Ohje hakemukseen liitettavista asiantuntijalausunnoista

Sosiaali- jaterveysministerion yhteydessa toimivan lddkkeiden hintalautakunnan tehtdvana on vahvistaa
Suomessa ldadkekorvausjarjestelmaan kuuluvat |dakkeet, niiden tukkuhinnat ja korvausluokat. Myyntiluvalli-
sialddkevalmisteita koskevat paatokset perustuvat myyntiluvan haltijan (ladkeyrityksen) tekemaan hake-

mukseen. Hakijavoi liittdada hakemukseensa asiantuntijalausuntoja.

Hakemukseen liitettdvassd asiantuntijalausunnossa tulisi kuvata esimerkiksi seuraavia asioita:

— sairauden nykyinen hoitokdytanto, kaytettavissa olevat hoitovaihtoehdot jahoidon saatavuus

— arvioladkevalmisteen asemasta hoitokaytdanndssa; korvaako valmiste jotain olemassa olevaa hoitoa
tai ladkett3, tai vahentdiko se muun hoidon/lddkehoidon tarvetta?

— ladkevalmisteen selkedt edut muihin hoitoihin verrattuna

— ladkevalmisteeseen mahdollisesti liittyvat epavarmuustekijat ja haitat

— ladkevalmisteeseen liittyva erityinen seuranta, tukihoito tms.

— arvioldakevalmisteen yleisimmin kaytetystd vuorokausiannoksesta ja tyypillisesta hoidon pituu-
desta

— arviopotilaiden maadrasta Suomessa jalaakevalmistetta kdyttavien potilaiden maarasta Suomessa

Tutkimukset, joiden perusteella myyntilupa on mydnnetty, jamuut hakemukseen sisaltyvat kyseista |aa-
kettad ja kdyttoaihetta koskevat tutkimukset seka olemassa olevat Kaypa hoito -suositukset, arvioidaan hin-
talautakunnassa. Ndita ei yleensa tarvitse kasitelld asiantuntijalausunnossa perusteellisesti. Sen sijaan muut
kansalliset tai kansainvaliset hoitosuositukset, joita yleisesti noudatetaan Suomessa, voivat olla hyodyllisia
ladkkeen arvioinnin kannalta. Yksittdisia potilastapausselostuksia ei hintalautakunnassa arvioida. Jos poti-
lastapauksia kuitenkin esitetdan, lausunnonantajan on huolehdittava, etteiyksittainen potilas ole tunnistet-

tavissalausunnosta. Sairauden kuvaus on yleensa tarpeen vain, jos kyseessa on harvinainen sairaus.

Hintalautakuntavoi vahvistaalaakkeen korvattavuuden enintddn myyntilupaviranomaisen ladkevalmis-
teelle vahvistaman valmisteyhteenvedon jasiina hyvaksyttyjen kayttdaiheiden mukaisessalaajuudessa.

Korvattavuus voidaan hyvaksya myos suppeampana kuin hyvaksytty kdyttoaihe (rajoitettu korvattavuus).

Asiantuntijoiden vetoomukset korvattavuuden myontamiseksiovat usein korvattavuuden arvioinnin kan-

nalta hyodyttomia, jos niihin ei sisally asiantuntija-arviota tai -lausuntoa.

Lausunnonantajan on selkeésti ilmoitettava mahdolliset asiaan/hakemukseen liittyvat sidonnaisuudet.
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