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Laakevalmisteiden
arviointi

Onko laédke tehokas ja
turvallinen; tayttaako se

laatuvaatimukset?
N

Laakehoitojen arviointi
Onko ladkkeen kaytosta
terveyshyoOtya suhteessa
valinnaisiin hoitoihin ja
tarjoaako se vastinetta

rahalle?
-




« HTA — Terveydenhuollon menetelmien arviointi (Health
Technology Assessment).

« HOIDOLLINEN ARVO - arvioitavan ladkehoidon
terveysvaikutuksille (erityisesti hyoty-haitta-taseelle) annettu
merkitys (arvo) vaihtoehtoiseen hoitoon verrattuna.

e TALOUDELLINEN ARVO - voidaanko arvioitavan ladkehoidon
avulla saavutettuja hyotyja pitaa riittavina suhteessa
|adkehoidosta aiheutuviin kustannuksiin vaihtoehtoiseen
hoitoon verrattuna.
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Yksi Fimean tehtavista on tuottaa ja
koota laakkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointeja ja
koordinoida tata koskevaa
yhteistyota.

(Laki Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksesta
24.7.2009/593)



Arviointityypit

<Arviointikooste —perustuu ulkomaiseen
arviointiin, kirjallisuuskatsaukseen tai
alkuperaistutkimukseen.

=+ dakekohtainen arviointi —Arvioitavaa
laakehoitoa verrataan hoidollisesti yhteen
tal muutamaan hoitovaihtoehtoon.

< aaja arviointi —Useampaa
vaihtoehtoista hoitoa arvioidaan keskenaan
tal yhta laakehoitoa useammassa
kayttoaiheessa. .. s



Arvioinnin osa-alueet

= erveysongelma ja hoitovaihtoehtojen
kayton nykytilanne

<Arvioitavan laakehoidon kuvaus
<K liininen vaikuttavuus

= urvallisuus

= aloudellinen arviointi

<cttinen arviointi
<©rganisatoriset tekijat
<50slaaliset tekijat

=Juridiset tekijat
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Alhelden valinta

=HTA-neuvottelukunta asettaa
tarkeysjarjestykseen huomioiden:
— erveysongelman yleisyys
—erveysongelman vakavuus/vaikeusaste

—Taloudelliset vaikutukset
terveydenhuoltojarjestelmaan

—Alueelliset vaihtelut nykyisissa
hoitokaytannoissa

—Odotettavissa olevat muutokset hoitoprosessiin
—Vaeston tai terveydenhuollon tiedontarve

—Muu tekija, jonka neuvottelukunta arvioi
merkitykselliseksi

aaaaaaa



ARVIOINTI a KANNANOTTO

(hoidolliset ja taloudelliset (hoidollinen ja taloudellinen
vaikutukset) arvo)



Kannanotto

<fNeuvottelukunnan antama merkitys
laakkeen terveys- ja talousvaikutuksille.

<Perustuu nayttoon vaikuttavuudesta,
turvallisuudesta, kustannuksista ja
kustannusvaikuttavuudesta.

<Kannanotossa neuvottelukunta vol
huomioida myos muita seikkoja, jotka se
katsoo laakkeen kayton kannalta tarkeiksi.
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Kannanotto
(muita mahdollisia tekijoita)

—tapsille suunnattu hoito,
—terminaalihoidossa kaytettava laake,
—harvainaislaake (orphan drug),

—kayttoonottoon tai kaytosta luopumiseen
liittyy organisatorisia seikkoja, joita el ole
huomioitu taloudellisessa arvioinnissa,

—Muu
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Kannanotoissa litkennevalot




Hoidollinen ja taloudellinen arvo riittava.

Hoidollinen ja taloudellinen arvo on
ehdollisesti riittava. Liittyy rajoituksia
liittyen terveysvaikutuksiin,
kustannuksiin kohdevaestoon tai
nayttoon




Nayton levittaminen

<Arviointiraportti

= jivistelma, joka on suunnattu
terveydenhuollon ammattilaisille
(sisaltaa kannanoton)

<Potilaille suunnattu tiivistelma

<pMahdollisesti myos
koulutusmateriaalia



Haastelta

=Kannanotot suosituksia, joten niita ei
tarvitse noudattaa

=Kannanottoa ohjaavien kriteerien kaytto
tulee olla lapinakyvaa

=Esim. ICER:lle el ole kaytossa
maksuhalukkuuden kynnysarvoa.

=Mika on paatoksentekijan tavoite
(kustannusten minimointi vai terveyden
maksimointi val kaikkien vaikuttavien (1?)
hoitojen kayttoonotto).



Arviolinneissa
hyodynnettava naytto

=Perinteiset RCT-rajoitukset
(valikoitunut populaatio, lyhyet
seuranta-ajat, korvikemuuttujien
kaytto, vaarat vertailuhoidot, jne.).

=Julkaisuharha ja valikoiva raportointi.



Arvioinnin haasteita

=resurssit ovat pienet (arviointitiedon
kysynta ja tarjonta eivat kohtaa)

=HTA-o0saajla (erityisesti taloudellisen
arvioinnin puolella) on Suomessa
vahan.

=35Suuri osa osaajista teollisuudessa ja
konsulttifirmoissa.

=Arviointien oikea-aikaisuus



en OTA ENNEN
KUity SELVITAT
HAlTTAVA’KUTUKSET-
TUTKIMUSTULOKSET

A VALMISTAIAN
LETTISET PERIAATTEET
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