Svar pa skriftligt sporsmal SSS 83/2018 rd

Svar pa skriftligt sporsmal om behandling av och medicinering for
sillsynta sjukdomar

Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Arade talman, till den minister
som saken géller 6versént foljande skriftliga sporsmal SS 83/2018 rd undertecknat av
riksdagsledamot Mia Laiho /saml:

Hur frimjar regeringen ordnandet av behandling vid sdllsynta sjukdomar och

hur dmnar regeringen sdikerstdlla att Finland inte sldpar efter andra EU-Ildnder ndr det
gdller att ta nya sdrldkemedel i bruk t.ex. nusinersen?

Som svar pa detta sporsmal anfor jag foljande:

Med en séllsynt sjukdom avses enligt EU:s forordning om sarldkemedel en sjukdom med en forekomst
hos hogst fem av 10 000 personer. Uppskattningsvis lider 6ver 300 000 finldndare av nagon sillsynt
sjukdom, skada, missbildning eller ndgot sillsynt syndrom. De utgér cirka sex procent av befolkningen
och en betydligt storre andel av dem som anvénder hilso- och sjukvardstjanster. Forordningen om
sdrldkemedel tradde i kraft inom EU i april 2000. Enligt férordningen beviljar Europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA pa ansdkan sirldkemedelsstatus till tillverkare som utvecklar lakemedel for
behandling av séllsynta sjukdomar.

Med stod av statsradets forordning om arbetsfordelning och centralisering av vissa uppgifter
inom den specialiserade sjukvérden (582/2017) som trddde i kraft i borjan av 2018 har
forebyggande, diagnostisering, behandling och rehabilitering vid séllsynta sjukdomar
centraliserats till de fem universitetssjukhusen. Dessutom innehéller férordningen bestdmmelser
om ordnande av behandling av manga enskilda séllsynta sjukdomar. Bestimmelserna syftar till
en tillricklig kompetens och en effektiv anvindning av resurser och dirmed o6kad
behandlingskvalitet och patientsikerhet. Genom EU:s patientdirektiv har man skapat
forutsittningar for att inrétta frivilliga europeiska kompetensnétverk i synnerhet for séllsynta
sjukdomar. Néitverken inledde sin verksamhet ifjol och i det forsta skedet deltog elva olika
enheter fran Finland i dessa. Direktivet framjar dessutom spridning av information om sillsynta
sjukdomar, bland annat med hjélp av databasen Orphanet.

Det hoga priset pa nya likemedel har blivit ett problem i alla l&nder med hog levnadsstandard.
Da tvingas man forsdka hitta en balans mellan ett snabbt infoérande av nya likemedel och att
hélla kostnaderna for hélso- och sjukvarden under kontroll. Alla nya ldkemedel innebér inte en
kénnbart storre nytta dn tidigare behandlingsmetoder.
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Sarlakemedel dr ofta sjukhuslikemedel dvs. administreringen av dem  kréver
sjukhusforhallanden. Just nu forhandlar kommuner, sjukvardsdistrikt eller upphandlingsringar
dessa bildat i Finland om det faktiska upphandlingspriset med tillverkaren. Forfarandet omfattas
av regelverket for allmdnna upphandlingar. Nér ett likemedel &r patentskyddat kan
lakemedelstillverkarens vilja att sinka priset vara begrdnsad. Tillsvidare och finns det ingen
16sning for hur man ska genomfdra upphandlingen av likemedel som ska administreras i
sjukhusforhallanden och hur man ska rikta kostnaderna for detta efter social- och
hélsovérdsreformen.

Utover det hoga priset paverkas beslut om att inféra nya lidkemedel av att informationen om
lakemedlets effekt och sidkerhet kan vara begrinsad genast efter att forsédljningstillstdndet
beviljats. For att hantera den risk detta medfor for kdparen har man i olika ldnder utvecklat
riskfordelningsavtal, dvs. avtal om ett kontrollerat inférande dér man kan komma 6verens om
att det pris som i sista hand ska betalas for lékemedlet kan vara beroende av
lakemedelsbehandlingens effekt eller sdkerhet. D& bar dven den som marknadsfor lakemedlet en
del av den ekonomiska risken.

I fraga om ldkemedel for oppenvérden genomfordes en lagéndring frén och med ingéngen av
2017 dér Lakemedelsprisndmnden villkorligen kan godkénna ersittning och partipris for en ny
lakemedelsbehandling under forutsittning att ett sédrskilt medicinskt behov av den nya
lakemedelsbehandlingen pavisats men att till exempel kostnadseffektivitet fortfarande inte kan
bedomas tillrdckligt omfattande. Som en del av beslutet om villkorlig erséttning ska
Lakemedelsprisnimnden och innehavaren av ldkemedelspreparatets forséljningstillstand ingé ett
avtal sinsemellan i vilket ansvarsfordelningen for osdkerhetsfaktorerna faststills.

Social- och hélsovardsministeriet har beslutat att under 2018 gora en utredning om vilken slags
riskfordelningsavtalsmodell som skulle ldmpa sig for sjukhusldkemedel och huruvida denna
modell skulle forutsétta lagéndringar. Inom EU, OECD och WHO pégar utredningar och projekt
for att frimja att nya ldkemedel introduceras pad marknaden till rimliga priser. Finland foljer
internationella aktorers projekt och deltar vid behov. Principerna for hur varje land fattar beslut
om att erbjuda ett likemedel inom den offentliga hélso- och sjukvérden bestdms dock nationellt
och varierar frén land till land.

Tjénsteutbudsradet for hilso- och sjukvarden ger rekommendationer om huruvida en héilso- och
sjukvardsmetod ska ingd i den offentligt finansierade hélso- och sjukvéarden. Tjénsteutbudsradet
gav den 15 mars 2018 en rekommendation enligt vilken ldkemedlet nusinersen som anvinds 1
behandlingen av sjukdomen SMA kunde héra till tjansteutbudet inom hélso- och sjukvérden for
en medicinskt faststélld patientgrupp, forutsatt att likemedlets verkliga anskaffningspris genom
forhandlingar kan fas betydligt ldgre dn listpriset.

I olika ldnders avgdranden om nusinersen kan man se en malséttning om att gora ldkemedlet
tillgéngligt for en viss begrinsad patientgrupp, men till ett rimligt pris. Till exempel
rekommenderar Nederldnderna att ldkemedelspriset sinks med 85 procent. Det ar viktigt att
ocksé vi i Finland kan skapa forfaranden for att hantera ekonomiska osékerheter i samband med
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inférandet av nya ldkemedel och med vars hjilp det verkliga priset for ett ldkemedel kan stillas
i relation till den hilsonytta det ger.

Helsingfors 29.3.2018

Familje- och omsorgsminister Annika Saarikko



