Svar pa skriftligt sporsmal SSS 944/2020 rd

Svar pa ett skriftligt sporsméal om inforande av nya
kombinationsbehandlingar i cancervirden och om grundande av en
samordningsenhet for det nationella cancercentret

Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Arade talman, till den minister
som saken giller overséant foljande skriftliga sporsmal SS 944/2020 rd undertecknat av
riksdagsledamot Sari Sarkomaa/ saml m.fl.:

Vilka éatgidrder &dmnar regeringen vidta for att mojliggéra inforandet av
kombinationsbehandlingar i varden av cancerpatienter och

vilka atgarder &mnar regeringen vidta for att grunda en samordningsenhet som kréavs for att
starta det nationella cancercentrets verksamhet?

Som svar pa denna fraga anfor jag foljande:

Ett cancerlikemedel i tablettform, avsett att anvindas i1 kombination med en intravends
behandling, vilket beviljats forséljningstillstaind och vars indikation godkéints av den ansvariga
myndigheten, kan enligt sjukforsdkringslagen vara ersittningsgillt, om innehavaren av
forsdljningstillstdind har ansdkt om erséttning for likemedlet och ldkemedelsprisndmnden har
bekriftat ersittningen for det och faststillt ett skéligt partipris.

6 kap. i sjukforsidkringslagen (1224/2004) innehaller bestimmelser om inkluderande av ett
lakemedel i systemet for 1akemedelsersittning. Beslut om saken fattas av lidkemedelsprisndmnden
vid social- och hélsovardsministeriet. Beslutet om erséttning och ett skéligt partipris ska fattas
inom den tidsfrist som faststéllts i sjukforsidkringslagen (180 dagar). Ersdttning och partipris for
ett lakemedel som fatt forséljningstillstind behandlas av ldkemedelsprisnimnden pa grundval av
innehavarens ansokan. Sjukforsékringslagen och forordningar som antagits med stdd darav
faststiller ansOkningsforfarandet och de uppgifter som ska ldmnas 1 ansokan.
Sjukforsikringslagen faststiller d&ven de forutséttningar for ersittning och skéligt partipris som
ska uppfyllas for att likemedlet ska anses vara erséttningsgillt.

I ansokan ska innehavaren av forséljningstillstind ange ett specificerat och motiverat forslag
géllande ldkemedlets erséttning och det skédliga partipris som ska faststdllas for preparatet.
Ansdkan ska bland annat innehdlla en utredning om ldkemedlets anvindningsdndamal,
terapeutiska viarde och den nytta som kan uppnas med erséttningen i jamforelse med andra
lakemedelspreparat som anvénds vid behandling av samma sjukdom. I ansdkan ska finnas en
héilsoekonomisk utredning, om det &r fraga om ett ldkemedelspreparat som innehaller en ny
verksam ldkemedelssubstans.



Da ersittning faststélls bedoms lakemedlets terapeutiska vérde. Enligt sjukforsékringslagen kan
grundersittningen for lakemedlet vid behandling av sjukdomen faststéllas hogst till en omfattning
som motsvarar det preparatsammandrag som forsédljningstillstindsmyndigheten faststéllt for
lakemedelspreparatet och de indikationer som godkénts i preparatsammandraget. Vid beslut om
specialerséttning beaktas sjukdomens art, 1dkemedelspreparatets terapeutiska virde, i vilken mén
lakemedelspreparatet &r nodvéndigt och ekonomiskt fordelaktigt, preparatets ersittande eller
korrigerande verkan bevisat genom anvéndning och forskning, samt de disponibla medlen for
specialersittningar for lakemedel.

Vid beddomning av ett skéligt partipris beaktas de vardkostnader som anvidndningen av likemedlet
medfor och den nytta som kan uppnéds med ldkemedlet med tanke pa patienten och de totala
kostnaderna inom hélso- och socialvarden. Dessutom beaktas nyttan av och kostnaderna for andra
alternativa behandlingsmetoder, priserna i Finland p& motsvarande likemedelspreparat, priserna
pa ldkemedlet i andra EES-ldnder, samt de medel som stér till forfogande for erséttningar.
Dessutom kan tillverknings-, forsknings- och produktutvecklingskostnaderna  for
lakemedelspreparatet beaktas om det for varje ldkemedelspreparat har presenterats tillrickligt
specificerade, jamforbara och tillforlitliga uppgifter om de nimnda kostnaderna.

Enligt ovanstaende kan ett cancerlikemedel som kops i apotek och som anvinds som
kombinationsbehandling med ldkemedel som administreras inom sjukvéarden &ven nu erséttas av
sjukforsékringen, om innehavaren av forséljningstillstind har ansokt om ersittning for lakemedlet
och om ldkemedlet uppfyller forutséttningarna for ersittning och skéligt partipris som faststillts
1 sjukforsdkringslagen.

Fragorna om avveckling av flerkanalsfinansieringen av lakemedel som lyftes fram i det skriftliga
sporsmalet utreds for nérvarande i den beredningsgrupp som tillsatts av social- och
hilsovardsministeriet. Dessutom bearbetas fragor som giller lakemedel i enlighet med riktlinjerna
i ministeriets fardplan for ldkemedelsdrenden.

Regeringen sorjer for implementeringen av atgirderna for tillvéxtstrategin som publicerades éar
2014 och framjar grundandet av nationella kompetenscenter och lansering av verksamheten.
Forskning och innovation inom hilsobranschen (TKI), som styrs enligt fardplanen, utvecklas pa
ett malinriktat sétt under aren 2020-2023. Syftet med den uppdaterade fardplan som publicerades
i december 2020 ar att paskynda genomforandet av tillvixtstrategin och sikerstilla slutforandet
av atgiarderna samt precisera tillhdrande arbetsfordelning och samarbete. [ uppdateringen har dven
forandringarna i hélso- och sjukvardssektorns verksamhetsmiljo beaktats.

Det nationella cancercentret ér ett riksomfattande kompetenscentrum for canceromradet och ingar
i implementeringen av tillvixtstrategin for hilso- och sjukvérdssektorns innovationsverksamhet.
De regionala cancercentren grundades ar 2018 genom avtal mellan regionens sjukvardsdistrikt
och regionens medicinska universitet. Det nationella cancercentret grundades i oktober 2019, och
avtalsparter var alla 20 sjukvardsdistrikt och alla fem universitet som har en medicinsk fakultet.
Det nationella cancercentret samordnar en dndamaélsenlig anvdndning av servicesystemets
resurser for cancerbehandling och cancerforskningen i vért land. Den nationella styrningen
garanterar cancerpatienterna en jamlik vérd oavsett boséttningsort, samt frdmjar
cancerforskningen, vardkvaliteten och kostnadseffektiviteten.



I statsradets forordning 582/2017 om arbetsfordelning och centralisering av vissa uppgifter inom
den specialiserade sjukvarden foreskrivs for Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt uppgifter
som giller den nationella planeringen av och samordningen av verksamheten vid forebyggande,
diagnostisering och behandling av cancer samt cancerrehabilitering; vid skotseln av uppgifterna
ska det sorjas for att funktionerna har forskningsgrund. I den forklarande rapporten till
forordningen konstateras att den syftar pa det nationella cancercenter som ska grundas och som
bestar av fem regionala cancercenter och en riksomfattande samordningsenhet.

Beredningen av social- och hélsovardsreformen har inverkat pé finansieringen av det nationella
cancercentrets verksamhet i synnerhet under aren 2020—2022, da det hade beriknats att
valfardsomradena (tidigare landskapen) skulle sta for finansieringen av de regionala cancercenter
som grundades &r 2018 och det nationella cancercentret (samordningsenhet) som inréttandes ar
2019. HNS svarar for den nationella samordningen av cancercentrets uppgifter som anges i avtalet
om inrittande (dar det ocksa faststdlls hur om finansieringen fordelas mellan avtalsparterna).
Darfor kunde statligt stod ansokas ar 2020 for fem regionala cancercenter och
samordningsenheten och malet dr att besluten om statligt stdd slutbehandlas under januari 2021.

Cancerexpertisen 1 Finland héller hdg internationell nivd och vérdresultaten bedoms &ven
internationellt vara av toppklass, vilket bevisas av flera toppresultat och certifikat fran kollegiala
utvarderingar inom cancerexpertis. Regeringen stdder en fortlopande utveckling av expertis,
kvalitet och forskning samt en internationell utvardering av dessa genom att ur de statliga stoden
tilldela finansiering dven for de regionala cancercentrens deltagande i utvarderingar.

Regeringen stoder malmedvetet den ekosystemiska utvecklingen av hélsobranschen och genom
spjutspetscenter ar det mojligt att utveckla, styra och befésta det nationella samarbetet,
arbetsfordelningen och ledningen till en del av den sténdiga verksamheten.

Helsingfors 5.1.2021

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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