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Beaktande av EU:s HTA-forordning i utvarderingen av
sjukhuslakemedel

Fimeas utvardering av sjukhusldkemedel beskrivs i utvarderingens
processbeskrivning:, som finns pa Fimeas webbplats. | denna promemoria
beskrivs de forandringar som tilldmpningen av EU:s HTA-férordning
(2021/2282/EU) orsakar i utvarderingen av sjukhuslakemedel.

Enligt EU:s HTA-forordning gors gemensamma kliniska utvarderingar (joint clinical
assessment, JCA) fran och med januari 2025 av lakemedel som godkanns genom
Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) centraliserade forfarande. For JCA
utreds medlemslandernas informationsbehov med PICO-fragor snart efter att
behandlingen av forsaljningstillstandet har inletts vid EMA.2 For att svara pa PICO-
fragorna far medlemslanderna ett PICO-forslag som utvarderarna av JCA har
utarbetat utifran europeiska vardrekommendationer.

Definition av PICO for den gemensamma utvarderingen

Fimea eller lakemedelsprisnamnden (hila) besvarar PICO-fragorna betraffande
lakemedeli Finland. Vem som besvarar PICO-fragorna bestams utifran den
myndighet som sannolikt kommer att utvardera ldkemedlet i fraga.

Fimea besvarar PICO-fragorna utifran PICO-forslaget. | det normala forfarandet
for forsaljningstillstand kommer PICO-forslaget till medlemslanderna 22 dagar
och de har 21 dagar pa sig att besvara det. Vid paskyndat forfarande ar
motsvarande tidsfrist 8 respektive 14 dagar.s

Foretaget kan om det sa dnskar och pa eget initiativ ge Fimea sin egen syn pa
hur PICO bor definieras for lakemedlet i fraga i Finland. Fimea ska ha tillgang
till denna information senast nar Fimea besvarar PICO-fragorna. Pa grund av
ovan namnda tidsfrister ska foretaget ldmna in sin dsikt inom tre veckor och
vid paskyndat forfarande senast en vecka efter att ansékan om
forsaljningstillstand har lamnats in. Bast kan man utnyttja PICO-

1 Utvardering av sjukhusldkemedel. Finns pa Fimeas webbplats.
2Guidance on the scoping process. Finns pd kommissionens webbplats.
sProcedural guidance for JCA medicinal products. Finns pa kommissionens webbplats.


https://fimea.fi/sv/utveckling/det_medicinska_och_ekonomiska_vardet/utvardering-av-sjukhuslakemedel
https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/key-documents_en?f%5b0%5d=topic_topic:227
https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/key-documents_en?f%5b0%5d=topic_topic:227
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forslag dar valet av jamfoérelsebehandlingar som anvands i Finland motiveras till
exempel med kallhanvisningar.

Fimea ber inte separat foretagen om uppgifter for att besvara PICO-fragorna.
Observationer om definitionen av PICO ska inom ovan namnda tidsfrister skickas
till e-postadressen for Fimeas HTA-funktion (hta@fimea.fi).

Vid formuleringen av svaret pa PICO-fragorna utnyttjar Fimea utéver PICO-
forslaget aven eventuell information som foretaget ldmnat samt andra
informationskallor, sdsom uppgifter om ersattning och forbrukning av
lakemedel. Dessutom utnyttjar man Fimeas interna kliniska experter. Fimea
besvarar PICO-fragorna via en IT-plattform enligt HTA-forordningen. Av
medlemslandernas svar satter man samman PICO for utvarderingen som
skickas till foretaget for beredning av materialet for JCA.

Utvardering av sjukhusldkemedel vid Fimea ndr gemensam utvardering finns
tillganglig

Utvarderingen av sjukhusldkemedel vid Fimea foljer de forfaranden som
presenteras i processbeskrivningen. for utvardering av sjukhuslakemedel dven
nar man har tillgang till JCA. Det &r mojligt att lamna in materialet redan innan
JCA publiceras och Fimea kan vidta forberedande atgarder utifrdn detta. Den
egentliga utvarderingen inleds dock nar JCA har publicerats.

Man stravar efter att i man av mojlighet gora utvarderingen av sjukhuslakemedel
med stod av de uppgifter som presenteras i JCA. Under det inledande méte som
namns i processbeskrivningen diskuterar man med foretaget omfattningen av
utvarderingen och faster sarskild uppmarksamhet vid de uppgifter som finns i
JCA. Huruvida den information som finns i JCA lampar sig for utvardering av
sjukhusléakemedel granskas dock nar utvarderingen inleds utifrdn den aktuella
informationen och situationen.

Enligt artikel 10 i HTA-forordningen far uppgifter som en gang lamnats for JCA
inte ldmnas pa nytt pa nationell niva. Fimea ber inte foretaget ldmna sadana

uppgifter som det redan har lamnat for JCA och som Fimea har tillgang till pa
kommissionens webbplattform.

De forsta JCA-rapporterna ar tillgangliga tidigast i slutet av 2025.
Implementeringen av den gemensamma utvarderingen som en del av den
nationella utvarderingen kommer vid behov att preciseras senare.
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