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Arviointi myyntiluvan jalkeen

* On eri asia vastata seuraaviin kysymyksiin:

* "Onko laake riittavan tehokas, turvallinen ja
laadukas, etta sita saa myyda?”

TAI

« "Kannattaisiko laaketta kayttaa sen
hoitovaihtoehdot huomioiden, ja jos kannattaa,
millaisilla potilailla ja milla hinnalla (huomioiden
terveydenhuollon rajalliset voimavarat)?” @

= Myyntilupa-arviointi ja hoidollisen arvon arviointi eivat http:/howw aakekasvatus. i
ole sama asia

— Molemmille on tarkea paikkansa laakkeen elinkaaren
alussa ja sen aikana
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Ladkkeen ja jakelukanavan merkitys arvioinnille

Laakkeen hoidollisen arvon arvioija maaraytyy
ladkevalmisteen ominaisuuksien ja
jakelukanavan mukaan

-
i,

Eri ladkkeiden arviointiprosessit, hinnan
muodostuminen ja kayttoonoton paatoksenteko
poikkeavat hieman toisistaan
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Hoidollisen arvon arvioinnit

1. Sairaalassa annosteltavat valmisteet
- Fimean arviointiprosessi ja Palkon suositus

2. Avohoito eli potilaan apteekista hakemat ja itse annosteltavat valmisteet
—>Kela korvattavuus = Ladkkeiden hintalautakunnan (Hila) paatos

3. Rokote

—>Kansallinen rokotusohjelma: THL valmistelee, STM:n keskitetty
hankinta
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Yleiset arviointiperusteet

Kuvio 1. Kustannusvaikuttavuustaso. Edullisin hoitovaihtoehto

H O I d O I I I n e n arv O (perushoito) on asetettu origoon. Hoitovaihtoehtojen vélisen

suoran kulmakerroin on ICER. Esimerkiksi ICER (laédke B vs. ladke
A)=(20 000 €-11 500 €)/(5,5 QALY-5,3 QALY)=42 500 €/QALY.

° S u h te e SS a nykyi Se e n h O itO ké_ytén tC') C') n Kustannusten ja vaikuttavuuden yhteisvaihtelun hajontapilvet

eri hoitovaihtoehdoille kuvaavat niihin liittyvda epdvarmuutta.

25000 A

Kustannukset

 Kustannusvaikuttavuus

« Paljonko maksaa saavutettava terveyshyoty?

 |CER €/QALY = kustannus yhdesta taysin
terveesta lisaelinvuodesta

* Budjettivaikutus

@ Perushoito
@ Lizke A
W L5éke B

Kustannukset (€)

5000

o Ka.ytettaVI Ssa O | evat Varat Laatupainotettu elinajanodote (QALY)

Lahde: Peura ym. Mitd laékehoitojen
kustannusvaikuttavuus tarkoittaa? Sic! 2/2011

— Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Jarno Kotajarvi
29.10.2020 5



Fimean arviointl — sairaalalaakkeet

CHMP:n myyntilupaa puoltava kannanotto

* Viranomaisaloitteinen |
° PrOSeSSI aIOItetaan JO ennen Arviointiaiheen vaIiItajatiedottaminen —
myyntl I u paa Tietopyynto
(yrityksen vastausaika 4 - 8 viikkoa)
« Kesto 3-4 kuukautta |
Raporttiluonnoisen laatiminen = a;(ig;etijr?t/i?aﬁ":?;snesga
° ArV|O| nt| a seuraa. Salassg pidettavien tietqjen tar_[<istaminen
(yrityksen vastausaika 2 viikkoa)
« Palkon suositusprosessi |
o Salraa|0|den hankll’]nat Arviointiraportin viimeistelyjajulkaiseminen v:\\ Suositukean
PRl laatiminen
Arviointiraportin kommentointi 2
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Palkon suositus — salraalalaakkeet

 Jatkoa Fimean arvioinnille

« Palko vol my0s pyytaa Fimealta
arviota

 Kesto noin 7 kuukautta

* Lopullinen paatos kayttéonotosta
tehdaan sairaaloiden kaymien
hintaneuvotteluiden /
kKilpailutuksien jalkeen

Fimea

“r&krbs

SUOSITUS-
LUONNOKSEN

PALKON PAATOS
JATKOSTA

SITTELY
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Valmistelua ei jatketa

AIHE-
EHDOTUS

SUOSITUS
VALMISTELU VALMIS

. Palveluvalikoimaneuvosto . Sihteeristo ja jaostot

Lahde: https://palveluvalikoima.fi/suositusten-kasittelyprosessi
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Hilan arviointi — avohoidon laakkeet

« Aloitetaan hakijan
aloitteesta r

« Aikaisintaan myyntiluvan Hakemus
. . saapuu Hakemuksen
myontamisen jalkeen tarkastus

Hilaan

« Kesto noin 6 kuukautta Hakijan vastine
. . . . 30-60 pv Kelan lausuntoon
Uusilla \_/alml_stellla HILA Hakijan HILA
mahdollisesti Hakijan vastine 1. kokous | kuuleminen | 2. kokous

Asiantuntija-

Viivéstynyt prosessi ryhmén lausunto | asiantuntijaryhmén

ja eth”isen 30 pv lausuntoon

(orvattavuuden
neuvottelut

Lahde: https://www.hila.fi/hakeminen-ja-ilmoitukset/
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THL:n arviointi — rokotteet

« Rokotekohtainen
asiantuntijatyoryhma

 Perustetaan tarpeen mukaan

« Kansallinen
rokotusasiantuntijaryhméa (KRAR)

 THLn suositus ja STMn kasittely
« Eduskunta paattaa talousarviosta
« Kesto lyhimmillaan 2,5 vuotta

Rokotekohtaisen | ;. ‘“ﬁ?" ///

asiantuntijatybryhmany
loppuraportti KRAR

THL
suositus

Lahde: https://thl.fiffilwebl/infektiotaudit-ja-rokotukset/tietoa-rokotuksista/kansallinen-rokotusohjelma

Fimea
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Paatoksenteko

* Perustuu osaltaan tehtyyn arvioon hoidollisesta ja
taloudellisesta arvosta

« Lainsaadanto ohjaa ja asettaa reunaehdot

paatoksenteolle

« Palkon tulee ottaa huomioon terveydenhuollon
eettiset ja jarjestamiseen liittyvat ndkdkohdat

« Avohoidossa erityiskorvattavat sairaudet maaritelty
valtioneuvoston asetuksessa

* Yksilon oikeus riittaviin sosiaali- ja terveyspalveluihin

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Potilasjarjestojen vaikutusmahdollisuudet

 Sailraalavalmisteet

—> Palkon suositus, Ota kantaa -palvelu

« Lausuttaessa kaytossa on Palkon suositusluonnos

ja Fimean arviointiraportti
https://palveluvalikoima.fi/suositusluonnokset

 Avohoidon valmisteet

—> Heti arviointiprosessin alettua Hilassa

« Lausuja el saa tietoa hakijan materiaalista
https:/www.hila.fi/hakeminen-ja-ilmoitukset/potilasjarjestojen-kuuleminen/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

- . .
Jarno Kotajarvi
29.10.2020 11



Yhteenveto

Laakevalmiste Sairaala Apteekki / avohoito
(suonensisaisesti (tabletit, kapselit ja itse

annosteltavat valmisteet) pistettavat kuten
insuliinit)
Hilan sihteeristo THL

Arvioija Fimea

Hintaneuvottelu Sairaala Hila (sihteeristd) THL ja STM

Paatos Palkon suositus Hila STM
kayttoonotosta Sairaala (eduskunta)

Taytantéonpano Sairaala Kela Kunnat
(THL:n ohjeistuksessa)
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