Sistemele de HTA din Europa

Introducere

Evaluarea tehnologiilor medicale (HTA) este un proces
multidisciplinar care rezuma informatii privind aspectele
medicale, sociale, economice si etice privind utilizarea unei
tehnologii medicale intr-un mod sistematic, transparent,
obiectiv si robust. Scopul procesului este de a oferi
informatii utile pentru formularea unor politici sigure si
eficiente de sanatate, orientate catre pacient si urmarind sa
obtind un nivel maxim de valoare. In ciuda obiectivelor tinand
de politicile publice, HTA trebuie sa se bazeze in primul rand
pe cercetare si pe metoda stiintifica.

Atunci cand discutam despre HTA in domeniul produselor
medicinale, este util sa stim cum sunt autorizate
medicamentele si sa avem o imagine asupra ciclului de viata al
unui produs si a proceselor care duc la emiterea autorizatiei
de punere pe piata (APP). Este, de asemenea, util sa cunoastem
rolul HTA 1in compensarea medicamentelor sau schemele de
asigurare, in functie de tara. Compania farmaceutica trebuie
sa efectueze studii clinice randomizate de inalta calitate si
sa depuna un dosar de cerere la autoritatea de reglementare
competenta. Odata ce produsul primeste APP pe baza sigurantei,
calitatii si eficacitatii sale, acesta poate intra pe piata
(poate fi vandut). Pentru a se asigura accesul larg al
pacientilor la tratamentele necesare, este deseori nevoie ca
produsul sa fie compensat de catre un sistem national de
sanatate sau un asigurator. Acest lucru ar insemna ca produsul
poate fi inclus in 1lista corespunzatoare de medicamente
compensate la nivel national sau acoperite de asigurare.

In acelasi timp, acesti platitori institutionali trebuie sa
gestioneze accesul la tratamentele inovatoare avand un buget
limitat. Din cauza acestor limitari, platitorii trebuie sa se


https://toolbox.eupati.eu/resources/sistemele-de-hta-din-europa/?lang=ro

asigure ca platesc pentru noi tehnologii care ofera
imbunatatiri reale ale rezultatelor percepute de pacienti.
Aici intra in scena HTA, deoarece rolul fundamental al acestui
proces este de a determina valoarea terapeutica adaugata (in
termenii rezultatelor de sanatate percepute de pacienti) a
noii tehnologii in comparatie cu standardele de ingrijire
medicala existente.

Un punct de pornire util consta 1in identificarea
organizatiilor care joaca rolurile principale in acest proces.
In Europa, exista diferite organisme responsabile atat pentru
evaluarea farmaceutica, cat si pentru evaluarea non-
farmaceutica a tehnologiilor medicale (HTA). Structura,
functia, competenta si abordarile acestor organisme variaza 1in
functie de sistemele de sanatate si structurile politice in
cadrul carora actioneaza.

Iata cateva exemple de organisme de HTA pentru evaluarea
farmaceutica din Europa:

Franta - Haute Autorité de Santé (HAS) -
http://www.has-sante.fr

=Germania - Gemeinsamer Bundesausschuss (GBA) -
https://www.g-ba.de/

»Scotia — Scottish Medicines Consortium (SMC) -

scottishmedicines.org.uk/Home
- Suedia — Tandvards Och Lakemedelsfdormansverket (TLV) -
tlv.se/In-English/in-english/

In Germania, componenta de evaluare a HTA este efectuatd de
IQWIG (Institutul de Calitate si Eficienta in Ingrijirea
Medicala), iar componenta de analiza si decizie este efectuata
de catre GBA. Trebuie sa retinem, de asemenea, ca, in anumite
tari europene, comisia de HTA efectueaza, de asemenea,
evaluari ale interventiilor non-farmacologice precum
dispozitivele medicale, procedurile chirurgicale si, in
anumite cazuri, interventiile de sanatate publica. Printre
acestea se numara urmatoarele:


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

= Norvegia — NOKC (Centrul Norvegian de Cunostinte,
Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten) -
https://www.fhi.no/en/

Suedia - SBU (Agentia Suedeza de Evaluare a
Tehnologiilor Medicale si Serviciilor Sociale) -
http://www.sbu.se/en/

Exista doua componente principale ale HTA: Evaluare si
analiza.

In anumite tari, functiile de evaluare si analiza ale
procesului de HTA pot fi efectuate de organisme separate.

= Un organism poate fi dedicat functiei de evaluare, care
implica sintetizarea dovezilor sau analiza critica a
dovezilor depuse.

Un alt organism se poate ocupa de functia de analiza -
mai exact, de analiza a rezultatelor evaluarii in lumina
unor factori mai largi legati de contextul local. Acest
organism furnizeaza apoi sfaturi sau recomandari.

HTA: Evaluarea

Procesele HTA legate de medicamente incep in mod normal in
momentul in care o companie depune la comisia de HTA un dosar
cu informatii relevante. Pentru alte evaluari decat cele
referitoare la medicamente, organismele de HTA efectueaza, 1in
mod normal, o verificare sistematica a informatiilor
publicate. In mod implicit, dosarul include dovezi detaliate
privind siguranta si eficacitatea noii tehnologii, precum si
»beneficiile clinice adaugate” — cu alte cuvinte, o comparatie
a eficientei clinice a noului produs in comparatie cu
standardul de ingrijire medicala (comparatorul).

Unele sisteme de HTA din Europa estimeaza, de asemenea,
impactul pe care un nou produs 1l poate avea asupra bugetului
unui sistem de sanatate (o evaluare de impact bugetar) sau


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

eficienta medicamentului in raport cu costurile acestuia (de
exemplu, o analiza de eficienta economica sau o evaluare
economica). Nu toate sistemele de HTA din Europa acorda
aceeasi importanta analizei comparative de eficienta
economica, insa toate se concentreaza pe beneficiile clinice
adaugate.

Cele mai utilizate componente ale unui dosar de cerere sau
.remitere” sunt indicate mai jos: retineti ca unele dintre
aceste componente au un caracter mai cantitativ decat
celelalte. Aspectele legate de echitate, legislatie si
sanatatea publica pot fi mai calitative si prin urmare, pot fi
incluse in componenta de analiza a HTA mai degraba decat in
cea de evaluare.

» Populatia-tinta de pacienti: Populatia care trebuie
luata in calcul pentru compensare (determinata pe baza
intregii indicatii pentru care s-a primit autorizatia
sau a unui sub-grup al acesteia).

= Povara bolii: Cunoscuta si drept ,nevoie neindeplinita”
sau ,nevoie terapeutica”. Aceasta poate fi determinata
in functie de numarul oamenilor afectati de o anumita
boala pentru care tratamentele existente sunt
inadecvate. Calculul poate include numarul de noi
diagnostice ale unei boli sau costurile pentru societate
sau bugetul de stat care ii reprezinta pe cei afectati.
Poate include, de asemenea, aspecte mai calitative
privind povara bolii si tratamentele curente disponibile
pentru pacienti.

- Descrierea medicamentului: O descriere a medicamentului,
a functionarii acestuia, metodei de administrare (de ex.
injectie, comprimat), a locului in care acesta este
administrat pacientilor (de ex. in spitale, comunitate,
cabinetul medicului de familie, la domiciliu), a
frecventei de administrare si a utilizarii terapeutice
corecte a acestuia, impreuna cu alte interventii si
medicamente.



- Eficacitatea clinica: In medicina, eficacitatea clinica
indica un efect terapeutic pozitiv. Odata stabilita
eficacitatea, o interventie prezinta probabilitatea de a
fi cel putin la fel de buna ca alte interventii
disponibile, cu care va fi fost comparata.Pentru
clarificarea diferentei dintre eficacitate si eficienta,
eficacitatea se refera la functionarea unui tratament in
studiile clinice sau de laborator. Eficienta, pe de alta
parte, se refera la functionarea unui tratament in
cadrul practicii medicale.

- Eficacitatea relativa: Aceasta este masura in care o
interventie face mai mult bine decéat rau in circumstante
ideale, in comparatie cu una sau mai multe interventii
alternative.

 Eficienta clinica: Eficienta clinica permite masurarea
eficientei in functionare a unui anumit tratament in
cadrul practicii medicale. Aceasta depinde de aplicarea
celor mai bine fundamentate cunostinte obtinute pe baza
cercetarilor, experientei clinice si preferintelor
pacientilor.,

» Eficienta clinica relativa: Aceasta poate fi definita ca
masura in care o interventie face mai mult bine decat
rau in comparatie cu una sau mai multe interventii
alternative care urmaresc aceleasi rezultate, atunci
cand sunt furnizate in circumstantele obisnuite ale
practicii medicale.

- Evaluarea economica si eficienta costurilor: In context
farmacoeconomic, eficienta costurilor este studiata prin
observarea rezultatelor diferitelor interventii prin
masurarea unui singur rezultat, in general exprimat in
unitati ,naturale” (de exemplu ani de viata castigati,
decese evitate, infarcte evitate sau cazuri noi
descoperite).Interventiile alternative sunt apoi
comparate in termen de cost pe unitate (naturala) de
eficienta pentru evaluarea raportului dintre valoare si
costuri. Acest lucru ajuta factorii de decizie sa
determine unde vor fi alocate resursele limitate ale



sistemului de sanatate.Eficienta costurilor, insa, este
numai unul dintre criteriile care trebuie utilizate
pentru a se determina daca interventiile pot fi puse sau
nu la dispozitia pacientilor. Alte aspecte, precum
echitatea, nevoile, impactul asupra vietii profesionale
si prioritatile pacientilor trebuie sa faca, de
asemenea, parte din evaluarea economica.

 Impactul bugetar: Costurile dintr-o anumita perioada de
timp asociate bugetului de sanatate mai degraba decat
intregului buget al unui stat. Acest lucru presupune
existenta unor date solide privind epidemiologia si
modelele de tratament, impreuna cu estimari privind
consumul medicamentului si 1inlocuirea tratamentelor
curente.

» Caracteristicile inovatoare: Evaluarea existenteil
avantajelor wutilizarii medicamentului dincolo de
beneficiul clinic adaugat (cum ar fi comoditatea pentru
pacienti oferita, de pilda, de un mod de administrare
diferit sau alte caracteristici care pot imbunatati
aderenta la tratament si prin aceasta, rezultatele
clinice si/sau calitatea vietii).

- Disponibilitatea alternativelor terapeutice: 0 descriere
a celorlalte solutii disponibile pentru tratarea bolii.
Acestea pot fi alte medicamente sau nu.

» Consideratii privind echitatea: Evaluarea modului 1in
care adoptarea noii terapii poate afecta masurile de
asigurare a accesului egal la servicii medicale din
cadrul sistemului de sanatate respectiv. De exemplu,
terapia va aduce mai multe beneficii persoanelor
dezavantajate din punct de vedere social sau economic?

- Impactul asupra sanatatii publice: 0 examinare a modului
in care noua terapie poate avea un impact mai larg
asupra sanatatii publice. De exemplu, o noua terapie de
tratare a HIV/SIDA poate reduce rata de transmitere a
HIV in interiorul comunitatii.

Majoritatea organismelor de HTA au dezvoltat criterii pentru



companii in scopul de a asigura uniformitatea acestui proces
si de a permite comparatii corecte. Criteriile variaza, 1insa,
de la o tara la alta; acestea pot fi disponibile pe site-urile
web ale majoritatii organismelor de HTA si pot contribui la
clarificarea procesului de decizie pentru noile medicamente.

Dosarele sunt verificate de catre organismele de HTA fie
direct, fie prin intermediul unor asociati din mediul
academic. Unele organisme de HTA efectueaza analize
independente ale dovezilor clinice si economice pentru a
reduce conflictele de interese.

HTA: Analiza

Deoarece procesul de decizie privind compensarea unei noi
tehnologii de sanatate poate fi controversat, cea mai buna
abordare practica este cea de separare a evaluarii dovezilor
de analiza si de asemenea, de procesul de decizie. In mod
normal, organismele care efectueaza analiza 1si vor baza
recomandarile pe rezultatul evaluarii dovezilor si pe
informatii suplimentare, precum politicile locale de sanatate,
valorile locale si marturiile pacientilor.

Procesele de HTA au, in general, ca rezultat o decizie de a
include sau nu noua tehnologie in lista de medicamente si
interventii compensate prin sistemul de asigurari (lista
include produsele medicinale compensate de sistemul de
asigurari sociale de sanatate) sau de a o recomanda pentru
utilizarea intr-un serviciu national de sanatate bazat pe
taxare. Aceasta recomandare privind includerea in lista sau
utilizarea medicamentului poate fi aplicabila in conditii
restrictionate, de exemplu pentru o mica populatie de pacienti
cu boli mai grave.

Determinarea rezultatului unei interventii - de exemplu
reducerea numarului de infarcte, producerea unor efecte
secundare semnificative sau cresterea costurilor necesita



judecati privind soliditatea dovezilor. Exista intotdeauna
incertitudini privind dovezile. In mod evident, interesul
principal al oricarui organism de HTA este de a utiliza
judecati stiintifice solide si abordari uniforme si
transparente care sa duca la decizii usor de justificat. Data
fiind natura multidisciplinara a HTA, sunt necesare cele mai
bune abordari din epidemiologie, sociologie, economie, etica,
stiinte juridice etc. pentru a sustine diferitele analize.

Adoptarea unei decizii necesita, insa, recunoasterea valorilor
societatii si pacientilor. Reducerea numarului infarctelor
este un lucru bun? Cu ce cost?

0 buna abordare a analizei va implica perspective multiple si,
prin urmare, exclude efectuarea satisfacatoare a analizei de
catre o singura persoana. De aceea, sunt infiintate comitete
care utilizeaza procese explicite si transparente pentru a
crea recomandari. Acest proces poarta deseori numele de
analiza deliberativa. Majoritatea organismelor de HTA acorda o
mai mare importanta magnitudinii (si soliditatii dovezilor in
sprijinul acesteia) beneficiilor tinand de rezultatele
medicale relevante pentru pacient observate in studii clinice
cu structura corect conceputa si comparatori adecvati.

Urmatorul aspect important este, deseori, cel al
consideratiilor economice. Aproape toate agentiile de HTA 1iau
in considerare impactul bugetar (suma totala pe care
utilizarea noului medicament o va utiliza din bugetul
sistemului de sanatate pe o perioada definita de timp).
Aceasta trebuie sa fie o cifra bugetara neta: una care include
economiile care pot aparea in sistemul de sanatate ca rezultat
al beneficiilor asociate cu noul medicament (de exemplu, mai
putine internari cauzate de efectele adverse grave). Trebuie
asigurata neutralitatea structurii comitetului - cu alte
cuvinte, membrii comitetului trebuie sa declare formal orice
posibile conflicte de interese sau sa refuze participarea 1in
cadrul comitetului.



Unele organisme de HTA au adoptat un cadru etic care permite
evaluarea recomandarilor organismului de catre un grup mai
larg de parti implicate. Acest lucru permite companiilor,
clinicienilor sau pacientilor care pot avea de suferit in urma
unei recomandari incorecte, neobiective sau imprecise sa
conteste recomandarea respectiva.

Rareori, organismele de HTA solicita opinia cetatenilor
privind aspectele dificile ale procesului de decizie atunci
cand stabilesc prioritatile sistemului de sanatate. De
exemplu, in Regatul Unit, NICE include un Consiliu cetatenesc
care utilizeaza un juriu de cetateni pentru a obtine judecati
privind valorile sociale, utilizate apoi de catre comitetele
de analiza din cadrul NICE. Lista de mai jos cuprinde cateva
chestiuni in privinta carora Consiliul cetatenesc si-a
exprimat opinia.

Subiecte analizate de catre Consiliul cetatenesc din NICE

An Subiect

2002 Nevoia clinica

2003 Varsta si eficienta costurilor

2004 Medicamentele ultra-orfane si eficienta costurilor

2005 Masurile obligatorii de sanatate publica

2006 Obligativitatea salvarii persoanelor a caror viata este
in pericol

2007 Siguranta pacientilor si eficienta costurilor

2008 Renuntarea la pragul ICER

2009 Inovatia

2010 Imbunatatirea sanatatii si stimulentele financiare

2011 Sub-valorizarea costurilor si beneficiilor

2012 Valorile asistentel sociale

In anumite cazuri, rezultatele proceselor de HTA vor da
nastere unor negocieri de preturi. Negocierea preturilor este
un mecanism prin care guvernele pot permite accesul la noile



terapii (gasind un mod de a nu spune ,nu”). Printre alte
variabile se numara restrictii legate de persoanele care pot
primi tratamentul compensat de sistemul national.

Dincolo de recomandari

Cei care au nevoie de accesul la noile terapii pot considera
ca recomandarile privind disponibilitatea unui medicament
intr-un sistem de sanatate sunt prea rigide sau insuficient de
flexibile. Deoarece aceste recomandari sunt, in general,
orientate catre populatie, este posibil ca acestea sa nu
permita exceptii individuale. In locul recomanddrilor de tip
da/nu, unele organisme de HTA pot aplica alte mecanisme, care
pot fi mai utile.

- Compensarea in timpul dezvoltarii dovezilor (Coverage
with evidence development - CED): Aceasta poate fi
utilizata pentru a permite accesul la un medicament nou
si promitator pentru care in prezent nu exista
suficiente date care sa sustina eficienta clinica sau a
costurilor. In aceste circumstante, HTA poate recomanda
utilizarea medicamentului cu conditia existenteli unui
proces formal de colectare a dovezilor (de exemplu,
intr-un registru) care sa rezolve aceste incertitudini
in timpul utilizarii medicamentului. Alternativ, pot
exista studii clinice solicitate de autoritatile de
reglementare si aflate in curs, care vor oferi in viitor
dovezi suplimentare.

- Determinarea preturilor: Pretul unei tehnologii medicale
poate avea un efect direct asupra accesului furnizorilor
de servicii medicale si pacientilor 1la tehnologia
respectiva. In anumite situatii, platitorii pot negocia
cu compania pentru a obtine un pret bazat pe valoarea
perceputa a tehnologiei medicale, in special daca
aceasta este utila in anumite cazuri, insa nu in toate.
Aceasta abordare asigura accesul la o anumita tehnologie
al furnizorilor de servicii medicale si pacientilor care



au nevoie de aceasta. Organismele de HTA pot fi
implicate sau nu in acest proces. Stabilirea pretului in
functie de valoare prezinta, insa, anumite provocari,
deoarece includerea adecvata 1in calcul a tuturor
aspectelor valorii unei tehnologii medicale este dificil
de asigurat. De exemplu, este posibil ca rezultatele
studiilor clinice pe termen scurt sa nu demonstreze
caracteristicile produsului care prezinta valoare pentru
pacienti, cum ar fi comoditatea orelor de dozare sau
caile de administrare mai putin invazive.

Elementele auxiliare pentru decizii si criteriile
clinice: HTA poate indica faptul ca un medicament are
cea mai mare valoare atunci cand este utilizat intr-un
anumit grup de pacienti sau intr-o anumita ordine, dupa
alte optiuni de tratament. Pentru optimizarea acestel
valori, platitorul poate decide sa compenseze
medicamentul cu conditia respectarii anumitor criterii
clinice (pentru cel care emit prescriptiile medicale)
sau a anumitor elemente auxiliare de decizie (pentru
pacienti si clinicieni). Elementele auxiliare de decizie
sunt instrumente pe care pacientii si medicii le pot
utiliza pentru a lua decizii bazate pe dovezi in fiecare
situatie in parte. Acestea ajuta pacientii sa aleaga
intre doua tratamente care au beneficii si riscuri
diferite. Un alt avantaj este acela ca pacientii pot,
astfel, avea discutii mali bine informate cu medicii
despre lucrurile pe care 1le considera cele mai
importante si pot determina care este cea mai buna

dintre optiunile disponibile.’

Stabilirea prioritatilor sistemelor de sanatate si
bugetele: Au fost dezvoltate metode de utilizare a
informatiilor de HTA pentru determinarea serviciilor
care trebuie platite (respectiv, care trebuie incluse 1in
lista de servicii compensate de sistemul de asigurari de
sanatate). Acestea tin de combinatia optima care ofera

valoare si are costuri acceptabile pentru platitor.?



Retelele de HTA

Numeroase organizatii de HTA din Europa sunt asociate 1in
Reteaua de Organizatii de HTA din Uniunea Europeana (European
Union Network of HTA organisations — EUnetHTA), infiintata 1in
2004. EUnetHTA colaboreaza indeaproape cu Comisia Europeana,
Agentia Europeana a Medicamentului si organizatii ale partilor
implicate, care reprezinta pacientii/consumatorii, industria,
platitorii (sistemul de asiqurari de sanatate aplicabil) si
furnizorii de servicii medicale. EUnetHTA dezvolta metodele,
standardele si procesele Retelei pentru HTA in Europa (Network
for HTA in Europe — HTA Network).

Reteaua pentru HTA promoveaza bune practici si metode de HTA
ca reactie la nivelul inalt de diversitate al metodelor,
practicilor si rezultatelor HTA in Europa, precum si al
gradului inalt de duplicare a eforturilor. Aceasta urmareste,
de asemenea, sa faciliteze utilizarea eficienta a resurselor
de HTA in Europa. Printre principalele activitati desfasurate
de EUnetHTA in beneficiul Retelei pentru HTA se numara
dezvoltarea de criterii pentru metodologia de HTA si
programele-pilot de evaluare comuna a eficientei relative.
Aceste activitati vor reduce volumul de munca la nivel
national si vor facilita efectuarea de catre organismele de
HTA de la nivelul statelor membre a analizelor si proceselor
de decizie suplimentare specifice propriilor lor sisteme de
sanatate.
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