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Der EU-HTA-Prozess
sollte als lernendes

System begriffen
werden

Heike Kielhorn. Foto: SKC Beratungsgesellschaft

Mit der neuen EU-HTA-Verordnung wird die Nutzenbewertung von neuen Therapien erstmals auf europaischer

Ebene geregelt. Dieser Prozess wird parallel zur europdischen Zulassung durchgefiihrt. Heike Kielhorn, Griinderin

und Geschaftsfiihrerin der SKC Beratungsgesellschaft mbH, macht im Interview deutlich, vor welchen Heraus-

forderungen die Pharmaindustrie durch die EU-HTA-Verordnung steht. Doch bei allen noch offenen Fragen und

Aufgaben, die gelost werden miissen, sieht Kielhorn auch zahlreiche Vorteile sowohl fiir die pharmazeutischen

Unternehmen als auch die Patientinnen und Patienten in der Europdischen Union.

Frau Kielhorn, wo sehen Sie beim EU-HTA-Prozess derzeit die groRten
Herausforderungen fiir Ihre Kunden aus der Pharmaindustrie?

Die Etablierung eines harmonisierten EU-HTA-Prozesses ist offen-
kundig ein ambitioniertes Ziel. Das ergibt sich zum einen inhaltlich
aus der zugrundeliegenden Problematik wesentlich unterschiedlich
aufgestellter Mitgliedstaaten: Wahrend etwa die Zulassung nur ein
allgemein giiltiges positives Nutzen-Schaden-Verhdltnis bestatigt,
wird der HTA-Prozess von einer anderen Forschungsfrage bestimmt.
Um einen fairen Preis zu bestimmen, miissen zahlreiche Aspekte be-
riicksichtigt werden, die sich je nach Mitgliedstaat grundlegend un-
terscheiden konnen, zum Beispiel der aktuelle Versorgungsstandard,
die Therapiekosten und die Behandlungslandschaft. Der derzeitig
kommunizierte Stand des EU-HTA-Prozesses kann die verbleibenden
Unsicherheiten letztlich noch nicht vollends ausraumen. Vollstandige
Klarheit ist allerdings auch nicht zwingend notwendig. Das optimale
Umgehen mit Unsicherheiten istimmer ein zentraler Erfolgsbaustein.

Sehen Sie noch weitere Schwierigkeiten, die geldst werden miissen?
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Im Prozess selbst bleibt fiir die jeweiligen Hersteller grundsatzlich
nur wenig Zeit zur strategischen und organisatorischen Vorbereitung.
Wenig Vorbereitungszeit ist per se nichts Neues, allerdings braucht es
hier bei diesem sehr umfassenden Gesamtkonstrukt gut vorbereitete
und funktionierende Prozesse, um etwa notwendige Schritte recht-
zeitig anzustolRen, die parallel und sich gegenseitig beeinflussenden
Prozesse zu orchestrieren und die potenziell enormen Datenmengen
operativ und strategisch optimal verarbeiten zu kénnen. Einige we-
sentliche Aspekte im EU-HTA-Prozess sind derzeit allerdings schlicht-
weg noch nicht klar, etwa inwiefern der JCA-Report in den nachfol-
genden nationalen Verfahren beriicksichtigt wird oder ob und welche
Strafen bei Nichterfiillung von einzelnen PICO-Forderungen etabliert
werden. Auch hier sollte man sich auf Basis von Hypothesen durch
Erfahrungen in vergleichbaren Prozessen mit denselben HTA-
Behdrden vorbereitet werden. Ein Abwarten an der Seitenlinie ist
nicht zielfiihrend - manche Komponenten des Gesamtprozesses bis zur
Preisverhandlung werden erst klar definiert sein, wahrend die ersten
Verfahren bereits laufen.
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Was sind dabei die drangendsten offenen Fragen, die Ihrer Ein-
schatzung nach zeitnah gelost werden miissten, was zum Beispiel
PICO-Schema und die Zeitschiene des vorgesehen Prozesses betrifft?
Wie gesagt, es wird wahrscheinlich noch recht lange keine vollstandige
Klarheit geben, und das muss es auch nicht. Dennoch sollte ein derarti-
ger Prozess mit seinen weitreichenden Folgen nicht erst kurz vor dem
Startim Januar 2025 klar und hinreichend verldsslich definiert sein. Die
meisten involvierten HTA-Behdrden und insbesondere die beiden deut-
schen Vertreter G-BA und IQWiG geben sich dankenswerterweise groRte
Miihe, hier fiir die Hersteller transparent zu sein, auch wenn es um das
Nichtwissen beziiglich bestimmter Aspekte geht. Ob sich der Prozess
tatsdchlich so umsetzen ldsst, wie er nuninsbesondere zeitlich definiert
wurde, wird sich sicher schnell zeigen.

Wir schatzen, es wird wie bei der europdischen Zentralisierung der Zu-
lassung und bei der Etablierung des AMNOG in Deutschland zu Beginn
etwas holprig. Ein weiterer viel besungener offener Punkt ist die poten-
ziell groRe Menge abzubildender PICOs, da hier an der exemplarischen
PICO-Definitionvon EUnetHTA 21 bisher nuretwa ein Drittel der Mitglied-
staaten tiberhaupt teilgenommen hat. Nach unserer Einschatzung sollte
bei all der berechtigten Diskussion nicht das {ibergeordnete strategi-
sche Ziel vergessen werden. Denn es geht nicht darum, alle PICOs opera-
tivzuerfiillen, sondern letztendlich um die erfolgreiche Behandlung der
Patientinnen und Patienten zum gewiinschten Erstattungspreis.

Welche Aufgaben kénnten die Unternehmen bereits konkret angehen?
In puncto nationale Preisverhandlung muss die Verkniipfung der klini-
schen Priifung auf EU-Ebene mit den national folgenden HTA-Bewer-
tungen geregelt werden. Sowohl inhaltlich in Bezug auf die Beriicksich-
tigung des JCA-Reports als auch strukturell sind noch Fragen offen. Da
sich alle Prozesse gegenseitig erheblich beeinflussen kdnnen, ist ins-
besondere relevant, wie auf einseitige Verzdgerungen reagiert wird.
Daher stellen sich viele pharmazeutische Unternehmer derzeit die Frage
,Was kann und muss ich jetzt tun, wie muss ich mich aufstellen?”. Dasim
Detail auszufiihren, geht hier sicherlich zu weit. Eine ehrliche Abschat-
zung des Status quo und eine dazu passende Vorbereitung sind entschei-
dend. Zusatzlich sollten weitere Neuerungen beziehungsweise Anpas-
sungen, etwa durch das EU-Pharmapaket oder nachtrdgliche methodische
Anpassungen fiir Orphan Drugs und ATMPs, im Blick behalten werden.

Welche konkreten Verbesserungsvorschlage haben Sie, damit der ange-
dachte europdische Prozess einen nachhaltigen Nutzen generiert und
zum Erfolg wird?

Grundsatzlich sollte der EU-HTA-Prozess als ein lernendes System ver-
standen und anerkannt werden, dass es immer Potenzial zur Verbesse-
rung gibt. Zumindest der G-BA hat auch bereits zu verstehen gegeben,
dass er diese Perspektive in Anlehnung an den AMNOG-Prozess teilt.
Zugleich darf die Harmonisierung der europdischen HTA-Systeme auch
nicht ohne Riicksicht auf Verluste erfolgen und muss auch vermeint-
liche Riickschritte zulassen, falls sich zeigt, dass etwa bestimmte An-
forderungen nicht zweckmaRig sind. Das zugrundeliegende Ziel eines
schnellen und zuverldssigen Zugangs zu neuen effektiven Therapien fiir
Patientinnen und Patienten in Europa sollte stets {iber dem politischen
Erfolg der Implementierung eines neuen harmonisierten Systems ste-
hen. Da die Industrie ebenfalls unermiidlich auf dieses Ziel hinarbeitet,
solltein unseren Augen die Zusammenarbeit von Behérden und Pharma-
unternehmenim Prozess eine noch zentralere Rolle einnehmen. Soiist es
beispielsweise unabdingbar, dass fiir die Joint Scientific Consultations
als friihes Beratungsformat zur Generierung der richtigen Evidenz fiir

alle Interessenten genug Kapazitdten zur Verfiigung stehen. Ebenso
sollte dhnlich zum deutschen Ansatz auch ein Beratungsgesprach kurz
vor Beginn des JCA ermdglicht werden, um Unternehmen die Chance
zu geben, sich auf den finalen PICO-Scope einzustellen. Dazu sollte es
moglich sein, sich am Ende des Prozesses in einer schriftlichen Stellung-
nahme iber die ,faktische Richtigkeit” hinaus zum JCA-Report zu du-
Rern, da es hier erfahrungsgemaR Erklarungsbedarf geben wird. Zudem
wird fiir den Erfolg des Prozesses insbesondere zu Beginn der Implemen-
tierung ein pragmatischer Umgang aller involvierten Parteien mit den
Gegebenheiten entscheidend sein.

Beiallen kritischen und zum Teil noch offenen Punkten: Wo sehen Sie die
Vorteile des EU-HTA-Prozesses fiir die pharmazeutischen Unternehmen?
Die Kernziele der EU-HTA-Verordnung sind zundchsteinmal iiberzeugend
und nachvollziehbar: Den Zugang zuinnovativen Therapienin Europa zu
verbessern und den biirokratischen Aufwand fiir Unternehmen und HTA-
Behdrden zu reduzieren. Insbesondere kleinere Mitgliedstaaten konnen
sich keine derartig aufgestellten HTA-Behdrden zur klinischen Priifung
leisten und diirften dadurch von der Expertise erheblich profitieren.
Gleichzeitig bleibt es fraglich, ob insbesondere kleinere pharmazeuti-
sche Unternehmen alleine durch die Harmonisierung des Prozesses den
Markteintritt in historisch eher sekunddren Mitgliedstaaten nun signi-
fikant friither anstreben kdnnen. Hier soll das EU-Pharmapaket {iber die
Schutzrechte weitere Anreize schaffen, allerdings erscheint auch die
derzeitig geplante Umsetzung dieses Ansatzes zumindest fragwiirdig.

Gibt es noch weitere positive Aspekte?

Die Reduktion des Aufwandes fiir pharmazeutische Unternehmen und
HTA-Behdrden durch Harmonisierung aller Mitgliedstaaten wie bei der
Zulassungist sicherlich fiir beide Seiten ein willkommenes Ziel. Wie be-
reits zu Beginn ausgefiihrt, ist die angestrebte Harmonisierung im HTA
ein vollig anderer Ansatz und ldsst sich nicht ohne Weiteres durchfiih-
ren. Zahlreiche zentrale Aspekte wie der aktuelle Versorgungsstandard
und die Kosten kénnen fundamental voneinander abweichen. Zusatzlich
bleibtinjedem Fall ein national folgender Prozess. Derzeit erscheint die
tatsdchliche Ersparnis der notwendigen Ressourcen fiir den pharmazeu-
tischen Unternehmer durch die Harmonisierung noch nicht bedeutsam,
sondern wird tatsachlich von einigen Herstellern sogar unter dem Strich
als zusdtzlicher Aufwand angesehen; in jedem Fall steigen Komplexitdt
und Zeitdruck.

Wo liegen die Vorteile fiir die Patienten sowie die Gesundheitsversor-
gung auf europdischer Ebene?

Eine Verfehlung der Ziele ware sicherlich sehr zu bedauern. Insbeson-
dere nach dem Brexit stellt sich fiir viele der in den USA ansdssigen
Hersteller die Frage, welcher Markt nach dem heimischen als Zweites
angesteuert werden sollte. Fiir einen schnellen Zugang zu innovativen
Arzneimitteln fiir die Patientinnen und Patienten darf die EU nicht un-
attraktiver werden - im Gegenteil. Generell bleibt es abzuwarten, wie
sich die Situation nach Etablierung des Prozesses darstellt, um dann
die richtigen Anpassungen vorzunehmen. Wie bei der Etablierung des
AMNOG freuen wir uns auch hier von Anfang an dabei zu sein und mit
unseren Klienten gemeinsam dafiir zu arbeiten, dass der Prozess ein
Erfolg fiir alle Beteiligten und insbesondere fiir die Patientinnen und
Patienten wird.

Vielen Dank fiir Ihre Einschatzungen, Frau Kielhorn.
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