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Diabetesliitto

Suomen Endokrinologiyhdistys

Suomen Sisätautilääkärien yhdistys ry

Suomen Yleislääketieteen yhdistys

Suomen Lastenlääkäriyhdistys ry
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Lääkkeiden hintalautakunta

Käypä hoito –johtoryhmä
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Hyvä lukija!

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea tuottaa ja kokoaa lääkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoi tätä koskevaa yhteistyötä. Lääkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinneissa sovelletaan terveydenhuollon menetelmien arvioinneissa (HTA, Health Technology Assessment) käytettyjä menetelmiä. 

Fimea aloittaa ylipitkävaikutteisten insuliinianalogien ja pitkävaikutteisten NPH-insuliinien hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnin tyypin 1 ja 2 diabetesta sairastavien potilaiden hoidossa. 

Arvioinnin suunnitteluvaiheessa Fimea kartoittaa aiheesta kiinnostuneiden sidosryhmien arviointiin liittyviä näkemyksiä ja tarpeita. Näin halutaan varmistaa, että arvioinnissa huomioidaan eri tahojen näkökulmasta merkitykselliset seikat. Saadut kommentit huomioidaan varsinaisen arviointisuunnitelman valmistelussa. Lopullinen arviointiraportti valmistuu syksyllä 2012. 
Sidosryhmiä pyydetään kommentoimaan liitteenä olevaa esiselvityslomaketta, johon on muun muassa luonnosteltu suunnitteilla olevan arvioinnin tavoite, laajuus ja sisältö. Lisäksi esiselvitykseen on listattu sellaista arviointi- ja tutkimusnäyttöä, joita voidaan hyödyntää suunnitteilla olevan arvioinnin toteutuksessa.

Vastauksessaan sidosryhmillä on mahdollisuus muun muassa kommentoida arviointikysymystä ja arvioinnin sisältöä, täydentää esiselvityslomakkeessa tunnistettua tutkimus- ja arviointinäyttöä sekä nimetä arvioinnin kannalta merkityksellisiä meneillään olevia ja/tai julkaisematta jääneitä tutkimuksia. 

Kysymysten alle olemme listanneet apukysymyksiä, joiden toivomme auttavan teitä vastauksenne muotoilussa. Halutessanne voitte kertoa asiasta laajemminkin tai jättää vastaamatta sellaisiin apukysymyksiin, joita ette koe tärkeiksi. Sidosryhmien toimittamia tietoja hyödynnetään sekä lopullisen arviointikysymyksen muodostamisessa että varsinaisen arvioinnin kuluessa. Toivomme, että lisäätte vastauksiinne lähdeviitteet. Kommentit pyydetään lähettämään sähköpostin liitetiedostona osoitteeseen laakeHTA@fimea.fi. 

Kaikki kommentit ovat erittäin tervetulleita!

Tietopyyntölomake arvioinnin sidosryhmille
Arvioitava lääkehoito / lääkeryhmä: Ylipitkävaikutteiset insuliinianalogit (glargin- ja detemirinsuliini) ja pitkävaikutteinen NPH-(ihmis)insuliini
Arvioitava käyttöaihe: Tyypin 1 ja tyypin 2 diabetes
Lomakkeen täyttäjän tiedot

Nimi:       
Työtehtävä / oppiarvo:       
Organisaatio:      
Sähköposti:        

Puhelinnumero:      
1. Arvioinnin tavoitteeseen liittyvät kommentit (liite: esiselvitys, luku 1)

1.1 Potilasryhmä

Kenelle arvioitavaa lääkitystä tulisi harkita? Vastaako arviointikysymyksessä määritelty potilasryhmä hoidon kohderyhmää Suomessa?

Liittyykö arvioitavan lääkkeen kohderyhmään Suomessa sellaisia erityispiirteitä, joilla voi olla vaikutusta lääkkeen hoidolliseen tai taloudelliseen arvoon?

Onko potilasryhmässä alaryhmiä, jotka tulisi huomioida arvioitaessa lääkkeen hoidollisia ja taloudellisia vaikutuksia (esimerkiksi sairauden vaikeusaste)?

1.2 Arvioitava lääkehoito

Onko arvioitava lääkehoito kuvattu arviointikysymyksessä riittävällä tarkkuudella?

1.3 Hoitovaihtoehdot

Mitä muita hoitovaihtoehtoja kyseiseen käyttöaiheeseen on olemassa?

Onko arviointikysymyksessä huomioitu kaikki arvioinnin kannalta merkitykselliset hoitovaihtoehdot?

1.4 Lopputulostapahtumat

Millä tulosmuuttujilla lääkkeen ja hoitovaihtoehtojen terveysvaikutukset tulisi arvioida? 

Mitä haittoja arvioitavan lääkkeen käyttö voi aiheuttaa potilaille? Eroavatko arvioitavan lääkkeen haitat merkittävästi muiden hoitovaihtoehtojen haitoista?

Onko arviointikysymyksessä huomioitu kaikki arvioinnin kannalta merkitykselliset lopputulostapahtumat?

2 Tutkimus ja arviointinäyttöön liittyvät kommentit (liite: esiselvitys, luku 3)
Puuttuuko esiselvityslomakkeesta arvioinnin kannalta oleellisia julkaisuja? Julkaisut voivat liittyä esimerkiksi seuraaviin arvioinnin osa-alueisiin:

· Hoidon kohteena olevan sairauden/terveyteen liittyvän tilan tai tapahtuman esiintyvyys Suomessa

· Hoidon nykykäytännöt Suomessa

· Teho/vaikuttavuus

· Turvallisuus

· Kustannukset ja kustannusvaikuttavuus

3 Meneillään olevat tai julkaisematta jääneet tutkimukset

Onko teillä tiedossanne meneillään olevia ja/tai julkaisematta jääneitä tutkimuksia liittyen arvioitavaan lääkkeeseen tai sen hoitovaihtoehtoihin tässä käyttöaiheessa? Näyttö voi liittyä esimerkiksi seuraaviin arvioinnin osa-alueisiin:

· Hoidon kohteena olevan sairauden/terveyteen liittyvän tilan tai tapahtuman esiintyvyys Suomessa

· Hoidon nykykäytännöt Suomessa

· Teho/vaikuttavuus

· Turvallisuus

· Kustannukset ja kustannusvaikuttavuus

4 Arvioinnin laajuuteen liittyvät kommentit (liite: esiselvitys, luku 5)

5 Arvioinnin sisältöön liittyvät kommentit (liite: esiselvitys, luku 6)

Ovatko kaikki arviointitoiminnan kannalta merkitykselliset arviointielementit tulossa mukaan arviointiin? 
Ovatko varsinaiset arviointikysymykset tarkoituksenmukaisia?

6 Muut kommentit

Liittyykö arvioitavan lääkkeen käyttöön sellaisia eettisiä, sosiaalisia, organisatorisia tai lainopillisia näkökohtia, joita haluaisitte painottaa?

Avoimet kommentit

7 Taloudelliseen arviointiin liittyvä kysymys myyntiluvan haltijalle tai tämän edustajalle

Oletteko halukas toimittamaan Fimean käyttöön arvioitavaa lääkettä koskevan terveystaloudellisen selvityksen, joka sisältää taloudellisen arvioinnin ja siinä käytetyn päätösanalyyttisen mallin? Jos toimitatte Fimealle terveystaloudellisen selvityksen, arviointiryhmän edustajat arvioivat sen kriittisesti arviointiraportin kustannukset ja taloudellinen arviointi osa-alueessa.

 FORMCHECKBOX 

Toimitamme Fimealle terveystaloudellisen selvityksen ja siihen liittyvän päätösanalyyttisen mallin joko sähköisessä muodossa tai tunnukset mallin Internet-pohjaiseen käyttöliittymään.

 FORMCHECKBOX 

Emme toimita Fimealle terveystaloudellista selvitystä ja siihen liittyvä päätösanalyyttistä mallia.  

Jos myyntiluvan haltija tai tämän edustaja toimittaa Fimealle terveystaloudellisen selvityksen, tulisi se toimittaa Fimealle kahden kuukauden kuluessa tietopyynnön vastaanottamisesta. Perustellusti myyntiluvan haltija voi vastauksessaan ehdottaa pidempääkin toimitusaikaa. (esim. jos yritys haluaa päivittää tai lokalisoida analyysin). Myyntiluvan haltija voi toimittaa terveystaloudellisen selvityksen ja siihen liittyvän päätösanalyyttisen mallin Fimean kirjaamoon joko CD:lle tai muistitikulle tallennettuna.
Toimitamme mallin Fimealle _____________ mennessä.
                                                  pp/kk/vvvv
Liite

Esiselvityslomake

Lomakkeen suunnittelussa on hyödynnetty seuraavia dokumentteja:

1. Finohta. MiniHTA-lomake. [Päivitetty 16.2.2010]. http://finohta.staks.fi/FI/halo/minihta/index.htm.

2. National Institute for Health and Clinical Excellence. Guide to the methods of technology appraisal. [Päivitetty  06/2008]. www.nice.org.uk.
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