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LAAKEKORVAUSMENQJEN SAASTOT VUODEN 2017 ALUSTA
— EHDOTETTUJEN SAASTOTOIMENPITEIDEN ARVIOINTIA

Tahan muistioon on koottu keskustelun pohjaksi eréitd aiemmissa keskusteluissa, selvi-
tyksissa ja lausunnoissa esiin nousseita saéstétoimenpide-ehdotuksia. Ehdotettuja toi-
menpiteitd on tassa arvioitu alustavasti. Toteutuakseen ehdotetut toimenpiteet vaatisivat
jatkoselvitystyo6ta, hyétyjen ja haittojen huolellista arviointia seka eri toimijoiden kanssa
yhteistyéssa tehtavaa valmistelua.

A) Terapeuttinen viitehintamalli

Terapeuttisessa viitehintamallissa hoidollisesti ja farmakologisesti samanarvoisia
ladkeaineita sisaltévat valmisteet sijoitetaan samaan viitehintaryhmaan'. Ryhma voi
sisaltda eri l[Adkeaineita sisiltavia valmisteita, joiden korvaus maksettaisiin viitehin-
nan perusteella. Tavoitteena on hintakilpailun vahventaminen. Laakekorvausjarjes-
telman kehittamistyéryhméan vuonna 2013 julkaistussa loppuraportissa todetaan (s.
44), etta terapeuttista substituutiota ja terapeuttista viitehintajarjestelméé voidaan
arvioida osana laakekorvausjarjestelmaa pidemmalla aikavalilla".

Terapeuttisia viitehintamalleja on kéytéssé Euroopassa mm. Alankomaissa, Sak-
sassa ja Unkarissa"""". Kanadassa se on kaytéssa Brittildisessd Kolumbiassa. Uu-
dessa-Seelannissa terapeuttinen viitehintamalli ulottuu myés patenttisuojattuihin
laakkeisiin. Saksassa ja Kanadassa jarjestelmé koskee vain patenttisuojan menet-
taneitd valmisteita’. Terapeuttista viitehintamallia on sovellettu mm. protonipumpun
lehduskipulaakkeisiin. Kansainvélistd tutkimustietoa terapeuttisen viitehintajarjes-
telman vaikutuksista kustannuksiin tai hoitotuloksiin on jonkin verran™". Tulosten so-
vellettavuutta muihin maihin vaikeuttavat eri maiden toisistaan poikkeavat maliit,
la&dkemarkkinat, terveydenhuoltopalveluiden rakenne seka vaikutusten erottaminen
muiden toimenpiteiden (esimerkiksi Saksassa samanaikaisesti kdytté6n otetun ge-
neerisen viitehintajarjestelman) vaikutuksista.

Katsausartikkelien mukaan terapeuttisen viitehintamallin k&yttéonotto on hidastanut
ainakin lyhytaikaisesti Iagkekustannusten kasvua"". Terapeuttisella viitehintamallilla
voidaan saada geneerista viitehintamallia suurempia saastéja’. Terapeuttisen viite-
hintamallin ei ole havaittu lisdavan kuolleisuutta tai ensiavun tarvetta™"". Kayttoon-
otettaessa se on kuitenkin lisdnnyt lyhytaikaisesti terveyspalveluiden kaytt6a™".
Vaikutuksista sairaalahoidon tarpeeseen on ristiriitaista nayttéa™"". Terapeuttisen
viitehintajarjestelmén kayttdonotto saattaa nostaa jarjestelméén kuulumattomien
ladkkeiden hintoja ja siten potilaiden lddkekustannuksia, mink& vuoksi se saattaa
heikent&a, erityisesti pienituloisimpien, potilaiden hoitoon sitoutumista’. Terapeutti-
sen viitehintamallin pitk&aikaisista vaikutuksista tietoa on vain vahan™"",

Kaytannossad mallin kayttéonotto edellyttaisi I&4keaineiden hoidollista ryhmittelya
laakeviranomaisen toimesta. Ryhmaan siséllytettaville valmisteille tulisi myés maa-
rittas ekvivalentit annokset. Mikali Iadkkeen vaihto apteekissa ei olisi mahdoliista, tu-
lisi potilaan valmistetta vaihtaakseen saada uusi lAdkemaarays. Tama lisdisi tydta
terveydenhuollossa ja apteekeissa. Alla on lyhyesti arvioitu kahta ladkeryhmaa, jot-
ka ovat tyypillisia terapeuttiseen viitehintajarjestelmaén sisallytettyja rynmia.
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a. Protonipumpun estajit (A02BC)

Laakarin kasikirjan refluksitautia kasittelevan artikkelin mukaan protonipumpun
estajat ovat yhta tehokkaita, kun niista kaytetaan riittivaa annosta”. Siksi kannat-
taa valita halvin valmiste. Suomessa protonipumpun estéjistd maksettiin vuonna
2014 lagkekorvauksia 14 miljoonaa euroa.

Kanadan Birittildisesséa Kolumbiassa vuoden kuluttua protonipumpun estéjien si-
sallyttAmisesta terapeuttiseen viitehintamalliin 1adkeryhmén lagékkeiden hinnat ja
niista maksetut korvaukset olivat alentuneet merkitsevasti'.

b. HMG-CoA- reduktaasin estaijat eli statiinit (C10AA)

Statiineista maksettiin vuonna 2014 sairausvakuutuskorvauksia yhteensa 30 mil-
joonaa euroa. Statiinien hinnat ovat viime vuosina nousseet viitehintajérjestel-
méaan kuulumisesta huolimatta. Haasteena ladkeryhmassa on ladkeannoksen
suuri yksildllinen vaihtelu sekd mahdollisten haittavaikutusten esiintyminen an-
nosta nostettaessa”.

Saksassa statiinien siséllyttdmisen terapeuttiseen viitehintamalliin arvioitiin séés-
téaneen noin 15 % statiinien ladkekorvausmenoissa muutosta seuranneen vuoden
aikana.' Tehdyn selvityksen mukaan atorvastatiinin toiseen statiiniin vaihtaneet
joutuivat keskimaaraistd useammin sairaalahoitoon. Sepelvaltimotautia sairasta-
villa tai ensiapua tarvinneilla potilailla taté eroa ei kuitenkaan havaittu.

B) Biosimilaarit

Samankaltaiset biologiset ladkkeet (biosimilaarit) ovat alkuperaisten biologisten |&a-
kevalmisteiden kopioita. Biosimilaarin maaritelman mukaan biosimilaari siséltéda al-
kuperéislagkkeen vaikuttavan aineen uuden version. Biosimilaarien kehittdminen pe-
rustuu biosimilaarin ja sen viitevalmisteen (alkuperaisvalmiste) vertailukelpoisuuden
osoittamiseen. Biosimilaarin ja alkuperaislagkkeen vertailu noudattaa samoja peri-
aatteita kuin alkuperaislaakkeen eri versioiden vertailu, mutta on perusteellisempi.
Fimean téménhetkinen kanta on, etté biosimilaarit ovat vaihtokelpoisia laakevalmis-
teita terveydenhuollon ammattilaisen avulla ja valvonnassa. ™

EU:ssa oli vuoden 2014 loppuun mennessa arvioitu 29 biosimilaarivalmisteen myyn-
tilupahakemusta, joista 21 johti myyntilupaan. EU:n ensimmainen biosimilaarivalmis-
te hyvaksyttiin vuonna 2006. Biosimilaarien turvallisuusprofiili on osoittautunut sa-
manlaiseksi kuin vastaavien alkuperaisvalmisteiden.” Biosimilaareja on kehitteilla
muun muassa adalimumabista, etanerseptista, hyytymistekija Vlll:sta, rituksimabista,
trastutsumabista ja bevasitsumabista™.

Vuonna 2014 kymmenen Suomessa myydyimman ladkevalmisteen joukossa oli
kahdeksan biologista la&ketta ja niiden osuus ladkkeiden tukkumyynnin arvosta ol
11 %. Eniten [Adkekorvausmenoja aiheuttaneiden 10 l&dkeaineen joukossa on seit-
seman biologista ladkeainetta, ja niiden osuus oli 19 % kaikista ladkekorvauksista.
Niiden laakkeiden myynti, joihin tall& hetkelld kehitetddn biosimilaareja, on avohoi-
dossa noin 240 miljoonaa euroa ja sairaaloissa noin 140 miljoonaa euroa.

Biosimilaareilla saavutettaviin kustannussaéstéihin vaikuttavat biosimilaarin ja alku-
peraislaakkeen hinnat seka biosimilaarin kéyttéénotto. Biosimilaarien alempi hinta
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hy&dyttaa vain, jos biosimilaaria kdytetdan alkuperaisladkkeen sijasta. Kilpailu voi
kuitenkin laskea sekéa biosimilaarien etté alkuperéisten valmisteiden hintoja. Jos al-
kuperaisvalmisteelle ei muodostu uhkaa hoitojen vaihtamisesta edullisempaan vaih-
toehtoon, ei hintakilpailua synny.

Myds uudet, kilpailevat hoidot vaikuttavat biosimilaareilla saavutettaviin kustannus-
sdastéihin. Uudet hoidot tulevat markkinoille yleensa siind vaiheessa, kun aiemmin
kaytetyn alkuperaislddkkeen patenttisuoja paattyy. Suomessa oli kesélla 2014 mark-
kinoilla kahdeksan biosimilaarivalmistetta®. Naista kaksi on epoetiineja, kolme filgras-
tiimeja, yksi somatropiini ja kaksi infliksimabia. Biosimilaarien osuus epoetiinin, fil-
grastiimin ja somatropiinin kokonaismyynnista on talla hetkelld 40 % apteekeissa ja
83 % sairaaloissa. Epoetiinien ja filgrastiimien kokonaiskulutus on kuitenkin véhen-
tynyt ja kulutuksen painopiste on siirtynyt uusiin pitkavaikutteisiin alkuperaislaakkei-
siin (darbepoetiini, pedfilgrastiimi). Jos huomioidaan samoihin kayttéaiheisiin kaytet-
tavat uudet kilpailevat hoidot, pitkavaikutteiset darbepoetiini ja pedfilgrastiimi, edella
mainitut osuudet ovat 12 % ja 34 %.

Marraskuussa 2015 markkinoille tulleen glargininsuliinin biosimilaarin hinta on 22 %
alhaisempi kuin alkuperaislagdkkeen hinta. Glargininsuliinin korvattu myynti vuonna
2014 oli 43,5 miljoonaa euroa. Jos kaikki alkuperainen glargininsuliini korvataan bio-
similaarilla, saavutetaan valmisteiden nykyiselld hintaerolla noin 9,6 miljoonan euron
saastd vuosittain. Jos vain uudet glargininsuliinin kayttajat (noin 2 500 vuodessa)
aloittaisivat hoidon biosimilaarilla, saavutettaisiin vuosittain sdastda noin 370 000 eu-
roa, kun glargininsuliinin vuoden 2014 keskimaardinen potilaskohtainen kustannus
oli 671 euroa. Kustannussaastéihin vaikuttaa myés potilaiden siirtyminen uusiin, kil-
paileviin hoitoihin, joista markkinoilla on jo degludekinsuliini.

Biosimilaarien tehokkaalla kayttédnotolla voidaan hillité biologisista lagkkeista aiheu-
tuvaa kustannusten kasvua. Kun biosimilaarien maaré markkinoilla kasvaa, voi nii-
den kayttéonotosta saatava vuosittainen kustannussaésté olla kymmenia miljoonia
euroja. Saastdjen aikaansaaminen edellyttaa biosimilaarien tehokasta kayttddnottoa
seka uusien, kilpailevien ladkehoitojen harkittua kayttéénottoa.

Mahdollisia keinoja edistaa biosimilaarien kdyttdénottoa korvausjarjestelméan kautta:

a. Uuden ladkehoidon vaihto apteekissa biosimilaariin

Apteekki voitaisiin velvoittaa toimittamaan biosimilaaria kun kyseessa on hoidon
aloitus. Haasteena on erilaisten laitteiden kaytén opastus, mikali [Aakkeen maa-
rddmishetkella ei tiedeta, milla valmisteella hoito aloitetaan. Hoidon aloitukseen
littyvida kaytdnndn keinoja on kasitelty kohdassa H-a.

b. Hinnoitteluun liittyvét keinot

Biosimilaareille tulisi sairausvakuutuslaissa maéritella hinnoitteluperiaate, esi-
merkiksi 15-30 % alkuperaisvalmistetta alempi tukkuhinta. Alkuperaisvalmistei-
siin kohdistuvia mahdollisia toimia ovat hintojen alentaminen tai tukkuhinnan lak-
kauttamisprosessi.

c. Omavastuukannustimet

Biosimilaarien k&yttdénottoa voidaan edistas alennetun omavastuun avulla, tai
esimerkiksi poistamalla potilaan kiinted omavastuu tilanteissa, joissa potilas va-
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litsee ostohetkella halvimman valmisteen. Omavastuun avulla vaikuttavia keinoja
on kasitelty laajemmin kohdassa G.

d. Sairaalajakelu

Eraiden MS-taudin hoidossa kaytettavien kalliiden laakkeiden korvauksissa nou-
datettiin vuosina 1996—-1997 menettelya, jossa erikoissairaanhoidon ohjauksessa
oleva kallis ladke toimitettiin potilaalle sairaalasta. Hoito rahoitettiin erikoissai-
raanhoidosta kunnille erikseen osoitetusta valtionosuudesta. Vastaavaa menet-
telya voitaisiin harkita biosimilaarivalmisteiden kayton lisddmiseksi joissain ladke-
ryhmissa. Muun muassa Norjassa sairaaloista toimitetaan myos avohoitoon erai-
ta kalliita laskkeita, kuten biologisia reumalaakkeitd ja MS-taudin Iagkkeita.

e. Laakkeenmadraamisen ohjaus ja kannustimet

Biosimilaarien maaraamista voitaisiin ohjata muun muassa liséamalla [aakkeen-
maarasjien tietoa, rajoittamalla alkuperaisiaakkeiden maaraamista kiintigilla tai
tuomalla jarjestelmaan taloudellisia kannustimia tai sanktioita. L&dakkeenmaa-
raamiseen liittyvia ohjausmalleja on kasitelty laajemmin kohdassa E.

C) Riskinjakosopimukset ja alennukset

Euroopan maiden korvausjarjestelmissa ovat viime vuosina yleistyneet erilaiset [4a-
keyritysten ja sosiaalivakuutuslaitosten tms. véliset avohoidon la&kkeisiin liittyvat ris-
kinjakosopimukset. Ndiden sopimusten tavoitteena on mahdollistaa uusien valmis-
teiden markkinoillepéasy, samalla vdhentéen julkiselle jarjestelmalle uuden laakkeen
kayttoonotosta koituvaa taloudellista riskia. Menettelyd hyédynnetéén, kun lagkkeen
kayton laajuudesta, tehosta ja turvallisuudesta on vasta rajallisesti tietoa. Suomessa
tallaisten mallien puuttuminen voi tulevaisuudessa vaikeuttaa uusien valmisteiden
saamista korvausjarjestelm&an mahdollisimman kohtuullisin kustannuksin. Riskinja-
komallien taustalla on sopimus, jolla lagkeyritys suojaa Iadkkeen todellisen hinnan
salassapitovelvoitteen turvin. T&ll6in sovitulla hinnalla ei ole vaikutuksia kyseisen
valmisteen hintoihin muissa EU/ETA-maissa. Toisaalta sopimukset vahentavat jér-
jestelman lapinakyvyytta.

Euroopan komission vuonna 2012 julkaiseman raportin mukaan riskinjakosopimuk-
sista on vain niukasti systemaattista arviointia, koska keinovalikoima vaihtelee ja
kaytetyt keinot saattavat olla laékeainekohtaisia®. Raportin mukaan riskinjakosopi-
mukset soveltuvat erityisesti uusien innovatiivisten ladkehoitojen kustannusten hal-
lintaan.

Riskinjakomallin soveltuvuutta Suomeen voisi selvittdd hyddyntéden kokemuksia
vuoden 2016 palautusmaksumallista. Muun muassa Englannissa ovat kaytossa ns.
suorat alennukset (simple discounts). Tdssa menettelyssd hinnanvahvistuksen yh-
teydessa sovitaan laakeyrityksen palautusmaksusta sairausvakuutukselle.

Riskinjakosopimusten kayttéonotto ja toimeenpano vaativat resursseja, joten ne tulisi
rajata uusiin, kalliisiin 1aakehoitoihin. Sovittujen tavoitteiden toteutumisen arviointiin
voi myds liittya tulkinnanvaraisuutta. Tasta voi seurata se, ettd sanktiot jadvat toteu-
tumatta.
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D) Kilpailun edistaminen hinnoitteluun liittyvilla toimenpiteilla

a. Viitehintajariestelmdn kehittdminen

Viime vuosina on ollut nahtavissa, etta viitehintajarjestelman piirissa olevien ladkkei-
den hinnat ovat nousseet. Tdma antaa viitteita siita, ettd hintakilpailu ei en&é toimi
suunnitellulla tavalla. La&kkeiden hintalautakunnassa on tehty selvitys viitehintojen
kehityksestd suurimmissa ldakeryhmissa viitehintajarjestelman koko voimassaolo-
ajalta.

Vuoden 2016 alusta apteekkien hintaneuvontavelvoitetta vahvennettiin. Samalla vii-
tehintajarjestelmaan kuuluvien alkuperaisvalmisteiden hinnoittelua tarkennettiin ja
rinnakkaisvalmisteiden hinnoitteluperiaatetta uudistettiin siten, ettad korvausjarjestel-
ma&én kuuluvien tulevan ensimmadisen rinnakkaisvalmisteen tukkuhinnan tulee olla
vahintaan 50 prosenttia edullisempi kuin vastaavalle samaa |&&keainetta sisaltavalle
korvausjarjestelmassa jo olevalle valmisteelle hyvaksytty kohtuullinen tukkuhinta.

Mahdollisia toimia viitehintajarjestelman kehittdmiseksi:

i. Laakkeiden hintapaivitysvélin pidentdminen 2 viikosta kuukauteen voisi
lisata kannusteita hintakilpailuun, mutta voisi samalla vaikuttaa I&ak-
keiden saatavuuteen.

i. Viitehintaputken poistaminen tai kaventaminen nykyisesta (1,50 tai
2,00 euroa) ei juuri aikaansaa suoria kustannussaastéja, mutta voisi
edistda hintakilpailua. My&s tdhan toimenpiteeseen liittyy riski 1aakkei-
den saatavuuden heikkenemisesta.

iii. Viitehintajarjestelman piirissa olevien valmisteiden hinnoitteluperiaat-
teen uudistaminen ottamalla kayttéon portaittainen malli (k&ytéssa
esimerkiksi ltdvallassa).

iv.  Viitehintajarjestelman piirissa olevien valmisteiden enimmaéistukkuhin-
tojen alentaminen.

v. Viitehintajarjestelmaa voitaisiin myds harkita laajennettavan uusiin 184-
keryhmiin. Valmisteryhmien kelpoisuudesta viitehintajarjestelméan
paattda Fimea.

b. Viitehintajarjestelmén laajentaminen rinnakkaistuontivaimisteisiin

Nykyisessa jarjestelmassa |ddkevaihtoryhmat, joissa on vain alkuperéisval-
miste ja rinnakkaistuontivalmisteita eivat kuulu viitehintajarjestelmaén. Nain
ollen korvaus maksetaan taysimaaraisena valitun valmisteen hinnasta riip-
pumatta, minka vuoksi hintakilpailua ei juuri synny. Viitehintajarjestelméaé on
ehdotettu laajennettavan koskemaan tilannetta, jossa markkinoilla on alkupe-
raisvalmisteen liséksi rinnakkaistuontivalmiste. Tavoitteena olisi, etta hintakil-
pailu lisééntyisi ryhmissé, jossa se nykyisin on vahaista.

Kun la&kevaihtoryhma sisaltda ainoastaan alkuperéaisvalmisteen ja rinnak-
kaistuodun valmisteen tai valmisteita, 1adkevaihtoryhmaa ei voida nykyisin
siirtdd suoraan viitehintajarjestelmaan. Nykyiselldén tama tarkoittaisi samalla
hinnanvahvistusmenettelystd luopumista. Mikali viitehintajérjestelméa ulotet-
taisiin my6s edelld mainittuihin ladkevaihtoryhmiin, tulisi jarjestelmaa muuttaa
siten, etta viitehintajarjestelméssa olevat valmisteet sailyisivat korvattavuus-
ja hintasaantelyn piirissa, kunnes markkinoille tulee ensimmainen korvattava
rinnakkaisvalmiste.
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Menettely monimutkaistaisi jarjestelmaa ja lisdisi lagkeyritysten hallinnollista
taakkaa sek& hieman kustannuksia, koska samasta ladkkeesta olisi tehtéava
madaraajoin hinta- ja korvattavuushakemukset seka kvartaaleittain tukkuhin-
tailmoitukset.

Menettelysta seuraavalle hintakilpailulle asettaa rajansa suoratuotujen val-
misteiden kansainvélinen hintataso. Siksi hintakilpailu ei tulisi olemaan yhta
suurta kuin rinnakkaisvalmisteissa. Rinnakkaistuontivalmisteet ovat myés
riippuvaisia muiden maiden hinnoittelukaytannéista ja niissa tapahtuvista
muutoksista. Jarjestelman kayttéonottoa pohdittaessa olisikin ratkaistava, mi-
ten varmistetaan rinnakkaistuontivalmisteiden saatavuus, mikéli menettely
johtaa suoratuodun valmisteen poistumiseen markkinoilta.

Rinnakkaistuontivalmisteiden kaytt6a ja saatavuutta apteekeista voitaisiin li-
sata muillakin keinoilla, kuin viitehintajarjestelmén laajentamisella. Kohdassa
F on kuvattu apteekin toimintaan vaikuttavia keinoja ja kohdassa G potilaiden
omavastuisiin liittyvia kannusteita.

c. Vanhat patentin menettineet valmisteet (ei vaihtokelpoiset)

Viime aikoina on ollut tilanteita, joissa lasdkeyritykset ovat korottaneet tukku-
hintoja maaraaikaisten korvattavuus- ja tukkuhintapaatésten uusintahake-
musten yhteydessa. Nykyisin viranomaisten mahdollisuudet vaikuttaa hinto-
jen nousuun ovat vahaiset tilanteissa, joissa Suomen markkinoilla ei ole mui-
ta saman sairauden hoitoon tarkoitettuja valmisteita, tai muut valmisteet ovat
hakemusvalmistetta kallimpia, eikéd ehdotettu tukkuhinta ole kansainvélisesti
vertailtuna korkea. Sairausvakuutuslain tukkuhinnan arviointiperusteita voi-
taisiin tarkistaa siten, etta tukkuhintojen korottamiselle myés uusintahake-
muksen yhteydessa madriteltaisiin kriteerit. TAméa parantaisi viranomaisen
mahdollisuuksia puuttua hintojen nousuun. Toisaalta toimenpide monimut-
kaistaisi jarjestelmaa ja voisi johtaa vanhojen ladkkeiden poistumiseen kor-
vausjarjestelmasta.

Laakkeiden hintalautakunta voisi myds pyrkié toiminnallaan vaikuttamaan
niiden valmisteiden hintoihin, jotka ovat menetténeet patenttinsa, mutta eivét
ole vaihtokelpoisia. Suomessa pidemp&a markkinoilla olleiden valmisteiden
hinnat vaikuttaisivat olevan muihin maihin verrattuna korkeahkot tai suhtees-
sa korkeat verrattuna uusien valmisteiden hintoihin. Kansainvéliset hintaver-
tailut ovat kuitenkin ongelmallisia mm. hinnanmuodostuksen ja saéntelyn ero-
jen vuoksi. Toisaalta pitkdan kaytéssa olleiden ja vakiintuneiden lagkehoito-
jen hintojen vertailukelpoisuuteen ei liity samassa maérin harhaa kuin uusilla
valmisteilla, joiden hintojen lapinakyvyytta heikentavat erilaiset sopimus- ja
riskinjakomallit. Muita keinoja edistaa hintakilpailua on késitelty kohdissa
E-H.

E) Kilpailun edistiminen ohjaamalla ladkkeiden maaraamista

Laakkeiden maaraajiin kohdistuvia ohjauskeinoja ovat mm. informaatio, palaute, kiin-
tiét ja sanktiot. Euroopan komission julkaiseman raportin mukaan Suomessa |&aak-
keen maaraamista ohjaillaan selvasti véhemman kuin useimmissa muissa jasen-
maissa”. Suomessa Kela lahettaa laakéreille kerran vuodessa koosteen heidén
maaraamistdan korvattavista [adkkeistad. Kelan verkkosivuilla on myés palvelu, jossa
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Iaakarit voivat tarkastella masraamiensa ladkemaaraysten lukumaérid ja kustannuk-
sia. Tata palvelua voitaisiin kehittda nykyista ohjaavammaksi.

Useissa Euroopan maissa, kuten Saksassa, Ranskassa ja Ruotsissa on kaytossa
laskareihin kohdistettuja taloudellisia ohjauskeinoja™"™*. On nayttéa siitd, etté laak-
keenmaarédmiseen kohdistuvat taloudelliset ohjauskeinot vahentavat lagkekustan-
nuksia®.

Esimerkkeja taloudellisista ohjauskeinoista:

a) Laakaribudijetit

Laakarin maaraamille 1ddkehoidoille asetetaan kustannuskatto. Budjetti voi-
daan asettaa terveydenhuollon yksikéille, alueelle tai lddkariryhmalle. Sak-
sassa budjetin ylittAmisesta koituu sanktioita ja Ranskassa taas budjetin alit-
tamiseen on liitetty taloudellisia kannusteita®. Ruotsissa sek& avohoidossa et-
ta sairaaloissa kaytettyjen [adkkeiden kustannusvastuu on alueellistettu maa-
kérajille. Muun muassa Tukholman alueella on kaytéssa klinikkakohtaisia
budjetteja.

b) Reseptikiinti®t

Kiintiiden tavoitteena on ohjata l1ddkkeenmaéaraajid maaraamaan edullisem-
pia valmisteita asettamalla suositus sille, kuinka suuri osuus maéaratyista
laékkeisté voi olla esimerkiksi alkuperadisvalmisteita tai muita kalliiksi katsottu-
ja laakkeitd. Muun muassa Rinnakkaislaéketeollisuus ry on ehdottanut kiinti-
6ihin perustuvaa ohjausmallia, joka koskisi viitehintajarjestelmaan ja aptee-
kissa tapahtuvaan ladkevaihtoon soveltumattomia valmisteita (mm. biosimi-
laarit, inhalaatiot ja epilepsialaakkeet). Mallissa nama laakevalmisteet jaotel-
taisiin edullisempaan ja kallimpaan luokkaan ja ladkkeenmaaraajille saadet-
taisiin tietty osuus, minka he saisivat maarata kallimman luokan ladkkeita.

c) Avohoidon perusldékevalikoima

Hoidollisten seikkojen lisdksi kustannukset huomioon ottava peruslagkevali-
koima voisi kohdentaa ld&kkeenmaaraamista edullisempiin ja hoidollisesti ra-
tionaalisiin valmisteisiin. Valikoiman sisaltdmien valmisteiden maaraamista
voidaan lisdksi ohjata esimerkiksi kiinti6illa.

Haasteina edella mainituissa toimissa on jérjestelman rakentamisen, hoitojen
arvioinnin, seurannan edellyttdma lisatyd ja kannusteiden ja sanktioiden vai-
kea toteutus nykyjarjestelmassa. Mallit myds monimutkaistaisivat jarjestel-
maa.

F) Kilpailun edistaminen vaikuttamalla apteekkien toimintaan
Vuoden 2016 alusta asetettiin apteekeille velvoite sisallyttaa reseptilddkkeen toimi-
tuksen yhteydessa annettavaan hintaneuvontaan tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti
halvimmasta ladkevalmisteesta. Informointivelvoitteen toimeenpanoa voitaisiin te-

hostaa apteekkeihin kohdistuvalla taloudellisella ohjauksella.

Nykyisessa jarjestelmassa apteekilla ei ole taloudellista kannustinta toimittaa halvin-
ta valmistetta. Rinnakkaisldaketuojien mukaan Suomessa rinnakkaisldakkeiden
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pakkauksissa mitattu markkinaosuus on yha alle 50 %, kun Alankomaissa ja Isossa-
Britanniassa osuus on yli 60 % seka Saksassa yli 70 %.

Apteekkien taloudelliset kannusteet voisivat liittya toimituksesta saatavaan palkki-
oon. Ne voitaisiin my&s kytkea palautusmaksuun tai apteekkimaksun maéraytymi-
seen, esimerkiksi sen mukaan miten usein apteekista toimitetaan tosiasiallisesti hal-
vinta vaihtokelpoista valmistetta.

Fimea arvioi yhdessa Suomen Apteekkariliiton ja Yliopiston Apteekin kanssa vuonna
2014 toteutetun taksauudistuksen vaikutuksia. Samassa yhteydessa voitaisiin tar-
kastella Iadketaksan ja apteekkimaksun uudistamistarpeita myos ladkesééstojen na-
kékulmasta.

Kilpailun edistaminen potilaan omavastuun avulla
a) Ylempéaan erityiskorvausiuokkaan kohdistuvat toimet

Vuoden 2014 ldakekorvausmenoista lahes puolet, noin 48 % (620 miljoonaa eu-
roa), oli ylemmasta erityiskorvausluokan laakkeistéd maksettuja korvauksia.

Nykyisessa jarjestelméassa on tilanteita, jossa markkinoilla on halvempi vaihtoeh-
to, mutta valmisteet eivét kuulu viitehintajarjesteimaan (esimerkiksi patenttisuojan
alaiselle valmisteelle on tullut kauppaan rinnakkaistuotu vaihtoehto). Viitehintajar-
jestelman ulkopuolella olevista ylemman erityiskorvausluokan laékkeisté potilas
maksaa aina ainoastaan kiintean omavastuun, eika potilaalla siten ole taloudellis-
ta kannustetta vaihtaa valmistetta halvempaan.

Kannusteita voitaisiin lisata esimerkiksi muuttamalla ylemmén erityiskorvausluo-
kan korvausprosenttiperusteiseksi (esim. 95-99 %) tai luopumalla joissain tilan-
teissa kiintedsta omavastuusta silloin, kun asiakas valitsee halvimman vaihtokel-
poisen valmisteen. Kannusteita voitaisiin luoda myés esimerkiksi siirtédmalig joi-
tain ylemman erityiskorvauksen piirissa olevia sairauksia tai laakkeita alempaan
erityiskorvausluokkaan tai peruskorvausluokkaan, missa potilaan maksuosuus on
prosenttiperusteinen.

Rationaalisen lddkehoidon edistiminen
a) Laakehoidon aloitukseen kohdistuvat toimet

Elektronisessa ladkemaarayksessa on pakollinen tieto "Kyseessa ladkkeen kay-
ton aloitus” (kylla/ei). Tieto nakyy kaikissa apteekkijarjestelmissa laakkeen toi-
mittajalle. Tiedon avulla apteekki voitaisiin velvoittaa erityisiin toimenpiteisiin
uutta hoitoa aloitettaessa.

Esimerkkeja toimenpiteista:

i. Maaratyn laakkeen vaihtaminen edulliseen valmisteeseen (rinnak-
kaistuontilaakkeet, epilepsialdakkeet, astmalddkkeet, biosimilaarit)
ii. Pienen pakkauksen tai toimituseran toimittaminen.
ii. Laakehoidon aloitus edullisimmalla vaihtoehdolla.
iv. Potilaan tehostettu informoiminen

8(9)



Kela”

b) L&adkeryhmien korvattavuuden poistaminen

Monissa EU-maissa arvioidaan saannéllisesti, mitka ladkehoidot kuuluvat korva-
uksen piiriin*. Myds Suomessa voitaisiin arvioida, onko korvausjarjestelméassa
la&keryhmia, joiden kayttd ei nykyisten hoitosuositusten mukaan ole hoidollisesti
tarkoituksenmukaista.

Esimerkiksi uniladkkeistd (NO5CF) maksettiin viime vuonna sairasvakuutuskor-
vausta yhteensa 2,9 miljoonaa euroa. Valtakunnallisen unettomuuden Kaypa hoi-
to -suosituksen mukaan unilagkkeiden kaytto tulisi rajoittaa korkeintaan kahteen
viikkoon™. Jatkuva unildékkeen kaytté on harvoin aiheellista™. Suomessa kéayte-
taan ja sairasvakuutuksesta korvataan enemman suuria kuin pienid uniladkepak-
kauksia.

c) Laakejatteen vahentamiseen tahtagvat toimenpiteet

Suomen Apteekkariliitto ja Yliopiston Apteekki ovat selvityksessaan arvioineet
apteekkiin palautettavien, kayttdmatté jaaneiden laakkeiden vuosittaiseksi arvok-
si 44 miljoonaa euroa™'. Apteekkien asiakaskyselyjen ja aiheesta tehdyn opin-
néytetydn perusteella hieman yli 60 prosenttia asiakkaista palauttaa kayttamatta
jaaneita laakkeitsd apteekkiin®™ ™", 2000- luvun alussa tehdyn arvion mukaan
suomalaiset palauttavat apteekkeihin vuosittain noin 1,6 miljoonaa ladkepakka-
usta. Palautetuista pakkauksista noin neljdnnes on taysia ja neljdnnes sisaltaa
véhintéén puolet |&&kepakkauksen sisallosta. Tavallisin syy laakejatteen palaut-
tamiseen on lagkkeen vanhentuminen.*”

Laakejatetts voidaan pyrkiad vahentdmaan mm. seuraavin toimenpitein:

i. Pienten pakkausten kaytdn edistdminen hoidon aloituksen yhteydes-
sé (kts. kohta H-a).

ii. Etenkin hinnaltaan kallita |&akkeita toimitetaan vain kuukauden hoito-
aikaa vastaava maara.
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