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HTA Regula Nr.2021/2282 (HTAR)

par veselibas apripes tehnologiju novértésanu
- nodroS8inat vienotu pieeju jaunu veselibas tehnologiju novértésanai visa ES
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KLINISKAIS NOVERTEJUMS
(ieguvumi salidzinajuma ar

pasreizéjo arstésanu)

NEKLINISKAIS NOVERTEJUMS
(ekonomiskie, socialie un étiskie
aspekti)

MEDICINISKAS
IERICES

Augsta riska ierices ar lielu ietekmi
uz pacientiem, sabiedribas veselibu
un ES veselibas aprupes sistémam

KLINISKAIS NOVERTEJUMS
, (ieguvumi salidzinajuma ar

~ % pasreiz€jo arstésanu)
* L1

NEKLINISKAIS NOVERTEJUMS
(ekonomiskie, socialie un éetiskie
aspekti)



v'HTAR aktivitasu koordinésana un kvalitates prasibu nodrosinasana

v'Darba plismas nodrosinasana IT platforma

v'Interesu konflikta parvaldiba visiem dalibniekiem, caurredzamiba un konfidencialitate
v'Pacientu un klinisko ekspertu identificésana

v'Dokumentu apstiprinasana: dossier, zinojumi, sadarbibas



v attiecas tikai uz novértéjuma

v’ augsta
un parredzamiba

kvalitate, savlaicigums

v'neatkarigu ekspertu viedoklis
v'ieintereséto personu iesaiste

v’kopiga darba izmanto$ana nacionalajos
HTA procesos

v'nacionalo agentira atbildiba- secindjumi
par pievienoto vertibu nacionalaja [imeni
un kompensacijas procesiem

v'Kopigi kliniskie novértéjumi (Joint clinical
assessment, JCA)

v'Kopigas zinatniskas konsultacijas (Joint
scientific consultation, JSC)

v'Jauno veselibas apripes tehnologiju
identificeSana (Emerging health
technologies, EHT)

v'Vienotas procediras un metodika
(Methodology and procedural guidelines,
MPGQG)



Paralelie procesi
EMA vs. HTAR JCA
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Finalisation of PICOs Final JCA Report
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Uzsaktas 18 JCA proceduras:

- 4 ATMP (30%), 9 orphan (50%), arl pirma paatrinata novéertéjuma procedura
- 1 atsaukums- razotajs no EMA proceduras

- iesaistijusas 15 dalibvalstis (18 agenturas) ka vertétaji, lidzvertéetaji

Prognoze 2026. gadam- apméram 50 proceduras (35 onkologija +15 ATMP), neskaitot Il tipa
izmainas (indikaciju paplasinasanu)



v'vértetaju/ lidzvertetaju kapacitate
v'kapacitates “bavésana”
v’komandas sastavs

v'paralélie procesi

v'zema sanemtas dokumentacijas kvalitate

v'procesa uzsaksanas laiks EMA
v'paatrinatas proceduras

VIl tipa izmainas

v’ atsaukumi jebkura procesa stadija
v'terminu neievéro$ana (ievilksana)
v'nenosegtie PICO

v'MI integracija



JCA izmantosana nacionala limeni

Mérkis- efektiva integracija nacionalos procesos
Ceribas:
- uz lietderibu, plasu izmantoSanu un augstu pieradijumu kvalitati

- uz resursu taupisanu kliniskajam novértéjumam, atraku pieradijumu pieejamibu, darbu
nedubultosanu

\

- atraki nacionalie procesi un atraka zalu pieejamiba pacientiem
Izaicinajumi:
- Nacionala HTA procesa uzsaksanas termini

- JCA dokumentacijas izmantosana nacionalajos atzinumos (piemérotiba)



Kopigais kliniskais novertejums mediciniskajam iericem

- attieksies uz augsta riska mediciniskajam iericem (IIb vai III klases) un in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém ar augstako risku (IVD D klase), par kuram
attiecigas ekspertu grupas ir sniegusas zinatnisku atzinumu kliniskas izveértéSanas
konsultaciju procedura

- sarakstu veidos vismaz reizi 2 gados
2026.gada planots uzsakt lidz 5 JCA proceduram
Nenoteiktibas:

- savlaiciga sazina ar HTD

- kad JCA faktiski varés sakties....



HTA Regulas pirmie 16 ménesi
Kopigas zinatniskas konsultacijas (JSC)

2025. gada pieprasitas 17 konsultacijas, 4 no tam paraléeli ar EMA
- atlasitas un pabeigtas 7 konsultacijas, 4 no tam paraléli ar EMA:
4 orphan zalem, 1 ATMP,

12 dalibvalstis ka vértetaji/ lidzvertetaji, vidéjais procediras pabeigsanas termins- 4,5
meéenesi

2026. gada planoti 4 pieprasijuma periodi, l1dz Sim sanemts 21 pieprasijums zalém un 3
iericém, atlasitas 7 zales, 2 no tiem paraléli ar EMA. Iericu pieprsijumi nebija atbilstosi
HTAR.

JSC dokumenti ir konfidenciali un netiek publicéti



Noderigas vietnes

EK majas lapa par HTA: https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment en

viss par Regulu, procesu organizaciju un dalibniekiem

izstradatie dokumenti

biezak uzdotie jautajumi

informacija par uzsaktiem, partrauktiem un pabeigtiem JCA

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-list-joint-clinical-assessments-2026-
06-09 en

- informacija par JSC pieprasisanu
- pacientu, aprupétaju un klinisko specialistu iesaistes iespejas

- notikusas un planotas informativas un izglitojosas aktivitates
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Publicets pirmais JCA zinojums
Ojemda (Tovorafenibum )- pretaudzé&ju lidzeklis, proteinkinazes inh.

- zales pediatriskas zemas pakapes gliomas arstésanai

- péc vienas vai vairakam ieprieks€jam sisteémiskam terapijam

Atrasanas vieta Joint Clinical Assessment report on tovorafenib (Ojemda) - Public Health

Publicetie dokumenti:

v JCA zinojums- 154 lapas

v’ Kopsavilkuma zinojums- 20 lapas

v’ Dokumentacijas pakete (dossier)- 208 lapas ar pielikumiem

v’ RaZot3ja veikta faktu precizitates parbaude, komentari ar vértétaju/ lidzvertétaju atsauksmém- 20 lapas
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HTAR Eiropa ™) jetekmes Latvija



Kad pirmais iesniegums ar JCA nonaks Agentura ...

Dokumentacijas analize:
- vai noradita diagnoze un/ vai pacientu grupa atbilst JCA vértétajai

- vai ta ir aktuala Latvijai

- vai ir analizéta atbilstosa salidzinosa terapija (PICO), vai ir rezultati
Bazas:

- vai ir nosegtas nacionalas vajadzibas
- vai informacija vél ir aktuala

- ekspertu noslodze Eiropas procesos ...




ajumi

Ikdienas jaut




2025. gads

2026. gada 5,5 ménesi

Sanemti iesniegumi/ ekspertizes 41 / 51 23 [ 27
Sagatavoti atzinumi 50 19
Onkologija un retas slimibas 62% un 34% 58% un 47%

Biezakas diagnozes

Krats vezis (5), plausu

Krats vezis (2), plausu

vézis (5), endokrin (6) vézis (2)
Véstules iesniedzéjiem ar ‘clock-stop’ 26 18
Termini- vidéjie 174 (240!!!) 114




e vai ir adekvati kliniskie pieradijumi jauno zalu un pasreiz Latvija
pieejamas terapijas salidzinosajai efektivitatei
un salidzinosSajai terapijai, kam veikts

* vai izvéléta salidzinosa terapija atbilst Latvija un/ vai
kliniskajam vadlinijam
* vai , kas izmantoti farmakoekonomika, ir
atrodami noraditas (pieejamas)
un vai ir nemta véra to statistiska nozimiba

* ja izmantota modelésana, vai modelis ir iesniegts elektroniska veida
un adekvati aprakstita ta darbiba



Piemeri no realam situacijam

PIEMERS no dokumentadcijas:

lesniegums jaunam ZVN

Pieejama valsts apmaksata
terapija (KZS vai stacionara)

ZVA PRIEKSLIKUMS

Diagnoze —.... laundabigs audzéjs
(C...)

Pacientu grupa — HER2 ...... , kuru
audzéji ekspresé PD-L1 ar
kombinétu pozitivu punktu skaitu

Farmakoekonomika salidzinama
terapija — KT

1) KT

2) ZVN - HER2 ...... , kuru audzeji
ekspresé PD-L1 ar kombinétu
pozitivu punktu skaitu CPS .....

Farmakoekonomika
salidzinama terapija:

1) KT

2) ZVN - HER2 ......, kuru
audzéji ekspresé PD-L1 ar

kombinétu pozitivu punktu
skaitu CPS .....

VAI

SasSaurinat pacientu mérka
grupu (?)




Piemeri no realam situacijam

PIEMERS no dokumentacijas —

ZVA PRIEKSLIKUMS
farmakoekonomiskais aprékins

Zalu salidzinosa efektivitate novertéta netiesa | Pilns nosaukums, 1ss apraksts, iesniegts
salidzinajuma dokuments

Isi aprakstit, kada veida modelis atspogulo
slimibas gaitu, izmantotie kliniskie raditaji,
datu avoti

IESPEJAMS un pat VELAMS:

Kaut kads apraksts jauiir ....

neredigétu modela tehnisko zinojumu
iesniegt kopa ar iesniegumu




Piemeri no realam situacijam

PIEMERS no dokumentacijas —

ZVA PRIEKSLIKUMS
farmakoekonomiskais aprékins

QALY - no citas kompetentas institlcijas

(NICE, CDA) Modelis (t.sk. [Emumu koks) — vai nu

lzmaksas — vienkarss aprékins (arpus modela) |adaptéts vai izveidots Latvijas situacijai
atbilstosi Latvijas situacijai

Ekonomiskais modelis nav iesniegts
elektroniska veida; ekonomiskaja analize
ietverta informacija nav prezentéta t3, lai to
butu iespéjams parbaudit




* Socialo izmaksu ieklausana farmakoekonomiskaja vértéjuma
* NVD Prioritizacijas riks
* ICER atbilstiba diviem limeniem



- jautajumi

- atbildes

- priekslikumi
- idejas




Zalu valsts agentdra

Antra Fogele, nodalas vaditaja

antra.fogele@zva.gov.lv

Anita Viksna, vecakais eksperts

anita.viksna@zva.qgov.lv

17.06.2026., Riga
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