 1 1 1 2, Sonuglarin sisteme (saglik ve sgk) etkileri
de konulmalt
4. Biitce Etki Analizi 1 1 1 2, SGK’'nin  ddedigi tim  dogrudan
maliyetlerin dahil edilmesi
4.1 BEA’nin perspektifi 2, Kamu Odeyicisi terimi yerine “Geri 1 1 2, SGK’nin tiim birimlerinin eklenmesi, ek
Odeyici Perspektifi” énerilir etkileri varsa (6rnegin sakatlig1 azaltarak vergi
kaybmi azaltma ve bunun kamu maliyesine
etkileri) bu durumda diger kurumlarin bakis
acis1 da eklenebilir.
4.2 Degerlendirilen Teknoloji 1 1 1 1
4.3 Hedef Popiilasyon 1 1 1 1
4.4 Karsilastirict (lar) 1 1 1 1
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Kilavuz Baghklar SB STD Temsilcisi SB TITCK Temsilcisi SGK Temsilcisi Tlag Sektorii Temsilcisi
Uye 1 Uye 2 Uye 3 Uye 4
4.5 Zaman Dilimi 1 1 1 1
4.6 Modelleme 1 1 1 1
4.7 Maliyetler 1 1 1 2, Tim dogrudan maliyetler eklenmeli
4.8 Belirsizlik 1 1 1 1
4.9 Indirgeme 1 1 1 1
4.10 Sonuglarin Sunulmasi 1 1 1 1
Ek 1: Standart Raporlama 1 1 1 1
Formati
Ek 2: Ekonomik 1 1 1 2, Puanlama ve cut-off degerler belirlenebilir
Degerlendirme
I¢in Kontrol Listesi
Ek 3: Ekonomik 1 1 1 1
Degerlendirmeler I¢in Veri
Cikarma Sablonu
Ek 4: D1s gegerliligin 1 1 1 2, Puanlama ve cut-off degerler belirlenebilir
Degerlendirilmesi
Eklemek Istediginiz Diger - 1 1 2, Kilavuza sozliik eklenebilir.

Konular

1= Uygundur, 2= Eklemek/Cikarmak istediklerim Var, 3= Degistirmek istediklerim Var
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Danisma kurulunun Tablo 6.1°de belirttigi 6neriler dogrultusunda kilavuzda
belirtilen konular tekrar degerlendirilmis Onerilen degisiklikler yapilmigtir. Ancak

asagida sunulan konular tekrar degerlendirilmistir;

» Literatiir incelemesi ve sonuglarin Sunulmasi kisminda iiye 1’in 6nerdigi “Gri
literatir ~ kullanim1”  ifadesinde; gri literatiir  kullaniminin ~ klinik
karsilagtirmanin ~ yapilabilmesi i¢in  yeterli klinik kanit diizeyini
tasimayabilecegi i¢in temel veri kaynagi olarak kabul edilmemis ancak

destekleyici kanit olarak eklenmistir.

> Uye 4’iin onerdigi “tim dogrudan maliyetlerin eklenmesi” kismi tekrar
degerlendirilmistir. Dogran maliyetler, dogrudan tibbi ve dogrudan tibbi
maliyetler olmak tizere 2’ye ayrilmaktadir. Dogrudan tibbi maliyetler yalin ilag
maliyetlerini vermektedir ve mevcutta da bu sekilde hesaplanmaktadir.
Dogrudan tibbi olmayan maliyetler (isgéremezlik, yol masraflar vb.) SGK
tarafindan karsilamakta ancak kisa vadeli sigorta fonundan karsilanmaktadir.
Biitgelerin farkli olmasi nedeniyle analizde sadece dogrudan tibbi maliyetlerin

hesaplanmas: uygun goriilmiistiir.

> Uye 4’iin 6nerdigi kontrol listesi ve dis gecerlilifin degerlendirilmesinde
sinirlama olarak bir cut-off degerinin belirlenmesi (6rnegin %70’in altinda
gegcerliligi olan bir ¢alismanin degerlendirilmeye alinmamasi) goriisii, karar
vericiyi sinirlandirabilecegi ve ekonomik degerlendirme ¢alismalarini olumsuz

etkileyebilecegi gerekcesiyle uygun goriilmemistir.

6.2. Aragtirmanin Nicel Boyutu ile lgili Bulgular

Antikoagiilasyon Stratejileri Kullanan Kisiler i¢in Kardiyovaskiiler Sonuglar
deneyi (COMPASS), Kronik Arter Hastaligi (KAH) ve Periferik Arter Hastaligi
(PAH) olan kisilerde Rivaroxaban (RIV) ile Asprin’in (ASA) birlikte kullaniminin
kardiyovaskiiler (KV) olaylar1 6nlemede, kabul edilebilir giivenlik ile tek basina

aspirinden daha etkili oldugu hipotezini test etmek igin tasarlanmistir. Calisma
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Ingiltere, Galler, Iskogya ve Kuzey irlanda’da gerceklestirilmistir. Calisma
sonuclarinin diger ilkeler i¢in uyarlanabilir olmasin1i da amaglayan COMPASS
dokiimani, baska iilkelerde ¢alisma sonuclarmin kullanilabilir olmasin1 amaglamis ve
bu nedenle ayr1 bir yerel uyarlama dosyasi sunmustur. Gelistirilen kilavuza ait
parametreler (indirgeme orani, dikkate alinacak maliyetler vb.) bu uyarlama

dosyasindaki oneriler dikkate alinarak degerlendirilmistir.

FE analiz, RIV ile ASA’nin birlikte kullanimini, tek basina ASA ile kullanimi1
ile karsilagtirmaktadir. Analizde diger rutin bakim stratejileri; CLO (Clopidrogel),
CLO ve ASA, TC (Ticagrelor) ve ASA kullanimi da ek karsilastirici olarak
kullanilmistir. Analizin anlasilmasimi kolaylastirmak adina bu caligmada ana

karsilastirict olan ASA kullanimina ait sonuglar kullanilmistir.

6.2.1. Farmakoekonomik Degerlendirme Calismasi

Koroner Arter veya Periferik Arter Hastalarimin Tedavisinde Aspirin ile

Birlikte Rivaroxsabanin Maliyet Etkililigi

Aspirin gibi ikincil korunma stratejileri, kardiyovaskiiler hastaligi olan
hastalarda %10 oranina kadar kullanisli olmasina ragmen, her y1l tekrarlayan olaylar
gdrmektedir. Ikincil 6nleme igin kullanildiginda, Aspirin (ASA), plaseboya gore %19
daha diisik major olumsuz kardiyovaskiiler olay riski ve %9 daha diisiik
kardiyovaskiiler (KV) 6liim riski ile sonuglanir. Antikoagiilasyonun (K vitamini
antagonisti), akut miyokard enfarktiisiinden sonra sekonder korunmada ASA'dan
iistlin oldugu gosterilmis olmasina ragmen, intrakraniyal kanama dahil yliksek kanama
riski nedeniyle bu hastalar i¢in 6nerilmemistir. Rivaroxaban, atriyal fibrilasyonda (AF)
vendz tromboembolizmi 6nlemek ve tedavi etmek ve inme veya sistemik emboliyi

onlemek i¢in kullanilan segici bir dogrudan faktdr Xa inhibitoriidiir.

Mortalite riski, yas ve cinsiyete gore olusturulan bir kohort yasam tablosu
kullanilarak tahmin edilmektedir. Yasam tablosu caligmalarinin yani sira, KV

hastaliklardan kaynakli yas ve cinsiyete 6zel 6liim oranlar1 da ¢ift sayim riskini son
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stitunda hesaba katarak modele gore uyarlanir. Tablo 6.2°de yas ve cinsiyete gore KV

hastaliklara bagli 6liim oranlar1 goriilmektedir.

Tablo 6.2: Yas ve Cinsiyete Gore Kardiyovaskiiler (KV) Hastaliklara Bagh Oliim
Oranlan

Yas Aralig Erkekler Kadinlar
<35 yas 6% 6%
35-44 yas 17% 13%
45-54 yas 25% 15%
55-64 yas 27% 17%
65-74 yas 27% 19%
75-84 yas 28% 25%
>84 yas 28% 28%
Hedef Popiilasyon

Arastirma popiilasyonunun yas ortalamasi tiim tedavi gruplarinda 68 olup,
erkelerin oran1 %78’dir. Model yasam boyu tedaviyi simiile etmekte (100 y1l) ve bu
nedenle 33 yillik bir tedaviyi dikkate almaktadir. Arastirmaya 51.270 hasta katilmig

ve her bir alt gruba ait yas ve cinsiyete 6zel veriler Tablo 6.3’de sunulmustur.

Tablo 6.3: Alt Gruplara Ait Cinsiyet ve Yaslar

KAH yada KAHKY ile KAH KBH ile
Sonug PAH PAH — KAH ve PAH KAH birlikte birlikte
Yas 68.24 (7.93) 67.81(8.47) 68.06(8.17) 68.34(7.81) 65.49(8.98) 71.74(7.28)
Cinsiyet 21375/27395 5361/7470 3782/4906 19792/24824 4418/5714 3038/5561
(Erkekler) (78.0%) (71.8%) (77.1%) (79.7%) (77.3%) (70.8%)
Karsilastirica

KAH veya PAH'1 hastalar i¢in rutin bakim standartlarindan birisi ASA ile tedavidir.
Modelin ana karsilastirmasi asagidaki uygulama seklinde yapilmistir;

e RIV+ASA (rivaroxaban 2.5 mg bid + 100 mg aspirin od)
e ASA (100 mg aspirin od, standard bakim)
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Maliyetler

Kiimiilatif tedavi maliyeti sadece dogrudan saglik hizmet maliyetleri olan; ilag
maliyetleri, testler/takipler ve komplikasyonlar dahil edilerek hesaplanmistir. Yillik
%3’liik indirgeme maliyet ve sonuclar i¢in ayr1 ayr1 hesaplanmistir. Hastalarin giinliik

ila¢c masraflarina ait veriler Tablo 6.4 ’te sunulmustur.

Tablo 6.4: Giinliik Tla¢ Masraflari

Giinliik doz Paket bilyikliigi Pak‘(*;:)'yat' Giinliik maliyet (TL)
ASA 75mg 28 5,39 0,19
RIV 2.5mg bid 56 352,8 12,6 (1)

(1) Gunlak maliyet, giinde iki kez 90 mg'dir.

Omiir boyu zaman diliminde, RIV + ASA igin maliyetler ASA'ya kiyasla daha
yiiksektir. (97.237-55.853 TL). Bu, biiyiikk ol¢lide yiiksek ilag maliyetlerinden
kaynaklanmaktadir, ancak tasarruflar, olaylar ic¢in azaltilmis oranlarla

iligkilendirilmektedir.

o Kilinik faydalar ve buna bagli maliyetler, ASA'ya karsilik ve kazanilan yagam
yil1 (KYY) basina 104.160 TL kazanilan bir ICER ile sonuclanir.

Duyarhhik Analizi

Model parametrelerindeki ortak belirsizligi maliyet etkinligi sonuglarina gore
degerlendirmek  i¢in  olasiliksal  duyarlibk analizi  yapilmistir.  Model
parametrelerindeki belirsizligi yaymak i¢in Monte Carlo simiilasyon teknigi (+/- %20)

kullanilmistir.

Sistematik Literatiir incelemesi

Yaymlanmig ilgili literatiirii taramak icin, Medline, EMBASE, Cochrane
kiitliphanesi ve Econlit veritabani.19 Haziran 2017'ye kadar taranmistir. Kaynakca

taramasindan toplam 2.114 kayit tespit edilmis, kopya ve baslik ve Ozetlerin
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taranmasindan sonra 88 yayin tam metin olarak incelenmistir. Sonucta, 35 calisma

dahil edilmistir.

Modelleme

A

1.Akut 1.Post Akut 2.Akut 2.Post Akut
Olaysiz b
Durum Durum Durum urum
ME IF e KK Akut ME, ii Post akut Akut ME, ii Post akut
riski veya KiK ME, ii veya veya KiK ME, I! veya
KiK KiK
Oliim

Sekil 6.15: Markov Modeli

Mevcut analizde Markov modeli kullanilmis ve Sekil 6.15°de gosterilmistir.
Hastalar modele olaysiz saglik durumunda girmektedir. Saglik durumlari, hastanin
hastaliginin ilerlemesindeki ana asamalari temsil eder ve hastanin durumunu belirli bir
zaman noktasinda yansitmalidir. Bu nedenle, saglik durumlar1 KAH veya PAH'n ana
sonuclarini temsil etmeli ve RIV'in potansiyel etkili faydalar1 veya giivenlik kaygilari

ile uyumlu olmalidir.

Her dongii sirasinda, bu saglik durumundaki hastalar Miyokardiyal enfarktiis
(ME), Iskemik Inme (i), Kafa i¢i kanama (KIK) veya mortalite riski altindadur.

Hastalar ana olay yasanana veya 6lene kadar olaysiz kalabilirler.

Akut saglik durumu, olayin akut agamasini, yani maliyetlerin, faydalarin ve
yeni olaylarin olasiliklar1 agisindan en etkili asamay1 temsil eder. Akut sonrasi saglik
durumlari, bir olay: takip eden siireyi temsil eder ve olaydan dnceki doneme gore

(olaysiz saglik durumu) ve olayin akut agamasindan farkli oldugu varsayailir.

Bu yapi1, 6nceki durumuna kiyasla yeni durumlarin, maliyetlerin ve faydalarin

farkli olasiliklarina izin verir. Akut ve akut sonrasi durumlar arasindaki ayrim,
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hastanin modellenen zaman diliminde yasayabilecegi birinci ve ikinci olaylar igin

uygulanmaktadir.

Saglik  durumu, modeldeki hastalarin  her saghk  durumunda
deneyimleyebilecekleri klinik sonuglar olarak tanimlanmaktadir. Bu saglik durumlari
RIV+AS ve ASA kullanimi i¢in hazirlanacak ekonomik modelde goz Oniinde

bulundurulmustur. Bu durumlar;

» Major ekstrakranial 6liimciil olmayan kanama,
> Akut Ekstremite Iskemisi

» Kiigiik ve biiyiik ampiitasyonlar

» Venoz Tromboembolizm (VTE)

Tablo 6.5’te COMPASS deneyinde RIV+ASA ve sadece ASA kullanan hastalara
ait ana olay yasama oranlar1 verilmektedir. Sonuglar incelendiginde RIV+ASA
kullanan hastalarin sadece ASA kullanan hastalara gore daha az ana olay yasadigi

goriilmektedir.

Tablo 6.5: COMPASS'n takip doneminde 2 ve 3’den fazla ana olay yasayan
hastalar

RIV+ASA ASA
COMPASS siirecinde 2’den fazla ana olay yasayan hastalar  17/9152 =0.192% 28/9126=0.31%

COMPASS siirecinde 3’ten fazla ana olay yagayan hastalar 1/9152=0.011% 4/9126 = 0.044%

Sonuclarin Degerlendirilmesi

Oliimciil olmayan ME ve 6liimciil olmayan I oran1 RIV + ASA kullaniminda daha
diisiiktiir. KV oliimlerinde %6'lik bir azalmaya ek olarak, RIV + ASA kullanimi daha
uzun olaysiz kalma durumunu saglamaktadir. Tabloda RIV+ASA kullanimin sadece

ASA kullanimina kiyasla %6’lik diistigsiiniin dagilimi gosterilmektedir (Tablo 6.6).
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Tablo 6.6: Hasta Basina Oliim Nedenleri

RIV+ASA ASA Incr. vs ASA
ME 0.022 0.025 -0.003
inme 0.017 0.023 -0.006
Kalp Yetmezligi (KY) 0.015 0.021 -0.005
Kardiyovaskiiler (KV) prosediir 0.007 0.008 -0.001
Ani Kardiyak 0.088 0.110 -0.022
Diger KV 0.089 0.107 -0.019
Tim KV oliimler 0.249 0.309 -0.060

Hasta basina kazanilan yasam yillarina baktigimizda ise; hasta basina
RIV+ASA’nin 12.09 yil, ASA kullanimin ise 11,69 yil bulundugu, RIV+ASA
kullanimin ASA kullanimina gore, 0,40 y1l fazla kazanilan yasam yil1 (KY'Y) sagladigi
bulunmustur. Tablo 6.7°de hasta basina maliyetler incelendiginde RIV+ASA

kullaniminin daha fazla maliyetli oldugu goriilmektedir.

Tablo 6.7: Hasta Bagina Maliyetler

RIV+ASA (TL) ASA (TL) Fark (TL)
ilag maliyetleri 56.434 819 7 945
Tibbi bakim 27.167 37.296 -1448
Oliimciil olmayan akut KV sonuglar 9.338 12.523 -455
Mortalite 2.030 2.548 -74
Saghk durumlar (dogrudan maliyet) 2.275 2.667 -56
Toplam 97.237 55.853 41.384

Ancak Tablo 6.8’de sunulan maliyet/saglik sonuglari incelendigi zaman
RIV+ASA kullanimin ASA kullanimina gére 6miir boyu yasam siiresinde 27.355.848
TL daha maliyet-etkin oldugu goriilmektedir.
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Tablo 6.8: Maliyet Etkililik Sonuglari

RIV+ASA ve ASA
Artmrr;_l;l.r;\ahyet Artirrmh Sonug ICER (TL/sonug)

Kazanilan Yagsam Yili (KYY) 41.384 0.40 1.034.600
Onlenen dliimciil olmayan ME 41.384 0.017 2.434.352
Onlenen 6liimciil olmayan ii 41.384 0.053 780.830

Onlenen dliimciil ME 41.384 0.003 13.794.666
Onlenen dliimciil inme 41.384 0.005 8.276.800
Onlenen 6liimciil KV/kanama 41.384 0.040 1.034.600
Toplam 27.355.848

Modelin sonuglari, yalnizca ASA'ya kiyasla KAH veya PAH'li hastalarda
RIV’in ASA ile birlikte kullanimin maliyet etkin bir tedavi sec¢enegi oldugunu

desteklemektedir.

Arastirmanin nicel boyutu ile ilgili sonuglar gelistirilen kilavuzun basliklari,

igerigi ve uygulanabilirligi acisindan uyumlu bulunmustur.

76



7. TARTISMA

1999 yilinda Drummond ve arkadaglar1 tarafindan, 13 Avrupa iilkesinde
gerceklestirilen bir FE arastirma g¢alismasi (68), STD'nin en sik geri 6deme kararlari
icin kullanildigin1 ve en az yaygin kullaniminin ise, fiyat goriismeleri i¢in oldugunu
gostermistir. Diger kullanimlar arasinda formiiler kararlar, klinik uygulama

kilavuzlarinin gelistirilmesi ve regete yazanlar ile iletisim yer almaktadir.

Sorenson ve arkadaglarinin (69) 2008 yilinda gergeklestirdigi ¢alismada, az
sayidaki nitelikli STD personeli ve degerlendirme ajanslari arasindaki simirh
uluslararast  igbirliginin,  degerlendirmelerin  etkinligini  ve  etkinligini

azaltabileceginden bahsedilmektedir.

2010 yilinda STD faaliyetlerinin oldugu orta gelirli iilkelerdeki bir calismada
(70), STD'nin roliiniin iilkeden iilkeye farklilik gosterdigi bulunmustur. Arjantin,
Brezilya, Cin, Kolombiya, Israil, Meksika, Filipinler, Kore, Tayvan, Tayland ve
Tiirkiye’de gerceklestirilen bu c¢alismada, STD’nin degisik hizlarda gelistigi ve
ilaglarin iadesi yiiksek merkezilesmeden (6rnegin Tiirkiye) parcalanmis olanlara kadar
farkli sekilde diizenlendigi (6rnegin Arjantin) bulunmustur. Biitiin iilkelerde, ilaglarin
satilmasi i¢in pazar yetkisine ihtiyag duymaktadir ve ¢ogu iilkenin hangi ilaglarin geri
O0denecegini tanimlayan ulusal bir plani vardir. Bununla birlikte, geri 6deme
kararlarinda STD kullanimi, ¢esitli seviyelerde STD rehberlik uygulamasi ile halen
erken asamalarindadir. Bununla birlikte, STD orta gelirli iilkelerde dengesiz bir hizla
gelismektedir ve birgok lilke yerlesik STD ajanslarinin Orglitsel ve metodolojik

deneyimlerine dayanmaktadir.

EUnetHTA 2015 yilinda kendisine iiye iilkelerin tamaminda (33 iilke)
ekonomik degerlendirmelerin nasil yapilacagi ve ortaklar1 arasinda ekonomik
degerlendirmelerin transfer edilebilirliginin artirilmasi1 konusunda genel bir cerceve
olusturmak tizere bir galisma gergeklestirmistir (41). Bu ¢alismada sadece 25 tilkede,
saglik ekonomik degerlendirmeleri igin bir ¢esit metodolojik kilavuz oldugu tespit

edilmistir. Bu kilavuzlarin arasinda en yaygin olarak ilaglar ile ilgili saglik ekonomik
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degerlendirmeleri igin rehber kilavuzlar bulunmus, bazi iilkelerde de baska saglik
miidahaleleri tiirlerine de (0rnegin, teshis ve tibbi cihazlar) rastlanilmigtir. Calismada,
EUnetHTA ortaklariin ayni bakis agisina sahip oldugu ¢esitli metodolojik sorunlar
tespit edilmistir. Bu ortak sorunlar; zaman dilimi, sonuglarin sunumu ve Kkarar
modellerinin kullanimidir. Calisma ayrica ortak bir gorlisiin bulunmadigi; sonug
Ol¢iisii secimi, analizin perspektifi, kaynak kullanimina iligkin verilerin sunumu,
sonuglarla ilgili belirsizligin nasil analiz edilecegi, bazi sonug¢ Olgiimlerinin kabul
edilebilirligi, dahil edilecek maliyetler, maliyet ve etkilerin indirgeme oranlar1 gibi
konularda da onerilerde bulunmaktadir. Calismada zaman diliminin, karsilagtirilan
teknolojiler arasindaki maliyet veya sonuglardaki tiim ilgili farkliliklar1 yansitacak
kadar uzun olmasi 6nerilir. Referans durum analizi i¢in herhangi bir alternatif zaman
dilimine iliskin se¢im agik¢a gerekgelendirilmeli ve agiklanmalidir. Sonuglarin
sunumu i¢in EUnetHTA ortaklar tarafindan kullanilan yonergelerin mevcut inceleme
sonuclart ve EUnetHTA Cekirdek model metnindeki tavsiyeler dogrultusunda hem
maliyetler hem de saglik sonuglar1 ig¢in dnerilen yontem artirrmli maliyet etkililik orani
(ICER) cinsinden ME ve MY analizleridir. Calismada ekonomik degerlendirmeler i¢in
modellemenin kullanilmasi onerilmektedir. Bununla birlikte, modelleme her zaman
miimkiin oldugu kadar seffaf olmali ve yeniden yapilandirilabilmesi ig¢in
gerekcelendirilerek sunulmalidir. Uygun modelleme tekniginin se¢imi arastirma
sorusuna bagli olmalidir. Veriler klinik caligmalarin siiresinin 6tesinde tahmin
edildiginde, tim varsayimlarin farkli senaryolar kullanilarak acik¢a sunulmasi ve
analiz edilmesi gerekir. Modelin elektronik bir versiyonunun kullanicilara sunulmasi

seffafligin1 ve kullanisliligin1 daha da artirabilir.

2017 yilinda Shiroiwa ve arkadaslari, Japonya’da Ila¢/Tibbi cihazlarmn
ekonomik degerlendirmesi igin resmi bir kilavuzun gelistirilmesi (71) ¢aligmasini
gerceklestirmistir. Calismay1 gergeklestiren aragtirmacilar geri 6deme kararini veren
Merkez Sosyal Sigorta Tip Konseyi ile birlikte bir ¢alisma grubu olusturmustur.
Calisma grubunda yer alan arastirmacilar iilke 6rneklerindeki STD ajanslarinin
yaymnladigr ekonomik degerlendirme kilavuzlarini, makaleleri ve ilgili diger
dokiimanlar1 incelemistir. Inceleme sonucunda olusturulan taslak kilavuz calisma
grubuyla tartisilmis ve 2 ara raporda gerceklestirilen degiskliklerle nihai rapor

hazirlanmis ve Merkez Sosyal Sigorta Tip Konseyi tarafindan resmi olarak taninmistir.
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Calisma grubunun resmi ekonomik degerlendirme kilavuzunda yer alamasina karar
verdigi 15 ana baglik bulunmaktadir. Bu basliklar; 1) Amag, 2) Analizin perspektifi,
3) Hedef popiilasyon, 4) Karsilastiricilar, 5) Etkililik/giivenlik i¢in ek fayda, 6) Analiz
yontemi, 7) Zaman dilimi, 8) Sonug se¢imi, 9) Klinik veri kaynaklari, 10), Maliyetlerin
hesaplanmasi, 11) Uzun siireli bakim maliyetleri ve verimlilik kaybi, 12) Indirgeme,
13) Modelleme, 14) Belirsizlik ve 15) Raporlama’dir. Gergeklestirilen arastirma
sonucunda olusturulan kilavuzda biitiin konular1 6rtiismekte, sadece uzun siireli bakim
maliyetleri ve verimlilik kaybi konusu yer almamaktadir. Bunun nedeninin,
Japonya’da uzun donemli bakimin sosyal giivence kapsaminda yer almasi ve saglik
sistemi lizerinde baskin bir maliyet unsuru olmasindan kaynakli 6nemi nedeniyle farkli

bir konu olarak ele alindig1 diisiiniilebilir.

2018 yilinda Angelis ve arkadaslarimin (72) yeni ilaglarin fayda
degerlendirmesi i¢cin STD kullanimi ile ilgili yaptigi ¢alismada, 8 Avrupa iilkesinde
(Fransa, Almanya, Isveg, ingiltere, Hollanda, Polonya, ispanya ve italya) ulusal STD
ajanslarinin uygulama siire¢leri incelenmis ve her biri farkli alt bilesene sahip 4 temel
bilesenden olusan analitik bir ¢erceve kullanilarak siiflandirilmistir. Ana bilesenler:
sorumuluk ve yapi, dikkate alinan kanit ve degerlendirme kriterleri, uygulanan yontem
ve teknikler, sonu¢ ve uygulamadir. Sorumluluk ve yap1 temel bileseninde FE
analizlerin yapilmasi ig¢in metodolojik kilavuzlarin bulunup bulunmadigi incelemistir.
Calismada Italya ve Ispanya harig biitiin iilkelerde, iilkeye 6zgii resmi FE kilavuzlarin
mevcut oldugu bulunmustur. Ayni ¢alismada, klinik kanitlarla ilgili olarak, tiim
tilkelerin randomize kontrollii klinik ¢alismalarin en giivenilir ve tercih edilen tedavi
etkileri kaynagi oldugu belirtilmektedir. Bu kapsamda gelistirilen kilavuzda,
karsilastirict olarak randomize kontrollii klinik deneylerin tercih edilen g¢alismalar

olarak benimsenmesi literatiirle uyumlu olarak goriilmektedir.

Indirgeme oran ile ilgili; Smith ve Gravelle’in 2001 yilinda gerceklestirdigi
aragtirmada (99), diizenleyici kuruluslar, bilimsel dergiler, hiikiimet ajanslari
tarafindan hazirlanmis 147 galisma incelenmistir. Calismalarin % 90'indan fazlasinda
hem saglik sonuglar1 hem de maliyetler i¢in ayni indirgeme oraninin kullanildigi,
%28’inin indirgeme oranini kullanmadigi, indirgeme oraninin en yaygin olarak %3 ve

%5 olarak kullanildigt  bulunmustur. Calismalar arasinda karsilastirmalar
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yapilabilmesi i¢in ortak bir indirgeme oranimin kullanilmasi gerektigini diisiinen
WHO’ya gore de indirgeme orani %3 olmalidir (100). Gergeklestirilen aragtirmada
hem maliyet hem de sonugclar i¢in ayni indirgeme oraninin kullanilmasi ve oranin %3

olarak belirlenmesi literatiirle uyumlu goériilmektedir.

Chalkidou ve arkadaslar1 (103) 2018 yilinda 41 {ilkenin ulusal metodolojik
kilavuzlar1 tarafindan Onerilen perspektifleri inceleyerek orta-diisiik {ilkelere
onerilebilecek tek bir perspektif olup olamayacagini incelemistir. Incelenen
kilavuzlarin 30’u yiiksek gelirli iilkelere aitken, 11°1 orta-diistik gelirli iilkelere aittir.
Yiiksek gelirli iilkelerde; %47 oraninda 6deyici, %20 oraninda saglik sektori, % 33
oraninda toplumsal perspektifin bulundugu, orta-diisiik gelirli iilkelerde ise; %36
oraninda oOdeyici, %27 oraninda saglik sektorii ve % 36 oraninda toplumsal
perspektifin benimsendigi tespit edilmistir. Arastirma sonucunda perspektif olarak
hangi bakis agisinin kullanilmasi gerektigi ile ilgili standart bir yaklasimin uygun
olmadigi, yerel Ozelliklere gore diizenlenmesi gerektigi ve ddeme yapan tarafin

perspektifi belirleme konusunda énemli s6z sahibi olmasi gerektigi belirtilmektedir.

2011 yilinda, TC Saglik Bakanlhig Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’niin
hazirladigi, Saglik Teknolojileri  Degerlendirme Kurumlarmin  Yapilarmi
Degerlendirme Calistaylar1 Sonu¢ Raporunda (104), Ingiltere, Hollanda, Almanya,
Fransa gibi STD kiiltiirii gelismis tilkelerde saglik teknolojileri degerlendirmesi yapan
kurumlarin 6zerk veya yari-6zerk bir yapida g¢alismakta olduguna deginilmistir.
Boylece ilaci ruhsatlandiran kurumun ve ilaci geri 6deyen kurumun siirece etkisi
siirlandirilmaya ¢alisilmaktadir.  Yine aym calistayda, gerek yasam kalitesi
calismalarinin siibjektivite icermesi gerekse Tiirkiye i¢cin yasam kalitesi ¢caligmalar1 ve
caligmalar dogrultusunda validasyonlar1 yapilmadigi i¢in klinik fayda ve klinik katma
deger sonucglarinin Tirkiye i¢cin daha uygun sonu¢ degerlendirme parametreleri
olabilecegine deginilmistir. Bu kapsamda gelistirilen kilavuzda sonug 6lgiitli olarak
kazanilan yasam yillarinin ve bunu sonug¢ Olgiitii olarak kullanan ME analizi

yonteminin kullanilmas1 uygun goériilmektedir.
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Tiirkiye’nin meveut STD yapisinda, saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi
ile ilgili karar alan yapilarin farklilig1 ve bagimsiz merkezi bir otoritenin olmamasi,
bilgi paylasimi agisindan sorunlara neden olabilmekte ve 6zellikle saglik ekonomisi
alaninda smurli sayidaki insangiiciiniin farkli kurumlarda g¢alismasindan kaynakli
mesleki bilgi paylasiminin  getirdigi mesleki gelisimin  Onlinde bariyer
olusturabilmektedir. Merkezi bir yapinin olmamasinin, STD ile ilgili alinan politik

kararlarin etki giiclinii azaltabilecegi de diistiniilmektedir.
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8. SONUC

Arastirma sonucunda Tiirkiye i¢in 6nerilen “Ilaglar I¢in Ekonomik Degerlendirme
Metodolojik Kilavuz” un yapis1 ile ilgili sonuglar asagidaki gibidir. Onerilen

Kilavuz’un tam metni Ek-3’te sunulmaktadir.

Arastirma Sorusu 1: Tirkiye icin olusturulacak kilavuzda hangi konu basliklarina

yer verilmelidir?

Bu soruya yonelik gerceklestirilen ¢alisma neticesinde kilavuz 4 ana baslik
ve 5 Ek’ten olugsmaktadir. Ana basliklar, bu bagliklara bagli alt basliklara ait 6zet Tablo
8.1’de sunulmaktadir.

Tablo 8.1: Oneri Kilavuz’a Ait Baghklar ve Referans Sayfa Numaralari

Bashk " Referans Sayfa

1. GIRIS 102-106
1.1 Saglik Teknolojisi Degerlendirme Kavrami 103-104
1.2 Tiirkiye’de STD Siirecinin Arka plani 104-105
1.3 Referans Ornek 105-106

2. REFERANS ORNEK iCIN EKONOMIK ANALIZIN DETAYI 107-122
2.1 Perspektif 107
2.2 Hedef popiilasyon 108-110

2.2.1 Alt Grup Analizi 108-110
2.3 Analitik Yontem 110-111
2.4 Karsilastirici (lar) 112-113
2.5 Zaman dilimi 113-114
2.6 Belirsizligin ele alinmasi (duyarlilik analizi 114-116

2.6.1 Belirsizlik tiirleri 116
2.7 Kaynak Kullanimi1 ve Maliyetlerin Olgiilmesi 116-119

2.7.1 Maliyet kategorileri 118

2.7.2 Kaynak kullanimi, 6l¢limii ve degerlendirilmesi 118-119
2.8 Modelleme 119-120
2.9 Saglik sonucunun degerlendirilmesi 120-121

82



2.10 indirgeme (maliyet ve sonuglar) 122
3. LITERATUR INCELEMESI ve SONUCLARIN SUNULMASI 122-125
3.1 Literatiir incelemesi 122-124
3.2 Sonuglarin sunulmasi 124-125
4. BUTCE ETKI ANALIZi 126-134
4.1 BEA’nin perspektifi 128
4.2 Degerlendirilen Teknoloji 128-130
4.3 Hedef Popiilasyon 128-129
4.4 Karsilagtirici (lar) 130
4.5 Zaman Dilimi 130
4.6 Modelleme 131
4.7 Maliyetler 131-132
4.8 Belirsizlik 132-133
4.9 Indirgeme 133
4.10 Sonuglarin sunulmasi 133
EKLER 134-141
Ek1- Standart Raporlama Formati 134-136
Ek2- Ekonomik Degerlendirme Igin Kontrol Listesi 137
Ek3- Ekonomik degerlendirmeler i¢in veri ¢ikarma sablonu 138
Ek4- Dis gegerliligin degerlendirilmesi 139
Ek 5- Sozliik 140-141

Arastirma sorusu 2: Bu basliklarinin i¢eriginde hangi konulara deginilmelidir?

Aragtirma sonucunda olusturulan 15 tema kilavuzda bashik olarak
belirlenmistir. Dokiiman analizi sonucunda temalarda yer alan kodlar deginilmesi

gereken konular olarak sunulmustur.

Arastirma sorusu 3: Gelistirilecek kilavuzun perspektifi ne olmalidir?

Aragtirma sonucunda gelistirilen kilavuzun perspektifi kamu 06deyicisi

(SGK) olarak belirlenmistir.
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Arastirma Sorusu 4: Gelistirilecek kilavuzda hedef popiilasyon nasil belirlenmelidir?

Klinik dosya ile uyumlu popiilasyon tanimlanmalidir. Ilgili altgruplarin da
tanimlanmasi gereklidir. Post-hoc altgrup analizi yalnizca altgruplar arasinda temel

risk ve maliyetler arasinda anlamli farklilik kanitlanirsa yapilmalidir.

Arastirma sorusu 5: Gelistirilecek kilavuzda analitik degerlendirme teknigi olarak

hangi yontemler kullanilmalidir?

Onerilen analitik degerlendirme teknigi maliyet etkililik ve maliyet

minimizasyon analizleridir.

Arastirma Sorusu 6: Gelistirilecek kilavuzda karsilastiric1 olarak neler kabul

edilebilir?

Karsilastirici, teknolojiye ait mevcutta Tiirkiye’de uygulanan rutin bakimdir.

Bu bakim, tibbi miidahale, destekleyici bakim ya da hi¢bir sey yapmama olabilir.

Arastirma sorusu 7: Gelistirilecek kilavuzda zaman dilimi ne olarak belirlenmelidir?

Bunun icin uygun donem, karsilagtirmali miidahaleye kiyasla calisma

miidahalesinin ilgili sonuglar iizerindeki etkisinin siiresine baglidir.

Caligsma siiresi agik¢a tanimlanmali, hastaliga ve tedavisine uygun olmalidir.
Bu zaman dilimi, rekabet eden teknolojiler arasindaki maliyet ve sonuglarda anlamli
farkliliklar yakalamak i¢in yeterli uzunlukta olmalidir. Tutarlilik adina, ayn1 zaman
dilimi hem maliyetlere hem de sonuglara ve ayrica degerlendirmedeki tiim

teknolojilere uygulanmalidir.
Arastirma sorusu 8: Gelistirilecek kilavuzda belirsizlik nasil ele alinmalidir?

Parametre belirsizligi ve yapisal belirsizlik, ekonomik degerlendirmede 6zel
olarak ele alinmalidir. Duyarlhilik analizinde tercih edilen yaklasim olasiliksal

duyarlilik analizi (PSA) yapmaktir.
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Arastirma sorusu 9: Gelistirilecek kilavuzda kaynak kullanimi ve maliyetlerin

6l¢timii nasil yapilmalidir?

Yalnizca kamu tarafindan finanse edilen saglik sistemi ile ilgili dogrudan
maliyetler (hastanede kalis, poliklinik ziyaretleri, ilaglar ve tibbi yardimlar) dahil

edilmelidir.

Arastirma sorusu 10: Gelistirilecek kilavuzda modelleme nasil gosterilmelidir?

Modelin girdileri ve sonuglart mevcut verilerle tutarli olmalhidir. Yiizeysel
gecerlik kontrol edilmeli, yapisal hipotezin, varsayimlarin ve bilgi kaynaklarinin agik
bir sekilde sunulmasi gerekmektedir. Model ve anahtar girdileri kapsamli duyarlilik
analizine tabi tutulmalidir. Onerilen modelleme teknikleri; Markov modeli ve karar

agagclaridir.

Arastirma sorusu 11: Gelistirilecek kilavuzda saglik sonucunun degerlendirilmesi ve

sunumu nasil yapilmalidir?

Maliyet etkililik analizi igin: 6liimleri etkileyen miidahaleler i¢in kazanilan

yasam yillari.

Arastirma sorusu 12: Gelistirilecek kilavuzda indirgeme orani ne olmalidir?

Referans ornekte maliyetler ve sonuclar igin yillik %3’liik standart bir oran

kullanilmalidir.

Aragtirma sorusu 13: Gelistirilecek kilavuzda literatiir incelemesi nasil yapilmalidir?

Tibbi bir miidahalenin klinik etkinliginin tam olarak incelenebilmesi i¢in,
miidahalelerin giivenligi, etkinligi ve / veya etkililigi hakkindaki kapsamli ve

sistematik bir literatiir incelmesi yapilmalidir.
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Arastirma sorusu 14: Gelistirilecek kilavuzda standart raporlama formati nasil

olmalidir?

ISPOR tarafindan iyi uygulama raporu olarak sunulan CHEERS
(Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards) standart raporlama

formatinin kullanimi onerilmektedir.
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Ek 2: Damisma Kurulu Taslak Kilavuz Degerlendirme Formu

Sayin Yetkili,

Bu form “Ilaglar I¢in Tiirkiye’ye Ozgii Ekonomik Degerlendirme Metodolojik

Kilavuzunun Gelistirilmesi” isimli doktora ¢alismasi i¢in hazirlanmistir.

Saglikta Ekonomik Degerlendirme konusunda alan uzmani olmaniz nedeniyle
sizlerin gorislerini almak ve taslak olarak hazirlanan kilavuzda Onerileriniz
dogrultusunda kilavuzu sekillendirmek bu formun amacidir. Onerileriniz
dogrultusunda gerekli revizyonlarin gerceklestirilecegi bu taslak kilavuz sonrasinda
bir ila¢ ¢aligmasi lizerinde denemesi yapilarak son hali verilecek ve tekrar sizin

degerlendirmenize sunularak kilavuza son hali verilecektir.
Asagidaki tabloda ana bagliklar itibariyle taslak kilavuzun igerigini
gormektesiniz. Ekte sunulmus olan taslak kilavuzu inceleyerek ilgili basliklar ve

icerikleri ile ilgili tabloyu doldurdugunuz ve c¢ok degerli katkilarimiz igin

tesekkiirlerimi sunarim.

Aliye Ash SONSUZ
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Ek 2: Damsma Kurulu Taslak Kilavuz Degerlendirme Formu

Kilavuz Bagliklan
1. Girig

Uygundur Eklemek/Cikarmak istedikleriniz Degistirmek istedikleriniz

2. Referans Ornek igin
Kilavuzun Detayi

2.1 Perspektif

2.2 Hedef Poplilasyon

2.3 Analitik Yontem

2.4 Karslilastirici (lar)

2.5 Zaman Dilimi

2.6 Belirsizligin Ele Alinmasi (Duyarhlik Analizi)

2.7 Kaynak Kullanimi ve
Maliyetlerin Olgiilmesi

2.8 Modelleme

2.9 Saglik Sonucunun Degerlendirilmesi

2.10 indirgeme (Maliyet ve Sonuglar)

3. Literatiir incelemesi ve Sonuglarin Sunulmasi

3.1 Literatiir incelemesi

3.2 Sonuglarin Sunulmasi
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4. Butge Etki Analizi

4.1 BEA’nIn perspektifi

4.2 Degerlendirilen Teknoloji

4.3 Hedef Popllasyon

4.4 Karsilastirici (lar)

4.5 Zaman Dilimi

4.6 Modelleme

4.7 Maliyetler

4.8 Belirsizlik

4.9 indirgeme

4.10 Sonuglarin Sunulmasi

Ek 1: Standart Raporlama Formati

Ek 2: Ekonomik Degerlendirme igin Kontrol Listesi

Ek 3: Ekonomik degerlendirmeler igin veri gikarma sablonu

Ek 4: Dis gecerliligin degerlendirilmesi

Eklemek istediginiz Diger Konular

1= Uygundur, 2= Eklemek/Cikarmak istediklerim Var, 3= Degistirmek istediklerim Var
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EK 3: Oneri Kilavuz’un Tam Metni

1. GIRIS

Saglik hizmetleri ile ilgili karar vericilerin amaci, smirli kaynaklarin kisitlar
dahilinde hizmet sundugu birey ve dolayisiyla toplumun saglik statiisiinii maksimize
etmektir. Kit olan saglik kaynaklariin tahsisinde, bu kaynaklarin miimkiin olan en iyi
sekilde nasil tahsis edilebilecegini bilmek onemlidir. Saglik hizmetlerinde ekonomik
degerlendirme, saglik kaynaklarini tahsis etmek i¢in diinya genelinde giderek artan
metodolojik ve uygulamali bir faaliyettir. Ekonomik degerlendirme, alternatif
seceneklerin maliyet ve sonuglari agisindan karsilastirilmasi olarak tanimlanabilir

(34).

Bu kilavuz, tibbi miidahalelerin ekonomik degerlendirmesi ve biit¢e etki analizi
icin metodolojik bir yaklasim sunmaktadir. Kilavuz geri 6deme basvurusunda
bulunacak olan ila¢ sektoriindeki firmalar acgisindan bir yol haritast olusturacak ve
farmakoekonomik degerlendirme konusundaki bilgi agig1 kapsaminda 6zellikle kamu
tarafindan finansal edilen saglik sistemi igerisinde yer alan politik karar vericilere
objektif ve kanit temelli bir kilavuz niteligi tasiyacaktir. STD (Saglik Teknolojisi
Degerlendirme) bulgularindan etkilenebilecek olan diger kilit paydaslar; hasta

gruplari, kamuoyu, klinisyenler, diger saglik hizmeti sunucular1 ve liretim endiistrisidir

(39).

STD’nin bir bileseni olan ekonomik degerlendirme kilavuzlari saglik sistemindeki
karar vericiler i¢in uygun ve yararl olan giivenilir ve standart ekonomik bilgilerin
tiretilmesine yardimci olmak amaciyla hazirlanmaktadir. Bu kapsamda kilavuzun
temel amaci, ilaglar i¢in Tirkiye’ye 6zgii ekonomik degerlendirme metodolojik
kilavuzununun gelistirilerek, dgerlendirmenin metodolojik kalitesini, ekonomik
degerlendirmelerin seffafligini ve homojenligini arttirmaktir. Geri 6deme talebi
dosyalarinin degerlendirilmesine iligskin prosediirlerle ilgili siireci agiklamak degildir.
Dosyalarin daha seffaf ve kaliteli olmasi, degerlendirme komisyonlarin daha iyi
bilgilendirilmesi i¢in yardimci olacaktir, ancak geri 6deme kararinin nihai

sorumlulugu yine komisyona aittir. Geri ddeme komisyonu kararlarini sadece maliyet
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etkililik verilerine dayanarak vermez. Isgiinii kayiplarmin azaltilmasi, yan etkiler, tibbi
ve terapotik ihtiyag, esitlik konulari, niifus 6zellikleri ve biitge etkisi gibi diger hususlar

bir tedavinin degerini belirlemede 6nemli faktorler olabilir.

Kilavuzun kullanim alani ilaglar ile sinirlandirilmis ve STD’ye konu olan tibbi
cihazlar, tibbi tedavi yontemleri, onleyici hizmetler gibi alanlar i¢in uygunlugu test

edilmemistir.

Kilavuz 3 ana baglikta yapilandirilmistir. 1. bdéliimde ¢alismanin amaci, STD
kavrami ve Tiirkiye’de STD siirecinin isleyisi, ekonomik degerlendirme i¢in referans
ornek tablosu, 2. Boliimde ekonomik degerlendirme i¢in referans 6rnek bagliklarinin
detayli aciklamasi, 3. Boliimde ise BEA (Biitge Etki analizi) ile ilgili basliklar yer
almaktadir. Bu kilavuz bir doktora tez calismasidir ve 6zerk bir yapi olan Istanbul
Medipol Universitesi Bilimsel Arastirmalar fonu tarafindan 2018-22 proje

numarastyla desteklenmistir.

1.1 Saghk Teknolojisi Degerlendirme Kavram

STD, saglik teknolojilerinin gelistirilmesi, yayilmasi ve kullaniminin tibbi,
sosyal, etik ve ekonomik etkilerini inceleyen ¢ok disiplinli bir politika analizi alanidir
(73) Bu degerlendirme 6ncelikle karar alma mekanizmalarina yon vermek amaciyla
yapilsa da aslinda s6z konusu teknoloji ile ilgili tiim taraflarin bilgilendirilmesi
amacin1 tasimaktadir (74). Tanimda bahsedilen saglik teknolojisi, bir saglik

problemini ¢6zmek ve yasam kalitesini iyilestirmek icin;

Gelistirilen cihazlar,
Ilaclar,

Asilar,

Prosediirler ve

Sistemlerdir (16).

YV V V V V

STD oncelikle klinik etkililigi ve hasta gilivenligi acisindan yapilir; ardindan

ekonomik ve kurumsal igleyis yonleri ile sosyal ve etik yonleri de degerlendirilerek bir
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rapor ile sonuglandirilir. Degerlendirmenin tiim asamalarinda bilimsel kanitlar esas
almir ve aynt zamanda hastalar, saglik calisanlar1 ve saglik teknolojisi iireticileri

degerlendirme siirecine katki saglarlar, seffaflik bu siiregte temel ilkelerden birisidir.

STD igerisinde konu olan 2 unsur olan ekonomik degerlendirme ve biitge etkisi
analizi arasindaki fark; ekonomik bir degerlendirmenin, maliyetleri ve saglik sonuglari
acisindan en az iki saglik miidahalesinin karsilagtirmali analizi olarak tanimlanmasi.
BEA’ni ise, planlanan kaynak kullanimini ve bir biitgenin belli bir siire igindeki
harcamalarint  tahmin etmeye yonelik yontemlerin uygulanmasi  olarak
tanimlanmasidir. BEA nin amaci, belli bir miidahaleye iliskin (olas1) politika kararinin

saglik hizmetleri biitcesi lizerindeki etkisini dlgmektir.

1.1. Tiirkiye’de STD Siirecinin Arka Plam

Tiirkiye’de Beseri tibbi liriinlerin/ beseri ilaglarin geri 6demeleri ile ilgili 2007
yilinda ¢ikarilan “Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda
Yonerge” (75) ile ilag firmalariin geri 6deme talebiyle bagvuruda bulunduklar ilaca

iligkin farmakoekonomik analiz verilerini sunmalar1 ilk defa zorunlu hale getirilmistir.

Bu y6nergenin ardindan 2016 yilinda ¢ikarilan “Sosyal Giivenlik Kurumu Ilag
Geri Odeme Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar” cercevesinde geri ddeme
basvurusunda bulunacak olan iiretici ve ithalatg1 firmalar SGK’ya basvuruda
bulunmaktadir. Ilaglarmn/iiriinlerin listelere dahil edilme basvurularinda teslim
edilecek dosya igeriginde (Madde 6) farmakoekonomik degerlendirme basligi 3 ana
baslik altinda sayilmistir (6).

Saglik Bakanliginin gerceklestirdigi STD calismalar1 2011 yilinda Saghik
Arastirmalar1 Genel Midiirliigi (SAGEM) ’e bagli olarak kurulan Saglik Teknolojisi
Degerlendirme Daire Bagkanligi tarafindan yiriitilmektedir. SAGEM 2017°de
yayinlanan 694 Sayili KHK ile kapatilmis ve STD daire baskanlig1 Saglik Hizmetleri
Genel Miidiirliigli Destek Hizmetleri Genel Midiir Yardimciligina baglanmistir.
Saglik Bakanligina bagl ikinci STD yapilanmas: ise, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) biinyesindeki Ekonomik Degerlendirmeler ve Ila¢ Tedarik

Yonetimi Daire Baskanligi’na bagli Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi’dir.

104



Tiirkiye’deki saglik hizmetleri ile ilgili en biiyiik satin alict konumunda olan
SGK geri 6deme ve STD c¢aligmalarint Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirliigii’ne
bagli 2 farkl1 daire baskanlig1 araciligiyla yiiriitmektedir. Ila¢ daire baskanligina baglh
olarak faaliyet gosteren Alternatif Geri Odeme Sube Miidiirliigii ve Ilag Geri Odeme
Sube Miidiirliigli SGK’nin geri 6deme siirecini yiiriitmektedir. Saglikta Kaynak
Yonetimi Daire Bagkanligina bagli olarak faaliyet gosteren Fiyat Analizi ve Saglik
Teknolojileri Degerlendirme Sube Midiirliigi ise SGK’nin geri 6deme kararinda

gergeklestirilecek STD analizleri ve fiyat analizleri siirecini yiiriitmektedir.

Mevcutta Sosyal Giivenlik Kurumunca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninin saglanilmasi talebinde bulunulan ilaclarin tiirleri, miktarlari, kullanim
stireleri ile bu ilaglarin 6deme usul ve esaslarini belirleyen yap1 2016 yilinda ¢ikarilan
“Sosyal Giivenlik Kurumu Ilag Geri Odeme Y6netmeligi” dir (32). Bu ydnetmelik ile
birlikte kamu temsilcilerinin yani sira 2 akademisyen ve sektor temsilcilerinden 4
gozlemci tiye ile toplam 13 asil ve 4 gozlemci iiyeden olusan Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonunu olusturularak, Tiirkiye’de STD siirecinin kararlarda

kullanimi sekillendirilmistir.
1.3.  Referans Ornek

Ulke 6rneklerinde kullanilan ekonomik degerlendirme kilavuzlarimin arasinda
sinirhh bazi farkliliklar goriilmektedir. Bu farkliliklar genellikle, perspektif (bakis

acist), dahil edilecek maliyet kalemleri, indirgeme oran1 ve sonuglarla ilgilidir (76).

Referans Ornek, standartlastirma yoluyla hem farkli hastaliklarin hem de
miidahalelerin i¢inde ve arasinda ekonomik degerlendirme sonuglarinin anlamli bir
sekilde karsilastirilmasint miimkiin kilmak i¢in tasarlanmig bir dizi yontemdir (77). Bu
baglamda referans 6rnegin amaci, karar alma siirecinde degerlendirmeler arasinda
karsilastirilabilirligi tesvik etmek ve karar vericilerin tiim kararlarda tutarl bir ¢ergeve

kullandiklarindan emin olmalarini saglamaktir.

Dosyalarda tutarlili@i artirmak igin, her bir ekonomik degerlendirme veya
biitce etkisi analizinin baglica unsurlarini en uygun metodolojiyle bir araya getiren bir
“Referans Ornek” c¢alismasi da bu kilavuzda sunulmaktadir. Tablo 1’de ekonomik

degerlendirme icin referans 6rnek tablosu yer almaktadir.
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Tablo 1: Ekonomik Degerlendirme Icin Referans Ornek Tablosu

Ekonomik

Degerlendirmenin Bileseni
Perspektif

Referans Ornek
Maliyetler: Kamu 6deyicisi (SGK)

Sonuglar: Toplum

2.1

Hedef Popiilasyon

Klinik dosya ile uyumlu popiilasyon. lgili altgruplarin
da tanimlanmasi gereklidir. Post-hoc altgrup analizi
yalnizca altgruplar arasinda temel risk ve maliyetler
arasinda anlamli farklilik kanitlanirsa yapilmalidir.

2.2

Analitik Yontem

ME, MM Analizi

2.3

Karsilastiric (lar)

Tirkiye’deki rutin bakim

2.4

Zaman Dilimi

Bunun i¢in uygun dénem, karsilastirmali miidahaleye
kiyasla ¢aligma miidahalesinin ilgili sonuglar
tizerindeki etkisinin siiresine baghdir.

2.5

Belirsizligin Ele Alinmasi
(Duyarlilik Analizi)

Degiskenlerin belirsizligi icin Olasiliksal duyarlilik
analizi

Modelle ilgili metodolojik ve yapisal belirsizlik
analizleri i¢in senaryo analizleri

Artan maliyetler (IC), artan etkiler (IE) ve ICER
cercevesinde belirsizliklerin giiven veya gilivenilirlik
araliklar1 yoluyla sunulmasi.

Maliyet etkinligi diizlemi ve maliyet etkinligi kabul
edilebilirlik egrisi tizerinde gosterilen sonuglar.

2.6

Maliyetlerin Hesaplanmasi

Saglik biitcesinden (SGK), toplum ve hastalar
tarafindan yapilan 6demeler

2.7

Modelleme

Modelin girdileri ve sonuglart mevcut verilerle tutarli
olmalidir.

Yiizeysel gecerlik kontrol edilmeli, yapisal hipotezin,
varsayimlarin ve bilgi kaynaklarinin agik bir sekilde
sunulmasi gerekmektedir.

Model ve anahtar girdileri kapsamli duyarlilik
analizine tabi tutulmalidir.

2.8

Sonuclarin Degerlemesi

Maliyet etkililik analizi igin: 6liimleri etkileyen
miidahaleler i¢in kazanilan yasam yillari.

2.9

Indirgeme Orani

Maliyetlerde ve Sonuglarda %3

2.10

106




2. REFERANS ORNEK ICiN EKONOMIK ANALIZIN DETAYI

Bu boliimde Tablo 1°de sunulan referans 6rnek tablosunda yer alan basliklarin

detayli a¢iklamalarini inceleyebilirsiniz.
2.1.  Perspektif

Bir galismanin perspektifi ¢alismanin yapildigi bakis agisidir (6rnegin, kamu
miikellefi, birey, 6deyici ya da toplum). Bu, kimin maliyetleri, kaynaklari ve sonuglari
incelenmelidir sorusunu tanimlar. Analizlerin karsilastirilabilirligini saglamak icin,
bu perspektif agik¢a belirtilmelidir, boylece kabul edilen perspektifle ilgili maliyetler,
kaynaklar ve sonuglar ekonomik degerlendirmeye dahil edilmek igin agikca

tanimlanmalidir (39).

Literatiirde, toplumsal bakis agisinin ekonomik analiz i¢in kullanilmasi genellikle
tavsiye edilir, yani bir biitlin olarak toplum i¢in maliyetler ve sonuglar
degerlendirilmelidir. Buna, verimlilik kayiplar1 ve seyahat masraflar1 gibi saglik
sektorii disindan karsilanan masraflar da dahildir. Bununla birlikte, karar verici,
genellikle saglhik sektorii agisindan bir tedavinin maliyetleriyle daha fazla
ilgilenmektedir.

Geri 6deme talebi baglaminda sunulan ekonomik degerlendirmelerde, referans
ornek sadece saglik hizmeti oOdeyicilerinin bakis agisindan dogrudan saglik
maliyetlerini igermelidir. Buna SGK’nin 6demeleri, hastalardan alinan katilim paylari
dahildir. Eger kullanicilar (hastalar) katilim pay1 6demiyorsa ya da kamu 6deyicisinin
katlandig1 maliyetlerle karsilagtirildiginda daha 6nemsizse sadece kamu ddeyicisinin

bakis acgisin1 kullanmak miimkiindiir (8).

Saglik sonuclart hastalarda olgiilmeli ancak saglik durumunun degerleri tiim
toplumdan gelmelidir. Analize dahil edilen sonuglar, tedaviye katilan ve toplumsal
acidan degerlendirilen hasta popiilasyonu igin uygun olmalidir. Sonug olarak, temel

vaka analizi saglik hizmeti 6deyicileri a¢isindan yapilmalidir.

107



2.2.  Hedef Popiilasyon

Ekonomik degerlendirmenin uygulandigi hasta popiilasyonu, geri 6deme talebi
sunumunun klinik bdliimiinde tanimlanan hasta popiilasyonuyla tutarli olmalidir.
Referans 0Ornege uygun olarak hazirlanan bagvurularda, bir teknolojinin

degerlendirildigi popiilasyon agik¢a tanimlanmalidir.

Popiilasyonu tanimlayan parametreler sunlardir:

» Temel demografik 6zellikler (yas, cinsiyet),

» Hastaligin 6zellikleri (evre veya siddet, eslik eden hastaliklarin varligi, risk
faktorleri),

» Ya da gecmis tedaviler (0rn: tedaviye cevap vermeyenler, tedavinin

tekrarlanmasi, uyumsuzluk)

Secim kriterlerinin genellikle ¢ok kati oldugu ve rutin bakim igin gecerli
olmadig1 durumlarda bir miidahalenin rutin kullanimi i¢in hedef popiilasyonun tanima,
Klinik deneylerde yer alan popiilasyon ile ayni olmayabilir (6rn: faz 1,2 ve 3
calismalarinda). Bu, ger¢ek hedef popiilasyonun deneylere dahil edilen popiilasyondan
daha biiylik oldugu anlamina gelecektir. Bunun tam tersi de miimkiindiir yani hedef
poplilasyon daha kii¢iiktiir; 6rnegin, bir tedavi sadece deneyde calisilan hastalarin bir
alt grubunda diisiik maliyetli ise. Bazen bir miidahalenin tedavinin maliyetleri veya
etkileri tizerindeki etkileri alt gruplar arasinda farklidir. Bu alt gruplar zaten klinik
dosyada tanimlanmis ve analiz edilmis olabilir. Bu durumda alt grup analizleri

ekonomik degerlendirmede zorunludur (76).

2.2.1. Alt Grup Analizi

Bir teknolojinin maliyet etkililigi, maliyetlerdeki farkliliklar, tedavi setlerinin
farkliliklardan ortaya ¢ikan tedavi sonuglari ya da tercihler, cografi bolge ya da hasta
heterojenligi (temel risk, yas, cinsiyet gibi) nedeniyle ortaya cikan farkliliklar
nedeniyle degisebilir. Bu ve benzeri nedenlerle olusabilecek alt gruplar arasinda
miidahalenin etkinligi ve / veya maliyetleri arasinda farklilik varsa, ayri alt grup

analizleri yapilmalidir. Alt grup analizi i¢in bilimsel bir gerek¢e daima saglanmalidir.
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Alt gruplar, gercek hayatta tanimlanabilecek agikca tanimlanmis gruplar olmalidir.
Politika yapici i¢in alt gruplarin objektif kriterlere dayanarak tanimlanabilir olmalari
bliyiik 6nem tasimaktadir. Olmazsa, belirli geri 6deme kurallarmi alt gruplara
uygulamak miimkiin degildir. Objektif se¢im kriterlerinin uygulanmasi zor olabilir. Bu

durumda, bu ekonomik degerlendirme ve biit¢e etki analizinde agikc¢a tartigilmalidir.

Post-hoc alt grup analizlerine yalnizca alt gruplar arasindaki giivenlik, etkililik
veya maliyetlerin uygun istatistiksel analizlere dayanarak farkli oldugu kanitlanirsa
veya olaylar i¢in temel risk hedef popiilasyonun alt gruplar arasinda farklilik

gosteriyorsa izin verilir.

(Post-hoc) alt grup analizi icin iki neden kabul edilebilir:

1. Giivenlik, etkiler veya maliyetler arasindaki farklar alt gruplar arasinda uygun
istatistiksel analizlerle a¢ik¢a tanimlanmissa.

2. Alt gruplarin bazal riskinde agikga tanimlanmis heterojenlik varsa

Alt srup analizlerinde dikkat edilmesi gereken hususlar asagida belirtilmektedir;

» Alt gruplar, tercihen, olas1 biyolojik, klinik veya bakim belirleyici kanitlara
dayanan bir 6n analiz olarak tanimlanmalidir.

» Degerlendirilen ilag, belirli bir hastalig1 teshis edilen (6rnegin, belirli bir gen
mutasyonuna sahip olanlar) hastalarin  belirli bir alt popiilasyonunda
kullanilacaksa, degerlendirilen alt popiilasyonu tanimlamak i¢in ayr1 ayr1 ek
kriterler belirlenmelidir.

» Alt grup etkisinin biyolojik veya klinik olarak uygunlugunu destekleyen kanitlar,
istatistiksel analizlerin ayrintilari da dahil olmak iizere tam olarak belgelenmelidir.

» Aykirt degerler hi¢bir zaman belirli dzellikleri olan ayr bir alt grup olarak kabul
edilemez. Aykir1 degerler iizerinde ayr1 analizler kabul edilmez.

» Tirkiye i¢in hedef niifus ve ilgili alt gruplar i¢in epidemiyolojik veri mevcutsa
mutlaka sunulmalidir. Tiirkiye i¢in epidemiyolojik veriler mevcut degilse, diger
Avrupa iilkelerinden gelen veriler sunulmali ve iyi tanimlanmalidir. Bu durumda,

bu verilerin Tiirkiye i¢in uygunlugu mutlaka degerlendirilmelidir.
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» Hasta alt gruplarinda tedavi etkisindeki farkliliklar1 saptamak igin klinik
caligmalarin giicli azaltilabilir. Bu uygulamalar, klinik etkililik, giivenlik ve ilgili
diger parametlerle yapilabilir.

» Uygun olmayan post-hoc istatistik se¢imi, arastirmada bir yanlilik olusturarak,

hipotez kararlar1 i¢in I. ve II. tip hata risklerine yol agabilmektedirler.

2.3. Analitik Yontem

Saglik teknolojilerinin ekonomik analizi, klinik bir etki elde etmek i¢in gerekli
kaynaklarin kullaniminin karsilastirmali bir degerlendirmesidir. Literatiirde ekonomik

degerlendirmeler i¢in kullanilabilecek 4 farkli analiz yontemi bulunmaktadir:

1. Maliyet Minimizasyon Analizi: Alternatif miidahalelerin (karsilagtiricilar)
yarattig1 saglik sonuglarinin ayni olmasi durumunda kullanilabilen bir yontemdir.

Bu durumda, analiz sadece maliyetlerin karsilagtirillmasindan ibarettir.

Alternatif iki ilacin karsilagtirmasinda bu teknigin uygulanabilmesi igin
ilaglarin yarattig1 saglik sonuglarinin ve yan etkilerinin ayn1 olmasi gerekmektedir.
Bu durumda bu analiz ancak ayni etken maddenin ayni endikasyon i¢in kullanildigi
ve biyoyararlanmi ayni olan ilaglar (“me too” ilaglar) i¢in gegerli olabilir. Bununla
birlikte, esitligi destekleyen deney kanitlariin klinik farkliliklar tespit etmek icin
yeterince giiclii oldugu tespit edilmelidir (40).

2. Maliyet Etkililik Analizi: 1ki alternatifin ortak tek sonucu oldugunda ancak bu
sonuca ulasma yontemlerinin farklilik gostermesi durumunda kullanilir. Maliyet
etkililik analizi, alternatif saglik teknolojileri i¢in maliyetleri ve saglik sonuglarini
karsilastirmay icerir, bu nedenle karsilastirilan secenekler i¢in sonuglarin ayni
birimlerle ifade edilmesi gerekir. Maliyet etkililik analizlerinde sonug, kazanilan

yasam yillari cinsinden ifade edilmelidir.
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3. Maliyet Yararlamm Analizi: iki veya daha fazla alternatif stratejinin hem
maliyetler hem de sonuglar agisindan karsilastirildigi ekonomik analiz yontemidir.
Bu yontemde ele aliman sonug Olgiitii genellikle kalite ayarli yasam yillaridir
(QALY) ve bu 6lgiit hem yasam siiresini hem de siibjektif iyilik hali diizeyini
barindirmaktadir. Ancak Tiirkiye’ye 6zglii QALY degerlerinin 6l¢iimii projesi (78)

heniiz tamamlanmadig1 i¢in bu analiz tekniginin kullanimi 6nerilmemektedir.

4. Maliyet Fayda Analizi: Alternatiflerin maliyetlerini ve faydalarini parasal olarak
6l¢en bir ekonomik degerlendirme teknigidir. Ancak faydalari parasal olarak ifade
etmek her zaman miimkiin olmayabilir. Saglik faydalarinin parasal olarak
degerlenmesinde “6deme arzusu” (Willingness to Pay), beseri sermaye yaklagimi
(Human Capital Approach) gibi yaklagimlarin kullanilmasina karsin uygulamada
bu yontemlerin saglik sektoriine uyarlanmasinda ¢esitli problemlerle kars: karsiya

kalinmaktadir (34).

Ekonomik analiz yontemi olarak maliyet etkililik analizi’nin yapilmasi
onerilmektedir. Bazi durumlarda maliyet minimizasyon analizi de kullanilabilir.

Maliyet yararlanim ve Maliyet fayda analizinin kullanim1 6nerilmemektedir.

Yasam beklentisini iyilestirmek tedavinin temel amaci ve ayni zamanda hastanin
bakis agisindan en dnemli sonucuysa, maliyet etkililik analizi kullanilmalidir. Maliyet
etkililik analizinin sonuglari, kazanilan 6miir bagina TL cinsinden ifade edilmelidir.
Sonug Olgiisiiniin se¢imi, tedavinin amaglar1 ve hasta ile ilgili sonuglar tizerindeki

etkisiyle tutarli olmalidir.
Maliyet minimizasyon analizi sadece, alternatif teknolojilerin etkinlik ve glivenlik

acisindan esit oldugu ve bu esitligin kanitlanabilir oldugu durumlarda uygulanabilir.

Bu durumda karsilastiricilar sadece maliyetleri agisindan degerlendirilir.
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2.4. Karsilastiricl (lar)

Maksimum genellenebilirligi ve seffafligi saglamak i¢in STD’nin mevcut tiim
karsilastirict teknolojileri dikkate almasi gerekir. Karsilastirict se¢imi, teknolojinin
maliyet etkililigi ile ilgili karar vericilerin degerlendirmelerini biiylik oSlgiide

belirleyecektir.

Etkililigi, glivenligi ve maliyeti yeni teknolojinin degerlendirilmesinde bir referans
noktast olan alternatif miidahalelere karsilastirict denilmektedir. Boyle bir
karsilastirma, degerlendirilen miidahalenin ilave bir terapotik veya ekonomik deger

icerip icermedigini incelemektir.

Basvurusu yapilan miidahale, tercihen hedef endikasyon igin klinik olarak 6nerilen
bir miidahale olarak kabul edilen etkinligi kanitlanmis (Randomize klinik kontrollii
deneyler) alternatif bir miidahale ile karsilastirllmalidir. Karsilastirici, teknolojiye ait
mevcutta Tiirkiye’de uygulanan rutin bakimdir. Bu bakim, tibbi miidahale,
destekleyici bakim ya da higbir sey yapmama olabilir (Higbir sey yapmama
yaklagiminin sifir maliyet ve etki anlamina gelmedigini gdz 6niinde bulundurun).
Kantt, iiretici tarafindan desteklenen miidahalelerle sinirlandirilmamali ayn1 zamanda
akademisyenler ya da bagimsiz kuruluslar tarafindan gergeklestirilen alternatif tedavi

calismalarini icermelidir.

Karsilastiricilarin se¢imi her zaman net argiimanlar ile gerekcelendirilmeli ve
desteklenmelidir. Hastalarin yagsam kalitesiyle ilgili olumsuz etkiler de dahil olmak
tizere, karsilastiricilarin = klinik olarak anlamli yan etkilerinin  belirtilmesi

gerekmektedir.

Dogrudan veya dolayli kanit bulunmayan karsilagtiricilar  ekonomik
degerlendirmeye dahil edilmemelidir. Bu kapsamda ekonomik degerlendirme ve

klinik analiz dosyasindaki karsilastiricilar baglantili olmalidir.

Bir miidahalenin maliyet etkililik oraninin maliyet etkili olmayan bir miidahaleyle
karsilastirilirken yaniltict bir sekilde gelisimini 6nlemek ig¢in, verimlilik sinirinda

karsilagtirmalar yapilmali ve bunun icin de artirrmli maliyet etkinligi oranlarinin
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(ICER) hesaplanmas1 yapilmalidir. Verimlilik sinir1, baskin olmayan tedavi
alternatiflerini birlestiren maliyet etkililik diizlemindeki ¢izgidir (79) ve asagidaki gibi
yapilandirilabilir;

1. Hedef endikasyon ve popiilasyon igin olasi tiim terapétik stratejilerin kapsamli bir
listesini yapin (76).

2. Distik maliyet ve daha fazla terapotik fayda saglayan diger miidahalelerin egemen
oldugu miidahaleleri hari¢ tutun.

3. Diger stratejilerin dogrusal kombinasyonlari ayn1 (ya da daha biiyiik) fayday: daha
diisik (ya da ayni) maliyetle {iiretebilir. Bu kapsamda degerlendirilebilecek
alternatifleri hari¢ tutun.

4. Kalan alternatifler icin, her bir stratejiyi bir sonraki daha maliyetli ve daha etkili

miidahale ile karsilagtirarak maliyet etkililigi hesaplayin.

Bazi durumlarda, O6rnegin regeteleme davranist ve zaman igindeki terapdtik
anlayistaki degisiklikler nedeniyle karsilastirici se¢imi zor olacaktir. Bu durumda
Klinik arastirmalar sirasinda tanimlanan Kkarsilastirici, ekonomik degerlendirme
sirasinda artik ilgili karsilastirici olamaz ve dolayli karsilastirmalar ve / veya
modelleme gerekebilir. Burada ilk tercih modelleme yapilmasidir. Dolayl
karsilastirmalar Tiirkiye’deki hedef popiilasyona iligkin uygun kalitede tek bir deney
bile yapilamamigsa ve analizlerle ilgili 6zel kosullar altinda uygulanmigsa ikinci bir
yol olarak kabul edilir. Dolayli karsilastirmalar igin uygun istatistiksel teknikler

kullanilmalidir.
2.5.  Zaman dilimi

Calisma siiresi acikca tanimlanmali, hastaliga ve tedavisine uygun olmalidir.
Bu zaman dilimi, rekabet eden teknolojiler arasindaki maliyet ve sonuglarda anlaml
farkliliklar yakalamak i¢in yeterli uzunlukta olmalidir. Tutarlilik adina, ayn1 zaman
dilimi hem maliyetlere hem de sonuclara ve ayrica degerlendirmedeki tiim

teknolojilere uygulanmalidir.

STD agisindan zaman diliminin yasam boyunca siirmesi genellikle uygun

olarak kabul edilir, ¢ilinkii teknolojilerin ¢ogu hastanin yasami {izerinde etkili olan
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maliyet ve sonuglara sahiptir. Bu, 6zellikle diyabet gibi kronik hastaliklar igin
gecerlidir.

Maliyetler ve sonugclar, akut enfeksiyonda oldugu gibi nispeten kisa bir siire ile
ilgili oldugunda ve 6liim oranmin rakip teknolojiler arasinda farklilik gostermesi

beklenmiyorsa, daha kisa bir zaman dilimi diisiiniilebilir.

Varsayimlarin zaman diliminin uzunluguna etkisi duyarlilik analizinin bir
parcast olarak test edilmelidir. Gelistirilen model, zaman diliminin uzunlugunun

degistirilmesine imkan vermelidir.

Ekonomik analiz maliyetleri en aza indirmeyi hedefliyorsa ve Karsilastirilan
saglik teknolojilerinin kullanim maliyetleri zaman i¢inde sabitse, zaman diliminin bir

birim uzunlugu benimsenebilir. (Ornegin 1 y1l).

Bazi ila¢ tedavileri i¢in 6nemli olabilecek 6zel bir konu, yenilik¢i ilaglarin
gelistirilmesindeki hizli evrimdir. Bu yenilik¢i ilaglarin Tiirkiye’de ruhsat ya da geri
O6deme bagvurusu bulunmayabilir, ancak yakin gelecekte piyasada bulunmasi mevcut
ilact degerlendirmeyi gereksiz kilabilir. Bu, daha kisa siireli zaman dilimi i¢in bir
argiiman olamaz, ancak tartigmada, analizin sonuglarini degistirebilecek bazi
yeniliklerin yakin veya uzak bir gelecekte beklenebilecegi sdylenebilir. Ancak,
yeniliklerin klinik etkinligi hala belirsiz oldugundan, olas1 etki konusunda rasyonel bir

analiz yapilamamaktadir (76).
2.6. Belirsizligin ele alinmasi (duyarhlik analizi)

Saglik hizmeti miidahalelerinin ekonomik degerlendirmesindeki belirsizlik ¢ok
aciktir ve sunulan ekonomik dosyada uygun sekilde agiklanmali ve dikkate

alinmalidir. Parametre belirsizligi ve yapisal belirsizlik, ekonomik degerlendirmede

Ozel olarak ele alinmalidir.

114



Belirsizlik; degiskenlik, heterojenlik, genellenebilirlik ve aktarilabilirlikten ayirt
edilmeli ve sunulan ekonomik degerlendirme dosyasinda tiirleri ile birlikte acikg¢a

sunulmalidir. Bu kavramlar arasindaki farkliliklar asagidaki gibi agiklanabilir;

» Degiskenlik, homojen bir hasta numunesinde gozlemlenen degiskenlik veya
rasgelelik anlamina gelir. Bununla birlikte, maliyet ve etki verilerinin dagilimin
ve degiskenligini gosteren detayli tanimlayici istatistikler sunulmalidir.

» Heterojenlik, hastalar arasinda kismen agiklanabilen gozlenen farklari ifade eder.
(6rn: yas ve cinsiyetteki farliliklar).

» Genellebilirlik, sonuglarin diger popiilasyonlara uygulanabilirligini ifade eder
(6rnegin, farkl temel risk tastyan deney dist popiilasyonlar).

» Aktarilabilirlik ise, sonug¢larin diger tlilkelerden uygulanabilirligini ifade eder (80).

Duyarlhilik analizinin temel amaci, karar vericiye sonuglarin kesinligini,
saglamligin1 ve ekonomik analizin sonuglarini bildirmektir. Bu, degerlendirmede

kullanilan degiskenlerin ve varsayimlarin etkisinin sistematik bir incelemesini igerir.

Duyarhilik analizinde, hesaplamadaki kritik bilesenler, ilgili bir aralikta veya en
koti durumdan en iyi duruma kadar degiskenlik gosterir ve sonuglar yeniden
hesaplanir. Bu araliklar ve duyarlilik analizinden herhangi bir model girdisinin ihmal

edilmesi gerekgelendirilmelidir.

Duyarlilik analizi, belirli bir hasta popiilasyonunun belirli bir 6rnegindeki belirli
bir baglamdaki 6l¢iimlerine dayanan sonuglarin, tiim popiilasyon i¢in dogru olup
olmadigimi inceleyerek, ekonomik analiz sonuglarinin genellestirilmesi sorununu

¢ozmeyi saglar (8).

Duyarlilik analizlerinde bazi parametreler i¢in kullanilan siirlar ana analizde
kullanilan dagilimdan ftretilenlerden farkli olabilir. Duyarlilik analizinde kullanilan
parametre degerleri, dagilimi ister st ister alt siirda gosterilsin mutlaka
gerekcelendirilmelidir. Tiim parametreler duyarlilik analizlerine dahil edilmeli ve
herhangi bir analizde herhangi bir parametrenin ihmal edilmesi vurgulanmali ve

gerekcelendirilmelidir.
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Duyarlilik analizinde tercih edilen yaklasim olasiliksal duyarlilik analizi
yapmaktir, ¢linkii bu yontem biitiin girdi parametrelerini ayn1 anda dikkate alir, ortak
parametre belirsizliginin tam resmini sunar ve belirsizlik sonuglariin 6zet 6l¢tiimiinii

verir (36).
2.6.1. Belirsizlik tiirleri

Ekonomik degerlendirmelerde belirsiz model girdilerinin ve varsayimlarinin
calisma sonuclar iizerindeki etkisinin belirlenmesi ¢ok Onemlidir. Belirsizlik

genellikle iki boliime ayrilir;

» Parametre belirsizligi: Model i¢in kullanilan parametrelerdeki (girdi) dogrulukla
iligkilidir (6rnegin, doniisiim ve vaka olasiliklari, maliyetler, faydalar ve tedavi
etkileri). Bu girdiler agik¢a tanimlanarak gerekcelendirilmeli ve maliyet etkililik
tizerindeki etkileri olasiliksal duyarlilik analizi (PSA) ile arastirilmalidir.
Olasiliksal duyarlilik analizi, en azindan sonuglar {izerinde en biiyiik etkiye sahip
olan parametreleri test etmelidir. Olasiliksal duyarlilik analizi i¢in Monte Carlo

Simiilasyonlar1 kullanilabilir.

> Yapisal belirsizlik: Yapisal belirsizlik, ilgili evrelerin dahil edilmesi, evreler
arasindaki baglantilar, miidahale ve hastalik yolunun modellenmesi gibi modelin
yapist hakkinda aldigimiz karar ve varsayimlarla ilgilidir. Bu kararlar ve
varsayimlar, dort genel temaya ayrilan belirsizlik kosullar1 altinda alimr: lgili
karsilagtiricilarin dahil edilmesi, ilgili olaylarin vakalarin edilmesi, alternatif
istatistiksel tahmin yontemleri ve klinik belirsizlik (81). Model yapist ile ilgili
varsayimlar agikca belirtilmeli ve gerek¢elendirilmeli ve bunlarin maliyet etkililik

tizerindeki etkileri bir dizi senaryo analizi ile incelenmelidir.
2.7. Kaynak Kullanim ve Maliyetlerin Olciilmesi

Ekonomik analiz, belirli bir teknolojiyi giinlik Kklinik uygulamalarda
uygularken kullanilan kaynaklara karsilik gelen maliyetleri icermelidir. Maliyet
kategorilerinin tanimlanmasi, dl¢lim ve degerlendirme yonteminin tanimi, analiz i¢in

secilen perspektif ve zaman dilimi ile yakindan iliskilidir.
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Referans 6rnege yalnizca kamu tarafindan finanse edilen saglik sistemi ile ilgili
dogrudan maliyetler dahil edilmelidir. Fiziksel birimlerde kaynak kullanim1 ve toplam
maliyetlere ek olarak birim maliyetler de sunulmalidir. Tiim maliyetler, mevcut
fiyatlar kullanilarak cari (veya en son) yil degerleriyle ifade edilmelidir. Bu miimkiin
degilse ve gecmis yillara ait maliyetler kullaniliyorsa, bu maliyetler ilgili Tiiketici
Fiyat Endeksi rakamlari kullanilarak yiikseltilmelidir (39). KDV 6demeleri harig

tutulmalidir.

Mimkiinse Tiirkiye’ye ait maliyet verileri kullanilmalidir. Eger Tiirkiye’ye ait
maliyet verilerine ulagilamazsa, maliyet degerlemesi konusunda esneklige ihtiyac
vardir. Tekrarlanabilirlik ve aktarilabilirligi en iist diizeye c¢ikarmak igin, tiim
varsayimlar ve maliyet tahminleri agik¢a bildirilmeli ve tek yonlii ve olasiliksal
duyarlilk analizine tabi tutulmalhdir. Ozellikle, diger iilkelerden maliyetlerin
uygulandig1 durumlarda, bu verilerin aktarilmasi i¢in gerekli olan varsayimlar, tiim
maliyetlerin, Satin Alma Giicii Paritesi endeksleri kullanilarak déviz cinsinden TL

cinsine dontstiiriilerek agikca rapor edilmelidir.

Referans 6rnek sadece dogrudan tibbi maliyetleri igermelidir (Tablo 2). Bunlar,
hastaligin tedavisi ile dogrudan iligkili masraflarin yani sira yagam yillarinda kazanilan
hastalikla ilgili dogrudan saglik bakim maliyetlerini de icermelidir. Dogrudan tibbi

bakim maliyetlerinde tedavi ortami (birinci basamak veya hastane) tanimlanmalidir.

Tablo 2: Referans Ornekte Dahil Edilecek ve Edilmeyecek Maliyetler

Maliyet Kategorileri Tibbi Maliyetler Tibbi Olmayan
Maliyetler
Dogrudan Maliyetler | Dahil Edilir Dahil Edilmez
Ornegin; saglik hizmetleri, Hastaneye gidip gelmenin
ilaglar seyahat masraflari,

isgdremezlik 6denegi

Dolayh Maliyetler Dahil Edilmez Dahil Edilmez
Ornegin kazanilan yasam Ornegin Verimlilik
yillarindaki saglik hizmet Kayiplari
maliyetleri
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2.7.1 Maliyet Kategorileri
Maliyetler 2 temel kategori altinda incelenebilir;

A. Dogrudan Maliyetler: Dogrudan tibbi maliyetler, saglik hizmetlerinin mevcut ve
gelecekteki sunumunda kaynak kullanimi anlamina gelir. Dogrudan maliyetler
kendi igerisinde de dogrudan tibbi ve dogrudan tibbi olmayan maliyetler olmak
tizere 2’ye ayrilir. Dogrudan tibbi maliyetler, hastanede kalig, poliklinik
ziyaretleri, ilaglar ve tibbi yardimlari i¢erir. Dogrudan tibbi olmayan maliyetler ise,
saglik sektoriinde saglik hizmetleri sunumunu destekleyen kaynaklar
icermektedir. Ornegin, tibbi miidahalelerin yapildig: kliniklere seyahat masraflart
veya etkilenen hastalarin ve onlarin bakim veren akrabalarinin hastaliklarla ilgili

zaman harcamalarinin degerlendirilmesi gibi (22).

B. Dolayh Maliyetler: Dolayli maliyetler, is goremezlik, mesleki isgéremezlik (uzun
stireli hastalik veya sakatlik durumunda) durumundaki verimlilik kayiplar1 ve

erken 6liim anlamina gelmektedir.

2.7.2. Kaynak kullanimi, 6l¢iimii ve degerlendirilmesi

Kaynak kullantminin (6rn: ilag, hastanede kalis siiresi, poliklinik bagvuru sayist ya
da laboratuvar testleri) tanimlanmasi, incelenen sorun i¢in (hastalik, miidahale) hangi
kaynaklarin uygun oldugunu belirleme ihtiyacindan ortaya ¢ikmistir. Maliyet tireten
kaynaklarin degerlendirilmesi, saglik sorununun tanimi ve karar problemi analizinde

sunulan degerlendirilmis miidahale ile tutarli olmalidir.

Kaynak kullanimimin 6l¢iimii gézlemler yoluyla yapilmali veya literatiirden
cikarilmalidir. Gozlemsel veriler Tiirkiye sartlari i¢in kaynak kullanimi tahmininde en
uygun yontemdir. Gozlemsel verileri elde etmek igin; klinik ¢aligmalar, prospektif
gozlemsel caligmalar, veritabanlari, hasta gizelgeleri ve uzman goriisii gibi veri
kaynaklar1 kullanilabilir. Eger veriler literatiirden ya da diger iilkelerden yapilan
calismalardan elde edilmisse Tiirkiye i¢in kaynak kullanim tahmininin gecerliligi

saglanmalidir. Bu gegerlilik islemi gonderilen dosyada mutlaka tanimlanmalidir.
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Uzman goriisiiniin  alinmas1 yontemi miimkiin oldugunca kullanilmamalidir
(ekonomik degerlendirme i¢in gereken degiskenleri tahmin etmek igin yeterli ampirik
veri olmamasi nedeniyle). Uzman paneller tercihen kaynak kullanimiyla ilgili tek bilgi
kaynagi olmak yerine sadece tamamlayici bir bilgi kaynagi olarak kullanilir. Eger

kullaniliyorlarsa, uzmanlarin sec¢ilme seklinin tasvirinin saglanmasi esastir.

2.8. Modelleme

Modelleme kullanimi, klinik ve maliyet etkililigin gézden gegirildigi zaman
dilimi ilgili tahmin yapmak icin yapilan ekonomik degerlendirmenin gerekli bir

parcasidir.

Modelleme ihtivaci bircok nedenden dolay: ortaya cikabilir;

» Maliyet etkililigi belirlemek i¢in mevcut veriler yetersiz oldugunda modelleme

yapilir.

» Hastalar artik belirli bir klinik sonlanim noktasina ulastiklarinda takip
edilmemektedir ve bu nedenle analizin gézlemlenen zaman siirelerinin Gtesine

uzatilmasi i¢cin modelleme gerekmektedir.

» Modellemenin bir bagska nedeni de gozlenen ara sonuglardan elde edilen verilere

dayanarak nihai sonuglar1 tahmin etmektir.

» Bir tedavinin uzun vadeli mortalite veya diger uzun vadeli sonuglar {izerindeki

etkilerini bilmek i¢in ekstrapolasyon modellemesi gerekebilir.

» Modelleme, deney verisi mevcut olsa bile bir miidahalenin ger¢cek hayat
uygulamasini simiile etmek i¢in de kullanilabilir. RKD’ler genellikle ger¢cek yasam
kosullarin1 yansitmaz. Modelleme yoluyla yapilan uyarlamalar RKD’de sunulan

etkinlik yerine etkililigi degerlendirmede faydali olabilir.

» Son olarak, miidahaleyi karsilastirici ile karsilastirmak igin modelleme
kullanilabilir. Klinik bir ¢calismada asla dogrudan karsilastirilmayan miidahaleler

arasindaki karsilastirmalar modellenebilir.
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Modelleme gerekliyse, model yapisi sunulmalidir. Modelin karmagsikligr ve
modelleme yontemi tanimlanan karar sorununa karsilik gelmelidir (82). Model
varsayimlar1 acgik, iyi gerekgelendirilmis ve duyarlilik analizinde test edilmis

olmalidir. Gelistirilen modeli dogrulamak teknik olarak miimkiin olmalidir.

Mevcut kanitlar1 sentezlemek ve tahmin etmek i¢in kullanilan modeller, iyi
modelleme uygulama kilavuzlarina uygun olarak gelistirilmelidir. Modelin kalite
giivencesi i¢in yontemler ayrintili olmali ve model dogrulama sonuglar

belgelendirilmelidir.

Literatiirde model tasarimu ile ilgili birgok yontem bulunsa da en ¢ok kullanilan ve
bu kilavuzda yapilmasi onerilen modelleme teknikleri; Markov modeli ve karar
agaclaridir. Temel prensip bir modelin yeterince basit tutulmas: gerektigidir. Karar
agacglar1 nispeten basit modeller veya 06zel karakteristigi olan sorunlar icin
onerilmektedir (6rnegin ¢ok kisa zaman dilimleri). Markov modelleri, hastaligin veya
tedavi yolunun, birbirini dislayan durumlar dizisi olarak temsil edilebildigi durumlarda
faydalidir. Parametrelerin degisebilecegine dair olas1 bir beklenti oldugunda, beklenen

degisikliklerin etkisini test etmek i¢in senaryo analizleri kullanilabilir (39).

2.9.  Saghk Sonucunun Degerlendirilmesi

Ekonomik degerlendirmenin amaci, miidahalenin daha iyi saglik sonucu elde
etmek ile iliskili ek maliyetleri belirlemektir. Burada tedavinin olumlu ve olumsuz
etkileri de (0rnegin, olumsuz yan etkiler) dahil olmak {izere, tiim maliyet ve sonuglari
dahil etmek 6nemlidir. Sonuglarin nasil degerlendirilecegi kullanilan analitik yonteme
baghdir. Maliyet etkililik analizlerinde sonuglar kazanilan yasam yillar1 gibi klinik

birimlerde ifade edilir.
Fayda, teknolojinin kullanimi sonucunda hastalarin saglhiginda olumlu bir

degisiklik yaratir. Fayda oOlciisiiniin temelini olusturan veriler, kanitlarin niteligi ve

niceligi bakimidan uygun bir sekilde degerlendirilmelidir.
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Saglik sonuglariyla ilgili ekonomik analizlere dahil edilen veriler mevcut olan en
iyi kaynaklardan elde edilmelidir. Bu baglamda karsilastirilan miidahalelerin goreceli
etkinligi hakkindaki veriler, yapilan klinik analizden gelmelidir. Hastaligin dogal
seyrini tanimlarken ve klinik c¢alismalardan elde edilen verileri kullanirken,

gegerlilikleri i¢in argiimanlar sunulmasi gerekmektedir.

Maliyet etkililik analizlerinde saglik sonucunun gosterildigi, kazanilan yasam
yillari, bir kisinin tedavi gérmesi sonucu yasadigi ilave yasam yillarini ifade eder.
Ornegin bir kisi tedavi edilmeden 5 yil, tedavi edilerek 10 yil yasiyorsa fazladan
yasayacagi 5 yil kazanilan yasam yilidir. Bu sonug bir tedavinin etkisinin 6liim oranina
etkisi olarak ifade edilmesini saglar. Kisa veya uzun vadeli 6liim oranlarim etkileyen
bir miidahale icin, sonuglarin “kazanilan yasam yili sayis1” olarak ifade edilmesi
gerekir. Tirkiye i¢in yasa ve cinsiyete Ozgii hayat tablolari, yasam siiresini tahmin

etmek icin kullanmilmalidir. Bu veriye TUIK ten ulasabilirsiniz.

Tedavinin mortalite {izerine etki etmesi bekleniyorsa, kazanilan yasam yillar1 tek
anlamli sonu¢ Olglimiidir. Bu olciit, gelismis fiziksel yetenek, azaltilmis
noropsikolojik stres ve azaltilmis kronik agri gibi mortaliteyi etkilemeyebilecek
onemli saglik iyilestirmelerini ele almaz (83). Analizde bir agilama programindaki gibi
uzun bir zaman siirecinde ortaya c¢ikabilecek mortalite etkisi varsa ve uzun siireli
tyilestirilen saglik statiisii siiresi yakalanamiyorsa KYY (kazanilan yasam yillari)

biiyiik oranda indirgenebilir.

KYY genellikle ara sonuglara dayanarak hesaplanir. Ornegin, kan basincini
diisiiren bir miidahale i¢in, diisiiriilen kan basinci ile baglantili olarak azaltilmis
mortalite acisindan beklenen faydalar olabilir (39). Deney verileri, kan basincini
diistirmede istatistiksel olarak anlamli bir etkinin kanitin1 sunsa da mortalite tizerindeki
etkinin, kan basincinin mortalite tizerindeki etkisine iliskin kanitlardan hesaplanmasi

gerekir.
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2.10. Indirgeme (maliyet ve sonuclar)

Artirrmli maliyet etkililik oran1 (ICER) bugiinkii degerlerle sunulmalidir. Bu
uygulanacak teknolojinin yaratacagi gelecekte yaratacagi maliyet ve sonuglarin
bugiinkii degere indirgenmesi geregini ortaya c¢ikarir. Buna gore, bir yildan sonra
ortaya cikan maliyetler veya sonuglar standart yontemlerle buglinkii degerlere
indirgenmelidir. Sonuglarin degerlendirmeler arasinda karsilastirilabilirligi i¢in, ortak
bir indirgeme oraninin kullanilmasi 6nemlidir. Diinya genelinde yaygin olan uygulama

saglik sonuglarint %3-5 arasinda indirgemektir (84).

Referans Ornekte maliyetler ve sonuglar i¢in yillik %3’liik standart bir oran
kullanilmahidir. Markov modelleri, olustuklart anda maliyet ve sonuglarin
indirgenmesine izin verir. Duyarlilik analizlerinde indirgeme orani, maliyetler igin +/-

%0 ve saglik sonuglari i¢in %0'dir.

Maliyetler ve saglik sonuglari i¢in indirgeme oraninin farklilastirilmasi, temel
olarak iyi sagligin korunmasina iligkin artan sosyal beklentilerin yani sira, saglik
sonuglart i¢in 6deme goniilliiliigiinde zaman igerisinde degisen isteklilik nedeniyle

gerekgelendirilmelidir (85).

3. LITERATUR INCELEMESI ve SONUCLARIN SUNULMASI

3.1. Literatiir incelemesi

Tibbi bir miidahalenin klinik etkinliginin tam olarak incelenebilmesi icin,
miidahalelerin giivenligi, etkinligi ve / veya etkililigi hakkindaki kapsamli ve
sistematik bir literatiir incelmesi ile baglamak ¢ok onemlidir (76). Bu baglamda klinik

analizler sirasinda toplanan veriler etkinlik ve etkililik ile ilgili olmalidir.

Sistematik bir inceleme miidahalenin uygun karsilastirict (lar) mna gore klinik
etkinligi i¢in gilincel kanitlar ortaya koymalidir. Ekonomik ¢alismalarin incelenmesi,
ekonomik model icin ilgili girdi parametrelerini belirlemek ve karar vericileri

desteklemek i¢in yararlidir. Tibbi ve ekonomik arama stratejileri tekrarlanabilir olmali

122



ve secim kriterleri ve prosediirleri agik¢a sunulmalidir. Kanitlar elestirel olarak
degerlendirilmeli, kalitesi Ol¢iilmeli ve veri Ozet/kanit tablolarinda sunulmalidir.

Devam eden calismalardan mutlaka bahsedilmelidir.

Klinik etkinlikleri ve giivenlikleri ile ilgili kanitlar olmadig: siirece, “endikasyon
dis1” tibbi tedaviler, resmi ekonomik degerlendirmedeki karsilastiric1 olarak kabul

edilemez.

Iyi bir inceleme, inceleme sorularinin belirlenmesi ile baslar. Bu bir PICOS ‘u (Patient,

Intervention, Comparison, Outcome. Study Design) icerir;

Popiilasyonun ozelliklerini (P),
Miidahaleyi (1)

Karsilastiriciyr (C),

Sonuglari (O) ve

vV V V V V

Dahil edilen ¢alisma tiirleri (S)

Hem miidahale hem de Karsilastirict sonuglari igin; hastaliga 6zgii sonuglar, yan

etkiler, genel sag kalim ve KYY mutlaka dikkate alinmalidir.

Sistematik inceleme ayrica, arastirma stratejisi, galigma segim kriterleri ve ¢alisma
seciminde izlenen prosediirleri, calisma kalite degerlendirmesini, veri ¢ikarma

sayfalarini ve bulunan kanitlarin bir sentezini igcermelidir.

Literatiir incelemesi yinelemeli bir siirectir ve kullanilan metodoloji net ve
tekrarlanabilir olmalidir. Makalelerin se¢imi inceleme siirecinin bir parcasidir. Se¢im
Kriterleri yayin yillarina, popiilasyon biiyiikliigiine, yayn tiiriine, dile, gostergeye vb.

iligkin olabilir. Calismalarin Tiirk menseili olmamasi bir diglanma kriteri degildir.
Ayrica, diger {ilkelerde yapilan klinik ve ekonomik calismalar, Tirkiye’nin

ekonomik degerlendirmesi i¢in faydali ve ilgili bilgiler saglayabilir. Her veritabani i¢in

kullanilan arama terimlerini i¢eren arama algoritmasi sunulmalidir.
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Hem klinik hem de ekonomik literatiir elestirel olarak degerlendirilmelidir. Bu
baglamda veri kontrol listeleri (Ek 2), segilen literatiirden ilgili verileri toplamak igin

faydal1 araglar olabilir.

Basvuru dosyasi, gegerlilik oOl¢iimleri de dahil olmak iizere ilgili girdi
degiskenlerinin bir sentezini i¢ermelidir (6rn: %95 p degeri). Ek 3, ekonomik

caligmalar i¢in veri ¢ikarma sayfalarina 6rnekler vermektedir.

Inceleme kapsamindaki ¢alisma sonuglarinin dis gecerliligi ve bunlarim Tiirkiye’ye
uygulanabilirligi, 6zellikle bu sonuglarin ekonomik degerlendirmede kullanilmasi
durumunda incelenmelidir. RKD’lerin digsal gegerliligini etkileyen konular Ek 4’te

verilmektedir.

Klinik kanit i¢in aranan veri tabanlari en azindan sunlar1 icermelidir:

v" Medline,

v Embase,

v The Cochrane Controlled Trials Register,

v The Cochrane Database of Systematic reviews and

v" The NHS CRD Database of Abstracts and Reviews of Effectiveness (DARE)

Gri literatiir ¢calismalar1 temel veri seti olarak kabul edilmez ancak, destekleyici

veri kaynagi olarak sunulabilir.
3.2.  Sonuclarin sunulmasi

Temel durum ve duyarlilik analizinin sonuglari, anlagilmasina yardimci olmak igin
tablo halinde ve grafik seklinde sunulmalidir. Analizin yapisina bagli olarak bir dizi
yaklasim kullanilabilir. Bunlar arasinda maliyet etkililik diizlemi, tornado
diyagramlari, dagilim grafikleri ve maliyet etkililik kabul edilebilirlik egrisi

gosterilmektedir.

> Ilk olarak, bir dizi teknoloji kiyaslandiginda, her bakim igin normal bakimin

alternatifi ile ortalama bir maliyet etkinligi oran1 (ICER) hesaplanir.

124



» Teknolojiler daha sonra bir alternatifin digerine karsi ICER'lerini hesaplayarak
birbirleriyle karsilastirilabilir. Bu, her bir teknoloji i¢in ortaya ¢ikan ek maliyet i¢in

digerine kiyasla ne kadar ek fayda saglandigini tahmin etmektedir.

» Maliyet etkililik analizinin sonucu artirnmli maliyet etkililik oran1 (ICER) ile
gosterilmelidir. ICER, elde edilen ilave sonug birimi basina ilave (artan) maliyeti
yansitir. Eger ilacin etkililigi karsilastiriciya gore daha iyi ve maliyeti daha diisiikse
ICER negatiftir. ICER'in gotergesinden bagimsiz olarak, artan maliyetler ve artan

etkiler, her zaman kendi giivenilirlik araliklariyla, ayr1 bigimde sunulmalidir.

» Maliyet etkililik diizlemi maliyet etkililik analizinin sonuglarini sunmak igin
kullanilir. Artimli etkiler x ekseni iizerinde sunulur. Y ekseni artan maliyetleri
gosterir. Seklin merkezi karsilastirictyr gosterir. Dolayisiyla, karsilagtirict ile
miidahaleyi karsilastiran dort ¢eyrek vardir: 1) Miidahale daha etkili ve daha
maliyetli, 2) Miidahale daha etkili ve daha az maliyetli, 3) Miidahale daha az etkili
ve daha az maliyetli, 4) Miidahale, karsilastiriciya gore daha az etkili ve daha

maliyetlidir.

» Tornado diyagrami, tek yonlii ve ¢ok yonlii duyarlilik analizinin sonuglarini tek bir
grafikte sunmak i¢in kullanigh bir yoldur. ICER sonuglar1 yatay eksende, analiz

edilen parametreler dikey eksende gosterilir.

» Olasiliksal duyarlilik analizi (PSA) i¢in sonuglarin maliyet etkililik diizlemindeki
dagilim grafiginin sunulmasi gerekmektedir. Dagilim grafigi lizerindeki her
sembol, parametre setinin bir simiilasyonunu temsil eder. Modeldeki belirsizlik
seviyesi, nokta tahminlerinin yayilmasi ile karakterize edilir. Olasiliksal duyarlilik
analizinin sonuglari, maliyet etkililik kabul edilebilirlik egrileri {izerinde de

gosterilebilir.
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4. BUTCE ETKI ANALIZi

Biitce Etki Analizi (BEA), degerlendirilen saglik teknolojisinin Tiirk saglik
sistemindeki finansmanina yapilan giris, geri 6demeden c¢ekilme veya diger
degisikliklerin finansal sonuglarini belirler. Sonuglar1 para birimleriyle sunulan nicel
bir analizdir. BEA, yeni bir saglik teknolojisinin sinirlt bir siire i¢in ilave finansal

etkisinin analizini ifade eder.

BEA, degerlendirilen saglik teknolojisinin Tiirk saglik sistemindeki finansmanina
yapilan giris, geri 6demeden ¢ekilme veya diger degisikliklerin finansal sonuglarini
belirler. Sonuglari para birimleriyle sunulan nicel bir analizdir. BEA, yeni bir saglik

teknolojisinin sinirl bir siire i¢in ilave finansal etkisinin analizini ifade eder.

Tiirkiye’deki saglik sistemi iizerindeki etkinin analizi, saglik teknolojisinin
finansmanina iliskin kararin kamu fonlarindan kaynaklanmasinin sonuglarini kapsamli
bir sekilde degerlendirmelidir. Saglik sistemi {izerindeki etkinin analizi,
degerlendirilen saglik teknolojisinin kamu fonlarindan finanse etme kararinin etik,
sosyal, yasal ve oOrgiitsel sonuclarinin analizi ile desteklenebilecek bir biitge etki

analizini igerir.

Maliyet etkililigin degerlendirilmesine ek olarak, karar vericiler tarafindan finansal
planlamayr miimkiin kilmak ve karsilanabilirlik konularim1i ele almak i¢in
teknolojilerin biitge etkisinin degerlendirilmesine giderek daha fazla ihtiyag
duymaktadir. Maliyet etkilik ve BEA farkli olarak goriilse de ayn1 verilerin ¢ogunu
paylasirlarsa STD igerisinde birbirini tamamlayici1 yaklagimlardir. BEA'nin amaci ve
ayirt edici faktorii, mevcut bakim modeline gore yeni bir teknolojiyi benimsemenin

net finansal etkisini veya satin alinabilirligini analiz etmesidir.

Tablo 3’teki benzerlikler BEA'min kismen ekonomik degerlendirmeye

dayanabilecegini gostermektedir
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Tablo 3: Biitce Etki Analizi ve Maliyet Etkililik Analizi Arasindaki Benzerlik ve

Farkhliklar

Arastirma Sorusu

Odenebilirlik

Kabul Edilebilirlik

Perspektif Saglik Hizmeti Odeyicileri
Geri Odeme Talebi ile Uyumlu
Hedef Popiilasyon Kapalr* Acik
Kargilagtirict Verimlilik Sinirinda Mevcut Durum
Dogrudan Saglikla ilgili Maliyetler
Maliyetler Transfer Yok Transfer Var
Saglik Sonuglar Dahildir Dahil Degildir**

Zaman Aralig

Artimli maliyetler veya
sonuglar iiretildigi siirece

Denge Durumuna Kadar

Modelleme

Karar Agaci, Markov Modeli...

Belirsizligin Ele Alinmasi

Olasiliksal duyarlilik analizleri, senaryo ve alt grup analizleri

Indirgeme Oran1 Maliyet ve Sonuglarda %3 Yok
Sonuglari Sunumu Artirimli Maliyet, Yillik Biitce Etkisi,
Artirimli Etki, Ayrigtirilmig Etki,

Artiriml Maliyet Etkililik
Oran1 (ICER),

Maliyet Etkililik Diizlemi,

Duyarlilik Analizi Sonuglari

Duyarlilik Analizi Sonuglart

Kaynak: (86)

* Cogu durumda, ekonomik degerlendirmelerdeki niifus kapatilmistir. Ancak boyle
olmayan 6rnekler de vardir. Ornegin bulasma etkilerinin oldugu durumlarda.

** Aslinda saglik sonuclar1t BEA’ya dahil edilmez. Ancak, saglik sonuglarinin maliyet
sonuglar1 (6rnegin advers olaylarin tedavi maliyeti) hem ekonomik degerlendirmelere

hem de BEA'ya dahil edilir.
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4.1. Biitce Etki Analizi’nin Perspektifi

BEA, Tirkiye’de kamu 0&deyicisi olan SGK’nin perspektifinden

yiriitilmelidir.

4.2. Degerlendirilen Teknoloji

Teknoloji, karsilastiricilarindan ayirt etmek ve arastirmaya kaynak saglamak
icin yeterli ayrmntida tanimlanmalidir. Ornegin, farmasotik diriinler igin lisansh
endikasyon ve doz, siklik, uygulama sekli ve kullanim stiresi hakkinda bilgi gereklidir.
[liskili tan1 ve prognostik testlerin detaylar1 da agiklanmalidir. Gerekli yatirimlar, bilgi
gereksinimleri, araglar veya teknolojiye 6zel ek egitimler hakkinda 6nemli bilgiler

uygun sekilde dahil edilmelidir.

Degerlendirilen teknoloji bir islem dizisinin bir parcasini olusturabilir, bu

durumda dizideki iliskili teknolojilerin de agik¢a tanimlanmasi ve agiklanmasi gerekir.

4.3. Hedef Popiilasyon

Hedef popiilasyon, teknoloji i¢in onaylanmis endikasyona dayanarak
tanimlanmalidir. Uygun bir gerekge varsa, alt grup analizi yapilabilir. Ekonomik
degerlendirme kilavuzlarinda oldugu gibi, bu farkli ICER'lerle sonuglanacak olan
giivenlik, tedavi etkisi, temel riskler veya maliyetlerdeki farkliliklardan kaynaklaniyor

olabilir.

Hedef popiilasyonla ilgili BEA ekonomik degerlendirmeden asagidaki

hususlar baglaminda farklilik gosterebilir;

» Klinik etkililik analizi ve incelenen popiilasyonun kapali oldugu ekonomik
analizin aksine (baglangigta bir hasta grubu tanimlanir ve dahil edilen tiim hastalar
incelenen zaman diliminde incelenen popiilasyonda kalir) BEA'da incelenen
popiilasyon aciktir. Bu, belirli hastalarin belirli bir anda tanimlanan dahil etme

kriterlerini karsiladiklarinda popiilasyona girip ¢ikabildikleri anlamina gelir (8).

128



» Potansiyel niifus biyiikliigii belirtilmeli ve tahmin yontemi tanimlanmali ve
gerekcelendirilmelidir. Hedef kitlenin biiytikliiglinlin yeni teknoloji kullanilarak ve
kullanilmadan zaman i¢indeki gelisimine dikkat edilmelidir. Niifus biiyiikligi
hakkinda iyi bir tahminde bulunmak miimkiin degilse, BEA'nin ekstrapolasyonu
kolay olan birka¢ hasta i¢in yapilmasi onerilmektedir (6rnegin, 100 hasta). Bu

secenegin uygulanmasi gerekgelendirilmelidir.

> Bubaglamda insidans ve prevelansi dikkate almak dnemlidir. Ornegin, sagkalimin
uzamasi bekleniyorsa, sunulan hastaligin prevalansindaki artis1 diisiinmek gerekir
(87).

» Olumlu bir geri 6deme karari durumunda teknolojinin kullanilacagi niifusun
biiyiikliigli, teknolojinin kullanimimi en c¢ok etkileyen faktorlere ve ¢esitli

prevalans tahminlerine dayanarak alternatif degiskenlerle degerlendirilmelidir (8).

» Upygulama derecesinin dikkate alinmasi gerekir (6rnegin, tespit orani, teknolojiyi
kullanmas1 beklenen niifus yiizdesi, uyumluluk, pazar payi...). Pazar pay1 iki
kavrami ifade eder. 11k olarak, yeni bir miidahalenin mevcut bir alternatifi ne kadar
ileriye gotiirebilecegine iliskin bir pazar payr mevcuttur. Ornegin yeni bir ilacin
pazara girisi mevcut tedavilerin yerini alabilir. Bu tiir Pazar pay1 BEA’ya dahil
edilmelidir. Bu durumda g6z 6niinde bulundurulmasi gereken ana etkenlerden biri,
diger miidahalelerin yeni alternatifle ikame edilmesidir. Diger taraftan Pazar pay1
yeni miidahalenin pazari hangi boliimiinii rakiplerinden alacagini da belirtebilir.
Ornegin, belirli bir miidahalenin geri ddenmesi durumunda boyle bir {iriinii
piyasaya siiren A, B, C sirketi ve digerleri tarafindan pazarin ne kadar1 alinacaktir
(76) Bu tiir ek bilgiler, 6zellikle rakiplerin fiyatlarinin farkli olmasi durumunda

ayr1 bir analizde saglanabilir.

» Yeni teknolojinin yayginlagtirllmasini ve daha once geri 6denen teknolojilerin

yerini nasil alacagini gz oniinde bulundurun.

> llaglarin geri 6denmesine iliskin mevcut yasal diizenlemelerin etkisini géz dniinde

bulundurun.
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4.4. Karsilastiric (lar)

BEA, mevcut duruma kiyasla bir miidahalenin getirilmesinin 6ngoriilen
finansal etkisini hesaplar. BEA’daki miidahale ekonomik degerlendirmedeki ile
aynidir, ancak maliyet etkililik verimlilik sinirinda hesaplandigindan karsilagtirict

farkli olabilir.

Ilgili tiim tedavi alternatifleri i¢in (yani, verimlilik simirindakiler igin) birkag
BEA yapilmalidir. Bu nedenle BEA, sadece s6z konusu miidahalenin biitceye etkisini
hesaplamakla kalmayip, ayni zamanda daha disiik maliyetli bir alternatifi de

icermelidir.

BEA igin tercih edilen karsilagtirict “Rutin Bakim” dir, yani Tiirkiye’de klinik
uygulamada en yaygin sekilde kullanilan hedef kitle baglaminda kullanilan teknoloji

veya teknolojilerdir.

45. Zaman Dilimi

BEA, belirli bir saglik teknolojisinin yillik saglik bakim biitgesi tizerindeki
etkisinin, yeni bir teknolojinin kullanilmasindan veya daha once geri ddenen bir
teknolojinin finansmanindan ¢ekilmesinden sonraki birkag yil i¢in degerlendirilmesini

igerir.

Bir teknolojinin yillik mali etkisi, geri 6deme tarihinden itibaren en az 3 yil
boyunca tahmin edilmelidir. Denge durumuna daha kisa bir stirede ulasilirsa o zaman
biitce etkisinin bu 3 yila eklenmesi kolaydir. Buna karsilik, biitce etkisinin bu siireden
sonra daha da artacag: takdirde, analizi daha kisa bir siireye sinirlandirmak, dogru

kararlar almak i¢in karar vericilere tam bilgi saglamayacaktir (76).

130



4.6. Modelleme

Ekonomik degerlendirmeye benzer sekilde biitce etkisini hesaplamak ig¢in
modellemeye ihtiya¢ duyulabilir. Ornegin; gercek diinya hedef popiilasyonu igin
analiz yapmak, uygun karsilastiriciyr hesaba katmak, ger¢cek diinya maliyetlerini dahil

etmek, analizi uygun zaman dilimine genisletmek, vb.

Ekonomik bir degerlendirme yapildiysa, BEA modeli bu ekonomik
degerlendirmedeki klinik ve ekonomik varsayimlarla tutarli olmalidir. Biitge etkisi
modeli, varsayimlar ve girdiler belgelenerek ve gerekgelendirilerek agikca
tanimlanmalidir. Iki ana senaryo modellenmelidir: ilki mevcut teknoloji karigimini ve
yeni teknolojinin uygulanmadigi durumun tasarimin yansitan temel senaryo, ikincisi

ise, yeni teknolojinin uygulandigi yeni senaryodur.

Mevcut senaryo karar problemi analizinde belirtildigi gibi “mevcut uygulama”
ile ayn1 olmalidir. Yeni senaryo ise, yeni teknolojinin piyasaya siiriilmesinden sonra

veya teknolojinin geri ¢ekilmesinden sonraki piyasayi yansitir.

Modelin kalite giivencesi i¢in yontemler ayrintili olmali ve saglanan model
dogrulama sonuglarmin belgelendirilmesi gerekmektedir. Temel girdiler duyarlilik

analizinin bir pargasi olarak degistirilmelidir.

4.7. Maliyetler

Tedavi etkisinin, yan etkilerin ve diger kisa ve uzun vadeli sonuclarin (6rnegin,
takip tedavisi) maliyet sonuclarinin saglik biitcesi iizerinde bir etkisi olacagindan
BEA'ya dahil edilmelidir. Maliyetlemede ii¢ basamak bilinmektedir; degisebilecek
kaynak kullanimini belirlemek, bu degisikliklerin boyutunu tahmin etmek ve bu

degisikliklere iliskin maliyetleri belirlemek (61).

Dahil edilen maliyetler, kamu tarafindan finanse edilen saglik ve sosyal bakim
sistemine tahakkuk edecek teknoloji ile iligskili dogrudan maliyetlerle

sinirlandirilmalidir. Bu maliyetleri iiretmek i¢in kullanilan yontemler, duyarlilik
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analizinin bir pargasi olarak acikea test edilen tiim varsayimlarla agik¢a tanimlanmali
ve gerekcelendirilmelidir. Maliyetler olustuklari yilda sunuldugu igin indirgeme

yapmak gerekmez.

4.8. Belirsizlik

Ekonomik degerlendirmelere benzer sekilde, saglik hizmeti miidahalelerinin
BEA'sinda da belirsizlik mevcuttur ve uygun sekilde tanimlanmali ve dikkate
alinmalidir. BEA’nin temel amaci finansal planlama ve kaynak tahsisini
bilgilendirmek oldugundan, karar vericinin tahminlerde yer alan belirsizlik diizeyini

degerlendirmesi 6nemlidir.

Belirsizlik, senaryo analizi ve deterministik ve olasiliksal duyarlilik analizi
kullanilarak arastirilmalidir; bdylece karar vericiye modelin belirli varsayimlara

duyarlilig1 konusunda bilgi verilir.

Asgari olarak, asagidaki kilit parametrelerin etrafindaki belirsizlik arastirilmalidir (61).

» Uygun hasta popiilasyonu

» Analizin zaman dilimi i¢inde tedavinin bulgularin1 genisletme potansiyelini i¢eren
yeni teknolojinin ylikseltme oram1 (O6rn: bir teknolojinin mevcutta baska
endikasyonlar igin arastirildig bir yer)

» Yeni bir teknolojinin maliyeti ve belirsizligin var oldugu herhangi bir karsilastirict
(6rn: 6rnegin, mevcutta 6deme yapilmayan veya yaymlanmis fiyatlar1 bulunmayan
karsilastiricilar)

» Maliyet dengelemeleri

Maliyetlerin ~ sonuglar {izerindeki etkisini  gostermek i¢in, maliyetler
¢esitlendirilmelidir. Maliyet ¢esitlendirme kaniti bulunmadiginda, maliyetlerin +/-
%20 oraninda degistirilmesi pratiktir (61). Alternatif karsilastirici teknolojilerin
kullanilmasimin ve bir teknoloji i¢in geri ddeme programindaki degisikliklerin de

uygun sekilde arastirilmasi gereKir.
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Duyarlilik analizlerinde bazi parametreler i¢in kullanilan sinirlar, ana analizde
kullanilan dagilimdan {iretilenlerden farkli olabilir. Duyarlilik analizinde kullanilan
parametre dagilimlarinin gerekgeleri ister dagilim olarak ister alt ve iist sinir olarak

gosterilsin mutlaka sunulmalidir.

Son analiz, sonuglarin tek bir “en iyi tahmini” ile sinirlandirilmak yerine, bir dizi
gercekei senaryoyu 6zetlemelidir. Duyarlilik analizinde kullanilan degerlerin araligi,

miimkiin oldugunca kanita dayali verilerle desteklenmelidir.

Duyarlilik analizi ayrica degerlendirilmekte olan ilag i¢in farkl fiyat tekliflerini

test etmelidir.

4.9. lindirgeme

Prensip olarak BEA analizin zaman i¢indeki finansal kaynaklarin akisini1 sundugu

icin maliyetleri diisiirmez. Bu nedenle BEA’da indirgeme yapilmamalidir.

4.10. Sonuglarin sunulmasi

Sunulan sonuglar seffaf, eksiksiz ve anlasilabilir olmalidir. Bunu yapabilmek i¢in
yillik biitce etkisinin ilgili zaman dilimini kapsayacak sekilde sunulmasi gerekir. Farkli
bilesenlerin biit¢e etkisine katkisi, genel biitce etkisinden ayr1 olarak rapor edilmelidir;
ornegin ilk miidahalenin etkisi, yenileme maliyetleri, yeniden miidahale etme,

olumsuz olaylar, takip maliyetleri vb.

Incelenen zaman dilimi icindeki her yil i¢in, biitge iizerinde hem toplam hem de
artan etki sunulmalidir. Kaynaklarin tiiketimi ve harcamalar, zaman dilimi i¢indeki her
yildaki degisiklikleri gostermek igin ayri tablolarda sunulmalidir. Biitce etkisini

belirleyen faktorler tanimlanmalidir.
llag biitesi iizerindeki etki, diger biiteler iizerindeki etkiden ayr1 olarak

sunulmalidir. Biitge etkisinin tablo ya da grafik formatinda sunulmasi

beklenilmektedir.
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Kilavuz Ek 1: Standart Raporlama Formati

analiz tliriiyle olan iligkisini aciklayin.

Boliim/Madde Madde Oneri Sayfa/satir
No No

Bashk ve Ozet

Baslik 1 Calismay1 ekonomik bir degerlendirme olarak tanimlayin.

Ozet 2 Calismanin yapilandirilmis bir 6zetini sunun

Giris

Arka plan ve hedefler 3 Calismanin igerigini daha kapsamli bir sekilde sunun. Calisma sorusunu ve bunun
saglik politikasi veya uygulama kararlariyla ilgisini sunun.

Yontemler

Hedef popiilasyon ve 4 Temel vaka popiilasyonunun ve analiz edilen alt gruplarin neden segildiklerini i¢eren

altgruplar ozelliklerini agiklayin.

Diizenleme ve 5 Verilmesi gereken kararin sistemle ilgili yonlerini belirtin.

konumlandirma

Calisma perspektifi 6 Calismanin  bakis agisin1  tanimlaymm ve bunu degerlendirilen maliyetlerle
iliskilendirin.

Karsilastiricilar 7 Karsilagtirilan miidahaleleri veya stratejileri tanimlayin ve neden segildiklerini
aciklayin.

Ekonomik analizin gegerli 8 Degerlendirilen sonuglarin ve maliyetlerin gegerli oldugu siireyi belirtin ve neden

oldugu dénem uygun oldugunu bildirin.

Indirgeme orani 9 Maliyetler ve sonuglar i¢in kullanilan indirgeme orani se¢imini ve neden uygun
oldugunu bildirin

Saglik sonuclarmin se¢imi 10 Degerlendirmede fayda ol¢iisii olarak hangi sonuglarin kullanildigin1 ve uygulanan
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Boliim/Madde Madde Oneri Sayfa/satir
No No
Etkililigin 6l¢iimii 11a | Tek calisma temelli tahminler: Tek etkililik ¢aligmasinin tasarim 6zelliklerini ve tek
caligmanin neden yeterli bir klinik etkinlik verisi kaynagi oldugunu tam olarak
tanimlayin.
11b | Sentez temelli tahminler: Dahil edilen ¢alismalarin tanimlanmasinda ve klinik
etkililik verilerinin sentezinde kullanilan yontemleri tam olarak tanimlayin.
Tercih bazli sonuglarin 12 Mimkiinse, sonuclari ve tercihleri ortaya ¢ikarmak i¢in modelde kullanilan
Olciilmesi ve orneklemi ve yontemleri tanimlayin.
degerlendirilmesi
Kaynaklarin ve | 13a | Tek caligmaya dayali ekonomik degerlendirme: Alternatif miidahalelerle iliskili
maliyetlerin tahmini kaynak kullanimini tahmin etmek igin kullanilan yaklasimlari agiklayin. Her bir
kaynak kaleminin birim maliyeti cinsinden degerini belirlemek icin birincil veya
ikincil arastirma yontemlerini tanimlayin.
13b | Model bazli ekonomik degerlendirme: Ornek saglik durumlar ile iliskili kaynak
kullanimin1 tahmin etmek icin kullanilan yaklasimlar1 ve veri kaynaklarini
tanimlayin. Firsat maliyetlerine yaklasik olarak yapilacak diizeltmeleri agiklayin.
Para birimi, fiyat tarihi ve 14 Tahmini kaynak miktarlar1 ve birim maliyetlerinin tarihlerini bildiriniz. Gerekliyse
doniistiirme tahmini birim maliyetlerin raporlanan yila gore diizenleme yontemlerini tanimlayin.
Maliyetleri ortak bir para birimine ve doviz kuruna doniistiirme yontemlerini
aciklaym
Modelin se¢imi 15 Kullanilan karar modelinin nedenlerini agiklayiniz. Model yapisini gostermek i¢in bir
sekil saglanmasi siddetle tavsiye edilir.
Varsayimlar 16 Karar modelini destekleyen tiim yapisal veya diger varsayimlari tanimlayiniz
Analitik yontemler 17 Degerlendirmeyi destekleyen tiim analitik yontemleri tanimlayin. Bu ¢arpik, kayip ya

da sansiirlii veriyle ilgili; ekstrapolasyon yontemleri, veri toplama yontemleri;
dogrulama ya da diizenleme yaklasimlarini ve popiilasyon heterojenligi ve belirsizligi
ile miicadele yontemlerini igerebilir.
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Boliim/Madde Madde Oneri Sayfa/satir
No No

Calismanin parametreleri 18 Tiim parametreler i¢in degerleri, araliklari, referanslari ve kullaniliyorsa olasilik
dagilimlarini bildirin. Uygun olan durumlarda belirsizligi temsil etmek i¢in kullanilan
dagitim nedenlerini veya kaynaklarini bildirin. Girdi degerlerini gostermek icin bir
tablo saglamak siddetle tavsiye edilir.

Sonug¢

Artimli  maliyetler ve 19 Her bir miidahale i¢in, karsilastirilan gruplar arasindaki ortalama farklarin yani sira,

sonuglar tahmini maliyet ve ilgi ¢iktilarinin ana kategorileri i¢in ortalama degerleri rapor edin.
Miimkiinse, artirimli maliyet etkililik oranlari bildirin.

Belirsizligi tanimlamak 20a | Tek galigmaya dayali ekonomik degerlendirme: Metodolojik varsayimlarin etkisiyle
birlikte, tahmini artirimli maliyetin 6rnekleme belirsizligi, artan etkililik ve artan
maliyet etkililik tizerindeki etkilerini duyarlilik analizi ile tanimlaymn (indirgeme
orani, ¢alismanin perspektifi vb).

20b | Model tabanli ekonomik degerlendirme: Modelin yapisi ve varsayimlar ile ilgili
belirsizligi ve tiim girdi parametreleri i¢in belirsizlik sonuglarmin etkisini duyarlilik
analizi ile tanimlayin.

Heterojenligi tanimlayin 21 Miimkiinse, farkli temel 6zelliklere sahip alt hasta gruplarina gore maliyet, sonug ya
da maliyet etkililikteki farkliliklar bildiriniz.

Tartisma

Calismanin bulgulari, 22 Temel calisma bulgularini 6zetleyin ve ulasilan sonuglart nasil desteklediklerini

kisitlamalari, aciklaym. Bulgularin simirlamalart ve genellenebilirligini ve bulgularin mevcut

genellenebilirligi bilgilere nasil uydugunu tartisin.

Diger

Fon kaynaklar1 23 Calismanin nasil finanse edildigini ve fonu saglayanin ¢alismadaki roliinii agiklayin.
Parasal olmayan diger destek kaynaklarini tanimlayin

Cikar catismalari 24 Yayin politikasina uygun olarak, arastirmanin katilimcilar1 arasindaki ¢ikar ¢atismasi

potansiyelini tanimlayn.

Kaynak: (87)
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Kilavuz Ek 2: Ekonomik Degerlendirme Icin Kontrol Listesi

Bu boliim ekonomik degerlendirmeleri inceleyen karar vericiler igindir.
Tablodaki kontrol listesi karar vermek i¢in temel bir sablon olmayip sadece, karar
vermede sistematik bir inceleme saglamak amaciyla Drummond’un [49]

calismasindan uyarlanmaistir.

Soru iyi tanimlanmis mi1?

Alternatiflerin kapsamli bir agiklamas1 var mi?

Tanimlanan her alternatif i¢in biitiin 6nemli ve
Mgili sonuclar tanimlanmis mi1?
Indirgeme orami belirtilmismi?

Klinik etkililik saglandi m1?

Maliyetler ve sonuglar dogru olarak dl¢iilityor mu?

Maliyetler ve sonuglar giivenilir bir sekilde degerlendiriliyor mu?

Maliyet ve sonuglar zaman farki i¢in ayarlanmig mi1?

Artirimli bir maliyet ve sonug analizi var m1?

Maliyet veya sonuglarin tahminindeki belirsizligi arastirmak
icin duyarlilik analizleri yapilmig n1?
Calisma sonuglart kullanicilarla ne kadar ilgili?

Sonuglar genellenebilir mi?

1: Evet

2: Hayir

3: Agik Degil
4: Uygun Degil
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Kilavuz Ek 3: Ekonomik degerlendirmeler i¢in veri ¢ikarma sablonu

Calismanin sponsoru

Ulke, para birimi, fiyat y1l1

Arastirma sorusu
Analitik teknik
Caligsma tasarimi
Perspektif

Ekonomik analizin gegerli oldugu donem

Kargilastirilan miidahaleler
Niifus

Varsayimlar

Maliyetler i¢in veri kaynaklar1

Sonuglar i¢in veri kaynaklari

Dahil edilen maliyet dgeleri

Sonug Parametreleri

Indirgeme orani1 (Evet/Hayir + orani)

Sonuglar:
Maliyetler
Sonuglar
Maliyet Etkililik
Duyarlilik analizi
Sonuglar
Agiklama
Notlar Calismanin zayif yonlerini belirtin

Kaynak: (76)
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Kilavuz Ek 4: D1s gecerliligin degerlendirilmesi

1. DENEY ORTAMI

4. DENEY PROTOKOLU ve RUTIN
UYGULAMA ARASINDAKI FARKLAR

Saglik Sistemi

Deneme midahalesi

Ulke

Tedavinin zamanlamasi

Birinci, ikinci veya ii¢lincii basamaktan
temin

Kontrol miidahalesinin uygunlugu

Katilimci1 merkezlerin segimi

Tedavi olamamanin uygunlugu-amaglanan ve
gercek

Katilan klinisyenlerin se¢imi

Bazi deneme dis1 tedavilerin yasaklanmasi

2. HASTALARIN SECIMIi

Deneme yapildiktan sonra terapdtik veya
tanisal geligmeler

Randomizasyon Oncesi tan1 ve inceleme
yontemleri

5. SONUC OLCUTLERI ve TAKIP

Uygunluk Kriterleri

Vekil sonuglarin klinik 6nemi

Dislama kriterleri

Karmasik dlgeklerin klinik uygunlugu,
gegerliligi ve tekrarlanabilirligi

Plasebo giris donemi

Miidahalenin bilesik sonuglarin en ilgili
bilesenleri lizerine etkisi

Tedavi giris donemi

Sonucu kim 6l¢tii

Zenginlestirme stratejileri

Hasta merkezli sonu¢larin kullanimi

Katilimc1 merkezlerde randomize hastalarin
uygun randomize olmayan hastalara orani

Takip siklig1

Randomizasyonu reddeden hastalarin orani

Takip siiresinin yeterliligi

3. RANDOMIZE HASTALARIN
OZELLIKLERI

6. TEDAVININ YAN ETKILERI

Temel klinik 6zellikler

Yan etkilerin raporlanmasinin tamligi

Irksal grup

Tedaviye son verme oranlari

Hastaliklarinin dogal stirecindeki asama

Deney merkezlerinin ve / veya Kklinisyenlerin
beceri veya deneyim temelinde se¢ilmesi

Hastaligin siddeti

Komplikasyon riski tasiyan hastalarin
diglanmasi

Ek tan1 (komorbidite)

Aragtirma doneminde olumsuz etki yasayan
hastalarin dislanmasi

Kontrol grubunda koétii sonucun mutlak
riskleri

Deney giivenligi prosediirlerinin yogunlugu

Kaynak: (88)
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Kilavuz Ek 5: Sozliik

BEA ya da Finansal Etki Analizi: Klinik ve ekonomik maliyetlerini ve faydalarini
karsilagtirmak yerine, rakip se¢encklerin yalnizca finansal maliyetlerini ve maliyet

dengesini karsilastirma prosediirii.

Digsal Gegerlilik: Calisma sonuglarinin ¢alismanin disindaki ilgili gruplara ve niifusa

ne Olglide genellenebilir oldugudur.

Duyarhhk Analizi: Sonuglarin yOntem, parametre veya varsayimlardaki
degisikliklerden ne olgiide etkilendigini inceleyerek bir matematiksel modelin veya

analizin saglamligini belirleme araci

Etkililik (Effectiveness): Bir teknolojinin genel saglik yarari yaratma derecesi. (Rutin

klinik uygulamada yan etkileri ve faydalar: dikkate alarak)

Etkinlik (Efficacy): Kontrollii arastirma kosullarinda calisildiginda bir teknolojinin

genel saglik faydasi yaratma derecesi

Gri Literatiir: Geleneksel hakemli dergilerde bulunmayan arastirma raporlaridir.
Ornegin devlet kurumu monograflar;, sempozyum ¢alismalari ve yayinlanmamis

sirket raporlari.

indirgeme: Ekonomik analizlerde, gelecekteki maliyetleri veya faydalari, iskonto
orani kullanarak bugiinkii degerlere doniistiirmek i¢in kullanilan islemdir. Bu ayni

zamanda sermaye yatirnminin firsat maliyeti olarak da bilinir.
ICER (Artinmh Maliyet Etkililik Orani): Maliyet etkililik analizinin sonuglari,

artinml1 bir maliyet etkinligi oram1 (ICER) olarak sunulur ve bu, yapilan ek maliyet

icin ne kadar ek fayda elde edildigini aciklar.
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A ve B gibi iki teknolojinin ICER’inin hesaplanmasi asagidaki gibi yapilir:

ICER= (A’nin maliyeti-B’nin malivyeti)

(A’nin etkileri-B’nin etkileri)

Karsilastiric1 (Komperator): Miidahalenin karsilastirildig: alternatif teknoloji

Komorbidite: Calisilan veya tedavi edilen hastaliga ek olarak bir insanda bir veya

birden fazla hastaligin bir arada bulunmasi.

Perspektif: Ekonomik degerlendirmenin yapildigi bakis agisidir. Kabul edilebilecek
bakis agilar1 arasinda hasta, kamu saglik hizmetini 6deyen veya toplumun goriisleri

yer almaktadir.

Randomize Kontrollii Deney: Katilimcilarin rastgele bir veya daha fazla tedavi

grubuna ve bir kontrol grubuna atandigi deney.

Sistematik inceleme: Onceden tanimlanmis bir protokole gore acik¢a formiile edilmis
bir soruya dair kanitlar1 6zetleyen arastirma. Ilgili calismalar1 belirlemek, se¢gmek ve
degerlendirmek, bulgularini ¢gikarmak, harmanlamak ve raporlamak i¢in sistematik ve

acik yontemler kullanilir.

Yanhhk: Sistematik (rastgelenin aksine) bir ¢aligmanin sonuglarmin “dogru”

sonuglardan sapmasi.
Zaman Dilimi: Degerlendirmede kullanilan, rekabet eden teknolojiler arasindaki

maliyetler ve sonuglar arasindaki anlamli farkliliklarin gergeklesmesinin beklenecegi

donemi yakalayan zaman araligidir.
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