P POLAR Saglik Ekonomisi ve Politikasi Danigmanlik ve Ticaret Ltd. Sti

Saghk Ekonomisi ve Politikas1 Calismalari- 1

Ilagta Fiyatlandirma ve Geri Odeme Politikalarinda Deger
Kavrami

Prof. Dr. Mehtap TATAR

Ekim, 2017 - Ankara

www.polarsaglik.com.tr Tel: +90.312 9702054 GSM: +90 532 5538324




flac¢ Fiyat ve Geri Odeme Politikalarinda Deger Kavram

Prof. Dr. Mehtap Tatar'

Giris

Saglikta deger (value of health) kavrami 1980’11 yillarda saglik sonuglarinin 6lgtimii
caligmalar1 ile giindeme gelmis, daha sonra saglik hizmetlerinin geri 6deme ve
fiyatlandirmasi konularinda tiim diinyada yasanan gelismeler ile 6n plana ¢ikmistir.
Saglik hizmetlerinde geri 6deme kararlarinda ‘dordiincii engel’ olarak tanimlanan
maliyet etkililik konusunun birgok saglik sisteminde dnem kazanmasi ile birlikte de
saglik hizmetlerini lretenlerden, bu saglik hizmetinin degerini de ortaya koymalari
beklenmeye baslanmustir. Ilag harcamalarinin saglik harcamalari iginde aldig1 payin
artmasi ve firmalar tarafindan gelistirilen ‘bende de var’ (me too) ilaglar1 problemi,
1990’11 yillarda ila¢ firmalarimin sadece klinik etkililik ve giivenlik verileri ile elde
edebildigi pozitif geri 6deme kararlar1 i¢in artik sadece bu verilerle elde edilen
sonuglarin degil ilacin hasta, geri 6deme kurumu ve toplum agisindan degerinin de
gosterilmesini gerektirmistir. Diinyanin ¢esitli iilkelerinde hizla gelisen ve yayilan
Saglik Teknolojilerinin Degerlendirilmesi (STD) siiregleri ve STD kurumlarinin geri
O0demede getirdigi kisitlamalar, genelde saglik hizmetlerinde ve 6zelde ilagta deger
odakli tartigmalarm kaynagini olusturmustur. Ornegin, diinyadaki birgok iilke
tarafindan 6rnek alman STD kurumu NICE (National Institute of Excellence) 1998-
2008 yillar1 arasinda, pazar payr agisindan ilk 10 sirada yer alan ilag firmalarinin
triinlerinin yaklagik %60’ma ya hi¢ ya da sinirli pazar erisimi saglamistir. Benzer
sekilde Almanya’nin STD kurumu olan IQWIG de kuruldugu 2004 yilindan 2011
yilina kadar degerlendirdigi ilaglarin %70’ine ‘faydasi kanitlanmamis’ karar
vermistir (Sartori, 2011). Bu ve diger iilkelerdeki benzeri uygulamalar, 6nce ilag
firmalarin1 daha sonra da tibbi malzeme ve cihaz lireten firmalar: iiriinlerinin ticari
olarak anlaml1 olmas1 ve gelecek Ar-Ge ¢alismalari i¢in yaratilan degeri tanimlamaya,
Olcmeye ve ispatlamaya yonelik yontemleri kullanmaya zorlamistir. Bu boliimde, ilag
fiyatlandirma ve geri 6deme politikalarinda deger kavrami ele alinmakla birlikte
yapilan tartigmalar ve yorumlar tibbi malzeme ve cihaz ve saglik hizmetlerinin

sunumundaki diger islem ve siirecler i¢in de gegerlidir.
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Herhangi bir ilacin gelistirilmesinde en oOnemli etkenlerden biri, o ilacin
karsilanmamis bir ihtiyact karsilama geregidir. Ancak giliniimiizde ilacin farklh
iilkelerde fiyatlandirilmasindaki kurallar ve geri 6denme olasiligina iligkin 6ngoriiler,
ilag gelistirme siirecinin ilk asamasindan son asamasina kadar {ireticilerin géz oniinde
bulundurdugu konular olarak karsimiza c¢ikmaktadir. Bir bagka ifadeyle,
karsilanmamis bir ihtiyacin karsilanmasi yeni bir iirlinlin gelisiminin en 6nemli
motivasyon unsurlarindan biri olmakla birlikte, iirliniin fiyatlandirma ve geri
O0demesinde karsilasilabilecek engellere iliskin 6ngdriiler de firmalarin odaklandigi ve
{iriiniin gelisiminde ilk asamadan itibaren giindeme konular olmaktadir. Ila¢ dahil
saglik hizmetlerinin maliyetlerinin bircok iilkede biiylik oranda {igiincli taraflarca
karsilanmas1 ve ister kamu isterse 6zel sektor kaynakli bu liclincii tarafin getirdigi
kurallar, ilag firmalarmin sadece klinik etkililik ve gilivenlik degil ayn1 zamanda
iriinlin ger¢ek yasamda hasta ve toplum saghigina kattigi degeri de gdstermesini
zorunlu kilmaktadir. Bu da firmalarin yeni bir molekiiliin ilk gelisim asamasindan
itibaren yaptig1 tiim klinik ¢aligmalarda iiriiniin degerini 6lgmeye ve alternatifleri ile
karsilastirmaya yonelik adimlar1 atmasini gerektirmektedir. Bu yeni paradigma ‘deger
odakli ila¢ gelistirme’ olarak tanimlanmakta ve bu paradigmayi1 benimseyen ilag
firmalar1 Faz 2 caligsmalarindan itibaren ilacin degerine iliskin ¢aligmalar yaparak hem
Faz 3 caligmalarinin ilacin etkililigine iliskin problemler ve ticari kaygilar nedeniyle
kesilmesi riskini 6nlemekte hem de geri 6deme asamasi i¢in gerekli verileri ¢ok

onceden toplamaya baglamaktadir.

Daha once de ifade edildigi iizere, bu boliimde deger kavrami ilaglarin fiyatlandirma
ve geri 0deme kararlar1 gergevesinde ele alinacak olmakla birlikte, bu konunun tibbi
malzeme ve cihaz ve diger tiim saglik islemleri i¢in de ayn1 6neme sahip oldugunu
belirtmek gerekmektedir. Ayrica saglik sisteminin diger unsurlarinda kullanilan
performansa gére 6deme yontemlerinin altinda da deger kavraminin yattig1 g6z oniine
alindiginda bu konunun saglik sektoriinlin her asamasinda 6nemli bir kavram

oldugunu séylemek miimkiindiir.



Saghkta Deger: Arka Plan

Saglik hizmetlerinde deger, girdilere degil sonuglara (outcome) dayali olarak
belirlenmekte ve bu nedenle de deger dl¢limiinde sunulan hizmetlerin miktar1 degil
elde edilen sonuglarin 6lciilmesi gerekmektedir. Bir baska ifade ile, hizmet sunum
stireci ile deger kavrami arasinda herhangi bir baglant1 olmayip siireg ile ilgili olarak
yapilan iyilestirmeler saglik sonuglarini etkilemedigi siirece deger olarak bir katkida
bulunmamaktadir (Porter, 2010). Saglikta deger kavramina, benimsenen perspektif ve
hangi cerceveden bakildigina bagli olarak farkli anlamlar yiiklemek miimkiindiir
(Sekil 1). Bir bagka ifadeyle, saglikta deger tanimi, degerlendirmeyi yapanin
perspektifine gore farklilik gosterebilir.

Sekil 1: Saghkta Deger: Farkh Perspektifler
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Sekil 1’de de goriildiigli iizere, hastalar acisindan saglikta deger kavrami yeni
teknolojinin ya da ilacin yasam kalitesi ve yasam siiresine yaptigr etki ile

anlamlandirilirken geri 6deme kurumu agisindan, elde edilen saglik kazanimina ilave



olarak bu kazanimi elde etmek i¢in katlanilan maliyet ile anlamlandirilmaktadir. Bir
baska ifadeyle, hastalar acisindan, yeni teknolojinin yagam siiresi ve yasam kalitesi
acisindan getirdigi her ilave katki onemli iken geri 6deme kurumu agisindan bu
katkinin hangi kaynaklar1 ne kadar kullanarak saglandigi da 6nemlidir. Toplum
acisindan, yeni teknolojinin toplumsal refah ve ekonominin gelismeye yaptig1 katki
onemliyken hizmet sunucular1 (teknoloji iiretenler ve saglik hizmeti sunanlar)
acisindan yeni teknolojinin hizmet sunumunda verimlilik ve kaliteye yaptig1 katki,
geri 6deme kararlarina yaptigir pozitif katki ve Ar-Ge calismalarina yaptigir katki

onemlidir.

Saglikta degerin gelismesi ile hastalar, saglik hizmetini finanse edenler, sunanlar, ilag
ve malzemeleri saglayanlar gibi tiim taraflarin bir kazanim elde etmesi ve saglik
sisteminin ekonomik siirdiiriilebilirliginin saglanmasi s6z konusudur (Porter, 2010).
Asagidaki boliimlerde, saglikta deger kavrami farkli perspektifler agisindan

agiklanmaktadir.

Hastalar A¢isindan Deger Kavrami

Glinlimiiz saglik sistemlerinde, saglik hizmetlerinin maliyetini {istlenen {igiincii bir
tarafin varlig1 (devlet, sosyal sigorta, 6zel sigorta) hastanin herhangi bir teknolojinin
degeri ile ilgili olarak yaptiklar1 degerlendirmede maliyet kavramini goz ardi ederek
sadece elde edilen saglik kazanimlarina odaklanmalar1 ile sonuglanmistir. Bir baska
ifadeyle, herhangi bir saglik teknolojisini kullanan hasta i¢in o teknolojinin kullanim
maliyeti degil kendi yasam sliresi ve yasam kalitesine yaptig1 kazanim onemli hale
gelmigtir.  Saglik kazanimi, hem hastalar hem de saglik hizmetini sunanlar i¢in
miidahalenin ya da teknolojinin basarisinin en 6nemli Ol¢limiidiir (Smith, 2009).
Hastalar agisindan saglikta deger kavraminin tanimini yapmak i¢in oncelikle sagligin
tanimin1 yapmak gerekmektedir. Diinya Saghk Orgiitii'niin siklikla kullanilan ve
sadece hasta olmama degil fiziksel, ruhsal ve sosyal yonden tam bir iyilik hali olarak
ifade edilen saglik tanimi, igerdigi belirsizlikler ve erisilmesindeki giicliikler
nedeniyle elestirilmekte ve saglik sonucunu ya da kazanimlarimi tanimlamakta
yetersiz kalmaktadir. Saglig1 sadece hastalik ile tanimlamak, mortalite ve morbidite
gibi gostergeler ya da hizmet kullanimma iligkin gostergelerle olgiilmesine neden

olmustur. Benzer sekilde saglik teknolojileri ile ilgili olarak yapilan klinik



calismalarda da siklikla sonug 6l¢iimii olarak mortalite, morbidite ve hizmet kullanim
gostergeleri sonu¢ ve deger Ol¢limii olarak kullanilmistir. Bu gostergelerin, saglik
teknolojilerinin ve miidahalelerinin hastalarin yasami {izerindeki gergek etkisini
ortaya koymamasi nedeniyle 1990’11 yillardan itibaren bu etkiyi 6lgmeye yonelik

gostergeler gelistirilmistir.

Tim bu gostergeler semsiye bir kavram olarak yasam kalitesi kavrami altinda
toplanmistir. Yasam kalitesi kisinin fiziksel saglik statiisiiniin Otesinde sosyal ve
ruhsal 1yilik hali ile de ilgilidir. Giliniimiizde, yasam kalitesi Olc¢timleri, tibbi
arastirmalar, ekonomik degerlendirme ve saglikla ilgili diger arastirmalarin da odak
noktasindadir. Yasam kalitesinin ruhsal, sosyal, fiziksel ve fonksiyonel yeterlik gibi
cok farkli boyutlar1 olup hangi boyutun hangi saglik teknolojisi alaninda 6n planda
oldugu teknolojinin bu boyutlardan hangisine yaptig1 katki ile ilgilidir. Bir deger
Olclimii olarak yasam kalitesinin 6l¢iimii ya hekim ve diger saglik personelinin ya da
hastalarin degerlendirmelerine gore yapilmaktadir. Ancak yapilan arastirmalar,
hastalar ile saglik profesyonellerinin yasam kalitesini degerlendirmeleri arasinda
onemli farkliliklarin oldugunu ortaya koymaktadir (Bowling, 1991). Hastalarin
raporladig1 sonuglar, (patient reported outcomes) son yillarda bir¢ok geri 6deme
kurumunun da degerlendirme kapsamina aldigi bir konu olarak karsimiza
cikmaktadir. Ozellikle herhangi bir teknolojinin geri ddemesi ile ilgili gegici ya da
kalic1 pozitif bir karar verildikten sonra gercek hayat verileri takip edilmekte ve
teknolojinin hastanin yasam siiresine ve kalitesine gercek hayatta yaptigi katki

degerlendirilmektedir.

Herhangi bir saglik sorunu ile ilgili sonuclar1 belirlerken goz oniine alinmas1 gereken
temel ilkeler bulunmaktadir. Birincisi, se¢ilen sonuglar hastalar1 en yakindan
ilgilendiren saglik durumlarin1 igermelidir. ikincisi, segilen sonuglar miidahalenin
nihai tiim sonuglarimi kapsayacak sekilde hem uzun donemli hem de kisa donemli
sonuglardan olusmalidir. Son olarak, sonug dl¢iimii i¢inde saglik durumu ile ilgili risk

faktorlerini de kapsayacak onlemler alinmis olmalidir (Porter, 2010).

Porter’a gore (2010) deger kavrami hastayr odak noktasina alarak tanimlanmali ve
hasta icin bir deger yaratilmasi, sistemdeki tiim diger aktorler i¢in bir 6diil olmalidir.

Bir baska ifadeyle, yeni teknolojinin hastanin yasam siiresi ve yasam kalitesine



yaptig1 katki ve elde edilen kazanimlar geri 6deme kararlar i¢inde 6nemli bir yere
sahip olmalidir. Ancak geri 6deme kurumlar1 agisindan bakildiginda bu formiil i¢inde
ikinci bir kavram olarak teknolojiyi edinmenin maliyeti kavrami ©on plana

cikmaktadir.

Geri Odeme Kurumlari A¢isindan Deger Kavrami

Geri 6deme kurumlari, hizla gelisen teknoloji, artan saglik harcamalar1 ve gelisen
teknolojinin bu artisa yaptig1 katki nedeniyle saglikta deger yaratan teknolojilere
odaklanmis ve geri ddeme kararlarinda STD’yi odak noktas1 olarak almstir. Ilag ve
diger saglik teknolojileri i¢in deger kavrami ve deger bazli geri 6deme, yeni teknoloji
ile elde edilen saglik sonuglarinin o sonuglar1 elde etmek i¢in katlanilan maliyetlere
orant olarak algilanmaktadir. Bir bagka ifade ile geri 6deme kurumlar1 agisindan
saglikta deger, harcanan bir birim kaynak basina elde edilen saglik kazanimi olarak
tanimlanmaktadir. Bu tanim ayni zamanda verimlilik kavrammi da icermektedir
(Porter, 2010). 1970’li yillardan itibaren gelismeye baslayan kanita dayali tip ve
izleyen yillarda gelisen STD siiregleri, geri 6deme kurumlar1 agisindan siire¢ ve
ciktilara dayali olarak verilen geri 6deme kararlarindan saglik sonuglar1 ve maliyetlere
dayali olarak verilen kararlara gegise neden olmustur. Bu paradigma degisimi Sekil

2’de gosterilmektedir.

Sekil 2: Geri Odeme Kararlarinda Yap: ve Siire¢ Ol¢iimlerinden Sonug Olgiimlerine
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Bu paradigma degisiminin bir sonucu olarak geri 6deme kurumu acisindan saglikta

deger kavrami, teknolojinin yarattigi maliyet ve sonuglarin tanimlanmasi ve



Olclilmesini gerektirmektedir. Maliyet 6l¢iimii tarafinda maliyetlerin tanimlanmasi,
Olclilmesi ve bunlarin parasal olarak ifade edilmesi asamalar1 s6z konusudur.
Maliyetler temel olarak direkt, indirekt ve maddi olarak Olclilemeyen maliyetler
olarak smiflanmakla birlikte geri 6deme kurumlarinin ¢ogu geri 6deme kararlarinda
sadece tibbi direkt maliyetleri goz Oniline almaktadir. Tibbi direkt maliyetler en genel
anlamiyla saglik hizmetlerinin sunumu siirecinde kullanilan tiim kaynaklar1 (ilag,
saglik personeli, tibbi malzeme vs), tibbi olmayan direkt maliyetler ise hastanin saglik
hizmetine erisim icin cepten yaptigi harcamalari kapsamaktadir. indirekt maliyetler
(genellikle isgiicii, verimlilik kayiplar1 ve erken 6liim nedeniyle karsilagilan {iretim
kayiplari), geri 6deme kararlarinda sosyal perspektifin benimsenmesi halinde goz
Oniine alinmakta, giinlimiiz kosullarinda bir¢ok hastalik icin ¢ok Onemli olmasina
karsin Olgiimiindeki gilicliikler nedeniyle genellikle goz ardi edilmektedir. Direkt
maliyetlerin hesaplanmasinda retrospektif veri analizi, uzman goriislerinden
yararlanilabildigi gibi indirekt maliyetlerin belirlenmesinde de isgiicii kayiplar

verilerinden ya da hasta ve yakini anketlerinden yararlanilabilir.

Geri 6deme kurumlar agisindan saglik sonuglarinin 6l¢iimii ise her hastaligin teshis
ve tedavi yonteminin farkli sonug dlgiimleri olmakla birlikte, 1990’1lardan itibaren geri
O0deme kararlan siirecinde STD’yi kullanan iilkelerde hem yasam kalitesi hem de
siiresini icerdigi i¢in agirlikli olarak Kaliteye Uyarlanmis Yasam Yillar1 (Quality
Adjusted Life Years —QALY) kullanilmakta ve maliyet fayda analizlerine
basvurulmaktadir. QALY hem yasam siiresini hem de kalitesini tek bir deger ile
tanimlayan bir gostergedir. Temel vurgusu, saglik durumunun ‘iyi’ oldugu ilave bir
yilin hasta goziindeki degerinin saglik durumunun ‘koétii” oldugu bir yila esdeger
olmadig1 tizerinedir. Eger bir tibbi tedavi hem hastanin yasam siiresini uzatiyor hem
de yasam kalitesini iyilestiriyorsa bu durum o hasta i¢in kazanilan QALY olarak
hesaplanabilir ve tedavinin baglangicindaki QALY ile sonucundaki QALY degeri
maliyet fayda analizi ile karsilagtirilabilir. QALY hesaplamasi i¢in fayda degerlerinin
hesaplanmasi gerekir ve bu hesaplama saglikli toplum ve/veya degerlendirmenin
yapildig1 hastalik grubundaki hastalara cesitli Olgekler kullanilarak yapilir. Geri
O0deme kurumlarinin ila¢ firmalarindan fayda maliyet analizi talepleri, firmalarin
klinik caligmalarinin iginde QALY ol¢iim metodolojisini uygulanmalart ile
sonuglanmistir. Ancak geri 6ddeme kurumlar agisindan tedavinin yasam siiresi ve

kalitesine yaptig1 katkinin yani sira hastanin yasam siiresi boyunca ortaya ¢ikardigi



tiim sonuglar ve bu sonuglarin bugiinkii degerinin de verilen kararlar i¢ine alinmasi
gerekmektedir. Yukarida ifade edilen QALY hesaplamasi i¢in her bir saglik
durumunun ‘fayda degerlerinin’ (utility values) belirlenmesi gerekmekte olup bu
degerlerin hesaplanmadig1 ya da bagka tlkeler i¢in yapilan hesaplamalarin adapte
edilemedigi durumlarda ‘genel sag kalim siiresi’, ‘Onlenen vaka sayisi’ gibi diger

etkililik sonug dl¢itimleri kullanilarak maliyet etkililik analizleri yapilmaktadir.

Ozetle, geri 6deme kurumlari agisindan saglikta deger, herhangi bir teknolojinin
maliyeti ile ortaya ¢ikardigi saglik sonuglarinin orani olup geri 6deme kararlariin
onemli bir belirleyicisidir. Ancak herhangi bir teknolojinin yarattig1 degeri 6l¢mek ve
geri 0deme kararlarinda kullanabilmek i¢in mutlaka karsilagtirma yapilacak bir
alternatife gerek bulunmaktadir. Geri 6deme kurumu acisindan deger, yeni
teknolojinin getirdigi fayda ve maliyetlerin karsilastirilmasi ile ortaya ¢ikar. Ister
maliyet etkililik, ister maliyet fayda analizi kullanilsin sonunda nihai karar ilave
maliyet etkililik oran1 (IMEO) yani ilave maliyetlerin ilave faydalara/etkilere orani ile
bulunur. Bu degerlendirme sonunda ortaya ¢ikan rakam ilave bir birim sonug¢ basina
katlanilmas1 gereken ilave bir birim maliyeti gosterir. Karsilagtirma, degerlendirme
yapilan {riiniin alternatifi olan bir baska iirlinle yapilabilecegi gibi plasebo ya da
standart bakim ile de yapilabilir. STD uygulamalarimin ilk gelistigi yillarda plasebo ile
karsilastirma en yaygin kullanilan karsilastirma olmakla birlikte zaman ic¢inde geri
0deme kurumlari tarafindan alternatif iiriinle ya da standart bakimla karsilastirilmasi
talep edilmeye baslanmis ve bazi kurumlarin plasebo ile karsilagtirmayr kabul
etmemesi ile birlikte indirekt karsilastirma yontemleri gelismistir. Buna ilave olarak
ilag firmalar1 klinik ¢alismalarin1 tasarlarken bu baglamda kars1 karsiya
kalabilecekleri sorunlar1 g6z oniine alarak tasarlamaya baslamistir. Ancak ekonomik
degerlendirme sonuglar1 da geri 6deme kurumu agisindan saglikta deger kavramin
aciklamaya ve tanimlamaya yeterli olmamaktadir. Yapilan analizlerin sonuglari

asagidaki maliyet etkililik diizlemi lizerindeki bir noktaya gelmektedir.



Sekil: Maliyet Etkililik Diizlemi
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Ekonomik degerlendirme sonuglarinin B kadrani i¢inde bir deger almasi durumunda
yeni tedavinin daha etkili ve daha az maliyetli olmasi nedeniyle mevcut tedaviyi
domine etmesi s6z konusu olup geri 6deme kurumunun karar verme siireci karmagik
degildir. Bu durumda geri 6deme kurumunun yeni tedaviyi pozitif listeye almas1t hem
kurum, hem hastalar hem de toplum acisindan faydali olacaktir. Sonuglarin D
kadraninda bir noktada yer almasi1 durumunda ise yeni tedavi hem daha maliyetli hem
de daha az etkili oldugu i¢in burada da karar siireci karmasik degildir. Bu durumda da
geri 6deme kurumunun yeni tedaviyi pozitif listeye almama yoniinde verdigi karar
tiim taraflar icin faydali olacaktir. Geri 6deme kurumunun karar verirken giigliik
cektigi ve ‘deger’ kavraminin 6n plana ¢iktig1 kadranlar C ve A kadranlaridir. Yeni
tedavinin daha az maliyetli ve daha az etkili oldugu C kadraninda geri 6deme
kurumunun vermesi gereken karar, vazgegilen etkililigin degeri ile ilgilidir. ilk
bakista A kadraninda verilen karara gore daha kolay bir kararmis gibi goriinmekle

birlikte vazgecilen ilave etkililigin hasta ve toplum {izerindeki etkisi geri 6deme
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kurumunun perspektifinden  goriildiigiinden daha farkli olabilir. A kadrani ise
glinlimiizde geri 6deme kurumlarinin siklikla karar vermek durumunda kaldiklari
alan1 gostermektedir. Yeni tedavinin daha etkili ancak daha maliyetli oldugu A
kadraninda bu alanda herhangi bir tedavinin geri 6deme kapsamina alinmasi baska
tedavi alanlarinda kisinti yapilmasini ya da saglik hizmetlerine ayrilan kaynagin
artirtlmasim gerektirecektir. Ikinci segenek, hemen her iilke i¢in zor kararlardan biri
oldugu i¢in genellikle birinci secenek s6z konusudur. Geri 6deme kurumunun bu
kadrana diisen tedavi alanlarinda pozitif karar verebilmesi ve bu kararin adil, seffaf ve
ongoriilebilir olmasi i¢in tedavi sonucuna verdigi deger icin bir 6deme arzusu esigi

belirlenmesi gerekebilir.

Maliyet etkililik esik degeri, toplumun bir ilave saglik kazanimi i¢in ne kadar 6deme
yapmaya istekli oldugunun veya ne kadar 6deyebildiginin bir gostergesidir (Drake,
2013). Bir baska ifade ile, bir miidahalenin IMEO’su maliyet etkililik esik degerinden
diisiikse geri 6deme kurumu bu miidahaleyi finanse edecek, bunun tersi bir durumda
ise etmeyecektir. Baz1 yazarlar (Johannessen, Meltzer, 1998) maliyet etkililik ve
maliyet fayda analizlerinin herhangi bir esik deger belirlenmeden kullanilmasi halinde
uygun bir karar verme araci olmadigini ifade etmistir. Esik deger, esasinda iistii kapali
olarak, bir geri 6deme kurumunun ilave bir birim saglik kazanimina verdigi degeri
ifade etmektedir. Bu deger, bazi geri 6deme kurumlar1 tarafindan agikca ilan
edilmekte bazilarinin ise daha once verilen kararlarina bakilarak analiz edilmektedir.
Ayrica, herhangi bir esik deger referansi olmadan maliyet etkililik ve maliyet fayda
analizi sonuglarin1 kullanan geri 6deme kurumlari da bulunmaktadir. Bu gibi
durumlarda, IMEO’nun ne anlama geldigini yorumlamak igin Diinya Saglik
Teskilatinin bu konu ile ilgili Onerilerinden hareket edilmektedir. Diinya Saglik
Orgiitiine gore bir iilkedeki kisi basmna diisen gayri safi yurt i¢i hasiladan (GSYIH)
daha diisiik IMEO’ya sahip miidahaleler ¢ok maliyet etkili, 1-3 katina kadar IMEO’ya
sahip olan miidahaleler ise maliyet etkili olarak degerlendirilmelidir. Kisi basina
diisen GSYIH nin ii¢ katindan daha yiiksek IMEO’ya sahip miidahaleler ise maliyet
etkili olarak degerlendirilmemektedir

(http://www.who.int/choice/costs/CER _levels/en/).
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Ila¢ Firmalari Acisindan Deger

Mevcut saglik sistemlerinde geri 6deme ve fiyatlandirma kararlarinin bir ilacin yagam
dongiisii icinde en kritik konulardan biri oldugu agiktir. Bu siirecin, hem toplum, hem
hastalar hem de ila¢ firmalar1 iizerinde kisa, orta ve uzun vadeli bir¢ok etkisi
bulunmaktadir. Kisa ve orta vadeli sonuglardan en ¢ok hastalar etkilenirken orta ve
uzun vadeli sonuclardan hem toplum hem de ilag firmalar: etkilenmektedir. Ilacta geri
0deme ve fiyatlandirma politikalar1 hem statik verimliligi (faydalar ile
karsilastirildiginda maliyetleri kontrol etmek) hem de dinamik verimliligi (arastirma

ve gelistirmeyi tesvik) dengeleyecek sekilde diizenlenmelidir (Paris, Belloni, 2013).

Son yillarda birgok akademik ortamda ve geri 6deme sistemlerinde deger bazl
fiyatlandirma konusu tartisilmaktadir. Her ne kadar yukar1 da ele alindig tizere deger
kavrami farkli perspektiflerden farkli sekilde algilansa da ila¢ firmalar1 agisindan
ilacin tedavi degeri s6z konusudur (Paris, Belloni, 2013). Tedavi degeri, yeni ilacin
hasta ve topluma sagladigi fayda ve maliyet ile mevcut tedavinin ya da
alternatiflerinin karsilastirilmasi ile elde edilmektedir. Uzun vadede bu analizler ve
deger bazli fiyatlama ila¢ firmalarimin, maliyet etkili olma olasilig1 yiiksek
teknolojilere yatirnm yapmasi ile sonucglanmaktadir (Paris, Belloni, 2013). ilagta
fiyatlandirma ve geri 6demede deger kavraminin bir¢ok iilkede 6n plana ¢ikmasi ve
firmalarin yeni iriinlerinin hastaya erigimi ve gelecege yonelik aragtirma gelistirme
faaliyetlerinde oynadigi pay, firmalarin klinik calismalarinin birinci asamasindan

baslayarak yeni yaklagimlar benimsemesine neden olmustur (Sekil 3)
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Sekil 3: Yeni fiyatlandirma ve geri 6deme paradigmasina ila¢ firmalarinin

yaklasimi

Faz 1 Faz 2 Faz 3 Lansman Faz 4
A A A A

Basarili ilac Deger Pazara erisim Deger Yeni fivatve ... erisimi
Ydnetimi engellerini dngdren mesajlarin geri ddeme surekli kilmak
yeni Faz 3 sonlanim igeren yeni stratejileri igin onay
noktalar Deger Dosyasi pazara erisimi sonrasi gercek
saglayabilir yasam
ancak ..... verilerine
gereksinim
vardir

Accenture, 2013

1980’lerin sonlarma kadar, iirliniin maliyeti/saghik kazanimi ile tanimlanan deger
yaklagimi giindemde olmadig icin firmalar klinik ¢alismalarinin  sonlanim
noktalarinin belirlenmesi ve Ol¢limiinde tibbi gereklilik ya da uygulamalar1 esas
alirken fiyatlandirma ve geri 0deme paradigmasinin degisimi ile birlikte hem
sonlanim noktalarini hem de klinik ¢calisma perspektiflerini degistirmek durumunda
kalmistir. Sekil 3’de de goriildiigii lizere, bu degisimin etkileri Faz 2 ¢alismalarindan
itibaren goriilmeye baglanmig ve lansman Oncesi ve sonrasi caligmalarin odak
noktasmi olusturmustur. Ilag fiyatlandirma ve geri 6demesinde iiriiniin yarattig1
degerin Olclilmesi, sunulmasi ve yonetimi oniimiizdeki donemde tiim ilag firmalarinin
oniindeki en 6nemli alanlardan biri olacaktir. Asagidaki sekilde, deger yonetiminin

gecmisi ve gelecekteki yonelimi sunulmaktadir.
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Sekil 4: Sekil: Deger Yonetiminin Temel Ilkeleri

Asamali Deger Yénetiminin Temel ilkeleri Entegre
(Diin) (Yarin)
Deger Uzerine global odaklanma
’ Klinik Gelistirme [
- Geleneksel ticari rollerin deger tizerine [ Klinik | | Pazara |

odaklanmasini saglama l‘l Gelistirme,— I Erigim
b4 Degeri ortaya cikarmak icin bilgi “’9_‘5?;?““
’ Pazar Erisim teknolojilerine yatinm '
h —_ g "%
Deger yonetimini stirekli bir siire¢ olarak \ —_— |
yerlestirme icarl

Paydaslarla iliskileri yeniden tanimlama

’ Ticari s
ve gelistirme

Accenture, 2013

Deger bazli fiyatlandirma heniiz yogun bir sekilde kullanilmamakla birlikte deger
bazli geri 6deme birgok iilkede pozitif liste kararlarini etkilemis ve firmalarin lansman
sonrasinda da geri 6deme kapsaminda kalmaya devam edebilmeleri i¢cin de gergek

yasama dayali maliyet ve etkililik verilerinin toplanmasini1 gerektirmistir.

Sonug olarak, saglikta deger kavrami bir daha giindemden ¢ikmamak iizere giindeme
girmis olup hangi perspektiften bakilirsa bakilsin hem hizmeti satin alanlarin hem de
sunanlarin tanimlamak ve 6lgmek durumunda oldugu bir kavram olarak karsimiza
cikmaktadir. Oniimiizdeki yillarda, deger bazli ddemenin (performansa dayali 6deme
olarak da tanimlanmaktadir) sadece ilag ve tibbi malzeme icin degil diger saglik
hizmetleri islem ve siirecleri i¢in de 6nem kazanacagi ve yayginlasacagl ongoriisii,

deger dl¢limiine yonelik yontemlerin de gelisecegini ortaya koymaktadir.
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