Maliyet-Etkinligi Asmak — NICE
‘Sosyal Deger Yargilari’ ve Karar
Alma




NICE’In rolu

 Etkin klinik ve halk sagligi uygulamalari konusunda,
saglik calisanlari ve halka yonelik, anlasilir oneriler
uretmek

« Saglik hizmetlerine erisimdeki ve hizmetlerin
kalitesindeki farklligi azaltmak

» Ulusal Saglik Hizmetlerinin izlenebilmesine yonelik
standartlar olusturmak
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Sorunlari irdeleme ihtiyaci...

Hizmet kalitesinde uygun olmayan farkliliklar
Yetersiz bicimde ele alinan halk sagligl sorunlari
Sinirli kaynaklar

Harcanan paranin karsiligini guvenceye alma ihtiyaci
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...ve daha kotu olacaklar

Demografik trendler
Halk sagligi sorunlari
Teknolojik ilerlemeler
Halkin beklentileri
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NICE’'In neden sabit bir maliyet etkinlik esigi

Maliyet-
etkinlik

Inovasyon

yok?

Diger saglik faydalari

N ﬂ@

NICE
KARARLARI

ﬁ&

Sosyal Deger Yargilari

Belirsizlik miktari

Esitlik & Farklilhk
mevzuati
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Esitlik politikasi
NICE esitlik ve ayrimciliga iliskin mevzuata uymak zorundadir.

Mevzuat kapsamina giren esitlik alanlari ve iyi uygulamalar sunlari
kapsamaktadir:

Yas
Cinsel egilim | Maluliyet
\ /
Esitlik politikasi
Cinsiyet/ il | T Irk/
cins etnik koken
Din/
inang

Yasal kosullar, bu alanlar arasinda farkhlik gostermektedir.
Degerlendirme (appraisal) surecinin tum asamalarini etkilemektedir, L5
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NICE'In gerek duydugu kanitlar

Arastirma
Kanitlari

Hasta Klinik
Deneyimleri Uygulama
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Paydaslar kimler?

Genis bir paydas grubu

® Hizmet sunumundan sorumlu olanlar (profesyoneller,
duzenli bakim programlari).

® Hizmet alanlar (tuketiciler veya hastalar ve bakicilari).

® Finans saglayanlar (hukumetler, saglik sigortacilari, kamu
ve igverenler).

® Saglik hizmetlerini yonlendirenler (politika olusturucular,
halk sagligi hizmetleri).

¢ Saglik hizmetlerini izleyenler (kalite guvencesi sirketleri)
® |sverenler
* Imalatcilar, ilag sirketleri, saglhk hizmetleri endistrisi
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Neden paydas katilimi ?(1)

® Kanitlar eksiktir
— Cogunlukla ¢ok dusuk kalitededir
— Yorumlamasi karmasiktir

Uygun sonuglari ele almamaktadir

® Oneriler, gorismeye dayali bir siirecten gecerek insa
edilmektedir.

Kanitlarin, dogrudan oneriye donusgturtlmesi nadiren olur

Sureg, kanitlarin kalitesinin degerlendirilmesini, zararlarin ve
faydalarin tartilmasini icermektedir

Ayrica, tercihleri, degerleri, yargilari da igine almaktadir
Demokratik ve kapsayici olmasi gereken bir surectir
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Neden paydas katilimi ?(2)

® Rehberler, mudahale etme amaci tasimaktadir

— Sonuglari iyilestirmeyi amaclamaktadir
— Paydaslarin bakis acilarini dahil etmemek, anlamayi tehlikeye
atar

® Sdurecin seffaf olmasi gerekmektedir

— Cikar catismalarinin ifsa edilmesi gerekir
— Kamuoyunun katilimi, sureci incelemeye acar

® Rehberler, politika statusune sahip olabilir
— Ulusal kaynaklarla gelistiriimis olanlar kurumlari etkileyebilir
— Yasal acgidan dikkat edilmesi gerekenler

— Rehberler, ticari ¢ikarlari tehdit edebilir (0rnegin, ilag sirketleri) ve
onlar da yasal igsleme bagvurabilir
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Bir ongoru...

‘Bir noktada, yari bilincli olarak, bir saglik hizmetinin genis olgtude
kendi kendini sinirlayici bir hizmet oldugu anlasilirsa. Saglik
talepleri tam olarak karsilandiginda, yapacak bir sey yoktur.
Aslinda, daha iyi sunulan koruyucu hizmetler, herkese optimum
saglik hizmeti sunmak igin intiya¢ duyulan toplam kaynaklari
zamanla azaltabilir. Bu baglamda, bence, saglik hizmetlerinin kendi
kendini sinirlayici olmadigi bellidir. Makul sekilde, birey ve
toplumun sagligina harcanabilecek ¢cabalarin miktari, her bilimsel
gelismeyle artmaktadir ve bence, suresiz olarak da artacaktir. Bu
nedenle sunulabilecek hizmetler, belki de artan bir marjla,
llerlemeye devam edebilir, cunku hizmetlerin toplami, ¢catisan
talepler de goz onunde tutuldugunda, mevcut kaynaklarin
miktariyla sinirli olacaktir. ... Bu kararlar, zaman gectikce, daha
kolay deqgil, aksine daha da zor hale gelecektir.”’

Sir Geoffrey Vickers, 1958
INHS|
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Herkes bizimle ayni fikirde degil

Onerilerimiz, bazen tartismaya yol
acacak niteliktedir ...

Maliyet etkinligi hesaba katmak
evrensel olarak kabul edilmig
degildir

Profesyonel gruplar, hasta
orgutleri ve imalatcilar, gogunlukla,
kanitlari bizden daha fazla
lyimserlikle yorumlamaktadir
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Alzheimer Dernegi
Londra 2006




NICE ve deger yargilari

“NICE’in tavsiyelerini hazirlamaktan sorumlu
olanlar, hem mevcut bilim igcinde neyin Iyi ve
koti olduguna (bilimsel deger yargilari)) hem
de toplum ig¢in neyin iyi olduguna (sosyal
deger yargilari) karar vermek zorundadir”
...NICE’1n son bahsedileni belirlemek igin
belirli bir mesruiyeti olmadigindan... bir
vatandas konseyi kurmustur.

Rawlins ve Culyer BMJ — 24 Temmuz 2004 National nstute 4o
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NICE'In ilgilenebilecegi Sosyal Deger
Yargilarina ornekler ....

“Degerlilik” bir kriter olmali midir? Sigara icme, yeme veya icmenin
neden oldugu hastaliklar gibi hastaliklari disunun

Tedaviye uyum saglamakta basarisizlik, durumu kotulestirme

Isi olmayan insanlarla karsilastirildiginda, isi olanlarin islerine geri
donmelerini saglamak bir dncelik olmali midir?

Yas, tedavileri onerirken, bir faktor olmali midir?

Son safhadaki hastaliklari yalnizca birkag¢ hafta uzatan yuksek
maliyetli ilaglar, digerlerinden daha fazla mi degerlidir?
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NICE'In Bazi Sosyal Degerlert

* Anlasilir bir karar vermek uzere hi¢ kanit yoksa veya
yeterli kanit yoksa; NICE, bir mudahale (yani, tedavi,
prosedur, eylem veya program) onermemelidir. Ancak,
mudahalenin etkinligi, guvenligi veya maliyeti hakkinda
daha fazla bilgi saglayacaksa; NICE, bir veri toplama
veya arastirma programi bunyesinde mudahale
kullanimini onerebilir.

« Mudahale onerip onermeme konusunda kararlar,
yalnizca onlarin nispi maliyetleri veya tek basina
faydalari hakkindaki kanitlara bagli olmamalidir. NICE,
rehberini gelistirirken, saglik kaynaklarinin toplum
bunyesinde, bir butun olarak, adil bicimde dagitiimasi
gerekliligini de kapsayan diger faktorleri de dikkate
almak zorundadir.
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NICE'In Bazi Sosyal Degerleri - 1

* NICE, bireylerin kendi sagliklari hakkinda karar verme
haklarini desteklemesine ragmen, bu bir butin olarak
NHS kullanicilarina en iyi degeri sunmak amaciyla
NICE'In yeterince etkin ve maliyet etkin olmayan
mudahaleler onermesine neden olmamalidir.

* NICE, kararlarini alirken, ismi bilinmeyen ve durumliarini
savunacak kimsesi olmayan, mevcut ve gelecekteki
NHS kullanicilarin gereksinimlerini de hesaba katmak
zorunda oldugunu kabul etmektedir.
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Yasam sonu ilaclari

Degerlendirme Komitelerine tamamlayici ek tavsiyeler

Kisa yasam beklentisi olan hastalar icin yasami uzatici
olabilecek ve tedavi edilemez hastaligl olan az sayidaki
bir nUfus igin izin verilmis tedavileri degerlendirirken,

Tedaviler, normalde uygun oldugu dusunulen araligin
ust noktasinin Uzerinde bir ICER’e sahip oldugunda,

Referans durumda ele alinamayabilen tum faydalarin
dikkate alinmasini saglamak igindir.
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Yasam sonu ilaclari

Kriterler
— Hastalarin kisa bir yasam beklentisi olmasi (<24 ay)
— Omrl uzatma (en az 3 ay)
— Az miktarda hasta populasyonu
— Saglam kanit

QALY faydalarina eklenen ilave agirligin buyuklugune
gore degerlendirilir
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NICE hastalarin ve kamuoyunun
katilimini nasil saglar?

Stratejik girdi — Hasta & Kamuoyu Katilimi Programi
(PPIP), NICE Yonetim Kurulu

Konu sec¢im sureci

Konsultasyon — paydas katilimi
Dogrudan katilim — komite ve WG uyeligi
Ciktilar

Uygulama

Degerlendirme i

National Institute for

Health and Clinical Excellence



Hasta & Kamuoyu Katilimi Programi

Hastalarin, bakicilarin ve kamuoyunun
NICE calisma programlarina katilimini desteklemektedir

Tavsiye, destek ve egitim saglar.

| | |

Munferit hastalar,
bakicilar ve
NICE’da yer alan
diger insanlar

NICE, partnerleri
ve tavsiye
komiteleri

Hasta, bakici
ve kamu ¢ikarlarini
temsil eden orgiitler

National Institute for
Health and Clinical Excellence




NICE politikasi: hasta & kamuoyu katilimi

* Hastalari, bakicilari ve kamuoyunu kapsamaktadir

« Hastalar, bakicilari ve kamuoyunun sorunlari, gorusleri
ve ihtiyacglarini yansitacak rehberlik gelistirmek

« Danisma konseyleri ve gcalisma gruplarina uyelik
» llgili 6rgltlerle gorusmeler
» Ek katilim metodolojileri

PPIP, meslekten olmayan insanlarin katilimini gelistirmek ve
desteklemek i¢cin her NICE ekibiyle calismaktadir — bir
girisim veya program baslatmak veya incelemek istediginizde
bizimle irtibata geciniz

NICE hasta ve kamuoyu katilimi politikasi (PPI)
www.nic:e.orq.uk/oletinvolved/patientandpublic:involvement/m

National Institute for
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http://www.nice.org.uk/getinvolved/patientandpublicinvolvement/
http://www.nice.org.uk/getinvolved/patientandpublicinvolvement/

Hastalar, bakicilar ve meslekten olmayan
insanlar NICE’a nasil bir bilgi
saglamaktadir?

« Bir durumun kisisel etkisi/sonucu

« Hastalarin/bakicilarin, rehberlikten yardimci olmasini istedigi
sonuclar

« Bir teknoloji veya mudahalenin sonug, semptomlar, fiziksel
ve sosyal islevsellik, yasam kalitesi uzerindeki etkisi

* Alle, arkadaslar ve igverenler Uzerindeki etki

« Her turlu teknoloji ve mudahalenin kullanim kolaylhgi, yan
etkileri ve maliyetleri

« Hasta tercihleri
« Rehberlikten daha fazla/az yaralanabilecek alt gruplar
* Profesyonel veya arastirmaci goruslerine itirazlar

« Daha fazla arastirmaya ihtiyac duyulan alanlar -

National Institute for
Health and Clinical Excellence




Kanit-Bazina Eklemeler — Vaka
Calismalari

Psoriasis (sedef hast.) — arastirma, sedef hastaligi
miktarinin yasam kalitesini en ¢ok etkileyen sey
oldugunu soylemektedir. Hastalar bize, en onemli
seyin alevlenme yeri (yuz veya eklemler) oldugunu
soylediler.

Kendine zarar — insanlar bize, vucutlarinda kasten
actiklar1 yaralari dikmek i¢cin kendilerine duzenli
anestetik verilmedigini soylediler. Geleneksel
arastirma literaturunde bunun bir sorun oldugunu
gosteren hicbir bilgi yoktur. National nttifo
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Vatandas Konseyi (VK)

Ingiltere ve Galler’'deki niifusun sosyal yapisini
yansitan 30 Kisi

Toplumsal ve etik hususlari dikkate alir, ornegin:

— NICE, oOnerilerini belirlerken insanlarin yasini
dikkate almali midir?

— NHS, cok nadir gorulen hastaliklara sahip
iInsanlarin ilaglarinin yuksek ucretlerini odemeli
midir?

Konseyin gorusleri, NICE Yonetim Kurulunu

bilgilendirir.

INHS |
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Neden bir Vatandas Konseyimiz var?

Degerlerimizin, NHS’i kullananlarin degerleriyle uyumlu
oldugunu bilmemiz gerekiyor

“Kamuoyunu”, NHS karar alma mekanizmasina dahil
etmenin mantikli bir yoludur

Sonug olarak, daha iyi kararlar aliyoruz

INHS |
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Konsey nasil devreye girer...

Vatandas
Konseyi

Bagimsiz gruplar &

Danigsma Kurullari

NICE Rehberligi

National Institute for
Health and Clinical Excellence




Soru...

“Klinik ihtiyac konusunda karar alirken
nelere dikkat edilmelidir?”

Hastaliklarin ve hastaligin yasam suresi ve Kalitesi
tzerindeki etkisi gibi durumlarin en 6nemli 6zellikleri
nelerdir; aile sorumlulugu gibi diger faktorler;
bakicilara ve saglik calisanlarina ne kadar agirlik
verilmelidir.

INHS
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“Klinik Ihtiyag” Konusunda
VK’nin Gorusleri

Dikkate alinmasi gereken, hastaligin listelenmis onemli
ozellikleri: acinin siddeti, olumcul mu?

Dikkate alinmasi gereken, hastanin listelenmis ozellikleri:
hastalarin degerleri, hastanin aydinlatiimis karar alma
yeteneqi, vb....

Dikkate alinmamasi gereken ozellikler: sosyal ve
ekonomik faktorler, “kendiliginden olusan” bir hastalik
veya durum olup olmadigi, hastanin “sesinin” ne kadar
yuksek oldugu.

Etnik koken, cinsiyet ve yer nedeniyle ayrimcilik yok

National Institute for
Health and Clinical Excellence




Soru...

“Tedavilerin nasil kullanilmasi gerektigine
karar verirken kisinin yasinin dikkate
alinmasini gerektiren durumlar var midir?”

NICE, bireyin yasaminin bir yilini, yasina bagli olarak,
baska tarli degerlendirmeli midir?; farkli yas gruplari
icin hangi tedavinin kullaniimasi gerektigine karar
verirken, bir tedavinin maliyet-etkinliginin dikkate
alinma sekillerinde farkliliklar var midir?

INHS
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“Yas” Konusunda VK’nin
Gorusleri

Yag, muhtemel bir risk gostergesi oldugunda, Konseydekilerin
cogu (22 kisi) maliyet etkinligini hesaba katarken yas ayriminin
mesru ve hatta bazi durumlarda can alici oldugunu dusunmustur.

Konseydekilerin cogu (22 kisi), farkh yaslardaki insanlarin
toplumsal rollerine (yani, bakici rolu, ekonomik agidan aktif olma)
bagh olarak, NICE’in bazi yas gruplarlna digerlerine gore daha
cémert davranmasi gerektigini dugsunmediler.

Konseydekilerin cogu (21 kisi), kisilerin yaglari nedeniyle hayati
ne kadar yasama sansi olduguna bagl olarak, harcanan paranin
karsiligini olugturan tanimlarinda NICE’in bazi yas gruplarina
digerlerine gore daha comert davranmasi gerektigini
dusunmediler (yani, “esit sans” tartismasina girmediler).

National Institute for
Health and Clinical Excellence




Soru...

Asagidaki 6zelliklere sahip rehber yayinlamak uygun mudur:

()  Sosyo-ekonomik gruplar arasindaki farki genisletme riski olsa
bile, kaynaklari tiim nifusun sagliginin iyilestirilmesine (tim
gruplara ybnelik iyilestirme anlamina gelebilir) yogunlastiran
rehberler

veya

(i)  Toplumun tam gruplarinin sagligi lUzerinde orta derecede bir
etkisi olsa bile, kaynaklari toplumumuzun en dezavantajli
Uyelerinin sagliginin iyilestiriimesi igin ¢alismaya yogunlastiran ,
bu nedenle en az ve en ¢ok dezavantajlilar arasindaki farki

daraltan rehberler
INHS!
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“Esitsizlikleri Azaltma”
Konusunda VK’nin Gorusleri

« 10 kigi 1. secenegi desteklemistir

« 15 Kkigi 2. secenegi desteklemistir

INHS |
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Baskalarinin Dusunceleri

“kitap olmadan hastalik olaylarini incelemek, bilinmeyen
bir denize acilimaya benzer, buna karsilik hastalar
olmadan kitaplari incelemek de higbir zaman denize
gitmemek gibidir”

Sir William Ostler, Hekim, 1849-1919

“Bizler, grubun vicdaniydik®
Meslekten olmayanlar icin Rehber Gelistirme Grubu liyesi, 2008

INHS |
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Degerlendirmelerdeki ortak hususlar

Verilerin eksiksizligi
llgili hasta popllasyonu, deneylere dahil ediliyor mu?

Bazi hasta alt gruplari digerlerinden daha iyi yanit
veriyor mu veya maliyet etkinlik belirli bir hasta
grubunda daha iyi mi?

Karsilastirici — dolayli karsilastirmalara duyulan ihtiyag?
llgili sonuglar — kopya sonuglar
Takibin uzunlugu

INHS
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Temyizler

Danisanlarin temyize gitmek i¢cin 15 is gunu vardir

Temyiz nedenlert:

e Surec¢ (Kurum, adil ve kendi yayinlanmis prosedurlerine uygun
sekilde davranmakta basarisiz olmustur)

 Terslik (Sunulan kanitlar isiginda oneriler terstir.)

*  Yetki (Kurum yetkisini agsmistir)

Temyiz Paneli Bagkani ve avukatlar temyiz hususlarinin

gecerli olup olmadigina karar verirler.

Kamuya ag¢ik Temyiz Durusmasi/ ‘kagit uzerinde kalan’

Temyiz

Temyiz Durusmasinda Bulunma: Temyiz Paneli,
Degerlendirme Temsilcileri, Temyiz Edenler

Degerlendirmelerin ~ % 30'u -

National Institute for
Health and Clinical Excellence




Suregc istatistikleri & sonugclar cl-

# Sonuc 1. Sonug Temyizler Sonug >
toplanti sonraki Temyiz
toplantilar
FAD 6 6 ‘evet’
ACD 25 8 ‘evet’
16 ‘hayir’
1 ‘0OIR’
ACD+ 11 11 ‘minded
no’
Son verilen 4
Toplam 49* 42
NHS|

* 3 ACDs not published because of ‘launch’ National Institute for
Health and Clinical Excellence




Surec istatistikleri & sonuclar m

Sonucg 1. Sonug Temyizler Sonug >
toplanti sonraki Temyiz
toplantilar
FAD 6 ‘evet’
ACD 8 ‘evet’ 10 ‘evet™
16 ‘hayir’ 8 ‘hayir’
1 ‘OIR’ 1 ‘OIR’
ACD+ 11 ‘minded 8 ‘evet’
no’ 2 ‘hayir’
Son verilen
Toplam 42 29
NHS|

* 3 ACDs not published because of ‘launch’ * 1 via minded no

National Institute for

Health and Clinical Excellence




Surec istatistikleri & sonuclar m

Sonuc 1. Sonug Temyizler Sonug >
toplanti sonraki Temyiz
toplantilar
FAD 6 ‘evet’ 1 onaylanmamis
ACD 8 ‘evet’ 10 ‘evet™ 2 onaylanmig
16 ‘hayir’ 8 ‘hayir’ 3 onaylanmamis
1 ‘0OIR’ 1 ‘OIR’ 1 onaylanacak
ACD+ 11 ‘minded 8 ‘evet’ 1 onaylanmig
no’ 2 ‘hayir’
Son verilen
Toplam 42 29 8
NHS|

* 3 ACDs not published because of ‘launch’ * 1 via minded no

National Institute for
Health and Clinical Excellence




Sureg istatistikleri & sonuclar m

# Sonucg 1. Sonuc Temyizler Sonucg >
toplanti sonraki Temyiz
toplantilar

FAD 6 6 ‘evet’ 1 onaylanmamis | 6 ‘evet’

ACD 25 8 ‘evet’ 10 ‘evet™ 2 onaylanmis 12 ‘evet’
16 ‘hayir’ 8 ‘hayir’ 3 onaylanmamis | 6 ‘hayir’
1 ‘OIR’ 1 ‘OIR’ 1 onaylanacak

ACD+ 11 11 ‘minded 8 ‘evet’ 1 onaylanmis 9 ‘evet’
no’ 2 ‘hayir’ 1 ‘hayir’

Son verilen 4

Toplam 49 42 29 8 34

* 3 ACDs not published because of ‘launch’ * 1 via minded no

INHS |
National Institute for
Health and Clinical Excellence




Hukuki Incelemeler

Hukuki inceleme nedir?

« Buyuk olcude bir sure¢ incelemesi — ‘merits’e dayali bir
temyiz degqil

« Kamu hukuku islevlerinin yurattilmesiyle ilgili olarak Idare
Mahkemesi tarafindan inceleme,

— Ornegin, NICE ve NICE’in konstltasyon prosediirler
ve rehberligi

— Rehberligini uygulanmasini engellemez (NICE temyiz
sureci sonrasi)

Hukuki inceleme nedenleri:
* Prosedurel haksizlik
« Kanunsuzluk
INHS!
o__Mantiksizlik Hoalth s Clitont Borelnce




Ornek Hukuki Inceleme — Alzheimer
1

2006 yilinda NICE orta derecege |Izheimer hastaligi olan kisilerin
tedavisinde secenek olarak yalnizca donepezil, galantamine ve
rivastigmine kullaniminin dikkate alinmasini onermigtir. Memantine
yalnizca orta-siddette ve siddetli Alzheimer hastaligi olan kisilere
yonelik Kklinik calismalarin bir parcasi olarak onerilmistir.

Temel hususlar

Dort farkli gerekceyle, karar ‘irrasyonel’di.

NICE ekonomik modelin ‘salt okunur’ versiyonunu sunmus oldugu
icin, karar yontemsel olarak adil degildi.

Karar, belirli gruplara karsi, dolayli olarak ayrim gozetmekteydi.

Hakim, 5/6 oraninda NICE lehine karar vermistir. Ancak, hakim,
ogrenme engelli ve ana dili Ingilizce olmayan kisilerle ilgili olarak
spesifik bir tavsiye dnermedigi icin, NICE'in Ozurli Ayrimcihgi
Yasasi ve Irklarin lligkileri Yasasi kapsamindaki gérevlerini ihlal
ettigini tespit etmistir.

NHS
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Health and Clinical Excellence




Ornek Hukuki Inceleme — Alzheimer

Rehberlik agisindan bu ne anlama gelmistir?

« Hakim, NICE’'dan 28 gun i¢cinde rehberini duzeltmesini istemistir.
Ogrenme engelli, dil sorunu olan ve ana dili Ingilizce olmayan
kisiler icin MMSE sonugclarinin kullanimiyla ilgili dizeltme, bu tar
insanlarin bakimindan sorumlu olanlar tarafindan daha fazla dikkat
gosterilmesini saglayabilir.

Ancak...

« Eisai, NICE’'In ekonomik modelin ‘salt okunur’ versiyonunu
sunmadigina iliskin kararina karsi temyiz basvurusunda bulundu.

Temyizin sonucu ne oldu?

« Temyiz Mahkemesi, NICE'In, goruslerini almak Uzere paydaslara
yonelik olarak modelin tam anlamiyla icra edilebilir versiyonunu
yayinlamasi gerektigine karar verdi; NICE da oyle yapti, ancak
Komite, birkag¢ teknik hata ve degisiklik olmasina ragmen tim
ortaya ¢ikan gorusleri tamamen inceledikten sonra sonuca -
Varm|$t|r_ National Institute for

Health and Clinical Excellence




