noetkoming van
sesmiddelen in
je sedert 2002

Pa

Unive
Academisc
Tegemoe

Tegemoetkoming van geneesmiddelens



Oude procedure

Registratie

l

Doorzichtigheids

Commissie
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Technisch Raad

voor Farmaceutische
Specialiteiten
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terugbetalingsniveau
In het kader
“Sociale Zekerheid”
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problemen ...
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Welke oplossing? De nieuwe procedure !

registratie

l

Doorzichtigheids
Commissie

Doeltreffendheid en

" veiligheid

van het product

- | Vergelijking

T.R.S.F.

180 dagen !
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Besluitvorming
en bepaling




De oplossing ? De nieuwe procedure !
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Het wetenschappelijk rapport
(dag 60)

“... Le(s) expert(s) transmet(tent) le rapport
d’évaluation qui est rédige en concertation avec
la Commission, au secrétariat de la Commission
au plus tard dans les 60 jours apres le début du
délai..... Le secrétariat envoie le rapport
d’evaluation au demandeur.

Le demandeur dispose d’'un délai de 20 jours
pour faire parvenir ses eventuelles objections
OU remarques au secretariat....”

Belgisch Staatsblad
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20 dagen ...

« Een veel te korte periode ...

= We kunnen dus veel vragen maar vooral
veel verwachten...

=» Het dossier moet dus grondig
VOORBEREID worden ...
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Inhoud van het rapport . elementen voorgelegd door
de firma

1. Identificatie van de specialiteit

2.1 gebruikelijke therapeutische strategie in Belgié
2.2 Therapeutische waarde

2.3 Meerwaarde van de specialiteit binnen de actuele
therapeutische strategie

2.4 Doeltreffendheid
2.5 Budgettaire impact
2.6 Conclusie

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens 20




Indentificatie van de specialitett ...

Karakteristieken van de specialiteit op het niveau
van het ministerie van Volksgezondheid

De aanvrager moet volgende documenten
voorleggen :

a) de wetenschappelijke bijsluiter en de bijsluiter
voor het publiek, tweetalig

b) het registratieattest afgeleverd door het
ministerie van Volksgezondheid
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Indentificatie van de specialitett ...

Karakteristieken van de specialiteit op het niveau
van het ministerie van Volksgezondheid (vervolg)

Er is aanbevolen de volgende documenten in te dienen :

e De " Assessment Report " van de EMEA en elke andere
nuttige informatie dat tot de registratie heeft geleid
(facultatier)

e Bij een nationale procedure : het evaluatierapport van
de Kamer voor Geneesmiddelen (facultatief)

e Het Assessment Report van de FDA (facultatief)
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Presentatie van de pathologie ....

e De klinische context moet duidelijk gesitueerd
worden :

- acute of chronische ziekte (evolutiestadia)

- ernst van de ziekte, in termen van
mortaliteit, morbiditeit en/of levenskwaliteit
gekoppeld aan de gezondheidstoestand
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Presentatie van de pathologie ....

Epidemiologische gegevens :
e gegevens over de prevalentie alsook de

prevalentie per subcategorie (doelgroep van de
terugbetalingsaanvraag)

e Incidentie, incidentie per subcategorie en recente
ontwikkelingen van deze gegevens

e verantwoording van de extrapolatie van de
epidemiologische gegevens op Belgié indien
nationale gegevens niet beschikbaar zijn of niet
voorgelegd kunnen worden

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Presentatie van de pathologie ....

Epidemiologische gegevens (vervolg):
e |dentificatie maar ook grootte van de doelgroep
en van de groep die het meeste voordeel uit de

specialiteit haalt. Risicofactors en co-
morbiditeiten zullen gedetailleerd worden.

e Prognosefactoren in functie van de verschillende
ziektefases en van de risicogroepen

(risicofactoren, ...)

e bij anti-infectieuzen zullen de gevoeligheden
zoals ze in Belgié waargenomen worden bij de

epidemiologische gegevens worden toegevoeqgd
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herapeutische modaliteiten

e Gereferencieerde synthese van de
Internationale en, indien beschikbaar, de
nationale aanbevelingen ("guidelines")

e Farmacologische en niet-farmacologische
therapeutische alternatieven in Belgié
(gedetailleerd en becommentarieerd in functie
van hun vanzelfsprekendheid -
evidentieniveau).
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Feitelijke informatie over het product ...

e De referentie van het origineel brevet, de uiterste
einddatum van de bescherming van het brevet van
de specialiteit en van de comparator(s) in Belgié
zullen eveneens voorgelegd worden (facultatief).

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Feitelijke informatie over het product ...
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Feitelijke informatie over het product ...

B Noticias - Bayer S.A. Chile - Netscape
File Edit Miew Go Bookmarks Tools Window Help

OQ o O \3 o |'§> hitp:{ fwenewr bayer.clfnoticias fintermacionales /0201 /020131_01.htm
—

% &, P\ . .'.,~ E.ISE
'Baygrfsnﬁ: ~Chile Pﬁ Bayer
'
Novedades

' BAY Servicio de Notiias
Temas Especiales N EWS de E})-Ers,,‘l G?.‘:@
Comunicaciones C HILE

Corporativas Moticias > Enero 2002
Publicaciones

Enfoques Bayer y GlaxoSmithKline anuncian aceptacion de la
EMEA de la solicitud regulatoria para vardenafil

Otros Sitios Bayer
Bayer AG (Global)
Bayer S.A. Chile Bayer AG y GlaxoSmithKline plc (GSK) anunciaron que la
Términos y condiciones de uso Agencia Europea de Evaluacién Médica (EMEA) ha aceptado la
& Copyright Bayer S.A. Chile solicitud para obtener la autorizacién para comercializar
vardenafil, la nueva droga de Bayer para el tratamiento de la
disfuncién eréctil (DE).

Leverkusen/Londres.- Bayer AG y Glaxobmithkline plc [GSK)
anunciaron que la Agencia Europea de Evaluacidn Medica (EMEA)
ha aceptado la soliciiud para obtener la autorizacion para
comercializar vardenafil, la nueva droga de Bayer para el
tratamiento de la disfuncidn eréctil (DE]

Baver presentd los antecedentes para el registro de vardenafil a la
EMEA el 28 de diciembre del 2001, Los resultados de la decisidn de
la EMEA se esperan para el primer semestre del 2003
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Feitelijke informatie over het product ...

Werkingsmechanisme, plaats in de
farmacotherapeutische groep en voorgestelde
posologie

e korte uitleg over het mechanisme (moleculair
en/of farmacologisch)

e aanbevolen posologie (-én) vergezeld van
bijpassend(e) bewijsstuk(-ken).
e kinetische gegevens die in aanmerking kunnen

genomen worden bij de appreciatie van de
therapeutische waarde

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens 31




Ervaring met het product...

e Aard en omvang van de gebruikservaring
met de specialiteit
— In andere klinische studies dan deze die in het
registratiedossier voorkomen ( vb. fase Illb of
V) en/of
— In de dagelijkse praktijk, in Belgié of in andere
landen binnen of buiten Europa
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Redenering/argumentering achter de ontwikkeling en
voorgestelde toepassing

Positionering van het product binnen de reeds bestaande
therapeutische modaliteiten en redenering/argumentering
van de ontwikkeling van de specialiteit

e positie van de specialiteit binnen de bestaande
therapieén

e ter substitutie of als bijkomende behandeling,
e behandeling van eerste, tweede of derde lijn

e toepasbaarheid (mogelijke medicamenteuze
wisselwerkingen, ...)

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Redenering/argumentering achter de ontwikkeling en
voorgestelde toepassing

Rechtvaardiging van de ontwikkeling van de specialiteit
binnen de actuele therapeutische noden

e positionering
— in functie van de toestemming voor een
commercialisering

of :

— voorstel van de firma gebonden aan de
terugbetalingsvoorwaarden (minder dan de
toestemming)

e De analyse zal zich baseren op de aanbevelingen voor een goed gebruik

e (quidelines)
Therapieén die eventueel moeten voorgeschreven worden samen met
de nieuwe specialiteit moeten aangeduid worden, met inbegrip van zij
die voorgeschreven worden ter behandeling van de neveneffecten

34

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens




Klinische gegevens

e Volledige lijst van de gerandomiseerde
studies, gecontroleerd met placebo of met
een actieve waarneming.

e Observatiestudies kunnen bijgevoegd worden
en zullen ter overweging genomen worden in
functie van de eigenlijke kwaliteit van de
evidentie/vanzelfsprekendheid/resultaat

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Klinische gegevens...

e De ingediende studies zullen gecommentarieerd worden.

e Alle studies die als basis werden gebruikt voor de
opstelling van het voorstel zullen onder tabelvorm worden
bijgevoeqd.

e Een kopie van de publicatie alsook een « executive
summary » van de niet-gepubliceerde studies zullen
Ingediend worden.

e Een kopie van het eindrapport van de niet-gepubliceerde
studie(s) en die door de experten en/of de CTG als
belangrijk worden geacht moet eveneens kunnen
Ingediend worden.

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Klinische gegevens ...

e Een bijzondere aandacht zal gegeven worden aan volgende

punten :
- doelstelling, de hypothese moeten getest zijn in termen van
superioriteit, equivalentie of non-inferioriteit
- design
- methodologie, in het bijzonder de randomisatiemethode en
maskeringstype
- bestudeerde populatie (voornaamste criteria van in- en uitsluiting)

behandelingsschema en doseringen

opvolgingsprocedures en andere mogelijke te volgen wegen
voornaamste evaluatiecriterium(-a)

secundair(e) evaluatiecritcriterium(-a)

voornaamste resultaten (doeltreffendheid en ongewenste
effecten) volgens een analyse die een behandeling als doel heeft

en « per protocol »

— methodologie en betekenis van de statistieken

Bayer-Belgium - 26/06/02
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Comparators en dagelijkse praktijk...

e De In de studies gebruikte comparator(s) moeten
verantwoord worden in termen van
— de therapeutische strategie
— de doseringen
— de Belgische situatie

e Relevante wetenschappelijke informatie dat niet in het
registratiedossier vermeld wordt en door een dagelijkse
praktijk de evidentie/duidelijke meerwaarde moet
aantonen in termen van

— nut
— ongewenste effecten
— toepasbaarheid en gebruikscomfort

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Studies over de Levenskwaliteit

e Relevantie van de studie over de levenskwaliteit in de
Indicatie
e strategie in de keuze van de vragenlijst(en), uiteengezet

met gedetailleerde validerende elementen (vooral bij
vragenlijsten die weinig of niet gebruikt werden door de aanvrager)

e gedetailleerde methodologie ( om een kritische studie mogelijk
te maken)

e rechtvaardiging van de steekproef alsook de wijze, het
tijdstip en de frequentie waarmee de vragenlijsten
worden gegeven

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Klasse 1: economische en sanitaire
studies ...

Volgende punten moeten duidelijk vermeld worden :

de doelstelling
het gekozen perspectief en de motivering van de keuze
de doelgroep en argumentering/rationnel

de therapeutische alternatieven en de
rechtvaardiging/argumentering in de Belgische context

de gebruikte bronnen om het belang (effectiveness) ervan
te bewijzen (vb. Gerandomiseerde klinische studie,
observatiegegevens)

de gebruikte methodologie (vb. studie kost-
doeltreffendheid, minimisering van de kosten, kost-nut)

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Economische en sanitaire studies ...

- De tijdshorizon en de rechtvaardiging hiervan

- de methodologie van de collecte van de elementen kosten
en gevolgen

- de valorisatie van de kosten

- de gevoeligheidsanalyse

- de hoogte van de korting dat gebruikt werd
- de gebruikte statistieke methodologie

- bij het gebruik van een modelisatietechniek, de
modelstructuur en de gebruikte hypotheses
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Economische en sanitaire studies ...
resultaten...

- Totale kosten

- Nut (effectiveness)

- Verhouding kosten/nut

- Verhouding kosten/incrementieel nut

e Resultaten per subcategorie in functie van de
terugbetalingsaanvraag

e De mogelijkheid om de resultaten te extrapoleren
op de Belgische bevolking moet besproken en
gemotiveerd worden.

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Budgettaire impact...

e analyse van de budgettaire impact van het
voorstel van het Instituut (RIZIV) op basis
van de gegevens vermeld in het voorgelegd
dossier en van de gevraagde prijs (met
onderliggende motivaties)

e evaluatie van het jaarlijks verkoopcijfer voor
de 3 eerste jaren
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Hoe informeren ...

(een persoonlijke visie)

e \Oor:

—wetenschappeli
betrokken persors

— medische en wete
over de reéle mogelij§

— “Advisory Boards” ??

— Maar vooral, niet op het laatste moment of
met een "te grote" interesse ...”

‘ Het best mogelijk dossier opbouwen...

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Wat moet men In de
commissie onderzoeken ?

Een DOSSIER ....

Geen geneesmiddel ...

Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Hoe informeren ...
(een persoonlijke visie)

e Tijdens:
— niets na de introductie van een dossier en voor het
advies “dag 60”

— de best mogelijke antwoorden geven na het
“‘dag 60” rapport .... (probleem met de vragen ??)

This is a black box ...
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Hoe informeren ...
(een persoonlijke visie)

e Tijdens:
— niets na de introductie van een dossier en voor het
advies “dag 60”

— de best mogelijke antwoorden geven na het
“‘dag 60” rapport .... (probleem met de vragen ??)

De firma heeft het recht opmerkingen en bezwaren in te dienen

maar...

Wat zijn de definities van een OPMERKING en van
een BEZWAAR ...

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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Hoe informeren ...
(een persoonlijke visie)

e Tijdens:

— Indien nodig de personen raadplegen die betrokken zijn
In de voorbereiding van het dossier ...

— geen brieven van het soort "geachte confrators, geachte
collegas" ... behalve bij - DOOR DERDEN beschouwd
als - feitelijke wetenschappelijke en belangrijke
elementen ...

Bayer-Belgium - 26/06/02 Tegemoetkoming van geneesmiddelens
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En tenslotte ...
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votre dossier
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