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HTAR - lovverk og retningslinjer

https://health.ec.europa.eu/publications/regulation-

HTA RegU Iatlon eu-20212282-health-technology-assessment en
- https://health.ec.europa.eu/health-technology-
Imp|em€'ntlng assessment/key-

Reg u |ati0n documents_en?f%5B0%5D=topic_topic%3A226

https://health.ec.europa.eu/health-technology-
assessment/key-
documents en?f%5B0%5D=topic topic%3A227




Hensikten med forordningen

Hensikten med forordningen:

- Etablere plattform, rammeverk og prosedyrer for
samarbeid om metodevurderinger pa EU-niva

* Redusere duplisering av arbeid internasjonalt

« Utarbeide felles metodevurderinger pa EU-niva,
avgrenset til relativ effekt og sikkerhet

Forordningen skal ikke pavirke:

* Avgjarelser knyttet til innfaring av metoden i nasjonal
kontekst

 Prissetting, refusjonsavgjgrelser, helsetjenester eller
ressursallokering pa nasjonalt niva



Hvorfor HTAR ? Gevinster?

® Felles kliniske vurderinger (EU/E@S) av relativ effekt og sikkerhet (JCA)

» Medlemslandenes behov tas hensyn til nar omfanget av JCA bestemmes (PICO)

e Tidlig vurdering av relativ effekt (parallelt med sgknad om MT)
» JCA rapport skal publiseres innen 30 dager etter MT i EU

e Effektivisering — arbeidsdeling (pa sikt)

® Forenkle prosessen for produsenten - innsending av dokumentasjonspakken én gang pa
EU-niva.

e Standardisering av metoder/vurderinger (fag/metodeutvikling)



HTAR -status per na

e Flere relativ effektvurderinger pa legemidler (JCAs) startet siden mars
» Pediatrisk lav gradig gliom (Irland og Tyskland)
= ATMP ved malignt melanom (Frankrike og Polen)
= Det er flere som har startet, men forelgpig ikke publisert pa kommisjonens nettside («List of ongoing clinical assessments»)

e Estimert at ca. 25 JCAs vil starte i 2025

e Sammen med norske klinikere gir DMP innspill til PICO fra et norsk perspektiv

® DMP har review rolle for alle JCA rapportutkast

® Fra hgsten skal Norge veere assessor eller co-assessor pa var fgrst europeiske JCA

® Hgsten 2025: assessor eller co-assessor pa en vitenskapelig radgivning (JSC), for et legemiddel
og for medisinsk utstyr



Sgknad MT
= Start JCA

CHMP CHMP opinion EU kommisjons-
«Day 120» «Day 210» vedtak
Kalender d 133 Kalender d 343 Kalender d 410

EMA regulatorisk godkjenning av legemidler, standard sentral prosedyre

SCOPING (PICO) AL p.roduserer JCA assessment ICA g.{odlfjennmg, JCA,HTAR
dossier ! publisering

Produsent (HTD)
Produsent AEREERL AT 2, globalt far tilgang Dag 440
(HTD) «globalt» globalt leverer ; : ;

At IE tildraft JCA Siste frist
informeres om dossier til rapport for ..
europeisk europeisk JCA " publisering

factual accuracy avJCA

PICO (oppdrag) check"

-Kliniske eksperter

. -Kliniske eksperter
-Pasienter

Gir innspill pa e

Gir innspill pa

PICO forslag utkast JCA rapport
mTmTemTeTeees ~ FTTTTTTTTTTTTTT N
1
Innﬁpllllloslco i i DMP review :
o ]
rFIaSJC;(na t S i funksjon for i
ageksperteri | | JCA rapport i
RHF’ene og DMP ! \ J
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SCOPING prosess - PICO(s)

e PICO utgjer grunnlaget for JCA — et sett av
definerte forskningssparsmal som definerer
oppdragsrammen/omfanget (bade for firmaene og
utrederinstitusjonene)

® [nnenfor HTAR skal PICO for en JCA reflektere
“policy spgrsmal” fra de ulike helsesystemene

® Europeisk PICO skal veere “inkluderende” og
reflektere ulike land sine behov

e PICO - ikke “data-drevet” -skal f.eks ikke begrense
PICO til hvilke pasienter som faktisk er inkludert i de
pivotale studiene for det nye legemiddelet

® PICO spesifiserer data/analyser som bestilles fra
firmaene. Det vil ikke finnes dokumentasjon for alle

Pasienter/populasjon

Intervensjon (Ny behandling)

Komparator (Alternative
behandlinger)

Utfallsmal



PICO innenfor HTAR (JCA)

| C

Intervensjon/nytt Komparatorer
legemiddel Dagens
Dosering og behandlings-
administrasjon i alternativer i
samsvar med EU/E@S land

preparatomtalen

For «full indikasjon/
populasjon» evt.
subpopulasjoner




PICO prosess- samarbeid med RHF 'ene

® DMP har etablert internt PICO team (3 faste medlemmer)

e Satt opp Teams kanal i RHF'ene for utveksling av informasjon/innspill
» DMP, Sekretariatet i Nye metoder og kliniske eksperter har tilgang

® | okalt skjema for innspill til PICO (produktspesifikt, + noe generell
bakgrunnsinfo)

® Rekruttering av kliniske eksperter til PICO innspill gar via vanlige kanaler i
RHF'ene

® Bruker vanlige nasjonale skjemaer for taushetserklaering og
interessekonflikt (habilitet)



Nasjonal PICO prosess (ved vanlig MT prosedyre)

3) PICO konsolidering

EU niva Nasjonalt

1) PICO forslag I 2) PICO survey

21 dager EU niva

e ——_

Dag 0-21 (PICO forslag utarbeides, EU niva):

DMP tilgang pa: Utkast til preparatomtale (SPC) og «Clinical overviews», fra MT sgknad
e DMP internt PICO team:
-3 faste medlemmer
+ evt. andre effektutredere med erfaring innenfor terapiomradet
e Medisinske fageksperter rekrutteres av RHF’ene
-Signerer taushetserklzering , fyller ut skjema for «interessekonflikt» (vurdering av habilitet)

-Mottar generell informasjon om kommende PICO survey: tidsplan, type legemiddel og sgkt indikasjon



Nasjonal PICO prosess
e

2) PICO survey
‘ Nasjonalt
21 dager

~——

1) PICO forslag 3) PICO konsolidering

EU niva

EU niva

Dag 22-42 (Nasjonal PICO survey)

e DMP team utarbeider bakgrunnsinformasjon med sparsmal (nasjonal survey) basert pa bl.a europeisk PICO forslag,
nasjonale retningslinjer etc. ‘

® Nasjonal survey legges/besvares i lukketTeams kanali RHF’ene (bade DMP og fageksperter har tilgang)

e Digitalt mgte for 8 avklaring/diskusjon med fageksperter og DMP team
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® DMP team ferdigstiller nasjonal PICO survey



PICO prosess — europeisk PICO «konsolidering»

‘

1) PICO forslag 2) PICO survey 3) PICO konsolidering
EU niva Nasjonalt EU niva
42 dager

—~—
PICO konsolidering/validering EU niva (Dag 43-84)

DMP team er involvert i PICO konsolidering pa EU niva :
» Kan vaere behov for ytterligere avklaringer med medisinske fageksperter.

» Dialog om norsk PICO mellom DMP team og EU nettverket, inkludert review og validering av
JCA subgruppen.



CHMP CHMP opinion EU kommisjons-
?asknadjlc\;l’;l: «Day 120» «Day 210» vedtak
= Start Kalender d 133 Kalender d 343 Kalender d 410

EMA regulatorisk godkjenning av legemidler, standard sentral prosedyre

SCOPING (PICO) AL p.roduserer JCA assessment ICA godlfjennlng, JCA,HTAR
dossier publisering

Produsent (HTD)

Produsent Produsent (HTD) globalt far

. . Dag 440
(HTD) «globalt» globalt leverer tilgang til draft i i
informeres om dossier til JCA rapport for SISt.e frl.st
europeisk PICO europeisk JCA "factual accuracy publisering
(oppdrag) check" avJCA

. - Produsent . . .
(HTD) <lokalt» Produsent (HTD) JCA rapport: kilde til relativ effekt for norsk PICO
«lokalt» kan . . .
i Nasjonal tilleggsdokumentasjon:
e informeres om . I—jlelserakonggni j
Nye metoder nasjonal PICO ,
om HTA (tidligst * Budsjettkonsekvenser
Dag 120 i MT * Norskklinisk praksis

prosess, som i
dag)



Tidsplan for de to farste JCA (ordinser MT prosess):

@ SCOPE/PICO: 10. mars tom 5. juni 2025

e HTD produserer dossier: 6. juni tom 14.september 2025

* | denne perioden (tidligst ved «Day 120» i MT prosess) kan HTD lokalt
anmode om nasjonal HTA i Nye Metoder

® JCA assessment: 15. september 2025 tom april 2026



JCA dossier template

Guidance on filling in the joint clinical assessment (JCA) dossier
template — Medicinal products - European Commission

MEMBER STATE COORDINATION GROUP
ON HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Annex 2 to Guidance on filling in the
JCA dossier template — Medical
products
Technical specifications for dossier
submission

V1.0

10 October 2024

Adopted on 28 November 2024 by the HTA CG pursuant to Article 3(7), point (d), of
Regulation (EU) 2021/2282 on Health Technology Assessment

The document is not a European Commission document and it cannot be regarded as
reflecting the official position of the European Commission. Any views expressed in this
doeument are not legally binding and only the Court of Justice of the European Union can
give binding interpretations of Union law.

MEMBER STATE COORDINATION GROUP
ON HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Guidance on filling in the joint clinical
assessment (JCA) dossier template —
Medicinal products

V1.0

8 October 2024

Adopted on 28 November 2024 by the HTA CG pursuant to Article 3(7), point (d), of
Regulation (EU) 2021/2282 on Health Technology Assessment

The document is not a European Commission document and it cannot be regarded as
reflecting the official position of the European Commission. Any views expressed in this
document are not legally binding and only the Court of Justice of the European Union can
give binding interpretations of Union law.


https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-filling-joint-clinical-assessment-jca-dossier-template-medicinal-products_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-filling-joint-clinical-assessment-jca-dossier-template-medicinal-products_en

Tilpasninger i nasjonal «Submisson template»

Hovedkap. i nasjonal dossier:

1. Background

2. Clinical evidence

lllllllllllllll

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

3. Health economic analysis - methods and PICO .........cccunvinnsnnen

4. Health economic analysis - RESULES ......ccuimmsessssnssssissnsnsssssnsinns

5. Budget impact analysis

---------------------------------------------------------------

e Clinical evidence (Kap 2): mye skal veere
dekket i JCA dossier

® Deler av Kap 3 vil veere dekket i JCA dossier

« Avhengig av tid fra innlevert i JCA dossier og
tidspunkt for bestilling/innlevering av
nasjonal HTA :

» Behov for tilleggsinformasjon under klinisk
evidens, eks. nye datakutt, justering av
komparator etc.?

e Overforbarhet av klinisk evidens i JCA
dossier til norsk klinisk praksis — ma alltid
vurderes/diskuteres



Tilpasninger nasjonal «Submission dossier»
Kap 2

2. ClINICAl VIABNCE....cooceeeresreeerenssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 12
2.1 InfOrmation FEITIBVAL...........ooocoevevcvrereeescecssss s sssssssssssesssssssnsssines 12
2.2 Clinical efficacy BVIBNCE..............coevvveeeereeesessssscssssmssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssss 12

2.2.1 Summary of identified studies relevant for establishing relative efficacy.............coveve..... 12
2.2.2 Summary of relevant SUppOrtive SIUAIES ..........ccccccvcvvevereecsscsesveeeseesssssisseseessssssninnns 19
2.2.3 Clinical study design and @nalySis............c.cceeemrmmsssmssimsmsmisssssssssssmmssssssssssssssesssnnss 14
2.2.4 Summary of relevant ongoing StUTIES .............eeveeveveeveeeeereeeeee s ssenssisssssseseeeessssssssses 14
2.3 Clinical eVidence SYNNESIS.............oovvereereeesessssssssnsessssessesesesssessssssssssssssmsssssssssssessessssssssssss 14



Tilpasninger nasjonal dossier — deler av Kap 3

3. Health economic analysis —methods and PICO ... e 16
3.1 Decision problem ... S |
3.2 Model structure and appllcablllty U |

3.2.1 Model Structure .. SRS | o
3.2.2 Perspective and formalities .. PSS UPRPPRPPRPPPR | < |
3.2.3 Applicability of the model to the decision problem 16
3.2.4 Model reqUIremMENTS ..o e e e aeean e emenennnnnnnnneees 1O
3.3 POPUIAHION ...ttt eee e e e et e e e e e e e e e e eannee e en snsneean snnnannansnsnnneessnsnnnses 1O
3.3.1 Norwegian clinical PraCliCe .........cucoiiiieieeieie et eeee e e e ee e snneaenansmseneeessmsnnnees 10
3.3.2 Clinical docUmMENTAtION ........ccovueieieeie e e eee e e et eeeeeeee e en sneeesen snnnaenansmsenneessmsmnnnes DT
3.3.3 Health economic model ... sne s esnn e e snae e emanamsnnnaesmeeenes T
.34 SUMIMATY «..eeeee it ee et e e et eeeseeae e aeasmsaaeaesnsmaneeesnsnsasesannnsssenan snnnnenan snnsssnansnssnneessmsnnnnes | T

G I 1 (= =T ) (T ] OSSPSR I
3.4.1 Norwegian cliniCal PraCliCe .........coooieeie e eeeee e e e ee e snneaenansnenneessmsmnnnes DT
3.4.2 Clinical doCUMENTATION ........cieieeeeeii e eeeeie e eeeie e e et eeeeenseeeeen sneeesan snneaenansmsnnneessmmnnnes DT
3.4.3 Health economiC MOl ............ooiiiiie e e eeee e e e ee e snneaenansmnenneessmsmnnnes DT
e SUMIMATY <ot ee et e et et eeaeseeae e aeasmsmaeaesansmaneeensnsseeennanssseean snnsnenan snnssenansnsnnneessmnnnnes | O
3.5 COMPATATON(S).. . ueeeeieiieie et ittt ettt e ee et eeeeeeeanaeaesasamaneeessneeeeensanseeeean snnseeaan snnsnenansnsnnneessnsnnnees 1O
3.5.1 Norwegian clinical PractiCe .........ooc i ee e s e e e s eessneaeeessmnnnnees 1O
3.5.2 Clinical documentation ............cccceiiiiie e cce e e e sne s s ree e snn e ensnae e emanansnneeesmeeenes 1O
3.5.3 Health economic model ...........ccceriiiie e e sne s esn e e snae e emaneesnneaesmeeenes 1O
3.5.4 SUMIMATY ..ot e ee ettt eeeeeenaaaeeeeanaaseeeeansnsaeaeasanseseeansnseesansnnssenansnsenseessnsnsnses | O
3.6 Clinical outcomes and model INPULS ............oo e 19
3.6.1 Relative effiCaCY ........oooeee oo e enanamnnnnes 19
0 3.6.2 Safety ... . e eeanteieateeeanteeasateaensaesaseeesnneeeante s ansenansnsesnsesensnneens 20
- @ 3.6.3 Health-related qualitv of life (HRQaol Y. .....20



................................. Direktoratet for 0 0 0 o
................................. medisinske produkter . .


http://www.dmp.no/
http://www.helsenorge.no/
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