CFES CFES, HTA zdravotnickych prosttedkd, listopad 2023

CFES PRACOVNI SKUPINA PRO KOMPLEXNI
MEDICINSKO-EKONOMICKE HODNOCENI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Listopad 2023

Autorsky tym:

Jifi Klimes, Toma$ MI¢och, Tomds Dolezal, Stépan Uherek, Aneta Schimmerova, Martina
Mazalova, Ales Tichopad, Jakub Sourek, Ale$ Kminek, Filip Dostal, Balint Pasztor, Jana Skoupa,
Jan Benes, Martin Kubes, Katefina Chadimova, Michaela Tauchmanova Spoustova, Martin
Kolek, Tom&s Spousta, Miroslav Palat, Jana Bole¢kova, Milan Vocelka, Jifi Stérba, Jana Horova,
Robert Weigl, Jana Haluzovd, Michaela Malat, Ivana Kubatova

CFES



CFES CFES, HTA zdravotnickych prosttedkd, listopad 2023
Obsah
PREAMBULE ...ttt ettt sat sttt b e sb e sht e sae e et e et esb e e sheesatesat e s bt e b e e bt e abeesae e eaeeemt e et e e nbeesseesmbesaneeareenneennes 4
UVOD @ Cll PIACE ..ottt ettt ettt et ettt et a s s e sasssasasas s s s et es et assssssssssessntntesanas 4
ZAKIAdNT VYSTUPY Z PrOJEKLU ..veeieeiiie ettt et e e e e ate e e e e ara e e e enbae e e enbeeeeenrenas 4
Mezinarodni aplikace HTA (KQPitola 2)....c.uieeiieiiiieiiee ettt ette et esate e et sare e st esaaeesavee s 5
KAPITOLA 1: METODICKA SPECIFIKA MEDICINSKO-EKONOMICKEHO HODNOCENT ZP.....coruiieiiiiiieniienieeie e 6
UVOA @ CHIE .ottt sttt a st et e e st et e s e s ae s et et es s s asasae s et et nanaesetesesananas 6
Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych parametrl .......c...ocveeecueeeiiececiee ettt et 7
T e o1 ANV I [ a1 17 AT AP PR 7
DOPOrUCENY tYP @NAIYZY ..ottt e et e e e e be e e e et te e e e e ata e e e eabee e e e nraeeeennreeas 7
[T 40T o T - | (o 1 PR 7
CaSOVY NOFIZONT @NAIYZY ...ttt ettt sttt ettt et sa st es et ese s eeetns 8
ANAlYZa CItlIVOSE / NEJISTOTA . .eciviiiiieiiiiiie ettt ettt b e ebeebeesteesaeesareeabeeabeeseenens 8
(D1 o] o1 7 [ol TR OO OO PP PRRPPTUPUPROPONt 9
LEAIMING CUMVE ittt e e ettt e e e s s s s ba et e e e e e e s s aba b eaeeeessssassbabaaaeesessssssssseaeeesssnnsnssnne 9
Incremental innovation a dynNamic PriCiNg ......c.eeeeeiiiii e e e 10
INBKIQAY ..ttt ettt e b ettt st e b e r e e e e ere s 11
OrganizatioNal IMPACT......ccuiiee ettt e et e e e e bt e e e e e bt e e e e ebtaeeeebteeeseasteeaesasraeaeannes 11
Zdroj dat pro HTA (jak naloZit s [OW @VIdENCE) ....cccveeeeiieiiiie ettt e 12
Specifika PrenoSItEINOSTT At .......c.viiiieiiie e et e e et e e e e areeeeas 12
Prinosy, outcomes (tj. feSeni prinosu dan@ho ZP)........cccveeciieeciiiecieeccee et 13
Dalsi specifika jejich NOANOCENI.........eiiiiiie et e 14
=T =Y o Tol TP PR PRPRROPROPRO 15
Priloha 1: Systematické revieW lITEIratUry ........cocccuiiii ittt e e e e e et ee e e eareeeeeanes 18
KAPITOLA 2: POPIS SYSTEMU HODNOCENT ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU .....cuveeureereereenieenieeneeeieenieesieesiee s e 20
I.  Souhrn @ MoZNA VYChOMISKa .....cccocuiiiieciie ettt e e e et a e e e eareeaeeanes 20
1. Identifikace zdravotnickych prostredkd, které jsou predmétem hodnoceni (in scope): .......... 20
2. Metodiky hodnoceni zdravotnickych prostfedKkul in SCOPE .........ccccueeeeecieeeeeciiiee e, 20
3. Detaily ekonomickEho hodNOCENT .....ccccuviiiiiciiiee e 21
4. Praktické aspekty a implementace vysledkld hodnocCeni ........cccveeeeciiieeeciieee e 21



S

CFES CFES, HTA zdravotnickych prosttedkd, listopad 2023

. Vysledky reserse a popis systému hodnoceni zdravotnickych prostfedkd ve vybranych zemich

Evropy, USA, Kanadé a Austrdlii @ EUNETHTA.........c.oiii ittt e e et e e e arn e e e 21
F N aYd 1=y AT L= 21
AUSTIAIIE ettt ettt e bt e s bt e s he e st et e e b e e bt s ae e et e bt et e e nbeenaeesaneea 22
2T = PP 23
ESTONSKO ..t st b e bbb e aeeearean 23
L= (o] [PPSO 23
NTZOZEMISKO ...ttt ettt e bt e bt e sat e st e e bt e beesbeeebeesaeeeateenrean 26
KENAAA .ttt et e h e e s bt e e a b e e s bt e e bee e s beeehbeesabeesabaeesbaeeans 27
INBIMECKO ...ttt ettt b e s bt e s bt e s at e e at e et e e bt e sbeesabesabesabe e beeabeenbeesmeeeneeentean 27
RAKOUSKO . ...ttt ettt ettt ettt ettt e st e st e s bt e e sttt e sabeesabeesaeeesabeeesabeesabeesneeesabaeann 28
SIOVENSKO ..ttt ettt et b e b e s bt sttt e e bt e bt e she e sate st e e be e be e beennes 28
SVBASKO ...eevv ettt ettt s sttt a ettt et s e ettt et s et et et et enaranaet et et esananas 29
SUYCAISKO ...ttt ettt ettt ettt b et et ebese s st et et et et et e s et et e e et et et e se et eten et et et ene s etetans 30
US A e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaeaaaaaaaaaaaaaaaaaaanns 30
EURNEBEHTA . e s e s s e s s sre e s s ra e e s s sree e s s aneees 31

1o o I R 071N o T o Yol YU PPPRR 33

PH10h@ 2: EUNEIHTA JA2 WPT ..ottt ettt ettt s e st e s sate s st e e svae e ssteesaeeesateeenaaesnsessnseessnseeanns 34

PFiloha 3: Reference, odkazy v ramci hodnoceni ZP pFfi EUNEtHTA .......coooiiiiiiiniiiiiecniec e 35



S

CFES CFES, HTA zdravotnickych prosttedkd, listopad 2023

PREAMBULE

Uvod a cil prace

Vstup zdravotnickych prostfedk( (ZP) do uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi je v Ceské republice
regulovan na nékolika trovnich. Uhrada zdravotnickych prostfedk(i na poukaz je zakotvena v ¢asti $esté
zdkona 48/1997 Sb. O verejném zdravotnim pojisténi, kde je v pfipadé tzv. nekategorizovanych ZP
ekonomické hodnoceni vyzadovano. Zdravotnické prostfedky pouZivané jako souéast vykonl a/nebo
pfi hospitalizacich jsou Uhradové regulovany v ramci Uhrady péce. Na Ministerstvu Zdravotnictvi
probiha aktualné diskuse o zméné pfistupu ve smyslu zavedeni systému, ktery by odliSoval inovativni a
zaménitelné ZP s cilem v ptipadé téch inovativnich provadét medicinsko-ekonomické hodnoceni, s
perspektivou zatazeni do Ciselniku VZP.

V CR dosud nevznikl uceleny dokument, ktery by mapoval souc¢asny evropsky a svétovy standard
medicinsko-ekonomického hodnoceni technologii z kategorie zdravotnickych prostfedk(l a moznosti
uplatnéni tohoto pfistupu v podminkach Ceské republiky.

Cilem pracovni skupiny CFES bylo vytvofit dokument, ktery tuto mezeru v oblasti zdravotnickych
prostredk( vyplni. Jedna se o doplnéni zakladnich Doporucenych postup( pro zdravotné-ekonomicka
hodnoceni v CR z roku 2020 (1). Proto je tfeba jej &ist a vykladat v jejich kontextu.

CFES pro tento Géel ustanovila pracovni skupinu, ktera si poloZila dvé zakladni otazky:

e  Existuji metodicka specifika v HTA hodnoceni zdravotnickych prostfedk( hodna zfetele oproti
jinym technologiim (zejména IéCivym pfipravkim)?

e Jak je v soucasnosti aplikovano HTA v jinych zemich naseho kulturniho okruhu (Evropa, zemé
standardné pouzivajici HTA)?

K témto dvéma otazkdm CFES pfistoupila prostfednictvim systematické literarni rederse a nasledné
analyzy a deskripce nalezenych zdroju.

Zakladni vystupy z projektu

Metodicka specifika medicinsko-ekonomického hodnoceni ZP (Kapitola 1)

Systematické review identifikovalo 46 relevantnich nalezli, které byly podrobeny detailnéjsimu
hodnoceni, kdy bylo zkoumano celkem 14 parametrll zajmu. Specifickym aspektem pro skupinu
zdravotnickych prostfedkd je casto kvalita klinické evidence, ktera vyZzaduje jednodussi typy analyzy
nakladové efektivity a nelze tak vidy dosahnout zlatého standardu v podobé cost-utility analyzy za
pouziti QALY. Naproti tomu analyza dopadu do rozpoctu je povazovana za standardni. Jednoznaénym
specifikem je vliv kontextu, ve kterém je ZP pouzivan (napf. ,learning curve®, incremental innovation,
dynamic pricing, jaké zahrnovat naklady nebo organizacni aspekty daného ZP). Naproti tomu v pfistupu
k ostatnim zakladnim ukazateldm (zdroje dat, costing, Casovy horizont, perspektiva, vybér
komparatort, diskontace a analyza nejistot) se hodnoceni ZP tidi stejnymi principy jako u ostatnich
zdravotnickych technologii.
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Mezinarodni aplikace HTA (Kapitola 2)

V Kapitole 2 jsou popisovany metody a postupy hodnoceni ZP ve 13 zemich (Anglie/Wales, Austrilie,
Belgie, Estonsko, Francie, Nizozemsko, Kanada, Némecko, Rakousko, Slovensko, Svédsko, Svycarsko,
USA), ddle aktivita na Urovni EU v rdmci EUnetHTA a aplikace natizeni EU o spole¢ném hodnoceni
zdravotnickych technologii (2021/2282) z 15.12.2021. Situace ve sledovanych zemich je velmi
rznorodd od propracovanych modeld aZ po zacinajici systémy. Shodnym rysem je omezeny pocet
hodnoceni, vyZadujici vybér technologii s nejvétsim inovativnim potencidlem a vysokym dopadem do
rozpoctu. Inicidtory komplexniho medicinsko-ekonomického hodnoceni mohou byt wvyrobci,
alternativné odbornd verejnost i poskytovatelé. Hodnoceni je zpravidla provadéno pfi vstupu na trh,
ale je mozné toto hodnoceni provést dle zahraniénich ptiklad( i po vstupu na trh, nebo jiz zarazené
technologie po vstupu na trh pfehodnotit. Mezindrodné podobné jsou charakteristiky, na zakladé
kterych se ZP/intervence pro hodnoceni vybiraji, jaké metodiky jsou aplikovény a jak je s vysledkem
hodnoceni nasledné nakladano. Pro HTA hodnoceni jsou urceny zejména ZP/intervence (1) nakladné,
resp. s vyssim dopadem do vefejnych rozpoctd, (2) deklarujici pridany klinicky benefit na zakladé
dlikazli,, (3) pro indikace svysokou nenaplnénou medicinskou potfebou, kterych nelze uplatiiovat
jednoduché porovnani s existujicimi ZP a (4) které ptinasi Uspory v jinych typech naklad( zdravotnich a
socialnich rozpocta.
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KAPITOLA 1: METODICKA SPECIFIKA MEDICINSKO-EKONOMICKEHO HODNOCENI ZP

Uvod a cile
Cilem predkladané prace byla analyza specifik, kterymi se zdravotnické prostredky z pohledu HTA
odlisuji od Iécivych pfipravk( a jinych zdravotnickych technologii, a to na zakladé publikované literatury.

S ohledem na vyse uvedeny cil bylo provedeno systematické review literatury (SLR), které se zabyva
HTA zdravotnickych prostfedkd (ZP). V ramci SLR byla analyzovana specifika ZP na zakladé definovanych
parametrd zajmu. SLR tedy mélo za cil vyhledat vSechny relevantni indexované publikace vénujici se
specifikdm HTA ZP s akcentem na analyzu ndkladové efektivity. Provedené SLR je detailné popsano
v Pfiloze 1 tohoto dokumentu. Celkem bylo identifikovano 401 zaznam( indexovanych v databdazi NCBI.
Z tohoto poctu bylo celkem 46 publikaci vyhodnoceno za relevantni a vhodné k detailnimu
prostudovani.

V prvni fazi byly identifikovany jednotlivé parametry zdjmu a nasledné byla z vybranych 46 ¢lankd
pozadovana data extrahovana. Konkrétné bylo zkoumano celkem 14 parametri/specifik, které byly
identifikovany jako relevantni pro HTA ZP s dlirazem na analyzu nakladové efektivity:

1) perspektiva analyzy

2) doporuceny typ analyzy

3) komparator

4) casovy horizont

5) analyza citlivosti/nejistota

6) diskontace

7) zdroje dat pro HTA a jak nalozit s ,,low evidence”
8) specifika prenositelnosti dat

9) feseni tzv. learning curve

10) feSeni incremental Innovation a dynamic pricing
11) jaké zahrnovat naklady

12) feSeni organizational impactu

13) feseni pfinosu (outcomes) daného ZP

14) dalsi/jina specifika a jejich feseni.

V ramci vyhodnoceni SLR byl vytvorfen souhrn relevantnich zjisténi publikovanych ¢lanka pro kazdy
z definovanych parametrd formou shrnujicich odstavcl. Pro kazdy parametr zajmu byl vytvoren rovnéz
stru¢ny zavér komentujici hlavni zjisténi SLR s déirazem na praxi v CR. V priibéhu extrakce dat se nékteré
publikace ukazaly jako irelevantni (n = 9) a jedna publikace byla doplnéna. Findlni zjisténi vychazeji
z celkem 37 publikaci.
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Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych parametr(

Perspektiva analyzy

V ptipadé perspektivy analyzy je v ramci studovanych publikaci veskrze shoda na tom, Zze by méla byt
pouZita perspektiva stejna jako u ostatnich intervenci v rdmci zdravotniho systému (napf. 1ék0 ¢i jinych)
(2—4). Autofi dale zminuji specificky perspektivu platce zdravotni péce (3,5-8). Nad ramec perspektivy
platce zdravotni péce muzZe byt v urcitych specifickych situacich zvazena i SirSi perspektiva, tedy
napfiklad celospolecenska ¢i vladni (5). Zfejmym dlvodem pro poufZiti stejné perspektivy jako u
ostatnich technologii je jejich porovnatelnost, kdy stejna perspektiva umoznuje porovnani nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet napfti¢ systémem zdravotni péce.

Zavér: V pripadé zdravotnickych prostiedkl by méla byt pouZita stejna perspektiva jako u ostatnich
hodnocenych technologii vstupuijicich do zdravotniho systému (tj. v CR perspektiva platce zdravotni
péce), a to predevsim z divodUli porovnatelnosti téchto technologii v ramci daného systému.

Doporuceny typ analyzy

Tarricone et al. 2017 (9) popisuji prizkum provedeny v rdmci MedtecHTA projektu, kdy byly zkoumany
rozdily v metodologii ekonomického hodnoceni zdravotnickych technologii. Napfiklad v severni Evropé
prevaZuje cost-utility analyza bez rozliseni typu zdravotnické technologie (léCivé pfipravky/zdravotnické
prostredky). Naproti tomu v UK byl vydan Medical Technologies Evaluation Programme (MTEP) pro
posuzovani zdravotnickych prostiedk( a diagnostickych technologii. Ve stfedni a vychodni Evropé poté
zdravotnické prostfedky ekonomickému hodnoceni nepodléhaji.

Dle Bliher et al. 2019 (2) guidelines vétSinou doporucuji CUA. Autofi nicméné konstatuji, Ze méreni
kvality Zivota za ucCelem provedeni analyzy CUA muiZe byt u prechodnych a kratkodobych
zdravotnickych prostfedk( problematické. Proto uvadi, Ze u téchto typUl zdravotnickych prostredki je
pravdépodobné vhodnéjsi cost-effectiveness analyza a/nebo budget impact analyza. Japonské
guidelines dle Shiroiwa et al. 2016 (5) rovnéz doporucuji cost-effectiveness analyzu, pfedevsim CUA bez
dalsi specifikace. Vysledky analyzy by mély byt prezentovany vidy formou ICER (5). Autofi Prinja et al.
2021 (4) zminuji, Ze musi byt pouZzity takové metody, aby byly zachyceny dlouhodobé ucinky na zdravi
z hlediska morbidity a mortality. V ramci MTEP je jako vhodna metoda ekonomického hodnoceni
vétsiny zdravotnickych prostfedkdl doporucena cost-consequence analyza. (8) Pro technologie
v diagnostice jsou v DAP doporuceny komplexni hodnoceni pomoci cost-effectiveness analyz. (10)

Daubner-Mendes et al. 2021 (11) uvadi, Ze v ramci ekonomického hodnoceni a analyz dopadu na
rozpocet by nemély byt brany v potaz aktualni naklady ale spiSe primérné ocekdvané vydaje, které
reflektuji budouci naklady spojené s technologii (napt. zahrnujici kfivku uceni (learning curve), efektivni
implementaci v praxi nebo rozloZené naklady spojené se zavedenim technologie).

Zavér: Vétsina autorli, ktefi se zabyvaji volbou typu analyzy pro hodnoceni zdravotnickych
prostiedkt se pFiklani ke cost-effectiveness analyze, pfedevsim cost-utility, a tedy tuto lze obecné
povaZovat za doporucenou. Cost-consequence analyza muze byt také volbou. Nicméné typ analyzy
by mél byt vidy volen s ohledem na typ zdravotnického prostiedku.

Komparator
Literdrni zdroje se ve svych definicich kompardtora shoduji s obecnymi doporucenymi principy volby
komparatora dle narodnich i mezinarodnich doporucenych postupl pro hodnoceni zdravotnickych
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technologii. Definice volby komparatora by méla reflektovat obecné existujici definice v rdmci daného
systému zdravotni péce. (4)

V pfipadé komparatora by se tak primarné mélo jednat o terapie, které jsou hrazeny z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi a které budou nahrazovany novou technologii (tj. téZ soucasny
standard lécby (10,12) a poutiti v klinické praxi) (5). Dany ZP by mél byt porovnan parové se viemi
relevantnimi komparatory (8,13), alternativné lze uvaiovat o porovnani pouze s nejucinnéjsi
pouzivanou a hrazenou terapii (lege artis 1écba), proti které bude logicky nejmensi klinicky pfinos (14).
Dalsi z navrhovanych mozZnosti je porovnat situaci pfi Uhradé daného ZP a bez Uhrady ZP (tj. oproti
Zadné |écbé ¢i standard of care/placebu) (7).

Zavér: V pripadé zdravotnickych prostiedkli by méla byt pouZita stejna definice komparatora jako u
ostatnich hodnocenych technologii vstupujicich do zdravotniho systému, tedy terapie hrazené a
pouzivané u cilové skupiny pacientl v realné klinické praxi (tj. terapie, které budou nahrazovany
vstupujici technologii).

Casovy horizont analyzy

Bliher et al. 2019 (2) specificky uvadi, Ze pro hodnoceni prechodnych zdravotnickych prostfedkd
(vyuziti do 60 minut) je pravdépodobné dostacujici maximalné tfilety ¢asovy horizont. Casovy horizont
kratkodobych zdravotnickych prostfedkd (nepretrzité vyuziti od 60 minut do 30 dn() by mél ¢init do
péti let. Pro hodnoceni dlouhodobych zdravotnickych prostiedkl (nepretrzité vyuZiti presahujici dobu
30 dnu) je dle autor( dostatecné, pokud ¢asovy horizont ocekdvanou interakci s operatorem presahne
o pét let. Autofi nedoporucuji Casovy horizont delsi nez 20 let z dvodu inkrementdlni inovace
zdravotnickych prostredki.

Autofi Shiroiwa et al. 2016 (5), Prinja et al. 2021 (4) a Alshreef et al. 2016 (8) se v zasadé shoduiji, Ze
Casovy horizont by mél byt tak dlouhy, aby byly zohlednény rozdily mezi hodnocenou technologii a

vrve

¢asovym horizontem, ma byt provedena analyza senzitivity s kratSim ¢asovym horizontem.

Zavér: Lze shrnout, Ze casovy horizont by mél byt zvolen s ohledem na typ zdravotnického
prostfedku. Zaroven by mél byt dostatecné dlouhy, aby byly zohlednény vSechny rozdily mezi
hodnocenou technologii a komparatorem. Casovy horizont by standardné nemél presahnout 20 let,
a to vzhledem k rychlosti inovaci v oblasti zdravotnickych prostfedki. V pfipadé, Ze délka casového
horizontu pfedstavuje nejistotu, v ramci analyzy senzitivity by mély byt testovany rtizné délky
casovych horizonta.

Analyza citlivosti / nejistota
Analyzou citlivosti / nejistotou se zabyva 9 praci (2-8,14,15).

Tarricone et al. 2017 (3) uvadi, Ze naprosta vétsina studii, které autofi analyzovali, uvadi néjakou formu
analyzy citlivosti, zejména deterministickou a pravdépodobnostni, nékdy v kombinaci s , threshold”
nebo ,scenario” analyzou. Analyzy citlivosti zohledrnovaly klinické parametry (nap¥. Umrtnost, nasledné
prihody po aplikaci ZP a délku pobytu v nemocnici), utility nebo ekonomické aspekty (napf. cena ZP a
postupl nutnych pro jejich pouZiti, pravdépodobnost selhani implantatu, Zivotnost baterie, diskontni
sazby a casovy horizont). Conrads-Frank et al. 2022 (6) potvrzuje, Ze pravdépodobnostni a
deterministicka analyza jsou nejpouzivanéjsi. V. mensiné jsou ,scenario” analyzy, ojedinéla je ,value-

8
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of-information analyza®“, kterd uvazuje hodnotu, kterou by pfinesly budouci klinické studie. Prinja et
al. 2021 (4) uvadi, Ze HTA hodnoceni ZP se v zdsadé neliSi od hodnoceni jinych intervenci, proto by také
u ZP méla byt analyza citlivosti souéasti hodnoceni.

U ZP je specificky zmifovdna nejistota, kterd je spojena s ,learning curve” a s inkrementdlnimi
inovacemi, které lIze ocekavat v budoucnosti (2). Podle Chambers et al. 2022 (14) je nejistota spojena i
s tim, Ze studie financované primyslem maji tendenci k ukazani vyssi nakladové efektivity, nez studie
financované jinymi subjekty.

Zavér: Lze shrnout, Ze analyza citlivosti, zejména deterministicka a probabilisticka, je doporucenou

soucdsti HTA hodnoceni ZP. Oproti jinym technologiim je u ZP vyssi nejistota vazana na ,learning
curve” a na budouci inkrementalni inovace, které lze oc¢ekavat.

Diskontace
Problematikou diskontace se zabyvaji pouze 4 prace (2-5).

Prinja et al. 2021 (4) uvadi, ze diskontace pti analyze ZP by méla byt stejna jako u ostatnich hodnocenych
technologii. Prakticky stejny ndzor zastava Bliiher et al. 2019 (2): pti hodnoceni ZP by méla byt pouzita
diskontace, ktera je v daném staté uzivana pro jiné zdravotnické technologie. Podle Tarricone et al. 2017
(3) by u ZP méla byt diskontace pouZita u nakladd i benefitQ, nejcastéji pouzivanymi diskontnimi
sazbami jsou 5 %, 3,5 % nebo 3 %. Shiroiwa et al. 2016 (5) doporucuje pouzit diskontni sazbu 2 % v
zakladnim modelu a sazbu v rozmezi 0-4 % v analyze citlivosti.

Zavér: Diskontace je doporucena vSemi autory, ktefi ji ve svych pracich zminuji. U ZP by se neméla
liSit od diskontace, ktera je vdaném kontextu pouZivana u jinych technologii. Diskontace by se méla
tykat jak nakladd, tak benefitu.

Learning curve

Tzv. learning curve (,,kfivka uceni“) v hodnoceni zdravotnickych prostiedku je autory ¢asto zmifiovanou
problematikou, nicméné jen néktefi autofi navrhuji feseni. Napfiklad dle autort Bliiher et al. 2019 (2)
by mél kazdy model vyvinuty pro HTA zdravotnickych prostfedk(l zahrnovat moznost uplatnit krivku
uceni. Autofi konstatuji, Ze dostupnost dat pro informovani téchto kfivek je vSak nizka a krivky by tedy
mély byt modelovany s moznosti flexibility. Basu et al. 2019 (16) uvadi, Ze krivka uceni je esencialni
v pfipadé zdravotnickych prostiedkd tfidy Il nikoliv vSak natolik v pfipadé zdravotnickych prostfedkd
tfidy Il. Naopak Craig et al. 2014 (17) vSeobecné uvadi, Ze data (standardizované reporty) o kfivce uceni
jsou pro design studii a analyzu nakladové efektivity nezbytna.

Autofi Daubner-Mendes et al. 2021 (11) doporucuji v ivodnim obdobi (tzv. introductory period)
zohlednit nizsi Gcinnost a bezpecnost na zakladé 1) kfivek uéeni z jinych zemi a 2) Bayesianského
pfistupu. Dalsim doporucenim je vyuzit expertniho nazoru. Rothery et al. 2017 (18) uvadi jako moznost
feseni problematiky krivky uceni schvdleni pouze v omezeném poctu center. Timto zptisobem by mohla
byt maximalizovana rychlost uceni pti soucasné minimalizaci pocatecnich nakladl na kapitdlovou
podporu a/nebo skoleni. Dle Tarricone et al. 2017 (19) by mél byt proveden vyzkum s cilem kategorizace
zdravotnickych prostfedkl(l s ohledem na jejich kfivku uceni — napfiklad dle typu technologie
(diagnosticky/terapeuticky), lékarské specializace, tfidy rizika prostfedku ¢i kombinace kritérii.
V takovém pripadé by bylo moZné krivku uéeni u novych zdravotnickych prostfedkd predikovat na
zakladé kategorie. Ve své dalsi publikaci Tarricone et al. 2017 (9) doporucuji vytvofeni mezinarodnich
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standard( pro poZzadavky na klinickou evidenci pro vstup na trh a také vytvoreni rovnovahy mezi pre- a
post-marketovou klinickou evidenci. Pre-marketova klinicka evidence totiz nemusi byt vzhledem ke
kfivce u€eni a organizatnimu dopadu pro hodnoceni G¢innosti a ndkladové efektivity idedlni. Na zakladé
literarniho review bylo vyhodnoceno, Ze vétsina publikovanych ekonomickych hodnoceni a HTA reportt
nebere specifika zdravotnickych prostfedkd v zakladnim scénafi v potaz, a tedy jim dle MedtecHTA neni
vénovana dostatecnd pozornost. Dle EUnetHTA je nezbytné stanovit tzv. break-in period pred
hodnocenim nové technologie a ujistit se, Ze uZivatelé maji dost ¢asu se na novou technologii
adaptovat. Zaroven rozdily ve schopnostech operatora by mohly vést ke zkresleni HTA. Z tohoto divodu
EUnetHTA navrhla tfidroviovy pfistup pro zohlednéni krivky uéeni ve svych doporucenych postupech
a predné by mél byt vyhodnocen vztah mezi tzv. odbornosti (proficiency) operatora, typem studijniho
centra a klinickym pfinosem. (20)

Fuchs et al. 2016 (10) popisuje doporuceni HTA autorit, pficemz NICE MTEP uvadi, Zze ,The Committee”
muzZe doporucit uzivani dané technologie pouze za specifickych podminek (napfiklad uzivani pouze
vyskolenym personalem).

Zavér: Lze shrnout, Ze kfivka uceni by méla byt v relevantnich pripadech zohlednéna a zahrnuta
v ekonomickém hodnoceni. V idedlnim pripadé by data kfivky uceni méla pochazet z randomizované
studie, nicméné v pfipadé nedostatku dat mohou byt vyuZity alternativni zdroje, jako napftiklad
nerandomizované studie, expertni nazor apod.

Incremental innovation a dynamic pricing

Na specifika inkrementalnich inovaci (incremental innovation) a dynamického vyvoje ceny/Uhrady
(dynamic pricing) zdravotnickych prostfedkl poukazuje celkem 13 praci ze SLR (2,3,5,10,11,16—-23). Dle
publikaci Tarricone et al. 2017 (3,9) vsak tato i dalsi specifika nejsou Casto v HTA analyzach ZP
zohlednéna.

Bliher et al. 2019 (2) konstatuje, Ze zohlednéni budoucich inkrementalnich inovaci a zmén ceny
produktu v rdmci jednoho HTA modelu je obtizné. Dale poklada otazku, zda je v pfipadé dilcich
modifikaci ZP nutné provadét HTA prehodnoceni a v jakém rozsahu. Ferguson 2014 (21) povaZuje za
vhodné provadét HTA analyzy ,intermitentné” nebo ma-li inovace vyznamny dopad na bezpecnost i
ucinnost produktu. Dle Daubner-Bendes et al. 2021 (11) by HTA nemélo byt provadéno pro konkrétni
produkt, ale spiSe pro skupiny ZP se stejnymi ¢i podobnymi charakteristikami. Pf¥i hodnoceni ptinosu
dil¢ich modifikaci ZP pak doporucuje volit konzervativni pfistup. Fuchs et al. 2017 (23) naopak
konstatuje, Ze mezi riznymi generacemi nebo dokonce verzemi jednoho ZP mohou existovat vyznamné
rozdily a klade ddraz na identifikaci spravnych zdrojua klinické evidence pro hodnoceny produkt.

Dalsi autofi (Rothery et al. 2017 (18), Craig et al. 2014 (17) a Ming et al. 2022 (20)) uvadéji, ze pro
zohlednéni inkrementalnich inovaci a dynamickych zmén ceny lze uplatnit Bayesovské ¢i , iterativni”
modelovaci pristupy. Rothery et al. 2017 (18) a Husereau et al. 2014 (22) déle poukazuji na vyznam
vyhodnocovani nejistoty v analyzach, na zakladé které by mél byt planovan dodatecny vyzkum a také
odvozovana hodnota produktu.

Zavér: Komplexni HTA piehodnoceni by mélo byt provadéno zejména, pokud ma modifikace
zdravotnického prostfedku podstatny vliv na jeho klinickou Géinnost a/nebo bezpeénost. Vliv
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nejistoty vyplyvajici z budoucich zmén tGcinnosti ¢i nakladd na hodnoceny ZP by mél byt diskutovan
a testovan v analyze senzitivity.

Naklady
Problematikou spojenou s odhadem naklad( na zdravotnické prostredky se zabyva 15 publikaci ze SLR
(2-5,7-9,12-15,17,18,22,24).

Vétsina autor( se shoduje, Ze v rdmci zdravotné-ekonomickych analyz by mély byt, podobné jako u
jinych technologii, uvazovany vSechny relevantni naklady pro danou perspektivu hodnoceni. Alshreef
et al. 2016 (8) uvadi, Ze jednotkové naklady a ¢etnost pouziti prostiedku (,resource use”) by mély byt
Cerpany z lokdlnich databazi a publikaci. Pokud jsou vyuzity zdroje s nizsi validitou nebo bylo pfi
kalkulaci vyuZito predpokladd, je vhodné tyto nakladové vstupy validovat expertem.

Publikace dale zdlraznuji, Ze zplsob vypoctu nakladl se lisi podle zpUsobu vyuzivani a hrady ZP. Je
proto tfeba rozliSovat, zda se ZP vyuziva a hradi v ramci lGzkové péce, ambulantni péce, je vydavan
k vyuziti mimo zdravotnické zafizeni ¢i jinak. Soucasné je tfeba rozliSovat mezi prostredky s vysokymi
porizovacimi naklady a dlouhym Zivotnim cyklem (nap¥. zobrazovaci metody), implantabilnimi ZP,
prostredky k jednorazovému vyufziti atd.

Zavér: V ramci HTA analyz by mély byt uvazovany vSsechny relevantni naklady pro danou perspektivu.
Toto doporuéeni je v souladu s obecnymi doporuéenymi postupy CFES. Kromé nakladi na samotny
ZP by autofi analyz méli zohlednit i vSechnu relevantni zdravotni péci spojenou s vyuzitim ZP. Miize
se jednat napfiklad o naklady na hospitalizaci (DRG tarif, platba za lizko-den) ¢i vykon (vykonova
platba), v ramci kterych je ZP hrazen. Do analyzy by méla byt zahrnuta rovnéz relevantni zdravotni
péce poskytovana pred a po vyuziti hodnoceného ZP.

Organizational impact
Specifikum organizacnich dopadl implementace zdravotnického prostfedku do praxe zminuje 12
publikaci (2—4,9,10,12,15-17,19,20,24).

Organizacnimi dopady se dle analyzovanych publikaci rozumi napfiklad dodatec¢né poZadavky na
vybaveni ¢i infrastrukturu zdravotnického zafizeni, vzdélani personalu, vyzadanou péci a dalsi
(3,10,12,16,19). Zarazeni ZP do léCebného schématu mize mit dale potencialné vliv na organizaci péce
v ramci zdravotnického zafizeni ¢i regionu (9).

Publikace se shoduji, Ze organizaéni dopady zdravotnického prostfedku by mély byt v rdmci HTA analyzy
popsany, protoze mohou mit vyznamny vliv na rozhodovani o pfijeti dané technologie
(2,4,9,10,15,16,24). Néktefi autofi vsak zminuji, Ze toto specifikum je v publikovanych analyzach
zohlednéno zfidka (3,17)), dalsi doplnuji, Ze organizac¢ni dopady Ize obtizné zohlednit ve vyuZivanych
modelech a analyzach.

Zavér: Organizacni dopady vyplyvajici z adopce hodnoceného zdravotnického prostiedku do klinické
praxe by mély byt v komplexni HTA analyze vyhodnoceny. Pokud dopady v analyze neni mozné
kvantifikovat, je vhodné organiza¢ni dopady popsat kvalitativné.
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Zdroj dat pro HTA (jak nalozit s low evidence)

Data a jejich problematiku diskutovalo celkem 17 publikaci. VétSina publikaci v review se shoduje, Ze
pro spravné hodnoceni ZP casto chybi dostatecné kvalitni evidence (8,10,11,17,19,20,22,25,26).
Doporucovana vstupni data do HTA jsou stejné jako u léCivych pfipravkd z randomizovanych
kontrolovanych studii. Vzhledem k charakteru zdravotnickych prostfedkd a/nebo z etickych divodi je
ale casto nemoziné provést randomizovanou klinickou studii a castéjsi je tak evidence
z nerandomizovanych klinickych studii nebo z observacnich studii (2,5,10,27).

Real-world evidence je ovSem zatiZzena specifickymi druhy zkresleni (selection bias, counfouding
factors, aj.), které je vSak moziné redukovat pomoci statistickych metod a zvysit tak validitu jejich
vystupl pfi pouZiti v HTA (17). VétSina publikaci doporuduje syntézu vsech dostupnych dat.
(3,11,19,20,28) Publikace se shoduiji, Ze je vidy zasadni zhodnotit kvalitu pouzitych studii podle klasické
EBM pyramidy a pomoci dalSich specifickych nastroji (GRADE, COMET) (26). V pfipadé existence
lokalnich dat je vhodné jejich vyufZiti v analyze senzitivity, pficemz v zakladnim scénafi jsou vyuZzita data
s vys$Sim stupném evidence (2). Vzhledem k predpokladdanému castému vyuziti RWE dat v ptipadé ZP
existuje potfeba pro standardizaci metod a procest ukladani, shromazdovani a sdileni nasbiranych dat
(20,22).

V ptipadé, Ze neni dostupnd dostatecné kvalitni evidence, je doporucovano zvazit uhradu
zdravotnickych prostfedk(l v omezeném rezimu. Moznostmi je vstup ,only in research (OIR)“ nebo
,Approval with research (AWR)“ = Coverage with evidence, pfipadné vstup pomoci performance-based
risk sharing agreements (8,18,21,26,29).

Zavér: V pripadé vstupnich dat do HTA analyz zdravotnickych prostiedki je vhodné stejné jako u
léCivych pripravkl vyuZivat data s nejvyssim stupném evidence podle EBM pyramidy. Je zde ale nutné
vzit v potaz Castou neexistenci (nemoznost provedeni) randomizovanych kontrolovanych studii a
vétsi podil dat pochazejici z observacnich studii. Kvalita dat by méla byt zhodnocena pomoci
klasickych nastroja a pfipadné zkresleni dat by mélo byt sniZzeno pomoci vhodnych statistickych
metod. V pfipadé neexistence dostatecné kvalitni evidence je vhodné zvazit dhradu v omezeném
reZimu — napt. only in reasearch, coverage with evidence nebo pomoci risk sharingovych smluv.

Specifika prenositelnosti dat

Specifika tykajici se prenositelnosti (transferability) dat u zdravotnickych prostfedk(i zminovalo celkem
10 publikaci. Nékteré publikace povazuji prenositelnost za obdobnou jako u lékl (4), jiné vsak
upozoriuji na specifika spojena se zavadénim zdravotnickych prostredk(i — pfedevsim na rozdily tykajici
se organizational impact a learning curve v rGznych podminkach a legislativnich ramcich (2,3,16,25,30)
. Dals$im tématem v prenositelnosti nasbiranych dat je ¢asto nedostatecna velikost observacnich studii
(22) a vseobecné problém v prenositelnosti RWE dat (11,22), ktera jsou heterogennéjsi nez data z RCT
a mohou byt zatiZzena vySe uvedenymi zkreslenimi.

Re$enim nedostate¢né velikosti studii mGze byt propojeni soubortl dat a mezinarodnich studii, co?
s sebou ovsem prinasi heterogenitu v poskytované péci v rlznych lokacich (18,22). Jak navrhuje
Daubner Mendes et al. 2021 (11), vyuZitelnost dat z RWE by méla byt zkoumana nékolikakrokovym
postupem sestavajicim ze systematického shromazdéni vsech dostupnych dat z RWE; hodnoceni
ekvivalence prostfedi, ve kterém byla data nasbirdana s prostfedim, kde by byla aplikovana;
vyhodnoceni kvality nasbiranych dat (GRADE, ROBINS-I, iniciativa ISPOR) a zahrnuti pouze studii
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s odpovidajici kvalitou pro kvantitativni syntézu. Poslednim krokem by mélo byt zvaZzeni pouziti
kontrolniho seznamu prenositelnosti, ktery by vyhodnotil rozdily v populaci pacient(, |ékarské praxi a
zdravotnickych systémech. Optimalnim krokem by bylo vytvoreni spole¢nych Sablon pro vyvoj registra.
(22).

Schnell-Inderst et al. 2017 (27) diskutuje prenositelnost informaci ohledné zavadéni postupl (tj.
learning curve) z jednoho zdravotnického prostfedku na druhy. Uvadi, Ze pti postupném vyvoji dochazi
Casto pouze k malym modifikacim ZP nebo chirurgickych postupl a v takovych pripadech mohou byt
vysledky predchozich studii snadnéji prenositelné nez v pripadé 1éka. V pripadé podobnosti ZP, tak

YT

Zavér: V pripadé vyuziti dat u stejného zdravotniho prostiedku je vidy tfeba posoudit podobnost
systému, ve kterém byla provadéna studie, s lokalnim systémem. V pFipadé podobnosti by méla byt
prenositelnost pomérné vysoka. Problém s nedostatecnou velikosti observacnich studii by mohlo
vyfFesit propojeni souborldl dat a mezinarodnich studii a vytvofeni spolecnych sablon pro vyvoj
registrd, kterd by zajistovala vy3$si homogenitu dat. Data vstupujici do HTA analyz by méla byt
podrobena hodnoceni kvality. U obdobnych zdravotnickych prostiedki (modifikace stavajiciho
ZP/podobny postup) lze zvaiit vyuziti jiz dostupnych dat jiného prostiedku, pokud jsou tato data
dostatecné robustni a aplikovatelna v lokalnim kontextu.

Prinosy, outcomes (tj. resSeni prinosu daného ZP)
Problematikou outcomes se ve vybrané skupiné c¢lank( zabyvalo 15 praci. Celkové z publikaci vyplyva,
Ze nazor na zohlednéni prinosl zdravotnickych prostfedkd neni zcela jednoznacny.

Bliher et al. 2019 (2) ve svém ¢lanku zminuje, Ze soucasné pokyny HTA ¢asto odkazuji na pomér nakladu
a prinost a kvalitu Zivota. Publikace Shiroiwa et al. 2016 (5) pak doporucuje QALY jako zakladni
outcome. Zaroven pro odvozeni kvality Zivota doporucuje vyuZiti nastroju zaloZzenych na preferencich s
bodovacimi algoritmy vyvinutymi v Japonsku (tedy lokaIné). Tarricone et al. 2017 (9) v Gvodu své prace
uvadi, Ze robustni HTA vyZaduje vyuziti findlnich outcomes ve smyslu celkového preZiti a QolL.
Pozadavky na data pro takovou analyzu jsou vSak vyznamné vyssi nez v pripadé hodnoceni, které vede
k zisku CE oznaceni.

Jak uvadi Bliiher et al. 2019 (2) s odkazem na publikaci Rosina et al. 2014 (31), mnohé zdravotnické
prostfedky nemaji ptfimy terapeuticky Ucinek, a proto jen zfidkakdy pfimo ovliviuji kvalitu Zivota
pacientl. Bliher (2) dale zminuje studii Lesén et al. (32), kterd taktéz diskutuje, Ze hodnota
zdravotnickych prostfedkl muze presahovat pfimé klinické Gcinky. Pfinosem ZP mUze byt dle autor(
vyssi pocit bezpedi, socialni interakce, pocit integrity ¢i pohodli pacienta. (32) K zohlednéni tohoto a
dalSich pfinosl je navrhovano vyuZziti multikriterialni rozhodovaci analyzy (MCDA). (2,31) Vysledky
MCDA mohou byt dale vyuZity v analyze nakladové efektivity namisto QALY. (31) Vyznam neklinickych
pfinost ZP a mozZnost vyuZiti MCDA zdUrazruje rovnéZ publikace Dervaux et al. 2015 (33).

Vybrané publikace (10,12,23) zmifuji nutnost vyuZivat pfi hodnoceni outcomes pacientska data,
zlepseni zdravotniho stavu pacientl, které vyplyva z naslednych vysetifeni, dovednosti pacienta
souvisejici s konkrétni aplikaci zdravotnického prostfedku a tomu podobné.

Tarricone et al. 2021 (34) v dalsi studii zminuje italsky model HTA zdravotnickych prostfedkd, tzv.
PNHTADM. Ten vyuzZivda prvky CoreModelu projektu EUnetHTA a dalSich metodickych pristupl
vyvinutych mezindrodnimi HTA organizacemi a konsorcii. PNHTADM doporucuje v souladu s
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CoreModelem vyhodnocovat ekonomické, socialni, organizacni a etické dopady, dale vliv na zdravi
pacientl, epidemiologickou relevanci a pfipadné nejistotu klinickych dlkazG. (9,19,34) VyuZitim
samotného CoreModelu pro vyhodnoceni outcomes i dalSich aspekti se zabyval Erdos et al. 2018 (35).

Zavér: Cast z vyde uvedenych publikaci uvadi, Ze kvalita Zivota a z ni odvozené QALY mohou byt
relevantnimi ukazateli pfinosu ZP. V nékterych pfipadech vsak pfinos hodnocené technologie neni ¢i
nemuizZe byt v QALY adekvatné zachycen, a ztohoto diuvodu néktefi autofi doporucuji v HTA
analyzach vyuzivat pfimo data o bezpecnosti a klinické G¢innosti daného ZP. Kromé klinickych pfinost
autofti doporucuji vyhodnocovat rovnéz relevantni neklinické pfinosy produktu.

Dalsi specifika jejich hodnoceni
Z nékterych studii byly identifikovany dalSi relevantni podklady pro postupy pfi hodnoceni
zdravotnickych prostredk.

Nékolik autorl zminuje fakt, Ze je velky problém s nerelevantnimi studiemi. Jednim z nich je vyuZiti
nerandomizovanych studii a kazuistik, u kterych nelze prokazat nezaujatost autorl, ¢i dostatecnou
relevantnost vysledkd. Je nutno brat v vahu kvalitu jednotlivych pouzitych studii. (36,37). V navaznosti
na to Fuchs et al. 2016 (10) zminuji, Ze je tfeba brat v potaz aktualni studie. Aktualizace hodnoceni
jednou za 3 roky neni pro nékteré technologie dostatecnd, a to predevsim ve spojeni s identifikaci
novych relevantni dikazd pro hodnoceni. Nicméné dle vyse uvedenych metod lze uvaZovat i o zarazeni
studii pouze s vyssi kvalitou evidence dle hierarchie v evidenci EBM ¢i pfipadné observacni studie ocistit
0 moZna zkresleni.

Dale se dvé publikace (16,17) zabyvaly modelovanim pfi hodnoceni zdravotnickych technologii.
Identifikace vlastnosti, jejich méreni a pouziti v modelech je tedy dllezitym krokem k ekonomickému
hodnoceni na miru. Vytvoreni pfipadovych studii, které by demonstrovaly vyuziti modelovani by bylo
velmi pfinosné i z pohledu tzv. ,,Coverage with evidence development”. Postupy, resp. vyzvy , Coverage
with evidence development” pak zmifiuje ve své studii Federici et al. 2021 (38). Zajimavym aspektem
v této studii je napt. prizplsobeni rezimu s ohledem na kfivku uceni, ¢i feSeni vstupu podobnych
prostiedkd na trh.

Zajimavym vystupem je potfeba tzv. vicendsobného HTA. Tedy nutnost zpracovani HTA pro kazdou
z indikaci, podobné jako je tomu dnes u lékd, kdy se preklada analyza vidy pro kazdou z indikaci zvlast.
Zdravotnicky prostiedek mulze mit vice pouZziti. Naptiklad nIMRT se pouziva k 1écbé rlznych druhi
rakoviny a jeho ucinnost se mlZe u kazdého z téchto druh( rakoviny liSit. Dle Prinji et al. je v dlsledku
toho jedind HTA studie daného zdravotnického prostfedku nedostatecna, protoZe nepostacuje
potfebam dikazl pro vypracovani standardnich pokynl pro lé¢bu. Zdravotnicky prostfedek je tfeba
hodnotit z hlediska jeho nakladové efektivity pro kazdou jeho indikaci. (4)

Zavér: Pfi hodnoceni zdravotnickych prostfedkl je nutné reflektovat jejich specifika, ktera je
z pohledu HTA odlisuji od jinych technologii. DulezZité je klast duraz na vysokou kvalitu evidence
v souladu s EBM a nezahrnovat nerelevantni studie. V pfipadé nedostatecné evidence je moiné
vyuzit i uhradu s naslednym sbérem dat (coverage with evidence). V ramci HTA analyz je nutné
hodnoceny ZP vidy hodnotit v dané indikaci.
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KAPITOLA 2: POPIS SYSTEMU HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Zplsob, jakym je na zdkladé HTA analyz rozhodovdno o thradé ZP, neni predmétem dokumentu.
Dokument se primdrné zabyvd procesem hodnoceni a posouzeni.

l. Souhrn a moZna vychodiska

V obecné roviné lIze fici, Ze situace v ramci studovanych zemi je velmi rliznoroda. Byly identifikovany
zemé, ve kterych existuje proces komplexniho hodnoceni zdravotnickych prostfedkl (ZP) a pomérné
detailni metodiky (napf. UK, Némecko, Francie, Nizozemi, Svédsko, Australie). Rozsah hodnoceni ZP a
typ intervenci, které jsou zahrnuty do hodnoceni (tzv. in scope), se v jednotlivych zemich lisi.

V zemich, které maji své metodiky detailnéji popsany/propracovany, se proces a oblast hodnoceni ZP
oddéluje od hodnoceni (kriteridlnich pozadavk() lékovych technologii. PV podstaté vsak vychazi z
obdobnych principl a metodik, s dirazem na dostupnost a kvalitu klinické evidence.

NiZe je uveden prehled zakladnich bodu/aspektl, které je pri implementaci medicinského a zdravotné-
ekonomického hodnoceni vhodné brat v potaz:

1. Identifikace zdravotnickych prostfedkd, které jsou pfedmeétem hodnoceni (in scope):

V obecné roviné lze konstatovat, Ze do komplexnimu medicinskému a zdravotné-ekonomickému
hodnoceni podléhaji nasledujici ZP (obvykle kombinace vice faktort):

I.  SvysSim inkrementalnim dopadem do rozpoctu (nutno definovat individualné)
Il.  Které disponuji dikazy o ucinnosti a bezpec¢nosti (to se tyka zejména rizikovych ttid llb a Ill)
Ill.  Vsituaci existujici medicinské potfeby pro cilovou populaci
V. Existuji-li potencialni Uspory v jinych kapitolach nakladd (zdravotni nebo socialni)
V.  ZP s vysokymi jednotkovymi naklady na pofizeni technologie (nutno definovat individualné)

Na intervence ,out of scope” lze v ramci procesu pohlizet metodikami vnitfniho referencovani,
pausalnich plateb apod. (Pozn. ,out of scope” intervence nejsou pfedmétem zkoumdni téchto CFES
metodik).

2. Metodiky hodnoceni zdravotnickych prostfedkd in scope
Vedle hodnoceni BIA (zdkladnim kritérium pro dalS$i proces) mohou byt provedena nasledujici
hodnoceni.

Medicinské hodnoceni pfinosu ZP technologie — zde lze vychazet ai témér prejimat metodiky
EUnetHTA21 — specifické pro ZP (llb, lll), které adresuji medicinsky pfinos ZP technologie (pozn. nize
odkazy a recentni use-cases hodnoceni)

Ekonomické hodnoceni (vedle analyzy BIA)

e S ohledem na kvalitu a dostupnost evidence je vedle klasickych analyz CUA (outcomes QALY)
mozno provadét analyzy typu CMA, CCQ — cost consequences, resp. CEA

e Analyzy typu CUA je vSak vhodné s ohledem na konzistenci hodnoceni a jejich prenositelnost
(vysledk hodnoceni) do jinych technologii preferovat
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3. Detaily ekonomického hodnoceni

Perspektiva, diskontace, typy nakladd apod — viz zavéry a doporuceni podskupiny ,reserse literatury”
(Kapitola 1)

4. Praktické aspekty a implementace vysledkd hodnoceni

Vysledky komplexniho hodnoceni jsou aplikovany vidy s ohledem na lokalni poZadavky a nastaveni
(zdravotniho) systému.

Tento aspekt nebyl apriori predmétem reSerSe Lze vSak konstatovat, Ze je moZné se inspirovat u
|ékovych technologii, kde je napf. vyuzivano ¢asné adopce vysoce inovativnich technologii, a to za
splnéni jistych kritérii (i v ¢ase/dobé existence limitované klinické evidence apod.) — tento pfistup se
zdd byt u ZP cestou i ve FR a DE.

Il. Vysledky reSerse a popis systému hodnoceni zdravotnickych prostredk( ve vybranych
zemich Evropy, USA, Kanadé a Australii a EUnetHTA

Anglie/Wales

Proces je popsan v Medical technologies evaluation programme process guide (August 2017) a
metodika v Medical technologies evaluation programme methods guide (August 2017). Je
aplikovatelnd na vSechny typy ZP (diagnostické, preventivni, monitorovaci, terapeutické apod.).
Metodika uvadi odlisSnosti ZP od jinych intervenci (zejména lécivych pripravk() v castéjSich cyklech
zmén a modifikaci, zavislosti na zkusenostech zdravotnickych pracovnik(i a organizacnich faktorech,
omezené dostupnosti klinické evidence a zvlastnich aspektech v ndkladové strukture s nutnosti odlisit
investi¢ni/kapitalové naklady a provozni ndklady. Pro hodnoceni je mozné vyuzit rdzné formy evidence
s respektovanim jeji hierarchické kvality, véetné expertnich stanovisek. Zakladem by vidy méla byt
publikovana evidence. Soucasti hodnoceni je analyza ndkladi ve srovnani s komparativnim, tj.
nahrazovanym zavedenym postupem. Analyzu nakladové efektivity je mozné prezentovat formou cost-
consequence v patficném ¢asovém horizontu. Vysledkem muZe byt a) plné doporuceni, b) doporuceni
jen pro specialni situace, c) doporuceni s poZzadavkem generovani dalsi evidence nebo d) doporuceni
jen ve vyzkumném nastaveni mimo systém Uhrady z NHS.

Proces za¢ina pozadavkem vyrobce (sponzora) o zafazeni jeho technologie mezi hodnocené HTA cestou.
Mezi selekéni kritéria patfi a) potencialni benefit pro pacienty vs. soucasny standard, b) naklady
(jednotkové i celkovy dopad), c) inovativnost, d) ovlivnéni ostatnich zdravotnich a socialnich nakladd.
Selekcni proces je ukoncen po 10 tydnech a v pripadé, Ze je technologie vybrana, miiZe byt pripraven
ramec hodnoceni (scope), tj. zakladni popis technologie, informace o klinické jednotce/diagndze,
regulaéni status, zakladni klinické a ekonomické otazky a seznam dotéenych expertll a pacientskych
organizaci. Nasledné je vyrobce vyzvan k dodani klinického a ekonomického dossieru. V prvnim kole
hodnoceni je vydana predbéind hodnotici zprava, ke které se mohou vsichni zicastnéni vyjadfit.
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Nasledné je vydana findlni hodnotici zprava a rozhodnuti. Cely evaluacni proces je planovan na 33 az
36 tydnd.

Reference:

https://www.nice.org.uk/process/pmg33/chapter/introduction

https://www.nice.org.uk/process/pmg33/resources/addendum-pdf-4550086189

https://www.nice.org.uk/process/pmg34/chapter/identifying-selecting-and-routing-technologies-for-
evaluation

Australie

Zdravotnické prostfedky musi nejprve splnit regulatorni pozadavky zaloZené na tzv. zakladnich
principech (bezpelnostni pozadavky, chemické/fyzikalni/biologické vlastnosti apod.). Poté jsou
prostiedky zafazeny do jedné z hlavnich klasifikaci v zavislosti na mite rizika, které predstavuji. Cim vy3si
klasifikacni stupen, tim pfisnéjsi jsou pozadavky.

HTA se aplikuje na prostfedky s vysSim rizikovym stupném — napf. implantovatelné zdravotnické
prostredky (napf. kardiostimulatory, neurostimulatory, kycelni nebo kolenni implantaty atd.), vysoce
rizikové chirurgické pfistroje (kardiovaskularni stenty a Stépy, protetické srdec¢ni chlopné atd.), aktivni
terapeuticka zafizeni (externi defibrilatory s moznosti monitorovani pacienta apod.).

Posouzeni se muze lisit v zavislosti na konkrétnim typu hodnoceni, ale obecné postup zahrnuje
nasledujici kroky: vyrobce nebo sponzor zdravotnického prostifedku predloZi Zadost o posouzeni HTA
pfislusné komisi (MSAC nebo PLAC). Poté nasleduje klinické hodnoceni a analyza nakladové efektivity.
Perspektiva nakladové efektivity by méla byt odvozena jak z pohledu celé spolec¢nosti, tak z pohledu
individudiniho platce a méla by zahrnovat nepfimé ndaklady. Vybér komparatori mlze zahrnovat:
soucasné zafizeni, které by navrhovana zdravotnicka technologie s nejvétsi pravdépodobnosti v praxi
nahradila nebo rozsifila; soucasné nejlepsi postupy; podobné technologie; dalsi komparatory z jinych
typl technologii nebo sluzeb.

Na posouzeni HTA se podili tyto instituce: TGA (Therapeutic goods administration), PLAC (Prostheses
List Advisory Committee) a MSAC (Medical services advisory committee).

Dané posouzeni stanovuje zakon Therapeutic Goods Act 1989.
Reference:

https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/health-technology-
assessments

http://msac.gov.au/internet/msac/publishing.nsf/Content/4599F67A7A885C2DCA2586E000799979/
SFile/MSACGUIDE-Summary%20for%20stakeholders-08-FINAL(18May21).pdf

https://www.health.gov.au/sites/default/files/documents/2022/03/review-of-health-technology-
assessment-in-australia.pdf

https://www.tga.gov.au/products/medical-devices
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Belgie

Nejvyssi statni autoritou v Belgii je Ministerstvo socidlnich véci a zdravotni péce, pficemz obecné
hodnocenim zdravotnickych technologii je v Belgii agentura Belgian Health Care Knowledge Centre
(KCE). Hlavnimi cili agentury jsou:

e Hodnoceni zdravotnickych technologii
e Doporuceni klinické praxe

e Vyzkum zdravotnickych sluzeb

e  Metodicky vyzkum

HTA se v Belgii aplikuje u zdravotnickych prostfedkd s vy$sim terapeutickych pfinosem, resp. high-risk
zdravotnickych prostfedkd. Dalsim typem zdravotnickych prostfedkd, které jsou agenturou hodnoceny
jsou tzv. digitalni zdravotnické technologie).

Reference:

Belgian guidelines for economic evaluations and budget impact analyses: second edition (fgov.be)

Medical devices and their accessories | FAMHP

Estonsko

Ministerstvo socialnich véci (Ministry of Social Affairs) povéfilo Universitu v Tartu (University of Tartu,
Centre for Health Technology Assessment), kterd ma provadét HTA a vytvaret metodiky. Blizsi informace
se nepodafilo nalézt. Ministerstvo je také ¢lenem Koordinacni skupiny pro EU HTA v oblasti ZP.

Reference:

https://tervis.ut.ee/en/health-technology-assessment

Francie

Hodnoceni zdravotnickych prostfedkd ve Francii se fidi naroky na jejich ocekavané celkové naklady a
rozdil, ktery bude nutno vynalozZit ve srovnani s komparativnimi produkty. V situaci, kdy vyrobce ZP
deklaruje klinickou pridanou hodnotu (CAV, clinical added value) ve srovnani se sou¢asnymi standardy,
je vyzadovano medicinsko-ekonomické hodnoceni.

Hodnoceni se vztahuje jak na ZP pouZivané za hospitalizace v systému uhrad DRG, tak na ZP v
ambulantnim pouZiti. Zhodnoceni klinického benefitu predchazi ekonomické analyzy a vyjednavani.
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Obr.: Procesni cesty pro ZP pri hospitalizaci (DRG) a jako soucdst ambulantnich vykont (LPPR)

The figure below shows the main steps of reimbursement and pricing applications.
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Figure 7. Simplified pathway of steps to take for reimbursement and pricing

Vsechny nemocnice ve Francii jsou placeny pies DRG. Outliery z DRG jsou vykazovany pouze v délce
pobytu, nikoliv v pouZitych materidlech.

Uhradovy katalog:

- Sekce | - ZP pro poutziti doma, dietetické produkty
- Sekce Il — Ortézy

- Sekce lll — Implantabilni ZP, alotransplantaty

- Sekce IV —invalidni voziky

- Sekce V — Invazivni ZP nespadajici do sekce IlI
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ZP —mimo nemocnice

Vazané na vykon/proceduru — celkova cena vykonu je stanovena vyjedndvanim zastupct  1é-
kafl a pojistoven.

Nevazané na vykon — v Uhradovém katalogu

A) Generické — maji vlastnosti generické skupiny tedy zaménitelnych; do Uhradového katalogu
(LPPR) vstupuiji za thradu stanovenou pro generickou skupinu.

B) ZP nezaménitelné s jiz zafazenymi ZP — prochazeji medicinsko—technickym ohodnocenim
(CNEDIMTS) — vyhodnocuje se ocekavana hodnota a o¢ekavana pfidana hodnota.

C) Vysoce inovativni — s velkym vlivem na zdravotni systém nebo vysokou finanéni narocnosti
(vice jak 20 mil. EUR/rok) — provadi se medicinsko — technické ohodnoceni (CNEDIMTS) —
vyhodnocuje se ocekavana hodnota (SA) a ocekdvana pridand hodnota (ASA); a klinicko
ekonomické hodnoceni (HAS) - BIA a néktera z dalSich analyz (CUA popft. CEA).

V pfipadé pozitivhiho hodnoceni v bodech B) a C)vyjednava o cenach Ministerstvo (CEPS) s
dodavatelem ZP (kritéria pro vyjednavani jsou cena v referen¢nich zemich (UK, Spanélsko,
Némecko, ltalie), ocekdvana pfidana hodnota, dopad do rozpoctu, predpokladany objem
prodeje, zajisténi dodavek).

Pokud je néjaka faze hodnoceni nebo cenového jednani nedostatecna/nelspésna maze byt ZP
dodavan na trh bez Uhrad bez limitu prodejni ceny.

ZP — v nemocnicich
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[) intra DRG ZP
II) ZP v Uhradovém katalogu

A) intra DRG a zaroven vysoce rizikové ZP — intrakranidlni stenty, kardiostimulatory, biologické
chlopné, implantabilni ZP na panevni dno, implantabilni ZP proti inkontinenci, intrakranidlni
stenty, ZP na trombektomii — musi projit medicinsko-technickym hodnocenim CNEDIMTS
(prokdzani dostatecné klinické UGcinnosti, definice technickych specifikaci, demonstrace
efektivnosti k soucasné terapii). V pripadé prokazani dostatecné pridané hodnoty mohou byt
zapsany do uhradového katalogu. V opacném pfipadé nemohou byt uvedeny na trh.

V pfipadech I) a ll) A) jsou ZP placené v ramci DRG a o cené jedna nemocnice s distributorem.
B) Implantabilni nebo invazivni ZP (Sekce Il nebo V uhradového katalogu) — placené mimo DRG

a) Generické — maji vlastnosti generické skupiny tedy zaménitelnych; do uhradového
katalogu vstupuji za Uhradu stanovenou pro generickou skupinu (Uhrada na 10 let).
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b) ZP nezaménitelné s jiz zafazenymi ZP— prochdazeji medicinsko — technickym
ohodnocenim (CNEDIMTS) — vyhodnocuje se o¢ekdvana hodnota a ocekdvana pfidana
hodnota. (Uhrada na 5 let)

c¢) Vysoce nakladné ZP — vyrobce prohlasuje, Ze dany ZP bude mit vliv na zdravotni pédi,
pfipadné naklady budou presahovat 20 mil. EUR za rok. Predlozi BIA a dalsi klinicko-
ekonomické analyzy (CUA popt. CEA) (Uhrada na 5 let).

b) a c) — musi byt dostatecna SA popf¥. klinicko-ekonomické hodnoceni (HAS a CNEDIMTS), pak mohou
prejit do jednani o Uhradé s CEPS. Pokud je Uspésna také dohoda s CEPS o vysi Uhrady (kritéria pro
vyjedndvani jsou — cena v referenénich zemich (UK, Spanélsko, Némecko, Itdlie), SA, ASA, dopad do
rozpoCtu, predpokladany objem prodeje, zajisténi dodavek) poté ministerstvo rozhodne o jejich
zarazeni do Uhradového katalogu.

V pfipadé nedostateéné SA nebo nedohody na vysi Uhrady mdze ZP vstoupit na trh pres DRG.

Vlysoce inovativni ZP

1. Forfait Innovation — pro specifické ZP, nemusi mit jesté CE, musi probihat klinicka studie, hra-
zeny z rozhodnuti ministerstva.

2. Docasna uhrada — na jeden rok je inovativni ZP zapsan do Uhradového katalogu, poté uz musi
dodat dostatecné dikazy (pres standardni proceduru zarazeni do Uhradového katalogu).

3. Specidlni studie (napf. ETAPES pro monitorovani nékterych chronickych onemocnéni).

Reference:

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2010-03/guide dm gb 050310.pdf

https://jasmin.goeg.at/2282/1/PPRI MP Brief FR final bf.pdf

https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC10105175/

Nizozemsko

Nizozemsko ma systém zdravotni péce zaloZeny na solidarité, ktery stanovuje zdkon o zdravotnim
pojisténi (Zorgverzekeringswet), ktery pokryva Sirokou Skalu IéCebnych intervenci. Zdravotni péce je
hrazena konkurujicimi si zdravotnimi pojistovnami (11 materskych a 39 dcefinych). Vsechny tyto
zdravotni pojistovny jsou povinny hradit stejny zdkladni bali¢ek davek (BBP) a vSichni nizozemsti obc¢ané
jsou povinni uzavfit pojisténi u jedné z pojistoven. BBP pokryva Sirokou $kalu sluzeb zdravotni péce;
véetné péce praktickych lékard, nemocnicni péce, péce o dusevni zdravi, farmaceutické péce a
|ékarskych pfistrojU.

Pravidla pro HTA zdravotnickych prostfedkl nejsou v Nizozemsku presné stanovena. Existuje dokument
"Guideline for economic evaluations in healthcare" vydany ,National Health Care Institute in the
Netherlands” Tento dokument slouZi jako pokyn pro rozhodovéani o implementaci nebo o hrazeni nové
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zdravotnické technologie, nebo naopak o jejim vyrazeni. Dokument se predevsim zaobira [éCivymi
pfipravky. Pouze na jedné strance/tabulce jsou uvedeny rozdilnosti pfi hodnoceni ZP oproti LP:

1) U ZP je rozdil ve zkoumané populaci u béznych (collective) ZP a u individualné zhotovenych ZP.

2) Jako cCasovy horizont nelze vidy uvaZovat ocekavanou dobu Zivotnosti (z dlvodu ¢astych ino-
vaci).

3) Neni vidy mozné provadét CUA (nelze posuzovat pouze QALY, ale dale napfiklad snadnost po-
uziti uzivatelem, kratsi dobu pouziti nebo lepsi diagnostiku). Misto toho je v mnoha pfipadech
vhodnou alternativou CEA.

4) U ZP, jako jsou implantaty, posouzeni ucinkl silné zavisi na zkusenostech a proskoleni uZivatele
(Iékafe ¢i pacienta).

5) Do naklad( je tfeba uvaZovat, Ze ZP mlze byt pouZivan pro vice Ucell a tyka se tak vice popu-
laci.

6) U ZP, jako jsou prostfedky nosené na téle (body-worn devices), se nedotazovat pouze pomoci
EQ-5D, ale pfimo konzultovat s pacienty/uzivateli formou DCE (discrete-choice experiment) ¢i
MCDA (multi-criteria decision analysis).

Reference:

e Guideline for economic evaluations in healthcare | Guideline | National Health Care Institute

(zorginstituutnederland.nl)

e Broadening the application of health technology assessment in the Netherlands: a worthwhile

destination but not an easy ride? - PMC (nih.gov)

Kanada

V Kanadé HTA pro ZP primdarné provadi CADTH na navrh vyrobce LP. Jednd se komplexni hodnoceni, kdy
se posuzuje klinicka ucinnost, bezpecnost, ndkladova efektivita a Sirsi spolecensky dopad ZP. Proces je
obdobny, jako v pripadé léCivych pripravkd. HTA report a doporuceni CADTH je sdileno s kanadskymi
provinciemi a teritorii, které maji pravomoc rozhodovat o pfijeti a financovani ZP ve svych jurisdikcich.
Nékteré provincie mohou provadét jesté vlastni HTA hodnoceni.

Reference:

https://www.cadth.ca

https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/guidelines for the economic evaluation of health te
chnologies canada 4th ed.pdf

Némecko

Zadatelem/navrhovatelem je nemocnice. G-BA rozhoduje, zda se véci bude zabyvat. Jde predeviim o
stanoveni Ucinnosti a bezpecnosti. Také jestli je Gcinnost ve vhodném pomeéru k riziku. G-BA Cini
rozhodnuti. Alternativy jsou tfi: 1) i¢innost se ma za prokazanou, (2) za neprokazanou nebo (3) metoda
je - respektive jeji inovativnost - se ma za neprokazanou a tedy nedoporucuje se. Hodnoceni samotné
provadi agentura IQWIG, G-BA rozhoduje.
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IQWIG pracuje na zadani G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss - neboli Spolec¢ny spolkovy vybor). G-
BA je nejvyssi samospravni orgdn ve zdravotnictvi. IQWIG vyhodnocuje metody a situaci z vlastni
iniciativy. Taktéz je instituci, kterd je soucdsti mezindrodnich HTA aktivit a naposledy projektu
EUnetHTA21.

Reference:

https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3114/VerfO 2022-12-15 iK 2023-04-07.pdf

https://www.sozialgesetzbuch-sgh.de/sgbv/137.html

https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home

Rakousko

K vyhodnoceni se voli témata (nikoli vyrobky). Kritérii jsou: (1) vysoké ndklady kvili objemu péce (2)
vysoké naklady kvili investicim, (3) nejistota ucinnosti (4) vyrazny politicky tlak - na narodni nebo
krajské urovni. Kazdoro¢né probiha proces vybéru témat, do kterého vstupuji odborné spolecnosti,
statni sprava, spolkové zemé (kraje) nebo socialni (rozuméj vSeobecna socialné/zdravotni) pojistovna

Austrian HTA - AIHTA vznikl v ndavaznosti na dfive existujici Ludwig Boltzmann Institute for Health
Technology Assessment (LBI-HTA), ktery byl aktivni mezi roky 2006-2020.

Reference:

https://aihta.at/page/homepage/en

https://aihta.at/uploads/ckEditor/fields body translation de/grundlagen-und-prinzipien-von-hta-
skriptum-24-11-2020-aihta-vers-fin-270521.pdf

Slovensko
Na Slovensku je systém HTA pro ZP zaveden. V rdmci zadosti o Uhradu ZP je vyZzadovan “Medicinsko-
ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky” (tzv. MER). Ten je definovan vyhlaskou 423/2011 z 25. 11.
20 11. MER je nutné detailné popsat ve formulafi k tomu ur¢enému. Ve formulafi MER je mozné pouZit
jeden ze ti typu povolenych analyz, podle typu ZP. Ktery typ analyzy zvolit, popisuje tzv. “Metodicka
pomocka”.

Typy analyz, metodika

V pfipadé, Ze maji srovndvané intervence srovnatelnou ucinnost, je pouZita analyza minimalizace
nakladd (CMA). Naopak v pripadé, kdy shodnym prvkem analyzy je samotné onemocnéni, je pouzita
analyza nakladové efektivity (CEA). Poslednim moznym typem analyzy je analyza uZitecnosti nakladl
(CUA). Jeji poutiti neni ale v metodické pomlicce dale vymezeno. Jakékoli dalsi typy analyz jsou pro
Ucely prokazani nakladové efektivity v metodické pomlcce vyslovené zakazany.
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CMA se pouziva v pripadé, kdy jsou stejné celkové klinické vysledky obou komparatord. V analyze jsou
tak poté porovnavany jen ndklady a cilem identifikovat levnéjsi variantu. CMA lze pouzit, pokud se
srovnava se standardem IéCby, ktery je s doplatkem a nebo pokud vstupuje do podskupiny ZP, ve které
neni pfitomny ZP bez doplatku.

CEA je pouZita v pfipadé odlisné ucinnosti komparatord. Pokud se v analyze prokaze, Ze novy ZP je
ucinnéjsi a levnéjsi, bude tento ZP hrazen. Pokud bude mit ZP vyssi ndklady a nizsi klinicky ucinek,
hrazen nebude. V pfipadé, Ze je hodnoceny ZP nakladnéjsiale ucinnéjsi nez jeho komparator, je
zvazovano, zdali je benefit dostate¢ny pro udéleni Uhrady. Pro vyjadfeni nakladu na inkrementalni
prirlstek jednotky zlepseni zdravotniho stavu je v CEA pouzit ICER.

V pFipadé, 7e je ¢asovy horizont del$i ne? 1 rok, je pouZita korekce ve vysi 5% diskontni sazby. Casovy
horizont neni pevné stanoven. Obecné je uvedeno, Ze ¢asovy horizont analyzy by mél byt dostatecné
dlouhy, aby zahrnoval vSechny vyznamné klinické i nakladové dusledky souvisejici s navrhovanym
zdravotnickym prostfedkem.

Reference:

® Formular pro Zadost o Uhradu: MER: https://www.health.gov.sk/?medicinsko-ekonomicky-roz-

bor-zpl
o Metodickd pomdcka k vyhlaske Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 423/2011

Z.z. o medicinsko-ekonomickom rozbore zdravotnickej pomocky pre vykondvanie medicinsko-
ekonomického rozboru zdravotnickej pomocky: https://www.health.gov.sk/?medicinsko-eko-

nomicky-rozbor-zp1l

Svédsko

Svédsko rozlisuje spottebni ZP jako jsou ZP potfebné pro administraci é¢iv nebo monitoring pacientd.
O uhradé téchto rozhoduje autorita TLV (Dental and Pharmaceutical Benefits Agency) a neprobiha u
nich detailni hodnoceni, pouze se provadi popis prostfedku a posuzuji se technické specifikace a rizika
spojend s pouzivanim.

Poskytovani ostatnich ZP je v gesci regionalnich zastupitelstev, které tyto ZP nakupuji v ramci vefejnych
zakazek. Od roku 2020 vsak byl nastaven novy model celonarodni spoluprace, ktery vybrané ZP hodnoti
komplexnéji. Navrh ZP, které budou pfredmétem tohoto komplexniho hodnoceni, prfedklada Rada pro
Zdravotnické Technologie (MTP) sloZena z regionalnich zastupitelstev. Samotné hodnoceni provadi TLV.
To provadi pravidelné i horizon scanning pfichazejicich ZP. TLV vydava doporuceni pro hodnocené ZP a
jednotlivé regiony nasledné o Uhradé rozhoduji individualné. Hodnoceni ZP je v souladu se zdkonem o
Zdravotnich a medicinskych sluzbach (1982:763). V roce 2022 napfiklad probéhlo celkem 7 téchto
hodnoceni a v roce 2023 prozatim béZi pouze jedno fizeni. Proces hodnoceni trva v fadu mésicu az let.

Pro vySe zminéné komplexni hodnoceni ZP je k dispozici guideline, ktery pomérné detailné popisuje,
jak ma byt hodnoceni provedeno. Zminuje provedeni hodnoceni jak z perspektivy platcd, tak z
celospoleéenské perspektivy, definuje jaké dlikazy jsou relevantni, jaky komparator ma byt zvolen, jaké
analyzy senzitivity jsou vhodné nebo diskontni sazbu 3 %.

29


https://www.health.gov.sk/?medicinsko-ekonomicky-rozbor-zp1
https://www.health.gov.sk/?medicinsko-ekonomicky-rozbor-zp1
https://www.health.gov.sk/?medicinsko-ekonomicky-rozbor-zp1
https://www.health.gov.sk/?medicinsko-ekonomicky-rozbor-zp1

S

¢

CFES CFES, HTA zdravotnickych prosttedkd, listopad 2023

Reference:

https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-01/2018 mapping methodologies en 0.pdf
https://www.tlv.se/medicinteknikforetag/halsoekonomiska-bedomningar/avslutade-
bedomningar/arkiv/2022-02-07-halsoekonomisk-bedomning-av-zenicor-ekg-vid-formaksflimmer.html
https://www.tlv.se/download/18.3322d85a162195ccf87497b3/1521208633114/Final report 2015
medical devices.pdf

Svycarsko
Témat k HTA sbird Ministerstvo zdravotnictvi a to podle kritérii: (1) pfi zpochybnéni Gc¢innosti a/nebo
bezpecnosti néjaké metody (2) dopad relevantni pro rozpocet (3) ocekavany uZitek regulacnich zasah(

(4) mozZnost realizace zlepsovacich navrh - je Sirsi pojem, neZ "inovace". O tématu rozhoduji: Spolkova
komise pro vSeobecné vykony a zdsadni otazky a Spolkova komise pro IécCiva.

Rozdéleni fazi HTA je nasledujici: (1) pod "Assessment" rozumi posouzeni zadosti o realizaci HTA - toto
déla Ministerstvo zdravotnictvi (2) pod "Appraisal” rozumi jak hodnoceni tak posouzeni (tedy obecné
uzivané Assessment a Appraisal) tohle déla pak Spolkova komise pro vseobecné vykony a (3) "decision"
rozhodnuti déld Ministerstvo VNITRA. U lékd to je Spolkova komise pro léky.

Reference:

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherun
g-leistungen-tarife/hta.html

USA

Ve Spojenych statech je regulacni cesta pro zdravotnické prostiedky primarné pod dohledem FDA (Food
and drug administration) a poZadavky na schvaleni zavisi na klasifikaci rizika prostfedku a regulaéni
cesté, pod kterou spadd. FDA hodnoti zdravotnické prostfedky z hlediska bezpecnosti a ucinnosti,
pficemz hlavnim cilem je zajistit, aby prostfedky na trhu byly pfimérené bezpecné a ucinné pro
zamyslené poutziti. HTA posouzeni je na jednotlivych subjektech (platcich), neni tedy centralizovéno.
Analyzy HTA se pouZivaji napf. u nasledujicich zdravotnickych prostfedk(: nova a inovativni zafizeni
(nové technologie), vysokonakladova zafizeni nebo zafizeni s velkym dopadem (vysoké naklady z
hlediska pofizeni nebo trvalého pouzivani), diagnostické a zobrazovaci vybaveni, implantovatelna
zafizeni a protetika (napf. kardiostimulatory, implantabilni defibrildtory, ortopedické implantaty),
|ékarska robotika a telemedicina (napf. l1ékarské robotické systémy), personalizovana medicina (napf.
genetické testovani), zafizeni pro domaci péci a monitorovaci zatizeni (napf. domaci dialyzacni pfistroje,
kontinudlni monitorovaci systémy).

Je dlleZité poznamenat, Ze zatimco formalni hodnoceni HTA neni standardni soucasti regulaéniho
procesu v USA, americky zdravotnicky systém hodnoti zdravotnické prostfedky z hlediska jejich klinické
a ekonomické hodnoty. Tato hodnoceni mohou ovlivnit rozhodnuti o pokryti ze strany verejnych a
soukromych platcQ, stejné jako pfijeti novych technologii ve zdravotnickych zafizenich. Organizace, jako
jsou Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) a soukromé zdravotni pojistovny, mohou pfi
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-01/2018_mapping_methodologies_en_0.pdf
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https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/hta.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/hta.html
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uréovani politik uhrad a kritérii pokryti pro zdravotnické prostfedky zohlednit klinické dlikazy, vysledky
pacientl a nakladovou efektivitu.

Reference:

https://www.fda.gov/patients/device-development-process/step-4-fda-device-review

https://icer.org/wp-content/uploads/2021/01/ICER HTA Guide 102720.pdf

EUnetHTA

EUnetHTA byla zfizena s cilem vytvofit Géinnou a udrZitelnou sit pro hodnoceni viech zdravotnickych
technologii v celé Evropé — pracuje tak na vyvoji spolehlivych, vcasnych, transparentnich a
prenositelnych informaci, které prispivaji k hodnoceni zdravotnickych technologii v evropskych zemich.

EUnetHTA podporuje spolupraci mezi evropskymi organizacemi pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, ktera pfinasi hodnotu na evropské, vnitrostatni a regiondlni drovni, prostfednictvim:

1. Usnadnéni téinného vyuZivani zdrojli pro hodnoceni zdravotnickych technologii.
2. Vytvoreni systému sdileni znalosti v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii.

3. Podpora osvédcenych postupli v metodich a procesech hodnoceni zdravotnickych
technologii.

Prace EUnetHTA21 (,vykonny organ“ EUnetHTA) navazuje na predchozi praci EUnetHTA Joint Actions a
zaméruje se na podporu budouciho systému EU pro hodnoceni zdravotnickych technologii.

Spolecné konsorcium EUnetHTA 21 vede ZIN (Nizozemsko) a zahrnuje tyto agentury pro hodnoceni
zdravotnickych technologii: AEMPS (Spanélsko), AIFA (Italie), AIHTA (Rakousko), GBA (Némecko), HAS
(Francie), INFARMED (Portugalsko), IQWIG (Némecko), KCE (Belgie), NCPE (Irsko), NIPN (Madarsko),
NOMA (Norsko) a TLV (Svédsko).

Technologie, na které se EUnetHTA zaméfuje jsou: 1) Lékové technologie (Pharmaceuticals) a 2) Jiné
ne-lékové technologie (Other technologies).

7 7 ve

EUnetHTA se zaméfuje na hodnoceni tG¢innosti, bezpeénosti, resp. Relativni/ komparativni hodnoceni
téchto aspektd, zdravotné-ekonomické aspekty hodnoceni (typu analyzy nakladové efektivity, dopadu
do rozpoctu) nejsou predmétem hodnoceni EUnetHTA (s ohledem na jejich ne-pfenositelnost mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty EU). Ovsem lokalni ekonomicka hodnoceni mohou (a ¢asto tomu i tak
byva) z hodnoceni klinického pfinosu vychazet a navazovat na né.

Je dobré i zminit, Ze napt. v oblasti Iékovych technologii existuje mnoho zkusenosti s hodnocenim
EUnetHTA. Zaroveri dle nafizeni Evropské komise (Regulation (EU) 2021/2282) bude spole¢né
hodnoceni klinického pfinosu (JCA — joint clinical assessment) povinné od roku 2025 (pro |é¢iva na
nadorova onemocnéni a tzv. ,,advanced therapies”), a pro dalsi |lékové technologie v nasledcich letech.

V ramci ne-lékovych/ jinych technologii se EUnetHTA zaméfuje na:
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1. Zdravotnické prostiedky, diagnostiské technologie (ZP)

2. Screeningové programy

Zdravotnické prostredky, diagnostické technologie, které spadaji do rdmce hodnoceni EUnetHTA jsou
definovany jako Vysoce rizikové zdravotnické prostfedky a diagnostika in vitro: IIB, Il

Proces hodnoceni ZP v rdmci EUnetHTA trva 165, resp. 210 dni (Obrazek 1, Pfiloha 1: JCA proces ).
Konkrétni technologie (ZP), kterymi se EUnetHTA zabyva jsou definovany v ramci Horizon scanning a
prioritizace.

Hodnoceni ZP ze strany EUnetHTA tak neni mandatorni (narozdil od vybranych Iékovych technologii od
roku 2025). Ramec hodnoceni pro ZP a struktura reportu viak miazZe byt inspiraci pro narodni/ lokalni
hodnoceni klinického a pro pacienty, resp. zdravotni systém relevantniho pfinosu. (Pfiloha 2: EUnetHTA
JA2 WP7)

NiZe je uvedena struktura reportu, jisty guidance pro predkladatele/ Zadatele o hodnoceni a dalsi
relevantni odkazy, véetné recentnich tzv. Use-cases, kde je mozné se inspirovat co do struktury reportu
a vysledk( hodnoceni. (Pfiloha 2: EUnetHTA JA2 WP7, Pfiloha 3: Reference, odkazy v rémci hodnoceni
ZP pti EUnetHTA)
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Priloha 1: JCA proces
Obrdzek 1 JCA proces - prehled kroki

High-risk MD (classes Ilb & IIl)
Calendar days EU Regulatory Process HTAR / EUnetHTA 21 JCAProcess

""""""" I Topic Identification (.
{HTD submits application to Notified Body J

(NB) incl. Summary of Safety and Clinical

NB Clinical Evaluation Assessment
Report (CEAR)

*If meets 3 criteria: i [

CEAR submitted to Expert Panel* } ------------------------------------------------------
- Innovative or major ciinicalhealth impact
| significantly adverse change in the

Beneft Risk profie ofa MD category | | Decisiontoissuea MD Selection + start Scoping phase

DR Annex X, Ch I, secs.1
Scientific Opinion J EUnetHTA validated PICO(s) +
9 [ Uishiebloho 2 ) | Project Plan sent to HTD .

[ NB Conformity Assessment Report ]

D45 |mmmmmmeeee——————————

EC publishes Scientific Opinion +
NB issues Conformity Assessment Report 15t draft JCA Report
D 90 e :
CSCQ review
2 draft JCA Report
D125 e e A, -
CSCQ review of 2 draft
CSCQ validated draft JCA report
D145 |-

JCA Final Report (CEB review and
endorsement)
D165 | e e e e e P
National Appraisal

Figure 4-1: JCA process for high-risk medical devices conducted in parallel with the regulatory process

HTAR: Regulation (EU) 2021/2282 on health technology assessment; HT D=healthtechnology developer; EC=European Commission; MDR=Regulation (EU)2017/7450on medical devices; D=day;
JCA:jointclinical t; CSCQ=C itee for Scientific Consistency and Quality; CEB=consortium executive board; P=patient; HCP=health care professional; PICO=Population, Intervention,

Comparator, Outcome

High-risk MD (classes IIb & IIl)
Calendar days EU Regulatory Process HTAR / EUnetHTA 21

incl. Summary of Safety and Clinical Performance

“If meets 3 criteria:
|-Innovative or major clinical/healthimpact
- Significantly adverse change in the Benefit Risk profile|
of a WD category MD* with Scientific Opinion
-Risk of serious incident ----—=- (60 days after submission to Expert Panel)
(MDR - Annex IX, Ch ll, sec5.1)
|+ Expert panel decides to produce a Scientific Opinion

(non-published atthis stage)

[ CE marking ]
3-6 months to 2 years, depending
on the MD selection process MD Selection
DO o o
start Scoping phase
EUnetHTA validated final PICO(s) +
Project Plan sent to HTD
D45 |
D 90 o o e e e e
1%t draft JCA Report
prag [ | rworme
CSCQreview
2nddraft JCA Report
DATO0 | R - -

CSCQ review of 2 draft

CSCQ validated draft JCA report

D90 frrroomommm oo .
JCA Final Report(CEB review and -

endorsement)
D210 k=== ————
National Appraisal

Figure 4-2: JCA process for high-risk medical devices starting after a CE marking is obtained

* Onlyvalid underthe HTAR.
HTAR: Regulation (EU)2021/22820n health technology assessment; HT D=health technology developer, EC=European Commission; MDR=Regulation (EU) 2017/745 on medical devices; D=day; JCA:
jointclinical nt; CSCQ=C: for Scientific Consistency and Quality; P=patient; HCP=health care professional; PICO=| Populallon Intervention, Comparator, Outcome
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Pfiloha 2: EUnetHTA JA2 WP7

Struktura reportu_pro predkladani dikazd k hodnoceni a rychlého posouzeni (tzv. Rapid assessment); Zkracena verze pro
predkladani dikaz( hodnoceni zdravotnickych prostredk:

1 Popis a technické vlastnosti technologie

1.1 Charakteristika technologie

1.2 Regulacni status technologie

2 Zdravotni problém (onemocnéni) a soucasna klinicka praxe
21 Ptehled nemoci nebo zdravotniho stavu

2.2 Cilova populace

2.3 Klinickd 1é¢ba onemocnéni nebo zdravotniho stavu

2.4 Komparatory v hodnoceni

3 Soucasné vyuziti technologie

3.1 Soucasné vyuziti technologie

3.2 Uhrada a posouzeni stavu technologie

4 Potfebné investice a nastroje

4.1 Pozadavky na pouzivani technologie

4.2 Postupy potiebné k pouzivani technologie

4.3 Investice, snizovani investic a zmény v organizaci sluzeb
5 Klinickd u¢innost a bezpecnost

5.1 Identifikace a vybér prislusnych studii

5.2 Relevantni studie

5.3 Hlavni charakteristiky studii

5.4 Vysledky jednotlivych studii (klinické vysledky)

5.5 Vysledky jednotlivych studii (vysledky tykajici se bezpecénosti)
5.6 Zavéry

5.7 Silné stranky a limitace evidence

Odkazy/ reference
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Evidence submission templates to support production of core HTA information and rapid assessments: Medical devices evidence
submission template short version:

https://www.eunethta.eu/ja3services/submission-guidelines/submission-template-pharmaceuticals-submission-template-medical-

devices/

JOINT CLINICAL ASSESSMENT OF HIGH-RISK MEDICAL DEVICES D4.7.1; Synthesis of national requirements D4.7.2: Framework for the
assessment of high-risk medical devices and in vitro diagnostics:

https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2022/07/EUnetHTA-21-Deliverable-D4.7.1-D4.7.2-General-Guidance-Framework-for-
high-risk-MDs _V1.0.pdf

D5.4 deliverable on medicinal JCA timelines

https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2023/06/EUnetHTA-21-D5.4-Timelines-JCA.pdf

EUnetHTA WP4 Deliverable 4.10 Recommendations for Horizon Scanning, Topic Identification, Selection and Prioritisation for
European Cooperation on Health Technology Assessment:

https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2020/04/200305-EUnetHTA-WP4-Deliverable-4.10-TISP-recommendations-final-
version-1.pdf

Usecase:
JCAMDO001

This is the Medical Device Joint Clinical Assessment (JCA) JCAMDOO01 under EUnetHTA 21 on Optilume® urethral drug-coated balloon
(DCB).

Core submisiosn dossier:

https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2023/06/JCAMDO001-Clinical-Dossier-submission-V1.1.pdf

Assessemnt report:

EUnetHTA-21-JCAMDO001-optilume-assessment-report-vl.1.pdf

JCAMDO002

This is the Medical Device Joint Clinical Assessment (JCA) JCAMDO002 under EUnetHTA 21 on Evoke Spinal Cord Stimulation (SCS)
System.

Core submisiosn dossier:

https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2023/07/Saluda-Medical-submission-dossier-for-EUnetHTA-v2.0-6 MAR.pdf

Assessemnt report:

https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2023/07/EUnetHTA-21-JCAMDO002-EVOKE-17.07.2023 V1.0.pdf
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https://www.eunethta.eu/ja3services/submission-guidelines/submission-template-pharmaceuticals-submission-template-medical-devices/
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2022/07/EUnetHTA-21-Deliverable-D4.7.1-D4.7.2-General-Guidance-Framework-for-high-risk-MDs_V1.0.pdf
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https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2023/06/EUnetHTA-21-D5.4-Timelines-JCA.pdf
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2020/04/200305-EUnetHTA-WP4-Deliverable-4.10-TISP-recommendations-final-version-1.pdf
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2020/04/200305-EUnetHTA-WP4-Deliverable-4.10-TISP-recommendations-final-version-1.pdf
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2023/06/JCAMD001-Clinical-Dossier-submission-V1.1.pdf
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2023/06/EUnetHTA-21-JCAMD001-optilume-assessment-report-v1.1.pdf
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2023/07/Saluda-Medical-submission-dossier-for-EUnetHTA-v2.0-6MAR.pdf
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2023/07/EUnetHTA-21-JCAMD002-EVOKE-17.07.2023_V1.0.pdf

