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Sodienas

plans

1. Aktualitates par Eiropas kopiga kliniska
novértéjuma (JCA) un kopigas zinatniskas
konsultacijas (JSC) realizaciju 2025. gada

2. Nacionala izmaksu efektivitates novertésanas
procedura

3. Diskusija par QALY



e stajas speka 2025. gada janvari
Sobrid realizétas 9 PICO aptaujas:

- melanoma (ATMP), pediatriska glioma,
urinpusla, plausu, krats, olnicu vézis, SMA

HTA Regulas (ATMP)
Nr.2021/ Standarta procedira:

2282 - sanaksme pirms PICO piedavajuma,
- dalibvalstu aptauja, sanaksme pirms
aktualitates konsolidacijas, vertetaju/ [idzvertétaju sarunas
ar dalibvalstim, PICO konsolidacijas sanaksme, ,
balsosanas sanaksme, izskaidrosanas
sanaksme ar razotaju /
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Galvenie PICO procesa sofi

Consolidate
(Based on scope /Converge the ) Consolidated (Inform HTD of
proposal by variety of needs PICO(s) to be consolidated
asr/co-asr into a set of PICO(s) validated by PICQ(s)
To be completed Translate MS needs JCA Subgroup Optional PICO
by all MS to in the lowest explanation
i number of PICO(s) meeting
communicate possible HTD is required to
their needs Consolidation - provide evidence
meeting to discuss for the PICO(s) in
\ y \the MS needs y their submission

\dossier Y,




«Macisands darot»
» Kopiga kliniska novértéjuma grupa
- 7 zalém pabeigts novértésanas tvérums
HTA Re gu |a S - uzsaktas 2 zalu novértésanas proceddras

Nr.2021/

* Metodologijas un vadliniju darba grupa

- pastavigi seko metodikas un proceduru
)87 dokumentiem

‘= » Kopigas zinatniskas konsultacijas grupa
aktualitates P _ o5 STHP
- uzsaktas 7 proceduras, 1 pabeigta
* Veselibas aprupes jauntehnologiju grupa ’

- prognozes jauno produktu skaitam un /
terminiem
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HTA Regulas
Nr.2021/

2282
aktualitates

«Macisands darot»
e Koordinacijas grupa

- apstiprina PICO dokumentus pirms
nodosanas razotajam, turomak- ari citus

 HTA komiteja (komitologija)

- apstiprinati ieviesanas dokumenti attieciba
uz mediciniskajam iericém

e Sadarbiba ar Sekretariatu



HTA Regulas
Nr.2021/

2282
aktualitates
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Health technology assessment

Overview Implementation of the Regulation on

Health Technology Assessment (HTA) health technology assessment

summarises information about medical, Joint Clinical Assessments
economic, social and ethical issues related to the
use of a health technology...

Joint Scientific Consultations

Member State Coordination Group on HTA
(HTACG)

Declarations of Interests

Latest updates

News announcement | 27 October 2025

| Q Search

Behind the HTA regulation

EU cooperation on HTA has a long history,
leading to the legislative proposal for the HTA
Regulation. This history included the EUnetHTA
Joint Actions and the HTA Network.

News announcement | 22 October 2025

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

technology-assessment en
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HTAR EiropG = jetekmes Latvija



2024

Sanemts 51 iesniegums (2023.g.- 52)
- Sagatavoti 47 atzinumi (2023.g.- 47)
(e[l eRalolg  ~ 49%- onkologija

2024. gadu

~ 45% retas zales / diagnozes
2025

un Sanemts 31 iesniegums

2025 gada Sagatavoti 39 atzinumi

= o ~ 59% - onkologija
10 menesiem ~ 31% ret3s zales / diagnozes '

* nosutitas 14 véstules par nesakritibam aprékino
vai dokumentacija i
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* vai ir adekvati kliniskie pieradijumi jauno zalu un
pasreiz pieejamas terapijas/ terapiju
salidzinosajai efektivitatei pacientu grupai un
salidzinosSajai terapijai/ terapijam, kam veikts
farmakoekonomiskais aprékins

A || * vai galvenie efektivitates raditdji, kas izmantoti
.SaV_Sta_r.peJ |. farmakoekonomika, ir atrodami noraditas
lizvertejamie

(pieejamas) publikacijas un vai ir nemta véera to
statistiska nozimiba
I Utaj umli * vai izvéléta salidzinosa terapija/ terapijas atbilst
realajai situacijai Latvija un/ vai kliniskajam
vadlinijam
* vai aprekinos ir izmantota adekvata informacija
par zalu lietosanu (devas, lietosanas rezims, KM|

irf aprékins..g, pacientu raksturlielumu atbilstiba

pétijuma datiem/ Latvijas pacientu populacijai,
videjais ieklauto pacientu vecums un izvéléta
modela laika horizonta atbilstiba

“arsti vs. ekonomisti”




* lesnieguma noradit to , kam veikts
Parliecinaties, vai sakrit ekonomiskaja modeli un ekonomiskaja

novértejuma/ modela tehniskaja zinojuma noraditie dati (pacientu grupa,
kliniskie ievaddati, datu ekstrapolacijas metodes, izmaksas, izmaksu efektivitates
rezultati)

PIEMERS no dokumentacijas ZVA PRIEKSLIKUMS

lesniegums: Diagnoze — Cilainais kolits (K51)

Pacientu grupa — Medikaments X ir paredzéets vidéji
smaga un smaga aktiva culaina kolita arstésanai lesniegums:
pieaugusiem pacientiem, kuriem ir bijusi nepietiekama
atbildes reakcija uz arstésanu ar standartterapiju,
atbildes reakcija uz So arstésanu ir izzudusi vai kuriem ir
So zalu nepanesiba

lesniegums: Diagnoze — Cilainais kolits
(K51)

Pacientu grupa — pacientiem, kuriem nav
efekta no iepriekséjas terapijas ar

Farmakoekonomika salidzinama terapija — zales, kam ,
Py Adalimumabum

Kompenséjamo zalu saraksta ir izrakstiSanas nosacijumi:
pacientiem, kuriem nav efekta no iepriekséjas terapijas
ar Adalimumabum




* kliniskas efektivitates pieradijumi — pacientu grupam, kuram veikts
ekonomiskais novéertéjums

PIEMERS no dokumentacijas ZVA PRIEKSLIKUMS
Attiecigo zalu visu pieejamo klinisko pétijumu Kliniskas informacijas analize par
analize pie noteiktas diagnozes pacientiem ar diagnozi, kas ieprieks
sanémusi Adalimumabum

* netiesSie salidzinajumi

PIEMERS no dokumentacijas ZVA PRIEKSLIKUMS
Zalu salidzinosa efektivitate noverteta netiesa Pilns nosaukums, 1ss apraksts, iesniegts
salidzinajuma dokuments

* identificejamas un pieejamas kliniskas informacijas publikacijas

PIEMERS no dokumentdcijas ZVA PRIEKSLIKUMS

Study-303 Autors, nosaukums , gads — vismaz 1 reizi;
iesniegts (pieejams) dokuments




e skaidri aprakstita ekonomiska modela darbiba

PIEMERI no dokumentacijas ZVA PRIEKSLIKUMS

lzmantots ekonomiskais modelis

Isi aprakstit, kada veida modelis atspogulo

modelis, nemot véra rezultatu reproducéjamibu | Slimibas gaitu

un ekspertu viedokli, uzskatija, ka vislielakais IESPEJAMS un pat VELAMS:
pamatotibas koeficients no Raal dokumenta
publicéta faktiski arstétas populacijas ir Raal
dokumenta

neredigétu modela tehnisko zinojumu
iesniegt kopa ar iesniegumu




* izmaksu detalizacija, to datu avoti

PIEMERS no dokumentacijas ZVA PRIEKSLIKUMS
Costin the ) Skaits | Vienibas Izmaksas
Costin . _
year of the Resurss izmaksas kopa Avots
subsequent | DRG
event (EUR) (EUR)
(EUR) years (EUR) Insults (1.gads)
Stroke 1,989.59 167.08 Veselibas aprupes pakalpojumu Hospitalizacija N1 Izmaksasl N1 x Avotsl
organizéSanas un samaksas kartiba Izmaksasl
06.09.2024, Viena pacienta Arsta konsultacijas N2 Izmaksas2 N2 x Avots2
arstésanas tarifi ieziméetajas Izmaksas2
programmas 2.7.1., https://likumi.lv Zales: nosaukums, N3 Izmaksas3 N3 x Avots3
and 4 konsultacijas + medikamenti, stiprums, iepakojuma Izmaksas3
Veselibas apripes pakalpojumu lielums, cena, lietota
organizé$anas un samaksas kartiba, deva, lietosanas ilgums
Apripes epizodes un to tarifi 5.43. N4 lzmaksas4 N4 x Avots4
06.09.2024, https://likumi.lv lzmaksas4
PAVISAM Kopéja
summa

Insults (2.vai turpmakie
gadi)




e diskonta likme

PIEMERS no dokumentacijas

ZVA PRIEKSLIKUMS

0%, 1,5% vai 3,5% - tikai terapeitiskas efektivitates
raditajiem, nekad - izmaksam

5%

leguvums = 8 dzives gadi,

ICER ~ 20 tukst.EUR

leguvums = 2,7 dzives gadi,

ICER ~ 70 tukst.EUR

* interneta bazétie modeli — probléma!

PIEMERS no dokumentacijas

ZVA PRIEKSLIKUMS

Nekada modela apraksta, nav iespéjas redigét, nevar
izsekot funkcionalitatei un logikai (piem., formulas)

Redigejams modelis un ta apraksts




ZVA veikto labojumu ietekme - pieméeri
ZVA korekcijas:

* izslegtas netiesas izmaksas arpus veselibas aprupes sistemas
* izslegtas aprupétaju ar veselibu saistitas dzives kvalitates vertibas
* izlabotas apréekina kludas

* precizétas salidzinamas terapijas izmaksas, valsts apmaksato medicinisko pakalpojumu tarifi

lesniedzéja aprékins Adenturas parrekins
leguvums = 0,72 kvalitativi dzives gadi, leguvums = 0,63 kvalitativi dzives gadi,
lzmaksu starpiba 216’000 EUR lzmaksu starpiba 925’000 EUR
ICER ~ 300’000 EUR ICER ~ 1°480’000 EUR




ZVA korekcijas:

* modeliietvertas izvéles atbilstoSi ekonomiska modela tehniskaja zinojuma aprakstitajam pamata
scenarijam: pacientu sakotnéjo sadalijumu atbilstosi funkcionalajai klasei, un parejas varbutibas
starp veselibas stavokliem saskana ar pétijumu

* pacientu Tpatsvara sadalijums péc sakuma stavokli (baseline) sanemtas terapijas
 labotas kludas zalu izmaksu aprékina

* precizétas zalu cenas, veselibas aprupes pakalpojumu izmaksas

lesniedzéja aprékins Adenturas parrekins
leguvums = 6,6 dzives gadi, leguvums = 5,9 dzives gadi,
Izmaksu starpiba 1’557°000 EUR lzmaksu starpiba 1’232’000 EUR
ICER ~ 236’000 EUR ICER ~ 208’000 EUR




* sledziens par izmaksu efektivitati — kadai diagnozei
un pacientu grupai konkretas zales ir izmaksu
efektivas, salidzinot ar citu pieejamo terapiju

* zalu izmaksu efektivitates novértejums un taja
ietverta informacija par izmaksam

* zalu vieta terapijas shémas atbilstosi Kompenséjamo
zalu sarakstam un vadlinijam — lidzigas pacientu

B/@fdk //EtOtd grupas vai absoluti jauni pacienti, vai jaunas zales

var likt ar saraksta vienadiem nosacijumiem utt.

/nform OCUO  arstu noraditais viedoklis par zalu nepiecieSamibu,
lai izprastu kadai pacientu grupai vajag/nevajag +
N\/D prioritaras vajadzibas
» dazadi kritériji prioritizacijas rika — galvenie
efektivitates raditaji, vieta vadlinijas (1., 2. utt.
linijas), unmet needs, arstu prioritates, ietekme uz

dzives kvalitati, izmaksas un ICER, finansiala
lldzdaliba u.c.

/
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* dod iespéju salidzinat zalu terapeitiskas un
izmaksu efektivitates ieguvumus dazadam
diagnozém (“salidzinat nesalidzinamo”)

Kvalitativi * ietver za|u vai citas arstésanas ietekmi gan uz
> , dzives kvantitati (ieguti dzives gadi), gan kvalitati
dZIVES gadl/ e starptautiski izmantots, unificéts, akademisks
QA LY standarts
* méra, cik labi dazadi arstésanas veidi paildzina
- ZVA redzéjums vai uzlabo pacientu dzivi
e plasi izmantots citu valstu izmaksu efektivitates ,
vertejumos
e vienada attieksme /
4




e var samazinat inovativu zalu pieejamibu Latvija
* pacientu organizaciju viedoklis
. tkrGI|<st datu Lélatvijé, lai objektivi izmeéritu dzives
- = c valitates raditajus

KVO/I t(] Livi . Eirgp?'(— nevidennoszEga Iz(attieksme, jotasir

- . subjektivs raditajs — objektivi neizmerami parametri,
dZ/V@S QOO’/, standarta kritériJJi, kas nav piemeéroti visam
situacijam, sensitivi rezultati

QALY * PFS un OS ir robustaki raditaji
- citi argumenti e novértéjums bitu javeic kompleksi
* ieklaut netiesas izmaksas, nemot véra datus, kas ’
Latvija ir oficiali pieejami (piem., ietekme uz darba
nespéjas ilgumu, videjo algas lielumu utt.) /

> 4




- jautajumi

- atbildes

- priekslikumi
- idejas




agentara

Paldies par sadarbibu
- gan ieprieks, gan
turpmak!

Veselibas tehnologiju novértéSanas nodala

Zalu valsts agentira
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