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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta,
laiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta ja valiaikaisesta muuttamisesta
annetun lain voimaantulosaannoksen muuttamisesta seka ladkelain
muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Rinnakkaisladketeollisuus ry kiittaa sosiaali- ja terveysministeriotda mahdollisuudesta lausua
hallituksen esitysluonnoksesta (VN/36545/2023).

Monet uusista ldakkeista ovat korkeasta hinnastaan huolimatta kustannusvaikuttavia hoitomuotoja,
mutta erityisesti sitd ovat vain muutaman euron maksavat perusladkkeet. Ladkehuolto onkin
todennakadisesti kustannusvaikuttavin osa suomalaista terveydenhuoltoa. Tasta huolimatta ladkkeet
ja ladkehuolto ndhdaan usein vain sadstékohteena. Kustannusvaikuttavuuden parantaminen on
erittdin tarkeda, mutta jos ladkepolitiikassa etsitdan pikavoittoja pitkajanteisen kehittamisen sijaan,
ongelmilta ei voida valttya.

Vain puoli vuotta ennen suunniteltua toimeenpanoa julkistetut hallituksen esitykset eivat ole
pitkdjanteista kehittamista. Ladkeyritysten tulisi saada tietda keskeisista jarjestelmamuutoksista
vahintaan vuosi ennen niiden toimeenpanoa. Ladkkeiden valmistus- ja toimitusketjut ovat pitkia ja jo
pelkkd epavarmuus tulevista muutoksista voi vaikeuttaa elintarkeiden ladkkeiden saatavuutta.

Hallituksen esitysluonnoksen mukaan “tavoitteena oli [6ytaa sadst6jen toteuttamiseksi keinoja, joilla
olisi vahiten haitallisia vaikutuksia ladakkeiden saatavuuteen”. Tahan on ilmeisesti aidosti pyritty,
mutta esityksessakin myodnnetaan, etta siina ei olla aivan onnistuttu:
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”Rinnakkaisvalmisteiden hinnoittelusdanndén muutoksen arvioidaan voivan heikentda ladkkeiden
saatavuutta Suomessa, mikali Suomea ei pidetd muutoksen myota houkuttelevana markkinana.”

Yhdistyksemme voi vahvistaa, ettda Suomi ei ole tallakaan hetkelld houkutteleva markkina
rinnakkaislaakeyrityksille ja osa esitetyista muutoksista heikentaisi ladkkeiden saatavuutta
entisestdaan. Ladkealan saantely-ymparistoon tehtavien muutosten tulisi aina perustua huolellisesti
tehtyihin vaikutusarvioihin.

SAASTOTOIMIEN VAIKUTUKSIA PITAA SEURATA

Hallitus toisensa jalkeen on ndahnyt ladkkeet ensisijaisesti sddstokohteena. Viime vuosina
vakiintuneen kaytannén mukaan valtiovarainministerid on paattanyt, millaiset toimenpiteet ja
lakimuutokset on voitu huomioida sdastojen laskennassa. Ladkeyritysten valista hintakilpailua
lisdavien muutosten taloudelliset vaikutukset on arvioitu ldhes poikkeuksetta selvasti alakanttiin eika
esimerkiksi patenttisuojien paattymisistd seuraavia saastoja huomioida mitenkaan.

Saastojen tosiasiallista toteumista tai toimenpiteiden muita vaikutuksia ei ole yleensa arvioitu
jalkikateen. Uusia sdadstopaatoksia voidaan jo valmistella, vaikka edellisidkaan ei ole vield pantu
toimeen. Piddmme erittdin tarkedna, etta kaikkien sdastotoimien toteutumista ja vaikutuksia
arvioitaisiin jatkossa systemaattisesti.

Merkittdava osa sekd aiemmin tehdyista etta nyt ehdotetuista sadstotoimista ei edistd rationaalista
ladkehoitoa. Jotkut toimenpiteet eivat mydskaan tuo lainkaan saastoja.

Ehdollisen korvattavuuden ansiosta suomalaiset potilaat ovat saaneet kaytt66nsa aiempaa
nopeammin uusia ja kalliita ladkkeita. Kaytdnnossa ehdollinen korvattavuus tarkoittaa sita, etta
ladkeyritys ja l[adkkeiden hintalautakunta tekevat salassa pidettavan sopimuksen, jossa maaritellaan
ladkkeen todellinen hinta Kelalle. Potilaat ovat jarjestelman voittajia, koska uusi ladke on voitu
hyvaksya Kela-korvattavaksi sen korkeasta hinnasta huolimatta. Myds ladkeyritykset voittavat
saadessaan ladkkeen Suomen markkinoille listahinnalla. Nain Kelalle jalkikdteen maksettava alennus
ei vaikuta ladkkeen hintaan niissd maissa, jotka kdyttdavat Suomea viitemaana arvioidessaan ladkkeen
hinnan kohtuullisuutta.

Ladkkeiden ehdollisen korvattavuuden vakinaistamisella arvioidaan saavutettavan arviolta 20
miljoonan euron lisdsdastot. Yhdistyksemme kannattaa ehdollisen korvattavuuden vakinaistamista,
mutta erittdin kalliista ladkkeesta Kelalle annettavaa alennusta ei voi hyvalla tahdollakaan pitda
valtiontalouden sadstona. Ehdollisen korvattavuuden kayttéonotto on mahdollistanut parhaan
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mahdollisen ldadkehoidon yha useammalle suomalaiselle, mutta se on samalla myos lisannyt
ladkekorvausmenoja.

SAATAVUUDEN TURVAAMISEKSI HINTAKILPAILUN EDISTAMISTA HINTASAANTELYN SIJAAN

Ongelmallisempia ovat ndenndiset saastotoimet, jotka eivat valttamatta tuo lainkaan saastdja, mutta
vahentadvat ladkeyritysten valista kilpailua tai vaikeuttavat ladkkeiden saatavuutta.

Piddmme positiivisena, etta viitehintajarjestelman hintaputken poistamisesta luovuttiin.
Hintaputkimallin johdosta ladkkeen kayttdjat voivat yleensa halutessaan jatkaa
pitkdaikaissairautensa ladkehoitoa saman ladkeyrityksen valmisteella. Hintaputket parantavat nain
hoitomyontyvyyttd ja vahentavat laakitysvirheita.

Hallituksen esityksessa ongelmallisimpia ovat rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
enimmaiskorvattavien tukkuhintojen erittdin huomattavat leikkaukset. Talla hetkella
rinnakkaisvalmiste voi saada korvattavuuden alkuperaisvalmistetta 50 prosenttia edullisemmalla
hinnalla. Jos rinnakkaisvalmiste sisdltaa uuden annoslaitteen, hinta voi olla 40 prosenttia
alkuperaisvalmistetta edullisempi. Hallitus esittaa, etta jatkossa uuden rinnakkaisvalmisteen tulisi
olla vahintaan 60 prosenttia alkuperaisvalmistetta edullisempi ja 50 prosenttia edullisempi, jos se
sisaltad uuden annoslaitteen.

Hinnoitteluvaatimusten kiristyminen ei aiheuttane merkittavia ongelmia useimmissa uusissa
patenttisuojasta vapautuvissa isomenekkisissa tabletti- tai kapselimuotoisissa valmisteissa. Naissa
valmisteissa hintataso voi tippua kilpailun myo6ta hetkessa jopa yli 90 prosenttia. Toisaalta esitetty
muutos ei myoskdan tuo sdastoja ndissa valmisteissa, koska sadstot johtuvat lddkeyritysten valisestd
kilpailusta viitehintajarjestelmassa.

Esimerkki 1: Saastot syntyvat saantelyn sijaan kilpailusta

Myelooman hoidossa kaytettava lenalidomidi (alkuperaisvalmiste Revlimid 25 mg, 25 kpl) maksoi
ennen patenttisuojan paattymista 5742,67 €. Patenttisuojan paatyttya ladke siirtyi 1.4.2022
viitehintajarjestelmaan ja edullisin vaihtokelpoinen valmiste maksoi enda 148,75 €. Hinta tippui siis
97 % yhdessa yossa. Vaatimus 60 prosenttia alkuperaisvalmistetta edullisemmasta kohtuullisesta
tukkuhinnasta 50 prosentin sijaan ei olisi vaikuttanut mitenkaan hintakilpailun ansiosta saavutettuun
saastoon, joka oli yli 40 miljoonaa euroa vuodessa.
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On kuitenkin mahdollista, etta joissain valmisteissa ensimmaisen rinnakkaisvalmisteen markkinoille
tulo ja ndin myos kilpailun alkaminen viivastyisi nykytilaan verrattuna, koska suurempi
hinnanalennusvaatimus ja sen myo6ta pienempi tuotto-odotus vahentaa yritysten halukkuutta
lanseerata valmisteita tilanteissa, joissa on patenttiriidan riski.

Hallitus esittda, etta jatkossa uuden rinnakkaisvalmisteen tulisi olla vahintdaan 50 prosenttia
edullisempi, jos se sisdltda uuden annoslaitteen. Esitetty muutos vaikeuttaa entisestaan esimerkiksi
kilpailevien hengitysteiden ladkkeiden tuomista Suomeen. Jos rinnakkaisvalmistajan annoslaite on
lahes identtinen alkuperaisvalmisteen kanssa, se ei ole “uusi” ja ndin ollen rinnakkaisvalmiste ei voi
saada korvattavuutta edes 50 prosenttia edullisemmalla hinnalla, vaan sen pitdisi olla perati 60
prosenttia edullisempi. Jos taas Fimea arvioi rinnakkaisvalmisteen annoslaitteen
alkuperaisvalmistetta paremmaksi, sita ei hyvaksyta vaihtokelpoiseksi. Kdytannot palvelevat [ahinna
alkuperadisladkeyrityksia ja ne tulisi muuttaa.

Monia pitkdan markkinoilla olleita ja edullisia ladkkeitd tuo Suomeen vain alkuperdislaakeyritys ja/tai
yksi tai kaksi rinnakkaisladkeyritysta. Naissa valmisteissa myos alkuperdisvalmisteen enimmaishinta
on yleensa hyvin alhainen, joten jos kilpailevan yrityksen valmisteen edellytetdan olevan jatkossa
peréti 60 prosenttia edullisempi, kilpailevan ladkkeen lanseeraaminen Suomeen on yleensa
kaytannossa mahdotonta.

Suomessa on erittdin keskittynyt rinnakkaisladkemarkkina. Markkinoille tulon kynnys on jo valmiiksi
korkealla ja esitetty muutos nostaa sitd entisestdaan. Ladkkeiden huoltovarmuuden turvaamiseksi
olisi erittdin tarkeaa, etta pyrkisimme luomaan Suomen kilpailu- ja toimintaymparistdn, jossa emme
olisi niin riippuvaisia vain yhden tai kahden yrityksen tuotantoketjuista. Tutkimusten mukaan
ladkkeiden hinnat laskevat sitd enemman, mitd enemman markkinoilla on kilpailevia valmisteita.
Esitammekin, ettd vain laskennallisia saastoja tuovasta hinnoitteluvaatimuksen muutoksesta
luovutaan. Jos esitetystd muutoksesta ei paateta luopua, olisi erittdin tarkeaa, etta
alkuperdisvalmisteen hintaan kytketyn hinnoittelumekanismin rinnalle luotaisiin mahdollisuus hakea
korkeampaa hintaa. Esimerkiksi ladkeyritykset voisivat hakea kohtuullisen tukkuhinnan nostamista,
jos ladkettd tuo Suomeen korkeintaan kaksi yritysta.

Esimerkki 2. Alhainen kohtuullinen tukkuhinta voi estaa kilpailua, vaarantaa saatavuutta ja nostaa
mahdollisesti myo6s hintaa

Suomessa nesteenpoistolddke furosemidin (20 mg) kolmen kuukauden pakkauksen kohtuullinen

tukkuhinta on 2,77 euroa, jolloin vahittaishinta (sis. alv.) on 4,32 euroa (+ reseptin toimitusmaksu
2,39 euroa). Kyseista vahvuutta tuo maahan vain yksi yritys ja furosemidia ylipdansa tuo maahan

vain kaksi yritysta.
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Tanskassa furosemidia markkinoi kymmenen yritysta. Talla hetkella furosemidin (20 mg)
edullisimman kolmen kuukauden pakkauksen tukkuhinta on 1,82 euroa ja vahittaishinta 4,69 euroa.
Tanskassa viitehintajarjestelmaan kuuluvien valmisteiden hinnoittelu on vapaata. Ruotsin TLV:n
uusimman hintavertailun mukaan rinnakkaisvalmisteiden tukkuhinnat olivat tanskassa
vertailumaiden edullisimmat. Usealle yritykselle jakautuva markkina ja hintojen nousumahdollisuus
markkinatilanteen muuttuessa parantavat saatavuutta Suomeen verrattuna.

BIOSIMILAARIEN TUKKUHINTOJEN LEIKKAUS VOI HIDASTAA KILPAILUN ALKAMISTA

Biologisten alkuperaisvalmisteiden kaltaisladkkeiden eli biosimilaarien tulee talla hetkelld olla 30
prosenttia alkuperaisvalmistetta edullisempia saadakseen korvattavuuden. Esitysluonnoksen
mukaan seka biologisen alkuperdisvalmisteen etta biosimilaarien kohtuulliseksi maariteltyjen
tukkuhintojen tulisi olla vuosi kilpailun alkamisen jalkeen perati 47,5 prosenttia edullisempia kuin
ennen patenttisuojan paattymista.

Biosimilaarien hinnan kytkeminen alkuperaisvalmisteen hintaan on hyvin yleistd Euroopassa.
Medicines for Europen markkinakatsauksen mukaan seitsemassatoista Euroopan maassa
edellytetddn, ettd biosimilaari on tietyn prosenttiosuuden verran alkuperaisvalmistetta edullisempi.
Biosimilaarien edellytetaan olevan keskimaarin 28 prosenttia alkuperaisvalmistetta edullisempia ja
vain Irlannissa (50 %) hinnanalennusvaatimus olisi enda Suomeen esitettya korkeampi.

Hallituksen esityksen mukaan nyt esitetty kohtuullisten tukkuhintojen leikkaaminen toisi noin 21
miljoonan euron vuotuiset sdadstot. Biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa koskevassa hallituksen
esityksessa (314/2022) arvioitiin, etta edullisimpien biologisten lddkkeen maaraamiskaytantdjen
tehostaminen ja biologisten ladkkeiden apteekkivaihto vahentavat valtion Iadkekorvausmenoja
vuosittain noin 20 miljoonaa euroa vuodesta 2024 alkaen.

Aiemmin paatettyjen toimenpiteiden odotettiin siis laskevan biologisten lddkkeiden markkinahintoja
lisaantyvan kilpailun johdosta. Nyt lahes vastaava sadstovaikutus syntyisi kilpailun sijaan naiden
samojen ladkkeiden kohtuullisten tukkuhintojen leikkaamisesta. Eiké kohtuullisten tukkuhintojen
leikkauksella tavoiteltava sdaasto jo sisally aiempaan ladkareiden laakkeen maarayskaytantojen
tehostamisella ja biologisten ladakkeiden apteekkivaihdolla tavoiteltavaan saasto6on?

Esitetylla muutoksella ei olisi valttamatta suurta merkitysta valmisteissa, joissa on paljon kilpailua,
mutta Euroopan toiseksi korkein julkisen listahinnan alennusvaatimus viivastyttaisi kilpailun
alkamista sellaisissa valmisteissa, joissa markkinoilla on vain 1-2 biosimilaaria. Tasta Suomessa on jo
aiempaa kdytannon kokemusta.

Lausuntopalvelu.fi 5/10



Suomen hintataso vaikuttaa useiden Suomea isompien lddkemarkkinoiden hintatasoon ns. ulkoisen
viitehinnoittelun kautta (Iadkkeen hinta tietyissa muissa maissa huomioidaan arvioitaessa hinnan
kohtuullisuutta ja korvattavuuden edellytyksid). Reumaldake etanerseptin ensimmaiset biosimilaarit
tulivat markkinoille Ruotsissa, Tanskassa ja Norjassa kevaalla 2016 Iahes valittdmasti myyntiluvan
myontamisen jalkeen. Suomessa ensimmainen etanerseptin biosimilaari tuli markkinoille vasta kaksi
vuotta myohemmin. Keskeisena syyna tahan oli Suomen vaatimus laskea biosimilaarin julkista
tukkuhintaa muita Pohjoismaita enemman.

Suomen julkiset tukkuhintatiedot ja eurooppalaisittain erittdin korkea hinnanalennusvaatimus voivat
johtaa siihen, ettd biosimilaareja ei lanseerata Suomessa ainakaan ensimmaisten maiden joukossa ja
ndin myos hintakilpailu alkaa myéhemmin kuin useimmissa muissa EU-maissa. Esitamme, etta
hinnanalennusvaatimusta ei kiristettaisi esitetylla tavalla. Kilpailun edistamisen ndakékulmasta olisi
perusteltua, ettd kohtuullisia tukkuhintoja leikattaisiin vain sellaisissa valmisteissa, joissa on useita
kilpailevia yrityksia markkinoilla.

Edellinen hallitus luopui biosimilaarien tukkuhintaleikkauksista, koska niiden pelattiin vahentavan
kilpailua:

“Toisena vaihtoehtona olisi muuttaa biologisten ladkkeiden tukkuhintasadntelya. Tata vaihtoehtoa ei
selvitetty kuitenkaan esityksen valmistelun kuluessa pidemmalle, koska olisi todenndkoista, etta jos
biologisten ladkkeiden ja biosimilaarien tukkuhintasaantelya kiristettaisiin nykyisesta, toimenpiteelld
voisi olla heikentava vaikutus biologisten ldadakkeiden saatavuudelle. Jos biologisten ladkkeiden valilla
olisi vahemman kilpailua, my6s tavoiteltu kustannustehokkuus jaisi toteutumatta.” (HE 245/2022)

Suomi on vain noin 0,3 prosenttia maailman ladkemarkkinasta ja tdysin riippuvainen ladkkeiden
maahantuonnista. Jos hintaleikkaus toteutetaan, Suomen markkinan kiinnostavuus vahenee
entisestadan ja tiukka enimmaishinnan saantely johtaa siihen, etta niukkuutta jaettaessa Suomen
suhteellinen asema heikkenee, koska hinta voi joustaa ylospain selvasti vahemman kuin EU-maissa
keskimaarin.

KORVAAVAT SAASTOT SAAVUTETAAN BIOLOGISTEN LAAKKEIDEN APTEEKKIVAIHDOLLA

Esitetyt rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien enimmaishintojen tuntuvat leikkaukset
vahentaisivat kilpailua Suomen pienelld |ladkemarkkinalla ja heikentaisivat ladkkeiden saatavuutta.
Saastojen sijaan seurauksena olisivat aiempaa suuremmat saatavuusongelmat, joten esitetyille
leikkauksille taytyy etsia vaihtoehtoiset sdastokeinot.
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Biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa koskevasta hallituksen esityksesta (HE 314/2022) annettujen
asiantuntijalausuntojen mukaan tuolloin tehty arvio apteekkivaihdosta seuraavasta
valtiontaloudellisesta saastosta oli merkittavasti pienempi kuin odotettavissa olevat todelliset
saastot. Esitamme, ettd tama ilmeinen tosiasia voitaisiin jo vihdoin myodntaa ja apteekkivaihdon
tuomat sadstdt huomioitaisiin osana julkisen talouden suunnitelmaa. Tuolloin tehdyn virhearvion
korjaaminen on taysin valttamatonta. Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto ja
viitehintajdrjestelmalla tehostettava hintakilpailu tuovat varovaisenkin arvion mukaan vuositasolla
vahintaan 40 miljoonaa euroa suuremmat sadstot kuin tuolloin arvioitiin.

VARMISTETAAN APTEEKKIVAIHDOLLA SAAVUTETTAVAT SAASTOT

Biologisten ladkkeiden viitehintajarjestelmaan liittyy ladkeyritysten nakékulmasta useita ongelmia.
Naista keskeisimpia on jarjestelmaan jatetty mahdollisuus saalistushinnoitteluun.

Geneerisessa viitehintajarjestelmassa kovin hintakilpailu kdydaan eniten kdytetyissa kolmen
kuukauden lddkemaaraa vastaavissa noin 100 tabletin pakkauksissa. Viitehinnat maaritelladan kolmen
kuukauden valein ja potilaan ladkitys voi vaihtua edullisimpaan vastaavaan valmisteeseen kolmen
kuukauden valein.

Tilanne on merkittavasti erilainen biologisissa ladkkeissa. Viitehinnat maaritellaan niissakin kolmen
kuukauden valein, mutta monissa biologisissa ladkkeissa eniten kaytettyja ovat yhden kuukauden
kulutusta vastaavat pakkaukset ja valmiste voi vaihtua toiseen biosimilaariin aikaisintaan kuuden
kuukauden jalkeen. Pidemman vaihtovalin ja pienempien pakkauskokojen yhdistelma johtaa siihen,
ettad jarjestelma luo ladkeyrityksille kannustimen saalistushinnoitteluun, jossa yritys voi myyda
ensimmaisen pakkauksen kannattamattomalla hintatasolla ja sen jalkeen 4-5 seuraavaa pakkausta
maksimihinnalla (kohtuullinen tukkuhinta) samoille laakkeen kayttajille.

Ladkeyritys voi maarittaa esimerkiksi adalimumabin kahden annoskynan viitehinnaksi 10 euroa
(enimmaiskorvattava hinta on talla hetkella 575 euroa). Yritys saisi talloin valtaosan viitehintakauden
kahden ensimmaisen viikon myynnista ja noin kolme prosenttia ladkkeen kayttajista siirtyisi talle
valmisteelle. Kvartaalin kahden ensimmaisen viikon jalkeen yritykset voivat muuttaa hintojaan.
Talloin viitehinnan muodostanut yritys voi nostaa hinnan 575 euroon (enimmaiskorvattava hinta) ja
pitda sen siind seuraavat viisi ja puoli kuukautta, jolloin valmisteelle siirtyneet laakkeen kayttajat
saavat ladkkeen taysin korvattuna, mutta ladkekorvausjarjestelmille aiheutuvat kustannukset
nousevat. Adalimumabissa on talla hetkelld kahdeksan kilpailevaa yritysta ja markkina on hyvin
keskittynyt, joten tama voi periaatteessa olla houkutteleva vaihtoehto useammallekin yritykselle.
Ministerion onkin 16ydettava keinot saalistushinnoittelun estamiseksi.
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NOPEUTETAAN KILPAILUN ALKAMISTA VIITEHINTAJARJESTELMASSA

Viitehintajarjestelmassa voitaisiin nopeuttaa hintakilpailun alkamista palaamalla ennen vuotta 2015
kdytossa olleeseen menettelytapaan, jossa hintailmoituksen voi tehd3, vaikka valmistetta ei olisi
vield yleisesti saatavilla (tilattavissa ladketukusta). Nykyisen lain mukaan ldadkkeen tulee olla yleisesti
saatavilla 21 pdivaa ennen viitehintakauden alkamista tai ladke ei voi muodostaa hintaputkea
viitehintajarjestelmassa. Joissain tapauksissa tdma viivastyttaa geneerisen kilpailun alkamista lahes
neljannesvuodella. Esimerkiksi aiemmin kuvatun lenalidomidin hintakilpailun aloituksen
viivastyminen olisi maksanut Iahes 10 miljoonaa euroa.

OHJATAAN LAAKAREIDEN LAAKKEEN MAARAAMISTA JA PURETAAN MONIKANAVARAHOITUS

Ladkareiden laakkeenmaaraamista ei ohjata missaan EU-maassa niin vahan kuin Suomessa.
Laakareiden reseptinkirjoitusta tulee seurata ja tietojarjestelmien tulee tukea kustannusvaikuttavaa
ladkkeen maaraamista. Kansallisesti ja alueellisesti tapahtuvan ladkkeiden maaraamisen ohjaamisen
tueksi laakarit tarvitsevat kliinisen paatéksenteon tyokaluja, jotka ohjaavat kustannusvaikuttavaan
ladkehoitoon.

Monikanavarahoitus on johtanut siihen, etta sairaanhoitopiirit pyrkivat siirtamaan
ladkekustannuksiaan Kelalle ja maksamme yhteiskuntana tietyista lddkkeista aiempaa enemman.
Aiemmin sairaanhoitopiirit kilpailuttivat multippelin myelooman hoidossa kaytettavan
daratumumabin kunnes laakkeelle myonnettiin yllattden Kela-korvattavuus 1.5.2022 alkaen.
Korvauspaatoksen jalkeen potilaat eivat enda saaneet lddkettd suoraan sairaalasta, vaan heidan piti
hakea erittdin kallis 1ddke avohoidon apteekista ja tulla sitten ladke mukanaan sairaalaan, jossa se
jalleen annosteltiin injektiona potilaalle. Vuonna 2022 daratumumabin tukkumyynti oli Suomessa 14
miljoonaa euroa, ja se kasvoi 36 prosenttia edellisvuodesta.

MUITA HUOMIOITA HALLITUKSEN ESITYKSESTA

Laakkeiden hintalautakunnan toiminta katetaan hakemus- ja ilmoitusmaksuilla, joiden suuruus
vahvistetaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Hallituksen esityksen mukaan
hintalautakunnan HTA-asetuksesta johtuvat lisdantyvat tehtavat voivat lisdtda maksujen
korotuspainetta. HTA-asetuksen mukaiset tehtavat ajoittuvat paaasiassa kansallisen
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korvattavuushakemuksen jattamista edeltavaan aikaan ja on myos mahdollista, ettei ladkkeelle,
josta on tehty yhteinen kliininen arviointi, lainkaan haeta korvattavuutta Suomessa. Nahddksemme
HTA-tyosta aiheutuvien kustannusten jyvittaminen muilta ladkeyrityksilta kerattaviin maksuihin ei
ole maksuperustelain mukaista ja tyosta aiheutuvat kustannukset tulee kattaa valtion budjetista.
Maksuperustelain (5 §) mukaan suoritteiden, joiden tuottamisen ei voida katsoa kohdistuvan
suoranaisesti yksittdiseen henkiloon, yritykseen eikd muuten tarkoin rajattuun ryhmaan, tulee olla
maksuttomia.

Emme kannata uusien ladkkeiden tukkuhintojen leikkaamista. Sindnsa esitetty 1,5 prosentin leikkaus
vaikuttaisi vdhemman ladkkeiden saatavuuteen kuin rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
kohtuullisiin tukkuhintoihin kohdistuvat huomattavasti suuremmat leikkaukset. Hallituksen esityksen
perusteluissa todetaan, etta tukkuhintojen alentaminen ei koskisi viitehintajarjestelmassa
rinnakkaisvalmisteen perusteella muodostettuun viitehintaryhmaan kuuluvien ladakevalmisteiden
enimmaistukkuhintoja. Rajauksella pyrittdisiin turvaamaan pitkaan markkinoilla olleiden ja
padsaantoisesti edullisten ladkkeiden saatavuutta. Piddmme rajausta valttamattomana, mutta sen
kirjaaminen on jaanyt pois hallituksen esitysluonnoksen toimeenpanoa kasittelevasta kohdasta.

Yhdistyksemme ei kannata potilaiden maksuosuuden nostamista. Suomessa on jo nyt Lansi-
Euroopan korkeimmat ladkkeiden kayttdjien omavastuut. Ndhdaksemme tama tulisi myos kertoa
asiaa koskevassa hallituksen esityksessa. Vertailu eri maiden valilla ei ole aivan yksinkertaista, silla
laakekorvausjarjestelmat ovat yleensa varsin monimutkaisia kaikkine poikkeuksineen ja
kokonaiskuvan saamiseksi tulisi arvioida myos sita, miten kattavia korvausjarjestelmat ovat.
Varmuudella voidaan kuitenkin sanoa, etta terveydenhuollon omavastuut ovat Suomessa
kansainvalisesti katsoen korkeat (noin 16 % kaikista terveydenhuollon menoista) ja ladkkeiden osuus
(noin 30 %) on naista suurin. OECD:n 2023 julkaisemassa raportissa vertailtiin uusien ladkehoitojen
vhden kuukauden omavastuita suhteessa kunkin vertailumaan keskiansioon. Suomessa omavastuut
olivat vertailumaiden korkeimmat perati kuudessa ladkkeessa seitsemasta.

Laakkeen saatavuushairio tai poistuminen korvausjarjestelmasta aiheuttavat huolta ja ylimaaraisia
kustannuksia potilaille ja turhaa tyota seka ladkareille etta apteekeille. Nyt esitetty apteekkien
vaihto-oikeuksien laajentaminen on kannatettava muutos, mutta lddkemaarayksesta poikkeaminen
on tehty tarpeettoman vaikeaksi ja se on "tarkoitettu sovellettavaksi erittdin harvoin, yksittaisissa
poikkeustilanteissa, jos kaikki pykalan viisi edellytysta tayttyvat”. Ennen kuin lddkemaarayksesta
poikkeaminen voidaan tehdd, apteekin tulisi ensin pyrkia olemaan yhteydesséa ladkkeen maaraajaan,
jotta tama muuttaisi tai korjaisi ladkemaardysta ja toimitus voitaisiin tehdd muutetun tai korjatun
ladkemaarayksen perusteella. Ladkemaarayksesta poikkeamisessa tulisi pyrkia esitettya
asiakaslahtoisempaan lahestymistapaan.
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