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Onsoz

BU KITABA NEDEN iHTIYAC VAR ?

“Farmakoekonomi” terimi ilk kez 1980’lerin ortalarinda literattirde goriilda.
Farmakokeonomi bir¢ok disiplinden gelen yontemlerin birlesimiyle ilag ve
eczacilik tirtin ve hizmetlerinin degerinin tahmin edilmesine maliyetler ve
ctkeilarin kiyaslanmasi ile yardimer olur. Amerika’da pek ¢ok eczacilik fakal-
tesinin %90’inindan fazlasinin icinde farmakoekonomi konusu, tek basina
olmamakla birlikte bir dersin parcasi olarak miifredatta yer almaktadir.
Eczacilik Egitimi Akreditasyon Konseyi (ACPE) eczacilik programlarinda
PharmD derecesine yonelik standartlar ve kilavuzlar gelistirmistir (Versiyon 1
adaptasyonu Ocak 2006 ve Temmuz 2007 de aktif ; Versiyon 2 adaptasyonu
Ocak 2011 ve Subat 2011 de aktif ); bu konunun anahatlarini iceren bir
boliimin eczacilik okullarinin miufredatlarina dahil edilmesi gerekir. ACPE
doktimaninda bulunan ti¢ konu Ekonomi/Farmakoekonomi baslig: altinda
listelenmistir  (Bakiniz.  https://www.acpeaccredit.org/standards/default.
asp) : (a) farmakoekonomik analizlerde ekonomi prensiplerinin iliskisi, (b)
hasta bakiminda farmakoekonomi kavramlarinin iligkisi ve (c) sagliga ayri-
lan kisitl: kaynaklarin dagitiminda sagliga bagli yasam kalitesi kavraminin ve
ekonomik teorilerin uygulanmasi. Bu kitap, farmasotik tirtinlerde ekonomik
temelli degerlendirme yontemlerinin uygulamalarini ve farmakoekonomik
degerlendirmelerle iligkili kararlarin nasil hasta bakimini nasil etkiledigini ve
sagliga bagli yasam kalitesinin nasil degerlendirildigini kapsamaktadir. Pren-
siplerin anlasilmasi varolan kaynaklara dayali insani ve klinik sonug¢larin iyi-
lestirilmesi konusunda hizmet sunucularina yardimer olacaktir. Ayrica 2010
yilinda Kuzey Amerikan Eczacilik Lisans Sinavi (NAPLEX) tarafindan bu
konunun 6neminin alti ¢izilmistir (Bakiniz. heep://www.nabp.net/programs/
examination/naplex/naplex-blueprint).

HEDEF KITLE

Temel Farmakoekonomi baslangi¢ seviyesinde olan 6grenciler ya da uygulayict
olup farmakoekonomiyi hi¢ bilmeyenler i¢in tasarlanmuistir. Bu kitabin amaci;
temel konulart tanitmak, farmakoekonomik arastirmalarda kullanilan ter-
minolojiyi tanimlamak ve yaymlanmis arastirmalardaki degerlendirmelere
yonelik bir¢ok 6rnek vermektir, boylece, okuyucular mevcut ya da gelecek pra-
tiklerinde iliskili literattirii degerlendirebileceklerdir. Okuyucular bu kitab:
tamamladiginda, farmakoekonomik arastirmalara ait makalelerin fayda-
sint belirleyebilecekler, anlayabilecekler ve yorumlayabileceklerdir. Bu kitab:
ayrica Eczacilik 6grencileri her diizeydeki profesyonel egitimlerinde kullana-
bileceklerdir. Bu ders kitabinin farklilig: diger kitaplardaki konularla kiyas-
landiginda, baslangi¢ seviyesinde yazilmis olup pek ¢ok 6rnek saglamasidir.
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Kitabin diger avantajt ise tek bir yazar tarafindan yazilmis olmasidir. Tek
yazarli olmak, birden fazla yazarin oldugu ders kitaplarinda goriilen isten-
meyen fazlaliklarin giderilmesinde ve bilginin acik sekilde sunulmasinda yar-
dimect olur. Bu kitap ne ekonomi ders kitaplari gibi olmak ne de ekonominin
teorilerini ya da istatistik ve bilgisayarli matematik uygulanan analizler hak-
kinda daha fazla bilgi edinmeye ihtiyact olan mezun 6grencilere hizmet etmeyi
amaglamamaktadir. Daha otesi gelecek farmakoekonomik arastirmacilarin
egitimini de ama¢lamamaketadir. Fakat mevcutya da gelecekteki uygulayicilara
farmakokeonomik arastirmalarin kullaniminin (baskalar: tarafindan uygula-
nan) anlasilmasi ve tizerine karar vermede bilgi ve donanim saglayacaketir.

ORGUT FELSEFESI

Bu kitap yazar tarafindan 15 yildan daha fazla stiredir ( her yil gtincellestiri-
lerek) eczacilik 6grencilerine 6gretilen bir dersin anahatlarini izlemektedir.
Birinci bolim (Boliim 1-8) temel farmakoekonomiyi kapsamaktadir. Yazar
sadece eczacilik fakiiltelerini degil bu dersi kapsayan tiim diger disiplinleri
de diistinmustiir. Eger bu kitap bagka bir derste kullanilirsa, Farmakoeko-
nomiyi igeren konu ve zamanla kisitli kalabilir, Kitabin 1. Bolimii sadece
Eczacilik Egitimi Akreditasyon Konseyi (ACPE) tarafindan belirlenen temel
konulara ait basliklar icermektedir. 2. Bolim (Bolim 9-14) ek daha karma-
stk (6rnegin, Modelleme) ya da okuyucularin ileride dikkatlerini ¢ekebilecek
konular1 (6rnegin, uluslararast farmakoekonomi kullanimini) icermektedir.

Kisim I: Temel Konular

Boliim 1 giris sunar, ilag mitidahalelerinde maliyet ¢ikt1 karsilastirilmasinda kul-
lanilan farmakoekonominin 6nemini vurgulamaktadir. Boliimde kullanilan
temel 4 tip farmakoekonomik arasturma tartsilmaktadir : Maliyet minimizas-
yon + analizi (CMA), maliyet etkililik analizi (CEA), maliyet fayda analizi (CUA)
ve maliyet kazan¢ analizi (CBA) . Her 4 analiz de maliyetlerin 6l¢timiini icer-
mektedir fakat, yontemlerde kullanilan cikularin ol¢timii farklidir. Boliim 2
maliyetlerin Sl¢iimiinii kapsamaktadir, ve Boliim 3 okuyucularin herhangi bir
farmakoekonomik calismanin degerlendirilmesinde sordugu temel sorular
kapsamaktadir. Boliim 4-7, dort tip analizin (CMA, CEA, CUA ve CBA) herbi-
rinin 6zelliklerine gére sonuglarin dl¢timiinde kullanilan metodolojiyi tanimla-
maketadir. Boliim 8 saglhiga bagli yasam kalitesi (HRQoL) dlctimlerine genel bakis
sunar. Boliim 8 ikinci baskida esasen genisletilmis olup, bu alanda metodoloji-
nin ilerlemesiyle genis bir yer almustir. Fayda 6l¢timleri arasinda (Bolim 6) derin-
lemesine kiyaslamalar ve farkliliklar ve yasam kalitesi 6l¢timleri eklenmistir.

Kisim Il : lleri Konular

Bolim 9 tek bir siklusta 6zetlenebilen maliyet ve sonu¢ modelinde karar
analizi yontemleri kullanilmasini anlatir. Boliim 10 maliyet ve sonuglarin
analizinde kullanilan ve birden fazla siklusun kullanildigi Markov Mode-
lini agiklar. Bolim 11 retrospektif veri kullanilan veri tabanlarinin avantaj
ve dezavantajlarini tartisir. Bolim 12 eczacilik hizmetlerinde iliskili mali-
yetler ve sonuglarin degerlendirilmesinde kullanilan benzersiz konular géz-
den gecirilmistir. Son 2 bolim karar vermede kullanilan farmakoekonomik
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arastirmalara yoneliktir. Bolim 13 Amerika’da karar vericiler tarafindan kul-
lanilan farmakoekonomik degerlendirmeleri 6zetler. Boliim 14 Amerika’da
karar almada kullanilan farmakoekonomik verilerin sahip oldugu engeller ve
gelecek konular1 icermektedir. Bu ikinci baski Amerika’da son yapilan tibbi
bakim reformlar: hakkinda 6n bilgileri icermektedir.

GELECEK

Temel Farmakoekonomi eczacilik 6grencileri icin asagidaki hususlari icerir;

° Karma Arastirma Makaleleri Yayinlanmis karma arastirma makalele-
rinde bulunan olumlu ve olumsuz yonleri birlestirir. Pek ¢cok bélim en
az bir karma makaleyi kapsar. Farmakoekonomiye ayrilan sinif zama-
nina bagli olarak, bu karma makaleler didaktik boélimiin dersin bir par-
cas1 olarak dahil edilebilir ya da kiictik gruplarda tartisma bolimleriyle
veya 6dev verilerek birlestirilebilir (Konular gercek makalelerden alinsa da
yontemler ve veriler, boliimdeki noktalar: gostermek icin degistirilmistir.
Makalelerdeki ilag isimleri hayalidir). Olumlu geri dontitler ve hakemlerin
istekleri dogrultusunda, ikinci baskida arastirma 6rnekleri artirilmistir.

* Anahtar Terimler kitapta koyu renktedir ve terimlerin tanimlart séz-
litkte 6zetlenmistir. Farmakoekonomik arastirmalarda kullanilan termi-
noloji diger disiplinlerden 6rnegin ekonomiden tiiretilmistir, tim oku-
yuculara tanidik gelmeyebilir.

® Ornekler bolim konusu ve bolim kavramlarini pekistirmek icin litera-
tiirden ek bilgi ve 6rnekler saglanmistir. Cogunlukla her béliimiin en az
bir 6rnegi bulunmaktadir.

e Esitlikler Okuyucularin bilmesi gereken 6rneklerde kullanilan hesapla-
malari anlamalarina yarayacak birden ¢ok 6rnek kullanilmustir.

¢ Ozetler vurgulu ve temel noktalar pekistirilmistir.

e Sorular/Alistirmalar bolim sonlarindadir bu yiizden okuyucular
rahatlikla anahtar kavramlar: anlayabilirler. Egiticiler problemlerle ilgili
cevaplari kitabin tamamlayict web sitesinde bulabilirler.

¢ Kaynaklar ve Okuma Onerileri Okuyuculara béliim sonlarinda konu-
lara ait ileri calismalar icin kaynak saglanmustir.

OGRENCI VE EGITICi KAYNAKLARI
Ogrenci Kaynaklan

Ogrenci kaynak merkezinde http://thePoint.Iww.com/rascati asagidaki
materyalleri icermektedir:

* Goériintii Bankasi ders kitabindaki sekil ve tablolari icermeketedir.
* Ornek calisma tablosu arastirma makalesini kritize ederken kullanil-
masi gereken 14 soruyu icermektedir.
Egitici Kaynaklan

Listelenen 6grenci kaynaklarina ek olarak, Egitici Kaynak Merkezinde htep://
thePoint.Ilww.com/rascati :

e Sorular/Alistirmalar boliimiiniin cevaplar: bulunmaktadir
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- TEMEL KONULAR

Amerika Birlesik Devletleri saglik hizmetleri i¢in yilda yaklasik 3 trilyon
dolar harcamaktadir ve ilag tirtinleri bu harcamalarin yaklasik %12'sini
olusturmaktadir. Harcanan kaynaklar i¢in alinan degeri degerlendirmek
tizere farmakoekonomi, ila¢ miidahalelerine (iirtinler veya hizmetler) ilis-
kin maliyetleri ve saglikla ilgili sonug¢lar: tahmin etmek ve karsilastirmak
icin kullanilmaktadir. Farmakoekonomik arastirmada kullanilan yon-
temler, saglik ekonomisi gibi diger disiplinlerden alinmaktadir. Bunlar
hasta diizeyinde, yerel dizeyde, 6rgiitsel diizeyde, hatta ulusal diizeyde
veya toplumsal diizeyde uygulanabilir. Saglik sonuclarinin 8l¢tilme sek-
line gore, dort temel farmakoekonomik ¢alisma tipi vardir: CMA, CEA,
CUA ve CBA (bknz. Tablo 1.1). Her tipin avantajlari ve dezavantajlari
vardir ve bunlar daha sonraki boéliimlerde daha ayrintli olarak ele alina-
caktir. Saglik literatiiriinde goriilen bir diger ekonomik arastirma tiird,
belirli bir hastalik veya hastalik kategorisi i¢cin topluma maliyetleri tah-
min eden COI analizidir.

Ne tir bir analiz veya analizler kombinasyonu yiuritiliirse ytriitilstn,
ekonomik karsilastirmalarin karar alma stirecinin sadece bir kismi oldu-
gunu unutmamak gerekir; toplumsal degerler ve hukuki, etik ve politik
konular da karar alma siirecine dahil edilmektedir.

SORULAR/ALISTIRMALAR

1. Birinin bashg “maliyet etkililik” ve digerinin bashigi “maliyet kazang”
olmak tizere, literatiirde iki farmasotik makale bulun. Arastirmacilarin
baska bir analiz tipi yerine neden bunu sectigini distindiigiintizii tartisin.

2. Sizce neden bazi diger tilkelerin hiikiimetleri yeni ilaclarin farmakoekono-
mik analizlerini gerektirirken, ABD hitkiimeti bunu gerektirmemektedir?

3. Klinik uygulamada sorulabilecek ve kismen bir farmakoekonomik ana-
lizle cevaplanabilecek iki spesifik soru yazin.

4. Giris boliimlerinde belirli bir hastalik veya durum i¢in hastaligin maliye-
tini ele alan iki ila¢ arastirma makalesini bulun. Yazarlar hastaligin hem
direkt (tibbi maliyetler) hem de indirekt (verimlilik) maliyetlerini dahil
etmis mi? Eger Oyleyse, direkt maliyetler mi yoksa indirekt maliyetler mi

daha yiiksek?
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SORULAR/ALISTIRMALAR

1. Her bir durum i¢in, hangi maliyet tipi 6lciilmektedir?
a. Bir hasta klinige taksiyle gitme ticretini 6demelidir.
b. Bir hasta eczanede grip asisi yaptirmaktadir.
c. Bir hasta, kemoterapi tedavisi nedeniyle yorgundur.
d. Yetiskin kiz ¢ocugu, yakin zaman 6nce kalca protezi ameliyat1 geciren
annesine bakmak icin ise gidememektedir.

2. Piyasada mevcut antipsikotik tirtinlere kars: tedaviye direngli olan hasta-
lar icin yeni bir farmasotik triin gelistirilmistir. Asagidaki perspektiflere
ve hedeflere dayanarak hangi maliyetlerin 6l¢iilmesi gerekir?

a. Yatarak tedavi gortilen bir ruh sagligi hastanesi, yeni tirtintin biitcesine
etkisini tahmin etmek istemektedir.

b. Devletin Medicaid programi, yeni tiriintin biitgesine etkisini tahmin
etmek istemektedir.

c. Eyalet baskani, yeni tirtiniin eyalet btitgesi tizerindeki etkisini tahmin
etmek istemektedir.

3. Retrospektif bir analizden alinan asagidaki maliyetlere dayanarak, yillik
%3,5 tibbi tiiketici fiyat endeksi (MCPI) enflasyon orani kullanildiginda,
ti¢ alternatif icin 2013 degeri nedir?

Yil 2010 2011 2012 2013
Alternafif 1 Maliyeti 10.000 30.000 30.000 20.000
($)

Alternatif 2 Maliyeti 15.000 15.000 25.000 25.000
($)

Alternatif 3 Maliyeti 20.000 20.000 20.000 20.000
($)

4. %3 bir indirim oranina dayanarak, gelecek 4 yil icinde eklenmesi tahmin
edilen ti¢ alternatifin maliyetlerinin 2013 gercek degeri nedir? Maliyetlerin
yilin basinda degerlendirildigini (gerceklestigini) varsayin.

Yil 2013 2014 2015 2016
Alternatif 1 Tahmini Maliyeti 10.000 30.000 30.000 20.000
($)

Alternatif 2 Tahmini Maliyeti 15.000 15.000 25.000 25.000
($)

Alternatif 3 Tahmini Maliyefi 20.000 20.000 20.000 20.000
($)
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3. Perspektifi belirleyebildiniz mi? Eger Syleyse, neydi?

4. Hangi tip farmakoekonomik analiz yapilmis? Neden?

5. Duyarlilik analizi yapilmis m1? Eger 6yleyse, hangi tahmin(ler)e dayanarak?
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4. Secenek IT'yi standart (Secenek I) ile karsilastirmay: temsil eden hiicreye

bir “II” koyun.

Maliyet veya Sonug

Daha Disik Maliyet

Esit Maliyet

Daha Yuksek Maliyet

Daha disik etkililik

Esit etkililik

Daha yiksek etkililik

5. Secenek IIT't standart (Secenek I) ile karsilastirmay1 temsil eden hiicreye

bir “III” koyun.

Maliyet veya Sonug

Daha Disik Maliyet

Esit Maliyet

Daha Yiksek Maliyet

Daha disik etkililik

Esit etkililik

Daha yiksek efkililik
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TABLO 6.3. HESAPLAMALAR - IMMUNSUPRESYON CALISMASI

Gecept Gelimus CsA ile MMF
Maliyet Etkililik
DFMC basi maliyet 83% 124% 208%
DFMC bas arfinmli CsA ile MMF'ye Gecept CsA ile MMF'ye
maliyet: (A Maliyet/A Gin) dominant Gelimus dominant

Gelimus'a karsi Gecept: ek

DFMC basi 11$
Maliyet Fayda
QALY 0.72 0.44 0.37
QALY basi ortalama maliyet 25.278% 39.318% 61.892%
QALY basi arfinmli maliyet:  CsA ile MMF'ye Gecept CsA ile MMF'ye

[AMaliyet/AQALY) dominant

Gelimus dominant

Gelimus'a karsi Gecept: ek

QALY basi 3.214%

CsA ile MMF. = Diisik doz siklosporin ile birlikte mikofenolat mofetil; DFMC = yil basina ilag komplikasyonlarinin olmadigi giinler;

QALY= Kaliteye ayarlanmis yasam yillari

TABLO 6.4. DUYARLILIK ANALIZi - IMMUNSUPRESYON CALISMASI

Duyarlilik Analizi

Gecept (QALY - %10)

Gelimus (QALY + %10)

Ayarlanmis QALY 'ler

QALY basi Artinmli Maliyet
[AMaliyet/AQALY)

0.648 (0.9 x 0.72)
Gelimus'a karsi Gecept (18.200%-17.300%) / (0,648-0,484)= 5.488%

0.484 (1.1 x 0.44)

KISITLILIKLAR: Calismanin bazi kisit-
liliklar1 vardir. Oncelikle, 6rneklem popii-
lasyonu kuigtiktiir ve sadece iki birimden
olusmaktadir - diger poptilasyonlara tah-
min potansiyelini azaltmaktadir. Benzer
sekilde, calismanin uzunlugu kisithdir,
ciinkii bobrek nakli sonrast 3 yillik sag-
kalim orant %90 kadar yiiksektir, ancak
ara dénemde ortaya cikabilecek kompli-
kasyonlara gore merkezden merkeze degi-
sebilir. Komplikasyon olmayan giinlerde
daha dogru veriler yansitmak tizere belki
de daha uzun bir calisma siiresi gerek-
lidir. Buna ek olarak, ila¢ basina yillik
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maliyetler tahminlerdir ve tekil hasta doz-
larina, sikliga, giincel piyasa fiyatina ve
cesitli sigorta sirketleri tarafindan yapi-
lan fiyat gériismelerine gore dalgalanabi-
lir. Son olarak, standart kumar yontemi
fayda puanlarinin belirlenmesinde altin
standart olsa da bu 6zel calismanin fayda
puanlar1 farkli bir metodoloji kullanan
bir calismadan farklilik gosterebilir.

SONUC: Bu calismada, Gecept kullanimi
Gelimus'a kiyasla maliyet etkilidir ve
CsA’li MMPFye kiyasla dominanttr.
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Administration, Healthcare Systems Bureau, Division of Transplantation. Accessed
September 27, 2012 at http://optn.transplant.hrsa.gov/ar2008/112a_dh.htm.

2. Costs. Transplant Living. Published by UNOS. Accessed 25 September 2012 at http://
www.transplantliving.org/before-the-transplant/financing-a-transplant/the-costs/.
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SECENEK B—Cerrahi 6ncesi eklenen IV Gastromisin: IV Gastromisin
kullaniminin eklenmesi cerrahi maliyetine normal uygulama maliyetinin
tizerinde 500$ eklenmesine yol acar. IV Gastromisin kullanildiginda, hasta-
larin %80’inde, tilser “ilk bakista” bulunur; “ikinci bakis” endoskopiye gerek
yoktur; mindr, basit ameliyat yapilir; ve iki gin hastanede kalinir (4.500 $).
Hastalarin diger %20’sinde, asir1 kanamaya bagli olarak “ikinci bakis” endos-
kopi gerekir, cerrahi daha karmasikur ve ti¢ giin hastanede kalinir (6.500 $).

Her hasta icin, ortalama maliyet 4.900 $ [(0,8 x 4.500 $) + (0,2 x 6.500 $)| olacaktr
Her hasta i¢in, ortalama QALY 0,88 [(0,8 x 0,9 QALY) + (0,2 x 0,8 QALY)] olacakur.

6. Her secenek i¢in QALY bas1 ortalama maliyeti hesaplayin (Gastromisin
yok ve IV Gastromisin kullanimyi).

7. IV Gastromisin i¢in normal bakima kiyasla artirimli maliyet-fayda ora-
nini hesaplayin (Gastromisin yok).

8. SECENEK A (Gastromisin yok) standart tedaviyse, SECENEK B’nin (IV
Gastromisin) standart (SECENEK A) ile karsilastirilmasini temsil eden
hiicreye bir X isareti koyun.

Maliyet Sonucu Daha Disik Maliyet | Esit Maliyet Daha Yiksek Maliyet

Daha disik sonug

Esit sonuc

Daha iyi sonug

9. Bir QALY’nin degeri olarak 20.000 $ esik deger kullaniliyorsa, hesaplama-
lar IV Gastromisin’in maliyet etkili bir secenek oldugunu gosteriyor mu?
10. Bir QALY’nin degeri olarak 50.000 $ esik deger kullaniliyorsa, hesaplama-
lar IV Gastromisin’in maliyet etkili bir secenek oldugunu gosteriyor mu?

11. Sonuglar bu deger araligina (20.000 $ ila 50.000 $) duyarli m1? Neden?
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2. Otomatik sistemin net kazanci

3. Bir eczaciyt ise almak icin kazancin maliyete orant

4. Otomatik sistem i¢in kazancin maliyete orani

Asagidakilere dayanarak, alternatif A veya alternatif B arasindan hangisi
secilecektir:

5. Net kazang hesaplamalar1? Neden?

6. Kazancin maliyete oranlari? Neden?

KAYNAKLAR

1. Feldman A. Welfare Economics and Social Choice Theory. New York: Springer, 1980.

2. Hanley N, Spash CL. Cost-Benefit Analysis and the Environment. Cheltenham, UK: Edward
Elgar, 1993.

3. Blumenschein K, Johannesson M. Economic evaluation in healthcare. A brief history
and future directions. Pharmacoeconomics 10(2):114-122, 1996.

4. Weisbrod B. Economics of Public Health: Measuring the Impact of Diseases. Philadelphia, PA:
University of Pennsylvania Press, 1961.



130

Kisim | - TEMEL KONULAR

S. Hirth R, Chernew M, Miller E, Fendrick A, Weissert W. Willingness to pay for a qua-
lity-adjusted life year: in search of a standard. Medical Decision Making: An International
Journal of the Society for Medical Decision Making 20(3):332-342, July 2000.

6. Cummings RG, Brookshire DS, Schulze WD. Valuing Environmental Goods: An Assess-
ment of the Contingent Valuation Method. Totowa, NJ: Rowman and Allanheld, 1986.

7. Mitchell RC, Carson RT. Using Surveys to Value Public Goods: The Contingent Valuation
Method. Washington, DC: Resources for the Future, 1989.

8. National Oceanic and Atmospheric Administration. Report of the NOAA panel on
contingent valuation. Federal Register 58:4602-4614, 1993.

9. O’Brien BJ, Gertsen K, Willan AR, et al. Is there a kink in consumers’ threshold value
for cost-effectiveness in health care? Health Economics 11:175-80, 2002.

OKUMA ONERILERI

Buxton M, Hanney S, Jones T. Estimating the economic value to societies of the impact
of health research: A critical review. Bulletin of the World Health Organization 82(10):733-
739, 2004.

Lofland JH, Locklear JC, Frick KD. Different approaches to valuing the lost productivity
of patients with migraine. Pharmacoeconomics 19(9):917-925, 2001.

McIntosh E, Donaldson C, Ryan M. Recent advances in the methods of cost-benefit analy-
sis in healthcare. Matching the art to the science. Pharmacoeconomics 15(4):357-367,
1999.

Olsen JA, Smith RD. Theory versus practice: A review of the ‘willingness-to-pay’ in health
and healthcare. Health Economics 10(1):39-52, 2001.

Robinson R. Cost-benefit analysis. British Medical Journal 307:924-926, 1993.

Tranmer JE, Guerriere DN, Ungar WJ, Coyte PC. Valuing patient and caregiver time: A re-
view of the literature. Pharmacoeconomics 23(5):449-459, 200S.



Bolim 8 - SAGLIGA BAGLI YASAM KALITESI: SAGLIK DURUMU OLCUMLERI 165

KAYNAKLAR

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Schipper H, Clinch JJ, Olweny CLM. Quality of life studies: Definitions and concep-
tual issues. In Spilker B (ed). Quality of Life and Pharmacoeconomics in Clinical Trials (2nd
ed.). Philadelphia, PA: Lippincott-Raven, 1996.

World Health Organization. Basic Documents: World Health Organization. Geneva, Swit-
zerland: World Health Organization, 1948.

Deverill M, Brazier J, Green C, Booth A. The use of QALY and non-QALY measures of
health-related quality of life: Assessing the state of the art. Pharmacoeconomics 13(4):
411-420, 1998.

Ware JE, Sherbourne CD. The MOS-36-item short-form health survey (SF-36): Con-
ceptual framework and item selection. Medical Care 30(6):473-483, 1992.

Ware JE, Kosinski M, Keller SD. A 12-item short-form health survey: Construction
of scales and preliminary tests of reliability and validity. Medical Care 34(3):220-233,
1996.

Ware JE, Kosinski M, Gandek B. SF-36 Health Survey: Manual and Interpretation Guide.
Lincoln, RI: QualityMetric Incorporated, 2002.

Ware JE, Kosinski M, Dewey JE. How to Score Version 2 of the SF-36 Survey (Standard and
Acute Forms). Lincoln, RI: QualityMetric Incorporated, 200S.

Juniper EF, Guyatt GH, Epstein RS, et al. Evaluation of impairment of health related qu-
ality of life in asthma: Development of a questionnaire for use in Clinical Trials. Thorax
47(2):76-83,1992.

Juniper EF, Guyatt GH, Willan A, Griffith LE Determining a minimal important
change in a disease-specific Quality of Life Questionnaire. Journal of Clinical Epidemiology
47(1):81-87, 1994.

EuroQoL. Available at http://www.euroqgol.org.

van Hout B, Janssen MF, Feng YS, et al. Interim scoring for the EQ-5D-5L: Mapping
the EQ-5D-SL to EQ-5D-3L value sets. Value in Health: The Journal of the International
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research 15(5):708-715, 2012.

Brazier J, Roberts J, Deverill M. The estimation of a preference-based measure of he-
alth from the SF-36. Journal of Health Economics 21(2):271-292, 2002.

Brazier JE, Roberts, J. The estimation of a preference-based measure of health from
the SF-12. Medical Care 42(9):851-859, 2004.

Luo N, Johnson J, Shaw J, Coons S. Relative efficiency of the EQ-5D, HUI2, and HUI3
index scores in measuring health burden of chronic medical conditions in a popula-
tion health survey in the United States. Medical Care 47(1):53-60, 2009.
McTaggart-Cowan HM, Marra CA, Yang Y, et al. The validity of generic and
condition-specific preference-based instruments: The ability to discriminate asthma
control status. Quality of Life Research: An International Journal of Quality of Life Aspects of
Treatment, Care and Rehabilitation 17(3):453-462, 2008.

Brazier J, Rowen D, Mavranezouli I, et al. Developing and testing methods for deri-
ving preference-based measures of health from condition-specific measures (and other
patient-based measures of outcome). Health Technology Assessment (Winchester, England)
16(32):1-114, 2012.

Pickard AS, Wang Z, Walton SM, Lee TA. Are decisions using cost-utility analyses
robust to choice of SF-36/SF-12 preference-based algorithm? Health and Quality of Life
Outcomes 3:11, 2005.

Joore M, Brunenberg D, Nelemans P, et al. The impact of differences in EQ-5D and
SF-6D utility scores on the acceptability of cost-utility ratios: Results across five
trial-based cost-utility studies. Value in Health: The Journal of the International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research 13(2): 222-229, 2010.

U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration
(FDA). Guidance for Industry: Patient-Reported Outcome Measures: Use in Medical Product
Development to Support Labeling Claims. Maryland: FDA, 2009. Available at http://www.
fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/UCM193282.pdf.



166

Kisim | - TEMEL KONULAR

20.

21.

22.

23.

24.

23.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Lohr K, Zebrack B. Using patient-reported outcomes in clinical practice: Challenges
and opportunities. Quality of Life Research: An International Journal of Quality of Life Aspe-
cts of Treatment, Care and Rebabilitation 18(1):99-107, 2009.

Chang C. Patient-reported outcomes measurement and management with innovative
methodologies and technologies. Quality of Life Research: An International Journal of Qu-
ality of Life Aspects of Treatment, Care and Rebabilitation 16(suppl 1):157-166, 2007.
Kaplan RM, Anderson JP. A general health policy model: An integrated approach. In
Spilker B (ed). Quality of Life Assessment in Clinical Trials. New York: Raven Press Ltd,
1990:131-199.

Bergner M, Bobbitt RA, Carter WB, et al. The Sickness Impact Profile: Development
and final revision of a health status measure. Medical Care 19(8):787-80S5, 1981.
Nelson EC, Wasson JH, Johnson DJ, et al. Dartmouth COOP functional health as-
sessment charts: Brief measures for clinical practice. In Spilker B (ed). Quality of Life
and Pharmacoeconomics in Clinical Trials (2nd ed.). Philadelphia, PA: Lippincott-Raven,
1996:161-168.

Anderson RB, Hollenberg NK, Williams GH. Physical Symptoms Distress Index: A
sensitive tool to evaluate the impact of pharmacological agents on quality of life.
Archives of Internal Medicine 159(7):693-700, 1999.

Dimenis E, Dahlof C, Oloffson B, Wiklund I. An instrument for quantifying subjec-
tive symptoms among untreated and treated hypertensives: Development and docu-
mentation. Journal of Clinical Research and Pharmacoepidemiology 4(3):205-217, 1990.
Barry MJ, Fowler FJ, O’Leary MP, et al. The Measurement Committee of the American
Urological Association. The American Urological Association symptom index for be-
nign prostatic hyperplasia. Journal of Urology 148(5):1549-1557, 1992.

Fowler FJ Jr, Barry MJ. Quality of life assessment for evaluating benign prostatic hy-
perplasia treatments. An example of using a condition-specific index. European Urology
24(suppl 1):24-27, 1993.

Hyland ME, Finnis S, Irvine SH. A scale for assessing quality of life in adult asthma
sufferers. Journal of Psychosomatic Research 35(1):99-110, 1991.

Creer TL, Wigal JK, Kotses H, et al. A life activities questionnaire for adult asthma.
Journal of Asthma 29(6):393-399, 1992.

The DCCT Research Group. Reliability and validity of a diabetes quality of life measure
(DQOL) for the Diabetes Control and Complication Trial (DCCT). Diabetes Care 11(9):
725-732, 1988.

Cella DF, Tulsky DS, Gray G, et al. The Functional Assessment of Cancer Therapy Scale:
Development and validation of the general measure. Journal of Clinical Oncology 11(3):
570-579, 1993.

Schain W, Edwards BK, Gorrell CR, et al. Psychological and physical outcomes of
primary breast cancer therapy: Mastectomy vs excisional biopsy and irradiation. Breast
Cancer Research and Treatment 3(4):377-382, 1983.

Meenan RF, Gertman PM, Mason JH. Measuring health status in arthritis: The Arth-
ritis Impact Measurement Scales. Arthritis and Rheuwmatism 23(2):146-152, 1980.
Helewa A, Goldsmith CH, Smythe HA. Independent measurement of functional ca-
pacity in rtheumatoid arthritis. Journal of Rheumatology 9(5):794-797, 1982.

McCain NL, Zeller JM, Cella DF, et al. The influence of stress management training in
HIV disease. Nursing Research 45(4):246-253, 1996.

Berry SH, Bozette SA, Hays RD, et al. Measuring Patient-Reported Health Status in Advan-
ced HIV Disease: The HIV-PARSE Survey Instrument. Santa Monica, CA: RAND, 1994.
Lubeck DP, Fries JF. Changes in quality of life among persons with HIV infection.
Quality of Life Research 1(6):359-366, 1992.



Bolim 8 - SAGLIGA BAGLI YASAM KALITESI: SAGLIK DURUMU OLCUMLERI 167

OKUMA ONERILERI

Bungay KM, Boyer JG, Steinwald AB, Ware JE Jr. Health-related quality of life: An over-
view. In Bootman JL, Townsend RJ, McGhan WF (eds). Principles of Pharmacoeconomics
(3rd ed.). Cincinnati, OH: Harvey Whitney Books Co, 2005.

Coons SJ, Rao S, Keininger DL, et al. A comparative review of generic quality-of-life inst-
ruments. Pharmacoeconomics 17(1):13-35, 2000.

Fayers PM, Machin D. Quality of Life: The Assessment, Analysis and Interpretation of Patient-Re-
ported Outcomes (2nd ed.). West Sussex, England: John Wiley & Sons, 2007.

McDowell I. Measuring Health: A Guide to Rating Scales and Questionnaires (3rd ed.). Oxford:
Oxford University Press, 2006.

McLeod L, Coon C, Martin S, et al. Interpreting patient-reported outcome results: US
FDA guidance and emerging methods. Expert Review of Pharmacoeconomics ¢ Outcomes
Research 11(2):163-169, 2011.

Speight J, Barendse S. FDA guidance on patient reported outcomes. BMJ (Clinical Research
Ed.) 340:c2921, 2010.

Spilker B (ed). Quality of Life and Pharmacoeconomics in Clinical Trials (2nd ed.). Philadelphia,
PA: Lippincott-Raven Publishers, 1996.



192 Kisim Il - ILERI DUZEY KONULAR

f. Secenek 1 (giinde bir kez oral) ve 3 (haftada bir kez oral) arasinda
QALY basina marjinal maliyeti hesaplayin.

g. Secenek 1 standart tedavi olarak goriiliiyorsa, secenek 2’nin (giinde
bir kez nazal) standart (giinde bir kez oral) ile karsilastirmasini temsil
eden hiicreye 2 yazin. Secenek 3 (haftada bir kez oral) ile standard:
(gtinde bir kez oral) karsilastiran kutuya ise, 3 yazin.

Maliyet ($)

Daha Dijsiik Esit Maliyet Daha Yiiksek
Sonug (QALY) Maliyet Maliyet

Daha disik sonug

Esit sonug

Daha yiksek sonug
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3. Online danismanlik maliyetleri girdi maliyetler olarak kabul edilir ve
kazanclar daha diisiik ila¢ maliyetlerine bagli maliyet tasarruflari olarak
hesaplanirsa, programda indirimli ve indirim olmadan kazancin mali-
yete orani ne olur?

4. Bu Ornekte bir yari siklus diizeltmesi kullanmak uygun olur mu?
Neden?

5. Klinik olarak daha uygun (ve daha karmasik) bir modele baska hangi
maliyetler ve sonuglar dahil edilecektir?
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13. Uygun Genellemeler: Yazarlar genellestirilebilirligi ele almamistr, an-
cak cografi agidan farkli 10 kontrollii bakim hizmeti poptilasyonundan
elde edilen veriler muhtemelen genellestirilebilir olacaktir.

14. Tarafsiz Sonuglar: Sonug¢lar sunulan sonuglara dayanmaketadir ve abar-
ulmamistir, ancak analiz eksiktir - sadece ila¢ maliyetleri ve bir sonug
olctilmustiir. Bu bolimde listelendigi gibi, retrospektif veritabanlarini
kullanan calismalar elestirilirken bes ek husus ele alinmalidir. flk husus
veritabanini aciklamay icerir. Bu calisma cografi acidan farkli 10 kont-
rollii bakim hizmeti grubundan oldugunu belirtse de baska bilgileri dahil
etmemistir (6rnegin, sigorta kapsamindaki kisi sayis1, demografik 6zellik-
ler). Sonraki iki husus hastalarin kriterlerini ve uygunlugunu ele almak-
tadir. Bu calisma, osteoporoz hastalarini tanimlamak tizere kullanilan
taniy1 ve ilaglari 6zetlemektedir. Kirik tanilari genisletilebilirdi ve farkls
kirik tipleri degerlendirilebilirdi. Kalca kirigina bagli siddet, bilek kirigina
kiyasla ¢ok daha ytiksektir. Klinik sonug 6l¢timleri ve duyarlilik analiziyle
ilgili son iki husus, 8. ve 11. sorulara verilen yanitlarda ele alinmustir.
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Bir online arama web sitesine gidin (MEDLINE gibi). Basliklarinda “retros-
pektif veritabani” kelimeleri olan makaleler arayin. Makalelerden birini secin
(veya bir egitimin parcast olarak bu kitab: kullaniyorsaniz, egitmeniniz size bir
makale verebilir). Makaleyi okuduktan sonra, asagidaki sorulara yanit verin:

1. Calisma icin net bir veritabani agiklamasi var mi?

2. Hastalar1 se¢mek icin kullanilan dahil etme ve dislama kriterleri net bir
sekilde aciklanmis m1?

3. Hastalarin uygunluk dénemi ele alinmis mr?

4. Sonuclar nasil 6l¢iilmiis?

S. Duyarlilik analizleri yapilmis mi?
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Amerika Birlesik Devletleri'nde, saglik teknolojisinin ekonomik degerlen-
dirmelerini degerlemekle gorevli merkezi bir bagimsiz diizenleyici veya
akreditasyon kurumu olmasa da cesitli ulusal ve yerel karar alicilarin bu de-
gerlendirmeleri giin gectikce daha cok kullandig gériilmektedir. Ekonomik
degerlendirme yontemlerinin dogasinda bulunan kisitlamalar bir engel ola-
rak gosterilse de Amerika Birlesik Devletleri’nin merkezi degerlendirmeleri ya-
vas bir sekilde benimsemesinin nedeni daha ¢ok kiiltiirel ve siyasi faktorlerdir.

Amerika Birlesik Devletleri’nde ila¢ maliyetlerinin siirekli artmasina, yeni
farmakogenomik ve biyolojik tirtinlere ve saglik reformu girisimlerine dayal:
olarak, farmakogenomi kullaniminin artmaya devam edecegi 6ngériilmek-
tedir. Kaynaklar sinirlidir ve bugtin ¢ok az kisi ekonomik degerlendirmelerin
saglik kararlarinda bir yeri olmadigini iddia edecektir. Bu degerlendirmele-
rin (su anda daha ziyade perde arkasinda veya tistti kapali bir rol oynamak-
tadir) seffafligini artairmak ve kullanimi konusunda tartismaya acik olmak
glictiir, ancak saglik hizmetlerinin “sinirlandirilma” damgasindan kaginmak
tizere siyasi baskilar1 anlamak gereklidir.

SORULAR/ALISTIRMALAR

1. MEDLINE gibi, internet bazli bir t1bbi arastirma motoru kullanarak:
a. Ozetlerinde “maliyet minimizasyon” terimini kullanan makalelerin sa-
yISINI arastirin.
b. Ozetlerinde “maliyet eckililik” terimini kullanan makalelerin sayisini
arastirin.
c. Ozetlerinde “maliyet fayda” terimini kullanan makalelerin sayisini arastirin.
d. Ozetlerinde “maliyet kazang” terimini kullanan makalelerin sayisin1 arastirin.
Bu sayilara gére, en yaygin analiz tipi hangisidir? Ikinci en yaygin analiz
hangisidir?
2. MEDLINE gibi, internet bazli bir tibbi arastirma motoru kullanarak:
a. Ozetlerinde “farmakoekonomik*” kelimesi olan makalelerin sayisint
arastirin.
b. Kag tanesi 6zetlerinde hem “farmakoekonomik*” hem de “Medicare”
kelimesini kullaniyor?
c. Kag tanesi 6zetlerinde hem “farmakoekonomi*” hem de “farmakoge-
nomik*” kelimesini kullaniyor?
d. Ka¢ tanesi ozetlerinde hem “farmakoekonomik*” hem de “egitim*”
kelimesini kullaniyor?
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