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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi
laeiksi sairausvakuutuslain, ladkelain 57 b ja 102 §:n muuttamisesta seka terveyden ammatti-
henkildista annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) edustajilla on ollut
mahdollisuus olla mukana hallituksen esitysluonnoksen valmistelussa ja
ottaa kantaa Fimean tehtavaalueelle liittyviin kysymyksiin.

Fimean ndkemyksen mukaan esitysluonnoksessa on kattavasti tarkasteltu
terveys- ja ladkepoliittisesti perusteltavissa olevia keinoja mittavan laake-
korvausmenoihin kohdistuvan s&astén aikaansaamiseksi. Fimea kannattaa
sairausvakuutus- ja laédkelakiin seka terveydenhuollon ammattihenkil6ista
annettuun lakiin ehdotettuja muutoksia.

Laakkeen maaraamista koskevassa asetusluonnoksessa esitetédan, ettéa
ladkemadrays olisi voimassa vain yhden vuoden maaraamis- tai
uudistamispaivastaan silloin, kun maaratédan biologista laaketta, jolle on
saatavilla biosimilaari. Fimea katsoo, etta ladkemaéarayksen 2 vuoden
voimassaoloaikaan tehtava rajaus on yleisesti ottaen
tarkoituksenmukainen, biosimilaarien kayttéénottoa edistéava toimenpide.
Fimea kuitenkin esittdd nyt ehdotettua rajausta uudelleenmuotoiltavaksi
seuraavin syin.

Ehdotetun rajauksen toteutuessa ldakevaihdot alkuperaisen biologisen
valmisteen ja biosimilaarin valilla voisivat toteutua pitkaaikaisessa laéke-
hoidossa jo olevien potilaiden kohdalla vasta lahes kahden vuoden
kuluttua biosimilaarin kauppaan tulon jalkeen niissa tapauksissa, joissa
biosimilaari on tullut kauppaan véalittdémasti maardamishetken jalkeen.
Vastaavasti nykyiset tietojarjestelméat ohjaavat 1adkkeen maaraajaa
maaraamishetkella vain rajallisesti tunnistamaan sellaiset biologiset
valmisteet, joilla on maaraamishetkella biosimilaari jo kaupan. Liséksi
biosimilaari voi tulla kauppaan maaraamis- ja toimittamishetken valissa,
mika voi ilman erillisia, 1adkarin tekemia ja reseptin voimassaoloaikaa
tarkentavia reseptimerkint6ja aiheuttaa toimittamishetkella
tulkintavaikeuksia reseptin voimassaoloajan pituudesta. Apteekkien
saatavilla ei ole historiatietoja biosimilaarien kauppaantulon ajankohdasta
ja sen selvittdminen olisi apteekeille siten tyélasta.
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Allekirjoitus

Edelld olevan perusteella esitimme vaihtoehtoisesti harkittavaksi, etta
reseptien voimassaoloaikaa rajattaisiin 1 vuoteen aina silloin, kun maaratty
valmiste ei kuulu lagkevaihdon piiriin. Vuoden 2016 tammi-maaliskuun
reseptitietojen perusteella 1d&kevaihdon ulkopuolella oli 28 % :ia kaikista
resepteista (Iahde: http://www.kela.fi/laakevaihto-ja-viitehintajarjestelma-
2016). Samalla seuranta-ajalla ladkevaihdon ulkopuolella olevat valmisteet
muodostivat 46 % kaikkien korvattujen l1dédkkeiden kokonaiskustannuksista.
Laakevaihdon ulkopuolella ovat mm. biosimilaarit ja niiden biologiset viite-
valmisteet kuin my@s sellaiset biologiset valmisteet, joille odotetaan
l&hiaikoina biosimilaareja kauppaan tulevaksi. Jos tahan vaihtoehtoon
paadytaan, tulee myds tdman osalta huomioida, ettd maaratty valmiste voi
tulla 1&8kevaihdon piiriin maaraamis- ja toimittamishetken valiss&, mika
myds voi ilman erillisia reseptin voimassaoloajan pituutta tarkentavia
reseptimerkint6ja aiheuttaa toimittamishetkella tulkintavaikeuksia reseptin
voimassaoloajan pituudesta. Apteekkien saatavilla ei myéskaan ole
historiatietoja Iaakevalmisteiden ladkevaihdon piiriin siirtymisen
ajankohdasta ja siirtymisajankohdan selvittdminen olisi apteekeille tydlasta.

Fimea antaa erillisen lausunnon (dnro 004503/00.04.05/2016)
samanaikaisesti lausunnolla olevasta luonnoksesta hallituksen esitykseksi
laiksi la&kelain muuttamisesta (STM095:00/2012).
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Asiakirja on sahkoisesti allekirjoitettu asianhallintajarjestelméssa.
Fimea 09.09.2016. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.
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