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TeTežžave povezane z zdravili ave povezane z zdravili -- ““Drug Drug RelatedRelated
ProblemsProblems””

OpuOpuššččeno potrebno zdravilo, eno potrebno zdravilo, 
3 vzroki3 vzroki
Nepotrebno zdravilo,         Nepotrebno zdravilo,         
5 vzrokov5 vzrokov
NapaNapaččno zdravilo, no zdravilo, 
5 vzrokov5 vzrokov

Okrnjeni odmerek pravega zdravila, Okrnjeni odmerek pravega zdravila, 
6 vzrokov6 vzrokov
Uporaba zdravila z neUporaba zdravila z nežželenim elenim 
uuččinkom, inkom, 
6 vzrokov6 vzrokov
PresePresežžen odmerek pravega zdravila, en odmerek pravega zdravila, 
4 vzroki4 vzroki
Neuporabljeno zdravilo,          Neuporabljeno zdravilo,          
5 vzrokov5 vzrokov



Primer: ZDA Primer: ZDA 

Johnson & Johnson & BootmanBootman, 1995, 1995

StroStrošški DRP celo veki DRP celo veččji kot stroji kot strošški samih zdravil. ki samih zdravil. 

Znaten vpliv na kakovost Znaten vpliv na kakovost žživljenja ivljenja šštevilnih bolnikov zaradi tevilnih bolnikov zaradi suboptimalnesuboptimalne, , 
neuspeneuspeššne ali ne ali šškodljive farmakoterapije.kodljive farmakoterapije.

Vir: Johnson JA, Bootman JL. Drug- related morbidity and mortality: a cost- of- ilness model. Arch Int Med 
1995; 155: 1949-56.



Primer: ZDA, Velika BritanijaPrimer: ZDA, Velika Britanija

Johnson in Johnson in BootmanBootman, 1995, ZDA, 1995, ZDA
1111--28% hospitalizacij zaradi DRP!28% hospitalizacij zaradi DRP!
StroStrošški: $30.1ki: $30.1-- $136.8 milijard dolarjev$136.8 milijard dolarjev

Canon in Hughes, 1997, VBCanon in Hughes, 1997, VB
19% hospitalizacij med starej19% hospitalizacij med starejššimi zaradi DRP.imi zaradi DRP.

Vir: Johnson JA, Bootman JL. Drug- related morbidity and mortality: a cost- of- ilness model. Arch
Int Med 1995; 155: 1949-56.

Vir: Cannon J, Hughes CM. An assesment of the incidence and factors leading to drug- related
hospital admissions in the elderly. EHP 1997; 3(1): 14- 18.



Primer: FrancijaPrimer: Francija

PouyannePouyanne etet alal., 2000., 2000
3% bolnikov v 33 bolni3% bolnikov v 33 bolniššnicah hospitaliziranih zaradi ADR.nicah hospitaliziranih zaradi ADR.

VeVeččinoma starejinoma starejšši ljudje z i ljudje z gastrointestinalnimigastrointestinalnimi ADR.ADR.

Vir: Pouyanne P, et al.: Admissions to hospital caused by adverse drug reactios: cross sectional incidence
study. Br Med J 2000; 320: 1036



Primer: Primer: ŠŠvedskavedska

MjMjöörndalrndal etet alal., 2002., 2002

14% bolnikov na oddelku interne medicine s simptomi in znamenji 14% bolnikov na oddelku interne medicine s simptomi in znamenji ADR, kot ADR, kot 
vzrokom hospitalizacije.vzrokom hospitalizacije.

NajpogostejNajpogostejšše (36%) kardiovaskularne ADR.e (36%) kardiovaskularne ADR.

VeVeččino ADR predvidljivih, moino ADR predvidljivih, možžnost preprenost prepreččitiiti

Vir: Mjörndal T et al., Adverse drug reactions as a cause for admissions to a department of internal
medicine. Pharmacoepidmiology and Drug Safety 2002; 11: 65-72.



TeTežžave povezane z zdraviliave povezane z zdravili

VzrokVzrok
24% hospitalizacij24% hospitalizacij
28% urgentnih posegov28% urgentnih posegov
177 177 miljardmiljard $ v letu 2000 v ZDA$ v letu 2000 v ZDA

70% DRP mogo70% DRP mogočče prepree prepreččitiiti



TeTežžave povezane z zdravili ave povezane z zdravili --Raziskava v lekarnah v Raziskava v lekarnah v 
NemNemččiji v obdobju  februar iji v obdobju  februar –– maj 2005maj 2005

Cilj raziskaveCilj raziskave::
–– Identificirati nabor in obseg teIdentificirati nabor in obseg težžav povezanih z zdraviliav povezanih z zdravili
–– Izpostaviti vlogo farmacevta v lekarni pri zagotavljanju varne iIzpostaviti vlogo farmacevta v lekarni pri zagotavljanju varne in un uččinkovite uporabe zdravil.inkovite uporabe zdravil.

MetodeMetode
–– Pridobivanje podatkov: pisna vabila in Pridobivanje podatkov: pisna vabila in ččlanek v lanek v PharmazeutischePharmazeutische ZeitungZeitung z vabilom za z vabilom za 

sodelovanje vseh 21500 nemsodelovanje vseh 21500 nemšških lekarn. kih lekarn. 
–– V izbranem 1 tednu izbrane lekarne dokumentirajo vse identificirV izbranem 1 tednu izbrane lekarne dokumentirajo vse identificirane DRP.ane DRP.
–– SploSploššna statistikana statistika: : ššt. pacientov, receptov, izdanih zdravil brez receptat. pacientov, receptov, izdanih zdravil brez recepta
–– Standardizirana Standardizirana dokumentiracijadokumentiracija DRPDRP: starost, spol, zdravilo izdano na recept ali brez : starost, spol, zdravilo izdano na recept ali brez ––OTC, OTC, 

ali je bilo zdravilo pacientu izdano prviali je bilo zdravilo pacientu izdano prvičč, , ččas potreben za reas potreben za reššitev DRP, opis DRP s prostim itev DRP, opis DRP s prostim 
besedilom, nabesedilom, naččrt rert rešševanja DRP v okviru lekarne.evanja DRP v okviru lekarne.

–– Anonimnost pacientov je bila zagotovljena, pridobljeno dovoljenjAnonimnost pacientov je bila zagotovljena, pridobljeno dovoljenje komisije za medicinsko e komisije za medicinsko 
etiko. etiko. 

Vir: Hämmerlein A. et al. Survey of Drug-Related Problems Identified by Community Pharmacies. Ann 
Pharmacother 2007; 41: 1825-32.



MetodeMetode
–– Obdelava podatkov: vnos v podatkovno bazo s programom Microsoft Obdelava podatkov: vnos v podatkovno bazo s programom Microsoft Access 2000:Access 2000:

–– identifikacijska identifikacijska šštevilka ABDA (tevilka ABDA (zvezno zdruzvezno združženje nemenje nemšških farmacevtovkih farmacevtov),),

–– 7 mestna oznaka ATC, 7 mestna oznaka ATC, 

–– Ocena oz. kategorizacija DRP z uporabo PIOcena oz. kategorizacija DRP z uporabo PI--Doc klasifikacijskega sistema (ProblemDoc klasifikacijskega sistema (Problem--
InterventionIntervention--DocumentationDocumentation),),

–– Zaradi ogromnega Zaradi ogromnega šštevila (10427) javljenih DRP tevila (10427) javljenih DRP –– izbor vzorca nakljuizbor vzorca naključčnih 200 DRP nih 200 DRP ––
in njihovo ponovno ocenjevanje oz. kategorizacija.in njihovo ponovno ocenjevanje oz. kategorizacija.

Vir: Hämmerlein A. et al. Survey of Drug-Related Problems Identified by Community Pharmacies. Ann 
Pharmacother 2007; 41: 1825-32.

TeTežžave povezane z zdravili ave povezane z zdravili --Raziskava v lekarnah v NemRaziskava v lekarnah v Nemččiji v iji v 
obdobju  februar obdobju  februar –– maj 2005maj 2005



TeTežžave povezane z zdravili ave povezane z zdravili --Raziskava v lekarnah v NemRaziskava v lekarnah v Nemččiji v iji v 
obdobju  februar obdobju  februar –– maj 2005maj 2005

RezultatiRezultati

–– 9.1   DRP v lekarni / teden,9.1   DRP v lekarni / teden,

–– 9 od 10 DRP se je pojavilo pri zdravilu na recept,9 od 10 DRP se je pojavilo pri zdravilu na recept,

–– 0.93 DRP na 100 pacientov,0.93 DRP na 100 pacientov,

–– 0.52 DRP na 100 izdanih zdravil,0.52 DRP na 100 izdanih zdravil,

–– 1.16 DRP na 100 receptov,1.16 DRP na 100 receptov,

–– PovprePovpreččno 500 receptov obdelanih v eni lekarni / teden,no 500 receptov obdelanih v eni lekarni / teden,

–– 1600 izdanih zdravil OTC v eni lekarni / teden1600 izdanih zdravil OTC v eni lekarni / teden

–– ŽŽenski spol in vienski spol in viššja starost pomeni veja starost pomeni veččje tveganje za pojav DRP.je tveganje za pojav DRP.

Hämmerlein A. et al. Survey of Drug-Related Problems Identified by Community Pharmacies. Ann Pharmacother
2007; 41: 1825-32.



TeTežžave povezane z zdravili ave povezane z zdravili --Raziskava v lekarnah v NemRaziskava v lekarnah v Nemččiji v iji v 
obdobju  februar obdobju  februar –– maj 2005maj 2005

Največkrat 
vpletene: 

- NSAIDs
- kardiovaskularne

učinkovine



TeTežžave povezane z zdravili ave povezane z zdravili --Raziskava v lekarnah v NemRaziskava v lekarnah v Nemččiji v iji v 
obdobju  februar obdobju  februar –– maj 2005maj 2005

RezultatiRezultati

LoLoččili so tri temeljne nivoje izvora DRP:ili so tri temeljne nivoje izvora DRP:

–– 1. 1. receptrecept (najpogosteje (najpogosteje –– DDI, napaDDI, napaččen odmerek, oblika, podvajanje en odmerek, oblika, podvajanje 
terapije)terapije)

–– 2. 2. pacientpacient (najve(največčkrat povezano s pacientovim znanjem in nakrat povezano s pacientovim znanjem in naččinom inom 
jemanja oz. uporabe zdravil)jemanja oz. uporabe zdravil)

–– 3. 3. dostavadostava ((zdravila ni (vezdravila ni (večč) na tr) na tržžiišščču, teu, težžave s preskrbo ave s preskrbo –– zaloga, zaloga, 
zmedenost pacientov ob spremembi embalazmedenost pacientov ob spremembi embalažžee).).

Te 3 osnovne nivoje so delili Te 3 osnovne nivoje so delili šše naprej.e naprej.

–– ADRADR niso kategorizirali, ker so neniso kategorizirali, ker so nežželeni ueleni uččinki vinki vččasih nepredvidljivi in s tem tudi neizogibni, zaasih nepredvidljivi in s tem tudi neizogibni, za
so jih klasificirali z drugimi podobnimi primeri pod kategorijo so jih klasificirali z drugimi podobnimi primeri pod kategorijo ““raznorazno””..

Hämmerlein A. et al. Survey of Drug-Related Problems Identified by Community Pharmacies. Ann Pharmacother
2007; 41: 1825-32.



TeTežžave povezane z zdravili ave povezane z zdravili --Raziskava v lekarnah v NemRaziskava v lekarnah v Nemččiji v iji v 
obdobju  februar obdobju  februar –– maj 2005maj 2005

Največkrat 
vpletne: 

- NSAID in 

-kardiovaskularne 
učinkovine



TeTežžave povezane z zdravili ave povezane z zdravili --Raziskava v lekarnah v NemRaziskava v lekarnah v Nemččiji v iji v 
obdobju  februar obdobju  februar –– maj 2005maj 2005



TeTežžave povezane z zdravili ave povezane z zdravili --Raziskava v lekarnah v NemRaziskava v lekarnah v Nemččiji v iji v 
obdobju  februar obdobju  februar –– maj 2005maj 2005

Rezultati:Rezultati:
Pomembne ugotovitve:Pomembne ugotovitve:

–– V 60.5 % je V 60.5 % je farmacevtfarmacevt kontaktiralkontaktiral predpisujopredpisujoččega zdravnika.ega zdravnika.
–– V 36.5 % primerih je farmacevt sam reV 36.5 % primerih je farmacevt sam reššil DRPil DRP

najvenajveččkrat z razlago in pojasnilom pacientu o pravilni uporabi zdravilkrat z razlago in pojasnilom pacientu o pravilni uporabi zdravila:a:
npr. npr. ““meteredmetered--dosedose inhalerinhaler””, inzulinsko pero, merjenje glukoze, krvnega pritiska., inzulinsko pero, merjenje glukoze, krvnega pritiska.

–– PovprePovpreččno je zato potreboval 5 minut.no je zato potreboval 5 minut.

Razredi uRazredi uččinkovin z najveinkovin z največč DRP: DRP: 
–– NSAIDsNSAIDs, , 
–– kardiovaskularne ukardiovaskularne uččinkovine: betainkovine: beta--blokatorji, ACEblokatorji, ACE--inhibitorji, inhibitorji, 
–– insulininsulin in analogi,in analogi,
–– betabeta--22--agonistiagonisti,,
–– antidepresivi.antidepresivi.

VLOGA FARMACEVTA !

Vir: Hämmerlein A. et al. Survey of Drug-Related Problems Identified by Community Pharmacies. Ann 
Pharmacother 2007; 41: 1825-32.



TeTežžave povezane z zdravili ave povezane z zdravili --Raziskava v lekarnah v NemRaziskava v lekarnah v Nemččiji v iji v 
obdobju  februar obdobju  februar –– maj 2005maj 2005

ZakljuZaključček:ek:

TeTežžave povezane z zdravili (DRP) so resen problem za zdravstvene blave povezane z zdravili (DRP) so resen problem za zdravstvene blagajne.agajne.
Raziskava je pokazala, da so farmacevti v lekarni Raziskava je pokazala, da so farmacevti v lekarni sposobnisposobni identificiratiidentificirati in in rerešševati  evati  
te tete težžave.ave.
Poklicna dolPoklicna dolžžnost farmacevtov v lekarni je zagotavljanje: nost farmacevtov v lekarni je zagotavljanje: 

varne,varne,
uuččinkovite,inkovite,
strostrošškovno ukovno uččinkovite farmakoterapije.inkovite farmakoterapije.

Zato se mora Zato se mora prepoznatiprepoznati pomembno pomembno vlogo farmacevtavlogo farmacevta v zdravstvenem sistemu v zdravstvenem sistemu 
in jo tudi in jo tudi natannatanččno definiratino definirati..
Pri tem ima velik pomen izobraPri tem ima velik pomen izobražževanje in uevanje in uččinkovita izmenjava informacij inkovita izmenjava informacij 
(sistemati(sistematiččno dokumentiranje in javljanje DRP).no dokumentiranje in javljanje DRP).



IZZIVIIZZIVI

Rast stroRast strošškov za zdravstvokov za zdravstvo
PovePoveččevanje deleevanje deležža stareja starejšše populacijee populacije
Napredek pri diagnosticiranju in terapiji bolezniNapredek pri diagnosticiranju in terapiji bolezni
PovePoveččanje zahtev anje zahtev regulatornihregulatornih organov o uorganov o uččinkovitosti, varnosti in kakovosti zdravil in inkovitosti, varnosti in kakovosti zdravil in 
medicinskih pripomomedicinskih pripomoččkovkov
ViViššji ji žživljenjski standard, bolj odgovoren odnos do zdravja, veivljenjski standard, bolj odgovoren odnos do zdravja, veččje zahteve po je zahteve po 
zdravstvenem varstvuzdravstvenem varstvu

Omejitve Omejitve ““proraproraččunovunov”” za zdravstvoza zdravstvo



STROŠKI ZA ZDRAVSTVENO VARSTVO 
RASTEJO HITREJE KOT DRUŽBENI BRUTO 

PROIZVOD

STROŠKI ZA ZDRAVILA NARAŠČAJO 
HITREJE KOT STROŠKI ZA 

ZDRAVSTVENENO VARSTVO
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Trg zdravil v SlovenijiTrg zdravil v Sloveniji

Leto % BDP
1999 1,29
2000 1,39
2001 1,52
2002 1,53
2003 1,60
2004 1,58
2005 1,62

* cca 30 M EUR vsako leto

Vir: PharMIS database, MIS Consulting d.o.o. ter Statistični urad RS

* Prodaja po veleprodajni ceni v milijonih evrov

Leto Stopnja rasti (%) Stopnja inflacije (%)
1999 na na
2000 12,7 8,9
2001 15,4 7,0
2002 8,1 7,2
2003 9,5 4,6
2004 3,9 3,2
2005 7,1 2,3



Trg zdravil v Sloveniji: podatki Trg zdravil v Sloveniji: podatki PharmMisPharmMis za leto 2007za leto 2007

BolniBolniššniniččna zdravila: 20% trgana zdravila: 20% trga
Ambulantna zdravila: 80% trgaAmbulantna zdravila: 80% trga
OnkoloOnkološška zdravila: 9% trgaka zdravila: 9% trga
BioloBiološška onkoloka onkološška zdravila: 4% trgaka zdravila: 4% trga
Pripravki za niPripravki za nižžanje holesterola: 5,5% trgaanje holesterola: 5,5% trga
AntiulkusnaAntiulkusna zdravila: 5% trgazdravila: 5% trga
Antibiotiki: 5,5% trgaAntibiotiki: 5,5% trga



NARAŠČUJOČI 
STROŠKI ZA 
ZDRAVILA

PRITISK NA 
BOLNIKE

PRITISK NA 
ZDRAVNIKE

PRITISK NA 
PROIZVAJALCE

Rx-OTC

Liste

Participacija

Seznanjanje s cenami

Transparenten proračun 
za zdravila

Predpisovanje 
medsebojno zamenljivih 
in medsebojno 
primerljivih zdravil

Zniževanje cen

Referenčne cene

Zdravila v programih 
razširjene dostopnosti



ALI JE FARMAKOEKONOMIKA TISTA, KI LAHKO ALI JE FARMAKOEKONOMIKA TISTA, KI LAHKO 
ODGOVORI NA NASLEDNJA VPRAODGOVORI NA NASLEDNJA VPRAŠŠANJA?ANJA?

Katero je najboljKatero je najboljšše zdravilo za posamezno bolezen?e zdravilo za posamezno bolezen?
Katero je najboljKatero je najboljšše zdravilo za posameznega bolnika?e zdravilo za posameznega bolnika?
Kateri naKateri naččin aplikacije/farmacevtska oblika je najprimernejin aplikacije/farmacevtska oblika je najprimernejšša?a?
KakKakššni so izidi zdravljenja pri razlini so izidi zdravljenja pri različčnih nanih naččinih zdravljenja?inih zdravljenja?
Katera zdravila bi morala biti vkljuKatera zdravila bi morala biti vključčena v bolniena v bolniššniniččno listo no listo 
zdravil?zdravil?
Ali se bo bolnikova kakovost Ali se bo bolnikova kakovost žživljenja poveivljenja poveččala pri uporabi ala pri uporabi 
dolodoloččenega zdravila?enega zdravila?
KakKakššen je dodatni stroen je dodatni stroššek za dodatni uek za dodatni uččinek, ki ga prinainek, ki ga prinašša a 
zdravilo?zdravilo?
Katero je najprimernejKatero je najprimernejšše zdravilo, ki bi ga farmacevtska e zdravilo, ki bi ga farmacevtska 
industrija morala razviti?industrija morala razviti?



ZDRAVILA SE OCENJUJEJO NA PODLAGIZDRAVILA SE OCENJUJEJO NA PODLAGI

varnosti, uvarnosti, uččinkovitosti, kakovosti ininkovitosti, kakovosti in
strostrošškov za pridobljeno zdravstveno koristkov za pridobljeno zdravstveno korist

V V farmakoekonomskemfarmakoekonomskem ovrednotenjuovrednotenju
se primerjajose primerjajo

–– strostrošški (ekonomski izidi) terki (ekonomski izidi) ter
–– klinikliniččni in humanistini in humanističčni izidini izidi

vsaj dveh alternativnih zdravstvenih posegovvsaj dveh alternativnih zdravstvenih posegov



FarmakoekonomikaFarmakoekonomika

Je definirana kot prikaz in analiza stroJe definirana kot prikaz in analiza strošškov kov 
zdravljenja v povezavi z rezultati zdravljenjazdravljenja v povezavi z rezultati zdravljenja

FARMAKOEKONOMIKA 

identificira, meri in primerja stroške 
različnih terapij z zdravili v povezavi s 

kliničnimi in humanističnimi izidi



FarmakoekonomikaFarmakoekonomika

Učinkovitost zdravil !

Stroškovna učinkovitost zdravil ?



Cena zdravilaCena zdravila
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Neposredni medicinski stroNeposredni medicinski strošškiki

Neposredno povezani z zdravstvenim stanjem ali Neposredno povezani z zdravstvenim stanjem ali 
zdravljenjem:zdravljenjem:
–– HospitalizacijaHospitalizacija
–– Zdravstveni delavciZdravstveni delavci
–– DiagnostikaDiagnostika
–– Laboratorijski testiLaboratorijski testi
–– MaterialMaterial
–– Zdravila Zdravila (tudi zdravljenje ne(tudi zdravljenje nežželenih uelenih uččinkov) inkov) 

stroški

posrednineposredni neotipljivi

nemedicinskimedicinski



Neposredni medicinski stroNeposredni medicinski strošški v1ki v1
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Neposredni medicinski stroNeposredni medicinski strošški v2ki v2
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DODATNI STROŠKI 
ZARADI 
HOSPITALIZACIJE, 
ZMANJŠEVANJE 
KAKOVOSTI ŽIVLJENJA

NEDADOMAČA OSKRBA

UPOŠTEVATI MORAMO 
DODATNI ČAS 
MEDICINSKEGA OSEBJA 
ZARADI VEČKRATNEGA 
ODMERJANJA

VEČKRAT DNEVNOENKRAT DNEVNOREŽIM ODMERJANJA

UPOŠTEVATI MORAMO 
DODATNE STROŠKE ZA 
ODVZME KRVI, 
LABORATORIJSKE 
ANALIZE, UPOŠTEVATI 
MORAMO STROŠKE 
ZDRAVLJENJA 
POSLEDIC NEŽELENIH 
UČINKOV ALI CELO 
ZAMENJAVO 
ZDRAVILA2 Z 
ZDRAVILOM1

DA, NEPREDVIDLJIVA 
BIOLOŠKA 
UPORABNOST, MOŽNA 
JE VISOKA TOKSIČNOST

NE, USTREZEN 
PLAZEMSKI NIVO, 
NIZKA TOKSIČNOST

PREGLED SERUMA

XX+20%CENA

ENAKA70-100%70-10%UČINKOVITOST

KOMENTARZDRAVILO2ZDRAVILO1PARAMETER

Upoštevanje vseh stroškov terapije dveh enako učinkovitih zdravil, ne samo cene zdravila

MINIMIZACIJA STROŠKOV



Delno vrednotenjeDelno vrednotenje

Analiza stroAnaliza strošškov kov 
Analiza kliniAnaliza kliniččnih ali humanistinih ali humanističčnih izidovnih izidov



Delno vrednotenjeDelno vrednotenje

Analiza stroAnaliza strošškovkov
–– strostrošški zagotavljanja izdelkov in storitev zdravstvenega ki zagotavljanja izdelkov in storitev zdravstvenega 

varstva ne glede na klinivarstva ne glede na kliniččne in humanistine in humanističčne izidene izide
–– izraizraččun stroun strošškovnega (drukovnega (družžbenega) bremena boleznibenega) bremena bolezni

(primer: dru(primer: družžbeno breme srbeno breme srččnega popunega popuššččanja)anja)



Ekonomski izidiEkonomski izidi

stroški

posrednineposredni neotipljivi

nemedicinskimedicinski



Neposredni medicinski stroNeposredni medicinski strošškiki

Neposredni povezani z zdravstvenim stanjem ali Neposredni povezani z zdravstvenim stanjem ali 
zdravljenjem:zdravljenjem:
–– Zdravstveni delavciZdravstveni delavci
–– DiagnostikaDiagnostika
–– Laboratorijski testiLaboratorijski testi
–– MaterialMaterial
–– Medicinski pripomoMedicinski pripomoččkiki
–– Zdravila (neZdravila (nežželeni ueleni uččinki!) inki!) stroški

posrednineposredni neotipljivi

nemedicinskimedicinski



Neposredni medicinski stroNeposredni medicinski strošškiki

Fiksni: se ne spreminjajo s koliFiksni: se ne spreminjajo s količčino storitev ali ino storitev ali 
nudeno oskrbonudeno oskrbo

Stavba, pavStavba, pavššalni (alni (overheadsoverheads))

Variabilni: spremenljiviVariabilni: spremenljivi
Izdelki (zdravila, materiali)Izdelki (zdravila, materiali)
StoritveStoritve

stroški

indirektnidirektni neotipljivi

nemedicinskimedicinski



Neposredni nemedicinski stroNeposredni nemedicinski strošškiki

Nemedicinski stroNemedicinski strošški, ki so posledica bolezni, vendar ki, ki so posledica bolezni, vendar 
ne vkljune vključčujejo stroujejo strošškov medicinskega materiala ali kov medicinskega materiala ali 
storitevstoritev
–– HospitalizacijaHospitalizacija
–– Prevoz na pregled Prevoz na pregled 
–– Posebna hrana Posebna hrana 
–– SkrbniSkrbnišštvotvo

stroški

posrednineposredni neotipljivi

nemedicinskimedicinski



Posredni stroPosredni strošškiki

StroStrošški zaradi zmanjki zaradi zmanjššane ali izgubljene ane ali izgubljene 
produktivnosti, kot posledica bolezni ali zdravljenjaproduktivnosti, kot posledica bolezni ali zdravljenja
–– BolniBolnišški ki stalestaležž -- dnevi brez dela (bolnika, skrbnika)dnevi brez dela (bolnika, skrbnika)
–– ZmanjZmanjššana produktivnost na deluana produktivnost na delu
–– InvalidnostInvalidnost
–– Zgodnja upokojitevZgodnja upokojitev
–– Prezgodnja smrt Prezgodnja smrt 

stroški

posrednineposredni neotipljivi

nemedicinskimedicinski



Neotipljivi stroNeotipljivi strošški (ki (““intangiblesintangibles””))

““StroStrošškiki””, ki jih pripi, ki jih pripiššemo trpljenju zaradi bolezni ali emo trpljenju zaradi bolezni ali 
zdravljenjazdravljenja
–– BoleBoleččinaina
–– Trpljenje bolnika in svojcevTrpljenje bolnika in svojcev
–– ČČustvena prizadetost zaradi bolezni ustvena prizadetost zaradi bolezni 

stroški

posrednineposredni neotipljivi

nemedicinskimedicinski



KliniKliniččni izidini izidi

KliniKliniččne posledice bolezni oz. zdravljenjane posledice bolezni oz. zdravljenja
–– Nadomestni kazalciNadomestni kazalci

krvni tlakkrvni tlak
nivo sladkorjanivo sladkorja
nivo holesterolanivo holesterola

–– PrePrežživetje/smrtnostivetje/smrtnost
–– Bolehnost/obolevnost npr.:Bolehnost/obolevnost npr.:

zlomizlomi
vnetjevnetje
momožžganska kapganska kap
srsrččni infarktni infarkt



UUččikovitostikovitost/jakost/jakost

Jakost (Potency): pri primerjavi večih učinkovin z istim 
delovanjem primerjamo ED50. Učinkovina z najmanjšo ED50 
je najmočnejša, z največjo ED50 pa najšibkejša

Učinkovitost (Efficacy): pri primerjavi večih učinkovin 
primerjamo Emax. Najučinkovitejša je tista, ki daje pri danem 
odmerku največji Emax, najmanj učinkovita pa tista z 
najmanjšim Emax
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UUččinkovitostinkovitost
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Odvisnost razliOdvisnost različčnih unih uččinkov od odmerkainkov od odmerka
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ToleranToleranca: odgovor na uca: odgovor na uččinkovino upadeinkovino upade
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ToleranToleranca: odgovor na uca: odgovor na uččinkovino upadeinkovino upade
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ObObččutljivost: odgovor na uutljivost: odgovor na uččinkovino narasteinkovino naraste
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ObObččutljivost: odgovor na uutljivost: odgovor na uččinkovino narasteinkovino naraste
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povečana obč.



Učinkovitost / Zmogljivost

UUččinkovitost (inkovitost (EfficacyEfficacy)) zdravil se ugotavlja v klinizdravil se ugotavlja v kliniččnih nih 
raziskavah, ko imamo definiran vzorec bolnikov glede na raziskavah, ko imamo definiran vzorec bolnikov glede na 
vkljuvključčitveneitvene/izklju/izključčitvene kriterije. Loitvene kriterije. Loččimo:imo:

primarno uprimarno uččinkovitost, ki je npr. pri inkovitost, ki je npr. pri antidiabetikihantidiabetikih izraizražžena s ena s 
hipoglikemihipoglikemiččniminimi uuččinki ininki in
sekundarno usekundarno uččinkovitost, ki je npr. pri inkovitost, ki je npr. pri antidiabetikihantidiabetikih izraizražžena s ena s 
prepreprepreččevanjem kardiovaskularnih, evanjem kardiovaskularnih, renalnihrenalnih in oftalmoloin oftalmološških kih 
dogodkovdogodkov

Zmogljivost (Zmogljivost (EffectivenessEffectiveness ali ali EfficiencyEfficiency)) zdravil se zdravil se 
ugotavlja v farmakoepidemiolougotavlja v farmakoepidemiološških in farmakoekonomskih kih in farmakoekonomskih 
raziskavah, ko imamo populacijo bolnikov, pri katerih je raziskavah, ko imamo populacijo bolnikov, pri katerih je 
variabilnost vevariabilnost veččja zaradi prisotnosti drugih bolezni, zaradi ja zaradi prisotnosti drugih bolezni, zaradi 
sosoččasnega jemanja drugih zdravil, zaradi neskladnosti jemanja asnega jemanja drugih zdravil, zaradi neskladnosti jemanja 
zdravil z navodili zdravil z navodili etcetc..



UUččinkovitost / Zmogljivostinkovitost / Zmogljivost



FarmakodinamiFarmakodinamiččnini profili profili statinovstatinov
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Vpliv Vpliv statinovstatinov na na SRSRČČNONO--ŽŽILNEILNE zapletezaplete

Vir: NN Henyan, DM Riche, HE East, PN Gann -Impact of Statins on Risk of Stroke: A Meta-Analysis.  The
Annals of Pharmacotherapy Harvey Whitney Books - 2007 December Volume 41 www theannals com



RangiranjeRangiranje dokazov za oceno pomena klinidokazov za oceno pomena kliniččne raziskavene raziskave

Raven dokaza je merilo, ki omogoRaven dokaza je merilo, ki omogočča oceniti doloa oceniti določčene ene 
diagnostidiagnostiččne in/ali terapevtske metode ali postopke. ne in/ali terapevtske metode ali postopke. NationalNational
Institute Institute forfor ClinicalClinical ExelencyExelency (NICE) (NICE) rangirarangira dokaze kot sledi:dokaze kot sledi:

–– 1a 1a SistematiSistematiččni pregled in ni pregled in metaanalizametaanaliza randomiziranih kontroliranih raziskav.randomiziranih kontroliranih raziskav.
–– 1b 1b Podpora z vsaj eno Podpora z vsaj eno randomiziranorandomizirano kontrolirano raziskavo.kontrolirano raziskavo.
–– 2a 2a Podpora z vsaj eno dobro naPodpora z vsaj eno dobro naččrtovano kontrolirano raziskavo brez rtovano kontrolirano raziskavo brez 

randomizacijerandomizacije..
–– 2b 2b Podpora z vsaj eno raziskavo drugaPodpora z vsaj eno raziskavo drugaččne vrste ali dobro nane vrste ali dobro naččrtovano rtovano kvazikvazi

eksperimentalno raziskavo.eksperimentalno raziskavo.
–– 3  3  Podpora z dobro naPodpora z dobro naččrtovanimi rtovanimi neeksperimentalnimineeksperimentalnimi opisnimi raziskavami opisnimi raziskavami 

(npr. primerjalne raziskave, korelacijske raziskave ali (npr. primerjalne raziskave, korelacijske raziskave ali šštudije klinitudije kliniččnih primerov).nih primerov).
–– 4  4  Podpora s poroPodpora s poroččilom ekspertnega telesa ali z njihovimi staliilom ekspertnega telesa ali z njihovimi stališščči in/ali i in/ali 

klinikliniččnimi izkunimi izkuššnjami priznanih strokovnjakov.njami priznanih strokovnjakov.

Osnovna razlika med Osnovna razlika med randomiziranorandomizirano in in nerandomiziranonerandomizirano raziskavo je v raziskavo je v 
tem, da so v randomizirani raziskavi posamezniki tem, da so v randomizirani raziskavi posamezniki nakljunaključčnono razporejeni razporejeni 
med primerjane strategije zdravljenja. med primerjane strategije zdravljenja. 



Celostno vrednotenjeCelostno vrednotenje

Hkratna analiza stroHkratna analiza strošškov in izidovkov in izidov

DoloDoloččitev razmerja med stroitev razmerja med strošški zagotavljanja izdelkov in storitev ki zagotavljanja izdelkov in storitev 
zdravstvenega varstva in klinizdravstvenega varstva in kliniččnimi (humanistinimi (humanističčnimi) izidi:nimi) izidi:

Analiza zmanjAnaliza zmanjšševanja stroevanja strošškovkov
CostCost--MinimisationMinimisation AnalysisAnalysis ((ΔΔ EUR, UEUR, Uččinek1=Uinek1=Uččinek2)inek2)

Analiza stroAnaliza strošškovne ukovne uččinkovitosti inkovitosti 
CostCost--EffectivenessEffectiveness AnalysisAnalysis ((ΔΔ EUR, UEUR, Uččinek1inek1≠≠UUččinek2)inek2)

Analiza stroAnaliza strošškovne uporabnosti kovne uporabnosti 
CostCost--UtilityUtility AnalysisAnalysis ((ΔΔ EUR/ EUR/ ΔΔ QALY)QALY)

Analiza stroAnaliza strošškovne koristnosti kovne koristnosti 
CostCost--BenefitBenefit AnalysisAnalysis ((ΔΔ EUR/ EUR/ ΔΔEUR)EUR)



Celostno vrednotenjeCelostno vrednotenje

SITSIT

Stroške in rezultate 
zdravljenja izražamo v 
monetarnih enotah

ANALIZA 
STROŠKOVNE 
KORISTNOSTI –
CBA

Leta podaljšanega 
zdravstveno 

kakovostnega življenja
SIT

Modifikacija CEA, 
upoštevamo bolnikove 
prioritete kot je 
kakovost življenja

ANALIZA 
STROŠKOVNE 
UPORABNOSTI -
CUA

Število ozdravljenih 
bolnikov, učinki 

terapije
SIT

Iščemo najugodnejšo 
možnost za dosego 
danega kliničnega 
rezultata

ANALIZA 
STROŠKOVNE 
UČINKOVITOSTI –
CEA

Število ozdravljenih 
bolnikov, učinki 

terapije
SIT

Primerjava stroškov 
dveh enako učinkovitih 
terapij

ANALIZA 
ZMANJŠEVANJA 
STROŠKOV – CMA

ENOTA MERJENJA 
(KLINIČNI, 

HUMANISTIČNI 
IZID)

ENOTA MERJENJA 
(STROŠKI)

OPIS ANALIZETIP ANALIZE



Vrste farmakoekonomskih Vrste farmakoekonomskih ŠŠtudij:tudij:

prospektivneprospektivne: : 
–– izvedba kliniizvedba kliniččne ne šštudije z ocenjevanjem utudije z ocenjevanjem uččinkovitosti, inkovitosti, 

varnosti in strovarnosti in strošškovkov
–– izvedba naturalistiizvedba naturalističčne ne šštudije z ocenjevanjem strotudije z ocenjevanjem strošškovkov

retrospektivne: retrospektivne: 
–– analiza podatkov analiza podatkov žže izvedenih klinie izvedenih kliniččnih raziskav nih raziskav 

modelne:modelne:
–– odloodloččitvena analiza (odloitvena analiza (odloččitveno drevo, diagram vpliva)itveno drevo, diagram vpliva)
–– Markovi modeli (za kroniMarkovi modeli (za kroniččne bolezni, kjer se izidi ne bolezni, kjer se izidi 

spreminjajo) spreminjajo) 



Vidiki farmakoekonomske Vidiki farmakoekonomske šštudijetudije

BolnikBolnik
Zdravstveni delavec Zdravstveni delavec 
PlaPlaččnik (npr.: zavarovalnica, bolninik (npr.: zavarovalnica, bolniššnica, delodajalci)nica, delodajalci)
DruDružžba (drba (držžava, ministrstvo za zdravje)ava, ministrstvo za zdravje)
......



ANALIZA ZMANJANALIZA ZMANJŠŠEVANJA STROEVANJA STROŠŠKOVKOV

Povzeto po Povzeto po ččlankulanku
TheThe economiceconomic impactimpact of of onceonce--dailydaily versusversus conventionalconventional

administrationadministration of of gentamycingentamycin andand tobramycintobramycin

HanifHanif MithaniMithani, , GlenGlen BrownBrown
Vancouver Vancouver HospitalHospital andand HealthHealth ScienceScience Centre, VancouverCentre, Vancouver
St PaulSt Paul´́s s HospitalHospital , Vancouver, Vancouver

PharmacoEconomicsPharmacoEconomics, , No.5No.5, , Vol.10Vol.10, November 1996, P. 494, November 1996, P. 494--503503

















AMOKSICILIN S KLAVULANSKO KISLINO

Trikrat dnevno odmerjanje (500mg A + 125mg KK)
Dvakrat dnevno odmerjanje (800mg A + 125mg KK)

Klinična študija na bolnikih z okužbo spodnjih dihal
Klinična študija na otrocih z vnetjem srednjega ušesa

ENAK klinični uspeh MANJ neželenih učinkov pri 2-
krat dnevnem jemanju



Trikrat dnevno in dvakrat dnevno jemanje amoksicilina in 

klavulanske kisline



ANALIZA STROANALIZA STROŠŠKOVNE KORISTNOSTIKOVNE KORISTNOSTI

Povzeto po magistrskem delu Biljane Povzeto po magistrskem delu Biljane DDžžajkovskeajkovske

FarmakoekonomskaFarmakoekonomska analiza razlianaliza različčnih zdravljenj nih zdravljenj 
osteoporozeosteoporoze



Ocena stroOcena strošškov in koristi pri enem letu zdravljenja s kov in koristi pri enem letu zdravljenja s 
hormonsko nadomestno terapijo (HNT) in hormonsko nadomestno terapijo (HNT) in 
raloksifenomraloksifenom
StroStrošški: stroki: strošški terapije, stroki terapije, strošški dodatnih pojavov  ki dodatnih pojavov  
venske tromboze oz. raka na dojkivenske tromboze oz. raka na dojki
Koristi: Koristi: izogibizogib zlomu kolka, zapestja in vretenczlomu kolka, zapestja in vretenc
Podatki se nanaPodatki se nanaššajo na celotno populacijo ajo na celotno populacijo 
postmenopavzalnihpostmenopavzalnih bolnic v Sloveniji bolnic v Sloveniji –– leto 2001leto 2001



OCENA STROOCENA STROŠŠKOV:KOV:
StroStroššek zdravljenja za 88775 bolnicek zdravljenja za 88775 bolnic
StroStroššek akutne epizode venske tromboze: ek akutne epizode venske tromboze: 5 dni 5 dni 
hospitalizacije, terapija z hospitalizacije, terapija z nizkomolekularnimnizkomolekularnim heparinom, 6heparinom, 6--mesemeseččna na 
terapija z terapija z varfarinomvarfarinom, , koagulacijskikoagulacijski testi, kontrola pri specialistu, diagnoza testi, kontrola pri specialistu, diagnoza 
z ultrazvokomz ultrazvokom

StroStroššek raka dojke: ek raka dojke: radiografija, ultrazvok abdomna, krvne radiografija, ultrazvok abdomna, krvne 
preizkavepreizkave, , scintigrafijascintigrafija kosti, tumorski kosti, tumorski markerjimarkerji, , mastektomijamastektomija, , 
hospitalizacija, radioterapija, zdravljenje s hospitalizacija, radioterapija, zdravljenje s tamoksifenomtamoksifenom, kemoterapija s , kemoterapija s 
cisplatinomcisplatinom in in metotreksatommetotreksatom



OCENA KORISTI:OCENA KORISTI:
izognjeni stroizognjeni stroššek zloma vretenca, zapestja in kolkaek zloma vretenca, zapestja in kolka
podatki o upodatki o uččinkovitosti zdravil iz kliniinkovitosti zdravil iz kliniččnih nih šštudijtudij



HNT raloksifen
STROŠKI (SIT)
Letni strošek zdravljenja 30025 105338
Število zdravljenih žensk 88775 88775
Strošek epizode venske tromboze 300000 300000
Število dodatnih epizod venske tromboze 639 828
Strošek epizode raka dojke 1492162 1492162
Število dodatnih epizod raka dojke 284 0

KORISTI (SIT)
Strošek zloma kolka 1069395 1069395
Število izoglih zlomov kolka 407 0
Strošek zloma vretenca 626734 626734
Število izoglih zlomov vretenca 1208 1831
Strošek zloma zapestja 113260 113260
Število izoglih zlomov zapestja 700 259



STROŠKI KORISTI neto koristi (B-C) C/B razmerje
Strošek zdravljanja s HNT Izogib zlomu kolka

2.665.469.400 SIT             435.243.770 SIT         

Strošek VT Izogib zlomu vretenca
191.700.000 SIT                757.094.670 SIT         2.009.322.960 SIT-   2,58

Strošek raka dojke Izogib zlomu zapestja
423.774.000 SIT                79.282.000 SIT           

3.280.943.400 SIT             1.271.620.440 SIT      

STROŠKI KORISTI neto koristi (B-C) C/B razmerje
Strošek zdravljanja z raloksifenom Izogib zlomu kolka

9.351.381.000 SIT                           - SIT                            

Strošek VT Izogib zlomu vretenca
248.400.000 SIT                              1.147.550.000 SIT      8.422.896.660 SIT-   8,16

Strošek raka dojke Izogib zlomu zapestja
- SIT                                                 29.334.340 SIT           

9.599.781.000 SIT                           1.176.884.340 SIT      

RALOKSIFEN

HNT



Analiza StroAnaliza Strošškovne Ukovne Uččinkovitostiinkovitosti

z analizo stroz analizo strošškovne ukovne uččinkovitosti iinkovitosti iššččemo najugodnejemo najugodnejššo o 
momožžnost za dosego danega klininost za dosego danega kliniččnega rezultatanega rezultata
primerjamo stroprimerjamo strošške dveh ali veke dveh ali večč razlirazliččnih terapij glede na nih terapij glede na 
razlike v urazlike v uččinkovitostiinkovitosti
rezultate prikazujemo kot klinirezultate prikazujemo kot kliniččno dokazan rezultat zdravljenjano dokazan rezultat zdravljenja
z analizo stroz analizo strošškovne ukovne uččinkovitosti ovrednotimo uporabnost inkovitosti ovrednotimo uporabnost 
razlirazliččnih zdravil; zdravilo, ki ima najninih zdravil; zdravilo, ki ima najnižžje stroje strošške ob najveke ob največčjem jem 
uuččinku, je najboljinku, je najboljšša izbira.a izbira.



Graf stroGraf strošškovne ukovne uččinkovitostiinkovitosti
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CERCER

Razmerje stroRazmerje strošškov in ukov in uččinkovitosti (inkovitosti (costcost--
effectivenesseffectiveness ratioratio, CER): , CER): razmerje strorazmerje strošškov in kov in 
uuččinkovitosti za doloinkovitosti za določčeno strategijo zdravljenja.eno strategijo zdravljenja.



CER = CER = konstkonst
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Variante: novi BVariante: novi B--ji in Aji in A
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DominiranaDominirana strategija (absolutno)strategija (absolutno)

Strategija je Strategija je dominiranadominirana, ko obstaja alternativna , ko obstaja alternativna 
strategija (dominantna), ki je hkrati cenejstrategija (dominantna), ki je hkrati cenejšša in bolj a in bolj 
uuččinkovita. inkovita. 



DominiranostDominiranost (absolutna)(absolutna)

St
ro
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Učinkovitost

Te strategije 
DOMINIRAJO

Te strategije 
SO DOMINIRANE Referenčni primer

Graf stroškovne učinkovitosti



ICERICER

Razmerje prirastka stroRazmerje prirastka strošškov in prirastka ukov in prirastka uččinkovitosti inkovitosti 
((incrementalincremental costcost--efectivenessefectiveness ratioratio, ICER):, ICER): dodatni strododatni stroššek ek 
zdravljenja, ki je potreben za vezdravljenja, ki je potreben za veččjo ujo uččinkovitost (za dodaten uinkovitost (za dodaten uččinek inek 
zdravljenja) za izbrano strategijo glede na neko drugo strategijzdravljenja) za izbrano strategijo glede na neko drugo strategijo o 
zdravljenjazdravljenja..
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ŠŠtudija primeratudija primera
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Strategija 
zdravljenja

Stroški 
(EUR)

Učinkovitost 
(QALY)

A 5.000 0,3
B 10.000 0,5
C 12.000 0,7
D 20.000 0,6
E 30.000 0,9



Rezultati Rezultati šštudije tudije primeraprimera
KrivuljaKrivulja nedominiranihnedominiranih strategij (strategij (costcost--effectiveeffective frontierfrontier))
(krivulja strategij, ki niso niti absolutno niti(krivulja strategij, ki niso niti absolutno niti podaljpodaljššano ano dominiranedominirane))

Strategija 
zdravljenja

Stroški 
(EUR)

Prirastek stroškov 
(EUR)

Učinkovitost 
(QALY)

Prirastek učinkovitosti 
(QALYG)

ICER 
(EUR/ QALYG)

A 5.000 0,3
B 10.000 5.000 0,5 0,2 podaljšano dominirana
C 12.000 7.000 0,7 0,4 17.500
D 20.000 8.000 0,6 -0,1 dominirana
E 30.000 18.000 0,9 0,2 90.000
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Zastava 750Zastava 750

GO-št.1



MercedesMercedes--BenzBenz CL 63 AMGCL 63 AMG

GO- avto št.2



FFerrarierrari 360 challenge 360 challenge 



Zdravstveni proraZdravstveni proraččunun

Strogo omejen proraStrogo omejen proraččun:un:
–– realokacijarealokacija sredstevsredstev

Prikrito omejen proraPrikrito omejen proraččun:un:
–– mejni ICER: 30.000 EUR/QALYmejni ICER: 30.000 EUR/QALY

(peto merilo v Postopku ocenjevanja in (peto merilo v Postopku ocenjevanja in 
vkljuvključčevanja novih zdravstvenih programov v evanja novih zdravstvenih programov v 
programe zdravstvene dejavnosti, dokument ZS) programe zdravstvene dejavnosti, dokument ZS) 
Stopi v veljavo 1.1.2009Stopi v veljavo 1.1.2009



Krivulja verjetnosti stroKrivulja verjetnosti strošškovne ukovne uččinkovitostiinkovitosti

Cost-Effectiveness Acceptability Curve
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FekoFeko Analiza v 10 korakih:Analiza v 10 korakih:

1. Definiraj 1. Definiraj farmakoekonomskifarmakoekonomski problem (navedi problem, izberi problem (navedi problem, izberi 
cilje)cilje)

Zdravilo A in zdravilo B sta Zdravilo A in zdravilo B sta peroralnaperoralna antibiotika, ki se uporabljata v terapiji antibiotika, ki se uporabljata v terapiji 
bolnibolniššniniččno pridobljene infekcije no pridobljene infekcije urinarnegaurinarnega trakta (BPIUT)trakta (BPIUT)
Zdravilo A: zdravljenje z enkratnim odmerkom; $22.5 na terapijoZdravilo A: zdravljenje z enkratnim odmerkom; $22.5 na terapijo
Zdravilo B: 7 dnevno zdravljenje; $17.5 na terapijoZdravilo B: 7 dnevno zdravljenje; $17.5 na terapijo
ŠŠtudija porabe zdravil je pokazala povetudija porabe zdravil je pokazala poveččano porabo zdravila A. Potrebna je ano porabo zdravila A. Potrebna je 
standardizacija zdravljenja BPIUT in posledistandardizacija zdravljenja BPIUT in poslediččno odlono odloččitev v zvezi z bolniitev v zvezi z bolniššniniččno no 
listo zdravil.listo zdravil.
KliniKliniččni izid je definiran kot deleni izid je definiran kot deležž bolnikov, ki nimajo vebolnikov, ki nimajo večč simptomov infekcije simptomov infekcije 
po 4 dneh terapije.po 4 dneh terapije.



2.  Dolo2.  Določči vidik i vidik šštudije (najtudije (najšširiršši drui družžbeni, beni, zavarovalnizavarovalniččnini, bolni, bolniššniniččni, ni, 
bolnikov)bolnikov)
BolniBolniššnico zanimajo:nico zanimajo:

neposredni medicinski stroneposredni medicinski strošški (nabava, priprava, shranjevanje ki (nabava, priprava, shranjevanje 
zdravila, laboratorijske preiskave)zdravila, laboratorijske preiskave)
koristi, ki so povezane z zdravilom (stopnja ozdravitve, nekoristi, ki so povezane z zdravilom (stopnja ozdravitve, nežželeni eleni 
uuččinki)inki)

3.  Identificiraj alternative in izide (definiraj re3.  Identificiraj alternative in izide (definiraj režžime odmerjanja, farmacevtsko ime odmerjanja, farmacevtsko 
obliko, naobliko, naččin aplikacije, intervencije, ki niso povezane z zdravilom, in aplikacije, intervencije, ki niso povezane z zdravilom, 
žželeni in neeleni in nežželeni ueleni uččinki)inki)

alternative zajemajo druge tipe antibiotikov, razlialternative zajemajo druge tipe antibiotikov, različčne nane naččine ine 
odmerjanjaodmerjanja
žželeni ueleni uččinki (75% pri zdravilu A, 80% pri zdravilu B) in inki (75% pri zdravilu A, 80% pri zdravilu B) in 
nenežželeni ueleni uččinki (jih ni)inki (jih ni)



4.  Izberi ustrezen tip farmakoekonomske analize (CMA, CEA, 4.  Izberi ustrezen tip farmakoekonomske analize (CMA, CEA, 
CUA, CBA)CUA, CBA)
CEACEA

5.  Oceni stro5.  Oceni strošške in uke in uččinkovitost:inkovitost:

Zdravilo A: $22.5 zdravilo + $5.0 aplikacijaZdravilo A: $22.5 zdravilo + $5.0 aplikacija

Zdravilo B: $17.5 zdravilo + $35.0 aplikacijaZdravilo B: $17.5 zdravilo + $35.0 aplikacija
StroStroššek zdravnikovega posredovanja, stroek zdravnikovega posredovanja, stroššek laboratorijskih testov in stroek laboratorijskih testov in stroššek za ek za 
zdravilo Czdravilo C

6.  Identificiraj vire6.  Identificiraj vire
laboratorijski zapisi laboratorijski zapisi (za identifikacijo stopnje rezistence in ob(za identifikacijo stopnje rezistence in obččutljivosti utljivosti 
bakterije na zdravila)bakterije na zdravila)



7.  Dolo7.  Določči verjetnosti izidovi verjetnosti izidov
strokovna medicinska in farmacevtska literaturastrokovna medicinska in farmacevtska literatura

8.  Uporabi odlo8.  Uporabi odloččitveno analizo (odloitveno analizo (odloččitveno analizo ali itveno analizo ali 
Markovski model)Markovski model)
OdloOdloččitveno drevoitveno drevo

Razmerje stroRazmerje stroššekek--uuččinek (CER)inek (CER)
Zdravilo A: $61.68/0.9364= $65.87Zdravilo A: $61.68/0.9364= $65.87
Zdravilo B. $69.87/0.9553= $73.24Zdravilo B. $69.87/0.9553= $73.24

9.  Upo9.  Upošštevaj diskontno stopnjo za strotevaj diskontno stopnjo za strošške, izvedi ke, izvedi inkrementnoinkrementno
analizo in analizo in obobččutljivostnoutljivostno analizo analizo 
ObObččutljivostna analiza (Slike)utljivostna analiza (Slike)



ObObččutljivostna Analizautljivostna Analiza

Ocenjevanje zanesljivosti Ocenjevanje zanesljivosti farmakoekonomskegafarmakoekonomskega modela.modela.
ProuProuččevanje posledic nezanesljivosti:evanje posledic nezanesljivosti:

parametrov modelaparametrov modela
strukture modela (predpostavk na katerih je bil model strukture modela (predpostavk na katerih je bil model 
postavljen)postavljen)

Tri metode:Tri metode:
enosmerna ali veenosmerna ali veččsmerna analizasmerna analiza
analiza ekstremovanaliza ekstremov
verjetnostna analizaverjetnostna analiza



10. Interpretiraj in predstavi rezultate10. Interpretiraj in predstavi rezultate
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a Glej odločitveno drevo za prikaz poti

b Izračunano kot (strošek zdravila + dodatni strošek 
zdravljenja)Xkumulativna verjetnost poti

c Strošek vsebuje strošek zdravniškega pregleda, laboratorijskih testov in 
podaljšane (7-dnevne) terapije z zdravilom A oz. B

d Strošek vsebuje strošek zdravniškega pregleda, laboratorijskih testov in 
strošek terapije z zdravilom C

Pota Strošek zdravila Dodatni strošek Kumulativna Strošek poti
(USD) zdravljenja (USD) verjetnost poti (USD)b

Zdravilo A 1 27,50 144,50c 0,0456 7,84
2 27,50 144,50c 0,1444 24,84
3 27,50 112,00d 0,018 2,51
4 27,50 112,00d 0,042 5,86
5 27,50 0,75 20,63

Skupaj 61,68

Zdravilo B 6 30,00 109,50c 0,0357 4,98
7 30,00 109,50c 0,1343 18,73
8 30,00 112,00d 0,009 1,28
9 30,00 112,00d 0,021 2,98

10 52,50 0,8 42,00
Skupaj 69,97

Stroški uporabe zdravila A in B pri zdravljenju 
bolnikov z infekcijo urinarnega trakta



UČINKOVITOST STROŠEK (USD)
ZDRAVILO A 0,9364 61,68
ZDRAVILO B 0,9553 69,97

pod 2,4 in 5 pod 7,9 in10



IzraIzraččun razmerja stroun razmerja strošškov in ukov in uččinka (CER)inka (CER)

10000 bolnikov letno

OZDRAVLJENIH STROŠEK (USD) CER
ZDRAVILO A 9364 616800 65,87
ZDRAVILO B 9553 699700 73,24



10000 bolnikov letno

OZDRAVLJENIH STROŠEK (USD)
ZDRAVILO A 9364 616800
ZDRAVILO B 9553 699700

Δ 189 82900
ICER 439

dodatno 
ozdravljeni 
bolniki

dodatni 
strošek

IzraIzraččun un inkrementalnegainkrementalnega razmerja strorazmerja strošškov in ukov in uččinka inka 
(ICER)(ICER)



IzraIzraččun un inkrementalnegainkrementalnega razmerja strorazmerja strošškov in ukov in uččinka inka 
(ICER)(ICER)

A

B

∆C=$82900

∆E=189 
ozdravljenih

C

E

CERA=CA/EA

CERB=CB/EB

ICER=∆C/∆E



Interpretacija rezultataInterpretacija rezultata

V primeru, da smo pripravljeni doplaV primeru, da smo pripravljeni doplaččati $439 na ati $439 na 
dodatnega ozdravljenega bolnika, dodatnega ozdravljenega bolnika, JEJE zdravilo B zdravilo B 
strostrošškovno ukovno uččinkovito. inkovito. 
V nasprotnem primeru je dodatna korist, ki jo prinaV nasprotnem primeru je dodatna korist, ki jo prinašša a 
zdravilo B predraga in zdravilo B zdravilo B predraga in zdravilo B NINI strostrošškovno kovno 
uuččinkovito. V tem primeru je zdravilo A zdravilo inkovito. V tem primeru je zdravilo A zdravilo 
izbora za zdravljenje bolniizbora za zdravljenje bolniššniniččno pridobljene infekcije no pridobljene infekcije 
urinarnegaurinarnega trakta.trakta.



OBČUTLJIVOSTNA ANALIZA: skupen strošek=f(pA)
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OBČUTLJIVOSTNA ANALIZA: ICER=f(pA)



OBČUTLJIVOSTNA ANALIZA: ICER=f(pB)
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Analiza Analiza farmakoekonomskihfarmakoekonomskih šštudijtudij

Ali so cilji Ali so cilji šštudije jasno definirani? tudije jasno definirani? 
(jasno postavljeno vpra(jasno postavljeno vpraššanje, perspektiva anje, perspektiva šštudije, na kateri tudije, na kateri 
skupini bolnikov je narejena skupini bolnikov je narejena šštudija, kaktudija, kakššna je klinina je kliniččna na 
relevancarelevanca šštudije)tudije)
Izbira vzorca (izbira bolnikov, izbor diagnostiIzbira vzorca (izbira bolnikov, izbor diagnostiččnih kriterijev)nih kriterijev)
Ali so kompetitivne alternative jasno opisane?Ali so kompetitivne alternative jasno opisane?
Ali so bili ugotovljeni in izmerjeni vsi izidi?Ali so bili ugotovljeni in izmerjeni vsi izidi?
Ali so bili ugotovljeni in izmerjeni vsi stroAli so bili ugotovljeni in izmerjeni vsi strošški?ki?



Analiza Analiza farmakoekonomskihfarmakoekonomskih šštudijtudij

Ali je bilo uporabljeno Ali je bilo uporabljeno diskontiranjediskontiranje za stroza strošške in prihranke v ke in prihranke v 
prihodnosti?prihodnosti?
Ali je bila narejena Ali je bila narejena obobččutljivostnautljivostna analiza?analiza?
Ali je bila uporabljena ustrezna metoda Ali je bila uporabljena ustrezna metoda farmakoekonomskefarmakoekonomske
analize?analize?
Ali so rezultati predstavljeni dovolj jasno in razumljivo?Ali so rezultati predstavljeni dovolj jasno in razumljivo?
Ali je razprava ustrezna in popolna?Ali je razprava ustrezna in popolna?
KakKakššni so zakljuni so zaključčki ki šštudije?tudije?



VkljuVključčevanje evanje farmakogenetikefarmakogenetike

Vpliv genetskega Vpliv genetskega polimorfizmapolimorfizma CYP2C9CYP2C9 nana klinikliniččni izid ni izid 
zdravljenja z zdravljenja z varfarinomvarfarinom::

šštudija o vplivu tudija o vplivu CYP2C9CYP2C9 polimorfizmapolimorfizma na zana začčetno odmerjanje etno odmerjanje 
varfarina:varfarina:

šštevilotevilo nenežželenih uelenih uččinkov inkov (hude krvavitve)(hude krvavitve) je pri standardni terapiji za je pri standardni terapiji za 
3,63,6--krat vekrat veččje pri pacientih z vsaj enim polimorfnim je pri pacientih z vsaj enim polimorfnim genomgenom

Vpliv genetskega Vpliv genetskega polimorfizmapolimorfizma CYP2C9CYP2C9 na ekonomski na ekonomski 
izid zdravljenja z izid zdravljenja z varfarinomvarfarinom??

Vir: Voora D, Eby C, Linder M W, et al. Prospective dosing of warfarin based on cytochrome P450 2C9 
genotype. Tromb. Haemost. 2005; 93: 700-705



Modelna Modelna šštudija strotudija strošškovne ukovne uččinkovitosti inkovitosti varfarinavarfarina

Analiza stroAnaliza strošškovne ukovne uččinkovitosti inkovitosti terapijeterapije, ki vklju, ki vključčuje uje 
genotipizacijo genotipizacijo vv primerjavi primerjavi s s standardnostandardno terapijoterapijo

Predpostavke Predpostavke farmakoekonomskegafarmakoekonomskega modela:modela:
ŠŠtevilo hudih krvavitev za 20% manjtevilo hudih krvavitev za 20% manjšše pri terapiji z e pri terapiji z genotipizacijogenotipizacijo
StroStroššek ek genotipizacijegenotipizacije, 100 USD, 100 USD
StroStrošški osebja in laboratorija 1,5ki osebja in laboratorija 1,5--krat vekrat veččji pri terapiji z ji pri terapiji z genotipizacijogenotipizacijo
StroStroššek za zdravljenje hude krvavitve, 11 635 USDek za zdravljenje hude krvavitve, 11 635 USD

Vir Joyce HSY, Chan FWH, Wong RSM and Cheng G: The potential clinical and economic outcomes of 
pharmacogenetics-oriented management of warfarin therapy – a decision analysis. Tromb. Haemost. 2004; 92: 
590-597



RezultatiRezultati

Terapija z Terapija z genotipizacijogenotipizacijo je je varnejvarnejšša a in in dradražžjaja..

InkrementalnoInkrementalno razmerje med strorazmerje med strošški in ki in klinikliniččnimi nimi uuččinki:inki:
ICERICER = = ΔΔC/C/ΔΔE = E = CCGGenen..--CCSStantan..//EEGGenen..--EESStantan.. = = 55 778 USD778 USD

Dodaten stroDodaten stroššek za prepreek za prepreččitev ene hude krvavitve pri terapijiitev ene hude krvavitve pri terapiji z z 
genotipizacijogenotipizacijo v primerjavi s standardno terapijov primerjavi s standardno terapijo..



RezultatiRezultati

PriPri razmerju 0.7 ali manj (razmerju 0.7 ali manj (šštevilo hudih krvavitev za 30% ali tevilo hudih krvavitev za 30% ali 
vevečč manjmanjšše) e) 

je varnost veje varnost veččja ja 
so prihranki so prihranki 

Pri razmerju  nad 0.7 ali vePri razmerju  nad 0.7 ali večč ((šštevilo hudih krvavitev za 30% tevilo hudih krvavitev za 30% 
ali manj manjali manj manjšše) e) 

je varnost veje varnost veččjaja

so stroso strošškiki





Pomen Pomen farmakoekonomikefarmakoekonomike za Slovenijoza Slovenijo

FarmakoekonomskeFarmakoekonomske raziskave relevantne za raziskave relevantne za 
slovenski zdravstveni sistemslovenski zdravstveni sistem
–– prilagoditev obstojeprilagoditev obstoječčih modelov,ih modelov,
–– izgradnja novih modelov,izgradnja novih modelov,
–– analize, ki omogoanalize, ki omogoččajo pridobitev ocene o druajo pridobitev ocene o družžbenem benem 

bremenu bolezni,bremenu bolezni,
–– analize, ki vkljuanalize, ki vključčuje tako kliniuje tako kliniččne in humanistine in humanističčne, kot tudi ne, kot tudi 

ekonomske izide.ekonomske izide.



Center za farmakoepidemiologijo, Center za farmakoepidemiologijo, 
farmakoekonomiko in farmakoekonomiko in 

raziskave terapijskih izidovraziskave terapijskih izidov

Vizija Fakultete za farmacijo Univerze v Ljubljani,Vizija Fakultete za farmacijo Univerze v Ljubljani,
osnovana na aktivnostih Katedre za socialno farmacijo (od osnovana na aktivnostih Katedre za socialno farmacijo (od l.1997l.1997))
URL: URL: http://www.sf.ffa.unihttp://www.sf.ffa.uni--lj.silj.si

Univerza 
V Ljubljani Fakulteta 

za farmacijo



LastnostiLastnosti

StrokovnostStrokovnost

ObjektivnostObjektivnost

TransparentnostTransparentnost

MultidisciplinarnostMultidisciplinarnost



Center za Center za fepifepi, , fekofeko & RTI& RTI

Naročnik

FFA - Center

Strokovni panel Strokovni panel Strokovni panel

ZZZS

Stroka



EKONOMSKO 
VREDNOTENJE

FARMAKOLOG

FARMACEVT

MIKROBIOLOG

STATISTIK

MEDICINSKE 
SESTRE

ZDRAVNIK

KLINIČNI 
FARMAKOLOG

EPIDEMIOLOG

ZDRAVSTVENI 
EKONOMIST

pomoč pri odločitvah

racionalnejša poraba sredstev za zdravstvo



Piramida Piramida strategijestrategije uporabeuporabe zdravilzdravil

VODENJE 
TERAPIJE Z  

ZDRAVILI

KONTROLA      
UPORABE

UPOŠTEVANJE STROŠKOV

NAČRTOVANJE IZIDOV ZDRAVLJENJA              
OUTCOMES MANAGEMENT


