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1. Formilna strianka price

PredloZend dizertaéna préaca z odboru farmacia resp. liekova politika - farmakoekonomika je
napisand na 164 strandch (vratane zoznamu literatury, cielov, publikovanych praic IN
EXTENSO), priom vlastny text prace predstavuje 61 stran (s. 1 — 61) a je rozdeleny do
Prehladu sacasného stavu rieSenej problematiky obsahujicom systematické hodnotenie
zdravotnych intervenci/ technologif; HTA, Typy zdravotne-ekonomickych analyz, Vyskum v
oblasti preferencii pacientov; outcomes research , ciele prace, vysledky a diskusiu ¢lenen
na Casti: zdravotne ekonomické analyzy/ tudie,. outcomes research a nepriame naklady,
reSerSe a HTA review. Zivery, Zhrnutie, Zoznam pouZitej literatiiry s obsahom 100
citicii z 90% publikovanych v rokoch 2004 — 2014, zoznam publikovanych vedeckych a
odbornych pric sautorskym podielom autora dizerticie, ¢lenené na Impaktované
a recenzované publikdcie, nerecenzované publikdcie, prezentované vybrané postery.

Praca obsahuje zoznam pouzitych skratiek a znaCiek (s. 4), abstrakty v éeskom a anglickom
jazyku (s.5-6). Na pomerne malom priestore (s.7 — 55) autor ukazuje su¢asny stav pristupu
rieSenej problematiky. Prica je vzorne, prehladne spracovand, sminimom preklepov,
prehladne Clenend s adekvatnou grafickou tipravou. K formélnej stranke prace nemam iadne
zasadné pripomienky, hodnotim ju vel'mi kladne.

2. Obsahova strianka prace

Prica je venovand vysoko aktudlnej a potrebnej téme hodnotenia viacerych zavaZnych
aspektov HTA, ktora predstavuje komplexného hodnotenia zdravotnickych technoldgii/
intervencii z pohladu klinickej uéinnosti, bezpe¢nosti a nékladovej efektivity a dopadu na
rozpoCet, ale aj vybranych etickych, socidlnych a pravnych aspektov. Prezentuje modelové
Studie a analyzy typu cost-of illness (COI), cost-effectiveness (CEA), cost-utility (CUA) a
outcomes research a ich vyuZivanie v rdmci HTA (Health Technology Assessment) procesov
v Ceskej republike v ramci aplikacie liekovych technologii. Volba témy prace je vyznamna
z praktického hl'adiska a zpohladu stanovenych cielov pouZitych metod ako aj rieSenej
problematiky.

V teoretickej Casti prace (s. 7 — 33) autor poskytuje dokumentovany prehlad rieSenej

problematiky pridom sa sustred'uje na charakteristiku a moZnosti samotného uplatnenia
systematického hodnotenia zdravotnickych technologg s vyuZitim vybranych typov
farmakoekonomickych analyz a formulaciou jednotlivych cielov dizertaénej prace (s. 34).



Experimentdlna East’ prace uvadza diskusiu a vysledky (s. 35 — 50) ¢lenenti do troch
podkapitol popisujuce dany ciel, zvoleni metodiku a materiadl na jeho naplnenie a zavery
vyplyvajice z realizacie vyskumu a dokumentujuce splnenie daného ciel’a prace.

V tejto Gasti s odvolanim na publikované prace konfrontuje vlastné zistenia a konfronticiu
s poznatkami a skutognostou, ¢im dospieva k formulovaniu konkrétnych zaverov V prvej
podkapitole prindsa ukazku analyzy typu cost-of-illness (COI) so zameranim na identifikaciu

nakladov (priamych a nakladov suvisiacich so stratou produktivity) pacientov s reumatoidnou
artritidou (RA) v CR publikovanu v &asopise Value in Health Regional issues 2014; Vac: 75-

81, ktory patri do portfélia medzinarodnej spolo¢nosti ISPOR. Publikacia prace v tomto
Sasopise predstavuje potvrdenie priamych dopadov na klinicki a farmakoekonomicku prax,
s potencidlom vyuZitia v rozhodovacich procesoch Statnej liekovej politiky.

Dalsou modelovou pracou, ktorti autor dizertdcie prezentuje je publikdcia zamerani na
kalkulaciu priamych a stvisiacich ndkladov, so stratou produktivity (PC) u pacientov
s ankylozujucou spondylitidou (AS) v CR. Ako v predo§lom pripade, predstavovala §tudiu
typu COL. Jej cielom bolo porovnat’ néklady v rokoch 2005 a 2008 a zmapovat’ starostlivost’
a nékladovost’ pacientov s AS. Dokézala prepojenost’ na jednej strane nérastu nakladov na
biologicku lie¢bu, ale paralelne zniZenie nédkladov na kupelnu starostlivost. Praca bola
rovnako opublikovana v impaktovom ¢asopise Rheumatolology International 2013;

Z oblasti Outcomes research a nepriamych nakladov je praca, ktora mala za ciel’ stanovit’ a
porovnat’ dopad ochoreni ako su reumatoidnd artritida (RA), ankylozujica spondylitida (AS) a
psoriaza/psoriaticka artritida (Ps/PsA) na pracovni produktivitu a prepocitat’ naklady/straty
v dosledku zniZenej produktivity metodiky FCA. Hodnotili sa jednotlivé PRO a klinické
parametre v spojitosti s pracovnou produktivitou. Pracovna produktivita a zniZena pracovna
aktivita sa merala pomocou dotaznika WPAI (Work Productivity and Activity Impairment),
tidaje PRO boli hodnotené indexom (HAQ - RA, BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis
Disability Index) - AS), klinické parametre (DAS28, BSA — Body Surface Area, a oblast’
psoriazy - PASI - Psoriasis Area Severity Index).Rovnako praca bola opublikovand v
Casopise Value in Health Regional issues 2014;

Iny modelovy typ hodnotenia predstavuje praca ukazujuca riadeny vstup nového lieciva (tzv.
Managed Entry prostrednictvom systematického hodnotenia zdravotnych intervencii/
technologie - HTA) pre liek Qutenza. Z Gidajov, ktoré boli zozbierané v ramci stanovenia
docasnej uhrady (pouZivana v zmysle legislativy pre inovativne lieky) bola predstavena
analyza nakladovej efektivity (CUA) a dopadu na rozpocet (BIA). Vysledky pomohli stanovit’
uz trvalé hradenie, nakol’ko regulator a platca ziskali dostatecne robustni evidenciu o
Uginnosti, bezpeénosti a QoL, pre hodnotenie nakladovosti a ndkladovej efektivity. Praca bola
publikovana v recenzovanom ¢asopise Ceskej lekarskej spolotnosti pre bolest’.

Tretou podkapitolou su prace z oblasti reSerSného pristupu k problematike HTA na priklade
pristupu k $pecifickym pohl'adom na zriedkavé choroby. Praca opublikovand v European
Respiratory Monograph 2014; prindSa reSer§ Studii typu COI u CF vo viacerych §tatoch.
Diskutuje ulohu registrov, ktoré otvaraju priestor na zlep$enie nielen zberu Gdajov typu PRO,
longitudindlnych a nakladovych dat. Identifikuje jednotlivé kI'ai€ové klinické parametre, ktoré
maju zasadny dopad na preZivanie pacientov, kvalitu Zivota (QoL) a ndkladovost’. Pohl'ad cez
uvedené atributy prindSa vychodiskd pre konstrukciu zdravotne ekonomickych modelov.
Autor celkove prezentoval 11 modelovych prikladov, na ktorych spolupracoval. Pracu doplnil



ako uvadzam aj publikdciami IN EXTENZO. Aj ked pod kazdou z nich uvadza svoje
vyhlésenie, vo viésine pripadov mu chyba kvantifikécia.

Interpretacia typu.... Jifi Kilimes (JK) se podilel na designu studie, interpretacich vysledki, Jje
troSka vagna a je pouZitd na str.65 3x,

Rovnako qj ..... JK provadél re-kalkulace a celkové prepracovdnt konceptu manuskriptu
(pripravovaného AP) na zdkladé pripominek recenzentii z casopisit na rovnakej strane 2X

Zdroven si dovolim eSte jednu pozndmku. Aj ked autor md Siroky publikacny zdber, z
prezentovanych prdc nie je jednoznacné, ktoré vznikli ako prdce smerujiice k naplneniu cielov
doktorandského $tidia a ktoré ako jeho podiel na éinnosti Institutu pro zdravotni ekonomiku
a technology assessment o.p.s (iHETA)

Autor sa v ramci tak vstupnej Casti, ale aj pri prezentovania modelovych postupov nevyhol
niektorym nepresnostiam:

Na viacerych strankach nie st jednoznacne interpretované pouZivané skratky:

pre ilustraciu PRO - Patients Reported Outcomes — asi nemédZe byt zlatym $tandardom ...

5.20.... studiich typu cost-of-illness (ndkladd souvisejicich s pfislusnou diagndézou)myslim, Ze
vyraz diagnéza oznacuje kodifikdciu typu ochorenia, &o je aj v nadzve kde hovori v suvislosti
s COI o zdravotnom stave — teda ochoreni....

s.25 ... zaver o nékladové ne/efektivité hodnocené intervence/ technologie v porovnani se
stavajici (hrazenou) terapeutickou praxi (zlatym standardem). Je existujica hradena
terapeuticka prax vzdy rovnocenna so zlatym Standardom?....

$.30 tab.5 chyba citacia literatury...

HTA predstavuje komplexné hodnotenie zdravotnych technologii/ intervencii z pohl'adu
relativnej dcinnosti, bezpe¢nosti, ekonomickych aspektov (nékladovej efektivity a dopadu na
rozpocet), ale aj etickych, socidlnych a pravnyh aspektov. V Ccskej republike predstavuje v
ramci hodnotenia liekovych technolégii HTA agentiru SUKL, od roku 2008 ked bola
legislativne upravena cenova a Uhradova agenda prave u liekov. Na rozdiel od zahranitia ale
SUKL je zodpovedny za hodnotenie (assessment), postidenie (appraisal) a nasledne aj za
prijatie rozhodnutia.

HTA systém v CR nie je v priamom slova zmysle hodnotenim zdravotnych technoldgii, ale
predstavuje systém pre stanovenie tthrad za lieky a ma viaceré $pecifika, ktoré &iastodne su
dané historiou vlastného systému a zaroveii bol inSpirovany zdravotnymi/ HTA systémami
viacerych krajin vrdmeci  medzindrodnej spoluprace akoordinicie v sudasnosti aj
prostrednictvom EuNeHTA;

Autor svojou pracou a spolupracou, ako vyplyva z publikovanych préc prispieva k rozZvoju
prostredia v rdmci HTA, ucinnosti, analyz COI, CEA/CUA a rozvoj v oblasti PRO (QoL).
Tento pristup md rozhodujici vyznam pre efektivny, ekonomicky udratelny zdravotny
systém.

3. Vyjadrenia k otidzkam v zadani oponentského posudku

Na zaklade vy3Sie spominanych skuto¢nosti moZno suhrnne konstatovat, Ze predloZena
pisomna dizertaéna praca:



b)
c)

d)

4.

sa venovala aktualnej téme s konkrétnym vyznamom a prinosom pre prax,

splnila stanovené€ ciele,

vyuzila adekvatne vyskumné metdédy a metdody vyhodnotenia a spracovania vysledkov
vyskumu i samotnej dizertaénej prace,

prinasa nové poznatky pre prax ipre rozvoj samotného odboru, resp. odborov v ramci
ktorych bola spracovana,

predstavuje vitany prinos pre rozvoj vedeckého poznania ajeho praktickej aplikacie
v odboroch farmakoekonomika a HTA, osobitne s ohadom na $pecifika podmienok
v CR.

Zaver

PredloZen4 pisomna dizertaénd prica tak po formailnej, ako aj po obsahovej stranke
v plnom rozsahu spiiia poriadavky kladené na velmi dobre hodnotené dizerticie
zo §tudijného odboru farmacia a odporiéam ju k obhajobe. Po uspeSnej obhajobe prace
navrhujem udelit’ kandidatovi prislusny akademicky titul (PhD.).

V Bratislave, 16.11. 2014 Prof. RNDr.Viliam Foltan,CSc.,

Otéazky k obhajobe:

1. Ako hodnoti autor moZnosti uplatnenia HTA pre akceptaciu priamych nakladov na lie€bu
orphan ochoreni v savislosti s ich §pecifickym postavenim v ramci uhradového systému ?

2. Aké limity maju dopad na vznik oficidlnych $truktur, ktoré moéZu v dostatoCnej miere
zabezpedit’ realizaciu farmakoekonomickych $tadii (profesionalizicia procesu)?

3. Ako vidi autor uplatnenie HTA v podmienkach zdravotnictva v CR apodobnost’ resp.

rozdielnost’ uplatnenie HTA a farmakoekonomiky v zdravotnej a liekovej politike?



