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HTA IGES

- Eumpaischel Health Technology Assessment - HTA

Kommission

Wie funktioniert sie?

Wenn HTA-Stellen um die Bewertung einer neuen Gesundheitstechnologie ersucht werden,
miissen sie priifen, ob diese besser, genauso gut oder schlechter funktioniert als die
bestehenden Alternativen. Zu diesem Zweck miissen sie iiblicherweise die therapeutische
Wirkung der neuen Behandlungsmethode, jedoch auch mégliche Nebenwirkungen, den
Einfluss auf die Lebensqualitit und die Art der Verabreichung bewerten.

Bei der Bewertung von Gesundheitstechnologien werden auch andere Aspekte der Nutzung
beriicksichtigt, zum Beispiel die Kosten fiir die Patientin oder den Patienten und die
Auswirkungen einer neuen Verwendungsweise auf die Organisation der Gesundheitssysteme.
HTA ist also ein multidisziplindres Verfahren, mit dem die medizinischen, wirtschaftlichen,
organisatorischen, sozialen und ethischen Aspekte des Einsatzes einer neuen
Gesundheitstechnologie systematisch analysiert werden.

https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/overview_de
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HTA - Fruhe Nutzenbewertung im AMNOG iGES

Dossiereinreichung _ -
spitestens zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens End pun kt-Ka teg orien

eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff

=
2 s
& Mortalitat Morbiditat
Verlangert die Therapie das Verringert die Therapie
Uberleben? Komplikationen?
T S — e Gesundheitsbezogene Nebenwirkungen
Einleitung schrifﬁt]i':::‘:sssll‘il\:::lr::ahmeverfahren §- Lebensqualltat WelChe UnerWU”SCh.ten
(5.Kap. § 19 Verf0) [} Geht es dem Patienten Ereignisse treten bei der
besser? Therapie auf?

Miindliche Anhérung

(5. Kap. § 19 Abs. 2 VerfO)
Ausmaf des Zusatznutzens
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=
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Gesamtabwigung auf Grundlage 8
der Dossierbewertung =
und der Stellungnahmen
betrachtlich
gering
Zusatznutzen nicht
belegt
\? geringerer
.
\ Wy, Nutzen
Bekanntmachung des Beschlusses im Bundesanzeiger = = Gemeinsamer
- )
“7 Bundesausschuss

i G5 https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
rank:
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AMNOG: Markteintritt, Zusatznutzen, Erstattungsbetrag iGES

Bewertung des Nutzens

Erstattung zum durch den pU
festgesetzten Preis

Preisverhandlung

Erstattung in Hohe des
Erstattungsbetrags

Marktdurchdringung

Erstattung in Hohe des
Erstattungsbetrags

G-BA- Einreichung
Friihberatung des
(méglich) Dossiers

Schriftliche

G-BA-

Stellungnahme Beschluss
nach 3 Monaten

nach 6 Monaten

ruckwirkend)*

| Entscheidung der
| Schiedsstelle

1 (falls keine Einigung in
: Verhandlungen

méglich)
ﬁH} (e ) ) lJ‘L >
G/ \J J/ A
Start
G-BA IQWiG-Nutzenq4 Abgeschlossene
Beratung bewertung Miindliche Preisverhandlung
(empfohlen) nach 3 Monaten Anhorung nach 12 Monaten

nach 4 Monaten
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Die EU-HTA Verordnung (EU) 2021/2282 IGES

22.12.2021 Amtsblatt der Européischen Union L 458/1

I

{Gesetzgebungsakte)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) 20212282 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 15. Dezember 2021
iiber die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU

EU-HTA Verordnung (EU) 2021/2282

- vom 15.12.2021

- veroffentlicht im Amtsblatt am 22.12.2021,
- am 11.01.2022 in Kraft getreten, quffrist
- gilt ab 12.01.2025*

*2025: Onkologika e
(inkl. Orphans) und ATMP s'\\"\d 920/0 abg
2028: Orphans
2030: Alle weiteren VO (EU) 2021/2282
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Worum geht es? Zweck und Anwendungsbereich iGES

EU-HTA

= Unterstiutzungsrahmen und Verfahren fir Zusammenarbeit von Mitgliedstaaten im Bereich
Gesundheitstechnologien

= Mechanismus, der festlegt, dass alle fur die gemeinsame klinische Bewertung von
Gesundheitstechnologien erforderlichen Informationen, Daten, Analysen und Nachweise vom Entwickler
nur einmal auf Unionsebene vorgelegt werden

= Gemeinsame Vorschriften und Methoden flr die gemeinsame klinische Bewertung

= [st der Bericht der gemeinsamen klinischen Bewertung verfligbar, so sollte er Teil der
Dokumentation sein, die den nationalen HTA-Prozess unterstitzt. Der wissenschaftliche Inhalt des
Berichts Uber eine gemeinsame klinische Bewertung sollte jedoch flir diese Beh6rden oder Stellen oder
far Mitgliedstaaten nicht verbindlich sein.
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Worum geht es? Zweck und Anwendungsbereich iGES

Mitgliedstaaten

= Schlussfolgerungen Uber die relative Wirksamkeit einer Gesundheitstechnologie
= Entscheidungen Uber den Einsatz einer Gesundheitstechnologie
= Zustandigkeit fir Entscheidungen Uber die Preisgestaltung und Erstattung

= keinerlei Beeinflussung der Zustandigkeiten, die die Verwaltung und die Organisation des
Gesundheitswesens durch die Mitgliedstaaten, die medizinische Versorgung oder die Zuweisung der dafltr
bereitgestellten Mittel, betreffen.

= Moglichkeit erganzender klinischer Bewertungen
= FUr den allgemeinen nationalen HTA-Prozess erforderliche erganzenden klinischen Analysen

= Erganzende klinische Analysen unter anderem flir Patientengruppen, Komparatoren oder
gesundheitsbezogene Endpunkte, die nicht bereits Bestandteil des Berichtes Uber die
gemeinsame klinische Bewertung sind

= Eine andere Methode anwenden kénnen, wenn diese flur den allgemeinen nationalen HTA-Prozess
durch den betreffenden Mitgliedstaat erforderlich ist
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Gesundheitspolitik ist Kompetenz der Mitgliedstaaten iGES

26.10.2012 Amisblatt der Europiischen Union C 326[47

TITEL XIV
GESUNDHEITSWESEN

Artikel 168
(ex-Artikel 152 EGV)

(1)  Bei der Festlegung und Durchfiithrung aller Unionspolitiken und -mafinahmen wird ein hohes
Gesundheitsschutzniveau sichergestellt.

Die Tatigkeit der Union erganzt die Politik der Mitgliedstaaten und ist auf die Verbesserung der
Gesundheit der Bevolkerung, die Verhiitung von Humankrankheiten und die Beseitigung von Ursa-
chen fiir die Gefahrdung der korperlichen und geistigen Gesundheit gerichtet. Sie umfasst die Be-
kimpfung der weit verbreiteten schweren Krankheiten, wobei die Erforschung der Ursachen, der
VERTRAG UBER DIE ARBEITSWEISE Ubertragung und der Verhiitung dieser Krankheiten sowie Gesundheitsinformation und -erziehung
gefordert werden; aufferdem umfasst sie die Beobachtung, frithzeitige Meldung und Bekdmpfung
DER schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren.

EUROPAISCHEN UNION (-.)

(KONSOLIDIERTE FASSUNG) (7)  Bei der Tatigkeit der Union wird die Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer
Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Ver-
sorgung gewahrt. Die Verantwortung der Mitgliedstaaten umfasst die Verwaltung des

Gesundheitswesens und der medizinischen Versorgung sowie die Zuweisung der dafiir bereitgestellten
Mittel. Die Maflnahmen nach Absatz 4 Buchstabe a lassen die einzelstaatlichen Regelungen tiber die
Spende oder die medizinische Verwendung von Organen und Blut unberihrt.
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Neues EU-HTA-Verfahren mit zentraler klinischer _
Bewertung, gefolgt von nationalem Erstattungsprozess 1IGES

o

o

Pivotale
Evidenz

______________________________________________

Timelines EU-HTA

2025 Alle neu zugelassenen
Onkologika und ATMP

zugelassenen Orphan Drugs

, 2030 Volle Anwendung auf alle
zentral zugelassenen

i 2028 Erweiterung auf alle neu :
i Arzneimittel i

JUU

m
=
>

il

1l S=p a2
T ol | =
A == e [
m=m =

| S

m
c
L
-]
>

ACHSE e.V. - Wissen auf die Hand: EU-HTA Grundlagen Stand drei Monate Tage vor Anwendung

Zentrale Zulassung

EU-weite Marktfahigkeit

v

Zentrale klinische
Evidenzbewertung

Zentrale Dossiereinreichung zur
Bewertung der klinischen Daten auf Basis
gemeinsamer Methodik

- "

=—+1——=  Nationale Entscheidungen zur

"i'_:==.=; Preisgestaltung & Erstattung
Nationale Entscheidung Uber therapeutischen
Stellenwert, Preis und Erstattung -
Weitere Bewertung klinischer Daten moglich
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EU-HTA-Regulation: Implementierung in drei Phasen bis |
2030 hat begonnen, drei Monate bis Anwendung 0172025 IGES

Verordnung fiir EU-HTA verabschiedet (seit Januar 2022 gultig)

Dezember
2021

Aktuell: 3-jahrige Umsetzungsphase
HTA-Verordnungs-Durchfihrungsrechtsakte und Guidance-Dokumente

Festlegung von Struktur, Prozessen und Methoden (z.B. Coordination Group, Stakeholder Network)

Pilotprojekte zu gemeinsamen wissenschaftlichen Konsultationen (JSC) und gemeinsamen
klinischen Bewertungen (JCA)

Schrittweise Anwendung der JCA der EU-HTA
2025: Beginn mit Onkologika (einschl. Orphans), ATMPs, ausgewahlte Medizinprodukte/IVDs
2028: Ausweitung auf alle (bis dato noch nicht betroffene) Orphans

Ab202§825 2030: Ausweitung auf alle zentral zugelassenen Arzneimittel
2030 - Rein nationale HTA weiterhin bis mind. 2029 (abhangig von Produktkategorie), dito Indikations-

erweiterungen von Produkten, die noch nicht unter EU-HTA bewertet wurden HTA-Verordnung (EU) 2021/2282
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Normenpyramide EU-HTA iGES

Was? Wer?

Verordnung (EU) 2021/2282 § EU-Kommission, Rat & EU-Parlament

Sechs Implementierungsrechtsakte 8§ §§ § § §  Kommission (Comitology Committee)

Guidances & Specifications § 8§ 88 § § § § § Member State Coordin. Group

Nationale Anpassungen § § 8§ § § § § § §8§ § 8§ § § Mitgliedstaaten
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Strukturen: Koordinierungsgruppe iGES

Koordinierungsgruppe wihlt aus den Vorsitz

I I -l I Mitgliedern
- ——
 > Vorsitz

IIE'I Miem

Vorsitz

Sekretariat

European
Commission

e — VO (EU) 2021/2282
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Strukturen: Koordinierungsgruppe und Untergruppen

haben ihre Arbeit aufgenommen IGES
ini Mitglieder ernennen
Koordinierungsgruppe ,ihre" Mitglieder der Untergruppen

] == -===

Klinische Bewertungen

Wissenschaftliche Beratungen

Horizon Scanning

—> Methodische und verfahrens-
technische Leitfaden

Mitglieder ernennen nationale oder regionale Behdrden oder Stellen als Mitglieder
der Untergruppen

Mehrfachbenennungen zuldssig; Jeder Mitgliedstaat hat aber nur eine Stimme!

VO (EU) 2021/2282
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HTA Coordination Group: aktueller Stand der _
Vorbereitungen IGES

Am 19, September 2024 fand das 10. Treffen EUROPEAN COMMISSION

DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY

der HTA Coordination Group (HTA CG) statt. L G oty ool e e

10th Meeting of the Member State Coordination Group on HTA (HTACG)

Aktu e I I e Be ri C hts p u n kte : 19 September 2024, Brussels

Flash report

H A\ H H h The tenth meeting of the Member State Coordination Group on Health Technology Assessment
U msetzu nng rUCk deUtI ICh LR relte ratl ng t e (HTACG) set up by Regulation (EU) 2021/2282 was held on 19 September 2024 in Brussels.
i m po rta n Ce Of th e ti m e I y i m p I e m e ntati O n " The meeting was chaired by Roisin Adams (National Centre for Pharmacoeconomics, Ireland), and co-

chaired by Marco Marchetti (National Agency for Regional Healthcare Services, Italy) and Niklas
Hedberg (Dental and Pharmaceuticals Benefits Agency, Sweden). The Chairs and Co-chairs of the four

w . - g .. . ”
Guidance on validity of clinical studies” angenommen
_ H H - Lorena Boix Alonso, Deputy Director-General of the Directorate-General for Health and Food Safety
m It An n a h m e fl n a | 14 S pate r m e h r of the European Commission addressed the HTACG, reiterating the importance of the timely
implementation of the HTA Regulation.

Ea rI y refl eCti O n O n d ra ft i m p I e m e nti n g a Cts fo r JCA The summary minutes of the ninth meeting of the HTACG on 10 June 2024 were approved.
a n d J SC fo r m ed i Ca I d eV i Ces The meeting covered the following points:

1) Guidance on validity of clinical studies

After the presentation of the Chair of the subgroup for methodological and procedural guidance, the
HTACG adopted the guidance document by consensus. It will be published on the Commission’s HTA
website on the Europa portal.

2) Early reflection on draft implementing acts for JCA and JSC for medical devices

The Commission presented key elements of the future procedures for joint clinical assessments (JCA)
and for joint scientific consultations (JSC) for medical devices and in vitro diagnostic medical devices
(IVDs).

Members agreed that the same overall approach for JCA and JSC for medical devices and IVDs as for
the JCA and JSC for medicinal products be followed, with necessary adaptations.

3) Selection process of medical devices subject to JCA

The HTACG Co-Chair presented options for the selection process of medical devices subject to JCA.
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Einleitung Bewertungsverfahren

Koordinierungsgruppe
e B 1
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ernennt

v

Gutachter
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IGES

Untergruppe

Welche die klinische Bewertung
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gruppe Uberwacht

startet
Verfahren
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Ermittelt Parameter

l

Bewertung

ACHSE e.V. - Wissen auf die Hand: EU-HTA Grundlagen Stand drei Monate Tage vor Anwendung

A

Bewertungsumfang
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Rolling Implementation Plan zum aktuellen Stand: _
weiterhin Durchfiithrungsrechtsakte ausstehend IGES

Implementing acts

HTAR Articles 15.1 (a);

Adoption 25.1 (b); 26.1 Joint Clinical Assessments for medicinal products By Q4/2023 : Q2/2024 Adopted 23 May 2024
Public consultation
Adoption HTAR Article 25.1 (a) Conflict of interest management By Q1/2024 : Q4/2024 ended 26 June 2024
e85 5858855855888 4585585585548 5555858588 Adoption expected soon,
: Public consultation
Adoption HTAR Article 15.1(a) and ¢\ eration by exchange of information with EMA By Q1/2024 : Q4/2024  ended 24 July 2024

(b); 20.1 (c) and (d)

In preparation
Adoption HTAR Article 20.1 Joint Scientific Consultations for medicinal products By Q2/2024 : Q4/2024 Public consultation until
29 October 2024

HTAR Articles 15.1 (b)
and (c); 25.1(b); 26.1
Setup of secure intranet for exchange of information

between members of Coordination Group and its
Second and-third HTAR Article 30.1 (b), (c), subgroups, incl. exchange of information with health

. . 2024, 2025 In preparation
releases (d) technology developers and experts, with EMA and Medical ! prep
Device Coordination Group; as well as between members of
stakeholder network
Last Update September 2024, Download 14 October 2024 https://health.ec.europa.eu/document/download/397b2a2e-1793-48fd-b9f5-7b8f0b05c7dd_en?filename=hta_htar_rolling-plan_en.pdf
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Veroffentlichte Methodik-Guidelines weitgehend .
unveridndert gegeniiber EUnetHTA21-Guidances IGES

HTA CG ‘ MEMBER STATE COORDINATION GROUP -+, MEMBER STATE COORDINATION GROUP -+,
ON HEALTH TECHNOLOGY:ASSESSHIEIUINEES HTA C G ON HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT  “.+*

Am 25. Marz 2024 wurden durch die HTA CG
Guidelines zur Methodik von direkten und
indirekten Vergleichen veréffentlicht

Am 13. Juni 2024 gefolgt Guidelines on outcomes
und reporting requirements for multiplicity issues

Guidelines stehen nicht zur Kommentierung, Methodological Guideline for s a e s

; L ; Quantitative Evidence Synthesis: ractical Guideline for Quantitative
sondern gelten mit Ve roffentllchung als Direct and Indirect Comparisons Evidence Synthesis: Direct and
angenommen Indirect Comparisons

Adopted on 8 March 2024 by the HTA CG pursuant to Article 3(7), point (d), of

Regulation (EU) 2021/2282 on Health Technology Assessment
Adopted on 8 March 2024 by the HTA CG pursuant to Article 3(7), point (d), of

Regulation (EU) 2021/2282 on Health Technology Assessment

- -
N u r We n I e A n a SS u n e n I n d e n MEMBER STATE COORDINATIGHEHEEE MEMBER STATE COORDINATION GROUP -~
ON HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT H TA C G *o®

ON HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Guidances zu direkten und indirekten
Vergleichen:

Aus deUtSCher Perspektlve Weltgehend Guidance on outcomes for joint Guidance on reporting
bekannt durch IQWi G-Methodik clinical assessments requirements for multiplicity

issues and subgroup, sensitivity
and post hoc analyses in joint
clinical assessments
Adopted on 10 June 2024 by the HTA CG pursuant to Article 3(7), point (d), of

Adopted on 10 June 2024 by the HTA CG pursuant to Article 3(7), point (d), of Reguiation (EU) 2021/2282 on Health Technology Assessment
Regulation (EU) 2021/2282 on Health Technology Assessment
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Ablauf im Detail: Bis Einreichung Dossier (Folie erganzt) IGES

-210
4 Tag 0 EMA-Einreichung Einreichung von SMPC proposal und
; clinical overview section to EMA
. ~at the same time"
|
. Erstellung Assessor & Co-Assessor bereiten Input von Patienten und weiteren
I AMNOG-Dossier Vorschlag zum Bewertungsumfang . {(klinischen/externen) Experten, zu jeder

. t of parameters" of PICOs Zeit opt_lonal moglich - liber HTA

-150 ' vor: ,se Sekretariat an ganze JCA subgroup
| G-BA
C Vorschlag Bewertungsumfang an JCA - Unter-
! subgroup: Input Mitgliedstaaten N MR e | G A ' ausschuss
. Arzneimittel:
! Konsolidierter Bewertungsumfang wird PICO/zVT
; Assessc_>r_und Co-Assessor erstellen zugestellt und Input von Patienten und
. konsolidierten Bewertungsumfang «— \eijteren (klinischen/externen) Experten
I ~reflecting Member States needs" obligatorisch (1) angefordert

-100 .
| Clock stop I Konsolidierungstreffen zum . JCA Subhgrloup kadnn sich weiterceln Input
- “ . e olen und Patienten und
! »~d -90" / d 120 ,List of Questions"™ (LoQ) Ol e ELTE I (2 (d0) (klinische/externe) Experten
I . zu einem Teil des Treffens einladen
. Finalisierung Bewertungsumfang 10 Tage nach
I durch JCA subgroup »,D120 LoQ"
. = 130 Tage
! HTA Sekretariat informiert Entwickler
[ liber Bewertungsumfang
: 20 Tage nach
! Optionales Erliduterungsmeeting mit Finalisierung
I der JCA subgroup auf Anforderung ) ) : ) = 150 Tage
c des Entwicklers Entwickler bereitet Dossier auf Basis der
| PICO-Information vor: 100 Tage

-45 §y----- A-- - mm s s s mmmm e mmmmmm Einreichung des Dossiers: Start JCA =~~~ -~~~ """ """ - - - - - - - - - - - - - - ---
Zeit in
Tagen
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Ablauf insgesamt: Mit Schritten nach Dossiereinreichung iGES

Fristen Zulassungs-

-210 Tag 0 EMA-Einreichung

Einreichung von SMPC proposal und
clinical overview section o )
Input der Mitgliedsstaaten, im Anschluss

-150 PICO-Vorschlag und Konsolidierung: < von Patlenten und welteren
Assessor & Co. (klinischen/externen) Experten

. JCA Subgroup kann sich weiteren Input 10 Tage nach ,D120
-100 Konsolidierungstreffen zum < holen von Patienten und (klin.) Experten
Clock stop I Bewertungsumfang (PICO) =
»d -90%, d 120 ,List of Questions™ (LoQ) Optionales Erlduterungsmeeting fiir pU —L pU bereitet Dossier auf Basis der PICO-
Information vor
N i EEEEEEEEEE L Einreichung des DOSSiers: STart JCA = = s
Clock stop II ) Input von Patienten und (klin.) Experten
,d -30", d 180 ,List of Questions" (LoQ) 1. Entwurf JCA-Bericht - nach Bedarf
o durch Assessor & Co-assessor
o fp-------- CHMP-Opinion = -----= T T T imm s s m s — - - ------—-

Review durch JCA Subgroup
Verpflichtender Input von Patienten und

) -«— (klin.) Experten
2. Entwurf JCA-Bericht
x67 F-----—-—- EU-Zulassung durchEC ] Faktencheck durch pU/ CSI
4 N
. Finalisierungstreffen der JCA JCA Subgroup kann sich weiteren Input
I Subgroup " holen von Patienten und (klin.) Experten
*97 F---- : Start AMNOG ~ .___. Review & Billigung durch CG === =------—---—---—~---~—~—--~—~—~--~—~—--~-~-- -~ ----
| mit Markteintritt
x107 F---- ; ~erstmaliges Inverkehrbringen™ .___l_ Prozeduraler Review durch Komm.
; Berichtigung durch CG, falls notig
% | (Erneute) Billigung des finalen JCA-
107+X V-~ ° | """ Berichts durch Coordinationgroup "~~~ """~ ~""""""""""""""""""~"="~"~“""= """/ °"°"/°"°/°/°T°==°=°—-%
Zeitin . Finale Version des JCA-Berichts
Tagen v
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Hohe Komplexitat in kurzer Frist:
Das Beispiel PICO-Konsolidierung

)

3
2 R el
z Pharma Class lib and 1l MD
=
k3 Claimed indication Intended use according
2 posology and route of to the conformity
1_! administration assessment
3
S I
E Creation of PICO survey
z

Input fromEU patientsand |

clinical experts* '
: Start survey
g ]
2 |
7 i
8
z National patients and| __, Momber Slstes
clinical experts’

Consolidation

PICO consolidation by
assesor and co-assessor

clinical experts

[ EU pationts and ] [JCA csca meeung]

Validation

Validated final PICOs

Communicate to HTD

Submission dossier by
HTD
Deadline submission
dossier

List requirements
per MS

Juxtapose MS
requirements per
population

Select
Comparator(s)

Create PICO table

* Per MS, set apart all required population(s) and respective comparator(s)
« Indicate whether the comparators are all required or whether one comparator
is needed out of different options ('OR"-scenario)

* Set apart all required populations in separate tables

* In all tables, add in the columns the member states that have required this
population

* Add the requested comparators in the respective rows below

« For every population, all required comparators are selected

* In case of "OR'-comparators, it is crosschecked whether one or more of those
are selected in the previous step

« If not, the lowest number of comparators needed to satisfy the requirements
for all MS will determine which comparators will be selected

* For every selected comparator, a separate PICO is created
* All outcomes are added

|
|
|
|
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Example (based on Tables 3.1-3.7)

Comparator 3

Comparator 4

IGES

Table 3-8: Consolidated PICOs based on Member State requests

Comparator 1

Comparator 3

All outcomes

All outcomes

All outcomes

All outcomes

All outcomes

Konzept PICO-Scoping

Idee: Im Vorfeld der EU-HTA
Konsolidierung von maoglichst
wenigen PICO-Schemata unter
den Member States (unter
Berlcksichtigung der jeweiligen
nationalen Anforderungen)

Alle konsolidierten PICOs sind
flr die EU-Dossiererstellung

relevant

EUnetHTA21 hat Pico Exercises
durchgefihrt

EUnetHTA Practical Guideline D4.2 Scoping Process

17.10.2024
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Fast so viele PICOs wie teilnehmende Mitgliedstaaten in

PICO Excercises...

Hohe Anzahl an PICOs entspricht
Erwartungen/Beflirchtungen

Bereits hohe Zahl von PICO bei bisher ,nur® 10
teilnehmenden Mitgliedstaaten.

Bei Beteiligung aller MS: 15+ PICQO's?

Einbettung in den klinischen/Versorgungskontext
nicht erkennbar (durch PICO Konsolidierung geht
Konnex zum Mitgliedstaat verloren)

GrofBe Heterogenitat insb. bei Komparator
PICO-Definition unabhangig von verfligbarer
Evidenz

Subpopulationen erganzen sich nicht
notwendigerweise zu gesamter Label-Population

Vielzahl indirekter Vergleiche und Post-Hoc-
Analysen binnen klrzester Zeit erforderlich

Unklar, wie ohne vorherige Kenntnis zu
erwartender PICO die Vielzahl von Analysen im
verfugbaren Zeitrahmen zu leisten ist

ACHSE e.V. - Wissen auf die Hand: EU-HTA Grundlagen Stand drei Monate Tage vor Anwendung
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Anzahl PICOs aus PICO Exercises

Pluvicto Ebvallo Pombiliti

B Teilnehmende MS Anzahl PICO
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Beteiligung von Klinikern & Patienten: Insgesamt
werden die Beteiligungsmoglichkeiten erweitert

-210 bzw. -150

0 max. 67
I I

IGES

Zeit in Tagen

Bewertungs-
umfang: PICO

zVT- ‘

Festlegung
in Beratung

<< <0 SELD

S AEEETL: M Markt-
eintritt

Zulassung

Gemeins. klinische Bewertung

IQWIiG
Einreichung Nutzenbewertung
EU-Dossier
auf PICO-
Basis 90
max. 30
142 Billigung
EU-HTA-
Bericht

‘ Beteiligung nationaler Stakeholder

%
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Nationale GBA-Nutzenbewertung

Stellung- Beschluss
nahme- fassung
verfahren G-BA
G-BA

Schriftliche
Stellung-
nahme

Miundliche

Anh6rung‘
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Die EU-HTA-Verordnung ersetzt das AMNOG nicht iGES

Zentrale klinische Bewertung auf EU-Ebene wird der nationalen Bewertung des Zusatznutzens
vorgeschaltet

Die Zusatznutzenbewertung bleibt Kompetenz der Mitgliedstaaten, ebenso Marktzugang und
Preisbildung.

Auf europaischer Ebene sind durch die Vorarbeit von EUnetHTA 21 Strukturen, Prozesse und
Methoden als Grundpfeiler des JCA gesetzt, Implementierung durch Coord. Committee

Guidances veroffentlicht (Methodik, Auswertungen, Endpunkte, Scoping)
IQWiG-analoge Anforderungen finden vorauss. auf EU-Ebene Anwendung

Aus dem Offentlichen Beteiligungsverfahren resultierten kaum signifikante Veranderungen
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EU-HTA-Verordnung: Stand der Umsetzung iGES

Coordination Committee und Subgroups gebildet und tagen

Erster Implementierungsrechtsakt (zu gemeinsamen klinischen Bewertungen) erlassen, zwei
weitere stehen kurz bevor, ein vierter in der Phase der vierw6chigen ,public consultation®.

Vorbereitung auf EU-HTA bleibt durch enge Zeitschienen flr alle unverandert herausfordernd -
zumal die ,Liefertermine® Uberwiegend verzdgert sind.

Im Rahmen von EUnetHTA 21 ,,PICO-Exercises™ fur drei Arzneimittel, im Ergebnis mit 5,6 und 9
PICO. Drei neue ,PICO-Exercises" im Gang, Ergebnisse noch unbekannt.

Beratungsangebot fiir die Ubergangsphase ,Parallel EMA/HTA body (HTAb) Scientific Advice",
koordiniert durch G-BA (09/2023 - 12/2024). Ab 2025 absehbar Engpass.

Updates nationaler Dossiervorlagen (u.a. der GBA VerfO) und rechtliche Anpassungen sind 2024
erforderlich. Voraussetzung: Implementierungsrechtsakte

Herausforderungen bei beschleunigten EMA-Zulassungsverfahren aufgrund noch engerer
Timelines.

Herausforderung Verfahrensfristen in Kombination mit Zahl der PICO.
Verzahnung mit AMNOG-Verfahren: Regelungen stehen noch aus, G-BA 06.12.2024
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EU-HTA ersetzt nicht die nationalen HTA-Verfahren, _
sondern dient als Grundlage fur nationale P&R-Prozesse IGES

- G-BA-Beschluss: Zusatznutzen GKV-SV: Preisverhandlung
I I HAS-Urteil zu ASMR und SMR Preisverhandlung
EU-Dossier
Bericht Uiber die gemeinsame —
kl i n isc h e Bewe I‘tu n g & AEMPS-Urteil zur therapeutischen Positionierung Preisverhandlung
2
Nationale Erganzungsantrage
I I AIFA-Urteil zum Innovationsgrad Preisverhandlung
Sinls HTA-Entscheidung Preisverhandlung
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Die Komplexitat steigt... iGES
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EU-HTA: Ein hybrides System, das hohe Komplexitat und
Herausforderungen mit sich bringt

n
Q

&

Joint Clinical Assessment
(JCA) ist der verpflichtende
Ausgangspunkt von EU-HTA
und somit fir den Zugang zu
europaischen Pharmamarkten

EU-HTA ersetzt nicht die
nationalen Prozesse zur
Preisbildung, sondern dient
vielmehr als Ausgangspunkt
fur nationale Preis- und
Erstattungsverhandlungen.
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IGES

Im Gegensatz zur zentralen
EMA-Zulassung ist EU-HTA ein
komplexes Hybridsystem aus
zentralen und nationalen
Aktivitaten.

Die individuellen Bediirfnisse
aller Mitgliedsstaaten
beziuglich Daten miissen
berucksichtigt werden.
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IGES Institut
Dr. Norbert Gerbsch

www.iges.com

IGES Institut. Ein Unternehmen der IGES Gruppe.
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