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LAAKEHOITOJEN ARVIOINTI

Fimea on laatinut suosituksen laakkeiden
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin

Piia Peura, Johanna Jyrkkd, Helena Kastarinen

Fimean tehtdviin kuuluu tuottaa ja koota laakkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointeja. Arviointien tekemista varten tehdyn
suosituksen avulla halutaan yhtendistaa arvioinneissa kaytettyja
menetelmia Suomessa. Lisaksi tavoitteena on edesauttaa osallistumista
kansainvaliseen arviointitoimintaan.

Laakarin kokemuksen ja potilaan toiveiden lisdksi hoitopdatosten ja -valintojen tulisi perustua
ndyttoon vaihtoehtoisten hoitojen kliinisesta vaikuttavuudesta, turvallisuudesta ja

kustannusvaikuttavuudesta. Hoitopadtosten tueksi tarvitaan puolueetonta tietoa eri
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hoitovaihtoehtojen hyodyista ja haitoista.

Hoitovalintoja tukevaa tutkimusndyttod, asiantuntija-arvioita ja mielipiteitd on saatavilla useista
lahteistd. Kuitenkin saatavilla olevan tiedon perusteella voi olla vaikea vertailla vaihtoehtoisia
hoitoja ja tehda valintoja ndiden vililld. Tama korostuu varsinkin uusien ladkehoitojen yhteydessa,
koska nayttod hoidon vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta kdytdnnon hoitotilanteissa on vield

niukasti.

Suomessa kaivataan ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja

Fimean tuottamien arviointien tavoitteena on vertailla hoitovaihtoehtojen kliinista vaikuttavuutta ja
turvallisuutta sekd muita vaikutuksia. Arvioinneissa otetaan kantaa myos siihen, kuinka hyvin

tutkimuksessa havaitut tulokset soveltuvat suomalaiseen kohdeviestoon ja kliinisiin olosuhteisiin.

Toistaiseksi arviointeja on Suomessa julkaistu vain muutamia. Avohoidon korvattavia ladkkeita
arvioidaan Ladkkeiden hintalautakunnassa, mutta hinta- ja korvattavuushakemuksiin liittyvit
terveystaloudelliset selvitykset eivit ole julkisia. Sairaaloissa kdytettavien lddkkeiden
jarjestelmallisid arviointeja on vastaavasti tehty vihan. Fimean tavoitteena on lisdatd kiytettavissd

olevan arviointitiedon maaraa.

Fimean suositus yhtendistidi arviointitoimintaa

Fimean suosituksessa lddkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin kuvataan ne
periaatteet, joita Fimea noudattaa omassa arviointitoiminnassaan. Suosituksen avulla halutaan myos
tukea ja ohjata eri sidosryhmien tekemaa arviointityotd, jotta ladkehoitojen arvioinnissa kaytettaisiin

nayttoon perustuvia ja mahdollisimman yhtendisia menettelytapoja Suomessa.

Suosituksessa kuvataan arviointiprosessiin kuuluvien eri osa-alueiden tavoitteet ja sisalto seka

menetelma- ja raportointisuositukset.

Arviointiprosessilla tarkoitetaan arvioinnin kohteiden valintaa, arviointindyton kokoamista seka

ndyttoon perustuvaa kannanottoa arvioitujen laakehoitojen hoidollisesta ja taloudellisesta arvosta.
Arvioinnissa kasiteltavid osa-alueita ovat arvioinnin kohteena oleva terveysongelma ja sen hoidon

nykytilanne, arvioitavan lddkehoidon ja vertailuhoidon kuvaus, kliininen vaikuttavuus, turvallisuus,

kustannukset ja taloudellinen arviointi, eettinen arviointi seka organisatoriset ja sosiaaliset tekijat.
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Suositukseen liittyen Fimean verkkosivuilla julkaistaan my0s arviointityohon liittyva termisto.
Lisdksi julkaistaan erillinen suositus potilasndkokulman huomioimisesta ladkkeiden hoidollisen ja

taloudellisen arvon arvioinnissa seka siihen liittyvéssa ladkeinformaatiossa.

Suositus on laadittu yhteistyossa sidosryhmien kanssa

Jotta Fimean tekemat ladkearvioinnit vastaisivat mahdollisimman hyvin kayttdjien tarpeita, suositus
on laadittu yhdessa keskeisten suomalaisten sidosryhmien kanssa. Ndiden edustajien kokemuksella

ja nakemykselld on ollut tarkea merkitys suosituksen lopulliseen sisaltoon.

Suositusta valmisteltaessa on hyodynnetty eurooppalaisen terveydenhuollonmenetelmien
arviointiverkoston (EUnetHTA) kehittdmaa arvioinnin ydinmallia (HTA Core Model), jota on
muokattu ja tadydennetty vastaamaan kansallisia tarpeita. Arvioinnin ydinmallia hyodyntamalla
halutaan edesauttaa Suomen osallistumista kansainviliseen arviointitoimintaan ja mahdollistaa

muissa maissa tuotetun arviointindyton hyodyntaminen Suomessa.

Arvioinnissa kdytettyjen toimintatapojen ja menetelmien suunnittelussa on hyodynnetty seka
kansallisten etta kansainvilisten arviointiviranomaisten suosituksia ja kaytantoja seka lukuisia
ohjeita, suosituksia ja oppikirjoja. Suosituksen sisdltoon ovat vaikuttaneet myos toteutetuista

arvioinneista saadut kokemukset sekd suositusluonnokseen saadut kommentit.

Arviointitoiminta tulevaisuudessa

Fimean arviointiprosessia on pilotoitu dabigatraanin hoidollisia ja taloudellisia vaikutuksia
varfariiniin verrattuna selvittaneessa arvioinnissa. Parhaillaan kdaynnissd on arviointi glargin- ja

detemirinsuliinin hoidollisesta ja taloudellisesta arvosta NPH-insuliiniin verrattuna.

Nykyresursseilla Fimea pystyy tuottamaan vuosittain muutamia arviointeja. Jatkossa hyodynnetaan
mahdollisuuksien mukaan Fimean ulkopuolisia tahoja, esimerkiksi akateemisia yksikoita. Lisaksi
tulevaisuudessa on tarkedd hyodyntda muissa maissa tehtyja arviointeja soveltamalla niissa

tuotettua nayttdéd Suomen oloihin.

Tuleva arviointitoiminta kerryttdd kokemuksia arviointien kdytannon toteutuksesta seka Fimeassa
ettd muiden suositusta noudattavien toimijoiden kautta. Naita arvokkaita kokemuksia hyodynnetdan

suosituksen pdivittdmisessa, joka on suunniteltu toteutettavaksi vuoden 2015 aikana.

Piia Peura

Proviisori
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Suosituksen laadinnassa mukana olleet sidosryhmét

- Finohta

- HALO-ohjelma

- Helsingin yliopisto, Sosiaalifarmasian osasto
- Itd&-Suomen yliopisto, Ladketalouden ja -vaikuttavuuden tutkimusyksikko
- Kansanelékelaitos

- Kéypa hoito

- Laaketeollisuus ry

- Laakkeiden hintalautakunta

- Rinnakkaislaaketeollisuus ry

- Suomen L&akariliitto

- Suomen Syopayhdistys ry

- Tehy

- Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

- Turun yliopisto, Farmakologia, ladkekehitys ja ladkehoito
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