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Ndkokulmia ladkehoitoon ja laakkeiden jakeluun liittyvistda muutostarpeista

Huomionne liittyen muistiossa esitettyyn kokonaisuuteen

Kiitdmme sosiaali- ja terveysministeriota “Nakokulmia ladkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvista
muutostarpeista” virkamiesmuistion laatimisesta ja mahdollisuudesta kommentoida sitda. Muistiossa
on tunnistettu keskeiset ladkehuollon ja -hoidon kehittdmisalueet. Viisi paalinjausehdotusta kattavat
tarkeimmat ladkehuollon- ja hoidon kehittamistarpeet:

e Maakunnille rahoitusvastuuta avoterveydenhuollon ladkehoidosta
¢ Kansallisen ohjauksen vahvistaminen

e Alueellisen ohjauksen muodostuminen

¢ Tiedonhallinnan ja digitaalisten tyokalujen kehittdminen

e Kustannusvaikuttavan lddkehoidon edistaminen useilla toimenpiteilld

Pidamme myos tarkeana, etta ladkkeiden ymparistdvaikutuksiin kiinnitetaan jatkossa nykyista
enemman huomiota.

Muistiossa on tunnistettu, etta ladkkeiden maaraamisen kansallinen ohjaus ei ole riittavaa ja
paatoksentuen tyovilineitd on edelleen kehitettava. Toivomme aikataulutusta ja vastuiden
maarittelya tilanteen parantamiseksi. Monet tunnistetuista ongelmista (esim. tietojarjestelmien
kehittdminen ladkkeenmaaraamisen ohjaamisessa) eivat edellytd sdddosmuutoksia vaan toimivaa ja
aktiivista viranomaisyhteistyota.
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Laakkeenmaaraamisasetukseen vuoden 2016 lopulla tehty lisdys biosimilarien maaraamisesta on
periaatteellisesti hyvin tarked, mutta asetuksella ei kuitenkaan ole ollut merkittdvaa vaikutusta
reseptinkirjoitukseen, koska sen noudattamista ei seurata, eika |adketieteellisid perusteita
kalliimman biologisen ladkkeen maaraamiselle ole maaritelty. Kelan tulisikin aktiivisesti seurata
asetuksen noudattamista ja hyvaksyttavat ladketieteelliset perustelut kallimman valmisteen
kayttamiseksi tulee maaritella tarkasti. Lddkkeen vaihtamisen vaivan on oltava pienempi kuin
vaihtamatta jattamisen.

Vuonna 2018 eniten ladkekorvauksia maksettiin adalimumabista (Humira, nivelreuma), 61 miljoonaa
euroa. Ladkkeelle on kolme edullisempaa biosimilaarikilpailijaa markkinoille, mutta niiden niiden
yhteenlaskettu pakkauksissa mitattu markkinaosuus tammi-helmikuussa oli vain noin 5 %. Tanska
saastaa pelkastaan Humiran kilpailutuksilla noin 45 miljoonaa euroa tana vuonna — meilld samasta
ladkkeesta hintakilpailun myo6ta saatava saasto jaa ilman uusia toimenpiteita noin 10 miljoonaan.

Tilanne on varsin samankaltainen myos useimmissa muissa avohoidon biosimilaareissa. Tana vuonna
tarvitaan uusia toimenpiteitd, jotta Suomeen luodaan toimiva biosimilaarimarkkina. Kriittisen
tilanteen tulisi olla selvasti esilld arviomuistiossa ja ministerion painopisteissa.

Huomionne liittyen muistiossa esitettyihin linjausehdotuksiin

Huomionne liittyen maakuntien rahoitusvastuuseen avoterveydenhuollon ladkehoidosta. Kysymysta
tarkennettu 18.3.2019 seuraavasti: Huomionne liittyen mahdolliseen ladkehoidon rahoituksen
muutokseen* tulevaisuudessa?

* valtion rahoitusosuuden avohuollon ldédkehoidosta siirto vahvemmille jérjestdjélle ldédkekorvausmenon
osittaiseen rahoittamiseen

Valtion rahoitusosuuden siirto maakunnille olisi tarkoituksenmukaista rationaalisen ladkehoidon
edistamiseksi. Avohuollon ladkkeiden kustannusvastuun siirtaminen maakunnille lisdisi ladkareiden
kustannustietoisuutta ja ladkkeenmaaraamisen ohjausmahdollisuuksia. Kustannusvastuun
siirtdminen Kelalta maakunnille loisi taloudellisen kannusteen maarata enemman esimerkiksi
biosimilaareja, silla biosimilaarien tehokas hyddyntaminen mahdollistaisi sdastetyn resurssin
hyédyntamisen uusien lddkkeiden kayttéonotossa. Kustannuksista kokonaisvastuun kantava
maakunta voisi huomioida hoitolinjauksissaan myds muut kuin itse ladkkeesta aiheutuvat kulut.

Laakekorvausmenot kasvoivat vuonna 2018 5,3 % (73 miljoonaa euroa). Muistiossa esitetyt Kelan
ennusteet lddkekorvausmenojen kasvusta ovat tarpeettoman optimistisia, vaikka
rinnakkaislaakkeiden ja biosimilaarien hyodyntdamisessa paastaisiin paremmalle tasolle. Talla
hetkelld Suomi hukkaa satoja miljoonia euroja vuodessa alkuperaislaidkkeisiin, joiden patenttisuoja
on paattynyt ja uusiin ladkevalmisteisiin, jotka eivat tuo riittdvaa kliinista lisdarvoa suhteessa jo
patenttisuojansa menettaneisiin ldakkeisiin. Muistiossa on tunnistettu tilanne, mutta siihen ei ole
esitetty riittavasti konkreettisia toimenpiteita.
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Ladkekorvausmenojen kasvu tulee uudista ldadkehoidoista, joiden hintaan emme voi juurikaan
vaikuttaa Suomessa. Uudet ladkehoidot ovat jdlleen edellisia merkittavasti kalliimpia ja jatkossa
joudutaan tekemdaan yha enemman priorisointeja tai korvausmenot jatkavat kasvuaan. Arvio
ladkekorvausmenojen kasvusta 2030-luvulla on parhaimmillaankin arvaus, joten kasvuprosentti tulisi
suhteuttaa ladkehoitojen muualla terveydenhuollossa tuomiin saastoéihin.

Muistion mukaan “maakuntien mahdollisuudet ohjata ldadkkeenméaaradamista kohdentuvat
ensisijaisesti maakunnan jarjestdméaan terveydenhuoltoon”. Koska Kelan toimeenpanema
valtakunnallinen ladkekorvausjarjestelma on tarkoitus sailyttada myods jatkossa, voidaan maaritell3,
etta korvausoikeuden saamiseksi tiettyjen kriteerien tulee tayttya ladkkeenmaaraajan toimipaikasta
riippumatta. Olisi myds mahdollista edellyttaa, etta kalliit pitkaaikaissairauksien ladgkehoidot tulisi
aloittaa maakunnan jarjestaman tai hyvaksyman terveydenhuollon piirissa. Talla hetkella ohjausta ei
tapahdu lainkaan, joten tilanne muuttuisi joka tapauksessa merkittavasti paremmaksi.

Rahoitusvastuun siirtdminen maakunnille johtaisi vahvempaan rationaalisen ladkkeenmaaraamisen
ohjaamiseen ja tama tulisi todeta selvasti myods luetelluissa ehdotuksissa. Kansallisen ohjauksen
vahvistaminen tulisi aloittaa heti, koska Kela toimii jatkossakin ladkekorvausjarjestelman
toimeenpanijana ja vastaa mm. ereseptista.

Huomionne liittyen kansallisen ohjauksen vahvistamiseen

Pidamme kannatettavana, ettd arviointitoimintaa ja sen laatua ja osaamista kehitettaisiin resursseja
ja yhteistyota vahvistamalla sekd yhdenmukaistamalla sairaalaldakkeiden ja avohoidon ladkkeiden
arvioinnin periaatteita. Ndiden ohella keskeinen osa kansallista ohjausta tulisi olla lddkehoitojen
kustannusvaikuttavuuteen perustuvat ensilinjan hoitosuositukset, joiden noudattamista
tietojarjestelmat tukisivat.

Ehdotuksessa tulisi suoraan todeta, ettd tavoitteena on jarkevan ladkkeiden kayton ja kustannusten
hallinnan lisdksi jarkeva lddkkeiden maaraaminen, koska se on todellinen avainkysymys. Suomessa
ladkkeenmadraamista ohjataan kansainvalisesti katsoen poikkeuksellisen vahan.

Huomionne liittyen alueellisen ohjauksen muodostumiseen

Muistiossa todetaan, ettd jos maakunnalla ei ole ohjaus- ja seurantavelvoitetta tai taloudellisia
kannusteita lddkehoidossa, ei maakunnasta muodostu alueellisen tason ladkehoidon ohjaajaa. Tama
on tdysin totta, mutta maakuntatasoisen ohjailun lisdksi tarvitaan maakuntien valista yhteisty6ta,
joka toteutuisi todennakdisesti parhaiten nykyisten erityisvastuualueiden tasolla. Maakunta olisi
talloin erityisesti toimeenpanosta ja kdytannon ohjauksesta vastaava taho.
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Muistion mukaan ladkehoidon alueellisen ohjauksen muodostuminen edellyttda sdddosmuutosten
lisaksi muuta kansallista tukea mm. tiedonhallinnan, tietojarjestelmien ja tyota ohjaavien vilineiden
kehittdmisen osalta. Koska em. asiat on tunnistettu, eivatka ne riipu suoraan tulevasta sote-
ratkaisusta, tulee niiden kehittdminen ja priorisointi aloittaa mahdollisimman pian. On
kestamatonta, etta eresepti ei vieldkdan ohjaa |ddkaria valitsemaan biosimilaaria
ldadkkeenmadraamisasetuksen mukaisesti.

Huomionne liittyen tiedonhallinnan ja digitaalisten ty6kalujen kehittamiseen

Tiedonhallinnan ja digitaalisten tyokalujen kehittamisessa tarvitaan konkreettinen
toimintasuunnitelma ja kokonaiskuvan hallintaa.

Huomionne liittyen kustannusvaikuttavan ladkehoidon edistamiseen

Muistiossa todetaan aivan oikein, ettad ladkkeiden elinkaareen liittyy ladkehoidon kustannusten
sadstopotentiaali, kun geneeristen ladkevalmisteiden ja biosimilaarien tulo markkinoille kaynnistavat
hintakilpailun. Jos ja kun rinnakkaislaakkeilla halutaan saavuttaa saastoja ja liikkumavaraa
ladkekorvausjarjestelmaan, huomiota tulisi kiinnittda rinnakkaisladkkeiden hintojen ohella
rinnakkaisladkkeiden kayton lisdéamiseen, silla tutkimusten mukaan rinnakkaislaakkeiden hinnat ovat
myos edullisimpia maissa, joissa rinnakkaislaakkeita kdaytetaan paljon. Suomen tavoitteena tulisi olla
rinnakkaisladkkeiden kayton liséaminen ja tama tulisi my0ds tuoda selvasti esiin muistiossa.

Useimmissa EU-maissa rinnakkaisldaakkeita kaytetaan selvasti Suomea enemman ja tama nakyy
meita kovempana hintakilpailuna varsinkin laakevaihdon ulkopuolisissa valmisteryhmissa. Jos
valmisteen menekki ei lisadanny edullisemman hinnan myo6ta, ei yrityksilla ole kannustinta
hintakilpailuun. Arvossa mitattuna jo noin puolet patenttisuojasta vapautuvista valmisteista ei kuulu
apteekkien ladkevaihdon piiriin, joten ladkkeenmaaraamisen ohjaaminen olisi entistakin tarkeampaa
hintakilpailun edistamiseksi. Tassa tietojarjestelmien toimivuudella on aivan keskeinen rooli.

Muistion mukaan viitehintajdrjestelman ja ladkevaihdon kehittamistarpeita tulisi arvioida
tavoitteiden edistamiseksi. Suomen viitehintajarjestelmassa on pystytty yhdistamaan kova
hintakilpailu muita pohjoismaita parempaan toimitusvarmuuteen ja hoitomydntyvyyteen.
Hintaputkimallin ansiosta potilaat voivat padsaantdisesti jatkaa saman rinnakkaisvalmisteen kayttoa,
jolla he ovat aloittaneet laakityksen. Talld on suuri merkitys varsinkin monildakityspotilaille ja
vanhuksille. Viitehintajarjestelman hintakilpailua on vauhditettu entisestdan vuoden 2017 alusta
hintaputkien kaventamisella. Viitehintajarjestelmaan kuuluvien rinnakkaisladkkeiden kaikkien
pakkausten keskihinta onkin laskenut vuoden 2017 alusta ldhtien jo yli 20 % (tukkuhintojen
keskiarvo on laskenut 11,10 € -> 8,80 €). Taustalla on tehtyjen sadstotoimenpiteiden lisdksi
markkinoille tulleet uudet rinnakkaisladkeyritykset ja niiden tuoma hintakilpailu.

Valitettavasti vuonna 2016 viitehintajarjestelmaan tehdyt muutokset ovat hidastaneet kilpailun
alkamista. Muutoksen jalkeen ladkkeen on tullut olla yleisesti saatavilla jo 21 padivda ennen
viitehintakauden alkamista. Aiemmin riitti, etta valmiste oli saatavilla viitehintakauden alkaessa.
Muutos on johtanut tilanteisiin, joissa hintakilpailun alkaminen on viivastynyt tarpeettomasti.
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Sairausvakuutuslain 19 § tulisi muuttaa takaisin aiempaan muotoonsa, eli myyntiluvanhaltijan
ilmoitus valmisteen saatavuudesta viitehintakauden alussa olisi riittdva edellytys viitehintaryhman
muodostamiselle.

Pidamme kannatettavana muistiossa esitettya linjausta, etta laitoshoidossa toteutettavassa
ladkehoidossa olisi kaytdssa alueellinen kilpailutus ja sopimukset. Ladkehankintojen toteuttaminen
edellyttaa seka farmaseuttista etta kliinista asiantuntemusta ja osaamista. Ladkkeet kytkeytyvat
saumattomasti osaksi sairaalan hoitoprosesseja ja farmaseuttisella asiantuntemuksella varmistetaan
samalla ladke- ja laakitysturvallisuus seka hankintojen kokonaistaloudellisuus. Naista seikoista
johtuen ladkehankinnat myo6s edellyttavat ladkkeita kayttavien yksittdisten hoitoyksikdiden ja niissa
mahdollisesti vallitsevien ominaispiirteiden tuntemusta.

Nykyiset yliopistosairaaloiden hankintarenkaat voisivat jatkossakin toimia itsendisina ladkkeiden
hankintayksikdina. Yleisesti kdytettyjen sairaalaldakkeiden hankintojen kansallinen keskittaminen
tekisi Suomen sairaaloiden lddkehuollosta hyvin haavoittuvan. Jos jonkun suurivolyymisen
sairaalalddkkeen toimittaminen keskittyisi valtakunnallisesti vain yhdelle yritykselle ja yritys kohtaisi
toimitusvaikeuksia, koko Suomen ladkehuolto vaarantuisi. Toimivan ja pitkdjanteisen kilpailun
edistamiseksi suurimpien hankintarenkaiden tulee myds pyrkia jaksottamaan hankintansa eri
vuosille.

Sairaalaladkkeissa velvoitevarastointi yhdistettyna mahdollisiin kateosto- ja sanktiomaksuihin on
johtanut kilpailun vahenemiseen ja se voi johtaa myds vakaviin saatavuusongelmiin. Taman vuoksi
velvoitevarastoinnin aiheuttamat ongelmat tulee tunnistaa ja ratkaista.

Pidamme erinomaisena, ettd muistiossa tunnistetaan tarve kohdentaa ladkkeenmaaraamisen
ohjausta nykyistd vahvemmin biosimilaarien osalta ja etta on kansallisesti varmistettava taloudellista
ladkkeidenmaaraamista ohjaavien tyovalineiden saatavuus. Kannatamme myos ndkemysta, ettd
ladkkeen toimittamisen kate olisi kohtuullinen kaikissa laakevalmisteissa ja palkkion sidonnaisuutta
suhteessa ladkkeen hintaan vahennettaisiin.

Muistiossa esitetty lddkevaihdon kannustimien arviointi on tarpeellista, mutta samassa yhteydessa
mainittujen alennusten huomioiminen vahittdishinnoissa ei toimi kdytanndssa missaan.
Laakeyritysten apteekeille antamat alennukset eivat siirtyisi kuluttajahintoihin, joten
alennusmahdollisuus ei olisi tarkoituksenmukaista ladkekorvausten maksajan ja jarjestelman
lapindkyvyyden nakdkulmasta. Ladkeyritysten ja apteekkien valiset alennussopimukset voivat
vaarantaa vdeston luottamusta ladkkeiden myynnin ja ladkeneuvonnan riippumattomuuteen.

Pidamme kyseenalaisena ndkemysta, ettad “lddkehoidon rahoitusta tasapainottava hintakilpailun
toteuttaminen ja tehokkuus riippuvat kaikin osin apteekkijarjestelman kokonaisuudesta”, koska
laakkeenmadraamiskaytannagilla on aivan keskeinen rooli myds ladkeyritysten valisessa
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hintakilpailussa, eivatka apteekit paata ladkkeiden hinnoista. Apteekeilla on toki keskeinen rooli
ladkevaihdon toteuttamisessa ja ladkevaihtoa olisi my0s jarkevaa laajentaa nykyisesta. Tasta
huolimatta apteekkien rooli on muistiossa huomattavan ylikorostunut, kun esityksen otsikon
mukaan kyse on kustannusvaikuttavan laakehoidon edistamisesta. Laakareita tulisi auttaa ja ohjata
kustannusvaikuttavimpien hoitojen valinnassa ja apteekki voi tukea tatd omalta osaltaan.

Kannatamme lahtokohdissa mainittua tavoitetta lddkkeiden saatavuuden turvaamisesta, mutta
muistiossa ei oikeastaan ole esitetty konkreettisia keinoja, joilla olisi mahdollista paasta
tavoitteeseen. Ladkkeiden saatavuushairididen odotetaan lisdantyvan tulevina vuosina entisestaan
ja asiaan olisi hyva varautua kehittamalla mm. velvoitevarastointilainsdadantoa.

Huomionne liittyen muistiossa esitettyyn tiekarttaan ja etenemissuunnitelmaan

Velvoitevarastointilainsdadannon tarkoituksena on turvata lddkkeiden saatavuus tilanteissa, joissa
niiden tavanomainen saatavuus maahamme on vaikeutunut tai estynyt ladkkeiden
toimituskatkosten, vakavan kriisin tai muun ndihin verrattavan syyn takia. Valitettavasti nykyinen
velvoitevarastointilaki yhdistettyna sairaaloiden tarjouskilpailutusten sanktio- ja kateostokorvauksiin
on johtanut kilpailun vahenemiseen monissa elintarkeissa sairaalalaakkeissa. Velvoitevarastointilaki
on kaantynyt omaa tarkoitusperaansa vastaan, silla nyt todellisena uhkana on, ettd toimimaton laki
johtaa vakaviin lddkkeiden saatavuusongelmiin. Taman vuoksi velvoitevarastointilaki on paivitettava
nykyista toimivammaksi ensi hallituskaudella ja tyohon tulisi ryhtya mahdollisimman pian.

Tiekartassa ja etenemissuunnitelmassa tulisi painottaa kustannusvaikuttavaa ladkkeenmaaraamisen
ohjaamista. Ladkemarkkinassa kilpailua on joskus luotava saantelyn kautta ja esimerkiksi
biosimilaarimarkkinassa tarvitaan molempia. Biosimilaarien kayton edistamisen kannalta keskeista
on, etta ladkareille luodaan riittavat kannusteet ja tyokalut maarata edullisempia biologisia
valmisteita. Laakareiden reseptinkirjoitusta tulee seurata ja tietojarjestelmien tulee tukea
kustannusvaikuttavaa ladkkeen maaraamista. Tama on myods tehokas tapa lisata hintakilpailua
biologisten ladkkeiden markkinassa. Uusien ja entista kalliimpien ladkkeiden hallittu kayttoonotto ei
onnistu, jos emme hyddynna kilpailua.

Piddmme tarkedna, etta erityislupamenettelyn toimivuuden arviointi tehddan nopealla aikataululla,
jotta potilaiden ladkehoidon katkeamattomuus voidaan vamistaa.

Muistion mukaan eri kehittamiskokonaisuuksien valmistelu ja toimeenpano edellyttavat tarkastelua
kokonaisuutena seka riittavaa resursointia. Piddmme tarkeadna, etta ministerié panostaa jatkossa
entistd enemman ladkehuollon kehittamiseen ja huolehtii saéddosvalmistelun ja ohjauksen riittavasta
resursoinnista.
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