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Rinnakkaisladketeollisuus ry:n lausunto laeiksi sairausvakuutuslain, ladkelain
57 b ja 102 §:n seka terveydenhuollon ammattihenkildista annetun lain 22 ja
23 §:n muuttamisesta

Rinnakkaisladketeollisuus ry kiittaa sosiaali- ja terveysministeriotd mahdollisuudesta lausua
hallituksen esityksesta 1dakesaastoiksi. Ministerid on myos kiitettavasti kuullut alan toimijoi-
ta esityksen valmistelussa.

Laakekorvauksiin kohdistuvat toistuvat leikkaukset heikentavat 1aakehuollon toimintaedelly-
tyksia ja vaarantavat potilaiden oikeuden hyvaan hoitoon. Taman hallituksen esityksen an-
siona on kuitenkin pyrkimys rakenteellisiin uudistuksiin ja kilpailun lisddmiseen takaisin-
maksun kaltaisten mekaanisten hintaleikkureiden sijaan. Erityisen tarkeaa on, etta muiden
EU-maiden tapaan laakareiden reseptinkirjoitusta aletaan ohjailla myés Suomessa. Jatkos-
sa maaraajan tulisi ottaa huomioon nykyista enemman paitsi ladkkeen vaikuttavuus myos
sen kayton aiheuttamat kustannukset suhteessa muihin hoitovaihtoehtoihin. On myds tar-
keaa, ettd saastodissd huomioidaan toimenpiteita, joiden toteuttaminen ei vaadi lain-
saadantomuutoksia, mutta jotka osaltaan tuovat saastoja ladkekorvausjarjestelmaan.

Rinnakkaisladkkeisiin kohdistettavat toimenpiteet

Rinnakkaislaakeyrityksiin kohdistettiin useita saastétoimenpiteita jo taman vuoden alusta,
jolloin saadettiin viitehintajarjestelmaan kuuluvien alkuperaisvalmisteiden hintojen tarkista-
misesta, uudistettiin rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusaanto ja vahvennettiin apteekkien
hintaneuvontavelvoitetta. Hintakilpailua lisda myos jonkin verran hallituksen ehdotus pois-
taa laakelain 57 b §:std kohta, jossa on maaritelty, ettéd ladkemaarayksen voimassa ollessa
apteekin tulee toimittaa samaa valmistetta. Muutokset lisdavat rinnakkaisladkeyritysten va-
listd hintakilpailua, mutta eivat lisda rinnakkaisvalmisteiden kayttéa. Tosin esitetty diabetes-
ldakkeiden korvattavuuden muutos voi jossain maarin lisata edullisempien Iaakevaihtoehto-
jen kayttoa silloin, kun kallimmalla hoidolla ei saavuteta parempaa hoitotulosta.
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Suomessa rinnakkaislaakkeita kaytetdan yha vahemman kuin EU:ssa keskimaarin ja sel-
vasti vdhemman kuin esimerkiksi Saksassa, Isossa-Britanniassa ja Hollannissa. Rinnak-
kaislaakkeiden kayttoa lisaamalla olisi mahdollista kohdentaa ladkekorvausjarjestelman ra-
jalliset varat mahdollisimman kustannustehokkaasti.

Hallituksen esityksen perustelujen mukaan viitehintajarjestelman kyky edistaa hintakilpailua
sen piiriin kuuluvien valmisteiden valilla vaikuttaa hiipuneen ja useiden viitehinta-
jarjestelmaan kuuluvien ladkeryhmien hinnat ovat nousseet. Vaitteessa ei huomioida Suo-
men poikkeuksellisen alhaista hintataso viime vuosikymmenen vaihteessa. Kovasta hinta-
kilpailusta johtuen esimerkiksi kolesterolilaake simvastatiinin hinta oli tippunut EU:n toiseksi
alhaisemmalle tasolle pienesta ja syrjaisestd markkinastamme huolimatta. On luonnollista,
ettd kilpailuun kuuluu myos hintojen ajoittaista nousua. Hintojen nousua voidaan tehok-
kaasti hillita toimenpiteilla, jotka lisaavat rinnakkaislaakkeiden kayttoa, silla tutkimusten mu-
kaan rinnakkaislaakkeiden hintataso on matalin maissa, joissa niitda myos kaytetaan eniten.

Rinnakkaisladkkeiden kayttd on kasvanut viime vuosina ensin |[ddkevaihdon tultua voimaan
2003 ja viitehintajarjestelman tultua voimaan 2009. Asiakas voi kuitenkin valita rinnakkais-
valmisteen vain siina tapauksessa, etta l1aakari on kirjoittanut reseptin laakkeelle, jonka pa-
tenttisuoja on jo paattynyt. Suomessa ladkarit maaraavat varsin hyvin rinnakkaisvalmisteita
lyhytaikaisiin sairauksiin, joissa my®6s potilaiden maksuosuus on korkea (peruskorvaus on
35 % laakkeen hinnasta). Potilaille taysin korvattavissa valmisteissa lddkkeen hinta ei Kiin-
nosta sen paremmin laakaria kuin potilastakaan, joten ylemman erityiskorvausluokan (100
%) ladkkeissa rinnakkaisladkkeiden markkinaosuus on selvasti pienempi.

Pahimmillaan Iaakarit maaraavat ns. toisen sukupolven valmisteita, joissa on sama vaikut-
tava aine kuin jo hintakilpailun piirissa olevissa valmisteissa, mutta esimerkiksi annosmuo-
don muuttamisesta johtuen laake ei ole vaihtokelpoinen apteekissa ja hintakilpailun piirissa.
Tahan tarvitaan nykyistd vahvempaa informaatio-ohjausta ja kustannukset huomioon otta-
via ensilinjan hoitosuosituksia. Pienetkin muutokset reseptinkirjoituksessa toisivat merkitta-
via saastoja.

Rinnakkaisladkkeiden volyymikasvun lisddmiseen tahtaavien keinojen sijaan hallitus ehdot-
taa 1,50 euron ja 2 euron hintaputkien kaventamista yhdeksi 0,50 euron hintaputkeksi (sv-
laki 19 §; ladkelaki 57 b §). Ymmarramme saastdpaineen, mutta ehdotettu mekaaninen
leikkaus kohdistuu voimakkaimmin kaikkein edullisimpiin rinnakkaislaakkeisiin, joissa euron
hinnanleikkaus on hyvin suuri prosentuaalisesti. Myos pitkajanteisen kilpailun edistamisen
nakokulmasta yksi 1 euron hintaputki toimisi paremmin, silla talldin ero hintaputken ala- ja
ylalaidalla olevien valmisteiden hinnoissa olisi myds ladkkeen kayttajan nakdkulmasta 50:a
senttia merkittavampi ja kannustaisi yrityksia hinnoittelemaan valmisteensa mahdollisem-
man edulliseksi.

Hintakilpailun edistamiseksi pidamme yha tarkeana, etta sairausvakuutuslain 19 § muutet-
taisiin takaisin aiempaan muotoonsa, eli myyntiluvanhaltijan ilmoitus valmisteen saatavuu-
desta viitehintakauden alussa olisi riittava edellytys viitehintaryhman muodostamiselle. Ta-
man vuoden alusta voimaan tullut muutos, jonka mukaan valmisteen tulee olla yleisesti
saatavilla 21 paivaa ennen viitehintakauden alkamista tai ladke ei voi muodostaa hintaput-
kea viitehintajarjestelmassa, on johtanut tilanteisiin, joissa hintakilpailun alkaminen on vii-
vastynyt tarpeettomasti.

Pidamme koko suomalaisen ladkehuoltojarjestelman toimivuuden kannalta keskeisena, etta
hallitus ei ole toteuttamassa selvitysmiehen raportissa esiin nostettua laaketaksan mukai-
sen hintapaivitysvalin pidentamista nykyisesta 2 viikosta kuukauteen. Jo tehdylla hintaneu-
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vontavelvoitteen vahvistamisella ja sen seurannalla (ja mahdollisesti myds seurannan tulos-
ten julkistamisella) voidaan varmistaa, ettd neuvontaa tehdaan, jolloin tosiasiallisesti hal-
vimpien valmisteiden menekki kasvaa ja hintakilpailu kiihtyy. Paivitysvalin pidentamisella
tavoitellaan samaa, mutta mahdollisen hintakilpailun lisdantymisen liséksi oheisvaikutuksia
olisivat vakavat saantihairiot ja potilaiden hoitomydntyvyyden vaheneminen, jotka heiken-
taisivat ladkehoitojen onnistumista.

Ladkevaihdon laajentaminen

Hallituksen esityksen mukaisesti vaihtokelpoisten laakevalmisteiden luetteloa muutettaisiin
siten, etta epilepsialadkkeet maariteltaisiin vaihtokelpoisiksi niin, etta vaihto olisi mahdolli-
nen, kun valmisteita kaytetdan muissa kayttéaiheissa kuin epilepsiassa. Patentti on yritys-
ten valinen kielto-oikeus. Tietylle kayttdaiheelle myonnetty patentti ei sinansa esta laake-
vaihtoa, jos Fimea katsoo valmisteen vaihtokelpoiseksi. Mydskaan alkuperaisladkeyrityksen
huolet hintakilpailun aiheuttamasta paineesta hinnanlaskuun (indikaatiopatentin yha voi-
massaollessa) eivat kuulu viranomaisille.

Jos Fimea katsoo jonkun epilepsialadkkeen olevan vaihtokelpoinen muissa kuin epilepsi-
aindikaatiossa ja markkinoilla on kilpailevia valmisteita, ladkkeet muodostavat viitehinta-
ryhman. Talléin epilepsialadkkeena ladketta kayttaville ei tarjota apteekissa ladkevaihtoa,
mutta muille kylla. Jos potilas kieltaytyy ladkevaihdosta, hanen tulee maksaa normaaliin ta-
paan valmisteen ja viitehinnan valinen erotus. Potilaan ja |ladkekorvausjarjestelman rahoi-
tuksen edun mukaisesti Kelan tulisi tehda linjaus ja tiedottaa apteekeille, etta epilepsialaak-
keet ovat ylemman erityiskorvausluokan valmisteita epilepsian hoidossa (ei ladkevaihtoa) ja
peruskorvattuja muissa kayttdaiheissa (ladkevaihto). Viranomaisten ei tarvitse muutoin
kommentoida eri indikaatioiden valisia eroja. Tallainen I1ahestymistapa varmistaisi kilpailun
ja ladkevaihdon kautta saatavat saastot.

Biosimilaarien hinnoittelu

Esityksen mukaisesti korvattavuuden saamiseksi markkinoille tulevan ensimmaisen biosi-
milaarin hinnan tulisi olla vahintdan 30 prosenttia alempi kuin korvausjarjestelmassa olevan
alkuperaisvalmisteen (sv-laki 7 b §). Tarkkaan maaritellyn hinnanalennusvaatimuksen si-
jaan pitaisimme parempana, etta yrityksille jatettaisiin mahdollisuus hakea korkeampaa hin-
taa ladkkeiden hintalautakunnalta. Tama olisi myos hintaviranomaisten edun mukaista tilan-
teissa, joissa on vain yksi biosimilaari markkinoilla ja vaatimus 30 prosentin hinnanalennuk-
sesta johtaa siihen, ettd ensimmainen biosimilaari lanseerataan Suomessa monia muita
Euroopan maita mydhemmin ja nain ollen myos hintakilpailu alkaa myohassa.

Ladkkeenmaaraamisasetuksen muutokset

Pidamme erittain tarkeana, etta ladkkeenmaaraamisasetusta muutettaisiin hallituksen esi-
tyksen mukaisesti rationaaliseen ladkkeen maaraamiseen tahtadvien toimenpiteiden toteut-
tamiseksi. Ladkkeen maaraajille muutokset merkitsisivat aiempaa korostuneempaa roolia
julkisen talouden kustannusten hillitsijana. Yksi merkittavimmista hallituksen ehdotuksista
on ladkkeenmaaraamisasetukseen suunniteltu ohjaus:

”Jos biologiselle ladkkeelle on saatavilla biosimilaareja, tulee 1&88karin ensisijaisesti valita
naista vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista valmisteista hinnaltaan halvin. Toisin toimies-
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saan laakarin tulee perustella valintansa laaketieteellisesti kestavalla tavalla ja merkita pe-
rustelu potilasasiakirjoihin.”

Yhdistyksemme kuitenkin ehdottaa, etta asetuksessa ei kasiteltaisi vain biologisia ladkkeita,
vaan laajemmin erityiskorvattuja Iaakkeita:

”Jos erityiskorvatulle 1ddkkeelle on saatavilla rinnakkaisvalmisteita tai biosimilaareja, tulee
Idakarin ensisijaisesti valita naista vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista valmisteista hinnal-
taan halvin. Toisin toimiessaan l&akarin tulee perustella valintansa ladketieteellisesti kesta-
valla tavalla ja merkita perustelu potilasasiakirjoihin.”

Tama muutos lisaisi merkittavasti biosimilaarien ja 1aakevaihdon ulkopuolelle rajattujen rin-
nakkaislaakkeiden (esim. epilepsialadkkeet, hengitysteiden ladkkeet) kayttéa, jolloin myds
toimenpiteen saastdarvion voi vahintdankin kaksinkertaistaa.

Hallituksen esityksen mukaan ladkkeen maaraajan ei tule aina maarata edullisempaa bio-
similaaria, mutta talldin Iadkkeen maaraajan tulee perustella valintansa laaketieteellisesti ja
merkita perustelu potilasasiakirjoihin. Esityksen mukaan Ia&ketieteellinen peruste voisi liit-
tya esimerkiksi tilanteeseen, jossa ladkevaihdosta voidaan perustellusti odottaa koituvan
potilaalla merkittavia, ladkehoidon toteutumisen kyseenalaistavia haasteita. Tallaisia vai-
keuksia ei ole odotettavissa uusien Iadkehoitojen aloitustilanteissa, mutta on erittain tarke-
aa seurata laakevaihtojen lisaantymista ja tehda tarvittaessa vaihtoja tukea toimenpiteita,
silla pelkka uusien hoitojen aloittaminen biosimilaareilla ei tuo merkittavia saastoja.

Asetuksessa on myds positiivista, etta sellaiset [adkemaaraykset, joilla maarataan biologis-
ta 1aaketta, mutta joille on saatavilla biosimilaareja, olisivat voimassa vain vuoden. Tama ei
kuitenkaan saa johtaa siihen, etta Iaakarit maaraavat enenevassa maarin sellaisia biologi-
sia ladkkeitd, joille nimenomaan ei ole biosimilaareja saatavilla. On tarkeaa, ettd myds tieto-
jarjestelmat tukevat ja ohjaavat rationaalista ja kustannustehokasta ladkkeenmaaraamista
ja laékarit saavat ajantasaista hintatietoa mahdollisimman helposti.

Pidamme myds kannatettavana, ettd asetuksen mukaan ladkkeen maaraaja voisi harkita,
edellyttadako lddkehoidon asianmukainen toteutuminen Idakehoidon aloittamista suurem-
malla pakkauksella, jos pieni pakkaus voi olla suurempaan pakkauskokoon verrattuna
huomattavan kallis. Monissa rinnakkaisvalmisteissa kovin kilpailu kdydaan suuremmissa
pakkauskoissa, joten jouston sailyttaminen pienilla pakkauksilla aloittamisessa on kustan-
nusten hallinnan ja kilpailun edistamisen nakokulmista tarkoituksenmukaista.

Myyntilupapaatésten voimaansaattaminen

Pidamme erittain positiivisena, etta 1adkelain 102 §:4an ehdotetaan tehtavaksi uusi 6 mo-
mentti, jonka mukaan Fimean myontama ladkevalmisteen myyntilupapaatds voidaan panna
taytantoon myyntilupapaatokseen kohdistuvasta viranomaiselle tehdysta muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa. Talla voidaan varmistaa, etta
rinnakkaisvalmisteet padsevat markkinoille nopeasti rinnakkaisvalmistajalle mydnnettyyn
myyntilupapaatokseen kohdistuvasta muutoksenhausta huolimatta. Muutoksen taustalla on
alkuperaislaakeyritysten tekemat aiheettomat valitukset, joilla pyritddn estdmaan rinnak-
kaisvalmisteiden myyntilupien myontaminen.
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Riskinjakomallista

Erilaiset riskinjakomallit ovat yleistyneet viime vuosina Euroopassa. Mallin ongelmana on
l&pinakyvyyden vahentymisen ohella se, ettd sopimuksiin liittyva laakeyrityksen velvollisuus
palauttaa osa saamastaan myyntitulosta Kelan sairausvakuutusrahastolle ei hyddyttaisi
suoraan potilaita, silla palautusmaksu ei alentaisi potilaan maksamaa osuutta Iddkehoidon
kustannuksesta, vaan hyoty tulisi kokonaisuudessaan sairausvakuutusrahastolle. Tata voi
pitda ongelmallisena siksi, etta potilaiden maksuosuus on erityisen suuri peruskorvatuissa
l&akkeissa, joita riskinjakomalli iimeisesti lahtokohtaisesti sisaltda. Myos l1adkkeen maaraa-
jien nakokulmasta tilanne voi olla haastava, silla heidan tulisi aiempaa enemman kiinnittaa
huomiota hoidon taloudellisuuteen, mutta riskinjaon piirissa olevien laakkeiden todelliset
kustannukset eivat ole tiedossa.

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Heikki Bothas
toiminnanjohtaja
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