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Hakemusmenettelyn pilotointi uusien sairaalaldakkeiden arvioinnissa

Johdanto

Pilotit ja aikataulu

Sosiaali- ja terveysministerion kaynnistaman ladkeasioiden uudistuksen
yhtena tavoitteena on avo- ja sairaalalaakkeiden kayttoonottoon liittyvien
arviointien periaatteiden yhdenmukaistaminen.' Nykyisin naissa
jarjestelmissa on eroavaisuuksia, joiden vuoksi ladkkeen annostelutapa ja
sen myo0ta jako avo- ja sairaalalaakkeisiin saattaa vaikuttaa
kayttddnottopaatdkseen osin epatarkoituksenmukaisella tavalla. Lisaksi
sairaalaladkkeiden kayttéonottoon liittyvia menettelyja on pidetty joiltain
osin vaikeasti ennakoitavina.

Nyt kaynnistettavan kokeilun tavoitteena on 16ytaa uusi tapa organisoida
Fimean sairaalalaakkeiden arviointitoimintaa ja erityisesti arviointien
kaynnistymiseen liittyvia menettelytapoja. Tavoitteena ei sen sijaan ole
muuttaa arvioinnin sisaltda tai vaikuttaa sen jalkeiseen suositus- ja
hankintamenettelyyn.

Talla hetkella arviointien kaynnistymisen tapa (avohoidon |aakkeissa
hakemusmenettely ja sairaalaladkkeissa viranomaisaloitteinen malli) on
keskeinen periaatteellinen ero avo- ja sairaalalaakkeiden
kayttdonottomenettelyissa. Taman kokeilun aikana tehtavissa piloteissa
otetaan kayttdon osittainen hakemusmenettely Fimean sairaalalaakkeiden
arviointien kaynnistamisessa. Myohemmassa vaiheessa mahdollinen
siirtyminen hakemusmalliin voisi mahdollistaa avo- ja sairaalalaakkeiden
arvioinnin menettelyjen yhdenmukaistamisen esimerkiksi
hakemusvaatimusten tai —-maksujen osalta. Tama lisaisi myos
sairaalalaakkeiden arviointien kattavuutta, ennakoitavuutta ja oikea-
aikaisuutta.

Hakemusmenettelyn pilotointi kaynnistetdan vuoden 2023 aikana.
Hakemusmenettelyyn pilotointiin voidaan ottaa mukaan ensi kertaa
markkinoille tulevia valmisteita, jotka on tarkoitettu sairaalakayttéon ja joille
ei ole tarkoitus hakea korvattavuutta avohoidossa. Markkinoilla olevien
valmisteiden kayttdaiheiden laajennukset eivat kuulu tassa vaiheessa
pilotoitavan menettelyn piiriin. Naiden osalta toimintamalli vastaa
nykyprosessin mukaista menettelya ja niissa ei tdssa vaiheessa sovelleta
tai tarjota mahdollisuutta hakemusperusteiseen menettelyyn. Rokotteita ei
myoskaan oteta mukaan kokeiluun. Pilottivaiheen aikana Fimea voi
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tarvittaessa toteuttaa sairaalalaakkeiden arviointeja myos nykyisen
sairaalalaékkeiden arviointimallin mukaisesti.

Toimintamalli hakemusmenettelypiloteissa

Toimintatapa hakemusmenettelypiloteissa vastaa padosin
sairaalalaakkeiden arvioinnin prosesseja ja kaytantoja. Arvioinnit
kaynnistyvat kuitenkin toisella tavalla (ks. Kuva 1). Fimean tavanomaisissa
sairaalalaakearvioinneissa Fimea valitsee arvioinnin aiheet kuukausittain
CHMP:n puoltavien kannanottojen joukosta ja lahettaa yritykselle
tietopyynndn, mika kaynnistaa arvioinnin. Hakemusmenettelypiloteissa
aloite tulee yrityksen suunnalta. Yritys tiedottaa Fimeaa uudesta
sairaalalddkkeesta ja hakemuksen jattamisen ennakoidusta ajankohdasta
seka ehdottaa arvioinnin rajausta (PICO-maarittely). Fimea ottaa kantaa
arvioinnin rajaukseen seka aiheen soveltuvuuteen
hakemusmenettelypilotteihin. Taman jalkeen arviointi jad odottamaan
yrityksen lahettamaa hakemusta. Odotusaikana allekirjoitetaan tietojen
luovuttamiseen ja kayttdon liittyva salassapitosopimus. Hakemuksen
saapumisen jalkeen varsinainen arviointi ja sen jalkeiset vaiheet viedaan
lapi sairaalaladkkeiden arvioinnista totutulla tavalla. Arviointiraportti vastaa
nykyista sairaalalaakearviointien raporttia rakenteeltaan ja sisalléltaan.
PALKOnN suositukseen ja hankintamenettelyyn liittyvat vaiheet viedaan l1api
nykyisella tavalla.

Nykyinen arviointiprosessi Hakemusmenettelyn pilotti
CHMP:n myyntilupaa puoltava kannanotto Yritys ehdottaa arvioinnin rajausta
¥ '
Arviointiaiheen valinta ja tiedottaminen Fimea ottaa kantaa rajaukseen
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Kuva 1. Sairaalaldakearvioinnin nykyinen prosessi ja hakemusmenettelyn pilotointi

Arviointien kaynnistyminen pilottivaiheessa

Yritys ottaa yhteyttd Fimeaan ja ehdottaa arvioinnin rajauksia (PICO).
Tassa yhteydessa yritys ilmoittaa arvionsa hakemuksen jattamisen
ajankohdasta. Yhteydenottohetkella yrityksella tulee olla hyva kasitys
odotetusta CHMP:n kannanoton ajanhetkesta seka kayttdaiheesta.

Fimea ottaa kantaa arvioinnin rajaukseen seka hyvaksyy tai hylkaa aiheen
hakemusmenettelyn pilotiksi.

Yritys jattaa hakemuksen ja arviointi kaynnistyy. Hakemuksen voi jattaa
aikaisintaan CHMP:n puoltavan kannanoton ajanhetkelld. Ennen
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Hakemuksen ohjeisto
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hakemuksen toimittamista Fimeaan, yritys ja Fimea laativat tietojen
luovutukseen ja kayttdon liittyvan sopimuksen.

Fimea julkaisee kuukausittain listausta aihevalinnoista. Tassa yhteydessa
tiedotetaan myos hakemusta odottavista arvioinneista.

Mikali hakemuksen jattamisesta ei ole sovittu ennen CHMP:n puoltavaa
kannanottoa (ks. vaiheet 1 ja 2 edelld), Fimea on yhteydessa myyntiluvan
haltijaan normaalien aihevalintaan liittyvien menettelyjensa yhteydessa.
Tassa yhteydessa selvitetdan aiheen soveltuvuus ja edellytykset
hakemusperusteiseen menettelyyn seka tiedustellaan mahdollista
arvioinnin ajankohtaa. Fimea ratkaisee selvityksen jalkeen,
kaynnistetdanko arviointi viranomaisaloitteisesti nykyisen toimintamallin
mukaan vai jaddaankd odottamaan hakemusmateriaalia.

Hakemusmateriaalin ohjeistossa hydédynnetaan soveltuvin osin ladkkeiden
hintalautakunnan uuden ladkevalmisteen korvattavuuden hakemusohjeita?
seka terveystaloudellisen selvityksen laatimisen ohjetta®.
Sairaalalaakkeiden arviointiin Fimealle lahetettavia hakemuksia varten on
laadittu erillinen hakemusohjeiden soveltamisohje (liitteena).
Soveltamisohjeet paivitetdan pilottien kokemusten perusteella.

Pilottien arviointi ja prosessin kehittaminen

Pilotit kaynnistetaan vuoden 2023 aikana. Pilotoinnin aikana arvioidaan
menettelysta saatuja kokemuksia Fimean ja keskeisten sidosryhmien
osalta seka tasmennetddn menettelykuvauksia ja ohjeistoa sekd muita
toimintatapoja. Pilottien kokemusten perusteella harkitaan mahdollista
siirtymistd hakemusperusteiseen menettelyyn viranomaisaloitteisen
menettelyn sijaan.

EU:n HTA-asetuksen myo6ta arviointien kliininen osa tuotetaan jatkossa EU-
yhteisarviointina, jonka kdynnistymisvaiheessa jasenmaat ottavat kantaa
arvioinnin rajaukseen. Tama vaihe voisi korvata prosessista sen vaiheen,
jossa Fimea ottaa kantaa arvioinnin rajaukseen, mikali Fimean
sairaalalddkearvioinnissa siirryttaisiin pysyvammin hakemusmenettelyyn.
Lisdksi EU-yhteisarvioinnit huomioidaan hakemuksen ohjeistossa. Pysyva
EU:n HTA-mekanismi otetaan kayttoon vaiheittain ja sita sovelletaan
taydessa mittakaavassa vasta vuonna 2030. Tahan saakka
viranomaisaloitteisesta tai hakemusperusteisesta menettelysta riippumatta
osassa arvioinneista ei ole saatavilla EU-mekanismissa tuotettua kliinista
arviointia.

2 https://www.hila.fi/content/uploads/2021/05/Uusi valmiste ohje 250521.pdf

3 https://www.hila.fi/content/uploads/2020/01/Hakemusohje TTS 2019.pdf
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Liite 1. Ladkkeiden hintalautakunnan (Hila) hakemusohjeiden soveltamisohje
Yleista

Tata ohjetta sovelletaan, kun myyntiluvan haltija hakee uudelle sairaalaldadkkeelle HTAarviointia Fimeasta
osana hakemusmenettelyn pilotointia. Hakemusmateriaalin sisdll6ssa noudatetaan ladkkeiden
hintalautakunnan uuden ladkevalmisteen korvattavuuden hakemusohjeita® seka terveystaloudellisen
selvityksen laatimisen ohjetta®, joiden soveltamista Fimean sairaalalddkearvioinneissa tama ohjeisto kuvaa.
Hintalautakunnan sahkoisen asiointipalvelun kdyttoa koskeva ohjeistus ei kosketa Fimeaan toimitettavaa
materiaalia. Hakemusmateriaali toimitetaan Fimean turvapostipalvelulla® erikseen nimetyille
yhteyshenkiléille.

Uuden ladkevalmisteen korvattavuuden hakemusohjeen soveltaminen

Fimeaan toimitetaan hakemusohjeessa luetelluista liitteistd ainakin seuraavat:
e voimassa oleva myyntilupapaatos tai CHMP:n myyntiluvan myodntamista puoltava kannanotto
e voimassa oleva valmisteyhteenveto tai valmisteyhteenvedon luonnos
e myyntilupaviranomaisen kliininen arviointilausunto tai sen luonnos
e selvitys hoidollisesta arvosta, sis. lahdeluettelo
e selvitys kustannuksista ja taloudellisuudesta
e terveystaloudellinen selvitys, sis. lahdeluettelo
e |dhteet

Hoidollisen arvon selvityksessa noudatetaan erityiskorvattavuushakemuksen ohjeistoa Markkinaennuste
seka myynti- ja potilasmaaratiedot voidaan ilmoittaa Hilan hakemusohjeesta poiketen, kuitenkin niin etta
esitettavat tiedot sisdltavat riittavat perusteet budjettivaikutusten arvioinnille.

Kustannusten ja taloudellisuuden selvityksissa kaytetdaan aina valmisteen tukkuhintaa. Yritykselld on
kuitenkin sen lisaksi jo tassa vaiheessa mahdollisuus esittda ehdotus luottamukselliseksi hinnaksi tai
hinnoittelumalliksi.

Lisdksi pyydetdan toimittamaan viitetiedot (linkit) muiden ETA-maiden ja Kanadan meneilldan olevista HTA-
arvioinneista seka tiedot valmistuneiden suositusten tuloksista tai niiden kasittelyn vaiheesta.

Terveystaloudellisen selvityksen laatimisen ohjeen soveltaminen
Hoitovaihtoehtoina tulee kayttaa PICO-maarittelyn mukaisia vertailuhoitoja.
Kaikkien terveystaloudellisen selvityksen tietojen tulee ensisijaisesti perustua hoidollisen arvon

selvityksessa esitettyyn tietoon. Tulokset voidaan lisaksi esittda kayttaen salassapidettavaa sopimushintaa
tai hinnoittelumallia.

4 https://www.hila.fi/content/uploads/2021/05/Uusi_valmiste ohje 250521.pdf
5 https://www.hila.fi/content/uploads/2020/01/Hakemusohje TTS 2019.pdf
6 https://www.fimea.filtietoa fimeasta/yhteystiedot/turvaposti
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