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Co je Joint Clinical Assessment (JCA)?

< Clanek 2 Nafizeni

yVédecké shromaidovani dostupnych védeckych dukazii o ZT a popis jeji srovnavaci
analyzy v porovnani s jednou Ci vice dalsimi ZT nebo stavajicimi postupy, a to v souladu
srozsahem hodnoceni dohodnutym podle tohoto nafizeni a na zakladé védeckych aspektl
téchto klinickych oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii: popis zdravotniho
problému, ktery ZT resi, a aktualni pouzivani jinych ZT fesSicich tentyz zdravotni problém,
popis a technické vlastnosti ZT, relativni klinicka ucinnost a relativni bezpecnost ZT.”

=, Vystupy JCA

e zprava + souhrnna zprava, které neobsahuji zadny hodnotici isudek ani zavéry k celkové klinické
pridané hodnoté (,,overall clinical added value®), omezuiji se na popis védecké analyzy:

* popis relativnich ucinkl (podle zvolenych parametrd danych rozsahem JCA)

* popis miry jistoty relativnich Gcinku pfi zohlednéni silnych stranek a limitaci dostupné
evidence
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Joint Clinical Assessment (JCA)

OBLASTI HTA SPOLUPRACE

e VysSi ochrana zdravi v e Spolecna klinicka
EU hodnoceni (JCA)
e Rychlejsi vstup inovaci e Spolecné védecké
na EU trhy konzultace (JSC)
e Vice transparentnosti e Mapovani novych
pro pacienty, obcany, technologii
vyrobce, ... e Dobrovolna spoluprace
e Zamezeni duplikace
prace

N / NS /
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Implementace HTAR

@@

Pfipravna faze Onkologické
pripravky a
ATMPs
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Zdravotnické
prostredky*

=

Lécivé
pripravky pro
vzacna
onemocnéni

El

Vsechny
centralizované
registrované LP
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Vyvoj JCA

eunethta

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

78 organizaci z 29 evropskych zemi

EUnetHTA Collaboration --- 2009
EUnetHTA Joint Action --- 2010-2012
EUnetHTA Joint Action 2 --- 2012-2015
EUnetHTA Joint Action 3 --- 2016-2021

EUnetHTA21 ---2012-2023

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni

zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU (Text s vyznamem pro EHP)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021R2282
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021R2282
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Organizacni struktura koordinacni skupiny (HTA-CG)

Configurations: Members from all Member States 1-3/MS
» Medicinal products +
» Medical devices (including IVDs) | | Observers from EFTA-EEA countries (LI, IC, NO)

U O OO )

=)+
Elected . .
Chair and & Coordination group ==
Co-chair &= Members ==.
(from N
different MS) EC Secretariat
—
[ Stakeholder Network ] i
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Koordinacni skupina (HTA-CG) a jeji podskupiny (SGs)

KOORDINACNI SKUPINA CLENSKYCH STATU (HTACG)

PODSKUPINY (-SGs) _l/ \l_
SPOLECNA

HODNOCEN( SPOLECNE HORIZON SPOLECNE
. . KONZULTACE SCANNING METODIKY A SIT DOTCENYCH
Joint clinical . . .
Joint scientific Identification of POSTUPY o
assessment . . SUBJEKTU A
(JCA-SG consultation emerging health Methodologlcal and
) (JSC-SQG) technologies procedural guidance STRAN
(HS-SG) (MPG-SG) (stakeholder
) . ; - network)
Spoleéna hodnotici Zprava ke spolecné Vystup pro rocni

Zprava konzultaci pracovni program Metodiky a postupy | |
SEKRETARIAT EVROPSKE KOMISE

ADMINISTRATIVNI PODPORA TECHNICKA PODPORA IT PODPORA
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® EN | Q search ‘

Public Health

S Health technology assessment - Home > Healthtechnology assessment >  Key documents
European Commission

Aktualni stav

Health technology assessment - Key
Fvents documents

15 Pannsrmselmgs 15 Pannsrmseungs
NOV The EU HTA Regulation: Webinar for health NOV HTACG - Subgroup for the Identification of
m technology developers of medicinal products m Emerging Health Technologies
@ Online only @ Online only .
Filter by Health technology assessment - Key documents (16) 2 RSS
Partner meetings Partner meetings Keywords .
J.f\'/ HTACG - Subgroup for Joint Scientific Jo% HTACG - Subgroup for Joint Clinical yw Showmg results 1 tO 1 6
m Consultations m Assessments
TOPIC ASSOCIATION | HTA - Policy €@ HTA - Legislation € HTA - Guidance @ HTA - Planning €
@ Online only Cnline only
Publication date
Background document | 25 October 2024 | Directorate-General for Health and Food Safety
Select v . . . .
D ¢ Implementing Regulation (EU) 2024/2745 on conflict-of-interest rules under the
ocuments :
Topic association EU Health Technology Assessment Regulation
HTA - Guidance, HTA .. o Implementing Regulation (EU) 2024/2745 on conflict-of-interest rules under the EU Health
[=] Technology Assessment Regulation
=] Clear filters
Key documents Consultations Publications Events Background document | 18 October 2024 | Directorate-General for Health and Food Safety
Implementing Regulation (EU) 2024/2699 on exchange of information with the

European Medicines Agency

Implementing Regulation (EU) 2024/2699 on exchange of information with the European Medicines
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https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment_en
https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment_en
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Implementacni akty (Committee on Health Technology Assessment)

Schvaleno a publikovano:

e |Implementing Regulation (EU) 2024/1381 on joint clinical assessment of medicinal products for human
use - European Commission

e Implementing Regulation (EU) 2024/2699 on exchange of information with the European Medicines
Agency - European Commission

e Implementing Regulation (EU) 2024/2745 on conflict-of-interest rules under the EU Health Technology
Assessment Regulation - European Commission

V priprave:

e Health technology assessment — Joint scientific consultations on medicinal products for human use
(europa.eu) — schvaleno Vyborem pro HTA 22/11/2024

e Health technology assessment — joint scientific consultations on medical devices & in vitro diagnostic
medical devices — Vefejna konzultace (29/10/2024 —26/11/2024)

e Implementing act on joint clinical assessment of medical devices and in-vitro diagnostic medical
devices — Priprava dokumentu
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https://health.ec.europa.eu/publications/implementing-regulation-eu-20241381-joint-clinical-assessment-medicinal-products-human-use_en
https://health.ec.europa.eu/publications/implementing-regulation-eu-20241381-joint-clinical-assessment-medicinal-products-human-use_en
https://health.ec.europa.eu/publications/implementing-regulation-eu-20242699-exchange-information-european-medicines-agency_en
https://health.ec.europa.eu/publications/implementing-regulation-eu-20242745-conflict-interest-rules-under-eu-health-technology-assessment_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13759-Health-technology-assessment-Joint-scientific-consultations-on-medicinal-products-for-human-use_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13759-Health-technology-assessment-Joint-scientific-consultations-on-medicinal-products-for-human-use_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13752-Health-technology-assessment-joint-scientific-consultations-on-medical-devices-in-vitro-diagnostic-medical-devices_en
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Guidelines (HTA Coordination Group + Subgroups)

. Schvdleno a publikovano:

1.

2.

3.

4.
5.

Practical Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect Comparisons -

European Commission

Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect Comparisons -

European Commission

Guidance on reporting requirements for multiplicity issues and subgroup, sensitivity and post hoc

analyses in joint clinical assessments - European Commission

Guidance on outcomes for joint clinical assessments - European Commission

Guidance on the validity of clinical studies for joint clinical assessments - European Commission

.V pripravé: (MPG, JCA, JSC) — schvaleno HTA-CG 28.11.

6. Procedural guidance for JCA MP

7.

Guidance on scoping process

8. Guidance on the appointment of assessors and co-assessors for JCA and JSC
9. Guidance on filling in the JCA dossier template
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https://health.ec.europa.eu/publications/practical-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/publications/methodological-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-reporting-requirements-multiplicity-issues-and-subgroup-sensitivity-and-post-hoc-analyses_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-outcomes-joint-clinical-assessments_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-validity-clinical-studies-joint-clinical-assessments_en

SUKL
Legislativni implementace v CR —
Novela ZoVZP

= Snémovni tisk 669/0 (psp.cz)

V4

%, Ucinnost 1. ledna 2025
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.§ 14d

1) Cleny koordinaéni _skupiny élenskych statd pro hodnoceni zdravotnickych

technologii zfizené podle nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne

15. prosince 2021 o hodnoceni zdravotnickych technologii a o zméné smérnice 2011/24/EU
{dale jen _nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii®) jsou Ministerstvo zdravotnictvi a

Ustav.

2) Zpravy o uplathovani_nafizeni o _hodnoceni_zdravotnickych technologii a o tom

zda byly vzat o _Ucely vnitrostatnich posouzeni v Ovahu metodické pokyn racovang
podle nafizeni o _hodnoceni_zdravotnickyeh technologii, zpracované podle &l 31 odst. 2

nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii predloZi Evropské komisi Ministersivo
zdravotnictvi.

3) Ustav bez zbytetného odkladu poskytne koordinaéni skupiné &lenskych statd pro

hodnoceni _zdravotnickych technologii _prostfednictvim _platformy _informaénich _technologii
Ziizené podle &l. 30 nafizeni o hodnoceni_zdravotnickveh technologii veskeré informace
kiere obdrzi pii provadéni hodnoceni humanniho le€iveho piipravku od Zadatele o stanoveni
vyse a podminek uhrady humanniho lééivého pfipravku podle casti Sesté. a kieré jsou
piedmétem Fadosti o pfedlofeni dokumentace podle &l. 10 odst. 1 nafizeni o _hodnoceni
zdravotnickych technologii.

i
uhrady podle €asti Sesté. v némsz Ustav zohledni zpravy o spoleéném klinickém hodnoceni
zdravotnickych technologii, poskyine koordinaéni skupiné Elenskych statd pro hodnoceni
zdravotnickych technologii prostiednictvim platformy informaénich technologii zfizené podle

o spoleéném klinickém hodnoceni zdravoinickych technologii  zohlednény. Povinnost

informovat koordinaéni skupinu ve |haté uvedené ve vété prvni se tyka i vnitrostatnich
klinickych hodnoceni takowych lééivych pripravk( uvedenych v &. 7 odst. 1 pism. a) a b)

nanzenl o hanDGEFII zdra\.rotnlckvch technchqn u ktewch dcsud nebyla vwdana zprava o

prostiedkl osobu k takovému hodnoceni odborné a technicky zpusobilou. Ministerstvo
zdravotnictvi_stanovi _provadécim_pravnim pfedpisemn rozsah _informaci. které bude tato

osoba piedavat Mmlsterstvu zdravotnlctw, a zgusob gredavanl téchto |nformac| Osoba

dravctmctw predava informace, které jiz byly pfedlofeny na Urovni Evropske unie podle &l
10 odst. 1 nebo 5 nafizeni o hodnocem zdravotnlckych tEGhI'IGIUgII MII"IIS'[EFSt".I‘G zdra\.rotnlctv

d) a informace podle €. 13 odst. 1 pism. e) a &l 13 odst. 2 nafizeni o hcdnooenl
zdravotnickych technologii nejpozd

i do 30 dni ode dne jejiho ani_koordinaéni_skupiné
clenskych statl pro hodnoceni  zdravotnickych technologii  prostfednictvim platformy
informaénich _technologii zfizené podle &l 30 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych
technologii.”.



https://www.psp.cz/sqw/text/tiskt.sqw?O=9&CT=669&CT1=0
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Prava a povinnosti clenskych statu

Clanek 13 (1) Nafizeni

Pri I|;)rovéd.én|' vnitrostatniho hodnoceni zdravotnickych technologii v pripade zdravotnicke
technologie, k niz jiz byly zverejneny zpravy spolecneho klinickeho hodnoceni nebo bylo
zahajeno spolecne klinicke hodnoceni, clenske staty:

a) ve svém hodnoceni zdravotnickych technologii na drovni ¢lenského statu nalezitym zplsobem zohledni zverejnéné
zpravy o spolecném klinickém hodnoceni, tim neni dot¢ena pravomoc ¢lenskych statd vyvodit zavéry, pokud jde o
celkovou klinickou pridanou hodnotu dané zdravotnické technologie v kontextu jejich vlastniho systému zdravotni
péce, a posoudit ty ¢asti zprav, které jsou pro dany kontext relevantni;

b) pFipoji dokumentaci predloZzenou subjektem zabyvajicim se vyvojem zdravotnickych technologii v souladu s cl. 10
odst. 2 k dokumentaci hodnoceni zdravotnické technologie na arovni clenského statu;

C) pfipoji zvefejnénou zpravu o spolecném klinickéem hodnoceni ke zpravé o hodnoceni zdravotnickych technologii na
urovni clenskych statu;

d) nepoZaduiji na vnitrostatni Urovni informace, udaje, analyzy a jiné dukazy, které jiZ subjekt zabyvajici se vyvojem
zdravotnickych technologii predlozil na drovni Unie v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nebo 5;

e) okamzité prostrednictvim platformy IT uvedené v clanku 30 sdileji s koordinacni skupinou veskeré informace,
uldajeIz ahnalyzy a jiné dukazy, které obdrzi od subjektu zabyvajiciho se vyvojem zdravotnickych technologii na trovni
Clenského statu
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Prava a povinnosti clenskych statu

Clanek 13 (2) Nafizeni

Clenské staty prostfednictvim platformy IT uvedené v &lanku 30 poskytnou koordinaéni
skupiné informace ohledné vnitrostatniho hodnoceni zdravotnické technologie tykajiciho
se zdravotnickeé technologie, ktera byla predmétem spolecného klinického hodnoceni, do
30 dnl od data jeho dokonceni. Zejména poskytnou informace o tom, jak byly zpravy

o spolecném klinickém hodnoceni zohlednény pfi provadéni vnitrostatnich hodnoceni
zdravotnickych technologii. Komise na zdkladé informaci od ¢lenskych statl vypracuje
souhrnny prehled o vyuzivani zprav o spolecném klinickém hodnoceni v ramci hodnoceni
zdravotnickych technologii na Urovni ¢lenskych statu a zpravu o tomto prehledu zverejni
vzdy na konci roku prostrednictvim platformy IT uvedené v clanku 30 s cilem usnadnit
vymenu informaci mezi ¢lenskymi staty.
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Zjednodusena casova osa JCA

EMA

EU-HTA: JCA a JSC
JCA

MAA submission EMA LoQ EMA LoOl CHMP Opinion EC Decision
- -
O O O O O O @
90 D 30D
EMA EMA
D-13 DE '\1/'2/?) ;'\1/':0 DEI\2/|1A0 557y | EMA 277 = max 410 ICA (+30)
validation
Scoping process JCA dossier 1st draft 2nd draft Final JCA endorsed
Start JCA completed submission JCA report JCA report JCA report by CG
D1 ~D 140 ~D 240 ~D340 ~D380 ~D410 ~D 440
+100 D +100 D +30D ‘
Max 10 D Endorsed within 30 D
after LoQ after EC decision
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EU-HTA: JCA a JSC

Podrobna casova osa JCA (Standard procedure)

ICA procdure - NCE; standard procedure
Submission to EMA and HTA
Administrative run-in
Assessment scope proposal
PICO survey
PICO consolidation
Expert review consolidated PICO
JCA SG review consolidated PICO
Assessment scope revision
ICA SG assessment scope finalisation
Assessment scope shared with HTD
Assessment scope explanation meeting
Dossier preparation by HTD
EC check for dossier completeness, add. submission
1. draft JCA by ASR/co-ASR
JCA 5G review 1. draft JCA
Revision JCA (2. draft) by ASR/so-ASR
Expert input 2. draft JCA
Fact check (2. draft JCA) by HTD
JCASG review of 2. draft
Revision JCA (3. draft) by ASR/co-ASR
Finalisation/validation JCA by JCA 5G
JCA review and endorsement by HTA CG

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 03.12.2024

406 dys
1dy

7 dys
14 dys
21 dys
14 dys
7 dys

7 dys

7 dys
14 dys
3 dys
20 dys
100 dys
36 dys
100 dys
21 dys
28 dys
7 dys

7 dys
14 dys
14 dys
14 dys
28 dys

JCA
Submission to EMA and HTA _j HTD

Administrative run-i ;. ASR/co-ASR;HTA Sec

Assessment scope proposal | [T} ASR/co-ASR
PICO survey "o, JCA SG
PICO consolidation |7, ASR/co-ASR
Expert review consolidated PICO j external experts
JCA 5G review consolidated PICO pj, JCA 5G
Assessment scope revision |'T ASR/co-ASR

JCA 5G assessment scope finalisation |7 JCA 5G

Assessment scope shared with HTD HTA Sec
Assessment scope explanation meeting ||p JCA SG, HTD, HTA Sec

Dossier preparation by HTD HTD
EC check for dossier completeness, add. submission :} j Com;HTD
1. draft JCA by ASR/co-ASR | |- ;. ASR/co-ASR
JCA SG review 1. draft JCA 7y JCASG
Revision JCA (2. draft) by ASR/so-ASR |4' ASR/co-ASR
Expert input 2. draft JCA ExtemaTExperts
Fact check (2. draft JCA) by HTD | HTD
JCA SG review of 2. draft . JCA SG
Revision JCA (3. draft) by ASR/co-ASR |7}, ASR/co-ASR
Finalisation/validation JCA by JCA 5G |J' . JCA SG
JCA review and endorsement by HTA CG |© HTA CG
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EU-HTA: JCA aJSC

JCA

Podrobna casova osa JCA (Accelerated procedure)

JCA procdure - accelerated procedure
Submission to EMA and HTA
Assessment scope proposal
PICO survey
PICO consolidation
Expert review consolidated PICO
JCA SG review consolidated PICO
Assessment scope revision
JCA SG assessment scope finalisation
Assessment scope shared with HTD
Assessment scope explanation meeting
Dossier preparation by HTD
EC check for dossier completeness, add. submission
1. draft JCA by ASR/co-ASR
JCA SG review 1. draft JCA
Revision JCA (2. draft) by ASR/co-ASR
Expert input 2. draft JCA
Fact check (2. draft JCA) by HTD
JCA SG review of 2. draft
Revision JCA (3. draft) by ASR/co-ASR
Finalisation/validation JCA by JCA SG
JCA review and endorsement by HTA CG
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277 dys
1dy

7 dys
14 dys
7 dys
5 dys
7 dys
7 dys
7 dys
1dy
20 dys
60 dys
24 dys
70 dys
14 dys
20 dys
5 dys
S dys
14 dys
14 dys
14 dys
21 dys

Submission to EMA and HTA j HTD
Assessment scope proposal )y ASR/co-ASR
PICO survey| 1. JCA SG
PICO consolidation % ASR/co-ASR
Expert review consolidated PICO External experts
JCA SG review consolidated PICO %5 JCA SG
Assessment scope reyision '} ASR/co-ASR

JCA SG assessment scope fi
Assessment scope shared
Assessment scope explanati
Dossier preparati

EC check for dossier com

1.d JCA by ASR/co-ASR " ASR/co-ASR
JCA SG review 1. draft JCA kﬂ JCA SG

Revision JCA (2. draft) by ASR/co-ASR - ASR/co-AS
Expert input 2. draft JCA ] External experts
Fact check (2. draft JCA) by HTD §| HTD
JCA SG review of 2. draft %y JCA SG
Revision JCA (3. draft) by ASR/co-ASR ¥y ASR/co-ASR
Finalisation/validation JCA by JCA SG ;"3 JCA SG
JCA review and endorsement by HTA CG HTA CG
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EU-HTA: JCA a JSC
JCA

Hlavni rozdily standardni a akcelerované procedury

Standard Accelerated
Doba trvani 406 277
,Buffer days” 34 0
Administrativni faze 7 0
PICO survey 21 14
PICO konsolidace 14 7
Priprava dossieru (HTD) 100 60
Prvni draft JCA 100 70
»Fact check” (HTD) 7 5
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EU-HTA: JCA a JSC
JCA

Role v JCA

", Hodnotitel a spolu-hodnotitel (Assessor and co-assessor)
e Zodpovednost za presnost dat
e Vzdy z jinych ¢lenskych statu
* Narodni tymy specialistu (biostatistik etc.)
% Clenové JCA podskupiny (JCA SG members)
» Zodpovédnost za zajisténi kvality (metodické aspekty)
* Prostrednictvi revize Assessment scope a revizi draftu JCA reportu

=, Pozorovatel (Watcher)
* Pro cCleny JCA podskupiny
* Osvojeni JCA procesu a budovani kapacit
* Pozorovatelé se budou moci Ucastnit meetingt mezi Asr a Co-Asr
* Nepovinna role
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EU-HTA: JCA aJSC
JCA

Rozsah hodnoceni (Assessment scope)

Applied for Suggested ) Consolidation

indication assessor PICO
team

Information ASR and By ASR and Members By ASR and
provided by CoASR from CoASR States’s CoASR
the HTD different MS team needs team

National competence:
MS to implement / adapt
their national procedures

for PICO
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EU-HTA: JCA a JSC
JCA

Priprava narodniho PICO (PICO survey)

% Clanek 2 (9) Nafizeni

,Rozsahem hodnoceni“ se rozumi soubor parametru pro spolecné klinické

hodnoceni ve smyslu populace pacientu, intervence, komparatoru a zdravotnich

vysledkl poZzadovanych spolecné ¢lenskymi staty.
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S SU KL EU-HTA: JCA ang;

Priprava narodniho PICO (PICO survey)

~, Vyzadovano na zakladeé Narizeni HTAR — definuje rozsah hodnoceni

 Prevadi narodni pozadavky (policy question) do védecké otazky pro JCA
(scientific question)

, Specifikuje pozadavky na data v dossieru a ramec pro hodnoceni

%, ,Policy driven” nikoliv ,data driven®
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S SU KL EU-HTA: JCA ang;

Priprava PICO survey

%, Spravna definice PICO v této fazi je nezbytna pro nastaveni rozsahu hodnoceni
a zohlednéni narodnich pozadavkUl pro spolec¢né hodnoceni

% Oproti narodnim hodnocenim se v JCA nachazime ve fazi pred schvalenim
registrace (registracni proces probiha paralelné)

 Prorok 2025 je ocekavano 25 JCA (17 onkologik a 8 ATMPs)
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S So KL EU-HTA: JCA ang;

Spoluprace SUKL, odbornych spoleénosti a pacientskych organizaci

%, Spolupraci s narodnimi experty a pacienty predpoklada samotné Narizeni

%, Vstup ze strany odbornych (OS) spolecnosti a pacientskych organizaci (PO) velice
prinosny

% OS: Postup obdobny jako v narodnich hodnocenich, tj. formou zadosti odborné
stanovisko

* |dedlné jesté pred zahajenim PICO survey faze (21 dni)
* Oproti spravnimu fizeni - poZzadavek na micenlivost (dtivérné informace)

% V ramci spoluprace s pacientskymi organizacemi SUKL zagle analogicky
i zastupcum PO
* Pozadavek na mlcenlivost (divérné informace)
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e, SUKL

EU-HTA: JCA a JSC

JCA

PICO training: Odborné stanovisko — Durvalumab HCC

Objednavka zpracovani odborného stanoviska na zakladé Smlouvy o spolupraci uzaviené dne 18. 1. 2018

Popis fefeného problému

Vyjadfeni k otazce obvykle uZivané terapie prvni linie (,stondard of care®, SoC) v klinické praxi u dospélych
pacient s pokrogilym / inoperabilnim hepatoceluldrnim karcinomem (,first line treatment of adults with
advanced or unresectable hepatocellular carcinoma (HCC)")

Podklady pro dotaz:

V souvislosti s ofekdvanou implementaci spoleénych evropskych hodnoceni od r. 2025 probihaji prakticka
hodnoceni vybranych 1&¢iv vrdmci projektd PICO (tj. detekce cilové skupiny pacientd, charakterizace
posuzované intervence, identifikace relevantnich komparatord a poZadovanych wystupd [gutcomes] l&&by),
v nich je povinnosti viech evropskych statd definovat obvykle uZivané terapie (kompardtory) relevantni pro
narodni klinickou praxi.

Dle doporuéeni Modré knihy! je systémovd terapie doporugovana u pokrodilého stadia (BCLC C [Barcelona Clinic

Liver Cancer stagel]), pficemi pro prvni linii jsou uvedeny: kombinace atezolizumab + bevacizumab, sorafenib,
lenvatinib,

Dle aktudlnich doporugeni ESMO? je v prvni linii 1é¢by preferovanym refimem kombinace atezolizumab +
bevacizumab. Tyrozinkindzové inhibitory jsou doporu€avany pro pacienty kontraindikované k imunoterapii.

V souvislosti s timto povaZuje Ustav rovnéi za relevantni, Ze thrada kombinace atezolizumah + bevacizumab a
monoterapie lenvatinibem je omezena na pacienty s jaterni funkci hodnocenou skére A dle Child-Pughovy
klasifikace a ve stavu vykonnosti ECOG 0-1. Proto Ustav povaZuje za nutné si ovéfit podily pacient( lé¢enych
jednotlivymi alternativami &by v Eeské klinické praxi.

Formulace dotazl
S ohledem na vyie uvedené jsou dotazy Ustavu nasledujici:

1) Jaké Ié€ebné reZimy prvni linie lze povaZovat za obvykly terapeuticky postup u pacienti s pokrogilym
[/ inoperabilnim hepatoceluldrnim karcinomem? Prosime o doplnéni tabulky niZe:

Charakterizace pacientd ReZim Odhad podilu [é€enych (v %)

BCLC C—Child Pugh A Atezolizumab + bevacizumab

Lenvatinib

Sorafenib
Jiné reZimy — prosim, specifikujte

BCLC C—Child Pugh B Sorafenib
Jiné reZimy — prosim, specifikujte
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Odborné stanovisko COS CLS JEP na zakladé Smlouvy o spolupraci uzaviené dne 18. 1. 2018

Popis fedeného problému:

Vyjadreni k otazce obvykle uzivané terapie prvni linie (,standard of care”, SoC) v klinické praxi u
dospelych pacientu s pokrocilym / inoperabilnim hepatocelularnim karcinomem

NiZe je uveden nas odhad procenta léenych pacientd. Procenta vyjadiujl podil ze véech légenych
pacientll (asi 30% pacientl s HCC Child Pugh A a 50% Child Pugh B neni schopno aktivni
onkologicke [é&by).

BCLC C — Child Pugh A

Rezim Odhad podilu l1é¢enych (v %)
Atezolizumab + bevacizumab 30
Lenvatinib 30
Sorafenib 40

Jiné rezimy — prosim, specifikujte -

BCLC C - Child Pugh B

Sorafenib 100

Jiné rezimy — prosim, specifikujte -

Odborna_spolecn ktera toto stanovisko vypracovala. deklaruje, Ze stanovisko je zpracovano s
cilem zajistit pacientim nejlep$i _moZnou Iékaiskou péci na zakladé nejnovéjsich védeckych a
praktickych poznatkl bez ovlivnéni jakymikoli zajmovymi skupinami. stanovisko vyjadfuje nezavisly

nazor pfislusné odborné spoleénosti.

Urceni typu stanoviska dle Pfilohy & 1: 1a
Hodinovy rozsah: 3h

Vypracoval: Prof. MUDr. Tomas Buchler PhD.
Prof. MUDr. Tomas Bichler PhD.
Pfednosta, Onkologicka klinika 2. LF UK a Fa nemocnice v Moto!

V Uvalu 84, 150 06 Praha
tel: +420 224 439 427  fax: +420 224 434 720

e-mail: tomas.buchler@fnmotol.cz




e, SUKL

EU-HTA: JCA a JSC
JCA

PICO training: Navrzené PICO — Durvalumab HCC

PICO 1

Full Population

Patients with advanced/
unresectable (HCC) with no
prior systemic treatment
(Child-Pugh A)

Durvalumab monotherapy

Population

Intervention

Comparator Atezolizumab+bevacizumab
combination
Lenvatinib OR sorafenib
Outcomes 0S, PFS, ORR, HRQoL
Rationale Purpose of treatment in

these patients is to prolong
survival, delay disease
progression while
conserving or improving
QoL
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PICO 2 PICO 3

Subpopulation of the
Full Population

Full Population

Patients with advanced/
unresectable (HCC) with no
prior systemic treatment
(Child-Pugh B)

Durvalumab monotherapy

Sorafenib

OS, PFS, ORR, HRQoL

Purpose of treatment in
these patients is to prolong
survival, delay disease
progression while
conserving or improving
QoL

PICO 4

Subpopulation of the
Full Population



S SU KL EU-HTA: JCA ang;

Prace s JCA reportem ve spravnich fizenich

~

rvni reporty JCA Ize oCekavat Q4 2025

P
= Po podani zadosti Ustav z platformy IT zfizené dle ¢lanku 30 Nafizeni vloZi do spisu:
» dokumentaci predloZzenou na evropské urovni v souladu s ¢lankem 10 (2) Narizeni

= JCA report

%, JCA report je Ustav povinen ,nalezitym zptsobem zohlednit”

= Narizeni o HTA: ,,Ndlezité zohlednit” se rozumi, Ze zprava by méla byt soucasti dokumentace a méla
by byt zohlednéna pri veskerych hodnocenich na urovni clenského statu. Obsah zpravy o spolecném
klinickéem hodnoceni je vSak védecké povahy a nemél by byt pro uvedené orgdny nebo subjekty, ani
pro clenské staty zavazny
— report bude podkladem pro rozhodnuti, zavéry o relativni klinické ucinnosti hodnocené
intervence udinéné na zakladé evropského hodnoceni Ustav uvede v HZ/ROZ tak, aby byla
zajisténa prezkoumatelnost zavérd Ustavu
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S SU KL EU-HTA: JCAajzg

Joint Scientific Consultation (JSC)

 Spolecné doporuceni HTA agentur ¢lenskych statu, které zabyva pozadavky na
kvalitu a relevanci dat v rané fazi vyvoje MP (MD) tak, aby byly splnény nezbytné
standardy a zodpovézeny klicové otazky tykajici se klinickych vysledkd,
bezpecnosti a ucinnosti.

= Clanek 16 (2) Nafizeni

Zdravotnicka technologie je zpusobild pro spolecné védecké konzultace podle
odstavce 1 tohoto ¢lanku, pokud je pravdépodobné, ze bude predmétem JCA podle
cl. 7 odst. 1, a pokud jsou klinické studie a klinické zkousky stale jeste ve fazi
planovani
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S SU KL EU-HTA:JCAaj:E
Joint Scientific Consultation (JSC)

%, Jaky typ klinickych a dalSich relevantnich dat bude pozadovan v budoucim
navazujicim hodnoceni JCA (fit-for-purpose for HTA).
—>Harmonizace pozadavkU napfic¢ ¢lenskymi staty EU
—>ZlepsSeni efektivity a transparentnosti rozhodovacich procest v oblasti MP a MD
—>Efektivnéjsi pristup k |écbé pro pacienty

=, Dva typy JSC

* HTA JSC samostatny proces
* Paralelni proces HTA JSC + EMA (zachovani odlisSnych oblasti plsobnosti)
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S SUKL EU-HTA:JCAaj:E

Guidelines (HTA Coordination Group + Subgroups)

e V pripravé: (MPG, JCA, JSC) — schvaleno HTA-CG 28.11.

1. Guidance on the appointment of assessors and co-assessors for JCA and JSC (spole¢na
guideline JCA a JSC)

2. Guidance for JSC MP
3. Guidance for the selection of JSC for MP
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S So KL EU-HTA: JCAaj:E

Joint Scientific Consultation — plan 2025

% Planovany pocet JSC zverejnuje CS pro kazdy nasledujici rok. Pokud pocet zpUsobilych zadosti
prekroci pocet planovanych spolecnych védeckych konzultaci, uplatni se
= Kritéria vybéru podle clanku 17 (3) Nafizeni
a) neuspokojené lécebné potreby;
b) prvni v ramci tfidy,
c) mozny dopad na pacienty, verejné zdravi nebo systémy zdravotni péce;
d) vyznamny preshranicni rozmeér;
e) vyznamna pridana hodnota pro celou Unii; nebo
f) priority klinického vyzkumu Unie.

=, 2025 Work programme
e 5-7JSCMP a 1-3JSCMD
* Request periody: 3/2—-3/3 2025 (MP only) a 2/6 —30/6 2025 (MP i MD)
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V4
‘ EU-HTA: JCA a JSC
’ Zaveér

Shrnuti
"~ Narizeni EU 2021/2282 (HTAR) u¢inné od 12. ledna 2025

 Prorok 2025 je ocekavano 25 JCA a (max.) 10 JSC

, JCA reporty neobsahuji hodnotici usudek ani zavéry k celkové klinické pridané
hodnoté — kompetence MS

%, Start: onkologické pripravky a ATMPs

, Aktualni informace: Health technology assessment - European Commission
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https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment_en

V4
EU-HTA: JCA a JSC
’ Zaveér

Dotazy

Do jaké miry bude JCA nahrazovat klinické zhodnoceni a jak se zkrati doba posuzovani?

V idedlné zhodnoceni klinickych dukazl zcela, zavéry o Ucinnosti a mire prlnosu budou ucinény na
zakladé vysledkt JCA reportu na Urovni MS, Jak budou ovlivnény IhGty ikdZe aZ praxe. V CR bude
nasledovat FE hodnoceni.

Budou pozadovany i komparatory a populace nad ramec téch zhodnocenych v JCA? Po jak dlouhé
dobé uz budete povazovat report za zastaraly?

PICO a rozsah JCA bude zohlednovat klinickou praxi v case PICO survey, nelze vyloucit zménu klinické
praxe i vzhledem k na¢asovani zadosti v CR.

Lze podat Zadost i v pripadé, Ze hodnoceni JCA neprobéhlo (incomplete dossier).

ANO, dle ¢lanku 10 (7), ma HTA-CG pravo pozadovat veSkerou dokumentaci, ktera byla predlozena
na urovni MS.
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
S App Store p Google Play
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