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SAZETAK

Financiranje inovativnih lijekova predstavlja izazov za ograniene javnozdravstvene
proracune diljem svijeta. Brojne europske drzave prilikom donoSenja odluka o financiranju
lijekova (posebno kad je rije¢ o patentom-zasticenim lijekovima) koriste ekonomske
evaluacije za Ciju interpretaciju koriste jasno definirani prag troSkovne ucinkovitosti. Bez
obzira na Siroku uporabu ekonomskih evaluacija pri odluc¢ivanju o financiranju lijekova iz
javnih prorac¢una (i posljedicno, Siroku upotrebu praga troskovne ucinkovitost), u Republici
Hrvatskoj prag troskovne u¢inkovitosti nije odreden niti do sada empirijski istraZivan te zbog
toga nije moguce interpretirati ekonomske evaluacije odnosno odrediti kada je lijek u
Hrvatskoj troskovno-(ne)ucinkoviti. Cilj ovog rada je istraZiti monetarnu vrijednost jedinice
zdravstvene koristi (razliCito definiranu) kao osnovu za informiranu raspravu o visini praga
troskovne ucinkovitosti u Hrvatskoj i tako doprinijeti $iroj raspravi o povecanju troSkovne-

uc¢inkovitosti izdvajanja za lijekove iz javnozdravstvenog proracuna.

Prilikom provedbe istrazivanja koriStena je metoda spremnosti za placanje. Spremnost za
plac¢anje procijenjena je iz druStveno-individualne perspektive i primjenom poreza kao
metode plac¢anja. Provedeno je online istrazivanje na reprezentativnom uzorku Republike
Hrvatske (N=1.500) s obzirom na dob (stariji od 18 godina), razinu obrazovanja, spol i

regionalnu rasprostranjenost.

Rezultati pokazuju da su ispitanici za kvalitetom korigiranu dodatnu godinu zivota (QALY),
spremni platiti 17.000 €, $to je jednako 1,15 bruto drustvenog proizvoda po stanovniku.
Ispitanici su relativno vise vrednovali dobitak u zdravstvenom stanju kod djece (u odnosu na
dobno neutralnu skupinu i starije od 67 godina) te dobitke u zdravstvenim stanjima u kojima
je kvaliteta Zivota relativno niza. Temeljem rezultata istraZzivanja, prag troSkovne
ucinkovitosti u Hrvatskoj mogao bi biti jedinstven za sva zdravstvena stanja, neovisno o
tezini bolesti ili dobi pacijenata (17.000 €) ili bi se mogli razlikovati s obzirom na tezinu
bolesti i dob pacijenata. U tom slucaju njegova vrijednost mogla biti od 16.777 € za laksa

zdravstvena stanja do 20.308 € za najteza zdravstvena stanja kod djece.

U radu se takoder istrazuje vrednuju li ispitanici zdravstvena stanja na kraju zivota ovisno o

tome o kojoj se vrsti bolesti radi (karcinomu ili rijetkoj bolesti). Prosje¢na spremnost za



placanje za dodatnu godinu Zivota na kraju zivota (EoL-VOLY) iznosi 67.000 €, Sto je
jednako oko 5 puta bruto druStvenog proizvoda. Pokazalo se da ispitanicima nije vazan tip

bolesti na kraju Zivota.

Ovo istrazivanje predstavlja prve procjene spremnosti za placanje po QALY -u1 EoL-VOLY-
u u Republici Hrvatskoj i jugoistocnoj Europi opcenito. Rezultati dobiveni u ovom
istrazivanju imaju za cilj doprinijeti informiranoj raspravi o visini praga troSkovne
ucinkovitosti u Hrvatskoj i tako pomo¢i prilikom donoSenja odluka o financiranju lijeka iz
javnozdravstvenog proracuna koje se temelje (izmedu ostalog) na rezultatima ekonomskih

evaluacija.

Kljuéne rije¢i: metoda uvjetovanog vrednovanja, QALY, EoL-VOLY, drustveno-

individualna perspektiva, prag troSkovne ucinkovitosti u Republici Hrvatskoj

i



ABSTRACT

Financing innovative medicines is a challenge for limited public healthcare budgets
worldwide. In many European countries, economic evaluations with clearly defined cost-
effectiveness thresholds are used to interpret decisions on the funding of pharmaceuticals
(especially patent-protected medicines). Despite the widespread use of economic evaluations
when deciding on the financing of medicines form public healthcare budgets (and
consequently the widespread use of cost-effectiveness thresholds), the cost-effectiveness
threshold has not been empirically researched in Croatia so far, making it impossible in
Croatia to interpret economics evaluations or determine when a medicine is cost-effective or
not. The aim of this study is to investigate the monetary value of a (differently defined) unit
of health benefit as a basis for an informed discussion on the level of the cost-effectivness
threshold in Croatia and thus to contribute to a broader debate on increasing the cost-effective

spending on medicines from the public healthcare budget.

The contingent valuation method was used in the research. Willingness to pay was assessed
from a societal-individual-inclusive perspective using taxation as a payment method. An
online survey was conducted among a representative sample from the Croatia (N=1,500), in

terms of age (over 18 years), education level, gender, and regional distribution.

The results show that respondents are willing to pay €17,000 per quality-adjusted life year
(QALY), which is approximately 1.15 times the gross domestic product per capita.
Respondents rated health gains relatively higher for children (compared to an age-neutral
group and people over 67) and health conditions with a relatively lower quality of life. Based
on the research findings, the cost-effectiveness threshold in Croatia could be uniform for all
health conditions, regardless of the severity of condition of the age of the patient (€17,000),
or it could vary depending on the severity of the condition and the age of the patients. In this
case, the value could range from €16,777 for milder health conditions to €20,308 for the most

severe health conditions in children.

The research also examines whether respondents value end-of-life health conditions
differently depending on the type of disease (cancer or rare disease). The average willingness

to pay for an additional year of life at the end of life (EoL-VOLY) is €67,000, which is about

il



five times the gross domestic product. It was found that respondents make no distinction

between the types of illness at the end of life.

This research represents the first estimates of willingness to pay per QALY and EoL-VOLY
in Croatia and Southeast Europe in general. The results of this study can contribute to an
informed discussion on the level of the cost-effectiveness threshold in Croatia and thus help
in decision-making on the financing of medicines from the public healthcare budget based,

among other things, on the results of the economic evaluations.

Keywords: contingent valuation method, QALY, EoL-VOLY, societal-individual-inclusive

perspective, cost-effectiveness threshold in the Croatia
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1. UVOD

Tijekom posljednjih desetlje¢a, ponuda kao i potraznja za sve kvalitetnijom zdravstvenom skrbi
biljezila je znacajan rast u svim razvijenim drzavama svijeta, a odrazile su se na sve ve¢a izdvajanja
za zdravstvo - kako u apsolutnom smislu po glavi stanovnika tako i relativno u odnosu na bruto
drustveni proizvod (BDP) (Konatar i sur., 2021). Nota bene, stopa rasta izdvajanja za zdravstvo u
posljednjih je desetljeca visa od stope rasta BDP-a u razvijenim drzavama (Sorenson, Drummond
1 Bhujyan Khan, 2013; Hensher i sur., 2020), §to moZe imati negativan utjecaj na dugoro¢nu
fiskalnu 1 ekonomsku odrzivost sustava (javnog) zdravstva. Rastuci izdaci za zdravstvo smatraju
se trajnim izazovom koji zahtijeva sloZeno balansiranje izmedu kontrole troskova s jedne strane te
pristupacnosti zdravstvenoj skrbi i korisnim zdravstvenim tehnologijama, pravednosti i podrSci
razvoju inovacija s druge strane. Glavne determinante rasta izdataka odnosno javne i privatne
potrosnje na zdravstvenu skrb (ili zdravstvo, opcéenito govoreci) su, osim povecanja dohotka, 1
razvoj zdravstvene tehnologije (te posljedi¢no i sve veca dostupnost sve skuplje zdravstvene
tehnologije), starenje stanovnistva i promjene u nacinu financiranja zdravstva (Murthy i Ketenci,
2017; Murthy i Okunade, 2016; Ke, Saksena i Holly, 2011; Baltagi i Moscone, 2010; Dreger i
Reimers, 2005; Cantarero i Lago-Pefias, 2010; Barkat, Sbia i Maouchi, 2019; Behera i Dash, 2018;
Fan i Savedoff, 2014; Hartwig i Sturm, 2014; Hodgson, 2009).

Zdravstvena tehnologija predstavlja svaku intervenciju koja se moze koristiti za promicanje
zdravlja, za prevenciju, dijagnosticiranje ili lije¢enje bolesti, za rehabilitaciju ili dugotrajnu njegu,
a ukljucuje sve vrste lijekova (od generickih lijekova do imunoterapija i genskih terapija), uredaje
(od inzulinskih pumpi do respiratora), postupke (od transplantacija do cijepljenja) i intervencije
(od ranog otkrivanja raka do robotske kirurgije) koji se koriste pri pruzanju zdravstvene skrbi
(World Health Organization, n.d.). Napredak u razvoju zdravstvenih tehnologija, njihova sve veca
dostupnost kao i njihova difuzija odnosno implementacija kroz zdravstvene sustave Cesto se isticu
kao glavni pokretali rastu¢ih rashoda pruzatelja zdravstvene skrbi te javnih i privatnih izdvajanja
za zdravstvo - vazniji u svojem utjecaju na rast izdvajanja za zdravstvo od starenja stanovni$tva,
povecane potraznje i ocekivanja javnosti, rasta osobnih dohodaka, rasta cijena lijecnickih i
bolnickih usluga i drugih (Sorenson, Drummond i Bhujyan, 2013; OECD, 2010; OECD, 2006;
Center for Disease Control and Preveniton, 2009; PricewaterhouseCoopers, 2002; Fuchs, 1996;

Cutler, 1995; Newhouse, 1992). No, iako razvoj i adopcija zdravstvene tehnologije neupitno



doprinosi rastu izdvajanja za zdravstvo (bilo da se radi o izdvajanjima iz javnog proracuna
zdravstva ili privatnih izdvajanja gradana), ta ista tehnologija omogucila je velike iskorake u nacinu
dijagnosticiranja, prevencije i lijeCenja bolesti koji su ranije bili gotovo nezamislivi. Stoga bi
iskljucivi fokus na utjecaj razvoja i adopcije zdravstvenih tehnologija na rast izdvajanja ili rashoda
bio tek parcijalan dio ukupne slike. Kako bi se bolje razumjela dinamika izmedu tehnologije 1
izdvajanja, vazno je takoder razumjeti da li i pod kojim okolnostima ulaganja u medicinsku
tehnologiju rezultiraju boljom vrijednos¢u zdravstvene zastite. Kako Cutler 1 McClellan (2001)
navode: “razvoj tehnologije 1 njezin utjecaj na rast izdvajanja za zdravstvo nije samo po sebi loSe
... potrebno je usporediti troskove tehnologije s koristima koje ta tehnologija donosi prije nego $to
se donese sud o tome predstavljaju li povecanja izdvajanja dobitak ili gubitak u smislu drustvenog
dobrostanja”. Drugim rije€ima, uz istrazivanje porasta izdvajanja ili troskova povezanih sa
adopcijom i difuzijom zdravstvenih tehnologija, potrebno je procijeniti da li dodatne koristi koje
proizlaze iz uporabe te tehnologije opravdavaju povecanje troskova i pod kojim okolnostima nove
tehnologije isporucuju relativno vecu vrijednost u zdravstvu. S obzirom na ¢injenicu da su javni
proracuni za zdravstvo ograniCeni, a razvoj i dostupnost (skupe) zdravstvene tehnologije sve
ubrzaniji (i neovisan o gospodarskom ciklusu), sve je vaznije osigurati postizanje dobre vrijednosti
zanovac od ulaganja u svaku pojedinu tehnologiju. To se, u europskom kontekstu, primarno odnosi
na javni proracun za zdravstvo kojim se financira javni zdravstveni sustav (neovisno o izvorima
financiranja koji mogu biti javni ili privatni, izravni ili neizravni). Koje 1 kakve kriterije upotrijebiti
pri ocjeni razine ,,vrijednosti za novac* zdravstvenih tehnologija u sustavu javnog zdravstva,

poglavito lijekova, predmet su istrazivanja ovog doktorskog rada.

1.1. Problem istrazivanja

Zdravstveni sustavi imaju ograni¢ene proracune. Dostupnost novih, inovativnih i skupih lijekova
stvara veliki pritisak na ogranicene prorac¢une. Primjerice, u 2022. godini ukupna izdvajanja
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u nastavku: HZZO) za zdravstvenu zastitu povecala
su se otprilike za 1,45 puta u odnosu na 2014. godinu (HZZO, 2015 i 2023), dok su se ukupna
izdvajanja za lijekove iz prora¢una HZZO-a povecala za otprilike 2,21 puta (HALMED, 2015 i
2023). Zbog Cinjenice da je javni proracun za zdravstvo ogranicen, svaka odluka o financiranju
nove (posebno inovativne, najceS¢e patentom-zasti¢ene) tehnologije iz javnog zdravstvenog

proracuna stvara oportunitetni troSak (u smislu gubitka zdravstvenih koristi) negdje drugdje u



javnom zdravstvenom sustavu. Financiranje jedne intervencije, lijeka ili usluge znaci da sustav
zdravstva ne moze financirati drugu - to jest, postoje oportunitetni troskovi (ili zdravstveni gubici)
povezani sa svim izdvajanjima iz javnog proracuna (Karlsberg Schaffer i sur., 2016), kako u

Hrvatskoj tako i drugdje.

Mnoge europske drzave primjenjuju ekonomske evaluacije u procesu odlucivanja o financiranju
zdravstvenih tehnologija iz javnih proracuna, osobito kad je rije¢ o financiranju inovativnih
odnosno patentom-zasti¢enih lijekova (Santos 1 sur., 2018). NajceS¢e koristena vrsta ekonomskih
evaluacija u zdravstvu je analiza trosSkovne u¢inkovitosti (Vonc¢ina i sur., 2021; Malinowski i sur.,
2019). Analizom troskovne uc¢inkovitosti izracunavaju se inkrementalni omjeri troskova i koristi
dvaju ili vise lijekova (eng. Incremental Cost Effectiveness Ratio, ICER) (Drummond i sur., 2015),
a lijek se smatra troSkovno-ucinkovitim ako je vrijednost dobivenog ICER-a manja od unaprijed
odredenog praga troskovne ucinkovitosti. Prag troSkovne uc¢inkovitosti moze biti jedinstven ili
diferenciran odnosno kontekstualno odreden s obzirom na karakteristike pacijenata koji primaju
lijek ili karakteristike samog lijeka (Versteegh 1 sur., 2019). Rezultate ekonomskih evaluacija
(ICER) interpretira se uz pomo¢ praga troskovne ucinkovitosti. Jednostavno receno, ako je ICER
vi$i od praga troSkovne ucinkovitosti, smatra se da takav lijek nije troSkovno-u€inkovit i samim
time nije nuzno dobra investicija. Intuitivno je da ¢e ,,preplac¢ivanje” jedinica zdravstvene koristi
rezultirati gubitkom blagostanja. Medutim, unato¢ rasprostranjenoj uporabi kriterija praga
troSkovne ucinkovitosti u Europi i drugdje u svijetu (Kovacs i sur., 2022), u Hrvatskoj prag
troSkovne ucinkovitosti do sada nije odreden (niti empirijski istrazivan) pa u kontekstu primjene
ekonomskih evaluacija u zdravstvu nije moguce procijeniti kada je odredeni lijek troSkovno-
(ne)ucinkovit unutar hrvatskog zdravstvenog sustava. Drzave koje nemaju odreden (implicitni ili
eksplicitni) prag troSkovne ucinkovitosti, ne mogu adekvatno interpretirati dobivene rezultate
ekonomskih evaluacija (Bertram 1 sur., 2016). To takoder moze utjecati na formiranje nerealno
visokih cijena lijekova kao i moguénost da koristi novog lijeka ne opravdavaju njegov visok troSak
(McDougal i sur., 2020), odnosno svakako moze dovesti do nesustavnog i parcijalnog sagledavanja
troskova intervencija odvojeno od njihovih koristi. S druge strane, kada je prag troskovne
ucinkovitosti unaprijed odreden (1) moZe se posti¢i se bolja pregovaracka pozicija donositelja
odluka, posebno ako je visina praga troskovne u¢inkovitosti postavljena relativno nisko, (2) uvodi

se transparentnost u proces donosenja odluka, (3) za istu koli¢inu financijskih sredstava ostvaruju



se relativno vece zdravstvene korisnosti, §to se upravo postize izravnom usporedbom troskova i

koristi alternativnih intervencija (eng. value for money; Santos i sur., 2018).

Prag troSkovne ulinkovitosti moguée je odrediti iz perspektive zdravstvenog sustava
identificiranjem oportunitenog troska izdvajanja za zdravstvo, poznatu kao prag troSkovne
ucinkovitosti na strani ponude ili na temelju drustvenih preferencija odnosno vrednovanja
zdravstvenih koristi, poznatu kao prag troSkovne u¢inkovitosti na strani potraznje (Brouwer i sur.,
2019). Prag troSkovne u¢inkovitosti mogao bi se odrediti i koriStenjem nekog vanjskog pokazatelja
(npr. razina bruto drustvenog proizvoda po glavi stanovnika), ali takav prag ne predstavlja ni
preferencije drustva niti odrazava oportunitetne troskove. U radu ¢e se prag troskovne u¢inkovitosti

razumjeti kao prag troSkovne ucinkovitosti na strani potraznje.

Problem istraZivanja ovog rada je nepostojanje drustveno prihvatljivog (diferenciranog odnosno
variraju¢eg ili konstantnog) praga trosSkovne ucinkovitosti u Republici Hrvatskoj zbog ¢ega nije
moguce interpretirati rezultate ekonomskih evaluacija zdravstvenih tehnologija (najcesce
inovativnih odnosno patentom-zaSti¢enih lijekova) koje se izraduju temeljem podataka o
troSkovima 1 koristima u Hrvatskoj, odnosno nije moguce odrediti je li odredena tehnologija

preskupa za razinu korisnosti koju donosi (odnosno, je li troSkovno-ucinkovita).

1.2.  Cilj istrazivanja

Nastavno na definirani problem, cilj doktorskog rada jest ispitati monetarnu vrijednost jedinice
zdravlja u razli¢itim kontekstima 1 tako doprinijeti raspravi o korisnosti ekonomskih evaluacija u
procesu odlucivanja o financiranju zdravstvenih tehnologija (s posebnim fokusom na inovativne
lijekove) kao i1 adekvatnoj razini praga troSkovne u€inkovitosti nuznog za interpretaciju rezultata
ekonomskih evaluacija u zdravstvu te, posljedi¢no, raspravi o troSkovnoj-ucinkovitosti javnog

proracuna zdravstva u Hrvatskoj.

Istrazivacka pitanja na koja se nastoji dati odgovor u svrhu rjeSavanja prethodno navedenog
problema i cilja doktorskog rada su sljedeca:

1. Sto su ekonomske evaluacije i koja je uloga ekonomskih evaluacija u postupku donosenja odluka
o financiranju lijekova u razvijenim zemljama svijeta, a koja u Hrvatskoj?

2. Sto je prag troskovne uéinkovitosti i kako odrediti/izra¢unati prag troskovne uéinkovitosti?



3. Kolika je novcana vrijednost zdravstvene jedinice u Hrvatskoj te razlikuje li se monetarna
vrijednost jedinice zdravlja s obzirom na nacin specifikacije ,,zdravstvene koristi*, karakteristike
pacijenata (primatelja lijeka) ili karakteristike bolesti?

4. Koje su implikacije primjene praga troSkovne ucinkovitosti u procesu donosenja odluka o

financiranju lijekova iz javnozdravstvenih proracuna u Hrvatskoj?

1.3. Znanstvene metode

Radi ostvarivanja cilja doktorskog rada provedeno je primarno istrazivanje, pri ¢emu je koriStena
metoda anketiranja. Za izradu upitnika 1 vrednovanje preferencija ispitanika kori$tena je metoda
uvjetovanog vrednovanja. IstraZivanje je podijeljeno u tri kljucne faze:

1. Pregled literature: U prvoj fazi pretrazivana je, prikupljena i analizirana relevantna literatura.
Ova faza sluzi kao osnova za stvaranje teorijskog okvira i razumijevanje postoje¢ih spoznaja o
vrednovanju zdravstvenih koristi.

2. lIzrada upitnika: U drugoj fazi kreiran je strukturirani upitnik. Dizajn upitnika temelji se na
prethodnim istrazivanjima Bobinac i sur. (2010, 2012, 2013, 2014 1 2015).

3. Prikupljanje i analiza podataka te provjera teorijske valjanosti modela: Treca faza usmjerena je
na prikupljanje podataka putem online upitnika. Za prikupljanje podataka angazirana je
profesionalna agencija kojom je osigurana reprezentativnost uzorka s obzirom na dob (stariji
od 18 godina), razinu obrazovanja, spol i regionalnu rasprostranjenost. Prije provedbe glavnog
upitnika, provedeno je pilot istraZivanje radi testiranja dizajna i jasnoce ankete. S obzirom da
pilot istrazivanje nije otkrilo znacajne probleme vezane uz jasnocu i razumijevanje postavljenih
pitanja od strane ispitanika, provedeno je glavno istrazivanje. Nakon §to su podaci prikupljeni,
izraCunate su prosjecne i medijanske novcane vrijednosti jedinica zdravstvenih koristi ¢ija je
teorijska valjanost testirana pomoc¢u multilinearnih regresija, a obiljezja analizirana koriste¢i

razlidite statisti¢ke metode 1 testove.

14. Znanstvena temeljna hipoteza i pomo¢ne hipoteze

Nastavno na cilj istrazivanja postavljena je temeljna hipoteza doktorskog rada koja glasi:
primjenom na dokazima utemeljenog (diferenciranog) praga troSkovne ucinkovitosti, kao
drustveno prihvatljivog kriterija, moguce je povecati troSkovnu-ucinkovitost izdvajanja za lijekove

1z javnog proracuna.



Iz temeljne hipoteze proizasle su Cetiri pomoéne hipoteze:

PH1: prag troskovne ucinkovitosti u Republici Hrvatskoj nizi je u odnosu na 3 puta BDP po
stanovniku

PH2: visina praga troSkovne ucinkovitosti varira s obzirom na tezinu zdravstvenog stanja
pacijenata kojima je lijek/intervencija namijenjena

PH3: visina praga troSkovne ucinkovitosti varira s obzirom na dob pacijenata kojima je
lijek/intervencija namijenjena

PH4: vrijednost dodatne godine zivota relativno je visa za rijetke bolesti i karcinome u odnosu na

ostale bolesti

1.5.  Struktura rada

Doktorski rad sastoji se od sedam medusobno povezanih cjelina. U Uvodu se iznosi znanstveni
problem istraZivanja, cilj, znanstvene metode, temeljna i pomoc¢ne hipoteze te struktura rada. U
drugom dijelu, pod nazivom Osnovne karakteristike zdravstvenog sustava, analiziraju se
specificnosti trziSta zdravstvenih usluga, vrste zdravstvenih sustava te se navode kljucne
karakteristike zdravstvenog sustava Republike Hrvatske. Poseban naglasak stavlja se na izdvajanje
za lijekove 1 politiku lijekova u Republici Hrvatskoj. Ekonomske evaluacije zdravstvenih
tehnologija naslov je tre¢eg dijela rada u kojem je opisan teorijski okvir ekonomskih evaluacija.
Navode se 1 ukratko objaSnjavaju vrste ekonomskih evaluacija i na¢in mjerenja zdravstvenih
koristi. Definirani su pojam i uloga analize troSkovne uc¢inkovitosti i praga trosSkovne uc¢inkovitosti
u ekonomskim evaluacijama. Takoder, objasnjava se pojam i kriteriji distributivne pravednosti te
diferencirani prag troskovne u¢inkovitosti. Na kraju ovog dijela prikazana su prethodna empirijska
istrazivanja monetarne vrijednosti jedinice zdravlja, kao i primjena ekonomskih evaluacija i praga
troskovne ucinkovitosti u Europi i Svijetu. U ¢etvrtom dijelu opisane su metode koje se koriste za
odredivanje cijene netrziSnih dobara i usluga (metoda izrecenih preferencija, odnosno metoda
uvjetovanog vrednovanja). Navedena metoda koristi se u ovom radu prilikom odredivanja
monetarne vrijednosti kvalitetom korigirane dodatne godine Zivota (eng. Quality-adjusted life year,
QALY) i dodatne godine zivota na kraju zivota (eng. Value of a Life-Year at the End of Live, EoL-
VOLY). U ovom dijelu prikazan je dizajn scenarija pomocu kojeg se ispitivala spremnost na
placanje (eng. Willingness to pay, WTP) za QALY 1 EoL-VOLY jedinice, opisan je postupak

provedbe istrazivanja te je prikazana analiza spremnosti na placanje QALY i EoL-VOLY jedinice.



U petom dijelu s naslovom Rezultati monetarne vrijednosti QALY i1 EoL-VOLY jedinice u
Republici Hrvatskoj prikazani su i analizirani prikupljeni podaci, izraCunate su monetarne
vrijednosti QALY 1 EoL-VOLY jedinica te je testirana teorijska valjanost WTP procjena. U Sestom
dijelu dobiveni rezultati usporedeni su s prethodnim istrazivanjima te s nekadaSnjom preporukom
World Health Organization (u nastavku: WHO) o primjeni praga troSkovne u¢inkovitosti u rasponu
od 1 do 3 puta BDP-a po stanovniku (Bertram i sur., 2016 1 2021). Takoder, navode se ograni¢enja
istrazivanja 1 implikacije rezultata istrazivanja prilikom donoSenja odluka o financiranju lijekova
iz javnozdravstvenog proracuna. U sedmom dijelu, Zakljucku izlozena je sinteza relevantnih

spoznaja kojima su dokazivane temeljna i pomo¢ne hipoteze.



2. OSNOVNE KARAKTERISTIKE ZDRAVSTVENOG SUSTAVA

Zdravlje je viSedimenzionalni koncept koji obuhvaca tjelesnu kondiciju, mentalnu dobrobit,
odsustvo bolesti ili invaliditeta i sposobnost u¢inkovitog funkcioniranja u svakodnevnom Zzivotu
(Constitution of World Health Organization, 1948; Bradley, Goetz i Viswanathan, 2018). Ono je
jedinstveno za svaku osobu i ne moze se jednostavno zamijeniti ili replicirati kao mnoga druga
dobra (Olsen, 2009; Klarman, 1963). Zdravlje je osnovno pravo i preduvjet za sudjelovanje
pojedinca u drustvenim, ekonomskim i osobnim aktivnostima (Constitution of World Health
Organization, 1948; Osypuk i sur., 2014). Zdravlje ima izravan utjecaj na produktivnost radnika
(Bloom 1 Canning, 2003; Hamoudi i Sachs, 1999) zato $to zdravi radnici, opéenito imaju bolju
produktivnost rada. Bolja produktivnost radnika dovodi do ekonomskog rasta, a ekonomski rast
dugoro¢no dovodi do poboljsane kvalitete zivota pojedinca i drustva (Hamoudi i Sachs, 1999). S
druge strane, naruseno zdravlje ima negativne posljedice za pojedinca ali i za ¢itavo drustvo.
Primjerice, pojava i Sirenje zaraznih bolesti mogu dovesti do naglog povecanja broja oboljelih 1
umrlih, a osim toga smanjuje se produktivnosti radnika jer zaraZene osobe nisu u moguénosti raditi
(Baker i sur., 2022, Madhav i sur., 2018; Talisuna, Bloland i D'Alessandro, 2004; Bruckee, Noor i
Sattenspiel, 2021; Lindahl 1 Grace, 2015; Sachs i Malaney, 2002; Ndeboc Fonkwo, 2008; Smith i
sur., 2019; Hyman i sur., 2021; Goenka i Liu, 2020). Smanjena produktivnost i povecani troSkovi
zdravstvene skrbi mogu utjecati na ekonomsku stabilnost pojedinca i njegove obitelji, Sto moze
dovesti do manje potros$nje i u konac¢nici utjecati na drustvo u cjelini (Lindahl i Grace, 2015; Arrow,
1963). Osobe koje boluju od kroni¢nih bolesti 1/ili teskih bolesti dovode do povecanog opterec¢enja
zdravstvenog sustava (Cockerham, Hamby i Oaets, 2017), te imaju znacajan utjecaj na zdravstveno
(Lindahl i Grace, 2015; Holmes i Deb, 2003; Hickman i Douglas, 2010; Golics i sur., 2013;
Wittenberg, Saada 1 Prosser, 2013; Kim i Given, 2008) i financijsko (Golics i sur., 2013; Carroll 1
sur., 2005) stanje ¢lanova obitelji, prijatelja i zajednicu. O€uvanje zdravlja ima pozitivan utjecaj
na produktivnost 1 kvalitetu zivota pojedinca, $to istovremeno donosi korist 1 za Siru zajednicu.
Stoga je neophodno ulagati u oCuvanje i poboljSanje zdravlja, kako bi se poboljsalo ne samo

individualno blagostanje, ve¢ i op¢a dobrobit drustva.

WHO (2018, 2011) definira zdravstvenu uslugu kao bilo koju vrstu usluge kojom se nastoji
poboljsati zdravlje ili pruziti dijagnoza, lijeCenje i rehabilitacija osoba koje su bolesne. Zdravstvene

usluge mogu biti usmjerene prema populaciji u cjelini i prema pojedincu. Javne zdravstvene usluge



koje su usmjerene prema populaciji u cjelini odnose se na analizu zdravstvenog stanja, pracenje
zdravlja, promociju zdravlja 1 preventivnhe mjere, kontrolu zaraznih bolesti, zastitu okolisa i
higijenu, pripravnost i odgovor na izvanredne situacije te zdravstvenu skrb na radnom mjestu
(World Health Organization, 2018 1 2011). Usluge usmjerene prema pojedincu odnose se na
promociju zdravlja, mjere za prevenciju bolesti, postavljanje dijagnoze i lijecenje, rehabilitaciju,
palijativnu skrb, hitnu medicinsku pomo¢ te dugotrajnu zdravstvenu njegu (World Health
Organization, 2018 1 2011). Za razliku od nekih drugih dobara i usluga, zdravstvena usluga ne
konzumira se zbog pruzanja zadovoljstva potroSacu (pacijentu) nego zbog potrebe pojedinca da
ostane odnosno postane zdrav. U tom smislu, potraznja za zdravstvenim uslugama izvedena je iz

potraznje za zdravljem (Olsen, 2009; Arrow, 1963).

Zdravstveni sustav ¢ini skup organiziranih institucija, resursa, praksi i postupaka koji su usmjereni
na odrzavanje i poboljSanje zdravlja stanovni$tva te pruzanje zdravstvenih usluga i skrbi za bolesne
1 ozlijedene osobe (Figureas i sur., 2012; World Health Organization, 2000). Ciljevi zdravstvenih
sustava uobiCajeno se odnose na (1) poboljSanje zdravlja stanovniStva, odnosno poboljSanje
prosjecne razine zdravlja i pravednosti u raspodjeli zdravstvenih usluga, (2) poboljsanje prosjecne
kvalitete i reakcije sustava kada pojedinci dolaze u kontakt s zdravstvenim sustavom te (3)
poboljsanje pravednosti u financijskim doprinosima zdravstvenom sustavu te ravnoteznu
raspodjelu opterecenja zdravstvenog sustava (World Health Organization, 2000). Funkcije koje
zdravstveni sustavi obavljaju kako bi se ostvarili ciljevi ukljucuju pruzanje zdravstvenih usluga,
financiranje zdravstvenog sustava te stvaranje i razvoj resursa potrebnih za pruzanje zdravstvenih

usluga (Duran i sur., 2012).

2.1. Specifi¢nosti trzista u sektoru zdravstva

TrziSte savrSene konkurencije sluzi kao mjerilo za usporedbu sa stvarnim situacijama na trzistu. U
stvarnosti, trziSta se protezu od gotovo savrSenih do gotovo nesavrSenih, pri ¢emu se trzista
zdravstvenih usluga izdvajaju kao gotovo nesavrSena trziSta. TrziSte savrSene konkurencije
karakteriziraju potpune informacije, impersonalne transakcije, privatno dobro, interes kupca i
prodavatelja, veliki broj kupaca i prodavatelja, slobodan ulaz (izlaz) na (iz) trziSta te homogenost
proizvoda (Mwachofi i Al-Assaf, 2011; Olsen, 2009; Stigler, 1957). Radi boljeg razumijevanja

specificnosti trziSta zdravstvenih usluga, u nastavku slijedi kratak opis karakteristika trziSta



savrSene konkurencije, kao i1 razlika izmedu trZiSta zdravstvenih usluga i trziSta savrSene

konkurencije.

Prvom karakteristikom trziSta savrSene konkurencije, potpune informacije, podrazumijeva se da je
kupcima poznata kvaliteta proizvoda na temelju iskustva iz prethodne potrosnje ili dostupnosti
informacija o proizvodu te da kupci mogu toc¢no predvidjeti koli€inu i vrijeme kada Zele kupiti
odredeni proizvod (Mwachofi i Al-Assaf, 2011). U kontekstu trzista zdravstvenih usluga, pacijenti
nemaju potpune informacije o vremenu ili troSkovima bolesti te o¢ekivanom ucinku zdravstvenih
usluga na njihovo zdravlje (Iszaid, Hafizan i Muhamad, 2018; Arrow, 1963). Lije¢nici raspolazu s
relativno viSe informacije u odnosu na pacijente, ali niti oni nemaju potpune informacije o ishodima

lijecenja (Olsen, 2009; Arrow, 1963).

Na trzistu savrSene konkurencije, impersonalne transakcije predstavljaju situaciju u kojoj kupci
imaju jednak nivo povjerenja u sve prodavace i indiferentni su prema identitetu prodavaca ili
pruzatelja usluge (Olsen, 2009). U takvom okruzenju, kupci biraju proizvode ili usluge na temelju
objektivnih kriterija poput cijene, kvalitete ili dostupnosti. Medutim, u podrucju zdravstva,
posebno u primarnoj skrbi, transakcije nisu impersonalne, jer se odluke pacijenata o koriStenju

zdravstvenih usluga temelje na povjerenju u osobnog/obiteljskog lijecnika (Souba i Tsai, 2019).

Treca karakteristika trziSta savrSene konkurencije su privatna dobra. Privatna dobra su dobra koja
imaju utjecaj samo na osobu koja ih konzumira (Olsen, 2009). Na trziStima zdravstvenih usluga,
uz privatna dobra, takoder su prisutna i javna dobra. Javna dobra dostupna su §iroj zajednici
(Cunningham, 2011; Olsen, 2009). Preventivni zdravstveni programi mogu se percipirati kao javna
dobra (Mills 1 Gibson, 1988). Preventivni programi poput cijepljenja ili smanjenog zagadenja vode,
obi¢no su dostupni svima u zajednici, bez obzira na njihovu sposobnost placanja (Rodrigues i

Plotkin, 2020).

Kupci i proizvodaci imaju razli¢ite interese. Na trzistu savrSene konkurencije, kupci nastoje kupiti
proizvod ili uslugu najbolje kvalitete po najnizoj cijeni, dok proizvodaci nastoje maksimizirati
profit, smanjiti troskove proizvodnje i povecati trzisni udio (Mills i Gibson, 1988). Na trzistu
zdravstvenih usluga situacija je drugacija. Pacijenti obi¢no koriste zdravstvene usluge radi
ozdravljenja ili ocuvanja zdravlja, a njihov interes je viSe usmjeren na osobno blagostanje i brigu

o zdravlju, a manje na cijenu ili druge racionalne faktore (Mwachofi i Al-Assaf, 2011). S druge
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strane, proizvodaci zdravstvenih usluga, poput bolnica ili drugih zdravstvenih ustanova, nastoje
pruziti uslugu visoke kvalitete pacijentima, pri cemu im maksimizacija profita obi¢no nije glavni

razlog za obavljanje djelatnosti (Olsen, 2009; Meyer i sur., 2003; Sorato i sur., 2020).

Na trzistu savrSene konkurencije postoji veliki broj kupaca i prodavaca te niti jedan pojedinacni
akter ne moze utjecati na trziSnu cijenu, ve¢ se ulaskom na trziSte preuzima cijena (Mill 1 Gibson,
1988). Na trziStu zdravstvenih usluga postoji velik broj pacijenata, ali broj pruzatelja zdravstvenih
usluga, u koje su ukljucene bolnice, klinike, lije¢nici, farmaceutske tvrtke, osiguravajuce tvrtke,
dobavljaci medicinske opreme i drugi zdravstveni stru¢njaci, moze varirati ovisno o razli¢itim
¢imbenicima, poput lokacije, veli¢ine populacije, stupnja razvijenosti zdravstvenog sustava i
regulacija (Dawkins i sur., 2021; Barreto i sur., 2021; OECD, 2020; Olsen, 2009). Cijena na trzistu
zdravstvenih usluga obi¢no se odreduje na temelju razlicitih regulacija i/ili propisa te pregovora

izmedu proizvodaca lijeka/nositelja odobrenja i platitelja.

Za razliku od trzista savrSene konkurencije, slobodan ulaz na trziste nije uobicajena karakteristika
trziSta zdravstvenih usluga. Na trziStu zdravstvenih usluga postoje brojni propisi i1 regulacije koji
obuhvacaju razlicite aspekte, kao §to su zabrana pruzanja zdravstvenih usluga osobama koje nisu
medicinske struke (Arrow, 1963), postupci plasiranja farmaceutskih proizvoda na trziSte, nadzor
nad otvaranjem novih medicinskih objekata (Mills i Gibson, 1988), te regulacija broja zdravstvenih
struénjaka u odredenoj regiji (Cunningham, 2011). Pacijenti, takoder ne uZivaju potpunu slobodu
ulaska na trzite zdravstvenih usluga. Bez uputnice osobnog/obiteljskog lijecnika pacijenti obi¢no
ne mogu samostalno pristupiti bolnickoj skrbi (Olsen, 2009). Pacijentima je takoder ogranicen
samostalan pristup lijekovima koji bi mogli predstavljati rizik po zdravlje. Kao 1 kod trZista

savrsene konkurencije, izlaz iz trzista zdravstvenih usluga je slobodan.

Homogenost proizvoda karakteristiéna za trziSte savrSene konkurencije. U kontekstu trzista
zdravstvenih usluga, osim homogenih proizvoda (zdravstvenih usluga ili tretmana koji su sli¢ni ili
zamjenjivi u svojim ucincima i karakteristikama poput generickih i biosli¢nih lijekova) (Dubey i
Dubey, 2009) postoje i1 heterogeni proizvodi (zdravstvene usluge ili tretmani koji se razlikuju po
svojim karakteristikama, u¢incima ili kvaliteti poput razli¢itih kirurSkih zahvata za istu vrstu

karcinoma) (Trinh 1 Begun, 2019; Olsen, 2009).
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Trzista zdravstvenih usluga ne ispunjavaju nit jednu od sedam karakteristika trziSta savrSene
konkurencije. Premda se neke od ovih karakteristika ne ispunjavaju ni na mnogim drugim trzistima,
trziSta zdravstvenih usluga razlikuju se po Cetiri dodatna, ali klju¢na obiljeZja - nesigurnosti
(Hurley, 2000; Arrow, 1963), asimetri¢nim informacijama (Mwachofi i AL-Assaf, 2011; Olsen,
2009; Born 1 Sirmans, 2020; Lammers 1 Warmerdam, 2010; Lotfi i sur., 2015; Drummond, J6sson
1 Rutten, 1997; Arrow, 1972), eksternalijama (Jacobsson, Carstensen i Borgquist, 2005; Arrow,
1972) i moralnom hazardu (Arrow, 1968). U nastavku se ukratko objaSnjava svako od obiljezja u

kontekstu trziSta zdravstvenih usluga.

Nesigurnost, kao jedno od obiljezja, moze se odnositi na znanstvenu, prakticnu i osobnu (Han,
Klein i Arora, 2011; Arrow, 1963). Znanstvena nesigurnost obuhvaca neizvjesnosti o dijagnozi,
prognozi, uzro¢nim objaS$njenima i preporukama za lijecenje (Epstein, Korones i Quill, 2010;
Carney i sur., 2004; Carney i sur., 2007; Kim i Lee, 2018; Meyer i sur., 2021). Prakti¢na nesigurnost
odnosi se na strukture 1 procese skrbi, poput nesigurnosti o kompetenciji obiteljskog lije¢nika,
kvalitete skrbi dobivena od strane odredenog lije¢nika ili ustanove, obaveze i1 postupke koje je
nuzno poduzeti kako bi se pristupilo zdravstvenoj skrbi (Eachempati i sur., 2022). Osobna
nesigurnost odnosi se na psihosocijalne 1 egzistencijalne probleme, ukljucujuéi u¢inke bolesti ili
lijeCenja na ciljeve ili stav o zivotu, osobne odnose, dobrobit obitelji i prijatelja ili osjecaj smisla u

zivotu (Mackintosh 1 Armstrong, 2020; Babrow, Kasch 1 Ford, 1998; Parry, 2003).

Asimetrija informacija, kao drugo obiljezje, najcesce se veze uz trziste osiguranja. Na tom trzistu,
osiguranici imaju bolje informacije o svojim zdravstvenim rizicima u odnosu na osiguravatelje,
koji raspolazu samo s prosje¢nim podacima o rizicima populacije. Ova asimetrija moze rezultirati
negativnom selekcijom, gdje osobe s niZzim zdravstvenim rizicima mogu prestati placati viSe
premije koje su postavila osiguravajuca drustva, kako bi pokrila ve¢e zdravstvene rizike drugih
pojedinaca (Brazier i sur., 2017). U ekstremnim slu¢ajevima, to moze dovesti do nestabilnosti na
trziStu osiguranja. Osim na trziStu osiguranja, asimetrija informacija dogada se na razli¢itim
razinama unutar zdravstvenog sustava - pacijent i njegov lijecnik, lijecnik 1 bolnica, bolnica 1
agencija za financiranje zdravstvene zastite (Major, 2019; Fabes i sur., 2022; Wu, Jin i Wang, 2022;

Hall i sur., 2002).

Eksternalije na trZiStima zdravstvenih usluga, kao trece obiljezje, mogu biti pozitivne ili negativne
(Arrow, 1972; Jnawali, Tyshenko i Oraby, 2021). Pozitivne eksternalije odnose se na situacije u
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kojima poboljSanje zdravlja jedne osobe moze dovesti do poboljSanja drustvenog blagostanja.
Primjer pozitivnih eksternalija u zdravstvu su imunizacijski programi kojima se moze smanjiti
Sirenje bolesti u drustvu (White, 2018; Roper, Kirkconnell Hall i Cohn, 2021). Negativne
eksternalije odnose se na ponasanje pojedinca kojim se smanjuje kvaliteta ili naruSava zdravlje
drugih (Hurley i Mentzakis, 2013), Sto moze dovesti do smanjenja blagostanja drustva. Jedan od
primjera negativnih eksternalija u zdravstvu moze biti Sirenje zaraznih bolesti (Leeson i Rouanet,

2021; Leal 1 sur., 2017).

Moralni hazard, kao cetvrto obiljezje, predstavlja situaciju u kojoj pacijenti povecavaju svoje
rizi¢no ponasanje ili troSkove financijske skrbi jer znaju da nece snositi puni financijski teret takvih
postupaka (Arrow, 1968; Rostamkalaee, Jafari i Gorji, 2022). Kada se zdravstveni sustav financira
ve¢im dijelom ili u potpunosti iz javnih sredstava, pacijenti mogu biti skloni ceSce traziti
medicinske usluge (Alessie i sur., 2020). Primjeri moralnog hazarda mogu ukljucivati ¢esce posjete
lijecniku zbog manjih simptoma te koriStenje skupljih medicinskih postupaka ili lijekova bez

nuznosti (Thonnes, 2019; Einav i Finkelstein, 2018).

Moralni hazard, kao i1 sva prethodno opisana obiljezja trziSta zdravstvenih usluga, mogu negativno
utjecati na zdravstveni sustav, odnosno mogu rezultirati pove¢anim troskovima, neefikasnom
uporabom resursa i smanjenom kvalitetom skrbi. Drugim rije¢ima, moze do¢i do gubitka
troskovne-ucinkovitosti u cijelom zdravstvenom sustavu i smanjenja blagostanja drustva (Laffont

1 Martimort, 2002).

2.2. Vrste zdravstvenih sustava

Zdravstveni sustavi razlikuju se izmedu drzava s obzirom na izvor financiranja, izbor pruzatelja
usluge, princip solidarnosti 1 ulogu vlade. Primjenom tih kriterija identificirana su tri osnovna
modela zdravstvenih sustava — Bismarckov model, Beveridgeov model i privatni model (Delnoij,

2013; Lameire i sur., 1999; Sheinglodh i Hahn, 2014).

Bismarckov model financiranja zdravstvenih sustava nastao je u Njemackoj 1883. godine (Donev,
Kovacic i Laaser, 2013). U ovome modelu zdravstveno osiguranje je obavezno za sve gradane,
odnosno svi gradani doprinose zdravstvenom sustavu najc¢eS¢e putem obaveznih doprinosa iz

plac¢a. U Bismarckovom modelu postoji niz razli¢itih osiguravatelja (privatnih osiguravateljskih
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drustava) te se potice konkurencija izmedu istih kako bi se povecala kvaliteta i u¢inkovitost usluga
(Delnoij, 2013). Gradani sami biraju osiguravatelja. Bismarckov model obi¢no ukljucuje plac¢anje
na temelju sposobnosti, odnosno visina doprinosa ovisi o prihodima pojedinaca, to jest pojedinci s
visSim prihodima plac¢aju viSe za osiguranje, dok oni s nizim primanjima pla¢aju manje (Bevan,
Helderman 1 Wilsford, 2010). Kod ovog modela osigurana je visoka razina pokrivenosti
zdravstvenim uslugama za sve osiguranike, $to znaci da ve¢ina medicinskih usluga i postupaka
ulazi u okvir osiguranja. Zdravstveni sustav oslanja se na privatni 1 na javni sektor, a pacijenti ¢esto
imaju slobodan izbor izmedu tih sektora (World Health Organization, 2000). Vlada ima vaznu
ulogu u regulaciji 1 nadzoru. Zdravstvene usluge ¢esto se pruzaju od stane privatnih izvodaca te su
pod nadzorom javnih osiguravatelja. Osim Njemacke, drzave koje primjenjuju Bismarckov model

su Francuska, Austrija, Svicarska i drzave Beneluxa (Lameire i sur., 1999; Bohm i sur., 2013).

Beveridgeov model financiranja nastao je u Velikoj Britaniji, inicijalno na temelju Beveridgeova
izvjesca (1942). Ovaj model temelji se na nacelu univerzalnog zdravstvenog osiguranja i drzavne
odgovornosti za osiguravanje zdravstvene zastite za sve gradane (World Health Organization,
2000). U Beveridgeovom modelu zdravstvena zastita financira se iz poreza i drugih javnih izvora.
Time se sugerira da svi gradani imaju pravo na jednaku razinu zdravstvene usluge bez obzira na
njihov ekonomski status (Bevan, Helderman i Wilsford, 2010). Vecina zdravstvenih ustanova i
pruzatelja usluga su u javnom vlasniStvu ili pod drzavnom kontrolom. Beveridgeov model obi¢no
ukljucuje jedinstveni sustav zdravstvene zastite, Sto znaci da svi gradani koriste iste zdravstvene
usluge. Gradani Cesto placaju malu participaciju za medicinske usluge ¢ime se smanjuje financijska
barijera za pristup zdravstvu (Gaeta i sur., 2017). U odnosu na Bismarckov model financiranja, kod
ovog modela vlada ima vecu ulogu u financiranju i pruzanju zdravstvenih usluga (Wallace, 2013).
Osim Velike Britanije, Beveridgeov model primjenjuje se i u Spanjolskoj, Svedskoj, Danskoj,

Norveskoj, Finskoj, Portugalu i Islandu (Lameire 1 sur., 1999; Bohm i sur. 2013).

U odnosu na Beveridgeov 1 Bismarckov model financiranja zdravstvenog sustava, privatnim
modelom financiranja zdravstvenog sustava dopusta se vec¢i stupanj trziSne konkurencije (Klinton,
2020). Primjer privatnog modela zdravstvenog sustava moze se pronac¢i u SAD-u. U privatnom
modelu, gradani placaju premije zdravstvenog osiguranja privatnim osiguravateljskim drustvima
ili kroz sudjelovanje u programima zdravstvenog osiguranja poslodavaca. Pacijenti koji nemaju

zdravstveno osiguranje obicno izravno placaju troSkove lijeCenja (u cijelosti ili participacijom u
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dijelu troska) (Mackintosh i sur., 2016). Troskovi mogu ukljucivati posjete lijecniku, lijekove,
hospitalizaciju 1 dijagnosticke preglede. Pacijenti korisnici socijalne skrbi za siromasne i starije
(programi Medicare i Medicaid) (Donev, Kovacic i Laaser, 2013) placaju dio troskova lijecenja.
Privatnim modelom poti¢e se konkurencija izmedu razli¢itih pruzatelja zdravstvenih usluga
(privatnih bolnica, klinika, lije¢nika), ¢ime bi se trebala poboljsati kvaliteta usluga i u€inkovitost
zdravstvenog sustava. U privatnom modelu pacijenti ¢esto imaju veci izbor pruzatelja usluga i sami
mogu odabrati lije¢nika ili bolnicu. Jedan od glavnih nedostataka privatnog modela je taj Sto moze
dovesti do nejednakosti u pristupu zdravstvenoj skrbi buduci da pojedinci s nizim prihodima ili
tezim bolestima mogu imati poteskoca s placanjem privatnog osiguranja i/ili izravnim plac¢anjem
zdravstvenih usluga (Basu i sur., 2012). U odnosu na druga dva modela, vlada ima manju ulogu u
pruzanju zdravstvenih usluga, a trziSte igra klju¢nu ulogu u organizaciji i financiranju. Neovisno o
primijenjenom modelu, svaki zdravstveni sustav nastoji posti¢i optimalnu kombinaciju odnosno
ravnotezu izmedu adekvatne razine pristupa zdravstvenoj skrbi, kvalitete skrbi i u€inkovitog

upravljanja troSkovima.

2.3. Zdravstveni sustav Republike Hrvatske

Zdravstveni sustav Republike Hrvatske temelji se na nac¢elima sveobuhvatnosti, kontinuiranosti i
dostupnosti zdravstvene zastite, cjelovitosti pristupa primarne zdravstvene zastite, specijaliziranog
pristupa, nediskriminacije 1 funkcionalne integracije (Plan zdravstvene zasStite Republike Hrvatske,
NN 19/2020-479). S obzirom na izvor financiranja zdravstvenog sustava, princip solidarnosti i
ulogu vlade, hrvatski zdravstveni sustav predstavlja kombinaciju Bismarckovog i Beveridgeovog
modela financiranja. Hrvatski zdravstveni sustav djeluje na viSe razina: primarnoj, sekundarnoj i
tercijarnoj razini (HZZO, n.d. a). Primarna zdravstvena zaStita obuhvaca domove zdravlja,
ambulante obiteljske medicine, zdravstvenu zastitu djece i Zena, patronaznu zdravstvenu zastitu,
njegu bolesnika u ku¢i, stomatolosku 1 higijensko-epidemioloSku zdravstvenu zastitu, preventivno-
odgojne mjere za zdravstvenu zastitu Skolske djece i studente, laboratorijsku dijagnostiku, ljekarne
1 hitnu medicinsku pomo¢ (HZZO, n.d. a). Sekundarna zdravstvena zastita odnosi se na bolnicku
zdravstvenu zastitu i specijalistic¢ku zdravstvenu zastitu. Tercijarna zdravstvena zastita obuhvaca

najslozenije oblike zdravstvene zastite od specijalisticke i bolnic¢ke djelatnosti (HZZO, n.d. a).

U zdravstvenom sustavu Republike Hrvatske razlikuje se obvezno i dobrovoljno zdravstveno

osiguranje. Obveznim zdravstvenim osiguranjem obuhvaceni su drzavljani Republike Hrvatske,
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strani drzavljani s privremenim ili stalnim boravkom u Republici Hrvatskoj, djeca do 18 godine
zivota, umirovljenici, osobe zaposlene u Republici Hrvatskoj, Clanovi obitelji osiguranika,
samostalni obrtnici 1 poduzetnici te osobe koje primaju socijalne naknade (Zakon o izmjenama i
dopunama Zakona o obveznom zdravstvenom osiguranju, NN 80/13, 137/13, 98/19, 33/23, u
nastavku: Zakon o obveznom zdravstvenom osiguranju). Prava iz obveznog zdravstvenog
osiguranja, kao i pravo za slu¢aj ozljede na radu i1 profesionalne bolesti obuhvacaju pravo na
zdravstvenu zaStitu 1 pravo na nov¢anu naknadu (Zakon o obveznom zdravstvenom osiguranju).
Putem prava na zdravstvenu zaStitu osiguranici imaju pravo na ,,primarnu zdravstvenu zastitu,
specijalisticko-konzilijarnu zdravstvenu zastitu, bolni¢ku zdravstvenu zastitu, pravo na lijekove
koji su utvrdeni osnovnom i dopunskom listom lijekova Zavoda, dentalna pomagala koja su
utvrdena osnovnom i dopunskom listom dentalnih pomagala Zavoda, ortopedska i druga pomagala
koja su utvrdena osnovnom i dopunskom listom ortopedskih i drugih pomagala Zavoda,
zdravstvenu zaStitu u drugim drzavama clanicama, ugovornim drzavama 1 tre¢im drzavama*
(Zakon o obveznom zdravstvenom osiguranju, tocka 1). Osiguranici imaju pravo na novcanu
nadoknadu za vrijeme privremene nesposobnosti ili sprijeCenosti za rad zbog koriStenja
zdravstvene zastite, zbog nemogucnosti obavljanja poslova, za troSkove prijevoza nastalih zbog
koriStenja zdravstvene zastite, za troskove smjestaja jednog roditelja ili osobe koja se skrbi o
djetetu za vrijeme bolni¢kog lijecenja djeteta (Zakon o obveznom zdravstvenom osiguranju, ¢l. 36,

tocka 1).

Prema Zakonu o izmjeni Zakona o dobrovoljnom zdravstvenom osiguranju (NN 85/06, 71/10,
53/20, 120/21, 23/23; u nastavku: Zakon o dobrovoljnom zdravstvenom osiguranju) dobrovoljno
zdravstveno osiguranje obuhvaca dopunsko, dodatno i privatno zdravstveno osiguranje. Dopunsko
zdravstveno osiguranje moze se ostvariti sklapanjem ugovora izmedu osiguranika starijeg od 18
godina 1 HZZO-a odnosno drugog privatnog osiguratelja. Prema Zakonu o dobrovoljnom
zdravstvenom osiguranju, pravo na dopunsko zdravstveno osiguranje iz proracuna HZZ0O-a imaju:
osobe sa 100 % ostecenjem organizma, osobe s utvrdenim visestrukim oste¢enjima, kao i osobe s
tjelesnim ili mentalnim oSte¢enjima ili psihi¢kim bolestima koje ih sprjeavaju u samostalnom
obavljanju aktivnosti primjerenih njihovoj dobi, darivatelji dijelova ljudskog tijela u svrhu
lije¢enja, dobrovoljni darivatelji krvi s viSe od 35 darivanja za muskarce, odnosno vise od 25

darivanja za Zene, redoviti ucenici i studenti stariji od 18 godina te osobe €iji prihod po ¢lanu
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kucanstva u prethodnoj kalendarskoj godini manji od iznosa odredenog Zakonom o dobrovoljnom

zdravstvenom osiguranju.

Osobe koje imaju ugovoreno dopunsko zdravstveno osiguranje oslobodene su od plac¢anja troSkova
zdravstvene zaStite iz obveznog zdravstvenog osiguranja. Izuzetak su pojedini lijekovi koji se
nalaze na Dopunskoj listi lijekova koje je potrebno nadoplatiti. Takoder, ne placaju se participacije
za preglede i izdane recepte za lijekove u primarnoj zdravstvenoj zastiti, hospitalizacije,
specijalisticki pregledi i1 dijagnostike, troSkovi ortopedskih i drugih pomagala, dentalne
zdravstvene zastite 1 protetike te troSkovi fizikalne rehabilitacije (Zakon o dobrovoljnom
zdravstvenom osiguranju). Dodatnim zdravstvenim osiguranjem osigurava se visi standard
zdravstvene zastite od prava iz obveznog zdravstvenog osiguranja i §iri raspon prava u odnosu na
prava iz dopunskog zdravstvenog osiguranja (Zakon o dobrovoljnom zdravstvenom osiguranju),
primjerice sistematski pregledi. Takoder, privatnim zdravstvenim osiguranjem pruzaju se usluge
zdravstvene zaStite osobama koje borave u Hrvatskoj, koje prema Zakonu o obveznom
zdravstvenom osiguranju i zdravstvenoj zastiti stranaca u Republici Hrvatskoj (NN 80/13, 15/18,

26/21, 46/22), nisu obavezne biti osigurane.

Zdravstveni sustav Republike Hrvatske financira se iz: (1) doprinosa obveznog zdravstvenog
osiguranja, (2) drzavnog proracuna, (3) prihoda po posebnim propisima u koje pripadaju prihodi
od sufinanciranja cijene usluge, prihodi od premije dopunskog osiguranja, prihodi od premije
obveznog osiguranja od automobilske odgovornosti, prihoda od inozemnih osiguranja na temelju
sklopljenih medunarodnih ugovora o zdravstvenom osiguranju, (4) prihoda od sudskih taksi,
regresnih postupaka i prihoda od popusta za lijekove s osnovne i dopunske liste lijekova i posebno
skupih lijekova te prihoda od naknada za uvrstenje lijeka na listu lijekova HZZO-a, (5) prihoda od
imovine, (6) pomo¢i iz inozemstva, (7) prihoda od pruzenih usluga, (8) ostalih prihoda, te (9)
prihoda od prodaje nefinancijske imovine (HZZO, 2023a). Na sljede¢em grafikonu prikazana je
struktura prihoda HZZO-a u 2022. godini.
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Grafikon 1: Struktura prihoda HZZO-a u 2022. godini
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Izvor: HZZO (2023a)

Vecina prihoda javnog zdravstvenog sustava Republike Hrvatske (oko 99%) ostvaruje kroz
doprinose iz obveznog zdravstvenog osiguranja, kroz prihode od drzavnog proracuna te kroz

prihode po posebnim propisima.

Iz proracuna HZZO-a financiraju se: (1) primarna zdravstvena zastita, (2) lijekovi na recepte, (3)
ortopedski uredaji i pomagala, (4) bolni¢ka zdravstvena zastita, (5) specijalisticko-konzilijarna
zdravstvena zaStita izvanbolnicka, (6) posebno skupi lijekovi, (7) ostala zdravstvena zastita, (8)
zdravstvena za$tita inozemnih osiguranika u Republici Hrvatskoj za vrijeme privremenog boravka
u Republici Hrvatskoj, (9) zdravstvena zastita dopunskog osiguranja, (10) zdravstvena zastita na
radu, (11) naknade place zbog privremene nesposobnosti za rad, (12) naknade, (13) rashodi za
zaposlene, (18) materijalni izdaci, (19) financijski izdaci, (20) rashodi po projektima EU, (21) ostali
rashodi - naknade Stete, (22) rashodi za nabavu nefinancijske imovine i (23) izdaci za financijsku
imovinu i otplate zajmova (HZZO, 2023a). Sve navedene kategorije ¢ine sveukupne rashode i
izdatke HZZO. Ukupne rashode HZZO-a ¢ine kategorije od 1 do 22, dok izdvajanja za ukupnu
zdravstvenu zastitu Cine kategorije od 1 do 10 (HZZO, 2023a). U 2022. godini izdvajanja za
ukupnu zdravstvenu zaStitu iznosila su 3.892.753.628,91 €, dok su izdvajanja za sveukupne

rashode i izdatke iznosila 4.420.063.273,34 € (HZZO, 2023a). Budu¢i da izdvajanja za zdravstvenu
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zastitu ¢ine gotovo 88 % sveukupnih rashoda i izdataka HZZO-a u 2022. godini, na Grafikonu 2

prikazana je struktura tih izdvajanja.

Grafikon 2: Struktura izdvajanja HZZO-a za zdravstvenu zaStitu u 2022. godini

= Primarna zdravstvena zastita

2% 4% 0%
0

= Lijekovi na recepte
= Ortopedski uredaji i pomagala
Bolnicka zdravstvena zastita

= Specijalisticki-konzilijarna zdravstvena
16% zastita izvanbolnicka

= Posebno skupi lijekovi
m Ostala zdravstvena zastita

= Zdravstvena zastita ino osiguranika u
RH za vrijeme privremenog boravka u

RH
m Zdravstvena zastita dopunskog

osiguranja

39% m Zdravstvena zastita na radu- specificna
zdravstvena zastita

Izvor: HZZO (2023a)

Izdvajanja za primarnu zdravstvenu zastitu, lijekove na recept, bolni¢ku zdravstvenu zastitu (u koju
su u ukljuceni 1 bolnicki lijekovi) te posebno skupe lijekove u 2022. godini iznosila su
3.118.063.275,86 €, odnosno oko 80% izdvajanja za zdravstvenu zastitu HZZO-a (Grafikon 2),
odnosno oko 70% sveukupnih rashoda i izdataka HZZO-a (HZZO, 2023a). Razina ukupnih
izdvajanja za lijekove u Hrvatskoj odredena je, opcenito govoreci, razinom cijena i obrascima
potrosnje, pri cemu se oba faktora znacajno razlikuju izmedu drzava (Kanavos i sur., 2013 1 2011;
Danzon i Furukawa, 2008; Leopold i sur., 2013; Iyengar i sur., 2016; Vogler, Kilpatrick i Babar,
2015; Vogler, Vitry i Babar, 2016; Jonsson i sur., 2016). Razlike izmedu pojedinih vrsta lijekova i
opc¢enito karakteristike politike lijekova u Republici Hrvatskoj te trendovi u izdvajanjima za

lijekove iz razli€itih izvora u periodu od 2014. do 2022. godine analizirani su u nastavku.
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2.4. Politika lijekova

Lijek ili preparat je farmaceutski proizvod namijenjen za ljudsku uporabu radi prevencije bolesti
ili lijeCenja bolesti (World Health Organization, n.d.; World Health Organization, 2002; Zakon o
lijekovima, NN 76/13, 90/14, 100/18).

Trziste lijekova dio je trziSta zdravstvenih usluga koji se odnosi na proizvodnju, distribuciju i
prodaju i kupnju lijekova (Gonzalez Pefia, Lopez Zavala i Cabral Ruelas, 2021), a ukljucuje
istrazivanje 1 razvoj novih lijekova, njihovu proizvodnju, registraciju, distribuciju, marketing i
prodaju (Kumar i sur., 2014; Eichler i sur., 2008; Sendyona, Odeyemi i Maman, 2016). Proizvedeni
lijekovi moraju dobiti odobrenje nadleznih regulatornih tijela kako bi bili plasirani na trziste i
postali dostupni pacijentima, s ili bez recepta, a partikularnosti traZzenja i dobivanja odobrenja ovise
o vrsti lijeka (Sendyona, Odeyemi i Maman, 2016), o ¢emu viSe u nastavku. TrZiste lijekova
ukljucuje 1 razli¢ite dionike: farmaceutske tvrtke, regulatorna tijela, zdravstvene organizacije i
osiguravajuce tvrtke, ljekarnike 1 ljekarne, zdravstvene radnike i lije¢nike, pacijente, distribucijske
lance 1 istrazivacke i akademske ustanove (Sendyona, Odeyemi i Maman, 2016). Trziste lijekova
strogo je regulirano jer lijekovi imaju direktan utjecaj na zdravlje stanovnistva, Sto ukljucuje 1
potencijalno Stetne posljedice na zdravlje (Broz, 2014). Regulacije na trziStu lijekova imaju
nekoliko ciljeva. Prvo, njima se osigurava da su lijekovi sigurni i u¢inkoviti za uporabu. Drugo,
cilj je stvoriti postene trziSne uvjete (Craig 1 Malek, 1995) 1 osigurati pristupacnost i dostupnost
lijeka za pacijente. Trece, kroz primjenu razli¢itih politika lijekova, poput upravljanog uvodenja
na trziSte lijekova (eng. Managed entry agreement) za patentom-zasti¢ene lijekove te primjenom
internog referenciranja moguce je utjecati na smanjenje cijena lijekova (Danzon i Chao, 2000;

Dubois i sur., 2015; Morton i Boller, 2017) (detaljnije objasnjeno u nastavku teksta).

Politika lijekova odnosi se na skup pravila, smjernica i regulacija koje se odnose na proizvodnju,
registraciju, distribuciju, propisivanje, pristup, upotrebu i nadzor lijekova unutar nekog
zdravstvenog sustava (World Health Organization, 2020; Seiter, 2013). Ciljevi politika lijekova su
viSedimenzionalni te ukljucuju pitanja koja se odnose na javno zdravlje, javnu potrosnju i
industrijske poticaje (Ess, Schneeweiss i Szucs, 2003). U drzavama Europe primjenjuju se razlicite
politike lijekova, a one ukljucuju cjenovne politike (Stragardt i Schreyogg, 2006; Remuzat i sur.,
2015; Persson i Josson, 2016; Leopold i sur., 2012), politiku generickih lijekova, liste lijekova,

politike namijenjene smanjenom propisivanju lijekova od strane lije¢nika (Simoens, 2008; Vogler,
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2012; World Health Organization, 2015; Windmeijer i sur., 2005) i sporazume o upravljanom
uvodenju (eng. Managed Entry Agreements) (Ferrario 1 Kanavos, 2015; Zimmerman, Vogler 1

Pedersen 2015; Morel i sur., 2013). Svaka od politika se ukratko objasnjava u nastavku.

Najpoznatije cjenovne politike obuhvacaju kontrolu cijena proizvoda, referentnu cijenu i kontrolu
profita proizvodaca (Ess, Schneeweiss 1 Szucs, 2003). Kontrola cijene proizvoda obuhvaca
utvrdivanje maksimalne cijene koju proizvoda¢ moze naplatiti za lijek, dok je kontrola profita
povezana sa ograni¢avanjem zarade proizvodaca od prodaje lijeka. Referentna cijena lijeka odnosi
se usporedivanje cijena lijekova unutar grupa lijekova sa slinim terapijskim ucincima ili
indikacijama na temelju kojih se odreduje cijena novog lijeka (Dickson i Redwood, 1998;
Drummond i sur., 2015). Medunarodna referentna cijena najceS¢e se primjenjuje prilikom
odredivanja cijene lijeka koji ulazi na trZiste, dok se interni referentni sustav cijena primjenjuje
radi poticanja cjenovne konkurencije proizvodaca lijeka/nositelja odobrenja lijekova na doma¢em
trzistu (Barros, 2010). Politikom generickih lijekova nastoji se smanjiti troskove lijekova tako da
se lijeCnike usmjerava na propisivanje generickih lijekova koji imaju istu djelatnu tvar kao
originalni lijek, ali moguce nizu cijenu (Mostafa, Mohammad i Ebrahim, 2021; Mohamed Ibrahim
1 Awiasu, 2020; Franceti¢, 2006; Pruckner i Schober, 2018; Simoens, 2008 1 2010; Pechlivanoflou
i sur., 2011; Cameron i sur., 2012). Liste lijekova imaju dvostruku ulogu. Osim kontrole cijene i
dostupnosti lijeka, njima se nastoji kontrolirati propisivanje i potro$nja lijekova te smanjiti ukupna
izdvajanja za zdravstvenu zastitu (pacijent placa dio cijene lijeka ako se lijek nalazi na dopunskoj
listi lijekova; Ess, Schneeweiss 1 Szucs, 2003). Politike koje su namijenjene kontroli propisivanja
lijekova od strane lije¢nika uklju¢uju smjernice, informacije o cijenama i jeftinijim alternativama,
povratne informacije te primjenu proracunskih ogranic¢enja (Dalton i Byrne, 2017; Thomson i sur.,
2020). Sporazumi o upravljanom uvodenju (eng. Managed Entry Agreements, MEA) predstavljaju
instrumente C¢ija je svrha smanjiti utjecaj nesigurnosti i posti¢i nizu cijenu prilikom uvodenja

inovativnih lijekova na liste lijekova (Ferrario i Kanavos, 2015; Vonc¢ina i sur., 2021).

U nastavku se opisuje postupak dobivanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, kao i postupak
odredivanja cijene lijeka te se razmatra uloga listi lijekova 1 postupak uvrstenja razli€itih lijekova

na liste lijekova u Hrvatskoj.
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2.4.1. Regulacija trzista lijekova u Republici Hrvatskoj

Na trziStu lijekova u Hrvatskoj moZze biti samo onaj lijek koji je prethodno odobren od hrvatske
Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode (u nastavku: HALMED) ili Europske komisije.
Odobrenje za stavljanje lijeka u promet daje se samo ako je znanstvena ocjena dokumentacije o
lijeku potvrdila da je lijek kvalitetan i da je korist od njegove primjene veca od rizika. U Europskoj
uniji postoje cCetiri postupka za odobravanje lijeka: centralizirani postupak, decentralizirani

postupak, postupak medusobnog priznavanja i nacionalni postupak (HALMED, 2021a).

U centraliziranom postupku, Europska agencija za lijekove provodi stru¢no znanstvenu ocjenu
dokumentacije o lijeku. Odobrenje za uvrstenje lijeka u promet daje Europska komisija i ono vrijedi
za sve Clanice Europske unije. Centralizirani postupak obavezan je za lijekove s novim djelatnim
tvarima namijenjenih lijeCenju kronicnih, teskih i rijetkih bolesti (HALMED, 2021a; Europska
agencija za lijekove, 2019, n.d. a ). Postupak medunarodnog priznavanja znaci da se za lijek koji
je ve¢ odobren za uvrstenje na trziSte u jednoj drzavi ¢lanici Europske unije, moze traziti odobrenje
za uvrstenje lijeka u promet i u drugim drzavama clanicama. Nositelj odobrenja, temeljem iste
dokumentacije o lijeku koja je ve¢ odobrena nacionalnim postupkom, podnosi zahtjev u svakoj
drzavi ¢lanici u kojoj trazi odobrenje za taj lijek, ukljucujuéi i drzavu ¢lanicu u kojoj je lijek
odobren (Pravilnik o izmjenama pravilnika o davanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet, NN
83/2013-1802 1 32/2021-687; u nastavku: Pravilnik o davanju odobrenja za stavljanje lijeka u
promet). Decentralizirani postupak pokrece se kada za lijek nije obavezan centralizirani postupak
1 kada nositelj odobrenja Zeli plasirati lijek na nekoliko nacionalnih trzista istovremeno, pri ¢emu
nemaju odobrenje niti jedne drzave Clanice (Pravilnik o davanju odobrenja za stavljanje lijeka u
promet). Nacionalni postupak pokrece se kada nositelj odobrenja zeli plasirati lijek samo u jednoj
¢lanici, pri ¢emu dobiveno odobrenje vrijedi samo na teritoriju te drzave (HALMED, 2021a;

Uredba komisije (EZ) br. 1234/2008; Delegirana Uredba komisije (EU) 2021/756).

Nakon pet godina od dobivanja prvog odobrenja, predlagatelj mora podnijeti Zahtjev za obnovu
odobrenja, kako bi se jo§ jednom procijenio omjer koristi i rizika odobrenog lijeka. Moguca su dva
ishoda ovisno o rjesenju procjene: (1) odobrenje se moze obnoviti na neograni¢eno vremensko
razdoblje ili (2) zbog opravdanih razloga koji se odnose na farmakovigilanciju postupak obnove

odobrenja potrebno je ponovno provesti nakon pet godina (HALMED, 2021a). Nakon Sto je
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odobren zahtjev za uvrStenje novog lijeka na trziste lijekova od strane Europske agencije za

lijekove ili HALMED-a, potrebno je odrediti cijenu novog lijeka.

2.4.2. Vrste lijekova

Prema Zakonu o lijekovima (NN 76/13, 90/14, 100/18) lijekovi se, s obzirom na nacin izdavanja u
Hrvatskoj, dijele na one koji se izdaju na recept i lijekove koji se izdaju bez recepta. Lijekove na
recept obi¢no propisuje lijecnik primarne zdravstvene zastite, a pacijent preuzima u ljekarni.
Lijekovi koji se mogu kupiti bez recepta u ljekarnama obi¢no se koriste za lijeCenje blagih 1
uobicajenih zdravstvenih problema te su namijenjeni za kratkotrajnu uporabu i lijeCenje laksSih
simptoma bolesti. Lijekovi koji se ne izdaju na recept, medutim, ne odnose se samo na lijekove
koje pacijenti/gradani mogu samostalno kupiti u ljekarni ve¢ i na lijekove koje pacijenti koriste u
bolnicama bez recepta (tzv. bolnicki lijekovi), a koji se mogu financirati izravno iz bolnic¢kih

proracuna ili iz Fonda za posebno skupe lijekove, kako je detaljnije objasnjeno u nastavku.

Lijekovi se mogu podijeliti 1 s obzirom na zasti¢enost i s obzirom na nacin izdavanja lijeka. S
obzirom na zaSti¢enost, lijekovi se mogu podijeliti na inovativne (patentom-zasticene) lijekove,
genericke lijekove 1 bioslicne lijekove. Za razliku od inovativnih lijekova koji sadrze novu aktivnu
tvar ili predstavljaju kombinaciju aktivnih tvari koje se ne nalaze na listi lijekova, genericki lijekovi
sadrze istu aktivnu tvar s istim terapijskim ucincima kao i referentni odnosno originalni lijekovi
(Europska agencija za lijekove, n.d. d 1 c; Zakon o lijekovima, NN 76/13, 90/14, 100/18). Bioloski
lijekovi uklju¢uju imunoloske preparate, lijekove proizvedene iz ljudske krvi 1 plazme, lijekove
dobivene biotehnoloskim postupcima te lijekove namijenjene naprednoj terapiji (Zakon o
lijekovima, NN 76/13, 90/14, 100/18). Prema Europskoj agenciji za lijekove (n.d. b) 1 Zakonu o
lijekovima (NN 76/13, 90/14, 100/18) bioloski lijekovi mogu se podijeliti na bioloSke referentne
lijekove (koji su prvi odobreni na trzistu) i biosli¢ne lijekove (imaju sli¢ne terapijske ucinke kao i
referentni lijek, a proizvedeni su iz zivih organizama koriStenjem sloZenih biotehnoloskih procesa).
Za razliku od generic¢kih lijekova koji su identi¢ni referentnom lijeku, biosli¢ni lijekovi i bioloski
referentni lijekovi nisu uvijek identicni jer biosli¢ni lijekovi ne mogu to¢no replicirati bioloske

referentne lijekove zbog prirodni varijacija u proizvodnji kompleksnih bioloskih molekula.

Tema primjene ekonomskih evaluacija u zdravstvu i s tim povezanog praga troskovne uc¢inkovitosti

najznacajnija je u domeni odlu¢ivanja o financiranju inovativnih (patentom-zasti¢enih) lijekova jer
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se ekonomske evaluacije primjenjuju najcesce za analize novih tehnologija (iako se mogu jednako
primijeniti 1 na postoje¢e tehnologije u svrhu, primjerice de-investiranja pojedinih
intervencija/tehnologija), a najceSce se koriste u odlucivanju vezanom uz financiranje patentom-
zaSti¢enih lijekova, i stoga je u nastavku opisan primarno proces odredivanja cijena i odluka
povezanih uz financiranje lijekova upravo iz ove skupine lijekova. Odredivanje cijena biosli¢nim
ili generickim lijjekovima i regulativa povezana s njihovim stavljanjem na liste prikazana je

odvojeno u poglavlju 2.4.8.

2.4.3. Odredivanja cijene lijekova u Hrvatskoj: eksterno referenciranje

Cijena lijeka na veliko predstavlja prodajnu cijenu lijeka u prometu na veliko u koju nije ukljucen
porez na dodanu vrijednost. Cijena lijeka na veliko izra¢unava se tako da se na proizvodacku cijenu
lijeka dodaje se vrijednost drugih zavisnih troskova i diferencirane veleprodajne marze (¢iji je
maksimalni iznos 8,5%) (Pravilnik o izmjenama i dopunama pravilnika o mjerilima za odredivanje
najvise dozvoljene cijene lijeka na veliko 1 iznimno viSe od najviSe dozvoljene cijene lijeka na
veliko 1 godiSnjeg izracuna cijene lijeka, NN 33/2019, 72/2023; u nastavku: Pravilnik o mjerilima

za odredivanje najvise dozvoljene cijene lijeka).

Postupak odredivanja cijene lijeka koja ¢e se primjenjivati u Hrvatskoj zapocinje odredivanjem
najviSe dozvoljene cijene lijeka na veliko. HALMED odreduje najviSu dozvoljenu cijenu lijeka na
veliko putem eksternog referenciranja. Najvisa dozvoljena cijena izraCunava se na temelju cijene
lijeka u usporednim drzavama. Cijena lijeka koji se usporeduje, odnosno lijeka iz druge drzave koji
je identican lijeku za koji se odreduje cijena, temelj je za racunanje usporedne cijene lijeka.
Usporedna cijena lijeka na veliko izraCunava se za svaki pojedini lijek, a ako postoji vise lijekova
za istu indikaciju u usporednim drzavama, cijena lijeka izraCunava se kao prosjek cijena svih
lijekova za istu indikaciju u svakoj pojedinoj drzavi (Pravilnik o mjerilima za odredivanje najvise
dozvoljene cijene lijeka). Usporedne drzave za Hrvatsku su Ceska, Italija i Slovenija. U sluéaju da
lijek nije uvrsten na listu lijekova u tim drzavama, koriste se cijene lijeka iz Spanjolske i Francuske.
Usporedna cijena lijeka na veliko izraCunava se na nacin da se cijena usporednog lijeka na malo
pomnoZzi s faktorom umnoska koji odreduje HALMED i koji se prilaze uz Pravilnik o mjerilima za
odredivanje najviSe dozvoljene cijene lijeka. Samim time najvisa dozvoljena cijena lijeka na veliko
1znosi najvise 100% prosjecne usporedne cijene lijeka (Pravilnik o mjerilima za odredivanje najvise
dozvoljene cijene lijeka).
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2.4.4. Liste lijekova u Hrvatskoj

Nakon $to je lijek registriran te mu je odredena najvisa dozvoljena cijena lijeka na veliko od strane
HALMED-a, proizvodac lijeka/nositelj odobrenja moze uputiti zahtjev HZZO-u za stavljanje lijeka
na listu lijekova kako bi lijek koji se ne moze izdavati bez kontrole pruzatelja skrbi postao dostupan
pacijentima (s doplatom ili bez, bilo da se lijek izdaje kroz ljekarne ili je dostupan kao bolnicki
lijek). Time se primarno osigurava da pacijenti imaju pristup lijeku bez obzira na njihov ekonomski
status (osim lijekovima na dopunskoj listi koje pacijenti dijelom sufinanciraju, kako je kasnije
objasnjeno). Proizvodacima lijeka/nositeljima odobrenja u interesu je da lijek Sto prije bude uvrSten
na listu lijekova koji se financiraju iz javnih izvora te da lijek koristi $to ve¢i broj pacijenata, radi
ostvarivanja zarade od prodaje lijekova (Broz, 2014). U procesu stavljanja novih patentom-
zaSti¢enih lijekova na listu lijekova HZZO moze, do odredene mjere, pregovarati o cijenama lijeka
s proizvodac¢ima lijeka/nositeljima odobrenja kako bi se najvisa dozvoljena cijena lijeka smanjila,
odnosno kako bi stvarna cijena lijeka koju ¢e placati HZZO (podatak zasticen povjerljivim
ugovorom) bila niza od najviSe dozvoljene cijene lijeka (odnosno cijene koja je javno objavljena
na listi) te se tako umanjilo opterecenje javnozdravstvenog proracuna. Nadalje, HZZO za pojedine
lijekove koji se nalaze na listi lijekova (i sve lijekove koji se nalaze na Popisu posebno skupih
lijekova) propisuje indikacije u kojima se lijekovi mogu koristiti, ¢ime usmjerava lijenike i
pacijente prema racionalnijoj uporabi lijekova te potice koristenje lijekova u skupinama pacijenata
gdje je primjena tih lijekova najucinkovitija, ¢ime se dodatno smanjuje odnosno kontrolira razina

izdataka za lijekove iz javnozdravstvenog proracuna.

U Hrvatskoj lijek moze biti uvrSten na Osnovnu ili Dopunsku listu lijekova (HZZO, n.d. b).
Lijekovi na Osnovnoj i Dopunskoj listi lijekova razlikuju se s obzirom na visinu pokrica troska od
strane HZZO-a. Za lijekove koji se nalaze na Osnovnoj listi lijekova HZZO pokriva cjelokupni
trosak lijeka, bilo da se izdaje na recept u ljekarni ili primjerice u bolnici ili drugoj ustanovi (Odluka
o utvrdivanju Osnovne liste lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, NN 143/2022),
dok za lijekove koji se nalaze na Dopunskoj listi lijekova HZZO snosi dio troSka, odnosno troSak
u visini ekvivalentnog lijeka koji se nalazi na osnovnoj listi lijekova. Razliku izmedu pune cijene
lijeka 1 dijela koji pokriva HZZO placa pacijent (Odluka o utvrdivanju Dopunske liste lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, NN 143/2022).
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Osim navedenih listi lijekova, HZZO posebno navodi Popis posebno skupih lijekova (Odluka o
izmjenama odluke o utvrdivanju popisa posebno skupih lijekova, NN 16/2022-59, 143/2022-2178;
u nastavku: Odluka o utvrdivanju popisa posebno skupih lijekova). HZZO ima zaseban proracun
za posebno skupe lijekove, tipicno patentom-zasticene molekule i bioloske lijekove za lijecenje
raka, autoimunih 1 rijetkih bolesti, nazvan “Fond za posebno skupe lijekove” (Odluka o utvrdivanju
popisa posebno skupih lijekova). Postupak odluc¢ivanja o stavljanju lijeka na Popis posebno skupih
lijekova isti je kao 1 za ostale patentom-zasticene lijekove (detaljnije u nastavku). Popis skupih
lijekova u nacelu je podskup lijekova i indikacija navedenih na Osnovnoj listi lijekova koji se mogu
razlikovati od drugih lijekova/indikacija uglavnom po njihovoj visokoj cijeni i posebnom postupku
propisivanja (lijekovi s Popisa skupih lijekova pacijentima se propisuju na zahtjev bolnickog
lije¢nika specijalista i uz suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove 1 HZZO-a) (Odluka o
utvrdivanju popisa posebno skupih lijekova). To su lijekovi s iznimno visokom cijenom terapije,
odnosno ¢iji troSak na godi$njoj razini prelazi po jednom bolesniku iznos vec¢i od trostrukog iznosa
BDP-a po glavi stanovnika objavljenog za prethodnu kalendarsku godinu ili lijekovi koji su
namijenjen za primjenu u bolnickoj zdravstvenoj ustanovi, a financiranje lijeka izravno iz bolni¢kih
proracuna nije ostvarivo jer je ukupno predviden utjecaj na proracun Zavoda, a koji se izvodi iz
studije utjecaja na proracun, zbog velikog broja bolesnika iznimno visok (Pravilnik o izmjenama i
dopunama pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje kao i1 nac¢inu odredivanja cijene lijekova koje ¢e placati Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje te nacinu izvjeStavanja o njima, NN 33/2019-706, 72/2023-1190; u
nastavku: Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova). Financiranje skupih lijekova
iz ,,Fonda za skupe lijekove®, tj. povrh bolnic¢kih prora¢una, namijenjeno je nenametanju njihove
relativno visoke cijene na ionako ogranicene bolnicke proracune i osiguravanju pravednijeg i
nesmetanog pristupa za sve bolesnika u Hrvatskoj. Radi lakSeg razumijevanja i ujednacenog
koriStenja pojmova kroz cijeli rad, u nastavku se pojam ,,Popis* odnosi na Popis posebno skupih

lijekova, dok se pojam ,,lista* odnosi na Osnovnu i/ili Dopunsku listu lijekova.
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2.4.5. Postupak uvrstenja patentom-zasSticenih lijekova na listu lijekova

Mjerila za uvrstenje lijeka na listu lijekova definirana su Pravilnikom o mjerilima za stavljanje
lijeka na listu lijekova (€l. 1). Mjerila predstavljaju kriterije koje HZZO uzima u obzir pri odluci
o uvrstenju lijekova na listu, a to su:

- vaznost lijeka s javnozdravstvenog stajaliSta,

- terapijska vrijednost lijeka u odnosu na predlozenu indikaciju,

- relativna terapijska vrijednost lijeka,

- eticki aspekt,

- optimalna koli¢ina lijeka potrebnog za lijeCenje na temelju dijagnoze i stupnja bolesti,

- cijena lijeka i njegov utjecaj na proracun (farmakoekonomska analiza odnosno studija utjecaja
na proracun, detaljnije objas$njeno u sljede¢em poglavlju),

- odobrenje za stavljanje lijeka u promet,

- broj drzava ¢lanica Europske unije u kojima je lijek stavljen u promet i broj drzava ¢lanica
Europske unije u kojima se lijek financira iz javnozdravstvenog proracuna,

- prethodna primjena lijeka u Republici Hrvatskoj u zavr§enom klinickom ispitivanju u indikaciji

za koju se lijek predlaze za stavljanje na listu lijekova.

Prema Pravilniku o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova zahtjev za stavljanje lijeka na
listu lijekova podnosi se za: (1) stavljanje novog lijeka s novom djelatnom tvari, (2) stavljanje nove
indikacije uz lijek koji se ve¢ nalazi na listi lijekova, (3) stavljanje nove kombinacije lijekova, (4)
stavljanje novog farmaceutskog oblika lijeka u indikaciji razli¢itoj od one koje je na listi lijekova
uz lijek istog uobiCajenog imena, (5) stavljanje hrane za posebne medicinske potrebe, te (6)

stavljanje novog magistralnog lijeka.

Prilikom predaje zahtjeva za stavljanje lijeka na listu lijekova proizvodac lijeka/nositelj odobrenja
duzan je HZZO-u dostaviti, osim administrativnih dokumenta, i rjeSenje za stavljanje lijeka u
promet, Sazetak opisa svojstava i Uputa o lijeku te potvrdu o iznosu najviSe dozvoljene cijene lijeka
na veliko koja je u skladu s odredbama zakona kojim se ureduju lijekovi (Pravilnik o mjerilima za

stavljanje lijeka na listu lijekova).

Gore navedena mjerila odnosno kriteriji za donoSenje odluke o uvrstenju (ili ne uvrstenju) lijekova

na listu nemaju svoj relativni ponder, odnosno nije propisano koji od navedenih kriterija nosi
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najvecu odnosno najmanju tezinu. Cijena lijeka, odnosno s tim povezani rezultati studije utjecaja
na proraCun, zasigurno su vazan kriterij pri odluc¢ivanju o stavljanju pojedinog lijeka na listu
lijekova, §to je za ocekivati s obzirom na ograni¢enost proracuna i nastojanja donosioca odluka da

rast potro$nje za lijekove bude ¢im viSe kontroliran i ne presnazan.

Podnositelji prijedloga dostavljaju i tabli¢ni prikaz statusa lijeka u drugim drZzavama clanicama
Europske unije u kojem se navodi da se lijek financira iz javnozdravstvenog proracuna, za koje
indikacije se lijek primjenjuje i koji su kriteriji za njegovu primjenu, novcani iznos koji se pokriva
iz javnozdravstvenog proracuna svake drzave, iznos sudjelovanja u cijeni lijeka kao i sve druge
informacije relevantne za financiranje lijeka u pojedinoj drzavi, uz navodenje izvora podataka
(Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova). HZZO-u, kao donosiocu odluka o
financiranju, vazno je znati da li je pojedina terapija sastavni dio klini¢ke prakse u Europi ili ne
odnosno uzima se u obzir zastupljenost terapije u lijecenju pacijenata drugdje u EU kako bi se,

izmedu ostalog, zdravstvena zastita u Hrvatskoj ¢im viSe ujednacila sa europskom praksom.

Mjerila vaznosti lijeka s javnozdravstvenog stajalista, terapijska vrijednost lijeka u odnosu na
predlozenu indikaciju te relativna terapijska vrijednost lijeka dokazuju se relevantnim znanstvenim
dokazima o prednostima lijeka u odnosu na lijekove koji se ve¢ nalaze na listi lijekova. NajviSom
razinom znanstvenih dokaza smatraju se meta-analize ili sustavni pregledi randominiziranih
kontroliranih klinickih ispitivanja o ucinkovitosti i sigurnosti predlozenog lijeka (Pravilnik o
mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova). Ukoliko navedeni dokazi ne postoje, potrebno je
dostaviti barem jedan ili viSe randomiziranih klinickih ispitivanja o uc¢inkovitosti i sigurnosti
primjene predlozenog lijeka. Osim navedene dokumentacije, Povjerenstvu se mogu dostaviti 1
druge vrste studija (niZe razine znanstvenih dokaza). Podnositelj zahtjeva ili prijedloga mora
dostaviti izjavu u kojoj potvrduje koji su bili kriteriji za ukljucivanje, odnosno isklju¢ivanje za

primjenu lijeka tijekom klini¢kih istrazivanja, ako se radi o lijekovima za lijeCenje rijetkih bolesti.

Prilikom podnoSenja zahtjeva za stavljanje lijeka na listu lijekova moZze se podnijeti i prijedlog da
se lijek uvrsti na Popis posebno skupih lijekova (Odluka o utvrdivanju popisa posebno skupih
lijekova). Da bi lijek bio uvrSten na Popis posebno skupih lijekova, on mora biti namijenjen za
primjenu u bolnickim zdravstvenim ustanovama, iskljucivo uz prethodno pribavljeno odobrenje
Bolnickog povjerenstva za lijekove bolnicke ustanove ¢iji je specijalist odgovoran za pracenje
primjene 1 ucinka lijeka (Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova). Osim toga
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dostavlja se smjernica po kojoj se lijek propisuje, koja je definirana od strane stru¢nog drustva
Hrvatskog lije¢ni¢kog zbora ili drugog odgovarajuceg stru¢nog drustva. Potrebno je dostaviti 1
algoritam lijecenja i primjene lijeka u indikaciji u kojoj se lijek predlaze, koji je definiran od strane
stru¢nog Hrvatskog lije¢nickog zbora ili drugog odgovarajuceg stru¢nog drustva. Moraju se navesti
kriteriji temeljem koji se zapoCinje terapija, prati ucinak lije€enja i utvrduju okolnosti u kojima se
prekida lijecenje u slucaju nedjelotvornosti primijenjenog lijeka, pri ¢emu sve predloZeno mora biti

pokrijepljeno dokazima iz literature (Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova).

Konaé¢no, HZZO trazi i potvrdu da je predmetni lijek Europska komisija svrstala u skupinu lijekova
za rijetke bolesti (Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova; Europska agencija za
lijekove, n.d. e). Razlog tome moze biti, izmedu ostalog, vrednovanje ,etickog aspekta®
financiranja pojedinog lijeka (navedenog u mjerilima za stavljanje lijekova na listu). Ako se radi o
rijetkoj bolesti kojoj je lijek namijenjen, to se moze smatrati ,,olakotnom okolnosti odnosno
povecati vjerojatnost uvrstenja na listu, potencijalno i po relativno visokoj cijeni (ali i ne mora biti
tako, s obzirom da nije poblize definiran pojam ,,etickog aspekta* niti je sasvim jasno kako utjece
u praksi na odlucivanje o uvrstenju lijek na listu). Naime, rijetkost bolesti (a ¢esto i tezina bolesti)
prepoznati su kriteriji (i u empirijskim istrazivanjima (Tablica 3) i u stvarnim praksama zemalja
EU (Tablica 5)) kojima se modificiraju visine praga troskovne u¢inkovitosti na nacin da se za ove
skupine lijekova eksplicitno dozvoljava usporedba s viSom razinom praga troskovne u¢inkovitosti.
Drugim rije¢ima, moglo bi se re¢i da je drustvo spremno platiti vise kako bi pomoglo onima koji
su ili najpotrebitiji (teSko bolesni) ili boluju od rijetke bolesti pa druStvo na taj nacin izrazava
solidarnost s njithovim stanjem. Rijetkost bolesti i tezina bolesti kriteriji su koji se analiziraju u

nastavku rada odnosno ¢ija se empirijska vaznost upravo i istrazuje.

Nakon §to je dostavljena Pravilnikom propisana dokumentacija, Povjerenstvo imenovano od stane
Upravnog vije¢a HZZO-a analizira pristiglu dokumentaciju i vrednuje dokaze o terapijskoj
vrijednosti 1 ispunjenju ostalih mjerila, pregovara s proizvoda¢ima lijeka/nositeljima odobrenja o
cijeni lijeka koju ¢e plac¢ati HZZO i donosi misljenje o zahtjevu za uvrStenje lijeka na listu lijekova
(Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova). Misljenje Povjerenstva vezano za
uvrstenje lijeka na listu lijekova obavezno ukljucuje cijenu lijeka koju ¢e placati HZZO i ako se
predlazu, kriterije za primjenu lijeka na teret sredstava HZZO te prijedlog za uvrStenje na Popis

posebno skupih lijekova. Povjerenstvo upucuje Upravnom vije¢u HZZO-a misljenje o zahtjevu za
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uvrstenje lijeka na listu lijekova ili prijedlogu za promjenu statusa lijeka (Pravilnik o mjerilima za
stavljanje lijeka na listu lijekova), a upravno vije¢e HZZO donosi odobrenje za uvrstenje lijeka na
listu lijekova. Nakon toga, Ministarstvo zdravstva, odnosno ministar zdravstva, potpisuje

odobrenje za uvrstenje lijeka na listu lijekova.
2.4.6. Farmakoekonomska analiza kao mjerilo za uvrstenje lijekova na listu u Hrvatskoj

Kao §to je ranije navedeno, jedno od mjerila za uvrStenje lijekova na listu jest i cijena lijeka
odnosno ,,farmakoekonomska analiza®, pri ¢emu se primarno misli na studiju utjecaja na proracun.
Podnositelj prijedloga duzan je, prema Pravilniku o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova

izraditi studiju utjecaja na prora¢un HZZ0O-a odnosno farmakoekonomsku analizu.

Studiju utjecaja na proratun duzan je izraditi proizvoda¢ lijeka/nositelj odobrenja prilikom
podnoSenja zahtjeva za stavljanje inovativnog lijeka ili za proSirenje indikacije lijeka koji se ve¢
nalazi na listi lijekova. Rezultat studije je evaluacija opsega financijskog utjecaja troskova
povezanih s uklju¢ivanjem novog lijeka ili koriStenjem lijeka u novoj indikaciji (Pravilnik o
mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova), a ¢iji su glavni elementi cijena lijeka i procjena
broja pacijenata koji ¢e se tim lijekom lijeciti. Studija se izraduje za vremensko razdoblje od tri
godine, pocevsi s prvim danom sljedece kalendarske godine, a mora biti izradena u skladu s
ISPOR-ovim principima dobre prakse za izradu studije utjecaja na proracun (Mauskopf i sur.,
2007), uz koriStenje podataka o zdravstvenim ucincima i nuspojavama lijeka iz znanstvenih
dokaza, pri cemu se preferiraju objavljeni podaci za Hrvatsku, ili ako takvih nema, relevantni strani
podaci i procjene stru¢njaka (HZZO, 2019a). Pretpostavke na kojima se temelji studija moraju biti
transparentne, realne te stru¢no i znanstveno utemeljene, uz adekvatnu referenciranost svih
podataka 1 pretpostavki. U obzir se mora uzeti i kako ¢e uvodenje novog lijeka utjecati na trziste.
U svim izraCunima studije koji ukljucuju cijene lijekova, koristi se veleprodajna cijena lijeka, koja
se po potrebi uvecava za troSkove ljekarnicke usluge za lijekove na recept (HZZO, 2019a).
Troskovi lijekova koji se prijavljuju na Dopunsku listu uklju€uju iznose nadoplate koje snose
pacijenti. Svi troSkovi navode se pojedinacno i zajedno (HZZO, 2019a). Evaluacija financijskog
utjecaja ukljucuje usporedbu referentnih scenarija i scenarija s novim lijekom. Farmakoekonomski
model treba biti jednostavan i mora precizno prikazati procese, pri ¢emu modeliranje treba biti u
skladu s smjernicama ISPOR-a (Weinstein i sur., 2003). Prilikom izrade studije, potrebno je
napraviti 1 analizu osjetljivosti kako bi se testirala robusnost modela i pouzdanost zakljucaka pod
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razli¢itim uvjetima (HZZO, 2019a). Model takoder mora pro¢i unutarnju (provjera tehnicke
ispravnosti modela), usporednu (usporedba rezultata modela s rezultatima drugih sli¢nih javno
dostupnih modela) i vanjsku validaciju (koja zahtijeva izgradnju modela na temelju najboljih
trenutno dostupnih informacija), pri ¢emu je potrebno priloziti dokaze o poduzetim aktivnostima

za sve tri validacije (HZZO, 2019a).

Podnositelj prijedloga moze priloziti i analizu troskovne u¢inkovitosti i/ili druge vrste ekonomskih
evaluacija izradenih za potrebe drugih europskih drzava (i to bez da nuzno prilagodi podatke o
troSkovima 1 koristima za Hrvatsku) (Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova).
Vazno je napraviti distinkciju izmedu studije utjecaja na proracun i ekonomskih evaluacija
zdravstvenih tehnologija. Studija utjecaja na proracun (eng. Budget Impact Analysis ili BIA) je
metoda koja se koristi za procjenu iskljucivo financijskih posljedica uvodenja novih lijekova unutar
prora¢una HZZO-a i kao takva pruza vrijedne informacije o ocekivanim promjenama u troSkovima
povezanim s uvodenjem novog lijeka na listu. Osnovni cilj je dakle procijeniti potencijalni utjecaj
na proracun ili financijske resurse koje ¢e biti potrebno angazirati uvodenjem novog lijeka,
uzimajuc¢i u obzir vazne ¢imbenike kao §to su:

- Troskovi lijeka: to ukljucuje izravne troskove koristenja lijeka u to¢no odredenoj populaciji
pacijenata (cijena lijeka i ostalih s tim povezanih troskova, ako postoje).

- Potencijalne ustede: studija utjecaja na proracun takoder razmatra potencijalne ustede koje
HZZ0O-u moze prouzrociti uvodenje novog lijeka na listu. Primjerice, ako novi lijek smanjuje
ponovne hospitalizacije ili sprjeCava komplikacije, to moze dovesti do ustede u troSkovima
zdravstvenih ustanova.

- Promjene u koriStenju resursa: studija utjecaja na proracun analizira kako ¢e uvodenje novog
lijeka utjecati na koristenje drugih zdravstvenih resursa, poput hospitalizacija, posjeta lijecniku
ili dijagnostickih testova.

- Veli¢ina populacije i volumen pacijenata: studija utjecaja na proracun procjenjuje veli¢inu

populacije koja ¢e koristiti lijek.

Kvantificirajuéi proracunske implikacije uvodenja novog lijeka, studija utjecaja na proracun
pomaze donositeljima odluka u procjeni je li tehnologiju moguée financirati unutar postojecih
proracunskih ogranicenja. lako je studija utjecaja na proracun vrijedan alat za donoSenje odluka u

zdravstvu koji olakSava informiranije odluke o raspodjeli resursa u zdravstvenim sustavima, studija
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utjecaja na proracun je s druge strane vrlo ograni¢ena u svom dosegu. Naime, studija utjecaja na
proracun bavi se samo i isklju¢ivo pitanjem troSkova, ali ne i pitanjem koristi koje novi lijek moze
donijeti pacijentima. Za razliku od ekonomskih evaluacija, studija utjecaja na proraun ne
usporeduje troskove i koristi dvaju alternativnih terapija izravno, unutar analize, ve¢ samo analizira
troSkove povezane s uvodenjem jedne terapije/lijeka (ili eventualno prikazuje koju alternativnu
terapiju se moze prestati financirati zbog uvodenja nove terapije). Zato §to ne usporeduje izravno
troSkove 1 koristi nove terapije u odnosnu na standardnu skrb, ne smatra se ekonomskom

evaluacijom u klasi¢nom smislu.

Izvan studije utjecaja na proracun, u procesu odlu¢ivanja o uvrStenju lijekova na listu, HZZO
vrednuje kriterije terapijske vrijednosti lijeka u odnosu na predlozenu indikaciju i relevantnu
terapijsku vrijednost lijeka, ali predominantno izvan okvira ekonomske evaluacije (dakle,
isklju¢ivo troskove unutar studije utjecaja na proracun) $to nije uobicajena praksa u drzavama
zapadne Europe. Medutim, HZZO dozvoljava da se uz zahtjev za stavljanjem lijeka na listu prilozi,
osim studije utjecaja na proracun, i ekonomska evaluacija izradena za potrebe drugih europskih
drzava odnosno analize troSkova i ucinkovitosti/troskova i korisnosti (eng. cost-effectiveness
analysis/cost-utility analysis) koji je dostupan s rezultatima i tumacenjem, a koji je uinjen za
drzave u kojima je lijek na listi lijekova zdravstvenog osiguranja (Pravilnik o mjerilima za
stavljanje lijeka na listu lijekova). Drugim rije¢ima, HZZO ne zahtjeva da se ekonomske evaluacije
iz drugih zemalja prilagode hrvatskim podacima o troskovima i klini¢koj praksi i1 tako dobiju
rezultati za Hrvatsku. Za interpretaciju rezultata takvih ekonomskih evaluacija, koje bi bile
populirane hrvatskim podacima o troskovima i klinickoj praksi, potrebno je - izmedu ostalog -

definirati prag troskovne u¢inkovitosti u Hrvatskoj.

2.4.7. Odredivanja cijene patentom-zasti¢enih lijekova u Hrvatskoj: cijene lijekova na listi i

interno referenciranje

Za inovativne lijekove, odnosno lijekove s potpuno novom djelatnom tvari 1 lijekove koji mogu
znacajno povecati mogucnost ozdravljenja, najvisa dozvoljena cijena lijeka na veliko iznosi najvise
100% prosjecne usporedne cijene lijeka izracunate od strane HALMED-a (Pravilnik o mjerilima

za odredivanje najvise dozvoljene cijene lijeka, ¢l. 15).
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Patentom-zasti¢eni lijekovi imaju javno objavljenu cijenu na listi lijekova (obi¢no najviSa
dozvoljena cijena lijeka) koju HZZO cesto ipak ne pla¢a u punom iznosu. Stvarne cijene koje
HZZO placa tajne su i zaSticene ugovorima. Svi lijekovi na Popisu posebno skupih lijekova tako
imaju ugovore o upravljanju ulaskom na trziSte (eng. Managed entry agreements, MEA).
"Managed Entry Agreements" (MEA) su ugovori izmedu zdravstvenih osiguravatelja i
farmaceutskih tvrtki koji sluze kako bi se upravljalo ulaskom novih lijekova na trziste, istovremeno
balansirajuéi potrebu za pristupom inovativnim tretmanima s odrzivos¢u zdravstvenih proracuna.
Glavni cilj MEA ugovora je osigurati pristup novim lijekovima pacijentima u pravo vrijeme,
istovremeno kontrolirajuci troskove za zdravstvene osiguravatelje (Voncina 1 sur., 2021). MEA
ukljucuju pregovore izmedu farmaceutskih tvrtki i osiguravatelja oko cijena, uvjeta nadoknade 1
ponekad dodatnih elemenata poput prikupljanja podataka, dijeljenja rizika ili nadoknade temeljene
na ishodima (World Bank, 2020). MEA su sve ¢e$¢a pojava u mnogim zdravstvenim sustavima
diljem svijeta kao naCin rjeSavanja izazova osiguravanja pristupa inovativnim lijekovima
istovremeno upravljajué¢i troskovima zdravstvene zastite i neizvjesnostima u vezi s njihovim

stvarnim u¢inkom (Von¢ina i sur., 2021).

Konacno, osim $to HZZO odreduje cijenu lijeka prilikom uvrstenja lijeka na listu lijekova, HZZO
provodi godisnje uskladivanje (interno referenciranje) cijene lijeka za lijekove koji se ve¢ nalaze
na listi lijekova. Za patentom-zastiCene lijekove koji se nalaze na listi lijekova, godisnje
uskladivanje cijene lijeka ovisi o prosjecnoj usporednoj cijeni lijeka koju racuna HAMLED
eksternim referenciranjem. Vazno je napomenuti da ako je cijena lijeka izracunata putem eksternog
referenciranja veca od cijene lijeka koji se nalazi na listi, cijena za taj lijek ostaje nepromijenjena,
odnosno cijena lijeka moze se jedino smanjiti (Pravilnik o mjerilima za odredivanje najviSe

dozvoljene cijene lijeka).

2.4.8. Odredivanje cijene i uvrstenje generickih i biosli¢nih lijekova na listu lijekova

Za genericke lijekove 1 biosli¢ne lijekove te za nova pakiranja i/ili nove farmaceutske oblike Ciji
ekvivalenti postoje na listama lijekova u Republici Hrvatskoj, postupak uvrstenja lijeka na listu
lijekova puno je jednostavniji u odnosu na inovativne lijekove. Nakon §to izracunata prosjecna
usporedna cijena lijeka na temelju eksternog referenciranja od strane HALMED-a, proizvodac
lijeka/nositelj odobrenja duzan je predati zahtjev za dopunu liste lijekova (Pravilnik o mjerilima za

stavljanje lijeka na listu lijekova).
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Za utvrdivanje cijene generickih i biosli¢nih lijekova, HZZO provodi interno referenciranje cijena

u kojem se usporeduju i povezuju cijene farmaceutskih proizvoda koji imaju slicne terapijske

karakteristike 1 koji su medusobno zamjenjivi. Sli¢nost lijekova u terapijskom kontekstu te njihova

medusobna zamjenjivost temelje se na anatomsko-terapijsko-kemijskoj klasifikaciji lijeka (ATK

klasifikacija). U Tablici 1 prikazan je opis lijekova, koji se Zele uvrstiti na listu lijekova, zajedno s

njihovim maksimalnim udjelom u cijeni koju je spreman placati HZZO u odnosu na postojece

lijekove na listi lijekova sa slicnim kemijsko-terapijskim svojstvima.

Tablica 1: Utvrdivanje cijene lijeka za genericke i biosli¢ne lijekove

Opis lijeka

Maksimalna razina cijene

lijek s novom djelatnom tvari, pri ¢emu na listi lijekova
postoje lijekovi s istim ili slicnim farmako-terapijskim
svojstvima te se lijek predlaZe u istoj indikaciji
izuzetak:

ako se dokaze da novi lijek, za kojeg se na listi nalaze
usporedni lijekovi s istim ili slicnim farmakolosko-

terapijskim svojstvima, ima dodanu vrijednost

do 95% cijene usporednog lijeka na listi lijekova

do 100% cijene usporednog lijeka

cijena prvog (generickog) lijeka kada na listi lijekova
postoji lijek koji sadrzi istu djelatnu tvar kao i lijek koji

se predlaze za uvrStenje na listu lijekova

do 70% cijene lijeka s istom djelatnom tvari koji se

nalazi na listi lijekova

cijena prvog biosli¢nog lijeka kojeg se predlaze za

uvrstenje na listu lijekova

do 80% cijene lijeka s istom djelatnom tvari koji se ve¢

nalazi na listi lijekova

cijena svakog sljede¢eg generickog i biosli¢nog lijeka

koji se predlaze za uvrstenje na listu lijekova

do 95% cijene lijeka istog nezasticenog imena koji se

veé nalazi na listi lijekova

najniza cijena generickog odnosno biosli¢nog lijeka

ne moze biti niza od 30% najvise dozvoljene cijene

lijeka

lijek za koji na listi lijekova postoje komponente lijeka

koji se predlaze kao kombinacija za listu lijekova

cijena lijeka za fiksnu kombinaciju lijekova izracunava
se tako da se zbroje najnize cijene lijeka svake

komponente koju placéa HZZO

cijena jedinicnog oblika lijeka koji je namijenjen za
lijecenje kroni¢nih bolesti, u pakiranju koje je dovoljno
za lijeCenje dulje od 30 dana uz uobicajeno doziranje

lijeka

do 95% cijene jedini¢nog oblika ve¢ uvrstenog lijeka na
listu lijekova, u pakiranju koje je dovoljno za lijecenje

kraée od 30 dana uz uobicajeno doziranje

za lijekove koji se predlazu za uvrstenje na listu lijekova,

HZZO logickim preraCunavanjem izracunava cijenu

lijeka za novi oblik i/ili pakiranje, pri Cemu se u obzir
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uzimaju cijene istovrsnog lijeka u oblicima i/ili

pakiranjima koja postoje na listi lijekova

uvrstenje poboljsane nove formulacije ili novog oblika | cijena takvog lijeka se uskladuje i ne usporeduje se s vec
lijeka istog imena od istog proizvodaca lijeka/nositelja | postoje¢im istovrsnim oblikom lijeka drugog nositelja
odobrenja, pri ¢emu oba lijeka mogu biti na listi HZZO- | odobrenja

a

Izvor: izrada autora prema Pravilniku o mjerilima za odredivanje najvise dozvoljene cijene lijeka, ¢l. 15

U Tablici 1 navedene su maksimalne razine cijene lijeka propisane Pravilnikom o mjerilima za
odredivanja najvise dozvoljene cijene lijeka. Povjerenstvo i/ili proizvodac lijeka/nositelj odobrenja
mogu predloZiti promjenu statusa lijeka koji je bio isklju¢ivo namijenjen za primjenu u bolni¢koj
zdravstvenoj ustanovi, tako da se tom lijeku dodijeli status kojim se on moze propisivati na recept
HZZO0-a u primarnoj zdravstvenoj zastiti. Cijena tog lijeka izdanog na recept temelji se na iznosu
kojeg je za isto genericko ime prethodno placao HZZO (Pravilnik o mjerilima za odredivanje

najvise dozvoljene cijene lijeka, ¢l. 15).

Godisnje uskladivanje cijena biosli¢nih 1 generickih lijekova koji su ve¢ na listi lijekova provodi
se najprije eksternim referenciranjem od strane HALMED-a, a potom internim referenciranjem od
strane HZZO-a, odnosno usporedbom cijena lijekova s drugim lijekovima unutar iste (pod)grupe
koji imaju sli¢an terapijski u¢inak i nuspojave (tzv. Jumbo grupe) (World Bank, 2020). Nova cijena
za te lijekove postaje najniza cijena medu njima (Pravilnik o mjerilima za odredivanje najviSe
dozvoljene cijene lijeka). Uz redovito uskladivanje cijena za bioslicne i1 genericke lijekove,
uskladivanje cijena vrsi se na temelju najnize cijene lijeka originalnog pakiranja kada lijek zauzima
najmanje 10% volumnog udjela unutar referentne podskupine u razdoblju od Sest mjeseci za koje
postoje cjeloviti podaci. Ako referentna podskupina nije odredena, referentna cijena odreduje se
kada lijek zauzima najmanje 5% volumnog udjela unutar referentne skupine u razdoblju od Sest

mjeseci (Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova).

Ako proizvodac lijeka/nositelj odobrenja odbije sniziti cijenu lijeka na novu (nizu) cijenu lijeka
izraCunatu od strane HZZO-a, taj ¢e lijek biti premjeSten s Osnovne liste lijekova na Dopunsku.
Premjestanjem lijeka na Dopunsku listu lijekova, proizvodal lijeka/nositelj] odobrenja moze
izgubiti dio trziSnog udjela jer tada pacijenti moraju pokriti razliku u cijeni lijeka. Vecina pacijenta
obi¢no ¢e, uz preporuku njihovog lije¢nika, odabrati genericki lijek s Osnovne liste lijekova, Cije
troSkove u potpunosti pokriva HZZO. Zbog toga, proizvodaci lijekova/nositelji odobrenja u vecini
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slu€ajeva prihvacaju nizu cijenu lijeka. Ovakvim na¢inom odredivanja (korigiranja) cijena lijekova
koje se nalaze na listi lijekova nastoji se povecati konkurencija izmedu proizvodaca
lijekova/nositelja odobrenja kako bi se smanjile cijene lijekova i stvorio fiskalni prostor za

uvodenje novih inovativnih (patentom-zasti¢enih) lijekova na liste lijekova (World Bank, 2020).

2.4.9. Izdvajanja za lijekove u Republici Hrvatskoj

Ukupna procijenjena izdvajanja za lijekove u Hrvatskoj obuhvacaju izdvajanja povezana s
financiranjem lijekova u Hrvatskoj, neovisno o izvoru financiranja, a ukljucuju izdvajanja za
lijekove na recept, izdvajanja za bolnic¢ke lijekove izravno iz proracuna bolnica, izdvajanja za
Posebno skupe lijekove, izdvajanja za participaciju za lijekove koji se nalaze na Dopunskoj listi
lijekova §to izravno placaju gradani ili se financira iz dopunskog osiguranja gradana, naknade za
izdavanje lijekova u ljekarnama 1 izdvajanja gradana za lijekove koji se izdaju bez recepta (eng.
Over the counter, u nastavku: OTC lijekova). Izdvajanja iz proracuna HZZ0O-a obuhvacaju samo
izdvajanja za lijekove na recept, izdvajanja za bolnicke lijekove (indirektno, financira se iz limita
bolnica zato procjene prosjecne visine izdvajanja za bolnicke lijekove u Hrvatskoj ne moraju biti

sasvim tocne) te izdvajanja za Posebno skupe lijekove.

Lijekovi na recept odnose se na lijekove koje pacijenti koriste prema receptu lijecnika primarne
zdravstvene zastite, a preuzimaju u ljekarnama. Bolnicki lijekovi odnose se na lijekove koji se
primjenjuju tijekom boravka pacijenta u bolnici/ustanovi. Posebno skupi lijekovi su lijekovi koji
se koriste za lije¢enje rijetkih ili teskih bolesti, a propisuju ih specijalisti uz odobrenje bolnickog
Povjerenstva za lijekove, pri ¢emu je njihovo koriStenje moguce unutar zdravstvenih ustanova,
naj¢eS¢e bolnica na tercijarnoj razini. Participaciju placaju pacijenti za lijekove koji su na
Dopunskoj listi lijekova u Hrvatskoj. Za pacijente koji imaju ugovorenu policu dopunskog
zdravstvenoga osiguranja, dopunsko osiguranje moze pokrivati ili tek umanjiti participaciju. Za
pacijente koji nemaju ugovoreno dopunsko osiguranje, participaciju za lijekove koji su na
Dopunskoj listi pla¢aju u cijelosti iz vlastitih sredstava (HZZO, 2023a). Naknada za izdavanje
lijeka u ljekarnama predstavlja izdvajanje koje ljekarnicima pokriva uslugu izdavanja lijeka, od
provjere recepta, preko savjetovanja i informiranja pacijenta, pripreme lijeka do administrativnih
procesa (Mattingly, 2012). OTC lijekovi odnose se na lijekove koji se izdaju bez recepta u
ljekarnama ili specijaliziranim prodavaonicama, poput analgetika, antihistaminika, vitamina i

slicno (HALMED, n.d.), a koje pacijenti pokrivaju sami.
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U ovom poglavlju analiziraju se izdvajanja za lijekove u Hrvatskoj u periodu od 2014. do 2022.
godine. Podaci o izdvajanjima za lijekove na recept i izdvajanjima za Posebno skupe lijekove, kao
1 njihove procjene, preuzeti su iz Izvjes¢a o poslovanju HZZO-a. Izdvajanja za bolnicke lijekove
(koji se u Izvjes¢ima o poslovanju HZZO-a ne navode zasebno jer se financiraju iz proracuna
bolnica), izdvajanja za participaciju za lijekove koji se nalaze na Dopunskoj listi lijekova i naknade
za izdavanje lijekova nisu javno dostupni te su njihove vrijednosti procijenjene na temelju podataka
iz analize World Bank (2020). Takoder, ne postoje to¢ni podaci o izdvajanjima za OTC lijekove,
ali se procjenjuje da njihova izdvajanja ¢ine 25% izdvajanja za lijekove na recept (World Bank,
2020). Za obradu podataka koriSten je Microsoft Excel. Na Grafikonu 3 prikazana su ukupna

procijenjena izdvajanja za lijekove i izdvajanja za lijekove iz proracuna HZZO-a u % BDP-a.

Grafikon 3: Ukupna procijenjena izdvajanja za lijekove i izdvajanja za lijekove iz prorauna
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Izvor: izradeno prema HZZO (2015, 2016, 2017, 2018, 2019b, 2020, 2021, 2022, 2023a i 2023b)

U 2022. godini, ukupna izdvajanja za lijekove procijenjena su na 1,49 milijardi € ili 387 € po
stanovniku, §to ¢ini oko 2,2% BDP-a. U istoj godini, izdvajanja za lijekove iz proracuna HZZO-a
iznosila su 1,17 milijardi € 1li 302 € po stanovniku, §to je priblizno 1,7% BDP-a (Prilog 1 1 2). Ovi
podaci pokazuju da su gotovo tri ¢etvrtine izdvajanja za lijekove pokrivene iz javnozdravstvenog

prorac¢una. Taj udio ostaje relativno stabilan tijekom promatranog razdoblja. Prognozom koja
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kombinira linearni trend i procjene HZZO-a, ocekuje se da ¢e izdvajanja za lijekove iz proracuna
HZZ0-a dose¢i razinu od 1,9% BDP-au2025. godini, odnosno oko 1,32 milijarde €, dok bi ukupna
izdvajanja za lijekove mogla dosec¢i razinu od 2,5% BDP-a po stanovniku, odnosno 1,71 milijardu
€. Radi detaljnije analize izdvajanja za lijekove u Republici Hrvatskoj, na Grafikonu 4 prikazan je
udio pojedinih vrsta lijekova koji se financiraju iz javnih izvora u ukupnim javnozdravstvenim

izdvajanjima na lijekove.

Grafikon 4: Izdvajanja za bolnicke lijekove, lijekove na recept i posebno skupe lijekove i njihov

udio u izdvajanjima za lijekove iz proracuna HZZ0O-a u milijardama €
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Izvor: izradeno prema HZZO (2015, 2016, 2017, 2018, 2019b, 2020, 2021, 2022, 2023a 1 2023b

U 2022. godini, udio izdvajanja lijekova na recept Cinio je oko 53% izdvajanja za lijekove iz
prora¢una HZZO-a, odnosno 0,61 milijardu €. U istoj godini, procijenjena izdvajanja za bolnicke
lijekove, od strane autora, ¢inila su oko 15% izdvajanja za lijekove iz proratuna HZZO-a, odnosno
0,17 milijardi €, dok su izdvajanja za posebno skupe lijekove €inila oko 32% izdvajanja za lijekove
iz proratuna HZZO-a, odnosno 0,37 milijardi €. Izdvajanja za lijekove na recept Cine vise od
polovice izdvajanja za lijekove iz prorac¢una HZZO-a. U posljednjih nekoliko godina, izdvajanja
za posebno skupe lijekove, koje pacijenti primaju u bolnicama, imala su zna¢ajan utjecaj na porast
izdvajanja za lijekove iz prora¢una HZZO-a. Izdvajanja za posebno skupe lijekove gotovo su se
utrostrucila od 2014. do 2022. godine. Njihov udio u izdvajanjima za lijekove iz proracuna HZZO-

apovecao se s 12% u 2014. godini na 32% u 2022. godini, odnosno s 0,08 milijardi na 0,37 milijardi
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€. Kao rezultat toga, udio posebno skupih lijekova u izdvajanjima iz proracuna HZZO-a neprestano
raste na racun drugih vrsta lijekova. Kako bi se proudila financijska odrzivost izdvajanja za
lijekove, na Grafikonu 5 prikazuje se prosjecni godiSnji rast izdvajanja za lijekove za razdoblje od

2014. do 2022. godine, s projekcijama za razdoblje od 2023. do 2025. godine.

Grafikon 5: Prosje¢ni godiSnji rast izdvajanja za lijekove (2014. - 2022. 1 procjena za 2023. - 2025.)
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Izvor: izradeno prema HZZO (2015, 2016, 2017, 2018, 2019b, 2020, 2021, 2022, 2023a i 2023b)

Podaci pokazuju da su izdvajanja za lijekove iz proracuna HZZO-a uglavnom potaknuta
izdvajanjima za posebno skupe lijekove. Izdvajanja iz proracuna HZZO-a koja su u 2022. godini
iznosila oko 30% ukupnih izdvajanja HZZO-a za zdravstvenu zastitu (Grafikon 3), u prosjeku su
rasla oko 7% godiSnje izmedu 2014. 1 2022. godine. Porast izdvajanja za druge vrste lijekova koji
se financiraju iz proratuna HZZO-a bio je puno sporiji, rezultirajuu prosjecnom godiSnjom
stopom rasta izdvajanja HZZO-a za zdravstvenu zastitu od 4,7%, §to je nize od stope rasta BDP-a
(5,4%). 1zdvajanja za lijekove na recept rasla su u prosjeku za 4,5% godisnje u posljednjih devet
godina. U iduce tri godine, HZZO oc¢ekuje daljnji porast izdvajanja za lijekove. Kao §to je vidljivo
iz Grafikona 5, HZZO ocekuje da bi se izdvajanja za lijekove na recept u prosjeku mogla povecati
za 8,3% godisnje (dakle ocekuje se brzi prosjecni godisnji rast u odnosu na prethodne godine), dok

bi se prosjecni godisnji rast izdvajanja za posebno skupe lijekove trebao smanjiti u razdoblju od
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2023. do 2025. godine s prosjecnih 21% na 8%. Na Grafikonu 6 prikazana su izdvajanja iz
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HZZO0 oc¢ekuje da ¢e izdvajanja za lijekove u sljedece tri godine rasti brze u odnosu na posljednjih
devet godina. Prema procjenama HZZO-a, u 2025. godini izdvajanja za lijekove iz proracuna
HZZO-a trebala bi iznositi oko 1.317 milijuna €. Najve¢i rast o¢ekuje se kod lijekova na recept,
¢ija bi vrijednost prema projekcijama HZZO-a u 2025. godini trebala iznositi oko 745 milijuna €,
dok bi rast izdvajanja za posebno skupe lijekove trebao usporiti, te bi u istoj godini njihova
vrijednost trebala iznositi oko 393 milijuna €. Izdvajanja za bolnicke lijekove, procijenjena od

strane autora primjenom linearnog trenda, ne bi se trebala znacajno mijenjati.

Prilikom analize izdvajanja za top 15 lijekova koji se financiraju iz javnozdravstvenog proracuna,
primjecuje se da najveci dio sredstava izdvaja na lijekove koji se nalaze na Popisu posebno skupih
lijekova (prikazano u Prilogu 3). Od svih lijekova koji se nalaze na Popisu posebno skupih lijekova,
u Republici Hrvatskoj najvise se sredstava izdvaja za lijekove za lije¢enje zlo¢udnih bolesti i
imunomodulatore (HALMED, 2023). Radi dobivanja boljeg uvida u promjene u izdvajanjima ovih
specifi¢nih vrsta lijekova, na Grafikonu 7 usporeduju se izdvajanja za lijekove iz proracuna HZZO-

a s izdvajanjima na lijekove za lije€enje zlo¢udnih bolesti 1 imunomodulatora.
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Grafikon 7: Izdvajanja na lijekove iz proratuna HZZO-a i izdvajanja na lijekove za lijecenje
zlo¢udnih bolesti 1 imunomodulatore u Republici Hrvatskoj u €
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Izvor: izrada prema HALMED (2015, 2016, 2017, 2018, 2019, 2020, 2021, 2022 1 2023) i HZZO (2015, 2016, 2017,
2018, 2019b, 2020, 2021, 2022, 2023a)

Izdvajanja za lijekove koji se koriste u lijeCenju zlo¢udnih bolesti 1 imunomodulatora porasla su
cetverostruko u 2022. godini u usporedbi s 2014. godinom. S druge strane, u istom vremenskom

razdoblju, izdvajanja za lijekove iz proracuna HZZO-u jedva da su se udvostrucila.
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3. EKONOMSKE EVALUACIJE ZDRAVSTVENIH TEHNOLOGIJA

Opcenito govore¢i, ekonomske evaluacije obuhvacaju procese, analize i ocjene ekonomske
isplativosti razli¢itih projekata, programa ili investicija (Drummond 1 sur., 2005). U nastavku je
prikazan teorijski okvir ekonomskih evaluacija i njihova primjena u zdravstvu. Nakon toga,
objasnjavaju se vrste ekonomskih evaluacija, mjere zdravstvenih korisnosti, analiza troskovne
ucinkovitosti 1 prag troSkovne ucinkovitosti. Takoder, obja$njava se pojam distributivne
pravednost te kriteriji distributivne pravednosti koji se najéesce primjenjuju prilikom provodenja i
interpretacije rezultata ekonomskih evaluacija kao 1 empirijskih istraZivanja koja su provedena na
temu monetarne vrijednosti zdravstvenih koristi. Na kraju ovog dijela prikazano je kako se kriteriji
distributivne pravednosti primjenjuju u empirijskim studijama koje se bave odredivanjem
monetarne vrijednosti zdravstvenih koristi te kako se ti kriteriji primjenjuju u praksi u razli¢itim
drzavama koje pri donoSenju odluka o financiranju lijekova zahtijevaju provodenje ekonomskih

evaluacija.

3.1. Teorijski okvir ekonomskih evaluacija

Glavni cilj javnih politika je maksimizacija blagostanja drustva. Ekonomskim evaluacijama nastoji
se procijeniti vrijednosti razli¢itih politika i intervencija za postizanje optimalnih rezultata u smislu
dobrobiti Citavog drustva (Drummond i sur., 2015). Ovisno o tome S$to se smatra kljucnim
rezultatom odnosno ishodom (korisnost odnosno dobrobit vs. zdravlje), razlikuju se ekonomija
blagostanja i ekonomija ekstra blagostanja (Brouwer i Koopmanschap, 2000; Brouwer 1 sur.,

2008a).

3.1.1. Ekonomija blagostanja

Ekonomija blagostanja proucava razlic¢ite ekonomske politike 1 odluke koje utjeCu na dobrobit
pojedinca i drustva te se traZe rjeSenja koja su istovremeno pravedna i uc¢inkovita (Drummond i
sur., 2005). Pretpostavke na kojima se temelji ekonomija blagostanja su: (1) blagostanje druStva
temelji se na korisnosti (dobrobiti) pojedinaca u druStvu i (2) pojedinci znaju $to je najbolje za
njihovo blagostanje (Walker, Sculpher i Drummond, 2011). Prema ekonomiji blagostanja, dobrobit
koja se ostvaruje raspodjelom resursa ocjenjuje se na temelju razina korisnosti koje pojedinci
postizu u odredenoj situaciji (agregirana korisnost), pri ¢emu se iskljucuju svi segmenti koji nisu

povezani s korisno$¢u (Hurley, 2000). Ukupno blagostanje odreduje se putem drustvene funkcije
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blagostanja. Drustvena funkcija blagostanja koristi se za mjerenje i ocjenu opéeg blagostanja ili
zadovoljstva drustva (Adler, 2019). Ukupno blagostanje ovisi isklju¢ivo o razinama korisnosti koje
ostvaruju pojedinci u drustvu. U klasi¢nom (primjerice Mill, 2000) i ranom neoklasi¢nom
ekonomskom pristupu (primjerice Marshall, 2013; Pigou, 1951), blagostanje te druStvena funkcija
blagostanja 1 s njom povezani kriteriji rangiranja bili su utilitaristicki (Ng, 1983). Pretpostavljalo
se da je korisnost kardinalno mjerljiva 1 interpersonalno usporediva, pa je optimalna alokacija
resursa bila ona koja je maksimizirala zbroj korisnosti svih pojedinaca u drustvu (Hurley, 2000).
Smatralo se da jednakost u raspodjeli korisnosti izmedu ljudi nema visu intrinzi¢nu vrijednost od

jednakosti u raspodjeli korisnosti tijekom razli¢itih razdoblja u Zivotu iste osobe.

Analiza ekonomske ravnoteZze u konkurentskim sustavima pokazuje kako trziSni mehanizmi
oblikuju raspodjelu dobara i resursa te utjeCu na blagostanje drustva. Konkurentska ravnoteza
postize se kada svaki pojedinac pocetno posjeduje odredenu koli¢inu dobara ili moze ponuditi
odredenu vrstu rada, pri ¢emu svaka vrsta rada ima pozitivhu korisnost u proizvodnji Zeljenih
dobara (Arrow i1 Debreu, 1954). S porastom broja potroSaca konkurentske alokacije postaju
dominantne, §to implicira da trziSna ravnoteza dovodi do pravedne i u¢inkovite raspodjele resursa
medu sudionicima na trzistu (Debreu, 1963). Koeficijent iskoriStenosti resursa omogucuje procjenu
doprinosa zadovoljstvu ili blagostanju u druStvu te se pruza okvir za analizu optimalne alokacije
resursa u svrhu maksimiziranja dobrobiti. Debreu (1951) povezuje ekonomiju blagostanja s
teorijjom statistiCkih funkcija odlu¢ivanja, isticu¢i paralele odlu€ivanja izmedu mjerenja
ucinkovitosti u ekonomiji 1 odlucivanja u statistickim okvirima. Ovom analizom identificiraju se

neoptimalna podrucja u koriStenju resursa.

Razvojem ordinalne teorije korisnosti, napustene su pretpostavke da je korisnost kardinalno
mjerljiva i interpersonalno usporediva, a kriterij maksimizacije zbroja korisnosti zamijenjen je
kriterijem Pareto optimalnosti (Brouwer i Koopmanschap, 2000; Coast, Smith i Lorgelly, 2008).
Pareto optimalnost obuhvaca Pareto poboljSanje (eng. Pareto improvement) 1 Pareto efikasnost
(eng. Pareto efficiency) (Drummond i1 McGuire, 2001). Pareto poboljSanje nastaje kada se
realokacijom resursa povecavaju korisnosti drustva u cjelini. Ako postoje pojedinci kojima se
poboljsalo blagostanje i pojedinci kojima se pogorSalo blagostanje tada nije moguce ostvariti
Pareto poboljSanje jer su takve situacije neusporedive. Pareto efikasnost opisuje situaciju u kojoj

je realokacija resursa efikasna ako se barem jednom pojedincu u druStvu poboljSava blagostanje
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pri ¢emu se niti jednom drugom pojedincu ne narusava blagostanje (Drummond i McGuire, 2001).
Pokazalo se da Pareto kriteriji nisu prakti¢ni jer: (1) su odluke o alokaciji resursa kojima se
poboljsava blagostanje jednom pojedincu i istovremeno ne narusSava dobrobiti niti jednom drugom
pojedincu vrlo rijetke, (2) postoji veliki broj potencijalnih alokacija, pri ¢emu pojedine alokacije
predstavljaju vrlo nejednake raspodjele resursa te (3) su indiferentni prema raspodjeli korisnosti

izmedu pojedinaca (Feldman, 2008; Drummond 1 McGuire, 2001).

Kako bi se prevladali navedeni nedostaci razvijen je koncept potencijalnog Pareto poboljSanja
poznat kao Hicks-Kaldorov kriterij (Hicks, 1939; Drummond i McGuire, 2001; Martin, 2019;
Kaldor, 1939). Potencijalno Pareto poboljSanje nastaje ako pojedinci koji su ostvarili korisnost
realokacijom resursa, potencijalno mogu nadoknaditi gubitak korisnosti drugih pojedinaca koji su
prosli losije. U tom slucaju alokacija resursa dovela bi do povecanja ukupnog blagostanja drustva
(Coast, 2004; Richardson i Schlander, 2018). Hicks-Kaldorov kriterij ¢ini normativnu osnovu za
analizu troskova i korisnosti koja se naj¢esce koristi za procjenu novih investicija (Miihlbacher i
Johnson, 2016). U analizi troskova 1 korisnosti, korisnost se obi¢no mjeri u novéanim jedinicama,
primjenom metode spremnosti za placanje. Individualnim korisnostima pojedinca dodjeljuju se

novcane vrijednosti za konkurentne realokacije resursa.

Dva temelja teorema ekonomije blagostanja utjecala su na postavljanje trziSne alokacije kao
referentnog standarda u normativnoj ekonomskoj analizi. Prvim teoremom ekonomije blagostanja
(teorem djelotvornosti trziSta) smatra se da je alokacija resursa generirana putem potpuno
konkurentnog cjenovnog sustava Pareto efikasna (Chipman, 2002; Hurley, 2000; Wetzstein, 2013).
Kada se radi o trzistu savrSene konkurencije, prvi teorem ekonomije blagostanja pruza opcenitu
potvrdu nevidljive ruke Adama Smitha. Drugim teoremom ekonomije blagostanja smatra se da se
svaka Pareto ucinkovita raspodjela moze posti¢i putem potpuno konkurentnog skupa cijena
(Hurley, 2000; Wetzstein, 2013). Drugi teorem predstavlja inverziju prvog teorema. Njime se
sugerira da je uz odgovarajucu distribuciju dohotka moguce posti¢i trziSnu ravnotezu za bilo koju
zeljenu Pareto efikasnu raspodjelu resursa (Wetzstein, 2013). Medutim, svaka raspodjela koja je

Pareto efikasna ne mora predstavljati optimalnu drustvenu funkciju blagostanja.

Unutar ekonomije blagostanja, teoremi pruzaju opravdanje za uzimanje trziSne alokacije kao
referentnog standarda. S obzirom da se svaka Pareto optimalna raspodjela resursa moze se postici
putem konkurentskog trziSnog procesa uz odgovarajucu pocetnu raspodjelu resursa, analiziraju se
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samo pitanja ucinkovitosti raspodjele resursa, dok su pitanja distributivne pravednosti prepustena
politi¢kim procesima (pitanja distributivne pravednosti detaljnije se objaSnjavaju u dijelu 3.2.5). U
stvarnom svijetu, pitanja u¢inkovitosti i distributivne pravednosti ne mogu se odvojiti. Kako bi se
postigla ravnoteza izmedu ucinkovitosti i pravednosti prilikom donoSenja odluka koje utjecu na
op¢e blagostanje drustva, razvijena je Bergson-Samuelsonova funkcija blagostanja kojom se
promjene blagostanja, uzrokovane redistribucijom resursa ili promjenom dohotka u drustvu,
nastoje kvantitativno myjeriti (Bergson, 1938 i 1954; Samuelson, 1947; Rothenberg, 1953;
Igersheim, 2019).

Unato¢ primjeni razliciti alata poput Bergson-Samuelsonove funkcije i Hicks-Kaldorovog kriterija,
ne postoji savrSen nacin agregiranja individualnih preferencija u drustvene preferencije. Scitovsky
je kritizirao Hicks-Kaldorov kriterij, primijetivsi da stvarni dobici od alokacije resursa nisu uvijek
dovoljno veliki da nadmase gubitke (Scitovsky, 1951; Ng, 1983), ¢ime se ukazuje na potrebu
pazljivijeg razmatranja pravednosti (Sen, 2006, 1979a) i raspodjele u¢inaka promjena u drustvu,
umjesto samog fokusiranja na ukupne dobitke 1 gubitke. Nadalje, Arrow (1950, 1951 1 1977b) je
dokazao da ne postoji savrSeni sustav kvantificiranja drustvenog blagostanja na temelju
individualnih preferencija, koji bi to uvijek mogao uciniti na zadovoljavajuéi nacin, jer postoji niz
pozeljnih svojstava: univerzalnost (sposobnost donoSenja odluka o drustvenim preferencijama
neovisno o specifi¢nostima pojedinog profila), tranzitivnost (dosljednost u preferencijama), Pareto
nacelo (ako svi pojedinci preferiraju alternativu A nad B, tada bi drustvo takoder trebalo preferirati
A nad B), nepostojanje diktature (niti jedan pojedinac ne bi trebao imati apsolutnu mo¢ u
odredivanju drustvenih preferencija) 1 neovisnost o irelevantnim alternativama (druStvene
preferencije izmedu dvije alternative ne bi trebale ovisiti o prisutnosti ili odsutnosti trece
alternative), koje je teSko ostvariti (Nitzan, 2010; Sen, 1977a). Ovaj koncept u teoriji je poznat pod
nazivom Arrow teorem nemogucnosti (1950 1 1951), kojim se ukazuje na ograni¢enja u procesima
drustvenog odlucivanja i ekonomskih evaluacija. Prvim Arrow-ovim teoremom nemoguénosti
tvrdi se da ne postoji funkcija donoSenja kolektivnih odluka koja bi mogla istovremeno zadovoljiti
uvjete univerzalnosti, tranzitivnosti i nepostojanja diktature (Arrow, 1951 i 1963). Drugim
teoremom nemogucénosti proSiruje se prvi teorem. Njime se ukazuje da sustav za kolektivno
odlucivanje koji zadovoljava uvjete univerzalnosti i nepostojanja diktature ne mora uvijek
generirati razumne kolektivne odluke (Arrow, 1951 i 1963). Pocetne pretpostavke teorema

modificirane su tako da su rezultati mogu primijeniti na Sire definirane linearne prostore (Debreu,
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1954). Generalizacijom se pokusava rijeSiti problem s beskonacnim vremenskim horizontom.
Osim toga, usmjeravanjem prema vecoj opcenitosti, osnovni koncepti analize i njezina logicka

struktura jasnije se i jednostavnije izraZzavaju (Debreu, 1954).

U ekonomiji blagostanja, postoje izazovi koji se mogu odnositi na: (1) proces donoSenja
kolektivnih odluka, (2) metodu odluc¢ivanja veéine i (3) nacin na koji se promatra blagostanje
drustva. Prvo, do poteSkoc¢a u donoSenju kolektivnih odluka dolazi kada postoje razli¢ita misljenja
1 preferencije izmedu ¢lanova druStva. Dokazano je da ne postoji savrSen sustav donoSenja odluka
kojim bi se osigurala kolektivna pravicnosti ili efikasnosti u svim moguéim situacijama (Arrow,
1974a1 1994) jer postoje situacije u kojima su preferencije pojedinaca nespojive ili suprotstavljene.
To otezava donoSenje odluka koje bi zadovoljile sve ¢lanove druStva. Ogranicenja povezana s
distribucijom resursa ili razli¢itim ciljevima takoder mogu uzrokovati konflikte i izazove u
postizanju optimalnih kolektivnih rjeSenja (Arrow, 1974a). Razli¢ite pretpostavke i uvjeti na
funkcijama korisnosti mogu znacajno utjecati na nacin donosenja odluka, narocito kada se u obzir
uzme 1 rizik (Arrow, 1974b). U kontinuiranim uvjetima, funkcija korisnosti mijenja se glatko 1
predvidivo pri blagoj promijeni koli¢ina ili vrsta dobara (Debreu, 1964). Pod pretpostavkama
neprekidnosti skupa moguénosti, kontinuiranog poretka preferencija i nuznosti postojanja funkcije
korisnosti, Debreu (1972) je dokazao da postoji funkcija korisnosti koja precizno odrazava

potrosaceve preferencije u odnosu na dohodak i1 odabir dobara.

Drugo, Cesta kritika metode odlucivanja veéine (eng. Method of majority decision) je nedostatak
liberalnosti jer se zanemaruju misljenja ili stavovi manjine te se ne pridaje dovoljno vaznosti
individualnim slobodama i pravima. Analiziraju¢i odnos izmedu individualnih sloboda, liberalnih
vrijednosti i nacela kolektivnog odluc¢ivanja pokazalo se da se liberalne vrijednosti sukobljavaju s
Pareto nacelom (Sen, 1970 1 1999). S jedne strane ozbiljno (doslovno) shvacanje Pareto nacela
dovodi do problema dosljednosti prilikom promicanja liberalnih vrijednosti jer se zanemaruju ili
zrtvuju individualne slobode ili prava. S druge strane, ako pojedinac istinski vrednuje odredene
liberalne vrijednosti, vjerojatno ¢e morati odustati od namjere za postizanjem Pareto optimalnosti.
Premda se Pareto kriterij smatra izrazom individualne slobode, u situacijama koje ukljucuju vise
od dvije alternative moze dovesti do posljedica koje su izrazito neliberalne (Sen, 1970). Osim toga,

istice se vaznost prilagodavanja nacina interpersonalne agregacije, kao Sto su odluke odbora,
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odluke o blagostanju drustva i normativne indikacije, prema specifi¢nostima svake situacije (Sen,

1977b).

Trece, dobrobit (blagostanje drustva) kao takvo, ne bi trebalo biti temeljni element koji se koristi
za razumijevanje ili mjerenje dobrobiti pojedinca ili drustva. Pojednostavljenim shva¢anjem
dobrobiti mogu se propustiti klju¢ni aspekti ljudskog blagostanja. Umjesto toga trebao bi se
koristiti pristup koji ukljucuje razli¢ite dimenzije i funkcije zivota (Sen, 1984). Jednostavnim ili
povrsnim shvacanjem rangiranja dobara ili zivotnih situacija, takoder se mogu zanemariti bitne
razlike 1 nepravde koje proizlaze iz razlicitih polozaja ljudi u drustvu (Sen, 1984 1 1997; Arrow,
1999). Nadalje, razli¢ite vrste zadovoljstva ili Zelja mogu imati razli¢it moralni status, te bi trebalo
razlikovati slucajne uzitke i bol od dobrovoljnih ili svjesnih (namjernih) (Sen, 1980-1981).
Suosjecanje je takoder bitan faktor jer moZe promijeniti dinamiku socijalnog izbora na nekoliko
nacina. Prvo, suosjecanje moze ukljucivati razumijevanje i prihva¢anje moralnih i eti¢kih
vrijednosti razli¢itih ¢lanova drustva, Sto moze dovesti do promjena u prioritetima i teznjama koje
se uzimaju u obzir prilikom donoSenja drustvenih odluka (Arrow, 1977a). Drugo, suosjecajnost
moze potaknuti pojedince da vise paznje posvecuju dobrobiti drugih ¢lanova drustva, §to moze
rezultirati pravednijim 1 inkluzivnim drustvenim izborima (Arrow, 1977a). Blagostanje svakog
pojedinca ne ovisi samo o vlastitim korisnostima, ve¢ 1 o njegovim doprinosima korisnostima
drugih jer postoji neizreceni drustveni dogovor da svatko obavlja duznosti prema drugima kako bi
se poboljsalo zadovoljstvo svih (Arrow, 1972). Osim toga, sloboda, odnosno sposobnost izbora i
ostvarivanja razlicitih funkcija imaju klju¢nu ulogu u stvaranju dobrobiti za pojedinca (Sen 1997,

1992).

3.1.2. Ekonomija ekstra blagostanja

U ekonomskim evaluacijama, ekonomija ekstra blagostanja prepoznaje da utjecaj odredenih
intervencija ili politika na drustvo nije isklju¢ivo povezan s korisno$¢u. Umjesto toga istice se da
srec¢a 1 dobrobit ljudi ovise o razli¢itim faktorima, uklju¢ujuci ekonomske, drustvene, zdravstvene,
kulturne 1 ekoloske ¢imbenike pomocu kojih se ostvaruje drustveno blagostanje (Sen, 1979b 1
1979a). U kontekstu ekonomskih evaluacija u zdravstvu, naglasak je na zdravlju kao klju¢nom
ishodu (Coast, 2004 i 2009; Brouwer i sur., 2008a), umjesto korisnosti, pri ¢emu bi se
interpersonalna usporedba korisnosti u zdravstvu trebala temeljiti na mjeri zdravstvenih korisnosti

koja je objektivna i usporediva (Curley, 1989). Maksimizacijom zdravlja dolazi se do drustvene

47



funkcije blagostanja koja nalikuje utilitarnoj funkciji blagostanja, gdje je ukupno zdravlje jednako
zbroju zdravlja pojedinaca (Wagstaff, 1991). Premda se na ovaj nain zadovoljavaju zahtjevi
interpersonalne usporedbe, ovakva definicija efikasnosti restriktivnija je od Paretovog kriterija jer
se fokusira na zdravlje kao klju¢ni ishod, a zanemaruju se drugi faktori koji mogu utjecati na

dobrobit ljudi.

3.2. Pojam i vrste ekonomskih evaluacija

Ekonomska evaluacija koristi se za procjenu troskovne ucinkovitosti i poblize razumijevanje
vrijednosti razli¢itih zdravstvenih intervencija, tehnologija ili programa. Osnovni cilj ekonomske
evaluacije je odgovoriti na pitanje jesu li troskovi intervencija opravdani u odnosu na postignute
koristi te kako raspodijeliti ogranicene resurse u zdravstvu tako da se maksimizira zdravlje u

drustvu (Brouwer i sur., 2019).

Ekonomskim evaluacijama se na razliite nacine usporeduju troSkovi i ishodi/koristi alternativnih
nacina lije¢enja (Drummond i McGuire, 2001). Postoje Cetiri vrste ekonomskih evaluacija: analiza
minimizacije troSkova (eng. Cost-minimization analysis, CMA), analiza troskova i uc¢inaka (eng.
Cost-effectiveness analysis, CEA), analiza troskova i korisnosti (eng. Cost-utility analysis, CUA)
te analiza troSkova i koristi (eng. Cost-benefit analysis, CBA) (Brazier i sur., 2017; Drummond i
sur., 2015; Drummond i sur., 2005). Za potrebe ovog rada, ,,analizom troSkovne uc¢inkovitosti‘
smatra se primarno analiza troskova i korisnosti (eng. Cost-utility analysis, CUA) u slucaju
primjene QALY jedinice kao nacina iskazivanja koristi, odnosno analiza troSkova i u¢inaka (eng.
Cost-effectiveness analysis, CEA) kada se koristi izrazavaju pomoc¢u LYG jedinica. Obje u veéini
europskih drzava predstavljaju propisane odnosno standardne metode ekonomskih evaluacija

(Tablica 5). U tekstu se koristi termin ,,analiza troSkovne ucinkovitosti* za obje vrste analiza.

U CMA u obzir se uzimaju samo troskovi alternativnih intervencija te se pretpostavlja da
alternativne intervencije postizu iste ishode. No, u stvarnosti, alternativne intervencije ¢esto imaju
razli¢ite ishode, pa je potreban zajednicki nacin mjerenja tih ishoda. Ishodi alternativnih
intervencija u CEA izrazavaju se u jednodimenzionalnim naturalnim jedinicama, kao §to su godina
zivota, broj otkrivenih karcinoma, razina krvnog tlaka, broj dana bez simptoma bolesti. Ishodi

alternativnih intervencija u CUA izrazavaju se u dvodimenzionalnoj jedinici - kvalitetom
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korigirana godina zivota (eng. Quality-adjusted life year, QALY) (Padula, Chen i Phelps, 2020),

dok se ishodi alternativnih intervencija u CBA izrazavaju se u nov€anim jedinicama.

Koraci u ekonomskim procjenama zdravstvenih tehnologija obi¢no ukljucuju nekoliko klju¢nih

faza (Paulden i sur.,2017):

1. Procjena konteksta 1 vrste intervencije: Razumijevanje konteksta u kojem ¢e se zdravstvena
tehnologija koristiti 1 vrste intervencije koju predstavlja.

2. Utvrdivanje slozenosti 1 analitiCkih nacela: Procjena razine slozenosti tehnologije i
uspostavljanje analitickih nacela koja ¢e voditi evaluaciju.

3. Odabir metodologija ekonomske evaluacije: Odabir odgovaraju¢ih metodologija ekonomske
evaluacije poput studije utjecaja na proracun (BIA), analize troskova i ucinkovitosti
(CEA/CUA) kako bi se odrazili proizvodni i vrijednosni ciljevi.

4. Mjerenje troskova 1 ucinaka: Identificiranje, kvantificiranje i vrednovanje koristenja resursa
povezanih s intervencijama koje se usporeduju, kao i mjerenje ucinaka zdravstvene tehnologije
na pacijente (objasnjeno u sljede¢em poglavlju) i zdravstveni sustav.

5. Odabir komparatora: Odabir s ¢ime ¢e se zdravstvena tehnologija usporediti, §to moze
ukljucivati alternativne na¢ine implementacije proizvoda, konkurentske proizvode, postojece
tehnologije ili pristup "ne €initi niSta".

6. Odlucivanje o perspektivi studije: Utvrdivanje stajaliSta za ekonomsku evaluaciju, §to utjece

na troskove 1 ucinke koji se razmatraju u analizi.

Troskovi se mogu podijeliti na izravne i neizravne. U izravne troSkove spadaju troskovi povezani
s medicinskim postupcima, lije¢nickim konzultacijama, hospitalizacijom, operacijama,
dijagnostickim testovima, lijekovima i1 drugim zdravstvenim uslugama (Dawound i Baines, 2017).
Neizravni troSkovi odnose se na troSkove prijevoza do bolnice, troSkove skrbi i njege, troskove
psihickog stresa i smanjenje kvalitete zivota, bolovanje, smanjenje produktivnosti na radnom
mjestu (Dawound 1 Baines, 2017). Ovdje se u proces donosenja odluke o financiranju lijekova
mogu ukljuciti 1 dodatne koristi od poboljSanja zdravlja za drustvo, a ne samo aspekti povezani s
zdravstvenim sustavom. Neovisno o primijenjenoj perspektivi, prilikom provedbe analize trebali
bi biti ukljuceni svi relevantni izravni 1 neizravni troSkovi 1 korisnosti (Russell 1 sur., 1996). Moze
se zakljuciti da se preferira primjena druStvene perspektive prilikom provodenja ekonomskih

evaluacija. TroSkovi koji se ukljucuju u evaluaciju zdravstvenih tehnologija naj¢es¢e su navedeni
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u smjernicama i preporukama za provodenje ekonomskih evaluacija. Neovisno o vrsti ekonomske
evaluacije, troSkovi se uvijek izraCunavaju na isti nacin - mnozenjem koli¢ine resursa sa jediniénom

cijenom. Medutim, ishodi ekonomskih evaluacija razlikuju se ovisno o tome §to se mjeri.

3.2.2. Mjerenje zdravstvene Korisnosti

U ekonomskim evaluacijama u zdravstvu, ishodi alternativnih zdravstvenih intervencija najceSce
se evaluiraju koriStenjem mjera kao §to su to dodatna godina zivota (eng. Life Year Gained, LYG),
godina zivota prilagodena invaliditetu (eng. Disability Adjusted Life Year, DALY) i kvalitetom
korigirana dodatna godina zivota (eng. Quality-adjusted life year, QALY).

LYG je modificirana mjera smrtnosti koja oznacava dodatne godine zZivota koje pojedinci odnosno
drustvo mogu ostvariti zbog odredene zdravstvene intervencije u usporedbi s o¢ekivanim godinama
zivota bez te intervencije (Robberstad, 2005). Ovom mjerom ne uzima se u obzir Cinjenica da
zdravlje predstavlja viSe od samog trajanja zivota. Ova mjera ne prepoznaje poboljSanja u kvaliteti
zivota kao $to su poboljSana fizicka sposobnost, smanjenje stresa, smanjenje boli (Drummond 1
McGuire, 2001) ve¢ iskljuc¢ivo mjeri duljinu trajanja zivota (odnosno, dobitak u smislu produljenja

Zivota).

DALY i QALY su mjere koje u obzir uzimaju i broj godina Zivota (dakle duljinu trajanja nekog
zdravstvenog stanja) i kvalitetu zivota provedenu u tom zdravstvenom stanju pri izracunu
korisnosti neke zdravstvene tehnologije ili intervencije. DALY je mjera razvijena za procjenu
globalnog tereta bolesti (Anand i Hanson, 1997) kojom se izrazavaju godine zivota izgubljene zbog
prerane smrti i godine zivota provedene s odredenim stupnjem invaliditeta (Praet i sur., 2013;
Robberstad, 2005). Jedan DALY predstavlja jednu izgubljenu godinu zdravog zivota. Godine
izgubljenog zivota predstavljaju broj smrti u svakoj dobi pomnozen standardnim prosje¢nim
trajanjem Zzivota za svaku dob. Godine zivota provedene s invaliditetom predstavljaju broj
slucajeva bolesti ili invaliditeta u odredenom razdoblju pomnozen s prosjecnim trajanjem bolesti
ili invaliditeta i ponderiran faktorom za bolest ili invaliditet (Brazier i sur., 2017). Zbrajanjem
godina izgubljenog zivota i godina Zivota provedenih s invaliditetom dobivaju se vrijednost
DALY -a za odredeno oboljenje u populaciji (Murray i Lopez, 1996; Salomon, 2014; Robberstad,
2005).
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QALY je najceSce koriStena mjera za usporedbu korisnosti zdravstvenih intervencija, a njezina
velika vrijednost jest $to se moze se upotrijebiti 1 za usporedbu korisnosti razli¢itih bolesti (npr.
usporedba terapije za karcinom i terapije za dijabetes) (Neumann i Cohen, 2018; Braizer i sur.,
2017). Osim $§to se koristi za donoSenje odluka o raspodjeli resursa izmedu razliCitih skupina u
populaciji, QALY se takoder moze koristiti za donoSenje odluka o lijeCenju pojedinacnih
pacijenata ili skupina pacijenata, kao doprinos u promisljanju u€inkovitosti terapija (Drummond i
sur., 2009). QALY u obzir uzima kvalitetu zivota u odredenom zdravstvenom stanju i trajanje tog
zdravstvenog stanja (Pettit i sur., 2016; Davis, 1992). Formula za izra¢un QALY -a je (Whitehead
i Ali, 2010):
(1) QALY =t * QoL

pri ¢emu ¢ oznacava vrijeme provedeno u odredenom zdravstvenom stanju, a QoL oznaava
korisnost (eng. utility) odnosno kvalitetu Zivota u tom zdravstvenom stanju (eng. Quality of life).
Vrijednosti QoL kre¢u se od 0 do 1, gdje 0 oznacava najgore zamislivo zdravstveno stanje ili smrt,

dok 1 oznacava najbolje zdravstveno stanje.

Da bi se izracunala korisnost (QoL) bilo kojeg zdravstvenog stanja potrebno ga je prvo opisati
odnosno izmjeriti 1 potom vrednovati. Postoje dvije glavne vrste instrumenta kojima se moze
mjeriti (opisati) zdravstveno stanje, a to su instrumenti specificni za odredenu bolest ili zdravstveno
stanje te genericki instrumenti (Drummond 1 sur., 2015). Poznatiji primjeri instrumenta specifi¢nih
za odredenu bolest ukljucuju St George's Asthma Quality of Life Scale (Jones, Wing i Terrace,
2007) 1 EORTC instrument za rak (Fayers i Bottomly, 2002). S obzirom da se primjenom
instrumenata specificnih za odredenu bolest onemogucava usporedba kvalitete Zivota izmedu
pacijenata koji boluju od razlic¢itih bolesti, $to je vazno za pravednu alokaciju resursa u zdravstvu,
zdravstvena stanja se najeS¢e opisuju primjenom generiCkih instrumenata za mjerenje
zdravstvenih stanja (Brazier 1 sur., 2017). Svaki generi¢ki instrument sadrzi klasifikacije
zdravstvenih stanja s viSe dimenzija koje zajedno opisuju velik broj zdravstvenih stanja.
Najpoznatiji genericki instrumenti za mjerenje zdravstvenih stanja su indeks zdravstvene korisnosti
(eng. Health Utility Index, HUI), EQ-5D-3L ili EQ-5D-5L instrument, SF-36 instrument, SF-12
instrument (Whitehead i Ali, 2010; Brazier i sur., 2017; Brazier i sur., 2002; Feeny i sur., 2002;
Karimi i Brazier, 2016).
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EQ-5D-5L/3L je instrument koji se najceS¢e koristi kod provodenja ekonomskih evaluacija
(Sharma 1 sur., 2021), a razlikuju se po broju razina (eng. Levels) kojima se pojedino zdravstveno
stanje moze opisati. EQ-5D instrumentom opisuje se zdravstveno stanje pacijenta, a buduc¢i da
sadrzi 1 EQ-VAS (kako je objasnjeno u nastavku) moze sluziti ne samo za opisivanje/mjerenje
zdravstvenog stanja ve¢ i za njegovo vrednovanje (EuroQol, 2023; Devlin i Brooks, 2017).
Instrument se dakle sastoji od dva dijela: EQ-5D opisnog sustava i EQ vizualne analogne skale
kojom se vrednuje zdravstveno stanje (EQ VAS). EQ-5D opisni sustav sastoji se od pet dimenzija:
pokretljivost, briga o sebi, uobicajene aktivnosti, bol/nelagoda i anksioznost/depresija (Gusi i sur.,
2010). Svaka dimenzija ima tri (EQ-5D-3L) ili pet razina (EQ-5D-5L). EQ-5D-3L opisni sustav
sadrzi sljedece razine: bez problema, blagi problemi i izuzetno ozbiljni problemi. Kod EQ-5D-5L
dodane su dvije razine - umjereni problemi i veliki problemi. Ispitanik odabire jednu od tri (pet)
razina uzimaju¢i u obzir trenutno zdravstveno stanje. Zdravstveno stanje se odreduje
kombiniranjem jedne razine iz svake od pet dimenzija te je na taj nain definirano ukupno 243

mogucih zdravstvenih stanja (EQ-5D, 2018). Tablica 2 prikazuje EQ-5D-3L opisni sustav.
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Tablica 2: EQ-5D-3L opisni sustav
U nastavku slijedi nekoliko pitanja usko vezana uz Vase osobno zdravlje.

Molimo Vas da oznacavanjem jedne tvrdnje u svakoj od dolje navedenih skupina izaberete
tvrdnju koja najbolje opisuje Vase danasnje zdravstveno stanje.

Pokretljivost

Nemam problema u kretanju uokolo (.
Imam nekih problema u kretanju uokolo u
Prikovan sam za krevet u
Skrb o sebi

Nemam problema u skrbi o sebi a
Imam nekih problema pri pranju ili oblacenju a
Ne mogu se samostalno prati ili oblaciti u
Uobicajene djelatnosti (npr. posao, studij, kucni posao, aktivnosti u
obitelji ili u slobodno vrijeme)

Nemam problema u izvr§avanju svojih uobicajenih djelatnosti a
Imam nekih problema u izvrSavanju svojih uobicajenih djelatnosti a
Ne mogu izvrSavati svoje uobicajene djelatnosti a
Bol/Nelagoda

Ne osje¢am bol ili nelagodu a
Osje¢am umjerenu bol ili nelagodu (.
Osje¢am krajnju bol ili nelagodu a
Tjeskoba/PotiStenost

Ne osje¢am se tjeskobno ili potisteno d
Umjereno sam tjeskoban ili potisten (.
Krajnje sam tjeskoban ili potiSten a

Izvor: izradeno prema EQ-5D (2018)

Razine percipiranih problema ispitanika kodiraju se na sljede¢i nacin: razina jedan kodira se kao

1, razina dva kodira se kao 2 i razina tri kodira se kao 3 (EQ-5D, 2018). Primjerice, ispitanik moze
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kod dimenzije pokretljivosti odabrati da nema problema u kretanju uokolo, kod skrbi o sebi da
nema problema u skrbi o sebi, kod dimenzije uobicajene djelatnosti da nema problema u
izvrSavanju svojih uobicajenih djelatnosti, kod boli/nelagode da osje¢a umjerenu bol ili nelagodu
te kod tjeskobe/potistenosti da je krajnje tjeskoban ili potiSten. Ovaj primjer opisuje stanje 11123.
Nakon §to je zdravstveno stanje opisano jedinstvenim brojem, kako je prikazano u prethodnoj
recenici, sljede¢i korak jest vrednovanje tog zdravstvenog stanja odnosno njegovo pretvaranje u
QoL jedinicu korisnosti. Vrednovanje ukljucuje sudjelovanje reprezentativnog uzorka ljudi iz opce
populacije u standardiziranom eksperimentu valorizacije (EQ-5D, 2018; EQ-5D, n.d. a). U
eksperimentu, od sudionika se trazi da vrednuju zdravlje opisano EQ-5D sustavom klasifikacije.
Rezultat istrazivanja valorizacije je skup vrijednosti za tu drzavu/regiju. To je zapravo tezina za
svaku razinu u pet EQ-5D dimenzija. Velika tezina sugerira da ljudi smatraju da odredeni problemi
imaju snazan utjecaj na kvalitetu Zivota povezanu sa zdravljem. Kori$tenjem skupa teZzina moguce
je pretvoriti svako EQ-5D zdravstveno stanje u jedan pojednostavljeni indeks (EQ-5D, 2018).
Koristenjem EQ-5D indeks kalkulatora (EQ-5D, n.d. b) moguce je izraCunati QoL indeks za sva
zdravstvena stanja u drzavama poput Ujedinjenog Kraljevstva, Belgije, Danske, Finske, Njemacke,
Japana, Nizozemske, Novog Zelanda, Slovenije, Spanjolske, SAD, Zimbabwe. Primjenom UK

tarife ocjena za prethodno spomenuto zdravstveno stanje 11123 iznosi 0,422.

EQ-VAS je sastavni dio EQ-5D upitnika i1 sluzi za vrednovanje odnosno samoprocjenu
ispitanikovog zdravlja na vertikalnoj vizualnoj analognoj skali (VAS) ¢iji su krajevi oznaceni kao
'Najbolje zamislivo zdravstveno stanje' i 'Najgore zamislivo zdravstveno stanje' ili 'Smrt'. EQ-VAS
se moze koristiti kao kvantitativna mjera ishoda zdravlja koja odrazava vlastitu prosudbu pacijenta

(Brazier i sur., 2017), kako je prikazano:
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Fotografija 1: EQ-VAS Najbolje

zdravstveno
stanje koje se
moze zamisliti

Da bismo Vam pomogli iskazati koliko je VaSe zdravstveno 100

stanje dobro ili loSe, nacrtali smo ljestvicu (nalik toplomjeru)

na kojoj je najbolje stanje koje mozete zamisliti oznaceno sa 9%0

100, a smrt je oznacena sa 0.

Zeljeli bismo da u nastavku navedete koliko je po Vasem 820

misljenju Vase zdravlje danas dobro ili lose. Molimo Vas da to

ucinite upisom vrijednosti u rasponu od 0 do 100 u slijede¢em 7%

prostoru:
630
520
420
320
220
120

Izvor: izradeno prema EQ-5D (2018) 0

Vrijednosti na EQ VAS skali kre¢u se od 0 do 100. Primjerice, ukoliko ispitanik odabere/upise da
je njegovo danasnje zdravstveno stanje 80, navedeni odgovor kodira se kao 80, a predstavlja QoL

indeks od 0,8.

Osim pomoc¢u EQ-VAS, vrednovanje zdravstvenih stanja moZe se provesti primjenom metode
diskretnog odabira (eng. Discrete choice Experiment; u nastavku: DCE), Time Trade-Off (u
nastavku: TTO), Standard Gamble (u nastavku: SG) i Person Trade-Off (u nastavku: PTO)
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(Drummond i sur., 2015). DCE metodom moguce je utvrditi spremnost ispitanika za mijenjanje
karakteristika tretmana ili usluga, procijeniti vaznost odredene karakteristike ili atributa te
predvidjeti potraznju za odredenim proizvodom ili uslugom uz precizirane karakteristike (Louviere
1 Lancsar, 2009). Prilikom provodenja DCE metode potrebno je identificirati karakteristike
tretmana ili usluge, dodijeliti razine navedenim karakteristikama, izraditi scenarije koji opisuju sve
moguce rasporede odabranih karakteristika i1 razina te ispitati preferencije prema scenarijima
koristenjem diskretnog izbora (ispitanicima se ponude razliciti izbori, a za svaki od njih pita ih se

kojeg preferiraju) (Wang i sur., 2021).

SG metodom ispituje se koliki su rizik ispitanici spremni preuzeti na temelju opisanog
zdravstvenog stanja ili tretmana. Prilikom izrade scenarija kreiraju se dvije alternative od kojih
prva moze ukljucivati vjerojatnost ostvarivanja najboljeg zdravstvenog stanja (P) 1 vjerojatnost
ostvarivanja najgoreg zdravstvenog stanja (1-P), dok druga alternativa ukljucuje siguran ishod
zdravstvenog stanja ili tretmana (Garza i Wyrwich, 2003). Obje alternative moraju se odnositi na
isto vremensko razdoblje. Ako se ispitanik odluci za prvu alternativu to moze znaciti da ispitanik
nije zadovoljan trenutnim zdravstvenim stanjem ili tretmanom i spreman je preuzeti rizik kako bi
ostvario bolje zdravstveno stanje. U tom slucaju vjerojatnost P varira se sve dok ispitanik ne
postane indiferentan izmedu dviju alternativa (Braizer i sur., 2017). Tocka indiferentnosti
predstavlja preferenciju ispitanika prema odredenom zdravstvenom stanju tijekom odredenog

vremenskog razdoblja (Gafni, 1994).

TTO metodom kvantificira se koliko su godina zivota ispitanici spremni zamijeniti za godine u
odredenom zdravstvenom stanju ili kako bi izbjegli odredeno zdravstveno stanje (Lugnéra i
Krabbe, 2020; Bleichrodt, 2002; Dolan i sur., 1996; Buckingham i Devlin, 2006). Kao i kod SG,
mogu se usporedivati zdravstvena stanja srednje tezine u odnosu na najbolje zdravstveno stanje i
najgore zdravstveno stanje. Ispitanicima se nude dvije alternative od kojih prva moze ukljucivati
privremeno zdravstveno stanje tijekom odredenog vremenskog perioda nakon kojeg pacijent
ostvaruje potpuno zdravstveno stanje, dok se druga moze odnositi na privremeno zdravstveno
stanje Cije je trajanje krace od odredenog vremenskog perioda u prvoj alternativi (Nord, 1995;
Dolan i Tsuchiya, 2002). Krace trajanje odredenog zdravstvenog stanja varira se dok ispitanik ne

postane indiferentan.
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Kao 1 kod prethodno objasnjenih metoda, u PTO metodi ispitanici takoder procjenjuju vrijednosti
razliitih zdravstvenih stanja ili ishoda. PTO metoda koristi se za procjenu zamjene broja ljudi s
odredenim karakteristikama, odnosno istrazuje se broj ljudi s jednim skupom karakteristika koji
¢ine ispitanike indiferentnima izmedu lijeCenja tih ljudi 1 drugog broja ljudi s drugim skupom
karakteristikama (Dolan 1 Tsuchiya, 2002; Dolan i Green, 1998; Pinto Prades, 1997; Nord, 1995;
Ratcliffe, 2000; Robberstad, 2005). Metode poput DCE, SG, TTO i PTO razlikuju se prema tome
Sto se od ispitanika oCekuje da mijenjaju - bilo karakteristike tretmana ili zdravstvenih stanja, rizik
povezan s ostvarivanjem odredenog zdravstvenog stanja, broj godina koje bi bili spremni Zrtvovati

kako bi ostvarili bolje zdravstveno stanje ili broj ljudi s odredenim karakteristikama.

Razli¢ite mjere zdravstvenih korisnosti koriste se kako bi se obuhvatili razli¢iti aspekti zdravlja 1
kvalitete zivota pacijenata, ¢ime se pruza sveobuhvatnija slika u¢inaka zdravstvenih intervencija.
Primjenom LYG mjere nastoji se informirati donositelje odluka o ucinkovitosti zdravstvenih
tehnologija ¢ija je jedina svrha produljenje trajanja zivota pacijenata (Institute for Clinical and
Economic Review, 2023; Carlson 1 sur., 2020; Bogran, 2010). To je posebno vazno u situacijama
poput hitnih postupaka spaSavanja zivota gdje je glavni cilj produziti zivot pacijentima, bez obzira
na njihovo trenutacno stanje ili kvalitetu Zivota (poput stanja na samom kraju zivota pacijenata). S
druge strane, primjena QALY mjere prikladnija je jer osim trajanja Zivota ukljucuje 1 kvalitetu
zivota te se moze koristiti u situacijama kada se usporeduju ucinci zdravstvenih intervencija u
razli¢itim skupinama pacijenata i u razli¢itim bolestima jer se QALY -em ne vrednuje samo trajanje
zivota koje zdravstvena tehnologija moze pruziti, ve¢ 1 kako ta zdravstvena tehnologija poboljsava
kvalitetu zivota pacijenta (Williams, 1985). Odnosno, QALY mjerom omogucava se donosenje

odluka o prioritizaciji 1 alokaciji resursa u zdravstvu, bez obzira na vrstu bolesti.

3.2.3. Analiza tro§kovne ucinkovitosti

Analiza troskovne u€inkovitosti (eng. Cost-effectiveness/utility analysis, CEA odnosno CUA, dalje
u tekstu koristi se samo termin analiza troSkovne ucinkovitosti ili skrateno CEA) je najcesce
koriStena metoda ekonomskih evaluacija koja se koristi pri donoSenju odluka o financiranju
lijekova (Voncina 1 sur., 2021; Thomas i Chalkidou, 2016; Tablica 5). CEA-om se nastoje
identificirati intervencije koje su relativno jeftinije, ali mogu znacajno umanjiti posljedice bolesti
(Drummond 1 sur., 2015; Barnsbee 1 sur., 2018). Ona pomaze donositeljima odluka,

administratorima zdravstvenih programa i istrazivaCima na nacin da usporeduje razliCite
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intervencije za iste bolesti, za razli¢ite pacijente 1 za razlicite bolesti (Vallejo-Torres 1 sur., 2018;
Greenhawt, Oppenheimer i Codispoti, 2021). Premda CEA nije jedini kriterij za donoSenje odluka
o alokaciji resursa u zdravstvu, izrazito je znacajna jer povezuje financijske i medicinske

implikacije razli¢itih intervencija.

Rezultati analize troSkovne u€inkovitosti prikazuju se u obliku inkrementalnog omjera troSkova i
korisnosti (Vallejo-Torres 1 sur., 2018; Walker, Sculpher i Drummond, 2011; Blicke i Beutels,
2021). Formula za izracun ICER-a je:

AC
(2) ICER =2

pri ¢emu AC oznacava inkrementalni troSak, a AE inkrementalnu korisnost nove zdravstvene
tehnologije u odnosu na adekvatni komparator (uobic¢ajeno, u odnosnu na standardnu skrb, a moze

se izraziti QALY ili LYG jedinicama).

Inkrementalni troSak oznacava razliku izmedu troskova nove zdravstvene tehnologije u odnosu na
troSak standardne zdravstvene tehnologije. Inkrementalna korisnost oznacava razliku izmedu
ishoda nove zdravstvene tehnologije u odnosu na ishode standardne zdravstvene tehnologije.
Inkrementalna korisnost novog lijeka moze oznacavati ublazavanje simptoma bolesti pacijenata,

poboljsanje kvalitete Zivota i/ili povecanje ukupnog prezivljenja.

Kako bi se odredila vrijednost troskovna ucinkovitost nove zdravstvene tehnologije, ostvarene
korisnosti novog lijeka usporeduju se s troSkovima nove intervencije, te s troSkovima i
korisnostima standarde skrbi (Dummond i McGuire, 2001). Nacin interpretacije ICER-a prikazan

je Grafikonom 8.
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Grafikon 8: Koordinatni CEA sustav 1 ICER

v

Inkrementalni u¢inak . 4

Inkrementalni troSak

Izvor: izrada prema Walker, Sculpher i Drummond (2011, str. 750)

Horizontalna os na grafikonu prikazuje razlike u ucinku, a vertikalna razlike u tro§ku. U ishodistu
se nalazi standardna terapija (oznaCena slovom A). Nova zdravstvena tehnologija moze se
pozicionirati se u jednom od cetiri kvadranta u odnosu na standardnu skrb. Nova zdravstvena
tehnologija koja se nalazi u gornjem desnom kvadratu (oznacena slovom B) je skuplja i uinkovitija
u odnosu na tehnologiju A. Nova zdravstvena tehnologija koja se nalazi u gornjem lijevom
kvadratu (oznacena slovom C) manje je ucinkovita i skuplja u odnosu na tehnologiju A. Nova
zdravstvena tehnologija koja se nalazi u donjem lijevom kvadratu (ozna¢ena slovom D) manje je
uc¢inkovita 1 jeftinija u odnosu na tehnologiju A. Nova zdravstvena tehnologija koja se nalazi u
donjem desnom kvadratu (oznacena slovom E) je u¢inkovitija i jeftinija u odnosu na tehnologiju
A. Kako bi se utvrdila troSkovna ucinkovitost nove zdravstvene tehnologije, ICER nove
zdravstvene tehnologije potrebno je u sljede¢em koraku usporediti s unaprijed definiranim pragom

troSkovne ucinkovitosti.

3.2.4. Jedinstveni prag troSkovne ucinkovitosti - interpretacija rezultata ekonomskih
evaluacija

Prag troskovne uc€inkovitosti moguce je odrediti iz perspektive zdravstvenog sustava, poznatu kao

prag troSkovne ucinkovitosti na strani ponude (k) ili iz drustvene perspektive, poznatu kao prag
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troskovne ucinkovitosti na strani potraznje (v) (Brouwer i sur., 2019). Prag troSkovne ucinkovitosti
na strani ponude u suStini oznacava oportunitetni troska koriStenja zdravstvenih resursa za
odredenu svrhu (Neumann i sur., 2018) ili alternativno, reciprocitet tzv. cijene u sjeni (eng. Shadow
price) proratunske ogranicenosti (Gravelle i sur., 2007; Bobinac, 2012). Ovako definirani prag
troSkovne ucinkovitosti mogao bi se odrediti identificiranjem oportunitetnog troSka koji nastaje
zbog ulaganja financijskih sredstava za odredenu zdravstvenu tehnologiju odnosno propustene
koristi koje su se mogle posti¢i da su isti resursi koristeni za financiranje drugih intervencija unutar
fiksnog javnozdravstvenog prora¢una (Sampson i sur., 2022; Woods i sur., 2016). S druge strane,
v se odnosi na spremnost na placanje za dodatnu jedinicu zdravlja (Robinson i sur., 2017, Brouwer
isur., 2019), a se moze odrediti ispitivanjem preferencija povezanih sa spremnosti na placanje za

jedinicu zdravstvene koristi (Ryen i Svensson, 2014; Neumann i sur., 2018).

U idealnoj situaciji vrijednost v i k trebale bi biti jednake, jer bi to impliciralo da je optimalno
postavljen proracun za zdravstvo (Brouwer i sur., 2019). Medutim, budu¢i da optimalnost
proracuna za zdravstvo u praksi obi¢no nije uspostavljena (k#v), potrebne su informacije o oba
praga troSkovne ucinkovitosti kako bi se odredilo je li nova zdravstvena tehnologija preskupa za
financiranje: k moze pomo¢i kreatorima politika u boljem postizanju zdravstvenih ciljeva, dok v
otkriva odgovara li vrijednosti praga na strani ponude preferencijama drustva (Brouwer 1 sur.,
2006). Prag k se temelji na stvarnim troSkovima i ograni¢enjima zdravstvenog sustava ¢ime se
omogucuje procjena ucinkovitosti zdravstvenih tehnologija u kontekstu postoje¢ih resursa i
ograni¢enja proracuna, pruzajuci realniji prakti¢ni okvir za donoSenja odluka (Revill i sur., 2020).
Medutim, javnozdravstveni proracuni Cesto nisu optimalno alocirani. Osim toga, povezivanje
troSkova 1 koristi moze biti problematicno zbog razlika u dostupnosti i povezanosti podataka po
klinickim podruc¢jima. Nedostatak visokokvalitetnih podataka o ishodima bolesti povezanih s
zdravstvenom skrbi predstavlja glavni izazov u identifikaciji odgovarajuc¢ih podataka za procjenu
oportunitetnih troskova. Procjene vrijednosti & obicno se temelje na podacima o smrtnosti, ali ti
podaci mogu pruziti samo ogranicene informacije o heterogenosti u populaciji (Sampson i sur.,
2022). Takoder, cijene u sjeni koje se koriste u ekonomskim izracunima tro§kova nisu uvijek dobra
aproksimacija oportunitetnih troSkova, osobito kada se promatra druStvena perspektiva. Na
primjer, troSak rada zdravstvenih djelatnika Cesto se procjenjuje koriStenjem cijene u sjeni
temeljene na njihovim trenutnim pla¢ama, no oportunitetni troSak moze biti znatno veci ako se u

obzir uzme gubitak zdravlja zbog nemogucnosti pruzanja skrbi drugim pacijentima, posebno
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tijekom kriznih situacija poput pandemije COVID-19 (Turner i sur., 2023). Zbog navedenih
izazova u procjeni vrijednosti £, u ovom radu procjenjuje se druStvena monetarna vrijednost

zdravlja (v).

Prag troskovne ucinkovitosti mogao bi se odrediti 1 koriStenjem nekog vanjskog pokazatelja, ali
onda takav prag ne predstavlja ni preferencije drustva niti odraZzava ograni¢enost proracuna. Tako
je WHO preporucila drzavama koje nemaju utvrdeni prag troskovne ucinkovitosti primjenu praga
u rasponu od jedan do tri puta BDP po stanovniku (Bertman 1 sur., 2016; Chi i sur., 2020). Ovakvim
izraCunom praga troskovne ucinkovitosti povezuje se ekonomska snaga drzave sa isplativos¢u
ulaganja u lijekove. Medutim, visina praga troSkovne u¢inkovitosti nije utemeljena na empirijskim
dokazima i ovako postavljena vrijednost mogla bi biti precijenjena. Zbog navedenih nedostataka,
WHO od 2021. godine vise ne preporucuje primjenu pragova troskovne ucinkovitosti temeljenih
na BDP-u po stanovniku (Bertman i sur., 2021). Medutim, pojedine zemlje poput Madarske,
Latvije i1 Brazila jo§ uvijek koriste prag troSkovne u¢inkovitosti izraZzen pomoc¢u ostvarenog BDP-
a po stanovniku (Santos 1 sur., 2018; Kovacs i sur., 2022). S druge strane postoje drzave, medu

kojima je 1 Hrvatska, koje uopce jos nisu odredile prag troSkovne u¢inkovitosti.

Drzave koje nemaju odreden (implicitni ili eksplicitni) prag troSkovne ucinkovitosti, ne mogu
adekvatno interpretirati dobivene rezultate iz CEA analize (Bertram 1 sur., 2016). Pojavljuje se
nekoliko problema kada nije odreden prag troskovne ucinkovitosti: (1) donositelji odluka ne mogu
protumaciti je li odredeni ICER isplativa investicija ili ne, (2) proizvodac¢ima lijeka/nositeljima
odobrenja potencijalno se omogucuje plasman novog lijeka po relativno visim cijenama $to dovodi
do dodatnog opterecenja javnozdravstvenog proracuna, (3) postoji mogucnost da koristi novog
lijeka ne opravdavaju njegov visok troSak (McDougal i sur., 2020). S druge strane kada je prag
troskovne ucinkovitosti unaprijed odreden moze se posti¢i (1) bolja pregovaracka pozicija
donositelja odluka (ako je visina praga troskovne ucinkovitosti relativno niska), (2) uvodi se
transparentnosti u proces donosenja odluka, (3) za istu koli¢inu financijskih sredstava ostvaruju se

relativno vece zdravstvene korisnosti (Santos i sur., 2018).

Koristenje praga troSkovne ucinkovitosti u zdravstvu odnosno u interpretaciji rezultata ekonomskih
evaluacija zdravstvenih tehnologija (dobivenih ICER-a) prikazan je hipotetskim primjerom na

Grafikonu 9.
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Grafikon 9: ICER i prag troSkovne u¢inkovitosti
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Izvor: Walker, Sculpher i Drummond (2011, str. 737)

Grafikon prikazuje usporedbu neke nove zdravstvene tehnologije u odnosu na standardnu
tehnologiju koja se nalazi u ishodi$tu. Na horizontalnoj osi prikazan je inkrementalni uc¢inak neke
nove tehnologije, koji moze biti izrazen pomocu LYG i QALY mjere, dok je na vertikalnoj osi
prikazan inkrementalni troSak neke nove zdravstvene tehnologije na tri razlicite razine - P1 (20.000
€), P2 (40.000 €) i P3 (60.000 €) odnosno budu¢i da svaka od tri nove tehnologije donose dvije
dodatne jedinice ucinka, njihov trosak po jedinici je P1 (10.000 €/jedinici koristi), P2 (20.000
€/jedinici koristi) 1 P3 (30.000 €/jedinici koristi). U ovom primjeru, gdje je prag troSkovne
ucinkovitosti postavljen na 20.000 € za jednu dodatnu jedinicu koristi, troSkovno-u¢inkovitima se

mogu smatrati intervencija P1 1 P2, iako je P2 na samoj granici isplativosti.

Budu¢i da je u radu prag troskovne ucinkovitosti definiran kao najvisa cijena koju je drusStvo
spremno platiti za dodatnu zdravstvenu korist, lijek je troskovno-ucinkovit ukoliko je vrijednost

ICER-a niza od vrijednosti praga troSkovne u¢inkovitosti (Brouwer i sur., 2019), odnosno:

AC
AQALY

3) <v

Na lijevoj strani jednadzbe prikazan je ICER nove zdravstvene tehnologije, dok v predstavlja

spremnost za placanje po QALY jedinici. Prepla¢ivanje zdravstvene tehnologije u odnosu na
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koristi koje ona donosi, dovodi do gubitka blagostanja drustva. Prilikom donosenja odluke o
financiranju lijeka iz javnozdravstvenog proracuna, v oznacava relevantnu granicu (prag) kada
nesto postaje preskupo. Primjenom praga troskovne u¢inkovitosti nastoji se informirati donositelje
odluka o optimalnoj alokaciji zdravstvenih resursa za drustvo. Medutim, donositelji odluka nisu
isklju¢ivo usmjereni samo na maksimiziranje zdravlja uz dostupne proracune, ve¢ vode racuna i o
pravednoj raspodjeli zdravstvene skrbi (Capp, Savage i Clarke, 2001; Mooney, 1986). Optimalna
alokacija resursa ukljucuje postavljanje prioriteta koji doprinose u¢inkovitosti, ali 1 pravednosti u
raspodjeli zdravstvene skrbi. Pravednost u raspodjeli resursa odnosno distribuciji resursa i nacin

uvazavanja preferencija vezanu uz distributivnu pravednost prikazani su u nastavku.

3.2.5. Kriteriji distributivne pravednosti i diferencirani prag troSkovne ucinkovitosti

Vecina drzava ¢iji je zdravstveni sustav financiran iz javnih sredstava, kao $to je to slucaj u
Republici Hrvatskoj, nastoje osigurati jednak pristup za jednake potrebe i1 smanjiti zdravstvene
nejednakosti (Soled, 2021; Putsch i Pololi, 2004; Mabaquiao, 2021; Olsen, 2013a) uz istovremeno
postizanje Sto viSe razine efikasnosti (Round i Paulden, 2018; Wagstaff, 1991; Bleichrodt, Doctor
i Stolk, 2005).

U okviru CEA, u paradigmi koja je opisana prethodnim poglavljima, svakoj jedinici zdravstvene
koristi dodjeljuje se jednaka vrijednost, bez obzira na karakteristike pacijenata koji primaju tretman
ili bez obzira na svojstva same terapije (svi QALY vrednuju se jednako) (NICE, 2023). Medutim,
iako ovaj pristup primarno razmatra efikasnost i tezi maksimizirati koli¢inu zdravstvenih koristi iz
ogranicenog proracuna, on ne adresira pitanje pravednosti u raspodjeli ograni¢enih resursa medu
razli¢itim skupina pacijenata i/ili intervencija (Weinstein, 1988). Stoga je vazno uzeti u obzir
drustvenu vrijednost QALY -a u razli¢itim skupinama pacijenata i/ili intervencijama (Kaufman,
2012; Arroyos-Calvera i sur., 2019). To znaci da druStvo moze dodijeliti ve¢u tezinu zdravstvenim
korisnostima postignutim kod odredenih skupina pacijenata, pri ¢emu bi odluke o alokaciji resursa
trebale uzeti u obzir relativnu drustvenu vrijednost QALY-a u razli¢itim populacijama (Capp,
Savage i Clarke, 2001; Charny, Lewis 1 Farrow, 1989). Na taj nacin, nastoji se ukljuciti pravednost
u CEA-a (QALY se viSe ne vrednuje jednako za sve), pri Cemu se vise resursa usmjerava u smjeru
odredenih podskupina pacijenata (Rowen 1 sur., 2016), iako to mozda neée rezultirati

najefikasnijim QALY-em, odnosno Zrtvovati ¢e se maksimizacija zdravlja drustva.
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Pojam pravednosti obuhvaéa moralnu i eticku dimenziju, a odnosi se na razlike koje nisu nuzne i
koje se mogu izbjedi, ali se smatraju nepoStenima (eng. Unfair) 1 nepravednima (eng. Unjust)
(Arcaya, Arcaya i1 Subramanian, 2015). Da bi se situacija skupine pacijenata smatrala
nepravednom, potrebno je istraziti uzroke i procijeniti ih kao nepravednima u kontekstu dogadanja
u drustvu (McCartney 1 sur., 2019). Uzroci nejednakosti u zdravlju mogu biti genetika, fizicko 1
drustveno okruzenje pojedinca te nacin zivota (Olsen, 2013a). Genetikom se objaSnjavaju
naslijedene bolesti kroz prirodne varijacije u ljudskoj biologiji i na njih se ne moze utjecati. Fizi¢ko
1 druStveno okruzenje obuhvaca radne uvjete, zagadenje okoliSa, kulturne norme i polozaje u
drustvu, na koje pojedinac ima ograniceni utjecaj. Nacin zivota je podrucje na koje pojedinac moze

najvise utjecati, premda je tesko razluciti utjecaj pojedinca i druStvenih uvjeta.

Kada se Zele smanyjiti nejednakosti u drustvu, postoje dvije vrste interventnih politika: politike koje
osiguravaju jednak pristup zdravstvenoj skrbi za jednake potrebe i politike koje kompenziraju one
koji su pogodeni nepravednim faktorima, pruzaju¢i ve¢u zdravstvenu zastitu ugrozenim grupama
(Olsen, 2013a; Culyer, 2001; Cookson i sur., 2017; van Exel i sur., 2015). Osim toga, postoje 1
politike koje su usmjerene na inicijalne faktore (genetiku, okruzenje i navike), ali one zahtijevaju
suradnju s drugim sektorima izvan zdravstva. Budué¢i da pojedinci sami teSko prevladavaju
nejednakosti, ciljevi politika obicno se odnose na smanjivanje nejednakosti, a ne njezinu

eliminaciju (Olsen, 2013a).

Potrebno je razjasniti ¢etiri pojma koji se ponekad u literaturi koriste kao sinonimi: jednakost (eng.
Equality), pravednost (eng. Equity), postenje (eng. Fairness) i pravda (eng. Justice) (Olsen, 2017).
Jednakost podrazumijeva jednak pristup zdravstvenoj skrbi za jednake potrebe, dok pravednost ne
zahtijeva nuzno postojanje jednakih udjela u pristupu zdravstvenoj skrbi. Nejednakost postaje
nepravednost samo ako pojedinac nije odgovoran za nedostatak, Sto znaci da se nejednakosti
proizasSle iz istih izbora smatraju pravednim nejednakostima. Pojam postenja u ekonomici
zdravstva odnosi se prvenstveno na jednakost u distribuciji zdravlja i zdravstvene skrbi. Ideja
pravde kao koncepta pravednosti obuhvaca pravedne postupke (svaki pojedinac treba imati jednak
pristup zdravstvenim uslugama i moguénostima lijecenja, bez obzira na svoj druStveni status,
financijske moguénosti ili bilo koje druge osobne karakteristike) i pravednu distribuciju (pravednu
raspodjelu resursa, usluga i moguénosti u zdravstvenom sustavu kako bi se osiguralo da svaki

pojedinac ima jednaku mogucénost pristupa zdravstvenoj skrbi te podrsku onima koji imaju najvecu
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potrebu) (Olsen, 2013a; Dukhanin i sur., 2019). Ovim nacelom nastoji se osigurati da su

zdravstveni resursi raspodijeljeni na moralno opravdan nacin kojim se poti¢e pravednost u drustvu.

Izbor faktora relevantnih za pravednost, odnosno aspekata koji odreduju tko je u relativno loSijem
polozaju, ovisi o razli¢itim etickim argumentima za preferencijalno postupanje prema nekim
ljudima/pacijentima u odnosu na druge. Opcenito se smatra da osobe s relativno loSijim
zdravstvenim stanjem imaju pravo na preferencijalno postupanje jer pate i imaju hitnije potrebe
(Varkey, 2021; Fleischacker, 2005). Premda postoji suglasnost o davanju prednosti skupinama u
loSijem poloZzaju ili onima koji su izloZeni ve¢oj nejednakosti, u situaciji ogranicenih resursa
(Norman i sur., 2012), rasprava o prikladnom argumentu tko je vise oskudan i $to se smatra
nepravednim i1 dalje traje. U prethodnim istrazivanjima (Tablica 3), istaknuto je nekoliko
karakteristika pacijenata i bolesti kao potencijalnih kriterija. Pitanje tko je u loSijem polozaju
uglavnom se raspravljalo u kontekstu tezine bolesti (Tablica 3 i 6; Shah, 2009; Ubel, 1999; Ubel 1
sur., 1996; Lancsar i sur., 2011; Richardson i sur., 2011) i dobi pacijenta odnosno korisnika lijeka
1/ili intervencije, koja se moze implicitno primjenjivati u kontekstu etickih razmatranja prilikom
evaluacije novih lijekova (Tablica 3; Reckers-Droog, van Exel i Brouwer, 2018; Cookson,
Drummond i Weatherly, 2009; Skedgel, Wailoo 1 Akehurst, 2014; Towse i Barnsley, 2013;
Tsuchiya, 1999; Tsuchiya, Dolan i Shaw, 2003; Lancsar i sur., 2011; Brock i sur., 2017; Dolan i
Tsuchiya, 2011; Gu 1 sur., 2015). Osim navedenih, vazan kriterij mogla bi biti rijetkost bolesti
(Tablica 6; van de Wetering i sur., 2016; McCabe, Claxton i Tsuchiya, 2005; Berdud, Drummond
1 Towse, 2020), kao 1 terminalna stanja (Miners, Cairns i Wailoo, 2013; Lakdawalla i sur., 2018;
Chalkidou, 2012), koja su donedavno bila jedan od kriterija prilikom vrednovanja novih lijekova
u Ujedinjenom Kraljevstvu (Tablica 6). Budu¢i da se navedeni kriteriji eksplicitno ili implicitno

koriste prilikom provedbe evaluacije lijekova, isti se u nastavku detaljnije pojaSnjavaju.

Tezina bolesti kao kriterij distributivne pravednosti odnosi se na prioritiziranje ili alokaciju resursa
s obzirom na ozbiljnost zdravstvenog stanja pacijenta. Primjenom ovog kriterija daje se prioritet
pacijentima s relativno tezim bolestima ili onima ¢ije je zdravstveno stanje kriticnije (Lakdawalla
1 sur., 2018; Shah, 2009; Ubel, 1999; Ubel i sur., 1996; Rowen 1 sur., 2016). HZZO u evaluaciji
novih lijekova takoder uzima u obzir teZinu bolesti, kao §to je ranije objasnjeno. TeZina bolesti
odnosi se na ozbiljnost ili stupanj tezine zdravstvenog stanja pacijenta prije nego Sto se zapocne

lijec¢enje ili ocekivani QALY -a profil kada pacijent ne bi primao nikakav tretman (Bobinac i sur.,
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2012). Tezinom bolesti u obzir se uzimaju razliciti aspekti bolesti, ukljucujuéi smrtnost, invalidnost
1 gubitak kvalitete Zivota. U ekonomskim evaluacijama tezina bolesti ¢esto se izrazava odnosno
mjeri kao apsolutni manjak (eng. Absolute Shortfall, AS) i proporcionalni manjak (eng.
Proportional Shortfall, PS) (Skedgel i sur., 2022). Apsolutni manjak odnosi se na ukupni gubitak
zdravlja ili tezinu zdravstvenog stanja koji osoba dozivljava prije lijeCenja (Towse i Barnsley,

2013). Apsolutni manjak izracunava se na temelju sljedec¢e formule (Towse i Barnsley, 2013):

(4) AS = QALY, — QALY,,

gdje QALY, oznacava potencijalni QALY dobitak koji pacijent moze ostvariti na temelju lijecenja,

a QALY predstavlja postoje¢i QALY dobitak koji pacijent ostvaruje bez lijecenja.

Proporcionalni manjak je omjer izmedu potencijalnih QALY dobitaka koje bi pojedinac mogao
ostvariti lijeCenjem i stvarnih QALY dobitaka koje pojedinac ostvaruje bez lijecenja (Richardson
1 sur., 2017; van de Wetering, 1 sur., 2013; van de Wetering 1 sur., 2015). Proporcionalni manjak
izraCunava se na temelju sljedece formule:

QALY —QALY,y,

(5) PS = QALY

pri ¢emu QALY, oznafava potencijalni QALY dobitak koji pacijent moZe ostvariti na temelju

lije¢enja, a QALY predstavlja postoje¢i QALY dobitak koji pacijent ostvaruje bez lijeCenja.

Dob pacijenata primatelja lijeka kao kriterij distributivne pravednosti moze ukljucivati preferencije
drustva kojima se prioritizira lijeCenje djece u odnosu na ostale pacijente (Bobinac i sur., 2012;
Bobinac, 2012). Premda je veza izmedu dobi 1 razlicitih tezina bolesti komplicirana, tezina bolesti
(ukljucujuc¢i PS) moze prirodno preferirati mlade pacijente u odnosu na starije. Medutim, PS
nedovoljno odrazava drustvene interes za dob (Reckers-Droog, van Exel i Brouwer, 2018), Sto
opravdava zasebnu analizu drusStvenih preferencija vezanih za tezinu bolesti i za dob. Uzimanje u
obzir dobi kao kriterija predstavlja operacionalizaciju argumenta pravednih godina (eng. Fair
innings), a koja se odnosi na pravednu raspodjelu zdravstvenih resursa tako da svaki pojedinac
dobije dovoljno zdravstvene skrbi kako bi imalo priliku zivjeti u dobrom zdravlju tijekom
normalnog zivotnog vijeka (Farrant, 2009; Miners, Cairns 1 Wailoo, 2013). Normalni zivotni vijek
Cesto se definira kao ocekivana zivotna dob pri rodenju. Prema ovom kriteriju, smatra se da su

mladi pacijenti u nepovoljnom polozaju jer nisu iskoristili svoje pravedne godine zivota (Williams,
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1997; Rodriguez i Pinto, 2000; Petrou, 2009; Johannesson i Johansson, 1997). Shodno tome, stariji
pacijenti trebali bi ustupiti prednost mladim pacijentima u koristenju zdravstvenih resursa (Anand,
2005). Prioritiziranje mladih pacijenata moze biti podrzano argumentima o pravednosti, ali i
argumentima o u¢inkovitosti (Murray i Lopez, 1996; Murray i Acharya, 1997; Tsuchiya, 1999;
Skedgel, Wailoo 1 Akehurst, 2015; Lewis i Charny, 1989). Istaknutim argumentom o u¢inkovitosti
razmatra se ¢injenica da mlade osobe viSe doprinose drustvu, dok starije osobe obi¢no imaju manju
mogucnost buducih koristi u smislu broja godina zivota i sklonosti komorbiditetu (Edlin 1 sur.,
2008). Medutim, postoje istrazivanja u kojima se zagovaraju suprotni stavovi o prioritiziranju

mladih pacijenata (Rivlin, 2000; Evans, 1997; Callahan, 2012; Brasfield Kuder i Roeder, 1997).

Treéi potencijalni kriterij distributivne pravednosti je rijetkost bolesti. Pacijenti koji boluju od
rijetkih bolesti Cesto imaju vrlo ogranicene mogucnosti u lijeCenju. Do otezanog pristupa
lijekovima dolazi zbog toga jer (1) rijetke bolesti (kako im 1 samo ime govori) utjeu na relativno
mali broj ljudi, ¢ime je 1 samo trziSte takvih lijekova relativno maleno, (2) su troSkovi istrazivanja
1razvoja lijekova za rijetke bolesti visoki zbog €ega je 1 njihova cijena visoka, (3) zbog malog broja
korisnika lijekova za rijetke bolesti ponekad nema dovoljno znanstvenih i klini¢kih ispitivanja kako
bi se utvrdila sigurnost lijeka za pacijente 1 njegova troSkovna-ucinkovitost (Albertsen, 2022; van
de Wetering i sur., 2016; Drummond i sur., 2007; Chazal i Aymé, 2021). Kako bi se olaksao pristup
lijekovima za rijetke bolesti, brojne drzave i organizacije poti€u proizvodace lijekova na
istrazivanje 1 razvoj te pojednostavljuju postupak za odobravanje novih lijekova za rijetke bolesti
(Crowe 1 sur., 2020). Takoder, prilikom ekonomskih evaluacija zdravstvenih tehnologija koje se
odnose na rijetke bolesti, obicno se prihvacaju veci troskovi kako bi se osigurala jednakost pristupa
tretmanima (McCabe, Claxton 1 Tsuchiya, 2005; Berdud, Drummond i Towse, 2020). I HZZO
eksplicitno navodi da je rijetkost bolesti kriterij pri odlu¢ivanju o stavljanju lijekova na listu

Posebno skupih lijekova (Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova).

Terminalna stanja kao moguci ¢etvrti kriterij distributivne pravednosti odnosi se na zdravstvena
stanja pacijenata koji se nalaze u terminalnoj fazi bolesti ili imaju vrlo ograniceno preostalo vrijeme
zivota. Tretmani za takve pacijente su izrazito skupi i pruzaju relativno mala zdravstvena
poboljsanja. ICER takvih tretmana obicno je visi od odredenog praga troSkovne ucinkovitosti
(Wouters i sur., 2017). Relativno mala zdravstvena poboljSanja mogu se smatrati vrlo zna¢ajnima

za pacijente u terminalnoj fazi bolesti 1 drustvo te se vrijednost takvih tretmana ¢esto procjenjuje u
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odnosu na vise vrijednosti praga troskovne ucinkovitosti (Wouters i sur., 2017; Shah, Tsuchiya i
Wailoo, 2014; Pinto Prades 1 sur., 2014; Rowen i sur., 2016). Medutim, postavlja se pitanje je li
pretpostavljena veca drustvena vrijednost QALY -a za tretmane u terminalnoj fazi bolesti zaista u
skladu s onime Sto druStvo preferira. Empirijski dokazi o tome je li opravdano procjenjivati
tretmane za pacijente u terminalnoj fazi bolesti prema viS§im pragovima troSkovne ucinkovitosti su
dvosmisleni. Rezultati pojedinih istrazivanja sugeriraju da je opravdano procjenjivati tretmane za
pacijente u terminalnoj fazi bolesti prema relativno viSim pragovima troSkovne ucinkovitosti
(Shah, Tsuchiya 1 Wailoo, 2014; Pennington i sur., 2015; Pinto Prades i sur., 2014), dok druga
istrazivanja to opovrgavaju (Shah, Tsuchiya i Wailoo, 2015; Olsen, 2013b; Linley 1 Hughes, 2013;
Morrell i sur., 2017).

Kriteriji distributivne pravednosti, kao $to su tezina bolesti i dob pacijenata, mogu se eksplicitno
inkorporirati u ekonomske evaluacije na dva osnovna nacina, i to dodjelom distribucijskih tezina
QALY-ima koji ulaze u izraCun ICER-s (Lanscar i sur., 2011 i 2020; Round i Paulden, 2018) ili
koriStenjem razli¢itih pragova troskovne ucinkovitosti ovisno o karakteristikama pacijenata
primatelja lijeka odnosno karakteristikama bolesti, dakle koriStenjem diferenciranih pragova
troSkovne ucinkovitosti (Bobinac 1 sur., 2012; Bobinac, 2012). Rezultati istrazivanja Lanscar i sur.
(2011) sugeriraju da bi QALY trebali biti ponderirani samo u malom broju specificnih situacija,
pri ¢emu bi ti ponderi trebali biti relativno mali. U istrazivanju provedenom u 2020. godini, osim
proucavanja tezine bolesti i dobi pacijenata, autori su istraZzili razli¢ite vrste QALY -a, odnosno one
koji su rezultat produljenja zivota, samo poboljSanja kvalitete zivota ili kombinacije oba. Otkriveno
je da se relativni ponder razlikuje ovisno o nainu generiranja QALY -a, pri ¢emu se vrsta QALY -
a pokazala kao znacajan faktor. Nacin na koji su QALY generirani ima ve¢i utjecaj na relativni
ponder u odnosu na tezinu bolesti, ali manji u odnosu na dob pacijenata (Lanscar i sur., 2020).
Primjena eksplicitnih tezina QALY -a ¢ini se neobi¢nom i gotovo se ne moze pronaci kao jedan od
kriterija odlu¢ivanja prilikom ekonomskih evaluacija zdravstvenih tehnologija. Izuzetak je
Ujedinjeno Kraljevstvo koje je 2022. godine provelo reviziju metodologije i uvelo razlicite
,modifikatore odluka® koje NICE moze ukljuciti u odredenim okolnostima koje su eticki 1
znanstveno opravdane (Castle, Kelly i Gathani, 2023). NICE sugerira mogucu primjenu
modifikatora zbog ozbiljnosti stanja koje se lijeci 1/ili u slucaju neispunjenje zdravstvene potrebe.
Ukoliko se primjene modifikatori odluke, oni efektivno povecavaju QALY (na primjer za 1,2 ili

1,7 puta) (NICE, 2023), zbog Cega se mogu prihvatiti veci troSkovi za nove zdravstvene
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tehnologije. KoriStenje modifikatora rezultira smanjenjem vrijednosti ICER-a ispod odredenog
praga troskovne ucinkovitosti. Time se omogucava financiranje zdravstvenih tehnologija koje bi
inace bile iznad praga troSkovne ucinkovitosti. Premda je NICE zapoceo s uvodenjem modifikatora
odluka za QALY, prilikom provedbe ekonomskih evaluacija u vecini drzava (Tablica 6)

primjenjuju se diferencirani pragovi troSkovne uc¢inkovitosti.

Diferenciranim pragom troSkovne ucinkovitosti uzimaju se u obzir specifi¢ne karakteristike
zdravstvenih intervencija ili bolesti (dakle, kriteriji distributivne pravednosti) te se nastoji
uspostaviti ravnoteza izmedu pravednosti i ucinkovitosti prilikom provodenja ekonomskih
evaluacija zdravstvenih tehnologija. Umjesto da se ICER svake intervencije usporeduje sa
jedinstvenim pragom troskovne ucinkovitosti, razliite intervencije (ovisno o karakteristikama
intervencije ili primatelja intervencije) usporeduju se s pragovima troskovne ucinkovitosti razlicite
visine. Unutar okvira ekonomskih evaluacija troSkova 1 koristi, zdravstvena tehnologija smatra se
isplativim ulaganjem kada je inkrementalni troSak (AC) po inkrementalnoj jedinici (AQALY;) manji
od monetarne vrijednosti QALY -a (v;), odnosno (Bobinac, 2012):

AC
AQALY;

(6) < v

Lijeva strana jednadzbe predstavlja ICER, dok v predstavlja spremnost na placanje po QALY
jedinici odnosno prag troSkovne ucinkovitosti odreden na strani potraznje. Indeks i oznacava
razli¢ite skupine pacijenata odnosno razliite vrste bolesti, Sto znaci da spremnost na plac¢anje za
QALY; moze ovisiti o karakteristika pacijenata i (npr. dob, razina PS odnosno tezina bolesti,
rijetkost bolesti) te da se QALY kod odredenih pacijenata mogu smatrati vrjednijima u odnosu na
druge (npr. pacijenti mlade dobi, teZzeg zdravstvenog stanja, oboljeli od rijetke bolesti).
Diferencirani prag troSkovne u¢inkovitosti s obzirom na tezinu bolesti prikazan je na primjeru na

Grafikonu 10.
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Grafikon 10: Diferencirani prag troskovne u¢inkovitosti

Trosak po
ucinku

Diferencirani prag
J/ troskovne uc¢inkovitosti

-
- -

T 1 T T 1 T T
0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9 1,0
Tezina bolesti

Izvor: izradeno prema NICE (2009)

U ovom primjeru, kao kriterij distributivne pravednosti uzeta je tezina bolesti izrazena pomocu PS,
koja je prikazana na horizontalnoj osi x, dok je na vertikalnoj osi y prikazan troSak po ucinku.
Monetarna vrijednost QALY jedinice (v;) ovisna je o tezini bolesti pacijenta. Za teza zdravstvena
stanja (zdravstvena stanja blize vrijednostil) prag troskovne ucinkovitosti postavljen je na visu
razinu, a laksa zdravstvena stanja (zdravstvena stanja blize 0) njegova vrijednost postavljena je na

nizu razinu.

Osim navedenih, kriteriji distributivne pravednosti mogli bi se odnositi na osobne karakteristike
pacijenata (Olsen, 2013a; Lanscar i sur., 2011): (1) one koje osobu stavljaju u uzro¢nu vezu s
boleS¢u, odnosno u kojoj mjeri je pojedinac svojim osobnim postupcima utjecao na nastanak
odredene bolesti, poput konzumiranja opojnih sredstava, (2) one koje se odnose na osobu i njezin
znacajan utjecaj u drustvu, poput roditelja, znanstvenika, umjetnika ili sportasa, (3) i one koje ¢ine
bitan dio individualnog identiteta neke osobe, neovisno radi li se o fizickim (izgled ili fizicke
sposobnosti), intelektualnim ili stajaliSnim (stavovi, uvjerenja, vrijednosti) karakteristikama
(Hammar i Johanson-Stenman, 2004; Grisolia i sur., 2018). Navedene karakteristike pacijenata ne

primjenjuju se u praksi pa se i ne spominju detaljnije u nastavku rada.
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3.2.6. Prethodna empirijska istraZivanja monetarne vrijednosti zdravlja

Kao §to je ve¢ prethodno napomenuto, u ovome radu se istrazuje monetarna vrijednost zdravlja
kako bi se doprinijelo raspravi o odredivanju praga troSkovne u¢inkovitosti na strani potraznje,
koristenjem metode izrecenih preferencija. Stoga se u sljedec¢a dva dijela (3.2.6.1. 1 3.2.6.2.)
prikazuju prethodna istrazivanja koja su koristila metode izreCenih preferencija za ispitivanje
monetarne vrijednosti QALY 1 LYG jedinica, i to eng. willingness to pay metodom (WTP per
QALY 1 WTP per LYG vrijednosti). Prethodna istrazivanja WTP per QALY identificirana su iz
sistemati¢nog pregleda literature Nimdet i sur. (2015), lino, Hashiguchi i Hori (2022), Ryen i
Svensson (2015) te Kouakou i Poder (2021). S obzirom da je u sistematickim istrazivanjima zadnja
obuhvacana godina bila 2021., pretrazena je literatura od 2021. godine do Cetvrtog mjeseca 2023.
godine. Za pretrazivanje literature na temu spremnosti za placanje za dobivenu godinu Zivota
korigiranu za kvalitetu Zivota koriStene su sljedece klju¢ne rijeci: ,,Willingness to pay per quality
adjusted life year®, ,,WTP per QALY*, ,,Willingness to pay per QALY*, ,,Monetary value of life*.
Za pretrazivanje na temu spremnosti za placanje za dodatnu godinu zivota na kraju zivota koristene
sljede¢e kljucne rijeci: ,,Willingness to pay for additional year of life”, ,,WTP per LYG",
»Willingness to pay per LYG®. Prilikom pretrazivanja literature koriStene su sljede¢e baze: Web

of Science, ProQuest, JSTOR, Taylor & Francis i Science direct.

3.2.6.1. Prethodna empirijska istrazivanja spremnosti na pla¢anje QALY jedinice

U sljedecoj tablici prikazana su prethodna istrazivanja WTP per QALY prema drzavi u kojoj je
provedeno istrazivanje, primijenjenoj perspektivi ispitanika, uzorku na kojem je istrazivanje
provedeno, metodi prikupljanja podataka, izvoru financiranja nove zdravstvene tehnologije te

vrijednostima WTP per QALY.
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Tablica 3: WTP per QALY istrazivanja

Driava Metoda Financiranje Objasnjenje WTP per
Autor/i rovodenia Uzorak rikupliania P.ers.pek.tiva nove l:ezu!tata - .W.TP per Q{&LY WTP per QALY | QALY/BDP
provodeny P panj ispitanika zdravstvene | prosjecni WTP per originalna vrijednost u 2021 €* po stan. u
istraZivanja podataka tehnologije QALY 2021 €%
Gyrd- Danska Opca Intervju Individualna | Vlastita Primjena Danske 88.000 DKK 9.500 0,15
Hansen populacija; sredstva tarife
(2003) dob=18+, ispitanika
N=3.201 Primjena UK 74.109 DKK 8.000 0,13
tarife
Byrne i sur. | SAD Opca Face to face | Individualna | Vlastita Za umjerena/teska | 2.019-1.221,1 USD 3.100-1.900 0,048-0,029
(2005) populacija, intervju sredstva zdravstvena stanja
dob=20+, ispitanika (VAS)
N=193
Zaumjerena/teska | 4.040,2-3.802,3 USD | 6.200-5.900 0,096-0,091
zdravstvena stanja
(TTO)
Zaumjerena/teska | 2.844,1-3.020,1 USD | 4.400-4.700 0,068-0,072
zdravstvena stanja
(8G)
Ohkusa i Japan Opca Intervju Drustvena N.A. Za stanje na kraju | 48.000 USD 9.800 0,27
Sugawara populacija, zivota
(2006) dob=18+,
N=1.119
Pinto- Spanjolska Opca Intervju Individualna | Vlastita Umjereno 123.724 € 1.278.500 46,67
Prades i sur. populacija, sredstva zdravstveno stanje
(2009) dob=N.A,, ispitanika
N=560 (prvi Tesko 21.777 € 225.100 8,21
upitnik), 342 zdravstveno stanje
(drugi upitnik)
Lieu i sur. SAD Reprezentativni | Opca Individualna | Vlastita Herpes Zoster —
(2009) uzorak opce populacija: sredstva opca populacija:
populacije online ispitanika Uz diskontnu 45.000 USD 60.200 0,94
(N=478), upitnik, stopu od 3%
pacijenti Pacijenti:
(N=354), telefonski Za intenzitet boli 30.000 USD 40.100 0,63
dob=<50 intervju tri 1 trajanje tri
mjeseca
Za intenzitet boli 35.000 USD 46.800 0,73

osam i trajanje od
12 mjeseci
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Na licu uz 30.000 USD 40.100 0,62
intenzitet boli tri i
trajanje od jednog
mjeseca
Oftalmoloski uz 44.000 USD 58.900 0,91
intenzitet boli Sest
i trajanje od tri
mjeseca
Donaldsoni | UK, Opca Online Individualna | Vlastita Ovisno o tezini
sur. (2010) Francuska, populacija, upitnik sredstva bolesti za:
Spanjolska, | dob=18+, ispitanika
Danska, N=17.957 Nizozemsku 382-51.225 USD 7.300-96.900 0,13-1,84
Norveska,
Nizozemska UK 2.704-44.006 USD 2.500-40.100 0,06-0,95
, Svedska,
Poljska, Francusku 1.811-42.833 USD 1.800-41.600 0,04-1,05
Madarska,
Palestina Spanjolsku 8.005-243.968 USD 12.600-382.400 | 0,46-13,96
Svedsku 4.392-58.538 USD 7.400-97.700 0,13-1,76
Norvesku 7.552-84.579 USD 10.100-112.300 | 0,12-1,38
Dansku 7.169-112.945 USD 2.400-85.000 0,09-1,37
Poljsku 3.424-56.462 USD 6.200-100.800 0,037-6,15
Palestinu 975-70.485 USD 290-20.600 0,09-6,15
Madarsku 2.046-37.656 USD 2.000-35.700 0,11-2,09
Sve drzave 4.854-82.347 USD 5.500-91.800 0,14-2,31
Bobinac i Nizozemska | Reprezentativni | Online Individualna | Vlastita Primjena VAS 12.900 € 51.600 0,98
sur. (2010) uzorak opce upitnik sredstva tarife
populacije, ispitanika
dob=18+, Primjena 24.500 € 98.000 1,86
N=1.091 nizozemske tarife
Shiroiwa i Australia, Opca Online Individualna | Vlastita Australia 64.000 AUS 58.600 0,97
sur. (2010) Japan, Juzna | populacija, upitnik i drustvena sredstva
Korea, dob=20-59, ispitanika SAD 62.000 USD 123.000 1,71
Tajvan, UK, | N=5.500
SAD UK 23.000 GBP 60.300 1,39
Tajvan 2.100.000 NT$ 19.400 0,62
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Juzna Korea 68.000.000 KWN 51.700 1,70
Japan 5.000.000 JPN 62.500 1,97
Donaldsoni | UK Opca Online Individualna | Vlastita Izbjegavanje 17.980 GBP 13.200 0,31
sur. (2011) populacija, upitnik sredstva goreg
dob=18+, ispitanika zdravstvenog
N=400 stanja u slucaju
zelucanih tegoba
u trajanju od 12
mjeseci
Izbjegavanje 22.570 GBP 16.500 0,39
goreg
zdravstvenog
stanja u slucaju
tegoba povezanih
s glavoboljom u
trajanju od 12
mjeseci
Haninger i SAD Opca Intervju Individualna | Vlastita Za blage 152.000 USD 240.800 3,77
Hammitt populacija, sredstva simptome koji
(2011) dob=19-96, ispitanika traju jedan dan uz
N=2.858 vjerojatnost
smrtnosti 1 na
1.000
Zablage 5.587.000 USD 8.850.300 138,4
simptome koji
traju jedan dan i
nisu smrtonosni
Zhao i sur. Kina Opca Intervju Individualna | Vlastita Opca populacija 4.711 USD 6.200 0,53
(2011) populacija, sredstva za oboljenje od
dob=20+, ispitanika kroni¢nog
N=364 prostatitisa
Pacijenti,
dob=20-59,
N=268
Gyrd- Danska Opca Intervju Individualna | Vlastita Izracunat 20.404 DKK 11.400 0,18
Hansen i populacija, sredstva koristenjem DCE
Kjeer (2012) dob=18+, ispitanika
N=1.724 Ukljucene dodana | 722.743 DKK 402.000 6,38

vrijednost koja se
ogleda u
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konstantnoj
vrijednosti vecoj
od jedan

Bobinac i
sur. (2012)

Nizozemska

Reprezentativni
uzorak opce
populacije,
dob=18-65,
N=1.091

Online
upitnik

Individualna

Vlastita
sredstva
ispitanika

Za vece
poboljsanje
kvalitete Zivota u
trajanju od jedne
godine

Za manje
poboljsanje u
kvaliteti zivota u
trajanju od jedne
godine

Za trajanje zivota
od jedne godine
uz jednaku
kvalitetu zivota
kao i kod tri
godine

Za trajanje od tri
godine uz jednaku
kvalitetu zivota
kao i kod jedne
godine

6.800 €

16.200 €

21.400 €

5.900 €

27.200

64.800

85.600

23.600

0,52

1,23

1,62

0,45

Bobinac 1
sur. (2013)

Nizozemska

Reprezentativni
uzorak opce
populacije,
dob=18-65,
N=1.004

Online
upitnik

Drustvena i
drustveno-
individualna
perspektiva

Povecanje
mjesecne
premije

1z drustvene
perspektive

1z drustveno-
individualne
perspektive

44.800 €

56.900 €

48.400

61.500

0,92

1,17

Robinson i
sur. (2013)

Nizozemska
s UK7
Francuska,
Spanjolska,
Norveska,
Danska,
Poljska,
Madarska

Opca
populacija,
dob=18-65+,
N=21.896

Online
upitnik

Individualna

Vlastita
sredstva
ispitanika

Za sve drzave:

Umjereno
zdravstveno stanje
uz ukljuceni rizik
i dobiveni QALY
0d 0,05

Tesko
zdravstveno stanje
uz odredeni rizik i

26.386 USD

34.097 USD

32.500

42.000

0,74

0,95
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dobiveni QALY
0d 0,05

Shiroiwa i Japan Opca Online Individualna | Vlastita Zablaga 3.730.000 JPY 16.500 0,46
sur. (2013) populacija, upitnik sredstva zdravstvena stanja
dob=20-69, ispitanika
N=2.283 Za umjerena 6.150.000 JPY 27.100 0,76
zdravstvena stanja
Za teska 9.050.000 JPY 40.000 1,11
zdravstvena stanja
Za stanje na kraju | 5.340.000 JPY 23.500 0,66
Zivota
Za stanje opasno 5.370.000 JPY 23.700 0,66
po Zivot
Za sve scenarije 5.000.000 JPY 22.000 0,61
Thavorncha | Tajland Opca Face to face | Individualna | Vlastita Za tretman za:
reonsap 1 populacija, intervju sredstva
sur. (2013) dob=15-65, ispitanika Blagu alergiju 41.000 BAHT 250 0,04
N=1.191
Umjerenu alergiju | 28.000 BAHT 170 0,025
Sljepocu jednog 108.000 BAHT 640 0,98
oka
Paraplegiju 79.000 BAHT 470 0,07
Sljepoc¢u na oba 62.000 BAHT 370 0,06
oka
Kvadriplegiju 63.000 BAHT 380 0,05
Thongpraser | Tajland Op¢a populacija | Intervju Individualna | Vlastita Opc¢e populacije 2.090.686,3 BAHT 48.400 4,23
tisur. (N=150), sredstva za tretman za rak
(2013) pacijenti s ispitanika pluca
rakom pluca
(N=150),
dob=18+
Bobinac i Nizozemska | Reprezentativni | Online Individualna | Vlastita WTP per QALY 110.100 € 297.300 5.66
sur. (2014) uzorak opce upitnik sredstva korigiran Tversky
populacije, ispitanika i Kahneman-
dob=18-65, ovom funkcijom
N=1.004
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Shafie i sur. | Malezija Opca Face to face | Individualna | Vlastita Za novi lijek 53.629 MYR 17.600 1,74
(2014) populacija, intervju sredstva
dob=15-50+, ispitanika
N=347
Dilla i sur. Spanjolska Opca populacija | Strukturiran | Individualna | Iz Produljenje 66.074 € 1.024.200 37,38
(2015) (N=50), i intervju nacionalnog | trajanja zivota u
onkolozi zdravstveno | slucaju karcinoma
(N=53), g sustava iz opée populacije
donositelji
odluka u PoboljSanje 75.500 € 1.170.300 42,72
zdravstvu kvalitete zivota u
(N=25), slu¢aju karcinoma
pacijenti iz opée populacije
(N=60),
dob=18+
Gao i sur. Kina Opc¢a populacija | Intervju Individualna | Vlastita U slucaju opcée 2.917 USD 1.100 0,09
(2015) (N=312), sredstva populacije za lijek
pacijenti koji ispitanika za epilepsiju
boluju od
epilepsije
(N=144),
dob=16-64+
Nimdet i Tajland Reprezentativni | Face to face | Individualna | Vlastita Za tretmane koji 243.120 BAHT 4.200 0,65
Ngorsurach uzorak opce intervju sredstva spasavaju Zivot
es (2015) populacije ispitanika
juznog
Tajlanda,
dob=29-54,
N=554
Penningtoni | Nizozemska | Opca Online Individualna | Vlastita Za produljenje 10.709 USD 11.700 0,29
sur. (2015) , UK, populacija, upitnik sredstva trajanja zivota na
Francuska, dob=18+, ispitanika kraju zivota
Spanjolska, | N=17.957
Svedska, Za kroni¢na 29.062 USD 31.600 0,79
Danska, oboljenja
Poljska,
Madarska, Za zdravstveno 19.039 USD 20.700 0,52
Palestina stanje kome
Za 0,25 QALY 10.744 USD 11.700 0,29
kroz Cetiri godine
Za 0,1 QALY 11.425 USD 12.400 0,31

kroz 10 godina
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van de Nizozemska | Reprezentativni | Online Drustvena Povecanje Za pacijente od 10 | 206.408 € 223.000 4,24
Wetering i uzorak opce upitnik mjesecne godina
sur. (2015) populacije, premije
dob=18-86, zdravstveno | Za pacijente od 40 | 296.756 € 320.500 6,10
N=1.205 g osiguranja | godina
Ahlert, Njemacka Reprezentativni | Online Individualna | Vlastita Uz naglasak da u 10.892 € 83.000 1,78
Breyer i uzorak opce upitnik, sredstva zdravstvenom
Schwettman populacije, intervju ispitanika sustavu nema
n (2016) dob=18-59+, sredstava za
N=5.008 financiranje
novog lijeka
Kada su podaci 18.420 € 140.000 3,00
prikupljeni putem
intervjua
Lim i sur. Malezija Opca Face to face | Individualna | Vlastita Za dobiveni 6.200 USD 6.800 0,66
(2017) populacija, intervju sredstva QALY od 0,4
dob=20-60, ispitanika
N=1.013 Za dobiveni 8.900 USD 9.700 0,95
QALY 0d 0,2
Lankaranii | Iran Opca Osobni Individualna | Vlastita Za novi lijek 2.847 USD 14.100 3,78
sur. (2018) populacija, intervju uz sredstva
dob=18+, koristenje ispitanika
N=651 racunala
Song i Lee Juzna Reprezentativni | Face to face | Individualna | Vlastita Za standardnu 15.000.000 KRW 37.500 1,77
(2018) Koreja uzorak opce intervju sredstva terapiju
populacije, ispitanika
dob=18-65, Za produzeno 22.000.000 KRW 55.000 1,73
N=507 trajanje ucinka
tretmana u
trajanju od 5
godina
Za produzeno 27.000.000 KRW 67.500 2,12
trajanje ucinka u
trajanju od 10
godina
Za novi lijek 35.000.000 KRW 87.500 2,75
Sund i Svedska Opca Online Individualna | Vlastita Primjena UK 170.000 SEK 165.000 2,97
Svensson populacija, upitnik sredstva tarife
(2018) dob=17+, ispitanika
N=1.400 Primjena Svedske | 282.411 SEK 274.000 4,93

tarife
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Chen i Lee Tajvan Reprezentativni | Telefonski Individualna | Vlastita Primjena VAS 32.833 USD 74.510 2,48
(2018) uzorak opce intervju uz sredstva
populacije, pomo¢ ispitanika Primjena UK 45.085 USD 102.310 3,41
dob=20+, raCunala tarife
N=1.217
Endarti i Indonezija Opca Online Individualna | Vlastita Za umjerenu 34.702.926 IDR 1.100 0,27
sur. (2018) populacija, upitnik sredstva bolest
dob=18+, ispitanika
N=1.500 Za terminalnu 194.797.141 IDR 6.100 1,53
bolest
Za tretman koji 192.514.839 IDR 6.000 1,51
spasava zivot
Olofsson 1 Svedska Opca Online Individualna | Kroz Za lijek za rak 528.000 € 1.161.600 20,91
sur. (2018) populacija, upitnik ex ante placenu
dob=20-80, premiju
N=509 zdravstveno
g osiguranja
Igarashi i Japan Reprezentativni | Online Individualna | Vlastita Za umjerenu 2.600.000 JPY 3.500 0,1
sur. (2019) uzorak opce upitnik , drustvena, | sredstva tezinu bolesti,
populacije, drustveno- ispitanika individualna
dob=21-69, individualna | (individualn | perspektiva
N=1.000 a), iz
proracuna Za zdravstveno 14.900.000 JPY 19.700 0,55
regije u stanje opasno po
kojoj zive Zivot,
potencijalni | individualna
bolesnici perspektiva
(drustvena),
iz proracuna | Za umjerenu 2.990.000 JPY 4.000 0,11
regije u tezinu bolesti,
kojoj zivi drustvena
pojedinac perspektiva
(drustveno-
individualna | Za tesku bolest, 5.040.000 JPY 6.700 0,19
) drustvena
perspektiva
Za umjerenu 3.640.000 JPY 4.900 0,13

tezinu bolesti,
drustveno-
individualna
perspektiva
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Za tesku bolest, 6.380.000 JPY 8.500 0,24
drustveno-
individualna
perspektiva
Moradi i Iran Reprezentativni | Face to face | Individualna | Vlastita Za laksa 1.032 USD 3.300 0,88
sur. (2019) uzorak opce intervju sredstva zdravstvena stanja
populacije, ispitanika
dob=18-79, Za teza 2.666 USD 8.500 2,26
N=1.002 zdravstvena stanja
Mavrodi i Gréka Reprezentativni | Intervju Individualna | Vlastita Za novi lijek 26.280 € 105.200 5,72
Aletras uzorak opce sredstva
(2020) populacije, ispitanika
dob=18+,
N=528
Bazarbashii | Kraljevstvo | Opca populacija | Intervju Individualna | Vlastita Pacijenata i opCe 443.700 USD 156.500 74,15
sur. (2020) Saudijske (N=201) 1 sredstva populacije za
Arabije pacijenti s ispitanika jednu godinu
tumorom
(N=177), Pacijenata i opée 257.632 USD 908.500 43,06
dob=18+ populacije za 5
godina
Vallejo- Spanjolska Reprezentativni | Online Individualna | Jednokratno | Za anksioznost/ 9.795 € 15.200 0,55
Torres i sur. uzorak opce upitnik pladanje iz depresiju treca
(2020) populacije, vlastitih razina na EQ-5D-
dob=18-65+, sredstava 3L
N=2.003 ispitanika
Za pokretljivost 25.503 € 39.600 1,44
druga razina na
EQ-5D-3L
Jahanbin i Iran Reprezentativni | Online Individualna | Vlastita Za novi lijek 7.047 USD 6.500 1,75
sur. (2021) uzorak opce upitnik sredstva
populacije, ispitanika
dob=18-65,
N=2.854
Yeisur. Kina Reprezentativni | Intervju Individualna | Vlastita Za umjereno 40.000 RMB 1.800 0,16
(2021) uzorak opce putem sredstva zdravstveno stanje
populacije, telefona ispitanika 1 QALY o0d 0,2
dob=N.A.,
N=461 Za tretman na 620.913 RMB 27.900 2,44
kraju zivota i
QALY 0d 0,2
Yeisur. Kina Opca Intervju Individualna | Vlastita Za tretmane koju 16.884 USD 6.500 0,56
(2022) populacija, putem sredstva produljuju trajanje
mobilne ispitanika
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dob=18-65,

aplikacije i

zivot na kraju

perspektive za
osobe starije od
70 godina

N=2.008 face to face Zivota
Za tretmane koji 11.777 USD 4.500 0,39
poboljsavaju
kvalitetu zivota
Za tretmane koji 26.531 USD 10.100 0,88
produljuju trajanje
Zivota
Fischer i Svicarska Opca Online Individualna | Vlastita Iz individualne 96.150 CHF 58.900 0,71
sur. (2023) populacije, upitnik , drustvena sredstva perspektive
dob=18+, ispitanika
N=1.529 (individualn | Iz drustvene 213.500 CHF 130.700 1,56
a), alokacija | perspektive u
doprinosa za | slucaju odraslih
zdravstveno | pacijenata 18-70
osiguranje godina
(drustvena)
Iz drustvene 255.600 CHF 156.500 1,87
perspektive za
djecu starosti do
18 godina
Iz drustvene 153.600 CHF 94.100 1,12

Napomena: * koristenjem indeksa potrosackih cijena i te¢aja na dan 28.4.2023. izvorna monetarna vrijednost WTP per QALY preracunata je u vrijednost u 2021. Ako u ¢lanku
nije naznacena godina provodenja istrazivanja, koriStena je godina publikacije ¢lanka. Prikazane WTP per QALY vrijednosti su zaokruzene. ** Podaci o BDP po stan. preuzeti
su sa World Bank (2023). Oznaka N.A. zna¢i nema informacije.

Izvor: izrada autora
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Vecina istrazivanja provedena koriStenjem metode izrecenih preferencija (ispitivanje spremnosti
plac¢anja odnosno WTP) je na uzorku opée populacije, osim Zhao i sur. (2011), Thongprasert i sur.
(2013), Dilla i sur. (2015) i1 Bazarbashi i sur. (2020), koja su ukljucivala pacijente kao uzorak
temeljem kojeg se vrSilo ispitivanje spremnosti na placanje. Podaci su prikupljani putem online
upitnika i intervjua. Sto se ti¢e izvora financiranja nove zdravstvene tehnologije, veé¢ina istraZivanja
navodi da se ta tehnologija financira iz vlastitih sredstava ispitanika, pri ¢emu su iznimke Bobinac
1sur. (2013) 1 van de Wetering i sur. (2015), kod kojih je primijenjena mjesecna premija te Olofsson
1 sur. (2018), koji su koristili unaprijed pladenu premiju zdravstvenog osiguranja. Vecina
istrazivanja provedena je u zapadnim drzavama, dok istrazivanja u drzavama srediSnje i isto¢ne
Europe, kao i u manje razvijenim drzavama tek zapocinju. Sto se ti¢e omjera monetarne vrijednosti
QALY jedinice i BDP po stanovniku, veéina istrazivanja biljezi vrijednosti nize od tri (nekadasnje
preporuke WHO-a). Monetarne vrijednosti zdravlja po QALY jedinici koje su bile vise od
trostrukog BDP-a po stanovniku, uo€ene su kod ispitivanja koja su podatke prikupljala putem
intervjua (Pinto-Prades i sur., 2009; Haninger i Hammitt, 2011; Gyrd-Hansen i Kjaer, 2012;
Lankarani i sur., 2018; Mavrodi 1 Aletras, 2020), kod primjene intervjua i oboljenja od raka
(Thongprasert i sur., 2013; Bazarbashi i sur., 2020), u slu¢aju oboljenja od raka (Olofsson i sur.,
2018), te ovisno o dobi pacijenata (van de Wetering i sur., 2015). U vecini slucajeva primijenjena
je individualna perspektiva ispitanika, pri ¢emu su iznimka Ohkusa i sur. (2006), Shiroiwa i sur
(2010), van de Wetering i sur. (2015) i Fisher i sur. (2023), koji su primijenili drustvenu perspektivu
ispitanika te Bobinac i sur. (2013) 1 Igarashi i sur. 2019, koji su primijenili i drustveno-individualnu
perspektivu ispitanika. Pregledom prethodnih istrazivanja WTP per QALY vrijednosti vidljivo je
da do sada nije provedeno empirijsko istrazivanje na podrucju Republike Hrvatske. Zbog toga se
provodi istrazivanje spremnosti na placanje QALY jedinice na podru¢ju Hrvatske u kojem se
primjenjuje drusStveno-individualna perspektiva ispitanika i1 specificiran nain placanja nove

zdravstvene tehnologije (detaljnije objasnjeno u dijelu 4.2. 1 4.3.).
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3.2.6.2. Prethodna empirijska istraZivanja spremnosti na placanje LYG jedinice

Primjena QALY-a kao mjere za utvrdivanje praga troSkovne ucinkovitosti potencijalno
diskriminira pacijente sa nizom kvalitetom zivota ogranicavajuci im pristup tretmanima cija je
jedina svrha produljenje Zivota na kraju zivota (Herring i Mladsi, 2021). Najcesce su to izrazito
skupi tretmani za kroni¢na oboljenja i oboljenja opasna po zivot poput rijetkih bolesti 1 karcinoma
(Largent i Pearson, 2012; Campbell, Whittington i Pearson, 2023). Kreatori politika diljem Europe
obi¢no se usredotocuju na inkrementalne omjere troskovne ucinkovitosti koji koriste QALY kao
mjeru zdravlja kada provode, procjenjuju ili ocjenjuju analizu troSkovne u¢inkovitosti. Medutim,
zajedno s ICER-ovima izracunatim na temelju dodatnog QALY-a, globalni modeli troSkovne
ucinkovitosti obi¢no primjenjuju ICER-ove gdje se dodatna korist od intervencije koja se
procjenjuje ne izrazava pomocu QALY mjere, ve¢ kao LYG. Ako preferencije u odnosu na trajanje
1 kvalitetu zivota unutar okvira QALY nisu jednake snage, ili ako lijeCenje ne dodaje kvalitetu
pacijentovom zivotu, primjena ICER-ova koji koriste LY G mogla bi biti informativna donosiocima
odluka 1 predstavljati vlastiti prag troSkovne ucinkovitosti (Round, 2012). Stoga se u ovom radu
istrazuje 1 monetarna vrijednost LYG jedinice i to LYG na kraju Zivota, kao jednostavna ekstenzija
duljine trajanja Zivota (EoL-VOLY). Pregled prethodnih WTP per LYG istrazivanja prikazan je u

sljedecoj tablici.
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Tablica 4: WTP per LYG istrazivanja

pacijenti (N=40),
dob=N.A.

kardiovaskularnih bolesti i
raka)

Autor/i Drzava Uzorak Metoda Perspektiva | Financiranje Objasnjenje rezultata - | WTP per | WIP per | WTP per
provodenja prikupljanja | ispitanika nove prosjecni WTP per LYG LYG LYG u | LYG/BDP
istrazivanja podataka zdravstvene originalna 2021 u €* po stan. u
tehnologije vrijednost 2021 €**
Hammar i | Svedska Ispitanici koji su | Online Individualna | Vlastita Za 100% zamjenu cigareta za | 3.600 USD 8.100 0,14
Johanson- evidentirani kao | upitnik sredstva nove cigarete koje nisu $tetne
Stenman pusa¢i u WHO | putem maila ispitanika za zdravlje
(2004) MONICA
projektu, Za koriStenje 50% | 12.700 USD | 28.300 0,51
dob=N.A., standardnih cigareta i 50%
N=452 novih cigareta koje nisu
Stetne za zdravlje
Obradovic, | Slovenija Op¢a populacija, | Online Individualna | Povecanje Za jednu dodatnu godinu | 19.921 € 47.400 1,77
Mrhar i Kos dob=N.A., upitnik mjesecne zivota za novi onkoloski lijek
(2009) N=680 premije
zdravstvenog Za dodatna tri mjeseca Zivota | 61.909 € 147.100 5,52
osiguranja za novi onkoloski lijek
Za dodatne tri godine Zivota | 8.917 € 21.200 0,79
za novi onkoloski lijek
Grisolia i | Sjeverna Opca populacija, | Intervju u | Individualna | Vlastita Za smanjenje rizika od | 63.024 GBP 66.400 0,73
sur. (2018) | Irska dob=40+, domu sredstva smrtnosti u slucaju
N=1.008 ispitanika ispitanika kardiovaskularnih bolesti
Chilton 1| UK Podaci koriSteni | N.A. Individualna | Jednokratno Za lijek za nefatalnu bolest 122.249 GBP | 160.000 3,74
sur. (2020) iz Charity 1 sur. — placanje iz
op¢a populacija, vlastitih
dob=N.A., sredstava
N=135
Markiewicz | Poljska Op¢a populacija | Online Individualna | Mjesecni porez | Za lijek za suzbijanje glavnih | 39.127 PLN 10.500 0,64
(2021) (N=150), upitnik bolesti  civilizacije  (npr.

Napomena: * koriStenjem indeksa potroSackih cijena i tecaja na dan 28.4.2023. izvorna monetarna vrijednost WTP per LYG preracunata je u vrijednost u 2021. Ako u ¢lanku nije
naznac¢ena godina provodenja istrazivanja, koriStena je godina publikacije ¢lanka. Prikazane WTP per LYG vrijednosti su zaokruZzene. ** Podaci o BDP po stan. preuzeti su sa

World Bank (2023). Oznaka N.A. znaci nema informacije.

Izvor: izrada autora
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Broj prethodnih WTP per LYG istraZivanja zna¢ajno je manji u usporedbi s istrazivanjima WTP
per QALY. Medutim, kao i kod WTP per QALY istrazivanja, u razli¢itim empirijskim
istrazivanjima ispitanici su ukljucivali opéu populaciju i pacijente, a istrazivanja su provedena
putem online upitnika i intervjua. U svim istraZivanjima primijenjena je individualna perspektiva
ispitanika. Sto se ti¢e financiranja nove zdravstvene tehnologije, koristeni su razli¢iti izvori, od
vlastitih sredstava, preko mjesecne premije zdravstvenog osiguranja do poreza. Kada se promatra
omjer WTP per LYG i1 BDP po stanovniku, u vecini sluc¢aja njegova vrijednost je manja od tri.
Medutim, kada se radi o lijeku za nefatalnu bolest (Chilton 1 sur., 2020) i onkoloSkom lijeku koji
produljuje Zivot za dodatna 3 mjeseca (Obradovi¢, Mrhar i Kos, 2009), omjer WTP per LYG 1 BDP
po stanovniku je veéi od tri. To pokazuje da su drustva spremna viSe platiti za teza zdravstvena
stanja. Kao 1 kod WTP per QALY istrazivanja, do sada nije provedeno istrazivanje na podrucju
Republike Hrvatske, te se zbog toga provodi istrazivanje spremnosti za plac¢anje jedne EoL-VOLY
jedinice na podru¢ju Republike Hrvatske, pri ¢emu se primjenjuje drustveno-individualna
perspektiva i specificirani nacina financiranja nove zdravstvene tehnologije (detaljnije objasnjeno

udijelu4.2.14.4.).

3.2.7. Primjena ekonomskih evaluacija i prag troSkovne ucinkovitosti u Europi i Svijetu

Mnoge drzave diljem svijeta zahtijevaju ekonomske evaluacije kao dio dokumentacije na kojoj se
temelji odluka o financiranju lijekova odnosno uvrstenju lijekova na listu lijekova (Tablica 5). U
smjernicama i preporukama za provedbu ekonomskih evaluacija novih lijekova u ovim drzavama
propisana su pravila ili upute koje odreduje regularno tijelo ili vladina agencija (eng.
Reimbursement and Pricing Guidelines). Te smjernice donose se radi usmjeravanja postupka
nadoknade troskova lijekova odnosno procesa odlucivanja o financiranju ili uvrStenja na listu
lijekova i odredivanja cijene lijekova. Smjernice i preporuke razlikuju se ovisno o drzavi i
zdravstvenom sustavu (npr. NICE, 2023; Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova;
VYHLASKA Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o podrobnostiach farmako-

ekonomického rozboru lieku, 2021).

Budu¢i da su javnozdravstveni proracuni ograniceni, rezultati ekonomskih evaluacija imaju vaznu
ulogu u donoSenju odluka o financiranju lijekova u mnogim drzavama Europe i svijeta. Zbog toga
se u nastavku detaljnije analizira primjena ekonomskih evaluacija zdravstvenih tehnologija diljem

svijeta 1 Europe. Vrsta ekonomske evaluacije koja je istaknuta kao preferirana u smjernicama i
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preporukama za evaluaciju zdravstvenih tehnologija, nalazi se na prvom mjestu. Za sve druge vrste

ekonomskih evaluacija koje se predaju u pojedinim drzavama, potrebno je objasniti razloge njihove

primjene. Isto vrijedi 1 za nacin iskazivanja ishoda zdravstvene tehnologije. U Tablici 5 navedeni

su i preferirani nacini za izrazavanje korisnosti, kao 1 obaveznost izrade studije utjecaja na

proracun.

Tablica 5: Ekonomske evaluacije zdravstvenih tehnologija u Europi i Svijetu

Drzava Vrsta Ishodi Nadin mjerenja i | Studija utjecaja | Izvor
ekonomske vrednovanja na proracun
evaluacije zdravstvenih koristi
Ujedinjeno CUA, cost- | QALY EQ-5D Zahtijeva se ISPOR (2023), NICE
Kraljevstvo comparison (2023)
analysis
Irska CUA, CEA QALY,LYG EQ-5D ili SF-6D Preporucuje se Health Information and
Quality Authority
(2020)
Svedska CEA, CUA, | QALY, WTP SG, TTO, EQ-5D Nije navedena kao | ISPOR (2020), SBU
CMA* dio zdravstveno- | (2023)
ekonomskih
smjernica, ali
moze biti
zatrazena u
drugim dijelovima
prijave
Norveska CUA, CEA QALY,LYG EQ-5D Zahtijeva se Norwegian Meidicines
Agency (2023), ISPOR
(2012), Norwegian
Ministry of Health and
Care Services (2017)
Nizozemska CUA QALY EQ-5D-5L uz | Ne zahtijeva se u | ISPOR (2024a)
primjenu nizozemskih | smjernicama  za
tarifa ekonomsku
evaluaciju u
zdravstvu
Danska CEA, CUA Vrijeme bez | TTO, SG Preporucuje se ISPOR (n.d.)
simptoma
bolesti, LYG,
QALY
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Njemacka CEA, CUA Ishodi Izrazene korisnosti od | Zahtijeva se ISPOR (2022¢), IQWiG
relevantni za | strane pacijenata uz (2022)
pacijente - | primjenu metoda
smrtnost, diskretnog izbora ili
morbiditet, hijerarhijskog procesa
kvaliteta zivota
Poljska CEA, CUA, | QALY EQ-5D Zahtijeva se ISPOR (20221), Agencja
CMA*, cost- Oceny Technologii
consequence; Medycznych
CBA nije i Taryfikacji (2016),
preporucena Malinowski i sur. (2019)
Balticke drzave | CMA*, CEA, | Promjena u | EuroQol upitnika ili | Ne zahtijeva se ISPOR (2022a),
(Latvija, Litva i | CUA zdravstvenom HUI Malinowski i sur. (2019)
Estonija) stanju;
izraCunata
apsolutna
razlika u riziku
Ceska CMA*; CUA, | QALY;LYG EQ-5D ili specifi¢ni | Zahtijeva se Statni  Ustav ~ Pro
CEA; CBA upitnik koji se moze Kontrolu Léciv (2020),
nije dopustena konvertirati u EQ-5D ISPOR (2022g),
primjenom Malinowski i sur. (2019)
odgovarajuceg
algoritma
Slovacka CUA, CEA QALY TTO ili SG (VAS) Zahtijeva se ISPOR (2022b),
VYHLASKA
Ministerstva
zdravotnictva
Slovenskej republiky o
podrobnostiach
farmako-ekonomického
rozboru lieku (2021),
Malinowski i sur. (2019)
Madarska CUA, CEA, | QALY EQ-5D-5L, EQ-5D- | Zahtijeva se Emberi Erdforrasok
CMA¥* 3L Minisztériuma
Egészségiigyi Szakmai
Kollégium (2024),
ISPOR (20221),
Voncina i sur. (2021)
Slovenija CEA, CUA, | QALY; N.A. Zahtijeva se Pravilnik o razvr$éanju
CMA* i | prihvatljivi su 1 zdravil na listo (2013),

posredni ishodi
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analiza poput  krvnog ISPOR (2022c);
troskova tlaka, Von¢ina i sur. (2021)
kolesterola
Italija CEA, CUA N.A. N.A. Zahtijeva se Italian Medicines
Agency (nd. a i D),
Russo i sur. (2023),
ISPOR (2022d)
SAD CEA QALY, Instrument opceg | Zahtijeva se ISPOR (2022j), AMCP
ocekivano zdravstvenog (2020)
trajanje zivota procjenjivanja iz opée
populacije;  iznimno
vrijednosti iz klinickih
ispitivanja
Kanada CUA QALY Indirektne metode | Samo za | ISPOR (2024), CADTH
temeljene na | organizacije koje | (2017)
generickom ¢e snositi troSak,
klasifikacijskom nije dio
sustavu iz opce | ekonomskih
populacije evaluacija
Australija CEA QALY Podaci dobiveni iz | Zahtijeva se Australian Government,
ispitivanja kako bi se Department of Health
procijenio QALY and Aged Care, (2024 i
2020), ISPOR (2022h)

Napomena: * primjenjuje se ako su koristi izmedu dviju zdravstvenih tehnologija usporedive na temelju dostupnih

dokaza; N.A. zna¢i nema informacije

Izvor: izrada autora

Vidljivo je da se prilikom provedbe ekonomskih evaluacija u zdravstvu, najcesce koriste CEA 1

CUA, odnosno u kontekstu ovog rada - analize troSkovne ucinkovitosti. Vecina smjernica

preporucuje da se ishodi lijeCenja izrazavaju pomoc¢u QALY mjere, pri cemu se najéesce preferira

primjena EQ-5D instrumenta za mjerenje odnosno opisivanje zdravstvenog stanja i s tim povezani

nacini vrednovanja. Takoder, u vecini analiziranih drzava, u sklopu ekonomskih evaluacija novih

zdravstvenih tehnologija, zahtijeva se izrada studije utjecaja na proracun, $to je i zahtjev i u

Hrvatskoj (nositelj odobrenja moze, kako je ranije objaSnjeno, predati ekonomsku evaluaciju

HZZO-u, ali to je dobrovoljno i metodologija koja se trazi nije detaljno propisana).

Da bi interpretirale rezultate ekonomskih evaluacije, drzave gdje su ekonomske evaluacije obvezni

dio dokumentacije temeljem koje se donose odluke o financiranju lijekova (Tablica 5) primjenjuju
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eksplicitno odredene pragove troskovne ucinkovitosti. U Tablici 6 prikazani su pragovi troskovne

ucinkovitosti 1 primijenjeni kriteriji distributivne pravednosti za razli¢ite drzave u Europi.

Tablica 6: Prag troSkovne u¢inkovitosti i primijenjeni kriteriji distributivne pravednosti

Drzava Prag troSkovne | Originalna Vrijednost BDP po | Prag Kriteriji
ucinkovitosti vrijednost praga | praga stan.u €u | troskovne distributivne
tro§kovne tro§kovne 2021. ucinkovitosti/ | pravednosti
ucinkovitosti ucinkovitosti u | godini BDP po stan.
€
Ceska Jedinstveni 1.200.000 CZK 44.843 18.330 2,4 /
Madarska Jedinstveni 3*BDP po stan. 39.540 13.260 3,0 /
Latvija Jedinstveni 3*BDP po stan. 37.570 12.510 3,0 /
Poljska Jedinstveni 147.024 POL 33.188 13.000 2,6 /
Slovenija Jedinstveni 25.000 EUR 25.000 20.700 1,2 /
Irska Nizi 20.000 EUR 25.000 60.170 0,3 Nije navedeno
Visi 45.000 EUR 45.000 0,7
Litva Nizi 1* BDP po stan. 14.010 14.010 1,0 Tezina bolesti
Srednji 2*BDP po stan. 42.030 2,0
Visi 3* BDP po stan. 70.050 3,0
Norveska Nizi 275.000 NOK 30.730 69.560 0,4 Tezina bolesti
Visi 825.000 NOK 91.191 1,3 izrazena kao
apsolutni manjak
Slovacka Nizi 28* prosjecna tjedna | 28.364 15.860 1.8 Tezina bolesti,
Visi placa 41.533 2,6 rijetka bolest
41* prosjecna tjedna
placa
Svedska Nizi trosak 100.000 SEK 9.800 43.920 s Tezina bolesti
Visok trosak 500.000 SEK 49.000 1,1
Vrlo visok | 1.000.000 SEK 98.000 2,2
troSak
Nizozemska Nizi 20.000 EUR 20.000 41.870 0,5 Tezina bolesti
Srednji 50.000 EUR 50.000 1,2 izrazena kao
Visi 80.000 EUR 80.000 1,9 proporcionalni
manjak
UK (NICE) Za sve 32.910 Za sve zdravstvene
zdravstvene tehnologije: TeZina
tehnologije: bolesti
Nizi 20.000 GBP 22.400 0,7
Visi 30.000 GBP 33.600 1,0
Visoki (ex end- | 50.000 GBP 56.000 1,7
of-life)
Iskljucivo za Isklju¢ivo za rijetke
rijetke bolesti 1 bolesti i lijekove s
lijekove s prioritetnom
prioritetnom procedurom:
procedurom: Apsolutni manjak
Nizi 100.000 GBP 114.610 3,48
Visi 300.000 GBP 343.830 10,45

Izvor: Kovécs i sur. (2022), Castle, Kelly 1 Gathani (2022)

Pojedine drzave poput Ceske, Madarske, Latvije, Poljske i Slovenije primjenjuju jedinstveni prag

troSkovne ucinkovitosti prilikom donoSenja odluke o financiranju lijeka iz javnozdravstvenog

proratuna. U drzavama koje koriste diferencirani prag troSkovne ucinkovitosti u procesu
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ekonomskih evaluacija lijekova, najceSce se koriste tezina i rijetkost bolesti kao kriteriji za

odredivanje distributivne pravednosti.

Postoje drzave poput Australije, Kanade i SAD u kojima prag troSkovne ucinkovitosti nije
eksplicitno naveden. U Australiji, neformalni prag troskovne ucinkovitosti iznosi 34.000 $ po
QALY-u, pri ¢emu su iznimke pojedini lijekovi za rijetke bolesti (Emanuel 1 sur., 2020). 1z
istrazivanja Griffiths i Vadlamudi (2016) u kojem su analizirane ekonomske evaluacije lijekova u
Kanadi, moze se zakljuciti da je vrijednost praga troskovne u¢inkovitosti oko 50.000 $ po QALY -
u. Cherla 1 sur. (2020) proucavali su ekonomske evaluacije lijekova za rak izmedu NICE-a i
Americkog instituta za klinicke i ekonomske procjene (eng. National Institute for Clinical and
Economic Review). Temeljem njihove analize moze se zakljuciti da se u SAD-u lijek za rak smatra

troskovno-uéinkovitim ako je njegova vrijednosti ispod 150.000 $ po QALY -u.
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4. METODOLOGIJA

U ovom dijelu najprije se objaSnjavaju najceS¢e koriStene metode za istrazivanje preferencija
opcenito. Predstavljene metode ujedno se koriste i u ovom radu. Nakon predstavljenih metoda,
objaSnjava se nalin izrade scenarija koji se odnose na odredivanje monetarne vrijednosti
zdravstvenih koristi odnosno spremnosti za placanje za QALY 1 EoL-VOLY jedinice (WTP per
QALY i WTP per EoL-VOLY). Potom je opisana struktura upitnika te nacin provedbe pilot i
finalnog upitnika. Na samom kraju ovog dijela prikazuje se analiza spremnosti na placanje za

QALY i EoL-VOLY jedinice u Hrvatskoj.

4.1. Metoda izrecenih preferencija

Metoda izreCenih preferencija (eng. Stated preference method) Koristi se za utvrdivanje
preferencija i vrijednosti pojedinaca o proizvodima, uslugama ili situacijama ¢ija monetarna
vrijednost nije dostupna promatranjem odredenog trziSta (Burcharth i sur., 2007). Ona je jedini
poznati pristup procjeni vrijednosti za promjene u javnim dobrima, ukljucujuéi ne-trziSna dobra
poput zastite okolisa, u¢inke na ljudsko zdravlje i druge ishode za koje (izravni ili neizravni) podaci
o otkrivenim preferencijama nisu dostupni (Johnson 1 sur., 2016; Kroes i Sheldon, 1988). Podaci
prikupljeni koriStenjem metode izreCenih preferencija obi¢no opisuju donoSenje odluka u
hipotetskim ili virtualnim situacijama, pri ¢emu se omogucuje prikupljanje vise podataka od istog
ispitanika u svakoj tocki promatranja (Louviere i sur., 2003; Shang i Chandra, 2023). Osim toga,
mogu se kontrolirati odnosi izmedu atributa ne-trziSnog dobra ¢ija se vrijednost ispituje ¢ime se
omogucuje mapiranje funkcije korisnosti s tehnologijama (proizvodima ili uslugama) razli¢itim od

postojecih (Louviere i sur., 2003; Mark i Swait, 2003; de Bekker-Grob i sur., 2012).

U ekonomici zdravstva, metoda izreCenih preferencija koristi se za mjerenje i vrednovanje troskova
1 koristi zdravstvene intervencije iz individualne, drustvene ili drustveno-individualne perspektive.
Ona ukljucuje kvalitativnu metodu (eng. Qualitative method), objedinjenu analizu (eng. Conjoint
analysis) poznatu i kao analizu/metodu diskretnog odabira (eng. State preference discrete choice
analysis/modeling) 1 metodu spremnosti za plac¢anje (eng. Willingness to pay , WTP) poznatu kao
metodu uvjetovanog vrednovanja (eng. Contingent valuation method) (Bridges, 2003; Drummond
1 sur., 2015; Miihlbacher i Johnson, 2016; Jan i sur., 2007; Ben-Akiva, McFadden i Train, 2019).

Kvalitativnom metodom nastoji se razumjeti kako pojedinci ili grupe percipiraju odnosno kako se
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ponasaju u odredenom okruzenju, dok se objedinjenom analizom mjere preferencije ispitanika kroz
prepoznavanje vaznosti pojedinih atributa proizvoda ili usluge. Metodom spremnosti za placanje
procjenjuju se koliko su pojedinci spremni platiti za odredenu zdravstvenu tehnologiju (Bridges,

2003).

Postoji nekoliko izazova koji se pojavljuju prilikom koriStenja metode izrecenih preferencija, a
odnose se na varijacije u ukusima izmedu podskupina, ne razumijevanje postavljenih zadataka,
fleksibilnost preferencija, moguénost placanja i razlike izmedu vrijednosti cjelovite intervencije 1
zbroja vrijednosti njezinih komponenti (Bridges, 2003). Varijacije u ukusima medu razli¢itim
podskupinama, odnose se na razlicite skupine ljudi ¢ije preferencije treba istraZziti - pacijenata ili
opce populacije. Poteskoce koje ispitanici imaju u sudjelovanju i razumijevanju hipotetskih
scenarija potrebnih za valjanu procjenu, predstavljaju jedan od znacajnih problema u vezi s
metodama izreCenih preferencija. Preferencije se mogu mijenjati ovisno o trendovima, iskustvu
pojedinca i drugim ¢imbenicima, odnosno ne postoji univerzalni standard preferencija; ono §to je
preferirano danas ne mora biti preferirano u buducénosti. Ispitanici s razli¢itim dohotkom imaju
razliCite percepcije i/ili oportunitetne troskove. Zbog toga, kada se zeli usporediti WTP izmedu
pojedinaca ili ako se zeli agregirati njegova vrijednost, trebao bi se usredotocCiti na marginalne
vrijednosti. Konac¢no, prilikom koriStenja metoda izreCenih preferencija postoje izazovi u
sumiranju preferencija, buduc¢i da vrijednost cjelokupne intervencije ne mora nuzno biti jednaka
zbroju vrijednosti njezinih komponenti (Bridges, 2003). U nastavku se detaljnije objasnjava

metoda uvjetovanog vrednovanja, koja se koristi u ovom istrazivanju.

4.2. Metoda uvjetovanog vrednovanja

Metoda uvjetovanog vrednovanja omogucuje procjenu vrijednosti i potraznje za proizvodima ili
uslugama koji nemaju izraZzenu trziSnu cijenu odnosno kojima se trguje na slobodnom trzistu
(Markandya i Ortiz, 2011; Pennington, Gomes i Donaldson, 2017; Drummond i sur., 2015; Carson,
2012; Venkatachalam, 2004). U ekonomici zdravstva metodom uvjetovanog vrednovanja ispituju
se individualne ili druStvene novc€ane vrijednosti zdravstvenih programa ili zdravstvenih stanja
(Bayoumi, 2004; Donaldson, 2001; Klose, 1999; Ajzen, Brown i Rosenthal, 1996). Pomoc¢u ove
metode izraCunavaju se vrijednosti vezane uz preferencije stanovnistva i dodjeljuju se novcane

vrijednosti za trajanje i kvalitetu zivota (Mavrodi 1 Aletras, 2020).
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Metodom spremnosti za placanje nastoji se utvrditi iznos koji bi pojedinci platili kako bi sprijecili
negativan ishod (poput gubitka zdravlja) ili kako bi ostvarili pozitivan ishod (poput poboljsanja
zdravlja) (Hausman, 2012). Prema OECD-u (2006), spremnost za placanje za jednu dodatnu
jedinicu zdravstvene korisnosti predstavlja stopu po kojoj su se pojedinci u opcoj populaciji
spremni odrec¢i vlastite potro$nje 1 preusmjeriti ta sredstva za plac¢anje intervencije/tehnologije koja
¢e poboljsati vlastito zdravlje ili zdravlje nekoj (nepoznatoj) osobi u populaciji, ovisno o
perspektivi istrazivanja. Opca populacija, kao heterogena skupina bez puno specifi¢nog znanja, a
Cesto 1 iskustva sa zdravstvenim uslugama, nerijetko moze bolje i dosljednije moze odrediti stvarnu
spremnost za pla¢anje u odnosu na pacijente ili kreatore politika (Jansen i sur., 2000; Steigenberger
1 sur., 2022; Gandjour, 2018). Osim u zdravstvu, metoda spremnosti za placanje primjenjuje se u
razli¢itim podruc¢jima, kao $to su: okoli§ (Veronesi i sur., 2014; Foster i sur., 1997; Georgiou i sur.,
1998; Han i sur., 2011; Istamto, Houthuijs i Lebert, 2014; Sanchez i sur., 2018; Rousseau, Franck
1 De Jaeger, 2020; Brouwer, Brander 1 Beukering, 2008; Vicente, Marques i Reis, 2021), promet
(Ainy 1 sur., 2014; Constantinos, 2014; Daziano, Sarrias i Leard, 2017; Amador, Gonzales i de
Dios Ortuzar, 2005; Merkert i Beck, 2017; Eboli i Mazzulla, 2008), kultura i kulturna dobra (Baez
i sur., 2012; Vetotto, Meleddu i Vannini, 2022; Johnson i sur., 2012; Yung i Chan, 2015; Tohmo,
2004; Andrade i sur., 2021; Hanzen, 1997), tehnoloske inovacije (Saphores i sur., 2007;
Kasilingam i Krishna, 2022), zdravstvo (Steigenberger i sur., 2022; Yong i sur., 2022; McDougall
i sur., 2020), odrziva proizvodnja (Schéufele i Hamm, 2017; Ozanne i Vlosky, 1997; Royne, Levy
1 Martinez, 2011; Hu, Geertman i Hooimeijer, 2013; Ha-Brookshire i Norum, 2011), organska
proizvodnja (Kai i sur., 2013; Sriwaranun i sur., 2015; Gil, Garcia, Sanchez, 2000; Katt i Meixner,

2020).

Spremnost za placanje za zdravstvenu korist moze se odrediti postavljanjem pitanja ispitanicima
na sljede¢i nacin: ,,Koliko biste bili maksimalno spremni platiti za novi lijek za rak?* (Whitehead
1 Haab, 2013). Postoje razli¢ite metode putem kojih se mogu prikupljati vrijednosti o spremnosti
na placanje, a one mogu ukljucivati skale plac¢anja, otvoreno pitanje, single- i double-bounded
dichtomous choice 1 multiple bounded discrete choice (Kouakou i Poder, 2021; Chien, Huang i
Shaw, 2004; Steigenberger i sur., 2022). Kod skala pla¢anja ispitanici biraju jedan od ponudenih
iznosa, dok kod otvorenog pitanja sami upisuju vrijednosti koje dodjeljuju predmetu vrednovanja
(Garza i Wyrwich, 2003). Single-bounded dichtomous choice metoda predstavlja situaciju u kojoj

se ispitanicima ponudi jedan konkretan iznos i pita ih se jesu li spremni platiti taj iznos za opisani
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proizvod ili uslugu (Chien, Huang i Shaw, 2004). Njihovi odgovori su ograni¢eni na ,,da“ ili ,,ne®,
a nakon S§to odgovore, ne nude im se dodatne opcije. Ova metoda, iako jednostavna, otezava
istrazivac¢ima uvid u stvarnu spremnost za placanje jer ne pruza mogucnost istrazivanja razli¢itih
vrijednosti. Double-bonded dichtomous choice metoda, s druge strane, pruza ispitanicima vise
opcija. U prvom koraku, ispitanicima se predstavlja vrijednost nekog dobra ili usluge, a nakon toga
ih se pita da li su spremni platiti navedeni iznos. Ako je odgovor "da*“, u drugom koraku im se
ponudi veci iznos od prethodnog, a ako je odgovor ,,ne* ponudi im se nizi iznos i ponovno se
postavlja da/ne pitanje (Rajamoorthy 1 sur., 2023). Za razliku od double-bounded dichotomous
choice metode koja pruza raspon vrijednosti koji sadrzi stvarnu spremnost za placanje, multiple
bounded discrete choice metoda ima za cilj utvrditi specifi¢nu cijenu koju su ispitanici spremni
platiti za odredeno dobro ili uslugu. Postupak je sli¢an kao kod double-bounded dichotomous
choice metode, ali u ovom slucaju ispitanici biraju izmedu ponudenih opcija sve dok ne postanu
indiferentni. Ova metoda omogucava istraziva¢ima dobivanje preciznih informacija o vrijednosti

koju su ispitanici spremni platiti za odredeni proizvod ili uslugu (Vossler i sur., 2004).

Prilikom dizajniranja istrazivanja koje se temelji na metodi uvjetovanog vrednovanja potrebno je
donijeti odluku o tome c¢ije se preferencije istrazuju, o koli¢ini pozadinskih informacija u
hipotetskim scenarijima, o primjeni spremnosti za placanje ili spremnosti za prihvacanjem, o
marginalnoj ili apsolutnoj procjeni spremnosti za placanjem, o nac¢inu na koji ¢e ispitanici izraziti
spremnost za placanje (Bridges, 2003, str. 219-220; Klingemann, Kim i Fiiller, 2018), $to je

detaljnije objasnjeno u nastavku.

Spremnost za pla¢anje moze se koristiti za dobivanje vrijednosti od pacijenta za razli¢ite nacine
lijecenja ili od druStva kako bi se pomoglo u postavljanju prioriteta medu skupinama pacijenata.
Odluka o tome istrazuju li se individualne ili druStvene preferencije odnosno odluka o
primijenjenoj perspektivi ispitanika u hipotetskom scenariju ovisi o cilju istrazivanja. Prilikom
istrazivanja spremnosti za pla¢anje moguce je primijeniti tri perspektive ispitanika: individualnu,
drustvenu ili drustveno-individualnu perspektivu (Weinstein, Torrance i McGuire, 2009). Smatra
se da je drustveno-individualna perspektiva najrelevantnija u procjeni WTP-a javno financiranih
zdravstvenih sustava jer ne izostavlja vazne pojmove poput pravednosti, solidarnosti i altruizma,
kao Sto je to slucaj kod individualne perspektive, niti zanemaruje vrijednost koja se odnosi na

samog ispitanika, kao $to je to sludaj kod drustvene perspektive (Bobinac i sur., 2013). Sto se tice
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koli¢ine informacija koje ispitanici dobivaju u hipotetskim scenarijima, previse detaljne
informacije mogu dovesti do razli¢itih tumacenja Sto bi moglo utjecati na rezultate (Ajzen, Brown
1 Rosenthal, 1996). Vjerojatnosti nastupanja dogadaja mogu biti izraZzene u individualnim ili
populacijskim terminima. Opcenito se rizici izrazeni u populacijskom terminu smatraju boljima u
odnosu na individualne jer ih pojedinci bolje razumiju (Bridges, 2003). Postoje dva nacina na koja
se moze mjeriti drustvena spremnost za placanje - izravno i neizravno (Carson, 2000). Izravni nacin
ukljucuje ispitivanje pojedinaca o koli¢ini novca kojeg su se spremni odreci kako bi poboljsali
kvalitetu zivota ili smanjili rizik od smrti. S druge strane, neizravnim nacinom procjenjuje se iznos
koji je pojedinac spreman platiti na temelju svog ponasanja, a odnosi se na studije koje istrazuju
odnos place i rizika na radnom mjestu (Hammitt i sur., 2000; Fisher i sur., 1989; Johannesson,
1996). Apsolutna procjena spremnosti za placanje mjeri ukupnu vrijednost intervencija za
ispitanika, dok marginalna procjena mjeri razlike u vrijednostima izmedu intervencija (Bridges,

2003).

Kako bi se povecala pouzdanost WTP procjena, Arrow i sur. (1993) iznijeli su sljedece preporuke:
upotreba vjerojatnosti u uzorku, koristenje osobnih ili telefonskih intervjua, mjerenje spremnosti
za placanje umjesto spremnosti za prihvacanje, prethodno testiranje upitnika, postavljanje pitanja
o spremnosti za placanjem u obliku hipotetskih referenduma u kojima se ispitanicima navodi koliko
bi morali platiti u obliku povecanih poreza, ako bi mjera bila usvojena, pruzanje opcije ,,ne bih
glasao* uz ,,da* 1,,ne* opcije na referendumu, razdvajanja spremnosti za plac¢anje prema razlicitim
karakteristikama ispitanika kao $to su prihod, interes i stavovi, te podsjecanje ispitanika na njihov

stvarni dohodak prilikom razmatranja njihove spremnosti za placanje.

U ovom radu, hipotetski scenariji dizajnirani su primjenom metode uvjetovanog vrednovanja, $to
se detaljnije prikazuje u dijelu 4.3. i 4.4. Prilikom kreiranja QALY i EoL-VOLY scenarija
primijenjena je druStveno-individualna perspektiva. Ova perspektiva odrazava uvjete financiranja
zdravstvene skrbi u stvarnom svijetu, gdje svi sudjeluju u sustavu zdravstvene skrbi, ali nisu sigurni
kada ¢e ili ako ¢e uopce trebati odredenu zdravstvenu uslugu (Dolan i Olsen, 2002; Tsuchiya i

Watson, 2017).

Nova zdravstvena tehnologija u istraZivanju se financira izvan javnozdravstvenog proracuna,
putem novog poreza koji se ukida nakon 12 mjeseci. Osim putem poreza, mehanizam financiranja
za novu zdravstvenu tehnologiju mogle bi biti donacije ili jednokratne naknade za korisnike (Poder
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1 He, 2016). Donacije predstavljaju dobrovoljan prilog organizacijama ili pojedincima, pri ¢emu se
ne oc¢ekuju koristi u zamjenu, dok jednokratne naknade predstavljaju novcani iznos koji korisnici
placaju kao kompenzaciju za neko dobro ili uslugu. Arrow i sur. (1993) te Kahneman i Knetsch
(1992) istaknuli su da ljudi ¢esto doniraju novac ili resurse zbog osobnog zadovoljstva, poznatog
kao ,,Warm-glow giving*. Medutim, primjenjivost ovog koncepta na financiranje javnih dobara
putem oporezivanja je ograni¢ena. Da bi ljudi bili skloniji prihvatiti takav oblik javnog
financiranja, oni moraju prepoznati korist od placanja vec¢ih poreza, odnosno moraju osjetiti da ¢e
njihove vece porezne obveze rezultirati poboljSanjem nekog javnog dobra (Carson, 2000). Zbog
toga se u istrazivanju ispitanike pitalo $to ih motivira na pla¢anje dodatnog poreza za novi lijek

tijekom jedne godine.

Pored socioekonomskih i demografskih karakteristika ispitanika, prema smjernicama NOAA
panela (Arrow 1 sur., 1993), istrazivali su se 1 stavovi ispitanika o ulaganju financijskih resursa u
zdravstveni sustav. Na temelju karakteristika ispitanika i njihovih stavova, nastoji se razumjeti
kako emocionalni i psiholoski ¢imbenici utjeCu na donoSenje odluka o financiranju javnih

programa (Spash, 2000), odnosno u slucaju ovog istrazivanja novih lijekova.

4.3. Dizajn scenarija za ispitivanje spremnosti na placanje QALY jedinice

Dizajn primijenjen u procjeni WTP per QALY u Nizozemskoj (Bobinac i sur. 2010, 2012, 2013,
2014) repliciran je u hrvatskom okruzenju. Na temelju 42 zdravstvena stanja prethodno koriStena
za odredivanje EQ-5D-3L tarife za UK (Kind i sur., 1996) i Nizozemsku (Lamers i sur., 2006)
generirano 29 hipotetskih scenarija. Prilikom procjene WTP per QALY vrijednosti, ispitanici su
nasumi¢no odgovorili na jedan ili dva od 29 scenarija uvjetovanog vrednovanja, poStujuci
ravnotezu scenarija. U svakom scenariju graficki je prikazana kvaliteta zivota u dva zdravstvena
stanja. Razlika izmedu boljeg 1 loSijeg zdravstvenog stanja predstavlja hipotetski QALY dobitak
uz konstantno trajanje od jedne godine. Bolje zdravstveno stanje uvijek je prikazano na lijevoj
strani grafikona. U nastavku je prikazan primjer scenarija WTP per QALY. Prije rjeSavanja

hipotetskih WTP per QALY scenarija ispitanici su dobili upute za rjeSavanje istih (Prilog 4).
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Primjer scenarija WTP per QALY za ispitanike

Pretpostavite da se u ovom trenutku cjelokupno hrvatsko stanovnistvo nalazi u boljem (trenutnom) zdravstvenom
stanju (ukljucujuci i Vas osobno). Radi pojave nove vrste bolesti, tijekom sljedeceg tjedna polovica stanovnistva

u Hrvatskoj (rizi¢na skupina) riskira prelazak iz boljeg u losije zdravstveno stanje, kako je opisano na slijede¢em

grafikonu.
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Procjenjuje se kako prelazak iz boljeg u losije zdravstveno stanje moze zadesiti 2 osobe na 100 stanovnika, §to
znaci da ¢e se 40.000 osoba u rizi¢noj skupini razboljeti od nove vrste bolesti. Molimo Vas, pretpostavite da i Vi
pripadate rizi¢noj skupini. Druga polovica stanovnistva (osobe koje sigurno neée oboljeti) se ni po ¢emu ne
razlikuje od osoba u rizi¢noj skupini (npr. po dobi, spolu, na¢inu Zivota itd.). Prelazak u loSije zdravstveno stanje
moze se u potpunosti izbjeéi ako sve osobe iz riziéne skupine preventivno uzmu novi siguran lijek. Ako ne uzmete
novi lijek i obolite, provest ¢ete godinu dana u losijem zdravstvenom stanju, nakon ¢ega Cete se vratiti u trenutno

zdravstveno stanje.

Pretpostavite da zdravstvo nema dovoljno novca za platiti ovaj lijek te se u Hrvatskoj zato uvodi novi porez kojeg
¢e placati sve osobe starije od 18 godina (bez obzira pripadaju li rizi¢noj skupini), jednom mjesecno tijekom 12
mjeseci. Porez se nakon toga ukida. Na skali oznadite najvisi porez kojeg biste (ne biste) sigurno placali svaki
mjesec u idu¢ih godinu dana, radi izbjegavanja prelaska iz boljeg u losije zdravstveno stanje. Ne zaboravite da ¢e
taj iznos placati sve osobe u Hrvatskoj starije od 18 godina.

Uzmite u obzir visinu ukupnog mjesenog dohotka Vaseg kuéanstva!
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U prethodnim odgovorima naveli ste kako bi svaki mjesec u idu¢ih godinu dana sigurno platili x kuna, dok y kuna
sigurno ne biste platili. Navedite u nastavku iznos poreza (u rasponu od y do x kuna) kojeg biste sigurno placali
svaki mjesec u idu¢ih godinu dana, radi izbjegavanja prelaska iz boljeg u losije zdravstveno stanje. Ne zaboravite
da ¢e taj iznos placati sve osobe u Hrvatskoj starije od 18 godina.

Uzmite u obzir visinu ukupnog mjese¢nog dohotka Vaseg kuéanstva!
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Scenariji su se razlikovali s obzirom na QALY dobitak, rizik nastanka QALY dobitka, veli¢inu
rizi€ne skupine te dob pacijenata primatelja lijeka. U svakom scenariju, QALY dobitku zadane
veli¢ine dodijeljen je rizik nastanka (tzv. vela neznanja ¢ime se oponasaju stvarni uvjeti) tog QALY
dobitka. Vrijednosti rizika iznosile su 2%, 4%, 10% ili 50%. Radi lakSeg razumijevanja pojma
rizika, rizik od prelaska iz boljeg u loSije zdravstveno stanje izrazen je kao X osoba na 100 ljudi
(to jest 2 osobe od 100 ljudi). Osim toga, kako bi se ispitanicima dodatno olakSalo razumijevanje
pojma rizika, rizici su izrazeni u populacijskom terminu. U ovom primjeru veli¢inu rizi¢ne skupine

¢ini 40.000 osoba.

Spremnost na placanje QALY dobitka navedenog u scenariju ispitana je pomocu skale placanja i
otvorenog pitanja. Ispitanici su mogli odabrali maksimalni iznos koji su spremni placati svaki
mjesec u sljede¢ih 12 mjeseci kako bi izbjegli pogorSanje zdravlja (PaySc-1), kao i maksimalni
iznos kojeg sigurno ne bi placali (PaySc-2). U otvorenom pitanju (WTP-OE), koje je uslijedilo,
ispitanici su upisali mjese¢ni iznos kojeg bi definitivno platili unutar raspona prethodno odabranih

skala plac¢anja (PaySc-1 i PaySc-2).

Vrijednosti na skali placanja nize su u odnosu na vrijednosti koriStene u istrazivanjima Bobinac 1
sur. (2010, 2012, 2013 i 2014) zbog nizih prihoda ispitanika i nizih izravnih i neizravnih
zdravstvenih izdataka u Hrvatskoj u odnosu na Nizozemsku. U odnosu na nizozemsku mjesecnu
premiju zdravstvenog osiguranja ¢ije se vrijednosti u prosjeku kre¢u od 120 do 130 € (Statista,
2023), u Hrvatskoj mjesecna premija dopunskog zdravstvenog osiguranja iznosi 9,30 € (Dopunsko
zdravstveno osiguranje, n.d.). S obzirom da je mala vjerojatnost da bi gornje vrijednosti skale
placanje bile odabrane od strane hrvatskog stanovnistva, vrijednosti na skali placanja krecu se od

0 do 140 € (odnosno od 0 do 1.050 kn).

Prilikom izrade scenarija u obzir su uzeti sljede¢i kriteriji distributivne pravednosti - teZina bolesti
1 dob pacijenta. Tezina bolesti izrazena je pomocu proporcionalnog manjka. Kako bi se testiralo
razlikuju li se preferencije stanovniStva ovisno o karakteristikama pacijenata primatelja lijeka,
ponovljeno je 5 od 29 scenarija (scenariji 7, 8, 13, 171 20) (Tablica 7). U tim scenarijima naglaSeno
je da su rizi¢na skupina osobe starije od 67 godina (umirovljenici) ili osobe mlade od 14 godina

(djeca). U sljedecoj tablici prikazan je dizajn WTP per QALY scenarija.
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Tablica 7: Dizajn WTP per QALY scenarija

Scenarij Zdravs'tveno Zdravs.tveno Il)(gglii‘;i?: Rizik 130b
stanje 1 stanje 2 Jivota (%) pacijenata

1 22222 11131 0,203 10

2 33323 33232 0,017 50

3 12111 21312 0,369 2

4 21312 22323 0,369 2

5 12111 22323 0,738 2

6 32211 21232 0,246 4

7 11112 22121 0,080 10

8 11122 22122 0,118 10

9 21323 22233 0,300 4

10 22331 21133 0,186 4

11 21111 12121 0,132 50

12 23232 32232 0,055 50

13 11312 11113 0,144 10

14 11211 12311 0,341 2

Dobno
15 12311 32311 0,161 10 neutralni
scenariji

16 11211 32311 0,502 2

17 21111 12211 0,078 50

18 32313 32331 0,004 50

19 11211 22211 0,118 4

20 23313 11133 0,084 50

21 11121 22112 0,156 10

22 12223 13332 0,137 10

23 11211 11312 0,383 2

24 11312 11332 0,329 4

25 11211 11332 0,712 2

26 21222 33321 0,412 2

27 22222 13311 0,083 50

28 11112 22112 0,118 4

29 33212 32223 0,217 4

30 21111 12211 0,078 50 Osobe starije
31 11112 2121 0,080 10 0d 67 godina
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32 11122 22122 0,118 10
33 11312 11113 0,144 10
34 23313 11133 0,084 50
35 21111 12211 0,078 50
36 11112 22121 0,080 10
37 11122 22122 0,118 10 gﬁ‘;ﬁiﬁ
38 11312 11113 0,144 10
39 23333 11133 0,084 50

Izvor: izrada autora prema Ribarié, Veli¢ i Bobinac (n.d.)

4.4. Dizajn scenarija za ispitivanje spremnosti na placanje EoL-VOLY jedinice

Procijenjeni EoL-VOLY odnosi se na WTP per LYG kod pacijenata koji su suoceni sa 100%

rizikom od smrti 1 koji su blizu to¢ke umiranja; pacijent ¢e umrijeti ali pitanje je koliko ¢e dugo

zivjeti u tom zdravstvenom stanju. U scenarijima se ispitivao WTP za povecéanje trajanja Zivota uz

odredenu kvalitetu zivota. Ispitanici su nasumicno rijesili jedan ili dva od ukupno 31 kreiranih

hipotetskih scenarija. U nastavku je prikazan primjer EoOL-VOLY scenarija. Prije rjesavanja EoL-

VOLY scenarija ispitanici su dobili upute za rjeSavanje istih (Prilog 5).
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Primjer scenarija WTP per EoL-VOLY za ispitanike

Zamislite neku osobu koja se tijekom ovog tjedna uputila na medicinski pregled zbog pojave odredenih zdravstvenih
problema. Nakon zavrienih pretraga, lije¢nik joj priopéuje kako boluje od TESKE BOLESTI (uznapredovali oblik
karcinoma) i kako uz UOBICAJENO LIJECENJE moZe Zivjeti jo§ 6 mjeseci. Pretpostavite da se to u Hrvatskoj
godisnje dogodi kod 1.000 pacijenata (3 osobe na 10.000 stanovnika), medu kojima mozete biti i Vi.

Medutim, osim uobi¢ajenog lije¢enja, postoji i novi lijek koji oboljelim osobama moze produZiti zivot za dodatne 4
godine (ukupno 4 i pol godina), uz zadrZavanje kvalitete Zivota na istoj razini, kako prikazano na donjem grafikonu.

Nakon toga nastupa smrt.

PRODULJENJE ZIVOTA

KVALITETA
NOVI LIJEK 6 MJ. SMRT| Zivota
400D 100
UOBICAJENO KVALITETA
LJECENJE | MJ-| SMRT ZIVOTA
400D 100
0 1 2 3 2 5

GODINE ZIVOTA

Pretpostavite da zdravstvo nema dovoljno novca za platiti ovaj lijek te se u Hrvatskoj zato uvodi novi porez kojeg
¢e placati sve osobe starije od 18 godina (bez obzira pripadaju li rizicnoj skupini), jednom mjesecno tijekom 12

mjeseci. Porez se nakon toga ukida.

Na skali oznacite najvisi porez kojeg biste (ne biste) sigurno placali svaki mjesec u idu¢ih godinu dana, u svrhu
produljenja zivota. Ne zaboravite da ¢e taj iznos placati sve osobe u Hrvatskoj starije od 18 godina.

Uzmite u obzir visinu ukupnog mjese¢nog dohotka Vaseg kucanstva!

0| 1| 3|S5|7/(10]13|15(17| 20| 23|25|30|35/40|45|50|60| 70| 80| 100/ 300
kn |kn|kn|kn|kn|kn|kn| kn| kn| kn| kn|kn|kn| kn| kn| kn|kn|kn|kn| kn| kn | kn

U prethodnim odgovorima naveli ste kako bi svaki mjesec u iduc¢ih godinu dana sigurno platili x kuna, dok y kuna
sigurno ne biste platili. Navedite u nastavku iznos poreza (u rasponu od y do x kuna) kojeg biste sigurno placali svaki
mjesec u idu¢ih godinu dana, u svrhu produljenja Zivota. Ne zaboravite da ¢e taj iznos placati sve osobe u Hrvatskoj
starije od 18 godina.

Uzmite u obzir visinu ukupnog mjese¢nog dohotka Vaseg kucanstva!

]
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U svakom scenariju prikazana je duljina trajanja zivota u slu¢aju standardnog lijecenja i u slucaju
novog lijecenja. Ispitanicima se navodi da uz standardno lije¢enje, nepoznata skupina pacijenata,
trenutno ima jo$§ 6 mjeseci Zivota, nakon ¢ega nastupa smrt. Scenariji su se razlikovali s obzirom
na veli¢inu grupe pacijenata, dodatne godine zivota ostvarene zbog novog lijeka, kvalitetu Zivota 1
vrstu bolesti. Veli€ina grupe pacijenata u scenarijima odredena je na 1.000 1 14.000 pacijenata.
Veli¢ina grupe pacijenata razlikovala se kako bi odrzavala rijetkost stanja koje se procjenjuje.
Prema definiciji Europske unije (n.d.) bolest se smatra rijetkom kada pogada manje od 1 na 2.000
gradana. U slucaju Hrvatske to bi znacilo viSe od 2.000 pacijenata. Kako bi se dodatno naglasio
aspekt ,,rijetkosti* bolesti, u scenarijima koji se odnose na rijetku bolest, veli¢ina grupe odredena
je na 1.000 pacijenata. U 2019. godini ukupan broj novo dijagnosticiranih zlo¢udnih bolesti (bez
raka koze), prema podacima Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo (2021) iznosio je 25.325. Budu¢i
da je u hipotetskim scenarijima uzeta veli€ina grupe pacijenata koja oznacava polovicu
potencijalnog broja oboljelih od rijetkih bolesti u Republici Hrvatskoj, veli¢ina grupe pacijenata u
slu€aju oboljenja od raka odredena je na 14.000 pacijenata. Ovisno o scenariju, primjenom nove
terapije trajanje zivota moglo bi se produziti za 2, 6, 12, 18 ili 48 mjeseci. Kvaliteta zivota u kojoj
¢e pacijent zivjeti do kraja Zivota jednaka je u slu€aju standardnog lijeCenja i novog lijecenja.
Ovisno o scenariju, kvaliteta zivota odredena je na vrijednosti od 0,2, 0,4, 0,6 1 0,8. Vrste bolesti u

pojedinom scenariju odnosile su se na rak, rijetku bolest i tesku bolest opéenito.

Ispitanici su odabrali maksimalni iznos koji su spremni placati svaki mjesec u sljedecih 12 mjeseci
kako bi se produljilo trajanje Zivota na kraju zivota (PaySc-1), kao i maksimalni iznos kojeg sigurno
ne bi placali (PaySc-2). U otvorenom pitanju (WTP-OE) ispitanici su upisali mjesecni iznos kojeg
bi definitivno platili unutar raspona prethodno odabranih skala plac¢anja (PaySc-1 i PaySc-2). Skala
placanja krece se od 0 do 40 € (odnosno od 0 do 300 kn).

Prilikom izrade scenarija u obzir su uzeta dva kriterija distributivne pravednosti - rak i rijetkost
bolesti, odnosno istrazivalo se postoje li preferencije ispitanika prema financiranju lijjekova za
pacijente s rijetkim bolestima i za pacijente oboljele od raka u usporedbi s drugim zdravstvenim

stanjima na kraju zZivota. U sljedecoj tablici prikazan je dizajn EoL-VOLY scenarija.
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Tablica 8: Dizajn EoL-VOLY scenarija

Scenarij Broj Kvaliteta Dodatni  mjeseci | Ukupno ocekivano | LYG Rak Rijetka
pacijenata Zivota na | Zivota uz primjenu | trajanje Zivota u | populacije bolest
skali od 0 | nove terapije mjesecima
do1
1 1.000 0,2 48 54 4.000 Ne Da
2 1.000 0,2 48 54 4.000 Ne Da
3 1.000 0,4 48 54 4.000 Ne Da
4 1.000 0,6 48 54 4.000 Ne Da
5 1.000 0,6 48 54 4.000 Ne Da
6 1.000 0,2 48 54 4.000 Da Ne
7 1.000 0,2 48 54 4.000 Da Ne
8 1.000 0,4 48 54 4.000 Da Ne
9 1.000 0,6 48 54 4.000 Da Ne
10 1.000 0,6 48 54 4.000 Da Ne
11 14.000 0,2 2 8 2.333 Ne Ne
12 14.000 0,2 6 12 7.000 Ne Ne
13 14.000 0,2 12 18 14.000 Ne Ne
14 14.000 0,6 6 12 7.000 Ne Ne
15 14.000 0,6 12 18 14.000 Ne Ne
16 14.000 0,2 2 8 2.333 Da Ne
17 14.000 0,2 6 12 7.000 Da Ne
18 14.000 0,2 12 18 14.000 Da Ne
19 14.000 0,2 18 24 21.000 Da Ne
20 14.000 0,4 2 8 2.333 Da Ne
21 14.000 0,4 6 12 7.000 Da Ne
22 14.000 0,4 12 18 14.000 Da Ne
23 14.000 0,4 18 24 21.000 Da Ne
23 14.000 0,6 2 8 2.333 Da Ne
25 14.000 0,6 6 12 7.000 Da Ne
26 14.000 0,6 12 18 14.000 Da Ne
27 14.000 0,6 18 24 21.000 Da Ne
28 14.000 0,8 2 8 2.333 Da Ne
29 14.000 0,8 6 12 7.000 Da Ne
30 14.000 0,8 12 18 14.000 Da Ne
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31 14.000 0,8 18 24 21.000 Da Ne

Izvor: izrada autora prema Ribari¢, Veli¢ i Bobinac (2023)

4.5. Provedba pilot upitnika i finalnog upitnika

Upitnik sadrzi pet dijelova: (1) u uvodu se informiralo ispitanike o svrsi istrazivanja i trajanju
upitnika, (2) socioekonomskih i demografskih karakteristika ispitanika i trenutnog
samoprocijenjenog zdravstvenog stanja ispitanika prikazanog na VAS skali i pomoc¢u EQ-5D-3L
deskriptivnog sustava, (3) uputa za rjeSavanje pitanja (Prilog 4 i 5), (4) spremnosti za placanje za
dodatnu godinu Zivota korigiranu za kvalitetu (WTP per QALY) i (5) spremnosti za placanje za
dodatnu godinu Zivota na kraju zivota (EoL-VOLY). Na kraju upitnika, ispitanici su imali priliku
izraziti svoje miSljenje o samom upitniku kroz odgovore na skalama ocjenjivanja i putem

otvorenog pitanja.

Online upitnik proveden je od strane profesionalne agencije za uzorkovanje trzista. Upitnik je
proveden na reprezentativnom uzorku hrvatske populacije (N=1.500) u pogledu dobi (osobe starije
od 18 godina), spola, razine obrazovanja i regionalne distribucije. Prije implementacije cjelovitog
upitnika provedeno je pilot istrazivanje na manjem uzorku (N=100) kako bi se testirala jasnoca
zadatka, raspon skale plac¢anja i dizajn upitnika. Budu¢i da pilot istraZzivanjem nisu otkriveni
problemi vezani uz jasno¢u zadatka i dizajn upitnika provedeno je finalno istraZivanje. Svi
ispitanici potpisali su informirani pristanak, dopustaju¢i da se njihovi anonimni podaci koriste u
istrazivacke svrhe (Sto ukljucuje objavu i diseminaciju rezultata). Strogo se je pridrzavalo
anonimnosti i svih pravila vezanih uz GDPR. Predvideno vrijeme za ispunjavanje upitnika bilo je
oko 15 minuta. Zbog toga prilikom prikupljanja podataka agencija nije uzimala u obzir upitnike
¢ije je rjeSavanje bilo krace od 10 minuta. Ispitanicima nije ponudena nikakva nov¢ana naknada za
sudjelovanje u anketi. Medutim, profesionalna agencija dodjeljuje bodove ispitanicima na temelju
potpuno ispunjenih upitnika, pri ¢emu duljina trajanja i kompleksnost upitnika utjeCu na broj
bodova (IPSOS, n.d.). Dodjela bodova je standardna praksa agencije koja nije podloZna promjeni

ili utjecaju od strane narucitelja.

U slucaju da je bilo koji ispitanik odabrao 0 € kao svoj maksimalni WTP, od njega se trazio razlog
zbog kojeg je odabrao taj iznos, odnosno provjeravalo se predstavlja li se izrazena nulta vrijednost

WTP za dodatni porez za novi lijek protestni odgovor. Mogu¢i razlozi zbog kojih ispitanici
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izrazavaju nulti WTP su: ne zele placati dodatne poreze, nisu u mogucénosti placati dodatne poreze,
postoje vazniji razlozi koji zasluzuju prednost, spomenuti lijekovi nisu dovoljno u¢inkoviti, ostali
razlozi i ne znaju. Odabir odgovora ne zelim placati dodatne poreze predstavlja protestni odgovor.
Poredak scenarija je slucajan kako bi se izbjegli moguci problemi vezani uz redoslijed (Bateman 1

Jones, 2003).

U sljede¢im dijelovima (4.6 i 4.7.) prikazani su nacini na temelju kojih su izraCunate spremnosti
na placanje za QALY i1 EoL-VOLY jedinice. Prikupljeni podaci opisani su i analizirani pomocu

metoda deskriptivne i inferencijalne statistike te ekonometrijskim metodama.

Deskriptivna statistika ukljucuje razlicite tehnike i metode, poput mjere srediSnje tendencije, mjere
rasipanja, grafickih prikaza, tabli¢nih prikaza, deskriptivnih indeksa, korelacije i regresije izmedu
dviju ili viSe varijabli te frekvencijsku analizu (Cooksey, 2020). Za ispitivanje distribucije varijabli
koristene su graficke metode - histogrami 1 kutijski dijagrami (eng. box plots). Varijable koje nisu
normalno distribuirane su log transformirane. Spearmanov koeficijent korelacije koristi se za
procjenu jacine 1 smjera veze izmedu dva rangirana skupa podataka, odnosno njime se utvrduje
jesu li promjene u jednoj varijabli povezane s promjenama u drugoj varijabli (Spearman, 1904;

Artusi, Verderio i Marubini, 2002).

Za provjeru hipoteza koristite se parametarski i neparametarski testovi. Parametarskim testovima
pretpostavlja se da su podaci normalno distribuirani, da su varijance izmedu grupa ili uzoraka iste
1 da se radi o kvantitativnim podacima (Bevans, 2023; Chin i Lee, 2008; Ranganathan, 2021).
Parametarski testovi koji se koriste u ovoj analizi su t-test i regresijska analiza. T-testovi koriste se
za provjeru hipoteza, usporedbu dviju grupa, analizu eksperimentalnih uc¢inaka, kontrolu varijabli

1 smanjenje subjektivnosti (Nayak i Hazra, 2011).

Teorijska valjanost modela odnosi se na to koliko dobro teorijski model odrazava stvarne
ekonomske ili statisticke odnose u stvarnom svijetu. Teorijskom valjanosti ocjenjuje se jesu li
temeljne pretpostavke i struktura modela u skladu s teorijom (Maxwell, 1992). Ako je model
teorijski valjan, to zna¢i da pravilno odrazava ekonomske 1 statisticke odnose u istrazivanom

podrucju i moZe se koristiti za donoSenje zakljucaka i predvidanja.
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Neparametarskim testovima ne pretpostavlja se da su podaci normalno distribuirani, varijance
izmedu grupa ili uzoraka ne moraju biti iste i podaci mogu biti ordinarni ili kategoricki (Hopkins,
Dettori i Chapman, 2018). Neparametarski test koji se koriste u ovoj analizi je Mann Whitney U

test. Za analizu podatak koriSten je statisticki softver Stata 14.

4.6. Analiza spremnosti na placanje QALY jedinice

Ocekivani QALY dobitak (odnosno ocekivani izbjegnuti QALY gubitak) procijenjen u svakom
scenariju sastojao se od razlike u korisnosti dva zdravstvena stanja (izracunatih na temelju EQ-5D-
3L tarife) u kombinaciji sa trajanjem bolesti (1 godina) i vjerojatnosti pogorSanja zdravlja.

Ocekivani QALY izra¢unat je na sljede¢i nacin:
(7) Ocekivani QALY dobitak = u(HS1) —u(HS2) xt*p

pri cemu u(HS1) oznacava trenutno zdravstveno stanje, u(HS2) oznacava losije zdravstveno stanje,
¢t oznaCava trajanje zdravstvenog stanja (trajanje bolesti), a p oznacava vjerojatnost pogorSanja

zdravlja (rizik).

Ukupni oc¢ekivani QALY dobitak za cjelokupnu rizicnu populaciju (TEQ) izracunat je na sljedeci

nacin:
(8) TEQ = oCekivani QALY dobitak * 2.043.922

pri cemu je ocekivani QALY dobitak izraCunat na temelju formule (5), a 2.043.922 oznacava
polovicu hrvatskog stanovnistva koji se nalazi u riziku prelaska iz boljeg u loSije zdravstveno

stanje.

Teorija prospekta (eng. Prospect utility theory) koju su razvili psiholozi Kahneman i Tversky 1979.
godine opisuje kako ljudi donose odluke kada su suoceni s neizvjesnosc¢u i rizikom (Khan, 2022).
Teorija govori kako ponasanja ljudi odstupaju od predvidanja klasi¢nih ekonomskih modela te da
su pod utjecajem psiholoskih ¢imbenika kao §to je to averzija prema gubitku. Za razliku od teorije
oc¢ekivane korisnosti, koja pretpostavlja da su ljudi racionalni i da donose odluke na temelju
ocekivanih ishoda, ova teorija sugerira da su ljudi pod utjecajem nacina na koji su ishodi uobli¢eni
1 nacin na koji im se predstavlja problem o kojem donose odluke (Kahneman i Tversky, 1979).

Funkcija ponderiranja vjerojatnosti opisuje kako ljudi percipiraju i procjenjuju neizvjesne ishode.
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Funkcija preslikava objektivne vjerojatnosti u subjektivne vjerojatnosti (vjerojatnosti koje ljudi
zapravo koriste pri donoSenju odluka). Funkcija je obi¢no nelinearna i S-oblika, §to znaci da ljudi
precjenjuju male vjerojatnosti, a podcjenjuju ishode velikih vjerojatnosti, odnosno ljudi vise
vrednuju gubitke od ekvivalentnih dobitaka. NaruSavanja pretpostavki teorije o¢ekivane korisnosti
posebno su prisutna u istrazivanjima koja ispituju niske vjerojatnosti s visokim posljedicama (i
obrnuto), §to je slucaj 1 u ovom istrazivanju. Ukoliko se navedeno ne uzme u obzir moze do¢i do
pristranih procjena spremnosti za placanje. Stoga se u sljede¢em koraku potrebnom za izraun
WTP per QALY provodi korekcija vjerojatnosti. Vjerojatnost je ponderirana koriStenjem
jednoparametarske funkcije ponderiranja vjerojatnosti Tverskyja i1 Kahnemana (1992) s
procijenjenim parametrima gubitka zdravlja (Bleichrodti i Pinto Prades, 2000) kako bi se ispravio

ucinka nelinearne osjetljivosti na vjerojatnost 1 dobio:

y
O wp) =—"—
Y +(1-pYP

gdje je Y=0,674.

Koriste¢i TEQ izracunat sa w(p), izracunata je prosjecna vrijednost WTP per QALY

(10) WTP per QALY="P=05)12, 5 9¢0.000
er = *2.980.
P TEQw(p)
gdje WTP_OE predstavlja mjesecni WTP iz pitanja otvorenog tipa, /2 predstavlja broj mjeseci

placanja, a 2.980.000 je procijenjeni broj stanovnika Hrvatske starijih od 18 godina.
Provjera teorijske valjanosti WTP procjena

Teorijska valjanost WTP-a ispitana je u log-linearnoj visestrukoj regresiji. Varijable koje nisu
normalno distribuirane su log transformirane. Procjene WTP per QALY testirane su parametarskim
t-testovima za log-transformirani WTP i1 neparametarskim Mann-Whitneyevim U-testovima za

netransformirane podatke. Za provjeru teorijske valjanosti WTP kreirana su ¢etiri modela.
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Regresijski model 1 temelji se na modelu koji je koriSten u istraZzivanju Bobinac i sur. 2012 godine.
Regresijskim modelom 1 testirala se korelacija izmedu spremnosti na placanje, o¢ekivanog QALY

dobitka, dobi ispitanika i dohotka kucanstva:

(11) log (WTP;) = Bo + B1log (QALY;) + Bdob; + S3log (doh;) + u;

pri ¢emu je log(WTP;) zavisna varijabla, a predstavlja i-fu spremnost na plac¢anje ispitanika iz
otvorenog pitanja. log(QALY;) je nezavisna varijabla, a predstavlja ocekivani QALY dobitak iz
scenarija. dob; je takoder nezavisna varijabla, a predstavlja dob i-tog ispitanika. log(doh;) je
nezavisna varijabla, a predstavlja logaritmiranu vrijednost dohotka i-fog kucanstva. u; predstavlja

greSku. By je konstanta, dok su f;, B21 3 parametri nezavisnih varijabli.

Regresijski modeli u prethodnim istrazivanjima (npr. Bobinac 1 sur., 2010, 2013 1 2014; Lankarani
isur., 2018; Lim i sur., 2019; Lien i sur., 2009; Moradi i sur., 2019; Nimdet i Ngorsuraches, 2015;
Pennington 1 sur., 2015), ukljucivali su razli¢ite sociodemografske i ekonomske karakteristike
ispitanika. Nezavisne varijable koje su najcesce koriStene u tim regresijskim analizama ukljuc¢ene

su u drugi regresijski model.

(12) log (WTP;) = B, + B1log (QALY;) + B,dob; + Bslog (doh;) + B, VAS; + Bsvisoko; +
Bedjeca; + frmusko; + Bgbrak; + u;

pri Cemu je zavisna varijabla log(WTP;), a nezavisne varijable log(QALY;), dobi, log(doh;) jednake
su kao u prvom modelu. VAS; je nezavisna varijabla, a predstavlja samoprocijenjeno zdravstveno
stanje i-fog ispitanika. visoko; je nezavisna binarna varijabla koja oznacava visu 1 visoku razinu
obrazovanja ispitanika. djeca; je nezavisna binarna varijabla, a oznacava postojanje malodobne
djece u kucéanstvu. musko; je nezavisna binarna varijabla, a ozna¢ava muske ispitanike. brak; je
nezavisna binarna varijabla, a predstavlja ispitanike koji Zive u brac¢noj zajednici. u; predstavlja

gresku. foje konstanta, dok su B, £2, B3, B4, Bs, Ps, B7, 1 Ps parametri nezavisnih varijabli.

U tre¢em regresijskom modelu, osim prethodno uklju¢enih varijabli kojima se opisuju
socioekonomske 1 demografske karakteristike ispitanika, dodana je binarna varijabla - vlasnistvo
nad obrtom ili samostalnom djelatnosti. Ova varijabla, prema mojim saznanjima, nije bila
eksplicitno koriStena u prethodnim studijama, iako je moguce da je bila implicitno ukljucena u

varijablu zaposlenost koja je koriStena u prethodnim istrazivanjima. Regresijskim modelom testira
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se hoce li ispitanici koji su duzni svaki mjesec obracunati i platiti doprinose za zdravstvo biti
spremni platiti manje za zdravstveni dobitak. Ako QALY dobitak ostane znacajan, to bi moglo
znaciti da su ispitanici koji ve¢ placaju doprinose financijski optereceni postojec¢im troSkovima
zdravstvenog osiguranja i1 nemaju dovoljno sredstava za dodatna izdvajanja. S druge strane, ako
QALY dobitak ne ostane znacajan, to bi moglo znaciti da ispitanici nisu zadovoljni trenutacnim

zdravstvenim sustavom, pa stoga nisu niti voljni izdvajati dodatna sredstva za njegovo financiranje.

(13) log (WTP;) = By + B110g(QALY;) + B,dob; + B;log(doh;) + B, VAS; + Bsvisoko; +
Bedjeca; + fymusko; + Bgbrak; + BoVO_SD; + u;

pri cemu je zavisna varijabla log(WTP;), a nezavisne varijable log(QALY;), dobi, log(doh;), VAS,
visoko;, djecai musko; brak; jednake su kao u drugom modelu. VO SD; je nezavisna binarna
varijabla, koja predstavlja ispitanike koji su vlasnici obrta ili samostalne djelatnosti. u; predstavlja

gresku. foje konstanta, dok su 1, 52, 3, B4, b5, s, f7, fs 1 foparametri nezavisnih varijabli.

U cetvrtom regresijskom modelu, osim prethodno ukljucenih varijabli kojima se ispituje odnos
socioekonomskih 1 demografskih karakteristika ispitanika na njihovu spremnost za placanje,
dodana je i binarna varijabla - izdvajanja za zdravstvo su premala. Testiralo se hoce 1i ispitanici
koji op¢enito smatraju da su izdvajanja za zdravstvo u Hrvatskoj preniska imati vecu spremnost na
placanje bez obzira na razinu ponudenog dobitka, Sto bi znacilo da ocekivani QALY dobitak nije
znaajan. Ako bi to bio slucaj, to bi znacilo da su ispitanici koristili ve¢i WTP kao oblik
referenduma za veca izdvajanja za zdravstvenu skrb neovisno o veli¢ini ponudenog zdravstvenog
dobitka. Prema mojim saznanjima ova nezavisna varijabla nije koriStena u prethodnim

istrazivanjima.

(14) log (WTP;) = By + B, 10g(QALY;) + B,dob; + B3 log(doh;) + B,VAS; + Bsvisoko; +
Bedjeca; + ,musko; + Pgbrak; + BoIPZS; + u;

pri ¢emu je zavisna varijabla log(WTP;), a nezavisne varijable log(QALY,), dob;, log(doh;), VAS;
visoko;, djeca; musko; brak; jednake su kao u drugom i tre¢cem modelu. /PZS, je nezavisna binarna
varijabla, koja predstavlja ispitanike koji smatraju da su izdvajanja za zdravstvo premala. u;
predstavlja gresku. fo je konstanta, dok su fi, B2, 3 B4, b5 Ps B7, Ps 1 Po parametri nezavisnih

varijabli.
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S obzirom da se proporcionalni manjak koristi kao jedan od kriterija distributivne pravednosti u
ovome radu, u petom regresijskom modelu, umjesto varijable koja predstavlja dobivenu kvalitetu
zivota, koristi se varijabla proporcionalnog manjka. Ostale socioekonomske i demografske

karakteristike ispitanika ostaju iste kao u drugom regresijskom modelu.

(15) log (WTP;) = By + B1log (PS;) + f2dob; + B3log (doh;) + BLVAS; + Bsvisoko; +
Bedjeca; + fymusko; + Bgbrak; + u;

pri c¢emu je zavisna varijabla log(WTP;), a nezavisne varijable dob;, log(doh;), VAS;, visoko;, djeca,
muskoi, braki jednake su kao u drugom modelu. log(PS;) je nezavisna varijabla, a predstavlja
proporcionalni manjak iz scenarija izracunat na temelju formule 5. u; predstavlja gresku. fo je

konstanta, dok su 1, B2, f3, b4, Bs, Ps, f7, 1 Ps parametri nezavisnih varijabli.

Ocekivanja o kretanju nezavisnih varijabli u odnosu na zavisnu varijablu su sljedeca:

- s porastom kvalitete Zivota (odnosno tezine bolesti izrazene kao proporcionalni manjak) pacijenta
povecati ¢e se spremnost na plac¢anje ispitanika

- s porastom dohotka kucanstva, povecati ¢e se spremnost na placanje ispitanika jer ispitanici s
viSom razinom dohotka kuéanstva imaju vece financijske resurse i financijski su stabilniji u odnosu
na ispitanike s nizim dohotkom kucéanstva

- s povecanjem dobi i razine obrazovanja ispitanika, trebala bi se povecati i njihova spremnost na
placanje jer se povecava svijest o vaznosti ocuvanja zdravlja

- ispitanici u ¢ijem kucéanstvu zive malodobna djeca trebali bi imati ve¢u spremnost na plac¢anje

- ispitanici koji smatraju da su izdvajanja za zdravstvo premala trebali bi imati vecu spremnost na
pla¢anjem

- ispitanici koji Zive u bracnoj zajednici trebali bi imati ve¢u spremnost na placanje jer im bitno
zdravlje supruznika

- ispitanici koji imaju vlastiti obrt ili obavljaju samostalnu djelatnost imati ¢e manju spremnost na
placanje s obzirom da su oni duzni svaki mjesec obracunati i platiti doprinose za zdravstveno
osiguranje

- ispitanici boljeg zdravstvenog stanja imati ¢e ve¢u spremnost na placanje.
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4.7. Analiza spremnosti na pla¢anje EoL-VOLY jedinice

Istrazivao se WTP za povecanje ocekivanog zivotnog vijeka na odredenoj razini kvalitete Zivota
na kraju zivota pacijenta (EoL-VOLY) (Tablica 8). Ovaj dobitak u preostalom ocekivanom
zivotnom vijeku predstavlja jednostavan 'dodatak’ vremenu prezivljavanja na kraju Zivota. Placanje
za novi lijek stoga bi krivulju prezivljavanja pojedinca pomaknulo prema van. Glavna svrha lijeka
je produziti Zivot na kraju Zivota, znaju¢i da terapija ne lijeci bolest, ve¢ produljuje zivot za

nekoliko tjedana, mjeseci ili godina.

Vrijednost EoL-VOLY izracunata je pomocu jednadzbe:

WTP(OE)*2.980.000%12

- 1
(LYG populact]e)/m

(16) EoL — VOLY =

gdje WTP(OE) predstavlja mjesecni WTP iz pitanja otvorenog tipa, 2.980.000 je procijenjeni broj
stanovnika Hrvatske starijih od 18 godina, a /2 predstavlja broj mjeseci placanja. R oznacava
diskontni faktor koji se primjenjuje ako je trajanje Zivota dulje od godine dana. Prema York Health
Economics Consortium (2016) preporucena diskontna stopa za zdravstvene troskove i korisnosti

iznosi 3,5% te se zbog toga ista primjenjuje u izracunu EoL-VOLY vrijednosti.
Provjera teorijske valjanosti WTP procjena

Za provjeru teorijske valjanosti rezultata koriStena je multilinearna regresija te su kreirana ukupno
cetiri modela. Radi utvrdivanja distribucije podataka i identificiranja potencijalnih outliera, podaci
o WTP-u pregledani koriStenjem histograma i box grafikona. Outlieri su definirani kao podaci ¢ije
su vrijednosti iznad 200% interkvartilnog raspona i nisu uklju¢eni u analizu EoL-VOLY

vrijednosti.

Prvim regresijskim modelom testirala se korelacija izmedu spremnosti na placanje, kvalitete zivota,

produljenog trajanja zivota, dobi ispitanika, broja pacijenata i dohotka kucanstva:
(17) log (WTP;) = By + B1QoL; + ﬁonin + B3LYG; = pacijent; + B4 log(doh;) + Bsdob;+u;
pri ¢emu je log(WTP); zavisna varijabla i predstavlja i-fu spremnost na placanje ispitanika iz

otvorenog pitanja. QoL; je nezavisna varijabla, a predstavlja kvalitetu Zivota u kojoj pacijent Zivi

iz scenarija. QoL?; je takoder nezavisna varijabla, a predstavlja kvadriranu kvalitetu Zivota u kojoj
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pacijent zivi. LYG*pacijent; je nezavisna interakcijska varijabla, a oznacava produljeno trajanje
Zivota zbog tretmana pomnozeno sa veli¢inom grupe pacijenata u scenariju. log(doh); je nezavisna
varijabla, a predstavlja logaritmiranu vrijednost dohotka i-fog kucanstva. dob; je nezavisna
varijabla, a predstavlja dob i-fog ispitanika. u; predstavlja gresku. foje konstanta, dok su f;, 52, f3,

[f41f5 parametri nezavisnih varijabli.

Drugim regresijskim modelom testirala se korelacija izmedu sociodemografskih i ekonomskih

karakteristika ispitanika i spremnost na placanje:

(18) log (WTP;) = By + B1QoL; + B,QoL?, + B3LYG; * pacijent; + B4 1og(doh;) + Bsdob; +
+L:VAS; + fyvisoko; + Bgdjeca; + fomusSko; + fobrak; + u;

pri ¢emu je zavisna varijabla log(WTP;), a nezavisne varijable QoL;, QoL’, LYG:*pacijenti,
log(doh); 1 dob; jednake su kao u prvom modelu. VAS; je nezavisna varijabla, a predstavlja
samoprocijenjeno zdravstveno stanje i-fog ispitanika. visoko; je nezavisna binarna varijabla koja
ozna€ava viSu 1 visoku razinu obrazovanja ispitanika. djeca; je nezavisna binarna varijabla, a
oznaCava postojanje malodobne djece u kucanstvu. musko; je nezavisna binarna varijabla, a
oznaCava muske ispitanike. brak: je nezavisna binarna varijabla, a predstavlja ispitanike koji Zive
u bra¢noj zajednici. u; predstavlja gresku. Sy je konstanta, dok su 1, B2, B3, B4, b5, Ps b7, Bs. foi 1o

parametri nezavisnih varijabli.

U tre¢em regresijskom modelu, osim prethodno ukljucenih varijabli kojima se opisuju
socioekonomske 1 demografske karakteristike ispitanika, dodana je binarna varijabla - vlasnistvo

nad obrtom ili samostalnom djelatnosti:

(19) log (WTP;) = By + B1QoL; + B,QoL?, + B3LYG; * pacijent; + B4 1og(doh;) + Bsdob; +
BeVAS; + B,visoko; + Bgdjeca; + fomuSko; + Biobrak; + [11VO_SD; + u;

pri ¢emu je zavisna varijabla log(WTP;), a nezavisne varijable QoL; QoL’; LYG:*pacijent;
log(dohi), dobi, VASi, visokoi, djecai musko; i brak; jednake su kao u drugom modelu. VO SD; je
nezavisna binarna varijabla, koja predstavlja ispitanike koji su vlasnici obrta ili samostalne
djelatnosti. u; predstavlja gresku. fy je konstanta, dok su £, f2, B3, B4, b5, Ps b7, Ps, Po, Proifii

parametri nezavisnih varijabli.
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U cetvrtom regresijskom modelu, osim prethodno ukljucenih varijabli kojima se opisuju
socioekonomske i demografske karakteristike ispitanika, dodana je i binarna varijabla - izdvajanja

za zdravstvo su premala:

(20) log (WTP;) = By + B1QoL; + B,QoL?, + B3LYG; * pacijent; + B4 1og(doh;) + Bsdob; +
BeVAS; + B,visoko; + fgdjeca; + fomusSko; + [iobrak; + [11IPZS; + u;

pri éemu je zavisna varijabla log(WTP;), a nezavisne varijable QoL; QoL’;  LYGi*pacijenti
log(doh;), dob; VAS; visoko; djeca; musko;ibrak; jednake su kao u drugom i trecem modelu. /PZS;
je nezavisna binarna varijabla, koja predstavlja ispitanike koji smatraju da su izdvajanja za
zdravstvo premala. u; predstavlja greSku. foje konstanta, dok su f1, B2, B3, B4, Bs, Bs b7, Bs, Po, Pioi

[11 parametri nezavisnih varijabli.

Ocekuje se da ¢e porast kvalitete zivota 1 duljine trajanja zivota na kraju Zivota pomnoZene s
veli¢inom grupe pacijenata rezultirati veCom spremnos¢u na plac¢anje. Ocekivanja o kretanjima

preostalih varijabli jednaka su kao i kod regresijskih modela u dijelu 4.6.
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5. REZULTATI MONETARNE VRIJEDNOSTI QALY i EoL-VOLY JEDINICE
U REPUBLICI HRVATSKOJ

U ovom dijelu prikazane su sociodemografske i ekonomske karakteristike ispitanika te misljenje
ispitanika o provedenoj anketi. IzraCunata je spremnost na placanje za QALY i EoL-VOLY
jedinice u Republici Hrvatskoj. Prikazani su i rezultati regresijskih modela predstavljenih u dijelu
4.614.7.

5.1. Sociodemografske i ekonomske karakteristike ispitanika

U sljedecoj tablici prikazane su sociodemografske i ekonomske karakteristike ispitanika.

Tablica 9: Sociodemografske i ekonomske karakteristike ispitanika

Uzorak
Varijabla Prosjek Stand. greska Stal.n.d. . Populacija RH
devijacija
Spol
Musko 48,13% 1,32% 49,98% 48,2%
Zensko 51,87% 1,32% 49,98% 51,8%
Dob 41,7 0,34 12,69 443
Razina obrazovanja
Osnovna §kola 1,48% 0,32% 12,09% 6,5%
Srednja stru¢na sprema 65,49% 1,26% 47,56% 63,9%
Visa i visoka strucna sprema 32,96% 1,24% 47,02% 29,1%
Zupanija
Zagrebacka 6,84% 0,67% 25,26% 6,35%
Krapinsko-zagorska 2,96% 0,45% 16,96% 2,59%
Sisacko-moslavacka 3,74% 0,50% 18,98% 3,02%
Karlovacka 2,96% 0,45% 16,97% 2,44%
Varazdinska 4,02% 0,52% 19,66% 3,41%
Koprivnicko-krizevacka 2,75% 0,43% 16,37% 2,15%
Bjelovarsko-bilogorska 3,11% 0,46% 17,35% 2,17%
Primorsko-goranska 8,26% 0,73% 27,53% 5,88%
Licko-senjska 0,63% 0,21% 7,95% 0,93%
Viroviticko-podravska 1,97% 0,36% 13,92% 1,50%
Pozesko-slavonska 1,27% 0,29% 11,20% 1,36%
Brodsko-posavska 2,47% 0,41% 15,52% 2,77%
Zadarska 2,32% 0,40% 15,09% 3,40%
Osjecko-baranjska 9,10% 0,76% 28,77% 5,55%
Sibensko-kninska 2,54% 0,41% 15,74% 2,11%
Vukovarsko-srijemska 3,46% 0,48% 18,28% 3,05%
Splitsko-dalmatinska 10,79% 0,82% 31,05% 8,97%
Istarska 4,44% 0,55% 20,62% 4,24%
Dubrovacko-neretvanska 2,04% 0,37% 14,16% 2,44%
Medimurska 3,03% 0,45% 17,16% 2,19%
Grad Zagreb 21,24% 1,08% 21,24% 16,25%
Brac¢ni status
Neozenjen/neudana 33,59% 1,13% 47,24%
OzZenjen/udana 57,72% 1,31% 49,41%
Razveden/razvedena 6,98% 0,67% 25,5%
Udovac/udovica 1,69% 0,34% 12,91%
Mladi od 18 godina koji zive u
kucéanstvu
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Da 39,10% 1,29% 48,81%
Prosje¢na veli¢ina kucanstva 3,22 ¢lana 0,32 1,188
Prosjecni neto dohodak kucanstva 1512,69 € 18,77 706,17
Prosjeéni neto dohodak ispitanika 668,26 € 10,95 412,18
Prqueéni broj malodobne djece u 1,53 diece 0031 0,729
kucanstvu

Samoprocijenjena dobrobit (sreca

0d 0 do 10) 6,61 0,057 2,17
Vizualna analogna skala (0-100) 75,46 0,59 22,52
Samoprocijenjeno zdravstveno

stanje EQ-5D-3L skala (0-1) UK 0.82 0,005 0,179
VAS

Izdvajanja za zdravstvo su premala

Uopce se ne slazem 12,84% 0,89% 33,47%
Uglavnom se ne slazem 16,09% 0,97% 36,76%
Niti se slaZzem niti se ne slazem 26,39% 1,17% 44,09%
Uglavnom se slazem 30,06% 1,21% 45,86%
U potpunosti se slazem 14,60% 0,94% 35,33%
Iznos stope doprinosa  na

zdravstveno  osiguranje  (to¢no | 55,26% 1,32% 49,74%
odgovoreno)

Iznos  premije za  dodatno

zdravstveno  osiguranje  (tocno | 93,58% 0,65% 24,52%
odgovoreno)

PoloZzaj na trziStu rada

Nezaposlen 10,79% 0,82% 31,04%
Ucenik/student 11,01% 0,83% 31,31%
Zaposlen u javnom sektoru 26,61% 1,17% 44,20%
Zaposlen u privatnom sektoru 37,82% 1,28% 48,51%
Vlasnik obrta ili samostalne | 3,38% 0,48% 18,09%
djelatnosti

Poljoprivrednik 0,56% 0,19% 7,50%
Umirovljenik 9,81% 0,79% 22,75%

Izvor: izrada autora

Prema podacima iz Drzavnog zavoda za statistiku (2022 a, b, c) prikupljeni podaci reprezentativni
su s obzirom na dob (stariji od 18 godina), spol, razinu obrazovanja i regionalnu rasprostranjenost.
Na vizualnoj analognog skali, samoprocijenjeno zdravstveno stanje ispitanika ocijenjeno je sa
75,46 od 100 bodova. Vecina ispitanika je u braku i zaposleni su u privatnom sektoru. Prosjecni
neto mjesecni dohodak ispitanika iznosi 668,26 €, dok je prosje¢na veli¢ina kucanstva je 3,2 ¢lana.
Vecina ispitanika smatra se da su izdvajanja za zdravstvo premala, a polovica ispitanika zna koliko

iznose mjesecni doprinosi zdravstvom osiguranja.

0d 1.500 ispitanika, njih 160 (oko 11%) je u odgovorima na otvoreno pitanje iznijelo svoja dodatna
misljenja o upitniku. Od toga, 41% ispitanika navelo je da smatraju upitnik zanimljivim i jasnim te
su podrzali viSe sli¢nih upitnika. Medutim, oko 22% ispitanika navelo je da im pojedini dijelovi

upitnika nisu bili u potpunosti jasni. Osim toga, oko 14% ispitanika smatra da je svrha upitnika
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uvodenje novog poreza. Unato¢ tome, niti jedan od tih ispitanika nije istovremeno izrazio nultu
spremnost za placanje u skalama pla¢anja i kod otvorenog pitanja. Pojedini ispitanici ukazali su na
potrebu restrukturiranja zdravstvenog sustava Republike Hrvatske (oko 7%), transparentnije
financiranje javnog zdravstva (oko 2%), dok je oko 14% ispitanika iznijelo op¢enita misljenja o

zdravstvenom sustavu.

5.2. Monetarna vrijednost QALY jedinice

Svaki WTP scenarij rijesen je oko 75 puta. Ukupno 105 ispitanika prijavilo je 0 € u jednom ili vise
scenarija, od cega 28 odgovora predstavlja protestne odgovore. Svi odgovori (protesti i neprotestni)
ukljuceni su u izra¢un WTP-a (detaljnije objasnjenje u nastavku). Vrijednost prosjecnog WTP_OE
iznosi 16 € (medijan 9 €, stand. devijacija 22 €), WTP_PayScl 11 € (medijan 7 €, stand. devijacija
18 €), WTP_PaySc2 65 € (medijan 28 € stand. devijacija 59 €) bili su statisticki razli€iti (p=0,00).
Vec¢ina WTP_OE (80%) bila je prili¢no dobro rasporedena i kretala se od 0 do 20 € mjesecno
(Grafikon 11).

U sljedecoj tablici prikazane su prosjecne i medijalne vrijednosti WTP per QALY po scenariju i s
obzirom na dob pacijenata primatelja lijeka. Scenariji kojima su se testirale preferencije
stanovniStva s obzirom na dob pacijenata primatelja lijeka nisu uklju€eni u izracun prosje¢ne WTP

per QALY vrijednosti.
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Tablica 10: Prosjecni WTP per QALY po scenariju i dobi pacijenata u €

Dobivena . . . Prosjecni
Scenarij Zdravstveno Zdravstveno \valiteta Rizik Broj WTP per | Dob.
stanje 1 stanje 2 Fivota (%) opservacija QALY pacijenata
(medijan) u €
1 22222 11131 0,203 10 74 (64?30(())0)
2 33323 33232 0,017 50 73 3271'%4(1)80)
3 12111 21312 0,369 2 75 (95.1230(())0)
4 21312 22323 0,369 2 75 (96(.)70(())0)
5 12111 22323 0,738 2 75 ?é_lz?(())O)
6 32211 21232 0,246 4 75 (1;19 (())g)
7 11112 22121 0,080 10 75 (2106?{)80)
8 11122 22122 0,118 10 76 (1156?;)(())0)
9 21323 22233 0,300 4 74 (94(_)60(())0)
10 22331 21133 0,186 4 76 (13.’2138)
11 21111 12121 0,132 50 75 (74_68(())0)
12 23232 32232 0,055 50 75 (171_538)
13 11312 11113 0,144 10 75 ?5'%60(())0)
14 11211 12311 0,341 2 75 (95'20(())0) E;E?:mi
15 12311 32311 0,161 10 75 (150_3(?8) scenariji
16 11211 32311 0,502 2 73 (63'%90(())0)
17 21111 12211 0,078 50 74 (749_’73(())8)
18 32313 32331 0,004 50 75 (1755l .élg(?)
19 11211 22211 0,118 4 75 ?174?;)80)
20 23313 11133 0,084 50 72 (74?;)(?0)
21 11121 22112 0,156 10 75 (162_’338)
22 12223 13332 0,137 10 75 (96?90(())0)
23 11211 11312 0,383 2 73 (74.160(())0)
24 11312 11332 0,329 4 75 (64_920(())0)
25 11211 11332 0,712 2 73 5530(())0)
26 21222 33321 0,412 2 75 (1;.30(())(()))
27 22222 13311 0,083 50 75 ?6_13()(?0)
28 11112 22112 0,118 4 74 22.600

117




(19.500)
29 33212 32223 0,217 4 76 (15233(())8)
Prosje¢na vrijednost WTP per QALY (167 30(())(()))
30 21111 12211 0,078 50 74 (74270(?0)
31 11112 22121 0,080 10 76 ?82.?46(())8)
32 11122 22122 0,118 10 73 (18201(?(?) Osobe starije
33 11312 11113 0,144 10 74 ?654(1)(?0) od 67 godina
34 23313 11133 0,084 50 72 (7464(1)(?0)
Prosjecni vrijednost WTP per QALY za starije osobe 11.700
(5.900)
35 21111 12211 0,078 50 74 (7574(1)(?0)
36 11112 22121 0,080 10 76 (2;1(.)?;)80)
37 11122 22122 0,118 10 76 (11916;)(?0) Djeca mlada
38 11312 11113 0,144 10 75 (16055(?8) od 14 godina
39 23333 11133 0,084 50 75 (7444(1)(?0)
Prosjecna vrijednost WTP per QALY za djecu 13-900
(6.800)

Izvor: izrada autora

Prosjecni procijenjeni WTP per QALY u dobno neutralnim scenarijima iznosi 17.000 € (medijan
6.300 €). Omjer izmedu WTP per QALY i Hrvatskog BDP-a po stanovniku iznosi 1,15. WTP per
QALY u dobno neutralnoj rizi¢noj skupini (11.900 €) bio je gotovo jednak WTP per QALY u
rizicnoj skupini starijih osoba (11.700 €, medijan 5.900 €), ali nizi za 16% od WTP per QALY
procijenjenog kod djece (13.900 €, medijan 6.800 €). To znaci da su ispitanici pridavali relativno
vecu vrijednost dobicima postignutim kod djece. Uz istu razinu rizika, vrijednosti WTP per QALY
bile su vece za zdravstvena stanja ¢ija je dobivena kvaliteta zivota bila niza. Primjerice, u sluc¢aju
razine rizika od 10%, WTP per QALY za dobivenu kvalitetu zivota od 0,203 iznosio je 6.800 €,
dok je u slucaju dobivene kvalitete zivota od 0,080 njegova vrijednost bila 20.000 €.

U sljedecoj tablici prikazane su procijenjene WTP per QALY vrijednosti iz skala placanja 1

otvorenog pitanja.
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Tablica 11: WTP per QALY vrijednosti: OE (s i bez protestnih odgovora), PaySc-1 i PaySc-2 u €

OE* OE** | OE OE PaySc | PaySc | PaySc | PaySc- | PaySc | PaySc | OE** | BDP po | WIP per | WTP per | Djeca/ Stariji/
stariji | djeca* | -1* -1 -1 2% -2 -2 * stanovniku QALY/ QALY/ Odrasli | Odrasli
* stariji | djeca* stariji | djeca* (godiSnja BDP po | godiSnja ok kil
* * prosj. plaéa | stanovniku | prosj.
prije poreza) plaéa
u 2021. prije
godini poreza
Prosjek 17.000 | 17.000 | 11.700 | 13.900 | 12.100 | 7.800 | 9.600 | 69.800 | 51.900 | 52.200 | 11.900 | 14.720 1,15 1,17 1,16 0,98
(14.474)
Medijan 6.300 | 6.500 | 5.900 | 6.800 | 4.300 | 3.700 | 5.100 | 26.800 | 29.800 | 26.800 | 6.500
Stand. 49.000 | 50.000 | 20.300 | 21.700 | 38.800 | 15.800 | 16.500 | 162.600 | 51.900 | 53.300 | 18.000
devijacija

Napomena: * WTP per QALY svi odgovori, ** WTP per QALY bez protestnih odgovora, *** WTP per QALY scenariji koji se ponavljaju - 7, 8, 13, 171 20, ****

pod pojmom odrasli podrazumijeva se rizi¢no neutralna skupina pacijenta

Izvor: izrada autora
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U uzorku je na otvoreno pitanje samo 3,37% ispitanika izrazilo je spremnost za placanje u
vrijednosti od 0 €. Prosjecne vrijednosti WTP per QALY ne razlikuju se, neovisno o tome jesu li
ukljuceni protestni odgovori ili ne (17.000 €). Za osobe starije od 67 godina, prosjec¢na vrijednost
WTP per QALY sa uklju¢enim protestnim odgovorima iznosi 11.700 €, dok je bez njih prosje¢na
vrijednost 11.900 €. Prosjecna vrijednost WTP per QALY za djecu ostaje nepromijenjena bez
obzira na to jesu li ukljuceni protestni odgovori. Osim $to se moze usporediti sa BDP-om po
stanovniku, vrijednost WTP per QALY mogla bi se usporediti i sa godiSnjom prosjecnom placom
(iz Tablice 6 vidljivo je da Slovacka primjenjuje prag troskovne ucinkovitosti izracunat na temelju
prosjecne place) kako bi se dobila ideja o financijskim kapacitetima drzave ili pojedinaca (Bilinski
i sur., 2017). Omjer WTP per QALY u odnosu na BDP po stanovniku iznosi 1,15, dok omjer WTP
per QALY u odnosu na godi$nju prosjecnu placu prije poreza iznosi 1,17. Relativno veéa vrijednost
WTP per QALY postignuta je kod djece (16%) u odnosu na rizi¢no neutralnu skupinu pacijenata,
Sto je utvrdeno 1 u istrazivanju Fischer i sur. (2023). Kada su u pitanju osobe starije od 67 godina,
ispitanici su izrazili za 2% manju spremnost na pla¢anje u odnosu na rizicno neutralnu skupinu

pacijenata.

Istrazivana je motivacija ispitanika kako bi se otkrili potencijalni efekti "Warm-glow giving-a",
kako je opisano u dijelu 4.3. U nastavku su prikazane prosjec¢ne vrijednosti WTP per QALY,

imaju¢i na umu motivaciju ispitanika za pla¢anjem poreza.
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Tablica 12: Prosjec¢na i medijalna vrijednost WTP per QALY u € - motivacija za placanjem

dodatnog poreza

Motivacija WTP per QALY WTP per QALY - | WTP per QALY -

(medijan) stariji (medijan) djeca (medijan)
Donacije u dobrotvorne svrhe 14.500 9.200 12.000

(6.400) (5.500) (5.400)
Pozitivni rezultati koji proizlaze iz zdravstva 19.300 15.600 14.800

(6.700) (9.300) (6.300)
Koristi lijeenja vrijedne su iznosa koji sam | 18.200 12.500 12.300
spreman platiti (7.200) (8.000) (5.600)
Empatija 18.100 10.200 14.400

(6.300) (5.100) (6.200)
Bolujem/bolovao sam od karcinoma 8.500 / /

(8.300)
Clan obitelji boluje/bolovao je od karcinoma 24.400 18.600 21.000

(6.300) (9.300) (11.700)
Prijatelj i/ili poznanik boluje od karcinoma 26.600 / 10.600

(7.700) (9.200)

Napomena: / znaci da nema opservacija

Izvor: izrada autora

Ispitanici koji su izrazili spremnost za pla¢anje poreza u trajanju od jedne godine kako bi podrzali
pozitivne rezultate zdravstvenog sustava i koji smatraju da su koristi lijeCenja vrijedne placanja, ne
pokazuju karakteristike povezane s fenomenom ,,warm-glow giving*. Ostale motivacije navedene
u istrazivanju smatraju se dijelom ,,warm-glow giving* fenomena. Prosjec¢na vrijednost WTP per
QALY kod ispitanika koji su spremni placati porez zbog koristi koje proizlaze iz lijeCenja,
pozitivnih rezultata koji proizlaze iz zdravstva te empatije prema bolesnicima priblizno su jednake.
Medutim, prosjecna vrijednost WTP per QALY u slucaju kada su ispitanici poblize upoznati s
karcinomom (nevezano radi li se o njima samima, ¢lanovima obitelji ili prijateljima) znatno se
razlikuje u odnosu na prosje¢ne WTP per QALY vrijednosti koje nisu povezane s fenomenom
wwarm-glow giving-a‘‘. Moze se zakljuciti da su odluke ispitanika motivirane koristima koje novi
lijek donosi, a ne samo emocionalnim ili psiholoSkim ¢imbenicima. Prilikom izrauna vrijednosti
WTP per QALY, motivacija ispitanika sustinski nije od presudne vaznosti jer se naglasak stavlja

na korisnost koja proizlazi iz same intervencije (Carson, Flores i Meade, 2000).
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U scenarijima se pretpostavljalo da ispitanici vise vrednuju gubitke od ekvivalentnih dobitaka, te
su zbog toga vrijednosti WTP per QALY korigirane su Tversky 1 Khaneman-ovom funkcijom
vjerojatnosti (objasnjeno u dijelu 4.6). Bez ove korekcije, procjene spremnosti za plac¢anje bile bi

pristrane i precijenjene, $to je vidljivo iz Tablice 13.

Tablica 13: Usporedba prosjecnog korigiranog i nekorigiranog WTP per QALY-au €

WTP per QALY nekorigirani WTP per QALY korigirani
Dobno neutralni scenariji
Prosjek 29.000 17.000
Medijan 12.800 6.300
Stand. devijacija 56.500 49.000
Osobe starije od 67 godina
Prosjek 17.700 11.700
Medijan 8.100 5.900
Stand. devijacija 34.800 20.300
Djeca mlada od 14 godina
Prosjek 21.500 14.900
Medijan 9.700 6.800
Stand. devijacija 37.500 21.700

Izvor: izrada autora

Vrijednost nekorigiranog WTP per QALY veca je oko 70% od vrijednosti korigiranog WTP per
QALY u slucaju dobno neutralnih scenarija. Kada se radi o WTP per QALY za osobe starije od 67
godina, njegova nekorigirana vrijednost veca je oko 50% u odnosu na vrijednost korigiranog WTP
per QALY, dok je u slucaju djece njegova vrijednost veca za oko 40%. Primjerice, u slucaju
scenarija 16 (Tablica 7 1 10) kod kojeg je dobivena kvaliteta zivota 0,502 a vjerojatnost nastanka

opisane situacije 2%, nekorigirani WTP per QALY je oko 230% ve¢i u odnosu na korigirani.
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5.2.1. Testiranje teorijske valjanosti WTP procjene
Osjetljivost skale placanja testirana je ispitivanjem WTP procjena (PaySc-1, PaySc-2 i WTP-OE)

na veli¢inu ocekivanog QALY dobitka (Grafikon 11).

Grafikon 11: Odnos izmedu o¢ekivanog QALY dobitka i WTP
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WTP otvoreno pitanje

Izvor: izrada autora

Premda se ocekivalo da ¢e WTP kontinuirano rasti s rasti porastom QALY dobitka (veca razina
kvalitete zivota veca spremnost za placanje), na temelju prikupljenih podataka pokazalo se da su
ispitanici spremni vise platit za nize razine QALY dobitka. Potencijalni razlog za ovaj paradoks
moze proizlaziti iz toga da ispitanici imaju viSe empatije prema osobama s tezim zdravstvenim
stanjima (nizom kvalitetom Zivota). Potrebna je dodatna analiza kako bi se bolje razumjelo koji

faktori, osim samog QALY dobitka, utjecu na WTP ispitanika.

Prije provodenja regresijskih modela proveden je Spearmanov koeficijent korelacije. Ovaj
koeficijent je neparametarska alternativa Pearson-ovom koeficijentu korelacije 1 koristi se za
podatke koji pokazuju krivolinijske ili monotone odnose, kao i ordinalne podatke (Rebekic i sur.,
2015; Artusi, Verderio 1 Marubini, 2002). Spearmanov koeficijent korelacije pokazuje da postoji
umjerena veza izmedu bracnog statusa i dobi. Prema Akoglu (2018), smatra se da je veza umjerena

ako je vrijednost koeficijenata izmedu 0,4 i -0,4. [zmedu koeficijenata ostalih varijabli postoji slaba
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veza (Prilog 6). U sljedecoj tablici prikazani su rezultati regresijskih modela specificiranih u dijelu

4.6.

Tablica 14: Regresijski modeli QALY (log WTP_OE zavisna varijabla)

Model 1 Model 2 Model 3 Model 4 Model 5
Koef. Koef. Koef. Koef. Koef. p
Varijabla (stand. VriI')e d (stand. vril')e d (stand. vril')e d (stand. VriI')e d (stand. vrijed.
greska) Jec. greska) Jec. greska) Jec. greska) Jec. greska)
0,08 0,07 0,08 0,08
Log(QALY) (0.04) 0,03 (0.04) 0,02 (0.04) 0,02 (0.37) 0,02
0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,00
Dob (0.00) 0,00 (0.00) 0,00 (0.00) 0,00 (0.00) 0,00 (0.00)
Log(dohodak 0,27 0,24 0,24 0,24 0,24 0,00
kudanstva) (0,05) 0,00 (0,06) 0,00 (0,06) 0,00 (0,06) 0,00 (0,06)
Zdravstveno 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
stanje (VAS) (0,00) 0,00 (0,00) 0,00 (0,00) 0,00 (0,00)
Razina 0,15 0,01
. 0,14 0,15 0,14 ’ ’
ob{azgvgn]a - (0.06) 0,01 (0.06) 0,01 (0.06) 0,02 (0,06)
visa i visoka
Malodobna -0,56 -0,05 -0,06 -0,05 0,35
djeca (da) (0,06) 0,36 (0,06) 0.43 (0,06) 0,35 (0,06)
. -0,09 -0,09 -0,70 -0,09 0,12
Spol (musko) (0,05) 0,11 (0,06) 0,12 (0.05) 0,20 (0,05)
Brac¢ni status — 0.02 0,01 0,01 0,01 0,82
udana/ozenjen (0,07) 0.81 (0,07) 0,88 (0,07) 0.83 (0,07)
Vlasnik obrta
o -0,30
ili samostalne (0,15) 0,046
djelatnosti >
Izdvajanja za 0.19
zdravstvo su (0’ 05) 0,00
premala (415) ’
0,04 0,09
Log(PS) (0,02)
-0,40 -0,33 -0,4 -0,61 -0,77 0,14
Cons (0,53) 0,45 (0,55) 0,55 (0,55) 0,472 (0,55) 0,271 (0,52)
Adj. R2 0,024 0,035 0,033 0,036 0,031
N 2059 2059 2059 2059 2059

Izvor: izrada autora

Rezultati prvog regresijskog modela ukazuju na statisti¢ki znacajne veze izmedu dobivene kvalitete
zivota, dobi ispitanika i dohotka kuéanstva s WTP_OE-om. Povecanje dobivene kvalitete zivota
povecava se spremnost na placanje za 0,08%. Sa svakom dodatnom godinom Zivota ispitanika
povecava se spremnost na placanja za 0,01%. Povecanjem dohotka kucanstva, povecava se i

spremnost na plac¢anje za 0,27%. Varijable u prvom modelu kre¢u se u skladu s ocekivanjima.

Rezultati drugog regresijskog modela ukazuju na statisticki znacajne veze izmedu razine
obrazovanja ispitanika, samoprocijenjenog zdravstvenog stanja ispitanika s WTP_OE. Ispitanici

koji su zavrsili viSu 1 visoku razinu obrazovanja imaju (0,14%) vecu spremnost na placanje u
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odnosu na ispitanike s nizim razinama obrazovanja. P-vrijednost od 0,00 ukazuje na visoku
statisti¢ku znacajnost izmedu samoprocijenjenog zdravstvenog stanja ispitanika i WTP_OE-a, Sto
znali da je vjerojatnost da je odnos izmedu ovih dviju varijabli rezultat slu€ajnosti vrlo niska,
odnosno zdraviji ljudi imaju ve¢u spremnost na placanje. Rezultati regresijskog modela pokazali
su da kuc¢anstva u kojima zive malodobna djeca, spol i bra¢ni status ispitanika nemaju statisticki
znacajan utjecaj na spremnost na placanje. Dobivena kvaliteta zivota, dob ispitanika i dohodak
kucanstva ostali su statisticki znacajni. Varijabla malodobna djeca ne kre¢e se u skladu s
ocekivanjima, dok za varijablu spol nije bilo oc¢ekivanja. Preostale varijable krecu se u skladu s

ocekivanjima.

Rezultati treceg regresijskog modela pokazuju da postoji negativna i statisticki znacajna veza
izmedu vlasniS$tva nad obrtom ili samostalnom djelatnoséu i WTP_OE, pri ¢emu su dobivena
kvaliteta zivota, dob ispitanika, razina obrazovanja, dohodak kucanstva i samoprocijenjeno
zdravstveno stanje ispitanika ostali statistiCki znacCajni. Ispitanici koji su vlasnici obrta ili
samostalne djelatnosti imaju (0,30%) manju spremnost na placanje u odnosu na ispitanike koji su
zaposleni u javnim ili privatnim poduze¢ima/organizacijama. Kao i kod drugog modela, varijabla
malodobna djeca nije u skladu s oc¢ekivanjima, a za varijablu spol nije bilo ocekivanja. Preostale

varijable, krecu se u skladu s o¢ekivanjima.

Rezultati Cetvrtog regresijskog modela pokazuju da je percepcija potrebe za povecanjem izdvajanja
za zdravstvo pozitivno povezana sa spremnosS¢u na placanje. Ispitanici Cija je percepcija da su
izdvajanja za zdravstvo premala imaju (0,19%) vecu spremnost na placanje u odnosu na druge
ispitanike. Dobivena kvaliteta zivota, dob ispitanika, dohodak kucanstva, samoprocijenjeno
zdravstveno stanje ispitanika i razina obrazovanja ostali su statisticki znacajni. Kao i kod drugog i
treCeg modela varijabla malodobna djeca ne krece se u skladu s o¢ekivanjima. Preostale varijable

u Cetvrtom modelu krecu se u skladu s o¢ekivanjima.

U petom regresijskom modelu istrazen je utjecaj tezine bolesti, izrazene kao proporcionalni
manjak, na spremnost na placanje. Rezultati modela pokazuju da se spremnost na placanje
povecava kako proporcionalni manjak raste. Drugim rije¢ima, svako povecanje proporcionalnog
manjka za 1% rezultira pove¢anjem spremnosti za placanje od 0,04% (p=0,09) uz statisti¢ku
znacajnost na razini od 10%. Razina obrazovanja, samoprocijenjeno zdravstveno stanje ispitanika,
dohodak kuc¢anstva i dob ispitanika ostali su statisticki znacajni. Buduc¢i da proporcionalni manjak
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ukljucuje smanjenje zdravlja u svakom scenariju, nije moguce istovremeno u regresijskoj analizi
razmotriti 1 velicinu QALY dobitka. Kao i kod prethodnih modela, varijabla malodobna djeca ne

krece se u skladu s o¢ekivanjima. Preostale varijable krecu se u skladu s o¢ekivanjima.

5.2.2. Monetarna vrijednosti QALY jedinice ovisno o Kkriterijima distributivne pravednosti

Kriteriji distributivne pravednosti primijenjeni u hipotetskim scenarijima obuhvacaju tezinu bolesti
1 dob pacijenata. Tezina bolesti je Cest kriterij koji se koristi u empirijskim istrazivanjima (Tablica
3) 1 prilikom provodenja ekonomskih evaluacija lijekova (Tablica 6). Dob je kriterij koji se, u
odnosu na tezinu bolesti, rjede koristi u empirijskim istrazivanjima (Tablica 3). Dob se ne navodi
eksplicitno kao kriterij distributivne pravednosti prilikom provedbe ekonomskih evaluacija
lijekova (Tablica 6). Medutim, osim kriterija tezine bolesti, u ekonomskim evaluacijama lijekova
mogu se koristiti i drugi kriteriji pravednosti. Dob pacijenata moze se smatrati jednim od dodatnih

kriterija pravednosti.

Iz Tablice 10 vidljivo je da su ispitanici ve¢e monetarne vrijednosti pridavali teZim zdravstvenim
stanjima. Na primjer, uz rizik od 10%, WTP per QALY za dobivenu kvalitetu zivota od 0,203
iznosio je 6.800 €, dok je u slucaju dobivene kvalitete zivota od 0,080 njegova vrijednost bila
20.000 €. Takoder, primjecuje se da su ispitanici dodijelili ve¢e WTP per QALY vrijednosti u
sluc¢aju kada su rizi¢nu skupinu ¢inila djeca (13.900 €) u usporedbi s dobno neutralnom skupinom
(11.900 €) i osobama starijim od 67 godina (11.200 €). Konkretno, primjecuje se da su ispitanici
zdravstvenim stanjima kod djece dodijelili 16% vece vrijednosti u odnosu na dobno neutralnu
skupinu. Ovi rezultati sugeriraju da je ispitanici razli¢ito vrednuju zdravstvena stanja ovisno o

tezini bolesti 1 dobi pacijenta primatelja lijeka.

U ovom istrazivanju, tezina zdravstvenog stanja pacijenta prikazana je pomocu proporcionalnog
manjka, koji je izracunat na temelju formule 5. U Tablici 14 prikazani su rezultati regresijske
analize (Model 5), u kojoj je WTP-OE zavisna varijabla, a proporcionalni manjak nezavisna
varijabla. Rezultati regresijske analize pokazuju da se s porastom proporcionalnog manjka za 1%
WTP-OE povecava za 0,04%. Koeficijent od 0,04% koristi se za konstruiranje diferenciranih

pragova troSkovne uc¢inkovitosti.
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5.2.3. Od monetarne vrijednosti QALY jedinice do praga troSkovne uc¢inkovitosti

Prosjec¢ni procijenjeni WTP per QALY u Hrvatskoj iznosi 17.000 € Sto predstavlja omjer izmedu
WTP per QALY 1 hrvatskog BDP-a po stanovniku od 1,15. WTP per QALY u dobno neutralnoj
rizicnoj skupini (11.900 €) jednak je WTP per QALY u rizi¢noj skupini starijih osoba (11.700 €,
medijan 5.900 €), ali nizi za 16% od WTP per QALY procijenjenog kod djece (13.900 €, medijan
6.800 €). Uz istu razinu rizika, vrijednosti WTP per QALY vece su za zdravstvena stanja ¢ija je
dobivena kvaliteta zivota bila niza. Kako donosioci odluka mogu koristiti procijene monetarne

vrijednosti zdravstvene jedinice u raspravi o adekvatnoj visini praga troSkovne u¢inkovitosti?

Rezultati istraZivanja monetarne vrijednosti QALY jedinice mogu se pretoCiti u primjere
diferenciranih pragova troSkovne ucinkovitosti, koje je moguce konstruirati kombiniranjem
podataka o:

(1) prosjeénom WTP per QALY -u,

(2) jacini povezanosti izmedu proporcionalnog manjka i WTP-a,

(3) jacini povezanosti izmedu dobi pacijenata primatelja lijeka 1 WTP-a.

Temeljem tih informacija konstruirana su Cetiri praga troSkovne uc¢inkovitosti (Grafikon 12):

(1) jedinstveni prag troskovne ucinkovitosti za cjelokupno stanovnistvo (17.000 €),

(2) prag troskovne ucinkovitosti povecava se za 0,04% za svaki 1% povecanja proporcionalnog
manjka (pocevsi od 17.000 €),

(3) prag troskovne ucinkovitosti povecava se za 0,04% za svakih 1% povecanja proporcionalnog
manjka kod djece (poc€evsi od 19.700 €; 16% teZine primijenjeno za djecu),

(4) prag troskovne ucinkovitosti povecava se za 0,04% za svaki porast od 1% u proporcionalnom
manjku kada je proporcionalni manjak manji od 0,074 1 smanjuje istom stopom kada je
proporcionalni manjak veéi od 0,074 (0,074 je proizvoljno postavljena granica temeljena na

prosjecnoj razini proporcionalnog manjka u dizajnu).

Prema empirijskim nalazima, pragovi troSkovne ucinkovitosti mogu se kretati do 20.308 € za
najteza stanja kod djece ili se mogu smanjiti na 16.777 € za manje ozbiljna zdravstvena stanja.
Budu¢i da koeficijent proporcionalnog manjka nizak, nagib pragova troSkovne ucinkovitosti,

ovisnih o proporcionalnom manjku, nije strm.
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Grafikon 12: Diferencirani pragovi troSkovne uc¢inkovitosti
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(1) Jedinstveni CET (cijela populacija)

(2) CET povecavase sa PS - pocevsi od 17.000€ (cijela populacija)
e (3.1.) CET povecava se sa PS pocevsi od 17.000€+PS=0.34 (CET konstantan prije 0.34: cijela populacija)
e (3.2.) CET povecava se sa PS pocevsi od 17.000€+PS=0,34 (CET konstantan prije 0.34: djeca)

(4) CET povecavase sa PS pocevsi od 17.000€ i PS=0.34 (CET se smanjuje prije 0.34: cijela populacija)

Izvor: Ribari¢, Veli¢ i Bobinac (n.d.)

5.2.4. Usporedba rezultata izmedu Republike Hrvatske i Nizozemske

Rezultati ovog istrazivanja pokazuju da je WTP per QALY procijenjen iz drustveno-individualne
perspektive u Hrvatskoj 17.000 € $to predstavlja omjer izmedu WTP per QALY i hrvatskog BDP-
a po stanovniku od 1,15. Nizozemske procjene WTP per QALY iz druStveno-individualne
perspektive ponderirane su istom Tversky 1 Khaneman funkcijom 1 iznosile su 59.600 € po QALY
(Bobinac i sur., 2013). Omjer WTP per QALY procjene i nizozemskog BDP-a po stanovniku (iz
2013. godine) (World Bank, 2023) iznosio je 1,43.

Ispitanici su dodjeljivali razli¢ite WTP per QALY vrijednosti ovisno o tezini zdravstvenog stanja.
Primjerice, uz isti rizik (10%) ispitanici su dodijeli ve¢e WTP per QALY vrijednosti u slucaju
manje kvalitete zivota (20.000 € u odnosu na 6.800 € za vecu kvalitetu zivota). Omjeri WTP per
QALY i1 BDP-a po stanovniku iznosili su 1,36 u slu¢aju manje kvalitete zivota, odnosno 0,46 u
slucaju vece kvalitete zivota. Dobiveni rezultati u skladu su s istrazivanjem Bobinac i sur. (2012).
U njithovom slucaju, omjer WTP per QALY za vece poboljSanje kvalitete zivota i nizozemskog

BDP-a po stanovniku iznosio je 0,52, dok je za manje poboljSanje kvalitete zivota iznosio 1,23

(Tablica 3).
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Sto se tie dobi pacijenata primatelja lijeka, u Hrvatskoj su zdravstvena stanja kod djece
vrednovana 16% viSe u odnosu na dobno neutralnu skupinu. Omjer WTP per QALY procijenjenog
kod djece i hrvatskog BDP-a po stanovniku iznosio je 0,94, dok je kod dobno neutralne skupine
njegov omjer bio 0,81. Hrvatske procjene razlikuju se u odnosu na procjene iz Nizozemske, gdje
je omjer WTP per QALY 1 BDP-a po stanovniku iznosio 4,24, dok je u slucaju dobno neutralne
skupine bio visi (6,10) (Tablica 3).

Prema empirijskim procjenama, prag troSkovne u¢inkovitosti za manje ozbiljna zdravstvena stanja
mogao bi iznositi 16.777 €, §to je oko 1,14 BDP-a po stanovniku, dok bi njegova vrijednost za teza
zdravstvena stanja kod djece mogla iznositi 20.308 €, $to je oko 1,38 BDP-a po stanovniku.
Usporedba sa sluzbenim pragovima troskovne ucinkovitosti u Nizozemskoj (Tablica 6), koji
variraju od 0,5 do 1,9 BDP-a po stanovniku, pokazuje da su prema empirijskim procjenama pragovi
troskovne ucinkovitosti u Republici Hrvatskoj priblizni stvarnim pragovima koji se primjenjuju u

Nizozemskoj prilikom ocjenjivanja troSkovne-uc¢inkovitosti novih zdravstvenih tehnologija.

5.3. Monetarna vrijednost EoL-VOLY jedinice

Svaki WTP scenarij rijeSen je u prosjeku oko 75 puta. Ukupno 84 ispitanika prijavilo je 0 € WTP
u jednom ili vise odgovora, od ¢ega 17 odgovora predstavlja protestne odgovore. Svi odgovori
(protestni i neprotestni) ukljuceni su u izracun WTP-a (detaljnije objaSnjene u nastavku). Prosjecni
WTP_OE iznosi 13 € (medijan 9 €, stand. devijacija 12 €), WTP_PayScl 10 € (medijan 7 €, stand.
devijacija 11 €), WTP_PaySc2 27 € (medijan 40 € stand. devijacija 17 €) bili su statisticki razli¢iti
(p=0,00). U sljedecoj tablici prikazane su prosjec¢ne vrijednosti EOL-VOLY prema vrsti bolesti

(rak, rijetka bolest ili teska bolest) i veli¢ini grupe pacijenata.
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Tablica 15: Prosje¢ni EoL-VOLY (zaokruzeno na tisucu) u €

Scenarij Broj Kvaliteta Dodatni mjeseci | Rak Rijetka | Broj Prosjecni EoL-

pacijenata Zivota na | Zivota uz bolest opservacija VOLY
skali od 0 | primjenu nove (medijan) u €
do 1 terapije

1 1.000 0,2 48 Ne Da 65 90.000

2 1.000 0,2 48 Ne Da 66 (66.000)

3 1.000 0,4 48 Ne Da 60

4 1.000 0,6 48 Ne Da 64

5 1.000 0,6 48 Ne Da 68

6 1.000 0,2 48 Da Ne 65 99.000

7 1.000 0,2 48 Da Ne 66 (72.000)

8 1.000 0,4 48 Da Ne 67

9 1.000 0,6 48 Da Ne 64

10 1.000 0,6 48 Da Ne 75

11 14.000 0,2 2 Ne Ne 76 57.000

12 14.000 0,2 6 Ne Ne 75 (34.000)

13 14.000 0,2 12 Ne Ne 75

14 14.000 0,6 6 Ne Ne 74

15 14.000 0,6 12 Ne Ne 76

16 14.000 0,2 2 Da Ne 75 57.000

17 14.000 0,2 6 Da Ne 75 (34.000)

18 14.000 0,2 12 Da Ne 75

19 14.000 0,2 18 Da Ne 74

20 14.000 0,4 2 Da Ne 75

21 14.000 0,4 6 Da Ne 75

22 14.000 0,4 12 Da Ne 65

23 14.000 0,4 18 Da Ne 66

23 14.000 0,6 2 Da Ne 67

25 14.000 0,6 6 Da Ne 63

26 14.000 0,6 12 Da Ne 73

27 14.000 0,6 18 Da Ne 65

28 14.000 0,8 2 Da Ne 75

29 14.000 0,8 6 Da Ne 74

30 14.000 0,8 12 Da Ne 75

31 14.000 0,8 18 Da Ne 75

Izvor: Ribari¢, Veli¢ i Bobinac (2023)

Prosje¢ni EoL-VOLY izracunat na temelju svih scenarija iznosi 67.000 € (medijan 40.000 €). U
scenarijima u kojima je produljenje trajanja zivota iznosilo 1 godinu, prosjecna vrijednost EoL-
VOLY iznosila je 33.000 € (medijan 22.000 €). U grupi od 1000 pacijenata, EOL-VOLY kod
pacijenata koji boluju od raka je 10% ve¢i u odnosu na pacijente koji boluju od rijetke bolesti.
Medutim njihova razlika je statisticki nesignifikantna. Prosje¢na vrijednost EOL-VOLY jednaka je
u slucaju raka i teske bolesti u grupi od 14.000 pacijenata. Navedeni rezultati upucuju da ne postoje
preferencije za lijeenje raka u odnosu na druge teske bolesti, odnosno EoL-VOLY ne ovisi o
bolesti od koje pacijent umire. Osim prosje¢ne vrijednosti EOL-VOLY proucava se varira li

vrijednost EoL-VOLY ovisno o kvaliteti Zivota u kojoj pacijent zivi (Tablica 16).
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Tablica 16: Prosjecni EOL-VOLY s obzirom na kvalitetu Zivota pacijenta (zaokruzeno na tisu¢u) u

€

Scenarij Broj Kvaliteta Dodatni mjeseci Zivota uz | Rak Rijetka Prosjeéni EoL-VOLY s
pacijenata Zivota na | primjenu nove terapije bolest obzirom na kvalitetu
skali od 0 Zivota pacijenta
do1 (medijan) u €

1 1.000 0,2 48 Ne Da 92.000

2 1.000 0,2 48 Ne Da (66.000)

3 1.000 0,4 48 Ne Da 89.000
(70.000)

4 1.000 0,6 48 Ne Da 88.000

5 1.000 0,6 48 Ne Da (66.000)

6 1.000 0,2 48 Da Ne 98.000

7 1.000 0,2 48 Da Ne (66.000)

8 1.000 0,4 48 Da Ne 101.000
(79.000)

9 1.000 0,6 48 Da Ne 93.000

10 1.000 0,6 48 Da Ne (73.000)

11 14.000 0,2 2 Ne Ne 62.000

12 14.000 0,2 6 Ne Ne (34.000)

13 14.000 0,2 12 Ne Ne

14 14.000 0,6 6 Ne Ne 50.000

15 14.000 0,6 12 Ne Ne (34.000)

16 14.000 0,2 2 Da Ne 55.000

17 14.000 0,2 6 Da Ne (30.000)

18 14.000 0,2 12 Da Ne

19 14.000 0,2 18 Da Ne

20 14.000 0,4 2 Da Ne 64.000

21 14.000 0,4 6 Da Ne (36.000)

22 14.000 0,4 12 Da Ne

23 14.000 0,4 18 Da Ne

23 14.000 0,6 2 Da Ne 64.000

25 14.000 0,6 6 Da Ne (39.000)

26 14.000 0,6 12 Da Ne

27 14.000 0,6 18 Da Ne

28 14.000 0,8 2 Da Ne 48.000

29 14.000 0,8 6 Da Ne (24.000)

30 14.000 0,8 12 Da Ne

31 14.000 0,8 18 Da Ne

Izvor: Ribari¢, Veli¢ i Bobinac (2023)

Prosjecna vrijednost EoOL-VOLY s obzirom na kvalitetu Zivota u kojoj pacijent zivi ne razlikuje se
znacajno izmedu pacijenata koji boluju od raka i pacijenata koji boluju od rijetke bolesti (u slucaju
grupe od 1.000 pacijenata). Unutar grupe od 14.000 pacijenata, u slucaju kada pacijenti boluju od
teSke bolesti (scenariji od 11 do 15) vrijednosti EOL-VOLY manja je za pacijente ¢ija je kvaliteta
zivota bolja, odnosno veza izmedu EoL-VOLY i kvalitete Zivota je negativna u slucaju teske bolesti

(za kvalitetu Zivota od 0,2 vrijednosti EOL-VOLY iznosi 62.000 €, dok je u slucaju kvalitete zivota
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od 0,6 vrijednost EoL-VOLY 50.000 €). Unutar grupe od 14.000 pacijenata koji boluju od raka,
vrijednosti EoL-VOLY raste s porastom kvalitete Zivota pacijenta do razine od 0,4. Vrijednosti
EoL-VOLY jednaka je u slucaju kvalitete Zivota na razini od 0,4 i 0,6 (64.000 €). Medutim,
vrijednost EoL-VOLY smanjuje se u slucaju kada je kvaliteta Zivota na razini od 0,8 (48.000 €).
Odnosno, otkrivena je inverzna U veza izmedu EoL-VOLY i kvalitete Zivota pacijenata koji boluju
od raka. Takoder se istrazuje mijenja li se vrijednost EoL-VOLY ovisno o dobivenim mjesecima

zivota pacijenta (Tablica 17).

Tablica 17: Prosje¢ni EoL-VOLY s obzirom na dodatne mjesece Zivota pacijenta zbog primjene

nove terapije (zaokruzeno na tisucu) u €

Scenarij | Broj Kvaliteta Dodatni mjeseci | Rak Rijetka Prosjec¢ni EoL-VOLY prema
pacijenata | Zivota na | Zivota zbog bolest dodatnim mjesecima Zivota
skali od 0 | primjene nove pacijenta zbog primjene nove
do 1 terapije terapije
(medijan) u €
11 14.000 0,2 2 Ne Ne 111.000 (100.000)
12 14.000 0,2 6 Ne Ne 53.000 (34.000)
13 14.000 0,2 12 Ne Ne 27.000 (20.000)
14 14.000 0,6 6 Ne Ne 67.000 (48.000)
15 14.000 0,6 12 Ne Ne 33.000 (17.000)
16 14.000 0,2 2 Da Ne 122.000 (100.000)
17 14.000 0,2 6 Da Ne 55.000 (34.000)
18 14.000 0,2 12 Da Ne 29.000 (22.000)
19 14.000 0,2 18 Da Ne 21.000 (12.000)
20 14.000 0,4 2 Da Ne 129.000 (120.000)
21 14.000 0,4 6 Da Ne 72.000 (53.000)
22 14.000 0,4 12 Da Ne 35.000 (25.000)
23 14.000 0,4 18 Da Ne 26.000 (21.000)
23 14.000 0,6 2 Da Ne 125.000 (100.000)
25 14.000 0,6 6 Da Ne 71.000 (55.000)
26 14.000 0,6 12 Da Ne 37.000 (24.000)
27 14.000 0,6 18 Da Ne 28.000 (24.000)
28 14.000 0,8 2 Da Ne 109.000 (100.000)
29 14.000 0,8 6 Da Ne 49.000 (34.000)
30 14.000 0,8 12 Da Ne 26.000 (17.000)
31 14.000 0,8 18 Da Ne 17.000 (12.000)

Izvor: Ribari¢, Veli¢ i Bobinac (2023)

U scenarijima od 1 do 10 dodatni mjeseci zivota ostvareni primjenom nove terapije su isti te se
zbog toga prosjecni EOL-VOLY racuna od 11 scenarija na dalje. Prosje¢ni EoL-VOLY s obzirom
na dodatne mjesece Zivota ostvarene primjenom nove terapije u slucaju teske bolesti, smanjuje se
s porastom duljine trajanja zivota; vrijednost EOL-VOLY u slucaju produljenja Zivota od 2 mjeseca

iznosi 111.000 €, dok je u slucaju produljenja Zivota za 12 mjeseci njegova vrijednosti 27.000 €.
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U skupini od 14.000 pacijenata koji boluju od raka otkrivena je inverzna veza U oblika kod
scenarija koji imaju jednako produljenje trajanja zivota uz razliitim razinama kvalitete Zivota

(Grafikon 13).

Grafikon 13: Prosjecni EoL-VOLY za rak s obzirom na dodatne mjesece zivota pacijenta zbog
primjene nove terapije
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Izvor: izrada autora prema Ribari¢, Veli¢ i Bobinac (2023)

Primjerice vrijednost EoL-VOLY uz produljenje zivota od 12 mjeseci na razini kvalitete od 0,2
1znosi 29.000 €, na razini kvalitete od 0,4 iznosi 35.000 €, na razini kvalitete od 0,6 iznosi 37.000
€ 1 narazini kvalitete od 0,8 iznosi 26.000 €. Vece vrijednosti dodjeljivane su kra¢im produljenjima
trajanja zivota; za produljenje trajanja zivota od 2 mjeseca prosje¢ni EoOL-VOLY iznosu 122.000 €
(medijan 100.000 €), za produljenje zivota od 6 mjeseci prosjecna vrijednosti EOL-VOLY iznosi
62.000 € (medijan 43.000 €), za produljenje zivota od 12 mjeseci prosje¢na vrijednost EOL-VOLY
iznosi 32.000€ (medijan 24.000 €), dok je prosjecna vrijednost za produljenje od 18 mjeseci 23.000
€ (17.000 €). Navedeni rezultati ukazuju na preferencije prema tezini zdravstvenog stanja, odnosno
ispitanici su bili viSe spremni platiti za osobe koje su blize smrti. U sljedecoj tablici prikazane su

prosjecne EoL-VOLY vrijednosti iz skala placanja i otvorenog pitanja.
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Tablica 18: EoL-VOLY vrijednosti: OE (s i bez protestnih odgovora), PaySc-1 i PaySc-2 (zaokruzeno na tisu¢u) u tisu¢ama €

OE |OE |OE | OE | OE | OE | Pay | Pay | Pay | Pay | Pay | Pay | Pay | Pay | Pay | Pay | BDP po | EoL- EoL- Rak/tb Rb/tb
* w* rb* | tb* | rak | rak | Sc- | Sc- | Sc- | Sc-1 | Sc-1 | Sc- Sc- | Sc- | Sc- | Se- | stan. (god. | VOLY/ | VOLY/
1* 2% 1* 1 1 rakl | rak2 | 2* 2 2 2 2 prosj. placa | BDP po | god.
rb* | tb* | * * rb* | tb* | rak | rak | prije stan. prosj.
I 2% poreza) u placa
2021. prije
godini poreza
Prosjek 69 70 90 57 58 99 50 63 43 43 68 194 | 262 | 149 | 157 | 286 | 15 4,69 4,78 1,23 1,70
(15)
Medijan 40 41 66 34 34 70 33 60 24 24 66 102 394 | 102 | 100 | 395
Stand. 71 72 74 64 67 77 52 47 51 53 47 184 164 | 165 | 187 | 156
devijacija

Napomena: * EoL-VOLY svi odgovori, ** EoL-VOLY bez protestnih odgovora, rak 1 —grupa od 14.000 pacijenata, rak 2 — grupa od 1.000 pacijenata, rb je oznaka

za rijetku bolest, tb je oznaka je teSku bolest

Izvor: izrada autora
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Kod otvorenog pitanja, samo 3,84% ispitanika izrazilo je spremnost za placanje od 0 €. Iako postoji
razlika izmedu vrijednosti EoL-VOLY s i1 bez protestnih odgovora, ta razlika nije statisticki
znacajna (p=0,00). Omjer EoL-VOLY u odnosu na BDP po stanovniku iznosi 4,69, dok je omjer
EoL-VOLY u odnosu na prosje¢nu godisnju placu prije oporezivanja 4,78. Veca vrijednost EoL-
VOLY-a postignuta je kod oboljenja od raka u usporedbi s teskim bolestima (23%) i kod oboljenja
od rijetkih bolesti u odnosu na teske bolesti opcenito (70%). Medutim, ne postoji statisticki
znacajna razlika u prosje¢noj spremnosti za placanje izmedu razlicitih vrsta bolesti (p vrijednost
EoL-VOLY izmedu raka i teSke bolesti je 0,01, dok je izmedu rijetke bolesti 1 teske bolesti p

vrijednost 0,00), Sto sugerira da ispitanicima nije bitno od ¢ega ljudi umiru.

Nadalje, kako bi se bolje razumjela motivacija ispitanika o njihovoj spremnosti za pla¢anje novih

lijekova na kraju Zivota, kao i dijelu 5.2., izraunate su prosjecne EoL-VOLY vrijednosti uzimaju¢i

u obzir motivaciju ispitanika za placanje poreza.

Tablica 19: Prosje¢na vrijednost EOL-VOLY u € - motivacija za placanjem dodatnog poreza

Motivacija EoL-VOLY | EoL-VOLY EoL-VOLY EoL-VOLY EoL-VOLY
(rak 1) (tb) (rak 2) (rb)
Donacije u dobrotvorne svrhe 61.000 51.000 61.000 81.000 79.000
(34.000) (27.000) (34.000) (66.000) (66.000)
Pozitivni rezultati koji proizlaze iz | 86.000 73.000 87.000 108.000 103.000
zdravstva (66.000) (34.000) (50.900) (93.000) (93.000)
Koristi lijecenja vrijedne su iznosa | 69.000 59.000 90.000 79.000 72.000
koji sam spreman platiti (48.000) (36.000) (68.000) (73.000) (66.000)
Empatija 67.000 51.000 84.000 87.000 90.000
(38.000) (24.000) (49.000) (79.000) (73.000)
Bolujem/bolovao sam od | 74.000 77.000 / 73.000 73.000
karcinoma (66.000) (51.000) (73.000) (73.000)
Clan obitelji boluje/bolovao je od | 78.000 67.000 56.000 100.000 112.000
karcinoma (53.000) (43.000) (38.000) (89.000) (86.000)
Prijatelj i/ili poznanik boluje od | 71.000 54.000 82.000 85.000 98.000
karcinoma (47.000) (41.000) (51.000) (66.000) (66.000)

Napomena: / oznaava nema podataka, rak 1 - grupa od 14.000 pacijenata, rak 2 - grupa od 1.000 pacijenata, rb je

oznaka za rijetku bolest, tb je oznaka je tesku bolest

Izvor: izrada autora

Prosjecna vrijednost EOL-VOLY kod ispitanika koji su spremni placéati porez zbog koristi koje

proizlaze iz lijeCenja i empatije prema bolesnicima priblizno su jednake. Medutim, prosjecna
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vrijednost WTP per QALY u slu¢aju kada su ispitanici pobliZze upoznati s karcinomom (nevezano
radi li se o njima samima, ¢lanovima obitelji ili prijateljima) znatno se razlikuje u odnosu na
prosjecne WTP per QALY vrijednosti koje nisu povezane s fenomenom ,,warm-glow giving-a*
(detaljnije objaSnjenje u 5.2.). Generalno gledajuéi, pozitivni zdravstveni rezultati su glavni
motivatori za sve procijenjene vrijednosti EoL-VOLY, kako one prosjecne tako i specifi¢ne prema
vrsti bolesti. Isto kao i kod WTP per QALY, mozemo zakljuciti da su odluke ispitanika motivirane

prednostima koje novi lijek donosi, a ne samo emocionalnim ili psiholoskim faktorima.

Procijenjene vrijednosti EoL-VOLY diskontiranje su stopom od 3,5%, prema preporuci York
Health Economics Consortium (2016). Medutim, razliite stope diskontiranja primjenjuju se
prilikom izrade analiza troSkovne ucinkovitosti u razli¢itim drzavama. Na primjer, u Belgiji se
koristi stopa od 3% za troSkove i stopa od 1,5% za korisnosti (Cleemput i sur., 2012). Kod drzava
koje koriste istu stopu za diskontiranje troskova i korisnosti, diskontne stope variraju od 1,5 do 5%
(Williams 1 sur., 2022; Attema, Brouwer i Claxton, 2018; Severens i Milne, 2004; Haacker, Hallett
1 Atun, 2020). Stoga su u sljedecoj tablici prikazane prosjecne EoL-VOLY vrijednosti diskontirane

po razli¢itim stopama.

Tablica 20: Prosje¢ni EoL-VOLY uz primjenu razli€¢itih diskontnih stopa u € (zaokruZeno na

tisucu)
Diskontna stopa (%) | 0 2 3,5 5
Prosjek 67.000 67.000 67.000 70.000
Medijan 41.000 40.000 40.000 41.000
Stand. devijacija 70.000 71.000 71.000 74.000

Izvor: izrada autora

Promjena diskontne stope ima ogranicen utjecaj na prosjecne i medijalne vrijednosti EoL-VOLY;

rasprSenost vrijednosti EOL-VOLY povecava se s porastom diskontne stope.
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5.3.1. Testiranje teorijske valjanosti WTP procjene

Osjetljivost skale placanja testirana je ispitivanjem WTP procjena (PaySc-1, PaySc-2 i WTP-OE)
na veli¢inu ocekivanog LY G dobitka (Grafikon 14).

Grafikon 14: Odnos izmedu oc¢ekivanog LYG dobitka i WTP

o
<

WTP u €
20
L

Ocekivani LYG dobitak

————— WTP skala plac¢anja 1
— — — = WTP skala pla¢anja 2

WTP otvoreno pitanje

Izvor: izrada autora

Iz grafikona je vidljivo da WTP raste s porastom ocekivanog LYG dobitka, Sto je u skladu s
oc¢ekivanjima. Medutim, WTP ne raste proporcionalno s porastom oc¢ekivanog LYG dobitka te je
zbog toga potrebno provesti dodatnu analizu kako bi se bolje razumjelo koji faktori, osim samog

LYG dobitka, utjecu na WTP ispitanika.

Prije provodenja regresijskih modela (kao i1 u dijelu 5.2.) proveden je Spearmanov koeficijent
korelacije. Spearmanov koeficijent korelacije pokazuje da postoji umjerena veza izmedu bracnog
statusa 1 dobi. Prema Akoglu (2018), smatra se da je veza umjerena ako je vrijednost koeficijenata
izmedu 0,4 i -0,4. Izmedu broja pacijenata i LYG postoji snazna veza. Kako bi se sprijecio
potencijalni problem multikolinearnosti, kreirana je nova varijabla koja mnozi broj pacijenata s
LYG. Izmedu koeficijenata ostalih varijabli postoji slaba veza (Prilog 7). U sljedecoj tablici
prikazani su rezultati regresijskih modela specificirani u dijelu 4.7. Kao §to je vidljivo iz gore

prikazanih rezultata (Tablica 16), kretanje WTP-a i kvalitete zivota nije linearno, ve¢ je odnos
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izmedu njih obrnutog U oblika. Zbog toga je u regresijski model kao varijabla uvrstena kvadrirana

kvaliteta zivota.

Tablica 21: Regresijski modeli EoL-VOLY (log WTP_OE zavisna varijabla)

Varijabla Model 1 Model 2 Model 3 Model 4
Koef. P Koef. P Koef. P Koef. P
(stand. vrijednost (stand. vrijednost (stand. vrijednost (stand. vrijednost
greska) greSka) greska) greska)

Kvaliteta 2,98 0,00 2,92 0,00 2,86 0,00 2,89 0,00

Zivota (0,64) (0,63) (0,63) (0,63)

Kvadrirana -3,24 0,00 -3,20 0,00 -3,15 0,00 -3,15 0,00

kvaliteta (0,67) (0,66) (0,66) (0,66)

Zivota

Interakcijska 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

varijabla (0,00) (0,00) (0,00) (0,00)

(LYG * broj

pacijenata)

Log (dohodak | 0,02 0,66 0,00 0,95 0,02 0,73 0,01 0,88

kucanstva) (0,05) (0,05) (0,05) (0,05)

Dob 0,00 0,03 0,01 0,00 0,01 0,00 0,01 0,00
(0,00) (0,00) (0,00) (0,00)

Zdravstveno 0,00 0,01 0,00 0,01 0,00 0,00

stanje VAS (0,00) (0,00) (0,00)

Razina 0,08 0,17 0,08 0,15 0,08 0,15

obrazovanja — (0,06) (0,05) (0,05)

visa i visoka

Malodobna 0,09 0,12 0,10 0,08 0,08 0,17

djeca (da) (0,06) (0,06) (0,06)

Spol (musko) -0,15 0,00 -0,14 0,01 -0,11 0,02

(0,05) (0,05) (0,05)

Bracni status - -0,06 0,37 -0,07 0,30 -0,08 0,28

udana/oZenjen (0,06) (0,06) (0,06)

Vlasnik obrta -0,47 0,00

ili samostalne (0,14)

djelatnosti

Izdvajanja za 0,33 0,00

zdravstvo  su (0,05)

premala (415)

Cons 0,85 0,07 0,74 0,13 0,62 0,21 0,41 0,4
(0,47) (0,50) (0,50) (0,50)

Adj. R2 0,02 0,03 0,03 0,05

N 2071 2071 2071 2071

Izvor: izrada autora

Rezultati prvog regresijskog modela ukazuju na statisticki znacajne veze izmedu kvalitete zivota,
kvadrirane kvalitete Zivota, interakcijske varijable (LYG * broja pacijenata) i dobi ispitanika s
WTP_OE-om. Kvaliteta Zivota ima negativan predznak i statisti¢ki je znacajna, Sto znaci da
ispitanici viSe vrednuju nizu kvalitetu Zivota, odnosno na neki nacin ,.kaznjavaju® pacijente s
boljom kvalitetom zivota na kraju zivota. Interakcijska varijabla statisticki je znacajna, Sto znaci
da su s porastom trajanja i veliine grupe pacijenata ispitanici spremni vise platiti. Isto vrijedi i za

dob ispitanika, odnosno s porastom dobi ispitanika raste i njihova spremnost na placanje. Premda
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varijabla dohodak kuéanstva ima pozitivan predznak, ona nije statisticki znacajna. Navedeno moze
sugerirati da su ispitanici voljni platiti lijekove za zdravstvena stanja na kraju zivota, cak i ako to
zna¢i da ¢e prekoraciti svoj kuéni budzet. Varijable u prvom modelu krec¢u se u skladu s

ocekivanjima.

Rezultati drugog regresijskog modela ukazuju na statistiCki znacajnu vezu izmedu
samoprocijenjenog zdravstvenog stanja i spola sa spremnos¢u na placanje. Kao i kod QALY
regresijskih modela, zdraviji ispitanici spremni su vi$e platiti za novi lijek. Sto se ti¢e spola,
muskarci imaju (0,15%) manju spremnost na placanje u odnosu na zene. Dobivena kvaliteta zivota,
interakcijska varijabla i dob ispitanika ostali su statisticki znacajni. Rezultati regresijskog modela
pokazali su da kucanstva u kojima Zzive malodobna djeca, bra¢ni status ispitanika, razina
obrazovanja ispitanika i dohodak ku¢anstva nemaju znac¢ajnog utjecaja na spremnost na placanje.
Varijabla bracni status ne kre¢e se u skladu s ocCekivanjima, dok za varijablu spol nije bilo

oc¢ekivanja.

Rezultati tre¢eg regresijskog modela pokazuju da postoji statisticki znacCajna veza izmedu
vlasni$tva nad obrtom ili samostalnom djelatnosti i WTP_OE. Ispitanici koji su vlasnici obrta ili
samostalne djelatnosti imaju (0,47%) manju spremnost na placanje u odnosu na ispitanike koji nisu
vlasnici obrta ili samostalne djelatnosti (npr. zaposlenike u privatnom i javnom sektoru). Kvaliteta
Zivota, interakcijska varijabla, dob ispitanika, samoprocijenjeno zdravstveno stanje ispitanika i spol
ostali su statistiCki znacajni. Manja spremnost vlasnika obrta ili samostalne djelatnosti na plac¢anje
vjerojatno proizlazi iz njihovog postojeceg financijskog opterecenja uzrokovanog izdvajanjima za
zdravstveno osiguranje te potencijalnog nedostatka sredstava za dodatna placanja. Rezultati
regresijskog modela pokazali su da kucanstva u kojima zive malodobna djeca, razina obrazovanja
ispitanika, bra¢ni status ispitanika i dohodak kucanstva nemaju znacajnog utjecaja na spremnost
na plac¢anje. Kao i kod drugog regresijskog modela, varijabla bracni status ne krece se u skladu s

ocekivanjima.

Rezultati Cetvrtog regresijskog modela pokazuju da je percepcija potrebe za povecanjem izdvajanja
za zdravstvo pozitivno povezana sa spremnoS¢u na placanje. Ispitanici €ija je percepcija da su
izdvajanja za zdravstvo premala imaju (0,33%) vecu spremnost na placanje u odnosu na druge
ispitanike. Kvaliteta zivota, interakcijska varijabla, dob ispitanika, samoprocijenjeno zdravstveno
stanje 1 spol ispitanika ostali su statisti¢ki znacajni. Kao i kod ¢etvrtog QALY regresijskog modela,
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ovi rezultati upucuju na to da ispitanici nisu koristili vec¢u spremnost na placanje kao oblik
referenduma za veca izdvajanja za zdravstvenu skrb. Rezultati modela takoder pokazuju da
kucanstva u kojima Zive malodobna djeca, razina obrazovanja ispitanika, bracni status ispitanika i
dohodak ku¢anstva nemaju znacajnog utjecaja na spremnost na placanje. Kao 1 kod drugog i tre¢eg

modela varijabla bra¢ni status ne krece se u skladu s ocekivanjima.
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6. DISKUSIJA

Posljednjih godina empirijske studije istrazivale su monetarnu vrijednost jedinice zdravlja kako bi
informirale rasprave o adekvatnim pragovima troSkovne ucinkovitosti na strani potraznje, u
razli¢itim kontekstima (Pennington i sur., 2015; Ryen i Svensson, 2015), koriste¢i razli¢ite metode
temeljene na preferencijama. Utvrdivanje praga troSkovne ucinkovitosti ostaje vazno buduce
podrucje istrazivanja (Neumann i sur., 2018), posebno u regiji srednje i isto¢ne Europe jer su
dosadasnja empirijska istrazivanja odgovaraju¢ih pragova troSkovne ucinkovitosti uglavnom
provedena u zapadnim i sjevernim zemljama Europe. Velik dio empirijski istrazivanja provedenih
na tom podrucju je zastario (Gyrd-Hansen, 2003; Bobinac i sur., 2010; Shiroiwa i sur., 2010; Gyrd-
Hansen i1 Kjer, 2012; Bobinac i sur., 2012; Bobinac i sur., 2013; Pinto-Prades i sur., 2009;
Donaldson i sur., 2010; Donaldson i sur., 2011; Robinson i sur., 2013). S druge strane u srednjoj,
isto¢noj 1 juznoj Europi, unato¢ sve ve¢em razumijevanju vaznosti daljnjeg razvoja okvira/procjena
temeljenih na vrijednosti, pogotovo u podrucju inovativnih skupih lijekova (World Bank, 2018),
bilo je vrlo malo empirijskih istrazivanja koja bi vodila, informirala i promicala ovaj razvoj (Ahlert,
Breyer i Schwettmann, 2016; Mavrodi i Aletras, 2020; Robinson i sur., 2013; Pennington i sur.,
2015; Fischer 1 sur., 2023). Empirijska potraga za monetarnom vrijednos$¢u poboljSanja zdravlja u
bilo kojem obliku, koristenjem bilo koje metodologije jedva da je zapocela u tim zemljama. Zemlje
u srednjoj 1 isto¢noj Europi uglavnom su koristile pragove temeljene na BDP-u ili pragove koje su
postavile relevantne institucije bez bilo kakvih empirijskih dokaza koji podupiru tako vazne odluke
(Tablica 6; Kovacs 1 sur., 2022). Pojedine drzave, kao Sto je to slucaj kod Hrvatske, nemaju

definirani prag troSkovne uc¢inkovitosti.
6.1.Monetarna vrijednost QALY-a kao osnova za utvrdivanje praga troSkovne ucinkovitosti

Najjednostavniji pristup odredivanju praga troSkovne ucinkovitosti jest povezati ga s nekim
nedvosmislenim ekonomskim indeksom, upravo kao BDP po glavi stanovnika jer je to relativno
jednostavno za shvatiti 1 nije opredmeceno vrijednosnim sudovima koji nerijetko izazivaju teske
politi¢ke 1 drustvene rasprave sa nesigurnim ishodima. Tako je famozni kriterij ,,tri puta BDP po
stanovniku* predlagani prag troskovne ucinkovitosti bio je podrzavan od WHO dulji niz godina i
stekao uporiSte u razli¢itim okruzenjima i pravnim sustavima, kao eksplicitno prihvaéen prag
troSkovne ucinkovitosti. Pojedine drzave poput Litve, Madarske i1 Latvije (Tablica 6) 1 dalje koriste

ovaj prag prilikom ekonomskih evaluacija zdravstvenih tehnologija, a i Hrvatska ga spominje u
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svojem Pravilniku o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova. No, takvo pojednostavljeno
gledanje na stvari dovodi 1 do ishoda koji nisu nuzno u najboljem druStvenom interesu. Ovako
postavljen prag nema empirijsku osnovu, zanemaruje preferencije druStva i1 ograniCenja
javnozdravstvenog proracuna, a moze imati negativne posljedice na javnozdravstvene proracune
jer mnoga istrazivanja pokazuju da je to naprosto previsoki prag troSkovne ucinkovitosti (npr. u
kontekstu Madarske vidjeti Kovécs 1 sur., 2022). Tako su Woods i sur. (2016) procijenili pragove
troSkovne ucinkovitosti na strani ponude (oportunitetni troSak uvodenja nove zdravstvene
tehnologije) u drzavama s niskim 1 srednjim dohotkom i pokazali da su bi prag troskovne
ucinkovitosti trebao biti znatno nizi od trostrukog BDP-a po stanovniku. Na primjer, u Malaviju,
drzavi s najnizim dohotkom na svijetu, prag troSkovne uc¢inkovitosti iznosi izmedu 1% 1 51% BDP-
a. U Kambodzi, koja se nalazi izmedu zemalja s niskim i nisko-srednjim dohotkom, taj prag iznosi
izmedu 4% 1 51% BDP-a po stanovniku. U El Salvadoru, zemlji koja se nalazi izmedu onih s nisko-
srednjim 1 visoko-srednjim dohotkom, taj prag krece se 11% do 51% BDP-a po stanovniku, dok u
Kazahstanu, koji je izmedu zemalja sa visoko-srednjim i visokim dohotkom, iznosi izmedu 32% i
59% BDP-a po stanovniku. Povezivanje praga troSkovne uc¢inkovitosti sa BDP po stanovniku nije
samo po sebi ni logi¢no, barem iz ekonomske perspektive, iz dva razloga. Prvo, uspostavljanje
praga troskovne ucinkovitosti na temelju BDP-a po stanovniku, moglo bi dovesti do nezeljenog
povecanja praga troSkovne ucinkovitosti nakon rasta gospodarstva, $to je posebno problemati¢no
kada su stope rasta visoke. Na primjer, hrvatsko gospodarstvo poraslo je s 50.543,1 milijuna € u
2020. godini na 58.455,1 milijuna € u 2021. godini, odnosno za 15,7% u (Eurostat, 2024). U
posljednjim desetlje¢ima i druge zemlje srednje i isto¢ne Europe takoder su dozivjele brzi rast
BDP-a. Drugo, uspostava praga troskovne ucinkovitosti na temelju BDP-a po stanovniku u
Hrvatskoj bi rezultiralo nelogi¢nim situacijama. Na primjer, prag za trostruki BDP po stanovniku
u 2021. godini iznosio bi 44.160 € (Drzavni zavod za statistiku, 2022b), dok standardni, eksplicitno
definirani pragovi troskovne ucinkovitosti koji se primjenjuju u Ujedinjenom Kraljevstvu variraju
od 22.400 do 33.600 € (Kovéacs 1 sur., 2022; Tablica 6). U isto vrijeme, BDP po stanovniku u
Hrvatskoj iznosi oko 34% BDP-a po stanovniku Ujedinjenog Kraljevstva (World Bank, 2023).
Visoka vrijednost praga troSkovne ucinkovitosti slabi ulogu mehanizma kontrole cijena novih
patentom-zasti¢enih lijekova. Postavljanje praga troSkovne ucinkovitosti predstavlja izazov. Ako
je vrijednost praga troskovne ucinkovitosti postavljena prenisko, lijekovi koji donose relativno

veée zdravstvene koristi u usporedbi s postojeéim terapijama nece biti financirani iz
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javnozdravstvenog proraCuna, Sto rezultira gubitkom zdravlja za druStvo. S druge strane,
postavljanje praga troSkovne ucinkovitosti na previsoku razinu moze rezultirati neefikasnom
raspodjelom resursa te oslabiti ulogu ekonomskih evaluacija u procesu donosSenja odluka o
nadoknadi troSkova. Iako novi patentom-zasticeni lijekovi mogu lako zadovoljiti kriterije
troSkovne-ucinkovitosti, njihova visoka cijena cesto sprjeCava njihovo financiranje iz
javnozdravstvenih proracuna ili dovodi do toga da su lijekovi dostupni samo ograni¢enom broju
pacijenata (Kovécs 1 sur., 2022; Németh 1 sur., 2022). Stoga je klju¢no pravilno uskladiti prag
troSkovne ucinkovitosti s financijskim resursima drzave kako bi se osiguralo da zdravstveni sustav
maksimalno iskoristi raspoloziva sredstva za uvodenje novih lijekova i poboljSanje kvalitete

zdravstvene skrbi.

Rezultati ovog istrazivanja pokazuju da je WTP per QALY u Hrvatskoj 17.000 € $to predstavlja
omjer izmedu WTP per QALY i hrvatskog BDP-a po stanovniku od 1,15. To je znacajno nize od
3 puta BDP praga troSkovne ucinkovitosti, odnosno znacajno blize 1xBDP pragu. Nizozemske
procjene WTP per QALY ponderirane su istom Tversky i Khaneman funkcijom i iznosile su 59.600
€ po QALY (Bobinac i sur., 2013). Omjer WTP per QALY procjene i nizozemskog BDP-a po
stanovniku (iz 2013. godine) (World Bank, 2023) iznosio je 1,43. U usporedbi s procjenama iz
Nizozemske, hrvatski omjer WTP per QALY/BDP po stanovniku je nizi, $to je i o¢ekivano jer veca
dohodovna elasti¢nost podrazumijeva nize pragove troSkovne u¢inkovitosti u zemljama s nizim
BDP-om po stanovniku, dok su pragovi troSkovne ucinkovitosti obi¢no visi u zemljama s vi§im
BDP-om po stanovniku (Woods i sur., 2016; Revill i sur., 2020). Medutim omjer WTP per
QALY/BDP po stanovniku u Hrvatskoj i u Nizozemskoj, kao i u vecini empirijskih istrazivanja
(Gyrd-Hansen, 2003; Shiroiwa i sur., 2010; Gyrd-Hansen 1 Kjaer, 2012; Shafie i sur., 2014; Ahlert,
Breyer 1 Schwettmann, 2016; Song i sur., 2018; Jahanbin i sur., 2021; Byrne 1 sur., 2005; Ohkusa
1 Sugawara, 2006; Lieu i sur., 2009; Donaldson i sur., 2011; Zhao i sur., 2011; Robinson i sur.,
2013; Shiroiwa i sur., 2013; Thavornchareonsap i sur., 2013; Gao i sur., 2015; Nimdet i
Ngorsuraches, 2015; Lim i sur., 2017; Endarti i sur., 2018; Igarashi i sur., 2019; Moradi i sur.,
2019; Vallejo-Torres i sur., 2020; Ye i sur., 2021; Ye i sur., 2022; Fischer i sur., 2023), ostaje
znacajno ispod trostrukog BDP-a po stanovniku. Ako bi procjena WTP per QALY u Hrvatskoj bila
temelj za definiranje visine praga troskovne ucinkovitosti, ovime bi se potvrdila prva pomoc¢na
hipoteza (PH1) koja glasi: prag troSkovne uc¢inkovitosti u Republici Hrvatskoj nizi je u odnosu na

tri puta BDP po stanovniku.
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U istrazivanju monetarne vrijednosti QALY jedinice primijenjeni kriteriji distributivne pravednosti
bili su tezina bolesti izrazena kao proporcionalni manjak i dob pacijenata primatelja lijeka.
Monetarne vrijednosti QALY jedinice razlikovale su se ovisno o tezini bolesti i dobi pacijenta
primatelja lijeka - ispitanici su bili spremniji platiti relativno vise za lijeCenje tezih bolesti 1 osoba
mlade dobi. Kako bi prikazali kako ovi rezultati mogu jasnije doprinijeti raspravi o visini praga
troSkovne ucinkovitije te kako bi se olakSalo razumijevanje kreatorima politika, kao 1 drugim
zainteresiranim stranama, prikazano je kako podaci o monetarnoj vrijednosti QALY jedinice te
vrijednosti/ponderi kriterija distributivne pravednosti mogu tvoriti bazu za definiranje
diferenciranih pragova troSkovne uc¢inkovitosti. Kao §to je ilustrira Grafikon 12, vrijednosti praga
troSkovne ucinkovitosti mogle bi, temeljem ovog istrazivanja, rasti s povecanjem teZine
zdravstvenog stanja pacijenta. Konkretno, vrijednosti praga troSkovne ucinkovitosti mogle bi se
kretati od 16.777 € za lakSa zdravstvena stanja poput laksih koznih bolesti do 20.308 € za teza
zdravstvena stanja poput karcinoma 1 rijetkih bolesti. Ovime se potvrduje druga pomoéna hipoteza
(PH2) koja glasi: visina praga troskovne ucinkovitosti varira s obzirom na tezinu zdravstvenog
stanja pacijenata kojima je lijek/intervencija namijenjena. Analizom Tablica 10 1 11 primjecuje se
da su ispitanici pridavali relativno vecu vaznost (16%) zdravstvenim dobicima postignutim kod
djece u usporedbi s dobno neutralnom rizicnom skupinom. Zdravstvenim dobicima postignutim
kod pacijenata starijih od 67 godina, ispitanici su pridavali gotovo jednak znacaj kao pacijentima
u dobno neutralnoj rizi¢noj skupini. Ovime se potvrduje tre¢ca pomoc¢na hipoteza (PH3) koja glasi:
visina praga troSkovne u¢inkovitosti varira s obzirom na dob pacijenata kojima je lijek/intervencija

namijenjena.

6.1.2. Usporedba sa prethodnim istrazivanjima

Ovim istrazivanjem provjeravala se i teorijska validnost rezultata spremnosti na placanje QALY -a
regresijskim modelima. Prosje¢na spremnost na placanje po QALY jedinici u Hrvatskoj iznosi
17.000 €, pri cemu je omjer WTP per QALY i BDP-a po stanovniku 1,15. Omjer WTP per QALY
1 BDP-a po stanovniku u istrazivanju provedenom u Nizozemskoj u 2013. godini iznosio je 1,43
(Bobinac i sur., 2013). U odnosu na hrvatske procjene, nizozemski omjer WTP per QALY/BDP
po stanovniku je vi§i. Medutim, omjer hrvatskog i nizozemskog WTP per QALY/BDP po
stanovniku nizi je od 3 puta BDP po stanovniku, bas kao i kod vec¢ine prethodnih istrazivanja

(Tablica 3). Procijenjene WTP per QALY vrijednosti razlikovale su se ovisno o teZini bolesti i dobi
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pacijenata. Hrvatski ispitanici bili su spremni vise platiti za tretmane za lijecenje tezih zdravstvenih
stanja, Sto je slucaj i kod prethodnih istrazivanja (Bobinac i sur., 2012; Robinson i sur., 2013;
Shiroiwa 1 sur., 2013; Endarti i sur., 2018; Igarashi i sur., 2019; Moradi i sur., 2019; Ye i sur.,
2021). Ispitanici su takoder iskazali relativno vecu spremnost na plac¢anje za lije€enje mladih osoba

(djece). Iste preferencije otkrivene su i u istrazivanju Fischer 1 sur. (2022).

Budu¢i da su u regresijskim modelima odabrane socioekonomske i demografske karakteristike
ispitanika koje su ve¢ koristene u prethodnim istrazivanjima (izuzetak su varijable vlasnistvo nad
obrtom ili samostalnom djelatnos¢u te nedovoljna izdvajanja za zdravstvo), osim usporedbe omjera
WTP per QALY i BDP-a po stanovniku u tim istrazivanjima s rezultatima iz ovog rada, korisno je
usporediti 1 kretanja varijabli iz regresijskih modela radi provjere konzistentnosti rezultata.
Prethodna istraZivanja na temelju kojih su odabrane varijable uklju¢uju: Bobinac i sur. (2010, 2013
12014), Lankarani i sur. (2018), Lim i sur. (2019), Lien i sur. (2009), Moradi i sur. (2019), Nimdet
1 Ngorsuraches (2015), Pennington i sur. (2015). Druga istrazivanja, koja su navedena u Tablici 3,
nisu uklju¢ena u usporedbu niti su njihove varijable koriStene u regresijskim modelima jer su ta
istrazivanja imala znatno manji broj varijabli. U njithovim regresijskim modelima najcesce
nezavisne varijable bile kvaliteta i trajanje zivota, te dohodak, dok je zavisna varijabla najceSce
bila WTP. U sljedecoj tablici prikazana je analiza kretanja varijabli iz odabranih prethodnih

istrazivanja u odnosu na rezultate dobivene u ovom istrazivanju.

145



Tablica 22: Usporedba kretanja varijabli sa prethodnim istraZivanjima

Aut?rl Dobivena Samoprocijenjeno . Bracni
(godina . Dob Dohodak . Razina Malodobna
. kvaliteta | . . . . zdravstveno stanje . . Spol status
objave v ispitanika | kuéanstva s . obrazovanja djeca . ..
. AR Zivota ispitanika (oZenjeni)
istraZivanja)
Bobinac i sur.
(2010) * - + / + / / /
Bobinac i sur. Z
(2013) " - " - - " () /
Bobinac i sur. z
(2014) " - - - N i @) !
Lankarani M
sur. (2018) / - " " * / () *
Lim i sur. V4
(2019) / - + / + / ) /
Lieu i sur. M
- + +
(2009) / / / +) /
Moradi i sur. M
(2019) / / + / + / ) +
Nimdet i 7
Ngorsuraches / - + / + / ) +
(2015)
Pennington i M
sur. (2015) / " " " M / +) /
Vlastito n n n n N ) M N
istrazivanje ()

Napomena: / zna&i da navedena varijabla nije bila uklju¢ena u model istraZivanja; M oznaka za muski spol; Z oznaka
za Zenski spol.

Izvor: izrada autora prema prikupljenim i obradenim podacima, Bobinac i sur. (2010, 2013 i 2014), Lankarani sur.
(2018), Lim i sur. (2019), Lieu i sur. (2009), Moradi i sur. (2019), Nimdet i Ngorsuraches (2015), Pennington i sur.
(2015)

Predznaci varijabli kao Sto su kvaliteta zivota, dohodak kucanstva i bracni status u regresijskim
modelima koriStenim u disertaciji, u skladu su s prethodnim istrazivanjima. Takoder, predznak
razine obrazovanja iz ovog istraZivanja podudara se s rezultatima veéine prijasnjih istraZivanja. Sto
se ti¢e varijable dob ispitanika, njezino kretanje podudara se samo s istrazivanjem Pennington i
sur. (2015). Kretanje varijable samoprocijenjenog zdravstvenog stanja ispitanika podudara se s
rezultatima iz dva istrazivanja (Pennington i sur., 2015; Lankarani sur., 2018). Kretanje varijable
spol u ovom istrazivanju u potpunosti se razlikuje od kretanja u prethodnim istrazivanjima. S
obzirom na razlike u druStvenim i kulturnim kontekstima, navikama te osjecaju odgovornosti
prema vlastitom zdravlju, rezultati istrazivanja provedenih u razli¢itim zemljama mogu odrazavati
varijacije u predznacima varijabli 1 procijenjenim pragovima troskovne u¢inkovitosti. Medutim, da
bi se precizno identificirali ti ¢cimbenici, potrebno je provesti dodatnu analizu. Iako takva analiza

nije provedena u ovom istrazivanju, svakako bi bilo korisno provesti istrazivanje u buduénosti.
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U prethodnim empirijskim istrazivanjima naj¢e$¢i nacin financiranja nove zdravstvene tehnologije
iz vlastitih sredstava ispitanika (Tablica 3). U ovom istrazivanju nova zdravstvena tehnologija
financira se izvan proracuna javnog zdravstva, putem dodatnog poreza kojeg ¢e placati sve osobe
starije od 18 godina. Budu¢i da su stanovnici trenutni ili buduci korisnici javnog zdravstvenog
sustava, u scenarijima je primijenjen porez kao mehanizam za financiranje novog lijeka jer
obuhvaca ve¢i dio stanovniStva i potencijalno moZze unaprijediti pravednost u sustavu placanja
zdravstvenih usluga (Jacobson i sur., 2007; Jones-Lee, 1991; Olsen i sur., 2004). Osim kroz poreze,
financiranje za novu zdravstvenu tehnologiju moze se ostvariti i putem donacija ili jednokratnih
naknada za korisnike (Poder i He, 2016). Donacije predstavljaju altruisti¢ki pristup financiranju 1
njima se ne moze osigurati odrzivo financiranje zdravstvenih tehnologija. One su takoder cesto
povezane s mnogo nizim prosjecnim WTP-om u odnosu na porez (Poder i He, 2016). Jednokratna
naknada za korisnike omogucuje brzi pristup zdravstvenim uslugama (Martin-Lopez i sur., 2008),
buduci da se placa u trenutku kada je potrebna zdravstvena usluga, ¢ime se smanjuje nepotrebno
optere¢enje javnozdravstvenih resursa. Medutim, ona ujedno moze povecati nejednakost u

pristupu zdravstvenim uslugama, posebno kod osoba s nizim prihodima (Ethier i sur., 2000).

Kao §to je navedeno u dijelu 4.2., postoje razli¢ite metode za prikupljanje informacije o spremnosti
za placanje (eng. payment vehicle) u sklopu metode uvjetnog vrednovanja. U ovome istrazivanju
primijenjene su dvije skale pla¢anja (najvisi porez koji bi ispitanici platili, odnosno najvisi porez
kojeg ispitanici ne bi platili) i otvoreno WTP pitanje u koje su ispitanici upisali iznos poreza koji
bi sigurno platili svaki mjesec u iduc¢ih godinu dana, pri ¢emu se taj iznos nalazi izmedu raspona
dviju skala plac¢anja. Skale placanja mogu nenamjerno prenijeti implicitne znakove vrijednosti 1
pristranosti u rasponu (Reaves i sur., 1999). Medutim, ako odgovori na otvoreno pitanje nisu
izrazito pristrani prema visokim vrijednostima, vrijednosti dobivene iz otvorenog pitanja vjerojatno
¢e dovesti do niZih procjena sredi$nje tendencije i manjih standardnih greSaka (Boyle i sur., 1996).
Primjena bio koje druge metode, poput eng. Bidding game trazi od ispitanika znac¢ajnije kognitivne
napore S$to moze dovesti do krive interpretacije postavljenih pitanja i posljedi¢no neto¢nih
odgovora i rezultata (Scarpa i Bateman, 2000; Dieng 1 sur., 2020). Osim toga, postoji rizik od
induciranja efekta sidrenja kada se koristi unaprijed odredena pocetna vrijednost (kod nasumi¢no
predstavljenih vrijednosti na koje bi ispitanik odgovarao s da ili ne) jer se ispitanici Cesto
usredotoCe na pocetnu vrijednosti i prema njoj prilagodavaju naknadne odgovore (Scarpa i

Bateman, 2000; Carson, Flores i Meade, 2000).
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Ogranicenja WTP per QALY istraZivanja

U istrazivanju se koristila metoda uvjetovanog vrednovanja, koja je ujedno koristena u originalnom
istrazivanju provedenom u Nizozemskoj (Bobinac i sur., 2010, 2012, 2013, 2014). Osim metode
uvjetovanog vrednovanja, postoje i druge metode za ispitivanje spremnosti na placanje (navedene
u dijelu 3.2.2). KoriStenjem metode uvjetovanog vrednovanja nastojalo se izbjeci potencijalne
izazove povezane s drugim metodama, istovremeno zadrZavajuéi jednostavan dizajn hipotetskih
scenarija kako bi se osiguralo ispravno tumacenje od strane ispitanika. Primjerice, iako metoda
diskretnog odabira omogucuje slozene izbore izmedu razliCitih situacija, postoji ograni¢enje u
sposobnosti ispitanika da efikasno procesuiraju informacije prilikom donoSenja odluka (Johnson i
sur., 2013). To moZze dovesti do vecih sluc¢ajnih pogresaka ili nepreciznosti u odgovorima, te postoji
rizik da ispitanici nauce kako odgovarati na pitanja i1 izgube interes za ispunjavanjem upitnika
(OECD, 2018). Takoder, kod metode diskretnog odabira cesto se dogada da nerazmjeran broj
sudionika odabere status quo ili ne prihvate nijednu od ponudenih alternativa (Meyerhoff i Liebe,
2009). Pojedine poteskoce koje se pojavljuju kod primjene metode diskretnog odabira,
karakteristi¢ne su i za druge metode poput Time Trade-off (Lugnéra i Krabbe, 2020), Person Trade-
off (Doctor 1 sur., 2009; Doctor i Miyamoto, 2005; Dolan i1 Tsuchiya, 2002) i Standard Gamble-a
(Baker 1 Robinson, 2003; Oliver, 2003). S druge strane, metoda uvjetovanog vrednovanja nudi
jednostavniji pristup dobivanju vrijednosti za razli¢ite elemente politika ili projekata (Hanley i sur.,
2001). Premda postoji mogucnost ne dosljednih formiranja preferencija o nepoznatim dobrima od
strane ispitanika, to ne bi trebao biti slu¢aj u ovom istrazivanju jer su ispitanici uglavnom upoznati

s dobrima ¢ija se spremnost za placanje istrazuje (Schlapfer, 2008).

Potrebno je uzeti u obzir nekoliko ograni¢enja istrazivanja vezanih uz WTP per QALY vrijednosti,
koja ukljucuju: (1) dizajn istrazivanja, (2) neproporcionalnost dobivenih rezultata, (3) EQ-5D
deskriptivni sustav, (4) uporabu QALY-a kao jedinice korisnosti, (5) potencijalno strategijsko
ponasanje ispitanika, (6) numericku pismenost ispitanika te (7) primijenjenu drusStveno-

individualnu perspektivu ispitanika.

Prvo, u istraZivanju je primijenjen jednostavan i testiran dizajn studije kako bi se izbjeglo
dodavanje metodoloskih pitanja (Bobinac i sur., 2012, 2014; Soeteman i sur., 2015) te kako bi se
izbjegla eventualna pogreSna tumacenja od strane ispitanika. U scenarijima su prikazani samo
gubitci kvalitete zivota, pri ¢emu ispitanici nisu imali uvid u specificne opise EQ-5D-3L
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zdravstvenih stanja na koje se ti odnose scenariji. Dizajn ovih scenarija slijedi isti obrazac kao i u
istrazivanju provedenom u Nizozemskoj. Fokusiranjem samo na gubitke u kvaliteti zivota,
nastojalo se smanjiti moguce pristranosti ili ocekivanja ispitanika u vezi s njihovim odgovorima o
spremnosti na placanje, ¢ime se potencijalno osigurava veca objektivnost i pouzdanost rezultata
istrazivanja. Dodatno, zbog naglaska istrazivanja na marginalnim zdravstvenim dobicima,
ispitanike se poticalo na pazljiva razmatranja gubitaka u kvaliteti Zivota, neovisno o specificnim
EQ-5D opisima. Cilj primjene marginalnih gubitaka je izbje¢i efekt nesposobnosti za placanje. Na
primjer, pojedinci s nizim prihodima mogu se suociti s poteSko¢ama (nemogucénoséu) u
financiranju skupih lijekova koji donose znacajna poboljSanja u kvaliteti zivota. To bi moglo
dovesti do pogresnog zakljucka da ispitanici nisu spremni ili su spremni relativno malo platiti za
takve lijekove. Posljedica toga mogao bi biti preuranjeni zaklju¢ak da nije isplativo financirati
takve zdravstvene tehnologije, a stvarnost bi mogla biti sasvim drugacija. Dizajn se pokazao
pouzdanim pruzaju¢i WTP per QALY procjene relativno slicnim onima iz Nizozemske. Medutim,
oc¢ekivani dobiveni QALY u istraZivanju odnosi se samo na promjene u kvaliteti zivota, ne na
promjene u trajanju Zivota. Trajanje zdravstvenog stanja u svim scenarijima odredeno je na godinu
dana. Trajanje je jako vazna komponenta QALY-a, a da je trajanje variralo rezultati bi vjerojatno
biti drugaciji. Cesto se pretpostavlja da ljudi drze vrijeme i kvalitetu Zivota u stalnom
proporcionalnom odnosu, ali preferencije se mogu mijenjati tijekom vremena, ovisno o dogadajima
u zivotu pojedinca (Brauer i Neumann, 2005; Beresniak i sur., 2007). S jedne strane, godine Zivota
dobivene u potpunom zdravlju mogu se smatrati vrjednijima od godina Zivota dobivenih kod osoba
sa kroni¢nim bolestima ili komorbiditetima (Nord, Daniels i Kamlet, 2009; Gold, Stevenson i
Fryback, 2002; Smith, 2019a1 2019b). S druge strane, prilikom vrednovanja kvalitete zZivota osoba
s invaliditetom u usporedbi sa zdravim osobama, moZze se zakljuciti da je isplativije poboljSavati
zivote osoba bez invaliditeta (Singer 1 sur., 1995; Nord, Enge i Gundersen, 2010: Tsuchiya, 1999;
Burkholeder, Douherty i Neves, 2018; Gold, Stevenson i Fryback, 2002; Smith, 2019a i 2019b).
Takve situacije suprotstavljaju se ideji o jednakom pravu na zastitu zivota za sve, bez obzira na
zdravstveno stanje pojedinca, sve dok oni zele zivjeti. Nadalje, istrazivanje provedeno od strane
Ahlert, Breyer i Schwettmann-a (2016) pokazuje da je ispitanicima zahtjevno izrazavati WTP kada

se istovremeno mijenjaju trajanje 1 kvaliteta Zivota.

Drugo, procjene WTP-a pokazale su se teorijski valjanima i osjetljivima na skalu u smislu da su

ve¢i QALY dobici imali visi WTP (Grafikon 11), §to znaci da su ispunjeni klju¢ni zahtjevi za
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primjenu u procesu kreiranja politika. Medutim, odnos izmedu WTP-a i proporcionalnog manjka
nije ni pribliZzno proporcionalan. Povec¢anje proporcionalnog manjka od 1% na primjer ne dovodi
do povecanje WTP od 1%. Iako se to moZe ocekivati na temelju prethodnih istrazivanja (Ryen i
Svensson, 2015; Bobinac i sur., 2012; Carson, Flores i Meade, 2000), vazno je uzeti u obzir pitanja

neproporcionalnosti i drugih aspekata prilikom ocjene ili koriStenja procjena za kreiranje politika.

Trece, QALY su izraCunati primjenom EQ-5D-3L nizozemske tarife $to je omogucilo direktnu
usporedbu sa procijenjenim Nizozemskim vrijednostima. Trenutno ne postoje EQ-5D-3L niti EQ-
5D-5L tarife za Hrvatsku i ne moze se znati koliko bi se hrvatske EQ-5D tarife razlikovale od
nizozemskih. Postoje ograni¢enja koja mogu EQ-5D uciniti neprikladnim za upotrebu u
podrucjima mentalnog zdravlja (Johnson i sur., 2016). EQ-5D takoder ne ukljucuje ¢imbenike
poput energije/umora, komunikacije, sna ili seksualnog funkcioniranja (Bowling, 1995; Dolan, Lee
1 Peasgood, 2012), niti simptome specificnih stanja poput mucnina kod pacijenata s rakom ili
manjih ali znacajnih promjena u zdravlju (Whitehurst, Bryan i Lewis, 2011), koji takoder imaju
znacajan utjecaj na kvalitetu zivota. Takoder, primjena EQ-5D-3L i EQ-5D-5L dovodi do znacajno
razli¢itih procjena inkrementalnog QALY-a i ucinkovitosti u odnosu na troSak, Sto znaci da
koristenje EQ-5D-5L umjesto EQ-5D-3L moze dovesti do razli¢itth odluka o nadoknadi
zdravstvenih tehnologija (Pennington i sur., 2019). Bez obzira na njegove potencijalne nedostatke
EQ-5D 1 dalje je najCes¢e koriSten instrument za procjenu kvalitete zivota 1 izracun QALY-a, a

ujedno se preferira i u procjeni zdravstvenih tehnologija u praksi (NICE, 2023; Tablica 5).

Cetvrto, za procjenu empirijskog praga troskovne uéinkovitosti koriitena je QALY mjera, koja
omogucuje usporedbu razlicitih zdravstvenih stanja, uzimaju¢i u obzir kvalitetu i trajanje Zivota.
Slozenost procesa pruzanja zdravstvene skrbi, ukljucujuéi dijagnosticka testiranja, terapije
lijekovima, hospitalizaciju i postakutnu skrb, ¢ine procjenu vrijednosti svake od tih usluga
izazovnom (Burkholeder, Douherty i Neves, 2018). lako se QALY -i koriste kao mjerilo korisnosti,
oni ne odrazavaju uvijek prave preferencije pacijenata jer se korisnost izraCunava kombiniranjem
procjene zdravstvenih stanja prije i poslije lijeCenja s odvojenim preferencijalnim bodovima za ta
stanja, obi¢no kroz uporabu upitnika poput EQ-5D, SF-6D ili HUIL. No, pojedini dijelovi
populacije, kao §to su djeca ili odrasli s ograni¢enim fizickim ili kognitivnim kapacitetima, mozda
nece imati priliku izraziti svoje zdravstveno stanje (Prosser, Hammitt i Keren, 2007). Takoder,

QALY-i se mjere na ordinarnoj skali, §to znaci da dvije skupine pacijenata mogu imati jednake
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QALY dobitke od lijecenja, unato€ razlici u njthovom pocetnom zdravstvenom stanju (Nord, Enge
1 Gunderse, 2010). Smatra se da prosjecne vrijednosti QALY-a ne bi trebalo primjenjivati na
pacijente koji su iznimke, poput pacijenata oboljelih od teSkih bolesti, i koji doZivljavaju razlicite
ucinke lije¢enja (Franklin i sur., 2019; Rand i Kesselheim, 2021). Primjena same QALY mjere
tijekom procjene lijekova moze dovesti do medicinske neucinkovitosti, posebno kada se odobre
manje ucinkoviti, ali jeftiniji lijekovi (Krell 1 sur., 2010). To moze rezultirati znacajnim
podcjenjivanjem vrijednosti zivota i tretmana koji produljuju Zivot, stvarajuci nepravedne situacije
u procjeni zdravstvenih tehnologija. Pacijenti ¢ije su bolesti jeftinije za lijeCenje imaju prednost
nad pacijentima kojima su potrebne skuplje tehnologije, ¢ak i1 kada imaju istu razinu patnje
(Rawles, 1989). Stoga se smatra da bi QALY trebao ukljucivati i druge elemente osim same patnje,
te da nije dovoljno donositi odluke o financiranju zdravstvenih tehnologija samo na temelju
marginalnog troska po QALY-u (Mooney, 1989), Sto je najcesce slucaj i u praksu. Sen (1984,
1979a, 1979b) je naglasio kako sre¢a i dobrobit pojedinca ovise o razliitim ¢imbenicima —
ekonomskim, drustvenim, zdravstvenim, kulturnim i ekoloskim. Stoga se zdravlje pojedinca ne bi
trebalo promatrati samo kroz trajanje i kvalitetu zivota (Adler, 2010). Potrebno je takoder uzeti u
obzir utjecaj socijalne skrbi i skrbnika (Peasgood i sur., 2021), sposobnost pojedinca da skrbi sam
o sebi i privreduje (Mitchell 1 sur., 2017), smanjenje neizvjesnosti, strah od zaraze, vrijednost nade
(Lakdawalla 1 sur., 2018) te utjecaj na obiteljski zivot 1 druge (Whitehead i Ali, 2010; Constitution
of World Health Organization, 1948). Zbog nedostataka u primjeni QALY -a i EQ-5D-a, pocela se
pridavati pozornost konceptu eng. Wellbeing adjusted life year (WALY) u procjeni zdravstvenih
tehnologija, koji se fokusira na mjerenje subjektivnog blagostanja, iskustva pacijenata i njihovih
preferencija, posebno u psiholoskom, mentalnom i emocionalnom kontekstu (Mendoza, 2022).
Unato¢ izazovima, QALY 1 dalje ostaje najprihvacenija mjera za izraCunavanje inkrementalne

korisnosti tretmana na populacijskoj razini.

Peto, radi smanjivanja strategijskog ponasanja ispitanika, istraZivanje je provedeno putem online
upitnika iz nekoliko razloga. Prvo, ispitanicima je pruzeno dovoljno vremena za promisljanje o
hipotetskim scenarijima ¢ime se poboljSava i sama kvaliteta odgovora. Drugo, u online upitnicima
ispitanici su manje podlozni pristranosti prema druStvenoj pozeljnosti u odnosu na intervjue
(Ahlert, Breyer i Schwettmann, 2016; Ethier i sur., 2000). Kako bi se sprijeCila strategijska
upotreba informacija o ciljevima istrazivanja, ispitanicima je u uvodu upitnika naglaSeno da je

upitnik dio znanstvenog istrazivanja koje ima za cilj utvrditi preferencije hrvatskih gradana o
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raspodjeli nov€anih sredstava u okviru zdravstva, uz poseban naglasak na financiranje lijekova.
Naglaseno im je da je cilj upitnika unaprijediti nain financiranja zdravstva, uz istodobno
zadrzavanje postojece razine prava na zdravstvenu skrb svih gradana Hrvatske te da su pitanja
hipotetske naravi, premda u velikoj mjeri prikazuju stvarne probleme s kojima se donosioci

zdravstvenih odluka svakodnevno susrecu.

Sesto, nije provjerena numeric¢ka pismenosti ispitanika niti njihovo razumijevanje rizika.
Pretpostavlja se da ispitanici esto precjenjuju male vjerojatnosti i podcjenjuju ishode s visokim
vjerojatnostima, zbog ¢ega je provedena korekcija vjerojatnosti. Vjerojatnost je ponderirana
koriStenjem Tversky i Khaneman-ove funkcije, isto kao i u studiji Bobinac i sur. (2012, 2013).
Korekcija vjerojatnosti je potrebna kako bi se izbjegle precijenjene vrijednosti WTP per QALY.
Ako se ne bi provela korekcija vjerojatnosti te ako bi se nekorigirane monetarne vrijednosti zdravlja
koristile u procesu odlu¢ivanja o financiranju lijekova, postoji opasnost od slabljenja uloge HTA

dosjea i napora donositelja odluka u smanjivanju cijene lijekova.

Sedmo, u istraZivanju je primijenjena druStveno-individualna perspektiva ispitanika kako bi se
obuhvatile njihove vrijednosti i odluke koje mogu biti oblikovane razmisljanjem o pravednosti,
drustvenoj dobrobiti i osobnoj koristi. Medutim, precizno odredivanje to¢nog udjela individualnih
1 drustvenih vrijednosti u njthovim odgovorima predstavlja izazov (Howley 1 sur., 2010; Laughland
1 sur., 1994), jer te razlike mogu proizaci iz osobina ispitanika, kulturnih utjecaja i/ili razmisljanja

o pravednosti.
Doprinos istraZivanja

Rezultatima o vrijednostima monetarne vrijednosti QALY jedinice nastoji se doprinijeti literaturi
o vrednovanju zdravlja opcenito i1 doprinijeti raspravi o adekvatnoj visini praga troSkovne
ucinkovitosti u Hrvatskoj. U odnosu na prethodna empirijska istrazivanja, u hipotetskim
scenarijima to¢no je definiran nac¢in placanja novog lijeka (izvan javnozdravstvenog proracuna, u
obliku dodatnog poreza) te je primijenjena druStveno-individualna perspektiva ispitanika. U
regresijskim modelima su uklju¢ene dvije dodatne varijable koje do sada nisu bile uobicajene u
prethodnim istrazivanjima: status vlasnika samostalne djelatnosti ili obrta i nedovoljno visoka
izdvajanja za zdravstvo. Varijabla koja oznacava vlasniStvo nad samostalnom djelatnosc¢u ili

obrtom nije bila eksplicitno uzeta u obzir u prethodnim istrazivanjima, iako je moguce da je
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djelomicno obuhvacena u varijabli zaposlenosti. Ovo istrazivanje predstavlja prve procijenjene
monetarne vrijednosti QALY jedinice za Hrvatsku u kojem se u obzir uzimaju kriteriji distributivne

pravednosti izrazeni pomocu proporcionalnog manjka i dobi pacijenata primatelja lijeka.
Buduéa WTP per QALY istraZivanja

Buduca istrazivanja mogla bi se odnositi na: (1) izmjene u dizajnu istrazivanja, (2) izracun EQ-5D
tarifa za Hrvatsku, (3) usporedbu cijena lijekova koji se nalaze na listi lijekova sa izracunatom
monetarnom vrijednos¢u QALY jedince, (4) provedbu Monte Carlo simulacije, (5) istrazivanje
postoji li donja granica minimalne kvalitete zivota koju bi novi lijek trebao donijeti, (6) analizu
¢imbenika koji dovode do razlika izmedu monetarne vrijednosti QALY jedinice i kretanja varijabli
u regresijskim modelima izmedu razli¢itih drzava te (7) procjenu monetarne vrijednosti drugih
zdravstvenih tehnologija. Prvo, §to se ti¢e izmjena u dizajnu istrazivanja izmjene su moguce u
trajanju zdravstvenog stanja, poretku zdravstvenog stanja (prikaz najprije loSijeg zdravstvenog
stanja, a zatim boljeg zdravstvenog stanja) te ukljucivanja nuspojava lijeka i simptoma bolesti u
slucaju da pacijent ne konzumira novi lijek. Drugo, s obzirom da trenutno ne postoje EQ-5D tarife
korisnosti za zdravstvena stanja za Hrvatsku, bilo bi korisno iste izracunati. Time bi se osigurale
preciznije procjene vrijednosti kvalitete zivota u lokalnom kontekstu. Nakon Sto se izraunaju
hrvatske tarife, mogla bi se ponoviti analiza sa hrvatskim EQ-5D vrijednostima te usporediti
postoje li znaCajne razlike izmedu vrijednosti WTP per QALY kada se koristi hrvatska tarifa u
odnosu na nizozemsku. Trec¢e, mogla bi se provesti usporedba cijena lijekova za lijecenje
karcinoma i kardiovaskularnih bolesti (s obzirom na to da su ove bolesti naj¢e$¢i uzrocnik smrtnosti
u Republici Hrvatskoj) koji se najvise koriste u apsolutnim (potros$nja lijekova prema dnevnoj
definiranoj dozi) i relativnim (troSkovi lijekova na recept) vrijednostima s empirijski procijenjenom
monetarnom vrijedno$éu QALY jedinice . Cetvrto, mogla bi se provesti Monte Carlo simulacija
na temelju analizirane literature, koja se nalazi u dijelu 3.2.6.1., u koju bi bile ukljucene i vrijednosti
izraCunate u ovom radu. Peto, moglo bi se provesti istrazivanje o postojanju donje granice
(minimalnog) QALY-a kojeg bi novi lijek trebao donijeti kako bi bio uvrsten na listu lijekova.
Sesto, vazno je detaljnije istraZiti ¢imbenike koji utje¢u na varijacije u vrijednostima monetarne
vrijednosti QALY jedinice i na kretanje varijabli u regresijskim modelima izmedu razli¢itih drzava.
Cimbenici bi se mogli odnositi na razlike u alokaciji resursa za preventivne programe i odaziv

stanovniStva na preventivne programe, razinu zdravstvene pismenosti stanovniStva u pojedinim
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drzavama te njihovu sklonost brizi o vlastitom zdravlju. Sedmo, osim procjene vrijednosti
monetarne vrijednosti QALY jedinice za lijekove, bilo bi korisno napraviti procjene spremnosti za

placanje i za druge zdravstvene tehnologije poput preventivnih programa i medicinskih uredaja.

6.2. Monetarna vrijednost EoL-VOLY jedinice

TeSka zdravstvena stanja se u europskim zdravstvenim sustavima ¢esto se procjenjuju prema visim
pragovima, pri ¢emu se pragovi troSkovne ucinkovitosti kre¢u od 3 do 5 puta BDP-a po stanovniku
(Németh 1 sur., 2022; Desaigues i sur., 2007; Obradovic, Mrhar i Kos, 2009; Dilla i sur., 2015;
Thongprasert i sur., 2013; Pinto-Prades i sur., 2009; Kovdcs i sur., 2022; Castle, Kelly i Gathani,
2022). Lijekovi za teSka zdravstvena stanja, kao Sto su to karcinomi 1 rijetke bolesti, Cesto se
procjenjuju prema visSim pragovima troskovne uc¢inkovitosti. Razlog tome je poticanje proizvodaca
lijekova da investiraju u istrazivanje i razvoj novih terapija za te bolesti te osiguravanje pristupa
tim lijekovima za pacijente. Cesto se raspravlja o tome treba li i koliko vise treba platiti za ove
lijekove u odnosu na druge, uzimaju¢i u obzir potrebe industrije, pacijenata i ograni¢enog
javnozdravstvenog proracuna. Jedan pristup mogao bi biti utvrdivanje razumne cijene za lijekove
za rijetke bolesti, uz pretpostavku da stope povrata ulaganja u razvoj tih lijekova ne bi trebale biti
vece od prosjeka industrije (Berdud, Drummond i Towse, 2020). Drugi pristup, koji je ujedno

primijenjen u ovom istrazivanju, je koriStenje koncepta spremnosti za placanje.

Monetarna vrijednost EOL-VOLY jedinice u Hrvatskoj, procijenjena iz drustveno-individualne
perspektive, u prosjeku iznosi 67.000 €, Sto je ekvivalentno oko 5 puta BDP-a po stanovniku u
Hrvatskoj. Drugim rije¢ima, istraZivanje je pokazalo da je vrijednost QALY -a stecenog tijekom
zivota znacajno niza od vrijednosti produljenja zivota na samom kraju Zivota, §to govori dodatno
u prilog potrebi da se i u Hrvatskoj definira diferencijalni prag troskovne ucinkovitosti umjesto
jedinstvenog praga. Ispitanicima u ovom istrazivanju nije bilo vazna vrsta bolesti od koje pacijent
umire (p vrijednost EOL-VOLY izmedu raka i teSke bolesti je 0,01, dok je izmedu rijetke bolesti i
teske bolesti p vrijednost 0,00). Ovime se ne potvrduje pomoc¢na hipoteza Cetiri (PH4) koja glasi:
vrijednost dodatne godine zivota relativno je visa za rijetke bolesti i karcinome u odnosu na ostale

bolesti.

Analizirajuéi kretanja predznaka varijabli, varijabla bracni status ne krece se u skladu s

oc¢ekivanjima, dok za varijablu spol nisu bila unaprijed postavljena ocekivanja. Potencijalni razlozi
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zbog kojih ispitanici u braku izrazavaju manju spremnost za placanjem mogu biti povezani s
financijskim teretima koji ponekad prate bra¢nu zajednicu, poput otpla¢ivanja kredita ili dodatnih
obaveza kao §to su skrb o roditeljima ili partneru koji mozda nije zaposlen. Rezultati regresijskih
modela pokazuju da dohodak ku¢anstva nema statisti¢ki znacajan utjecaj na spremnost na placanje.
Jedno moguce objasnjenje ove situacije je da su iznosi spremnosti za plac¢anje relativno niski u
usporedbi s ukupnim dohotkom kuc¢anstva (udio spremnosti na placanje u dohotku kucanstva iznosi
0,13%). Nadalje, kada su u pitanju ozbiljna zdravstvena stanja poput karcinoma ili rijetkih bolesti,
ljudi se ¢esto zaduzuju ili prodaju imovinu. Vazno je napomenuti da su u upitniku bile ukljucene
samo varijable dohodak kucanstva i osobni dohodak ispitanika, a ne i bogatstvo. Uklju¢ivanje
bogatstva kao dodatne varijable mozda bi omogucilo bolje razumijevanje dobivenih rezultata

(Steigenberger i sur., 2022).
Ogranicenja EoL-VOLY istraZivanja

Potrebno je uzeti u obzir nekoliko ograni¢enja istrazivanja vezanih uz EoL-VOLY vrijednosti, koja
ukljucuju: (1) dizajn istrazivanja, (2) neproporcionalnost dobivenih rezultata, (3) potencijalno
strategijsko ponaSanje ispitanika, (4) numericku pismenost ispitanika te (5) primijenjenu
drustveno-individualnu perspektivu ispitanika. Kao i kod svih istrazivanja izre¢enih preferencija,
ne moze se sa 100% sigurnosti tvrditi da su ispitanici dobro razumjeli hipotetske scenarije 1/ili
izrazili WTP vrijednost na koju bi se stvarno obvezali (Sunstein i Thaler, 2003; Pinto-Prades i
Abellan- Perpiiian, 2012). Medutim, WTP procjene pokazale su se teorijski valjanima pa navedeno
ne predstavlja problem u ovom istrazivanju. Nadalje, hipotetski scenariji nisu ukljucivali dob
pacijenata. Pretpostavlja se da bi vrijednosti EOL-VOLY bile relativno vece kod djece u odnosu na
starije osobe (kao $to je to slucaj kod WTP per QALY procjene). S obzirom na to da dob nije
sluzbeni kriterij za odredivanje prioriteta ni u jednoj od europskih smjernica troSkovne
ucinkovitosti (Németh i sur., 2022), dob pacijenata nije ukljucena u istrazivanje. Takoder, vazno
je istaknuti da u dizajnu istrazivanja nije bilo razlikovanja izmedu razli¢itih vrsta raka ili drugih
bolesti prilikom procjene zdravstvenih stanja, Sto bi moglo biti vazno jer razli¢ite vrste raka ili
druge bolesti mogu imati razli¢ite u¢inke na trajanje zivota. Kao i kod WTP per QALY, dobiveni
rezultati su neproporcionalni s obzirom na duljinu trajanja Zivota. Prethodne studije koje su
istrazivale nov€anu vrijednost poboljSanja zdravlja susrele su se s istim situacijama (Haninger i

Hammitt, 2011; Bobinac i sur., 2012). Ograni¢enja vezana uz potencijalno strategijsko ponasanje
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ispitanika, njihovu numericku pismenost te primijenjenu drustveno-individualnu perspektivu
ispitanika, pristupilo se na nacin opisan u dijelu 6.1. Vazno je istaknuti da svrha ovih rezultata nije
pruziti empirijsko opravdanje za uvodenje praga troSkovne ucinkovitosti po jedinici EoL-VOLY.
Istrazivanjem se nastojalo utvrditi vrednuje 1i hrvatsko stanovniStvo terminalna stanja pacijenta
razli¢ito, ovisno o vrsti bolesti od koje pacijent boluje. Kao §to je to vidljivo iz rezultata u dijelu

5.3. ispitanicima nije vazna vrsta bolesti od koje pacijent umire.
Doprinos istraZivanja

Cilj rezultata o vrijednosti jedinice EoL-VOLY je doprinijeti literaturi o vrednovanju zdravlja i
dugovjecnosti, posebno u raspravama o odgovaraju¢em pragu troSkovne ucinkovitosti za terapije
na kraju zivota, poput metastatskih bolesti kakvih do sada nije bilo u Hrvatskoj. IstraZzivanjem se
takoder nastoji se pridonijeti raspravama o opravdanosti premije za rak i/ili rijetke bolesti u odnosu
na druge teske bolesti (Viscusi 1 sur., 2014; Shah, 2018; Aggarwal i sur., 2017; McCabe i sur.,
2005; Obradovic, Mrhar 1 Kos, 2009; Markiewicz, 2021; Ye i sur., 2022; Ye i sur., 2021) te
postojanju posebnih fondova za financiranje lijekova namijenjenih tim stanjima. U regresijskim
modelima uklju¢ene su dvije dodatne varijable koje do sada nisu bile standardne u prethodnim
istrazivanjima: status vlasnika samostalne djelatnosti ili obrta i nedovoljno visoka izdvajanja za
zdravstvo (vidjeti dio 6.1.). Kao i kod WTP per QALY, vrijednosti EOL-VOLY procijenjene su iz
drustveno-individualne perspektive. U ovim scenarijama, takoder je primijenjeno financiranje
izvan javnozdravstvenog proracuna u obliku dodatnog poreza te je ukljuceno i pitanje rizika. Na
kraju, ovo istrazivanje predstavlja prve EoL-VOLY procjene za Hrvatsku i jugoistocnu Europu

opcenito.
Buducéa EoL-VOLY istraZivanja

Buduc¢a istrazivanja EoL-VOLY vrijednosti mogla bi se usredotociti na: (1) izmjene u dizajnu
istrazivanja, (2) generalizaciji EOL-VOLY rezultata, (3) istrazivanje o minimalnom produljenju
trajanja zivota kako bi lijek bio uvrSten na listu lijekova te (4) utjecaj tehnoloskih inovacija na EoL-
VOLY. Prvo, kao i kod WTP per QALY istrazivanja, mogle bi se ukljuciti i nuspojave novog lijeka
u scenarije kao i nuspojave postojece terapije. Fokus ovog istrazivanja bio je na EoL-VOLY
jedinici 1 za potrebe ovog istrazivanja nije bilo vazno o kojoj je vrsti raka rije¢. Medutim, vazno je

napomenuti da nije sasvim sigurno jesu li ispitanici u obzir uzimali rak kao opcenitu bolest ili
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specifi¢nu vrstu raka prilikom vrednovanja zdravstvenih stanja. Stoga bi u budu¢im istraZzivanjima
bilo zanimljivo istraziti hoce li ispitanici dodjeljivati razliite vrijednosti ovisno o vrsti raka.
Takoder, stanja na kraju Zivota, osim lijekova, zahtijevaju razli¢ite zdravstvene intervencije poput
kirurskih zahvata, §to bi takoder bilo korisno istraziti. Drugo, kao $to je vidljivo iz dijela 3.2.6.2.
puno je manje istrazivanja koja se bave produljenjem Zivota u odnosu na istrazivanja koja se bave
kvalitetom Zzivota. Provedbom istrazivanja koji se odnosi na EoL-VOLY jedinicu u susjednim
drzavama, ali 1 drzavama sredi$nje 1 istocne Europe, zasigurno bi se doprinijelo generalizaciji
rezultata. Trece, bilo bi korisno istraziti postoji li donja granica o produljenju trajanja zivota koja
bi trebala biti zadovoljena kako bi lijek bio uvrsten na listu lijekova. Primjerice, za terminalna
stanja, u svojim smjernicama NICE (2009) navodi da bi lijek trebao produljiti zivot za minimalno
tri mjeseca. Cetvrto, moglo bi se istraZiti kako tehnoloske inovacije poput telemedicine utjede na

percepciju i vrijednost EoL-VOLY.

6.3. Preporuke za unaprjedenje okvira za odludivanje o uvrstenju lijekova na listu lijekova
u Republici Hrvatskoj: o primjeni ekonomskih evaluacija

HZZO0 provodi razlicite politike s ciljem smanjenja i bolje kontrole troSkova lijekova, ukljucujuci
referiranje cijena, politike generickih lijekova, listu lijekova, politike usmjerene na smanjivanje
propisivanja lijekova od strane lije¢nika 1 sporazume o upravljanom uvodenju lijekova. Drzave
sredis$nje i istocne Europe, medu kojima je i Republika Hrvatska, uglavnom su u svojim politikama
lijekova usmjerene na smanjenje 1 kontrolu troSkova lijekova (Rotar i1 sur., 2018) Sto je, iz
perspektive ograni¢enog proracuna, i viSe nego opravdano. Medutim, nedostaje naglasak na
postizanju bolje vrijednosti za ulozeni novac i bolje planiranje buduce potrosnje javnozdravstvenih
sredstava (World Bank, 2020). HZZO ulaZe znafajne resurse na analizu i ocjenu pristigle
dokumentacije o lijekovima koji se apliciraju na listu lijekova, ali nema ¢vrstu (metodolosku)
osnovu za usporedbu troSkovne-ucinkovitosti lijekova u hrvatskom kontekstu. Bez te osnove
(praga troskovne ucinkovitosti, izmedu ostalog), nije moguce pouzdano utvrditi je li lijek

troskovno-ucinkovit za razinu korisnosti koju donosi u hrvatskom kontekstu.

Prilikom podnoSenja zahtjeva za uvrStenje lijeka na listu lijekova, proizvodac lijeka/nositelj
odobrenja duzan je izraditi studiju utjecaja na prora¢un. Ovom studijom, kroz analizu razli¢itih
scenarija, procjenjuju se ekonomske posljedice uvodenja odredenog lijeka na trziste. Studija pruza

informacije o kratkoro¢nim (trogodisnjim) financijskim posljedicama uvodenja novog lijeka
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(Chung, de Francesco i Prinja, 2021; Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijeka na listu lijekova).
Medutim, lijekovi koji se financiraju iz javnozdravstvenog proracuna ostaju na listi dulje od tri
godine, te bi bilo uputno razmotriti i opciju izrade studije utjecaja na proracun i na petogodiSnjoj
razini. Uz samu studiju utjecaja na proracun, sastavni dio obavezne dokumentacije u buduc¢nosti bi
mogla biti i obvezna (a ne samo opcionalna) analiza troskovne u¢inkovitosti za Hrvatsku (trenutno
nositelj odobrenja moze dostaviti i CEA analizu izradenu za potrebe neke druge europske drzave,
ali bez potrebe prilagodbe troSkova i klinicke prakse hrvatskom kontekstu). Za to su potrebni ne
samo definirani pragovi troSkovne uc¢inkovitosti (jedinstveni ili diferencirani) ve¢ i jasna uputstva
vezana uz metodologiju kao 1 resursi (znanje) potrebno za ispravnu interpretaciju Cesto vrlo
sloZenih analiza troskovne uc¢inkovitosti koje uklju€uju sloZzene modele. Analiza pruza informacije
o dugoro¢nim troSkovima 1 koristima novog lijeka u usporedbi s referentnim lijekom (Chung, de
Francesco i Prinja, 2021; Leelahavarong, 2014). Integracija dokaza iz oba pristupa (analize
troSkovne ucinkovitosti i studije utjecaja na proracun) omogucila bi sistematicnije 1 informiranije
donosenje odluka o financiranju novih lijekova, izravno uzimajuci u obzir aspekte dostupnosti,
pravednosti, troSkovne kao i klinicke u¢inkovitosti, ali i eticke implikacije (Chung, de Francesco i

Prinja, 2021; Bilinski i sur., 2017; Petrou, 2021).

Unato¢ tome S$to postoji niz smjernica i preporuka za izradu studije utjecaja na proracun, njezine
rezultate potrebno je pazljivo tumaciti. Studija utjecaja na prorac¢un moze biti podlozna pozitivnoj
pristranosti, $to potencijalno rezultira precjenjivanjem troskova i dovodi u pitanje tocnost i
pouzdanost procjena (Snider i sur., 2019). Prilikom njezine primjene, bitno je uzeti u obzir
metodoloske izazove koji ukljucuju procjenu ozbiljnost bolesti, odnosno zdravstvenog stanja,
njezino lijecenje te obrasce ponaSanja pacijenata (Ghabri i Mauskopf, 2018), veli¢inu populacije,
promjene u prelasku ili prekidu lijeCenja te povezanih troSkova lijekova za kroni¢na stanja
(Mauskopf i Earnshaw, 2016; Nuijten, Mittendorf i Persson, 2011) budu¢i da oni mogu rezultirati
precjenjivanjem ili podcjenjivanjem utjecaja novog lijeka na proracun. Modeliranje utjecaja na
proracun je izuzetno slozeno, pogotovo kada je rije¢ o novim terapijama ¢ija buduca upotreba ili
stvarni u¢inci nisu dobro poznati. Budu¢i da studiju utjecaja na proracun izraduju proizvodaci lijeka
ili nositelji odobrenja, postoji moguénost prilagodbe rezultata kako bi se naglasile kratkorocne
uStede uzrokovane novim, skupim lijekovima (van de Vooren i sur., 2014). Pri izradi studije

utjecaja na proracun za lijekove za teske bolesti, korisno je istraziti kako opsezni programi
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upravljanja boles¢u utjecu na proracun, umjesto fokusiranja iskljucivo na ekonomsku isplativost

pojedinacnih lijekova (detaljnije: Rudea i sur., 2020).

Kao i studija utjecaja na proracun i analiza troSkova 1 koristi suo€ava se s nekoliko klju¢nih izazova
u primjeni. Poteskoce ukljucuju moralne i subjektivne procjene te distribucijske prosudbe.
Osnovna ideja analize troSkova i koristi je odabrati opcije koje su sveukupno povoljnije. Medutim,
moralne, estetske i druge subjektivne procjene igraju klju¢nu ulogu u odredivanju prioriteta i
objektivnih funkcija. To su vrijednosne prosudbe koje razlikuju zeljeno od nezeljenog te njihov
relativni znacaj. Svaka potpuna analiza troSkova i koristi nuzno ukljucuje moralne ili druge
neznanstvene procjene o relativnoj pozeljnosti razli¢itih dobara ili stanja svijeta te o relativnom
znacenju troSkova i koristi za razlicite pojedince. Funkcioniranje analize troSkova i koristi zahtijeva
eksplicitne distribucijske procjene i razmatranje implikacija promjena za relativne vrijednosti
razli¢itih inputa i ishoda (Olson, 1976), a za Cije razumijevanje i tumacenje su potrebna visoko
specificna znanja koja predstavljaju jedan od preduvjeta za unapredenje sustava procjene

vrijednosti za novac ulaganja u patentom-zastic¢ene lijekove u Hrvatskoj.

Rezultati ovog istrazivanja mogu biti korisni za donositelje odluka prilikom odlu¢ivanja o
financiranju novog patentom-zasti¢enog lijeka u Hrvatskoj, ali i drugdje u jugoisto¢noj Europi. Oni
pokazuju da bi prag troSkovne uc¢inkoviti ne bi trebao biti postavljen na razinu ,,3 puta BDP* ve¢
znacajno niZe, a za zdravstvene dobitke u pacijenata na kraju Zivota, mogao bi i premasivati razinu
,»3 puta BDP“. Takve informacije, dobivene ispitivanjem preferencija gradana, ako predstavljaju
input u odlucivanju nacin su kako javnost i pacijente ukljuciti u proces donosenja odluka o
financiranju lijekova iz javnozdravstvenog prorac¢una. U konacnici, gradani financiraju zdravstveni
sustav pa je pitanje njihove participacije u donosenju odluka jedna od vaznih iako u Hrvatskoj za
sada zapostavljenih pitanja (javni zdravstveni sustav ve¢im dijelom financira iz doprinosa za
zdravstveno osiguranje (oko 80%) i prihoda iz drzavnog proracuna (oko 15%) (HZZO, 2023a).
Drzave poput Engleske, Skotske, Francuske, Njemacke i Poljske ukljutuju pacijente u proces
donoSenja odluka o financiranju lijek iz javnozdravstvenog proracuna, a dokazi koji se generiraju
njihovim uklju¢ivanjem postaju dio ocjene lijeka (Bouvy i sur., 2020). Uklju¢ivanje javnosti i
preferencija pacijenata u proces ekonomskih evaluacija lijekova znafajno bi povecalo
transparentnost troSenja javnih sredstava u zdravstvu i moglo bi potencijalno smanjiti napetosti

izmedu javnosti 1 donositelja odluka. Da bi se integriralo miSljenje javnosti i1 pacijenta u proces

159



donosenja odluka, moglo bi se usvojiti najbolje prakse organizacije poput NICE-a i Scottish
Medicines Consortium-a (Voncina, 2023). Scottish Medicines Consortium koristi osposobljeno
osoblje za pripremu pacijenata za formalne povratne informacije o lijekovima, ¢ime se minimizira
potencijalni utjecaj farmaceutske industrije na njihova misljenja te se ucinkovito ukljucuje

perspektive javnosti i pacijenata u proces donoSenja odluka.

Eksplicitno odrediti (jedinstveni ili diferencirani) prag troSkovne ucinkovitosti doprinosi
sistematicnosti transparentnosti u odluc¢ivanju o financiranju patentom-zasti¢enih lijekova.
Trenutno u Hrvatskoj nije uvijek jasno zaSto se pojedini lijekovi financiraju iz javnih izvora (a
drugi ne) jer HZZO ne pruza detaljna obrazloZenja za uvrStavanje lijekova na listu lijekova, a
negativno ocijenjeni prijedlozi argumentiraju se iznimno kratkim 1 standardiziranim

obrazlozenjima (Voncina, 2023; Von¢ina i sur., 2021).
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7. ZAKLJUCAK

Troskovi zdravstvenih sustava, a pogotovo izdvajanja za lijekove kontinuirano rastu zbog pojave
novih, inovativnih i1 sve skupljih lijekova, starenja stanovniStva, porast dohotka, ocekivanja
javnosti, rasta cijena lijecnickih i bolnic¢kih usluga. Porast troSkova dovodi u pitanje odrzivost
ekonomsku 1 fiskalnu zdravstvenog sustava 1 dostupnost zdravstvenih usluga za pacijente.
Medutim, umjesto samog fokusa na obuzdavanje troSkova, Sto je Cesta praksa drzava srediSnje i
isto¢ne Europe, potrebno je osigurati i uvjete za procjenu vrijednosti za novac intervencija i

tehnologija koje se iz proracuna financiraju.

Prilikom donoSenja odluka o financiranju novog lijeka (ili evaluaciji postojecih) iz
javnozdravstvenog proracuna, brojne europske drzave primjenjuju ekonomske evaluacije. Alat koji
se najcesce koristi prilikom provedbe ekonomskih evaluacija u zdravstvu je analiza troSkovne
ucinkovitosti. Teorijska osnova analize nalazi se u ekonomiji blagostanja. Rezultati analize
prikazuju se u obliku inkrementalnog omjera troskova i koristi koji se usporeduje s unaprijed
definiranim pragom troskovne u¢inkovitosti (jedinstvenim ili diferenciranim s obzirom na kriterije
distributivne pravednosti) kako bi se utvrdila relativna troSkovna-uinkovitost lijeka. Prag
troSkovne ucinkovitosti moze se odrediti na dva nacina - prag troSkovne ucinkovitosti na strani
ponude 1 prag troSkovne ucinkovitosti na strani potraznje. Prvi predstavlja oportunitetni troSak
koriStenja zdravstvenih resursa za odredenu svrhu, a drugi spremnost za placanje za dodatnu
jedinicu zdravlja. Oba imaju ogranicenja, prvi zanemaruje druStvene preferencije, a drugi
ograni¢enost resursa. Prag troSkovne ucinkovitosti moze se odrediti koriStenjem nekog vanjskog
pokazatelja (primjena praga u rasponu od jedan do tri puta BDP-a po stanovniku), ali tada se
zanemaruju i preferencije drustva i ogranic¢enost proracuna. Osnova za utvrdivanje praga troskovne
ucinkovitosti na strani potraznje jest ispitivanje monetarne vrijednosti jedinice zdravstvene koristi

u razli¢itim kontekstima, a to je i cilj ovog istrazivanja.

U svrhu ostvarivanja cilja rada, provedeno je online istraZivanje na reprezentativnom uzorku
(N=1.500) s obzirom na dob (stariji od 18 godina), razinu obrazovanja, spol i regionalnu
rasprostranjenost. Prilikom provodenja istrazivanja koriStena je metoda uvjetovanog vrednovanja,
kojom se ispituju individualne novc¢ane vrijednosti zdravstvenih programa ili stanja. Istrazivala se

spremnost na plac¢anje za kvalitetom korigiranu dodatnu godinu zivota (eng. Quality-adjusted life
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year, QALY) i1 dodatnu godinu zivota na kraju zivota (eng. Value of a Life-Year at the End of Live,
EoL-VOLY).

Prethodno primijenjen dizajn upitnika, koji se odnosi na izracun prosjecne vrijednosti WTP per
QALY, koriSten je i u ovom istraZivanju. Prosjecna vrijednost WTP per QALY u slu¢aju Republike
Hrvatske iznosi 17.000 €, odnosno omjer WTP per QALY i BDP po stanovniku iznosi 1,15.
Prilikom procjene WTP per QALY vrijednosti primijenjena su dva kriterijja distributivne
pravednosti - tezina bolesti izrazena pomocu proporcionalnog manjka i dob pacijenata primatelja
lijeka. Vece vrijednosti WTP per QALY izrazene su kod tezih zdravstvenih stanja. Ispitanici su
takoder, zdravstvena poboljSanja kod djece vrednovali 16% viSe u odnosu na dobno neutralnu
skupinu pacijenata. Navedene razlike upucuju da je moguce kreirati razlicite pragove troskovne
ucinkovitosti temeljene na tezini zdravstvenog stanja i dobi pacijenata. Temeljem toga, u radu su
predloZena Cetiri praga troSkovne u¢inkovitosti. Osim jedinstvenog praga troskovne ucinkovitosti
¢ijabi prosjecna vrijednost mogla biti 17.000 €, predloZeni pragovi troskovne u¢inkovitosti mogli
bi se kretati od 16.777 € za najmanje teSka zdravstvena stanja, pa sve do 20.308 € za najteza

zdravstvena stanja kod djece.

S obzirom da se lijekovi namijenjeni lijeCenju karcinoma 1 rijetkih bolesti ¢esto financiraju iz
posebnih fondova, istrazivao se nacin na koji ispitanici vrednuju terminalna zdravstvena stanja te
postoji li opravdani razlog za posebne fondove. Prosjecna vrijednost EOL-VOLY jedinice u slucaju
Republike Hrvatske, koja je takoder procijenjena iz druStveno-individualne perspektive, iznosi

67.000 €, odnosno omjer EoL-VOLY i BDP-a po stanovniku iznosi oko pet.

Rezultati istrazivanja mogu koristiti donositeljima odluka/kreatorima politika kao input u raspravi
o adekvatnoj visini praga troSkove ucinkovitosti. Premda HZZO provodi razli¢ite politike kontrole
troskova povezanih s lijekovima, prije i nakon §to se lijek nalazi na listi i dalje se suo¢ava sa velikim
porastom troskova za lijekove kao 1 njithovim pravovremenim podmirivanjem. Implicitno ili
eksplicitno odredivanje praga troSkovne ucinkovitosti omogucilo bi HZZO-u bolju pregovaracku
poziciju ukoliko bi njegova vrijednost bila relativno niza (kao $to je vidljivo iz empirijskog
istrazivanja monetarna vrijednost po QALY jedinici iznosi 1,15 BDP-a po stanovniku). To bi
potencijalno rezultiralo ve¢im zdravstvenim koristima uz istu koli¢inu financijskih sredstava i

povecala bi transparentnost u procesu donosenja odluka o financiranju lijekova.
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S obzirom da je u ovom istraZivanju koriStena metoda izrecenih preferencija, nije moguce sa 100%
sigurnosti tvrditi jesu li ispitanici dobro razumjeli hipotetske scenarije i/ili jesu li izraZeni iznosi
stvarno oni na koje bi se obvezali. Smatra se da navedeno nije problem u ovome istrazivanju jer su
se WTP procjene pokazale teorijski valjanima i osjetljivima na skalu. Takoder, dobiveni rezultati
neproporcionalni su s obzirom na kvalitetu Zivota (u slu¢aju WTP per QALY procjene) 1 duljinu
trajanja zivota (u slu¢aju EoL-VOLY procjene). Dobiveni rezultati su djelomicno i1 ocekivani, s
obzirom da je to uoceno kod prethodnih studija koje su istrazivale nov€anu vrijednost poboljSanja

zdravlja.

Monetarne vrijednosti QALY i EoL-VOLY jedinice predstavljaju prve procjene na podrucju
Republike Hrvatske ali i jugoisto¢ne Europe opcenito. Bez obzira na to Sto drzave poput Madarske,
Litve i Latvije (Tablica 6), kao 1 pojedina istrazivanja u kojima se utvrduje isplativost financiranja
nove zdravstvene tehnologije, koriste prag troSkovne u¢inkovitosti u rasponu do jedan do tri puta
BDP-a po stanovniku, ovim istrazivanjem dokazuje se da ne postoji empirijska podloga za
primjenu takvog praga troSkovne ucinkovitosti u Republici Hrvatskoj. U slucaju Republike
Hrvatske primjena praga troskovne uinkovitosti koji iznosi tri puta BDP po stanovniku (kao $to
je to bila nekadasnja preporuka WHO-a), doveo bi to precijenjene vrijednosti praga troskovne
ucinkovitosti 1 time dodatno oslabio ulogu ekonomskih evaluacija u procesu odlu¢ivanja o
uvrstenju lijekova na listu HZZO te oslabio pregovaracu poziciju pri utvrdivanju konacne cijena

lijekova.

Kao §to su i1 sami ispitanici istaknuli u otvorenom pitanju na kraju upitnika, ali kao $to je to
otkriveno 1 iz ponaSanja javnosti prilikom zahtijevanja da se odredeni lijek financira iz javnih
izvora, veca transparentnost u izvje$¢ivanju o tome zaSto se odredeni lijek (ne)financira iz
javnozdravstvenog proracuna mogla bi povecati povjerenje u javnozdravstveni sustav Republike
Hrvatske. Detaljna objasnjenja o tome zasto se lijek (ne)financira iz javnozdravstvenog proracuna

mogla bi biti napisana na nac¢in da ih razumije Sira javnost.

Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova mogao bi se unaprijediti na najmanje
dva nacina - uvodenjem obavezne izrade analize troSkovne ucinkovitosti za Republiku Hrvatsku te
s tim povezanom implementacijom praga troskovne ucinkovitosti. Osim toga, prilikom donoSenja
odluke o financiranju novog lijeka iz javnozdravstvenog proracuna, u obzir bi se trebala uzeti i
misljenja javnosti i pacijenata, koji su upoznati s djelovanjem lijeka. Na taj nacin mogli bi se rijesiti

163



izazovi povezani s na¢inom izracuna vrijednosti QALY-a jer bi se u obzir uzimali i1 druStveni i
socijalni utjecaji lijeka. IzraCunate monetarne vrijednosti zdravlja u ovom radu predstavljaju
prijedloge za kreatore politika, a njihova eksplicitna ili implicitna aplikacija ovisi o ciljevima koje

kreatori politika nastoje ostvariti.
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PRILOZI

Prilog 1: Izdvajanja za lijekove prema kategoriji u €

Godina

Ukupna izdvajanja
za zdravstvenu
zaStitu

Izdvajanja za
bolnicke lijekove
(linearna
procjena)

Izdvajanja za
posebno skupe
lijekove

Izdvajanja za
lijekove na
recept

Izdvajanja na
participacije za
lijek na
dopunskoj listi
lijekova
(linearna
procjena)

Naknade
ljekarni za
izdavanje lijeka
(linearna
procjena)

Izdvajanja za
OTC lijekove
(linearna
procjena)

2014

2.688.918.967,55

178.061.017,58

84.156.750,28

432.779.385,89

40.519.914,43

53.253.388,41

108.194.846,47

2015

2.667.900.434,00

153.322.682,31

99.201.908,02

413.232.682,86

49.784.045,54

54.624.563,01

103.308.170,71

2016

2.689.084.125,42

158.554.776,13

123.898.488,29

425.132.544,83

56.937.419,20

58.045.554,45

106.283.136,21

2017

2.732.548.888,05

163.044.593,39

152.813.968,81

439.854.233,72

62.130.055,14

59.926.860,44

109.963.558,43

2018

2.859.797.521,53

179.790.210,58

194.260.917,38

448.179.210,83

73.443.472,96

61.934.786,65

112.044.802,71

2019

3.099.606.064,11

170.508.745,12

254.007.570,38

489.613.995,22

80.020.919,44

64.356.558,76

122.403.498,81

2020

3.151.453.519,54

171.826.774,83

294.557.572,63

548.250.715,38

87.840.232,11

66.623.068,15

137.062.678,84

2021

3.641.090.632,42

173.144.804,54

331.778.604,02

573.251.446,55

95.659.544,77

68.889.577,54

143.312.861,64

2022

3.892.753.628,91

174.462.834,24

374.626.724,93

612.959.222,24

103.478.857,44

71.156.086,93

153.239.805,56

Procjena 2023

4.773.759.435,00

175.780.863,95

340.000.000,00

635.206.000,00

111.298.170,10

73.422.596,32

158.801.500,00

Procjena 2024

4.986.860.264,00

177.098.893,66

374.278.000,00

683.522.000,00

119.117.482,76

75.689.105,71

170.880.500,00

Procjena 2025

5.188.005.993,00

178.416.923,37

392.859.000,00

744.976.000,00

126.936.795,43

77.955.615,10

186.244.000,00

Izvor: izradeno prema HZZO (2015, 2016, 2017, 2018, 2019b, 2020, 2021, 2022, 2023a, 2023b)
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Prilog 2: Izdvajanja za lijekove u € 1 njihov udio u BDP-u

Procijenjena Izdvajanja za Procjena Ukupna Ukupna IZ(.l.va] anja za IZ(.l.va]ang! “

. . . .. . L. lijekove iz lijekove iz
. ukupna lijekove iz ukupnog izdvajanja za | izdvajanja za M M

Godina . N M BDP . o . o proracuna proracuna

izdvajanja za proracuna broja lijekove po lijekove (% HZZO-a po HZZ0-a (%

lijekove* HZZ0-a** stanovnika stanovniku BDP-a) P ¢

stanovniku BDP-a)
2014 896.965.303,08 694.997.153,76 44.668.657.508,79 4.225.316 212,28 2,01 164,48 1,56
2015 873.474.052,46 665.757.273,19 45.837.547.282,50 4.190.669 208,43 1,91 158,87 1,45
2016 928.851.919,10 707.585.809,25 47.441.369.699,38 4.154.213 223,59 1,96 170,33 1,49
2017 987.733.269,94 755.712.795,93 49.626.119.848,70 4.105.493 240,59 1,99 184,07 1,52
2018 1.069.653.401,10 822.230.338,79 52.060.654.323,45 4.076.246 262,41 2,05 201,71 1,58
2019 1.180.911.287,73 914.130.310,72 54.909.947.574,49 4.058.165 290,99 2,15 225,26 1,66
2020 1.306.161.041,94 1.014.635.062,84 50.569.248.125,29 4.036.355 323,60 2,58 251,37 2,01
2021 1.386.036.839,06 1.078.174.855,10 58.407.724.467 .45 3.826.305 362,24 2,37 281,78 1,85
2022 1.489.923.531,35 1.162.048.781,42 67.993.098.413,96 3.850.894 386,90 2,19 301,76 1,71
Pr;’ggna 1.494.509.130,37 | 1.150.986.863,95 | 64.269.475.228,76 | 3.818.698 391,37 233 301,41 1,79
Procjena
2024 1.600.585.982,14 1.234.898.893,66 66.645.273.224,65 3.770.801 424,47 2,40 327,49 1,85
Procjena

2025 1.707.388.333,90 1.316.251.923,37 69.021.071.220,53 3.722.904 458,62 2,47 353,56 1,91

Napomena: *procijenjena ukupna izdvajanja za lijekove = izdvajanja za bolnicke lijekove + izdvajanja za posebno skupe lijekove + izdvajanja za lijekove
na recept + izdvajanja na participacije za lijekove na dopunskoj listi + naknade ljekarni + izdvajanja za OTC lijekove. **izdvajanja za lijekove iz proracuna
HZZ0-a = izdvajanja za bolnicke lijekove + izdvajanja za posebno skupe lijekove + izdvajanja za lijekove na recept.
Izvor: izradeno prema HZZO (2015, 2016, 2017, 2018, 2019b, 2020, 2021, 2022, 2023a, 2023b), Drzavnom zavodu za statistiku (2022c¢ i 2023)
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Prilog 3: Top 15 lijekova prema financijskim izdvajanjima koji se financiranju iz proracuna
HZZ70-au 2022. godini u €

Udio u
izdvajanjima Izdvaianie
" Izdvajanja u Lista . . za lijekove iz vajai
R.br. INN . Glavna namjena lijeka « za lijek po
EUR lijekova** proracuna stan. u €
HZZ0-a :
(%)
1 pembrolizumab 49.171.683,85 PSL rak 4.2 12,77
2 ibrutinib 21.850.331,14 PSL rak 1,9 5,67
3 rivaroksaban 19.899.796,40 OLL sprjecavanje stvaranja krvnih 1,7 5,17
ugrusaka
4 namirnice za 17.308.957 46 OLL lijecenje bolesnika s 15 4.49
enteralnu primjenu T pothranjenoséu ’ ’
5 atezolizumab 16.743.648,02 PSL rak 1,4 435
6 enzalutamid 16.389.404,87 PSL rak 1,4 4,26
7 nivolumab 15.199.977,97 PSL rak 1,3 3,94
8 okrelizumab 14.227.173,27 PSL multipla skleroza 1,2 3,69
9 bevacizumab 13.641.323,78 OLL rak 1,2 3,54
10 daratumumab 13.168.883,00 PSL rak 1,1 3,41
11 paliperidon 12.819.525,78 OLL shizofrenija 1,1 3,32
12 pantoprazol 12.388.010,35 OLL akutna krvarenja iz gornjeg 1,1 3,21
gastrointestinalnog sustava
13 lenalidomid 12.135.430,22 OLL rak 1,0 3,15
14 pertuzumab 12.037.997,74 PSL rak 1,0 3,12
15 CJep.pr0t1.9COVID- 12.009.617,23 OLL COVID-19 1,0 3,12

Napomena: *INN oznacava medunarodno prihvaceno ime lijeka. ** PLS je oznaka za popis posebno skupih
lijekova, OLL je oznaka za osnovnu listu lijekova. Od svih prikazanih lijekova, jedino se lijek pantoprazol
nalazi na listi 50 najkoristenijih lijekova prema DDD/1000/dan (na tre¢em mjestu) te zbog toga nije prikazana
potrosnja lijeka prema DDD/1000/dan.

Izvor: HALMED (2022) i Drzavni zavod za statistiku (2023b)
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Prilog 4: Upute za rjeSavanje WTP per QALY pitanja

Na pocetku svakog pitanja, molimo Vas obratite pozornost na zdravstvena stanja prikazana
na grafikonu i pretpostavite kako bi se neka osoba mogla osjecati u boljem (trenutnom)
zdravstvenom stanju.

Zdravstveno stanje neke osobe prikazano je kroz promjenu u razini kvalitete njezina Zivota,
pri ¢emu vrijednost 100 predstavlja najbolju mogucu kvalitetu dok vrijednost 0 predstavlja
smrt. U ovom primjeru, kvaliteta Zivota osobe u boljem zdravstvenom stanju je 85, a u
lo$ijem zdravstvenom stanju je 11.

Prostor omeden isprekidanim crtama, prikazan u okviru stupca losije zdravstveno stanje,
predstavlja gubitak zdravlja u vrijednosti od 74 boda u kvaliteti zivota (duljina trajanja zivota
se ne mijenja).

100

90

=1

GUBITAK |
ZDRAVLIJA |

80
70
60

50

85 74 |

40

30

20

10 — e —

11

BOLJE (TRENUTNO) ZDRAVSTVENO STANJE LOSIJE ZDRAVSTVENO STANJE

U nastavku upitnika takoder se mogu pojaviti pitanja koja se odnose na produljenje zivota
oboljelih osoba. Razina u kvaliteti zZivota takvih osoba navedena je na krajnjoj desnoj strani
grafikona.
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Prilog 5: Upute za rjeSavanje EoL-VOLY pitanja

U ovom primjeru, osoba ¢e uz uobi¢ajeni oblik lijeCenja zivjeti jo§ 6 mjeseci, a nakon toga
nastupa smrt. Novi lijek moZe joj produljiti Zivot za jo§ 6 mjeseci (oznaceno zelenom bojom).
Imajte na umu da je razina kvalitete zivota tog pacijenta jednaka u oba scenarija (tj. lijek ne
utjeCe na poboljSanje kvalitete Zivota nego samo produljuje njegovo trajanje).

PRODULJENJE ZIVO

KVALITE
TA
ZIVOTA
20 OD 100

NOVI LIJEK 6 MJ. SMRT

KVALITE

UOBICAJENO SMRT . TA
LIJECENJE et ZIVOTA

20 0D 100

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

MIJESECI ZIVOTA

Molimo Vas da pitanja paZzljivo procitate i pokusSate dati Sto iskreniji odgovor.
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Prilog 6: Spearmanov koeficijent korelacije

zdravstvo  su
premala (415)

Log Dob Log Zdravstveno | Razina Malodobna | Spol Brac¢ni status - | Vlasnik Izdvajanja
(QALY) (dohodak stanje VAS obrazovanja | djeca (da) (musko) | udana/oZenjen | obrta ili | za
kucanstva) - visa i samostalne | zdravstvo
visoka djelatnosti su premala
415)
Log (QALY) 1,000
Dob -0,001 1,000
Log (dohodak | 0,017 -0,008 1,000
kucanstva)
Zdravstveno 0,014 -0,204 0,115 1,000
stanje VAS
Razina -0,016 0,053 0,218 0,050 1,000
obrazovanja -
visa i visoka
Malodobna -0,018 -0,160 0,105 0,006 -0,024 1,000
djeca (da)
Spol (musko) 0,020 0,158 0,096 -0,057 -0,003 -0,026 1,000
Bra¢ni status - | 0,011 0,407 0,151 -0,078 0,016 0,272 0,028 1,000
udana/ozenjen
Vlasnik obrta | -0,007 0,044 0,054 0,016 -0,007 0,033 0,054 -0,006 1,000
ili samostalne
djelatnosti
Izdvajanja za | -0,034 -0,172 -0,041 -0,005 -0,003 0,040 -0,117 -0,075 -0,003 1,000

Izvor: izrada autora
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Prilog 7: Spearmanov koeficijent korelacije

Kvaliteta | Kvadrirana | LYG Log Dob Broj Spol Bracni status - | Malodobna | Razina Zdravstveno | Vlasnik Izdvajanja
zivota kvaliteta (dohodak pacijenata | (muski) udana/ozenjen | djeca (da) obrazovanja | stanje VAS obrta ili | za
Zivota kucanstva) - visa i samostalne | zdravstvo
visoka djelatnosti su premala
4i5)
Kvaliteta 1,000
Zivota
Kvadrirana 1,000 1,000
kvaliteta Zivota
LYG -0,134 -0,134 1,000
Log (dohodak | 0,008 0,008 0,016 1,000
kucanstva)
Dob 0,005 0,005 -0,041 -0,013 1,000
Broj pacijenata | 0,217 0,217 -0,815 0,001 0,006 1,000
Spol (muski) -0,020 -0,020 -0,034 0,116 0,123 0,035 1,000
Bracni status - | -0,004 -0,004 0,002 0,158 0,427 0,011 0,036 1,000
udana/ozenjen
Malodobna -0,038 -0,038 -0,016 0,140 -0,122 0,008 -0,038 0,337 1,000
djeca (da)
Razina 0,016 0,016 -0,022 0,230 0,049 0,012 -0,016 -0,015 0,002 1,000
obrazovanja -
vi$a i visoka
Zdravstveno 0,009 0,009 0,013 0,096 -0,204 -0,003 -0,033 -0,069 0,026 0,026 1,000
stanje VAS
Vlasnik obrta | -0,057 -0,057 -0,043 0,114 0,031 0,025 0,090 -0,010 0,028 0,061 0,028 1,000
ili samostalne
djelatnosti
Izdvajanja za | -0,017 -0,017 0,025 -0,015 -0,195 -0,045 -0,125 -0,048 0,068 -0,023 0,001 -0,017 1,000

zdravstvo  su
premala (41 5)

Izvor: izrada autora
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ZIVOTOPIS
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nastavila je na Ekonomskom fakultetu SveuciliSta u Rijeci, gdje je zavrSila preddiplomski i
diplomski studij poslovne ekonomije. U 2022. godini upisala je doktorski Studij Ekonomije
1 poslovne ekonomije na Ekonomskom fakultetu u Rijeci. Za vrijeme doktorskog studija,
educirala se na SveuciliStu u Becu, Fakultetu poslovne ekonomije, ekonomije i statistike te

Sveucilistu u Hamburgu, Centar za ekonomiku zdravstva Hamburg.

Trenutno radi na HRZZ projektu Vrijednosti u zdravstvu: empirijska istrazivanja i aplikacija
(UIP-2019-04-3721). Takoder, radila je kao zamjena na radnom mjestu asistentice na
Ekonomskom fakultetu u Rijeci, kao prodajni predstavnik prirodnih proizvoda te kao
administrativna radnica u poduze¢u Spar Hrvatska d.o.o. Sudjelovala je u provedi nekoliko
EU projekata: Hrana i zajednica (https://www.efri.uniri.hr/hr/hrana i zajednica/1525/294),
CEZAR (https://www.efri.uniri.hr/hr/o_projektu/1792/324) 1 Zdravstveni opservatorij
(Kodni broj: UP.04.2.1.06.00045). Njezino trenuta¢no podrucje istrazivanja su ekonomika

zdravstva i zdravstvena pismenost. Sretno je zarucena.

Radovi doktorandice dostupni su na Google Scholar profilu:

https://scholar.google.com/citations?user=BFyicKMAAAAJ

246



IZJAVA

kojom ja, Elizabeta Ribari¢, broj indeksa: 272/22 doktorandica Ekonomskog fakulteta
Sveucilista u Rijeci, kao autorica doktorske disertacije s naslovom: DruStveno prihvatljiv

diferencirani prag troSkovne ucinkovitosti kao kriterij raspodjele zdravstvenih resursa:

1. Izjavljujem da sam doktorski rad izradila samostalno pod mentorstvom izv. prof. dr. sc.
Ane Bobinac. U radu sam primijenila metodologiju znanstvenoistrazivackog rada i koristila
literaturu koja je navedena na kraju rada. Tude spoznaje, stavove, zakljucke, teorije i
zakonitosti koje sam izravno ili parafrazirajuéi navela u radu citirala sam i povezala s
koriStenim bibliografskim jedinicama sukladno odredbama Pravilnika o izradi i opremanju
doktorskih radova Sveucilista u Rijeci, Ekonomskog fakulteta u Rijeci. Rad je pisan u duhu

hrvatskog jezika.

2. Dajem odobrenje da se, bez naknade, trajno pohrani moj rad u javno dostupnom digitalnom
repozitoriju ustanove 1 SveuciliSta te u javnoj internetskoj bazi radova Nacionalne i
sveuciliSne knjiznice u Zagrebu, sukladno obvezi iz odredbe ¢lanka 83. stavka 11. Zakona o
znanstvenoj djelatnosti i visokom obrazovanju (NN 123/03, 198/03, 105/04, 174/04, 02/07,
46/07, 45/09, 63/11, 94/13, 139/13, 101/14, 60/15).

Potvrdujem da je za pohranu dostavljena zavr$na verzija obranjene i dovrSene doktorske
disertacije. Ovom izjavom, kao autor dajem odobrenje i da se moj rad, bez naknade, trajno

javno objavi i1 besplatno ucini dostupnim studentima i djelatnicima ustanove.

Elizabeta Ribari¢
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