Svar pa skriftligt sporsmal SSS 693/2020 rd

Svar pa skriftligt sporsmél om erséttning for nya cancerbehandlingar

Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Arade talman, till den minister
som saken géller oversédnt foljande skriftliga sporsmél SS 693/2020 rd undertecknat av riksdags-
ledamot Kristiina Salonen /sd:

Vilka dtgérder dmnar regeringen vidta for att fornya systemet for likemedelsersdtiningar
sd att systemet skulle vara ldmpligare for att ersdtta nya cancerbehandlingar?

Som svar pa detta sporsmal anfor jag foljande:

Enligt 6 kap. i sjukforsikringslagen (1224/2004) kan innehavaren av forséljningstillstind ansdka
om ersittning och ett skiligt partipris for lakemedelspreparat med forséljningstillstaind som ar
avsedda for behandling av cancer. I ansokan ska innehavaren av forsiljningstillstdnd ange grun-
derna for ersittningen och partipriset som innehavaren framfort. Erséttning och partipris kan dven
ansokas for ett sddant cancerldkemedel med forséljningstillstdnd som anvinds vid kombinations-
behandling till exempel med ett 1ikemedel som administreras pa sjukhus. Enligt sjukforsiakrings-
lagen kan ersdttning beviljas hogst till en omfattning som motsvarar de indikatorer som forsalj-
ningstillstindsmyndigheten faststéllt for lakemedelspreparatet.

Lakemedelsprisndmnden vid social- och hélsovardsministeriet behandlar erséttningen och det
skiliga partipriset for ldkemedlet pa grundval av innehavarens ansdkan och bedémer om léke-
medlet uppfyller de i sjukforsékringslagen foreskrivna forutsittningarna for erséttning. Utdver
ersittning bedomer lakemedelsprisndmnden dessutom om det partipris som innehavaren framfort
uppfyller de i sjukforsikringslagen foreskrivna forutsattningarna for skéligt partipris.

Utover kriterierna for bedomning av ersittning och skéligt partipris foreskrivs i lagen dessutom
om en tidsfrist inom vilken ansokan ska behandlas vid lakemedelsprisndimnden. Beslutet om er-
sittning och ett skéligt partipris ska ges till den sokande inom 180 dagar efter det att ansdkan
mottagits. Om forhandlingar eller avtalsforfaranden avseende villkorlig erséttning ingér i anso-
kan, omfattas dessa inte av tidsfristen.

Da ersittning faststélls bedoms likemedlets terapeutiska virde for sjukdomen for vilken ersitt-
ning ansoks. Ersittningen vid behandling av en sjukdom kan faststillas hogst till en omfattning
som motsvarar det preparatsammandrag som forsdljningstillstindsmyndigheten faststallt for 14-
kemedelspreparatet och de indikationer som godkénts i preparatsammandraget. Vid behov kan
lakemedelsprisndimnden dven begriansa ersattningen till att gilla noggrant definierade indikationer
(lakemedel som omfattas av begriansad grunderséttning).
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Da skéligheten for det framforda partipriset beddms ska de vardkostnader som anvéndningen av
lakemedelspreparatet medfor och den nytta som kan uppnas med tanke pa patienten och de totala
kostnaderna inom hélso- och socialvarden beaktas. Dessutom beaktas nyttan av och kostnaderna
for andra till buds stdende alternativa behandlingsmetoder, priserna i Finland pa motsvarande
lakemedelspreparat som anvénds for behandlingen av samma sjukdom, priserna pa lakemedels-
preparatet i andra lander inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och de medel som star
till forfogande for erséttningar. Da beslut fattas kan dven tillverknings-, forsknings- och produkt-
utvecklingskostnaderna for likemedelspreparatet beaktas, om tillrédckligt specificerade, jAimf{or-
bara och tillforlitliga uppgifter har presenterats om de nimnda kostnaderna.

Liakemedelsprisnimnden har 2017-2020 godként ersittning for 92 nya likemedelspreparat som
innehallit en ny verksam likemedelssubstans. Storsta delen av dessa tillverkas for behandling av
cancer.

Under de senaste aren har alltsa flera likemedel avsedda for behandling av cancer kommit ut pé
marknaden och godkénts for ersittning fran sjukforsikring. Lakemedlen &r i en allt hdgre grad
riktade till vissa patientgrupper eller typer av tumdrer och behandlingarna utvecklas i en indivi-
duellare riktning. Kostnaderna som de nya behandlingarna medfor &r ocksé ofta hoga, vilket yt-
terligare framhiver den betydelse som beslut om bedomning av inférande av ldkemedel har. Ut-
vecklingen av bedomningen av likemedel kommer att behandlas som en del av fardplanen for
lakemedelsbranschen (Tjanstemannapromemoria: Olika synpunkter pa behovet av férdndringar
inom ldkemedelsbehandling och ldkemedelsdistribution, Social- och hilsovardsministeriets rap-
porter och promemorior 2019:5).

Eftersom de tillgingliga resurserna &r begrinsade &r det dven i fortsdttningen dndamalsenligt att
rikta ersdttning enligt sjukforsdkringslagen till sddana likemedelsbehandlingar vars effekt och
terapeutiska viarde samt skilighet vad géller kostnaderna i proportion till de hilsoférdelar som
kan uppnas har bevisats.

Helsingfors 9.10.2020

Social- och hilsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen



