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Fimean ja PALKOn yhteistyoalueet

e Uusien sairaalalaakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi seka
tahan liittyva paatoksenteko

e PALKOnN Fimealta pyytamat selvitykset

e Yhteisty0 arviointitiedon paatoksentekoa tukevan kayton kehittamisessa

v’Kansallinen ja kansainvalinen |ddkehoitojen arvioinnin kehittdminen
(esim. EUnetHTA)
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Uusien sairaalaladkkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointi seka tahan liittyva
paatoksenteko
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Arvioinnin ja arviointiprosessin taustaa

e Sairaalalaakkeille ei Suomessa toistaiseksi ole ollut keskitettya tai
vhtenaista arviointiprosessia

e Uuden laakkeen tullessa markkinoille sairaalat ovat kukin
tahoillaan joutuneet arvioimaan, onko laakkeen kayttoonotto
jarkevaa (hyodyt hoitovaihtoehtoihin verrattuna ja hyotyjen seka
kustannusten tasapaino)

e Arviointiin ja ladkkeen kayttoonottoon liittyvissa
menettelytavoissa on erittdin runsasta vaihtelua sairaaloiden
valilla

e Useat tahot (esim. yo-sairaaloiden ladkearviointiryhmat) ovat
nahneet sairaalalaakkeisiin liittyvan kansallisen
arviointimenettelyn tarpeelliseksi

=> Fimeassa haluttu vastata tihdn kysyntdan
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Uusien sairaalalaakkeiden kansallisen arvioinnin
tavoitteet

e Nopea arviointiprosessi sairaalalaakkeiden hoidollisen ja taloudellisen
arvon arviointiin, jonka tavoitteena on

» lisata ladkkeen kayttoonottopaatoksissa tarvittavaa tietoa erityisesti
myo0s budjettivaikutusten ja kustannusten osalta

»vahentaa sairaaloiden paallekkaista tyota uuden ladkkeen
kayttoonoton yhteydessa

»edistaa alueellista yhdenvertaisuutta hoitojen saatavuudessa
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Arvioinnin aikataulu ja kesto

e Arviointi pyritaan kaynnistamaan hyvissa ajoin ennen myyntiluvan
myontamistd, esim. Euroopan ladkeviraston ihmisladkekomitean (CHMP)
puoltavan kannanoton perusteella

¢ Yhden arvioinnin kokonaiskesto kaikkine vaiheineen on noin 2-3 kuukautta

e Arviointiraportti kaytettavissa mahdollisimman pian myyntiluvan
myontamisen jalkeen
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Arvioinnin sisalto

e Uuden teknologian ja kaytossa olevien hoitomuotojen lyhyt kuvaus
e Kliininen vaikuttavuus

e Turvallisuus

e Kustannukset ja budjettivaikutusanalyysi

e Raportin laajuus n. 20-30 sivua
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Uusien sairaalaladkkeiden arviointien julkisuudesta

e Fimea tiedottaa verkkosivuillaan kaynnistaessaan uuden arvioinnin

e Tiedotteessa kuvataan arvioinnin aihe seka suunniteltu
valmistumisajankohta

e Arviointiraportit ovat julkisia, ja ne julkaistaan arviointien valmistuttua
e Arviointien valmistumisesta tiedotetaan Fimean verkkosivuilla
e Arviointiraportit ovat saatavilla Fimean verkkosivuilla

e Arviointeja voi kommentoida
e Kommentoijan tiedot ja kommentit ovat julkisia

e Fimean (mahdollinen) vastaus kommentteihin on julkinen

e Arvioitsijoiden ja kliinisten asiantuntijoiden sidonnaisuudet ovat julkisia ja
julkaistaan arviointiraportissa

Laskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | |
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Arviointiin osallistuvat tahot ,i“iii‘ - i,
Fimean HTA-tiimi l %l /
» Koordinoi arviointitoimintaa <8 5
»Tuottaa ja julkaisee arviointiraportin kaytettavissa olevan materiaalin

pohjalta

» Valitsee arvioitavat aiheet CHMP:n puoltavien kannanottojen
perusteella (ladkeryhmia konsultoidaan tarvittaessa aihevalinnasta)

Myyntiluvanhaltija
»Voi toimittaa arviointiin aineistoa, jota pyritdan hyodyntamaan
arviointiraporttia laadittaessa

»Kommentoi halutessaan arvioinnin niita osia, joissa on hyodynnetty
myyntiluvanhaltijan toimittamaa julkaisematonta aineistoa

Erityisvastuualueiden arviointiylilddkdrit ja yo-sairaaloiden ldicikeryhmdit
»Toimivat yhteyshenkil6ina erityisvastuualueilla

»Tuovat erityisvastuualueiden ndakokulmia arviointiprosessiin ja
arviointimenettelyihin ja voivat ehdottaa arvioinnin aiheita
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Kliiniset asiantuntijat

» Kliininen asiantuntija kommentoi arviointiryhman tuottamaa
materiaalia, mutta ei osallistu arviointiraportin kirjoittamiseen

» Arviointiraportin lopullisesta sisallosta vastaa kuitenkin
kokonaisuudessaan arviointiryhma

» Kliinisia asiantuntijoita on rekrytoitu seka talon sisalta ettd ulkopuolelta

Kannanoton muodostava taho (suunnitteluvaiheessa)

»Muodostaa kannanoton tai suosituksen ladkkeen kayttéonotosta tai
siihen mahdollisesti liittyvista rajoituksista

»Kevaalla 2016 PALKO pohti mahdollisuutta antaa kansallisia suosituksia
Fimean sairaalaladkearviointien perusteella

»17.3.2016 kokouksessaan PALKO antoi sihteeristonsa ja Fimean
tehtavaksi valmistella suosituksia Fimean sairaalalaakearviointien
perusteella

»Suositusprosessin yksityiskohtia hiotaan ensimmaisia suosituksia
valmisteltaessa

»Yhteistyo paatoksenteossa sairaaloiden lddkeryhmien edustajien kanssa?
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Miksi kannanottoja (tai suosituksia) arvioinneista
tarvitaan?

e Talla hetkella arvioinnilla ei ole muodollista kytkentaa mihinkaan
paatoksentekomekanismiin, vaikka yliopistosairaalat ovat ottaneet
arvioinnit hyvin vastaan ja arvioinnit ovat paatoksenteossa mukana

Suositusten avulla:

e Luodaan paremmat edellytykset yhdenvertaisemmalle hoidon
saatavuudelle

» Erityisesti sairaalat toivovat selkdnojaa tilanteissa, joissa uuden
|ladkkeen kaytto ei vaikuta jarkevalta

»Toisaalta alueelliset erot (joita on merkittavasti) vahenisivat myos
tilanteissa, joissa kayttoonottoa selkeasti suositellaan

e Kustannukset saadaan selkeammin mukaan paatoksentekoon
e Palveluvalikoiman rakentaminen sairaalassa kaytettavien laakkeiden

osalta selkeytyy ja sille on mahdollista luoda johdonmukainen pohja

Laskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | | [



Esimerkki alueellisista eroista 2015 — Onko nykytila optimaalinen?

AFLIBERSEPTI (10,7 M€)

Silmataudit

TYKS (ML11/2012) &
Kolorektaalisyopa
TAYS
(ML 2/ 2_%
0Ys
KYS
HYKS
0,00 1.000,00 2000,00 3000,00 4.000,00
Tukkumyynnin arvo sairaaloihin, € / 1000 asukasta

LEDIPASVIIRI JA SOFOSBUVIIRI (4,2 M£)

Hepatiitti C
TS (ML 11/2014
TAYS \/—
ovs
KYS
HYKS
0,60 5ool,oo 1 060,00 1 5o|o,oo 2000,00

Tukkumyynnin arvo sairaaloihin, € / 1000 asukasta

TRASTUTSUMABIEMTANSIINI (3,4 M€)

Rintasyopa
(ML 11/2013)

\/_/

TYKS
TAYS
0Ys
KYS

HYKS

0,00 200,00 400,00 600,00 800,00  1000,00

Tukkumyynnin arvo sairaaloihin, € / 1000 asukasta

VEDOLITSUMABI (3,3 M€)

TYKS
ML 5/2014
TAYS ~
oYs
KYS
HYKS
T
0,00 500,00 1.000,00 1.500,00

Tukkumyynnin arvo sairaaloihin, € / 1000 asukasta

Crohn &
Colitis ucerosa

--l--l------l--l--l----l--l--l----l--\
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Lahde: IMS Health 2016
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Fimean tuottamat uusien sairaalalaakkeiden
arvioinnit
Valmistuneet arvioinnit

e Trastutsumabiemtansiini HER2-positiivisen rintasyovan hoidossa (2015)

e Ramusirumabi edenneen mahasyovan ja ruokatorvi-mahalaukkurajan
adenokarsinooman hoidossa (2015)

e PD-1-vasta-aineet edenneen melanooman hoidossa (2015)

e /darusitsumabi verenohennuslaake dabigatraanin vaikutuksen nopeassa
kumoamisessa (2015)

e Karfiltsomibi multippelin myeloomaan 2. linjan hoitona (2016)

e Nivolumabi edenneen munuaissyovan hoidossa (2016)

Laskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | |
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e Nivolumabi ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoidossa (2016)

e Nivolumabin ja ipilimumabin yhdisteImdhoito edenneen melanooman
hoidossa (2016)

e Elotutsumabi uusiutuneen multippelin myelooman hoidossa (2016)
e Daratumumabi uusiutuneen multippelin myelooman hoidossa (2016)

e Paklitakselialbumiinin vaikutukset haiman adenokarsinooman hoidossa
(2016)

\
S\ 2
o
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Tulevaisuuden suunnitelmia uusien
sairaalalaakkeiden arvioinnista

Sairaalalddkkeiden arviointitoimintaan liittyvit suunnitelmat

e Tavoitteena vakiinnuttaa sairaalalaakkeiden arviointitoiminta vuosina 2016
- 2017

e Yhteistyon tiivistaminen entisestaan yliopistosairaaloiden ja
|laaketeollisuuden seka kliinisten yhteis6jen kanssa

e Tulevaisuudessa tavoitteena on arvioida kaikki (oleelliset) uudet
sairaalakayttoon tulevat laakkeet

»Fimean HTA-tiimi pystyy nykyresursseilla tuottamaan noin 8
arviointia vuodessa uusista sairaalalaakkeista

» Uusia vain sairaalakayttoon tulevia ladkeaineita tulee vuosittain
noin 6-12

Laskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | | [
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Muut sairaalalddkkeiden arviointitoimintaan liittyvdit tavoitteet ja
kehittimisajatukset

e Pyritaan loytamaan menettelytapa, joka johtaisi kansalliseen suositukseen
uuden sairaalassa kaytettavan laakkeen kaytosta ja siihen mahdollisesti
liittyvista rajoituksista

e Selvitetaan mahdollisuuksia kytkea hallitun kayttodnoton sopimukset
osaksi sairaalalaakkeiden arviointitoiminnan ja paatoksenteon
keinovalikoimaa

e Selvitetaan mahdollisuuksia taydentaa arviointitoiminnan tuottamaa
tietoa keraamalla rutiinisti lisanayttoa potilasjarjestelmista ja
terveydenhuollon rekistereista (tai edesauttaa tallaisen infrastruktuurin
kehittymista)

Laskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | | [
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PALKON Fimealta pyytamat muut selvitykset
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Fimean rooli toimeksiannoissa ja muissa
selvityksissa

e Fimean HTA-tiimi on tuottanut PALKOIle erillisen toimeksiannon
perusteella kaksi selvitysta:

* Biologiset ladkkeet silmanpohjan kostean ikarappeuman hoidossa (2015)

e C-hepatiitin uudet laakehoidot ja hoitolinjausten vaikutukset Suomessa
(2016)

» Fimean rooli toimeksiannoissa on tiedontuottaja, eli teemme erillisesta
pyynnosta toimeksiannon reunaehtojen mukaisen selvityksen.

» Selvityksille ei ole erillista arviointiprosessia tai formaattia, vaan
selvityksessa vastataan toimeksiannon mukaisiin kysymyksiin.

» Selvitys toimitetaan ministeriolle, joka vastaa selvityksen julkisuudesta.
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Kysymyksia ja keskusteluasioita?

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | | I
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