HTA-system 1 Europa

Inledning

Medicinsk metodutvardering (HTA, Health Technology Assessment)
ar en multidisciplinar process dar man samlar in information
om medicinska, sociala, ekonomiska och etiska fragor kopplade
till anvandning av medicinska metoder pa ett systematiskt,
transparent, opartiskt och grundligt satt.Syftet ar att
informationen ska ligga till grund for utformningen av en
saker och effektiv halsopolitik som ar patientinriktad och
stravar efter ge basta méjliga nytta.Trots de politiska malen
maste HTA alltid vara ordentligt forankrad i forskning och
vetenskapliga metoder.

Nar det handlar om HTA inom lakemedelsomradet &r det bra att
kanna till hur lakemedel godkanns och att ha grundlaggande
kunskap om en produkts livscykel och processerna som leder
till ett godkannande for forsaljning (MA, Marketing
Authorisation).Det ar aven bra att kanna till hur HTA fungerar
1 samspel med olika landers system for lakemedelsersattning
och forsédkringsskydd.Ldkemedelsforetaget maste wutfora
hogkvalitativa, randomiserade kliniska provningar och skicka
in en ansokningsdossier till ansvarig tillsynsmyndighet.Nar en
produkt har fatt ett godkdnnande for forsaljning baserat pa
sdkerhet, kvalitet och effekt far produkten lanseras pa
marknaden (saljas).For att sakerstalla att nodvandiga
behandlingar blir tillgangliga for sa manga patienter som
mojligt kravs det ofta att produkten omfattas av ett
nationellt halso- och sjukvardssystem eller en
sjukforsakring.Da kan produkten tas med i den nationella
listan oOver subventionerade lakemedel eller omfattas av en
sjukforsakring.

Samtidigt maste de institutioner som betalar se till att
tillgangen till innovativa behandlingar ryms inom en begransad


https://toolbox.eupati.eu/resources/hta-system-i-europa/?lang=sv

budget.Dessa begransningar gor att betalarna vill vara sakra
pa att de betalar for nya metoder som faktiskt leder till
forbattringar for patienterna.Det ar har HTA kommer in 1
bilden, eftersom dess huvudsakliga roll ar att faststalla den
terapeutiska nyttan (halsoresultat for patienterna) som de nya
metoderna tillfor jamfort med den radande
behandlingsstandarden.

En bra utgangspunkt ar att kanna till vilka organisationer som
ar huvudaktorer i den har processen.I Europa finns det flera
olika organ som ansvarar for medicinska metodutvarderingar
(HTA), bade for lakemedel och f6r annat.Dessa organs
uppbyggnad, funktion, befogenheter och tillvagagangssatt
varierar beroende pad vilka hélso- och sjukvardssystem och
politiska strukturer de verkar inom.

Har &r nagra exempel pad HTA-organ for lakemedelsutvarderingar
i Europa:

-Frankrike — Haute Autorité de Santé (HAS) -
http://www.has-sante.fr
»Tyskland — Gemeinsamer Bundesausschuss (GBA) -

https://www.g-ba.de/

» Skottland - Scottish Medicines Consortium (SMC) -
scottishmedicines.org.uk/Home

- Sverige — Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) —
tlv.se/In-English/in-english/

I Tyskland utfors dock utvarderingsdelen i HTA av IQWIG
(Institut fiur Qualitat wund Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen), medan varderingsdelen och beslutsfattandet
skots av GBA.Observera aven att HTA-organen i vissa europeiska
léander ocksa utfdér utvarderingar av icke-farmakologiska
interventioner som utrustning, kirurgiska procedurer och (1
vissa fall) allménna halsointerventioner.Nagra exempel ar:

= Norge — NOKC (Norwegian Knowledge Centre, Nasjonalt
kunnskapssenter for helsetjenesten) —


http://www.has-sante.fr
https://www.g-ba.de/
https://www.scottishmedicines.org.uk/home
http://www.tlv.se/In-English/in-english/

https://www.fhi.no/en/
» Sverige — SBU (Statens beredning for medicinsk och
social utvardering) — http://www.sbu.se/en/

Det finns tva huvudkomponenter i HTA:utvdrdering och
vardering.

I vissa lander kan utvarderingen och varderingen i HTA skoOtas
av tva separata organ.

Ett organ kan arbeta specifikt med utvarderingen -
sammanstalla evidens eller kritiskt granska inskickade
underlag.

- Ett annat organ kan agna sig at varderingen — betrakta
utvarderingen med hansyn till andra faktorer kopplade
till den lokala kontexten.Organet ger sedan rad eller
rekommendationer.

HTA:utvardering

HTA-processer som galler lakemedel brukar bdrja med att ett
foretag skickar in en dossier med relevant information till
ett HTA-organ.For andra interventioner an lakemedel gor HTA-
organet vanligtvis en systematisk genomgang av publicerad
information.Som standard innehdller dossiern detaljerad
information om den nya metodens sakerhet och effekt samt
"0Okade klinisk nytta” — med andra ord en jamforelse av den nya
produktens kliniska effektivitet och den radande
behandlingsstandarden (jamforelseprodukten).

Vissa HTA-system 1 Europa uppskattar aven hur den nya
produkten kan paverka halso- och sjukvardssystemets budget
(bedémning av budgetpaverkan) eller lakemedlets effektivitet i
forhdllande till dess kostnad for systemet (till exempel en
analys av kostnadseffektiviteten eller en ekonomisk
bedomning) .Alla HTA-system i Europa lagger inte lika stor vikt
vid komparativa analyser av kostnadseffektivitet, men alla


https://www.fhi.no/en/
http://www.sbu.se/en/

tittar pa den o6kade kliniska nyttan.

De vanligaste bestdandsdelarna i en ansdkningsdossier eller
"ansokan” anges nedan —-observera att vissa av dem ar mer
kvantitativa an andra.Rattvisa, rattsliga aspekter och
folkhalsa kan vara mer kvalitativa och darfoér inga i
varderingsdelen av HTA istallet for utvarderingsdelen.

- Malpatientpopulation:Den specifika populationen som ska
overvagas fa tackning (avgors av hela indikationen som
licens getts for eller en undergrupp inom den).

- Sjukdomsborda:Kallas aven for "ouppfyllda behov” eller
"terapeutiska behov”.Det kan vara ett matt pa antalet
personer som berors av en viss sjukdom dar de aktuella
behandlingarna ar otillrackliga.Det kan omfatta antalet
nya diagnoser av en sjukdom eller kostnaderna for
samhallet eller en regering som representerar de
drabbade.Det kan aven inkludera mer kvalitativa aspekter
av sjukdomsbordan och befintliga behandlingar som finns
tillgangliga for patienter.

- Beskrivning av lakemedlet:En beskrivning av lakemedlet,
hur det fungerar, administreringssatt (t.ex. injektion,
tablett), var det administreras till patienter (t.ex. pa
sjukhus, inom Oppenvarden, inom primarvarden, i hemmet),
hur ofta och lamplig anvandning i behandlingen
tillsammans med andra interventioner och lakemedel.

=« Klinisk effekt:Inom medicin innebar klinisk effekt en

positiv terapeutisk effekt.Om en interventions effekt
har faststallts ar det sannolikt att interventionen ar
minst lika bra som de andra tillgangliga interventioner
som den har jamforts med.
Nar man talar om effekt kontra effektivitet anvands
effekt for att mata hur val en behandling fungerar 1
kliniska provningar eller 1laboratoriestudier,medan
effektivitet anvands for att beskriva hur val en
behandling fungerar 1 praktiken.

- Relativ effekt:Detta anger i vilken utstrackning en



intervention gor mer nytta an skada under idealiska
forhdllanden jamfort med en eller flera alternativa
interventioner.

Klinisk effektivitet:Klinisk effektivitet &r ett matt pa
hur val en viss behandling fungerar i praktiken.Det
beror pa tillampningen av den basta moéjliga kunskapen
fran forskning, klinisk erfarenhet och
patientpreferenser.

Relativ klinisk effektivitet:Detta kan definieras som i
vilken utstrackning en intervention gor mer nytta an
skada jamfort med en eller flera alternativa
interventioner for att uppnd oOnskade resultat nar dessa
tillhandahalls under normala omstandigheter foér héalso-
och sjukvardspraxis.

Ekonomisk wutvardering och kostnadseffektivitet:Inom
farmakoekonomin undersoks kostnadseffektivitet genom att
man studerar resultaten av olika interventioner och
mater ett visst resultat, vanligtvis i "naturliga”
enheter (till exempel O6kat antal levnadsar, undvikna
dodsfall, undvikna hjartinfarkter eller upptackta fall).
Sedan jamfors effektiviteten hos alternativa
interventioner i form av kostnad per (naturlig) enhet
for att kunna utvardera hur de ger valuta for
pengarna.Detta hjalper beslutsfattare att avgora var de
begransade halso- och sjukvardsresurserna ska laggas.
Kostnadseffektivitet &r dock endast ett av manga
kriterier som ska anvandas for att avgodra huruvida
interventioner ska tillhandahdllas eller inte.Andra
fragor, som rattvisa, behov, paverkan pa arbetslivet och
patienternas prioriteringar ska ocksa ingad i den
ekonomiska utvarderingen.

Budgetpaverkan:Kostnaderna under en viss tid kopplade
till en specifik halso- och sjukvardsbudget snarare an
ett lands hela budget.Detta forutsatter robusta data om
epidemiologi och behandlingsmdnster, i kombination med
antaganden om befintliga behandlingar som ersatts av
andra.



- Innovativa egenskaper:En utvardering av huruvida det
finns fordelar med att anvanda ett lakemedel utdver den
Okade kliniska nyttan (till exempel om det ar bekvamare
for patienterna med ett annat administreringssatt eller
andra egenskaper som kan oka behandlingsfoljsamheten,
vilket 1 sin tur leder till forbattringar av de kliniska
resultaten och/eller livskvaliteten).

= Tillgangliga behandlingsalternativ:En beskrivning av
vilka andra alternativ som finns foOor att behandla
sjukdomen.Det kan men behdver inte vara ett annat
lakemedel.

- Overvaganden om rattvisa:En bedémning av hur infdérandet
av en ny behandling kan paverka matten pa rattvisa i
hdalso- och sjukvardssystemet.Leder behandlingen
exempelvis till mer nytta for personer som har det samre
stallt socialt eller ekonomiskt?

- Inverkan pa folkhalsan:En undersokning av hur den nya
behandlingen kan ha en bredare inverkan pa folkhalsan.En
ny behandling mot HIV/AIDS kan till exempel minska HIV-
spridningen 1 ett samhalle.

De flesta HTA-organen har tagit fram riktlinjer f6r foretag sa
att den har processen ska bli enhetlig och jamforelserna
rattvisa.Riktlinjerna varierar dock fran land till land och
finns att ladda ned fran de flesta HTA-organens webbplatser.
Dar forklaras hur beslut om nya lakemedel fattas.

Dossiererna kan granskas antingen direkt av HTA-organen eller
med hjalp av akademiska samarbetspartner.Vissa HTA-organ utfor
aven oberoende granskningar av klinisk och ekonomisk evidens
for att undvika eventuella intressekonflikter.

HTA:vardering

Eftersom det kan vara kontroversiellt att fatta beslut om nya
medicinska metoder &r det basta tillvagagangssattet att skilja
utvarderingen av evidens fran varderingen och &dven fran



beslutsfattandet.Organen som skoter varderingen brukar basera
sina rekommendationer pa resultaten av utvarderingen av
evidens samt annan information som lokal halso- och
sjukvardspolitik, olika varden och patientvittnesmal.

HTA-processer resulterar vanligtvis i ett beslut att lista
eller inte lista den nya metoden som subventionerad i ett
forsakringsbaserat system (listan omfattar lakemedel som
subventioneras via den allmanna sjukforsakringen) eller
rekommendera att den anvands inom den skattefinansierade
halso- och sjukvarden.Ldkemedlet kan aven listas/rekommenderas
under begransade forutsattningar, till exempel fOor en mindre
patientpopulation med en allvarligare sjukdom.

For att kunna avgora huruvida en intervention kan minska
antalet hjartinfarkter, orsaka signifikanta biverkningar eller
oka kostnaderna kravs beddmningar av hur robusta evidensen
ar.Det finns alltid en viss osakerhet.Naturligtvis ligger det
i alla HTA-organs intresse att tillampa ett sunt vetenskapligt
omdome och enhetliga, transparenta tillvagagangssatt som leder
till férsvarbara beslut.Eftersom HTA-processen omfattar manga
olika discipliner beh6vs de béasta tillvagagangssatten fran
epidemiologi, sociologi, ekonomi, etik, juridik och sa vidare
som underlag for de olika analyserna.

Nar man fattar ett beslut maste man dock dven ta hansyn till
vad som ar viktigt foér samhdllet och patienterna.Ar det bra
att minska antalet hjartinfarkter?Till vilken kostnad?

Bra tillvagagangssatt for varderingarna inkluderar manga olika
synsatt och kan darfor inte utforas pa ett tillfredsstallande
satt av en enskild person.Darfor sammankallas en kommitté som
anvander sig av en explicit och transparent process for att
komma fram till en rekommendation.Processen kallas ofta for
"deliberative appraisal”, ungefar bedomning i samrdd.De flesta
HTA-organen lagger storst vikt vid hur mycket resultaten for
patienternas halsa forbattras (och hur stark evidensen ar)



enligt valutformade kliniska provningar med lampliga
jamforelselakemedel.

Den nast viktigaste aspekten ar ofta ett eller flera
ekonomiska oOvervaganden.Nastan alla HTA-organ betraktar
budgetpaverkan (det totala beloppet som anvandningen av det
nya lakemedlet belastar h&dlso- och sjukvardssystemets budget
med under en viss tid).Det ska vara ett nettobelopp:ett belopp
dar man har dragit av besparingar som kan uppstd nagon
annanstans i h&dlso- och sjukvardssystemet till foljd av nyttan
som det nya lakemedlet medfor (till exempel farre inlaggningar
pa sjukhus pa grund av allvarliga incidenter).Kommitténs
sammansattning maste vara opartisk — medlemmarna i kommittén
maste med andra ord formellt tillkadnnage eventuella
intressekonflikter eller avsta fran att vara med.

Vissa HTA-organ har antagit ett etiskt ramverk som gor att
deras rekommendationer kan granskas av fler olika
intressenter.Pd sa satt kan foretag, kliniker och patienter
som skulle kunna paverkas orattvist av en bristfallig, partisk
eller ofullstandig rekommendation framfora en vadjan.

I sallsynta fall kan HTA-organ efterfraga medborgarnas syn pa
svara aspekter nar beslut ska fattas om vad som ska
prioriteras i varden.I Storbritannien har till exempel NICE
ett medborgarrad som arbetar som ett slags medborgarjury och
yttrar sig om sociala varden for att underlatta arbetet 1
NICE:s varderingskommittéer.I listan nedan anges nagra av de
fragor som medborgarradet har uttalat sig 1i.

Amnen som NICE:s medborgarrad har tagit upp

Ar Amne
2002 Kliniskt behov
2003 Alder och kostnadseffektivitet

Lakemedel for mycket sallsynta sjukdomar och
kostnadseffektivitet

2005 Obligatoriska atgarder for folkh&lsan

2004




Ar Amne

2006 Tillémpniqgen av "Tule of rgscye" (atgarder for att
radda patienters liv 1 akuta fall)

2007 Patientsakerhet och kostnadseffektivitet

2008 ICER-gransvardet som utgangspunkt

2009 Innovation

2010 Battre halsa och finansiella incitament

2011 Rabatterade kostnader och nytta

2012 Varden inom omsorgen

I wvissa fall ar HTA-resultaten Kkopplade till
prisforhandlingar.Att fdorhandla om priser ar ett satt for
regeringar att 1ata nya behandlingar bli tillgangliga (med
andra ord hitta ett satt att inte saga "nej”).Andra variabler
kan vara begransningar av vem som far ersattning for en viss
behandling.

Utover rekommendationerna

Rekommendationer om huruvida ett nytt 1lakemedel Kkan
tillgangliggéras i halso- och sjukvardssystemet kan vara for
strikta och inte erbjuda nagon flexibilitet enligt dem som
behdover tillgang till nya behandlingar.Eftersom sadana
rekommendationer i allménhet &r inriktade pa en population
tillater de ibland inte nagra undantag pa individniva.Isté&llet
for ja/nej-rekommendationer tillampar HTA andra, mer
anvandbara mekanismer.

= Tackning nar evidens finns (CED, coverage with evidence
development):Detta kan anvandas for att ta in nya,
lovande lakemedel aven om det a&annu inte finns
tillrackligt med data som stoder den kliniska
effektiviteten eller kostnadseffektiviteten.I sadana
fall kan HTA rekommendera att lakemedlet anvands,
forutsatt att det sker en formell insamling av evidens
for dessa fragor medan ldkemedlet anvands, exempelvis i



form av ett register.Det kan &ven paga kliniska
provningar som kravs av tillsynsmyndigheterna och som
kommer att ge det underlag som behodvs.
Prissattning:Priset pad en medicinsk metod kan ha en
direkt inverkan pa vardgivares och patienters tillgang
till metoden.I vissa fall kan betalarna forhandla med
féoretaget om att fa ett pris baserat pa den uppfattade
nyttan av den medicinska metoden, i synnerhet nar
metoden kan tillampas i vissa fall men inte 1 alla.Med
det har tillvagagangssattet sakerstalls att de
vardgivare och patienter som ar i behov av en viss metod
far tillgang till den.HTA-organ kan men behdver inte
vara involverade 1 den har processen.En nyttobaserad
prissattning medfor dock vissa svarigheter eftersom det
ar svart att sakerstalla att alla nyttoaspekter hos en
medicinsk metod har betraktats pa ett adekvat
satt.Resultaten av kortsiktiga kliniska provningar visar
kanske inte de produktegenskaper som ar vardefulla for
patienterna, till exempel bekvama doseringsscheman och
mindre invasiva administreringssatt.

Beslutshjalp och kliniska riktlinjer:HTA kan tyda pad att
lakemedlet ger mest nytta nar det anvands for en viss
grupp patienter eller i1 en viss ordningsfoljd efter
andra behandlingsalternativ.For att optimera nyttan kan
betalaren besluta sig for att ersatta kostnaden for
lakemedlet utifran sarskilda kliniska riktlinjer (for
forskrivare) eller specifik beslutshjalp (for patienter
och kliniker).Beslutshjalp ar verktyg som patienter och
lakare kan ta hjalp av for att anvanda evidens som
underlag for individuella beslut.De hjalper patienterna
att valja mellan tva behandlingar som har olika risker
och nytta.Pd sa satt ar de mer valinformerade nar de
talar med sina lakare om vad de varderar hogst och kan

avgora vilket som &r det basta alternativet fér dem.®
Prioriteringar och budgetar 1 halso- och
sjukvardssystemet:Metoderna har utvecklats mot att



anvanda HTA-information for att faststalla vilka
tjanster man ska betala for (t.ex. avgora vilka tjanster
som ska omfattas av den allmanna sjukforsakringen) .Med
andra ord vilken som ar den basta blandningen som bade

ger nytta och ar dverkomlig for betalaren.’

HTA-natverk

Manga HTA-organisationer i Europa &r aven sammankopplade via
det europeiska natverket for HTA-organisationer (EUnetHTA) som
bildades 2004. EUnetHTA har ett nara samarbete med EU-
kommissionen, Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och
intresseorganisationer som representerar
patienter/konsumenter, lakemedelsbranschen, betalare
(lagstadgad sjukforsakring) och vardgivare.EUnetHTA arbetar
med att utveckla metoder, standarder och processer at det
europeiska natverket for HTA (HTA-natverket).

HTA-natverket verkar for bra HTA-rutiner och -metoder med
hansyn till de stora skillnaderna som finns i de europeiska
HTA-metoderna, -rutinerna och -resultaten och for att undvika
dubbelarbete.Ndtverket stravar ocksa efter att underléatta
effektiv anvandning av HTA-resurser i Europa.Nagra av de
framsta uppgifterna som EUnetHTA utfor at HTA-nadtverket &r att
ta fram riktlinjer med HTA-metodik och leda gemensamma
utvarderingar av relativ effektivitet.Detta bidrar till att
minska arbetsbdrdan pa nationell nivad och go6r det lattare for
HTA-organen 1 medlemsstaterna att genomfora ytterligare
analyser och fatta beslut som passar deras halso- och
sjukvardssystem.
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