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Cile pracovni skupiny

Cilem Ceské spoleé¢nosti pro farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii (CFES) je rozvoj a podpora
farmakoekonomiky, HTA a outcome research v Ceské republice, a to vsech zdravotnickych intervenci. éFE S

mA — pro ZP s vysokym inkrementem nékladii nebo dopadem na \ » Pod hlavickou CFES tak vznikla odborna skupina (Task

rozpocet, vyznamné inovacni skoky, dostupnost dat (llb. (napf. stenty, Force), ktera pripravi metodicka doporuceni

cocky, apod.) a lll. (napf. endoprotézy, srdecni katetry, chlopné) .. . . . ,
reflektujici specifika téchto intervenci (ZP)

ZUM SE ZA3ADNI INOVACI

Focus na vytvoreni » Plan prace:

* resersi

OBDOBNY ZUM * i. mezinarodnich zdrojl/ literatury,

S INOVACI

* ii. zahranic¢nich agentur - jejich metodik a dale pak i

panevropskych pfristupl - JCA (Joint Clinical
assessment).

SROVNATELNY ZUM « Dodatek k doporu¢enym postuptim CFES a navrh/

inspirace na metodiku provadéni komplexnich analyz

pro posuzovani ZP.



3 potencialni typy zdravotnich ?
prostfedku/scope - ZUM CFES

1) ZP obdobné ucinné se stejnymi/nizsimi naklady (aka Srovnatelny ZUM)

2) ZP obdobné ucinné ¢i ucinnéjsi (resp. jina ,,added value™) oproti soucasnym ZUM
(aka Obdobny ZUM s inovaci)

3) ZP vyznamné ucinngjsi, ale s vyssimi naklady oproti nejlepsi podpurné peci (aka
ZUM se zasadni inovaci; neexistuje hrazeny ZUM komparator)

*Naklady = celkoveé naklady na danou intervenci vcetne naslednych terapii, uspory
vlivem lepsiho podavani, zabranéeni komplikaci ci nezadoucich ucinkd
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Struktura finalniho dokumentu > ?
CFES

WP1: Metodické zvlastnosti/odlisnosti HTA zdravotnickych prostredku vs. léciva

Vyzkumna otazka 1: Existuji metodicka specifika v HTA hodnocenti
zdravotnickych prostredku hodna zretele oproti jinym technologiim (zejména lecivym
pripravkum)?

WP2: Prehled mezinarodnich guidelines

Vyzkumna otazka 2: Jak je v soucasnosti aplikovano HTA v jinych zemich naseho
kulturniho okruhu (Evropa, zeme standardne pouzivajici HTA)?

V pripade WP1 bylo provedeno standardni systematické review literatury (SLR) dle
mezinarodné uznavanych postupu

\% pFi‘oadé WP2 bylo zacileno celkem na 13 zemi venujici se hodnoceni ZP:
(Anglie/Wales, Australie, Belgie, Estonsko, Francie, Nizozemsko, Kanada, Némecko,
Rakousko, Slovensko, Svédsko, Svycarsko, USA) + EUnetHTA
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Cast 1: Metodické zvlastnosti/odlisnosti HTA
zdravotnickych prostredku vs. léciva




Metodické odlisnosti ZP vs. standardni
éciva (Kapitola 1): SLR

811 hitua, 401 vyfiltrovanych (ENG, humanni studie), 45
studovanych a 36 zarazenych studii do SLR

Identification

Screening

Identification of studies via databases and registers

Identification of studies via other methods

Records identified from
Pubmed (n = 401)

Records removed before
screening: (n=0)

Records identified from

Citation searching (n = 1)

}

Records screened

Records gxcluded
(n = 355)

(n = 401)

Reports sought for retrieval

Reports not retrieved

Reports sought for retrieval

Reports not retrieved

-
<
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CFES, HTA zdravotnickych prostfedka, listopad 2

PFiloha 1: Systematické review literatury

Search terms in PubMed

Date of search

29/05/2023

Inception date restriction

None

String #1

("Health Policy/economics"[MeSH] OR
"Technology Assessment, Biomedical"[Mesh] OR
( "Cost-Benefit Analysis/economics"[Mesh] OR
"Cost-Benefit Analysis/methods'"[Mesh] OR
"Cost-Benefit Analysis/standards"[Mesh] )) AND
("medical" AND ("device" OR "devices"))
Hits:804

String #2

("Health Policy/economics" OR "Technology
Assessment, Biomedical" OR ( "Cost-Benefit
Analysis/economics" OR "Cost-Benefit
Analysis/methods" OR "Cost-Benefit
Analysis/standards")) AND ("medical" AND
("device" OR "devices"))

Hits: 783

String #3

String #1 OR String #2

Hits

811

NCBI Filters:

2008+, english, humans

Hits with filters:

401

Abstracts taken for further inspection
based on screening of titles

Reviewer 1: 80.
Reviewer 2: 81.
Reviewer 3: 61

Abstracts preselected

Reviewer 1: 54
Reviewer 2: 56
Reviewer 3: 34

(n = 46) (n=1) (n=1) (n=0) Total reconciliated: 80
Titles excluded after internal discussion 34
of reviewers Note: preselected titles that matched were
l l automatically included (21 titles preselected by
all 3 reviewers; 22 preselected by 2 reviewers)
Reports assessed for eligibility Reporis excluded: Reports assessed for eligibility Reports excluded Full-texts taken for inspection 45 (1 report not retrieved)
(n = 45) Irrelevant (n = 9) n=1) (n=10) Excluded after reading 9 (irrelevant)
Full-texts included to review 36
Pearl grow complementary
[ Articles identified [1 |
| Full-texts included to review ‘ 1 |

| included |

Studies included in review

(n = 36)

Reports of included studies

(n =36 + 1 companion Rosina et
al)

Eligibility criteria:
* No particular indication
* No specific population
* Not country specific
® Publication in English language
® Published in the last 15 years



Metodické odlisnosti ZP vs. standardni
|éciva (Kapitola 1): parametry zajmu

Celkem 14 parametra zajmu/specifik pro ZP:
Nékteré parametry jsou stejne jako u lekl, nékteré odlisne

V prvni fazi byly identifikovany jednotlivé parametry zajmu 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:

[y

) perspektiva analyzy

) doporuceny typ analyzy

) komparator

) Casovy horizont

) analyza citlivosti/nejistota

) diskontace

) zdroje dat pro HTA a jak nalozit s ,low evidence”
) specifika pfenositelnosti dat

9) fesenitzv. 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.

o~ v LN B W M
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Vysiedky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 1-3

1) Perspektiva analyzy: stejna perspektiva jako u ostatnich technologii

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

2) Doporuceny typ analyzy: cost-utility, pripadne CEA/CCQ

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

3) Komparator: stejna definice jako u ostatnich technologii

Zavér: V pripadé zdravotnickych prostfedku by méla byt pouiita stejna definice komparatora jako u
ostatnich hodnocenych technologii vstupujicich do zdravotniho systému, tedy terapie hrazené a
pouiivané u cilové skupiny pacient( v redlné klinické praxi (tj. terapie, které budou nahrazovany
vstupujici technologii).

CFES



Vysiedky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 4-6
CFES

4) Casovy horizont: dostate¢né dlouhy, podobné jako u jinych technologi

Zaver: Lze shrnout, Ze casovy horizont by mél byt zvolen s ohledem na typ zdravotnického
prostfedku. Zarovenn by mél byt dostatecné dlouhy, aby byly zohlednény viechny 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, Zze délka ¢asového
horizontu pfedstavuje nejistotu, v ramci analyzy senzitivity by mély byt testovany razné délky
¢asovych horizontd.

5) Analyza citlivosti/nejistota: soucast hodnoceni ZP jako u jinych technologii

Zaver: Lze shrnout, Ze analyza citlivosti, zejména deterministicka a probabilisticka, je doporucenou
soucasti HTA hodnoceni ZP. Oproti jinym technologiim je u ZP vy3si nejistota vazana na ,learning
curve” a na budouci inkrementalni inovace, které lze ocekavat.

6) Diskontace: ano, jako u jinych technologii

Zaveér: Diskontace je doporucena vSsemi autory, ktefi ji ve svych pracich zminuji. U ZP by se neméla
liSit od diskontace, ktera je v daném kontextu pouzivana u jinych technologii. Diskontace by se méla
tykat jak nakladu, tak benefitd.



Vysiedky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 7-9
CFES

7) Learning curve (ucici krivka): mela by byt zohlednéena a zahrnuta

Zavér: Lze shrnout, Ze kfivka uceni by méla byt v relevantnich pfipadech zohlednéna a zahrnuta
v ekonomickém hodnoceni. V idealnim pFipadé by data kfivky uceni méla pochazet z randomizované
studie, nicméné v pripadé nedostatku dat mohou byt vyuzity alternativni zdroje, jako napriklad
nerandomizované studie, expertni nazor apod.

8) Incremental innovation a dynamic pricing: zohlednit, ale otazka ,jak”

Zavér: Komplexni HTA pfehodnoceni by mélo byt provadéno zejména, pokud ma modifikace

o
zdravotnického prostfedku podstatny vliv na jeho klinickou Géinnost a/nebo bezpecnost. Vliiv Incremental Innovatlon

nejistot lyvajici z budoucich zmén Géinnosti ¢ ndkladd na hodnoceny ZP by mél byt diskutovan - -
JISTOTY WyRTyva)l g vamny vt Series of improvements or upgrades that
a testovan v analyze senzitivity. . 3 s
companies make on their existing products.
- w B a 5 '
e (5 g

9) Naklady: vsechny relevantni pro danou perspektivu

]
Zavér: V ramci HTA analyz by mély byt uvaZzovany viechny relevantni naklady pro danou perspektivu. g B By
Toto doporuéeni je v souladu s obecnymi doporuéenymi postupy CFES. Kromé naklad(i na samotny Gillette often Indoor Iight'ing ha-s
ZP by autofi analyz méli zohlednit i vSechnu relevantni zdravotni péci spojenou s vyuZitim ZP. MuzZe upgrades. changed a lot.

se jednat napfiklad o naklady na hospitalizaci (DRG tarif, platba za lGZko-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 vyuiiti hodnoceného ZP.

Insulin
Apple Inc. is a well-known pumps now
incremental innovator. & before.




Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych ?
parametru: 10-14

CFES
10) Organizational impact: méla by byt vyhodnocen a idealné kvantifikovan

Zaveér: Organizacni dopady vyplyvajici z adopce hodnoceného zdravotnického prostredku do klinické

praxe by mély byt v komplexni HTA analyze vyhodnoceny. Pokud dopady v analyze neni moiné
kvantifikovat, je vhodné organizacni dopady popsat kvalitativné.

11) Jak nalozit s nizkou urovni evidence (zdrojem dat): zohlednit data s nejvyssim
stupnem EBM, ale vzit v potaz neexistenci/nemoznost provedeni RCT. Pri neexistenci
RCT pouzit metody pro snizeni zkresleni. Moznost uhrady v omezeném rezimu

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

Filtered Informatio n

Cohort Studies Unfiltered Information



Vysiedky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 12-13

CFES
12) Specifika prenositelnosti (klinickych) dat: podobne jako u jinych technologii,
nutnost posouzeni (napf. learning curve, organizational impact)

Zaveér: V pripadé vyuiiti dat u stejného zdravotniho prostredku je vidy tfeba posoudit podobnost
systému, ve kterém byla provadéna studie, s lokalnim systémem. V pripadé podobnosti by méla byt
prenositelnost pomérné vysoka. Problém s nedostatecnou velikosti observacnich studii by mohlo
vyfresit propojeni soubori dat a mezinarodnich studii a vytvoreni spolecnych 3ablon pro vyvoj
registri, kterd by zajistovala vy3si homogenitu dat. Data vstupujici do HTA analyz by méla byt
podrobena hodnoceni kvality. U obdobnych zdravotnickych prostfedki (modifikace stavajiciho
ZP/podobny postup) lze zvazit vyuiiti jiz dostupnych dat jiného prostfedku, pokud jsou tato data
dostatecné robustni a aplikovatelna v lokalnim kontextu.

13) Prinosy/outcomes ZP: QALY first, ale kdyz nelze QALY, tak jiné prinosy

Zavér: Cast z vyse uvedenych publikaci uvadi, Ze kvalita Zivota a z ni odvozené QALY mohou byt
relevantnimi ukazateli pfinosu ZP. V nékterych pripadech viak prinos hodnocené technologie neni ci
nemuZe byt v QALY adekvatné zachycen, a ztohoto duvodu néktefi autofi doporucuji v HTA
analyzach vyuZivat pfimo data o bezpeénosti a klinické Gi€¢innosti daného ZP. Kromé klinickych pFinost
autofi doporucuji vyhodnocovat rovnéz relevantni neklinické prinosy produktu.



Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych ?

parametru: 14
CFES
14) Dalsi specifika hodnoceni ZP: kazdy ZP je unikatni, coz ale plati pro vsechny

medicinské technologie (napr. kvalita evidence, typ Uhrady, coverage with evidence
development, HTA pro kazdou indikaci zvlast)

Zavér: PFi hodnoceni zdravotnickych prostfedkid je nutné reflektovat jejich specifika, kterd je
z pohledu HTA odlisuji od jinych technologii. Dllezité je kldst diraz na vysokou kvalitu evidence
v souladu s EBM a nezahrnovat nerelevantni studie. V pripadé 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.



iVietodicke odlisnosti ZP vs. standardni ?
|éciva (Kapitola 1): zavéry

o | . o CFES
Specifickymi aspekty pro skupinu zdravotnickych prostredku jsou:

. Casto kvalita klinické evidence, ktera vyzaduje jednodussi typ?/ analyzy nakladove efektivity a nelze
tak vzdy dosahnout zlatého standardu v podobé cost-utility analyzy za pouziti QALY

« Naproti tomu analyza dopadu do rozpoctu je povazovana za zcela standardni

» Jednoznacnym specifikem je vliv kontextu, ve kterém je ZP pouzivan. Tyto aspekty by mely byt vzdy
zvazeny a idealné i kalkulovany v ramci analyzy:

1) .learning curve” (ucici krivka)

2) incremental innovation (malé nepatrné inovace, které ale za nékolik cyklt/let maji velky kumulativni vliv)
3) dynamic pricing (zpravidla vyznamneé snizeni ceny v brzkém case vlivem konkurence)
4) prenositelnost dat (zhodnotit podobnost systému, vyuZiti v praxi Ci specifika organizacnich aspektt)
5) jaké zahrnovat naklady (napr. vykon, hospitalizace, zaskoleni)
)

)]

organizacni aspekty daného ZP (vybaveni, infrastruktura, organizace péce)

Naproti tomu v pristupu k ostatnim zakladnim ukazatelum (zdroje dat, costing, ¢asovy
horizont, perspektiva, vybér komparatoru, diskontace a analyza citlivosti/nejistot) se
hodnoceni ZP ridi stejnymi principy jako u ostatnich zdravotnickych technologii.



CFES

4

Cast 2: Prehled mezinarodnich guidelines




Prehled mezinarodnich guidelines (Kapitola 2) ?

Zpusob, jakym je na zdkladé HTA analyz rozhodovdno o uhradé ZP, neni predmétem dokumentu. CFES
Dokument se primdrné zabyva procesem hodnoceni a posouzeni.

Zemé, které maji komplexni proces hodnoceni ZP:
« UK, « Némecko, « Francie, « Nizozemi, « Svédsko, « Australie « EUnetHTA

V téchto zemich se oblast hodnoceni ZP oddéluje od hodnoceni (kriterialnich pozadavkul) |ékovych technologii. V
podstaté vsak vychazi z obdobnych principt a metodik, s durazem na dostupnost a kvalitu klinické evidence.

Rozsah hodnoceni ZP a typ intervenci, které jsou zahrnuty do hodnoceni (tzv. in scope), se v jednotlivych zemich
|iSi, Ize vSak nalézt spole¢nou shodu...

I. S vysSim inkrementdlnim dopadem do rozpoctu (nutno definovat individudlné)

Il. Které disponuji dlikazy o tucinnosti a bezpecnosti (to se tyka zejména rizikovych tfid llb a lll)
lll. V situaci existujici medicinské potreby pro cilovou populaci

IV. Existuji-li potencialni uspory v jinych kapitolach naklad( (zdravotni nebo socialni)

V. ZP s vysokymi jednotkovymi naklady na porizeni technologie (nutno definovat individudlné)

Medicinské hodnoceni prinosu ZP - zde |ze vychazet az témér prejimat metodiky EUnetHTA21 — specifické pro ZP
(1lb, II), které adresuji medicinsky prinos ZP



N\ L
== UK

Metodika v Medical technologies evaluation programme methods guide (August 2017)
 odlisnosti ZP od jinych intervenci (zejména |écCivych pripravkd)...

» castéjsich cyklech zmén a modifikaci

« zavislosti na zkusenostech zdravotnickych pracovnikd

« organizacnich faktorech

« omezené dostupnosti klinické evidence

» zvlastnich aspektech v nakladové strukture s nutnosti odlisit investicni/kapitalové naklady a provozni naklady.
« vSechny typy ZP inscope (diagnosticke, preventivni, monitorovaci, terapeutické apod.).

« mozné vyuzit rizné formy evidence s respektovanim jeji hierarchické kvality, vcetné expertnich
stanovisek.

* Analyzu nakladové efektivity je mozné prezentovat formou cost-consequence v patricném
casovém horizontu.

« Vysledkem muze byt
* a) plné doporuceni
* b) doporuceni jen pro specialni situace
» ) doporuceni s pozadavkem generovani dalsi evidence nebo
« d) doporuceni jen ve vyzkumném nastaveni mimo systém uhrady z NHS.

CFES




== UK
- CFES
* Proces - Medical technologies evaluation programme process guide (August 2017)
« zacina pozadavkem vyrobce (sponzora) o zarazeni jeho technologie mezi hodnocené HTA cestou
» selekcni kritéria:
» a) potencialni benefit pro pacienty vs. soucasny standard
* b) naklady (jednotkové i celkovy dopad)
* () inovativnost
e d) ovlivnéni ostatnich zdravotnich a socialnich naklad(
* ramec hodnoceni — ,scoping proces”
 tj. zakladni popis technologie
« informace o klinické jednotce/diagndze, regulacni status
 zakladni klinické a ekonomické otazky
« seznam dotcenych expertl a pacientskych organizaci.

« dodani klinického a ekonomickéeho dossieru =>

« => Vydani predbézné hodnotici zpravy (vyjadreni zucastnénych stran)
« => Finalni hodnotici zprava a doporuceni.

« Cely evaluacni proces je planovan na 33 az 36 tydna.

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



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
https://www.nice.org.uk/process/pmg34/chapter/identifying-selecting-and-routing-technologies-for-evaluation
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V situaci, kdy vyrobce ZP deklaruje
klinickou pridanou hodnotu (clinical
added value) ve srovnani se .
soucasnymi standardy (a generuje
inktermentralni Bl) =>

zadovano medicinsko-
ekonomické hodnoceni.

I. ZP v ambulantnim pouziti;
samostatne, nebo jako soucast
ambulantnich vykonu (LPPR)

Il. ZP pouzivané za hospitalizace
v systému uhrad DR

Uhradovy katalog:

— Sekce | — ZP pro pouziti doma,
dietetické produkty

—  Sekce Il — Ortézy

—  Sekce I -
alotransplantaty

—  Sekce IV — invalidni voziky

— Sekce V — Invazivni ZP nespadajici do
sekce Il

Implantabilni  ZP,

The figure below shows the main steps of reimbursement and pricing applications.

REIMBURSEMENT

MD with C€E marking

\"/

DRG LPPR

+/- procedure creation

-+ Intra-DRG list

L

! !
Brand Brand Generic
name name description
CNEDIMTS CNEDIMTS LPPR
assessment assessment Automatic
inclusion

If sufficient ACB If sufficient ACB

l . l

Prices negotiated
— directly with

organisations

MD 2> CEPS

Procedure @ Uncam

Figure 7. Simplified pathway of steps to take for reimbursement and pricing

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.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10105175/

CFES
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https://jasmin.goeg.at/2282/1/PPRI_MP_Brief_FR_final_bf.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10105175/

B B Francie

I. ZP v ambulantnim pouziti; samostatné, nebo
jako soucast ambulantnich vykont (LPPR)

1.

The figure below shows the main steps of reimbursement and pricing applications.

MD with C € marking

Pokud ZP soucast vykonu -> dojednano
s vykonem

2. ZP hrazeny samostatné — bez vykonu

A) Generické - vlastnosti generické skupiny tedy zaménitelnych; do
Uhradového katalogu (LPPR) vstupuji za Uhradu stanovenou pro
generickou skupinu => automat. vstup

B) ZP nezaménitelné s jiz zafazenymi ZP - prochazeji
medicinsko-technickym ohodnocenim (CNEDIMTS)

C) Vysoce inovativni — s vyznamnym vlivem na zdravotni systém
nebo vysokou financni narocnosti (vice jak 20 mil. EUR/rok) =>
(CNEDIMTS) - klinické, ekonomické (CEA, CUA)

...pozitivni hodnoceni v B) a C) => vyjednavani o cenach
Ministerstvo (CEPS) s dodavatelem ZP (kritéria pro vyjednavani
jsou cena v referencnich zemich (UK, ES, DE, IT)

4

LPPR

+/- procedure creation

! !

Brand Generic

name description
CNEDIMTS LPPR
assessment Automatic

inclusion

!

FES
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Il. ZP pouzivané za hospitalizace v systému uhrad DRG
) intra DRG ZP
I1) ZP v Uhradovém katalogu

A) intra DRG a zaroven vysoce rizikové ZP (

=> musi projit medicinsko-ekono. hodnocenim CNEDiMTS
=> prokazani pridané hodnoty mohou byt zapsany do Uhradového katalogu, placené v ramci DRG

B) Implantabilni nebo invazivni ZP (Sekce Ill nebo V Uhradového katalogu) — placené mimo
DRG

a) Generické - Uhradu stanovenou pro generickou skupinu
b) ZP nezaménitelné s jiz zafazenymi ZP — prochazeji CNEDIMTS

c) Vysoce nakladné ZP . Dopad na rozpocet presahuje 20 mil. EUR za rok. prochazeji CNEDIMTS
(CUA popr. CEA, BIA) (Uhrada na 5 let).

...pozitivni hodnoceni v B) a C) => vyjednavani o cenach Ministerstvo (CEPS) s dodavatelem ZP
(kritéria pro vyjednavani jsou cena v referencnich zemich (UK, ES, DE, IT)

Vysoce inovativni ZP

* Forfait Innovation — pro specifické ZP, nemusi mit jesté CE, musi probihat klinicka
studie, hrazeny z rozhodnuti ministerstva

* Docasna uhrada — na jeden rok

CFES

MD with C € marking

DRG

REIMBURSEMENT

RICING

PR
o

-+ Intra-DRG list

CNEDIMTS
assessment




EUnetHTA(21) V
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EUnetHTA byla zfizena s cilem vytvofit G¢innou a udrzitelnou sit pro hodnoceni vsech zdravotnickych technologii v
celé Evropé

S cilem na evropské, vnitrostatni a regionalni drovni:

1. Usnadnéni u¢inného vyuzivani zdrojti pro hodnoceni zdravotnickych technologii.

2. Vytvoreni systému sdileni znalosti v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii.

3. Podpora osvédcenych postupli v metodach 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; konsorcium EUnetHTA 21 vede ZIN
(Nizozemsko)

Technologie, na které se EUnetHTA zaméruje jsou:
1) Lékové technologie (Pharmaceuticals)

2) Jiné ne-lékové technologie (Other technologies)

e Zdravotnické prostredky, diagnostiské technologie (ZP)
e Screeningové programy



EUnetHTA(21) @D,

Zdravotnické prostredky,

diagnostické technologie, které P [classes Ih. &1

Calendar days‘ EU Regulatory Process HTAR /EUnetHTA21 JCAProcess

spadaji pod scope EUnetHTA -
o o 7 . s HTD submits application to Notified Body
Vysoce rizikové zdravotnické (18) incl Summary of Saftyand Cinical
v . . o o €rMormance (non-published st this stage)
prOStrEd kv a dlagnOStlka In VItro. ‘ NB Clinical Evaluation Assessment [
||B ||| Report (CEAR)
e |  CEAR submitted to Expert Panel* : : ; :
P je jasné defi y, trva T o — | HTD Letteofimomation |
roces Je ]asne e’ |n0va nVI rva »glesr;ezn' gésrl‘\ofsrc"f‘lz:eldn;!n: MD category Degisigrr;toisrsyea [ S ‘
165’ resp. 210 dnl MDR Annex X, Ch I, secS.1 — s a nput
DO \ (60 days .a?ecrl g:;fnisgnp.t:lgpen Panel) L
Hodnoceni ZP ze strany EUnetHTA [ N8 Conformity Assessment Report | T
tak neni mandatorni (narozdil od -l T HTD Submission |
, , , ., ‘ EC publishes Scientific Opinion + ‘ T o
VybranyCh |EkOVVCh teChnO|Og|| Od NB issues Conformity Assessment Report po
ku 2025). Ramec hodnoceni pro o " oSCa review coureet )
ro )
ZP a struktura reportu vsak muze D125 | . W—— zearaniCAReport
v . . Vd Vd V' ’ V' v CSCQ review of 2™ draft
byt inspiraci pro narodni/ lokalni m——
PR ) " - .
hodnoceni kllrjlckeho apro paC|e’ntv, 14 ‘mmm\
resp. zdravotni systém relevantniho - D 165 e — R—
pinosu

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=health technology developer; EC=European Commission; MDR=Regulation (EU) 2017/745 on medical devices; D=day;
JCA:joint clinical assessment; CSCQ=Committee for Scientific Consistency and Quality; CEB=consortium executive board; P=patient; HCP=health care professional; PICO=Population, Intervention,
Comparator, Outcome
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Calendar days EU Regulatory Process HTAR / EUnetHTA 21

HTD submits application to Notified Body (NB) H Topic Identification [
incl. Summary of Safety and Clinical Performance

*If meets 3 criteria:
-Innovative or major clinical/health impact
- Significantly adverse change in the Benefit Risk profile

of a MD category { MD* with Scientific Opinion }

(non-published atthis stage)

EI\;RIIE)ERk Df;ﬂiflﬂl-lliiﬂct:? ﬁ"tsec sy NI (60 days after submission to Expert Panel)
- X 1A, b .

+ Expert panel decides to produce a Scientific Opinion

[ CE marking J

3-6 months to 2 years, depending

on the MD selection process MD Selection

DO e L L L 1117171181519 “mwurm]
start Scoping phase

P and HCP input

EUnetHTA validated final PICO(s) + [ ]
Project Plan sent to HTD

p4as VI~

5 00 e _._.___  HIDSubmsson
15t draft JCA Report
D135 |- | | PanaHcPmput
CSCQ review
2nd draft JCA Report
D170
CSCQ review of 2nd draft
CSCQ validated draft JCA report
D190 |-

JCA Final Report(CEB review and EC review
endorsement)
D 210
National Appraisal

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

* Only valid underthe HTAR.
HTA R: Regulation (EU)2021/2282 on health technology assessment; HT D=health technology developer; EC=European Commission; MDR=Regulation (EU) 2017/745 on medical devices; D=day; JCA:
joint clinical assessment; CSCQ=Committee for Scientific Consistency and Quality; P=patient; HCP=health care professional; PICO=Population, Intervention, Comparator, Outcome
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EUnetHTA JA2 WP/

Struktura reportu pro predkladani dikazl k hodnoceni a rychlého posouzeni (tzv. Rapid assessment); Zkracena
verze pro predkladani ddkazl hodnoceni zdravotnickych prostredk:

CFES

1 Popis a technické vlastnosti technologie 4 Po’Erebne mvestlcewa ,na,strOJe _
11 Charakteristika technologie 4.1 Pozadavky na pouzivani technologie
1.2 Regulaéni status technologie 4.2 Postupy potrebné k pouzivani technologie
2 Zdravotni problém (onemocnéni) a soucasna klinicka praxe 4.3 Investice, snizovani investic a zmény v organizaci sluzeb
2.1 Prehled nemoci nebo zdravotniho stavu 5 Klinicka acinnost a bezpecnost
2.2 Cilova populace 5.1 Identifikace a vybér prislusnych studii
2.3 Klinicka [é¢ba onemocnéni nebo zdravotniho stavu 5.2 Relevantni studie
2.4 Korrlpara'!toryv\{ I?odnocenl'. 5.3 Hlavni charakteristiky studif
: ) :0“535”‘? VV“%!:', IGCE”O:Og!e 5.4 Vysledky jednotlivych studif (klinické vysledky)
: oucasné vyuziti technologie . : . o U y :
g ) _ 5.5 Vysledky jednotlivych studii (vysledky tykajici se bezpecnosti
3.2 Uhrada a posouzeni stavu technologie y . vl Y vy y el P )
5.6 Zavery
5.7 Silné stranky a limitace evidence

Odkazy/ reference
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Reference, odkazy v ramci hodnoceni ZP pri EUnetHTA

W

CFES

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) JCAMDO0O01 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-JCAMDOO1-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-JCAMD002-EVOKE-17.07.2023 V1.0.pdf



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
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/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

Prehled mezinarodnich guidelines (Kapitola 2): zavér ?

Situace ve sledovanych zemich je velmi rliznoroda od propracovanych modelti az po

zacinajici systémy éFES
I. Shodnym rysem je omezeny pocet hodnoceni, vyzadujici vybér technologii s nejvétsim inovativnim
potencialem a vysokym inkrementalnim dopadem do rozpoctu.

« inkrementalni dopad do rozpoctu ¢ mira inovace ¢ nenaplnéna potreba ¢ Uspory v jinych oblastech
naklad

...na intervence ,out of scope” [ze v ramci procesu pohlizet metodikami vnitrniho referencovani, pausalnich plateb apod

ll. Metodiky hodnoceni zdravotnickych prostredkt in scope
* Medicinské hodnoceni pfinosu ZP technologie — zde lze vychazet az témér prejimat metodiky EUnetHTA21
* 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

I11. Praktické aspekty a implementace vysledk( hodnoceni - vzdy s ohledem na lokalni pozadavky a
nastaveni (zdravotniho) systéemu.

...casneé adopce vysoce inovativnich technologii, a to za splneni jistych kritérii (i v case/dobe existence
limitované klinické evidence apod.) — tento pristup se zda byt u ZP cestou i ve FR a DE, UK.




CFES — BIA; Doporucené postupy 2020
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Doporucené postupy CFES, Kvéten 2020

11 PRILOHA

Celkova populace Pocet
Incidence, prevalence : > Cilova populace
Ropiiace Zpusob lécby - .
nemocnych
Diagnostikovanost, 2 ) Hodnocena
9 ', q Stdvajici standard . .
prolécenost | intervence/technologie
Cilova populace Spotrebovand péce, ndklady | . ~
__(hospitalizoce, ambulantni vydetieni testyaj) |
= \ Cisty dopad na
Zpusob lécby 1 - > rozpotet

A

Hodnocen4

Stévajici standard intervence/technologie

Spotrebovand péce, naklady < >

(hospitalizoce, yietien), testy aj )

Cisty dopad na
rozpocet

https://farmakoekonomika.cz/wp-content/uploads/2020/06/GUIDELINES _CFES_kv%C4%9Bten-2020.pdf

CFES
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« Zdravotnicke prostredky nejsou léky a maiji sva specifika...

- ... tato specifika by ale neméla znamenat nemoznost provedeni medicinsko-
ekonomického hodnoceni, které Ize provest témer vzdy

* S celou radou specifik ZP se potykayji i Iéky (napr. na vzacna onemocneni (slimity evidence,
* jednoramenne studie), « tézce méritelné QALY, « organizacni aspekty, zahrnuti nakladu aj.)

* Nektera specifika jsou naopak pro ZP unikatni, ta by mela byt minimalne diskutovana, ale
v idealnim pripade kvantifikovana a zahrnuta do analyzy

e Learning curve, ® inkrementalni inovace, ® dynamic pricing, ® prenositelnost dat, ® organizacni aspekty

« Otazka toho, které ZP by se (ne)mely hodnotit je vylucné politicka a vychazi z predstav
stakeholderl/platct Ci zvyklosti v dané zemi

e Charakteristiky urcujici zahrnuti do hodnoceni jsou ale viceméné homogenni (naklady,

VVVVV

jinych naklad)

* Ale mira/vyse ¢i ,threshold” pro vznik hodnoceni je v kazdé zemi velmi heterogenni
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Ceska spoleénost pro farmakoekonomiku a hodnoceni
zdravotnickych technologii

Vaclavska 316/12, Praha 2
www.farmakoekonomika.cz
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Dékujeme & tésime se na spolupraci!

...pFi kultivaci HTA ,, prostoru” a prostredi Iékové/ zdravotni politiky...

Ceska spole¢nost pro farmakoekonomiku a hodnoceni
zdravotnickych technologii

Vaclavska 316/12, Praha 2
www.farmakoekonomika.cz
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