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Fimea julkaisee HTA-raportteja uusista sairaalassa kaytettavista ladkkeistd ja merkittavista
kayttoaiheen laajennuksista. Raportit on tarkoitettu informoimaan uusien ladkkeidenkayttoon
ja hankintaan liittyvaa paatoksentekoa sairaaloissa. Raportteja hyodyntaa myos
Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko, joka tekee kansallisia suosituksia uusien
sairaalalddkkeiden kaytosta. HTA on lyhenne termista health technology assessment. HTA:1la
tarkoitetaan terveydenhuollon menetelmin, kuten lddkkeen, ominaisuuksien ja
vaikutustenjarjestelmallistad arviointia. Infograafeissa kuvataan Fimean HTA-toimintaa.
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Fimean HTA-tyosta
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Paatds ladkkeen Uusi laake saa
kayttoonotosta tehdaan myyntiluvan
kansallisesti Euroopassa
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Fimea laatii HTA-raportin perusteella
HTA-raportteja uusista Palko tekee kansallisen
sairaalalaakkeista suosituksen
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Sairaalat myos Lopullinen paatos
sopivat hinnasta kaytosta tehdaan
ladkeyritysten kanssa sairaaloissa

Laakkeen kaytosta kertyvaa dataa
voidaan kayttaa moneen
tarkoitukseen

Lue lisaa:

https://www.fimea.fi/kehittaminen_ja_hta/laakehoitojen_arviointi
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arviointi (hea

HTA = terve¥denhuo||on menetelmien

th technology assessment)

HTA
HTA:lla tarkoitetaan terveydenhuollon menetelman (kuten ladkkeen)
ominaisuuksien ja vaikutusten jarjestelmallistd arviointia. Arvioinnin tulos on
HTA-raportti. Se sisaltaa kuvauksen menetelmalla hoidettavasta sairaudesta,
nykyisista hoitokaytannoista, arvioitavasta menetelmasta, kliinisista
vaikutuksista seka kustannusvaikuttavuudesta.

ARVIOINNIN TAVOITE

Verrata arvicinnin kohteena olevaa menetelmaa sen hoitovaihtoehtoihin.
Informoida menetelman kayttoon liittyvaa paatoksentekoa.

ARVIOINNIN MENETELMAT

Kirjallisuuskatsaukset, meta-analyysit. verkostometa-analyysit ja mallinnukseen
perustuvat kustannusvaikuttavuusanalyysit.

Myyntilupa-arviointi

TAVOITE

Saada lupa myyda laaketta. Tayttaakseen myyntiluvan edellytykset valmisteen
on oltava tehokas, turvallinen ja laadultaan hyvaksyttava.

ARVIONTI

Myyntilupa-arviointi tehdaan Euroopassa keskitetysti uusille bioteknologisille
laakkeille seka muille innovatiivisille |aakevalmisteille. Arvionnista vastaa
kansallisten laakevirastojen yhteinen verkosto, jota koordinoi Eurcopan
laakevirasto (EMA). Kansallinen laakevirasto Suomessa on Fimea.

VUOSI 2019

EMA puolsi myyntiluvan myontamista 30 uudelle vaikuttavalle aineelle ja 60
kayttoaiheen laajennukselle. Naista sairaalassa annettavaksi tarkoitettuja
valmisteita, kuten infuusioita, oli noin kolmasosa.
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Kansallinen paatos kaytosta/korvauksesta

TAVOITE
@ Ottaa kantaa siihen, kannattaako laakkeen kayttoa rahoittaa julkisin varoin.
Kannanotossa pohditaan, minkalaiset ovat laakkeen hyodyt ja haitat sen
hoitovaihtoehtoihin verrattuna. Lisaksi keskeisessa roolissa ovat
kustannusvaikuttavuus seka budjettivaikutukset.

PAATOKSENTEKIJAT SUOMESSA

C? Avohoidon reseptiladkkeiden tukkuhinta- ja korvauskasittely tehdaan
ladkkeiden hintalautakunnassa (Hila). Sairaalaladkkeiden kaytosta paatetaan
sairaaloissa. Sairaaloiden paatoksenteossa hyodynnetaan Terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvoston Palkon suosituksia.

Fimean HTA

TAVOITE
Fimea julkaisee HTA-raportteja uusista sairaalassa kaytettavista laakkeista ja
merkittavista kayttéaiheen laajennuksista. Raportteja tehdaan seka kansallisesti
etta pohjoismaisena ja eurooppalaisena yhteistyona.

VUOSI 2019

@ Fimean HTA-tiimissa tyoskenteli 5 asiantuntijaa. HTA-raportteja julkaistiin 7 ja
vuoden lopussa oli meneillaan 3 arviointia. Arvioinneista 4 kasitteli uutta
vaikuttavaa ainetta ja 6 kayttoaiheen laajennusta. Kolme arvioinneista tehtiin
pohjoismaisensa yhteisty&na ja 2 osana EUnetHTA-verkostoa.

VUOSI 2020

G HTA-tiimiin palkataan uusia asiantuntijoita. Tavoitteena on lisata arviointien
lukumaaraa seka enenevasti auttaa sairaaloita kohtuullisen hinnan ja erilaisten
hankintaan liittyvien sopimusten arvioinnissa.

Kansallinen suositus

PALKO

@ Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) antaa kansallisia
suosituksia uusista sairaalalaakkeista. Suosituksissa otetaan kantaa siihen.
kuuluuko hoito suomalaiseen terveydenhuollon palveluvalikcimaan eli tulisiko
arvioinnin kohteena oleva hoito rahoittaa julkisin varoin.

FIMEAN ROOLI PALKON TYOSSA

@ Suositukset perustuvat Fimean HTA-raportteihin, joiden pohjalta Palkon
laakejaos valmistelee suosituksen. Lopullisen suosituksen hyvaksyy
palveluvalikoimaneuvosto.

VUOSI 2020
@ Fimea jatkaa yhteistyota Palkon kanssa.
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Sairaaloiden paatos

PAATOKSENTEKO

Fimean arviointiraporttien ja Palkon suositusten tarkoitus on informoida
laakkeiden kayttéonottoon liittyvaa paatoksentekoa.

FIMEAN ROOLI SAIRAALOIDEN PAATOKSENTEOSSA

Fimea ei ota kantaa uusien ladkkeiden kayttéonottoon, Fimean tehtava on
koota ja arvioida tietoa sairaaloiden paatéksenteon tueksi.

VUOSI 2020

Fimean HTA-tiimi tarjoaa sairaaloille, erikoislaakariyhdistyksille ja
osaamiskeskuksille yha enemman koulutusta HTA-raporteista ja niiden
hyodyntamisesta paatoksenteossa. Koulutusta tarjotaan erityisesti
kustannusvaikuttavuustiedon soveltamisesta.

Sairaaloiden hankinnoissa

SOPIMUKSET JA HINTANEUVOTTELUT

Sairaalat hankkivat uusia laakkeita usein alennetulla hinnalla ja erilaisten
hallitun kayttéonoton sopimusten puitteissa.

FIMEAN ROOLI SAIRAALOIDEN HANKINNASSA

Fimea ei ole osapuoli sairaaloiden hankinnoissa. HTA-raportteihin koottua
tietoa voidaan kuitenkin hyodyntaa sairaaloissa kohtuullisen hinnan ja riittavan
alennuksen maarittamisessa.

VUOSI 2020

Tarkoituksenmukaiset hankintasopimukset ovat tulevaisuudessa entista
tarkeampia. Fimea on mukana luomassa prosesseja kohtuullisen hinnan ja
erilaisten hankintaan liittyvien sopimusten arviointiin.

Kayttoonoton jalkeen kertyva tieto

KAYTTOTARKOITUKSET
Dataa. jota kertyy ladkkeiden kaytosta terveydenhuollossa, voidaan kayttaa
muun muassa suositusten toimeenpanon seurannassa, suositusten
uudelleenarvioinnissa ja osana erilaisia hankintaan liittyvia sopimusmenettelyja.

FIMEAN ROOLI

Tunnistaa keskeiset lisatietotarpeet kayttéonottovaiheessa seka arvioida
mahdollisuuksia vastata tietotarpeisiin laakkeen kayton yhteydessa kertyvalla
datalla ja muilla tiedoilla.

VUOSI 2020

Ymmiarrys tietotarpeista tulee kehittymaan kansainvalisessa yhteistydssa. Fimea
tekee yhteistyota kansallisten ja eurcoppalaisten sidosryhmien kanssa
tiedonkeruun, analysoinnin ja arvicintiin liittyvan osaamisen seka prosessien
kehittamiseksi.
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