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Fimea

EU:n HTA-asetuksen huomioiminen sairaalalaakkeiden arvioinnissa

Fimean sairaalaldakearviointia on kuvattu arvioinnin prosessikuvauksessa’, joka
on saatavilla Fimean verkkosivuilla. TAssa muistiossa on kuvattu muutoksia, joita
EU:n HTA-asetuksen (2021/2282/EU) soveltaminen aiheuttaa
sairaalalaakearvointiin.

EU:n HTA-asetuksen mukaan yhteisia kliinisia arviointeja (joint clinical
assessment, JCA) tehdaan tammikuusta 2025 alkaen Euroopan ladkeviraston
(EMA) keskitetyn menettelyn kautta hyvaksyttavista laakkeista. JCA:ta varten
jasenmaiden tietotarpeet selvitetaan PICO-kyselylla, joka jarjestetadn pian
myyntilupakasittelyn alettua EMA:ssa.? PICO-kyselyyn vastaamista varten
jasenmaat saavat PICO-ehdotuksen, jonka JCA:n arvioijat ovat laatineet
eurooppalaisten hoitosuositusten pohjalta.

PICO:n mairittely yhteisarviointia varten

Laakkeiden osalta PICO-kyselyihin vastaavat Suomessa joko Fimea tai
laakkeiden hintalautakunta (hila). PICO-kyselyihin vastaaminen maaraytyy sen
mukaan, kummanko tahon arvioitavaksi ko. lagake todennakoisesti on tulossa.

Fimeassa PICO-kyselyyn vastaaminen tapahtuu PICO-ehdotuksen pohjalta.
Normaalissa myyntilupamenttelyssa PICO-ehdotus tulee jasenmaille 22 paivaa
myyntilupahakemuksen jattamisen jalkeen ja siihen on aikaa vastata 21 paivaa.
Nopeutetussa menettelyssa vastaavat ajat ovat 8 paivaa ja 14 paivaa.?

Yritys voi halutessaan ja omasta aloitteestaan toimittaa Fimean kayttdon oman
nakemyksensa siita, miten PICO Suomessa tulisi kyseisen laakkeen kohdalla
maaritella. Taman tiedon on oltava Fimean kaytossa viimeistaan silloin, kun
PICO-kyselyyn vastaaminen on meneilldan Fimeassa. Edelld mainituista
aikarajoista johtuen yrityksen on toimitettava nakemyksensa kolmen viikon
kuluessa ja nopeutetussa menettelyssa viimeistaan viikon kuluessa
myyntilupahakemuksen jattdmisesta. Parhaiten hyddynnettavissa on PICO-
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ehdotus, jossa Suomessa kaytettavien vertailuhoitojen valinta on perusteltu
esimerkiksi lahdeviittein.

Fimea ei erikseen pyyda yrityksilta tietoja PICO-kyselyyn vastaamista varten.
PICO:n maarittelyyn liittyvat huomiot pyydetdan toimittamaan edellda mainituissa
aikarajoissa Fimean HTA-toiminnon asiointipostilaatikkoon (hta@fimea.fi).

PICO-kyselyn vastauksen muotoilussa Fimea hyodyntaa PICO-ehdotuksen
lisaksi mahdollista yrityksen toimittamaa tietoa sekd muita tietolahteita, kuten
laakkeiden korvattavuus- ja kulutustietoja. Lisaksi hyddynnetaan Fimean siséisia
kliinisia asiantuntijoita. Fimea vastaa PICO-kyselyyn HTA-asetuksen mukaisen IT-
alustan valityksellda. Jasenmaiden vastauksista yhdistetaan arvioinnin PICO:t,
jotka toimitetaan yritykselle JCA:n aineiston valmistelemista varten.

Sairaalaladkearviointi Fimeassa, kun yhteisarviointi on saatavilla

Sairaalalaakearviointi Fimeassa noudattaa sairaalalaakearvioinnin
prosessikuvauksessa’ esitettyja toimintatapoja myos silloin, kun JCA on
saatavilla. Aineiston toimittaminen jo ennen JCA:n julkaisemista on mahdollista,
ja Fimeassa voidaan tehda sen pohjalta valmistelevia toimia. Varsinaisesti
arviointi kuitenkin aloitetaan, kun JCA on saatavilla.

Sairaalalaakearviointi pyritadn tekemaan mahdollisuuksien mukaan JCA:ssa
esitettyihin tietoihin nojaten. Prosessikuvauksessa mainitussa aloituspalaverissa
keskustellaan yrityksen kanssa arvioinnin rajauksesta ja kiinnitetaan erityista
huomiota JCA:ssa saatavilla oleviin tietoihin. JCA:ssa saatavilla olevan tiedon
soveltuvuutta sairaalalddkearviointiin tarkastellaan kuitenkin arvioinnin
kaynnistyessa senhetkisen tiedon ja tilanteen valossa.

HTA-asetuksen artikla 10 mukaan kertaalleen JCA:ta varten toimitettuja tietoja ei
saa toimittaa kansallisella tasolla uudestaan. Fimea ei pyyda yritysta
toimittamaan sellaisia tietoja, jotka yritys on jo toimittanut JCA:ta varten ja jotka
ovat Fimean saatavilla komission verkkoalustalla.

Ensimmaiset JCA-raportit ovat kaytettavissa aikaisintaan vuoden 2025 lopussa.
Yhteisarvioinnin implementointia osaksi kansallista arviointi tullaan tarpeen
mukaan tarkentamaan mydhemmin.
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