Svar pa skriftligt sporsmal SSS 10/2020 rd

Svar pa skriftligt sporsméal om huruvida den nya generationens like-
medel som utvecklats for cystisk fibros ska omfattas av systemet for la-
kemedelsersattning samt om beredningen i Likemedelsprisnamnden
av drenden som galler ersittning for likemedel avsedda for sallsynta
sjukdomar

Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Herr talman, till den minister som
saken giller 6versédnt foljande skriftliga sporsméal SS 10/2020 rd undertecknat av riksdagsleda-
mot Arja Juvonen /saf:

Vad dmnar regeringen gora for att de som lider av sdllsynta sjukdomar ska fa tillgdng till
den nya generationens likemedel,

dmnar regeringen friamja mojligheterna for dem som har cystisk fibros att med hjdilp av
systemet for likemedelsersdttning fd tillgang till nya ldkemedel som kommer ut pa mark-
naden och

hur bereder Ldkemedelsprisndmnden (Hila) for ndrvarande drenden som ror ersdttnings-
status for ldkemedel som tagits fram for sdillsynta sjukdomar?

Som svar pé detta sporsmal anfor jag foljande:

Lékemedel for sdllsynta sjukdomar omfattar bade likemedel som anvénds pé sjukhus och léke-
medel som anvénds inom dppenvarden. Nér det géller sjukhusldkemedel &r det i regel Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) som bedémer for- och nackdelarna med
lakemedlen och Tjénsteutbudsradet for hilso- och sjukvarden som ger rekommendationer om in-
forandet av dem. Det dr antingen ett enskilt sjukhus eller en upphandlingsring for flera sjukhus
som forhandlar om priset med liakemedelsforetaget. I friga om Oppenvardslakemedel &r det La-
kemedelsprisndmnden i anslutning till social- och hdlsovardsministeriet som beslutar om vilka
lakemedel som omfattas av ersattningssystemet, hur omfattande erséttningen f6r dem ar och vilket
partipriset 4r.

Nér inforandet av nya likemedel, inklusive lakemedel for séllsynta sjukdomar, dryftas ar det ett
centralt problem att det trots beviljande av forsdljningstillstdnd finns mycket obetydliga forsk-
ningsbaserade bevis som ror lakemedlens fordelar pé lang sikt och deras eventuella nackdelar.
Nér bevisen pa effekten dr osdkra, dr ocksa bedomningen av kostnadseffektiviteten anmérknings-
vart osédker. Trots detta har partipriset for i synnerhet sjukhusldkemedel i regel satts sa hogt att
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lakemedlen inte kan tas i bruk utan betydande prissédnkningar ens i de fall dér effekten visar sig
vara storre 4n ringa.

For att hantera den risk som detta medfor for l1iakemedelskdparen har man i olika lander tagit fram
riskfordelningsavtal, dvs. avtal om kontrollerat inférande, ddr man kan komma 6verens om att det
pris som i sista hand ska betalas for likemedlet kan vara beroende av forséljningsvolymerna eller
lakemedelsbehandlingens effekt eller sédkerhet. D& bar dven likemedelsforetaget en del av den
ekonomiska risken med anvéndningen av ett nytt ldkemedel.

I friga om Sppenvérdslikemedel fogades det vid ingédngen av 2017 temporéra bestimmelser till
sjukforsédkringslagen enligt vilka Lakemedelsprisndmnden villkorligen kan godkénna erséttning
och partipris for en ny lakemedelsbehandling. Denna temporéra reglering forlangdes vid ingangen
av detta ar till att gélla till och med 2025. En forutséttning for att villkorlig erséttning och villkor-
ligt partipris ska godkénnas 4r att ett sirskilt medicinskt behov av den nya behandlingen pévisats
men att det foreligger betydande osdkerhet i friga om exempelvis ldkemedelspreparatets terapeu-
tiska varde eller behandlingskostnaderna. Villkorlig erséttning &r en finldndsk tillimpning av de
avtal om kontrollerat inférande som vunnit terréing i Europa. En del av beslutet om villkorlig
ersittning utgors av en overenskommelse mellan Likemedelsprisndmnden och innehavaren av
lakemedelspreparatets forsiljningstillstand dér ansvarsfordelningen for osékerhetsfaktorerna fast-
stills. For Oppenvardslakemedel finns det for nérvarande cirka 30 giltiga beslut om villkorlig er-
sdttning som &r forenade med en ekonomisk dverenskommelse. Villkorlig erséttning omfattar
dven lakemedel som anvinds for behandling av séllsynta sjukdomar.

Som ett led i genomforandet av fardplanen for lakemedelsfragor utvecklas beredskap att infora
riskfordelningsforfaranden pé bredare front ocksa nér det giller sjukhuslikemedel.

Beslut om ersittning for och inférande av ladkemedel for séllsynta sjukdomar fattas enligt samma
bestimmelser och forfaranden som besluten for alla andra ldkemedel. Sa dven nar det géller cys-

tisk fibros. Pa sa sétt kan det sékerstéillas att alla patientgrupper behandlas lika.

Helsingfors 20.2.2020

Social- och hilsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen



