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HTA
(Health Technology Assessment)

Ocena lekéw biologicznych i biopodobnych
stosowanych w okreslonych wskazaniach
podlega tym samym generalnym regutom, co
inne technologie terapeutyczne, jednak
specyfika interwencji rodzi:

1. Trudnosci decyzyjne, a wiec rowniez ,zwigzane
ztym

2. Trudnosci analityczne

Wptyw niepewnosci oszacowan

Wynik analiz
efektywnosci
klinicznej
wptywa na...

Wynik analiz Wyniki analiz
ekonomicznych  finansowych (BIA)

wplywa na...

Decyzje
refundacyjne

Decyzje cenowe

Wytyczne AOTM maja
ograniczyc ztg praktyke

Niepewnos$¢ oszacowan w mniejszym lub wiekszym stopniu
dotyczy wynikoéw wszystkich wymaganych na rzecz
refundacji i ustalania cen, analiz, a wiec: analizy
efektywnosci klinicznej, analizy ekonomicznej i analizy

wptywu na budzet ptatnika

Dotyczy:
1. Danych wejsciowych
2. Konstrukcji modeli, jakosci, kierunkéw i zakresu analiz
3. Interpretacji wynikéw i wnioskowania
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Najczesciej wystepujace przyczyny
wystgpienia niepewnosci oszacowan w
ramach HTA

* stabosci w konstrukcji badan pierwotnych
(ZTEGO NAJCZEgCIEJ WYNIKAJA PROBLEMY Z OCENA
LEKOW BIOPODOBNYCH!)

* niewtasciwe kierunki czy zakres przeprowadzonych analiz,

* brak precyzji zebranych danych kosztowych,

* btedy w metodyce HTA,

* w przypadku BIA niepewnos¢ zwigzana jest dodatkowo z
charakterem samej analizy, ktéra dotyczy
prognozowanych wydatkow w zawsze niepewnej
przysztosci.

Réwnowaznos¢ lekow
biopodobnych

Konieczno$¢ oceny réwnowaznosci na podstawie badan Ill fazy,
jednak ... jaka niepewnos¢ oszacowan jest akceptowalna do jej
stwierdzenia?

Najczesciej problemy dotycza:

1. Niepewnos¢ oszacowan (jakos$¢ badan i szerokosé Cl dla leku
oryginalnego!)

2. Wspotczesna vs historyczna grupa kontrolna;

3. Grupa kontrolna otrzymuje oryginalny lek biologiczny, czy placebo
(poréwnanie posrednie?), czy inny lek biopodobny (jesli tak to czy
jego biorownowaznos¢ wykazano, jak i z jakim stopniem pewnosci?);

4. Wielkos¢ proby; szerokosé przedziatow ufnosci; liczba badan RCT;

5. Dtugos$é okresu interwencji i okresu obserwaciji;

6. Inne

»Cechy refundacyjne” lekéw
biologicznych i lekdw biopodobnych

»Cecha refundacyjna” Ory_glnal_ne et Leki biopodobne
biologiczne

Zwiekszenie mozliwosci terapeutycznych +++++ ar
Niepewno$¢ oszacowan dla efektywnosci Zwykle stosunkowo duza
klinicznej (skuteczno$€ i profil Zwykle stosunkowo mata (sa wyjatki — np. terapia
bezpieczenstwa) substytucyjnal)
BIA — koniecznos¢ zwlekszenla nal'dadow na S ——c
farmakoterapig przez ptatnika (istotne zmniejszenie)
Sktonno$¢ do RSS wynikajaca z wysokiej cen
s ot e e . +

i wysokiego kosztu terapii

Prawdopodobienstwo osiggniecia
opfacalno$ci terapii ponizej progu C/E w Mata Duza
Polsce




VI Uroczysty Obiad g Czwartkowy

Specyfika lekéw biologicznych
i biopodobnych w polityce

Temat

Ocena ekonomiczna lekow
biologicznych i biopodobnych

- swoiste aspekty refundacyjne

»Cechy refundacyjne” lekéw
biologicznych i lekéw biopodobnych

Wielko$¢ populacji spetniajacej kryteria
refundacyjne (konieczno$¢ i mozliwosci
wylonienia podgrup, gdzie C/E lepsza)

Populacja nieliczna  Populacja znacznie
(++4) wieksza (+)

CUA lub CEA - oparte na

Najczestszy tym wykonywanej AEk modelowaniu

CMA

Rola informacji dotyczacych aranzacji i cen na
innych rynkach (,wywiad gospodarczy” L ++
regulagtora)

Zwykle stosunkowo

Sktonno$¢ do RSS wynikajgca z niepewno$ci Zwykle stosunkowo duza
oszacowan efektywnosci klinicznej mata (sa wyjatki — np. terapia
uhstytucvinal)

»Cecha refundacyjna” Ory'gmal'ne ieki Leki biopodobne
biologiczne

RSS (Risk Sharing Schemes)

Zaréwno niepewnos$¢ oszacowan, jak tez wysoka cena lekéw
biologicznych predysponuja je do zawierania umoéw podziatu
ryzyka

Leki biologiczne czesto stosowane w niewielkich populacjach
(do kilku tysiecy chorych w Polsce z danym wskazanie
refundacyjnym) sg predysponowane do finansowania w
ramach PT oraz monitorowanej sprawozdawczosci na
zasadach rejestru kliniczno-ekonomicznego zgodnego z GRP

Leki biopodobne: im wieksza niepewnos$¢ oszacowan dotyczaca
skutecznosci i profilu bezpieczenstwa tym wiekszej obnizki
ceny nalezy oczekiwaé lub lepszych warunkéw w
proponowanym RSS, lub leki te pozostajg poza koszykiem

Akceptowalnos¢ ryzyka zwigzanego z
niepewnoscig oszacowan

* ryzyko zwigzane z niepewnoscig oszacowan (wynikajgce
z ograniczen badan zatgczonych przez producenta do
whiosku refundacyjnego) musi by¢ starannie wywazone,

* przekroczenie akceptowalnego przez regulatora
poziomu niepewnosci oszacowan moze doprowadzi¢ do
natychmiastowego odrzucenia wniosku refundacyjnego,

* im wieksza presja wywierana na decydenta (np.
wskazaniem jest choroba o duzym wptywie na
spoteczenstwo) tym wiekszg niepewnos¢ oszacowan jest
on sktonny zaakceptowac.

refundacyjnej i cenowej & TS B Strona
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Akceptowalnos¢ ryzyka zwigzanego z
niepewnoscig oszacowan

wieksza niepewnos¢ oszacowan
=>
wieksze ryzyko odrzucenia wniosku
refundacyjnego przez regulatora
=>
potencjalnie wieksza sktonnos¢ stron do
zawarcia RSS

Czy jednak niepewnosc¢ jest
zawsze niepozadana?

Niepewnos¢ oszacowan moze by¢ elementem strategii
refundacyjnej producenta.

* podejscie w przypadku technologii przetomowej — wyraznie
lepszej od technologii alternatywnych (badania sponsorowane
przez producenta sg wysokiej jakosci — istotne zmniejszenie
niepewnosci oszacowan), vs

* podejscie w przypadku technologii, ktérych innowacyjnos¢
terapeutyczna wydaje sie niska (Swiadome zwiekszanie
niepewnosci oszacowan przez przeprowadzenie badan niskiej
jakosci);

« ,balansowanie na linie” — czyzby obawa w przypadku lekow
biologicznych, ze precyzyjne wyniki wykaza istotne
statystycznie réznice?!

Umowy RSS w zakresie refundacji
lekéw biologicznych i biopodobnych

owy o podziale ryzyka

Financial utilization scheme: Price-Volume
Agreement, Payback

Risk based pricing scheme: Conditional coverage
and evidence development

Outcome based pricing scheme: Paying by results

www.ceestahc.org
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Dziekuje za uwage

Landa@htaaudit.eu




