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Die klinische Bewertung der Evidenz auf europaischer Ebene soll die

nationale Einschatzung ersetzen
Hintergrund
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5 Ware ein EU-HTA vor- oder nachteilig fur den Hersteller?

Fragestellung

VS.

I QW i G Institut fiir Qualitdt und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Gemeinsamer
Bundesausschuss

* 5 Verfahren, die sowohl von der EUnetHTA als auch vom IQWiG/ G-BA bewertet wurden
* Davon werden 3 onkologische Verfahren hinsichtlich folgender Kriterien untersucht:

- Datengrundlage
- Vergleichstherapie/ Slicing
- Ergebnis

)

EUnetHTA vs. IQWIG/ G-BA:
@ vorteillig

@ nachteilig

® neutral
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Die breitere Datengrundlage der EUnetHTA steht abweichenden
Vergleichen und einer unvolilstandigen Bewertung gegeniiber

Ergebnisse

Verfahren

Bewertung der EUnetHTA verglichen mit dem IQWiG/G-BA hinsichtlich...

Datengrundlage

Vergleichstherapie/ Slicing

Ergebnis

Alectinib (Alecensa®)
Lungenkarzinom

EUnetHTA: Feb 2018
G-BA: Juni 2018

@ Netzwerkmetaanalyse (jedoch mit Limitationen)

@ Endpunkte Progression und Response
einbezogen

@ Patienteninterview

@ Off-label-Komparatoren

@ Ahnliche Bewertung auf Endpunktebene
@ Jedoch keine Gesamtbewertung

Midostaurin (Rydapt®)
Akute myeloische Leukdmie
EUnetHTA: Nov 2017
G-BA: Apr 2018

@ Indirekte Vergleiche (jedoch mit Limitationen)

@ Endpunkte Remission und ereignisfreies
Uberleben einbezogen

@ Patienteninterview

@ ZweckmiBige Vergleichstherapie
trotz Orphan Drug

@ Slicing in Therapiephasen und
Dosierungsschema

@ Deutlichere Formulierung von
Evidenzliicken bei Alteren

@ Keine ausreichende Evidenz bzgl.
Hochdosis und Erhaltungstherapie

Ramucirumab (Cyramza®)
Kolorektalkarzinom
EUnetHTA: Marz 2015
G-BA: Sept 2016

@ Indirekte Vergleiche (jedoch mit Limitationen)

@ Endpunkte progressionsfreies Uberleben und
Response einbezogen

@ Kommentierung Patientenvertreter

@ Off-label-Komparatoren

@ Keine Bewertung der Monotherapie

@ Fehlende direkte Evidenz fiir Off-label-
Komparatoren

@ Ahnliche Bewertung auf Endpunktebene
@ Jedoch keine Gesamtbewertung

.

Breitere Datengrundlage
« Indirekte Vergleiche
« Zusatzliche Endpunkte

« Patientenbeteiligung

.

Abweichende Vergleiche

« Off-label-Komparatoren

« Vergleichstherapie auch bei Orphan Drugs
+ Abweichung vom Label laut EPAR

. _d

Unvollstandige Bewertung
+ Keine Gesamtbewertung der Ergebnisse

+ Regelhafte Forderung von
post-launch-evidence
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» Geringer Zusatznutzen mit fraglichem AusmaB steht einem relevanten
potentiellen Schaden gegeniber

Zwischenfazit

Breitere Datengrundlage

- Indirekte Vergleiche } Vorteilhaft bzgl. Studien und Endpunkten

- Zusétzliche Endpunkte

- Patientenbeteiligung

Abweichende Vergleiche

- Off-label-Komparatoren } Nicht mit der nationalen Gesetzgebung vereinbar
- Vergleichstherapie auch bei Orphan Drugs

- Abweichung vom Label laut EPAR

Weitere offentliche Diskussion im

Unvollsténdige Bewert ; ,
Ml ELE R Stellungnahmeprozess wird deutlich erschwert

- Keine Gesamtbewertung der Ergebnisse >

- Regelhafte Forderung von

post-launch-evidence EU-HTA ist nicht geeignet
die nationale Bewertung zu ersetzen

Die Definition von Schritten zwischen der klinischen Bewertung der Evidenz (joint assessment)
und der Zusatznutzenbewertung (national appraisal) scheint zwingend erforderlich.
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Zur Diskussion moglicher Zwischenschritte ist die Betrachtung der
vorgelagerten Schritte hilfreich

E—— Darstellung der Klinische
g Evidenz durch pU Bewertung der
Evidenz
G-BA Nutzendossier Nutzeggfg\r/]ertung
S IQWIG/ G-BA
4
Parallel Ewde_nc_e Clinical
; submission
consultation e assessment

Joint assessment

Ausbleibende
Gesamtbewertung

Breitere
Datengrundlage

Stellungnhahme- Zusat

znutzen-

verfahren bewertung und

Preisverhandlung

Definition von Schritten
zwingend erforderlich!

G-BA %

Schriftliche Beschluss <
Stellungnahme a

[--.] 0
Verhandlung des %

Mundliche Erstattungs- o
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Erschwerter
Stellungnahme-

prozess

National appraisal
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5 Parallel consultation EUnetHTA vs. G-BA Beratungsgesprach

Vergleich der Verfahren und Einschatzung von E+E

Beratung

G-BA
Beratung

Parallel
consultation

Quelle Abbildung: EUnetHTA Forum 2018

Geringe Verfugbarkeit: momentan nur fir ausgewahlte Produkte nach

definierten Kriterien

Zu wenig Abstimmung: Beteiligung des G-BA in individual consultations
eher gering (in consolidated consultations besser)

Kein Ersatz: nationales Beratungsgesprach mit G-BA dennoch notwendig

— Schwierige Timelines: das Beratungsgesprach mit dem G-BA findet
parallel zur européischen Beratung statt

Low EDWP Prioritisation High
priority priority
EMA + voluntary HTABs EMA + EUnetHTAEDWP +upto3
coordinated by EUnetHTA ED additional HTABs coordinated by
Secretariat EUnetHTA ED Secretariat
EMA / HTA Individual EMA /EUnetHTA
Parallel Consultation (PCI) Consolidated Parallel

Procedure

Consultation (PCQ) Procedure

Ecker + Ecker
DGPharMed 2019/VBAE
Folie 7



\\

Template der EUnetHTA vs. Nutzendossiervorlage des G-BA

Vergleich der Anforderungen der darzustellenden Evidenz

Darstellung der
Evidenz durch pU

* Methodik der Evidenzbewertung grundsétzlich vergleichbar
_ — deutsche Handschrift im EUnetHTA-Template deutlich erkennbar
Nutzendossier
[ ] — neue Dossiervorlage mit deutlich verschérften Anforderungen
— Uberarbeitung des EUnetHTA-Templates geplant

*  Template der EUnetHTA beschrankt sich auf das relative effectiveness
assessment (REA)

E\?d@r‘uge
e gbw » REA ersetzt nicht das Nutzendossier (und soll es auch nicht!)

HTA Core Model Domains 1 o National Appraisal Domains
FOR MEMBER STATES AND NATIONAL APPRAISAL

#f eunethta HTA Core Model® Domains £ S shitevonlc e/t s
RAPID RELATIVE EFFECTIVENESS ASSESSMENT (REA) . Sy b

CUR Health problem and current use of technology
ORG Organisational aspects

Description and technical characteristics
SOC Patient and social aspects

“©
A
©
P
o
a
<
©
<
2
)
(1]
z

Safety LEG Legal aspects

Aceunethta

Clinical effectiveness
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Die Art der Implementierung in den nationalen Kontext ist noch
weitgehend unklar

Darstellung der Klinische :

Beratung Evidenz dt?rch U Bewertung der |
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I
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Ein EU-HTA kann nicht ohne Weiteres in den deutschen
Nutzenbewertungsprozess eingebunden werden

Fazit

@ EU-HTA ersetzt nicht die nationale Bewertung

* Die gemeinsame klinische Bewertung der Evidenz auf européischer Ebene ersetzt nicht die
Nutzenbewertung durch IQWiG/ G-BA
— Nicht mit der nationalen Gesetzgebung vereinbare Vergleiche
— Kein Gesamtbewertung der Ergebnisse
* Das Dossier-Template der EUnetHTA ersetzt nicht das Nutzendossier
— Nationale Aspekte (Kosten, Epidemiologie, Versorgungskontext) fehlen naturgemaf
* Die parallel consultation ersetzt derzeit nicht das deutsche Beratungsgesprach

‘ Die Implementierung ist entscheidend
7

* Eine vorlaufige Bewertung der Evidenz und die nationalen Aspekte der Bewertung missen zur

Stellungnahme stehen
— Nur so kann eine Diskussion aller relevanter Aspekte erfolgen, auf denen spater der Beschluss

beruht und die Preisverhandlung aufbaut
* Gemeinsames konsolidiertes Beratungsverfahren bieten die Chance die europaischen Anforderungen an
die klinische Evidenz zu definieren und erganzende nationale Bewertungen zu minimieren
— In Fallen in denen das nicht moglich ist, muss nationalen Gegebenheiten zusatzlich Rechnung

getragen werden
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Verena Baecke Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!
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