Anvisning for patientorganisationers utlatanden om lakemedelspreparat

For att en patient enligt sjukforsdkringen ska kunna fa ersattning for ett Ilakemedel (s.k. FPA -ersattning) ska
lakemedelsprisndmnden faststalla ersattning och ett skaligt partipris for ldkemedlet som ligger till grund for
ersattningen. Laikemedelsprisndmnden finns i anslutningtill social- och hdlsovardsministeriet. Beslut som
géllerldkemedelspreparat med forséaljningstillstand baserar sig pa ansékan som gors av innehavaren av
forsaljningstillstandet (lakemedelsféretag). Nar ansokan aranhangig kan patientorganisationen lamnain ett
utlatande till Iikemedelsprisnamnden om ldkemedelspreparatets terapeutiska varde ure tt

patientperspektiv.

Utlatandenabdorvara i form aven sammanfattning och fokusera pafoljande omstandigheter:

— behovetavldkemedelspreparatet och dessforhallandetill andraldkemedelsbehandlingar och
behandlingar utan ldkemedel som féljer nuvarande vard praxis (t.ex. ersatter preparatet nagot
|skemedel eller ndgon behandlingsom redan finns och/eller minskar det behovet av ndgon annan
|dkemedelsbehandling/behandling, ar 6vriga behandlingar |attillgéngliga ur patientens synvinkel)

— huruvidalakemedelspreparatet harsarskild nyttaijamférelse med andra behandlingsalternativ

— finnsdetnagon patientgrupp som harsarskild nytta av Idkemedelspreparatet i fraga

— anvandarnas erfarenheteravldkemedelspreparatet: genomforande och uppféljningav
behandlingen, faktorer som underlattar/férsvarar patientens behandlingsféljsamhet,
behandlingens verkan pafunktionsformagan, hurman klarar av vardagen samt livskvaliteten (t.ex.
|att/svart att doseraldkemedlet, begransningarikostellertider fér maltider, paverkan parorelse)

— harlakemedelspreparatet faktorer sominverkarpaellerbegrinsardess anvandning
(osdkerhetsfaktorer, biverkningar, sarskild laboratorieuppfdljning ellerannan uppféljning,
stodbehandlingar)

— enuppskattningav antalet patienteri Finland och hurmangaav dessasannolikt anviander

|akemedelspreparatet samt den dygnsdos som anvands mestallméant och behandlingens langd

Forutom de punktersom beskrivits ovan kan den som avger utldtande daven framfora andraomstandigheter
som ar viktiga for patienten. De undersokningar utgaendefran vilka forsaljningstillstandet har beviljats for
preparatet samt évriga undersdkningarom lakemedlet ochindikationen forlakemedlet somingari
ansokningen samttill exempel de befintliga God medicinsk praxis -rekommendationerna beddéms vid
|dkemedelsprisndmnden. Dessabehoveriregel inte behandlasi utlatandet. Enstaka patientfall bedoms inte
vid lakemedelsprisnamnden. Om patientfall dock presenteras, skaden som avger utlatande se till atten
enskild patientinte kan identifieras i utlatandet. Ndmnden sdnder patientorganisationernas utlatanden
dventill detlakemedelsforetag som arsokande for att foretaget skaha mojlighet att avge ett utlatande i

arendet.



Likemedelsprisndmnden kan faststalla ersattning for ett lakemedelhogst till en omfattning som motsvarar
den produktresumén som forsaljningstillstandsmyndigheten faststallt for preparatet och de indikationer
som godkantsiden. Ersattning kan dven godkannasi en merbegransad omfattning (begransad ersattning)

an dengodkandaindikationen.

Densom avgerutlatande skatydligt meddela sinaeventuella bindningar som hanférsigtill

drendet/ansokningen.
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