‘ LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA 29.3.2023

Lakemedelsprisnamnden

ANVISNING OM VILLKORLIG ERSATTNING

Allmant

De totala kostnaderna som anvandningen av nya lakemedel medfér samt lakemedlens kostnadseffektivitet
och terapeutiska varde ar ofta forknippade med osakerhet. Genom villkorlig ersattning stravar man efter
att minska osédkerheten. Mojligheten att fa villkorlig ersattning galler i forsta hand nya lakemedelsbehand-
lingar. | praktiken galler det nya verksamma lakemedelssubstanser eller nya betydande indikationer for

lakemedelspreparat som redan ingar i ersattningssystemet.

Enligt 6 kap. 6 a § i sjukférsakringslagen kan lakemedelsprisndamnden fatta beslutet om ersattning och parti-
pris som villkorligt under forutsattning att ett sarskilt medicinskt behov av den nya
lakemedelsbehandlingen pavisats och att det foreligger betydande osdkerhet i fraga om behandlingskost-
nader, det berdrda ldkemedelspreparatets terapeutiska varde, kostnadseffektivitet eller andra
motsvarande faktorer som paverkar bedomningen av ersattningen for lakemedelspreparatet eller skalig-

heten hos partipriset. Bestammelserna om villkorlig ersattning ar i kraft for viss tid till utgangen av ar 2025.

Forfarandet for lakemedel som @nnu inte ersatts villkorligen

Beddmningarna av ersattning och av skaligheten hos partipriset sker alltid pa ansékan. Utredningen av moj-

ligheten till villkorlig ersattning inleds pa initiativ av sékanden och som en del av ansékningsprocessen.

Sokanden kan lamna ett forslag om villkorlig ersattning for ett nytt Iakemedelspreparat efter att lakeme-
delsprisndmnden har behandlat ansdkan vid dess mote och ldmnat en begdran om tillaggsutredning. |
forslaget ska s6kanden motivera det sarskilda medicinska behovet samt ange vad osakerheten i anknytning
till anvéandningen av preparatet galler och ge forslag till hur detta kan réattas till. Sokanden ska ocksa begéara

att behandlingen av anstékan ska avbrytas.

| och med férslaget om villkorlig ersattning ska sokanden ocksa ge de tillaggsuppgifter som begars av lake-

medelsprisnamnden. Tilldggsutredningen ska lamnas i en separat blankett.
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Forslaget om villkorlig ersattning ska innehalla foljande uppgifter:

Uppgift

Precisering

Sarskilt terapeutiskt be-
hov/behandlingsalter-
nativ, preparatets

terapeutiska varde

Det sarskilda terapeutiska behovet av preparatet inom den aktuella indikat-
ionen ska motiveras. Samtidigt beskrivs i korthet preparatets terapeutiska
varde och sjukdomens nuvarande behandlingspraxis, med beaktande av saval
medicinska behandlingsalternativ som andra behandlingsalternativ for sjukdo-

men, sasom t.ex. operativ vard.

Obs. Villkorlig ersattning berattigar inte till hogre behandlingskostnader for ett
preparat i situationer dar det redan finns preparat med motsvarande terapeu-

tiska varde for behandlingen av sjukdomen.

Vasentlig osakerhet i
anknytning till prepara-

tet.

En beskrivning av vasentlig osdkerhet som forknippas med preparatet i fraga
t.ex. vad géller preparatets terapeutiska varde, kostnadseffektivitet, behand-
lingskostnader, patientmangden, doser, behandlingens langd och/eller andra

faktorer som paverkar ersattningen eller skaligheten hos partipriset.

Forslag pa hur osaker-

heten kan hanteras

Motiverat och konkret forslag pa metoder fér hur den osakerhet som férknip-
pas med preparatet kan hanteras. Forslaget bor i synnerhet beakta hur
dndamalsenliga atgarderna dr med tanke pa hanteringen av osdkerheten och

hur de kan genomforas i Finland.

Begdran om avbrott

| forslaget ska det anhallas om att behandlingen av ansdkan ska avbrytas me-

dan den utredning som géller villkorlig ersattning pagar.

Lakemedelsprisnamnden bedémer fran fall till fall mojligheten att inleda férhandlingar. Avgérandet om pa-

borjandet av forhandlingarna kommer att publiceras pa webbplatsen fér lakemedelsprisndmndens

webbplats under "Kokouspaatokset" (mote beslut). Medan férhandlingarna pagar ar behandlingstiden for

ansOkan avbruten. Om forhandlingarna inte leder till ett avtal fortsatter behandlingen som normalt. Sékan-

den far en mojlighet att ge ytterligare utredning som stod for ansdkan, och efter det fattas det slutliga

beslutet vid prisnamndens mote.
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Forfarandena for forhandlingarna och deras tider varierar fran fall till fall. Likemedelsprisndmndens kon-

taktperson ar féredraganden.

Om man i drendet beslutar att godkanna villkorlig ersattning, fogas det till det slutliga beslutet om ersatt-
ning och partipris ett dmsesidigt avtal mellan innehavaren av forséljningstillstandet och
lakemedelsprisnamnden, dar det faststalls vilka villkor som galler f6r uppféljning och hantering av den osa-
kerhet som ar forknippad med preparatet. Om férhandlingarna inte leder till ett avtal fattar
lakemedelsprisnamnden beslut om att avsluta férhandlingarna som resultatl6sa. Behandlingen av ansdkan
fortsatter normalt. Sokanden far en mojlighet att ge ytterligare utredning som stod for ansdkan, och efter

det fattas det slutliga beslutet vid prisndmndens mote.

Léakemedelsprisndmndens mote
- begdran om ytterligare uppgifter

3

Sokandens forslag om villkorlig ersattning
- svaret pa begdran om ytterligare uppgifter bifogas
- behandlingen av ansékan avbryts

4

Likemedelsprisndmndens mote
- behandling av fragan om huruvida avtalsférhandlingar ska inledas

4 4

Avtalsférhandlingar inleds inte, behand-
lingen fortsatter normalt

Avtalsforhandlingar

4

Lékemedelsprisndmndens mote
- forhandlingsresultat

4 §

Beslut Forhandlingarna avslutas som resultatlosa,
om villkorlig ersattning behandlingen fortsatter normalt

4

Avtalet undertecknas

Figur 1. Forfarandet for Iakemedel som dnnu inte ersatts villkorligen
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Ansokan om ersattning och partipris for preparat som ersatts villkorligen

Forutsattningarna for villkorlig ersattning for ett preparat bedoms pa nytt vid ansékan om fornyande av
den villkorliga ersattningen for preparatet eller, under giltighetstiden fér den villkorliga ersattningen, vid

ansOkan om utvidgning av ersdttningen eller specialersattning.

Ansokningarna om férnyande, utvidgning eller specialersattning for preparat ska goras enligt lakemedels-
prisnamndens anvisningar om ansdkningarna. Om sokanden foreslar att den villkorliga ersattningen for
preparatet ska forlangas, ska sokanden utover de normala utredningarna aven bifoga en separat handling
med forslaget och en motivering till forslaget om villkorlig ersattning. Handlingen ska bendmnas ”Konfiden-
tiellt forslag om villkorlig ersattning”. Om det begars ett utlatande av Fpa eller expertgruppen vid
lakemedelsprisnamnden, kan den separata handlingen med uppgifter i anknytning till det konfidentiella av-
talet raderas ur det ansokningsmaterial som tilldelas dem som ska lamna ett utldtande. Konfidentiella

uppgifter i anknytning till avtalet far inte inga i ansokningsmaterialet.

Forutom i ansokan boér man dven i forslaget om villkorlig ersattning beakta sadana forandringar som skett
under giltighetstiden for beslutet om ersattning och partipris (t.ex. gillande forskningsbaserade bevis, for-
séljning, marknadslaget, behandlingspraxis eller jamforbara behandlingar) samt deras inverkan pa

grunderna for villkorlig ersattning och pa férslaget om metoderna for hanteringen av osdkerheten.

Nar en ansokan galler ett sadant preparat for vilket den villkorliga ersattningen redan har godkéants kan sek-
retariatet for lakemedelsprisndmnden inleda avtalsférhandlingar utan ett ndmndbeslut om inledande av
forhandlingar. Trots det, och sarskilt i oklara fall, kan man dven i fraga om dessa ansékningar fatta beslut

vid lakemedelsprisndmndens moéte om inledande av avtalsférhandlingar.

For att forhandla om villkorlig ersattning kravs det i regel att behandlingen av ansokan avbryts. Sékande

ombeds kontakta féredraganden i dessa drenden.

Upprattande och undertecknande av avtal

Om forhandlingarna resulterar i ett avtal, upprattar lakemedelsprisndmnden ett utkast av avtalshandlingen
som sands till sékanden for kommentarer. Bagge avtalsparter bér godkdanna handlingen innan beslutet fatt-
tas vid namndmotet. Avtalshandlingarna (ett exemplar till vardera parten) undertecknas efter att namnden

har godkant beslutet.

Sékanden ska ge och uppdatera kontaktinformationen om den person som ldakemedelsprisndmnden kan

kontakta i fragor géllande avtalet efter godkannandet av beslutet om villkorlig ersattning.
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Behandlingsavgiften for villkorlig ersattning

For villkorlig ersattning tas ut en separat behandlingsavgift. Avgiften tas ut i samband med ansdkningsavgif-
ten efter att det slutliga beslutet har fattats. Om det efter férhandlingarna bestamts att preparatet i fraga
ska ersattas villkorligen, ar behandlingsavgiften for den villkorliga ersattningen 6 600 euro. Om férhandling-

arna inte leder till villkorlig ersattning, ar behandlingsavgiften 3 300 euro.



