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Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Rinnakkaisladketeollisuus ry kiittaa sosiaali- ja terveysministeriéta mahdollisuudesta lausua
hallituksen esitysluonnoksesta. Yhdistyksemme edustaa Suomessa toimivia rinnakkaislaake- ja
biosimilaariyrityksia.

Ladkareiden reseptinkirjoituksen ohjaaminen ja seuranta

Edullisimpien biologisten lddkkeiden maaraamisen edistamisen kokonaisuus on hyvin valmisteltu ja
erittdin merkittdava rakenteellinen uudistus. Esitetyt toimenpiteet tukevat rationaalista ja
kustannusvaikuttavaa ladkehoitoa. Ladkareiden reseptinkirjoitusta on pyritty aiemmin ohjaamaan
asetuksella, joka on velvoittanut lddkarit maardamaan vaihtokelpoisista ja vertailukelpoisista
biologisista ladkkeista edullisinta. Laakarit eivat kuitenkaan ole noudattaneet asetusta, joten
asetuksen siirtaminen lain tasolle ja sen aktiivinen valvonta ovat erittdin perusteltuja ja tarpeellisia
toimenpiteita.

Piddamme tarkedna, ettd ladkareiden reseptinkirjoitusta aletaan seurata kaikilla esityksessa kuvatuilla
keinoilla. Kannatamme potilaskohtaisen paatdoksenteon mahdollisuutta ja lddkareiden autonomiaa,
mutta autonomia ei tarkoita taydellista vapautta valita kalliimpi ja kustannusvaikuttavuudeltaan
huonompi valmiste. Aina rajallisista taloudellisista resursseista johtuen kustannusvaikuttavimpien
ladkkeiden maaraaminen on ainoa eettisesti kestava vaihtoehto.
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Laakareiden ladkkeenmadraamista ei ohjata missaan EU-maassa niin vahan kuin Suomessa.
Laakareiden reseptinkirjoituksen ohjaaminen ja seuranta lisdavat myos ladkeyritysten valista
hintakilpailua — oikein toteutettuna mahdollisesti jopa enemman kuin biologisten ladkkeiden
apteekkivaihto. Reseptinkirjoituksen ohjaaminen ja apteekkivaihto eivat olekaan vaihtoehtoisia
toimenpiteita.

Ladkesaastojen nakokulmasta on tarkeaa, etta edullisimpien biologisten ladkkeiden maaraamisen
edistdminen toteutetaan viipymatta. EMA:ssa oli heindkuun alussa 2022 vireilla myyntilupaprosessit
afliberseptille (Eylea), ekulitsumabille (Soliris) ja ranibitsumabille (Lucentis). Nama kaikki ovat
sairaalaldakkeita. Avohoitoon ei ole odotettavissa isoja lanseerauksia tdman tai ensi vuoden aikana.

Suurin sdastopotentiaali on jo kilpailun piirissa olevissa adalimumabissa (markkinoilla olevien kuuden
biosimilaarin yhteenlaskettu markkinaosuus noin 50 %) ja etanerseptissa (markkinoilla olevien
kolmen biosimilaarin yhteenlaskettu markkinaosuus noin 42 %). Potilaskohtainen hintaero
alkuperéisvalmisteen ja edullisimman biosimilaarin valilla on jopa 4 500 euroa vuodessa.
Pidammekin todennakoisend, ettd toimenpiteiden sadstovaikutus on luonnoksessa esitettya arviota
suurempi, koska systemaattinen edullisimman valmisteen maaraaminen lisannee merkittavasti myos
ladkeyritysten valista hintakilpailua. Tama edellyttaa kaikkien esitettyjen toimenpiteiden
toteuttamista.

Esityksen mukaan terveydenhuollon palvelunantajien olisi tarkastettava ladkemaaraysraportit ja
esitettdava Kansaneldkelaitokselle joka neljas kuukausi kirjallinen selvitys. Piddmme tata
tarkoituksenmukaisena, mutta jarjestelmaan voitaisiin rakentaa lisaksi kannuste, jolloin hyvin
suoriutuneiden palveluntarjoajien tarvitsisi lahettaa selvitys muita harvemmin. Pidamme myds
tarkedna, etta tietojarjestelmat tukevat kustannusvaikuttavaa ladkkeenmaaraamista esittamalla
vaihtokelpoiset biologiset laakkeet yksikkbhinnan (ei pakkauksen hinnan) mukaisessa jarjestyksessa.

Inhaloitavien laakkeiden apteekkivaihdon tehostaminen

Kannatamme inhaloitavien ladkkeiden apteekkivaihtoa ja sisallyttamista viitehintajarjestelmaan.
Esitysluonnoksen mukaan inhaloitavien ldadkevalmisteiden apteekkivaihdon edistamisen arvioidaan
vahentavan valtion ladkekorvausmenoja vuosittain noin 2,4 miljoonaa euroa vuodesta 2023 alkaen.
Uskomme, ettd inhaloitavien ladkkeiden apteekkivaihto tuo vahintaan 7 miljoonan euron
vuosittaisen sadston valtion ladkekorvausmenoihin. Muutoksen kilpailulliset vaikutukset ovat
merkittavid, mutta rajaus, jonka mukaan vaihtokelpoisuus tulisi osoittaa OIP-ohjeiston tai sita
vastaavan vaihtokelpoisuutta osoittavan ndyton avulla, on tarpeettoman tiukka ja vahentaa
merkittavasti muutoksen saastopotentiaalia.
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Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto

Jasenyrityksemme eivat vain markkinoi biosimilaareja, vaan myos kehittdvat ja valmistavat
markkinoimansa biosimilaarit. Markkinamekanismin tulee tukea kestavaa kilpailua ja ladkkeiden
katkeamatonta saatavuutta. Kasittddksemme hallitus on antamassa alkusyksyn aikana esityksen
biologisten lddkkeiden apteekkivaihdosta. Pidamme tarkoituksenmukaisena, ettd apteekkivaihdolle
ei ole laskettu erillistd sdastovaikutusta, koska sen toteuttaminen vaatii vield lisdselvityksia ja aikaa.

Rinnakkaisladketeollisuus ry haluaa painottaa, etta useita vaikuttavia aineita sisaltavaa laajamittaista
biologisten ladkkeiden apteekkivaihtoa ei ole kaytossa vield yhdessdakdan maassa. Tasta johtuen
vaihto ja siihen olennaisesti liittyva viitehintajarjestelma tulee valmistella erityisen huolellisesti ja
tehda aidosti potilaslahtoisesti ja luottamusta rakentaen. Esimerkiksi Norjan jarjestelmassa
valmisteet eivat ole Suomen mallia vastaavassa viitehintajarjestelmassa ja useat apteekkivaihdossa
olevat biologiset valmisteet ovat Norjassa kalliimpia kuin Suomessa.

Pelkka ladkevaihto (ladkkeen kayttajan mahdollisuus vaihtaa ladke) ei tuo merkittavia saastoja.
Taman vuoksi apteekkivaihtoa tulisi tdydentaa viitehintajarjestelmalla. Apteekkien tulee opastaa
ladkkeen kayttajaa uuden annoslaitteen kaytossa ja apteekin on annettava ladkkeen kayttdjalle
mahdollisuus pistaa uudella annoslaitteella ammattihenkilon opastamana. Nama taas edellyttavat
apteekkihenkiloston lisdkoulutusta ja investointeja uusiin tilaratkaisuihin. Pistdmisopastus ei voi
tapahtua apteekin tiskilla.

Viitehintajarjestelman osalta on arvioitava, miten geneerista viitehintajarjestelmaa pidempi
ladkkeen vaihtovali vaikuttaa kilpailuun. Esimerkiksi vuoden vaihtovalin viitehintajarjestelma ei
valttamatta tuo merkittavasti aktiivisempaa hintakilpailua kuin mita on saavutettavissa silla, etta
ladkareiden ladkkeen maaraamista aletaan aktiivisesti seurata hallituksen esityksen kuvaamilla
keinoilla. Talloin tulee varmistaa, etta ladkarit maaraavat aina kyseisena hetkena edullisinta
valmistetta, jolloin hintakilpailua aktivoidaan palkitsemalla yrityksid muita edullisemmasta hinnasta.

Nahdaksemme ladkevaihtoa ei tule tehda alle 18-vuotiaille tai valmisteryhmissa, joiden
annosteluvirheeseen liittyvat riskit aiheuttavat hengenvaaran. Parhaiten apteekkivaihtoon
soveltuisivat lyhytaikaisesti kdytettavat oheishoidot (esim. enoksapariini), joissa vaihto tapahtuisi
yleensa hoidon aloituksen yhteydessa.

Toisin kuin esitysluonnoksessa todetaan, kaikille biologisille lddkkeille ei ole tulossa biosimilaareja
markkinoille. Useilla isomenekkisilld ja patenttisuojasta vapautuneilla valmisteilla ei ole biosimilaaria
markkinoilla tai kehitysputkessa. Tamankin vuoksi on tarkeaa ohjailla jatkossa reseptinkirjoitusta
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myo0s terapia-alueittain. Piddmme myo6s mahdollisena, ettd laadkarit siirtyvat maaraamaan entista
enemman uusia ladkevaihtoehtoja jos “vanhat biologiset ladkkeet” siirtyvat viitehintajarjestelmaan.

Viitehintajarjestelman hintakilpailun aloitusta voitaisiin nopeuttaa

Hintakilpailun edistamiseksi olisi perusteltua, etta palattaisiin ennen vuotta 2015 kaytossa olleeseen
menettelytapaan, jossa hintailmoituksen voi tehda, vaikka valmistetta ei olisi viela tukussa. Nykyisen
lain mukaan ladkkeen tulee olla yleisesti saatavilla 21 paivaa ennen viitehintakauden alkamista tai
ladke ei voi muodostaa hintaputkea viitehintajarjestelmdassa (sairausvakuutuslain 19§). Kaytannossa
tama viivastyttaa uusien rinnakkaisvalmisteiden lanseerauksia ja hintakilpailun alkamista
pahimmillaan jopa neljannesvuodella.

Isomenekkisen ja kalliin valmisteen kohdalla yhteiskunta menettda jopa usean miljoonan euron
kustannussaastot. Esimerkiksi lenalidomidin hintakilpailun aloituksen myohastyminen kvartaalilla
olisi aiheuttanut noin 10 miljoonan euron lisdkustannuksen Kela-korvauksiin.

Esitamme, ettd sairausvakuutuslain 19 §:33 muutetaan niin, etta kohta jossa todetaan viitehinnan
maaraytyvan sen perusteella, ettd valmiste on "kaupan hintailmoituksen ajankohtana" muutettaisiin
niin etta valmiste on "kaupan viitehintakauden alkaessa".

Hintakilpailun aloittamisen nopeuttamisella saavutettavat sdastot voisivat olla vaihtoehtoinen
toimenpide esitetylle muutokselle viitehintaryhman maaraytymisperusteisiin.

Viitehintaryhmien maaraytymisperusteiden muutos

Nykytilanteessa muodostettavaan viitehintaryhmaan edellytetdan sisaltyvan vahintaan yksi kaupan
oleva, korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste.
Pienimmassa mahdollisessa ryhmassa on ndin ainoastaan yksi valmiste, jolloin hintakilpailua ei
kdaytanndssa synny.

Fimea on lddkkeiden koneellisen annosjakelun nykytilasta ja kehittamisesta tekeméssaan
selvityksessa todennut, etteivat annosjakelussa kaytettavat pakkaukset valttamatta ole
yksikkohinnaltaan edullisimpia asiakkaille, silla suurilla, erityisesti annosjakeluun tarkoitetuilla
pakkauksilla ei ole useita toimittajia ja hintakilpailu ei siten toimi. Selvityksen mukaan taman

Lausuntopalvelu.fi 4/5



seurauksena ladkkeiden annosjakelupakkausten tabletti-/kapselikohtainen yksikkohinta voi olla
kalliimpi kuin pakkauskoossa, jolla on useita toimittajia ja valmiste on siten hintakilpailun piirissa.
Edelld mainitusta syysta viitehintaryhmien muodostumista esitetdan korjattavaksi siten, etta
kussakin ryhmassa on vahintaan kaksi valmistetta.

Ymmarramme, etta nykytilanne voi olla ongelmallinen yksittaisille annosjakelun piirissa oleville
laakkeiden kayttdjille, jotka joutuvat kayttdamaan valmistetta, joka voi olla yksikkéhinnaltaan
kalliimpi kuin edullisin vastaava vaihtokelpoinen valmiste. Nykyinen esitys on kuitenkin puutteellinen
vaikutusarvioiltaan, silla esitetty muutos johtaisi siihen, etta suurin osa annosjakelupakkauksista
poistuisi kokonaan Suomen markkinoilta. Tama ei voi olla lainsaatadjan tavoitteena. Annosjakelussa
tulee ottaa huomioon valmisteen soveltuvuus annosjakeluun (sailyvyys- ja
valoherkkyystutkimukset). Hinta ei voi olla ainoa paatdkseen vaikuttava tekija.

Annosjakelupakkauksissa yksikkéhinnat ovat vadjaamatta korkeammat kuin isoimpien volyymien
pakkauksissa. Hintaa nostavat myds mm. annosjakelupakkauksilta vaadittavat sailyvyys- ja
valoherkkyystutkimukset. Annosjakelupakkausten edistaminen on kuitenkin tarkoituksenmukaista
koneellisen annosjakelun edistamiseksi ja blisteripakkauksista aiheutuvan ymparistokuormituksen
vahentamiseksi. Yhdistyksemme esittda, etta esitetyn muutoksen sijaan Fimea selvittaisi yhdessa
alan toimijoiden kanssa ratkaisua, joka mahdollistaisi annosjakelupakkausten pitamisen markkinoilla
kohtuullisella hintatasolla.

Ehdotamme myo0s, etta esityksen paaasiallisia vaikutuksia kuvaavasta kohdasta poistetaan vaite,
jonka mukaan muutokset viitehintaryhman maaraytymisperusteisiin voivat lisata kilpailua ja lisata
markkinoille tulevien ldadkevalmisteiden maarada ja ndain mahdollisesti parantaa ladkkeiden
saatavuutta, koska esitetyn muutoksen vaikutukset olisivat taysin pdinvastaisia. Esitetyn muutoksen
osalta olisi arvioitava sen vaikutukset annosjakelupakkausten saatavuuteen ja tatad kautta
ladketurvallisuuteen. Muutos lisdisi [adkehuollon aiheuttamaa ymparistokuormitusta, joten tama
tulisi vahintaankin todeta vaikutusarvioissa.

Bothas Heikki
Rinnakkaislaaketeollisuus ry
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