HAKEMUSOHIJE
UUSI VALMISTE

‘ LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA 25.5.2021

Lakemedelsprisndmnden

KORVATTAVUUDEN JA KOHTUULLISEN TUKKUHINNAN HAKEMINEN, UUSI
VALMISTE

Yleista

Tata ohjetta sovelletaan, kun myyntiluvan haltija hakee uudelle alkuperaisvalmisteelle korvattavuutta ja tuk-

kuhintaa.

Hakemus toimitetaan lddkkeiden hintalautakuntaan ensisijaisesti sdhkdisen asiointipalvelun kautta tai vaih-
toehtoisesti sdhkdisena tallenteena (muistitikku). Asiointipalvelun kautta toimitettavaa hakemusta ei tarvitse
allekirjoittaa. Mikali hakemus toimitetaan sdhkoisena tallenteena, siihen liitetdan allekirjoitettu hakemuslo-

make.

Hakemuksen liitteet nimetaan taman ohjeen mukaisesti ja liitteissa tulee ottaa huomioon asiointipalveluun

liittyvat rajoitteet (s. 8).

Asiointipalvelussa sahkdisen lomakkeen valilehtien otsikoista avautuu hakemuksen tayttamiseen liittyvia tar-

kentavia ohjeita.

TARKEAA!

* Asiointipalveluun kirjautuneella voi olla samanaikaisesti vain yksi hakemus- tai ilmoitusluonnos jokaista

edustamaansa yritysta kohti. Luonnoksena tallennettu keskenerdinen hakemus tai ilmoitus haviaa, jos
sitd ei ole ldhetetty ja aloitat uuden hakemuksen tai ilmoituksen luonnin.

* Kun tyostdt hakemusta tai ilmoitusta asiointipalvelussa, kadytd Tallenna-toimintoa lomakkeen jokaisen
valilehden tayton jalkeen. Tall6in hakemus tai ilmoitus tallentuu luonnoksena asiointipalveluun. Laheta

luonnoksena tallennettu hakemus tai ilmoitus ennen kuin teet uuden hakemuksen tai ilmoituksen.

e Al4 kayta selaimen Takaisin- tai Seuraava-toimintoja. Ne eivit toimi asiointipalvelussa.

* Asiointipalveluun kirjautumisessa kaytettavan Suomi.fi-palvelun istuntoaika on 60 minuuttia.



Hakemukseen kirjattavat tiedot

Hakemuksen luominen

Aloita uuden hakemuksen laatiminen valitsemalla ”Luo uusi hakemus” ja va-
litse "Myyntiluvallinen ladkevalmiste”.

Valitse hakemustyypiksi “Uusi hakemus”.

Hakijan tiedot

Lisaa yhteyshenkilon nimi, puhelinnumero ja sdhkopostiosoite.

IImoita vain yksi sdahkdpostiosoite, joka voi olla myds yrityksen yhteiskay-
tossa. Asiointipalvelusta tulevat ilmoitukset toimitetaan ilmoitettuun
sahkopostiosoitteeseen.

IImoita Lisaselvitys-toimenpiteelld, jos yhteyshenkil6 tai yhteystiedot muut-
tuvat hakemuskasittelyn aikana. Toimita tarvittaessa toimeksiantajan

vahvistus yhteyshenkilon muutoksesta.

Korvattavuustiedot

Valitse hakemustyypin tarkenteeksi "Uusi vaikuttava ladkeaine” tai "Muu
uusi ladkevalmiste” laadittavan hakemuksen mukaan.

Valitse haettava korvausluokka/korvausluokat sekd mahdolliset erityiskor-
vaukseen oikeuttavat sairaudet.

Mikali haet korvattavuutta rajoitettuna, kirjaa “Korvattavuuden rajaus” -
kohtaan haettu korvattavuuden rajaus.

Kirjaa valmisteen kdyttoaihe kokonaisuudessaan voimassaolevasta valmis-
teyhteenvedosta.

Mikali valmisteen eri pakkauksille haetaan toisistaan poikkeavaa korvatta-
vuutta ja/tai niiden kadyttdaiheet poikkeavat toisistaan, tee niille erilliset

hakemukset. Voit liittad hakemuksen liitteet vain yhdelle hakemukselle.

Pakkaukset

Hae pakkaukset Fimean perusrekisteristd. Mikali tietoja ei l0ydy perusrekis-
teristd, syota pakkauksen tiedot.

Lisaa pakkaukselle patentin tai patentin lisdsuojatodistuksen paattymisajan-
kohta tai tieto siitd, ettei patentti ole endd voimassa. Valitse
valmistetyypiksi ”Alkuperdisvalmiste” ja syota pakkaukselle ehdotettu tuk-
kuhinta.

Voit lisdatda hakemukseen useita pakkauksia, mikali niille haettu korvattavuus

on sama.
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Muuta pakkauksen EU-myyntilupanumero muokkausnakymassa, jos
Fimean perusrekisterista tuleva tieto ei yksiloi pakkausta. Muokkausnaky-
maan padset, kun tallennat ensin pakkaustiedot ja siirryt lomakkeen

Pakkaukset-valilehdelld olevan pakkauslistan linkista muokkausnakymaan.

Laskutus- ja lisdtiedot

Kasittelymaksu vahvistetaan ja laskutetaan, kun asia on kasitelty ladkkeiden
hintalautakunnassa. Kasittelymaksusta saadetdaan lddkkeiden hintalauta-
kunnan maksullisista suoritteista annetussa sosiaali- ja terveysministerion
asetuksessa.

Kasittelymaksujen laskutuksen hoitaa Valtion talous- ja henkiléstéhallinnon
palvelukeskus ja laskuttajana toimii sosiaali- ja terveysministeri6 (Y-tunnus
0244685-8).

Kirjaa Lisatietoja-kenttdaan kasittelymaksun laskutusta varten tarkat lasku-

tustiedot: laskutusosoite, yhteyshenkil6 ja tdman yhteystiedot.

Liitteet

Liitda hakemukseen

voimassa oleva valmisteyhteenveto

voimassa oleva myyntilupapaatos (mikali myyntilupa on myonnetty keskite-
tyssd menettelyssd, liitd myods Euroopan lddkeviraston julkaisemat tiedot
valmisteen eri pakkauksista myyntilupanumeroineen)
myyntilupaviranomaisen kliininen arviointilausunto

selvitys hoidollisesta arvosta

selvitys kustannuksista ja taloudellisuudesta

terveystaloudellinen selvitys

markkinaennuste

myynti- ja potilasmaaratiedot

ETA-maiden hinta- ja korvattavuustiedot

muut mahdolliset selvitykset

Iahdeluettelo ja ldhteet.

Raportoi hakemusmuistiossa

selvitys valmisteen hoidollisesta arvosta
perustelut erityiskorvattavuudelle sita haettaessa

selvitys ladkehoidon kustannuksista ja taloudellisuudesta
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perustelut markkinaennusteelle seka myynti- ja potilasmaaraarvioille.

Hoidollinen arvo

Kirjaa kayttoaiheet, joihin haet valmisteelle korvattavuutta.

Jos haet korvattavuutta rajoitettuna (erityisen kallis valmiste), esita

O

O

Esita yhteenveto valmisteella tehdyista kliinisista tutkimuksista haetun kor-
vattavuuden laajuudessa ja liitad tutkimusjulkaisut hakemukseen.
Esita selvitys korvattavuudella saavutettavista hyodyista verrattuna muihin

saman sairauden hoidossa kadytettaviin ladkevalmisteisiin ja muihin hoitoi-

hin

Erityiskorvattavuushakemuksessa edelld mainittujen lisaksi

O

O

ehdotettu korvattavuuden rajaus (tarkoin maaritelty kdyttdaihe)
perustelu valmisteen hoidollisesta arvosta kyseisessa kayttoai-
heessa

perustelu ehdotetun rajauksen tarkoituksenmukaisuudesta laake-

hoidon toteutuksessa.

kuvaa sairauden hoitoa nykytilanteessa ja liitda mahdolliset hoito-
suositukset hakemukseen
esitd miten potilaat hyotyvat valmisteesta ja mille potilasryhmalle

se on tarkoitettu.

Kuvaa sairauden laatua.
Esitd selvitys valmisteen valttamattomyydestd ja korjaavasta tai
korvaavasta vaikutustavasta kyseisen sairauden hoidossa.

Esita selvitys valmisteen kayttokokemuksesta. Liita hakemukseen

potilasaltistus- tai myyntitiedot Suomesta ja maailmanlaa-

juisesti seka kuinka tiedot on arvioitu tai laskettu

- myyntilupaviranomaisen arviointilausunto viimeisimmasta
madrdaikaisesta turvallisuuskatsauksesta

- viimeisin maaraaikainen turvallisuuskatsaus, jos viimeisim-
man myyntilupaviranomaisen arviointilausunnon jalkeen
on laadittu uusi turvallisuuskatsaus

- tiedot myyntiluvan mydntamisen jalkeen todetuista haitta-
vaikutuksista, jotka on kirjattu valmisteyhteenvetoon

- haluttaessa tutkimustietoa valmisteen kaytosta tosielaman

hoitotilanteista.
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Kustannukset ja taloudellisuus

Esita selvitys valmisteyhteenvedon mukaisesta seka hoitokdytdnndssa ja/tai
tutkimuksissa yleisimmin kdytetystd annoksesta ja sen perusteella muodos-
tuvasta ehdotetun tukkuhinnan ja arvonlisaverollisen
vahittdismyyntihinnan mukaisesta ladkehoidon kustannuksesta hoitovuoro-
kautta ja hoidon kannalta olennaista ajanjaksoa kohden.

Vertaile tukkuhintaisia hoitokustannuksia muihin markkinoilla oleviin sa-
man sairauden hoidossa kaytettdviin  korvattaviin  valmisteisiin
valmisteyhteenvetojen mukaisilla ja yleisimmin kaytetyilld hoitoannoksilla

hoitovuorokautta ja hoidon kannalta olennaista ajanjaksoa kohden.

Terveystaloudellinen selvitys

Liita terveystaloudellinen selvitys
o aina uutta vaikuttavaa laakeainetta koskevaan peruskorvattavuus-
ja tukkuhintahakemukseen
o muun uuden valmisteen peruskorvattavuus- ja tukkuhintahake-
mukseen, jos samaa ladkeainetta sisdltaville valmisteille ei ole
vahvistettu korvattavuutta haetussa laajuudessa
o muulloin, jos myyntiluvan haltija katsoo sen tarpeelliseksi; esimer-
kiksi haettaessa erityiskorvattavuutta tai haettaessa kohtuullista
tukkuhintaa valmisteen uudelle ladkemuodolle.
Laadi terveystaloudellinen selvitys ladkkeiden hintalautakunnalle tehta-
vastd hakemuksesta ja hintailmoituksesta annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen liitteend olevan ohjeen mukaisesti.
Laakkeiden hintalautakunta on antanut tarkemmat ohjeet terveystaloudel-

lisen selvityksen laatimisesta verkkosivuillaan.

Markkinaennuste

Kuvaa kayttoaiheiltaan vastaavien ladkevalmisteiden ryhma, jossa valmis-
tetta markkinoidaan, mita vastaavia valmisteita ryhmassa on, miten
valmisteiden kayton arvioidaan muuttuvan ryhman sisalla, ja mitd muutok-
sia markkinatilanteessa arvioidaan tapahtuvan. Korvaako vai taydentaako

valmiste jo kdytdssa olevaa ladkehoitovalikoimaa?
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Esitd ennuste ladkevalmisteryhman kokonaismyynnista arvonlisdverollisin
vahittdismyyntihinnoin kuluvalle vuodelle ja kolmelle seuraavalle vuodelle
o tilanteessa, kun hakemusvalmiste on korvattava ja
o tilanteessa, kun hakemusvalmiste ei ole korvattava.
Arvioi valmisteen/valmisteiden euroméariiset ja prosentuaaliset myynti-
osuudet kokonaismyynnista ja esitd hakemusvalmisteen korvattavuudesta
seuraava muutos (€ ja %) ryhman kokonaismyyntiin.
Kayta markkinaennusteen esittamiseen ladkkeiden hintalautakunnan verk-
kosivuilta loytyvaa taulukkopohjaa ja valitse asiointipalvelussa liitteen

tyypiksi myyntiarvio.

Myynti ja potilasmaara

Arvioi valmisteen tuleva myynti ehdotetulla tukkuhinnalla ja arvonlisaverol-
lisella vahittdismyyntihinnalla pakkauskohtaisesti sekd kokonaismyyntina.
Arvioi valmistetta kayttavien potilaiden maara. Perusta arviot sairausvakuu-
tuslain perusteella korvattavaan myyntiin ja esita arviot kuluvalle vuodelle
ja kolmelle seuraavalle vuodelle.
Kayta myynti- ja potilasmaaratietojen ilmoittamiseen ladkkeiden hintalau-
takunnan verkkosivuilta 16ytyvaa taulukkopohjaa.
Erityiskorvattavuushakemuksessa edella mainittujen lisaksi

o Arvioi erityiskorvattavuuden vaikutusta valmisteen myyntiin.

o Arvioi erityiskorvattavuudesta aiheutuvia kustannuksia sairausva-

kuutukselle.

Hinnat ja korvattavuus muissa ETA-maissa

Esitd muissa ETA-maissa kdytdssa olevat valmisteen muut kauppanimet.
IImoita valmisteen voimassa olevat tukkuhinnat euroissa kayttaen hake-
mushetkelld voimassa olevia valuuttakursseja. Jos tukkuhintoja ei ole
kaytettavissa, ilmoita pakkausten ex factory -hinnat. Iimoita tiedot myds nii-
den pakkausten osalta, jotka eivat ole markkinoilla Suomessa. limoita, jos
valmistetta koskee sopimus (tieto julkisesti saatavilla).

IImoita, onko valmiste korvattava muissa ETA-maissa ja onko korvattavuus
yleinen vai potilaskohtainen. limoita lisdaksi mahdolliset korvattavuuden ra-

jaukset ja ehdot.
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* Kaytd ETA-maiden hintojen ja korvattavuustietojen ilmoittamiseen laakkei-

den hintalautakunnan verkkosivuilta [6ytyvaa taulukkopohjaa.

Muut selvitykset
e Mikali valmiste, jolle haetaan erityiskorvattavuutta, on ehdollisesti korvat-
tava ja hakija esittda valmisteen ehdollisen korvattavuuden jatkamista,
liitetddan hakemukseen tavanomaisten selvitysten lisdksi ehdollisen korvat-
tavuuden ehdotuksen sisdltdava erillinen  asiakirja. Ladkkeiden
hintalautakunta on antanut ohjeen ehdollisen korvattavuuden menette-
lysta verkkosivuillaan.
e Liitd hakemukseen muut tarpeelliseksi katsomasi selvitykset, esimerkiksi
o asiantuntijalausunto, josta kay selvasti ilmi asiantuntijan sidonnai-
suudet (ks. ohje asiantuntijalausunnon laatimisesta ja esimerkki
sidonnaisuusilmoituksesta ladkkeiden hintalautakunnan verkkosi-
vuilta)
o yksildity selvitys valmisteen tutkimus-, tuotekehitys- ja valmistus-
kustannuksista, mikali haluat ndihin vedota.
e Haettaessa korvattavuutta ja tukkuhintaa valmisteelle, jonka aiempi korvat-
tavuus- ja tukkuhintahakemus on hylatty, esitd yhteenveto hakemukseen

tehdyistd muutoksista ja paivityksista.

Lahdeluettelo ja lahteet

e Liitd hakemukseen lahdeluettelo, joka sisdltda kaikki hakemuksessa viitatut
lahteet. Esita [ahteet loogisessa jarjestyksessa, esimerkiksi aakkosjarjestyk-
sessa. Valitse asiointipalvelussa lahdeluettelon liitetyypiksi julkaisu.

e Liitd hakemukseen kaikki viitatut lahteet, lukuun ottamatta internetissa va-
paasti saatavissa olevia ldhteitd, joista on annettava tarkka ldhdeviite ja
hyperlinkki. Jos Iahde on laaja, kirjaa viitteeseen sivunumero, taulukon nu-
mero tai vastaava. Jos ldhdejulkaisuun liittyy tdydennysosio (supplement,

appendix), liitd myos se hakemusmateriaaliin.

Nimea tiedostot seuraavasti (tiedoston nimi ja tiedostotyypin tunnus):
e Hakemusmuistio.pdf
e Myyntitiedot ja potilasmaara.xls

e Markkinaennuste.xls




ETA-maiden hinnat.xls
Valmisteyhteenveto.pdf
Kliininen arviointilausunto.pdf
Myyntilupapaatos.pdf
Terveystaloudellinen selvitys.pdf
Lahdeluettelo.pdf
Lahde_Sukunimi_vuosi.pdf

Ldhde_TT_Sukunimi_vuosi.pdf

Nimed muut liitteet tarkoituksenmukaisesti, esim. Asiantuntijalausunto_Suku-

nimi.pdf.

Kun lisdat liitteitd, valitse ensin liitteen tyyppi ja lisda sen jalkeen tiedosto/tie-

dostot. Voit liittda 20 tiedostoa kerrallaan.

Liitteiden rajoitteet

&-merkki ei ole sallittu tiedoston nimessa. Valtd myds muita erikoismerk-
keja.

Tiedoston nimen enimmaispituus on 80 merkkia.

Sallittuja tiedostomuotoja ovat xIs(x), xIs(m), doc(x), ppt(x), pdf.
Tiedostojen kansiointi ei ole sallittu.

Liitteiden sallittu enimmaismaara on 150.

Yhden tiedoston sallittu enimmaiskoko on 40 MB.

Tiedostojen yhteenlaskettu enimmaiskoko on 600 MB.

Ota yhteys ladkkeiden hintalautakuntaan, jos tiedostomuoto ei ole sallittu tai

tiedostojen koko ylittda enimmaiskoot.

Yhteenveto ja lahetys

Valitse "Suostumus sdhkdiseen asiointiin”, mikali haluat asioida asiointipal-
velun kautta. Mikdli kohtaa ei ole taytetty, hakemus ei ndy lahettamisen
jalkeen hakijalle asiointipalvelussa.

Tallenna itsellesi hakemus "Ota hakemuksesta kopio kovalevylle” -toimin-
nolla ennen hakemuksen I|dhettamistd. Samat tiedot tallentuvat

"Hakemuslomake”-tiedostoksi asiointipalveluun.




9(9)

Lahetd hakemus tai tallenna hakemus luonnoksena, mikali |ahetat hake-

muksen myéhemmin.




