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Ndkokulmia ladkehoitoon ja laakkeiden jakeluun liittyvistda muutostarpeista

Huomionne liittyen muistiossa esitettyyn kokonaisuuteen

Lausuntopyynto: Nakokulmia ladkehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista

Kiitdmme Sosiaali- ja terveysministeriota muistion ja tiekartan laatimisesta seka
mahdollisuudestamme tulla kuulluksi. On erittdin tarkeaa, ettd nain iso kokonaisuus valmistellaan
huolellisesti ja ratkaisuja haetaan kestavasti seka pitkajanteisesti.

Ladkkeenmadraamisasetukseen vuoden 2016 lopulla tehty lisdys biosimilaarien maaraamisesta on
periaatteellisesti hyvin tarked, mutta asetuksella ei kuitenkaan ole ollut tdhan mennessa riittavaa
vaikutusta sadstdjen saavuttamiseksi. Talla hetkella kahdestakymmenestd euromaaraltaan
suurimmasta ladkevalmisteesta yksitoista on biologisia valmisteita (Léhde Pharmarket MAT 2/19
euro). Biologiset valmisteet ovat yksikkéhinnaltaan yleensa erittdin kalliita, satoja tai tuhansia euroja
pakkaukselta. Suomessa vuonna 2017 kolmen suurimman avohoidossa kdytetyn biologisen ladkkeen
yhteinen korvaussumma oli 123 miljoonaa euroa. Ndiden kolmen ladkkeen patenttisuoja on talla
hetkelld paattynyt ja markkinoille on tullut edullisempia biosimilaareja, joiden osuudet markkinasta
ovat kuitenkin jadneet hyvin pieniksi. Esimerkiksi KELA:n eniten korvauksia (50 meur/vuosi)
maksamasta Humira (adalimumab) valmisteesta oli biosimilaarien osuus tammi-helmikuun 2019
aikana vain noin 5%. Hintaeron ollessa kyseisena ajankohtana 30%, on sadstopotentiaali jo tdman
yksittdisen valmisteen osalta yli 15 meur.

Suomen jarjestelman tulisi kannustaa aktiivisempaan biosimilaarien kaytt66n, jotta voisimme
saavuttaa yhteiskunnan kannalta tarkeita ladkesaastoja. Esimerkiksi Tanskassa biosimilaarien osuus
adalimumabin volyymista oli taman vuoden helmikuussa 97% ja alkuperaladkkeen osuus enda 3%.
On arvioitavissa, etta Tanskassa adalimumabin biosimilaarien nopea kdyttoonotto tuo useiden
kymmenien miljoonien sadstot yhteiskunnalle jo tana vuonna. Nama sadstot jaavat Suomessa
saavuttamatta, jos adalimumab biosimilaarien kdyttoa ei saada laajennettua. Tanskan hintataso on
selvasti Suomen biosimilaarien hintatasoa alhaisempi johtuen vaihtojen realisoitumisesta.
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Kymmenien miljoonien sdaastdt korvausmenoissa on saavutettu ja samalla turvattu onnistuneesti
potilaiden hoitojen jatkuvuus samalla vaikuttavalla aineella. Kun tarkastellaan Suomessa kdytettavia
biologisia ladkkeita, voidaan helposti arvioida lahivuosien sddstopotentiaalin Suomessakin olevan yli
100 miljoonaa euroa, mikali biosimilaarivalmisteet otettaisiin laajemmin kdyttoon Tanskan tai Norjan
kaytantdjen mukaisesti.

Vaihtoehtoisia malleja lisata biosimilaarien kayttda on kaksi. Tiukentamalla jo vuonna 2016
ladkkeenmadraamisasetukseen tehtya lisdysta biosimilaarien maaraamisesta. Asetuksen ohjaavaa
vaikutusta reseptinkirjoitukseen pitda seurata esim. KELA:n toimesta erikseen. Samalla kun
asetuksen seurantaa tiukennetaan on tarkeda maarittaa ne ladketieteelliset perustelut, jotka sallivat
kalliimman ladkkeen maaraamisen. Hoidon aloitukset ohjataan automaattisesti hinnaltaan
edullisemmalle biosimilaarivalmisteelle. Terveydenhuollossa tapahtuva aktiivinen ladkevaihto
mahdollistaisi myos esimerkiksi kayttoon opastuksen (mikali annostelulaite vaihtuisi).

Toinen mahdollinen vaihtoehto olisi alkuperéisen biologisen laakkeen vaihto biosimilaariin (sama
vaikuttava aine) apteekissa potilaille, joiden hoito on tasapainossa. Jarjestelmaan voisi luoda myos
mallin, ettei pienen hintaeron takia toista vaihtoa suoritettaisi esimerkiksi 12 kk aikana.
Apteekkivaihto edellyttdisi annostelulaitteen koulutusta apteekissa.

Nykymallilla saast6ja ei saavuteta. Taman vuoksi nopeita toimia tarvitaan, etta jarjestelmamme
rahoituspohja pysyy kestavana ja meilla sailyy mahdollisuus ottaa lisdksi uusia ja tehokkaampia
hoitoja kayttéon esimerkiksi syévan tai harvinaissairauksien hoidossa.

Velvoitevarastointilainsadadannon tarkoituksena on turvata ladkkeiden saatavuus tilanteissa, joissa
niiden tavanomainen saatavuus maahamme on vaikeutunut tai estynyt lddkkeiden
toimituskatkosten, vakavan kriisin tai muun naihin verrattavan syyn takia. Valitettavasti nykyinen
velvoitevarastointilaki yhdistettyna sairaaloiden tarjouskilpailutusten sanktio- ja kateostokorvauksiin
on toimijoiden kannalta kohtuuton ja se on johtanut kilpailun vihenemiseen monissa elintarkeissa
sairaalaladkkeissa. Teollisuus on velvoitettu varastoimaan ladketta kuluneen hankintakauden
myyntien mukaisesti, mutta ostaja ei ole sitoutunut ostamaan kyseista laaketta hankintakauden
vaihtuessa. Tallaisesta tilanteesta tulisi paasta toimivampaan/yrityksia tasapuolisesti kohtelevaan
jarjestelmadan. Nykyinen jarjestelma tuotehavityksineen on myoés epaekologinen ja kestavan
kehityksen tavoitteiden vastainen. Velvoitevarastointilaki on kdantynyt omaa tarkoitusperdansa
vastaan, silla nyt todellisena uhkana on se, etta toimimaton laki johtaa vakaviin ladkkeiden
saatavuusongelmiin. Taman vuoksi velvoitevarastointilaki on paivitettava nykyista toimivammaksi
seuraavalla hallituskaudella ja tyéhon tulisi ryhtya mahdollisimman pian.

Haluamme samalla ilmaista huolemme viime aikoina lisddntyneista edullisten geneeristen
ladkkeiden saatavuuskatkoksista viitehintamarkkinassa. Suomen geneerisen markkinan alhainen
potentiaali voi johtaa yha useammin tilanteisiin, joissa globaalit raaka-ainevirrat ohjautuvat
suuremmille geneerisille markkinoille.
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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 léédkehoidosta siirto vahvemmille jérjestdjélle ldédkekorvausmenon
osittaiseen rahoittamiseen

Huomionne liittyen kansallisen ohjauksen vahvistamiseen

Huomionne liittyen alueellisen ohjauksen muodostumiseen

Huomionne liittyen tiedonhallinnan ja digitaalisten ty6kalujen kehittamiseen

Huomionne liittyen kustannusvaikuttavan ladkehoidon edistamiseen

Huomionne liittyen muistiossa esitettyyn tiekarttaan ja etenemissuunnitelmaan
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