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Fimea on julkaissut ensimmaisen laékehoitojen arviointiraporttinsa triptaaneista. Raportissa arvioidaan Suomen
markkinoilla olevien triptaanien kustannusvaikuttavuutta akuutin migreenikohtauksen hoidossa aikuisilla
migreenipotilailla.

http://www.fimea.fi/instancedata/prime_product julkaisu/fimea/embeds/fimeawwwstructure/18660 julkaisusarja

1 2011 verkkoversio.pdf

Pilottiarviointi toteutettiin Fimean toimeksiannosta Itd-Suomen yliopiston Laaketalouden ja -vaikuttavuuden
tutkimusyksikdssa. Pilottiarvioinnin ensisijaisena tavoitteena oli testata vertailevassa arvioinnissa kaytettavia
uusia tilastomenetelmia, arviointiin liittyvia prosesseja seka kartoittaa arviointiin liittyvia resurssitarpeita. Fimea
pyysi myos sidosryhmidén ja muita aiheesta kiinnostuneita tahoja tai henkil6itd kommentoimaan pilottiarvioinnin
tuloksia, arvioinnissa kaytettyja menetelmia ja tuotetun tiedon hyddyntamiseen liittyvia asioita. Alla kooste
saamistamme kommenteista. Kommenttien perusteella kehitdmme tuleviin arviointeihin liittyvaa
arviointiprosessia ja vuorovaikutteista viestintaa.

Kommen- | Kommentti Fimea vastaa
toija
1 OLEN KARSINYT MIGREENISTA 13- Vaste ladkehoitoon on yksiléllinen ja erot
VUOTIAASTA ASTI, ELI 37 VUOTTA. KOULU- migreenikohtausten hoidon onnistumisessa
TUKSESTANI OLEN GG eri ladkeaineilla voivat olla yksittaisen poti-
laan kohdalla merkittavia. Migreenin Kaypa
hoito -suositus (2008) kehottaa kokeilemaan
eri triptaania, ellei jokin triptaanivamiste sovi
potilaalle. Tamé&n analyysin tarkoituksena oli
. OLEN selvittdd, mita triptaanivalmisettta tulisi ko-
KAYTTANYT TRIPTAANEJA SIITA SAAKKA KUN | keilla ensimmaisena laakitysta aloitettaessa
NE TULIVAT MARKKINOILLE. EN SUOSTU kustannusvaikuttavuuden nakdkulmasta.
KAYTTAMAAN SUMATRIPTAANIA MISTAAN
HINNASTA SIVUVAIKUTUSTEN VUOKSI.
2 Arviointi raportista Triptaanien kustannusvaikutta-
vuus akuutin migreenikohtauksen hoidossa Fimean
selvityksessa ladkevalmisteiden hoidollisesta ja
taloudellisesta arvosta on ansioituneesti kuvattu
itse sairautta, migreenia ja sen hoitoa seka selvi-
tyksessa kaytettya arviointimenetelmaa. Joistakin
kommenteissa mainituista puutteista huolimatta
julkaistu selvitys on kasityksemme mukaan huolel-
lisesti suoritettu taloudellinen arviointi, joka on Kir-
joitettu poikkeuksellisen selkeésti.
2 Pyydamme ystéavallisesti, etta tulevien arviointien Laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen ar-

kohdalla pyrittaisiin nykyista laajempaan poikkitie-
teelliseen arviointiin yhteistyssa eri toimijoiden
kanssa jo raportin koostamisvaiheessa. Nain selvi-
tysten lapindkyvyys, ajantasaisuus ja hyédynnetta-
Vyys paranisivat ja tulosten omaksuminen olisi
nopeampaa.

von arviointi on tulevaisuudessa tarkoitus
toteuttaa niin, etta arvioinnin aiheesta kiin-
nostuneilla sidosryhmilla on mahdollisuus
ottaa kantaa arvioinnin suunnitteluun, toteu-
tukseen ja tuloksiin.

Toimintamallia suunnitellaan parhaillaan
yhdessa arvioinnin sidosryhmista kootun
projektirynman kanssa. Asiasta kiinnostu-
neiden tahojen on mahdollista ottaa kantaa
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projektirynman luonnostelemaan suosituk-
seen alkuvuodesta 2012.

Tutkijat esittelevat raportissa yksityiskohtaisesti
tutkimuksen, jonka tarkoituksena on arvioida kaik-
kien Suomessa akuutin migreenikohtauksen hoi-
toon kaytettavien triptaanien inkrementaalista kus-
tannusvaikuttavuutta. Taloudellisen arvioinnin me-
netelmana tutkijat ovat kayttaneet kustannusvaikut-
tavuusanalyysia, jonka tulosten luotettavuus perus-
tuu analyysissa kaytettyjen vaikuttavuusestimaatti-
en ja kustannusten luotettavuuteen seka katsauk-
sessa kaytetyn aiemmin julkaisemattoman proto-
kollan sopivuuteen ja luotettavuuteen. Raportti on
kirjoitettu suomeksi, mika lisda sen omaksumista
kayttéon, samalla se vahentaa sen hyddynnetta-
vyyttd ja arviointia muissa maissa.

Arviointiraporttien kirjoittaminen englanniksi
mahdollistaa tiedonjakamisen esimerkiksi
eurooppalaisten arviointiyksikoiden valilla.

On mahdollista, etté tulevaisuudessa arvi-
ointiraportit kirjoitetaan englanniksi ja arvi-
oinneista tuotetaan suomenkielisid yhteen-
vetoja eri kayttajaryhmille (esim. [Adkareille,
potilaille). Toimintamallia suunnitellaan par-
haillaan yhdessa arvioinnin sidosryhmista
kootun projektiryhméan kanssa. Asiasta kiin-
nostuneiden tahojen on mahdollista ottaa
kantaa projektiryhman luonnostelemaan
suositukseen alkuvuodesta 2012.

Tutkimuksessa kaytetyt vaikuttavuusestimaatit
perustuvat aiheesta tehtyyn kirjallisuuskatsaukseen
ja meta-analyysiin. Kirjallisuuskatsaus on laaja ja
sen vaiheet selkeasti raportoitu. Katsauksen heik-
koutena on kuitenkin se, etté se ei sisalla julkaise-
mattomia tutkimuksia. Ferrarin ja kumppaneiden
aikaisemmin tekema katsaus sisaltda 12 julkaise-
matonta tutkimusta, ja niiden perusteella tutkijat
olisivat voineet arvioida poikkeavatko julkaisemat-
tomien tutkimusten vaikuttavuusestimaatit julkaistu-
jen tutkimusten estimaateista. Mikali eroja esiintyy,
on julkaisemattomien tutkimusten huomiotta jatta-
minen vaaristanyt tutkimuksessa kaytettyja vaikut-
tavuusestimaatteja. Tasta ei ole raportissa mitaan
mainintaa.

Kirjoittajilla ei ollut kéytdssa riittavan tarkkoja
tietoja julkaisemattomista tutkimuksista.
Tasta syysta niita ei ole huomioitu kirjalli-
suuskatsauksessa ja meta-analyysissa. On
totta, etta julkaisemattomien tutkimusten
huomiotta jattaminen saattaa aiheuttaa har-
haa meta-analyysin tuloksiin.

Tutkijat eivét ole ottaneet kantaa kirjallisuuskatsa-
ukseen sisallytettyjen tutkimusten laatuun. Mikali
laatueroja esiintyy, olisivat tutkijat voineet ottaa ne
meta-analyysissd huomioon kayttden laatupaino-
tuksia. Taméa on julkaisemattomien tutkimusten
poissulkemisen ohella voinut vaaristaa tutkimuk-
sessa kaytettyja vaikuttavuusestimaatteja.

Tassa pilottianalyysissa laadun arviointia ei
tehty. Fimean kokoama projektiryhma val-
mistelee suositusta laékkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arvioinnista. Talla hetkel-
|4 suosituksessa kehotetaan arviomaan
tutkimusten validiteetti esimerkiksi Cochra-
ne-keskuksen Risk of Bias -tytkalun avulla
(Higgins ja Green 2009). Nayton laadun
arvioinnissa neuvotaan kayttdmaan GRA-
DE-lahetsymistapaa (Guyatt ym. 2008).

Laadun arviointi liittyy enemman naytén
validiteetin ja sovellettavuuden arviointiin.
Laatupainotusten kayttd meta-analyysissa
jakaa mielipiteité. Laatupainotusta tarkoituk-
senmukaisempaa lienee arvioida miten me-
ta-analyysin tulokset ja johtopaatdkset muut-
tuvat, jos huonolaatuisia tutkimuksia pois
suljetaan tai otetaan mukaan meta-
analyysiin (herkkyysanalyysit).

Lahteet:

Guyatt GH, Oxman AD, Vist G, Kunz R,
Falck-Ytter Y, Alonso-Coello P, ym. Rating
quality of evidence and strength of recom-
mendations GRADE: an emerging consen-
sus on rating quality of evidence and
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strength of recommendations. BMJ
2008;336:924-926.

Higgins JPT, Green S, toim. Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of Inter-
ventions Version 5.0.2. [Paivitetty syyskuus-
sa 2009]. The Cochrane Collaboration,
2009. www.cochrane-handbook.org.

Selvityksessé kaytettavaksi valittu tautispesifinen
vaikuttavuusmittari soveltuu kaytettéavaksi kustan-
nusvaikuttavuusanalyysiin, jos tarkoituksena on
vertailla hoitovaihtoehtoja ainoastaan terapia-
alueen sisdlla. Se ei kuitenkaan ole hyédyllinen
vaihtoehtoiskustannusten tarkastelussa. Valittu
menetelma ei mydskaéan ole tuoreen terveystalo-
usohjetta kosk van asetuksen (360/2011, Sosiaali
ja terveysministerion asetus

ladkkeiden hintalautakunnalle tehtavasta hake-
muksesta ja hintailmoituksesta annetun sosiaali ja
terveysministerion asetuksen liitteen muuttamises-
ta) mukainen. Asetuksen mukaan vaikuttavuutta
tulee mitata ensisijaisesti laatupainotettuina elin-
vuosina, jotka on mitattu kayttden validoitua genee-
ristd elamanlaatumittaria. Raportin ensisijaisen
paatemuuttujan (laskennallinen S24EH vaste) kayt-
téa perusteltiin silla, etté se kokoaa potilaille tarke-
at komposiittimuuttujat yhdeksi luvuksi. Raportissa
ei kuitenkaan arvioitu S24EHvasteen vaihtoehtois-
ten laskentatapojen vaikutusta tuloksiin.

Fimean kokoama projektiryhma valmistelee
suositusta laékkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arvioinnista. Fimean suositus
ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arnioinnista mukailee Laakkeiden hintalau-
takunnan ohjetta, jonka mukaan vaikutta-
vuus tulee ensisijaisesti arvioida laatupaino-
tettuina elinvuosina.

Kuten kommentissa todetaan, kustannusuti-
liteettianalyysin tulokset, jossa hoidon terve-
ysvaikutukset on mitattu laatupainotettujen
elinvuosien erotuksena, tukevat usein par-
haiten paatdksentekoa.

Jarjestelmallisessa kirjallisuuskatsauksessa,
jonka tavoitteena oli tunnistaa aiemmin jul-
kaistut triptaanien kustannusvaikuttavuus-
analyysit, tunnistettiin 18 kustannusvaikutta-
vuusanalyysia. Naista ainoastaan kahdessa
kaytettiin laatupainottuja elinvuosia terveys-
vaikutusten mittaamisessa. Naiden kahden
analyysin QALY laskennassa tehtyjen ole-
tusten arvioitiin entisestaan lisdavan analyy-
sin tuloksiin liittyvaa epavarmuutta, eiké
omassa analyysissamme tasta syysta kay-
tetty QALY :a terveysvaikutusten mittaami-
sessa.

Tulevissa arvioinnissa tulemme kiinnitta-
maan enemman huomiota vaikuttavuusmit-
tarin valinnan perusteluihin, etenkin niissa
tilanteissa kun terveysvaikutuksia ei mitata
QALY:na.

Liséksi on arveluttavaa hyodyntaa kaikkien haitta-
vaikutusten ilmaantuvuutta vastemuuttujan maarit-
tdmiseen ilman haittavaikutusspesifien painoker-
toimen kayttamistd. Tutkijat toteavat raportissa,
ettd "haittavaikutusten oletettiin olevan lievia, eika
niiden oletettu aiheuttavan lisdkustannuksia”. Siksi
on kyseenalaista, ettd paatemuuttujan maarittami-
sessa kaytettiin pelkédstaan niiden esiintymistaa-
juutta.

Analyysin ensisijaiseksi vastemuuttujaksi
valittiin laskennallinen S24EH-vaste, koska
migreenipotilaiden on havaittu arvostavan
migreenin ladkehoidossa nopeaa séaryn
lievittymista, pientd saryn uusiutumisen ris-
kia ja vahaisia haittavaikutuksia (Lipton ym.
2004, Davies ym. 2000, Gallagher ja Kunkel
2003). Lisaksi haittoihin liittyva oletus on
raportissa julkilausuttu.

Haittavaikutusspesifien painokertoimien
kaytto ei ole ongelmatonta, eiké niita ole
yleisesti kaytetty aiemmin julkaistuissa trip-
taanien kustannusvaikuttavuusanalyyseissa.

Lahteet:
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Lipton RB, Liberman J, Cutrer FM, Goadsby
PJ, Ferrari M, Dodick DW, ym. Treatment
preferences and the selection of acute mi-
graine medications: results from a popula-
tion-based survey. J Headache Pain.
2004;5:123-60.

Davies GM, Santanello N, Lipton R. Deter-
minants of patient satisfaction with migraine
therapy. Cephalalgia. 2000;20(6):554—60.

Gallagher RM, Kunkel R. Migraine medica-
tion attributes important for patient compli-
ance: concerns about side effects may delay
treatment. Headache. 2003;43(1):36—43.

Suorien kustannusten, tassa tapauksessa laake-
kustannusten, maarittdminen on suoraviivaista ja
sen vuoksi kustannustietojen virhemarginaali va-
hainen. Epasuorien tuotannonmenetysten kustan-
nusten maarittdminen sen sijaan on ongelmalli-
sempaa. Raportissa ei otettu huomioon menetetyn
vapaa-ajan arvoa eika vaikuttavuusmittarina kay-
tetty elamanlaatua, joten migreenikohtausten hoi-
toon kaytettavien ladkehoitovaihtoehtojen toisis-
taan poikkeavien ominaisuuksien vaikutukset poti-
laille aiheutuviin kustannuksiin ovat jaaneet rapor-
tissa huomiotta.

Fimean kokoama projektiryhma valmistelee
suositusta ladkkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arvioinnista. Talla hetkella suosi-
tuksessa kehotetaan huomioimaan kustan-
nuslaskennassa maksajasta riippumatta
kaikki suorat terveydenhuollon ja néihin
rinnastettavat sosiaalihuollon kustannukset
seka tuottavuuskustannukset, jotka liittyvat
vertailtaviin hoitoihin.

Tulevissa arvioinneissa tulemme Kiinnitta-
maan enemman huomiota kustannuslasken-
taan.

Katsauksessa kaytettya protokollaa ei kuitenkaan
ole rekisteroity tai julkaistu aiemmin eika muilla
osapuolilla ole ollut mahdollisuutta kommentoida
valittuja menetelmia ennen niiden julkaisemista,
miké toisaalta lisdd epavarmuutta tulosten luotetta-
vuudesta

Tavoitteenamme on, etta arvioinnista Kiin-
nostuneet sidosryhmét voivat tulevaisuu-
dessa kommentoida arvioinnin toteutukseen
liittyvia asioita jo arvioinnin kuluessa.

Toimintamallia suunnitellaan parhaillaan
yhdessa arvioinnin sidosryhmista kootun
projektirynman kanssa. Asiasta kiinnostu-
neiden tahojen on mahdollista ottaa kantaa
projektiryhnman luonnostelemaan suosituk-
seen alkuvuodesta 2012.

Koska lagkekustannukset muodostavat merkitta-
van osan kokonaiskustannuksista olisi ollut hyddyl-
listd tuoda selkedmmin esille, ettd raportissa annet-
tu kayttosuositukset ja dominanssisuhteet ovat
sidottuja tutkimushetken ladkekustannuksiin ja etté
tulokset tulee arvioida uudelleen kustannusten
muuttuessa. Uudelleenarvioinnin tarvetta olisi voitu
ennakoida kynnysarvoanalyysin avulla.

Huomioimme kommentin tulevissa arvioin-
neissa.

On epaselvaa miten selvitysta hyddynnetaén kay-
tannossa ja onko sen tuloksia tarkoitus paivittaa
kustannusten muuttuessa tai uusien tutkimustulos-
ten tultua.

Taman pilottiarvioinnin ensisijaisena tavoit-
teena oli testata vertailevassa arvioinnissa
kaytettavia uusia tilastomenetelmia, arvioin-
tiin liittyvia prosesseja seka kartoittaa arvi-
ointiin liittyvia resurssitarpeita. Pilottiarvioin-
nin tulosten paivitysta ei ole toistaiseksi
suunniteltu.

Tulevissa arvioinneissa tulemme kiinnitta-
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maan enemman huomiota tulosten tehok-
kaaseen valittaminen sidosryhmille ja niiden
kayttbonoton edistimiseen. Myos yksittais-
ten arviointien paivitystarve arvioidaan jo
arvioinnin kuluessa.

Tutkijat pohjaavat tutkimuksesta tekeméansa johto-
paatdkset perusanalyysiin, johon on siséallytetty
migreenikohtauksen epasuorat tuotannonmenetys-
kustannukset. Tutkimuksen johtopaatdksena esite-
téén, ettd ensisijainen hoitovaihtoehto naiville poti-
laalle tulisi olla geneerinen sumatriptaani ja jollei
sumatriptaani sovi eletriptaani 40 mg. Raportin
johtopaatdksissa esitetyn kannan mukaan yhteis-
kunnan maksuhalukkuuden tulisi tall6in kuitenkin
olla vahintdan 44 € onnistuneesti hoidettua kohta-
usta kohden. Koska inkrementaalisen kustannus-
vaikuttavuuden suhteeksi saatiin 44 € sumatrip-
taanihoidon ja eletriptaani hoidon valilla, ei samaa
maksuhalukkuuden rajaa voida soveltaa arvioita-
essa hoidon kustannusvaikuttavuutta potilaille,
joille sumatriptaani ei sovellu tai silla ei saavuteta
hoitovastetta.

Taman analyysin tarkoituksena oli selvittaa,
mita triptaanivalmisettta tulisi kokeilla en-
simmaisend laakitysta aloitettaessa kustan-
nusvaikuttavuuden nékodkulmasta.

Tutkimus on hyvin suoritettu, mutta kuten tekijat
itse arvioivat merkittdvaa epavarmuutta sisaltyy
mm. tutkimusnayttn yhdistamisessa kaytettyyn
verkostometa-analysiin, mukaan valittuihin kustan-
nuksiin ja vaikuttavuusmittarin valintaan.

Fimean kokoama projektiryhmé valmistelee
suositusta laékkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arvioinnista.

Suosituksessa ja tulevissa arvioinneissa
kiinnitetaan erityisesti huomiota taloudelli-
seen arviointiin liittyvien epavarmuuden
lahteiden arviointiin ja herkkyysanalyyseihin.

Tutkimus on kirjoitettu Fimean ja Itd&-Suomen yli-
opiston yhteistyéna. Tutkimuksessa annetaan sel-
ke& hoitosuositus ilman ettd muut tahot (kliiniset
asiantuntijat, teollisuus, potilasjarjesttt) ovat saa-
neet kommentoida tutkimusta, siind kaytettyja me-
netelmié ja sen tuloksia tutkimuksen aikana tai
ennen raportin julkaisemista

Tavoitteenamme on, etta arvioinnista kiin-
nostuneet sidosryhmét voivat tulevaisuu-
dessa kommentoida arvioinnin toteutukseen
liittyvi& asioita jo arvioinnin kuluessa.

Toimintamallia suunnitellaan parhaillaan
yhdessé arvioinnin sidosryhmista kootun
projektiryhnman kanssa. Asiasta kiinnostu-
neiden tahojen on mahdollista ottaa kantaa
projektirynman luonnostelemaan suosituk-
seen alkuvuodesta 2012.

Raportin tulokset ja kayttdsuositus perustuvat pel-
kastaan valmisteiden taloudelliseen arviointiin.
Terveydenhuollon menetelmaarvioinnissa tulisi
arvioida myds menetelmien kayton sosiaalisia ja
eettisia vaikutuksia.

Fimean kokoama projektiryhméa valmistelee
suositusta laakkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arvioinnista.

Suosituksessa talla hetkella huomioidut
arvioinnin osa-alueet ovat:

o Terveysongelma ja hoitovaihtoehtojen
kayton nykytilanne

Arvioitavan ladkehoidon kuvaus
Kliininen vaikuttavuus

Turvallisuus

Kustannukset ja taloudellinen arviointi
Eettinen arviointi

Organisatoriset tekijat

Sosiaaliset tekijat

Lainopilliset tekijat.

OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0
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Raportin suosituksesta puuttuukin syvempi potilas-
nakokulma, vaikka

valittu vaikuttavuusmittari heijastelee tutkijoiden
mukaan potilaiden migreenin hoidossa arvostamia
tekijoita. Potilasnakdkulman puuttuminen korostuu
my0s siksi, etta vaikuttavuusmittarina ei kaytetty
elaménlaatua eika mydskaan menetetyn vapaa-
ajan arvoa otettu huomioon.

Potilaiden nakoékulma nahdaan erittain tar-
keana, ja sen sisallyttamista arvioinnin to-
teutukseen mietitdan laadittaessa suositusta
ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arvioinnista.

Geneerisen elamanlaatumittarin puuttumisen
vuoksi migreenin hoitovaihtoehtojen kustannusvai-
kuttavuutta suhteessa muiden tautien hoitomene-
telmiin ei voida raportin tulosten perusteella arvioi-
da.

Kuten kommentissa todetaan, kustannusuti-
liteettianalyysin tulokset, jossa hoidon terve-
ysvaikutukset on mitattu laatupainotettujen
elinvuosien erotuksena, tukevat usein par-
haiten paatéksentekoa.

Raportin julkaisuajankohta huomioiden sen al-
kuosassa esitettyjen kulutuslukujen ja korvaustieto-
jen osalta olisi voitu kayttaa tuoreimpia 2010 tieto-
ja.

Raportissa on kaytetty uusimpia tietoja,
mitka olivat saatavilla raportin kirjoitus het-
kella.

Huomioimme kommentin tulevissa arvioin-
neissa.

Kiitos mahdollisuudesta kommentoida triptaanien
arviointiraporttia. Kommentintimahdollisuus myos
ladketeollisuuden edustajille on merkityksellista.
Myds avoin tiedottaminen tulevista arviointihank-
keista (esim. dabigatraani) on tarkeaa.

Fimean laékearviointeihin voisi liittdéd myos laa-
jemman HTA nakdkulman

(sis. mm. eettisten ja lainsdddanndllisten tekijoiden
arvioinnin ja potilaiden (edustajien) kannanoton.

Fimean kokoama projektiryhmé valmistelee
suositusta laékkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arvioinnista.

Suosituksessa talla hetkella huomioidut
arvioinnin osa-aluuet ovat:

o0 Terveysongelma ja hoitovaihtoehtojen
kayton nykytilanne

Arvioitavan ladkehoidon kuvaus
Kliininen vaikuttavuus

Turvallisuus

Kustannukset ja taloudellinen arviointi
Eettinen arviointi

Organisatoriset tekijat

Sosiaaliset tekijat

Lainopilliset tekijat.

O O0OO0OO0OO0O0OO0O0

Potilaiden nakdkulma nahdaan erittain tar-
keana, ja sen sisallyttamista arvioinnin to-
teutukseen mietitaan laadittaessa suositusta
ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arvioinnista.

Valittu tehomuuttuja S24EH on perusteltu. Hieman
arvoitukseksi kuitenkin jaa, ettéd miksi haittatapah-
tumat ovat tehomuuttujassa mukana, jos ne olete-
taan vahaisiksi eika niihin esimerkiksi liity kustan-
nuksia. Toisaalta tekstissd mainitaan, etta triptaa-
nien valilla olisi eroja haittavaikutusten suhteen.
Tekstissa olisi voinut olla enemman kuvausta ko.
haittatapahtumien luonteesta ja merkityksesta poti-
laalle ja hoitomyontyvyydelle. Taman perusteella
tulee pohtineeksi, etta olisiko ensisijaisesti teho-

Tulevissa arvioinneissa tulemme suhtautu-
maan kriittisemmin yhdistelméamuuttujien
kayttoon lopputulostapahtumina.
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muuttujana voinut olla jokin muu. Toki tata asiaa
arvioidaan osin yksisuuntaisessa herkkyysanalyy-
sissa.

Triptaanit lienevat terapia-alue, joka tulee geneeris-
tymaan. Siksi raportissa olisi voinut olla enemman
pohdintaa tasta ja mahdollisesti geneeristymisen
vaikutuksia arvioiva herkkyysanalyysi.

Kylla. Kommentti tullaan huomioimaan tule-
vissa arvioinneissa.

Onnittelut merkittavasta ja uraauurtavasta tyostéal
Kaikenkaikkiaan pidimme tydta metodologisesti
hyvin tehtyna ja kattavana. Joitakin

huomioita ja kommentteja (eivat tarkeysjarjestyk-
sessa tai edes loogisessa jarjestyksessa): * Ylei-
send kommenttina haluamme sanoa,

ettd tAma on ensimmainen laatuaan, josta voidaan
menna eteenpain, ottaa opiksi ja kehittya.

Toivomme, ettd tahéan ei viitata "ainoana oikeana
tapana tehda taloudellista arviointia" terveyden-
huollon interventioiden suhteen, tai etta tama jois-
sakin kohdin ohjaisi orjalliseen samanlaisten rat-
kaisujen/oletusten noudattamiseen. Esim. terveys-
talousohjeet on péaivitetty tdméan analyysin aloitta-
misen jalkeen.

Taman pilottiarvioinnin ensisijaisena tavoit-
teena oli testata vertailevassa arvioinnissa
kaytettavia uusia tilastomenetelmia, arvioin-
tiin liittyvid prosesseja seka kartoittaa arvi-
ointiin liittyvia resurssitarpeita.

Fimean kokoama projektiryhméa valmistelee
suositusta ladkkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arvioinnista. Tassa pilotissa
hankittuja kokemuksia hyddynnetaan suosi-
tuksen luonnostelussa ja tulevissa arvion-
neissa.

Toinen yleinen kommentti koskee tulevien arvioin-
tien rajauksia; monia keskeisia kysymyksia paate-
téén siind vaiheessa, kun maaritellaan terveyden-
huollon arviointiprojektin laajuus, rajaus ja tutki-
muskysymykset. Mika on tarkka kayttdaihe, potilas-
ryhman rajaus, mukaanotettavat hoidot jne?

Fimean kokoama projektiryhméa valmistelee
suositusta laékkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arvioinnista.

Suosituksessa kehotetaan noudattamaan
arviointikysymyksen laadinnassa ns. PI-
CO(T)-periaatetta. (P=potilasryhma,
I=arvioitava ladkehoito, C=vertailuhoito,
O=lopputulostapahtuma, T=tarkasteltava
ajanjakso).

Tavoitteena on, ettd arvioinnista kiinnostu-
neilla sidosryhmilld on tulevaisuudessa
mahdollisuus ottaa kantaa arviointikysymyk-
sen suunnitteluun ja rajaukseen.

Tutkimuskysymys (kohta 3.1) on mielestamme
epaselvasti ilmaistu/raportoitu

Huomioimme kommentin raportoidessamme
tulevia arviointeja.

Kohta 3.2. Evaluointimenetelman valinta ei mieles-
tamme ole perusteltu. "koska tutkimuksen ensisi-
jaiseksi paatetapahtumaksi valittiin jatkuva
saryttomyys ilman haittatapahtumia (s24EH)" tama
ei ole perustelu analyysimenetelman valinnalle.

Huomioimme kommentin raportoidessamme
tulevia arviointeja.

Yleisimpia haittatapahtumia ja niiden insidenssia ei
ole raportoitu.

Fimean kokoama projektiryhma valmistelee
suositusta ladkkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arvioinnista.

Suosituksessa turvallisuus neuvotaan kasit-
telemaan arvioinnissa omana osa-
alueenaan. Turvallisuus osa-alueen tavoit-
teena on:

0 tunnistaa arvioitavan ladkkeen kayt-
toon liittyvat haitat
0 maarittda naiden haittojen vakavuus
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(vakava, ei-vakava)

0 maarittaa naiden haittojen vaikeus-
aste (lieva, kohtalainen, vaikea)

0 maarittaa naiden haittojen esiinty-
Vyys

0 Vverrata arvioitavan laakkeen ja ver-
tailuhoitojen turvallisuutta.

Arvioitava laéke voi aiheuttaa lukuisia erilai-
sia haittavaikutuksia ja lAdkkeen kayttoon
liittyy monenlaisten haittatapahtumien riski.
Kaikkien naiden haittojen jarjestelméllinen
arvioiminen on aikaa vievaa tai voi olla jopa
mahdotonta. Tasta syysta arvioinnissa tulee
keskittya yleisiin tai vakaviin haittoihin, joilla
on merkittavia taloudellisia vaikutuksia tai
vaikutuksia potilaiden elamanlaatuun.

Yhteenveto vaikuttavuudesta puuttuu kliinisen teho
& turvallisuusosan lopusta [6ytyy kylla KVA osiosta,
Taulukko 11

Fimean kokoama projektiryhma valmistelee
suositusta ladkkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arvioinnista.

Suosituksen avulla pyritdan vakiinnuttamaan
arviointien raportointia.

Epéasuorat kustannukset on hyva sisallyttaa, jos ko.
asian kannalta relevantteja (kuten on tehtykin). *

Fimean kokoama projektiryhmé valmistelee
suositusta laékkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arvioinnista.

Talla hetkella suosituksessa kehotetaan
arvioimaan kustannukset yhteiskunnan na-
koékulmasta, jolloin kustannuslaskentaan
otetaan maksajasta riippumatta mukaan
kaikki suorat terveydenhuollon ja néihin
rinnastettavat sosiaalihuollon kustannukset
seka tuottavuuskustannukset, jotka liittyvat
vertailtaviin hoitoihin.

Laékekustannuksissa on sumatriptaanin kustan-
nukseksi valittu tietyn ajankohdan viitehinta. Tun-
tematta ja tietdmattd sumatriptaanin geneerista
markkinaa (onko geneerinen hinta stabiloitunut?) ja
geneeristen maaraa, haluaisimme sanoa, etta tas-
sa tama lahestymistapa ehka on perusteltu. Mikali
geneerinen markkina on alkamassa, tai geneerisia
on vain muutama ja hintakilpailu kovaa, hinta voi
vaihdella lyhyellékin aikavalilla merkittavasti. Herk-
kyysanalyysi sumatriptaanin hinnalle olisi voinut
olla paikallaan onko markkinoilla viel& alkuperainen
sumatriptaani ja onko sen hinta samaa tasoa kuin
muiden alkuperaisten? Uudessa terveystalousoh-
jeessa otetaan kantaa mitd hintaa tulee kdyttaa.

Kommentti tullaan huomiomaan suositusta
kirjoitettaessa ja tulevissa arvioinneissa.

Eri ladkemuotojen tai geneeristen molekyylin tehon
ja turvallisuuden vastaavuutta ei voi yleistaa, vaik-
ka ko. oletus tassa onkin ehka ollut

paikallaan.

Tassa analyysissa on tehty oletus, etta

0 Suussa liukenevat tabletit vastaavat
teholtaan tavallisia tabletteja.

0 Geneeristen valmisteiden teho ja
turvallisuus vastaavat alkuperéaisella
valmisteella tehtyjen kliinisten tutki-
musten tuloksia.
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