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Hva gjer vi nar det er usikkerhet?
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...omkring den nytten medisinen har for
pasientene eller for helsetjenesten

+*Om klinisk effekt og/eller kostnadseffektivitet
**Om bruk

**Om budsjettmessige konsekvenser

Metodevurderingsystemet mangler et godt rammeverk
for forhandlinger/Managed Entry Agreements

/

s* Mal: Bedre og raskere tilgang til nye medisiner
** Hvordan: Diskusjon med betalere om behov for mer
fleksible og innovative pris- og finansieringsmodeller




Behov for videreutvikling | metodevurderingssystemet

...viktig a koordinere metodevurdingssystemet
med innkjopsprosesser og organer i RHFene

s Avklaringer mellom fullstendig og hurtig HTA

s Tydelighet mellom forskjell i fremforhandlet HTA pris,
og priser oppnadd gjennom konkurranseutsetting

s Diskutere muligheter for pasienttilgangsavtaler

LIS/HINAS — mandat til prisforhandlinger

+* Nar det er ngdvendig med en lavere pris for a oppna
en akseptabel kost pr. QALY

s Nar innfgring av et nytt legemiddel med akseptabel
kost pr. QALY far store budsjettkonsekvenser

s Nar et nytt legemiddel har en indikasjon som faller
innenfor etablerte LIS-anbud




Jkt behov ved nye regulatoriske modeller for utvikling av

legemidler??

Starter med et
godkjenning for
en liten
populasjon
med klar bio-
Mmarker

Pris og populasjon justeres i
henhold til utvidet
kunnskapsbase

NRDD vol. 10, July 2011

Handtering av usikkerhet

1. Robust RWE datafangst

2. Alle stakeholdere er med
pa a designe og diskuterer
prosessen (pasienter,
regulatoriske myndigheter,
klinikere, industri)

3. Malpopulasjonen justeres i
henhold til utvidet
kunnskapsbase

4. Prisiforhold til evidens og
data, kan da ga opp eller
ned
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Noen prinsipper for tilgangsavtaler
-5

Noen generelle forhold vil trolig @ke sannsynligheten for a lykkes:

1. Fleksibilitet i og klarhet om hvorfor en avtale er ngdvendig

Innkj@pere og helsetjenesten ma arbeide for bedre tilgang til
data og samarbeide med industrien i a utvikle og vedlikeholde
datainnsamling og systemer for dette

3. Klare avtaler om hva som males og hvem som har ansvar for
hva

4. Avtalen skal ikke gke byrden ved a demonstrere verdien eller
fremskaffe data

5. Innkjgpere bgr akseptere data fra ulike kilder, og fra andre
land

6. Innkjgpere bgr sikre tilstrekkelig infrastruktur og ekspertise
slik at MEA kan utfgres og evalueres

7. Avtalen skal ikke benyttes som en “ad hoc” mekanisme for a
kutte kostnader



Bruke utgangspunkt | internasjonalt arbeid og

kategorier — “Managed Entry Agreements”

MEA categories MEAs

Market Share

Price Volume

Financial Based Pricing by Channel

—

Agreements Capitation

Free Initiation

Portfolio Agreement

Agreements

Conditional Coverage

Patient Risk Agreement
Outcomes Based : :
Performance-linked reimbursement

efpia



Ulike former for avtaler kan Igse ulike utfordringer

Choose the appropriate types of MEA: In reality, both financial and outcome

based contracts can address clinical uncertainty.

Value Certainty | Clinical Certainty

Certainty

O

Fully address uncertainty ‘ Budget

Does not address uncertainty
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Viktig | oppfalging av Legemiddelmeldingen og

Prioriteringsmeldingen
—h

o e Pa hvilket niva?
Mield.5t-28 e ** Overordnede politiske prioriteringer
lelding til Stortinget r ".—; & . . - .
Lottt ,/W : ¢ Teknologiske prioriteringer
ktig bruk — bedre helse 2/ '’ - P

%* Kliniske prioriteringer

Hvordan setter vi det i et system?

s Kriterier for prioriteringer

X/

%+ Virkemidler for prioriteringer

X/

%* Implementering av prioriteringer



Veien videre — viktige omrader
e

= Vima ha et tilgangs- og finansieringssystem som er tilpasset
fremtidens innovasjoner

= Vibehgver innovative offentlige innkjgp

= Kliniske miljger og pasienter ma fa anledning til a delta i
kliniske studier

= Vima bruke helseregistrene vare til a fglge resultater av nye
medisiner og behandling

= Legemiddelmeldingen - Komiteen vil her seerlig trekke fram mer transparens,
dpenhet og brukermedvirkning i systemet, videre behovet for a koordinere
det nasjonale systemet med innkjgpsprosesser i de regionale helseforetakene.



