Ohje potilasjarjestdjen laakevalmisteesta antamiin lausuntoihin

Jotta potilas voi saadalaikkeestd sairausvakuutuksen perusteella korvausta (ns. Kela-korvaus), ladkkeiden
hintalautakunnan on vahvistettava ladkkeelle korvattavuus ja kohtuullinen, korvauksen perusteenaoleva
tukkuhinta. Ladkkeiden hintalautakunta toimii sosiaali- jaterveysministerion yhteydessa. Myyntiluvallisia
|adkevalmisteita koskevat paatokset perustuvat myyntiluvan haltijan (ladkeyrityksen) tekemaan
hakemukseen. Hakemuksen vireilla ollessa potilasjarjesto voi toimittaa ladkkeiden hintalautakunnalle

lausunnon lddkevalmisteen hoidollisesta arvosta potilasnakokulmasta katsottuna.

Lausuntojentulisiolla yhteenvedonomaisia keskittyen seuraaviin asioihin:

|adkevalmisteen tarve ja sen suhde muihin nykyisen hoitokdytannén mukaisiin |adkehoitoihin ja

|adkkeettomiin hoitoihin (esim. korvaako valmiste jotain olemassa olevaa ldaketts tai hoitoaja/tai

vahentaiko se muun lddkehoidon/hoidon tarvetta, ovatko muut hoidot potilaan ndkékulmasta

helposti saatavissa

— onkolaakevalmisteella erityisid hyotyja muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna

— onkoolemassajokin potilasryhma, joka erityisesti hyotyykyseisesta |adkevalmisteesta

— kayttdjien kokemuksialdadkevalmisteesta: hoidon toteutus ja seuranta, hoitoon sitoutumista
helpottavat/vaikeuttavat tekijat, hoidon vaikutukset toimintakykyyn, arjessa selviytymiseenja
eldmanlaatuun (esim. lddkkeen annostelun helppous/vaikeus, rajoitukset ruokailussa tai
ruokailuajankohdissa, liikkuminen)

— onkoldakevalmisteella sen kdyttoon vaikuttavia tai sitd rajoittavia tekijoitd (epavarmuustekijat,
haittavaikutukset, erityinen laboratorio- tai muu seuranta, tukihoidot)

— arviopotilaiden maarasta Suomessa jalddkevalmistettatodenndkdisestikayttavien potilaiden

maarasta sekad yleisimmin kaytetysta vuorokausiannoksestaja hoidon kestosta

Yllakuvattujen seikkojen lisdksilausunnonantaja voi tuoda esiin my6s muita potilaiden kannalta keskeisia
seikkoja. Tutkimukset, joiden perusteella valmisteelle on mydnnetty myyntilupa, jamuut hakemukseen
sisaltyvat kyseista ladketta ja kdyttdaihetta koskevat tutkimukset seka esimerkiksi olemassa olevat
Kaypahoito -suositukset arvioidaan hintalautakunnassa. Niitd ei padsadntoisestitarvitse kasitella
lausunnossa. Yksittaisia potilastapauksia ei hintalautakunnassa arvioida. Jos potilastapauksia kuitenkin
esitetdan, lausunnonantajan on huolehdittava, ettei yksittdinen potilas ole tunnistettavissa lausunnosta.
Lautakuntatoimittaa potilasjarjestojen lausunnot myos hakijanatoimivalle |adkeyritykselle, jotta yrityksella

on mahdollisuus lausua asiasta.

Hintalautakunta voi vahvistaaldaakkeen korvattavuuden enintdan myyntilupaviranomaisen

|adkevalmisteelle vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siina hyvaksyttyjen kayttéaiheiden mukaisessa



laajuudessa. Korvattavuus voidaan hyvaksya myos suppeampana kuin hyvaksytty kayttdaihe (rajoitettu

korvattavuus).

Lausunnonantajan on selkedasti ilmoitettava mahdolliset asiaan/hakemukseen liittyvét sidonnaisuudet.
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