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HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH TECHNOLOGII VE SVETE — PREHLED
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Co 7O JE HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH
TECHNOLOGI (HTA) ?

O Multidisciplinarni aktivita, ktera systematicky hodnoti klinickou ucinnost,
bezpecnost, nakladovou efektivitu, organiza¢ni dopady, socidlni konsekvence,
pravni a etické okolnosti zavadéni zdravotnické technologie:

Lécivého pripravku

Zdravotnického prostredku, pfistroje

Lécebného postupu (chirurgické procedury, genetické testovani...)

o000

Organizace a fizeni péce (skrinink, DRG...)

O Vytvari most mezi evidenci (klinicka data, naklady...) a rozhodnutim — snaha
vybavit regulatory informaci, kterd jim pomuze rozhodnout se o vyuziti
technologie s ohledem na optimalni alokaci zdroj(

O Dva hlavni pilite
O Klinicka G¢innost — jak si vede zdravotnicka technologie vs komparator z hlediska vysledkd
|écby?
O Nakladova efektivita — jsou zlepseni vysledkd 1é¢by pfimérené k narlstu nakladl zkoumané
technologie?
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PROC POTREBUJEME HODNOTIT
ZDRAVOTNICKE TECHNOLOGIE?

Drazsi a vzacnéjsi
nové technologie

¢ Drahy vyvoj nového léku - 0,5-2
mld USD

* Nedostatek novych pfipravkl - v
roce 2010 EMA schvdlila
rekordné malo novych LP- 14

* neprobadané technologie —
kmenové buriky, genomika

Nepriznivy demog.
VYVOj

Civilizacni a nové
choroby
Utahovani opasku

Ekonomicka krize
Statni dluhy
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High voltage

elka potreba
novych intervenci
(onkologie...)

Lepsi pristup k
informacim
Silnéjsi lobby

pac. organizace

Snaha o reformu
zdrav. systému

Kontrola nakladu

Vyuziti dat z realné
praxe — dokonalé
inform. Systémy

Predejit kontroverz.
rozhodnutim
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HISTORICKY VYVOJ HODNOCEN| ZDRAVOTNICKYCH
TECHNOLOGII — NARODNI AGENTURY

76

U.S. Office of
Technol.
Assesment
(OTA)

- Prvni
systematické
hodnoceni pro
americky
Kongres v
medicing,
telekomunik.,
zemeédélstvi,
dopravé ...

- inspiraci pro F,
G, GB, NED

'87

Sweden’s
Govern. Office
(:10)]

- Od roku 1992
nezavislou
instituci s
pravomoci

vydavat
nestranna
doporuceni o
zdravot.
intervencich pro
regulacni
organy a
pacienty
- Aktivni i
mezinarodné —
zalozeni INAHTA
* a Casopisu
Internat.
Journal of
Technology
Assessment in
Health Care

‘92
Australian

Pharmaceutical
Benefits
Advisory
Committee
(4:7:Y0))

- Komise
expertl jako
poradni orgdn
vlady —
doporuceni co
bude hradit v
systému PBS
(Pharm.
Benefits
Scheme)

- Vytvofili prvni
formalni
doporuceni pro
farmakoek.
hodnoceni LP
(nakladovou
efektivitu + BIA
predklada firma
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* International Network of Agencies for Health Technology Assessment in Health Care

94

Canadian
Coordinating
Office for
Health
Technology
Assessment
(CCOHTA)

- Prvni
narodni
doporuceni
pro
hodnoceni LP

-V roce ‘96
prejmenovan
na Canadian
Agency for
drug and
Technologies
in Health
(CADTH)

99

U.K. NICE
(National Institute

for Health and
Clinical Excellence)

- Poradni orgdn pro
UK, Wales

- O Uhradé
rozhoduje
ministersky organ
- Hodnoceni
dodavanych analyz

- Vytvati vlastni
doporuceni —
smeérnice pro

hodnoceni

- Spolupracuiji s
poskytovateli
zdravotni péce
sdruzenymi do
National Health
System (NHS)

2013

Soucasnost

Desitky
lékovych
agentur po
celém svété (50
sdruzeno v
INAHTA, 44 v
EUnetHTA)

Rozdilna role |
rozdilny pristup
v metodice
hodnoceni
zdrav.
technologii
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SROVNAN{ PROCESU VE 3 EU VELKYCH HTA

AGENTURACH — VELKA VA

RIABILITA

IQWIG (Germany)

NICE (England/Wales)

TC (France)

Selection criteria for
assessments

No

Yes

Yes (criteria based on EBM')

Data for assessments

RCTs (non-randomised or
lintervention studies or
epidemiological studies in
exceptional cases)

All study designs, but phase Ill
active controlled RCT studies
loreferred

All study designs but phase Il
RCT highly preferred (where the
“right” comparator is very
limportant)

lAssessment) to 1 year (Multiple
Technology Assessment)

[Manufacturer Limited Yes — (comments on all drafts of SpeciTic TC dossier written by

involvement reports) the manufacturer, then no
linvolvement during the
evaluation

Time to decision Uncertain, ~ 1Year 6 months (Single Technology =~ 3 months

[Clinical-effectiveness

No — RCTs

Yes — real world data ideally but
observational data e.g. registries
can complement RCT evidence

Yes — Transposabim‘y of the
Phase Il population to the
French population in real life

Interventions assessed|Pharmaceuticals

Pharmaceuticals, Medical device
screening/diagnostic tests,
vaccines

Pharmaceutical products &
Medical devices

[Perspective for
economic model

Unspecified (societal perspective
limplied)

NHS and Personal Social
Services

Healthcare (via SMR’) and
Medical innovation (via ASMR®)

Response to unmet medical
needs

Comparator May not be relevant locally Local preferred via RCT Local (real life dose)
(defined by RCT)

Dealing with Methods not defined Probabilistic sensitivity analysis |Methods not defined ™

uncertainty
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MEZINARODNI SPOLUPRACE (1/2)

7

‘93
zalozeni INAHTA *

- Profesionalni sdruzeni cca 57 |ékovych agentur z
celého svéta (i Litva, Polsko, Kazachstan...)

V4

- The Brief Series - Vymény hodnoticich zprav a
postup(

- HTA checklist —informace a vyvoj metodiky
hodnoceni

- Joint Projects — spolec¢na hodnoceni (PET... 1996)

7

-newsletter

- Training, kongresy a konference
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MEZINARODNI SPOLUPRACE (2/2)

7

95
zalozeni EUnetHTA
(iniciovano DACEHTA*)
- Jako reakce na vyzvu Evropské komise
Cleny 29 zemi (cca 44 HTA Agentur)- véetné MZDr CR

- Poslanim je podporovat spolupraci HTA v ramci Evropy
s cilem zvysit kvalitu HTA

- Poskytovat nezavislou platformu na vymeénu informaci tht
pro odborniky e u n e a

EUROPEAN NETWORK FOR HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

V4

- Vytvaret aliance HTA pro vzajemna hodnoceni
zdravotnickych intervenci

7

Podpora pro rozsifeni HTA v Evropé

- Joint action 1 — 2010- 2012 vytvoreni HTA CORE
modelu pro hodnoceni LP

- Joint action 2 —0d 10/2012 — 2015 —
aplikaci nastrojll HTA hodnoceni napr
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H

TYPY ORGANIZACI, KTERE SE VENUJI HTA
VE SVETE

Regulacni organy
Vladni organizace (Ministerstva)
Soukromé fondy (velké zdravotni pojistovny)

Nemocnicni agentury (vétSi nemocnice nebo sité
nemocnic)

Agentury nakupnich organizaci
Akademicky sektor (Univerzity)
Pacientské agentury

Sdruzeni odbornikl ve zdravotnictvi
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CESKA REPUBLIKA — HODNOCEN{ NAKLADOVE
EFEKTIVITY LP PRI ZADOSTI O UHRADU

7z

v" Vyhlaska 92/2008 - Nékladové efektivni jsou LP dle Zakona o

Pozadavek na hodnoceni verejném zdravotnim pojisténi

nakladové efektivity v (€. 298/20115b.)

legislativé poprvé v' pfisrovnatelnych nakladech

prinaseji stejny nebo vyssi
v Dle par. 12 mohou terapeuticky U¢inek )

zadatelé o uhradu v’ spotivajici v prodlouzeni Zivota,
predlozit SUKL hodnoceni zlepSeni kvality Zivota nebo zlepsSeni

podstatného a méfitelného kritéria
prislusného onemocnéni
pri alespon srovnatelném
terapeutickém ucinku znamenaji

nakladové efektivity jez
bylo chapano jako uspora v
prostredkl pri dosazeni

stejnych terapeutickych niz3i celkové naklady pro systém
vysledku zdravotniho pojisténi

v"  Dle této definice nemél v' pfivys$sich nakladech a vyssim
byt hrazen ucinnéjsi LP za terapeutickém ucinku je tento ,
vysSi cenu???? pomeér srovnatelny s jinymi ¢

terapeutickymi postupy hrazenymi
z prostfedk( zdravotniho pojisténi

~
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H

CESKA REPUBLIKA — ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY A
JINE ZDRAVOTNICKE INTERVENCE

Zadné hodnoceni
ZhdraIVOt.n'Cke , MZDr. — pfistoupilo k
technologie neni v planu implementace

pr,lpade VStUPL{ systému hodnoceni
novych zdravotnich zdravotnickych

prostredku, technologii (HTA)
pristrojoveé techniky
atd... vyzadovano
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CESKA REPUBLIKA — ZAVADENI{ PRINCIPU
HTA v BUDOUCNOSTI

Che Daily Telegraph

Patients starve and die ot thirst on hospital wards

Hledejme inspiraci pri

L) e 7
I m p | e m e n t a C I S y S t e m u Forty-three hospital patients starved to death last year and 111 died of thirst while being

treated on wards, new figures disclose today.

hodnoceni HTA opatrne...

v’ Inspiraci by ndm mély
byt kulturné blizkeé
zemeé (Nemecko,
Rakousko, Madarsko)

Ve vesnici Stafford v letech 2005-2012 mohlo

v POCItej me S VyVOj €M-  zemfit 400- 1200 osob kviili $patné péci
Dalsich 5 nemocnic po vysetrovani, které naridil

integra ce HTA V ré mCi premier Cameron v podezreni

Rumunské sestry zhrozeny péci v britskych

EV ro py nemocnicich

in a state of severe dehydration in
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WWW.ispor.org

H

www.eunethta.eu

www.inahta.org

www.telegraph.co.uk

7

Banta D. et al. Int J Technol Assess Health Care. 2009 Jul;25 Suppl 1:68-73.
Stevens A. et al. J Public Health (2003) 25 (2): 98-101.
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DEKUJI ZA POZORNOST

burger@iba.muni.cz




