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Bilaga

ANVISNINGAR FOR UPPGORANDE AV EN HALSOEKONOMISK UTREDNING
1 Allméant

Syftet med den hilsoekonomiska utredning som ska fogas till ansdkan om ersittning och
faststillande av skéligt partipris for ldkemedelspreparat ar att det som underlag for beslutsfat-
tandet ska goras en helhetsbedomning av kostnaderna for anvindningen av det preparat som
ansokan giller samt av den nytta som kan uppnéds med preparatet jamfort med kostnaderna for
och nyttan av alternativa behandlingar.

Den hilsoekonomiska utredningen ska goras enligt dessa anvisningar.

I dessa anvisningar behandlas de delar som ska ingd i den hilsoekonomiska utredningen
kapitelvis i en viss ordningsf6ljd. Samma mall kan foljas nér utredningen gors upp.

Den hélsoekonomiska utredningen ar en del av ansdkan om ersittning och pris. Uppgifter som
har redovisats ingdende nagon annanstans i ansdkan behover inte ldngre presenteras uttom-
mande i1 den hdlsoekonomiska utredningen.

Utredningen ska vara logisk, tydlig och transparent. Utgangssiffror, kalkyler, analysfaser och
slutresultat ska kunna kontrolleras. De forskningsrapporter och det material som utredningen
baserar sig pa ska fogas till ans6kan. Hanvisningarna till killor ska gdras noggrant och
entydigt. Alla antaganden som anvidnds i1 utredningen ska vara vél underbyggda. Ockséa
expertbedomningar ska rapporteras tydligt.

Utredningen kan avfattas pa finska, svenska eller engelska. Utredningen ska alltid innehélla ett
sammandrag pa finska eller svenska.

2 Likemedelspreparatets indikation samt malgrupp for utredningen

Den hélsoekonomiska utredningen ska géilla den godkénda indikation for vilken erséttning soks
eller, om likemedelspreparatet har flera indikationer, den eller de viktigaste av dem.

3 Alternativa behandlingar och behandlingspraxis

I den hilsoekonomiska utredningen ska preparatets fordelar och nackdelar med avseende pa
hilsan samt kostnaderna for anvéndningen av preparatet jamforas med alternativa behand-
lingar. De behandlingar med vilka preparatet jaimfors bestdms utifran de indikationer for vilka
ersittning soks. Om preparatet dr avsett att ersitta anvindningen av ett visst ldkemedel eller en
viss behandling, ska det jimforas med detta likemedel eller denna behandling. Jaimforelsebe-
handlingen ska vara det behandlingsméssigt mest dndamélsenliga alternativet. Det kan finnas
flera jimforelsebehandlingar. Valet av jimforelsebehandling ska motiveras och det ska grunda
sig pa finldndsk behandlingspraxis.

4 Granskningstiden

Lakemedlets anvindningsdndamal paverkar granskningstiden. Foljderna av jaimforelsebehand-
lingarna ska métas och bedomas enligt samma principer. Behandlingarnas inverkan pa hélsan
och kostnaderna ska anges over en lika ldng tidsperiod. Den tidsperiod som granskas ska vara
sé lang att alla vésentliga kostnader och hilsoeffekter blir beaktade.
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5 Analysmetod

Metoden for ekonomisk utvérdering kan vara kostnadsnyttoanalys, kostnadsminimeringsana-
lys, kostnadseffektanalys eller kostnadsintéktsanalys. Valet av metod ska alltid motiveras.

6 Modellering

Analysen ska genomforas med hjélp av modeller, om det inte annars dr mojligt att beakta alla
vésentliga fordelar och nackdelar med avseende pa hélsan samt alla vésentliga kostnader.
Struktur och utgangssiffror for den anvinda modellen samt de ekvationer som anvénts i den
ska framga i detalj av utredningen.

7 Utvirdering av kostnaderna

I kostnadsberdkningen ska, oavsett betalaren, tas med alla direkta hilso- och sjukvardskostna-
der och med dem jimforbara socialvardskostnader som hanfor sig till de behandlingar som ska
jamforas. Det racker inte med att enbart granska likemedelskostnaderna, utom i det fall att
behandlingarna avviker frén varandra endast i fraga om dessa kostnader. Om man inkluderar
produktionsbortfall i kostnadsberdkningen, ska resultaten presenteras ocksa utan kostnaderna
for detta bortfall. En detaljerad redovisning av de anvénda resurserna och enhetskostnaderna
ska presenteras med motivering och kéllhdnvisningar. Den hilsoekonomiska utredningen ska
grunda sig pé sa aktuella finléndska kostnadsuppgifter som mojligt.

Anvénda doser, doseringsfrekvens, doseringssitt och eventuell dostitrering i samband med
lakemedelsbehandlingarna ska anges med motivering och kéllhdnvisningar. En redogorelse ska
presenteras for bade det preparat som ansokan géller och det preparat det jamfors med. En
redogorelse ska vid behov ocksa presenteras for andra preparat som anvénds vid behandlingen
av sjukdom eller biverkningar, om det finns skél att anta att det till denna del finns olikheter
mellan jimforelsebehandlingarna. Doseringen av de preparat med vilka jamforelse gors ska
vara densamma som de angivna hédlsoeffekterna i utredningen har uppnétts med.

Kostnaderna for den likemedelsbehandling som anvénds som jamforelse ska i forsta hand
berdknas utifran det preparat som anvénds enligt rdidande behandlingspraxis och som till sina
kostnader dr billigast pd marknaden eller utifrain den genomsnittliga kostnad, viktad enligt
forsdljning per anvandarantal eller stycke, for de preparat med vilka jadmforelse gors. Motive-
ring ska anges for det berdkningssitt som valts. Lékemedel som gar till spillo ska inbegripas i
kostnaderna.

Likemedelskostnaderna riknas pd minutforséljningspriset utan mervérdesskatt. Om ett ldkeme-
delspreparat doseras vid den polikliniska enhet inom den offentliga hélso- och sjukvarden fran
vilken preparatet levereras, ska preparatets partipris anvandas.

8 Utviirdering av hilsoeffekterna

Den utvérdering av hélsotillstdndet som anvinds i en hdlsoekonomisk utredning ska basera sig
péa en undersokning. Det mest tillforlitliga undersokningsuppliagget anses allmént vara kontrol-
lerade kliniska provningar utférda som blindforsok i vilka de olika behandlingarna jamfors
direkt med varandra.

De hélsoeffekter som anges i utredningen ska basera sig pa alla undersékningar av jamforelse-
behandlingarna som med tanke pa fragestéllningen &r vésentliga. Anvdndningen av systema-
tiska Oversikter och metaanalyser dr ofta det bdsta sdttet att kombinera resultat frén olika
undersokningar. Den sokande ska motivera valet av de undersokningar som anvénts i den
hilsoekonomiska utredningen.
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Effekten ska i forsta hand métas som livskvalitetsjusterade levnadsar, som maétts med hjilp av
ett validerat generiskt livskvalitetsméatt. Effekten kan ocksd mitas med hjdlp av t.ex. ett
effektmatt, ett surrogatmatt eller ett sjukdomsspecifikt livskvalitetsmatt. Valen ska motiveras.

9 Diskontering

Halsoeftekter och kostnader som uppkommer efter mer én ett ar ska anges bade diskonterade
och icke-diskonterade.

10 Resultat

Halsoeffekterna och kostnaderna av det preparat som ansdkan géller samt jamforelsebehand-
lingarna ska presenteras bade som total nytta och totala kostnader och som 6kad nytta och
merkostnad i tabellform. De huvudsakliga resultaten ska sammanstéllas i en sérskild tabell.

11 Bedomning av osikerheten samt kéinslighetsanalys

Den sokande ska bedoma den osékerhet som hénger samman med variablerna, den anvénda
modellens struktur och metoden i utredningen. En kénslighetsanalys ska inga i utredningen, om
utgéngssiffror som baserar sig pa antaganden eller som annars dr osdkra anvdnds i1 den.
Kénslighetsanalyser och de variabler som anvinds i dem ska motiveras. Uppmérksamhet ska
fastas vid de osdkerhetsfaktorer som med tanke pé slutresultaten &r viktigast.

12 Killor och bilagor

De kallor som den hilsoekonomiska utredningen baserar sig pa ska fogas till ansokningshand-
lingarna.
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