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Suomessa sairaalaladkkeiden kayttoonottoon ei toistaiseksi ole ollut yhtendista arviointi- ja paatoksentekomenettelya.
Fimea kehittaa sairaalalaakkeiden nopeaa arviointia yhteistyossa sidosryhmien kanssa. Tavoitteena on yhtenaistaa
sairaalalaakkeen kayttoonottoon liittyvia menettelyja ja edistaa alueellisesti yhdenvertaista hoidon saatavuutta.

vohoitoon tarkoitettujen lagkevalmisteiden kor-

vattavuudet ja tukkuhinnat vahvistetaan laak-

keiden hintalautakunnassa, Hilassa. Uudet sai-
raalaladkkeet eivat yleensa paady Hilan kasittelyyn, eika
niiden hoidolliselle ja taloudelliselle arvolle ole toistaisek-
si ollut keskitettya arviointitahoa Suomessa.

Fimea kehittda sairaalalaakkeille soveltuvaa nopeaa
arviointimenettelyd. Sairaalaladkkeella tarkoitetaan tas-
sa laaketta, jota kaytetdadn padasiallisesti julkisen tervey-
denhuollon sairaaloissa ja jonka ostajataho Suomessa
on yleensd sairaala. Lisdksi sairaalalddkkeelle on tyypil-
listd, ettd sen annostelu tai kayttékuntoon saattaminen
edellyttda sairaalamaisia olosuhteita. Uudella laakkeella
tarkoitetaan juuri myyntiluvan saanutta laaketta tai laa-
kettd, jolle on myonnetty merkittéava kayttdaiheen laa-

jennus.

Uusien sairaalaldakkeiden
kadyttoonottoperusteet vaihtelevat

Uusi sairaalalaake voi tulla kayttéon eri tavoin. Aloite uu-
den ladkkeen kokeilemiseen tai kdyttéonottoon voi tulla
yksittaiselta laakarilta, osastolta tai poliklinikalta. Kallii-
den lagkehoitojen yhteydessa voidaan tarvita ylilaakarin
paatosta. Usein kaytdssa on jokin euroraja, jonka ylitty-
essa asia taytyy vieda esimerkiksi sairaalan laakeneuvot-
telukunnan tai johtajaylilaakarin pohdittavaksi.

Arviointien systemaattisuudessa ja laajuudessa se-
ké paatoksenteossa on huomattavia eroja sairaaloiden
valilla. Kansallisen koordinaation puute on aiheuttanut
alueellista vaihtelua ladkkeiden kaytossa ja kayttddnoton
nopeudessa. Samankaltaisia ongelmia on havaittu myos
muualla Euroopassa.
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Suomessa tarvitaan uusien
sairaalaladkkeiden kansallista arviointia

Uudet sairaalalddkkeet ovat usein huomattavan kallii-
ta. Yksittdisen sairaalassa kaytettdvan laakkeen vuotui-
nen kustannus voi olla jopa kymmenia miljoonia euroja.
Sairaalaladkkeiden tukkumyynti on kasvanut 55 % kym-
menen viime vuoden aikana, ja vuonna 2014 tukkumyyn-
ti oli listahinnoin ldhes 600 miljoonaa euroa (kuvio 1).

Kuvio 1. Sairaalalaakkeiden seka apteekkien resepti- ja
itsehoitoladkkeiden tukkumyynti v. 2005-2014 (mil}. €).
Myyntiluvut perustuvat listahintoihin. LAHDE: FIMEAN LAAKE-
MYYNTIREKISTERI.
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Arviointimenettelyn avulla
terveydenhuollon kokonais-
Kustannusten kasvua
voidaan hillita, ja uusiin
ladkkeisiin kaytettavat
resurssit voidaan kohdentaa
tarkoituksenmukaisesti.

Sydpaladkkeiden ja immuunivasteen muuntajien (ATC-
ryhméa L) myynti kattoi noin kolmanneksen tastd sum-
masta eli 191 miljoonaa euroa.

Arviointimenettelyn avulla terveydenhuollon koko-
naiskustannusten kasvua voidaan hillita, ja uusiin ladk-
keisiin kaytettavat resurssit voidaan kohdentaa tarkoi-
tuksenmukaisesti. Uusien sairaalaladkkeiden arvioinnissa
keskeisia tavoitteita ovat arviointiresurssien tehokas hyo-
dyntaminen, paallekkdisen tyon vdhentdminen seka
oikea-aikaisen tiedon tuottaminen kayttodnottopaatok-
sid varten. Hoitokdytantdjen yhdenmukaistaminen va-
hentaa alueellista eriarvoisuutta hoitojen saatavuudessa.
Yhdenmukaisuuden merkitys on korostunut aiempaa
selkedmmin vuoden 2014 alusta l3htien, kun potilaalla
on ollut mahdollisuus valita erikoissairaanhoidon toimin-
tayksikk®d yhdessa lahetteen antavan ladkarin tai ham-
maslaakarin kanssa.

Tietoa paatoksenteon tueksi

Sairaalalaakkeiden nopean arvioinnin tarkoituksena on
tuottaa sairaaloille kliinisiin tutkimuksiin ja taloudellisiin
laskentamalleihin perustuvaa tietoa ladkkeen hoidolli-
sista ja taloudellisista vaikutuksista. Tata tietoa voidaan
hyodyntaa paatoksenteon tukena, kun sairaala harkitsee
uuden ladkkeen kayttdonottoa tai kaytdssa olevan laak-

LISATIETOJA

keen kayttdaiheen merkittdvad laajentamista. Tavoit-
teena on, ettd tieto olisi kaytettdvissa mahdollisimman
pian lddkkeen tullessa markkinoille tai saadessa uuden
kayttdaiheen.

Arvioinnissa huomioidaan ladkkeeseen liittyvat kus-
tannukset sairaalan nakokulmasta seka laajemmin yh-
teiskunnan nakokulmasta. Mikali kustannukset ovat
huomattavan korkeat tai tutkimusndyton perusteella
vaikuttaa siltd, etteivat kaikki kohderyhmaan kuuluvat
potilaat hyédy hoidosta yhta paljon, voidaan arvioinnin
perusteella tarvittaessa ehdottaa hoidon rajausta esimer-
kiksi virallista kayttdaihetta suppeampaan potilasryh-
maan. Toisaalta arvioinnissa pyritdan tuomaan laakkeista
saatavat hyodyt laajasti esiin esimerkiksi huomioimalla
mahdolliset saastdt muualla terveydenhuollossa.

Pilottien avulla eteenpain

Fimea on kehittényt sairaalaladkkeiden nopeaa arviointi-
prosessia alkuvuodesta 2014 lahtien yhteistydssa yliopis-
tollisten sairaaloiden yhteydessa toimivien arviointiyli-
ladkareiden seka lagketeollisuuden edustajien kanssa.
Vuoden 2015 aikana toteutetaan ensimmaiset pilottiar-
vioinnit, joiden avulla pyritdan selkeyttdmaan arviointi-
prosessin rakennetta ja siihen osallistuvien tahojen valis-
ta tydnjakoa.

Ensimmainen arviointipilotti julkaistiin Fimean verk-
kosivulla kesdkuussa 2015, ja se kasitteli trastutsuma-
biemtansiinin  kayttéd HER2-positiivisen  rintasydvan
hoidossa. Toinen, heindkuussa julkaistu pilotti kasitteli
ramusirumabin kdyttéa edenneen mahasydvan hoidossa.

Tavoitteena on arviointitoiminnan vakiinnuttaminen
vuosina 2016-2017. Tuolloin padsaantdisesti kaikille
uusille sairaalalaakkeille tehtaisiin nopea arviointi, mika
mahdollistaisi yhtenaiset linjaukset uusien laakkeiden
kaytosta. =

Pilottiarvioinnit ja luonnos nopean sairaalaladkearvioinnin prosessikuvauksesta:
www.fimea.fi > Kehittaminen > Hoidollinen ja taloudellinen arvo > Arvioinnit
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