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LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA
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LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA

‘|— Lakemedelsprisnamnden

Hilan organisaatio

tukkuhinnoista

toimii STM:n
vhteydessa, itsenadinen
viranomainen

edustus: STM (2), VM,
Kela (2), THL, Fimea

esittelijoina proviisorit
ja farmaseutit

kokoukset ~1 x kk

ja uusista laakeaineista
ja indikaatioista

asiantuntemus:
|adketiede (neurologia,
sisataudit, onkologia ja
harvinaissairaudet),
farmakologia ja
sairausvakuutus

esittelijana laakari

kokoukset ~1 x kk

Laakkeiden Asiantuntijaryhma Sihteeristo
hintalautakunta (7 jasenta) (21 henkil6a)
(7 jasentd)
e paattaa antaa lausuntoja Hilalle esittelee
korvattavuudesta ja erityiskorvattavuudesta hakemukset

lautakunnalle ja
asiantuntijaryhmalle

johtaja voi paattaa
rajatuissa tilanteissa
korvattavuudesta ja
tukkuhinnasta

johtaja, esittelijat:
yliproviisorit,
ylifarmaseutit ja
erityisasiantuntijat
|ladkari, lakimies,
assistentit
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Lakemedelsprisnamnden

Laakekorvausjarjestelman toimeenpano
"3-portainen jarjestelma”

« Tarkoitus: potilas voi hankkia tarvitsemansa avohoidon
laakkeen kohtuullisin kustannuksin.

* VN paattaa erityiskorvaukseen oikeuttavat sairaudet.

« Hila paattaa laakkeen Kela-korvattavuudesta ja kohtuullisesta
tukkuhinnasta laakeyrityksen hakemuksesta (laakeyritys voi
hinnoitella vapaasti laakkeensa, jotka eivat ole
korvausjarjestelmassa).

« Kela paattaa potilaan korvausoikeudesta ja hankitun laakkeen
korvaamisesta potilaalle (mm. tarvittavat selvitykset,
|aaketieteelliset edellytykset).
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‘ LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA )
Liakemedelsprisndamnden Hila padttid lidkkeen korvattavuudesta

(taso ja laajuus) ja tukkuhinnasta

Ldakekorvausjarjestelma 2023 Kela

Maksat korvausjdrjestelmdan Saat korvausta  Vuosiomavastuu Kun vuosioma-
kuuluvat lddkkeesi kokonaan alkuomavastuun (ladkekatto) vastuusi ylittyy, Kela
50 euroon asti (alkuomavastuu) tayttymisen jalkeen 2023 korvaa loppuvuoden
| lddkkeet

Perus- 0,
korvaus 40 /°

Alempi Maksat

erityis- 65%
korvaus

2,50€
[lddke
/ostokerta

Ylempi Maksat

eityis-  100%  4,50€

korvaus Jlddke/ostokerta

Yksi kalenterivuosi
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LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA
Lakemedelsprisnamnden

Laakkeiden hintalautakunnan kasittelemat hakemukset
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Lakemedelsprisnamnden
Tarve taloudelliselle arvioinnille

« Kaytettivissa olevat resurssit rajalliset, tarpeet rajattomat

« Tarkoituksena, ettd kaytettavissi olevilla voimavaroilla tuotetaan
mahdollisimman paljon terveytta

» Hoitovaihtoehtojen kayttoonotossa joudutaan tekeméain valintoja ja
asettamaan prioriteetteja

« Samanaikaisesti arvioitava seki vaikuttavuus etti kustannukset, e1 vain
toista

» Voidaanko arvioitavan lddkehoidon avulla saavutettuja hyotyja pitaa
riittavind suhteessa laakehoidon kustannuksiin vertailuhoitoon
verrattuna
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‘ LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA
Lakemedelsprisnamnden

Korvattavuus- ja hinta-asian kasittely Hilassa

Hakemustyypit - taloudellisuus
uusi lddkeaine
uusi kédyttdaihe, rajauksen poisto (laajennus)

Johtajan paatos

- uusintahakemukset
Hakemus Hakemuksen Potilasjarjeston
saapuu tarkastus lausunto
Hilaan Neuvottelut
ehdollisesta
( hYE A korvattavuudesta
Kelan lausunto Hakijan vastine
30-60 pv Kelan lausuntoon
\ JL ) HILA Hakijan HILA
é Y4 ) LE kuuleminen 2
. . . . kokous kokous
Asiantuntija- Hakijan vastine
ryhmaén lausunto asiantuntijaryhman
30 pv lausuntoon
. J \\ J
1 kk >> 2 kk >> 3 kk >> 4 kk >> 5 kk >> 6 kk >
180 vrk
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LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA
Lakemedelsprisnamnden

Millaista nayttoa hakemusten tueksi?

Myyntilupatutkimukset, kliininen arviolausunto ja vertaisarvioidut,
julkaistut kliiniset tutkimukset (+ RWE uusintojen yhteydessa)

— vertailevat tutkimukset, erityisesti aktiivihoitoihin
Meta-analyysit ja alaryhmaanalyysit

— laaketieteellisena nayttdona painoarvo vahainen, mutta terveystalous-
selvitysten taustalla hyodynnettavissa

— apua korvattavuuden kohdentamisessa
Kokousabstraktit ja -esitykset painoarvo vahainen
Asiantuntijalausunnot

— harvinaissairauksissa tai kun ei hoitosuositusta tai suositus vanha
Terveystaloudellinen selvitys (uusi ladkeaine, uusi kayttdaihe)

— arvio hoidon terveysvaikutuksista ja kustannuksista aiempaan hoitoon tai
hoitoihin verrattuna valitulla potilasjoukolla
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LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA
Lakemedelsprisnamnden

L

Peruskorvattavuus

sairauden hoitoon

— parantamaan tai helpottamaan
sairautta tai sen oireita

arvioidaan hoidollista arvoa
(vahaista suurempi,
tutkimusnaytto)

enintaan kayttoaiheeseen

— voidaan rajoittaa suppeammaksi,

jos erityisen kallis |[adke tai
kohtuuttomat kustannukset
laajassa kaytossa

— rajallisten resurssien
kohdentaminen niille, jotka
hyotyvat korvauksista eniten

Korvattavuuden arviointikriteerit

Erityiskorvattavuus

hyvaksytty peruskorvattavaksi

vaikean ja pitkaaikaisen sairauden
hoitoon (VN-asetus)

otetaan huomioon mm.

sairauden laatu

valttamattomyys, tarpeellisuus ja
taloudellisuus, korjaava tai korvaava
vaikutustapa

kaytodssa ja tutkimuksissa osoitettu
hoidollinen arvo ja hyodyllisyys

kaytettavissa olevat varat
(8,4 milj. €/v)
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I‘ LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA
Lakemedelsprisnamnden

Tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointikriteerit

e Kokonaisarviossa otetaan huomioon

vertailuvalmisteiden (= saman sairauden hoito) hinnat Suomessa
laakevalmisteen hinta muissa ETA-maissa
kaytossa olevien muiden hoitovaihtoehtojen hyodyt ja kustannukset

ladkevalmisteen kaytosta aiheutuvat hoitokustannukset vs. kaytolla
saavutettavat hyodyt potilaan ja sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta (HTA)

korvauksiin kaytettavissa olevat varat.

e Suomessa ei ole maaritelty maksuhalukkuuden tasoa eli kuinka paljon
uudella hoidolla aikaansaatu lisahyoty-yksikko saa maksaa verrattuna
hoitovaihtoehtoon (QALY).
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I‘ LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA

Lakemedelsprisnamnden

Ehdollinen korvattavuus (ns. riskinjakomalli)

« Toimintamalli uusien ladkkeiden saamiseksi niita tarvitsevien kiyttoon, kun
kustannukset korkeat ja ndyttd saavutettavista terveyshyodyista rajallinen
« Maidraaikainen lainsdadanto (31.12.2025)
* Ehdollinen korvattavuus mahdollinen, jos
— uusi vaikuttava lddkeaine tai merkittava uusi kayttoaihe ja

— erityinen ladketieteellinen tarve ja merkittava epavarmuus hoidollisessa arvossa,
kustannuksissa tai kustannusvaikuttavuudessa
— osana paatostd Hilan ja ladkeyrityksen luottamuksellinen sopimus (taloudellinen,
vaikuttavuusperusteinen)
» Taloudellinen arviointi kuten muutenkin, mutta arvioinnissa voidaan hyodyntaa
ladkeyrityksen ’alennusta”
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I‘ LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA

Lakemedelsprisnamnden

Taloudellinen arviointi Hilan paatoksenteossa

e Uusi vaikuttava lddkeaine / uusi indikaatio

— kustannusvaikuttavuusanalyysin perusteena yrityksen tekema
terveystaloudellinen selvitys (arviointi: Kela & Hila)

— arvioidaan vertailtavien hoitojen vaikutuksia ja kustannuksia
— ladkkeen kaytostd atheutuvien kustannusten suhde saavutettaviin
terveyshyotyihin
« Uusintahakemus — uudelleen arviointi (taloudellisuus)

— markkinamuutokset paidtoksen voimassaoloaikana: uudet valmisteet ja niiden
hintataso, vertailuvalmisteen ’geneeristyminen” (-50 % / -40 % / -30 %)
ETAmaiden hintakehitys ja mahdolliset muutokset

— markkinamuutokset & uusi tutkimusnéytté > kustannusvaikuttavuus

— ehdollisesti korvattavat valmisteet > sopimuksessa madritellyt epavarmuudet

Proshade 1.11.2023 13



LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA
Lakemedelsprisnamnden

Proshade 1.11.2023 14



