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Lakemedelspreparat som kraver
forsaljningstillstand - Nytt
lakemedelspreparat

Denna anvisning tilldmpas nar innehavaren av forséljningstillstandet ansdker om
grundersattning eller specialersattning samt partipris fér ett nytt originalpreparat(en
ny verksam ldkemedelssubstans eller ett annat nytt Iakemedelspreparat).

Om man anstker om olika ersattning for preparatets olika forpackningar och/eller om
preparatets forpackningar har olika indikationer, ska indikationerna och den
ersattning som sOks presenteras i detalj specificerade enligt forpackning.

Ansokningskraven for ett preparat som genomgatt en gemensam klinisk granskning
(Joint Clinical Assessment, JCA) enligt HTA-férordningen (EU) 2021/2282 avviker
delvis. Dessa skillnader presenteras som en del av denna anvisning.

Se ocksa de allmanna anvisningarna for ansdkan pa sidan Ansékan om ersattning och
ett skaligt partipris.

Anso6kningsmaterial

» Bifogatillansokan
o gallande preparatsammandrag
o gallande beslut om forséljningstillstand (om forséaljningstillstandet har
beviljats genom centraliserat forfarande, bifoga aven de uppgifter om
preparatets olika forpackningar jAmte nummer pa forsaljningstillstand
som Europeiska lakemedelsmyndigheten har publicerat)
forsaljningstillstandsmyndighetens kliniska bedémningsutlatande
utredning om terapeutiskt varde
utredning om kostnaderna och den ekonomiska nyttan
halsoekonomisk utredning
marknadsprognos
uppgifter om férsaljning och patientantal
uppgifter om priser och ersattning i EES-lander
ovriga eventuella utredningar
kallforteckning och kallor
= Kallférteckningen ska innehalla allt material som det hanvisas till.
For ett preparat som genomgatt en gemensam klinisk granskning
(JCA) ska dokument som finns pa den gemensamma
granskningens it-plattform inte bifogas ans6kan. Dessa ska dock
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presenteras och specificeras med tydliga hanvisningar i
kallforteckningen.

o Rapporteraiansokningspromemorian
o utredning om preparatets terapeutiska varde
o motiveringar for specialersattning vid ansdkan om specialersattning
o utredning om kostnaderna for och den ekonomiska nyttan av
lakemedelsbehandling
o motiveringar till marknadsprognosen samt uppskattningarna av
forsaljning och patientantal.

« Namnge filerna pa foljande sétt:

o Ansdkningspromemoria
Forsaljningsuppgifter och antal patienter
Marknadsprognos
Priser i EES-lander
Preparatsammandrag
Kliniskt beddmningsutlatande
Beslut om forsaljningstillstand
Halsoekonomisk utredning
Kallforteckning
Kalla_Efternamn_ar
Kalla_TT_Efternamn_ar
Namnge &vriga bilagor &ndamalsenligt, t.ex. Expertutlatande_Efternamn
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Terapeutiskt varde

o Ange indikationer, for vilka ersattning for preparatet soks.
« OmduansOker om begransad ersattning (sarskilt dyrt preparat), ange

o den foreslagna begrdansningen av ersattningen (exakt definierad
indikation)

o motivering till preparatets terapeutiska varde for indikationen i fraga

o motivering till att den foreslagna begréansningen &r andamalsenlig vid
genomfdrandet av lakemedelsbehandlingen.

o Presentera ett sammandrag av kliniska prévningar som gjorts med
preparatet i den omfattning som motsvarar den ersattning som soks och
bifoga forskningspublikationerna till ansdkan.

= FOr ett preparat som genomgatt en gemensam klinisk granskning
(JCA)endast om motsvarande sammandrag inte ingar i JCA-
rapporten
« Presenteraifraga om ett preparat som genomgatt en gemensam klinisk
granskning (JCA) en utredning om den gemensamma granskningens lamplighet



som grund for den finlandska bedémningen i den omfattning som motsvarar
den ersattning som soks vid tidpunkten for ansdkan

o Tastallning till huruvida de patientgrupper och jamférelsebehandlingar
som omfattas av JCA motsvarar den ersattning som soks och huruvida de
vid tidpunkten for ans6kan ar vasentliga med tanke pa den finlandska
behandlingspraxisen

o Taocksa stéllining till vilken av de granskningsramar (PICO) som
faststallts i den gemensamma granskningen som bast motsvarar den
ersattning som soks.

o Presenterahéanvisningarna till JCA-rapporten genom att specificera de
punkterirapporten det hanvisas till samt de kallor som [amnats in vid den
gemensamma granskningen.

L&gg fram en utredning om nyttan som uppnas genom ersattningen jamfort
med andra lakemedelspreparat som anvands for behandling av samma sjukdom
samt andra behandlingar

o Beskriv behandlingen av sjukdomen i nulaget och bifoga eventuella
behandlingsrekommendationer till ansdkan.

« | fraga om ett preparat som genomgatt en gemensam klinisk
granskning (JCA) beskriv eventuella skillnader mellan europeisk
behandlingspraxis och europeiska behandlingsrekommendationer
som presenteras i JCA-rapporten och den finlandska praxisen.

o Presentera hur patienterna har nytta av preparatet och for vilken
patientgrupp det ar avsett.

« FOr ett preparat som genomgatt en gemensam klinisk granskning
(JCA) presenteras en separat utredning endast till de delar som
den finlandska behandlingspraxisen eller en patientgrupp som
beaktar ersattningens omfattning avviker fran de som behandlats i
JCA-rapporten. | 6vrigt kan man hanvisa till JCA-rapporten.

Utbver de ovan namnda vid ans6kan om specialersattning

o Beskrivsjukdomens art.

« Om preparatet har genomgatt en gemensam klinisk granskning
kan man i tillampliga delar hanvisa till JCA-rapporten.

o Redogor for preparatets noédvandighet och ersattande eller korrigerande
verkan vid behandlingen av sjukdomen i fraga.

o Laggfram en utredning om erfarenheterna av preparatet. Bifoga till
ansokan

= uppgifter om patientexponering eller forsaljning i Finland och
globalt samt hur uppgifterna har uppskattats eller beraknats

« forséljningstillstandsmyndighetens bedémningsutlatande om den
senaste periodiska sakerhetsrapporten

= senaste periodiska sakerhetsrapport, om en ny sakerhetsrapport
har utarbetats efter det senaste bedémningsutlatandet fran
forsaljningstillstandsmyndigheten



= uppgifter om biverkningar som konstaterats efter att
forsaljningstillstand beviljats och som antecknats i
preparatsammandraget

= om man vill forskningsrén om anvandningen av preparatet i
vardsituationer i verkliga livet.

Kostnader och ekonomisk nytta

Lagg fram en utredning om dosen enligt preparatsammandraget samt om den
vanligaste dosen enligt behandlingspraxis och/eller undersékningar. Lagg
dessutom fram en utredning pa basis av dygnsdosen om kostnaderna for
lakemedelsbehandlingen per behandlingsdygn och for en tidsperiod som ar
vasentlig med tanke pa behandlingen som grundar sig pa det foreslagna
partipriset och minutférsaljningspriset inklusive mervardesskatt.

Jamfor behandlingskostnaderna enligt partipris med andra ersattningsagilla
preparat pa marknaden fér behandling av samma sjukdom genom att jamfora
behandlingsdoserna enligt preparatsammandragen och de vanligaste
behandlingsdoserna per behandlingsdygn och for en tidsperiod som ar vasentlig
med tanke pa behandlingen.

Halsoekonomisk utredning

Bifoga en halsoekonomisk utredning
o alltid tillans6kan om grundersattning och partipris for en ny verksam
lakemedelssubstans
o tillansdkan om grundersattning och partipris for annat nytt preparat, om
ersattning inte har faststallts for preparat som innehaller samma
lakemedelssubstans i den omfattning som ansdkan galler
o annars, ominnehavaren av forséaljningstillstandet anser det nédvandigt,
till exempel vid ansdkan om specialersattning eller anstkan om ett skaligt
partipris for preparatets nya lakemedelsform.
Gor en halsoekonomisk utredning enligt anvisningen i bilagan till social- och
halsovardsministeriets forordning om ansokan till IAkemedelsprisndmnden och
om prisanmalan. Pa lakemedelsprisndAmndens webbsidor finns ndrmare
anvisningar om genomfdrandet av en halsoekonomisk utredning.



Marknadsprognos

Beskriv den grupp av lakemedelspreparat med motsvarande indikationer inom
ramen for vilken lakemedelspreparatet kommer att marknadsforas, vilka
motsvarande preparat som redan finns i gruppen, hur anvandningen av
lakemedlet beraknas foérandras inom gruppen och vilka férandringar i
marknadslaget som forvantas. Ersatter eller kompletterar preparatet det utbud
av lakemedelsbehandlingar som redan anvands?
Lagg fram en prognos for lakemedelspreparatgruppens totala forsaljning med
minutférsaljningspriser inklusive mervardesskatt for innevarande ar och de tre
foljande aren

o nar preparatet som ansokan galler ska ersattas och

o nar preparatet som ansokan galler inte ska ersattas.
Uppskatta preparatets/preparatens forsaljningsandelar i euro och procent av
den totala forséaljningen och presentera den forandring (€ och %)som foljer av
ersattningen for preparatet i ansokan.
Anvand tabellunderlaget pa ldakemedelsprisndmndens webbsidor for att
presentera marknadsprognosen och valj forsaljningsuppskattning som typ av
bilaga i e-tjansten.

Forsaljning och patientantal

Uppskatta den kommande forsaljningen av preparatet med det foreslagna
partipriset och minutférsaljningspriset inklusive mervardesskatt per
forpackning samt som totalforsaljning. Uppskatta antalet patienter som
anvander preparatet. Basera uppskattningarna pa forséljning som ersétts enligt
sjukforsakringslagen och presentera uppskattningarna for innevarande ar och
de tre foljande aren.
Anvand tabellunderlaget pa lakemedelsprisndmndens webbsidor for att ldmna
in uppgifter om forsaljning och antal patienter.
Utbver de ovan namnda vid ans6kan om specialersattning

o Beddm specialersattningens inverkan pa forséljningen av preparatet.

o Uppskatta kostnaderna som specialersattningen medfor for

sjukforsakringen.

Priser och ersattning i andra EES-lander

Ange preparatets 6vriga handelsnamn som anvands i andra EES-lander.
Ange preparatets gallande partipriser i euro enligt de valutakurser som galler
vid tidpunkten for ansdkan. Om partiprisernainte ar tillgangliga, ange ex
factory-priserna for forpackningarna. Ange aven uppgifter om de
forpackningsstorlekar som inte marknadsfors i Finland. Ange om preparatet
omfattas av ett avtal (informationen ar offentlig).



Ange om preparatet ska ersattas i andra EES-Iander och om ersattningen ar
allman eller patientspecifik. Ange dessutom eventuella begréansningar och
villkor for ersattningen.

Anvand tabellunderlaget pa lakemedelsprisndmndens webbsidor for att Idmna
in uppgifter om priser och ersattning i EES-landerna.

Ovriga utredningar

Om det preparat for vilket villkorlig ersattning soks ska ersattas villkorligen och
stkanden forslar en forlangning av ersattningen, ska det utdver de normala
utredningarna fogas aven en separat handling med férslaget om villkorlig
ersattning till ansdkan. Pa Lakemedelsprisndmndens webbplats finns en
anvisning om forfarandet for villkorlig ersattning.
Bifoga andra utredningar som du anser nddvandiga till ansdkan, till exempel
o expertutlatande, av vilket expertens bindningar tydligt framgar (se
anvisning om expertutlatande och exempel pa anmalan om bindningar pa
l&kemedelsprisndmndens webbsidor)
o specificerad utredning om forsknings-, produktutvecklings- och
tillverkningskostnaderna for preparatet om du vill aberopa dessa.
Vid ans6kan om ersattning och partipris for ett preparat vars tidigare ansdkan
om ersattning och partipris har avslagits, presentera ett sammandrag av de
andringar och uppdateringar som gjorts i anstkan.
Vid ans6kan om hdjning av ett faststallt skaligt partipris ska utéver de ovan
namnda bilagorna aven ett specificerat och motiverat forslag till ett nytt skaligt
partipris och en utredning om sadana bestaende férandringar som har skett
under partiprisets giltighetstid i fraga om omstandigheter som paverkar
prisbildningen for preparatet.

Kallforteckning och kallor

Bifoga en kallforteckning over alla kallor som det hanvisas till i ansokan.
Presentera kallorna i logisk ordning, till exempel i alfabetisk ordning.

Bifoga till anstkan alla kallor som det hanvisats till i utredningen, med undantag
for kéllor som finns fritt tillgédngliga pa internet. For dessa ska noggrann
kallhanvisning och hyperlank anges. Om kallan ar omfattande, ange sidnumret,
numret pa tabellen eller motsvarande. Om kéllpublikationen har en
kompletteringsdel (supplement, appendix), bifoga dven den till
ansokningsmaterialet.

o Nardet géller ett preparat som genomgatt en gemensam klinisk
granskning (JCA) enligt EU:s HTA-forordning ska kallor som finns
tillgangliga via den gemensamma granskningens it-plattform inte bifogas
tillans6kningsdokumentationen, men kallorna det hanvisas till ska
inkluderas i kallforteckningen och dar specificeras med namn och



tidigare leverans till it-plattformen namnas (t.ex. 'levererad vid JCA-
granskning')
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