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Ladkeasioiden tiekartan toimeenpano
Ladketeollisuus ry:n 22.9.2020 kaynnistystilaisuudessa esittama kommentit kirjallisena

Ladketeollisuus ry on todella tyytyvainen siihen, etta tiekartan toimeenpanoty6 nyt kaynnistyy ja
etta siihen on varattu resursseja asianmukaisesti. Nyt juuri kun lausuntojen jattaminen uudesta
SOTE- rakenne ja rahoituspaketista on ajankohtaista, on tarkeaa todeta myos se, etta ladkehoito ja
ladkehuolto vieddan uusiin sote-rakenteisiin nimenomaan tiekarttatyon kautta.

Ladkeasioiden tiekartassa on mielestamme kolme asiaa, joiden valmistelu pitaisi aloittaa nopeasti.
Ne liittyvat laakkeiden saatavuuden varmistamiseen, nykyjarjestelmien paivittdmiseen ja potilaiden
yhdenvertaiseen asemaan ja niukkojen resurssien jarkevaan organisointiin. Ndma asiat ovat:

e Uusien ladkkeiden HTA-arvioinnin kehittamistyo

o Laadkkeiden erityislupasdaantelyn muutokset ladkelakiin

o Ladkkeiden velvoitevarastointilain muutokset

OHJAUS JA RAHOITUS

Ohjausta ja rahoitusta tulisi edistda yhta aikaa. Koska SOTE-uudistukseen liittyvda monikanava-
rahoitusselvitysta ja siihen liittyvaa laakkeiden kaksikanavarahoitusta ei ole vield edes aloitettu, tama
ei nyt kuitenkaan ole mahdollista.

Koska ladkkeiden rahoituskanaviin tehtdvia mahdollisia muutoksia ei ole ratkaistu, ladkekorvaus- ja
jakelujarjestelmiin ei voida tehda mitdan lainsaadantomuutoksia edellyttavia isompia uudistuksia.

Yksi tarpeellinen iso uudistus liittyy lddkekorvausjarjestelman rakenteeseen. Nykyisesta sairaus-
perusteisesta jarjestelmasta tulisi siirtya potilaan kustannuksiin perustuvaan jarjestelmaan. Nain
sairauksia ei arvotettaisi keskendan. Kustannusperusteinen jarjestelma vastaisi myos ladkkeiden
kehitystd, jossa vaikutuskohteena nykyisin on yhd useammin solun tai kudoksen toiminta tai
geneettinen mutaatio, eikd enaa niinkdan tiettyyn kohde-elimeen perustuva sairaus.

Koska isoihin lainsdadantomuutoksiin ei ole mahdollisuuksia, on Iahdettava liikkkeelle pienemmista
muutoksista. Tallaisia ovat mm. HTA-tyOn ja sairaalalddkkeiden hankintojen kehittaminen.

Nykyinen HTA-arviointity6n ennakoimattomuus ei tue sairaaloiden paatoksentekoa

Uusien ladkkeiden HTA-arviointi on jo pitkdan vaatinut kehittamista. Nykyinen menettely ei tue
uusien ja yha monimutkaisempien ladkkeiden kdyttoonottoa. Avohoidon ja sairaalan eri kanaviin
perustuva arviointi, erilaiset menettelytavat ja arviointitydon ennakoimattomuus johtavat
pahimmillaan siihen, ettd suomalaiset potilaat eivat saa uusimpia hoitoja kayttoon.

Erityisesti sairaalalaakkeiden HTA-arviointi on taysin ennakoimatonta. Osan uusista ladkkeista arvioi
Fimea, osa padatyy sairaaloiden yhteiseen FinCCHTA-verkostoon arvioitavaksi. Osaa ei arvioi kukaan.
Menettelytavat jopa sairaalaldadkkeiden arviointityon sisalla poikkeavat keskenaan merkittavasti.

Tarvitsemme eri toimijat kokoavan tydoryhman miettimaan konkreettisia toimia tilanteen
korjaamiseksi. HTA-arvioinnin tulisi tukea paatoksentekoa, riippumatta nykyisesta tai tulevasta sote-
rakenteista tai siita missa paatos syntyy.
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e Fimean HTA-arvioinnin tulisi olla maksullista toimintaa, jotta tyolle voidaan varmistaa
riittava resursointi.

e Fimean tulisi siirtya sairaalaladkkeiden arviointitydssa yritysten “ilmoitusmenettelyyn”, joka
varmistaisi arvioinnin kaikille sita tarvitseville ladkkeille. Fimean tulisi kdynnistda arviointityo
yrityksen jattaman ilmoituksen perusteella.

e Yhdenmukaistamalla sairaalaldakkeiden ja avohoidon ladkkeiden arvioinnin menettelytavat,
parannettaisiin sairaalaldakkeiden arvioinnin ennakoitavuutta.

Julkisiin listahintoihin perustuva HTA-arviointi ei tue myoskaan sairaaloiden paatoksentekoa. Kun
kustannusten ja kustannusvaikuttavuuden arviointi perustuu listahintoihin, merkittava osa tehdysta
tyOsta ja siihen kdytetysta ajasta valuu hukkaan. Taman vuoksi kannatamme STM:n ehdotusta siit3,
ettd Palkon ehdollisen suosituksen saaneen valmisteen riskinjakosopimuksista neuvoteltaisiin
kansallisessa hankintarenkaassa ja kayttoonotosta paatettaisiin kansallisessa lddkeneuvottelu-
kunnassa. Nyt prosessi on kuvattu vasta ylatasolla, ja liikkeelle [ahdetaan kokeilulla. Me olemme
mielellamme mukana prosessin kehittdmisessa. Mielestamme uuden prosessin on myos nopeuttava
paatoksentekoa.

LAAKKEIDEN SAATAVUUS

Suomessa ja EU-tasolla on koronakriisin aikana saatu hyvia kokemuksia siitd, miten jakeluketun
toimijoiden ja keskindinen yhteistyo ja yhteistyo viranomaisten kanssa on varmistanut laakkeiden
saatavuutta. Koronakokemusten perusteella on entistakin tarkeampas, etta ladkkeiden velvoite-
varastointilain uudistus ja laajempi huoltovarmuuden arviointi saataisiin nopeasti liikkeelle, samoin
kuin laakkeiden erityisluvat. Ladketeollisuus ry tulee taas kutsumaan lddkealan toimijat ja
viranomaiset Ladkealan saatavuusfoorumiin joulukuussa.

Suomeen tarvitaan sdannokset ldakkeiden compassionate use -kaytosta

Kliinisin ladketutkimuksiin osallistuneiden potilaiden jatkohoidon seka muiden vakavasti sairaiden
potilaiden hoito on turvattava tilanteissa, joissa toimivia myyntiluvallisia hoitovaihtoehtoja ei ole.

Ladkelakiin tulee siksi lisata EU:n keskitettyd myyntilupamenettelya koskevaan asetukseen (asetus
726/2004, 83 art.) perustuva mahdollisuus uusien lddkkeiden ns. compassionate use -kdyttoon.

Mikd compassionate use?

Asetuksen 83 artikla mahdollistaa kansallisen paatéksen innovatiivisen uuden ladkevalmisteen
antamisesta erityisista syista sellaisen potilasryhman kaytt66n, jolla on krooninen tai vakavasti
heikentava sairaus tai henkea uhkaavaksi katsottu sairaus ja jota ei voida tyydyttavasti hoitaa
luvallisilla laakkeilla. Ladkkeen on oltava sellainen, josta on tehty myyntilupahakemus EMA:lle tai
jota koskevat kliiniset tutkimukset ovat kdaynnissa. Ladkeyrityksen on huolehdittava, ettd ohjelmaan
osallistuvat potilaat saavat uutta ldadaketta myos myyntiluvan myéntamisen ja markkinoille
saattamisen valisena ajanjaksona.

Kun EU-asetusta saatettiin aikanaan Suomessa voimaan, ndiden potilaiden hoidon ajateltiin
toteutuvan jo aiemmin saadettya erityislupamenettelya kayttaen. Nain ollen laakelakiin ei
sisdllytetty uuden asetuksen mukaista "erityisluvallista kdyttod” koskevia sdannoksia. Fimea muutti
vuonna 2018 erityislupien myodntamista koskevaa tulkintaansa aiempaa rajoittavammaksi. Sen
jalkeen on kdynyt ilmeiseksi, etta vaikeasti sairaiden potilaiden hyvan hoidon mahdollistamiseksi
lainsdadadantoon tarvitaan EU-asetukseen perustuvat sddannokset innovatiivisten ladkkeiden
compassionate use -ohjelmien edellytyksista ja hyvaksymisestd. Nyt suomalaisilta potilailta puuttuu
sen mukainen mahdollisuus hoitoon.
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Missa tilanteissa compassionate use on tarpeen?

Compassionate use -sdantely on tarpeen, silld potilaiden jatkohoito monikansallisissa kliinisissa
ladketutkimuksissa on usein jarjestetty tatda menettelya hyodyntden, esimerkiksi kunnes ladke on
saanut korvattavuuden. Monikansallista tutkimusta ei voi Suomessa jatkaa muita maita pidempaan,
eika uuden kansallisen tutkimuksen kdynnistaminen potilaiden jatkohoitoa varten ole tarkoituksen-
mukaista. Tassa yhteydessa on huomioitava, ettd Suomen tulkinta siita, milloin potilaisiin kohdistuva
seuranta tekee tutkimuksesta kliinisen interventiotutkimuksen, on tiukempi kuin muissa EU-maissa.
Compassionate use -ohjelmien mukaista seurantaa ei voi toteuttaa rekisteritutkimuksena.

Lisaksi compassionate use -ohjelmiin voitaisiin ottaa sellaisia vaikeasti sairaita potilaita, jotka eivat
ole paasseet mukaan kliiniseen ladgketutkimukseen esimerkiksi rekrytoitavien potilaiden maaran jo
taytyttya, mutta joille kyseessa oleva hoito voisi olla ainoa jaljella oleva vaihtoehto. Ohjelmien avulla
voitaisiin hoitaa potilaita my0s tilanteissa, joissa kliinista tutkimusta ei tehda taalla, vaikka yksittaisia
hoidosta todennakoisesti hyotyvia potilaita Suomessa olisikin.

Toisin kuin erityislupa, compassionate use -ohjelman mukainen kadytto voisi myds jatkua tietyn ajan
myyntiluvan mydntamisen jalkeen, eikd potilaan hoito katkeaisi myyntiluvan mydntamiseen. Potilas
voisi saada ohjelman kautta yrityksen kustantaman hoidon esimerkiksi siihen saakka, kunnes
valmiste on saanut korvattavuuden ja on sen myota tosiasiassa potilaan ostettavissa.

Asian valmistelu

Ladkelakiin tarvittavien muutosten valmistelu tulisi kdynnistaa valittdmasti. Valmistelusta voisi
vastata ministerion toimeksiannosta esimerkiksi Fimea yhteisty6ssa sidosryhmien (mm. ldake-
teollisuus, sairaalat ja sairaala-apteekit) kanssa. Tassa yhteydessa voitaisiin méaaritelld tarkemmat
edellytykset sille, millaisia reunaehtoja menettelylle asetetaan (esim. sairauden vaikeusaste,
yrityksen kustannusvastuu, ohjelman kesto jne.) ja miten viranomainen compassionate use -
ohjelmat hyvaksyy.

Ladkkeiden velvoitevarastointilain kiireellisimmat uudistustarpeet

Ladkkeiden velvoitevarastoinnin tarkoituksena on turvata ladkkeiden saatavuus tilanteissa, joissa
niiden normaali saatavuus on jostain syysta hairiintynyt. Velvoitevarastointilain perusajatus on
kannatettava, mutta lain uudistamistyo tulee saada mahdollisimman ripeasti kdyntiin.

Uudistusten avulla ladkkeiden saantihairidihin pystyttaisiin vastaamaan nykyista kustannus-
tehokkaammin ja kattavammin, eivatka lain velvoitteet heikentdisi toimijoiden kiinnostusta tarjota
valmisteita Suomen markkinoille. Nykymuodossaan laki aiheuttaa myos turhaa ladkehavikkia ja
kustannuksia. Lisaksi velvoite ei koske kaikkia jakeluketjun nykyisia toimijoita, minka vuoksi
lddkkeiden saatavuutta poikkeustilanteissa ei aina pystyta turvaamaan riittavasti.

Ladkkeiden velvoite- ja varmuusvarastointia koskeva sadntely tarvitsee laajan, niin lainsdadannon
perusperiaatteita kuin yksityiskohtiakin kattavasti uudelleen arvioivan uudistamisen. Lisdksi on
otettava huomioon koronakriisin aikana esille tulleet laajemmat huoltovarmuusnakdkulmat.

Jos tahan ei ole resursseja, velvoitevarastointilain uudistamisessa tulisi ensivaiheessa keskittya
erityisesti seuraavien konkreettisten muutosten toteuttamiseen:

1. Varastointivelvoitteita tulee kohtuullistaa erityisesti pidempien kuukausimaaraisten
velvoitteiden osalta. Nykyisid 10 ja 6 kuukauden varastoja tulisi pienentaa (esim. 10 = 6 kk,



Ladketeollisuus ry Muistio 9.10.2020

6 = 5 kk — kriittisimpina nykyiset 10 kk varastot). Suomessa edellytetyt varastomaarat ovat
varsin mittavia nyt muissa EU-maissa esilla olleisiin uusiin varastointivelvoitteisiin nahden.

Muutos kohtuullistaisi velvoitteesta eri toimijoille (ladkeyritykset, sairaalat, Huoltovarmuus-
keskus) aiheutuvaa taloudellista ja hallinnollista rasitetta seka vahentaisi varastoinnin
kustannuksia ja tarpeetonta ladkehavikkia erityisesti lyhyen sailyvyysajan ja pitkan
varastointivelvoitteen omaavilla valmisteilla. Se myds mahdollistaisi nopeamman reagoinnin
hoitokaytantdjen muutoksiin. Vahentamalld kansallisesta velvoitteesta yrityksille aiheutuvaa
rasitetta voidaan lisdtda Suomen ladkemarkkinan kiinnostavuutta ja yritysten halua tarjota
valmisteitaan Suomeen, mika parantaa ladkkeiden saatavuutta.

2. Velvoitteen maaran tarkistaminen nykyista tiheammalla aikataululla tulee mahdollistaa,
esimerkiksi nelja kertaa vuodessa. Tall6in velvoite vastaisi paremmin tosiasiallista tilannetta
ladkemarkkinoilla ja kulloinkin kdytossa olevia hoitomenetelmia.

3. Markkinatilanteen muuttuessa mahdollisuutta velvoitteen joustavaan purkamiseen tulee
lisata. Jos markkinoilla tapahtuva muutos on selkedsti ennakoitavissa (esim. valmisteen
kaupan pito Suomessa paattyy, yritys haviaa sairaalan tarjouskilpailun tai valmisteen
patenttisuoja paattyy), tulee velvoitteen purkamisen olla mahdollista ripealld aikataululla.
Tama vahentaisi merkittavasti velvoitevarastoinnista ja ladkkeiden havittamisesta aiheutuvia
tarpeettomia kustannuksia.

Velvoitevarastoinnin yhteensopivuutta sairaaloiden hankintakierrosten kanssa tulee
samanaikaisesti parantaa kehittamalla velvoitevarastointilain rinnalla my6s sairaaloiden
hankintakaytantoja. Laissa ja tarjouspyynndissa tulisi huomioida varastointivelvoitteen
siirtyminen ladkkeen toimittajan vaihtuessa, hankintapaatosten ja hankintakausien
alkamisen valisen ajan tulisi olla riittdva varastojen taydentamiseen tai purkamiseen ja
erityisesti sairaaloiden kannalta kriittisissa tuotteissa tulisi harkita useampien tarjoajien
valitsemista saatavuuden varmistamiseksi.

4. Varastointivelvoitteen alittamiseen tulisi lisdta joustavuutta niin, etta tietyn suuruiseen
(esim. 20 %) alitukseen ei tarvittaisi Fimean lupaa, vaan ilmoitus riittdisi. Toimijalla olisi
talloin tietty aika taydentaa varasto velvoitteen mukaiseksi, eika alitus voi olla jatkuva.
Muutos helpottaisi velvoitevarastojen kadyttéa lyhyiden saatavuushairididen paikkaamisessa
ja vahentaisi selvasti niihin liittyvaa hallinnollista tydta niin varastointivelvollisten kuin
Fimean puolella. My0ds alituslupien kriteerit tulee tarkistaa.

5. Arvioidaan koko ladkejakeluketjun toimijoiden varastointivelvoitteiden tarkoituksen-
mukaisuus ja siihen liittyvat velvoitteet velvoitevarastointilaissa seka muissa saadoksissa,
jotta ladkkeiden saatavuus potilaille erilaisissa hairidtilanteissa pystytaan turvaamaan
mahdollisimman hyvin.

6. Velvoitevarastointikorvauksissa tulee ottaa nykyista paremmin huomioon paitsi
sitoutuneen pdadaoman arvo myos ladkkeiden varastointikustannukset. Tama koskee
erityisesti paljon varastotilaa vaativia ja kuukausimaaraltaan suurimpien velvoitteiden piiriin
kuuluvia tuotteita, joiden osalta nykyinen korvaustaso ei laheskaan kata velvoitteesta
aiheutuvia kustannuksia ja voi siksi heikentdad merkittavasti yritysten kiinnostusta Suomen
ladkemarkkinoita kohtaan.
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Ladkkeiden velvoitevarastointilain uudistamisella on mahdollisuus osaltaan parantaa lddkkeiden
saatavuutta ja vahentda saatavuushairididen haitallisia vaikutuksia suomalaisille potilaille. Sen vuoksi
lain kiireellisimpien paivitysten valmistelu tulee kdaynnistaa valittomasti. Valmistelusta voisi vastata
esimerkiksi Fimea ministerion toimeksiannosta yhteistydssa muiden velvoitevarastoinnista ja siihen
liittyvista viranomaistehtavista vastaavien toimijoiden kanssa.

Velvoitevarastointilain paivittamisen lisdksi ladkkeiden saatavuuden varmistamiseksi tarvitaan monia
muitakin toimenpiteita niin eurooppalaisella kuin kansallisella tasolla.

LAAKESAASTOT

Kevaan 2020 kehysriihessa paatetty hoitajamitoituksen nostaminen aiotaan rahoittaa vuonna 2023
ladkehuoltoa tehostamalla ja digitalisaatiota hyddyntamalla. Lédkehuoltoon kohdistuva 60 miljoonan
euron saasto valtion osuudesta on todella mittava. Ladkkeisiin liittyvia rahoituskeinoja tulee
tarkastella potilasturvallisuuden ja ladkkeiden saatavuuden nakdkulmasta. Laakehuollon
tehostaminen tulee valmistella samansuuntaisesti tiekarttatyon kanssa, kdyttden sen luomia
mahdollisuuksia. Tiekartasta ei kuitenkaan saa tulla saastotyokalua.

Apteekkien ladketaksan muutoksissa on huolehdittava siitd, ettd ne eivat johda avohoidon
reseptiladkkeiden saatavuuden ja saavutettavuuden suhteen ongelmiin. Ladkkeiden vahittaisjakelun
on oltava kustannustehokasta, ja Kelan esiselvitys osoittaa, ettd taksan rakenteessa on jonkin verran
varaa muutoksiin.

Rinnakkaisladkkeiden kadyton lissédminen voi koskea seka viitehintajarjestelman tehostamista etta
biologisten alkuperaisladkkeiden ja biosimilaarien valisen hintakilpailun tehostamista.

Meidan viitehintajarjestelmamme mekanismit eivat ole toimineet optimaalisesti muihin
Pohjoismaihin verrattuna. TLV:n viimeisimman raportin mukaan ”hintakilpailussa olevien ladkkeiden
hinnat” ovat kaikissa Pohjoismaissa EU-maiden vertailun alimmassa kolmanneksessa. Silti esimerkiksi
Ruotsin ja Suomen valiset hintaerot ovat suuria. Toisaalta viitehintajarjestelman hintaputki on
vahentanyt meilld geneeristen ladkkeiden saatavuushairi6ita. Viitehintajarjestelmaa voidaan jonkin
verran tehostaa, jos samalla huolehditaan siitd, ettd muutokset eivat lisda saatavuushairioita
Suomessa tai vahenna ladkeyritysten kiinnostusta tulla Suomen markkinoille

Avohoidon ldadkekorvausjarjestelmassa alkuperaisen biologisen ladkkeen ja biosmilaarin hinta laskee
30 % heti biosimilaarin tullessa korvattavaksi. Ndin yhteiskunta ja potilaat sadstavat hoidon
kustannuksissa heti vahintddn 30 %. Suomen laht6hintataso (-30%) on eurooppalaisittain alhainen,
eika se valttamatta houkuttele yrityksia tuomaan uusia biosimilaareja Suomeen nopeasti.
Hintakilpailu ei toimi, jos markkinoilla on vain alkuperainen ja yksi biosimilaari. On pohdittava, miten
biosimilaareja saataisiin markkinoille lisda ja nopeammin. Sdantelyn tulee kohdella valmisteita tasa-
arvoisesti ja toimintaympariston on oltava ennustettava. Biosimilaarin valinta ei ole sinallaan
oleellista, vaan yritysten valinen hintakilpailu. Biosimilaareja ei tule ottaa apteekkien ladkevaihtoon,
silla biologisen valmisteen vaihtaminen monta kertaa voi johtaa tehon menetykseen.

Nostamme myds digitalisaation mahdollisuuksien huomioimisen esiin keinovalikoimassa. Esimerkiksi
STM:n laaturekisteri- ja asiakastietoraporteissa on esitetty merkittavia saastolukuja sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintojen kustannuksissa.



