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1. Achtergrond en management
samenvatting




Achtergrond en doel van dit onderzoek

* Het Ministerie van VWS heeft een plan van aanpak opgesteld om te komen tot een stelselverbetering voor pakketbeheer van geneesmiddelen, waarbij middels een
efficiént proces het juiste geneesmiddel beschikbaar is voor de juiste patiént tegen een maatschappelijk aanvaardbare prijs.

* Het plan van aanpak is opgedeeld in vijf fasen. Het Zorginstituut heeft van het Ministerie van VWS de opdracht gekregen om in het eerste halfjaar (september
2024 tot maart 2025) een verkenning uit te voeren naar de eerste drie fasen:
» Fase 0: horizonscanning
» Fase 1: risico-identificatie
» Fase 2: rapid review en triage tafel
» Fase 3: risicobeheersing
» Fase 4: cyclisch pakketbeheer

* Het primaire doel van dit beschrijvende onderzoek is om in kaart te brengen welke keuzes andere landen hebben gemaakt ten behoeve van risico-
identificatie om te bepalen welke route een geneesmiddel doorloopt om voor vergoeding in aanmerking te komen, en hoe processen in die landen daarop zijn
ingericht.

« Dit onderzoek is in twee stappen uitgevoerd:
» Stap 1: inventarisatie van het vergoedingsproces in 12 geselecteerde landen
» Stap 2: verdiepend onderzoek van het vergoedingsproces voor 3 geselecteerde landen

» De resultaten van dit onderzoek leveren input voor de verkenning die het Zorginstituut uitvoert in opdracht van het Ministerie van VWS.
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Uitkomsten Stap 1 — Inventarisatie voor 12 geselecteerde landen

» Eris een inventarisatie uitgevoerd over de risicoanalyse bij vergoeding van geneesmiddelen in 12 landen die in afstemming met het Zorginstituut zijn geselecteerd:
Nederland, Belgi€, Frankrijk, Spanje, Duitsland, Itali€, Noorwegen, Zweden, Verenigd Koninkrijk (inclusief Schotland), lerland, Canada, en Australié.

» In de meeste landen worden alle geneesmiddelen beoordeeld (c.q. geen risico-identificatie). De meeste landen kennen wel aparte procedures voor bijvoorbeeld
weesgeneesmiddelen of veelbelovende therapieén.

De meeste landen hebben een Horizonscan die in elk land voor andere doeleinden wordt gebruikt.
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Risico-identificatie o2 S8 8% : X R v ¢ R < &K X

Horizonscan® v X < - R I I I L & & X

*Landen waar er op basis van financiéle of andere risico’s keuzes worden gemaakt over de vergoedingsprocedure zijn als aangemerkt met een <. Landen waarbij
alle geneesmiddelen beoordeeld worden, en er alleen verschillende procedures zijn op basis van de kenmerken van het geneesmiddelen zijn met een 2@ aangeduid.

**Landen die gebruik maken van een Horizonscan (nationaal of internationaal), onafhankelijk van het doeleinde, zijn aangemerkt met een <. Landen die geen
Horizonscan beheren of gebruiken zijn aangeduid met een 2@
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Uitkomsten Stap 2 — Verdieping voor 3 geselecteerde landen

Er is een verdiepend onderzoek gedaan naar de vergoedingsprocessen in 3 landen die in afstemming met het Zorginstituut zijn geselecteerd op basis van de
uitkomsten van Stap 1: lerland, Noorwegen, en Canada.

Samenvattende beschrijving van de vergoedingsprocessen in lerland, Noorwegen, en Canada

In lerland wordt voor alle geneesmiddelen een rapid review uitgevoerd op basis waarvan wordt besloten of een volledige beoordeling nodig is. Hierdoor worden
alleen geselecteerde geneesmiddelen beoordeeld en kan een deel van de geneesmiddelen sneller vergoed worden. Er zijn verder geen aparte procedures voor
bepaalde categorieén geneesmiddelen.

In Canada zijn er specifieke procedures ingericht voor bepaalde categorieén geneesmiddelen bijvoorbeeld voor oncologische geneesmiddelen. Alle
geneesmiddelen worden nationaal beoordeeld. Na nationale onderhandeling kunnen provincies een autonome beslissing maken om een geneesmiddel wel of niet
te vergoeden.

In Noorwegen zijn er drie systemen voor de vergoeding van geneesmiddelen: medisch-specialistische zorg (H-prescriptions), cruciale eerstelijnszorg (blue-
prescriptions) en overige geneesmiddelen (white prescriptions). Binnen deze systemen bestaan er verschillende soorten beoordelingen.

Vergelijking met het vergoedingsproces in Nederland

Net zoals in Nederland, zijn er meerdere landen die verschillende vergoedingsroutes kennen voor bijvoorbeeld intra- en extramurale geneesmiddelen. Ook zijn er
meerdere landen waarbij er een nationaal instituut een adviserende rol heeft, maar de beoordelingen ook door lokale en/of regionale autoriteiten gedaan worden.

Nederland is een van de enige landen met duidelijke, normatieve criteria waarop besloten wordt welke procedure doorlopen dient te worden, bijvoorbeeld de
sluiscriteria op basis van verwachte budgetimpact en de criteria voor onderlinge vervangbaarheid voor extramurale geneesmiddelen. In Nederland worden er op
basis van financiéle risico’s bepaalde keuzes gemaakt voorafgaand aan de beoordeling, bijvoorbeeld de sluiscriteria en FE-vrijstelling voor extramurale
geneesmiddelen. In andere landen worden er op basis van andere aspecten en risico’s (zoals effectiviteit, innovatie, en ziektelast) keuzes gemaakt welke
procedure doorlopen dient te worden. In veel landen zijn weesgeneesmiddelen bijvoorbeeld uitgesloten van een (volledige) beoordeling.

Ten opzichte van het proces in Nederland, kennen vergoedingsprocessen in het buitenland meer flexibiliteit nadat de vergoedingsprocedure is gestart. In lerland
kunnen bijvoorbeeld geneesmiddelen vergoed worden zonder volledige beoordeling mits er passende prijsafspraken gemaakt kunnen worden tussen de overheid
en de fabrikant. In Noorwegen zijn er voor de beoordeling van intramurale geneesmiddelen ook verschillende beoordelingsprocedures mogelijk.
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2. Inventarisatie van 12
geselecteerde landen
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*Het vergoedingsproces in Spanje wordt hervormd. De autonome regio’s beoordelen op dit moment afzonderlijk of een geneesmiddel in aanmerking komt voor vergoeding. Op basis van de
aankondigde hervorming gaat dit in een nationale beoordeling worden. Om deze reden is besloten om de vergoedingsprocedure in Spanje niet verder uit te werken in dit rapport. Het
vergoedingsproces in ltalié is begin 2024 hervormd, maar er nog veel onduidelijk over de nieuwe procedures. Om deze reden is het oude beoordelingsstelsel beschreven in het

voorliggende rapport.
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Nederland -wr

Risico-identificatie Q/

] 9 Zorginstituut Nederland

* Risico-identificatie op basis van

Marktautorisatie Beoordeling voor vergoeding — extramuraal Vergoeding kosten — sluisprocedure bij
intramurale geneesmiddelen en

* Het Zorginstituut beoordeelt alle extramurale vrijstelling voor een
geneesmiddelen kostenutiliteitsanalyse bij
extramurale geneesmiddelen.

4 Beoordeling voor vergoeding — sluisprocedure gu
Horizonscan Q/

* Het Zorginstituut beoordeelt intramurale geneesmiddelen

die voldoen aan de sluiscriteria
Vergoeding * Horizonscan voor alle
" ederian geneesmiddelen die de komende
N 2 jaar op de markt komen.

» Nationale adaptie met betrekking

¢ Beoordeling voor vergoeding — open instroom tot patiéntaantallen en het
verwachte kostenbeslag.

» Zorgverzekeraars Nederland (cieBAG) kunnen intramurale - Horizonscan wordt gebruikt om
geneesmiddelen beoordelen die niet in de sluis geplaatst sluiskandidaten te identificersn.
zZijn

Afkortingen: CieBAG (commissie beoordeling add-on geneesmiddelen)
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Nederland

In Nederland worden alle
extramurale geneesmiddelen
beoordeeld door Zorginstituut
Nederland. Intramurale
geneesmiddelen worden
beoordeeld door het Zorginstituut
(sluisproducten) en
Zorgverzekeraars Nederland
kunnen middelen beoordelen die
niet in de sluis geplaatst worden.

Het beoordelingsproces kan
verder onderverdeeld worden in
vier procedures (zie tabel
hiernaast).

Er zijn vier pakketcriteria voor de

beoordeling van geneesmiddelen:

* Noodzakelijkheid
» Effectiviteit

» Kosteneffectiviteit
» Uitvoerbaarheid

Afkortingen: KEA (kosteneffectiviteitsanalyse)
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Bijlage 1A Bijlage 1B

Extramurale
geneesmiddelen met
een therapeutische
meerwaarde ten
opzichte van reeds

Sluisprocedure Open instroom
Extramurale
geneesmiddelen met
een therapeutische
geliike waarde als
reeds vergoede

Overige intramurale
geneesmiddelen
(c.q. die niet voldoen

Intramurale
geneesmiddelen die
voldoen aan de

Beschrijving

eneesmiddelen in het vergoede sluiscriteria* aan de sluiscriteria*)
g GVS geneesmiddelen in het
GVS

Therapeutische waarde
Budget impact
Kosteneffectiviteit**

Therapeutische waarde
Budget impact
Kosteneffectiviteit

Therapeutische waarde
Budget impact
(evt. Kosteneffectiviteit)

Beoordeling

Therapeutische waarde

Zorgverzekeraars

Beoordelaar Nederland

Zorginstituut Nederland  Zorginstituut Nederland  Zorginstituut Nederland

* De criteria voor de inzet van de sluis zijn wettelijk vastgelegd. Een medicijn wordt in de sluis geplaatst, als:
* Het €20 miljoen of meer per jaar kost om het medicijn in heel Nederland te gebruiken bij 1 of meer nieuwe
indicaties. Het medicijn komt dan voor elke nieuwe indicatie in de sluis.
* De kosten van een medicijn bij 1 indicatie per jaar €10 miljoen of meer zijn én het gebruik per patiént per jaar
€50.000 of meer is.

** Een KEA wordt uitgevoerd voor extramurale geneesmiddelen waar van de totale kosten (macrokostenbeslag) €10
miljoen of meer per jaar bedragen; of de totale kosten tussen de €1 en €10 miljoen per jaar bedragen met kosten per
patiént per jaar van €50.000 of meer.
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Belgie

Risico-identificatie %

 Het RIZIV beoordeelt alle
geneesmiddelen. Er zijn

/ D\ 4 verschillende procedures, onder
andere op basis van de
therapeutische waarde.

RIZIV
Marktautorisatie Beoordeling voor vergoeding Vergoeding
« CTG is een commissie die bestaat uit vertegenwoordigers Horizonscan %
van ziektefondsen, klinische experts, en nationale
overheden en beoordeelt de vergoedingsaanvragen
+ Kosten-effectiviteitsanalyses worden in opdracht van het - Belgié draagt (financieel) bij aan
RIZIV uitgevoerd door het KCE het IHSI. Het is niet duidelijk in
welke mate de IHSI wordt
gebruikt.

Afkortingen: CTG (Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen), FOD (Federale Overheidsdienst), IHSI (international horizon scanning initiative), KCE (Federaal
Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg), RIZIV (Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering).
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Belgie

In Belgié worden alle
geneesmiddelen beoordeeld voor
vergoeding door het RIVIZ.

Er wordt onderscheid gemaakt in
vier klassen (zie tabel hiernaast).

Er worden 5 componenten
meegenomen voor de beoordeling
van geneesmiddelen:

* Therapeutische waarde

* Prijs

* Klinische relevantie

* Budget impact

+ Kosteneffectiviteit

Kosteneffectiviteitsanalyses (KEA)
worden alleen uitgevoerd voor
geneesmiddelen met een
therapeutische meerwaarde.
Weesgeneesmiddelen zijn
vrijgesteld van een KEA.

Wees-
geneesmiddelen

Klasse | Klasse ll Klasse lll

Nieuwe, innovatieve

. Geneesmiddelen . Geneesmiddelen met
. . geneesmiddelen met : Generieken en
Beschrijving cen therapeutische zonder therapeutische biosimilars een orphan drug status
P meerwaarde bij het EMA

meerwaarde

Therapeutische waarde  Therapeutische waarde  Therapeutische waarde  Therapeutische waarde

Prijs Prijs Prijs Prijs
Beoordeling Klinische relevantie Klinische relevantie Klinische relevantie Klinische relevantie
Budget impact Budget impact Budget impact Budget impact

Kosteneffectiviteit

» Definitie meerwaarde: “de som van de waardering van alle voor de behandeling relevante eigenschappen van een
specialiteit, waarbij de werkzaamheid, de doeltreffendheid, de bijwerkingen, de toepasbaarheid en de
gebruiksvriendelijkheid in aanmerking worden genomen, en die tezamen bepalend zijn voor de plaats van de
specialiteit binnen de therapie in vergelijking met andere beschikbare behandelingsmogelijkheden”.

» Eris een specifieke procedure, de LOOP-procedure, voor geneesmiddelen in Klasse | en Klasse |IA die een
negatieve beoordeling hebben gekregen. De registratichouder kan binnen één jaar na negatief advies een nieuw
dossier indienen.

Afkortingen: EMA (Europees Geneesmiddelenbureau), IHSI (international horizon scanning initiative), KEA (kosteneffectiviteitsanalyse), RIZIV (Rijksinstituut voor Ziekte- en
Invaliditeitsverzekering).
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in het Verenigd
Koninkrijk

Risico-identificatie

&3

+ Alle geneesmiddelen worden
beoordeeld. Voor middelen met
een gelijke waarde zijn er

SMC versnelde procedures. Ook voor

N Ic E National Institute for
Health and Care Excellence

Advice on new weesgeneesmiddelen is er een
medicines separate procedure.
Marktautorisatie Nationale beoordeling voor vergoeding Vergoeding
* NICE beoordeelt of geneesmiddelen in Engeland en Wales e Q/
in aanmerking komen voor vergoeding. Voor Schotland

wordt de beoordeling gedaan door SMC.

« UK PharmaScan voor wordt
gebruikt om NHS voor te bereiden
op introductie van nieuwe
geneesmiddelen.

* SMC Horizon Scanning wordt
gebruikt voor begrotingen van het
zorgbudget in Schotland.

Afkortingen: NICE (National Institute for Health and Care Excellence), SMC (Scottisch Medicines Consortium)
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in het Verenigd
Koninkrijk (excl. Schotland)

* In Engeland en Wales worden alle
geneesmiddelen beoordeeld voor
vergoeding door NICE.

» Cost-comparisons zijn in 2017
geintroduceerd door NICE om
geneesmiddelen met een gelijke
waarde ten opzichte van reeds
vergoede geneesmiddelen sneller
te beoordelen. In plaats van een
KEA wordt er een versimpelde
economische evaluatie uitgevoerd
met betrekking tot kosten en
zorgconsumptie.

* Voor weesgeneesmiddelen is er
een separate procedure (HST
programme) en geldt een hogere
W TP-referentiewaarde dan bij
single en multiple TA’s.

» Prijsafspraken zijn verplicht indien
de verwachte budget impact in de
eerste 3 jaar GBP 20 miljoen is of
meer.

Single TA

Multiple TA

Cost-comparison

HST programme

Rapid review

Update after LoE

Beschrijving

Beoordeling van één geneesmiddel voor één indicatie.

Beoordeling van meerdere geneesmiddelen binnen een
therapeutisch gebied. Deze beoordeling wordt
geinitieerd door NICE en wordt gedaan door een
independent academic group.

Beoordeling van geneesmiddelen die een gelijke of

meerwaarde hebben maar gelijke of lagere kosten

hebben dan reeds vergoede geneesmiddelen voor
dezelfde indicatie.

Beoordeling van geneesmiddelen voor zeer zeldzame
aandoeningen (met een zeer hoge ziektelast)

Herbeoordeling indien er nieuw bewijs beschikbaar is of
andere kleine wijzigingen zijn (bv. nieuwe prijs). Een
rapid review wordt alleen uitgevoerd na een single of

multliple technical appraisal.

Herbeoordeling na patentverlies van een geneesmiddel.

Beoordeling

Effectiviteit
Budget impact
Kosteneffectiviteit

Effectiviteit
Budget impact
Kosteneffectiviteit

Effectiviteit
Versimpelde economische evaluatie

Effectiviteit
Budget impact
Kosteneffectiviteit

Afhankelijk van de wijziging

Kosteneffectiviteit

Afkortingen: HST programme (highly specialised technologies programme), KUA (kosteneffectiviteitsanalyse), LoE (loss of exclusivity), NICE (National Institute of Health and Care

Excellence), TA (technical appraisal)
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in het Verenigd
Koninkrijk (excl. Schotland) — Verdieping cost-comparisons

A
v,

Cost-comparisons zijn in 2017 geintroduceerd door NICE om geneesmiddelen met een gelijke of meerwaarde ten opzichte van reeds vergoede
geneesmiddelen sneller te beoordelen mits de nieuwe behandeling gelijke of lagere kosten heeft dan de vergelijkende behandeling(en). In plaats van een
KEA wordt er een versimpelde economische evaluatie uitgevoerd met betrekking tot kosten en zorgconsumptie.

Tussen 2017 en 2021 konden cost-comparisons worden uitgevoerd als onderdeel van de fast-track appraisal (FTA) route. Binnen de FTA-route waren er twee
procedures:

* Producten met een gunstige kosteneffectiviteit (ICER) onder 10.000 GBP per QALY

* Producten met lagere kosten en een gelijk veiligheids- en effectiviteitsprofiel als de standaard behandeling(en)

Sinds januari 2022 is de FTA-route vervangen door de cost-comparison route en wordt er voor geneesmiddelen die in aanmerking komen voor deze
procedure altijd een cost-comparison uitgevoerd.

Op basis van de scoping voorafgaand aan de daadwerkelijke beoordeling wordt besloten of een geneesmiddel in aanmerking komt voor een cost-
compatrison. Tijdens de scoping wordt gekeken naar de populatie, behandellandschap, de waarde van het te beoordelen geneesmiddel, en de onderlinge
vervangbaarheid met reeds vergoede behandelingen.

De registratiechouder maar ook NICE kan overwegen om een geneesmiddel te beoordelen middels een cost-comparison. Niet alle aanvragen voor cost-
comparisons worden gehonoreerd door NICE, bijvoorbeeld wanneer de onderlinge vervangbaarheid wordt aangetoond middels een indirecte
behandelvergelijking (ITC).

Geneesmiddelen die via de cost-comparison route worden beoordeeld, worden sneller beoordeeld (gemiddeld 23 weken) ten opzichte van de single TA route
(gemiddeld 44 weken).la!

Referenties:

a)

NICE (2023). A proporiate approach to technology appraisals.

Afkortingen:
FTA (fast-track appraisal), NICE (National Institute of Health and Care Excellence)
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Schotland

In Schotland worden alle
geneesmiddelen beoordeeld voor
vergoeding door de SMC.

In lijn met het vergoedingsproces
van NICE, zijn er in Schotland ook
verschillende procedures op basis
van de kenmerken van een
geneesmiddel (zie tabel
hiernaast).

De beoordeling duurt in principe
18 weken, maar er is doorgaans
meer tijd nodig (22 tot 26 weken)
voor complexere aanvragen. De
doorlooptijd van abbreviated
submission is Korter.

Full submission

Abbreviated
submission

Ultra-orphan
pathway

Resubmission

Beschrijving

Standaard procedure voor nieuwe geneesmiddelen of
indicatie-uitbreidingen

Beoordeling van geneesmiddelen met een gelijke
waarde als reeds vergoede geneesmiddelen binnen
dezelfde therapeutische groep

Beoordeling van geneesmiddelen voor zeer zeldzame
aandoeningen (met een zeer hoge ziektelast

Herbeoordeling indien er nieuw bewijs beschikbaar is of
andere wijzigingen zijn die kunnen leiden tot een ander
advies dan bij de initiéle beoordeling

Afkortingen: KUA (kosteneffectiviteitsanalyse), LoE (loss of exclusivity), SMC (Scottisch Medicines Consortium)
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Beoordeling

Effectiviteit
Budget impact
Kosteneffectiviteit

Effectiviteit
Budget impact

Effectiviteit
Budget impact
Kosteneffectiviteit

Effectiviteit

Budget impact
Kosteneffectiviteit
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in lerland

If‘:

Marktautorisatie Vergoedingsaanvraag Vergoeding . Risico-identificatie op basis van

. De registratiehouder dient een A kosten en relatieve effectiviteit.

vergoedingsaanvraag in bij de HSE. Voor all(_a gengesmi_ddelen wordt
een rapid review uitgevoerd. Op

basis daarvan kan besloten

worden om een volledige HTA uit
NCPE NCPE te voeren.

National Centre for National Centre for

Risico-identificatie Q/

Pharmacoeconomics, Ireland Pharmacoeconomics, Ireland
v
Rapid review Health Technology Assessment (HTA) Horizonscan Q/
» Een rapid review wordt door het NCPE uitgevoerd * Op basis van de uitkomst van de rapid review
in opdracht van de HSE voor: wordt besloten of een volledige HTA uitgevoerd « In lerland wordt een Horizonscan
* Nieuwe geneesmiddelen (op basis van dient te worden. gebruikt om de capaciteit van de
stpfnaam) o NCPE in te plannen, en
* Nieuwe indicaties van reeds vergoede vroegtijdig uitdagingen met
geneesmiddelen. betrekking tot het zorgbudget te
*  Geneesmiddelen die al vergoed zijn maar identificeren.
een hoge budget impact hebben of waarvan « lerland draagt ook (financieel) bij
de therapeutische meerwaarde in de praktijk aan de IHSI.

onzeker blijkt.

Afkortingen: NCPE (National Centre for Pharmacoeconomics), HSE (Health Service Executive), HTA (health technology assessmentl.
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in lerland

In lerland worden alleen nieuwe
geneesmiddelen beoordeeld voor
vergoeding door het NCPE (in
opdracht van de HSE).

Voor al deze middelen wordt een
rapid review uitgevoerd. Er zijn 5
uitkomsten na de rapid review (zie
tabel hiernaast).

Er worden 5 componenten
meegenomen door het NCPE voor
de beoordeling van
geneesmiddelen:

* Therapeutische waarde

* Prijs

 Kilinische relevantie

* Budget impact

+ Kosteneffectiviteit

Ten tijde van de rapid review dient
alleen aangegeven te worden of er
kosteneffectiviteitsanalyses (KEA)
Zijn uitgevoerd in andere landen.
Een KEA voor lerland wordt bij
een HTA uitgevoerd.

Mogelijk uitkomsten na de rapid review:

HTA aanbevolen HTA niet aanbevolen

Negatief advies
voor vergoeding
op basis van de

Aanbevolen om

effectiviteit en Positief advies

Aanbevolen om :
voor vergoeding;

Negatief advies

Beschriivin effectiviteit en kosteneffectiviteit cen onzekerheid voor vergoeding, beschikbare data;
ving kosteneffectiviteit  te beoordelen, op 9 op basis van additionele
. over (kosten) . : L
te beoordelen basis van effectiviteit voorgestelde prijs informatie dient
voorgestelde prijs aangeleverd te
worden.
Volledige HTA, ST (AU
tenzij er een geen vergoeding,
N . tenzij er een
. , prijsafspraak Vergoeding " Geen HTAen
Beoordeling Volledige HTA gemaakt kan sonder HTA prijsafspraak geen vergoeding

gemaakt kan
worden met de
HSE

worden met de
HSE

+ Het NCPE streeft erna om binnen 4 weken een rapid review af te ronden.
+ Een HTA kan mogelijk vermeden worden als de fabrikant een prijsafspraak kan maken met de HSE, hierdoor kunnen
geneesmiddelen sneller vergoed worden.

Afkortingen: KEA (kosteneffectiviteitsanalyse), NCPE (National Centre for Pharmacoeconomics), HSE (Health Service Executive), HTA (health technology assessment).
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Frankrijk

Risico-identificatie %

+ Alle geneesmiddelen worden
HM beoordeeld. Er zijn verschillende
. procedures op basis van de
kenmerken van een

. .. . ] geneesmiddel.
Marktautorisatie Beoordeling voor vergoeding Vergoeding

« CTis een commissie die bestaat uit klinische experts,
apothekers, en epidemiologen en beoordeelt de

vergoedingsaanvragen op: .
«  Klinische waarde (SMR) Horizonscan ¢/
* De toegevoegde waarde van het geneesmiddel ten

opzichte van de huidige behandelopties (ASMR)
+ Kosten-effectiviteitsanalyses en budgetimpactanalyses
worden in opdracht van het HAS uitgevoerd door het
CEESP.

HAUTE AUTORITE DE SANTF

» De Horizon Scanning System
(HSS) in Frankrijk wordt gebruikt
om de klinische, economische, en
organisatorische impact van
nieuwe geneesmiddelen in kaart
te brengen, en nieuwe
oncologiemiddelen te prioriteren
indien nodig.

Afkortingen: ASMR (amélioration du service médical rendu), CEESP (commission d’évaluation économique et de santé publique), CT (commission de la transparence), HAS
(Haute Autorité de Santé), SMR (service médical rendu).
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Frankrijk ‘ '

* In Frankrijk worden alle
geneesmiddelen beoordeeld voor
vergoeding door de HAS. Ook
Frankrijk heeft separate
vergoedingssystemen voor

ASMR | ASMR I ASMR Il AMSR IV ASMR V

intramurale en extramurale Significante Belangrijke Beperkte Minimale
geneesmiddelen. Beschrijving meerwe_larde mt_eerwaarde meerwaarde meervyaarde Geerj meerwaarde
(major (important (moderate (minor (no improvement)
- Er worden 5 componenten improvement) improvement) improvement) improvement)
meegenomen voor de beoordeling
van geneesmiddelen: Significante .
- . Verbetering m.b.t.
 Ziektelast verbetering : Beperkte :
e T - kzaamheid : Verbetering m.b.t.
+ Effectiviteit en veiligheid t.o.v. huidige werkzaamnel verbetering m.b.t. e Geen meerwaarde
» Behandeldoel (preventief, Toelichting behandelingen, ier VEIEek, werkzaamheid e zelEmingEgamELs t.o.v. huidige

vaak vanwege
verbetering in
kwaliteit van leven

farmokinetiek, of

symptomatisch, curatief) medicijninteracties

* Impact op volksgezondheid

vaak vanwege en/of veiligheid

verbetering in

behandelingen

overleving
» Kosteneffectiviteitsanalyses (KEA)
W;:ZZZ r:i'('jede:le‘;'t?ne;’to/irSdM"Fg’olr | Veraoedin UNCAM 65% UNCAM 65% UNCAM 30% UNCAM 15% UNCAM 0%
el qencosmiddelen SO \/utucles 35%  Mutuelles 35% Mutuelles 70% Mutuelles 85% Mutuelles 35%
indicatie-uitbreidingen voor
pediatrische populaties en die ) _ . . . .
resulteren in een toename van * In Frankrijk worden geneesmiddelen vergoed vanuit de overheid (UNCAM) en private zorgverzekeringen (mutuelles).
maximaal 5% in patiéntvolume zijn De verdeling tussen deze twee vergoedingssystemen is afhankelijk van de ASMR beoordeling.
vrijgesteld van een KEA. + Voor veel-belovende geneesmiddelen is een versnelde toegangsprocedure mogelijk. ASMR V geneesmiddelen met

dezelfde of een lagere prijs als vergelijkende behandelingen worden binnen 15 dagen vergoed.

Afkortingen: EMA (Europees Geneesmiddelenbureau), IHSI (international horizon scanning initiative), KEA (kosteneffectiviteitsanalyse), RIZIV (Rijksinstituut voor Ziekte- en
Invaliditeitsverzekering).
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Duitslan

%ﬁﬁfﬁé
= Gemeinsamer

“n®™ Bundesausschuss
Marktautorisatie Vergoeding Beoordeling voor vergoeding G-BA —
A

* Gemeinsamer Bundesausschuss/Federal Joint Committee
(G-BA) geeft opdracht aan IQWIiQ voor een beoordeling

* Vervolgens start G-BA zelf eveneens een beoordeling.
waarna de prijsonderhandeling start.

Wlips »

\

v
Beoordeling voor vergoeding IQWiQ .

e [|nstitut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen, IQWiG.
* 1QWIiQ beoordeelt de toegevoegde waarde van een
geneesmiddel ten opzichte van de standaardbehandeling.

Afkortingen: G-BA (GemeinsamerBundesausschuss/Federal Joint Committee), IQWIQ (Institut fiir Qualitét und Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen)
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Risico-identificatie %

Alle geneesmiddelen worden
beoordeeld. Er zijn verschillende
procedures op basis van de
kenmerken van een
geneesmiddel.

| QWI ¢ Horizonscan 3

In Duitsland wordt er geen
Horizonscan gebruikt.
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Duitsland

Nadat de marketingvergunning is
verleend door het EMA worden
alle geneesmiddelen vergoed met
vrije prijsstelling.

Vervolgens start de beoordeling
van elke geneesmiddel met G-BA
die IQWIiG opdracht geeft om een
vroegtijdige beoordeling van de
meerwaarde uit te voeren om de
toegevoegde klinische waarde van
het geneesmiddel ten opzichte
van vergelijkende behandeling te
bepalen. De G-BA voert
vervolgens eveneens een
beoordeling van de meerwaarde
uit, waarna de prijs-
onderhandelingen starten.

Kosteneffectiviteitsanalyses (KEA)
worden niet uitgevoerd, wel
budgetimpactanalyses. IQWiG en
G-BA geven details over de
behandelingskosten per jaar in
plaats van een volledige
budgetimpactanalyse (BIA).

Beschrijving Beoordeling

Effectiviteit
Budget impact

Intra- en extramurale
geneesmiddelen en
ATMPs

Bij de beoordeling wordt met name gefocust op de
therapeutische waarde

Wees- Voor weesgeneesmiddelen beoordeelt IQWiG alleen
geneesmiddelen

de kosten van de behandeling. Budget impact

Bij geneesmiddelen die door de EMA zijn
goedgekeurd als voorwaardelijk of onder
uitzonderlijke omstandigheden of
weesgeneesmiddelen wordt een tijdelijke
aanbeveling afgegeven

G-BA kan voor deze geneesmiddelen
aanvullende gegevens opvragen uit
klinische studies of real-world
evidence

Tijdelijke
aanbeveling

» Voor weesgeneesmiddelen wordt, indien het bewijs onvoldoende is om een meerwaarde aan te tonen, de status van
niet-kwantificeerbaar voordeel toegekend. Echter, als de jaarlijkse verkoop van een weesgeneesmiddel meer dan
€30 miljoen bedraagt, moet de fabrikant alsnog een volledig dossier indienen. Vervolgens wordt de beoordeling
uitgevoerd zoals gebruikelijk, net als bij andere geneesmiddelen.

» Er zijn 6 gradaties voor een meerwaarde “kwantificeerbare meerwaarde” "grote", "aanzienlijke®, "kleine", "Niet-
kwantificeerbare" meerwaarde. Daarnaast “geen meerwaarde” en “minder toegevoegde waarde” .

* De kwaliteit van het bewijs wordt ingedeeld in 3 gradaties met betrekking tot de respectievelijke betrouwbaarheid van
het bewijs: Bewijs (hoogste zekerheid), indicatie (gemiddelde zekerheid) en aanwijzing (lage zekerheid).

Afkortingen: BIA (budgetimpactanalyse), EMA (Europees Geneesmiddelenbureau), G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss/Federal Joint Committee), IQWIQ (Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen), KEA (kosteneffectiviteitsanalyse).
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in ltalie

Het vergoedingsproces in Italié is begin 2024 hervormd, maar er nog veel onduidelijk over de nieuwe procedures. Om deze
reden staan hier het oude beoordelingsstelsel en de aankondigde hervormingen beschreven.

Risico-identificatie %

A=A

AGENZIA ITALIANA DEL FARUACD * Alle geneesmiddelen worden
TUTELK RICERCA E SVILUPPO PER LA SALUTE beoordeeld. Er zijn verschillende

. . . . . procedures op basis van de
Marktautorisatie Nationale beoordeling voor vergoeding Vergoeding kenmerken van een

Het AIFA beoordeelt alle geneesmiddelen. geneesmiddel.

Voorheen waren er twee commissies aangesteld die

betrokken waren bij de beoordeling:

- het CTS voor de klinische beoordeling en geeft adviezen

over de klinische en therapeutische waarde van Horizonscan Q/
geneesmiddelen, hun plaats in de therapie, de

vergoedingsklasse en de innovatiestatus.

- het CPR voor de economische beoordeling en

prijsafspraken en nationale contracten met de ) e pote_ntleel mtgres"santere
registratiehouder. geneesmiddelen die zijn

De CTS en CPR zijn in 2024 vervangen door de scientific gelcijetnr’:lf[[ceerd |nh(tje EO r.'ZOrT scan
and economic comission for medicines (CSE), met het doel }cl:]or et_velt'wac = t'n'scdf

het vergoedingsproces te versimpelen. erapeutische aspect grondig

bestudeerd. Welke
geneesmiddelen interessanter
zijn, is niet bekend.

Afkortingen: AIFA (Agenzia ltaliana del Farmaco), CPR (pricing and reimbursement committee), CTS (technical-scientiic committee)
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in ltalie

In Itali€ worden alle
geneesmiddelen beoordeeld door
de AIFA.

De beoordeling van de innovatie
door CTS omvat geen
kosteneffectiviteit. Een apart
dossier voor CPR wordt ingediend
voor kosteneffectiviteitsanalyses.
Dit proces kan echter binnenkort
veranderen met de verwachte
herstructurering van AlFA.

HTA-aspecten die kunnen worden
beinvioed door real-world
evidence: 1. Ziektelast
(kwantitatief) 2. Onvervulde
behoefte 3. Mortaliteit 4.
Morbiditeit 5. Kwaliteit van leven
6. Onzekerheid van parameters in
economische modellering

7. Risico op bias
Niet-gepubliceerde gegevens voor
een beoordeling worden
geaccepteerd en de resultaten
worden vertrouwelijk gehouden op
verzoek van de fabrikant.

Klasse A

Klasse H

Klasse C

Beoordeling

Essentiéle geneesmiddelen voor ernstige/chronische CTS: Effectiviteit
zZiekten CPR: Kosteneffectiviteit, Budget
100% vergoed impact

Beschrijving beoordeling innovatie

CTS: Effectiviteit
CPR: Kosteneffectiviteit, Budget
impact

Geneesmiddelen voor gebruik in het ziekenhuis,
100% vergoed

CTS: Effectiviteit
CPR: Kosteneffectiviteit, Budget
impact

Niet vergoed

» AIFA beoordeelt de innovatie van een geneesmiddel op basis van drie aspecten: robuustheid van klinische

onderzoeken, toegevoegde therapeutische waarde en therapeutische noodzaak. Alleen innovatieve geneesmiddelen
kennen aanvullende voordelen (onmiddellijke regionale formulariuminclusie en financiering via een apart budget). Als
een geneesmiddel niet als innovatief wordt beschouwd, zijn bovengenoemde voordelen niet van toepassing, maar
het geneesmiddel kan nog steeds worden vergoed.

Voor weesgeneesmiddelen biedt AIFA meer flexibiliteit bij de overweging van bewijsmateriaal (weesgeneesmiddelen
kunnen een lage robuustheid van klinische onderzoeken hebben en toch als innovatief worden beschouwd) en de
aanvraag kan worden ingediend voor goedkeuring van de marketingvergunning, in tegenstelling tot het de standaard
procedure.

Afkortingen: AIFA (Agenzia ltaliana del Farmaco), CPR (pricing and reimbursement committee), CTS (technical-scientiic committee)
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Zweden

1LV

* Intramurale geneesmiddelen

Marktautorisatie Nationale beoordeling voor vergoeding Vergoeding worden regionaal beoordeeld,

De TLV beoordeelt alle extramurale geneesmiddelen

v

> Regionale beoordeling voor vergoeding —

Regio’s in Zweden (SALAR) beoordelen of
intramurale geneesmiddelen in aanmerking komen
voor vergoeding

De MTP council beoordeelt geselecteerde intramurale
geneesmiddelen op verzoek van regio(s) of uit eigen

initiatief (volgend uit de Horizonscan)
De TLV kan op verzoek van de NT council een HTA
uitvoeren om de besluitvorming te kunnen onderbouwen

maar kunnen nationaal
beoordeeld worden indien daar
aanleiding voor is.

Vergoe ding Horizonscan Q/

* Een Horizonscan wordt ingezet

> Nationale beoordeling voor vergoeding om te identificeren voor welke

geneesmiddelen regionale
samenwerking noodzakelijk is.

Afkortingen: MTP Council (Medical Technology Product Council), SALAR (Swedish Association of Local Authorities and Regions), TLV (tandvards- och lakemedelsformansverket)
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Zweden

* In Zweden worden extramurale
geneesmiddelen beoordeeld voor
vergoeding door de TLV.
Intramurale geneesmiddelen
worden regionaal beoordeeld of
nationaal door de MTP Council.

Criteria voor triage naar centrale beoordeling van intramurale geneesmiddelen

Gelijke toegang in het hele land is noodzakelijk

Hoge to zeer hoge ziektelast

* Intramurale geneesmiddelen
worden in principe regionaal
beoordeeld, maar kunnen
nationaal beoordeeld worden op i)
verzoek van de regio’s of ii) uit
eigen initiatief, onderbouwd door
de uitkomsten van de
Horizonscan.

Verwachte impact op de gezondheidszorg is groot

Ethische of politieke uitdagingen

Criteria voor beoordeling van geneesmiddelen

Gelijkheid: alle individuen hebben gelijke toegang tot de zorg, onafhankelijk van pati€éntkarakteristieken

» Tijdens de beoordeling wordt er of rol in de maatschappij.

rekening gehouden met gelijkheid
en solidariteit. In de praktijk
betekent dit dat de WTP-
referentiewaarde flexibel is en dat
er hogere referentiewaarden
gehanteerd kunnen worden voor
ziekte met een hogere onvervulde
behoefte.

Solidariteit: mensen en middelen dienen verdeeld te worden op basis van prioriteit, c.q. therapeutische
gebieden waar de medische onvervulde behoefte het hoogst is.

Kosteneffectiviteit

Afkortingen: TLV (fandvards- och lakemedelsformansverket), WTP (willigness to pay).
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Norwegian -
®J Medicines Agency ” : e NYE METODER
Mark risati Bl rescriptions (‘belangrijk neesmi len’) gm
1O SRS ([ SHE T G E Pl EO 2] » Noorwegen kent afzonderlijke
» Geneesmiddelen voor de behandeling van ernstige procedures op basis van de
aandoeningen of andere factoren waardoor het niet onvervulde, medische behoefte.

behandelen zal leiden tot een verslechtering van de ziekte

en zal leiden tot additionele behandelingen in de toekomst. Vergoeding
g4 H-prescriptions (intramurale geneesmiddelen) g Horizonscan Q/

*  Dure intramurale geneesmiddelen die door een medisch
specialist worden voorgeschreven. . Noorwegen beheert een eigen
Horizonscan en draagt bij aan de

> White prescriptions (overigen) IHSI. Het is niet duidelijk in welke
mate de Horizonscan gebruikt

* Kortdurende (acute) behandelingen of behandelingen die wordt.
betaalbaar zijn en die door patiénten zelf betaald kunnen
worden.

»  Geldt voor geneesmiddelen die alleen op recept
beschikbaar zijn (bv. bepaalde slaapmedicatie of pijnstillers).

Afkortingen: IHSI (international horizon scanning initiative)
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Noorwegen

* In Noorwegen worden
geselecteerde (‘belangrijke’),
extramurale geneesmiddelen
beoordeeld door de DMP.
Intramurale geneesmiddelen
worden beoordeeld conform de
Nye Methoder.

* Geneesmiddelen moeten aan
minimaal 1 van de volgende 3
criteria voldoen om in aanmerking
te komen voor H-prescriptions:

* De behandeling moet
geinitieerd, beoordeeld, en
stopgezet worden door een
medisch specialist.

* Een medisch specialist
dient een patiént fysiek te
examineren tijdens de
behandeling.

* Voor de toediening van de
toediening is ziekenhuis-
apparatuur nodig.

* Huisartsen kunnen geen
herhaalvoorschriften uitschrijven
voor H-prescriptions.

Blue prescriptions H-prescriptions White prescriptions

Dossiers (method proposals)
kunnen ingediend worden door de
farmaceutische industrie,
zorgmedewerkers, of individuen.

DMP voert een health technology Geen HTA en geen
Beoordeling notification uit waaruit blijkt of een De DMP bereidt op basis van vergoedingstitel, met de
geneesmiddel wel of niet ingediende dossiers een health mogelijkheid om vergoed te
beoordeeld kan worden (HTA). technology notification voor worden via HELFO.

waaruit blijkt of een geneesmiddel
wel of niet beoordeeld kan worden
(HTA).

* HELFO (the Norwegian Health Economics Administration) heeft een jaarlijks budget van 3,8 miljard EUR (45 miljard
NOK) om geneesmiddelen die geen vergoedingstitel hebben (white prescriptions) alsnog te vergoeden. Voorbeelden
van geneesmiddelen die via het HELFO worden vergoed zijn Ivf-behandelingen en anticonceptie.

Afkortingen: DMP (Norwegian Medicines Agency), HELFO (Norwegian Health Economics Administrations).
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Canada "‘"

€

Marktautorisatie Nationale beoordeling

Risico-identificatie %

+ Alle geneesmiddelen worden

» Alle geneesmiddelen worden beoordeeld door beoordeeld. Er zijn verschillende
het CDA-AMC (uitzondering is Quebec waar procedures op basis van de
de beoordeling wordt gedaan door het kenmerken van een
INESSS). De procedure is afhankelijk van het geneesmiddel.

specifieke geneesmiddel.

(i pCPA « APP
4 v Horizonscan J
Nationale prijsonderhandelingen

«  De pCPA (regionaal samenwerkingsverband * De Horizonscan van het CDA-
van provincies) maakt prijsafspraken met de AMC wordt gebruikt om
farmaceutische industrie vroegtijdig te identificeren welke

Regionale vergoeding geneesmiddelen impact kunnen

hebben op de gezondheidszorg
* Elke provincie of en/of zorgbudget in Canada.
territorium maakt
autonoom een beslissing

Afkortingen: CDA-AMS (Canada’s Drug Agency), INESSS (Institut National d’Excellence en Santé et en Services Sociaux), pPCPA-APP (pan-Canadian Pharmaceutical Alliance).
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Canada

Beschrijving Beoordeling

In Canada worden alle
geneesmiddelen beoordeeld voor
vergoeding door het CDA-AMC.
Uitzondering is Quebec waar het
INESSS beoordeeld of een
geneesmiddel in aanmerking komt
voor vergoeding.

Na de nationale beoordeling
worden prijsafspraken gemaakt
met het pCPA. Uiteindelijk kunnen
de ministeries van
volksgezondheid in elke provincie
autonoom besluiten of ze een
geneesmiddel wel of niet
vergoeden.

Kosteneffectiviteitsanalyses (KUA)
Zijn alleen onderdeel van complex
en standard reviews.

Geneesmiddelen kunnen opnieuw
beoordeeld worden onder andere
op eigen initiatief van het CDA-
AMS of op verzoek van regionale
overheden.

1. Nieuwe stofnaam die nog niet is vergoed in Canada.
2. Geneesmiddel waarvan de actieve stof alleen in
combinatiepreparaten is vergoed.

Nieuwe
geneesmiddelen

Nieuwe
indicaties

Geneesmiddel wordt reeds vergoed voor een andere
indicatie of voor een andere leeftijdscategorie.

Twee of meer geneesmiddelen die al geregistreerd zijn
in Canada en nu als combinatie dienen voorgeschreven
te worden.

Combinatie-
preparaten

Nieuwe toedieningsvorm. Nieuwe doseringen die geen
tot minimale impact hebben op de farmokinetiek of
toedieningsweg worden niet beoordeeld.

Nieuwe
samenstelling

Non-biological geneesmiddelen die een complexe
samenstelling hebben en waarvan de bioequivalentie
lastig onderzocht kan worden.

Complexe
geneesmiddelen

Alleen biosimilars die een nieuwe indicatie of
samenstelling kennen dan het registreerde referentie
geneesmiddel.

Biosimilars

(+)

Standard review
Effectiviteit
Budget impact
Kosteneffectiviteit

Complex review
ATMPs en first-in-class

geneesmiddelen met veel onzekerheid

Tailored review
Effectiviteit
Budget impact

Afhankelijk van het geneesmiddel

Afkortingen: ATMP (advanced therapeutic medicinal product), CDA-AMS (Canada’s Drug Agency), INESSS (Institut National d’Excellence en Santé et en Services Sociaux), KEA
(kosteneffectiviteitsaanlyse), pPCPA-APP (pan-Canadian Pharmaceutical Alliance).
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Australie

Risico-identificatie %

+ Alle geneesmiddelen worden
beoordeeld. Er zijn verschillende

The _ procedures op basis van de
Pharmaceutical

Benefits Scheme

kenmerken van een

@ geneesmiddel.
Marktautorisatie Nationale beoordeling Vergoeding
@ Horizonscan %

« De PBAC is een onafhankelijk commissie die bestaat uit
artsen, gezondheidseconomen, en vertegenwoordigers
van patiénten en beoordeelt of geneesmiddelen in

: , , * In Australié wordt er geen
aanmerking komen voor vergoeding vanuit de PBS.

Horizonscan gebruikt.

Afkortingen: PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee), PBAC (Pharmaceutical Benefits Scheme)
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Vergoedingsproces van geneesmiddelen in Australie

Categorie | Categorie ll Categorie Il Categorie IV

Aanpassen die geen

* In Australi€ worden alle Nieuwe effect hebben op de Administratieve

geneesmiddelen beoordeeld voor Beschriivin geneesmiddelen (first- Indicatie-uitbreidingen patiéntpopulatie of de wijzigingen of nieuwe
vergoeding door de PBAC, een ving in-class) of voor een 9 kosteneffectiviteit, dosering of
adviescommissie. Bij positief nieuwe populatie doorgaans generieken toedieningsweg

advies worden geneesmiddelen

deels vergoed vanuit de PBS. Er
is een standaard bijbetaling voor
patiénten met een maximum Beoordeling
bedrag per jaar.

en biosimilars

Therapeutisch waarde  Therapeutische waarde . Afhankelijk van de
L o Therapeutische waarde
Kosteneffectiviteit Kosteneffectiviteit aanvraag

» Kosteneffectiviteitsanalyses (KEA) . , ) , o .
worden alleen uitgevoerd voor * In Australié kan de maximale hoeveelheid geneesmiddel per voorschrift en welke specialisten een geneesmiddel

geneesmiddelen die behoren tot voor mogen schrijven ook beoordeeld worden. Gewenste aanpassingen kunnen middels een Categorie IV aanvraag
Categorie | en Categorie I ingediend worden. Ook nieuwe formuleringen van reeds vergoede geneesmiddelen worden via Categorie IV
' beoordeeld.

» \Verschillende access schemes zorgen dat geneesmiddelen beschikbaar zijn voor pati€énten waar geen
geregistreerde alternatieven voor zijn (patient access scheme), die een ultra-weesziekte hebben die

levensbedreigend is (life savings drug program, LSDP), met een chronische aandoening waarvan de toegang
beperkt is vanwege toepassing in de praktijk (highly specialized drugs, HSD).

Afkortingen: KEA (kosteneffectiviteitsanalyse), PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee), PBAC (Pharmaceutical Benefits Scheme)
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3. Verdiepend onderzoek van 3
geselecteerde landen




Verdieping in het vergoedingsproces van lerland

If‘:

Marktautorisatie Vergoedingsaanvraag Vergoeding . Risico-identificatie op basis van

. De registratiehouder dient een A kosten en relatieve effectiviteit.

vergoedingsaanvraag in bij de HSE. Voor all(_a gengesmi_ddelen wordt
een rapid review uitgevoerd. Op

basis daarvan kan besloten

worden om een volledige HTA uit
NCPE NCPE te voeren.

National Centre for National Centre for

Risico-identificatie Q/

Pharmacoeconomics, Ireland Pharmacoeconomics, Ireland
v
Rapid review Health Technology Assessment (HTA) Horizonscan Q/
» Een rapid review wordt door het NCPE uitgevoerd * Op basis van de uitkomst van de rapid review
in opdracht van de HSE voor: wordt besloten of een volledige HTA uitgevoerd « In lerland wordt een Horizonscan
* Nieuwe geneesmiddelen (op basis van dient te worden. gebruikt om de capaciteit van de
stpfnaam) o NCPE in te plannen, en
* Nieuwe indicaties van reeds vergoede vroegtijdig uitdagingen met
geneesmiddelen, en betrekking tot het zorgbudget te
*  Geneesmiddelen die al vergoed zijn maar identificeren.
een hoge budget impact hebben of waarvan « lerland draagt ook (financieel) bij
de therapeutische meerwaarde in de praktijk aan de IHSI.

onzeker blijkt.

Afkortingen: NCPE (National Centre for Pharmacoeconomics), HSE (Health Service Executive), HTA (health technology assessmentl.
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Verdieping Iin het vergoedingsproces van lerland: rapid review

* In opdracht van de HSE voert de NCPE vervolgens een rapid review uit voor de volgende
categorieén geneesmiddelen:
* Nieuwe geneesmiddelen (op basis van stofnaam)
* Nieuwe indicaties van reeds vergoede geneesmiddelen, en
» Geneesmiddelen die al vergoed zijn maar een hoge budget impact hebben of Horizon Scan
waarvan de therapeutische meerwaarde in de praktijk onzeker blijkt.

* In lerland wordt er een rapid review uitgevoerd door de NCPE in opdracht van de HSE.
Voor alle geneesmiddelen die nog niet vergoed zijn, wordt er een rapid review uitgevoerd. Price Application Form
Het doel van de rapid review is om te bepalen of een geneesmiddel een volledige HTA
behoeft of er direct een advies over de vergoeding gegeven kan worden.

Proces Rapid review door NCPE

» Registratiehouders vullen een Horizon Scan template in voor geneesmiddelen waarvoor
binnen 18 maanden een vergoedingsaanvraag zal worden ingediend.

» Registratiehouders dienen vervolgens een vergoedingsaanvraag (price application form) in
bij de HSE op basis van het beschikbare template. Een aanvraag kan ingediend worden Geen volledige HTA Volledige HTA
vanaf CHMP positieve opinie.

+ De NCPE voert een gericht literatuuronderzoek uit en beoordeelt het ingediende dossier.

De NCPE i) doet een aanbeveling aan de HSE om een volledige HTA uit te voeren of ii)
beoordeelt om een geneesmiddel wel of niet te vergoeden op basis van de beschikbare
informatie.

« Er dient altijd een rapid review uitgevoerd te worden: ook voor geneesmiddelen waarvan
vooraf al duidelijk is dat een volledige HTA vereist zal zijn. Dit zorgt in de praktijk voor
onnodige vertraging.

» Een overzicht van de uitgevoerde beoordelingen (inclusief uitkomsten van rapid reviews)
van de NCPE zijn hier terug te vinden.

Afkortingen: NCPE (National Centre for Pharmacoeconomics), HSE (Health Service Executive), HTA (health technology assessmentl.

Zorginstituut Nederland - Rapport internationale inventarisatie risicobeoordeling - Januari 2025 — I Q v | /_\

35


https://www.ncpe.ie/category/drugs/

Verdieping in het vergoedingsproces van lerland: rapid review ‘ '

Rapid review Volledige HTA

* Ingevulde versie van full HTA template
* Ingevulde versie van het budget impact model template
» Kosteneffectiviteitsmodel
* Alle referenties

» Ingevulde versie van rapid review template
Dossieronderdelen * Ingevulde versie van budget impact model template
* Alle referenties

Kosteneffectiviteitsanalyse 23 Q/

Overleg tussen NCPE en
registratiehouder voorafgaand aan

de indiening

Mogelijkheid voor de
registratiehouder om een voorlopig
advies te reviewen

Input van klinische experts

RS 8 K
S 8 &8 %

Input van patiéntorganisaties
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Verdieping Iin het vergoedingsproces van lerland: rapid review

Dossieronderdelen
* De registratiehouder dient een aanvraag in bij de HSE. De NCPE controleert of de aanvraag
compleet is. De aanvraag bestaat uit de volgende onderdelen:
* Rapid review template, met de volgende onderdelen:
» Beschrijving van de huidige klinische praktijk en behandelopties
* Werkzaamheid van het nieuwe geneesmiddel ten opzichte van de huidige
behandelopties
» Kosten en budget impact
» Overzicht van uitgevoerde kosteneffectiviteitsbeoordelingen in andere landen
* Budget impact model conform het NCPE budget impact model template
* Relevante studiegegevens en documentatie
* Registratiedocumenten van de EMA:
* (Concept) SmPC
* (Concept) EPAR

Criteria

« Er zijn geen normatieve criteria vastgesteld die vastleggen wat de consequenties zijn van de
uitkomsten van de rapid review. In lerland worden twee W TP-referentiewaarden gebruikt:
€20.000 per QALY voor de meeste geneesmiddelen en €45.000 per QALY voor
geneesmiddelen met hoge prioriteit en/of voor de behandeling van een zeldzame ziekte.
Daarnaast wordt er ook rekening gehouden met de verwachte budget impact.

Besluitvorming

» Een vergoedingsbesluit voor geneesmiddelen met een hoge budget impact en/of hoge ICER
per QALY wordt genomen op het hoogste niveau binnen de HSE (leadership). Een
vergoedingsbesluit voor de overige geneesmiddelen waarvan de verwachte budget impact
en/of de ICER per QALY onder de drempelwaarde is, wordt genomen door lagere niveaus
binnen de HSE (non-leadership).

Meer dan
€45.000 per
QALY

Tot €20.000 Tot €45.000
per QALY per QALY

Neutrale

budget Non- Non-
impact tot €5 leadership leadership
miljoen

Leadership

Budget

impact Non-

tussen de €5 leadership Leadership Leadership
en €20
miljoen
Budget
impact van Leadership Leadership

meer dan €20

miljoen

Afkortingen: EPAR (European public assessmentreport), NCPE (National Centre for Pharmacoeconomics), HSE (Health Service Executive), HTA (health technology

assessment), SmPC (summary of product characteristics), W TP (willingness to pay),
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Verdieping Iin het vergoedingsproces van lerland: rapid review

Mogelijk uitkomsten na de rapid review:

HTA aanbevolen

Aanbevolen om
effectiviteit en
kosteneffectiviteit te
beoordelen

Beschrijving

Beoordeling Volledige HTA

Een HTA is nodig omdat
er onvoldoende informatie
is om te beoordelen of het

nieuwe geneesmiddel
(kosten)effectief is

Toelichting

Aanbevolen om
effectiviteit en
kosteneffectiviteit te
beoordelen, op basis van
voorgestelde prijs

Volledige HTA, tenzij er
een prijsafspraak
gemaakt kan worden met
de HSE

Geen waarde-gedreven
zorg: het nieuwe
geneesmiddel is effectief,
maar niet kosteneffectief
voor de voorgestelde prijs

» Het NCPE streeft erna om binnen 4 weken een rapid review af te ronden.
* Een HTA kan mogelijk vermeden worden als de fabrikant een prijsafspraak kan maken met de HSE, hierdoor kunnen geneesmiddelen sneller vergoed worden.

Positief advies voor
vergoeding; geen
onzekerheid over (kosten)
effectiviteit

Vergoeding zonder HTA

Een HTA is niet nodig
omdat er voldoende
informatie is beoordeeld
tijdens rapid review en er
geen onzekerheid is over
de (kosten)effectiviteit

HTA niet aanbevolen

Negatief advies voor

vergoeding, op basis van
voorgestelde prijs

Geen HTA en geen
vergoeding, tenzij er een
prijsafspraak gemaakt kan

worden met de HSE

Geen waarde-gedreven
zorg: het nieuwe
geneesmiddel is effectief,
maar niet kosteneffectief
voor de voorgestelde prijs

Afkortingen: KEA (kosteneffectiviteitsanalyse), NCPE (National Centre for Pharmacoeconomics), HSE (Health Service Executive), HTA (health technology assessment).
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Negatief advies voor
vergoeding op basis van
de beschikbare data;
additionele informatie
dient aangeleverd te
worden.

Geen HTAen geen
vergoeding

Op moment van indiening
is er nog te weinig
informatie beschikbaar
om de effectiviteit vast te
stellen
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Verdieping In het vergoedingsproces van lerland: proces

Analyse van alle rapid reviews die tussen 1 januari 2015 en 31 december 2017 door het NCPE zijn uitgevoerd:

Not submitted Awaiting
(n=12) submission
(n=20)
Reimbursement
not
HTA not recommended
: HTA appraisal in at submitted
submitted P
HTA recommended (n=32) progress (n=14) price (n=26)
(n=78)
HTA Submitted - -
Date of MA® HTA at submitted | .. e (n=63) HTA appraisal Reimbursement
= price ® (n=33) completed recommended
(n=152) y T (n=49) (n=5)
3 HTA
_ HTA not resubmissions
RR_S RE appiniesls recommended until / (n=2) Reimbursement
submitted > completed : not
(n=161) (n=158) further evidence =
available ¢ (n=3) recommended
\I/ recommended (n=18)
prior to 2015 ¢
RR appraisals Reimbursement (n=12)
in progress recommended (n=37) ,
(n=3) HTA submitted
without prior RR
Reimbursement not (n=1)
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recommended at
submitted price (n=3)

Reimbursement not
recommended (n=4)

Referentie: Connolly et al. (2019). Health technology assessment of drugs in Ireland: an analysis of timelines.
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Verdieping in het vergoedingsproces van lerland: tijdslijnen

Rapid review

» Indien de aanvraag incompleet is, krijgt de registratiehouder 3 werkdagen om de aanvraag compleet te maken.

» Het is het streven om de rapid review binnen 4 weken af te ronden. Vervolgens streeft de HSE-CPU om binnen 14 dagen het rapid review rapport te beoordelen.

* Op basis van de uitkomsten van de rapid review kan de HSE-CPU beslissen dat er een volledige HTA noodzakelijk is. De NCPE krijgt vervolgens de opdracht om
een volledige HTA uit te voeren.

* In praktijk duurt het rapid review proces gemiddeld 32 tot 38 dagen.

Volledige HTA

* Gemiddeld duurt een volledige HTA gemiddeld 191 dagen. Voor geneesmiddelen die een volledige HTA moeten ondergaan duurt het gemiddeld 914 dagen tot
vergoeding. Bij producten waar alleen een rapid review voor uitgevoerd wordt, betreft dit gemiddeld 317 dagen.

* Registratiehouders hebben gemiddeld 177 dagen nodig voor de indiening van een HTA dossier na de rapid review.

Beoordeling Tijd tot vergoeding vanaf moment van indiening

32 dagen? (Jan 2015 — Dec 2017)

b —
38 dagen® (Jan 2016 — Sep 2023) 317 dagen® (Jan 2016 — Sep 2023)

Rapid review

Tijd tussen rapid review en indiening 177 dagen@ (Jan 2015 — Dec 2017)

van HTA dossier

Volledige HTA 131 dagen? (Jan 2015 — Dec 2017) 914 dagen® (Jan 2016 — Sep 2023)

Referenties:
a) Connolly et al. (2019). Health technology assessment of drugs in Ireland: an analysis of timelines.
b) McLoughlin et al. (2023). Time to reimbursement in Ireland: Utilising regression analysis to assess factors contributing to overall timelines

Afkortingen: NCPE (National Centre for Pharmacoeconomics), HSE (Health Service Executive), HTA (health technology assessmentl.
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Verdieping in het vergoedingsproces van lerland: overigen

Betrokken partijen

+ De NCPE bestaat uit een multidisciplinair team van experts in geneeskunde, farmacie, statistiek, epidemiologie, en gezondheidseconomie.

» De Corporate Pharmaceutical Unit (CPU) van de HSE fungeert als schakel tussen de HSE en de farmaceutische industrie en is verantwoordelijk voor
prijsafspraken en coordineert de vergoedingsaanvraag. Een registratiehouder dient een vergoedingsaanvraag aan bij de CPU en de CPU geeft de NCPE de
opdracht om een rapid review of een volledige HTA uit te voeren. Na de beoordeling van de NCPE presenteert de CPU het advies aan de HSE drugs group.

« Zorgmedewerkers waaronder medisch specialisten, apothekers, en verpleegkundigen worden door de NCPE gevraagd om input tijdens de beoordeling.

Wettelijk kader
* De Pricing and Supply of Medicial Goods Act 2013 biedt een wettelijk kader voor de beoordeling van geneesmiddelen en beschrijft dat de HSE rekening moet
houden met i) de effectiviteit, ii) de kosteneffectiviteit, iii) de budget impact en iv) overige criteria:
* De behoeften van de algemene bevolking
* De beschikbaarheid en geschiktheid van het geneesmiddel
* De kosten, voordelen, en risico’s van het geneesmiddel ten opzichte van soortgelijke behandeling(en)
* De medische noodzaak
* Het benodigde niveau van klinisch toezicht om de veiligheid onder patiénten te waarborgen
* De middelen die het HSE beschikbaar heeft om een geneesmiddel te financieren en/of te implementeren binnen het zorgsysteem
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Verdieping in het vergoedingsproces van Canada "‘"

€

Marktautorisatie Nationale beoordeling

Risico-identificatie %

+ Alle geneesmiddelen worden

» Alle geneesmiddelen worden beoordeeld door beoordeeld. Er zijn verschillende
het CDA-AMC (uitzondering is Quebec waar procedures op basis van de
de beoordeling wordt gedaan door het kenmerken van een
INESSS). De procedure is afhankelijk van het geneesmiddel.

specifieke geneesmiddel.

(i pCPA « APP
4 v Horizonscan J
Nationale prijsonderhandelingen

«  De pCPA (regionaal samenwerkingsverband * De Horizonscan van het CDA-
van provincies) maakt prijsafspraken met de AMC wordt gebruikt om
farmaceutische industrie vroegtijdig te identificeren welke

Regionale vergoeding geneesmiddelen impact kunnen

hebben op de gezondheidszorg
* Elke provincie of en/of zorgbudget in Canada.
territorium maakt
autonoom een beslissing

Afkortingen: CDA-AMS (Canada’s Drug Agency), INESSS (Institut National d’Excellence en Santé et en Services Sociaux), pPCPA-APP (pan-Canadian Pharmaceutical Alliance).
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Verdieping in het vergoedingsproces van Canada: proces ‘*'

In Canada worden vergoedingsaanvragen van geneesmiddelen beoordeeld door de CDA-AMS.
Uitzondering is Québec waar de beoordeling wordt gedaan door het INESSS.

Proces

De patented medicines prices review board (PMPRB) is verantwoordelijk voor de prijsstelling van
gepatenteerde geneesmiddelen op basis van vastgestelde richtliinen (compendium of policies, guidelines,
and procedures). Na deze prijstelling kunnen vergoedingsaanvragen worden ingediend.

De registratiehouder, maar ook medisch specialisten kunnen een aanvraag indienen bij de CDA-AMS. De
CDA-AMC kan de registratiechouder benaderen om aanvullende gegevens te verstrekken die nodig zijn
voor de beoordeling.

Er dient een eligibility check uitgevoerd te worden: registratiehouders vullen een formulier in om vast te
stellen of een geneesmiddel in aanmerking komt voor vergoeding. Dit proces moet worden afgerond
voordat verdere stappen worden ondernomen.

Registratiehouders kunnen een voordiening (pre-notice of compliance [NOC]) indienen tot 180 dagen voor
de verwachte marktautorisatie. Hierdoor is het CDA-AMC op de hoogte van de vergoedingsaanvraag en dit
zou het proces moeten versnellen.

Een vergoedingsaanvraag kan ingediend worden bij het CDA-AMC vanaf marktautorisatie (NOC) door
Health Canada.

Na een positief advies onderhandelt de pan-Canadian Pharmaceutical Alliance (pCPA) een prijs. Het
advies van het CDA-AMC is doorgaans een voorwaardelijke toelating mits de prijs daalt en/of er bepaalde
vergoedingscriteria gaan gelden.

De nationale aanbevelingen van het CDA-AMC zijn niet bindend: de provincies en territoria kunnen een
eigen beslissing nemen om een geneesmiddel wel of niet te vergoeden op basis van de adviezen van het
CDA-AMC.
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Health Canada beoordeling
(marktautorisatie)

HTA beoordeling door CDA-
AMC / INNESSS

Prijsonderhandeling met
pCPA

Provinciale
vergoedingsbeslissing
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Verdieping in het vergoedingsproces van Canada: proces

Nieuwe geneesmiddelen

Nieuwe indicaties

Combinatie-preparaten

Nieuwe samenstelling

Complexe
geneesmiddelen

Biosimilars

Beschrijving

1. Nieuwe stofnaam die nog niet is vergoed in Canada.
2. Geneesmiddel waarvan de actieve stof alleen in combinatiepreparaten is
vergoed.

Geneesmiddel wordt reeds vergoed voor een andere indicatie of voor een
andere leeftijdscategorie

Twee of meer geneesmiddelen die al geregistreerd zijn in Canada en nu als
combinatie dienen voorgeschreven te worden

Nieuwe toedieningsvorm. Nieuwe doseringen die geen tot minimale impact
hebben op de farmokinetiek of toedieningsweg worden niet beoordeeld

Non-biological geneesmiddelen die een complexe samenstelling hebben en
waarvan de bioequivalentie lastig onderzocht kan worden

Alleen biosimilars die een nieuwe indicatie of samenstelling kennen dan het
registreerde referentie geneesmiddel.

Beoordeling

Standard review
Effectiviteit
Budget impact
Kosteneffectiviteit

ATMPs en first-in-class geneesmiddelen met veel
onzekerheid volgens een complex review

Tailored review
Effectiviteit
Budget impact

Afhankelijk van het geneesmiddel

Afkortingen: ATMP (advanced therapeutic medicinal product), CDA-AMS (Canada’s Drug Agency), INESSS (Institut National d’Excellence en Santé et en Services Sociaux), KEA
(kosteneffectiviteitsaanlyse), pPCPA-APP (pan-Canadian Pharmaceutical Alliance).
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Verdieping in het vergoedingsproces van Canada: proces ‘*'

Analyse van alle geneesmiddelen die die tussen 1 januari 2012 en 31 december 2016 zijn beoordeeld door het CDA-AMS. Hieruit blijkt dat een positief vergoedingsadvies door het CDA-
AMC niet altijd leidt tot nationale vergoeding:

200

129
(74%)

100

Bo

[5Ts)

40

20

Mumber of Products/Indications

CADTH pCPA Negotiation or pCPA Completed At least 1 provincial  Country-wide listing
Provincial Negatiation Megotiation or public listing
Provincial Negotiation

EYes MActiveornfa MBMNo | Inaccessible

Referentie: Salek et al. (2019). Factors influencing delays in patient access to new medicines in Canada: a retrospective study of reimbursement processess in public drug plans
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Verdieping in het vergoedingsproces van Canada: proces ‘*'

Proces voor oncologie geneesmiddelen
» Voor oncologie geneesmiddelen zijn er specifieke processen gedefinieerd binnen het CDA-AMC:
* Het pan-Canadian Oncology Drug Review (pCODR) is een specifiek proces voor oncologie geneesmiddelen dat volledig is geintegreerd binnen het
vergoedingsproces van het CDA-AMC.
+ De pCODR Expert Review Committee (pERC) geeft een finaal advies met betrekking tot de vergoeding van oncologie geneesmiddelen.
» Alle andere middelen worden beoordeeld conform de Common Drug Review (CDR).

Criteria

» De vergoedingsprocedure is afhankelijk van kenmerken van het geneesmiddel. Er zijn normatieve criteria die verder onderscheid maken tussen procedures.
» Er wordt een WTP-referentiewaarde van 50,000 CAD per QALY gehanteerd voor alle geneesmiddelen.

* Voor 2020 werden hogere W TP-referentiewaarden tot 140,000 CAD per QALY gebruikt.

Adviescommissies

Er zijn drie expert commissies die een rol spelen tijdens het vergoedingsproces in Canada. Doel van deze commissies is om te adviseren of een geneesmiddel

vergoed dient te worden; vergoed dient te worden onder bepaalde voorwaarden; of niet vergoed moet worden.

» Het Canadian Drug Expert Committee (CDEC) — adviserende commissie binnen het Common Drug Review proces

» Het Canadian Plasma Protein Product Expert Committee (CPEC) — subcommissie van de CDEC die een adviserende rol speelt binnen het Interim Plasma
Protein Product Review Process.

» Het pCODR pECR - adviserende commissie binnen het pCODR proces.

» Medisch specialisten worden geconsulteerd gedurende de beoordeling. Het CDA-AMS publiceert 29 werkdagen voor de verwachte indieningsdatum van de
vergoedingsaanvraag een oproep voor input. Vervolgens hebben beroepsgroepen 35 werkdagen de tijd om input te leveren.
» Beroepsgroepen dienen een standaard template te gebruiken.
* De gegeven input wordt binnen 2 weken na de termijn van 35 werkdagen gepubliceerd.
» Conceptadviezen worden wederom gedeeld met de beroepsgroep, die 10 werkdagen krijgen om de conceptadviezen van commentaar te voorzien.
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Tijdslijnen
+ De CDA-AMS streeft ernaar om binnen 180 dagen na start van de beoordeling een advies uit te brengen; dit geldt voor alle beoordelingsprocedures.

* Tussen januari 2014 en december 2023 heeft het CDA-AMC in totaal 248 beoordelingen uitgevoerd van oncologische geneesmiddelen. Het merendeel (83%) van
deze beoordelingen werden binnen 270 dagen uitgevoerd.?2

« Tussen 2012 en 2016 duurde het gemiddeld 236 dagen voor een CDR review en 204 dagen voor pCODR review.?

W Days from NOC to end of HTA End of HTAtoListing % NOCto HTA submission
7
2013-2014 listings % 165 365 (N=49)
-20
?’
2015-2016 listings 238 Log (N=57)
28
-50 o 5o 150 250 350 450 55o

Days from NOC

FIGURE 5 | Time to First Provincial Listing, in number of days, (all provinces, excluding Quebec), as segmented based on the following timelines: from NOC to HTA
submission; from NOC to HTA recommendation; and from HTA recommendation to listing (source: CADTH reviews, excluding resubmissions).

Referenties:
a) Rawson & Stewards (2024). Timeliness of health technology assessments and price negotiations for oncology drugs in Canada.

b) Salek et al. (2019). Factors influencing delays in patient access to new medicines in Canada: a retrospective study of reimbursement processess in public drug plans
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Norwegian -
®J Medicines Agency ” : e NYE METODER
Mark risati Bl rescriptions (‘belangrijk neesmi len’) g
1O SRS ([ SHE T G E Pl EO 2] » Noorwegen kent afzonderlijke
» Geneesmiddelen voor de behandeling van ernstige procedures op basis van de

aandoeningen of andere factoren waardoor het niet onvervulde, medische behoefte.

behandelen zal leiden tot een verslechtering van de ziekte

en zal leiden tot additionele behandelingen in de toekomst. Vergoeding
g4 H-prescriptions (intramurale geneesmiddelen) g Horizonscan Q/

*  Dure intramurale geneesmiddelen die door een medisch
specialist worden voorgeschreven. . Noorwegen beheert een eigen
Horizonscan en draagt bij aan de
IHSI. Het is niet duidelijk in welke

. . .- . mate de Horizonscan gebruikt
> White prescriptions (overigen) wordt. ?

* Kortdurende behandelingen die door patiénten zelf betaald
worden.

Afkortingen: IHSI (international horizon scanning initiative)
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H-prescriptions

* De Nye Metoder is geintroduceerd in 2013 als “national system for managed introduction of new health technologies within the specialist health services in
Norway” met het doel om systematisch HTA beoordelingen uit te voeren om vergoedingsbesluiten te kunnen nemen.

* De Nye Metoder wordt gecoordineerd door het Ministerie van Gezondheid en is afhankelijk van een samenwerking met vier regionale gezondheidsdiensten,
alle ziekenhuizen, het nationale instituut voor volksgezondheid, het DMP, en de Norwegian Radiation Protection Authority.

* Geneesmiddelen kunnen vergoed worden via de H-prescriptions als het voldoet aan een van de volgende criteria:
* Voor de behandeling is een medisch specialist vereist: het geneesmiddel mag alleen voorgeschreven, gestart, en geévalueerd worden door een
medisch specialist.
» Monitoring door medisch specialisten is vereist: het gebruik van het geneesmiddel vereist supervisie of fysieke monitoring in het ziekenhuis.
* Medische apparatuur nodig voor de behandeling: voor de toediening en/of het gebruik van het geneesmiddel is apparatuur nodig die niet beschikbaar
is in de eerste lijn, maar alleen beschikbaar is in ziekenhuizen of zorginstellingen.

» Elke partij — medisch specialisten, patiénten en patiéntorganisaties, industrie, en het algemene publiek kunnen een voorstel voor een single en full HTA
indienen bij de Nye Metoder.

+ De uitkomsten van nationale beoordelingen worden gebruikt om zowel beslissingen te maken over de vergoeding van geneesmiddelen als het herzien van
behandelrichtlijnen.

 Bij de toewijzing van H-prescriptions door het decision forum (beslutningsforum) worden prioriteringscriteria gebruikt: ernst van de aandoening,
kosteneffectiviteit, neutraliteit (diagnose, leeftijd, omvang van de patiéntengroep).

Blue prescriptions
» Geneesmiddelen in de eerste lijn worden vergoed via blue prescriptions (blaresept).
+ Het DMP is verantwoordelijk voor het beoordelen of deze geneesmiddelen in aanmerking komen voor vergoeding vanuit de National Insurance Schema.
Geneesmiddelen moeten voldoen aan de volgende vereisten:
* Het geneesmiddel is bedoeld voor de behandeling van ernstige ziekten of risicofactoren die dergelijken ziekten kunnen veroorzaken/verergeren.
* Eris een behoefte aan een langdurige of herhaalde behandeling.
* Een geneesmiddel komt alleen in aanmerking via de blue prescriptions als de verhouding tussen de kosten en de verwachte voordelen redelijk is (niet verder
gespecificeerd).
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* In Noorwegen worden
geselecteerde (‘belangrijke’),
extramurale geneesmiddelen
beoordeeld door de DMP.
Intramurale geneesmiddelen
worden beoordeeld conform de
Nye Methoder.

* Geneesmiddelen moeten aan
minimaal 1 van de volgende 3
criteria voldoen om in aanmerking
te komen voor H-prescriptions:

* De behandeling moet
geinitieerd, beoordeeld, en
stopgezet worden door een
medisch specialist.

* Een medisch specialist
dient een patiént fysiek te
examineren tijdens de
behandeling.

* Voor de toediening van de
toediening is ziekenhuis-
apparatuur nodig.

* Huisartsen kunnen geen
herhaalvoorschriften uitschrijven
voor H-prescriptions.

Blue prescriptions H-prescriptions White prescriptions

Dossiers (method proposals)

kunnen ingediend worden door

de farmaceutische industrie,
zorgmedewerkers, of

DMP voert een health individuen. Geen HTA
technology notification uit verggzgin gstiteeT ?::tn ke
Beoordeling waaruit blijkt of een De DMP bereidt op basis van mogelijkheid om \’/ergoed te
geneesmiddel wel of niet ingediende dossiers een health worden via HELEO
beoordeeld kan worden (HTA). technology notification voor '

waaruit blijkt of een
geneesmiddel wel of niet
beoordeeld kan worden (HTA).

* HELFO (the Norwegian Health Economics Administration) heeft een jaarlijks budget van 3,8 miljard EUR (45 miljard
NOK) om geneesmiddelen die geen vergoedingstitel hebben (white prescriptions) alsnog te vergoeden. Voorbeelden
van geneesmiddelen die via het HELFO worden vergoed zijn Ivf-behandelingen en anticonceptie.

Afkortingen: DMP (Norwegian Medicines Agency), HELFO (Norwegian Health Economics Administrations).
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Bestillerforum RHF
» Het bestillerforum RHF bestaat uit de vier directeuren van de regionale gezondheidsautoriteiten en twee afgevaardigden van de Norwegian Directorate of Health.
Het DMP voert alleen beoordelingen van geneesmiddelen uit in opdracht van het bestillerforum RHF.

Beoordelingen
» Er zijn drie typen HTAs die uitgevoerd kunnen worden in Noorwegen:

* Mini HTA: beperkte beoordelingen die worden uitgevoerd door medisch specialisten en ondersteunend personeel in een ziekenhuis. Mini HTA's worden uitgevoerd
voor interventies in ziekenhuizen die geen nationale beoordeling vereisen zoals diagnostische testen, medische apparatuur, etc.

* Een mini HTA bestaat uit drie onderdelen:
» Deel 1 wordt ingevuld door de aanvrager (bv. een arts) en omvat een beschrijving van de interventie, een literatuuronderzoek, en een kostenanalyse.
* Deel 2 is een checklist voor peer review door een expert, vaak een medisch specialist uit een ander ziekenhuis om de kwaliteit van Deel 1 te kunnen

waarborgen.

* Deel 3 is een advies aan de beslisser.

» Alle mini HTA's worden geregistreerd in een nationale database. Alleen Deel 1 wordt openbaar gemaakt.

« Een mini HTA wordt uitgevoerd voor interventies waar er twijfel is over de effectiviteit of veiligheid, of wanneer er sprake is van budgettaire of

organisatorische impact.
* Het merendeel van de mini HTA's wordt uitgevoerd door academische ziekenhuizen.

» Single TA: beoordeling van één interventie ten opzichte van een vergelijkende behandeling, worden uitgevoerd door het DMP (als de interventie een geneesmiddel
betreft) of het nationale instituut voor volksgezondheid (alle overige interventies). Sinds 2015 worden single TA's uitgevoerd voor alle nieuwe geneesmiddelen en
indicatie-uitbreidingen.

* Nye Metoder heeft vastgesteld dat de volgende interventies op nationaal niveau moeten worden beoordeeld: geneesmiddelen die worden gefinancierd door
de Norwegian specialist health service, preventie / screening programma’s, interventies met potentieel grote gevolgen voor de medisch specialistische zorg,
geneesmiddelen die een hoog medisch risico hebben, en geneesmiddelen waar een economische evaluatie gewenst is.

» Single TA's worden uitgevoerd voor medisch specialistische zorg (Nye Metoder) en blue prescriptions (financiering vanuit de National Insurance Scheme).

* Full HTA: beoordeling van meerdere interventies die al enige tijd in de klinische praktijk worden gebruikt, worden uitgevoerd door het nationale instituut voor
volksgezondheid.
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Recente ontwikkelingen met betrekking tot het vergoedingsproces in Noorwegen
» Sinds januari 2024 kent Nye metoder vier beoordelingsroutes:
» Beoordeling op basis van ingediende informatie van een registratiechouder — met of zonder economische evaluaties.
» Beoordeling niet op basis van informatie van een registratiehouder
+ Volledige HTA
* Mapping

* Op verzoek van de Bestillerforum RHF kan de DMP een mapping (‘kartlegging’) uitvoeren met het doel om het beschikbare bewijs te verzamelen en een beter
begrip te krijgen hoe een interventie wordt ingezet in de klinische praktijk in Noorwegen. Als onderdeel van deze mapping wordt er een systematisch

literatuuronderzoek uitgevoerd. Er wordt geen beoordeling uitgevoerd, maar op basis van de verzamelde informatie kan de Bestillerforum RHF de opdracht geven
voor een uitgebreidere beoordeling.

* Voorheen werden beoordelingen zonder economische evaluaties simplified TA's genoemd, maar deze term wordt sinds 2024 niet meer gebruikt.
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Op basis van
registratiehouder — met
economische evaluatie

Beoordeling van één interventie

Vergelijking met meerdere
interventies

Systematische beoordeling van
studies bv. via GRADE

Geneesmiddelinformatie van de
fabrikant

Literatuuronderzoek

Werkzaamheid en veiligheid

Economische evaluatie
Organisatorische impact

Ethische en juridische aspecten
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Op basis van
registratiehouder —
zonder economische
evaluatie

Niet op basis van
informatie van Volledige HTA Mapping
registratiechouder
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