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|  Yhteenveto

Markkinoille tulevalla lidkevalmisteella on oltava Suomessa Liikelaitoksen tai Euroopan komissi-
on myontima myyntilupa. Myyntiluvan myontidmisen kriteerit ovat lddkevalmisteella osoitettu te-
ho, turvallisuus ja laatu. Sen sijaan uusien ladkevalmisteiden hoidollisen tai taloudellisen lisdarvon
osoittamista ei edellytetd. Viime vuosina uusia liikeaineita on Suomen markkinoille tullut vuosit-
tain 20-30. Lidkkeiden arviointiin liittyy runsaasti erityispiirteitid verrattuna muiden terveyden-
huollon menetelmien arviointiin.

Ladkkeiden arviointitiedolla on useita eri kayttajaryhmia. Ladkkeiden hintalautakunta (Hila) tar-
vitsee uusien ldikkeiden hoidollisen lisdaarvon arviointia tukkuhinta- ja korvauspiitdstensi tuek-
si. Sairaanhoitopiirien lizkeneuvottelukunnat ja hankintarenkaat tarvitsevat hankintapaitoksiinsa
arviointeja uusien liikkeiden hoidollisesta ja taloudellisesta lisdarvosta. Potilaita hoitavat kliinikot
tarvitsevat liakkeiden arviointeja hoitopiatoksid ja niiden ohjaamista varten. Maassamme tarvitaan
vuosittain noin 20 arviointia avo- tai laitoshoidon ladkkeistid yhteensi. Osa arvioitavista ladkkeisti
on uusia lddkkeitd, joista on saatavilla niukasti tutkimustietoa. Osa niisti on tarpeen arvioida uu-
delleen siina vaiheessa, kun tutkimustietoa on kertynyt enemmain. Seki Hilassa ettd sairaanhoito-
piireissi tarvitaan arviointeja hyvin lyhyella aikataululla. Tarvetta on seka laajoille ja perusteellisille
arvioinneille etti suppeille, hyvin nopealla aikataululla tehdyille arvioinneille.

Tilld hetkelld ladkkeiden arviointityotid tehddin useassa eri organisaatiossa ja kansallinen koordi-
naatio puuttuu. Kukin toimija on itse valinnut kisiteltavit ladkkeet, ja toimijoiden vililld on ollut
niukasti yhteistyoti. Ladkkeiden hoidollista arvoa arvioidaan useassa EU-maassa joko viranomais-
voimin tai tieteellisissa lehdissa. Pohjoismainen yhteisty® lidkkeiden arvioinnissa olisi erittdin perus-
teltua, koska Pohjoismaissa tulevat arvioitaviksi suunnilleen samat uutuudet. Lisiksi lddkevalikoima,
toimintaympiristo ja ladketieteellinen kulttuuri ovat yhteniiset.

Tarvittavien noin 20 arvioinnin toteuttamiseen tarvitaan yhteensi 11 henkilotyovuotta. Ladkkeiden
arvioinnin kohteiden valinnalle on laadittava selked prosessi, jota ohjaavat Hilan ja sairaanhoitopii-
rien tarpeet, sekd havaittu tarve ohjata kliinisia kdytiantoja. Aiheiden valinnassa on pyrittivd enna-
koimaan tulevaa vuoden parin aikajinteelli. On tarpeen muodostaa avo- ja laitoshoidon lidikkeille
yhteinen arviointipohja. Se sisiltaa tiiviin ja lyhyen (1-2 liuskaa) kannanoton ladkeaineen tai ldake-
valmisteen hoidollisesta ja taloudellisesta lisdarvosta suhteessa muihin ldikkeisiin ja/tai hoitoihin.
Kannanoton taustana on eri osista olemassa olevan ja kootun tiedon sisiltavi katsaus. Niiden laa-
dinnassa on syyti hyodyntii kiaytossi olevia kotimaisia ja ulkomaisia malleja.

Muistiossa esitetdan kolme vaihtoehtoista kansallista toimintamallia perustuen nykyisiin laitos- ja vi-
rastorakenteisiin. Yhden yksikon mallissa kootaan kaikki tarvittava osaaminen ja voimavarat yhteen
yksikkoon. Tama koordinoi arviointia seki tuottaa kannanotot ja arviot konsultoiden tarvittaessa ai-
heen asiantuntijoita. Verkostomallissa kootaan suurin osa tarvittavasta osaamisesta ja voimavaroista
yhteen yksikkoon, joka koordinoi verkostoa, arviointia ja tuottaa kannanotot sekd suurimman osan
arvioista. Arviointity6ta tehdiin lisiksi useassa STM:n alaisessa laitoksessa, Kelassa, yliopistoissa ja
sairaaloissa. Pohjoismaiseen yhteistyohon perustuva mallissa arviointityo aloitetaan Suomessa pieni-
muotoisesti. Samaan aikaan tehdiin jantevaa tyota sen puolesta, ettd Pohjoismaat tiivistavit yhteis-
tyotddn sekid seurataan mitd parhaissa lidkkeiden arviointia tekevissi yksikoissd tapahtuu.



Liikkeiden arvon arviointia varten ei tule perustaa kokonaan uutta yksikkoa. Toiminnan tulisi sijai-
ta jossakin soveltuvassa organisaatiossa, jolla olisi kiytossidin palkattua tutkijatydvoimaa seki hallin-
to- ja toimistopalvelut. Kansallisten arvioiden laadinta edellyttdi kuitenkin hyvin toimivaa verkot-
tumista ja eri erikoisalojen kliinisen osaamisen hyodyntamisti. Mahdollisia yksikon sijaintipaikkoja
olisivat lahinna Rohto, Kela ja Finohta. Valittavasta toteutusmallista riippumatta tarvitaan selkei
kansallinen koordinaatio. Ensisijainen rahoitusvaihtoehto on rahoittaa toiminta julkisin varoin val-
tion budjetista, mika takaisi parhaiten riippumattomuuden. Yksi pohdittava mahdollisuus on toi-
minnan osittainen rahoitus Hilan kisittelymaksuista.

Kannanotot ja katsaukset ovat julkisia lukuun ottamatta mahdollisia salassa pidettivia osia. Ne jul-
kaistaan laajasti sahkoiseni seki keskeisissia ammattilehdissa. Erikseen on mietittivi nykyisten usei-
den lidketietoa jakavien julkaisujen rooli ja suhde kannanottoihin. Arviointien toimeenpano tapah-
tuu Rohto-verkoston ja kansallisen sihkoisen paitoksentuen kautta.



2 Ehdotus laakkeiden arvon arvioinnin keskeisiksi
kasitteiksi

Ehdotukset lidkkeiden arvioinnin keskeisiksi kisitteiksi on koottu liitteeseen 2.

3 Kuvaus keskeisista ladakkeiden arvon arviointitiedon
tarpeista ja arvio niiden volyymista

Liikkeiden arviointitiedolla on useita eri kiyttijaryhmia:
. Liakepoliittisia paatoksia tekevit paattijat
. Laikkeiden tukkuhinta- ja korvauspaitoksii tekevi Liaidkkeiden hintalautakunta

. Laikkeiden hankintapiitoksia tekevit lidkeneuvottelukunnat ja hankintarenkaat
. Muut tahot, kuten hoitosuositusten tuottajat

. Kliinisia hoitopaitoksia tekevit laakarit

. Potilaat ja viesto

Kaikkien markkinoille tulevien liikkeiden hoidollista arvoa ei tarvitse arvioida. Vuosittain Liikelai-
tos tekee noin 700 myyntilupapiitosti. Viime vuosina uusia lidkeaineita on Suomen markkinoille
tullut vuosittain 20-30. Naistd padasiassa laitoksissa kdytettdvia laakkeita on ollut 1/3-2/3. Useim-
pina vuosina markkinoille tulleista ladkeaineista alle kymmenen on ollut vaikutusmekanismiltaan
uusia, "innovatiivisia” laakkeita. Valtaosa markkinoille tulleista ldikkeisti on ollut ns. "me too”-1aik-
keitad. Uusista lddkkeista vain osa tuo todellista hoidollista lisiarvoa. Esimerkiksi vuosina 1991-2002
Saksassa myyntiluvan saaneista 190 uudesta ladkeaineesta 8 %:n arvioitiin tuovan hoidollista lisdar-
voa. Niiden joukossa oli seki uusia innovatiivisia lidkkeitd ettd joitakin "me too” -liikkeiti (Szuba
2007). Laakkeiden arviointiin liittyy runsaasti erityispiirteita verrattuna muiden terveydenhuollon
menetelmien arviointiin (liite 5)

Arviointitietoa tarvitaan erityisesti seuraavissa tilanteissa:

J uusi ladke tulee markkinoille

. uudelle laikkeelle haetaan kohtuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta tai niille uusinta-
kasittelya

. vanha liike saa merkittivin uuden kiyttoaiheen

J kyseessd on uusi ladgkemuoto

. valmistellaan padtoksid tai linjauksia ladkeryhmien sisalla tai valilla esimerkiksi viitehin-

tajarjestelmaa varten.



3.2 Laakkeiden hintalautakunta (Hila)

Mihin arviointitietoa tarvitaan

Laikkeiden hintalautakunta (Hila) tekee paitokset liikkeiden kohtuullisesta tukkuhinnasta ja eri-
tyiskorvattavuudesta.

Mitd ja miten on tarvetta arvioida

Hilan piitoksentekoa varten on tirkeintd saada vastaus kysymykseen, onko liikkeelld hoidollista
lisdaarvoa verrattuna muihin saman taudin tai terveysongelman hoitoihin. Hila pyytiid myyntiluvan
haltijaa arvioimaan korvattavuudella saavutettavat hyodyt verrattuna muihin saman sairauden hoi-
dossa kiytettiviin ldakkeisiin ja muihin hoitomuotoihin tai antamaan tietoa saavutettavissa olevista
hyodyisti suhteessa vaihtoehtoisiin ldike- tai muihin hoitoihin.

Hilan paitoksenteossa arviointeja tarvitaan nopeasti, kiaytinnossa 1-2 kk kuluessa. Kaikkiaan maa-
raaika Hilan paitoksille on 180 piivdd hakemuksen saapumisesta. Siksi tarvitaan nykyistd parempaa
ennakointia.

Yleensa ensimmaista tukkuhinta- ja korvauspaitosti tehtiessd tutkimustietoa on kiytossi niukas-
ti ja uusintakisittelyissi jo enemmin. Hila tarvitsee arviointinsa osaksi nikemyksen siitd, milloin
uusintakisittely on perusteltu.

Tarpeen volyymi

Tieteelliseen kirjallisuuteen ja muiden maiden arvioihin perustuvia arviointeja yksittiisesta lidkeai-
neesta tarvitaan osasta lidkkeitd, erityisesti kansanterveydellisesti tirkeimmisti. Todennikoinen tar-
ve on 10-20 vuodessa. Yli kolmasosa paitoksistd koskee uutta vaikuttavaa ainetta. Muut paitokset
liittyvat ladkkeiden korvattavuuden uusintakasittelyihin 1,5-3 vuoden kuluttua. Talloin ladkkeestd
on usein jo julkaistu enemmain tutkimustietoa. Lisdksi tarvitaan yhden taudin/terveysongelman laa-
kehoitojen vertailua. Niitid tarvitaan jatkossa esim. mahdollisia viitehintapaitoksid varten muuta-
mia vuodessa.

Ladkeneuvottelukunnat ja hankintarenkaat

Sairaanhoitopiireilli ei ole toimivaa yhteniisti liikkeiden arviointimenettelyi ja lidkeneuvottelu-
kuntien ja vastaavien tydtavoissa ja paatoksentekoprosessissa on paljon vaihtelua (Asola ja Jyrkkio
2007). Ladkehankinnat ovat keskittymaissi yhi suurempiin hankintarenkaisiin.

Mihin arviointitietoa tarvitaan

Sairaanhoitopiirit seki niiden liikeneuvottelukunnat ja vastaavat elimet tarvitsevat arviota uusien
liikkeiden hoidollisesta arvosta hankintapiitoksia tehdessiin ja peruslidkevalikoimia muodostaes-



saan seki liadkehoidon yhteisii linjauksia varten: miti ldakkeita sairaaloissa kiytetiin ja kenelle niiti
annetaan. Osa liakkeisti ei tule lainkaan kiytettiviksi avohoidossa, joten ne eivit siten kiy lavitse
tavanomaista hinnan ja korvattavuuden harkintaa. Koska monet uudet liakkeet tulevat sairaaloissa
vakavasti sairaiden potilaiden kiyttoon (esim. syopataudit, vaikeat infektiot) paatoksenteossa koros-
tuu eettinen nikokulma ja sen pohdinta, mitka ovat oikeat ladkkeenkiyttoaiheet.

Mitd ja miten on tarvetta arvioida

Erityisesti tarvitaan arviointeja ldikkeistd, joilla on uusi vaikutusmekanismi tai jotka ovat hinnaltaan
selvisti aikaisempaa kidypii hoitoa kalliimpia. Arviointeja tarvitaan uuden liikkeen tullessa mark-
kinoille ja muutaman vuoden kuluttua, kun tutkimustietoa on kertynyt enemman. Lisaksi tarvitaan
arviointeja jo kiytossi olevista ladkkeistd, joille tarjotaan kiyttéindikaatioiden laajennusta. Arvioin-
teja tarvitaan erityisesti lidkkeen asemasta suhteessa oman sairaalan, sairaanhoitopiirin kiaytiantoihin
ja kansallisiin suosituksiin. Usein uusi lidkehoito liittyy laajemmin uuteen hoitotapaan, eika laik-
keen arviointia ole mahdollista irrottaa erilleen siitd. Jossain tapaukissa uuden ldakkeen etuna saat-
taa olla paremman tehon tai siedettivyyden sijasta hoitoprosessin helpottuminen tai yksinkertais-
tuminen jolloin lizkkeen anto helpottuu ja siihen liittyvd tyomaiird vihenee miki voi nikya myos
taloudellisena siistoni. Lidkkeen hoidollisen arvon ja aseman arvioinnin lisiksi tarvitaan liikkeen
taloudellista arviointia. Arviointeja tarvitaan nopeasti: tarpeen ilmenemisestd yleensd muutaman
viikon tai kuukauden kuluessa.

Erityisesti arviointitiedon tarvetta ovat tuoneet esiin yliopistosairaalat. Niilli arviointitiedon tarve
koskee erityisesti uusia antibiootteja, biologisia laikkeiti reuman ja maha-suolikanavan sairauksien
hoitoon seka syopiliakkeita.

Tarpeen volyymi

Todennikdinen tarve on alle 10 arviointia. Osa arvioinneista on uuden ladkkeen arviointeja sen tul-
lessa markkinoille ja osa saman liikkeen uudelleen arviointeja muutaman vuoden jilkeen.

3.3 Kliinikot

Mihin arviointitietoa tarvitaan

Kliinikot tarvitsevat arviointitietoa oman lidkevalikon muodostamista varten seki kliinisid hoito-
paitoksid ja niiden ohjaamista varten.

Mitd ja miten on tarvetta arvioida

Kliinikoilla on tarvetta erityisesti liikkeen hoidollisen arvon arviointitietoon. Hoidon taloudelli-
suuden arvioinnilla on merkitysti silloin kun Suomen oloihin sovellettavissa olevia tutkimuksia on



tehty. Valtaosa tarpeesta tiyttyisi ylla mainittujen Hilan ja lidkeneuvottelukuntien tarpeisiin vas-
taamalla. Lisiksi on tarvetta arvioida ldikkeiti tilanteessa, jossa on nikyvissi tai ennakoitavissa ris-
tiriita ladzkkeenmadraamiskaytinnon ja rationaaliseen laakehoidon vililld. Kaytannon ladkarit tarvit-
sevat tukea piaitoksenteolleen erityisesti ladkkeiden ja lidkkeettomien hoitojen vaikuttavuudesta ja
hoidollisesta lisdarvosta. On tirkeaa vilittda tieto heille tiiviissd ja helposti ymmarrettaviassa muo-
dossa.

Tarpeen volyymi

Erikoissairaanhoidon liikirit tarvitsevat heille suunnattuja uusien ja uudehkojen liakkeiden arvi-
ointeja 5-10/vuosi. Namai jakautuvat usealle erikoisalalle. Perusterveydenhuollon ldakirit tarvitsevat
uusien ja jo pitempiin markkinoilla olleiden liikkeiden arviointeja saman verran tai vihemmin.
Todennakoisesti titd suurempaa mairai ei ole mahdollista omaksua, kun samaan aikaan julkaistaan
myods uusia kansallisia hoitosuosituksia ja muuta koottua tieteellistd nayttoa.

Muut: hoitosuositusten laatijat

Kiypi hoito ja Ladkirin kisikirja (LCD) laativat ndyttoon perustuvia hoitosuosituksia mutta niita
tarvitsevat myos muut kansalliset hoitosuosituksia laativat toimijat. Alueelliset ohjelmat/hoitoket-
jut yleensi tukeutuvat Kiypi hoito-suosituksiin ja voivat myos ottaa kantaa ladkehoitoihin.

Tarve kohdistuu ladkkeiden hoidollisen arvon arviointiin. Kansallisten hoitosuositusten laatimisessa
kaytetddn nayton vahvuuden ilmaisemisessa neliportaista luokittelua ja suosituslauselma perustuu
ndytonastekatsauksiin. Liakkeiden arviointien hyddyntiminen hoitosuositustydssa helpottuu, jos
ne laaditaan vastaavalla tavalla. Hoitosuositukset eivit ota kantaa hoitojen kustannuksiin muulloin
kuin erityistapauksissa.

Vuosittain valmistuu 10 ja paivitetadn 10-20 ladkeintensiivistd hoitosuositusta. Kussakin on keski-
miirin 10-20 liakkeisiin liittyvii niytonastekatsausta. Lisiksi valmistuu piivitettyji versioita.

Yhteenveto tarpeesta

Maassamme tarvitaan vuosittain noin 20 arviointia avo- tai laitoshoidon ldakkeistd yhteensi. Arvi-
ointeja tarvitaan laakkeen hoidollisesta ja taloudellisesta lisdarvosta. Osa arvioitavista ladkkeistda on
uusia ladkkeitd, joista on saatavilla niukasti tutkimustietoa. Osa on jo pitempain markkinoilla ollei-
ta laakkeiti, joista on jo kertynyt enemmain tutkimustietoa ja jotka on tarpeen arvioida uudelleen.
Seka Hilassa etti sairaanhoitopiireissa tarvitaan arviointeja hyvin lyhyella aikataululla. Eri kanavien
kautta tarvitaan tietoa todennakoisesti kisittelyyn tulevista laakkeistd, jolloin arvioinnin/kannan-
oton laatiminen voidaan aloittaa ajoissa. Tarvetta on seki laajoille ja perusteellisille arvioinneille et-
td suppeille, hyvin nopealla aikataululla tehdyille arvioinneille.



4 Kuvaus alan keskeisista toimijoista maassamme ja
niiden nykyinen toiminta ladkkeiden arvon arvioinnissa

4.| Laakkeiden arviointi Suomessa

Uuden ladkkeen teho, turvallisuus ja laatu arvioidaan ensi kerran myyntilupapaitoksen yhteydessa.
Tamai tapahtuu keskitetysti joko EMEAssa tai EU:n jasenvaltioiden viranomaisten vilisissi hyviksy-
mismenettelyissi seka kansallisesti. Myyntilupapaitokset perustuvat lidkeyrityksen tehosta, turval-
lisuudesta ja laadusta toimittamaan aineistoon. Suhteellisen harvoin mukana on tutkimuksia, joissa
tehon lisdksi on arvioitu vaikuttavuutta tai suhteellista vaikuttavuutta.

Liakkeen kustannuksista annetaan sairausvakuutuslain mukainen korvaus vain silloin, kun Hila on
vahvistanut laikkeelle myyntiluvan hakemuksesta korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan.
Tukkuhinta ja korvattavuus ratkaistaan aina kansallisesti ja erillain myyntiluvasta. Erityisesti uut-
ta vaikuttavaa aihetta sisiltivien valmisteiden/uusien liikeaineiden tukkuhintaa ja peruskorvatta-
vuutta harkittaessa otetaan Hilassa huomioon niiden terveystaloudellinen merkitys laakeyritysten
tuottamien selvitysten perusteella. Hintahakemuksista ja niihin liittyvisti selvityksisti Kela antaa
lausunnon Hilalle.

Hila arvioi valmisteen hoidollista arvoa ja kustannusvaikuttavuutta myos harkitessaan hinnan tai
korvattavuuden muutosta. Tétd varten ei kuitenkaan laadita systemaattista selvitystd. Kela on teh-
nyt vastaavaa arviointity6ta - tosin suppeammassa muodossa - aikaisemmin antaessaan STM:lle lau-
suntoja liikkeiden erityiskorvattavuutta koskevissa ehdotuksissa. Toiminta on kuvattu Liaikkeiden
viitehintaa selvittineen tyéryhmin muistiossa (2007).

Sairaanhoitopiirien lidkeneuvottelukunnat laativat peruslaikevalikoimia kukin erikseen tai kahden
tai useamman piirin yhteistyona. Erityisesti toisilleen vaihtoehtoisten valmisteiden valintaan vai-
kuttaa olennaisesti ldikeyrityksen myyntitarjous. Sairaanhoitopiirien on noudatettava lakia julkisis-
ta hankinnoista ja sen mukaisesti valittava kunakin hankintakautena (yleensi 2 tai 3 vuoden jakso)
julkiselle yhteisolle ja yhteiskunnalle edullisin, pddsidintdisesti halvin tarjottu valmiste. Vihittiishin-
naltaan valmiste voi olla huomattavan korkea. Taustalla on maassamme olevat kaksi lainsiddannol-
listi laikkeiden hintoihin vaikuttavaa jirjestelmai. Sairausvakuutuslaki miirittelee liikevalmisteen
korvausperusteet. Hankintalainsidadinto siitelee kaikkia julkisia hankintoja, myos ladkkeitd. Laitos-
ten liakehankinnoissa nykyinen laki julkisista hankinnoista tekee kiytinnossi lihes mahdottomaksi
poikkeamisen halvimmasta tarjotusta valmisteesta. Se on mahdollista vain hyvin perustelluista syis-
td ja aina asiantuntijan kirjalliseen lausuntoon perustuen. Tamin johdosta samojenkin ladkevalmis-
teiden keskindinen hinta-asetelma vaihtelee ja voi perittiisind hankintakausina olla tdysin vastak-
kainen kunkin hankintakauden markkinatilanteesta riippuen.

Kansallisia Kiypa hoito —suosituksia laadittaessa asiantuntijaryhmit ja Ladkarin kisikirjan artikkeli-
en kirjoittajat ottavat kantaa myos ladkehoitoon, kun se liittyy kisiteltidviin aiheeseen. Kannanotot
perustuvat paiosin tieteellisiin julkaisuihin ja sen puuttuessa my®os kliiniseen kokemukseen, ja niy-
ton aste porrastetaan neljaan tasoon. Kustannuksiin suosituksissa ei yleensi oteta kantaa.



Kuopion yliopistossa toimii sosiaalifarmasian laitoksen yhteydessi Lidkepolitiikan ja -talouden tut-
kimuskeskus ja Helsingin yliopistossa on ladketaloustieteen oppituoli. Niissi yksikoissa tehddan 14a-
ketaloudellista tutkimusta. Kliinisen farmakologian ja farmakologian tutkimusta tehdiin alan lai-
toksissa. Lisiksi tutkimusta tehdiin liiketieteen eri erikoisalojen laitoksilla, yliopistosairaaloissa ja
erityisvastuualueiden muissa sairaaloissa. Liike-epidemiologisia tutkimuksia tehdidin Kelan ohella
erityisesti Turun yliopistossa.

Suomessa on julkaistu uusien liikkeiden esittelyjd Tabussa seki liikkeiden arviointeja Suomen
Laikirilehdessi ja Rohdon kotisivuilla. Ladkelaitoksen ja Kelan Kapseli-sarja kokoaa hoito-ohjeita
keskeisistd valmisteryhmistd. Viime vuosina suomenkielisia tiivistelmia ulkomaisista ladkkeiden ar-
viointiraporteista on julkaistu my6s Finohtan Ohtanen-tietokannassa seki Impakti-lehdessi. Useat
kansalliset hoitosuositukset kisittelevit myos lidkehoitoa. Kukin toimija on valinnut itse kisitelti-
vit lidkkeet ja toimijoiden vililla on ollut niukasti yhteistyota. Paillekkaisti tyoti ei ole voitu vilt-
taa.

4.2 Yhteenveto eri toimijoiden rooleista

Hila paattad valmisteen tukkuhinnasta ja korvattavuudesta sekd niitd koskevista muutoksista.

Rohto on tuottanut paiasiassa julkaistuun tietoon perustuvia liikkeiden arviointeja, jotka on suun-
nattu kiytinnon laakireille ja julkaistu Rohdon kotisivuilla seka Suomen Liikirilehdessa. Rohto or-
ganisoi paikallisia tyopajoja erityisesti perusterveydenhuollossa laajan yhdyshenkiléverkoston avul-
la. Niissa vieddan kdytintoon rationaalista ldakehoitoa. Rohto on ainut kansallinen toimija, joka vie
kaytintoon (implementoi) laakkeiden arviointeja ja muuta rationaalista ladkehoitoa edistivai tietoa
laajasti perusterveydenhuollon kattavan verkostonsa kautta. Rohdolla on ldikkeiden arvon arvioin-
nin osaamista ja laaja asiantuntijaverkosto, mutta kiytinnossa laikkeiden arvon arviointiin on ollut
kaytossa noin yksi henkilotyovuosi. Kaikkiaan Rohdolla on kiytossid 9 henkilotyovuotta.

Liikelaitos vastaa mm. myyntilupakisittelysti, lidzkevaihdon vaihtokelpoisten valmisteiden luette-
lon yllipidosta, kulutustilastoinnista, haittavaikutusten seurannasta, markkinoinnin valvonnasta ja
kliinisten ladketutkimusten lupakiytinnon koordinoinnista. Laakelaitoksella on oma TABU-lehten-
s, jossa julkaistaan uusien liakkeiden esittelyji seki yhteistyossi Kelan kanssa julkaistu Kapseli-sar-
ja. Kaikkiaan Liikelaitoksella on kiytossi n. 180 henkilotydvuotta.

Kelan tutkimusosasto antaa lausunnot ladkeyritysten esittimistid hinta- ja korvattavuushakemuk-
sista ja erityisesti uusia molekyyleji koskevista terveystaloudellisista selvityksisti. Osasto tekee Ke-
lan rekistereihin perustuvia tutkimuksia ja selvityksid seka yhdistda niihin tarvittaessa tietoa myos
hoitoilmoitus-, syopa ja kuolinsyyrekistereisti. Osastolla on liike-epidemiologista ja —taloudellis-
ta asiantuntemusta. Kelan terveys- ja toimeentuloturvaosasto antaa lausuntoja lidkkeiden hintaha-
kemuksista ja osallistuu erityiskorvattavuutta koskevaan valmistelutydhon. Osasto on edustettuna
myos Hilassa. Kelassa on kdytossd niihin tehtéviin arviolta 4-5 henkilotyovuotta.

Finohta tuottaa, tukee ja koordinoi terveydenhuollon menetelmien arviointia Suomessa. Laikkei-
den arviointia Finohta tekee vain niissi tapauksissa, joissa laikehoitoa on verrattu muuhun me-
netelmain/interventioon. Lisdksi se vilittda kotimaassa ja ulkomailla tuotettua arviointitietoa ja -



kokemuksia koko terveydenhuoltojirjestelmille. Kiytinndssi viime vuosina Finohta on julkaissut
Ohtanen-tietokannassaan sekia Impakti-lehdessain suomenkielisii tiivistelmii ulkomaisista laikkei-
den arviointiraporteista. Vuonna 2006 kdynnistynyt sairaanhoitopiirien ja Finohtan yhteinen uusien
menetelmien hallittu kayttoonotto -ohjelma (HALO) kasittelee Finohtan perustehtivian mukaisesti
ladkkeita vain silloin, kun niitd vertaillaan muuhun hoitoon. HALO:a kdynnistettiessi ldakearvioin-
nit ovat olleet toistuvasti esilld keskusteluissa, ja sairaanhoitopiirien tarve lidkearviointeihin on tul-
lut selvisti esille. Finohta harkitsee osallistumista kansainviliseen Horizon Scanning —yhteistyohon,
jonka kohteena ovat myos liidkkeet. Kaikkiaan Finohtalla on kiytdssaian 29,5 henkilotydvuotta.
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5 Kuvaus laakkeiden arvon arvioinnin kansainvalisesta
yhteistyosta

Liikkeiden hoidollista arvoa arvioidaan useassa EU-maassa joko viranomaisvoimin tai tieteellisis-
si lehdissi. Systemaattisia koosteita ja/tai valmistekohtaisia arvioita julkaisevat viranomaiselimisti
mm. Britannian NICE ja NPC, Ruotsin Likemedelsverket, Tanskan IRF ja Kanadan CADTH. Lai-
kehoidon arvioita julkaisevat mm. ranskalainen Prescrire, yhdysvaltalainen Medical Letter, britti-
liinen Drug and Therapeutics Bulletin, Hollannin Pharma-Selecta ja Gebu, ja Saksan Arznei-Tele-
gramm. Esimerkkeja yksittiisten maiden liikearviointitydstd on koottu liitteeseen 4.

5.1 Pohjoismainen yhteistyo

Suomi, Ruotsi, Norja ja Tanska muodostavat kansainvilisen ladketeollisuuden kannalta yhtensisen
markkina-alueen, jolla on samanlainen ldakevalikoima, tautikirjo ja ladketieteellinen kulttuuri. Laa-
keyrityksilld saattaa olla pohjoismainen piikonttori kaikkia nditd maita varten. Uudet liakkeet tu-
levat markkinoille kaikissa maissa lihes samaan aikaan ja niiden markkinoinnissa sovelletaan yh-
teniisid, keskitetysti laadittuja strategioita. Hintojen ja korvattavuuden asettaminen on kuitenkin
kansallisten viranomaisten vastuulla, joten korvausjirjestelmiin uudet liikkeet tulevat Pohjoismais-
sa eri aikoihin. Ruotsi ja Tanska hyviksyvit yleensi uudet liikkeet korvausjirjestelmiin nopeam-
min kuin Norja ja Suomi. Pohjoismaiden HTA-yksikoistd Norjan NOKC tekee runsaasti lidkear-
vioita, Ruotsin SBU ja Tanskan Dacehta satunnaisemmin. Yksikoiden kesken (Finohta mukana) on
keskusteltu laheisemmain yhteistyon mahdollisuuksista ldakearvioinnissa.

Pohjoismaiden lidkeviranomaiset ovat aikaisemmin tehneet tiivista ja menestyksekisti yhteistyota
Pohjoismaisen liikelautakunnan puitteissa. Lautakunta kuitenkin lakkautettiin 1990-luvun puoli-
vilissi. Pohjoismaisella tasolla on nyt virinnyt keskustelua yhteistyon lisidmiseksi ladkkeiden hoi-
dollisen ja taloudellisen lisdarvon arvioinnissa. Goteborgissa sijaitseva Nordiska hogskolan for fol-
khilsovetenskap (NHV) on Pohjoismaiden Ministerineuvoston toimeksiannosta selvittinyt eri
Pohjoismaissa kaytossa olevia ladkkeiden arviointimalleja kesillda 2007. Tehtdva on sisiltinyt sen
selvittimisen, olisiko mahdollista luoda ja implementoida pohjoismainen SOP (Standard Opera-
ting Procedure) liaakkeiden arvioinnista erityisesti korvauspaitoksia varten eri Pohjoismaissa. Selvi-
tys julkistetaan lokakuussa 2007. Samanaikaisesti koulu on tehostamassa rekisteritutkimuksen kayt-
to6n perustuvaa liake-epidemiologista opetusta ja tutkimusta. Pohjoismainen yhteisty6 ladkkeiden
arvioinnissa on erittdin perusteltua, koska Pohjoismaissa tulevat arvioitaviksi suunnilleen samat uu-
tuudet. Lidkevalikoima on muutoinkin melko yhteniinen.

5.2 Eurooppalainen yhteistyo

Euroopan Unionissa liakkeet ovat osa Unionin teollisuuspolitiikkaa, sisimarkkinapolitiikkaa, kilpai-
lupolitiikkaa, kansanterveystyoti seki sosiaalivakuutusta. Siksi ladkkeiden arviointiakin kisitelldan
monella eri taholla ja monessa eri ryhmassa.



Euroopan Unionissa Pharmaceutical Forum on korkean tason poliittisen keskustelun foorumi. Sen
keskeinen tehtivi on parantaa eurooppalaisen liiketeollisuuden kilpailukykyi, jotta se voisi osallis-
tua sosiaalisten ja kansanterveydellisten tavoitteiden saavuttamiseen. Viimeisin foorumi jarjestettiin
26.6.2007. Sen tyoti tukee kolme asiantuntijatason tyoryhmia. Yksi tyoryhmistd on suhteellisen
vaikuttavuuden ryhma (Working Group on Relative Effectiveness), joka on esittinyt, ettd edetdan
kolmella alueella:

. Tyoskennelldan eurooppalaisen konsensuksen saavuttamiseksi yleisistd periaatteista ja
hyvistd kaytinnoistd ladkkeiden suhteellisen vaikuttavuuden arvioinnissa.

J Parannetaan saatavilla olevaa tietoa ja sen saatavuutta niin tuotekehittelyvaiheessa,
myyntiluvan mydntimisen vaiheessa kuin myéhemmin.

. Vahvistetaan suhteellisen vaikuttavuuden kanssa tyoskentelevien viranomaisten ja
muiden asianosaisten verkostoja.

Pharmaceutical Forumin toimeksiannosta Liakkeiden hintatyéryhmi (Working Group on Pricing)
on vuodesta 2006 tehnyt selvitystyotid innovatiivisten liikkeiden hoidollisen arvon arvioinnista
(Characterisation of value of innovative medicines) yhteistydssi edellimainitun suhteellisen vai-
kuttavuuden tyoryhmin kanssa. European Social Insurance Platformin (ESIP) alaisena tyoskentelee
Medicine Evaluation Committee (MEDEV), joka on kidytinndssi vienyt tyotd eteenpdin.

Useisiin muihin EU:n ja WHO:n hankkeisiin liittyen on viime vuosina tiivistetty yhteistyota laak-
keiden hinta- ja korvauspiitoksii tekevien tahojen vililld (Pharmaceutical Pricing and Reimburse-
ment Information; PPRI). Hankkeessa on koottu tietoja muun muassa kunkin mukana olevan maan
laikkeiden hinta- ja korvausjirjestelmistd. Nimi on julkaistu kesikuussa 2007.

Euroopan Unionin tukemana toimii jo menetelmien arviointiyksikéiden verkosto EUnetHTA, joka
kehittad menetelmien arviointiin kansainvilisesti kiytettivid runkoja ja pelisdant6ji, mutta ei spesi-
fisesti laidkearviointeihin liittyen.

Suomi on aktiivisesti mukana kaikissa ylli olevissa hankkeissa.

5.3 Kansainvilinen hoitosuositusyhteistyo

The Guidelines International Network (GIN) on hoitosuositusten laatijoiden ja kdyttéjien kansain-
vilinen organisaatio, johon kuuluu 73 jirjestojasentd 36 maasta. GIN on tirked hoitosuositustyon
koordinoija ja kehittdji, jonka toiminnan tirked painopiste on tieteellisen niyton arvioinnin ja esit-
timisen yhteniistiminen, aineistojen ja osaajien verkottaminen ja levittiminen seki toimeenpanon
kehittiminen. Suomalaisilla hoitosuosituspioneereilla ja —organisaatioilla on merkittava rooli GIN:
ssa. GIN jirjestida vuosittain kansainvilisen kongressin. Liikkeiden arviointi ei ole ollut kahdessa
edellisessa kongressissa suoranaisesti esilld, mutta keskusteluissa ja pienryhmissi tarve tunnistetaan.
Hoitosuositusverkosto joutunee jatkossa enemmin esittimiin kannanottoja liikkeiden tehon lisik-
si niiden vaikuttavuudesta ja hoidollisen lisdarvosta.
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6 Esitys siitd, miten ladkearvioinnit tulisi toteuttaa
seka alustava arvio toiminnan edellyttamista
henkilostovoimavaroista

Esitys sisiltid ehdotuksen liikkeiden arvioinnin malliksi, arvion tarvittavista henkilostévoimava-
roista sekd ehdotuksen ladkkeiden arvioinnin toteutuksesta ja koordinoinnista.

6.1 Arvioinnin kohteiden valinta

Arvioinnin kohteiden valinnalle on luotava selkea prosessi. Sita ohjaavat Hilan, ladkkeiden maaraa-
jien ja sairaanhoitopiirien tarpeet. Tirkedd on tarttua myos laakkeisiin, joiden mairdyskaytinnois-
sd on havaittu olevan tai joissa ennakoidaan syntyvian ongelmia. Aiheiden valinnassa on pyrittiva
ennakoimaan tulevaa vuoden parin aikajinteelld. Téssd voidaan eri viranomaistahojen nikemyksen
lisaksi hyodyntda tamin tyyppiseen toimintaan erikoistuneita ulkomaisia organisaatiota (horizon
scanning). Tirkeia tietolihde ennakoinnissa ovat eri erikoisalojen asiantuntijaverkostot, jolloin eri-
koisladkariyhdistysten seka alan yliladkiarikokousten rooli on merkittiva. Kohteiden valintaan tarvi-
taan keskeisten toimijoiden yhteinen foorumi. Siina analysoidaan nykytilannetta, ennakoidaan tar-
peita ja linjataan tulevaa toimintaa. Foorumin on syytd toimina myohemmin mainitun kansallisen
koordinoijan johdolla.

6.2 Arvioinnin sisdlto ja ulkoasu (templaatti)

On tarpeen muodostaa avo- ja laitoshoidon lidakkeille yhteinen arviointipohja (templaatti). Arvioin-
tipohja on lomake, jossa on otsikot arvioinnissa huomioitaville asioille. Templaatti ja sen kiyttd on
tarkasti maaritelty ja ohjeistettu. Se sisiltda tiiviin ja lyhyen (1-2 liuskaa) kannanoton liikeaineen
tai laakevalmisteen hoidollisesta ja taloudellisesta lisdarvosta. Kannanoton taustana on eri osista ole-
massa olevan ja kootun tiedon sisiltivi katsaus. Kannanoton ja katsauksen laadinnassa on syyti hyo-
dyntdi kotimaisia ja ulkomaisia malleja, joista on esimerkkeja liitteessa 4.

Finohta on laatinut suomalaisen mallin katsaukselle terveydenhuollon menetelmisti. Sitd kiytetaian
muun muassa sairaanhoitopiireille tuotettavissa katsauksissa ja muussa Finohtan julkaisutoiminnas-
sa. Mallia on perusteltua hyodyntii ja tarpeen mukaan myos muokata liikkeiden arvioinnissa.

Voi kuitenkin olla tarpeen muokata templaattia ottamaan huomioon liikehoidon avohoiden ja lai-
toshoidon ladkehoidon erityispiirteitd. Esimerkiksi joidenkin laitoshoidon ladkeiden kohdalla mer-
kittava asia arvioitavaksi voi olla myds lisdaarvo hoitoprosessille. Harvinaislaikkeet (orphan drugs)
muodostavat arvioinnissa oman haasteensa. Kiytiannossa myyntiluvan saamisen yhteydessi seka uu-
den liakkeen hintaa ja korvattavuutta paitettiessi tietopohja on erilainen kuin jo jonkun aikaa kiy-
tossa olleella valmisteella. Alkuvaiheessa julkaistua tietoa on niukasti, mutta arviointi saattaa olla
kaynnissa useassa eri yksikossi ulkomailla. Joidenkin vuosien jilkeen saattaa olla julkaistuna jo run-
saasti tutkimustietoa, ja lisdksi on jo tietoa uuden ladkkeen kulutuksesta, mairiayskaytinnoista seka



ladkityksen kohdentumisen asianmukaisuudesta. On todennidkoista, ettd tarvitaan templaatti laajal-
le ja suppealle arvioinnille. Yksittiisten liikeaineiden ohella arvioinnin kohteeksi voidaan ottaa lai-
keryhmii tai kansantautien ldzkehoito. Templaatin muodostaminen on syyta tehda tiivissd yhteis-
tyossi sen tulevien kiyttijien kanssa.

Katsaus kokoaa olemassa olevan julkaistun tiedon, arvioi ja tarvittaessa luokittelee sen. Arvioon laa-
ditaan systemaattinen kirjallisuuskatsaus valituista tietokannoista ja muiden maiden arviointiyksi-
koiden julkaisuista. Tdssd on perusteltua kiyttida kotimaisten hoitosuositusten laadinnassa kiytet-
tyja tyovilineitd, kuten tieteellisen naytén vahvuuden ilmoittamista neliportaisella luokituksella.
Arvio sisiltia myos tiedon siitd, ettd julkaistua tietoa ei 16ydy tai mitd tutkimusta on meneilldin ja
milla aikataululla (julkiset tutkimusrekisterit ja vastaavat).

Kannanotto (appraisal) laaditaan arvion ja muiden nikokohtien perusteella paitoksenteon tueksi.
Arvion lisiksi tarvitaan tietoa mm. ladkkeen kiyton laajuudesta, hinnasta, kustannuksista, kohden-
tumisesta ja markkina-asemasta. Myos kisiteltivin sairauden yleisyys ja sen yhteiskunnallinen mer-
kitys seki ldzkkeiden asema hoitokokonaisuudessa tulee ottaa huomioon. Kannanotto on kansalli-
nen kannanotto kyseiseen asiaan. Kannanotto ei kuitenkaan voi sitoa piitoksentekoa. Kannanotto
voi tarvittaessa ottaa kantaa myos asioihin, joista silld hetkelld ei ole julkaistua, luotettavaa tutki-
mustietoa. Kaikissa tilanteissa on selkeisti erotettava tutkimustieto ja muu tieto.

Tillainen arvioinnin templaatti erottaa toisistaan tieteellisen tiedon systemaattisen kokoamisen ja
arvioinnin seki sen ja muun tiedon perusteella tuotettavan kannanoton laatimisen. Se myds mah-
dollistaa tarvittaessa niiden tuottamisen kokonaan tai osittain eri yksikoissa.

6.3 Arviointityon edellyttamat voimavarat

Maassamme tarvitaan vuosittain noin 20 arviointia avo- tai laitoshoidon ladkkeistd. Naistd osa on
uusien laidkkeiden arviointeja niiden tullessa markkinoille ja lidkeyritysten anoessa niille hintaa ja
korvattavuutta. Osa on samojen laakkeiden arviointeja uudelleen, kun tietoa on kertynyt enemmain.
Kyseisten 20 arvioinnin toteuttamiseksi tarvitaan yhteensi noin 11 henkilétyovuotta:
J 7-8 laaketieteen, terveydenhuollon ja arvioinnin asiantuntijan kokoaikaista tyopanosta
(esim. eri erikoisalojen ladkarit, proviisorit, terveydenhuollon maisterit)

J 2-3 arvioinnin muun asiantuntijan kokoaikaista tydpanosta (terveystaloustieteilija, ti
lastotieteiliji, informaatikko)

J 1 sihteerin kokoaikaista tyopanosta

6.4 Arvioinnin toteutus

Arvioinnin toteutukselle voidaan esittidi useita malleja. Seuraavassa esitetidin kolme vaihtoehtoista
mallia jotka perustuvat nykyisiin laitos- ja virastorakenteisiin.
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A. Yhden yksikon malli

Kootaan tarvittava osaaminen yhteen yksikkoon, joka saa kiyttoonsi tarvittavat voimavarat. Tama
yksikké koordinoi arviointia seka tuottaa katsaukset ja kannanotot konsultoiden tarvittaessa asian-
tuntijoita.

B. Verkostomalli

Kootaan suurin osa tarvittavasta voimavaroista yhteen yksikkoon, joka koordinoi verkostoa ja arvi-
ointia ja tuottaa kannanotot seki osan katsauksista. Yksikko saa kiayttoonsi tyohon yksikossa tarvit-
tavat voimavarat seki lisiksi voimavaroja tarvittavan asiantuntijatyon hankkimiseen yliopistoilta ja
yliopistollisten sairaanhoitopiirien erityisvastuualueilta, STM:n alaisilta muilta laitoksilta ja Kelal-
ta.

C. Pohjoismaiseen yhteistyohon perustuva malli

Todennikéisesti eniten hedelmillisen kansainvilisen yhteistyon mahdollisuuksia 16ytyy pohjoismai-
sesta yhteistyosti. Yksi lddkkeiden arvioinnin toteutuksen malli on arvioinnin aloittaminen pieni-
muotoisesti Suomessa ja jintevi tyo sen puolesta, ettd Pohjoismaat tiivistivit yhteistyotidan tissi
asiassa. Mallina voisi olla Pohjoismaisen liikelautakunnan perustaminen uudelleen tai toiminnan
keskittiminen Pohjoismaiseen korkeakouluun Géteborgiin. Myds pohjoismaiset HTA-yksikot saat-
tavat tehostaa yhteistyotiin alueella.

On myos tarpeen seurata mitd Euroopan Unionissa seka sen ulkopuolella parhaissa ldakkeiden arvi-
ointia tekevissi yksikoissa tapahtuu ja verkottua niiden kanssa. Arviointitietoa on mahdollista myos
ostaa esimerkiksi National Prescribing Centerista (liite 4).



Taulukko 1. Kolme ehdotusta arvioinnin toteuttamiseksi

Yhden yksikon malli

Verkostomalli

Pohjoismaiseen yhteistyohon
perustuva malli

Yksi yksikko ei voi hallita koko
lisketieteen kenttda

Perustehtivi, tavoitteet ja
toimintatavat selkeit

Tuottavuus hyvi muihin
malleihin verrattuna

Ohjaamisen ja hallinnan
kannalta optimivaihtoehto
Nikyvyys ja uskottavuus korkeat
Tuo osaamiseen kriittisti massaa
Asiantuntijoiden korkea
sitoutumisen aste

Haasteena sisidanlimpidvyys
Tarvittavat asiantuntijat saattavat

olla jo sitoutuneita muiden
yksikdiden toimintaan

Tuo osaamiseen kriittistd massaa
ja joustavuutta

Verkoston kautta asiantuntijuus
laajenee

Organisaatioiden vilinen yhteistyo
lisaantyy

Tuo joustavuutta
erityisasiantuntemuksen
hankintaan ja tarvehuippuihin

Ohjaaminen ja hallinta
vaativampaa kuin mallissa, jossa
voimavarat keskitetdan

Laatutaso saattaa vaihdella

Asiantuntijoiden sitoutuminen
ja identifioituminen verkostossa
vaihtelevaa

Enemmain mahdollisia
intressiristiriitoja, aikataulun
hallinta vaikeutuu

(muut prioriteetit eri yksikdissi
menevit edelle)

Tuottavuus yhden yksikén mallia
heikompi, koska koordinointi
edellyttii enemmin voimavaroja

Kilpailevan toiminnan vaara:
asiantuntijoita on rajallinen mairi,
lizketeollisuus hy'c')d]yntéiéi samoja
asiantuntijoita

Ei ole varmuutta muodostuuko
kiintedi pohjoismaista tai
eurooppalaista yhteistyoti ja milla
aikataululla

Ainakin alkuvaiheessa
kustannukset pienimmit

Kaikki kansainvilinen
tutkimustieto ei sellaisenaan

ole sovellettavissa Suomeen ja
kustannustieto on joka tapauksessa
raatilditiva maakohtaisesti.

Ilman riittivii omaa arviointityoti
Suomi ei pystyisi vaikuttamaan
aihevalintoihin ja toteutukseen

Erillista yksikkoa pelkistadan laikkeiden arviointia varten tuskin kannattaa perustaa. Toiminnan tu-

lisikin sijaita jossakin soveltuvassa organisaatiossa, jolla on riittavit hallinnolliset ja toimistopalvelut

kiytossiin. Kansallisten arvioiden laadinta edellyttia kuitenkin hyvin toimivaa verkottumista. Mah-

dollisia yksikon sijaintipaikkoja olisivat lahinna Rohto, Kela ja Finohta.

Rohdolla tehtivini on sitd koskevan lain (1080/2002) mukaan koota ja arvioida kliinista ladkehoi-
toa koskevaa tietoa sekd koulutuksen ja tiedonvilityksen avulla kehittaa ladzkehoitokaytiantoja. Roh-

to on jo tehnyt pidasiassa kidytinnon liakireiti palvelevaa lidkkeiden arviointity6ti, jota varten se

on rakentanut yhteistyota eri erikoisalojen asiantuntijoiden kanssa. Rohdolla on laajan verkoston-

sa ja toimipaikoissa jirjestettivien tydpajojen kautta mahdollisuus rakentaa yhteys toimeenpanoon

(implementaatioon).
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Kelassa on pitkdaikaista kokemusta ladkehoidon laadun arvioinnista, mika perustuu kattaviin rekis-
tereihin ja niiden kiyton hallintaan tutkimustyon yhteydessi. Kelan tutkimusosasto on joidenkin
vuosien ajan arvioinut ladkkeiden hinta- ja korvattavuushakemuksia seka niihin liittyvia lidketalou-
dellisia selvityksia. Tutkimusosastolla on omassa kiytdssiin informaatikko ja hinen lisikseen tieto-
palvelu. Kelan terveys- ja toimeentuloturvaosasto on hallinnoinut erityiskorvattavuutta koskevaa
paitoksentekoa ja toimii yhteistydssa erikoisldakariyhdistysten kanssa.

Finohtassa on monipuolista muiden menetelmien kuin ldzkkeiden arviointiosaamista. Finohta ei ole
toimeenpaneva (implementoiva) yksikko.

6.5 Arviointityon koordinointi

Valittavasta toteutusmallista riippumatta tarvitaan selkei kansallinen koordinaatio, joka on yhdel-
14 toimijalla. Koordinaatio sisiltdd ainakin arviointien tarpeiden kartoituksen ja kohteiden valinnan,
tuottamisen koordinoinnin ja laadunvalvonnan seki julkaisun ja levittimisen. Kohteiden valintaa on
sivuttu kohdassa 6.1. Arviointityohon tarvitaan paitsi kirjallisuuskatsauksia myos hyvii ja kattavia
rekisteritietoja seka niihin pohjautuvia tutkimuksia, kliinistd asiantuntemusta, ldidke-epidemiologi-
an ja ladketalouden asiantuntemusta, ladkemarkkinoinnin toimintatapojen tuntemusta seka yhteys
viestintiidn ja koulutukseen. Arviointi edellyttad hyvai keskusteluyhteytti tiedon tarvitsijoiden eli
hinta- ja korvausviranomaisten, hoitosuositusten laatijoiden, ladkeneuvottelukuntien seki kaytin-
non ladkireiden kanssa. Lisdksi on oltava joustava mahdollisuus jirjestai erilaisissa kokoonpanoissa
pidettivia kokouksia.

Kansallisen ladkkeiden hoidollisen arvon arvioinnin aloittaminen myds sairaaloiden tarpeisiin lisda
tarvetta koordinoida ja mahdollisesti yhteniistii liikeneuvottelukuntien tyoti. Lidkeneuvottelu-
kuntien yhteni tirkeidna tehtavina alueellaan tulisi olla ladkeasiantuntijaverkoston yllapito laakeryh-
mittidin. T4td verkostoa voidaan hyddyntii paitsi hankintoihin liittyvissid asiantuntijalausunnoissa,
myo0s kansallisessa yhteistyossi, alueellisessa hoitoketjutyossi ja koulutuksessa. Koordinointivastuu
voisi sisaltia myos lidkeneuvottelukuntien yhteistyén koordinointia.

6.6 Arviointityon rahoituksesta

Ensisijainen vaihtoehto on rahoittaa toiminta julkisin varoin valtion budjetista. Arviointity6 palvelee
julkista paitoksentekoa. Sen rahoituksen on oltava kaupallisista tahoista riippumaton ja ennakoita-
vissa. Rahoitusta tarvitaan arviointien tuottamisen ja koordinoinnin lisiksi kouluttautumiseen.

Yksi pohdittava mahdollisuus on toiminnan osittainen rahoitus Hilan kisittelymaksuista. Osa ar-
viointitydstid palvelee kuitenkin piaiasiassa terveydenhuollon laitoksia ja titd arviointityoti ei ole
mahdollista rahoittaa Hilan kisittelymaksuilla. On mahdollista, etté rahoitus kisittelymaksuilla joh-
taisi kasittelymaksujen ja sitd kautta liskkeiden hintojen nousuun. Lisiksi kisittelymaksujen nousu
saattaisi johtaa paatoksiin ettd laakkeelle ei lainkaan haeta korvattavuutta. Rahoitus Hilan kisittely-
maksuista saattaisi myos vinouttaa arvioinnin kohteiden valintaa.



Kela kykenee rahoittamaan muutaman asiantuntijan muodostaman ryhmin kiytettivissian olevilla
varoilla. Hilan tarvitessa arvioita liikkeiden hoidollisesta arvosta niiden hinta- ja korvaushakemus-
ten yhteydessi se voisi sisdllyttida kustannukset ladkeyrityksiltd perittiviin kisittelymaksuihin. Talla
hetkelld Rohdossa kiytetiin lidkkeiden arviointityohon noin yksi henkilétyovuosi. Jos ladkkeiden
arviointitoiminta ja sen koordinointi sijoitettaisiin Rohtoon tai Finohtaan, tulisi toiminalle osoittaa
voimavarat asiantuntijoiden palkkaukseen ja arvioiden tuottamiseen valtion varoista.

On pohdittava my6s osittaisen rahoituksen jirjestimista maksupalvelutoimintana. Talléin arvioin-
tipalvelua tarjottaisiin maksullisena palveluna liikevalmistajille. Tdmai kuitenkin vaarantaisi riippu-
mattomuuden aiheenvalinnassa ja tuotannossa. Se soisi arviointitoiminnan uskottavuutta ja puolu-
eettomuutta. Maksupalvelutoiminta johtaisi epdvarmuuteen kassavirroista, jolloin pitkin tihtiimen
linjaukset ja rekrytoinnit vaikeutuisivat. Se saattaisi johtaa myds perustehtdvin himirtymiseen ja
intressiristiriitojen lisddntymiseen.
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7 Esitys alustavaksi suunnitelmaksi ladkearviointitiedon

7.1 Julkaiseminen ja levittaminen

Kannanotot ja katsaukset ovat julkisia lukuun ottamatta mahdollisia salassa pidettivid osia (esim.
Laikelaitoksen tai Hilan tietoja).

Kannanotot ja katsaukset julkaistaan koordinoivan yksikén ja muiden mukana olevien yksikoéiden
julkisilla kotisivuilla. Pyrkimyksena on julkaista kannanotot myos Suomen Laikirilehden Laakein-
fo-palstalla jolloin ne tavoittavat parhaiten kaikki Suomen laikirit. Kannanotot on syyti julkaista
myos muiden ammattiryhmien keskeisissa lehdissa (farmasistit, hoitajat) sekd huolehtia niiden si-
siltimin tiedon vilittamisestd myos potilaille.

Lisiksi kannanottoja levitetidin sihkopostin kautta. Tassd hyodynnetidin Liikehoidon kehittamis-
keskuksen Rohto-vastaavaverkostoa (yli 150 liakiria) sekd Kelan asiantuntijaldikiriverkostoa (yli
200 ladkarid) ja muita vastaavia sahkopostiverkostoja.

Erikseen on mietittiva nykyisten useiden ladketietoa jakavien julkaisujen, esim. TABUN uusien
liikkeiden esittelyt, Kapseli-sarja, Finohtan kidinnokset NICEN ja muiden HTA-yksikoiden arviois-
ta seka kansallisten hoitosuositusten rooli ja suhde kannanottoihin.

7.2 Hyodyntiminen paatoksenteossa

Sairausvakuutuslain (1224/2004) mukaan Liikkeiden hintalautakunta piittii liikkeen korvatta-
vuudesta ja korvattavuuden lakkauttamisesta seka vahvistaa ladkkeen hyviksyttivin tukkuhinnan.
Kannanotot ja niiden perustana olevat arviot tukevat Hilan piiatoksentekoa, mutta eivit sido siti.

Kannanottojen ja katsausten rooli lizkeneuvottelukuntien paatoksenteossa on madriteltiva tarkoin
ottaen huomioon hankintalainsaadanto. Avainasemassa ovat tarjouspyynndsta ilmi kiyvit arviointi-
ja paitoksentekoperusteet. On todennikoistd, ettd lisdksi tarvitaan tiivistettyad yhteistyotd ainakin
kaikkein kalleimpiin ldikkeisiin liittyvassi paitoksenteossa sairaanhoitopiirien vililla.

7.3 Hyodyntaminen kliinisessa tyossa

Ammatinharjoittamislain mukaan (Laki terveydenhuollon ammattihenkil6istda 559/1994) lazkari
paittida potilaan lidketieteellisesti tutkimuksesta, taudinmaiirityksesti seki sithen liittyvistid hoi-
dosta ja vain laakarilla on oikeus mairita ladkkeita. Mikdin viranomaistaho ei voi madritella lazke-
hoitoa tai liskkeen valintaa, vaan potilasta hoitava liakiri tekee paitoksen hoitotilanteessa yhteis-
ymmairryksessi potilaan kanssa.



Nykyista laajempi ja koordinoidumpi kansallinen laakkeiden arviointi olisi merkittavd apu kliini-
koille, joilla on nyt hyvin saatavilla tiedot liikkeiden tehosta ja hinnoista. Hyodyntimisen kannalta
on keskeistd varmistaa, ettd arviointitieto vilittyy paidtoksenteon tueksi. Tiedon julkaiseminen tai
sen levittiminen luentotyyppisin koulutuksin ei vield muuta toimintakiytantoji. Tieto voidaan saa-
da kayttoon vuorovaikutteisen oppimisen, paikallisten mielipidevaikuttajien, auditoinnin ja palaut-
teen seki sihkoisten muistutteiden ja paatoksenteon tukimallien avulla. Toimeenpanossa kliinikoil-
le on kaksi realistista vaihtoehtoa, jotka ovat toisiaan tukevia:

|. Toimeenpano pajamallilla

Rohto on rakentanut rationaalisen ldakehoidon asiantuntijaverkoston, joka jirjestda yli 140 toimi-
paikalla Rohto-pajoja. Pajassa keskitytiin liikehoidon kehittimisen kannalta keskeisiin ongelma-
alueisiin, pyritadn 16ytimaan ymmairrys ongelman merkityksestd ja kokonaisuudesta seki etsitddn
yhdessi ratkaisumalleja, jotka sovitaan talon tavaksi. Liikkeiden arvioinnit sopivat erinomaisen hy-
vin pajoissa kisiteltdviksi ja toimeenpantaviksi.

2. S3hkoinen paatoksenteon tuki

Toimiva paatoksenteon tuki edellyttia rakenteen, joka toimii reaaliaikaisesti potilastiedostoja kasi-
teltdessi ja hoitopaitoksid tehtidessi. Perusta on sihkoinen potilaskertomusjirjestelmi, jonne tiedot
rakenteisesti tallennetaan ja koodataan. Ladkiriseura Duodecim koordinoi kansallista EBMeDS-
hanketta, jonka sahkoisti piitoksenteon tukea piistian lahiaikoina kokeilemaan kiytinnossa.

Naiiden lisiksi on huolehdittava arviointien tehokas levittiminen muun muassa sahkopostien kautta.
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8 Aikataulu

2007

Jatkovalmistelu, piiatokset (kansallinen koordinaatio, muu tyonjako, rahoitus)

2008

Kansallisen foorumin perustaminen. Arviointitemplaatin luominen. Neuvottelut ja sopiminen eri
toimijoiden rooleista. Kouluttautuminen arviointitydohoén. Ensimmadisten arviointien laatiminen
aloitetaan. Aktiivinen toiminta Pohjoismaisessa yhteistyossi ja EU:ssa. Jo timi edellyttda lisavoi-
mavaroja 2-3 htv (1-2 asiantuntijaliakirid, asiantuntijaproviisori, voimavaroja muiden palvelujen
ostoon),

2009

Ensimmaiiset uudenmuotoiset ladkearvioinnit julkaistaan (2-3 kpl). Lisivoimavaroja toimintaan so-
vitulla tavalla. Toiminnan vakiinnuttaminen ja arvioinnin suunnittelu.

2010

Toiminta ja tuotanto vakiintunut. Arviointi: kdyttdjainakokulma, kannanottojen ja katsausten tie-
teellinen laatu ym.



Liite . Muistiota varten haastatellut kesa-elokuussa 2007

Minna Kaila, ylilaakari, Finohta/Stakes: HALO-ohjelma

Timo Klaukka, Terveystutkimuksen paillikko, Kela

Pekka Koivisto, johtava lidkiri, Kela

Mauno Konttinen, ylijohtaja, Stakes

Marjukka Mikels, tutkimusprofessori, ryhmapaiillikks, Finohta/Stakes

Hanna Mikiriinen, tulosryhmin johtaja, Konservatiivisen hoidon tulosryhma, TYKS
Seppo Pyrhonen, yliliakiri, Syopatautien klinikka, TYKS

Sinikka Rajaniemi, johtaja, Liikkeiden hintalautakunta

Kirsti Torniainen, sairaala-apteekkari TYKS/johtaja, Varsinais-Suomen liikehuolto
Jorma Viikari, ylildakari, Sisatautien klinikka, TYKS

Lauri Vuorenkoski , erikoistutkija, Stakes

Hannes Wahlroos, ylijohtaja, professori, Liikelaitos

31



32

Liite 2.  Ehdotus ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arvioinnin keskeisista kasitteista

Tuoreessa suomenkielisessi terveydenhuollon menetelmien oppikirjassa on maaritelty keskeisia ka-
sitteitd (Makeld ym 2007), joita seuraavassa sovelletaan ldikkeisiin

Teho (efficacy)

. Pyrkii vastaamaan kysymykseen voiko hoito toimia

. Myyntiluvan saamisen edellytys (turvallisuuden ja laadun lisiksi)

. Hoidon vaikutus ihanneolosuhteissa, esim. satunnaistettu, kontrolloitu koe (RCT)
. Tarkasti valvottu koeasetelma

. Tarkasti valikoidut potilaat

Vaikuttavuus (effectiveness)

J Pyrkii vastaamaan kysymykseen toimiiko hoito kéytinnissd

. Laikkeen vaikutus viestotasolla terveydenhuollon arkipiivissi, jossa lddkettd kiytetian
valikoimattomassa potilasjoukossa sekid monisairailla ja jossa hoitoon sitoutuminen vaih-
telee.

. On joskus arvioitu olevan n. 3% liaakkeen tehosta

Tehokkuus (efficiency)

. Pyrkii vastaamaan kysymykseen kannattaako hoito

. Hoidon vaikuttavuuden ja sen antamiseen kiytettyjen voimavarojen suhde

. Tukkuhinta- ja korvauspiitosten perustana

. Hyodyntii terveystaloudellisin menetelmin tehtyi tutkimusta

. Joskus synonyymina kiytetiin kisitettd kustannusvaikuttavuus. Tdmi on jossain miirin

himmentivis, silld kustannusvaikuttavuden analyysi on yksi liiketaloudellisen arvioinnin
analyysimenetelmi kustannusutiliteetin, kustannushyodyn ja kustannusten minimoinnin
analyysin lisaksi.

Yllimainitut kisitteet eivit pyri erityisesti miirittelemiin laikkeen merkitysta suhteessa muihin
markkinoilla oleviin lidkkeisiin. Siksi on tarvittu uusia ksitteitd. Niitd on pohdittu erityisesti eu-
rooppalaisessa yhteistyossi.

Hoidollinen lisdarvo (added theraputic value)

. Pyrkii vastaamaan esimerkiksi kysymykseen antaako licike olennaisesti parempia hoitotu-
loksia tai vihemmdin haittoja muihin lddkkeisiin verrattuna

J Lahella kisitettd suhteellinen vaikuttavuus (relative effectiveness)

Lisiaarvo hoitoprosesseille

. Pyrkii vastaamaan kysymykseen tuoko licke lisdarvoa hoitoprosessille esimerkiksi yksiker-
taisemman annostuksen ja hoitotavan kautta (esim. i.v. annostus voidaan muuttaa annos-
teluksi suun kautta)

Taloudellinen lisdarvo (added economic value)

. Pyrkii vastaamaan esimerkiksi kysymykseen antaako liike samoilla kustannuksilla enem-
min terveyshyotyi tai saman hyodyn alemmilla kustannuksilla



My®6s arvioinnin kasitteita kaytettdan vaihtelevasti. Suomen kielessi yleensa kiytetdin sanaa arviointi.
Englanninkielessi on kiytossi useita kasitteitd: evaluation, assessment, appraisal (esim. NICE)

Katsaus (review)

. Olemassa oleva julkaistu tieto kootaan, arvioidaan ja tarvittaessa luokitellaan. Sisaltdi
myos tiedon siiti, ettd julkaistua tietoa ei [6ydy tai miti tutkimusta on meneillain ja milla
aikataululla (julkiset tutkimusrekisterit ym). Arviointiraporttia voidaan muokata sovittu-
jen asiantuntijoiden kommenttien perusteella.

Kannanotto (appraisal)

. Laaditaan arvioinnin ja muiden nikokohtien (esim. kdytossd olevat voimavarat, etiikka)
perusteella paatoksenteon tueksi. Tarvitaan ennalta maaritellyt kysymykset, joihin kan-
nanotto ottaa kantaa. Kannanotto voi ottaa kantaa myos asioihin, joista silld hetkelld ei
ole julkaistua, luotettavaa tutkimustietoa.

Kannanoton ja katsauksen tuottaminen ja julkaisu on yksi osa tarvittavaa tyoti. Englanninkielises-
si kirjallisuudessa kiytetdin kisitettd implementation. Se voidaan jakaa kolmenlaiseen toimintaan
(Méntyranta ym 2003)

Levidminen (diffusion) on passiivista; kdytannossi kannanotto vain julkaistaan.
Levittiminen (dissemination) tarkoittaa kannanotosta tiedottamista ja kertomista niiden kayttjille.

Varsinaisessa toimeenpanossa (implementation) ei tyydyti tiedon levittimiseen, vaan sen kayttoon-
ottoa tuetaan erilaisilla menetelmilla (koulutus ja kehittimistyd, automaattiset muistutteet jne).
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Liite 3. Keskeisimmat sosiaali- ja terveysministerion

hallinnonalalla tehdyt ladkkeiden arviointia sivuavat
selvitykset ja ehdotukset 2004-2007

Mossialos E, Srivastava D. Pharmaceutical Policies in Finland: Challenges and Opportunities
(luonnos, helmikuu 2007)

Sosiaali- ja terveysministerion tilaama selvitys sisiltda useita eri vaihtoehtoja ladkkeiden
arvioinnin jirjestimiseen. Osa ehdotuksista on yhdistettédvissi toisiinsa, osa on tosilleen
vaihtoehtoisia ehdotuksia. Keskeisimmait laikkeiden arviointia koskevat ehdotukset
ovat:

Ladkkeiden hoidollisen arvon ja kustannusvaikuttavuuden arvioinnin kapasiteetin lisda-
minen on tarpeen. Ulkomaisista kokemuksista ladkkeiden luokittelusta hinta- ja korvaus-
paitoksid varten on opittavaa. Kapasiteetin lisidminen sisaltid osaamisen kehittimisen
terveydenhuollon menetelmien arvioinnissa ja tietojen vaihtoa kiytetyistd menetelmista
eri toimijoiden valilla.

Hintalautakunnan paiatoksenteon tueksi voisi hyodyntad Lidkelaitoksen, Rohdon ja Fi-
nohtan osaamista ja tutkimusnayttéd (mm. pharmacovigilance).

Liaikelaitos voisi laatia Hintalautakunnalle lausunnon uusien liikkeiden suhteellisesta
vaikuttavuudesta. Rohto ja Finohta voisivat laajentaa rooliaan tiedon vilittimisessa Laak-
keiden hintalautakunnan paitoksii varten.

Sosiaali- ja terveysministerio perustaisi pysyvin elimen (committee), joka kokoontuu
muutaman kerran vuodessa. Siind toimijat vaihtaisivat mielipiteitiin ja se toimisi neu-
voa antavana elimeni sosiaali- ja terveysministeriolle. Edustettuna olisivat muun muassa
Laikkeiden hintalautakunta, Liakelaitos, Rohto, Finohta, Suomen Laikiriliitto ja Kela.

Uusi ladkkeiden arviointiyksikko voitaisiin perustaa toimimaan riippumattomana viran-
omaisena sosiaali- ja terveysministerion alaisuudessa. Se tarjoaisi asiantuntemusta laak-
keiden arvioinnissa, toimisi kisivarren mitan paissi Liikkeiden hintalautakunnasta, joka
ei myoskiin olisi edustettuna sen neuvottelukunnassa (board). Uusi yksikko kerdisi ja
arvioisi nayttoa ladkkeen kliinisestd ja hoidollisesta arvosta. Yksikon arviointi ladkkeestd
vilitettdisi Lidkkeiden hintalautakunnalle piitoksenteon tueksi. Liikkeiden hintalauta-
kunta jatkaisi omaa tyotdian ladkkeiden arvioinnissa, mutta se hyodyntdisi uuden yksikon
tietoa ja neuvoja paitoksissiin. Uusi yksikko toimisi yhteistyossi eri toimijoiden kanssa
ja tuottaisi nikemyksensi liakkeiden hoidollisesta arvosta ja kustannusvaikuttavuudes-
ta Laikkeiden hintalautakunnalle. Nikemys voisi sisiltid myos neuvoja korvaustasoista.
Tyoskentelyprosessin tulisi olla lipinikyva ja nikemykset tulisi julkaista. Muun muassa
valitusmenettely taytyy ratkaista. Uusi yksikko laatisi suosituksia ja kayttdisi eri organi-
saatioiden kuten Duodecimin ja Finohtan osaamista. Rohto voisi implementoida niiti
suosituksia.

Huttunen J. Liadkkeiden kustannusvastuun ongelmat. Sosiaali- ja terveysministerion selvityksia 2007:2.

Sosiaali- ja terveysministeri6 paittid ministerioon perustettavan Liikkeiden arviointilau-
takunnan esityksesti miti lidkehoitoja poikkeuksellisen kalliiden laikkeiden tasausjirjes-
telmin piiriin otetaan. Liikehoidon arviointilautakunta ohjaa muiden tehtiviensi ohella
valtakunnallisesti kalliiden laikehoitojen kiyttoonottoa.



Eskola ym. The Future of FinOHTA. An external review. Finohta Report 2004:23.

. Sosiaali- ja terveysministerion tulee johtaa keskustelua, jossa Finohtan ja muiden organi-
saatioiden (erityisesti Ladkelaitos ja Rohto) rooleja ja vastuita selvennetiin.

. Formaalia kansainvilistd yhteistyota ladkkeiden arvioinnissa tulee rohkaista. Tama saat-
taisi pohjautua olemassa olevaan pohjoismaiseen yhteistyohon. Kansallisesti voimavaro-
jen kaytto pitiisi koordinoida niiden optimaalisen kidyton varmistamiseksi.

J Finohtan tulisi ottaa vastuu eri hoitovaihtoehtojen , mukaan lukien laikkeiden, arvioin-
nista. Finohtan ei tulisi sulkea pois ldikkeiden arviointia omasta toiminnastaan.

Ylldmainittujen lisiksi Rohdon laatimassa selvityksessd vuodelta 2006 pohditaan kolmea mallia
riippumattoman laiketaloudellisen arvioinnin jirjestimiseksi: nykyisiin toimijoihin perustuva tyon-
jakomalli, laaja verkostomalli seki uusi asiantuntijakeskus (Lamberg M. Riippumaton lddketalou-
dellinen arviointi- selvitys nykytilasta ja tulevaisuudesta. Laikehoidon kehittimiskeskus ROHTO
2006; www.rohto.fi>keskus asiantuntijana >selvitykset ja raportit). Lidketeollisuus ry:n tilaamassa
selvityksessid vuodelta 2006 ehdotetaan, etti lidzkehoidon vaikuttavuuden ja taloudellisuuden ar-
viointia koskevaa osaamista lisitdan valtion keskushallinnossa antamalla Finohtalle tehtiviksi 1aa-
kehoidon vaikuttavuuden ja kustannusvaikuttavuuden arviointi ja osoittamalla sille titi varten li-
siresursseja. (Huttunen J. Ladkehoidon ja ladkehuollon tulevaisuudennakymait. Lidketeollisuus ry
2006. Tiivistelma: www.pif.fi> julkaisut).
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Liite 4. Esimerkkeja yksittaisten maiden ladkearviointityosta

Esimerkkeji kiytossa olevista laikkeiden hoidollisen arvon luokitteluista

Ranska ja Kanada luokittelevat lidkkeet arvioimalla ladkkeen hyddyt ja mahdollisen lisdarvon mui-
hin ladkehoitoihin verrattuna. Ranskassa kiytetdan ASMR-luokittelua (PPRI 2006: 11, No 5, 5.134-
137). Luokkia on kuusi.

1 = huomattava terapeuttinen etu

2 = merkittivi etu hoidollisessa tehossa ja/tai vihemmin sivuvaikutuksia
3= kohtalainen etu hoidollisessa tehossa ja/tai vihemmain sivuvaikutuksia
4= vahiinen parannus tehossa ja/tai hyodyissa

5= ei hoidollista etua

6 = korvattavuus ei suositeltava

My®és Prescrire luokittelee uudet lidkkeet kuusiportaisesti:

Bravo: merkittivi edistysaskel aikaisemmin ladkehoidon ulkopuolelle jaineen sairauden
hoidossa.

A real advance: merkittivi hoidollinen uutuus, mutta valmisteella on joitakin rajoituk-
sia.

Offers an advantage: jonkin verran hoidollista lisiarvoa, mutta valmiste ei tuo merkitta-
visti uutta kyseisen sairauden hoitoon.

Possibly helpful: vihin lisdarvoa, eikid valmisteen vuoksi pitdisi muuttaa lidkemaariys-
kiytintod muutoin kuin poikkeustapauksissa.

Nothing new: ei tuo liikevalikoimaan mitidin olennaista uutta.
Not acceptable: ei hoidollista lisiarvoa, mutta valmisteeseen liittyy tai voi liittya haittoja.

Lisaksi lehti varaa itselleen mahdollisuuden siirtiid kannanottoaan uutuusliikkeeseen, kunnes sen
ominaisuuksista on kiytettivissi enemmain tai parempaa tietoa (Judgement reserved). Kummassa-
kaan edelli kuvatuissa luokitteluissa ei oteta huomioon valmisteen hintaa.

Institut for rationel farmakoterapi (IRF), Tanska

IRF tuottaa ladkearvioita (anmelderse) lddkevalmisteista, joilla on yleista ladketieteellista kiinnos-
tusta tai jotka tuovat olennaisesti uutta verrattuna markkinoilla oleviin laskkeisiin. IRF pyrkii uuden
lizkkeen kohdalla miirittimain sen paikan hoidossa. Se pyrkii julkaisemaan ldikearvionsa kotisi-
vullaan samana piivana kun valmiste tulee Tanskan markkinoille. Lihteina IRF kayttid myyntilu-
payhteenvetoa seki kansallisia ja EMEAN tuottamia myyntilupadokumentaatiota. Kotisivuillaan
se ilmoittaa tekevinsi haut Medline ja Embase-tietokannoista, mutta kidytinnossi tihan ei aina
ole ollut aikaa. IRF voi myos pyytia lisitietoja suoraan laikevalmistajalta. IRF ei hyddynni muiden
lazkkeiden arviointia tekevien organisaatioiden arviointeja eikd se tee omien arviointiensa tuek-
si systemaattisia kirjallisuushakuja. Lidkevalmistajalle tarjotaan mahdollisuus kommentoida arvio-
ta ennen sen julkaisemista. Arviot ovat lyhyiti, korkeintaan 2 sivun pituisia. IRF tuottaa vuosittain
noin 15 arvioita. IRF:1l4 on ollut vaikeuksia asiantuntijalaikireiden rekrytoinnissa; liikearviot tuo-
tetaan padosin farmaisistien toimesta (vastaa Suomessa proviisoreita). Tiettivisti arvioiden kiyttoa
ja vaikuttavuutta ei ole selvitetty.

Lihteet: www.irf.dk, Rohdon vierailukiynti kevailla 2005



National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), Iso-Britannia

NICE tuottaa erityyppisia julkaisuja. Ladkkeitd arvioivia julkaisuja ovat menetelmien arviointira-
portit. Ladkkeitd ja muita yksittiisid terveydenhuollon menetelmia varten on vuonna 2006 laadittu
ohje kannanotosta yksittdiseen menetelmiin (single technology appraisal, STA). Aiemmin arvioin-
nit on toteutettu toisin. STA kasittelee nayttoad terveydenhuollon menetelmin (esim. lddkkeen) ter-
veysvaikutuksista, kustannuksista ja tehokkuudesta (kustannusvaikuttavuudesta) verrattuna nyky-
kaytantoihin. Prosessi koostuu useasta osasta:

Aihe valitaan, pyydetdin kooste tieteellisestd ndytostd menetelmin valmistajalta/sponsorilta (esi-
merkiksi ldakevalmistaja), erikseen nimetty asiantuntijaryhma arvioi valmistajan luovuttaman nay-
ton, konsulteilta (organisaatioita, jotka nimittavit kliiniset asiantuntijansa tai potilasedustajansa)
pyydetian suulliset kommentit asiasta. Komitea (Appraisal Committee) valmistelee kannanottoa
kiyttien materiaalina niyttod ja kuulemisessa saatuja suullisia kommenteja. Tuloksena syntyy lo-
pullinen kannanotto (appraisal) , jota NICE kayttidi ohjeistuksensa (guidance) perustana. Formaali
valmistajan konsultointi tehddin vain, jos alustavat suositukset ndyttivit olevan myénnetyn myyn-
tiluvan indikaatioita tiukempia. Koko prosessi vie noin 40 viikkoa. NICE ei itse tee omaa systemoi-
tua kirjallisuushakua eikid hyédynni muiden arviointiyksikdiden arviointeja

NICE tuotti vuosina 2001 - 2005 vuosittain kymmenkunta ja vuonna 2006 kaikkiaan 14 menetel-
mien arviointiraporttia, joissa ldike oli keskeisin arvioitu menetelmi. Vuosina 2001-2005 tuotetuis-
ta arviointiraporteista rajoittavimmiksi luokiteltujen 11 raportin vaikutuksia kliinisiin kdytintoihin
on tutkittu ladkerekisterien avulla ja havaittu, ettd NICEN arviointiraportit eivit kiytinnossi ole
vaikuttaneet kliinisiin kidytantoihin juuri lainkaan.

Lihteet: www.nice.org.uk

Dietrich E, Wagner C, Zierold F. What effects had NICE’s negative and most restrictive technology

apparailas on pharmaceuticals on their use and costs to the NHS in England and Wales (posteri).
EHMA 2007 Annual Conference 27th — 29th June 2007. Lyon, France

National Prescribing Centre (NPC), UK

NPC tuottaa erityyppisid ns. MeReC—julkaisuja (MeReC Bulletin, MeReC Briefing, MeReC Extra).
MeReC-julkaisut julkaisee NPC ja rahoittaa NICE. Julkaisujenaiheet ovat kliinisia ja tarkoitukse-
na on tuottaa tiivistettyd nayttdon perustuvaa tietoa ladkkeistd ja lizkkeen mairdamiseen liitty-
vistd asioista. Rahoittamalla NPC:n toimintaa, NICE voi vaikuttaa julkaisujen aiheiden valintaan,
niiden metodologisiin kdytintoihin ja jakelutapohin. Julkaisujen ulkoasu on aina sama. Julkaisu si-
saltaa yleensa yhteenvedon, tekstiosan, yhteenvetotaulukoita ja viiteluettelon. Julkaisut julkaistaan
nykyisin pidosin elektronisena NPC:n nettisisuilla. Tekstin viitteet on linkitetty viiteluetteloon ja
viiteluettelosta on linkki mahdollisimman moneen viitteeseen. Lukija voi halutessaan rekisterditya
kayttdjaksi ja saada sahkopostiinsa tiedon uudesta MeRec-julkaisusta. Englannin ja Walesin terve-
ydenhuollon (NHS) henkilokunta voi vapaasti kopioida ja kayttaa julkaisuja. Muut voivat kayttaa
niitd henkilokohtaisiin tarkoituksiin. Muuhun kiyttoon tarvitaan NPC:n lupa. NPC myy julkaisu-
tietoaan ainakin Italialle.

MeReC Bulletin: julkaistu vuodesta 1998 ja vuosittain on valittu n. 5-6- aihetta, jonka aiheet ovat
diagnoosikohtaisia, kuten tyyppi 2 diabeteksen liikehoito tai lidkekohtaisia kuten bentsodiatsepii-
nit ja uudemmat uniladkkeet. Aiheet on valittu tukemaan NICE:n ohjelmaa. Kukin julkaisu on n.1-
4 sivua pitka ja tarkoituksena on liittid mukaan opetusmateriaalia implementointia varten.

MeReC Extra: julkaistu vuodesta 2001. Kasittelee ajankohtaisia kysymyksii ja tarjoaa lyhyita katsa-
uksia tuoreisiin kliinisiin tutkimuksiin ja ohjeisiin (guidelines), jotka saattavat vaikuttaa tai muuttaa
kliinista kiytintod. Useimmat aiheet kisittelevit laikkeitd esimerkiksi ”Cardiovaskular risk of rosig-
litazone”, "When should aspirin be added with warfarin?” Ne ovat lyhyitd 2 sivun pituisia ja kerral-
laan kasitelldan 2-5 aihetta.
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MeReC Rapid Review: julkaistu vuodesta 2006/2007, 16ytyy NPC:n kotivuilta. Julkaisuissa on kisi-
telty joidenkin merkittivien uusien julkaisujen tuloksia ja arvioitu, miten en istuvat yhteen nykyisen
ndyton ja UK:n nykyisen kliinisen kdytannon kanssa.

Lisdksi vuodesta 1997 lihtien NPC on tuottanut perusterveydenhuollon seka sairaaloiden paattajil-
le tietoa uusista laidkkeistd, joilla saattaa olla merkittavi vaikutus hoidollisesti, taloudellisesti tai ter-
veydenhuollon palveluille. Tdhin liittyen NPC tuottaa useita julkaisuja, joiden julkisuusaste ilmei-
sesti vaihtelee. NPC tuottaa tietoa uusista tulevista ladkkeista (On the Horizon — Future Medicines,
Rapid Review Bulletins, the New Drugs in Clinical Development Monographs). Tdiman ohjelman yh-
teistyokumppaneita ovat “the Wessex and Newcastle Medicines Information Centres” ja “the UKMI
consortium”. NPC:n kotisivuilta l6ytyvit seuraavat linkit: Planning Ahead for key new medicines, On
The Horizon - Future Medicines, On the Horizon - Post Launch Update, On The Horizon News-
letter, New Medicine Alert, New Drugs in Clinical Development, New Medicines Scheme Index.
Uusista laakkeistd valitetadn tietoa paattajille jo ennen myyntiluvan saamista.

Lihteet: www.npc.co.uk/index.htm, Rohdon henkil6stén vierailukaynti syksylld 2006

The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Kanada

CADTH tuottaa uusien ldakkeiden arviointeja (The Common Drug Review): objektiivisia, perus-
teellisia katsauksia uusien liidkkeiden kliinisestd vaikuttavuudesta ja kustannusvaikuttavuudesta
pyrkien vastaamaan kysymyksiin

. kuinka uusi lidke vertautuu suhteessa vaihtoehtoihin
. mitka potilaat hyotyvit
J antaako se rahalle vastinetta (value for money)

Liahtokohta arvioinnille on liikevalmistajan, alueellisen toimijan liikesuunnitelman; Drug Plan
(vastannee meilli Liikkeiden hintalautakuntaa) tai kansallisen liikeneuvottelukunnan (Advisery
Committee on Pharmaceuticals) esitys. CADTH asettaa arviointiryhmin, joka kokoaa systemaat-
tisen katsauksen. Titi varten on laadittu ohjeet ja templaatti kliinisen ja taloudellisen arvon arvioi-
mista varten. Lidkevalmistajalta pyydetiain kommentit ja niihin vastataan.

Lihteet: www.cadth.ca



Liite 5. Ladkkeiden ja muiden terveydenhuollon menetelmien
arvioinnin erityispiirteita

Laskkeet

Muut menetelmiit, erityisesti laitteet

Kaytto

Tutkimustietoa

Kayttoonotto
kansallisesti

Kayttdoonotto
kliinisessd tyossi

Kustannukset

(valittomait ja
vililliset)

Rahoitusmalli

Laajaa, usein sekd
perusterveydenhuollossa ettid
erikoissairaanhoidossa julkisella ja
yksityiselld sektorilla

Paljon tehosta, myds satunnaistettuja
tutkimuksia, niukemmin
vaikuttavuudesta, hoidollisesta ja
taloudellisesta lisdarvosta
Lizketeollisuuden voimakas panostus

Edellyttii myyntiluvan saamisen, jossa
kansallinen tai keskitetty (EU) tehon,
turvallisuuden ja laadun arviointi, jota
varten teollisuus

tuottaa dokumentaation

Viime kidessa yksittaisten
ladkireiden paatoksilla

Vilittomii kustannuksia seurataan
tarkasti (Kela, organisaatioiden
kustannusseuranta), vilillisia
(henkilostokustannukset) niukasti

Monikanavainen: Kela, potilaat, kunnat
tai yksityiset toimipaikat

e Vaihtelee

¢ Niukasti, usein avoimia
kontrolloimattomia sarjoja

e Laitetoimittajien vaihteleva
panostus

Ei kansallista menettelyi

Toimipaikkojen hankintapaitoksilld

Kustannuksia seurataan niukasti
(hankinnan jalkeen)

Yleensi yksikanavainen: kunnat tai
yksityiset toimipaikat

(Minna Kaila, Timo Klaukka, Taina Mintyranta)
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