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Lukijalle

Tissa selvityksessd tarkastellaan lddkkeiden arviointi- ja pidtoksentekojirjestelmad erityisesti l44-
keteollisuuden ja potilaiden nikékulmasta. Lidkehoitojen saatavuus, teho ja turvallisuus sekd
kustannusvaikuttavuus ovat terveydenhuollon keskeisimpid kysymyksid, ja aiemmissa selvitys-
toissd on tunnistettu nykyjirjestelmin haasteita, kuten hajanaisuutta ja heikkoa ennakoitavuutta.
Hallitusohjelman mukaisesti kiynnistetty Lidkkeet ja apteekkitalous -hanke pyrkii vastaamaan

niihin haasteisiin ja yhtendistimain lidkkeiden arviointi- ja kiytto6nottojirjestelma.

Timid selvitys eroaa aiemmista selvitystoistd siind, ettd sen lihtokohtana on konkreettinen
aineisto: vuosina 2020-2022 myyntiluvan saaneet uudet lidkevalmisteet. Sen sijaan, ettd tar-
kastelisimme arviointijirjestelmii ainoastaan rakenteellisesta nikokulmasta, seurasimme yksit-
tdisten ladkkeiden kulkua myyntiluvasta hinta- ja korvattavuushakemuksiin, HTA (Health
Technology Assessment, terveysteknologian arviointi)-arviointeihin ja kidyttéonottoa koskeviin
padtoksiin. Tama lihestymistapa tarjoaa yksityiskohtaisempaa tietoa arviointi- ja paitoksenteko-
jarjestelmin toimivuudesta kdytdnnossi ja tuo esiin mahdolliset kehittdmistarpeet tavalla, jota

aiemmissa selvitystoissi ei ole tehty.

Toivomme, ettid selvityksen tuottama analyysi auttaa kehittimiin lddkkeiden arviointi- ja pai-
toksentekojirjestelmai entistd yhdenvertaisemmaksi, sujuvammaksi ja lapinikyvimmiksi, edis-

tden samalla rationaalista lddkehoitoa ja potilaiden hyvinvointia.
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Tiivistelmai

Ladkkeiden arviointi- ja pddtoksentekojirjestelmin tehtdvini on varmistaa, ettd tehokkaat, turvalliset ja vai-
kuttavat lddkehoidot ovat oikea-aikaisesti ja yhdenvertaisesti niitd tarvitsevien potilaiden saatavilla yhteiskun-
nalle hyviksyttivin kustannuksin. Nykyisessd arviointi- ja pddtoksentekojirjestelmissd avo- ja sairaalaldikkei-
den arviointikriteerit, -perusteet ja kisittelyajat eroavat toisistaan. Tdmin selvityksen tarkoituksena oli kuvata
nykyinen monikanavainen arviointi- ja padtoksentekojirjestelmi seki selvittad kuinka suuri osa valmisteista
arvioidaan, hyviksytddn tai hyldtidn, saa kiyttoonottopddtoksen ja on otettu kdyttoon riippumatta arvioinnin
tuloksesta. Lisiksi tarkasteltiin eri arviointiviranomaisten kriteerejd ja kisittelyaikoja, nykyisen jirjestelmin
haasteita sekd kehittimiskohteita. Selvityksen aineisto koostui vuosina 2020-2022 aikana myyntiluvan saa-
neista lidkevalmisteista ja niistd tehdyisti HTA (Health Technology Assessment, terveysteknologian arviointi)

-arvioinneista Suomessa.

Selvityksessd havaittiin, ettd vain osa kaikista uusista myyntiluvan saaneista liikevalmisteista arvioitiin tai
kivi ldpi arviointiprosessin (katso kuva 1). Lisiksi aineiston perusteella osoitettiin, ettd sairaalaldikkeiden
arviointi- ja kdyttdonottoprosessi on tilld hetkelld hidas ja ajallisesti selkeisti pidempi kuin avohoidon lddkkei-
den (vaihteluvili 10,5-26,6 kk vs. 3,9-6,0 kk). Tarkastellessamme avo- ja sairaalaliikkeiden HTA-arviointeja
huomasimme, ettd niiden kriteereissd ja perusteissa oli poikkeavuuksia. Avohoidon lddkkeille on sairausvakuu-
tuksessa tarkoin mairitellyt kriteerit, kun taas sairaalaldikkeiden osalta terveydenhuoltolaki on huomattavasti
suurpiirteisempi. My®s avo- ja sairaalaldikkeiden kiyttoonottopddtokset erosivat toisistaan. Palkon tekemiit
suositukset sairaalaldikkeistd eivit ole sitovia, vaan sairaalat voivat poiketa niistd ja pddctdd sairaalaldikkeiden

kiyttdonotosta toisin.

Aiemmat ja timin selvityksen tulokset vahvistavat, ettd nykyiset hajanaiset HTA-arviointi- ja kiyttéonotto-

jarjestelmit tarvitsevat yhtendistimisté riippumatta hoidon antotavasta.

I Ehdollisesti korvattavia,

n=20
h?gf:jm; I Korvattavia, n = 21
n =41
Hakemus lihetetty I Hylityt hakemukset, n = 9
Hilaan, n = 51
Hakemus kisittelyssd, n = 1
Korvattavuutta ei haettu,
Hakemusta ei n=42
lihetetty Hilaan,
n=43
Uudet liikkeet, = Myyntilupa vedetty pois, n = 1
n-183 Ehdollisesti myonteinen suositus,
n=11
. Palko arvioinut,
Fimea arvioinut, n-23

n=24 I Kielteinen suositus, n = 10

Ei suositusta, n = 2
= FINOSE arvioinut,n = 1
® EUnetHTA arvioinut, n = 3
Fimea ei a;‘éioinul, ®m Kansallinen hankintapiitos, n = 3
n-

I Sairaalatason kiyttdonottopditds,
n=6

Ei tietoa tehdystd arvioinnista,
n=29

Rokotteet ja Covid-19-hoidot,
n=23

Kuva 1. HTA-arviointien jakautuminen eri kanaviin ja niiden pidtokset vuosina 2020-2022
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ummary

The purpose of the medicinal product evaluation and decision-making system is to ensure that effective, safe,
and impactful medical treatments are made available in a timely and equitable manner to patients in need, at
a cost acceptable to society. In the current evaluation and decision-making framework, the criteria, grounds,
and processing times for outpatient and hospital medicines differ. The aim of this report was to describe the
current multi-channel evaluation and decision-making system and to examine the proportion of products
that are evaluated, approved or rejected, receive an adoption decision, and are taken into use regardless of
the evaluation outcome. In addition, the criteria and processing times of different evaluation authorities, the
challenges of the current system, and areas for improvement were reviewed. The data for the report consisted
of medicinal products that received marketing authorisation between 2020 and 2022 and the Health Tech-
nology Assessments (HTA) conducted on them in Finland.

The findings showed that only a portion of all newly authorised medicinal products were evaluated or under-
went the evaluation process (see Figure 1). Moreover, the data indicated that the evaluation and adoption
process for hospital medicines is currently slow and takes significantly longer than that for outpatient med-
icines (range 10.5-26.6 months vs. 3.9-6.0 months). When examining the HTA assessments of outpatient
and hospital medicines, discrepancies in their criteria and grounds were observed. For outpatient medicines,
the criteria are strictly defined under the Health Insurance Act, whereas for hospital medicines, the Health
Care Act is considerably less specific. Differences were also noted in the adoption decisions for outpatient and
hospital medicines. Recommendations issued by PALKO concerning hospital medicines are not binding, and
hospitals may deviate from them and make independent decisions on the adoption of hospital medicines.

Previous findings, together with the results of this report, confirm that the current fragmented HTA evalua-

tion and adoption systems require harmonisation regardless of the route of administration of the treatment.

Conditionally reimbursable,

n=20
Ap'me/ed I Reimbursable, n=21
applications,
n=41
Application
submitted to Hila, I Rejected applications, n=9
n=51
Application under review, n=1
Reimbursement not applied for,
No application n=42
submitted to Hila,
n=43

Marketing authorisation
New medicines, withdrawn, n=1

n=183 I Conditionally positive

recommendation, n=I1

A d by Palko,
Assessed by Fimea, I SSCSSZJ;, ! I

n=24 I Negative recommendation, n=10

No recommendation, n=2
= Assessed by FINOSE, n-1

m Assessed by EUnetHTA, n=3

Not assessed by

. ®  National procurement decision, n=3
Fimea, n=38 P N

I Hospital-level adoption decision,
n=6

No information on
completed assessment, n=29

Vaccines and COVID-19
treatments, n=23

Figure 1. Distribution of HTA assessments across different channels and their outcomes in 2020-2022.
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Sammanfattning

Utvirdering av likemedel syftar till att sikerstilla tillging pé effektiva, sikra och dndamalsenliga likeme-
delsbehandlingar f6r de patienter si att de far dem i ritt tid, pa ett jimlike sitt och till en kostnad som ir
godtagbar for samhillet. I det nuvarande systemet skiljer sig utvirderingskriterierna och handliggningstider
it mellan 6ppenvardslikemedel och sjukhuslikemedel. Denna rapport syftar till att beskriva det nuvarande
systemet for utvirdering och beslutsfattande, samt att kartldgga hur stor andel av likemedlen som utvirderas,
godkinns eller avslis, far ett inférandebeslut och har tagits i bruk, oavsett beddmningsresultatet. Dessutom
granskades kriterier och handliggningstider hos olika utvirderingsinstanser, nuvarande systemets utmaningar

samt utvecklingsomraden.

Rapportens material bestir av likemedel som beviljades férsiljningstillstind under aren 2020-2022 samt de
HTA-utvirderingar (Health Technology Assessment) som genomférdes i Finland. Rapporten visar att endast
en del av de nyférsiljningsgodkinda likemedlen utvirderades (se figur 1). Vidare visade materialet att utvir-
deringen for sjukhuslikemedel 4r lingsam, jaimfort med dppenvérdslikemedel (10,5-26,6 ménader for sjuk-
huslikemedel jimfért med 3,9—6,0 manader for 6ppenvardslikemedel). Granskningen av HTA-utvirderingar
visar skillnader i kriterier. Fér 6ppenvérdslikemedel finns det strikt definierade kriterier i sjukf6rsikringslagen,
medan hilso- och sjukvirdslagen for sjukhuslikemedel ir betydligt mer generellt formulerad. Aven besluts-
fattandet om inforande skiljer sig mellan olika likemedelsgrupper. De rekommendationer som PALKO ger
om sjukhuslikemedel ir inte bindande och sjukhusen kan dirfor avvika frin dem och fatta egna beslut om

inférande.

Tidigare resultat, tillsammans med denna rapport, bekriftar att de olika systemen for HTA-utvirderingar och

inforande behover harmoniseras, oavsett administreringssitt.

I Villkorligt ersittningsgilla,

n=20
Godkinda Ersittningsgilla, n=21
ansékningar, n=41
Ansokan inlimnad
till Hila, n=51 I Avslagna ansékningar, n=9
Ansokan under behandling, n=1
Ersittning har inte sokts,
Ingen ansokan n=42
inlimnad till Hila,
n=43
Nya likemedel, — Forsiljningstillstand 4terkallat, n=1
n=183

Villkorligt positiv
rekommendation, n=11

Bedomd av Fimea, I Bedﬁn;d:;\;Palko, I

n=24 I Negativ rekommendation, n=10

Ingen rekommendation, n=2
= Bedémd av FINOSE, n=1
® Bedémdav EUnetHTA, n=3

Ej bedémd;év Fimea, m Nationellt upphandlingsbeslut, n=3
n-=
I Inforandebeslut pa sjukhusniva,

n=6

Ingen information om
genomford bedémning, n=29

Vacciner och behandlingar fér
Covid-19, n=23

Figur 1. Férdelning av HTA-utvirderingar i olika kanaler och deras beslut under dren 2020-2022
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1 - Selvitysty6n tarkoitus ja

menetelmait

1.1 - Tarkoitus

Laakkeiden arviointi- ja pddtoksentekojirjestelmin
tehtivind on varmistaa, ettd tehokkaat, turvalliset
ja vaikuttavat lidkehoidot ovat oikea-aikaisesti ja
yhdenvertaisesti niitd tarvitsevien potilaiden saata-
villa yhteiskunnalle hyviksyttivin kustannuksin.

Ladkkeiden arviointijirjestelmdd on kuvattu useissa
sosiaali- ja terveysministerion teettdmissi selvityk-
sissd (Pelkonen ym. 2017, Rajaniemi 2023; Rusko-
aho, 2018; Sosiaali- ja terveysministerién raportteja
ja muistioita 2023:15). Niissd selvityksissd nykyjar-
jestelmidn haasteiksi ovat nousseet muun muuassa
arviointitoiminnan hajanaisuus, heikko ennakoi-
tavuus sekd resurssien riittimitcdmyys. Nykyisen
hallitusohjelman yhteni tavoitteena onkin jatkaa
ladkeasioiden uudistusta tiekartan pohjalta ja var-
mistaa rationaalisen lddikehoidon toteutuminen
parantamalla viestdn terveyttd ja toimintakykyd,
ladkehoitojen vaikuttavuutta, turvallisuutta ja laa-
tua, taloudellisuutta, saatavuutta seki yhdenvertai-
suutta (Valtioneuvoston julkaisuja 58:2023).

Hallitusohjelman tavoitteita selvittimiin on perus-
tetctu Ladkkeet ja apteekkitalous -hanke vuosien
2024-2026 ajaksi. Hankkeessa kisitellidn muun
muassa ldikkeiden arviointitoimintaa, lidkehoidon
ja -huollon ohjausta sekd liikkeiden saatavuutta.
Keskeisend tavoitteena on hallitusohjelman mukai-
sesti yhteniistdd ja uudistaa avo- ja sairaalahoidon
osalta laikkeiden kiyttd6nottoon liittyvit arvioin-
tiprosessit ja -kriteerit, jotta ne olisivat yhteneviiset
riippumatta lidkkeen annostelumuodosta. Julkisesti
rahoitettu lddkevalikoima madrittyisi lddketieteel-
lisin perustein, niyton ja kustannusvaikuttavuu-
den arvion perusteella (Lidkkeet ja apteekkitalous
-hanke, 2024).

Tamin selvityksen tarkoituksena on tuoda kehit-

timisen tueksi nikemyksii arviointijirjestelmin

Selvitys lidkkeiden HTA-arviointikanavista Suomessa

toimivuudesta lddketeollisuuden ja potilaiden niko-
kulmasta. Aiemmista raporteista poiketen valit-
simme selvitystydn lihtoaineistoksi kaikki vuosina
2020-2022 myyntiluvan saaneet lddkevalmisteet,
joiden hinta- ja korvattavuushakemusten, HTA-
arviointien ja kiyttoonottoa koskevien suositusten

toteutumista seurasimme.
Selvityksen tavoitteena oli

1. Kuvata nykyinen monikanavainen arviointijirjes-
telmi ja sen toimijat seki tarkastella uusien valmis-
teiden HTA-prosessien eri vaiheita myyntiluvasta
arviointiin ja mahdolliseen kiyttd6nottopaitokseen.

2. Kartoittaa avo- ja sairaalalddkkeiden arviointi-
kriteerit ja arvioida vastaako nykyinen HTA-jirjes-
telmd HTA:n viitekehysti.

3. Kuvata nykyisen arviointijirjestelmin kehittd-
mistarpeita erityisesti lddketeollisuuden ja potilai-

den nikokulmasta.

1.2 - Menetelmat

Raportissa perehdyttiin avo- ja sairaalaldikkeiden
hinta- ja korvattavuus- sekd HTA-prosesseihin.
Tavoitteena oli selvittdd, kuinka suuri osa valmis-
teista arvioidaan, hyviksytdin tai hyldtdin, saa kiyt-
toonottopadtoksen ja on otettu kidyttoon riippu-
matta arvioinnin tuloksesta. Lisiksi tarkasteltiin eri
viranomaisten arviointikriteereitd sekd siti, miten
arvioinnit etenevit sovittujen aikataulujen ja pro-
sessien mukaisesti. Lopuksi keskityttiin kuvaamaan
timinhetkisen jirjestelmidn ongelmia sekd sitd,

miten jirjestelmai tulisi kehittdd.

tarkasteltiin  vuosien 2020-2022

aikana myyntiluvan saaneita lddkevalmisteita ja

Selvityksessi

niistd tehtyja HTA-arviointeja Suomessa. Kiytossd
oli lddkkeiden myyntitietoja sisiltivi aineisto, josta
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kyseisten lddkevalmisteiden myyntejd eri sosiaali- ja
terveydenhuollon yhteistydalueilla (YTA) oli mah-
dollista tarkastella. Selvityksessi hyodynnettiin
ladkkeiden hintalautakunnalta (Hila) pyydettyd

aineistoa saapuneista hakemuksista vuodesta 2020

eteenpdin. Selvityksen aikana haastateltiin myos
Suomen HTA-viranomaisia ja eri lddkeyritysten
edustajia. Haastatteluihin valittiin lddkeyrityksii,
joiden valmisteille oli myonnetty vuosien 2020—

2022 aikana eniten uusia myyntilupia.

2 - Aineiston kuvaus

2.1 - Aineisto

Tiamin selvityksen aineisto kerittiin Fimean inter-
net-sivuilla  olevasta kuukausittain  pdivittyvistd
Excel-tiedostosta, johon on koottu Euroopan lii-
keviraston ihmisliikekomitean (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP) puol-
tavan kannanoton saaneet valmisteet. Selvityksen
aineisto koostui kaikista uusista, ensimmaisti kertaa
markkinoille tulevista valmisteista (n = 183), jotka
saivat Euroopan lddkeviraston CHMP:n puolta-
van kannanoton ajanjaksolla 1.1.2020-31.12.2022.
Aineistosta rajattiin pois rokotteet ja Covid-19-
hoidot (n = 23). Aineiston rajauksen jilkeen uusia,
ensimmdistd kertaa markkinoille tulevia valmisteita

oli yhteensi 160.

2.2 - Aineiston jaottelu

Aineiston valmisteet (n = 160) jaettiin kahteen ryh-
miin sen mukaan, miki suomalainen viranomais-
taho on vastannut valmisteen HTA-arvioinnista.
Arviointikanavien perusteella jaotellut ryhmit oli-
vat avohoidon lddkkeet (n = 92) ja sairaalaldikkeet
(n = 68).

Selvitys lidkkeiden HTA-arviointikanavista Suomessa

2.3 - Aineistosta
tarkasteltavat muuttujat

Selvityksen ensimmiisessd vaiheessa mielenkiin-
nonkohteena olivat eri HTA-viranomaisten arvioin-
tiprosessien kuvaus, uusista markkinoille tulevista
valmisteista aloitetut HTA-arvioinnit ja se, miki
viranomaistaho on vastannut arvioinnista. Toisessa
vaiheessa analysoitiin nykyisen HTA-arvioinnin
keskimairiistd kestoa avo- ja sairaalalidkkeille, eri
kanavien arviointikriteerien erovaisuuksia, HTA-
arviointien vaikutuksia valmisteiden myyntiin,
HTA-arvioinneissa havaittuja poikkeustapauksia ja
HTA-arvioinnin kehittimisti tulevaisuudessa.

2 - Aineiston kuvaus



3 - Terveydenhuollon
menetelmien arviointi

3.1 - Laakkeiden jaottelu

Lidkelain (395/1987) 3 §:ssi on mdiritelty lddke

seuraavanlaisesti:

"Lidkkeelld tarkoitetaan valmistetta tai ainetta,
jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kiy-
tettyni parantaa, lievittdd tai chkiisti sairautta
tai sen oireita ihmisessi tai eliimessi.” (Lizikelaki

395/1987)

Suomessa potilaalle voidaan antaa ladkkeitd joko
sairaalassa tai avohoidossa, mikd jakaa lddkkeet
karkeasti kahteen ryhmidin: sairaalaldikkeet ja
avohoidon ladkkeet. Sairaalalddkkeelli tarkoite-
taan lddkettd, jonka kiyttokuntoon saattaminen
tai annostelu vaatii sairaalanomaisia olosuhteita ja/
tai annostelun tekee terveydenhuollon ammatti-
lainen. Sairaalaldikkeistd ei aiheudu kustannuksia
potilaalle, silld julkisen terveydenhuollon sairaa-
loissa toteutettava lidkehoito sisiltyy asiakasmak-
suihin. Avohoidon lddkkeitd ovat yleensd potilaan
itse annostelemat apteekista hankittavat tabletit,

ihon alle itsepistettiavit valmisteet, rasvat tai muut

Taulukko 1. Lidkkeiden arvon arvioijat Suomessa

Avohoidon ladkkeet

Fimea,

HTA-tiedon tuottaja WMEEUGT(

HTA-arvioinnin Hila, Palko,
paatoksentekija / Kela
suosituksen tekija

Sairaalaladkkeet

laakeyritys

hyvinvointialueet

vastaavat valmisteet, joiden kiytto ei edellytd sai-
raalanomaisia olosuhteita. Potilaan itse maksamaan
avohoidon lddkkeen hintaan vaikuttaa se, kuuluuko
kyseinen ladke korvausjirjestelmiin. Avohoidon
ladkkeestd on mahdollista saada Kelan maksama sai-
rausvakuutuskorvaus, jos lidke kuuluu korvausjir-
jestelmdin ja lddke on miidritty reseptilld sairauden
hoitoon Hilan hyviksymissi kiyttotarkoituksessa.
Kela-korvauksen jilkeen jiljelle jaavi loppukustan-
nus tulee potilaan itse maksettavaksi. Terveyden-
huoltolain 68 § siitelee, mitki potilaalle annettavat

ladkkeet kuuluvat hoitoa antavan yksikén vastuulle

(Terveydenhuoltolaki 1326/2010).

Liikehoidon HTA-arvioinnin nikokulmasta liik-
keet voidaan jakaa neljdin eri kategoriaan. Niitd
kategorioita ovat avohoidon reseptildikkeet, sairaa-
lassa annettavat lddkkeet, yleisvaarallisten ja ilmoitet-
tavien tartuntatautien liikehoito seki kansalliseen
rokotusohjelmaan kuuluvat rokotteet. Taulukossa 1
on esitetty eri lddkekategoriat ja niiden hoidollisen

ja taloudellisen arvon arvioijat.

Yleisvaarallisten ja Rokotteet*
ilmoitettavien tartunta-

tautien laakehoito

THL

STM:n tyoryhmat STM,
Valtiovarainministerio

*Uuden rokotteen sisillyttimisti kansalliseen rokotusohjelmaan arvioidaan kansallisen rokotusasiantuntijaryhmin toimesta.
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3.2 - Laakehoitojen 3.3 - Sairaalalaakkeiden

arvioinnin tarkoitus arviointi

Euroopan liikevirasto (EMA) koordinoi arvioin- Uusien sairaalaliikkeiden tai myyntiluvan laajen-
tia, jossa tieteelliset komiteat arvioivat tutkimus- nusta hakevien liikkeiden osalta HTA-arviointiin
ndytto66n perustuen uuden lidkkeen lddketieteelli- osallistuvat Suomessa lddkealan turvallisuus- ja
sid nikokohtia. Myyntiluvan haltijan hakemuksen kehittimiskeskus (Fimea) ja sosiaali- terveysminis-
perusteella viranomaiset tekevit arvioinnin liikkeen terion yhteydessi toimiva terveydenhuollon pal-
laadusta, tehosta ja turvallisuudesta, ja arvioivat eri- veluvalikoimaneuvosto (Palko). Liikealan turval-
tyisesti, ovatko lddkkeen hyddyt suurempia kuin ris- lisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetussa laissa
kit. Arviointiin sisiltyy mm. kliinisten (593/2009) on listattuna kaikki Fimean
tutkimusten tulosten analysointi, tehtivit. Yksi niisti keskeisistd

riskienhallintasuunnitelmat tehtivistd on tuottaa ja koota

ja markkinavalvonnan toi- Kliininen teho liikehoitojen  hoidollisen

menpiteet. Myyntiluvan

N\

Turvallisuus

\

péitoksenteon, joka e Kustannukset &
lattaa kaikki EU:n Pot}lgggizlgﬂlgglma taIg::vciigilLiEen Terveydenhuoltolain
(1326/2009) 78 a

§:n mukaan Palkon

ja taloudellisen arvon

keskitetty  arviointi- arviointeja sekd koor-

menettely mahdol- nakokohdat dinoida titd koskevaa

listaa yhteniisen yhteisty6ti.

jasenvaltiot, — mika

nopeuttaa  innova-

Organisatoriset Eettiset tehtivini on seurata

tivisten  lddldceiden o ik il el

padsyi potilaiden kiyt- ja arvioida terveyden-

won.  (EMA, 2024) \/ huollon  palveluvalikoi-
. >

Ladkehoitojen kansallinen maa sekd antaa suosituksia
arviointi keskittyy liikkeen Kuva 2. HTA-arvioinnin keskeisimmit osa-alueet siitd, mitkd terv eyden ja sat-

hoidollisen lisdarvon arviointiin, raanhoidon  toimenpiteet, tutki-

eli siind tiivistetddn ja arvioidaan tutki- mukset ja hoitomenetelmit kuuluva
musniytedi Lidkehoidon hyddyisti, haitoista, kus- palveluvalikoimaan tai rajataan sen ulkopuolelle.

tannuksista ja_kustannusvaikuttavuudesta muihin Suosituksia tehdessidin Palkon tulee ottaa huomioon

saman sairauden hoitovaihtoehtoihin verrattuna. tutkimustieto ja muu néyttd sekd terveydenhuollon

Tutkimusniyton kokoamisessa ja arvioinnissa hyo- eettiset ja jirjestimiseen liittyvit nikokohdat. Pal-

dynnetiin terveysteknologian arvioinnin (HTA, kon kisikirjan mukaan palveluvalikoimaan ei tulisi

health technology assessment) lihestymistapoja, sisdltyd sellaisia sairaalaldikkeitd, joiden kiyttoon

ja sen tarkoituksena on antaa perusta piitdksente- potilaan hengen tai terveyden kannalta sisiltyvd

olle. Arvioinnin sisilté voidaan jakaa kliiniseen ja riski on kohtuuttoman suuri verrattuna saavutet-

ei-kliiniseen osaan. Kliiniseen osaan kuuluu hoidon tuun terveyshydeyyn. Riskin ja terveyshyddyn arvi-

oinnin tulee perustua kaikilta osin lddketieteellisiin

seikkoihin. (Palko, 2024)

vaikuttavuuden ja turvallisuuden arviointi suhteessa
vertailuvalmisteisiin. Ei-kliiniseen osaan puoles-
taan kuuluu taloudellinen, oikeudellinen, organi- . C L e

) o ] o Fimea—Palko-arviointiprosessin  jilkeen kiyddin
satorinen, eettinen ja potilasnikokulman arviointi.

(HTA-opas, 2017) Yhteenveto HTA:n viitekehyk-
sen eri osa-alueista on esitetty kuvassa 2.

kansallinen hintaneuvottelu HUS Apteekin joh-
dolla niiden sairaalaliikkeiden osalta, jotka ovat

saaneet Palkolta ehdollisesti myonteisen suosi-
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tuksen. Kansallisessa hintaneuvottelussa sovitun
hinnan hyviksymisesti tai hylkdimisestd paittdd
kansallinen ldikeneuvottelukunta, joka koostuu yli-
opistosairaaloiden johtajaylilddkireistd. Kansallisen
laakeneuvottelukunnan hyviksymin hinnan jil-
keen hyvinvointialueet pidttivit lopulta itsendisesti
kalliiden uusien sairaalaldikkeiden kiyttoonotosta.
(Antikainen, ym., 2024)

3.3.1 - Fimea

Sairaalaldikkeiden HTA-arvioinnin tekee Fimea.
Fimea seuraa kuukausittain Euroopan liikeviraston
CHMP:n antamia lidkkeen myyntilupaa puolta-
via kannanottoja. CHMP:n positiivisen kannan-
oton jilkeen Fimeassa piddtetddn, kdynnistetiinko
kyseisen liikkeen HTA-arviointi. Pidtoksente-
koon vaikuttavat sairauden yleisyys, vakavuus, vai-
kutus nykyiseen hoitokidytintoon ja odotettavat
taloudelliset vaikutukset (budjettivaikutus). Fimea
tiedottaa lddkeyritystd sairaalaliikkeen HTA-ar-
vioinnin kdynnistimisestd ja lihettdd yritykselle
tietopyynndn.  Tietopyynnossa  ladkeyritykselcd
pyydetdin materiaalia kliinisten tutkimusten tulok-
sista (julkaistut ja julkaisemattomat) ja kustannus-
vaikuttavuusmallista sekd arvioita kustannuksista
ja budjettivaikutuksesta. Lidkeyritykselli on noin

kuukausi aikaa vastata Fimean tietopyynté6n. Sen

— Fimean arviointimenettely

Tietopyynto yritykselle
(vastausaika 4-8 viikkoa)

3-4

CHMP:n myyntilupaa puoltava kannanotto

Arviointiaiheen valinta ja tiedottaminen

aikana tehddin salassapitosopimus lddkeyrityksen ja
Fimean vililld. (Fimea, 2024) Salassapitosopimus
tehdddn suojaamaan liike- tai muun salaisuuden
nojalla salassa pidettivii tietoa julkisuuslain 24 §:n
mubkaisesti. Yleensd salassa pidettivit tiedot liittyvit
ladkeyrityksen julkaisemattomiin tutkimustulok-
siin, kustannusvaikuttavuusanalyyseissd kiytettiviin
malleihin ja niihin liittyviin ohjeisiin sekd lista-
hinnasta poikkeaviin hinnoittelutapoihin. (Fimea,
2024) Fimea voi aloittaa lddkkeen arvioinnin jo
ennen lddkeyrityksen toimittamia materiaaleja jul-
kisesti saatavilla olevilla tiedoilla. Fimea lihettdd
lopullisesta arviointiraportista luonnoksen laikeyri-
tykselle salassapitotarkistukseen. Lidkeyritykselld on
mahdollisuus salata julkaistavasta raportista salassa
pidettivid asioita. Tdmin jilkeen ladkkeen arvioin-
tiraportti julkaistaan Fimean internet-sivuilla, jossa
arviointiraporttia on mahdollista kommentoida
julkisesti 4 viikon aikana. Fimean HTA-arviointi
kestdd kokonaisuudessaan noin 3-4 kuukautta.
(Fimea, 2024) Fimean arviointiprosessi on esitetty

kuvassa 3.

Vuonna 2023 Fimea kiynnisti pilottina hakemus-
menettelyn, jossa aloite arvoinnista tulee yritykselti.
Laakeyritys on yhteydessi Fimeaan uudesta sairaa-
laladkkeestd, tiedottaa hakemuksen jittdmisen ajan-

kohdasta ja ehdottaa arvioinnin rajausta (Patient

Hakemusmenettely

Yritys ehdottaa arvioinnin rajausta (PICO)

Fimea ottaa kantaa PICO:on

Yritys lahettda hakemusmateriaalit
(CHMP:n kannanotto on oltava valmis)

kuukautta

Kuva 3. Sairaalaldikkeiden arviointiprosessi Fimeassa

Selvitys lidkkeiden HTA-arviointikanavista Suomessa

Raporttiluonnoksen laatiminen

Salassa pidettavien tietojen tarkastaminen

(2 viikkoa)

Fimea viimeistelee ja julkaisee

arviointiraportin

12

Arviointiraportin julkinen kommentointi
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Intervention Comparator Outcomes, PICO). Fimea
ottaa kantaa ladkeyrityksen ehdottamaan arvioinnin
rajaukseen ja ldikkeen soveltuvuuteen hakemusme-
nettelyyn. Fimean hyviksymin arvioinnin rajauk-
sen jilkeen lddkeyritys toimittaa hakemusmateriaalit
Fimealle ja Fimean ja ladkeyrityksen vilille tehddan
tietojen luovuttamiseen ja kiyttoon liittyvi salassa-
pitosopimus. Fimean hakemusmenettelyssid nouda-
tetaan soveltuvin osin lidkkeiden hintalautakunnan
uuden ladkevalmisteen korvattavuuden hakemus-
ohjeita ja terveystaloudellisen selvityksen laatimisen
ohjetta. (Fimea uusien sairaalaldikkeiden arviointi,
2024) Timin jilkeen Fimea aloittaa varsinaisen
sairaalalddkkeiden

mukaisesti (kuva 3).

arvioinnin arviointiprosessin

3.3.2 - Palko

Palkon tehtivinid on antaa suosituksia terveyden-
ja sairaanhoidon sekd kuntoutuksen menetelmien
kuulumisesta julkisin verovaroin rahoitettuun ter-
veydenhuollon palveluvalikoimaan. Palkon pyrki-
myksend on valmistella suositus kaikista Fimean
arvioimista uusista lidkevalmisteista. Tamin lisdksi
Palkolle voi tulla ehdotus ldikkeen suosituksen
valmistelusta my6s muualta, kuten arviointiylildi-
kireiden verkostolta. Niami laikkeet ovat yleensi
sellaisia, joita Fimea ei ole valinnut arvioitavaksi
CHMP:n kannanoton jilkeen.

Palkon lddkejaosto valmistelee lddkkeitd koskevat
suositukset. Fimea esittelee liikkeen arviointirapor-
tin Palkon lidkejaostolle, minka jilkeen sihteeristd
aloittaa suositusluonnoksen valmistelun. Palkon
ladkejaosto paittdd suositusluonnoksen valmistu-
misesta ja viemisesti Palkon neuvoston kokouk-
seen kisiteltiviksi. Palkon neuvoston kokouksessa
voidaan pddttdd suositusluonnoksen valmistelun
lopettamisesta, suositusluonnoksen palauttamisesta
Palkon lidkejaostolle uudelleen valmisteltavaksi tai
suositusluonnoksen viemisestd Ota kantaa -palve-
luun kommentoitavaksi. Ota kantaa -palvelussa
kuka tahansa, myds myyntiluvan haltija, voi kom-
mentoida suositusta 4 viikon ajan. Palkon ldike-
jaosto kiy kommentit lipi kokouksessaan, minkd
jilkeen lopullinen suositus hyviksytiin Palkon
kokouksessa ja julkaistaan Palkon internet-sivuilla.
Palkon suositus voi olla mydnteinen, ehdollisesti
mydnteinen tai kielteinen. Ehdollisesti myonteisen
suosituksen saaneen ladkkeen ehdot liittyvit yleensi
laikkeen hintaan. Palkon antamat suositukset ovat
toistaiseksi voimassaolevia tai midriaikaisia. Palkon
suositusprosessi on esitetty kuvassa 4, joka on laa-

dittu nykyisen kiytinnén mukaisesti.

Toukokuussa 2024 Palko kidynnisti pilotin suositus-
ten laatimisesta lddkkeiden kiyttoaiheen laajennuk-
sille. Sairaalaldikkeiden kiyttdaiheen laajennuksia

on titd ennen arvioitu miniHTA-menettelylld yli-

Fimea esittelee
arviointiraportin Palkon
ladkejaostolle

Laakejaosto esittelee
suositusluonnoksen
Palkon kokouksessa

Sihteeristo ja ladkejaosto
viimeistelee kommenttien
perusteella suositusluonnoksen
ja esittelee Palkon neuvostolle

Palko aloittaa arvioinnin:
sihteeristo laatii
suositusluonnoksen
yhdessa
laékejaoston kanssa

Fimean julkaisema
arviointiraportti

Kokouksen paatoksella luonnoksen
palauttaminen valmisteluun,
jatkovalmistelujen ohjeistukset tai
suosituksen valmistelun lopettaminen

Kuva 4. Palkon suositusprosessi

Selvitys lidkkeiden HTA-arviointikanavista Suomessa

Hyvaksytyn
suositusluonnoksen
julkaiseminen
Ota kantaa -palvelussa

Sihteeristo viimeistelee,
julkaisee ja tiedottaa
valmistuneesta
suosituksesta

Palkon neuvosto joko
hyvéaksyy tai hylkaa
suosituksen

Neuvosto voi palauttaa
asian jatkovalmisteluun
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opistosairaaloissa. Lidkkeen kiyttdaiheen laajen-
nukset voivat olla ensimmiistid kiyttoaihetta mer-
kittdavimpid esimerkiksi siksi, ettd potilasmairi ja
siitd aiheutuva taloudellinen vaikutus tai hoidolli-
nen tarve ovat ensimmdistd kdyttoaihetta suurem-
pia. Pilotin tarkoituksena on arvioida kiyttdaihei-
den laajennuksia kansallisella tasolla ja arvioida
tarkemmin taloudellisuutta. Mikali ladkkeen ensim-
miinen kiyttaihe ei kuulu kansalliseen palvelu-
valikoimaan, kiyttoaiheen laajennuksen arviointi
vastaa uuden lddkeaineen arviointiprosessia. Ladk-
keen kiyttoaiheen laajennuksen arvioinnin tarvetta
Palkolle ehdottaa arviointiylilidkireiden verkosto,
mikili sithen liittyy tarve miniHTA:ta laajempaan
arviointiin tai odotettavissa on taloudellisesti mer-
kittdvd kustannus. Fimeassa tehddin tarvittaessa
aiheesta hyvin lyhyt tarvekartoitus, jossa arvioidaan
ladkehoidon edellytyksid ja sovellettavuutta suo-
situsprosessiin, minkd jilkeen Palkon sihteeristo
arvioi aihe-ehdotuksen ja paisihteeri padttdd suosi-
tusvalmistelun kiynnistimisestd. Suositusprosessin
kdynnistymiseen tai kdynnistimittd jdttdmiseen
vaikuttavat aiheen hoidollinen ja taloudellinen mer-
kitys, Palkon suositusvalmisteluun kiytettivissi ole-
vat resurssit sekd Fimean arviointilausunnon tuot-
tamiseen kulloinkin kiytettdvissd olevat resurssit.
Kiyttoaihelaajennuksia ei siis vilttdmittd aloiteta
kattavasti kaikista uusista kiyttoaiheista. Palko on
arvioinut, ettd kiyttdaiheen laajennusten arvioin-
tiprosessin kokonaiskesto olisi 16 viikkoa. (Palko
kidyttoaiheen laajennus, 2024) Kiyttéaiheen laajen-
nuksen arviointiprosessi on esitetty kuvassa 5.

3.3.3 - Kansallinen hintaneuvottelu

Uuden sairaalaldikkeen kansallisesta hinnasta neu-
votellaan Palkon my®dnteisen tai ehdollisesti myon-
teisen suosituspditoksen jilkeen. HUS Apteekki
on valtuutettu kidymidin myyntiluvan haltijan
kanssa hintaneuvottelut yliopistosairaaloiden han-
kintarenkaiden puolesta. HUS Apteekki esittelee
myyntiluvan haltijan kanssa aikaansaadun neuvot-
telutuloksen kansalliselle ldikeneuvottelukunnalle,
johon kuuluvat yliopistosairaaloiden johtajaylilda-
kirit. Kansallinen lidkeneuvottelukunta hyviksyy
tai hylkdd neuvottelutuloksen. Mikili kansallinen
ladkeneuvottelukunta on hyviksynyt neuvottelutu-
loksen, valmisteen hankinnasta tehdiin kansallinen
hankintasopimus. Lopulliset padtokset uusien ladk-
keiden kiyttoonotosta tehdddn edelleen hyvinvoin-
tialueilla (Antikainen, ym., 2024).

3.3.4 - FinCCHTA

Kansallinen HTA-koordinaatioyksikko FinCCHTA
(Finnish Coordinating Center for Health Techno-
logy Assessment) on perustettu koordinoimaan
terveydenhuollon menetelmien arviointity6td Suo-
messa. FinCCHTA:n keskeisiin tehtdviin kuuluvat
hoitoteknologioiden  arviointityén koordinointi
Suomessa, terveydenhuollon menetelmien arvi-
ointi ja arviointitiedon julkaiseminen, kansainvili-

nen HTA-yhteistyd, HTA-menetelmikoulutuksen

ja -tutkimuksen vahvistaminen sekd digitaalisten

Palkon ladkejaoston
1. kasittely:
Fimean arviointilausunto
ja suosituksen
linjaukset

ARYL-verkosto
ehdottaa arviointia
(miniHTA, tmv.)

Palkon ladkejaoston
2. kasittely:
paattaa
suositusluonnoksen
viemisesta Ota kantaa
-palveluun
kommentoitavaksi

Palkon laakejaoston
3. kasittely:
hyvaksyy suosituksen
esiteltavaksi neuvostolle

Palko kasittelee

aihe-ehdotuksen ja . Palk%n .
paasihteeri tekee I Fimea tekee lyhyen vaStIW'SIt Tee"
4410 ; arviointiraportin valmistelee
paatob:?;izr;ﬂ:]u‘(sen (4 vko) suositusluonnoksen
(4 vko)

aloittamisesta

Fimea tekee Fimea tiedottaa
tarvittaessa myyntiluvan haltijaa
kdyttoaiheen arvioinnista ja
|ajﬂlerf_‘tU|l‘(59n tarvittaessa pyytaa
esiselvityksen lisanayttoa
(1-2 vko) v

Kuva 5. Lidkkeen kiyttdaiheen laajennuksen Fimea—Palko-arviointiprosessi

ARYL, arviointiylilddkari
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Palkon

vastuusihteeri Palkon neuvosto

Otakaknt)aa vume_lts;tellee ja I hyvaksyy tai
e RS hylkaa suosituksen
suosituksen
neuvostolle

4

Palkon
vastuusihteeri
viimeistelee,
julkaisee
ja tiedottaa
valmistuneesta
suosituksesta
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sosiaali- ja terveyspalveluiden ja -tuotteiden arvioi-
minen. Lidkkeiden osalta FinCCHTA:n tehtdvini
on koordinoida kansallista arviointiverkostoa, joka
koostuu yliopistosairaaloiden arviointiyliladkireistd
ja muista hyvinvointialueiden arviointitoiminnasta
vastaavista henkildistd. Arviointiverkoston tehtiviin
kuuluu puolestaan sairaaloiden arviointitarpeiden
kartoittaminen, pditdksenteon ja hankintojen koor-
dinointi sairaaloissa sekd arviointitiedon tuotta-
minen terveyspoliittisen ja kliinisen padtoksenteon
tueksi. Arviointiylildakarit eivit yleensd arvioi uusia
sairaalaldakkeitd, mutta voivat koordinoida sairaala-
kohtaisia arviointeja tilanteissa, joissa Fimea ei ole
tehnyt arviointia uudesta vaikuttavasta, aineesta
tai kyse on esimerkiksi lidkkeen uudesta kiytts-
tarkoituksesta tai off-label-kdytostd. Lisaksi arvi-
ontiylilddkirit koordinoivat kiyttd6nottopiitds-
ten tekoa Fimea—Palko-arviointiprosessin jilkeen.

(FinCCHTA, 2024)

3.3.5 - Pohjoismainen HTA-yhteistyo

Pohjoismainen HTA-yhteistyd tarjoaa avoimia
yhteisid terveysteknologian arviointeja lddkkeistd.
Lisiksi yhteistyon tavoitteena on lisitd ja kehittdad
pohjoismaista yhteistyotd HTA-arvioinneissa seki
nopeuttaa uusien liikkeiden tuloa potilaiden saata-
ville. Yhteistyohankkeisiin sisiltyy sekid suhteellisen
vaikuttavuuden arviointeja, joita tehddin yhteis-
tyossd maiden vililld, ettd taloudellisten vaikutusten

arviointeja soveltuvin osin. Vuonna 2017 kiynnistet-

3.4 - Avohoidon laakkeiden
arviointi

Avohoidon liikkeiden arviointi voi alkaa vasta,
kun lidke on saanut myyntiluvan. Lisiksi tam-
mikuussa 2025 voimaan tulleen sairausvakuutus-
lain muutoksen my6td hakemuksen kisittelyaika
alkaa kulua vasta, kun HTA-asetuksen 13 artiklan
1 kohdan a-alakohdassa mainitut raportit ja tiedot
ovat saatavilla. HTA-asetuksen mukaisesti rapor-
tin hyviksymisen tulisi tapahtua 30 piivin sisilld
1224/2004,
Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta 932/2024)

myyntiluvasta. (Sairausvakuutuslaki

Laikeyritys voi hakea lddkkeelle korvattavuutta ja
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tiin FINOSE-yhteistyd Suomesta Fimean, Norjasta
NOMA:n (Norwegian Medicines Products Agency)
ja Ruotsista TLV:n (Tandvérds- och Likemedels-
formansverket) aloitteesta. Tanska liittyi mukaan
vuonna 2023 ja Islanti seurasi vuonna 2024, minkd
jalkeen nimeksi muutettiin Joint Nordic HTA-Bo-
dies (JNHB). (Fimea, 2024; JNHB, 2024)

Pohjoismainen JNHB:n alla tapahtuva HTA-ar-
viointi voi kidynnistyd joko JNHB:n tai lddkeyri-
tyksen aloitteesta. Ladkeyrityksen nidkokulmasta
pohjoismainen yhteistyd mahdollistaa HTA-arvi-
oinnin kidynnistimisen jopa kaikissa viidessd Poh-
joismaassa. Arvioinnin kdynnistiminen edellyttdd
kuitenkin, ettd JNHB katsoo valmisteen yhteisarvi-
ointiin sopivaksi. On my6s mahdollista, ettd yhtei-
sarviointi ei kata kaikkia Pohjoismaita. Esimerkiksi
avohoidon lddkkeitd arvioitaessa Fimean rooli on
toimia JNHB:ssd pelkistdin tarkkailijana, eiki arvi-
ointiraporttia silloin hyodynnetd Suomessa. Yhteis-
ty6 edellyttdd, ettd ladkeyritys antaa suostumuksensa
luottamuksellisten tietojen jakamiseen HTA-viran-
omaisten kesken. Suomessa JNHB:n tekemi arvi-
ointi korvaa Fimean yksin tekemin arvioinnin.
Arviointivaihetta seuraa suosituksen antamis- ja
hintaneuvotteluvaihe normaaliin tapaan. JNHB:n
ajatuksena on, ettd hintaneuvottelut voitaisiin kiyda
myds pohjoismaisella tasolla Nordic Pharmaceutical
Forumin yhteistyoverkoston kautta. (Fimea, 2024;
JNHB, 2024; JNHB — NED Collaboration, 2024)

kohtuullisen tukkuhinnan vahvistusta Hilalta enin-
tidn valmisteyhteenvedon mukaisen kiyttoaiheen
laajuudessa. Mikili ladke ei kuulu korvausjirjestel-
miin, potilas maksaa ldikkeen kustannuksen koko-

naisuudessaan itse.

Sairausvakuutuslain  (1224/2004) mukaan Hilan
tehtivini on liikkeiden, kliinisten ravintovalmis-
teiden ja perusvoiteiden korvattavuuden ja koh-
tuullisen tukkuhinnan vahvistaminen, kohtuullisen
tukkuhinnan korottamisesta padttaiminen seki kor-
vattavuuden ja tukkuhinnan lakkauttamisesta pdit-
timinen. Samassa laissa on myds miiritetty, ettd
Hilan tulee antaa pditos ladkkeen korvattavuutta ja

hintaa koskevasta hakemuksesta 180 pdivissia myyn-

3 - Terveydenhuollon menetelmien arviointi



tiluvan haltijan toimittaman hakemuksen saapumi- sisdltyy terveystaloudellinen selvitys. Asiantunti-

sesta. Pddtokset ovat voimassa aina tietyn miiriajan, jaryhmin tulee puolestaan antaa lausunto Hilalle
joka on uuden vaikuttavan aineen osalta enintdin 30 piivin kuluessa siitd, kun hakemus on otettu
kolme vuotta ja muiden valmisteiden osalta enin- kisitelcaviksi asiantuntijaryhmissi. Sihteeristo val-
tidn viisi vuotta. (Sairausvakuutuslaki 1224/2004) mistelee esitysmuistion, joka sisiltdd arvion korvat-

tavuuden edellytysten tdyttymisestd sekd ehdotetun

Hilan sihteeristo vastaa kisiteltiviksi toimitettujen . . . .
Y tukkuhinnan kohtuullisuudesta sairausvakuutuslain

hakemusten valmistelusta pédtoksentekoa varten. e s o o . .
p mukaisin kriteerein. Sihteeristo esittelee esitysmuis-

Ensimmiisesssid vaiheessa sihteeristd tarkastaa saa- . . .
tion Hilan lautakunnalle, joka pddttid korvausjir-

uneen hakemuksen ja pyytdd tarvittaessa siihen . e Ll
P J2 Pyy jestelmaidn sisdllytetcavistd lddkkeistd. Lautakunta

tiydennystd hakijalta. Tarkastusvaiheen jilkeen - . e p
ydenny ) “ J voi myds valtuuttaa sihteeriston johtajan tekemiin

hakemuksesta pyydetddn tarvittaessa lausunto Kan- i . o
pyy paiatoksen puolestaan. Hakijalla on prosessin aikana

sanelikelaitokselta (Kela) ja Hilan yhteydessi toi- mahdollisuus toimittaa lisimateriaalia kaikissa vai-

mivalta asiantuntijaryhmiltd, jotka ottavat kantaa . e . o
jary ) heissa, lausua pddtdkseen vaikuttavasta aineistosta,

laikkeen korvattavuuteen, ehdotettuun tukkuhin- o o ..
uuteen, chdotetruun tuldm kuten edelli mainituista Kelan ja asiantuntijaryh-

nan kohtuullisuuteen ja sairausvakuutukselle aiheu- . . . . .
min lausunnoista, sekid oikeus valittaa Hilan pia-

tuviin kustannuksiin. Kelan on annettava lausunto .. .. . . . . .
toksestd hallinto-oikeuteen. Hilan arviointiprosessi

Hilalle 30 piivin kuluessa lausuntopyynnén saa- on esitetty kuvassa 6.

pumisesta ja 60 pdivin kuluessa, jos hakemukseen

Hakemuksen
tarkastus

RELCINIT
saapuu Hilaan

Kelan lausunto Hakijan vastine

30-60 pv Kelan lausuntoon

Hila
1. kokous kuuleminen 2. kokous

Asiantuntijaryhméan Hakijan vastine
lausunto 30 pv asiantuntijaryhman
lausuntoon

Hakijan Hila

180 paivaa

Kuva 6. Hilan arviointiprosessi
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Vuoden 2017 alusta lddkekorvausjirjestelmdin
sisillytettiin ~ ehdollista korvattavuutta koskeva
menettely (laki sairausvakuutuslain muuttamisesta
(1100/2016), HE 184/2016 vp). Ehdollista korvatta-
vuutta koskevan sddntelyn tarkoituksena oli uusien
ladkkeiden hallittu kdyttoonotto sekd uusien ladk-
keiden saatavuuden mahdollistaminen niitd tarvit-
seville. Lisiksi uudella toimintamallilla toteutettiin
osa hallitusohjelmassa vaadituista sddstoistd 1da-
kekorvauksissa vuodesta 2017 lukien. Lidkeyritys
voi ehdottaa liikkeelle ehdollista korvattavuutta,
mikili ladkehoidolle on osoitettu erityinen lddke-
tieteellinen tarve, ja hoitokustannuksiin, kyseisen
lddkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvai-
kuttavuuteen tai muihin vastaaviin liikevalmisteen
korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden
arviointiin vaikuttaviin tekijoihin liittyy merkitti-
vdd epdvarmuutta. Tilloin kdyttoon liittyvid talou-
dellisia riskejd pyritddn hallitsemaan luottamuksel-
lisella sopimuksella. Hilassa hakemuksen kisittely
alkaa normaalilla hakemusprosessilla. Lidkeyritys
voi ehdottaa ehdollisen korvattavuuden neuvotte-
luita sen jilkeen, kun Hila on Kisitellyt ladkkeen
korvattavuutta ensimmiisessi kokouksessaan ja
on padtymissi kielteiseen ratkaisuun. Hila padtcad
tapauskohtaisesti, kdynnistetddnkd ehdollisen kor-
vattavuuden neuvottelut. Tyypillisesti neuvottelu-
vaiheessa voidaan olla 1-6 kuukautta ja prosessin
aikana voi olla useita sopimusehdotuksia, mutta
vain yksi lopullinen ehdotus vieddin lautakunnalle

paatettdviksi. Lautakunta tekee hyviksyvin tai hyl-

Lisaselvityspyynto
ja paatoésluonnos

Hakijan vastine
lisaselvityspyyntoon
+ neuvotteluehdotus
(keskeytys)

Hila
1. kokous

Normaali Hila-
prosessi tahan asti

kddvin pddtoksen. Ehdollisen korvattavuuden pro-

sessi on esitetty kuvassa 7.

Ehdollisen korvattavuuden voimassaolo siddet-
tiin aluksi midrdaikaiseksi vuoden 2019 loppuun
asti. Mydhemmin ehdollista korvattavuutta kos-
kevaa sidntelyd muutettiin ja sddntelyn voimas-
saolon mairdaikaa jatkettiin vuoden 2025 lop-

lailla
(1221/2019), ja mydhemmin malli vakinaistettiin

puun sairausvakuutuslain - muuttamisesta
vuoden 2025 alusta lihtien. Hallituksen esityksen
129/2024 mukaan kokemukset toimintamallista
ovat olleet pddosin positiivisia. Ehdollinen korvat-
tavuus parantaa uusien, innovatiivisten liikkeiden
padsyd korvausjirjestelmin piiriin  mahdollista-
malla lidkkeen kustannusvaikuttavuuteen, tehoon
ja taloudellisuuteen liittyvin epdvarmuuden hal-
litsemisen. Ehdollinen korvattavuus soveltuu laa-
kekorvausjirjestelmiin ja siitdi luopuminen olisi
ongelmallista lddkkeiden saatavuuden kannalta
nykyisessi kansainvilisessi toimintaymparistdssd
(laki sairausvakuutuslain muuttamisesta ja viliai-
kaisesta muuttamisesta annetun lain voimaantulos-
dinnoksen 2 momentin kumoamisesta (933/2024),
HE 129/2024). Osana kiynnissa olevan ldikkeiden
arviointitoiminnan uudistamistyéryhmin (ryhmin
asettamispadtés STM078:00/2024) tyotd ryhmin
tulee tehdd ehdotus sairausvakuutuksen lidkekor-
vausjirjestelmin ehdollista korvattavuutta koskevan

sddntelyn kehittdmistarpeista.

P&aatés neuvotteluiden

Paatos ehdollisesta

aloittamisesta korvattavuudesta

Hila
2. kokous

Hila
3. kokous

Sopimus-
neuvottelut

Sopimuksen
allekirjoitus

Jos neuvottelut lopetetaan ilman tulosta,
palataan takaisin normaaliprosessiin.

Kuva 7. Ehdollisen korvattavuuden prosessi
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4 - Sairaala- ja avolidkkeiden
arviointikriteerit

4 1 - Sairaalalaakkeiden
arviointikriteerit

Fimean hakemusperusteista menettelyd ohjaavat
ladkkeiden hintalautakunnan hakemusmuistion ja
terveystaloudellisen selvityksen ohjeistukset. Fimean
arvioinnin tavoitteena on tuottaa tietoa uusien sai-
raalaldikkeiden hoidollisista ja taloudellisista vaiku-
tuksista. Fimean arviointi pohjautuu osittain eri kri-
teereihin kuin myyntiluvan mydntimisprosessissa.
Arvioinnissa kiinnitetidan huomiota terveysongel-
maan, kliiniseen vaikuttavuuteen seki taloudelliseen
nikékulmaan (kustannusvaikuttavuus ja budjetti-
vaikutus). Arvioinnin kohteena olevaa liikehoitoa
pyritddn vertaamaan nykyisiin kdytossd oleviin hoi-
tovaihtoehtoihin. Arviointi perustuu ensisijaisesti
julkaistuihin tutkimuksiin, EMA:n tuottamaan
julkiseen arviointilausuntoon sekd muista lihteistd
saatuihin tietoihin. Arvioinnissa pyritddn hyodynti-
miin myyntiluvan haltijan mahdollisesti toimitta-
maa aineistoa. Toiminnan pidasiallinen tarkoitus on
tuottaa tietoa lidkkeen hoidollisista ja taloudellisista
vaikutuksista padtoksenteon tueksi. (Fimea uusien

sairaalaliikkeiden arviointi, 2024)

Palkon arviointikriteerit perustuvat terveydenhuol-
tolakiin ja perustuslain 19 §:n 3 momenttiin, joi-
den mukaan siddetidn julkisen terveydenhuollon
toteuttamisesta ja sisdllostd sekd turvataan riittdvit
terveyspalvelut ja vieston terveyden edistiminen
(Terveydenhuoltolaki 1326/2010). Terveydenhuol-
tolain 7 a §:n mukaan terveydenhuollon palveluva-
likoimaan kuuluvat lddketieteellisesti ja hammaslaa-
ketieteellisesti perusteltu sairauksien ennaltaehkiisy,
sairauden toteamiseksi tehtdvit tutkimukset seki
taudinmadritys, hoito ja kuntoutus. Palveluvalikoi-
maan ei kuitenkaan kuulu sellainen terveyden- ja

sairaanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja kun-

Selvitys lidkkeiden HTA-arviointikanavista Suomessa

toutus, johon sisiltyy saavutettavan terveyshyodyn
kannalta kohtuuttoman suuri riski potilaan hengelle
tai terveydelle, tai jonka vaikuttavuus on vihidinen
ja jonka aiheuttamat kustannukset ovat kohtuutto-
mat saavutettavissa olevaan terveyshyotyyn ja hoi-
dolliseen arvoon nihden. Terveydenhuoltolain 78 a
§:n mukaan suosituksia antaessaan neuvoston tulee
ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu
ndyttd sekd terveydenhuollon eettiset ja jirjestimi-

seen liittyvit nikokohdat.

Palkon kisikirjan mukaan suositusten valmistelussa
huomioidaan sen hetkinen tutkimustieto hoidon
vaikuttavuudesta ja haitoista. Valmistelussa arvi-
oidaan piddtoksenteon tueksi kiytettivissi olevien
tutkimusten luotettavuutta, tulosten merkittiavyyttd
potilaiden hoidossa, tiedon epivarmuutta seki tie-
don siirrettvyyttd kotimaiseen hoitokiytintoon tai
potilasryhmiin. Tutkimusten uskottavuutta arvi-
oidessa kiinnitetiin huomiota siihen, onko tutki-
musasetelma ja toteutus sellainen, ettd saatuihin
tuloksiin voidaan luottaa. Arvioinnissa huomioi-
daan myds eettiset, taloudelliset ja terveydenhuol-
lon jirjestimiseen liittyvdt niakokulmat. Lisiksi
arvioinnissa huomioidaan, onko terveysongelmaa
syytd tutkia, hoitaa tai kuntouttaa terveydenhuollon
keinoin ja onko siithen perusteltua kiytead julkisia
varoja. Palkon kisikirjan mukaan Palkossa halutaan
varmistaa, ettd palveluvalikoimaan valitaan kus-
tannusvaikuttavimmat hoidot, tunnistetaan tehok-
kaimmat, resursseja sidstivit keinot ja poistetaan
kdytostd vain vihiistd tai ei lainkaan terveyshyotyi
tuottavat menetelmit. Arvioinnissa huomioidaan,
ettd valittavat menetelmit on mahdollista jirjestdd
yhdenvertaisesti véestolle (taloudelliset resurssit,

henkilokunnan saatavuus ja maantieteelliset eroa-
vaisuudet). (Palko, 2024)
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4 . 2 Pal kon u udel Ieen_ ;en‘ j(;hdosta ma?kdollisesti ml(irkitsevéils(ti muuttuvat
. . . . . oitokdytinteet (kdyttoon tulleet tai kidytostd pois-
arvioinnin kriteerit

tuneet kiytinteet), kustannusvaikuttavuuden arvion

i . . mahdollisesti muuttuneet perusteet ja se, jos mene-
Palkon tekemit suositukset ovat yleensi toistai- b Jase )

oo . . . telmin kliinisestd kiytostd systemaattisesti kerdtty
seksi voimassaolevia, mutta ne voidaan antaa myds

o e 1 o e il Lo tieto osoittaa hoitoon liittyvin odottamattomia tai
midrdaikaisina. Mairdaikaisissa suosituksissa pii-

e .. . g odottaman paljon haittoja. Taho, joka esittdd Palkon
vittimistarve arvioidaan suosituksessa ilmoitettuna

. . . kielteisen suosituksen uudelleenarvioinnin kiynnis-
ajankohtana. Palkon suositusten uudelleenarvioin-

. . . . timistd, toimittaa esitykseensd perusteet eli artikke-
tia koskeva prosessi on esitetty kuvassa 8. Suosituk- U ] e
e PR - lit ja/tai tutkimustulokset joihin vedotaan. Timin
sen pdivittdmisen kdynnistimisessi huomioidaan ‘ o ' o '
. NSRRI . . jilkeen Palko arvioi selvityksen piivitystarvetta ja
uudet aiheeseen liittyvit julkaistut tutkimukset ja

. . . huomioi piivityksen esittdjin toimittaman ja muun
niiden tulokset (uuden tutkimustiedon on pystyt- pavity ) J

e . e . silloin saatavilla olevan tiedon. Palkolla on myds
tivit vahvistamaan niytt6d suuntaan tai toiseen),

. . . i . mahdollisuus suositusta piivittimittd padttid, ettei
hoidon kohdentamisen tarkentuminen (hydty-hait- p p ’

. . . aiempi suositus ole endd voimassa. (Palko, 2024)
ta-analyysin tulos muuttuu), uusien tutkimustulos-

Palkon
Kaynnistetaan arviointiprosessi,

uudelleenarviointi voi tarvittaessa
konsultoida Fimeaa

MAH pyytaa Palkolta
uudelleenarviointia ja
lahettaa lisdnayton

Palko kasittelee
uudelleenarviointi-
pyynnon

Palkon suosituspaatos:
ei kuulu kansalliseen
ladkevalikoimaan

Palkon neuvoston
paatos

Ei kdynnisteta
uudelleenarviointia

Kuva 8. Palkon suosituksen uudelleenarviointi

MAH, myyntiluvan haltija

4.3 - Laakekorvau sj a rj estel- teille ei myonnetd peruskorvattavuutta. Jos kyseessd
mazn kuuluvi en lask ke i d en on erityisen kallis ladke tai lidkkeen laajasta kiytostd

aiheutuisi kohtuuttomia kustannuksia saavutetta-

arViOintikriteerit vaan hyotyyn nihden, voidaan lidkkeen kiyttod
rajata kiyteoaiheitta suppeammaksi joko hakijan
Liikkeiden hintalautakunnan  arviointikriteerit ehdotuksesta tai lautakunnan omasta aloitteesta.

on madritelty sairausvakuutuslaissa (1224/2004). (Sairausvakuutuslaki 1224/2004)
Perus- ja erityiskorvattavuus voidaan vahvistaa enin-

tisin lidkevalmisteen hyviksytyn kiyttdaiheen laa- Erityskorvattavuutta arvioidessa lidkkeelle tiytyy
juisena. Perus- ja erityiskorvattavien lidkevalmistei- olla hyviksyttynd peruskorvattavuus ja lddkeval-
den arviointikriteerit poikkeavat hieman toisistaan. misteen tulee olla tarkoitettu sellaisen vaikean ja
Peruskorvattavuutta haettaessa liikkeiden hintalau- pitkdaikaisen sairauden hoitoon, joka sisiltyy val-
takunta arvioi hakemusvalmisteen hoidollista arvoa. tioneuvoston asetukseen 1149/2016. Arvioinnissa
Korvattavuutta ei voida vahvistaa, jos liikevalmis- kiinnitetiin huomiota sairauden laatuun seki sii-
tetta kiiytetiin muuhun kuin sairauden hoitoon, hen, onko liikevalmisteen hoidollisesta arvosta,
tilapdisen tai oireiltaan lievin sairauden hoitoon vilttdmétedmyydestd, tarpeellisuudesta seki korjaa-
tai sen hoidollinen arvo on vihiinen. Perinteisille vasta vaikutustavasta riittdvisti kokemusta ja tutki-
kasvirohdosvalmisteille tai homeopaattisille valmis- musndytedd. Lisiksi erityiskorvattavuuden arvioin-
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tikriteereihin kuuluu taloudellisuus ja siind otetaan
huomioon erityiskorvattavuuteen kiytettivissi ole-
vat varat. (Sairausvakuutuslaki 1224/2004)

Hilassa arvioidaan korvausperusteeksi hyviksytti-
vin tukkuhinnan kohtuullisuutta, kun liikehoidolla
on osoitettu olevan hoidollista arvoa. Arvioinnissa
huomioidaan saman sairauden hoitoon kiytettivien
vertailuvalmisteiden hinnat Suomessa, liikevalmis-

teen hinnat muissa ETA-maissa, kiytossd olevien

4.4 - Laakkeiden
maksuhalukkuuden
taso Suomessa

Suomessa ei ole kiytdssi virallista maksuhaluk-
kuuden tasoa eli kynnysarvoa sille, kuinka paljon
uudella hoidolla aikaansaatu lisihyoty-yksikko saa
maksaa verrattuna hoitovaihtoehtoon (Kiviniemi

& Rannanheimo, 2020). Kustannusvaikuttavuusa-

Selvitys lidkkeiden HTA-arviointikanavista Suomessa
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muiden hoitovaihtoehtojen hyddyt ja kustannukset,
lidkevalmisteen kiytostd aiheutuvat hoitokustan-
nukset ja kiytolld saavutettavat hyddyt potilaan ja
sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta seki korvauk-
siin kidytettivissd olevat varat. Hakemukseen tulee
sisdltyd terveystaloudellinen selvitys, jos kysymyk-
sessd on uutta vaikuttavaa ladkeainetta sisiltavi lda-
kevalmiste tai korvattavuuden merkittivi laajenta-
minen. (Sairausvakuutuslaki 1224/2004)

nalyysien tuloksiin vaikuttavat monet eri tekijit,
kuten vertailuvalmisteiden valinta seki tiedot kus-
tannuksista ja vaikuttavuudesta. Timin vuoksi
saadut kustannusvaikuttavuussuhteet ovat arvioita,
jotka perustuvat valittuihin oletuksiin. Sen seurauk-
sena kynnysarvon soveltaminen ei ole ainoa padtok-
sentekokriteeri, vaan padtokseteossa kiinnitetiin
huomiota myds sairauteen sekid hoidon hyotyjen
ja haittojen uskottavuuteen. (Bertram ym., 2016;
Kiviniemi & Rannanheimo, 2020)
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5 - Nykyisen HTA-

arviointijarjestelmin haasteet

Nykyisen HTA-arviointijirjestelmidn haasteena on
hajanainen ja erityisesti sairaalaldikkeiden osalta
monimutkainen ja osittain ennakoimaton toimin-
tamalli, jolloin se ei palvele halutulla tavalla tervey-
denhuollon toimijoita, lidkeyrityksid eikd potilaita.
Haasteita aiheutuu kaksikanavaisesta jirjestelmasti,
jossa avo- ja sairaalavalmisteet arvioidaan toisistaan
riippumatta. Arviointikanavien eroavaisuudet on
esitetty Taulukossa 2. Kummatkin jirjestelmit poik-

keavat toisistaan monin eri tavoin, muun muassa
arvioinnin kiynnistymisen, erilaisten arviointikri-
teerien, arvioinnin keston sekd toimijoihin sovel-
lettavien lakien osalta. My&s rahoitus eri kanavissa
poikkeaa toisistaan, miki voi kannustaa toimijoita
osaoptimointiin. Sen seurauksena yksittdinen pai-
toksentekijd voi tehdd omalle toiminnalleen kan-
nattavimman ratkaisun, mutta jictdd huomioimatta

tistd aiheutuvat seuraamukset muille toimijoille.

Taulukko 2. Arviointikanavien eroavaisuudet

Sovellettavat lait

Arvioinnin
kaynnistyminen

Arviointikriteerit

Paatoksen
voimassaoloaika

Uudelleenarviointi

Valitusmahdollisuus

HTA-arviointien
maara

Arvioinnin kesto

Avohoidon ladkkeet

Sairausvakuutuslaki, EU:n transparenssidirektiivi,
EU:n HTA-asetus

Sairausvakuutuslakiin perustuva Kela-korvaus ja
ladkkeiden kayttajat

Hakemusmenettely, jossa aloitteen tekee myynti-
luvan haltija

Yksityiskohtaiset kriteerit, jotka perustuvat sairaus-
vakuutuslakiin

Maéraaikaisia (viitehintajarjestelmaan kuuluvien
valmisteiden osalta paatds voimassa toistaiseksi)

Maaraaikaisen paatoksen uusintahakemus
jatettava 6 kuukautta ennen korvattavuuden
paattymista

Myyntiluvan haltija voi laittaa uuden hakemuksen
vireille hylkayksen jalkeen ilman aikarajoitusta

Kylla

Kaikki hakemukset arvioidaan, myos kayttdaiheen
laajennukset

Sairausvakuutuslaissa maaritelty 180 vuorokauden
enimmaiskasittelyaika
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Sairaalalaikkeet

Terveydenhuoltolaki, laki julkisista hankinnoista ja
kayttooikeussopimuksista, EU:n hankintadirektiivi,
EU:n HTA-asetus

Hyvinvointialueet

Aloitteen voi tehda viranomainen, arvio-
intiylilaakareiden verkosto tai myyntiluvan haltija

Valjat kriteerit perustuvat terveydenhuoltolakiin ja
Palkon kasikirjaan

Paasaantoisesti toistaiseksi, voi olla myos
madraaikainen

Palko arvioi, omko suosituksen paivittaminen syyta
kaynnistaa

Ei
Osa uusista ladkkeista ja kayttoaiheen laajennuksis-

ta arvioidaan

Ei lain maaraamaa enimmaiskasittelyaikaa
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5.1 - Eriavat arvioinnin
kaynnistymistavat

Arvioinnin kidynnistyminen poikkeaa tilld hetkelld
arviointikanavien vililld. Lidkevalmisteen myynti-
luvan haltija tekee hakemuksen uusien avohoidon
valmisteiden seki niiden kiyttoaiheen laajennusten
arvioinnin aloittamisesta Hilalle. Sairaalalaikkeiden
arviointi alkaa yleensi joko myyntiluvan haltijan
hakemuksesta, viranomaisaloitteisesti, tai arvi-
ointiyliladkirien verkoston ehdotuksesta. Ennen
vuonna 2023 aloitettua pilottia Fimea valitsi
CHMP:n positiivisen kannanoton saaneista sairaala-
laakkeistd ne, joista arviointi kdynnistettiin. Fimean
paitoksentekoon arvioinnin kidynnistimisestd vai-
kuttavat sairauden yleisyys ja vakavuus, uuden laak-
keen vaikutus nykyiseen hoitokdytintoon ja arvio
odotettavasta taloudellisesta vaikutuksesta (budjet-
tivaikutus). Vuonna 2023 aloitetussa pilotissa mys
myyntiluvan haltijalla on ollut mahdollisuus ehdot-
taa arvioinnin aloitusta Fimealle. Niiden lisiksi
my6s arviointiylildikireiden verkosto voi tehdi
ehdotuksen ldikkeen suosituksen valmistelusta Pal-
kolle. Toukokuussa 2024 aloitettiin toinen pilotti,
jossa Palko laatii suosituksia kiyttoaiheen laajen-
nuksista. Arviointiylildikireiden verkosto esittdd
laajennuksen arviointia Palkolle, joka paittdd arvi-
oinnin kiynnistimisestd ja pyytdd Fimealta suppean
arviointiraportin. Fimea tiedottaa tistd myyntiluvan
haltijaa ja tarvittaessa pyytid lisitietoja kiyttoaiheen

laajennuksen tutkimuksista.

Myyntiluvan haltijan nikékulmasta nykyinen sai-
raalavalmisteista koskeva tilanne on sekava ja ennal-
ta-arvaamaton. Myyntiluvan haltija ei varsinkaan
ennen hakemusperusteisen menettelyn vuonna
2023 alkanuta pilottia ole etukiteen tiennyt, teh-
dddnko sairaalaldikkeestd arviointia tai milloin
mahdollinen arviointi tehdiin, silli Fimean arvi-
ointiresurssien rajallisuus rajoitti arviointien mai-
rad. Voi my®és olla epaselvii, hyviksytdanko valmiste
hakemusmenettelyperusteisen arvioinnin pilottiin
tai pdittddkoé viranomainen aloittaa arvioinnin,
vaikka hakemusta ei ole tehty. Lisiksi myyntiluvan
haltijalla ei ole mahdollisuutta kidynnistid uuden
kiyttdaiheen laajennuksen arviointia, koska nykyi-
sessi pilotissa ehdotuksen kdynnistimisestd tekee

arviointiylilidkireiden verkosto. Mikili arviointiyli-
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ladkireiden verkosto ei ehdota kiyttaiheen laajen-
nuksen arvioinnin valmistelua Fimea—Palko-proses-
sissa, ei ole olemassa virallista arviointitahoa, johon
myyntiluvan haltijat voisivat olla yhteydessi ja
pyytdd arviointia. Tdma hankaloittaa myyntiluvan
haltijan valmistautumista arviointiprossessiin seki
niitd tilanteita, kun myyntiluvan haltija on osalli-
sena vain arviointiprosessin loppuvaiheessa (esim.
kiyttoaiheen laajennuksen arviointi). Vaikka Palko
antaa muodollisesti vain suosituksia, lddkkeen saa-
minen kidytté6on on myos huomattavasti hankalam-
paa, jos Palko on antanut kielteisen suosituspdicok-
sen ladkkeelle (mahdollisesti eri kiyttoaiheeseen)
tai Fimea—Palko-prosessia ei ole kiyty ollenkaan.
Tillsin neuvottelut lidkkeen kdytén mahdollisesta
aloittamisesta on kiytivd kunkin hyvinvointialuei-
den kanssa erikseen silloin, jos aloite lddkkeen kiyt-
toonotolle tulee potilaita hoitavalta lddkariled, eikd

yritys itse voi saattaa asiaa kisittelyyn.

5.2 - Poikkevat arviointi-
kriteerit ja erot kayttoon-
otossa

Avo- ja sairaalapuolen valmisteiden arviointiin kiy-
tetddn erilaisia kriteereji. Avohoidon lddkkeille on
sairausvakuutuslaissa miiritetyt selkeit arviointi-
kriteerit, kun taas sairaalalaikkeiden osalta tervey-
denhuoltolaki on huomattavasti suurpiirteisempi.
Fimea on ohjeissaan avannut, mihin se arvioinnis-
saan kiinnittdd huomiota, mutta tarkempia kri-
teerejd ei ole saatavissa (Fimea uusien sairaalaldak-
keiden arviointi, 2024). Myos Palko on omassa
kisikirjassaan kuvannut kriteereitd, joita se kiyttdd
arvioidessaan palveluvalikoimaan kuuluvia sairaa-
lalddkkeitd (Palko, 2024). Mm. liikkeiden uusille
kiyteotarkoituksille (ja varsinkin aiemmin joiden-
kin uusienkin ldikkeiden kohdalla) sairaaloissa laa-
ditaan my6s suppeampia miniHTA-arvioita, joiden
kriteerit eivit ole julkisesti saatavilla. Tdmin seu-
rauksena lddkeyritykset sekd samaa sairautta sairas-
tavat potilaat voivat olla eriarvoisessa asemassa riip-
puen siitd, missd ja millaisin kriteerein lidkevalmiste

arvioidaan.

Eroja aiheuttaa myos se, ettd avohoidon lddkkei-

den osalta arvioidaan valmisteen hoidollinen arvo
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ja kohtuullinen tukkuhinta. Jos valmisteella ei
nihdi vihidistd suurempaa hoidollista arvoa, hyla-
tidn hakemus ilman tukkuhinnan kohtuullisuuden
arviointia. Hakemus voidaan myés hylitd, jos val-
misteen hinta on liian korkea suhteessa hoidolliseen
lisdaarvoon. Palkon suositusmenettelyssd ei saman-
laista lainsddddnnon tuomaa menettelyd ole. Palkon
hylkddmit suositukset perustuvat usein hoidollisen
arvon arviointiin, mutta toisinaan Palko on ottanut
kantaa myos valmisteen hintaan ja kustannusvaikut-

tavuuteen hoidollisen arvon lisiksi.

Palkon suositukset eivit ole myoskdin sitovia, vaan
sairaalat voivat poiketa niistd ja padccad lidkkeiden
kiyttoonotosta toisin. Ne saattavat my6s tehdd paa-
toksid kiyttdootosta jo ennen kuin Palkon suositus
on saatu valmiiksi, tai tilanteissa, joissa kansallista
suositusta ei ole lainkaan tehty. Sairaaloiden kiytin-
not ladkkeiden kiyttoonottopaidtoksistd poikkeavat-
kin toisistaan, jolloin potilaiden yhdenvertaisuus
saman sairauden hoidossa ei vilttimittd toteudu.
Tarkastellessamme  YTA-alueiden lddkemyyntejd
havaitsimme, etti osa sairaaloista aloittaa liikkeen
kiyton heti Fimean arvioinnin jilkeen, kun taas osa
odottaa kansallisten hintaneuvottelujen padtostd
ennen ladkkeen kidyton aloittamista. Sairaaloiden
kiytinnot uusien lddkkeiden kdyttoonotosta vaih-
televat aluettain my6s Hilan hylkidyspéitoksen tai
Palkon suosituksen saaneiden, kuin myds niiden
laakkeiden osalta, joita ei ole lainkaan arvioitu Pal-
kon tai Hilan toimesta. Havaitsimme, etti YTA-alu-
eilla kiiytetdin eri tavoin seki kansallisesti arvioituja
ettd ei-arvioituja valmisteita. Tdmd voi johtua esi-
merkiksi kliinisestd tarpeesta, ellei muilla kiytossi
olevilla hoitovaihtoehdoilla ole saatu apua potilaan
hoidossa. Lisiksi hyvinvointialueet ovat voineet
tehdi erilaisia riskienjakosopimuksia lddkeyritysten
kanssa lddkkeistd, joita ei kansallisesti ole arvioitu.
Hyvinvointialueiden kiyttd6nottopaidtokset ja ris-
kienjakosopimukset ovat erilaisia, mikd aiheuttaa
maantieteellisid eroavaisuuksia uusien ldikehoitojen

kdytossa.

YTA-alueiden vililld on havaittu eroja myds avoter-
veydenhuollon sy6pilaikkeiden kiyttoonotossa ja
sen nopeudessa. Huttu ja hinen tutkimusryhminsi
tarkastelivat vuosina 2010-2021 myyntiluvan saa-
neiden sairausvakuutuksesta korvattavien syopi-

Selvitys lidkkeiden HTA-arviointikanavista Suomessa

23

ladkkeiden kiyttdonottoa eri YTA-alueiden vililld.
Heiddn tutkimuksessaan havaittiin, ettd suurin
osa uusista syopaladkkeistd otettiin kiyttéon kai-
killa YTA-alueilla. Uusia ldakkeitd kiyttoonotettiin
eniten HYKS- ja TYKS-alueilla (n = 39/43; 91 %)
ja vihiten KYS-alueella (n = 35/43; 81 %). Myos
ladkkeiden kiyttoonottoon kuluneessa ajassa oli alu-
eellisia eroja. Hieman alle neljannekselld kiyttoon-
otetuista lddkkeistd oli yli vuoden ero ensimmaiisen
ja viimeisen kiyttoonottaneen YTA-alueen vililld.
(Huttu, Klintrup, Kurko & Koskinen, 2024)

5.3 - Laakkeiden
uudelleenarviointi

Avo- sairaalaliikkeiden uudelleenarvioinnin

kdynnistyminen sekd hyviksyttyjen valmisteiden

ja

siannollinen uudelleenarviointi  poikkeavat  toi-
sistaan. Myyntiluvan haltija voi tehdd hylkiyksen
saaneelle ladkkeelle uuden hinta- ja korvattavuusha-
kemuksen Hilalle saadessaan esimerkiksi lisdndyttoad
valmisteesta tai valmisteen hinnan alentuessa. Pro-
sessissa ei ole midritelty, milloin uuden hakemuk-
sen voi lihettdd Hilaan, joten prosessin aloittaminen
on myyntiluvan haltijan harkinnassa ja alkaa saman
arviointiprosessin mukaisesti kuin uuden hakemuk-
sen kisittely. Hilan tekemit padtokset ovat voimassa
aina tietyn miirdajan. Uuden vaikuttavan aineen
korvattavuus ja tukkuhinta ovat voimassa enintiin
3 vuotta ja muita valmisteita koskeva pidtds enin-
tiin 5 vuotta. (Sairausvakuutuslaki 1224/2004)

Poikkeuksena tistd viitehintajirjestelmain kuulu-
van lddkevalmisteen korvattavuus ja enimmiistuk-
kuhinta ovat voimassa niin kauan kuin valmiste
kuuluu yhtijaksoisesti viitehintaryhmiin. Myyn-
tiluvan haltijan tulee puoli vuotta ennen hintaa ja
korvattavuutta koskevan pidtoksen voimassaolon
loppua toimittaa uusintahakemus Hilalle, jos lddke-
valmisteen korvattavuuden halutaan jatkuvan. Siten
avohoidon lddkevalmisteita sekd arvioidaan siannol-
lisin viliajoin ettd aiemmin hylittyjen valmisteiden
saaminen jirjestelmiin on mahdollista esimerkiksi
uuden niyton tai muuttuneiden hoitokiytintei-
den vuoksi. Hilan paitoksistd on myos mahdollista
valittaa toisin kuin Palkon antamista suosituksista,

joista myyntiluvan haltijalla ei ole valitusoikeutta.

5 - Nykyisen HTA-arviointijirjestelmin haasteet



Palkon antamat suositukset ovat toistaiseksi voimas-
saolevia tai midriaikaisia. Mairiaikaisissa suosituk-
sissa paivittdimistarve arvioidaan suosituksessa ilmoi-
tettuna ajankohtana. Palkolla on myds mahdollisuus
suositusta pdivittimarttd paittdd, ettei aiempi suosi-
tus ole endd voimassa. Palko on suurimmaksi osaksi
antanut toistaiseksi voimassaolevia suosituksia.
Vuonna 2024 Palko rajasi yhden suosituksensa vain
infektiokaudelle 2024-2025, ja vuosien 2020-2022
aikana Palko on kumonnut kaksi tekemiinsi suo-
situsta. Palko on midrittinyt kisikirjassaan kritee-
rit sille, missd tapauksissa he aloittavat suosituksen
uudelleenarvioinnin. (Palkon kisikirja, 2024) Pal-
kon kokousten muistioiden perusteella Palkolta oli
pyydetty 9 uudelleenarviointia aikavililla 1/2022—
6/2024. Uudelleenarviointeja oli pyydetty, koska
valmisteista oli saatu uusia tutkimustuloksia tai hoi-
tokdytinteet olivat muuttuneet. Uudelleenarviointi-
pyynnoistd Palko oli ottanut kisittelyyn vain yhden
tapauksen, joka on edelleen kisittelyssi (tilanne tar-
kastettu viimeksi 16.12.2024). Muita uudelleenar-
viointeja ei ole toistaiseksi aloitettu, koska Palkon
mukaan uudelleenarvioinnin perusteet eivit olleet
tayttyneet Palkon kisikirjassa miairiteltyjen kritee-

rien mulkaisesti.

5.4 - HTA-arviointien maara
Suomessa

Tilli hetkelli arviointiresurssit eivit riiti arvioi-
maan kaikkia uusia sairaalaliikkeitd, niiden uusista
kidyttoaiheista puhumattakaan. Vuosien 2020-2022
aikana 66 uutta vaikuttavaa-ainetta sisiltivii sairaa-
lavalmistetta sai CHMP:n positiivisen kannanoton.
HTA-arviointi

vaa-ainetta sisiltiville sairaalaldikkeelle, joka vastasi

aloitettiin  28:lle uutta vaikutta-

noin 42 % kaikista CHMP positiivisen kannanoton
28/66). Niisti sairaalaliikkeiden
HTA-arvioinneista suurimman osan toteutti Fimea
24), minki lisiksi EUnetHTA (European
Network for health Technology Assessment)-arvi-

saaneista (n =
(n =
ointi tehtiin 3 lddkkeestd ja FINOSE toteutti yhden
arvioinnin. EUnetHTA:n ja FINOSE:n arviointien

osalta Fimea hyodyntid arviointia Suomeen sovel-

tuvin osin. Suurinta osaa uusista sairaalaldikkeistd
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(n = 38) Fimea ei priorisoinut tai valinnut arvioi-
tavaksi. Kuudesta arvioinnin ulkopuolelle jiineestd
sairaalaldikkeestd on tehty suppeaan sairaalatason
miniHTA-arviointiin perustuva kidyttoonottopditds
ja kolmesta muusta 16ytyy kansallinen hankintapai-

tos Hilma-palvelusta.

Fimean arvioimista 28:sta ladkkeestd Palko kidyn-
nisti suositusluonnoksen valmistelun 23:ssa tapauk-
sessa. Palkon valmistelemista suosituksista 11 oli
ehdollisesti myonteisid, 10 kielteisid ja kahden osalta
suositus joko vedettiin pois tai palautettiin Palkon
ladkejaostolle jatkovalmisteluun. Osalla sairaala-
ladkkeistd (n = 10), jotka oli paitetty jattdd Fimeassa
arvioimatta, on kuitenkin ollut tukkumyyntii.
Lisiksi kahdella Palkon kielteisen suosituksen saa-
neella valmisteella seki kahdella valmisteella, joiden
Palkon suositus jii episelviksi, on ollut myyntid
tukuista tarkastelujaksolla 1/2020-5/2024. Tistd
voidaan piitelld, ettd potilaiden hoidossa on selvisti

ollut tarvetta niille liikkeille.

Ladkkeiden hintalautakunta arvioi kaikki myynti-
luvan haltijan tekemit hinta- ja korvattavuushake-
mukset. Vuosien 2020-2022 aikana 94 avohoidon
ladkevalmistetta sai myyntiluvan. Uusista myyn-
tiluvan saaneista avohoidon ldakkeistd yli puolelle
(54 %, n = 51/94) haettiin korvattavuutta Hilasta
5/2024 mennessi. Naisti haetuista korvattavuuk-
sista 80 % (n = 41/51) hyviksyttiin, 20 % (n = 9/51)
hylittiin ja yhden valmisteen hakemus on kisitte-
lyssi. Hilan hylkddmistd uusista myyntiluvan saa-
neista avohoidon laikkeisti oli viisi kaupan ilman
korvattavuutta. Alle puolelle (46 %) uusista myyn-
tiluvan saaneista avohoidon laikkeisti ei haettu kor-
vattavuutta Hilasta (n = 43/94). Niistd laikkeisti
yhden valmisteen myyntilupa on peruutettu, kah-
deksan osalta valmiste on kaupan ilman korvatta-
vuuden hakemista ja 34 valmistetta ei ole kaupan
Suomessa eikd niille ole haettu korvattavuutta.
Toteutuneiden arviointien lukumairai verrattaessa
on huomioitava, ettd myyntiluvan haltijat tekevit
hakemukset Hilalle, eiki syitd sille, miksi 34 uutta
ladkevalmistetta ei ole toimitettu Hilaan arvioita-
vaksi, ole voitu tissd yhteydessd selvittdd. Yhteen-
veto HTA-arviointien midristd uusilla lidkkeilld ja

niiden péitoksistd on esitetty kuvassa 9.
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Ehdollisesti korvattavia,
n=20

I Korvattavia, n = 21

Hyviksytyt
hakemukset,
n =41
Hakemus lihetetty Hylityt hakemukset, n = 9
Hilaan, n = 51
= Hakemus kisittelyssi, n =1
Korvattavuutta ei haettu,
Hakemusta ei n-=42
ldhetetty Hilaan,
n-=43
Uudet liikkeet, = Myyntilupa vedetty pois, n = 1
n-183 Ehdollisesti myénteinen suositus,
n=11
. . Palko arvioinut,
Fimea arvioinut, n-23
n-=24 I Kielteinen suositus, n = 10

Fimea ei arvioinut,
n=38

w Eisuositusta, n = 2

= FINOSE arvioinut,n = 1

B EUnetHTA arvioinut, n =3

® Kansallinen hankintapiités, n = 3

1 Sairaalatason kiyttéonottopiitds,
n=6

Ei tietoa tehdysti arvioinnista,
n=29

Rokotteet ja Covid-19-hoidot,
n=23

Kuva 9. HTA-arviointien jakautuminen eri kanaviin ja niiden paitdkset vuosina 2020-2022

Hilan julkaisemien tietojen mukaan vuosina 2020—
2022 hintalautakunta arvioi 116 uuden liikeaineen
korvattavuushakemusta (mukana myos valmisteita,

jotka saaneet myyntiluvan ennen vuotta 2020).

5.5 - HTA-arviointien
keskimaaraiset kestot

HTA-arviointien Kisittelyajat vaihtelevat arviointi-
kanavan mukaan. Avohoidon ldikkeille on sairaus-
vakuutuslaissa madritetty kisittelyajan enimmiis-
pituus. Sairausvakuutuslain mukaan liikkeiden
hintalautakunnan tulee antaa pditds hintaa ja kor-
vattavuutta koskevasta hakemuksesta 180 piivissi ja
hinnankorotushakemuksesta 90 pdivissi (Sairaus-
vakuutuslaki 1224/2004). Ehdollisen korvattavuu-
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Niistd 67 % (n = 78/116) hyviksyttiin, 28 % (n =
33/116) hyldttiin ja 5 % (n = 5/116) peruttiin. (Hila,
2024)

den neuvotteluiden alkaessa hakemuksen kisittely
keskeytetdin neuvotteluiden ajaksi. Vastaavia laissa
midritettyjd enimmadiskisittelyaikoja ei sairaalaval-
misteiden arvioinnille ole. Fimea on arvioinut arvi-
ointiprosessinsa kestdvin 3—4 kuukautta siitd, kun
valmisteen CHMP kannanotto on tullut. Fimean
arvioinnin jilkeen kiynnistyvd Palkon suosituski-
sittely kestdd noin 4-5 kuukautta (Fimea, 2024;
Palko, 2024). Sairaalaldakkeille kiytiville Fimea—
Palko-prosessin jilkeiselle kansalliselle hintaneuvot-

telulle, alueelliselle arvioinnille tai alueelliselle kiyt-

5 - Nykyisen HTA-arviointijirjestelmin haasteet



toonottopaitokselle ei ole midritelty kisittelyaikoja

tai enimmiisaikoja.

Hila on sivuillaan ilmoittanut keskimairaiset kisit-
telyajat. Vuosien 2020-2022 uuden lidkeaineen
peruskorvattavuuden  kisittelyaika  korvausjirjes-
telmdin hyviksyttyjen valmisteiden kohdalla oli
3,9-5,0 kuukautta ja hylittyjen valmisteiden koh-
dalla 4,2-5,2 kuukautta. Korvattavuuden laajen-
nushakemusten keskimidrdinen kisittelyaika oli
lyhyempi verrattuna uusiin lddkeaineisiin. Kisit-
telyaika hyviksytyille valmisteille oli keskimdirin
3,4—4,2 kuukautta ja hylityille 3,0-5,7 kuukautta.
(Hila, 2024) Uusien vuosina 2020-2022 myyntilu-
van saaneiden ehdollisesti korvattavien valmisteiden
ehdollisen korvattavuuden neuvotteluiden kesto
mediaanina oli 3,2 kk (vaihteluvili 0,9-9,9 kk).
Korvattavuus ei astu voimaan heti Hilan tekemin
padtoksen jilkeen, vaan pddtostd seuraa Kelan toi-
meenpanovaihe, jonka vuoksi korvattavuus tulee

voimaan yleensd 1-2 kuukauden sisilld padtoksestd

(Kela, 2024).

Tarkastelimme uusien vuosina 2020-2022 myyn-
tiluvan saaneiden sairaalavalmisteiden HTA-arvi-
ointien keskimiiridistd kestoa analysoimalla aikaa

CHMP:n kannanotosta aina hankintapditokseen

Fimean arviointi, mediaani 6,4 kk
(vaihteluvali 1,4-9,8 kk)

SAIRAALALAAKE

asti. Keskimiirin Fimean arviointi kesti 6,4 kuu-
kautta (vaihteluvili 1,4-19,8 kk) CHMP:n posi-
tiivisen kannanoton tultua. Seuraavassa vaiheessa
katsoimme Palkon suosituksen valmistumisen kes-
toa siitd hetkestd, kun Fimean arviointiraportti oli
julkisesti saatavilla. Palkon arviointiprosessin kesto
mediaanina oli 5,2 kk (vaihteluvili 1,3-12,8 kk).
Mediaaniaika CHMP:n positiivisesta kannanotosta
Palkon suosituksen valmistumiseen oli hieman yli
vuoden eli 13,4 kk (vaihteluvili 4,4-24,9 kk). Pal-
kon suosituksen jilkeen tehtivd hankintapditos

kuukaudella,

jolloin mediaaniaika CHMP:n positiivisesta kan-

lisisi kokonaiskestoa muutamalla

nanotosta hankintapditoksessi ilmoitettuun voi-
maantuloon oli 15,6 kk (vaihteluvili 10,5-26,6 kk).
Timin ja hyvinvointialueiden alueellisten arvioin-
tien sekd kdyttoonottopdatosten perusteella voidaan
todeta, ettd sairaalaldikkeiden arviointi- ja kiyt-
toonottoprosessin  kokonaiskesto on merkittavisti
pidempi kuin avohoidon lddkkeilld (kuva 10). Pitkit
viiveet eri arviointien ja kdyttoonoton eri vaiheiden
vilill4, ja niiden alkamisen epdvarmuus ylipddtidn,
tekevit arviointi- ja kidyttoonottoprosessista enna-
koimattoman ja uusien innovatiivisten sairaalaval-

misten potilaskdyttoon saamista hidastavan tekijan.

Alueellinen
kayttoonottopaatos

Hankinta-
paatos

Palkon suositus, mediaani 5,2 kk
(vaihteluvali 1,3-12,8 kk)

CHMP kannanotosta Palkon suositukseen, mediaani 13,4 kk (vaihteluvéli 4,4-24,9 kk)

CHMP kannanotosta hankintapaatokseen, mediaani 15,6 kk (vaihteluvali 10,5-26,6 kk)

CHMP Myyntilupa,
kannanotto, 2 kk
paiva 0

6 kk 8 kk

Uuden ladkeaineen
hakemus saapuu Hilaan

Viive myyntiluvasta
hakemuksen lahettamiseen,
mediaani 2,3 kk

AVOHOIDON LAAKE

Hila hyvaksynyt korvattavuuden,
kasittelyaika 3,9-5,0 kk

10 kk 12 kk 14 kk 16 kk

Kelan
toimeenpano,
1-2 kk

Hila hylannyt korvattavuuden,
kasittelyaika 4,2-5,2 kk

Kasittelyaika, max 6 kk

Kuva 10. HTA-arviointiprosessien keskimiiriiset kestot
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Kelan
toimeenpano,
1-2 kk

Ehdollisen
korvattavuuden
neuvottelut,
mediaani 3,2 kk

(vaihteluvali 0,9-9,9 kk)

26 5 - Nykyisen HTA-arviointijirjestelmin haasteet



5.6 - Poikkeukselliset
laakehoidot

Yhdistelmihoidoissa yhdistetddn usein uusia hoitoja
potilaiden kiytossi jo oleviin hoitoihin. Eri lidkeai-
neiden yhdistelmid on kiytetty aina, mutta yhdistel-
mihoidot ovat nykyidin kasvava trendi. Yhdistelma-
hoitojen arviointiin liittyy haasteita, jotka johtuvat
osin kaksikanavaisesta rahoitusjirjestelmistimme
ja osin siitd, ettd yhdistelmihoidoissa kiytettavit
valmisteet ovat tyypillisesti eri ldkeyritysten mark-
kinoimia. Niin ollen toisella valmisteella voi olla
hyviksyttynd yhdistelmihoidon kiyttéaihe, kun
taas yhdistelmihoidon toisen komponentin valmis-

teyhteenvedossa yhdistelmii ei ole mainittu.

Lisiksi yhdistelmihoidon arviointia ja hinnoittelua
vaikeuttaa se, ettei eri valmisteisiin liittyvid tietoja
voida jakaa osapuolten vililli. My®és kilpailulainsii-
dintd ja yritysten immateriaalioikeudet on otettava
huomioon, kun eri yritysten valmisteiden yhdistel-

mii tai sen hinnoitelua pohditaan.

Kahden kanavan jirjestelmd aiheuttaa ongelmia
my6s yhdistelmihoitojen kiyttdonotossa, koska
ladkevalmisteiden jakaminen avo- ja sairaalapuo-
len valmisteisiin ei aina ole yksiselitteista. Lisaksi
on ladkeyhdistelmii, joiden kiytto edellyttdd niin
avo- kuin sairaalavalmisteiden yhtiaikaista kiyttod.

Tami voi hidastaa tai jopa estdd uuden hoidon kiyt-

5.7 - HTA-arvioinneissa
havaittuja poikkeus-
tapauksia

Vuosina 2020-2022 hyviksyttyjen valmisteiden
myyntiluvan haltijoiden edustajia haastateltaessa
kivi ilmi, ettd sairaalaliikkeiden arviointime-
nettelyissd on ilmennyt useita poikkeustapauksia
vakiintuneesta arviointikdytinnostd. Tyypillisim-
mit tapaukset liittyivit siithen, ettd Fimea ei ollut
priorisoinut  sairaalaldikkeiden arvioinnin aihe-
valinnassa kyseistd valmistetta. Niissi tapauksissa
osalle arvioimatta jdineistd sairaalaldikkeisti on
arviointiyliladkireiden verkoston aloitteesta pyy-

detty HTA-arviointia Fimealta. Joissakin tapauk-
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toonoton, jos yhdistelmihoitona kiytetyt lddkkeet
arvioidaan kahdessa eri paikassa. Tillin voi olla
mahdollista, ettd toista valmistetta ei hyviksytd kor-
vausjirjestelmdin tai kansalliseen sairaaloiden laa-
kevalikoimaan. Tdmi aiheuttaa ongelmia erityisesti
potilaille, koska sairaalassa annosteltavat liakkeet
sisaltyvit asiakasmaksuun, mutta avohoidossa lddk-
keen kiyttdja on vastuussa ei-korvattujen valmistei-
den kustannuksista kokonaisuudessaan. Jos liike ei
ole korvattava, voivat siitd aiheutuvat kustannukset
olla kiyttdjille liian korkeat. Jirjestelmin jiykkyy-
den vuoksi timinkaltaisten hoitojen saaminen suo-
malaisten potilaiden kidytt66n on usein hankalaa ja

osin mahdotonta.

Toisinaan ladkkeitd on tarpeen kiyttid off-label, eli
tarkoitukseen, johon kyseiselld lidkevalmisteella ei
ole EMA:n tai Fimean hyviksymaid kiyttoaihetta.
Lasten sairauksien ldikehoidot ja osa hyvin har-
vinaisten sairauksien, kuten harvinaisten sydpien
ladkehoidoista, ovat esimerkkejd off-label-kiytosti.
Off-label-kiytossd olevien valmisteiden kustannus-
vaikuttavuutta ei timinhetkisen lainsiddidnnon
puitteissa ole mahdollista arvioida lidkkeiden hin-
talautakunnassa. Sairausvakuutuslaissa mairitelldin,
eted lddke voi saada korvattavuuden vain kiyttoai-
heen mukaisessa laajuudessa. Myoskdan Palko ei ole
pitinyt mahdollisena tehdi suosituksia lddkevalmis-
teiden off-label-kiytosti.

sissa Fimea on laatinut lidkkeestdi suppeamman
HTA-arviointiraportin ainoastaan arviointiylilaak-
riverkoston kiytté6n, minki jilkeen on kiyty hin-
taneuvottelut lddkeyrityksen kanssa seki tehty pia-
tos kdyttoonotosta. Sairaalaldike, jota Fimea ei ole
arvioinut, on ollut mahdollista saada kiytt66n myos
sairaaloiden omien miniHTA-arviointien jilkeen.
Joissakin tapauksissa Fimea on kidynnistinyt timin
seurauksena HTA-arvioinnin, joka on mennyt arvi-
ointimenettelyn mukaisesti aina Palkoon asti. Palko
on sen jilkeen tehnyt myénteisen tai kielteisen suo-
situksen kyseisestd valmisteesta. T4llaisia poikkeavia
arviointimenettelyji ei ole kuvattu minkdin suoma-
laisen HTA-viranomaisen toimesta, joten laikeyri-
tyksen nikokulmasta prosessin eteneminen, ennus-

tettavuus ja padtoksenteko eivit ole olleet selkeiti.
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Edelld mainittujen arvionti- ja kiytt66nottotapojen tapauksessa HUS Apteekin ja myyntiluvan haltijan

lisiksi osa sairaalalddkkeistd, joita Fimea ei ole arvi- hintaneuvottelut kiytiin jo ennen Palkon lopullista
oinut, on otettu kiyttd6n ja sairaalan perusliikeva- padtostd ja neuvottelutulos tuotiin lddkejaoston
likoimaan sadnnollisten lddkekilpailutusten kautta, tietoon. Lisdtiedon valossa lddkejaosto katsoi, ettei
niiden kustannusten jdddessi my®s sairaaloiden neuvotteluissa saavutettu tyydyttivid ratkaisua val-
miniHTA-menettelyn kynnysarvon alapuolelle. misteen niyttd6n ja kustannuksiin liittyvin epi-

varmuuden hallintaan. Tdmin jilkeen Palkon neu-

Tarkastellessamme Palkon tekemii suosituksia . e . .
vosto teki kokouksessaan pddtoksen, ettd valmiste

havaitsimme my6s poikkeuksia yleisistd arviointi- . . g
yos p sty ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan. Palko on

menettelyisti, joista kuvassa 11 on esitetty esimerkki. . 0 1 .
Yyista, ) y suosituksessaan ilmaissut, etti hintaneuvotteluvai-

Tissd tapauksessa arviointi kidynnistyi normaa- e . . a4
P ynnisty heen yhdistimistd suositusvalmisteluun pilotoitiin

lin menettelyn mukaan, jossa Palkon liikejaosto kokeiluna. Pilotin alkamisesta ei kuitenkaan oltu

tekee suositusluonnoksen Fimean arviointirapor- . e e
uositusiu P aiemmin virallisesti ilmoitettu. (Palko, 2024)

tin jilkeen. Kuitenkin normaalista poiketen tdssd

Suositusluonnoksen Suositusluonnoksen Suositusluonnoksen Suositusluonnoksen
1. kasittely 2. kasittely 3. kasittely 4. kéasittely
laakejaostossa laakejaostossa lagkejaostossa lagkejaostossa

HUS Apteekin ja
myyntiluvan haltijan
hintaneuvottelut

Palko palautti
suositusluonnoksen
|laakejaostoon

Suositusluonnos
Otakantaa.fi-
palveluun

Fimean
arviointiraportin
julkaisu

Palko neuvosto

hylkasi suosituksen

Laakejaosto sai
tietoonsa
neuvotteluissa
saavutetun
neuvottelutuloksen

Kesto 13 kk

Kuva 11. Esimerkki tapahtuneesta poikkeusmenettelysti
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6 - HI'A-arvioinnin ja

kaytt66noton kehittiminen

6.1 - Euroopan unionin
asetus terveysteknologian
arvioinneista

Talld hetkelld jokainen EU-maa tekee myyntilu-
van jilkeisen hoidollisen lisiarvon ja kustannus-

vaikkakin

maiden vililld on jonkin verran myds vapaachtoista

vaikuttavuuden arvionsa itseniisesti,
yhteistyotd. Uudella EU:n HTA-asetuksella pyri-
tddn vihentimidn piillekkiistd tydtd eri tahoilla ja
nopeuttamaan uusien hoitojen saamista potilaille,

toteuttamalla arvioinnin kliininen osa yhteisesti

EU-tasolla. (EUnetHTA, 2024)

EU:n HTA-asetus (2021/2282) hyviksyttiin jou-
lukuussa 2021 ja sen soveltaminen aloitetaan por-
taittain  vuodesta 2025 alkaen. Yhteisarvioinnin

soveltaminen alkoi 12.1.2025 uusista syopildak-

6.2 - Toimivan HTA-arvi-
ointi- ja kayttoonottojarjes-
telman ominaisuuksia

6.2.1 - Yhtenaisyys, selkeys ja
oikeudenmukaisuus

Laiakkeiden arviointi- ja pidtoksentekojirjestelmin
tehtdvind on varmistaa, ettd tehokkaat, turvalliset ja
vaikuttavat lidkehoidot saadaan oikea-aikaisesti ja
yhdenvertaisesti niitd tarvitsevien potilaiden kiyt-
t66n yhteiskunnalle hyviksyttavin kustannuksin.
Yhdenmukainen arviointi- ja kéyttéonottojirjes-
telmd, jossa uudet laakkeet arvioidaan samoin perus-
tein ja samanlaisessa prosessissa, tukee vaikuttavaa
terveydenhuoltoa ja mahdollistaa kustannusvaikut-
tavien lddkehoitojen yhdenvertaisen saatavuuden
potilaille koko Suomessa. Laadukkaan ja tehokkaan
arviointi- ja kiyttdonottoprosessin tulee olla enna-

koitava ja johdonmukainen, ja perustua selkeisiin
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keistd ja kehittyneisti terapioista, 13.1.2028 mukaan
tulevat harvinaissairauksien ldikehoidot ja lopulta
13.1.2030 kaikki uudet liikkeet. Yhteisarviointi
koskee lddkkeitd, joille myoénnetdin myyntilupa
keskitetyssd menettelyssi. Asetuksen tavoitteena on
parantaa terveydenhuollon innovatiivisten teknolo-
gioiden kuten ldikkeiden ja tiettyjen lddkinnallisten
laitteiden saatavuutta EU:ssa. Lisiksi asetuksella
halutaan varmistaa resurssien tehokas kiytto ja lujit-
taa HTA-arvioinnin laatua koko Euroopan unionin
alueella. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
2021/2282)

Arvioinnin ei-kliininen osuus eli kustannusten ja
taloudellisten vaikutusten arviointi seki eettisten,
oikeudellisten, sosiaalisten ja organisatoristen niko-
kulmien huomioiminen on jatkossakin jokaisen
maan omalla vastuulla (EUnetHTA, 2024).

ja lapindkyviin kriteereihin sekd ajantasaiseen meto-
dologiaan. Suomen kokoisessa maassa olisi kaikkien
osapuolten resurssien kidyton kannalta tarkoituksen-
mubkaista, ettd arvioinnin ja kiyttoonottoa koskevan
padtoksenteon jdrjestelmii ei olisi useita rinnakkai-

sia, vaan osaaminen keskitettisiin.

Yhteisolainsiddinnossd  jasenvaltioiden varsinaisia
ladkkeiden hintasddntelytoimenpiteitd sekd lddk-
keiden korvattavuutta rajoittavia toimenpiteitd
koskee niin sanottu transparenssidirektiivi (89/105/
ETY), joka edellyttdd jasenvaltioita huolehtimaan,
ettd “kaikki kansalliset lainsiddinti- tai hallintotoi-
menpiteet ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden hintojen
valvomiseksi tai kansallisten sairausvakuutusjdrjestel-
mien kattamien liikevalikoimien rajoittamiseksi ovat
tissi direktiivissi siddettyjen vaatimusten mukaisia.”
Direktiivin mukaan jisenvaltion on huolehdittava,
ettd padtokset hakemuksista, jotka koskevat hintaa
ja sairausvakuutusjirjestelmin korvaamien lddkkei-

den luetteloon sisallyttdmistd, tehdddn ja toimite-
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taan direktiivissd miiriteltyjen aikarajojen mukai-
sesti, ja ettd ndihin kahteen menettelyyn kiytettiva

kokonaisaika ei ole 180 piivad pidempi.

Direktiivi méiirittelee edelleen, ettd “Pidtoksessé siitd,
ettd lidkettd ei sisillyteti sairausvakuutusjirjestelman
korvaamien lidkkeiden luetteloon on oltava puolueet-
tomien ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden
mukaiset perustelut, mukaan lukien ne asiantuntijoi-
den lausunnot tai suositukset, joibin pdditos perustu.
Liséiksi hakijalle tulee ilmoittaa voimassa olevan lain-
sddddnnon mukaiset muutoksenhakumahbdollisuudet
sekd mddriajat muutoksenhaulle.” On huomattava,
etti EU-tasolla kansallinen “sairausvakuutusjir-
jestelmd” ei rajaudu vain Suomen ldikkeiden kak-
sikanavaisesta rahoituksesta johtuvaan avohoidon
sairausvakuutusjirjestelmédin, vaan soveltamisala on

laajempi.

Arviointitoiminnan oikea-aikaisuuden ja ennakoi-
tavuuden edellytyksend voidaan pitid hakemus-
lahtoisyyttd. Arviointitoiminnan ja siti seuraavan
padtoksenteon yhteydet ja vastuut tulee méiritelld
selkedsti. Arvioinnin objektiivisuuden siilyttiminen
edellyttdd sen erottamista paitoksenteosta, mutta
toimintojen tulee muodostaa yhteniinen, selkei ja
lapindkyvi prosessi, jossa hakija on asianosaisena
koko arviointi- ja kiyttdonottoprosessin ajan. Laa-
dukkaan ja kattavan arvioinnin varmistamiseksi
siind tulee hyddyntdd myos kliinikoiden ja potilai-

den asiantuntemusta.

Prosessiin tulee sisdltyd mahdollisuus arvioinnin
uudelleen kdynnistimiseen esimerkiksi uuden tie-
don kertyessd tai hintatason muuttuessa. Trans-
parenssidirektiivin mukaisesti tuloksena tulee olla
valituskelpoinen pidtds siitd, voidaanko valmiste
sisillytead julkisesti rahoitettuun lidkevalikoimaan.
Potilaiden taloudellisen ja alueellisen yhdenvertai-
suuden varmistamiseksi on tirkedd, ettd pddtds on
mahdollisimman pitkille sairausvakuutusjirjestel-

mii ja hyvinvointialueita sitova.

Arviointi- ja kiyttoonottoprosessiin tulee sisaltyd
myds nykyisin avohoidon lddkkeilld kiytossd oleva
mahdollisuus neuvotella luottamuksellisesti haki-
jayrityksen ja viranomaisen vililli hoidolliseen
arvoon, kustannuksiin tai kustannusvaikuttavuu-

teen liittyvin epivarmuuden hallinnasta. Samalla
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valmiuksia ja menetelmid valmisteen kiytostd ker-
tyvin tosielimin tiedon (real word evidence, RWE)

kerdimiseksi tulee aktiivisesti kehittia.

6.2.2 - Yhtenainen arviointi- ja
paatoksenteko

Yhteniiseen arviointi- ja padtoksentekojirjestelmain
siirtymistd on suositettu mm. useissa sosiaali- ja ter-
veysministerion aiemmin teettdmissd selvityksissi
(Ruskoaho 2018; Tyoryhmin raportti 2023; Raja-
niemi 2023). Myos nyt kisissi olevan selvityksen
perusteella yhtenidinen jirjestelma, jossa arvioitaisiin
sekd avo- ettd sairaalalidkkeet, selkeyttiisi ja tehos-
taisi toimintaa. Yhteniisessd jirjestelmissd arviointi
perustuisi samoihin kriteereihin ja periaatteisiin
valmisteen kiyttopaikasta riippumatta, mikd mm.
helpottaisi hoitovaihtoehtojen vertailuja ja yhdistel-
mihoitojen arviointia ja parantaisi kokonaisuuden
hallintaa. Arviointitoiminnan keskittiminen yhteen
osaavaan ja riittdvisti resursoituun arviointielimeen
olisi perusteltua myos toiminnan tehokkuuden seki
terveyden- ja sosiaalihuollon rajallisten arviointi-
ja padtoksentekoresurssien tarkoituksenmukaisen
kohdentamisen nikokulmasta. Kansallisella tasolla
tehty paidtos valmisteiden kiyttoonotosta julkisesti
rahoitetussa liikevalikoimassa varmistaa myos poti-
laiden yhdenvertaisuuden toteutumisen, kun piitds

toimeenpannaan hyvinvointialueilla.

Arviointi- ja kiyttdonottojirjestelmin kehittimi-
sessi on tunnistettava myos poikkeavat tilanteet,
kuten hyvin pienten potilasryhmien kiyttoon tar-
koitettujen valmisteiden arvioinnin haasteet. Omia
kysymyksiddn liittyy myos mm. lapsipotilaiden 1d4-
kehoidon toteuttamiseen sekd muihin potilaskoh-

taisiin tarpeisiin (ndistdi mm. Ruskoaho 2018).

Yhteniiseen arviointi- ja kdyttéonottojirjestelmiin

siirtyminen ei edellytd yksikanavaista rahoitusta.

6.2.3 - Uusien innovatiivisten hoitojen
nopea kayttoonotto

EU on pyrkinyt nopeuttamaan innovatiivisten
ladkkeiden myyntilupamenettelyjd, jotta erityisesti
niille potilaille, joiden sairauksiin ei ole aiemmin

ollut saatavilla ldikevalmisteita, saadaan uusia inno-
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vatiivisia hoitoja nopeammin kiytt6on. Tamin
seurauksena uusille valmisteille voidaan myontdad
ehdollinen myyntilupa, jonka aikana lddkeyritys
tuottaa lisdd tutkimusndyttod valmisteen tehosta
ja turvallisuudesta. Uuden lddkevalmisteen hoi-
dolliseen lisdarvoon, budjettivaikutukseen tai kus-
tannusvaikuttavuuteen  mahdollisesti  liittyvistd
epavarmuudesta johtuvaa riskid voidaan jakaa eri-
laisten hallitun kiytto6noton sopimusten avulla.
Alkuvaiheessa kustannusvaikuttavuuteen liittyvin
riskin jakaminen maksajan ja lddkeyritysten vililld
erilaisten riskienjakosopimusten avulla mahdollis-
taa uuden lddkkeen kiytostd kertyvidn tosielimin
tietoon (RWE) perustuvan ndyton kerddmisen seki
valmisteen vaikuttavuutta koskevan lisindyton
saamisen. Jotta uudet ja innovatiiviset ehdollisen
myyntiluvan saaneet lddkkeet saataisiin tehokkaasti
kiyttoon potilaiden hoidossa osana korvausjirjes-
telmidi tai kansallista palveluvalikoimaa, on tirkedd
kehittdd myos riskijakosopimusten laatimiseen liit-
tyvid osaamista osapuolten vililld ja kehittdd niiden

toteuttamista tukevaa tietopohjaa.

Tarkastelimme raporttia laatiessamme myds vuo-
sien 2020-2022 aikana myyntiluvan saaneiden,
joko ehdollisen korvattavuuden piirissi olevien tai
Palkon arvioimien lddkevalmisteiden myyntilu-
padokumentaatioita. Vuosien 2020-2022 aikana
myyntiluvan saaneista valmisteista Hila oli hyvik-
synyt korvattavaksi 41 lidkevalmistetta, joista 20 sai
ehdollisen korvattavuuden, kun taas Palko oli otta-
nut arvioonsa 23 lidkevalmistetta, joista 11 hyvik-

syttiin ehdollisesti kansalliseen palveluvalikoimaan.

Palkon suosituksia tarkastellessa havaittiin, etti
Palko oli omassa arvioinnissaan ottanut kantaa myds
ladkkeen tehoon ja turvallisuuteen. Palkon suositus-
prosessiin tulleet liikevalmisteet ovat saaneet myyn-
tiluvan Euroopan lddkeviraston (EMA) keskitetyn
menettelyn kautta. EMAn tehtivini on vastata
ihmisille tarkoitettujen lddkevalmisteiden tieteelli-
sestd arvioinnista, valvonnasta ja turvallisuusseuran-
nasta koko EU:n alueella. Tdyttiakseen myyntiluvan
edellytykset lidkevalmisteen on oltava tehokas, tur-
vallinen ja laadultaan hyviksyttivd. My6s ehdollisen
myyntiluvan mydntiminen edellyttid, ectd EMA on
arvioinut lddkkeen hyoty-riskisuhteen olevan posi-

tiivinen. Lisiksi ehdollisen myyntiluvan myonti-
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minen edellyttdd, ettd lddke tdytead tyydyttdmaton
ladketieteellisen tarpeen ja ettd lidkkeen vilittomin
saatavuuden hyoty potilaille on suurempi kuin riski,
joka johtuu siité, ettd lisitietoja tarvitaan vield. Li4-
kevalmisteiden seuranta jatkuu myds myyntilupien
voimassaoloaikana, ja erityisesti turvallisuutta kos-
keva tieto tarkentuu kiytettdessi lddkettd suurille
potilasjoukoille. Myyntilupaan tehdidin tarvittaessa
muutoksia uusien tietojen mukaisesti. Jos ladkeval-
misteen kiytdssd ilmenee turvallisuushuolia, voi-
daan kiyttoehtoja rajoittaa tai lisitd muita turval-
lisuustoimia. (EMA ehdollinen myyntilupa, 2024)
Ottaen huomioon Euroopan lddkeviraston kiytet-
tdvissi olevat arviointiresurssit ja arviointiin kiytet-
tivissi olevan dokumentaation laajuuden, ei voida
pitdd tarkoituksenmukaisena toistaa kansallisesti
valmisteen tehoon ja turvallisuuteen liittyviid arvi-
ointia, vaan kansallisen arvioinnin tulisi keskittyad
suhteellisen vaikuttavuuden ja terveystaloudellisten

vaikutusten arviointiin.

Tiedot

tehoa ja turvallisuutta tukevista tutkimuksista on

myyntilupadokumentaatioissa ~ esitetyistd
saatu EMA:n sivuilta ldikevalmisteiden julkisesti
saatavilla olevista myyntilupadokumentaatioista.
EMA:an toimitetun myyntilupadokumentaation
perusteella yli puolessa hakemuksista ehdollisen
korvattavuuden saaneiden lidikevalmisteiden niytto
valmisteen tehon ja turvallisuuden osalta perustui
lumekontrolloituihin tutkimuksiin. Lopuissa hake-
muksissa esitettiin yksihaaraisia tutkimuksia tai ver-
rattiin uutta lddkevalmistetta hoitolinjan muihin
hyviksyttyihin ladkevalmisteisiin. Sairaalavalmistei-
den osalta suurin osa tutkimuksista oli yksihaaraisia
tai niissi oli mukana vertailuhoito, ja lumekont-
rolloituja tutkimuksia oli esitetty vihiten. Sairaa-
lavalmisteiden osalta myyntilupadokumentaatiossa
ilmoitettuja tutkimuksia sekd myyntiluvan haltijan
toimittamia muita tutkimuksia tai epasuoria vertai-
luja on kiytetty pohjana ldikevalmisteiden vaikut-
tavuuden selvittdimiseen Fimea—Palko-arviointipro-
sessissa. Lidkkeiden hintalautakunnalle toimitetut
hakemukset eivit ole julkisesti saatavilla, joten ne
jatettiin tdmin selvityksen ulkopuolelle. Timin
vuoksi ehdollisesti korvattavien valmisteiden osalta
ei ole tiedossa, mitd muuta taustatietoa tai listutki-
muksia myyntiluvan haltija on toimittanut hakies-
saan lddkevalmisteelleen korvattavuutta Hilasta.
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Koska hakemukset eivit ole julkisesti saatavilla, on
hankala tehdi johtopddtoksid siitd, miten Hilan ja
Palkon arviointimenettelyt eroavat esimerkiksi vaa-
dittujen kliinisten tutkimusasetelmien tai tutkimus-

ten teho- ja turvallisuustietojen osalta.

6.2.4 - Jatkuva kehittaminen ja
kansainvalinen yhteistyo

Uusien kiyttdonotettujen lidkevalmisteiden hoito-
tulosten systeeminen seuraaminen ja niistd saadun

RWE:n hyédyntiminen on jatkossa aiempaakin tir-
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keimpid esimerkiksi valmisteiden kidytén kohdenta-
miseksi siitd eniten hyotyville, kiyton ehtojen paivit-
timiseksi tai tarvittaessa kidytostd luopumispaitosten
tueksi. Uusien terveysteknologioiden ja arviointi-
metodologian kehittymisen vuoksi on tirkedd, ettd
myds arviointi- ja kdyttdonottojirjestelmin toimin-
taa pystytddn arvioimaan ja pitimddn ajantasaisena.
Osallistuminen kansainviliseen yhteistyohon mah-
dollistaa Suomen pysymisen eurooppalaisen arvioin-
timenettelyjen kehityksen mukana, miki edesauttaa
uusien ladkeinnovaatioiden kiyttoonottoa Suomessa

muun Euroopan tahtiin.
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/ - Yhteenveto ja

johtopaitokset

7.1 - Yhteenveto

Aiempien sosiaali- ja terveysministerién teettimien
selvitysten havainnot on kiteytetty STM:n ladkkei-
den arviointitoiminnan uudistamista valmistelevan
tydryhmin asettamispddtoksessi, jonka mukaan
aiemmissa selvityksissd ratkaisuiksi on esitetty arvi-
ointitoiminnan toteuttamista keskitetysti kansalli-
sella tasolla, avo- ja sairaalaldakkeiden arviointia kos-
kevien periaatteiden ja menettelyjen lihentimistd
tai yhdenmukaistamista sekd lddkkeiden kiyton
paidtoksenteon sitovuuden parantamista. Selvityk-
sissd on my®ds todettu, ettd ladkkeiden jirkeva kiytto
ja kustannusten hillintd edellyttivit, ettd parhaiden
hoitokiytintdjen mukaisen lidkehoidon toteutu-
mista seurataan, ja kiytossi olevien ldikkeiden arvi-
ointeja pdivitetddn tarvittaessa. Ladkkeiden kiytostd
kertyvii tosielimin tietoa (RWE) tulisi myds pystya
hyodyntimidin nykyistd paremmin. (Asettamispai-
tos: ladkkeiden arviointitoiminnan uudistamista

valmisteleva tydryhmad, VIN/7478/2024)

Tissd  selvityksessi keskityimme tarkastelemaan,

miten jdrjestelmin haasteet niyttdytyvit erityisesti
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ladketeollisuuden ja potilaiden nikékulmasta. Sel-
vityksessi hyodynnettin julkisista ldhteistd saata-
villa olevia lddkkeiden arviointiraportteja ja -tietoja,
ladkkeiden myyntiaineistoa sekd Hilaan saapu-
neista hakemuksista kerdttyd aineistoa. Selvityksessd
havaittiin, ettd sairaalaldikkeiden arviointi- ja kiyt-
toonottoprosessi on tilld hetkelld hidas ja ajallisesti
selkeisti pidempi kuin avohoidon ldikkeiden (vaih-
teluvili 10,5-26,6 kk vs. 3,9-6,0 kk). Lisdksi nykyi-
sessd jdrjestelmdssd ei ehditd arvioimaan kaikkia
tarvittavia sairaalalddkkeitd tai niiden kiyttotarkoi-
tuksia, ja monimutkaisen ja epijatkuvan prosessin
vuoksi vililld on jouduttu turvautumaan myds nor-
maaliprosessista poikkeaviin arviointimenettelyihin.
Taminhetkinen jirjestelmi vaikeuttaa myos poik-
keuksellisten lidkehoitojen, kuten yhdistelmihoi-
tojen, kiyttdonottoa. Nimi havainnot ovat saman
suuntaisia aikaisempien sosiaali- ja terveysministe-
rion tekemien selvitysten kanssa. Episelvd, ennalta
arvaamaton ja paikoittain hidas jirjestelmi voi jopa
estdd tai hidastaa uusien ldikkeiden saamisen poti-

laiden kdyttoon.
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7.2 - Johtopaatokset ja
toimenpide-ehdotukset

Aiemmat ja timin selvityksen tulokset osoittavat
selvisti, ettd nykyiset hajanaiset HTA-arviointi- ja
kiyttoonottojirjestelmit  tarvitsevat  yhtendistd-
mistd, jotta uudet innovatiiviset hoidot voidaan
ottaa kiyttoon potilaiden hoidossa nopeasti ja
tasa-arvoisesti, riippumatta hoidon antotavasta.
Seuraavaksi esitetyilld toimenpide-ehdotuksilla voi-
taisiin parantaa jirjestelmin tehokkuutta ja lisitd
sen oikeudenmukaisuutta niin potilaiden ja tervey-
denhuollon ammattilaisten kuin myyntiluvanhalti-
joidenkin kannalta sekd edistad kustannusvaikutta-
vien hoitojen kiyttd6nottoa, miki lisiisi potilaiden
terveyshyotyjd ja eliminlaatua.

Toimenpide-ehdotukset arviointi-
ja kayttoonottojarjestelman
kehittamiseksi

Yhtenainen arviointi- ja
paatoksentekojarjestelma

Laikkeiden arviointi- ja pidtoksentekojirjestelmin
tulee tukea tehokkaiden, turvallisten ja vaikuttavien
ladkehoitojen saamista oikea-aikaisesti ja yhdenver-
taisesti niitd tarvitsevien potilaiden kiytt66n yhteis-
kunnalle hyviksyttivin kustannuksin.

Yhtendinen jirjestelmi, jossa arvioidaan sekd avo-
ettd sairaalalddkkeet, selkeyttdd ja tehostaa arvioin-
titoimintaa. Arvioinnin tulee perustua samoihin
kriteereihin ja periaatteisiin riippumatta valmisteen
kiyttopaikasta. Arviointiprosessin vaiheet, toimijat
ja enimmiiskisittelyajat on syytd mdiritelld sel-
kedsti. Arviointitoiminnan keskittiminen yhteen
osaavaan ja riittdvisti resursoituun arviointielimeen
on perusteltua toiminnan tehokkuuden, resurssien
tarkoituksenmukaisen kohdentamisen ja laaduk-
kaan pidtoksenteon edistdmiseksi. Yhtendiseen arvi-
ointijirjestelmdin siirtyminen ei edellytd yksikana-
vaista ladkerahoitusta.
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Selkeys ja oikeudenmukaisuus

Arviointi- ja kiyttd6nottoprosessin on oltava enna-
koitava, johdonmukainen ja perustuttava selkeisiin,
lapindkyviin ja kohtuullisiin kriteereihin seki ajan-
tasaiseen metodologiaan, EU:n transparenssidirek-
tiivin vaatimukset huomioiden. Arviointitydn tulee
olla riippumatonta, ja arvioinnin tukea piitoksen-
tekoa. Prosessin tuloksena tulee olla julkinen ja vali-
tuskelpoinen pditds. Arviointia tulee myds voida
hakea uudelleen esimerkiksi uuden tiedon kertyessa.

Hakemuslihtdisyys on arviointitoiminnan oikea-ai-
kaisuuden edellytys. Hakemusperusteinen prosessi,
jota tukee avoin kommunikaatio prosessin osa-
puolten vililld sen aikana, mahdollistaa osapuolten
aktiivisen osallistumisen lipi koko prosessin ja sitd
kautta ratkaisujen loytimisen. Sairaalaliikkeiden
osalta Fimean pilotti hakemukseen perustuvasta
arvioinin kdynnistimisestd on hyvi esimerkki enna-
koitavuuden paranemisesta. Prosessissa tulee hyo-
dyntdd jo aikaisessa vaiheessa myos potilaiden ja
kliinikoiden asiantuntemusta, jolloin saatu palaute
voidaan ottaa huomioon piitoksen valmistelussa.
Poikkeavat tilanteet, kuten yhdistelmihoitojen ja
hyvin pienten potilasryhmien kiyttoon tarkoitettu-
jen valmisteiden arvioinnin haasteet, tulee tunnistaa

ja huomioida jirjestelmin kehittimisessi.

Resurssien tehokas hyodyntaminen

Laikkeiden tehon ja turvallisuuden arvioinnista
vastaavat myyntilupaviranomaiset, joiden tyd muo-
dostaa perustan arvioinnista ja kidyttd6notosta vas-
taavien viranomaisten toiminnalle. HTA-arvioinnin
tai kdyttoonottopddtoksen yhteydessi ei ole tarpeen

uudelleenarvioida tehoa ja turvallisuutta.

Uusien terveysteknologioiden ja arviointimetodolo-
gian kehityksen vuoksi arviointijirjestelmin toimin-
taa on arvioitava ja pidettivi ajantasaisena. Kansain-
viliseen yhteistyohon osallistuminen mahdollistaa
Suomen pysymisen eurooppalaisen arviointimenet-
telyjen kehityksen mukana ja edesauttaa uusien lda-

keinnovaatioiden kiyttdénottoa Suomessa.
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Arvioinnin jilkeen kansallisella tasolla tulee tehdd
mahdollisimman sitova paitos siitd, milld edellytyk-
silld laake voidaan sisillyttdd julkisesti rahoitettuun
lagkevalikoimaan. Tdami voi tarkoittaa joko sairaus-
vakuutuksen lddkekorvausjirjestelmii tai hyvinvoin-
tialueiden jirjestimisvastuulla olevien sairaaloiden
ladkevalikoimaa. Mahdollisesti tarvittavan hyvin-
vointialueen erillisen hankintapditdksen tulee perus-
tua kansalliseen kiyttoonottopiitokseen, jotta poti-
laiden yhdenvertainen kohtelu eri alueilla toteutuu.

Riskienjakosopimusten kaytto tukee uusien
innovatiivisten hoitojen saamista potilaille

Jarjestelmissd tulee olla mahdollisuus neuvotella
luottamuksellisesti l4dkeyrityksen ja viranomaisen

vililli valmisteen hoidolliseen arvoon, kustannuk-
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siin tai kustannusvaikuttavuuteen liittyvin epdvar-
muuden hallinnasta. Neuvotteluihin perustuvat
hallitun kdytténoton sopimukset voivat olla joko
taloudellisia tai vaikuttavuusperusteisia.

Tosielaman tiedon hyodyntaminen

Riskinjakosopimusten  tehokas —hy6dyntiminen
edellyttid myos niitd tukevan tosielimin tietoa
(RWE) tuottavan tietopohjan jatkuvaa kehitti-
mistd. Uusien kiytté6notettujen lddkevalmisteiden
hoitotulosten systeeminen seuraaminen ja niistd
saadun tosielimin tiedon hyddyntiminen on tir-
kedd ladkkeiden kidyton optimaaliseksi kohdenta-
miseksi ja julkisista varoista rahoitetun ldikkeiden

kiyton ehtojen paivittimiseksi.
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