Anvisning om expertutlatanden som fogas till ansékan

Likemedelsprisnamnden som finnsi anslutning till social- och hdlsovardsministeriet har till uppgift att
faststalla de lakemedelsom omfattas av ersattningssystemeti Finland, deras partipriser och
ersattningsklasser. Beslut som géller lakemedelspreparat med forsaljningstillstand baserar sig pa ansdkan
som gors av innehavaren av forsaljningstillstandet (lakemedelsforetag). Sokanden kan foga

expertutlatanden till sin ansokan.

| ettexpertutlatande som fogas till ansékan bérman till exempel beskriva féljande omstandigheter:

— nuvarande vardpraxis forsjukdomen, tillgangliga behandlingsalternativ och tillgang till behandling,

— enbeddmningavldkemedlets stallning i vardpraxis; ersatter preparatet nagon behandling eller
nagot ldkemedel somredan finns eller minskar det behovetav nagon annan
behandling/ldkemedelsbehandling?

— tydligafordelar medldakemedelspreparatetijamforelse med andrabehandlingar,

— eventuellaosadkerhetsfaktorer och nackdelar med anknytningtilllakemedelspreparatet,

— sarskild uppfoljning, stodbehandling osv. med anknytning till Iikemedelspreparatet,

— enuppskattningav den dygnsdos avldkemedelspreparatet som anvands mestallmantoch avden
typiskalangden av behandlingen,

— enuppskattningav antalet patienteri Finland och hur manga av dessaanvander
|akemedelspreparatet.

De undersdkningarutgdendefran vilka forsaljningstillstandet har beviljats samt 6vriga undersdkningarom
lakemedlet och indikationen fér lakemedlet som ingdriansdkningen samtde befintliga God medicinsk
praxis-rekommendationernabedoms vid lakemedelsprisnamnden. Dessa behdveriallmanhetinte
behandlasingdende i expertutldtanden. Daremot kan 6vriga nationellaellerinternationella
rekommendationer som allmantiakttasi Finland vara nyttiga med tanke pa utvarderingen av ldkemedlet.
Enstaka redogorelser for patientfallbedémsintevid lakemedelsprisndmnden. Om patientfall dock
presenteras skadensom avgerutlatande se till att en enskild patientinte kan identifierasi utlatandet. En

beskrivningavsjukdomen behdvsi allménhet endast om det ar fraga om enséllsynt sjukdom.

Likemedelsprisndmnden kan faststalla ersattning for ett lakemedelhogst till en omfattning som motsvarar
det produktsammandrag som forséaljningstillstindsmyndigheten faststallt for preparatet och de
indikationer som godkants dar. Ersattning kan dven godkannas att gdllaen mer begransad anvandning

(begransad ersattning) dn den godkandaindikationen.

Experternas vddjanden om att bevilja ersattning ar ofta gagnldsa med tanke pa bedomningen av ersattning

om deinteinnehalleren expertbedémningeller ett expertutlatande.

Densom avgerutlatande skatydligt meddelasina eventuella bindningar som hanforsigtill

drendet/ansdkningen.
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