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Lausunto esitysluonnoksesta laeiksi sairausvakuutuslain, lddkelain 57 b ja 102 §:n sekd
terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta
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Esitysluonnoksen sisaltd

Esityksen tavoitteena on tdydentaa vuonna 2016 tehtyja ladkekorvaussiastsja 134
miljoonalla eurolia siten, ettd hallitusohjelmassa paatetyt yhteensé 150 miljoonan eu-
ron lddkekorvaussdastot saavutetaan. Saastdjen toteutumiseen liittyy epavarmuutta,
koska toimenpide-ehdotukset perustuvat myos ladkemarkkinoiden kilpailun lisdénty-
miseen, johon ei suoraan lains&adannolla voida vaikuttaa.

Laakekorvaussaastét ehdotetaan toteutettavaksi keinoin, joilla edistettaisiin hintakil-
pailua [&akkeiden hinnoittelussa, vahennettaisiin [Gakejatetta, edistettaisiin rationaa-
lista ld&kehoitoa seka tarkistettaisiin erityiskorvausjarjestelmaa. Lisaksi Suomessa
ehdotetaan otettavaksi kdytté6n uusi riskinjakomenettely edistdmaan uusien ja inno-
vatiivisten ldakkeiden markkinoiden tuloa.

Erikoissairaanhoidon toteuttamisen kannalta keskeisid muutoksia esitysluonnoksessa
on, etta l1adkkeiden erityiskorvausjarjestelméaa ehdotetaan tarkistettavaksi siten; etta
diabeteslazkkeistd muut kuin insuliinivalmisteet siirrettéisiin alempaan erityiskorvaus-
luokkaan. Sairausvakuutuslakiin sisallytettaisiin mahdollisuus hyvaksya lagkevalmis-
teen korvattavuus ja tukkuhinta ehdollisena. Kyseessa olisi [ddkekorvausjarjestel-
méaan sisallytettdva uudenlainen menettely, ns. riskinjakomalli. Ehdollisesta korvatta-
vuudesta paattdisi 1aakkeiden hintalautakunta. Ehdollinen paatds korvattavuudesta
olisi maaraaikainen ja siihen liittyisi [dakeyrityksen ja hintalautakunnan keskinginen
sopimus ehdoista, joiden perusteella ao. Idakevalmisteeseen liittyvas tietoa valmis-
teen hoidollisesta arvosta, ldaketta kayttavien maarasta tai ladkevalmisteen kustan-
nusvaikuttavuudesta, seurataan ja hallitaan. Sopimukseen voisi liittya [agdkeyrityksen
velvollisuus palauttaa osa saamastaan myyntitulosta

Hintakilpailun lisdé@miseksi ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslakiin lisattaisiin uusi hin-
noitteluséannss ensimmaiselle korvattavalle biosimilaarille. Sdanndksessa maaritel-
taisiin ensimmaiselle korvattavaksi hyvaksyttévalle biosimilaarille kohtuulliseksi kat-
sottava hintataso suhteessa vastaavaan biologiseen alkuperaisvalmisteeseen. Sai-
rausvakuutuslain 6 lukuun lisattaisiin myds viranomaisaloitteinen menettely biosimi-
laaria vastaavien alkuperaisvalmisteiden tukkuhinnan 13 kohtuullisuuden uudelleen-
arvioinnista ensimmaisen biosimilaarivalmisteen tultua korvausjarjestelmaan. Lagk-
keiden madradmiseen vaikutettaisiin muuttamalla sosiaali- ja terveysministerion 1a8k-
keenm&aradmisestd antamaa asetusta siten, etta se edistéisi edullisimpien biologis-
ten laakevaihtoehtojen valintaa. Ladkkeen méaéarasjan tulisi liséksi ottaa huomioon
nykyistd enemmaén paitsi [ddkkeen vaikuttavuus myds sen kaytdn aiheuttamat kus-
tannukset suhteessa muihin hoitovaihtoehtoihin. Uusien, pitkdaikaiseen kayttéon tar-



koitettujen ladkehoitojen aloituksissa tulisi kayttaa pienta pakkauskokoa ja laakehoi-
don masdraamista kestoajalle rajoitettaisiin.

Esitysten vaikutuksen erikoissairaanhoitoon

Laakkeet ovat tarked osa terveyden- ja sairaanhoitoa. Laakehuollon tavoitteena on
tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudellinen ladkehoito kaikille sité tar-
vitseville. Laakekorvausjarjestelman tarkoituksena on varmistaa, ettd potilaat saavat
tarpeelliset ldakkeensa kohtuullisin kustannuksin. Jotta terveydenhuollon rajallisia re-
sursseja voidaan kayttdd mahdollisimman tehokkaasti, 1adkekorvausjarjestelman on
tuettava kustannusvaikuttavia hoitovaihtoehtoja, joiden hyédyista ja haitoista on riitta-
vasti tietoja ja joiden antama hydty on oikeassa suhteessa niiden aiheuttamiin kus-
tannuksiin.

Erikoissairaanhoidon vaikuttavuuden kannalta on tarkeada, ettd potilaille suositellut
hoidot toteutuvat asianmukaisesti. Toteutumaton l&dékehoito johtaa usein sairaalahoi-
don tarpeen lisddntymiseen ja lisdd ndin terveydenhuoltojarjestelman kokonaiskus-
tannuksia, koska paasaantdisesti lddkehoidot ovat sairaalahoitoa kustannusvaikutta-
vampi hoitomuoto. Diabetekseen liittyy monia liitannéissairauksia ja diabeteksen hyva
hoito vahentaa sairaalahoidon tarvetta. Kasityksemme mukaan ehdotetun diabetes-
ladkkeiden erityiskorvattavuuden alenemisen kustannusvaikutuksia koko terveyden-
huoltojarjestelméaan tulisi seurata huolellisesti ja ladkekorvausten tasoa arvioida uu-
delieen, mikali ladkekorvauksen alentaminen heikentda potilaiden hoitomyoéntyvyytta
ja johtaa sairaalahoidon tarpeen lisdantymiseen.

Ehdotetuilla 1ddkekorvausjarjestelman muutoksilla ei kdsityksemme suoraa mukaan
kuitenkaan ole suoraa vaikutusta erikoissairaanhoidon toimintaan. Piddmme tarkeéna
toimenpiteitd ldakekustannusten alentamiseksi. Viime vuosina ladkehoidon kustan-
nukset sairaaloissa ovat nousseet selvasti muita terveydenhuollon kustannuksia no-
peammin. Erityisesti uudet sydpéahoidot ja uudet immunologiset ladkkeet ovat hyvin
kallita. Jos sairaaloissa kaytettdvien ladkkeiden kustannusnousu jatkuu samalla
vauhdilla, kdytetdadn 30 vuoden kuluttua yli 50 % kaikista erikoissairaanhoidon kus-
tannuksista ladkekustannuksiin, jollei uusien hoitojen saatavuutta tiukasti rajata. Hoi-
tojen rajaaminen taas on varsin ongelmallista laadukkaan sairaanhoidon toteuttami-
sen ja potilaiden yhdenvertaisen kohtelun kannalta.

Erds tapa vaikuttaa erikoissairaanhoidon lddkekustannuksiin on lisdta biosimilaarien
kayttéa, mita nyt lausuttavana oleva esitysluonnos pyrkii osaltaan edesauttamaan.
Kasityksemme mukaan ehdotetut toimenpiteet ovat kuitenkin riittdmattémia erikois-
sairaanhoidon ladkekustannusten kannalta. Olisikin pohdittava sitd, onko nykyisen-
kaltainen ladkkeiden patenttisuoja tarkoituksenmukainen ja pitdisikdé innovatiiviselle
ladkekehitykselle 16ytdd myds muita kannustusmekanismeja yksinmyyntioikeuden si-
jaan. Riskinjakosopimusten kehittdminen on tdhan yksi mahdollinen malli.
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