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Rinnakkaislddketeollisuus ry:n ehdotuksia vuoden 2017 lddkesaadstojen toteuttamiseksi

WHO:n mukaan rinnakkaisladkkeiden alikaytto on yksi keskeisista syista
terveydenhuoltojérjestelmien tehottomuuteen. N&in on myds Suomessa, jossa
rinnakkaislddakkeiden pakkauksissa mitattu markkinaosuus on yha alle 50 prosenttia, kun
Hollannissa ja Iso-Britanniassa osuus on pitkalle yli 60 prosenttia ja Saksassa jo yli 70 prosenttia.

Rinnakkaislaakkeiden ja biosimilaarien kayttoa lisaamallad olisi mahdollista saavuttaa merkittavia
valtiontaloudellisia sddst6ja, pienentaa potilaiden omavastuita ja saada tarpeellinen ldakitys yha
useamman potilaan ulottuville. Samalla luotaisiin liikkumavaraa ladkekorvausjirjestelmaan, jotta
uudet |3dkekeksinndt saadaan nopeammin korvattaviksi ja yhd useamman potilaan ulottuville.

Viitehintajdrjestelman kayttoonotto kddnsi ladkekorvaukset historialliseen laskuun vuonna 2010.
Viitehintajarjestelman hintakilpailu on toiminut jopa tehokkaammin kuin odotettiin, valmisteiden
saatavuus on ollut erinomaisella tasolla ja potilaat ovat olleet tyytyvaisia edullisiin hintoihin ja
apteekkien tarjoamaan palveluun. Ladkevaihdon ulkopuolella olevaa saastépotentiaalia ei ole
kuitenkaan tdysin hyédynnetty. Rinnakkaisldikkeiden ja biosimilaarien kdyttoa olisi mahdollista
lisatd merkittavasti laajentamalla lddkevaihtoa ja ohjaamalla lddkéreita rationaaliseen
reseptinkirjoitukseen.

Epilepsialadkkeiden lddkevaihto toisi merkittavit sdastot

Vuonna 2013 epilepsialadkkeistd maksettiin 75,7 miljoonaa euroa ladkekorvauksia. Eniten
kdytettyjen epilepsialaakkeiden patenttisuoja on jo pdattynyt, mutta rinnakkaislddkkeiden osuus
patentilta vapautuneista ldakkeistd on yha alle 20 %. Ladkevaihdon ulkopuolella olevilla
epilepsialddkkeilld on heikko hintakilpailu ja epilepsialddkkeiden keskimaardinen kustannus
potilasta kohden oli 412 euroa, kun koko keskushermostoon vaikuttavien ladkkeiden ryhmén (ATC
ryhma N) keskimadardinen potilaskustannus oli 237 euroa. Epilepsialddkkeiden 74 % korkeampi
hinta ei selity silld, ettd kyseisen sairauden hoidossa kaytettavien tablettien tai kapselin
valmistaminen olisi muita vastaavia valmisteita kalliimpaa. Epilepsialadkkeiden kustannuksia
voitaisiin alentaa merkittavasti lisdéamalla rinnakkaislaakkeiden kayttoa ja hintakilpailua.

Rinnakkaisldaketeollisuus ry on saanut Helsingin hallinto-oikeuden paatdkselld Fimean salaiseksi
luokitteleman selvityksen epilepsialdakkeiden vaihtokelpoisuudesta. Selvityksen mukaan

Rinnakkaislddketeollisuus ry
Fredrikinkatu 61 a, 6 krs
00100 Helsinki
www.rinnakkaislaaketeollisuus.fi



Ladkesadstoja valmisteleva tyéryhma 20.1.2016

farmakokineettisesti vaihtokelpoisia epilepsialddkkeitd, joilla on jo rinnakkaisvalmisteita
markkinoilla, olisivat lamotrigiini, topiramaatti, levetirasetaami ja ainakin osa
gabapentiinivalmisteista. Selvityksessa ei kuitenkaan puolleta epilepsialddkkeiden ottamista
lagkevaihdon piiriin kliinisiin syihin ja ladkkeiden saatavuuteen vedoten.

Selvitystd varten oli pyydetty lausunnot kolmelta kliinikolta, joista kaksi oli antanut kirjallisen
vastauksen. Kliinikoiden lausunnot perustuvat heiddn omankin kuvauksensa mukaan hyvin
rajalliseen kdyttokokemustietoon geneerisista epilepsialaidkkeista ja niille on annettu erityisesti
tahdn ndahden kohtuuttoman suuri painoarvo. Selvityksessd myés tulkitaan lausunnon antaneiden
kahden kliinikoiden kannattavan vaihtokieltoa, vaikka niissa 1dhinna esitetdan varauksia ja
mahdollisia lisdtoimenpiteita, jos vaihto sallittaisiin. Kliinikoiden sidonnaisuuksia ei ole avattu
selvityksessa, eika selvitystd varten ole tehty edes systemaattista kirjallisuushakua.

Raportin mukaan geneeristen ladkkeiden huono saatavuus nayttaytyy keskeisend syyné olla
sallimatta ldikevaihto ja ndiden saatavuus pitéisi turvata olennaisesti nykyistd paremmin. Ajatus
geneeristen ladkkeiden saatavuusongelmista on joko tahallinen tai tahaton vaarinymmarrys.
Vastaavin perusteluin on vastustettu koko lddkevaihdon ajatusta.

Raportin mukaan "jotta epilepsialddakkeiden vaihtokelpoisuutta kannattaisi tulevaisuudessa
arvioida uudelleen

1) pitda olla riittavasti uutta, luotettavaa nayttoa ladkevaihdon turvallisuudesta epilepsiapotilailla,
my0s moniladkityilla erityispotilasryhmilla seké niilld potilailla, jotka joko on saatu ladgkehoidolla
kohtauksettomiksi tai jotka sairastavat vaikeahoitoista epilepsiaa seka

2) pitda yksittdisten rinnakkaisvalmisteiden saatavuus pystyd takaamaan ja suomalaista
lddkevaihtojarjestelmaa soveltaa siten, ettd potilaiden hoito voi jatkua pitkia aikoja
johdonmukaisesti samalla valmisteella.”

Molemmat edelld mainituista ehdoista tayttyvat jo nyt. Epilepsialadkkeet ovat vaihtokelpoisia
useissa Euroopan maissa ja ndin ollen kaivattua luotettavaa ndyttda on saatavilla runsaasti.
Yksittaisten rinnakkaisvalmisteiden saatavuus pystytaan takaamaan velvoitevarastoinnilla ja
hintaputkijarjestelman ansiosta potilaiden hoito voi jatkua pitkia aikoja johdonmukaisesti samalla
valmisteella. Ladkarilld ja potilaalla olisi yhd mahdollisuus kieltda ladkevaihto. Kaikki raportin
mainitsemat edellytykset lddkevaihtoon ovat siis jo olemassa. Taman vuoksi Fimean tulisikin
arvioida tilannetta nyt uudelleen ja epilepsialdakkeiden ladkevaihto tulisi sallia ja ne tulisi ottaa
mukaan viitehintajarjestelmdan.

Jos farmakokineettisesti vaihtokelpoisiksi katsottavia epilepsialddkkeita ei pastettdisi ottaa
kategorisesti lddkevaihdon piiriin, selvityksen pohjalta voidaan perustellusti lisdatd muutenkin
kilpailua epilepsialddkkeissa. Pregabaliini ja levetirasetaami aiheuttavat yli puolet NO3-ryhmaén
kokonaiskustannuksista. Naista pregabaliinia kdytetddn paljon neuropaattisen kivun ja
ahdistuneisuushairidn hoitoon ja vain harvoin epilepsian hoitoon. Myos useimpia muita
yleisimmin kaytettyja epilepsialdakkeitd kaytetddn yleisesti joko psykiatristen tai muiden
neurologisten sairauksien hoitoon. Fimean raportissa todetaankin, etta ei vaikuta loogiselta kieltaa
ladkevaihtoa ndiden sairausryhmien kohdalla vain siksi, ettd hoitoon kaytetty valmiste kuuluu eri
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ATC-luokkaan, vaikka kaikki Fimean laatimat ladkevaihdon pdéperiaatteet tayttyisivat. “Toisin
sanoen, periaatteessa myos ATC-luokan NO3-valmisteet voisivat olla vaihtokelpoisia silloin, kun
ladkkeen kayttdaihe on muu kuin epilepsia”.

Pregabaliinin osalta ehdotamme vastaavaa lahestymistapaa kuin Saksassa, jossa lddkevaihto on
mahdollinen, jos valmiste on vaihtokelpoinen yhdessakin indikaatiossa. Pregabaliini tulisi siis
katsoa vaihtokelpoiseksi kaikissa indikaatioissa, jotta potilailla olisi mahdollisuus edullisempaan
rinnakkaisvalmisteeseen. Myds esimerkiksi Norjassa epilepsiaan ja yleiseen
ahdistuneisuushairiodn maaratty pregabaliini on jo ladkevaihdossa.

Ladkadreiden reseptinkirjoituksen ohjailu on vihdoin aloitettava myos Suomessa

Komission 2012 julkaisemassa raportissa Cost-containment policies in public pharmaceutical
spending kasitellddan EU-maissa kdytdssa olevia konkreettisia toimenpiteita lddkekustannusten
hillitsemiseksi. Raportista selvids, ettd Suomessa ladkkeen mairaamista ohjaillaan selvasti
vahemman kuin useimmissa muissa jasenmaissa. Suomessa ld3kéarit saavat vapaasti mdaratd uusia
ja kalliimpia valmisteita, vaikka sama terapeuttinen vaikutus saavutettaisiin monissa tapauksissa
hintakilpailun piirissa olevilla valmisteilla. Patenttisuojan paattyminen ei tee ladkkeestd vihemman
innovatiivista — vain merkittavasti edullisemman. Ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointia tuleekin tehostaa ja lddkareita on autettava valitsemaan kustannushyétysuhteeltaan
kullekin potilaalle parhaat valmisteet. Suomalainen laikekorvausjarjestelms sisaltaa runsaasti
ladkkeiden madraamistd ja kdyttod ohjaavia elementteji, mutta ldakareiden reseptinkirjoitukseen
vaikuttaminen ei ole mink&an viranomaisen vastuulla.

Monet uusista ladkkeista ovat aidosti innovatiivisia ja korkeista hinnoistaan huolimatta
erinomaisen kustannustehokkaita hoitomuotoja. Toisaalta osa uusista lddkkeista on vain
marginaalisesti parempia kuin jo olemassa olevat lddkehoidot — jos sitdkdan. Monille kalliille
patentin suojaamille lddkkeille onkin olemassa hoidollisesti vastaava hintakilpailun piirissd oleva
valmiste. Patenttisuojatun ja patentilta vapautuneen (hintakilpailussa olevan) valmisteen
hintaerot saattavat nopeasti kasvaa, jolloin kustannus/hyéty suhde muuttuu olennaisesti eiké
|adkari saa tasta tietoa. Ladkkeenmadrdamisen ohjailun tulisi perustua ladkkeiden hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointeihin ja kustannukset huomioon ottaviin ensilinjan hoitosuosituksiin.
Vain ndin rajalliset resurssit voidaan kayttdaa mahdollisimman tehokkaasti. Huomio tulee kiinnittas
erityisesti ylemman erityiskorvausluokan valmisteisiin, koska niissa ladkarilla, apteekilla tai
potilaalla ei ole kannustimia hintatietoisuuteen. Kadypa hoito -suositukset eivat ole sitovia, eikd
niissd ole yleensd huomioitu hoidon taloudellisuutta, mutta niita voitaisiin kayttaa hyvin tdman
tyon pohjana.

Kela Iahettaa ladkareille kerran vuodessa koosteen heidén edellisvuonna maaraamistaan
korvattavista ldakkeista ja Kelan verkkosivuilla on ollut kevdastd 2012 alkaen palvelu, jossa laakarit
voivat tarkastella maaraamiensa ladkemaaraysten lukumairia ja kustannuksia. Ladkérit voivat
verrata omia lddkemaarayksiadn oman erikoisalansa tai alueensa ldakareiden ladkemdaarayksiin.
Kelan tulisikin kehittaa palvelujaan nykyista ohjaavimmiksi ja koosteet tulisi 1dhettda vahintdan
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nelja kertaa vuodessa. Taman lisdksi THL:n Rohto-toiminta tulisi elvyttaa ja sen painopiste pitaisi
siirtad takaisin rationaalisen laakehoidon edistimiseen. Toimenpiteet eivat vaadi lakimuutoksia ja
tehtdvat panostukset maksaisivat itsensa takaisin moninkertaisesti.

Ladkareille sdannollisesti ldhetettdvain ladkemé&ardyskoosteeseen voitaisiin yhdistda useissa EU-
maissa kdytdssa olevat reseptikiintiot, eli ladkareille maariteltaisiin erikoistumisalan mukainen
tavoite kirjoittaa tietty maara resepteja hintakilpailun piirissa oleville valmisteille. Esimerkiksi
Isossa-Britanniassa [adkareiden tulee maarata vahintdan 86 prosenttia ladkemaarayksista
rinnakkaislddkkeille. Suomessa kiintiot voisivat olla ohjeellisia, mutta niita tulisi seurata ja antaa

saanndllistad palautetta.

Ainakin 10 EU:n jasenvaltiota kayttaa ladkareille asetettuja budjettitavoitteita reseptinkirjoituksen
jarkeistamiseksi. Budjetit voivat olla informatiivisia tai ne voivat tuoda ld&karille taloudellista
hyotya (Ranska) tai sanktioita (TSekki, Saksa). Suomessa vihintaznkin informatiiviset 1adkebudjetit
voitaisiin yhdistaa laakareille annettavaan palautteeseen. Ohjausmekanismeissa erityista
huomiota tulisi kiinnittda ladkevaihdon ulkopuolisiin valmisteryhmiin, kuten biosimilaareihin ja
hengitysteiden ladkkeisiin.

- Hollannissa ladkeviranomaiset ovat luoneet tietokannan, jossa sahkoisen lddkemaardyksen
yhteydessa jarjestelmd ehdottaa lddkarille rinnakkaisladke-vaihtoehtoja tietyilld terapia-alueilla.
Myds Suomen Ladkepolitiikka 2020 -asiakirjan mukaan ”ladkkeiden rationaalista maaraamista
tukevia jarjestelmia tulisi edelleen kehittéa ja ottaa kdyttdon”, mutta niin ei ole vieldkdan
tapahtunut. Sahkoisestd ladkemaarayksesta annetun lain 21§:ss3 lddkemaarays ja
toimitusohjelmistot todetaan, etta "sdhkoisen ladkemaardyksen laadinnassa ja toimittamisessa
kaytettavat tietojarjestelmat ja niitd tukevat ohjelmistot tulee toteuttaa siten, etta |d3kkeita
koskevat tiedot perustuvat lddketietokantaan ja ettd kaytettavat ohjelmistot ohjaavat lddkkeen
valintaa rationaalisen ladkehoidon toteuttamiseksi.” Saman pykélan mukaan “sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan tarvittaessa antaa tarkempia maarayksia tietojarjestelmien
ja ohjelmistojen péivittamisestd, lddkkeitd, korvattavia perusvoiteita ja kliinisid ravintovalmisteita
koskevista tiedoista seké rationaalisen lddkehoidon mukaisista lddkkeen valintaperusteista.”
Sahkdista lddkemadrdysta voitaisiin hyddyntda myos esimerkiksi reseptikiintididen valvonnassa.

Potilaiden maksuosuuksiin tehtiavit muutokset

Yhdistyksemme ei kannata potilaiden maksuosuuksien lisddamista. Jos potilaiden maksuosuutta
joudutaan kuitenkin korottamaan, korotukset tulisi kohdentaa niin, ettd ne edistavit
kustannusvaikuttavimman hoitomuodon valintaa. Tamén vuoksi huomiota tulisi kiinnittad
erityisesti ylempaan erityiskorvausluokkaan ja luoda siellda kannustimia edullisemman valmisteen
valintaan.
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Rinnakkaistuontivalmisteiden sisallyttdminen viitehintajirjestelmaan

Rinnakkaistuonti mahdollistaa alkuperaisten ladkkeiden kaytén edullisemmin hinnoin.
Rinnakkaistuonti liséa aitoa hintakilpailua lddkealalla, ja on ainoa kilpailutekija silloin, kun
alkuperdisen lddkkeen patentti on voimassa. Kannatamme rinnakkaistuontivalmisteiden ottamista
viitehintajarjestelmaan, jolloin potilailla on insentiivi edullisemman valmisteen valintaan myds
ylemmdssa erityiskorvauluokassa.

Suomen viitehintajirjestelma toimii hyvin

Suomen viitehintajdrjestelma toimii hyvin. Useimmissa EU-maissa kdyt6ssa olevan
viitehintajarjestelmaén tavoitteena on saada saastoja ladkekorvauskuluihin, niin ettei potilaan
hoidon laatu karsi. Eri maiden jdrjestelmat poikkeavat toisistaan, mutta yhteists on, etté niissi on
luotu mekanismeja, jotka lisaavat ladkeyritysten vilists hintakilpailua ja kannustavat potilaita
valitsemaan edullisen valmisteen. Komission Idakealan sektoritutkimuksen mukaan Suomi kuului
jo vuonna 20009 sellaisten maiden joukkoon, joissa rinnakkaisvalmisteiden hinnat laskevat
nopeasti.

Viitehintajarjestelman tuoman hintakilpailun johdosta hintakilpailu koveni entisestién ja
rinnakkaisladkkeiden hinnat ovatkin Suomessa kansainvilisesti katsoen alhaisella tasolla. Ruotsin
TLV:n 2014 tekemdn 16 maan hintavertailun mukaan Suomessa rinnakkaisldikkeiden tukkuhinnat
olivat kuudenneksi halvimmat. Hintakilpailu lisddntyy entisestddn vuoden 2016 alusta, jolloin
apteekeilla on velvollisuus kertoa aina potilaalle tosiasiallisesti halvimmasta ladkkeestd. Myds
rinnakkaisladkkeiden enimmaiskorvattavien tukkuhintojen taso laskee ja uudet markkinoille
tulevat rinnakkaislaakkeet ovat aina vahintaan 50 % alkuperdisvalmistetta edullisempia. Jos ja kun
rinnakkaisladkkeilld halutaan saavuttaa saastéja ja liikkumavaraa ldskekorvausjirjestelmain,
huomiota tulisi kiinnittaa rinnakkaislddkkeiden hintojen sijaan volyymin kasvattamiseen.
Tutkimusten mukaan rinnakkaisladkkeiden hinnat ovat myds edullisimpia maissa, joissa
rinnakkaisladkkeitd kaytetaan paljon.

Rinnakkaisldaketeollisuus ry

Heikki Bothas
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