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I. Europaisches HTA-Verfahren
(EU-HTA)

Die Verordnung fiir das EU-HTA Verfahren wurde im Dezember
2021 verabschiedet. Die Verordnung ist seit Januar 2022 gultig
und soll bis 2030 umgesetzt werden. Landlaufig wird das Ver-
fahren als ,europdisches Nutzenbewertungsverfahren fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte” bezeichnet.

1. Worum geht es beim EU-HTA Verfahren?

Es soll ein Verfahren zur Bewertung von Gesundheitstechnologien und ein Unter-
stutzungsrahmen fur die Zusammenarbeit von Europaischen Mitgliedsstaaten im
Bereich Gesundheitstechnologien etabliert werden.

Nach diesem Verfahren sollen alle fur die gemeinsame klinische Bewertung von
Gesundheitstechnologien erforderlichen Informationen, Daten, Analysen und
Nachweise vom Entwickler/Unternehmen nur einmal auf Unionsebene vorgelegt
werden.

Dazu sollen gemeinsame Vorschriften und Methoden fur die gemeinsame klini-
sche Bewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten entwickelt werden.

Ist der Bericht der gemeinsamen klinischen Bewertung verfugbar, so sollte er Teil
der Dokumentation sein, die den nationalen HTA-Prozess in den Mitgliedsstaaten
der EU unterstutzt. Der wissenschaftliche Inhalt des Berichts soll jedoch flr die Be-
hérden oder Stellen der Mitgliedsstaaten nicht verbindlich sein. In Deutschland fin-
det der ,nationale HTA-Prozess"” im Wege der Nutzenbewertung im Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) statt.
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2.

Welchen Zweck hat das EU-HTA
far die Mitgliedsstaaten?

Die einzelnen Mitgliedsstaaten kénnen die Schlussfolgerungen des EU-HTA-Be-
richts Uber die relative Wirksamkeit einer Gesundheitstechnologie (auf europai-
scher Ebene) nutzen, um Entscheidungen Uber den Einsatz einer Gesundheitstech-
nologie in ihrem Land zu treffen.

Die Zustandigkeit fur Entscheidungen Uber die Preisgestaltung und Erstattung der
Gesundheitstechnologie bleibt aber weiterhin auf nationaler Ebene.

Die einzelnen Mitgliedsstaaten haben daruber hinaus die Moglichkeit, erganzende
Bewertungen und klinische Analysen vorzunehmen, die fur den allgemeinen natio-
nalen HTA-Prozess erforderlich sind und nicht bereits Bestandteil des Berichts tber
die gemeinsame klinische Bewertung (EU-HTA) sind. Sie kdnnen auch eine andere
Methode anwenden, wenn diese fur den allgemeinen nationalen HTA-Prozess er-
forderlich ist.

Die Mitgliedsstaaten kdnnen die Berichte des EU-HTA-Verfahrens aber auch
vollstandig zur Grundlage ihrer nationalen Entscheidungen machen, wenn sie das
mochten.

Aufbau des EU-HTA Verfahrens

Aktuell finden die Vorbereitungen zur Umsetzung des EU-HTA-Verfahrens statt.
Eine wichtige Rolle spielt dabei die Koordinierungsgruppe der Mitgliedsstaaten.

Jeder Mitgliedstaat ernennt sein Mitglied der Koordinierungsgruppe 1 adhoc oder
auf Dauer. Jeder Mitgliedstaat hat dafur eine Stimme. In Deutschland sind das das
IQWiG und der G-BA sowie das Bundesministerium flur Gesundheit.

Diese Koordinierungsgruppe benennt nationale oder regionale Behérden oder
Stellen als Mitglieder fur verschiedene Untergruppen wie Klinische Bewertungen,
Wissenschaftliche Beratungen, Horizon Scanning sowie Methodische und ver-
fahrenstechnische Leitfaden. Hierbei sind Mehrfachbenennungen zulassig, jeder
Mitgliedsstaat hat aber nur eine Stimme.

Ist das EU-HTA-Verfahren einmal eingerichtet, dann legt die Koordinierungsgruppe
den Jahresarbeitsplan flur die gemeinsamen Bewertungen fest und passt die Anzahl
der klinischen Bewertungen, wissenschaftlichen Beratungen und Bewertungen in
freiwilliger Zusammenarbeit an. Die notwendigen Basisinformationen dazu be-
kommt sie aus den Zulassungsantragen (Europaische Arzneimittel-Agentur -EMA),
den Horizon Scanning Expertengremien und dem Netzwerk der Interessentrager.
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4.

Ablauf des Bewertungsverfahrens

Die Koordinierungsgruppe benennt dann die jeweilige Untergruppe, die die klini-
sche Bewertung Uberwacht. Diese Untergruppe startet daraufhin das Bewertungs-
verfahren.

Das Bewertungsverfahren gliedert sich in 5 Abschnitte:

> Nationale PICO Festlegung

> PICO Konsolidierung

> Assessment

> Berichterstellung und -veréffentlichung

> Nutzung des Berichts in den Mitgliedsstaaten

Die gesamten Verfahrensabschnitte werden noch gesondert erlautert
(vgl. Kapitel II)

Unterschied Bewertungsverfahren
und Konsultationsverfahren

Vom Bewertungsverfahren ist das Konsultationsverfahren zu unterscheiden.
Gegenstand des Bewertungsverfahrens sind die Studien, die das jeweilige Unter-
nehmen einreicht, um den Zusatznutzen der neuen Gesundheitstechnologie
nachzuweisen. Unter Umstanden mdchten aber Unternehmen bereits lange vor
dem Bewertungsverfahren wissen, wie sie die Studien zum Nutzennachweis ihres
Arzneimittels oder Medizinproduktes denn ausgestalten sollten, damit diese den
Anforderungen des Bewertungsverfahrens am besten entsprechen.

Hierzu kénnen die Unternehmen eine Konsultation in Anspruch nehmen, in der
die PICO’s naturlich auch eine wichtige Rolle spielen.

Dieses Verfahren wird Konsultationsverfahren genannt.
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II. Was ist PICO -
,Patient-Intervention-
Comparison-Outcome”?

Bei der Nutzenbewertung geht es um den Vergleich von Arzneimitteln bzw. Me-
dizinprodukten untereinander. Um sagen zu kdénnen, was womit wozu verglichen
wird, muss man wissen:

P Um welche Patientengruppe es gehen soll
I Um welches Produkt, welche Intervention es gehen soll
C Mitwelchem Produkt das Produkt verglichen werden soll ,Comparator”

O Welches Produkt im Vergleich welche Wirkung/Nebenwirkung gezeigt hat,
~,Outcome”

Da P, I, Cund O nicht in jedem Mitgliedsstaat gleich sind, missen mehrere Bewer-
tungen gleichzeitig durchgefuhrt werden. Beispielsweise macht Deutschland nur
eine Nutzenbewertung, andere Lander eine Kosten-Nutzenbewertung. Folglich
beobachten andere Lander unter dem “Outcome” auch Kostenfolgen, wahrend in
Deutschland die Kosten an dieser Stelle irrelevant sind.

Die verschiedenen Lander der EU konnen beim Erstellen ihrer PICO die Patienten-
beteiligung der nationalen Organisationen berucksichtigen.

Zudem ist eine Beteiligung der europaischen Patientenorganisationen vorgese-
hen. In der Phase der PICO-Konsolidierung und der Berichterstellung

ist bislang keine regelhafte Beteiligung von Patientenvertreter*Innen vorgesehen.
Die europaischen Patientenorganisationen sollen vielmehr einen 6ffentlichen Auf-
ruf zur PICO-Benennung durchfiihren. Damit soll dem Umstand Rechnung ge-
tragen werden, dass es in vielen Landern gar keine nationale Patientenvertretung
gibt, die PICOs benennen kénnte

Die PICO- Definition findet in Deutschland in der AG 35 a SGB V des Gemeinsamen
Bundesausschusses (GB-A) statt. Hier sind die malRgeblichen Patientenorganisatio-
nen in Deutschland nach 8140f SGB-V beteiligt.

Daran schliel3t sich das Ubergreifende Verfahren der PICO-Konsolidierung an. Die
PICO-Konsolidierung wird das Herzstlick des kiinftigen EU-HTA-Verfahrens, also
der gemeinsamen europdischen Nutzenbewertung.
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PICO Auswahl fur die Nutzenbewertung
auf europaischer Ebene

Alle auf nationaler Ebene zusammengestellten PICOS der Mitgliederstaaten wer-
den im Rahmen der sog. PICO-Konsolidierung einem Auswahlverfahren unter-
zogen, um die ohnehin schon komplexe Summe der Priffragen Uberschaubar
zu halten und Dopplungen zu vermeiden. Entsprechend werden wichtige PICO’s
identifiziert und unnétige ausgesondert.

Bei diesem Prozess ist bislang nur die Mitwirkung von europaischen Patienten-
organisationen vorgesehen. Das sind beispielsweise das European Patient Forum
(EPF) und das Dach der seltenen Erkrankungen (Achse) EURORDIS. Wie das EPF
und EURORDIS in die Lage versetzt werden sollen, sich mit den nationalen Patien-
tenvertretungen abzustimmen, ist bislang unklar.

AnschlieBend werden die konsolidierten PICOs der Mitgliedsstaaten der Europai-
schen Kommission gemeldet. Die Kommission fordert das Unternehmen, dessen
Produkt bewertet werden soll, auf, ein Dossier einzureichen.

Es wird ein Berichterstatter bestimmt. Das ist eine HTA-Institution aus einem Mit-
gliedsstaat. In Deutschland wird das oft das IQWiG sein, in anderen Landern wer-
den aber andere nationale HTA-Institutionen bestimmt werden.

Dieser Berichterstatter fuhrt dann die eigentliche Bewertung der Studien durch
(Assessment).

Hier sollte zwingend ein/e Patientenvertreter:in beteiligt sein. Bislang ist aber nur
geplant, dass lediglich bei Bedarf eine Person aus der Patientenvertretung hinzu-
gezogen und ohne jede Vorbereitung zu einem beliebigen Thema befragt wird. Es
soll eine Datenbank eingerichtet werden, in der sich interessierte Patientenvertre-
ter:innen listen lassen kdnnen.

Ist der Bericht zur Bewertung des (Hersteller-)Dossiers fertig, geht dieser an die
nationalen Gesundheitssysteme. In Deutschland wird sich der G-BA mit dem Be-
richt befassen und muss klaren, ob er diesen zu seiner Entscheidungsgrundlage
macht oder ob er das IQWiG nochmal mit einer spezifischen Bewertung dazu
horen will. Hier ware dann die Patientenvertretung aus Deutschland wieder auto-
matisch beteiligt.
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III. Welche Bedeutung hat der
.Bericht”, der aus dem EU-HTA-
Verfahren hervorgeht?

Der Bericht wird durch den Gutachter und den Mitgutachter erstellt. Dabei be-
schrankt sich die wissenschaftliche Analyse auf folgende Aspekte:

1. Relative Effekte der HTA, die in Ubereinstimmung mit den ausgewéhlten
Parametern auf der Grundlage des Bewertungsumfanges anhand der ge-
sundheitsbezogenen Endpunkte bewertet wird.

2. Aussagesicherheit der relativen Effekte der HTA unter Berucksichtigung der
Starken und Schwachen der verfugbaren Nachweise.

Dieser Bericht muss durch die Koordinierungsgruppe innerhalb von festgelegten
Fristen gebilligt werden. Bei Arzneimitteln sind das 30 Tage nach Annahme des Be-
schlusses der Kommission uber die Erteilung der Zulassung. Fur Medizinprodukte
und In-Vitro Diagnostika im Einklang mit den Verfahren fur gemeinsame klinische
Bewertungen (Festlegung der Fristen durch die Koordinierungsgruppe und Durch-
fihrungsrechtsakte zum Informationsaustausch mit den benannten Stellen und
Expertengremien).

Hier ist die Nachforderung von Informationen zulassig. Auch der Zugriff auf an-
dere Informationsquellen, wie das Patientenregister, sind moglich. Neue klinische
Daten mussen auch wahrend des Verfahrens vorgelegt werden. Die Mitglieder der
bekannten Untergruppe ubermitteln ihre Anmerkungen zu den Berichtsentwur-
fen. Diese Berichtsentwurfe werden dem HTA Entwickler zur Verfugung gestellt.
Der HTA Entwickler Ubermittelt daraufhin nur technische oder sachliche Ungenau-
igkeiten sowie vertrauliche Geschaftsinformationen einschlie8lich Begrindung.

Er darf aber keine Anmerkungen zu den Berichtsergebnissen des Bewertungs-
entwurfes machen. Danach erstellen Gutachter und Mitgutachter Uberarbeitete
Berichtsentwurfe und Ubermittelt diese an die Koordinierungsgruppe uber eine IT
Plattform. Diese IT Plattform wird auch einen 6ffentlichen Bereich haben, tber den
die abgeschlossenen Berichte zu den HTAS eingesehen werden kénnen.

Die Gesamtdauer des EU HTA-Verfahrens eines Bewertungsprozesses soll maximal
139 Tage dauern.
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Nutzung des Berichts in den Mitgliedsstaaten

Die Mitgliederstaaten sind verpflichtet, die Ergebnisse der Berichte ,,in angemesse-
ner Weise” in den nationalen HTA -Verfahren zu berucksichtigen.

Sie durfen weiterhin eigene Schlussfolgerungen tGber den gesamten klinischen Zu-
satznutzen im Kontext ihres spezifischen Gesundheitssystems ziehen und nur Teile
des gemeinsamen Berichts bertcksichtigen. Ist ein gemeinsamer Bericht verfug-
bar, soll er aber den nationalen HTA Prozess unterstutzen.
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