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Selvitystyon tausta ja tavoitteet

Ladkehuollon keskeinen tavoite on mahdollistaa tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen
ja taloudellinen ladkehoito kaikille sitd tarvitseville. Ladkepolitiikka 2020-asiakirjan mukaan
ladkkeiden korvattavuutta ja hintoja sdatelemadlld voidaan turvata kohtuuhintaisten ja
tarpeellisten lddkkeiden saatavuus. Toisaalta ladkekustannuksia on myods arvioitava osana
terveydenhuollon kustannuksia. Ladkehoito yhdessa elintapamuutosten kanssa tehokkaasti
vdhentdd esimerkiksi syddn- ja verisuonisairauksiin sekd diabetekseen liittyvaa
sairastavuutta ja kuolleisuutta ja siten yhteiskunnan kokonaiskustannuksia. Uuden ladkkeen
kdyttoonotto saattaa vahentdd terveydenhuollon kustannuksia myés esimerkiksi
vdahentamalla laboratorio- tai ladkarikdaynteja.

Valmisteltavana olevan sosiaali- ja terveyspalvelujen uudistamisen tavoitteena on kaventaa
ihmisten hyvinvointi- ja terveyseroja seka hallita kustannuksia. Vdesto ikddantyy nopeasti, ja
terveys ja hyvinvointi jakaantuu epatasaisesti. Ladkkeiden maaran kasvu, uudenlaiset
ladkkeiden vaikutusmekanismit ja turvallisuusongelmat, harvinaisten sairauksien tutkimus ja
ladkekehitys seka kustannusten nousu asettavat korvausjarjestelman kokonaan uudenlaisten
vaatimusten eteen. Ladkekorvausjarjestelman tulisi kannustaa edullisempien valmisteiden
kdayttoon, turvata erityisesti paljon ladkkeitd kayttdavien ja pienituloisten henkildiden
asianmukainen l|ddkehoito sekd mahdollistaa uusien, innovatiivisten ladkkeiden
kayttoonotto. Jarjestelman tulee myos olla hallinnollisesti yksinkertainen.

Kevaalla 2016 allekirjoittanut selvitti |adkekorvausjarjestelman ajantasaisuutta ja
uudistustarpeita hallitusohjelman mukaisia 150 miljoonan euron l|ddkesdastoja varten.
Selvityksen  valmistuttua  todettiin, ettd  sddstotarpeiden lisdksi  nykyisessa
ladkekorvausjarjestelmdssd on sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmdd uudistettaessa
muitakin kehittamistarpeita. Sosiaali- ja terveysministerio on pyytdanyt allekirjoittanutta
pohtimaan ladkekorvausjarjestelman kehittamistd muuttuvan ladkehoidon tarpeisiin
yhdessa virkamiestyoryhman kanssa. Osana selvitystyota tulisi ottaa huomioon ja selvittaa
myo6s pienituloisten ja pitkdaikaissairaiden, paljon ladkkeita kayttavien tilannetta. Jatkotyo
on aloitettu marraskuussa 2016 ja toimeksianto on tehtdava 31.5.2018 mennessa.
Toimeksiannon yksityiskohtaisemmat tavoitteet ovat:

1) Ladkekorvausjdrjestelmdn kehittdminen nykyjdrjestelmdn pohjalta
* jarjestelmdn selkeyttaminen (korvausluokat, niiden taso ja sisdltd ja miten niita
jatkossa tarkastellaan)
* korvausjarjestelman laajuus (korvattavuuden edellytykset)
2) Ldadkekorvausjdrjestelmdn kehittdmistarpeet muuttuvassa toimintaympdristéssd ja raja-
pinnat
* Sote-uudistuksen huomioiminen (esim. monikanavarahoituksen yksinkertaista-
minen)
* uudistuva myyntilupamenettely (EMA:n mahdolliset toimintamallit)
* uudet ja kalliit 1adkkeet, harvinaislaakkeet
* rationaalinen ladkehoito (esim. laakkeettomat hoitovaihtoehdot)
3) Arvio mahdollisista lddkekorvausjdrjestelmdn toimenpiteistd Iddkekustannusten
hillitsemiseksi

Viliraportin asiat ja jatkoty6ssa keskeisia selvitettavia aihealueita

Toimeksiannossa on sovittu etta selvitystyosta tuotetaan valiraportti 30.9.2017 mennessa.
Selvityksessda on tdhdan mennessa keskitetty ldadkekorvausjarjestelman kokonaiskuvan



hahmottamiseen eri toimijoiden nakoékulmasta sosiaali- ja terveyspalvelujen uudistus
huomioiden. Selvityksen yhteydessd on kuultu useita alan toimijoita ja asiantuntijoita mm.
Ladkkeiden hintalautakunta (Hila), Kansaneldkelaitos (Kela), Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus (Fimea), Laadketeollisuus ry, Orion Pharma, Rinnakkaislaaketeollisuus,
Suomen rinnakkaistuojat, harvinaissairauksia edustavat ldaakeyritykset, Suomen
Apteekkariliitto, erdat potilasjarjestot ja  SOSTE  seka  erityisvastuualueiden
asiantuntijalaakarit ja Laakariliitto. Epavirallinen virkamiestyoryhma on kokoontunut
kuukausittain, ja kokousten vililla on tydskennelty pienemmissd ryhmissa. Keskeisia
tarkasteltuja aihealueita ovat olleet:

* Nykyisen sairausperusteisen ladkekorvausjarjestelman kehittaminen

* Hilan ja Kelan tehtavat

¢ Laakekorvausjarjestelman rahoitus

* Laadkkeen maardadamisen ohjaaminen ja keinot

* Erityisen kalliiden ja innovatiivisten ldadkkeiden sekd harvinaissairauksien ladkkeiden
korvattavuus

Erityiskorvausjarjestelmdn muuttaminen (ml. korvausluokkien yhdistaminen) edellyttaa
sairauksien luokittelun ohella erityiskorvausoikeuksien kriteerien laaketieteellisten
perusteiden arviointia. Tata tarkastelua jatketaan selvitystyon toisessa vaiheessa, samalla
kun tarkistetaan sairauksien luokittelun ajantasaisuutta eri  korvausluokissa,
peruskorvattavuuden edellytyksid ja vyksittdisten |d3keryhmien/ldikkeiden asemaa
korvausjarjestelmassa.  Lisaksi  tarkastelleen  yksityiskohtaisemmin mm. lddkkeen
maardamisen ohjaamista, erityisen kalliiden ja harvinaissairauksien ladkkeiden hallittua
kdyttoonottoa, hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin yhteyttd paatoksentekoon seka
pienituloisten mahdollisuuksia hankkia ladkkeita.

Kaynnissa olevia erdita muita selvityksia

Sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmdd ja sen rahoitusta uudistetaan parhaillaan. Myds
ladkehuoltoa ja sen rahoituksen jarjestamistd muuttuvissa palvelurakenteissa selvitetdaan
samanaikaisesti. Lisdksi Sosiaali- ja terveysministeriossa on valmisteilla useita selvityksia
ladkkeiden ja muiden terveydenhuollon menetelmien arvioinnista (health technology
assessment, HTA) sekd menetelmiin liittyvastd paatoksenteosta. Paaministeri Juha Sipilan
hallituksen hallitusohjelman mukaan hallitus puolestaan toteuttaa rationaalisen ladkehoidon
toimeenpano-ohjelman, jonka tarkoituksena on parantaa potilaan kokonaisvaltaisen hoidon
toteutumista, parantaa ihmisten toimintakykya seka luoda edellytykset
kustannustehokkaalle ladkehoidolle niin potilaan kuin yhteiskunnan ndkdkulmasta.
Rationaalisen ladkehoidon kirjaus kuuluu hallitusohjelman rakennepoliittisiin uudistuksiin, ja
se on mainittu osana sosiaali- ja terveydenhuollon uudistusta.

Tarkasteltaviin rationaalisen ldadkehoidon prosesseihin kuuluvat mm. ladkehoidon tarpeen
arviointi, paatds ladkehoidon aloittamisesta, ladkkeen valinta, lddkkeen toimittaminen
apteekista tai hoidon toteutus terveydenhuollon toimintayksikdssa, ladkekustannusten
korvaaminen, potilaan ohjaus ja informointi, ladkkeen kayttod, ladkehoidon seuranta ja
mahdollinen muuttaminen sekd p&aatos l|aakehoidon lopettamisesta. Rationaalisen
ladkehoidon toimeenpano-ohjelmassa kartoitetaan myds erilaisia toimenpiteitd, jotka
voisivat johtaa ladkekustannussaastoihin. Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman
ja muiden kaynnissd olevien selvitysten ehdotukset huomioidaan taman selvitystyon
jatkotyossa.



Nykyisen ldakekorvausjarjestelman kehittaminen

Ladkekorvausjarjestelman tehtdavana on turvata sairauden hoidossa tarpeelliset avohoidon
ladkkeet kohtuullisin kustannuksin. Ladkekorvaukset ovat Suomessa osa lakisdateista
sairausvakuutusta. Sairausvakuutuksesta korvataan lddkemaarayksellda maaratyt ladkkeet,
kliiniset ravintovalmisteet ja pitkdaikaisen ihotaudin hoitoon kaytettdvat perusvoiteet.
Valmiste voidaan korvata, jos sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimiva ladkkeiden
hintalautakunta on vahvistanut sille korvattavuuden. Lisdksi edellytetdan, ettd valmiste on
maaratty sairauden hoitoon ja kyse on sairausvakuutuslain tarkoittamasta tarpeellisesta
sairaanhoidosta. Tarpeellisena pidetdan yleisesti hyvaksytyn, hyvdn hoitokdytdnnon
mukaista lddkehoitoa. Korvausta maksetaan vasta, kun asiakkaan alkuomavastuu on
tayttynyt. Alkuomavastuu (2017), joka ei koske alle 18-vuotiaita, on 50 euroa
kalenterivuodessa.

Ladkekorvauksia maksetaan kolmessa korvausluokassa (Kuva 1). Ladkkeet voivat olla perus-
tai erityiskorvattavia ja korvauksena maksetaan kiinted prosenttiosuus korvauksen
perusteena olevasta ladkekustannuksesta. Peruskorvauksen maara on 40 % ldadkkeen
hinnasta. Alempi erityiskorvaus on 65 % ladkkeen hinnasta ja ylempi erityiskorvaus on 100 %
ladkekohtaisen 4,50 euron omavastuun ylittdvaltd osalta. Alemman erityiskorvausluokan
ladkkeelta edellytetdan, ettd kysymyksessd on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa
tarvittava valttamaton ladke. Ylemman erityiskorvausluokan ladkkeeltd edellytetdan, etta
kysymyksessa on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoitoon tarvittava, vaikutustavaltaan
korvaava tai korjaava ladke. Saadakseen ladkkeen erityiskorvattuna potilaan on osoitettava
sairaus ja ladkehoidon tarve ladkarinlausunnolla. Ladkkeiden hintalautakunta voi myds rajata
perus- ja erityiskorvattavuuden tiettyyn sairauden muotoon, potilasryhmaan tai sairauden
vaikeusasteeseen.

LAAKEKORVAUSJARJESTELMA 1.1.2017

Maksat korvaus-

Saat korvausta

Vuosiomavastuu

Kun vuosioma-

jarjestelméan kuuluvat alkuomavastuun el vastuusi ylittyy,
ladkkeesi kokonaan téyttymisen (Idékekatto) Kela korvaa
50 euroon asti jalkeen vuonna 2017 loppuvuoden
ladkkeet
Perus- 0
50 € korvaus 40 A)
A Maksat
erityis- 65 % 2,50€
korvaus /laéke
. /ostokerta
Ylempi aksat
eritis- 100 % 4,50 €
korvaus /ladke/ostokerta

Yksi kalenterivuosi

Kuva 1. Nykyinen lddkekorvausjérjestelmd. http://www.kela.fi/laakkeet.



Asiakas saa korvauksen suoraan apteekista, kun apteekki tarkistaa hanen oikeutensa
korvaukseen Kelan suorakorvaustietojen kyselypalvelusta. Vuosiomavastuu eli Iadkekatto on
kalenterivuosikohtainen. Vuonna 2017 vuosiomavastuu on 605,13 euroa. Kun asiakkaan
korvattavista valmisteista maksamat omavastuut (mukaan lukien alkuomavastuu) ylittavat
vuosiomavastuun, hanelld on oikeus ladkkeiden lisdkorvaukseen loppuvuoden ajan.
Vuosiomavastuun ylityttyd vakuutettu maksaa 2,50 euron ldadkekohtaisen omavastuun
lisdkorvattavista laakkeistddn. Tarvittaessa ladkekustannuksia korvataan myds muiden
jarjestelmien kautta esim. toimeentulotukena. Vakuutettujen osuus korvattujen ladkkeiden
kustannuksista oli 571 miljoonaa euroa vuonna 2015. Keskimaardinen omavastuu oli 150
euroa ja korvausaste 71 % kustannuksista.

Erityiskorvaukseen oikeuttavat sairaudet. Nykyisessd jarjestelmdssa ladkkeista voidaan
maksaa  erityiskorvaus  potilaalle  myonnetyn erityiskorvausoikeuden  jdlkeen.
Erityiskorvausjarjestelmalld ohjataan lddkekorvausmenoja vaikeisiin ja pitkaaikaisiin
sairauksiin. Erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista, joita on nyt 45, sdddetaan
valtioneuvoston asetuksella. Yleisimpid erityiskorvaukseen oikeuttavia sairauksia ovat
krooninen verenpainetauti, diabetes, krooninen astma ja sitd ldheisesti muistuttavat
obstruktiiviset keuhkosairaudet, vaikeat psykoosit ja muut vaikeat mielenterveyshairiot,
sepelvaltimotauti ja siihen liittyva vaikea rasva-aineenvaihdunnan hairié sekd glaukooma.
Erityiskorvattavuuspaatoksissa edellytetdan nayttéa ladkkeen hoidollisesta arvosta,
tarpeellisuudesta ja taloudellisuudesta. Selvitystydssa on pohdittu menettelytapoja, jotka
voisivat joustavoittaa mm. uusien sairauksien mukaantuloa ladkekorvausjarjestelmaan.

Korvausluokkien yhdistaminen. Ladkepolitiikka 2020-asiakirjan toimenpide-ehdotuksissa ja
erdissd muissa aikaisemmissa selvityksissd on ehdotettu ladkekorvausjarjestelman
yksinkertaistamista ja selkeyttamista. Erityiskorvausjarjestelmalla ohjataan
ladkekorvausmenoja pitkdaikaisiin ja vaikeisiin sairauksiin seka niihin ladkkeisiin, joiden
arvioidaan olevan ndissda sairauksissa kustannusvaikuttavia. Ladkkeiden korvausten
rajoittamisella tietyille potilasryhmille tai sairauden vaikeusasteisiin taas pyritdan
kohdentamaan l|ddkehoito niille potilaille, joiden tiedetddan tutkimusten mukaan niista
hyotyvan eniten. Erityiskorvausluokissa olevien sairauksien yhdistdminen tai niiden
vahentdminen vahentdisi hallinnollista tyota (laakarin lausunnot terveydenhuollossa;
erityiskorvausoikeuspdatoksiin  liittyva ty0 Kelassa; ladkkeiden erityiskorvattavuus-
hakemuksien kasittely l|ddketeollisuudessa, Hilassa ja Kelassa). Toisaalta, mikali
peruskorvausluokka ja alempi erityiskorvausluokka yhdistettaisiin siten, ettda yhdistetyn
korvausluokan korvaustaso asettuisi 40 %:n ja 65 %:n valiin, niilla pitkdaikaissairauksia
sairastavilla henkilGilla, joilla on paljon peruskorvattuja ladkkeitda, omavastuu voisi alentua.

Selvityksen perusteella esim. alemman erityiskorvausluokan ja peruskorvausluokan suora
yhdistaminen edelld mainitulla tavalla olisi kuitenkin epatarkoituksenmukaista, koska
muutos nostaisi erityiskorvauskorvaustason alenemisen vuoksi monien vaikeasti
pitkdaikaissairaiden omavastuita ja vastaavasti peruskorvauksen noustessa parantaisi
lyhytaikaisiin ja tilapaisiin oireisiin kaytettyjen l|adkkeiden korvauksia. Korvausluokkien
vhdistaminen saattaisi lisata rajoitettujen korvauspaatosten tarvetta ja ladkekaton ylittavien
maaraa seka vahentadd korvausjarjestelman ohjausvaikutusta ja tarpeellisten ladkkeiden
kayttoa. Peruskorvausluokan ja alemman erityiskorvausluokan yhdistaminen tai alemman ja
ylemman erityiskorvausluokan yhdistaminen siten ettd muutos olisi korvausmenojen osalta
kustannusneutraali, edellyttdisi myos korvaustason muutoksia. Ladkkeenmaaraamisen
ohjaamisen kehittdminen ja ladkekorvausten rahoituksen mahdollinen siirto maakunnille
puolestaan vahentaisi tarvetta harkita esim. 100 % korvaustason pienentamista.



Ladkkeiden kdayttoonotto seka korvattavuus- ja hintasadntely

Suomen ladkemarkkinat muodostuvat julkisen terveydenhuollon vastuulle kuuluvista
ladkkeista ja avohuollon ladkkeista. Ladkkeiden kokonaismyynti on noin 3 miljardia euroa
(2016), josta avohoidon reseptiladkkeiden osuus on yli 2 miljardia euroa (70 %),
sairaalaladkkeiden osuus yli 600 miljoonaa euroa (19 %) ja itsehoitolddkkeiden osuus noin
350 miljoonaa euroa. Vuonna 2015 ladkekorvauksia maksettiin noin 1,4 miljardia euroa
lahes 2 miljardin euron kustannuksista yli 3,8 miljoonalle saajalle. Avohuollossa kaytettavat
kansallisen ladkekorvausjarjestelman piiriin kuuluvat (ns. Kela-korvattavat) lddkkeet ovat
korvattavuus- ja hintasdantelyn piirissa. Sairausvakuutuksesta korvataan avohuollon
reseptilddkkeitd ja yksityissairaaloissa kaytetyt lddkkeet. Erdissa tilanteissa itsehoitolddkekin
voi olla Kela-korvattava.

Sairaalalddkkeet eivat ole viranomaisen toteuttaman korvattavuus- ja/tai hintasdantelyn
piirissd. Ladkkeiden hintojen sdantelyd toimeenpannaan hankintamenettelyn kautta
kilpailuttamalla sairaaloiden tarvitsemat |ddkehoidot. Sairaaloiden ladkehankinta-
menettelyilld ei ole suoraa yhteytta hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin. Uuden
sairaalalddkkeen tullessa markkinoille sairaanhoitopiirit tai erityisvastuualueet ovat kukin
tahollaan paattianeet ladkkeen kayttoonotosta. Kaytannot eri alueilla vaihtelevat (mm.
arviointiryhman kokoonpano, raja-arvot arviointityon tekemiselle seka arvioinnin toteutus ja
seuranta).

Fimea on vuodesta 2015 lukien tuottanut arviointiraportteja uusien ladkkeiden hoidollisista
ja taloudellisista vaikutuksista. Fimean tavoitteena on arvioida kaikki uudet sairaalalaakkeet
ja merkittavat kayttdaiheen laajennukset. Fimean tarkoituksena on tuottaa tietoa uusien
ladkkeiden kayttéonottopaatosten tueksi. Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimiva
palveluvalikoimaneuvosto (PALKO) on kevaalld 2017 linjannut, ettd se laatii suosituksen
kaikkien Fimean arvioimien sairaalaladkkeiden kuulumisesta palveluvalikoimaan tai
rajaamisesta pois palveluvalikoimasta.

Ladkevalmisteen sisallyttamisestd kansalliseen korvausjarjestelmdan paattda sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessa toimiva Ladkkeiden hintalautakunta (Hila).
Hintalautakunta paattaa ladkekorvausjarjestelmaan kuuluvista ladkevalmisteista,
perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista, sekd niiden kohtuullisista tukkuhinnoista ja
korvausluokista. Korvattavuus voidaan vahvistaa enintddan myyntilupaviranomaisen
ladkevalmisteelle vahvistaman valmisteyhteenvedon ja siind hyvaksyttyjen kadyttoaiheiden
mukaisessa laajuudessa. Paatokset perustuvat hintalautakunnalle toimitettuihin
hakemuksiin. Lisdksi hintalautakunta vastaa ldakkeiden viitehintajarjestelmaan liittyvasta
paatoksenteosta. Hintalautakunta vahvistaa viitehintaryhmat, viitehinnat ja
viitehintaryhmiin  kuuluvat valmisteet. Viitehintajarjestelma on otettu kayttoon
ladkevaihdon taydentamiseksi, lddkekorvausten kasvun hillitsemiseksi ja edullisempien
vaihtokelpoisten valmisteiden kayton edistamiseksi.

Sosiaali- ja terveysministerio asettaa Hilan kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Lautakunnassa on
seitseman jdsentd, joista vahintdan yhden jasenen on edustettava lddketieteellistd, yhden
farmaseuttista, yhden oikeustieteellistd ja yhden taloudellista asiantuntemusta.
Lautakunnassa on edustettuna sosiaali- ja terveysministerio, valtiovarainministerio,
Kansanelakelaitos, Fimea sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL). Lautakunnan tukena
toimii asiantuntijaryhma, jossa on enintdaan seitseman jasentd. Ryhmassa on edustettuna
|adketieteen, farmakologian, terveystalouden ja sairausvakuutuksen asiantuntemus.
Asiantuntijaryhmad antaa lausuntoja. Hilan sihteerist6on kuuluu 18 henkil6a.



Hilan paatoksenteko perustuu sairausvakuutuslakiin ja hallintolakiin. Paatdksenteko
perustuu hakemusmenettelyyn (Kuva 2). Ladkkeiden korvattavuus- ja
hintasdantelyperiaatteet perustuvat kansallisesti maariteltyihin  perusteisiin, mutta
paatoksentekomenettelyn avoimuutta ja lapinakyvyytta koskevia vaatimuksia on maaritelty
EU-tasolla (ns. transparenssidirektiivi, 89/105/ETY). EU-sddntely asettaa vaatimuksia mm.
hakemusten kasittelyaikoihin, muutoksenhakuun ja prosessin lapindkyvyyteen. Hilan
paatoksentekoperusteet on madritelty laissa, Hilan pdatokset ovat voimassa madaaraajan,
hakemuksen kasittelylle on lakisddteinen kasittelyaika (max. 180 pdaivad) ja paatokset ovat
valituskelpoisia.

Kelan
lausunto Hakijan
Myynti- 30-60 vrk vastine
|U£n Hilan Hakijan Hilan Hilan
haltiian . . . 1. kasittely = lisaselvitys ja paatos paatos
hakle}fainus Asuan__tuntlja- Hak!;an mahdollinen e
Iahsr:artlo 0wk vastine tapaaminen voimaan
usun v
Kelan paatds:
Lausunto  Laakejaosto suosittaa
Hilalle * Johtaja hyvaksyy
Muutokset
jarjestelmiin,
tiedotus
S S S U — 3 Aika
0wrk 180 vrk n. 1kk ennen Hilan paatosta
Hilan paatoksen seuraavan toisen
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Kuva 2. Esimerkki lddkevalmisteen rajoitettua peruskorvattavuutta koskevan hakemuksen
késittelystd ja Hilan pddtéksen toimeenpanosta. Hila ratkaisee korvattavuus- ja
tukkuhintahakemuksen 180 pdivin kuluessa hakemuksen saapumisesta, ja pddtos tulee
voimaan sen tekemistd seuraavan toisen kalenterikuukauden alussa. Kelalle jdd Hilan
pddtdksen toimeenpanoon aikaa 1,5-2 kuukautta. Kalliokoski A, Pelkonen L.
Lddkekorvausjdrjestelmdé ohjaa Ilddkkeiden mdédrdédmistd ja korvausmenoja. SIC! Léiéiketietoa
Fimeasta 1/2016,;12-15.

Ehdotan, ettd Hilan tehtavana on jatkossakin vahvistaa kansallisesta
ladkekorvausjarjestelmdsta korvattavat ladkevalmisteet, kliiniset ravintovalmisteet ja
perusvoiteet ja niiden tukkuhinnat. Yhtendinen kansallinen lddkkeiden hoidollisen arvon
arviointi, ohjaus, kustannusvaikuttavuusarviointi ja hintasdantely tulisi tehdad kattavasti
kansallisella tasolla kaikille l1adkkeille ladkemuodosta (per os, iv) rilppumatta.

Perusteluja ehdotukselle:

Ladkehuolto on kiinted osa terveydenhuoltoa. Ladkehuollon keskeinen tavoite on
mahdollistaa tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudellinen ldadkehoito kaikille
sitd tarvitseville kansallisesti yhtendisin perustein. Lddkkeiden korvattavuus- ja
hintasaantelya kaytetaan laajalti eri maissa. Hyvin toimiva sadntelyjarjestelma luo perustan



ladkekustannusten hallinnalle ja sen avulla luodaan edellytykset kohtuuhintaisten ja
tarpeellisten ladkkeiden saatavuudelle sekd uusien kalliiden ladkkeiden hallitulle
kayttoonotolle. Sen avulla voidaan my0s tukea ja edistaa kilpailua ladkemarkkinoilla.

Hallituksen linjausten mukaan sosiaali- ja terveyspalvelut jarjestetdan tulevaisuudessa 18
maakunnassa. On selvdd ettd Suomeen ei tule muodostaa 18 erilaista
ladkekorvausjarjestelmaa tai hintaviranomaista. Kansallinen ldaakekorvausjarjestelma on
perusteltua vdeston ja maakuntien yhdenvertaisuuden sekd arviointitoiminnan
tasalaatuisuuden nakékulmasta.

Suomessa ldadkkeiden korvattavuus- ja hintasdantely tulee jatkossakin toteuttaa kansallisella
tasolla. Lisdksi kansallisen tason arviointitoiminta tulisi ulottaa koskemaan my6s ainoastaan
sairaalassa kaytettavia ladkkeitd. Ladkkeiden kadyttoonottoon liittyva paatdksenteko seka
korvattavuus-  ja hintasdantelyn toteuttaminen edellyttaa ammattitaitoista,
moniammatillista (mm. farmasia, lddketiede, l|ddketalous, juridiikka), laaja-alaista ja
kokenutta riippumatonta asiantuntijajoukkoa ja Suomen kokoisessa maassa asiantuntija-
resurssien saatavuus on rajallinen. Nykyinen yksiportainen kansallinen l|addke-
korvausjarjestelmda on myo6s tehokas hallintoresurssien nakokulmasta. Arviointityon
keskittamisellda kansalliselle tasolle voidaan valttda turhaa hallinnollista tyo6td niin
viranomaisissa  kuin  lddketeollisuudessakin ja siten toteuttaa arviointiprosessi
mahdollisimman kustannustehokkaasti. Paatoksentekojarjestelman edellyttamat
asiantuntijaresurssit tulisi kdyttaa mahdollisimman tehokkaasti ja valttaa paallekkaista tyota.
Ladkkeiden kdyttajien yhdenvertaisuuden nakdkulmasta olisi tarkeda, etta samasta asiasta ei
olisi erilaisia pdatoksia eri alueilla. Taulukossa 1 esitetddan yhteenveto Hilan kasittelemista
hakemuksista ja kasittelyajoista vuonna 2016.

Taulukko 1. Lddkkeiden hintalautakunnan kdsittelemdt hakemukset ja késittelyajat 2016.

Kasiteltyjen hakemusten maara Yhteensa Hyvaksytty Hylatty Peruutettu
Korvattavuus- ja tukkuhintahakemukset 607 kpl 89 % 8,9% 2,1%
Uusi vaikuttava ladkeaine / uusi valmiste 75 kpl
¢ peruskorvattavuus 43 kpl 19 kpl 19 kpl 5 kpl
* erityiskorvattavuus 32 kpl 21 kpl 9 kpl 2 kpl
Korvattavuuden laajentaminen 32 kpl 23 kpl 7 kpl 2 kpl
Madraaikaisen paatoksen uusintahakemus 168 kpl 165 kpl 3 kpl -
Erityislupavalmiste 109 kpl 94 kpl 13 kpl 2 kpl
Viitehintailmoitukset n. 11000 - - -
kpl
Hakemusten kasittelyajat (mediani, pdivaa)
Hakemusten kasittelyaika 23-134 | 129-179 -
Uusi vaikuttava laakeaine (peruskorvaus) 133 157 -
Uusi vaikuttava lddkeaine (erityiskorvaus) 125 157
Korvattavuuden laajentaminen 134 153
Madraaikaisen paatoksen uusintahakemus 117 129
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Korvattavuuspdatosten toimeenpano

Sairausvakuutuksesta korvataan sairauden hoitoon ladkemaaraykselld maaratyt valmisteet,
joille Ladkkeiden hintalautakunta on vahvistanut korvattavuuden. Kela paattdaa tarkemmin
tarvittavista selvityksista ja niista lddketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee tayttya, jotta
valmisteiden korvaaminen on ladketieteellisesti perusteltua. Saadakseen ladkkeen
erityiskorvattuna vakuutetun on osoitettava sairaus ja lddkehoidon tarve laakarinlausunnolla
tai joissakin tapauksissa muulla riittavalla selvitykselld. Kela tekee p&datokset asiakkaiden
korvausoikeuksista sekda maksaa sairausvakuutuslain mukaiset ladkekorvaukset tarpeellisista
kustannuksista. Vuonna 2016 Kelassa tehtiin 171 000 korvausoikeuspadatosta.

Kela ja apteekit ovat sopineet asiakkaille kuuluvien ladkekorvausten maksamisesta suoraan
apteekkien valitykselld. Ladkkeen ostotilanteessa apteekki tarkistaa asiakkaan oikeuden
korvaukseen Kelan suorakorvaustietojen siahkoisesta kyselypalvelusta. Samalla varmistetaan,
ettd ladkkeen korvaamisen muut ehdot tayttyvat. Kun ladkeosto toimitetaan asiakkaalle
korvattuna, oston tiedot valittyvat saman tien apteekista Kelaan.

Apteekin valittamat lddkeostot tarkistetaan Kelassa paivittdin. Tarkistuksen tavoitteena on
varmistaa, ettd asiakkaat ovat saaneet heille kuuluvat lddkekorvaukset sairausvakuutuslain
mukaisesti. Samalla tarkistetaan, ettd apteekki on noudattanut suorakorvaussopimusta.
N&din varmistetaan se, ettd asiakkaat ja apteekit ovat yhdenvertaisessa asemassa koko
maassa. Kela maksaa apteekille sairausvakuutuslain mukaiset korvaukset kerran
kuukaudessa apteekin toimittamien tietojen perusteella.

Selvitystyon kuluessa on tarkasteltu korvauksia saaneiden lukumaéaraa ja ladkekorvausten
maarda maakunnittain ja yhteistyOalueittain. Lisdksi on selvitetty mm. erdiden
kansansairauksien kuten diabeteksen ja masennuksen ladkekorvauksia alueittain. Ehdotan,
ettd Kela tekee paatokset korvausoikeuksien edellytyksista ja asiakkaiden korvausoikeuksista
myo6s uudistetussa Sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmassa. Ndin asiakkaat voivat hankkia
tarpeelliset ladkkeensda mahdollisimman joustavasti ja saavat lddkekorvauksen ostaessaan
ladkkeet kuten nykyisinkin. On kuitenkin tdrkeda, ettd toimeenpanojarjestelmda edelleen
kehitetdan muuttuvissa palvelurakenteissa.

Perusteluja ehdotukselle:

Kela on valtakunnallinen toimija, mika takaa yhdenvertaisuuden eri puolilla Suomea asuville.
Kelalle on kertynyt osaamista ldadkekorvausjarjestelman toimeenpanosta, mm. korvaamisen
ladketieteellisten edellytysten ja tarvittavien selvitysten madrittamisestd, niiden
tiedottamisesta  valtakunnallisesti ~ (terveydenhuolto, apteekit, asiakkaat) seka
korvausoikeuksien ratkaisutyOsta. Lisaksi Kelassa on vahva kokemus ja tarvittavat valineet
ladkekorvauksien ajantasaiseen tilastointiin ja raportointiin seka tutkimukseen. Taulukossa 2
esitetdan tietoja lddkekorvauksista vuonna 2016.

Taulukko 2. Lddkekorvaukset vuonna 2016.

Korvauksia saaneita

3,1 miljoonaa henkil6a

Korvattuja ladkkeitad ostaneita™

3,8 miljoonaa henkil6a

Korvaukset

1 412,0 miljoonaa euroa

Korvattuja resepteja

40,3 miljoonaa

Korvattuja ostokertoja

28,0 miljoonaa

¢ Alkuomavastuun vuoksi kaikki korvattuja ladkkeita ostaneet eivat ole saaneet korvausta.
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Tietojarjestelmiensa kautta Kelalla on yhteydet kaikkiin apteekkeihin, ja suorakorvaukseen ja
apteekkitilitykseen liittyvia jarjestelmia kehitetddn jatkuvasti yhteistydssa apteekkien
edustajien ja apteekkijarjestelmatoimittajien kanssa. Lisdksi sisdisesti Kelan jarjestelmat
toimivat yhteen: esimerkiksi tieto myonnetystad korvausoikeudesta, lddkekaton tayttymisesta
ja alkuomavastuukertymdastd paivittyy apteekin kayttdmaan suorakorvaustietojen
kyselypalveluun ja asiakkaalle ldahtee automaattisesti uusi Kela-kortti myoOnteisen
korvausoikeuspdatoksen jalkeen. Kelan asiointipalvelu mahdollistaa asiakkaalle
verkkoasioinnin  vuorokauden ympari. Kelan ja  apteekkien viélilla  sovittu
suorakorvausmenettely on yhteiskunnan kannalta kustannustehokas ja my0ds asiakkaan
kannalta nopea ja helppo tapa saada korvaus.

Ladkkeiden rahoitus

Suomessa ladkkeitd rahoitetaan kahden eri julkisen rahoituskanavan kautta. Avohoidon
reseptilddkkeiden kustannuksia korvataan potilaalle sairausvakuutuksen
sairaanhoitovakuutuksesta. Julkisessa terveydenhuollossa kaytettyjen ja asiakasmaksulaissa
tartuntatautilain perusteella maariteltyjen sairauksien ladkkeiden rahoitusvastuu on
puolestaan kunnilla. Kansallisen rokotusohjelman mukaisten rokotteiden hankinta ja
rahoitusvastuu on valtiolla. Ladkehoidon kustannuksista noin 75 % syntyy avohoidossa.

Avohoidossa potilas saa l|ddkkeensd itse apteekista ja voi saada kustannuksista
sairausvakuutuslain  mukaisen korvauksen. Sairaalan ja terveyskeskuksen l|ddkkeet
toimitetaan sairaala-apteekista, ladkekeskuksesta tai apteekista. Nama ladkkeet kuuluvat
kunnallisen jarjestamisvastuun piiriin eikd |dakehoidosta ole erillisia asiakasmaksuja.
Asiakasmaksulain mukaan tartuntatautilain perusteella maariteltyjen sairauksien ladkkeet
ovat potilaalle maksuttomia. Tartuntatautilain perusteella kansalliseen rokotusohjelmaan
kuuluvat rokotteet ja rokottaminen julkisessa terveydenhuollossa ovat asiakkaalle
maksuttomia. Yksityisessa sairaalassa annetut ladkkeet korvataan sairausvakuutuksesta.

Ladkkeiden kaksikanavaisen rahoitusjarjestelman aiheuttamia ongelmia on tarkastelu erdissa
aikaisemmissa selvityksissda. Parhaillaan monikanavarahoituksen yksinkertaistamiseen
liittyen sairausvakuutuksen etuuksia pohtivan rahoitustydoryhman tavoitteena on tehda
tarvittavat esitykset ladkekorvausten osalta vuoden 2017 aikana. Tarkastelussa on
vaihtoehtona, ettd valtion osuus lddkekorvauksien rahoituksesta Sote-uudistuksen
yhteydessa siirretdan maksuvastuulliselle maakunnalle yleiskatteellisena. Talloin ladkkeiden
kustannusvastuuta ei voisi enda siirtaa toiselle rahoittajalle. Koska maakunnat voisivat
paattaa yleiskatteellisen rahoituksen kaytosta, niille muodostuisi kannuste ohjata ladkkeen
maaraamista (edulliset valmisteet, viitehintajarjestelmaan kuuluvat valmisteet, biosimilaarit)
alueillaan kustannusvaikuttavasti hoidollinen arvo huomioiden, ja samalla myos ladkkeen
maaradjien kustannustietoisuus lisdantyisi. Talldin myds nykyinen valtakunnallinen
ladkkeiden hinnanvahvistusmenettely ja Kelan toimeenpanema ladkekorvausjarjestelma
sailyisi.

Ladkkeen madrdadamisen ohjaaminen maakunnissa ja yhteisty6alueilla

Muuttuva ladkehoito edellyttda ladkkeen maaraajalta kokonaisuuden hallintaa: kliinista
osaamista, tieteellistda ladketietamystd, kriittisyytta ja kykya arvioida ladkehoidon
vaikuttavuutta. Ladkehoitoa ei voi tarkastella irrallaan potilaan kliinisestd voinnista ja
sairauksista — ladke maadratdaan aina ensisijaisesti tietyn sairauden tai oireen hoitoon.
Ladkehoitosuunnitelma tulee laatia osana potilaan muuta hoitosuunnitelmaa, ja sovittaa
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ladkityksen sadannollinen arviointi yhteen erityisesti kroonisten sairauksien muun seurannan
kanssa. Jarkevan ladkehoidon toteutuminen edellyttda ladkkeen maardajalta oikean
ladkkeen maaraamistd oikeaan sairauteen oikealle potilaalle, ja ettd potilaan on otettava
|adke ohjeen mukaan.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen ladakkeen maaraamisesta (1459/2016) mukaan
ladkkeen maaradja saa maarata laakkeitd vain henkildlle, jonka laakityksen tarpeesta han on
varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. Ladkityksessa erityista
huomiota tulee kiinnittda turvallisuuteen. Ladkkeen valinnan tulee ensisijaisesti perustua
ladkkeen tehon ja turvallisuuden vahvistavaan tutkimusndyttoon, tai sellaisen puuttuessa,
yleisesti hyvaksyttyyn hoitokdytdantoon. Sdadoksen mukaan ldadkkeen ja ldadkevalmisteen
valinnoissa tulee kiinnittda erityistd huomiota hintaan ja hoidon kustannuksilla
saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin. Lédkemaardyksen antajan on otettava huomioon myds
mahdolliset tutkimusnayttoon perustuvat hoitosuositukset. Jos biologiselle ldadkkeelle on
saatavilla biosimilaari, tulee ladkkeen maaraajan ensisijaisesti valita naista vertailukelpoisista
ja vaihtoehtoisista lddkevalmisteista hinnaltaan edullisin. Toisin toimiessaan ladkkeen
maaradjan tulee perustella valintansa ladketieteellisesti ja merkitd perustelu
potilasasiakirjoihin.

Ladkekorvausjarjestelman kehittamisen ohella ldadkkeenmaaraamisen ohjaamista ja
seurantaa tulee kehittdd valtakunnallisesti ja alueellisesti. Ladkekorvausten rahoituksen
siirto maakunnille muodostaisi niille vahvan kannusteen seka l|adkkeen maaraamisen
ohjaukseen ettd parhaiden hoitokadytantojen mukaiseen lddkehoitoon seka avohoidossa ettd
sairaaloissa. Riittdvan vahva maakuntien ja yhteistyoalueiden kansallinen ohjaus edellyttada
puolestaan yhtendistd kansallista keskitettyd HTA-menettelyd avohoidossa ja sairaalassa
kaytettaville laakkeille seka valtakunnallista sosiaali- ja terveysministerion ohjausta.
Informaatio-ohjauksen lisdksi ldadkehoidon laadun ja vaikuttavuuden sekd vdeston
yhdenvertaisuuden vuoksi yhteisty6alueiden ja maakuntien ohjausta tulee vahvistaa
nykyista tarkemmilla velvoitteilla ja lainsaadannolla.

Maakunnat voisivat tilatessaan edellyttdaa palvelunostossa kaikilta palvelutuottajilta samaa
parhaiden hoitokdytdantéjen mukaista ladkehoitoa sekad edullisten kustannusvaikuttavien
valmisteiden kayttéa. Maakuntien tulisi my6s voida kehittda ja pdattda itsendisesti
ladkkeenmaadraamisen ohjaustavoista. Yhteistyoalueiden nykyisten ladkeneuvottelukuntien
tavoin maakuntiin voidaan perustaa moniammatilliset |ladketydryhmat, joiden tarkoituksena
on edistdaa tehokkaan ja turvallisen ladkehoidon toteuttamista sekd yhtenaistda ja ohjata
maakuntien ldadkekadyttoa. Parhaiden hoitokdytdantdjen mukainen ladkehoito voisi perustua
maakunnassa yhteisesti laadittuun ladkehoitosuunnitelmaan, joka kattaa ldaakehoidon
kokonaisuuden suunnittelun ja toteutuksen seka seurannan ja raportoinnin.

Ladkkeen maidrdaamisen ohjausedellytykset ja ladkehoitojen seuranta ja vaikuttavuus

Parhaiden hoitokaytdntéjen mukaisen l3adkehoidon toteutumista tulee voida seurata
indikaattorien avulla. Naita tietoja ovat mm. ladkehoidon vaikuttavuus, ladkekustannukset,
terveyden edistyminen ja ladkkeetdon hoito. Tiedot siitd esim. mitda diabetesladkkeita tai
verenpainelddkkeita alueella ja sote-yhteistytalueella kaytetdaan verrattuna muihin alueisiin
edesauttavat maakuntia kustannusvaikuttavan ladkehoidon toteuttamisessa. Ohjaus
edellyttaa toimivia tietojarjestelmia, jotka tukevat paatdksentekoa ja hoidon vaikuttavuuden
arviointia sekd mahdollistavat potilastietojen sujuvan siirtymisen ja tietojen yhdistamisen
toimijoiden  kesken. Potilasjarjest6illa on merkittdva tehtdva terveydenhuollon
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ammattilaisten kanssa edistdd potilaiden ladkehoitoon sitoutumista ja asianmukaisen
|adkeinformaation jakamisessa.

Ladkkeidenmaaraamiskaytantoihin voidaan vaikuttaa toimivalla palautejarjestelmalla. Kelan
nykyinen ladkemadarayspalaute on verkkopalvelu, johon jokainen ldakari ja hammaslaakari
padsee omilla pankkitunnuksillaan tarkastelemaan kuluneena vuonna madrddamiensa
ladkkeiden resepteja. Ladkemaardyspalautteen tiedot paivittyvat vuosittain toukokuussa.
Talloin laakareille lahetetdan linkki verkkopalveluun ja tieto paivittymisestd Suomen
ladkariliiton kautta henkilokohtaiseen sdhkdpostiosoitteeseen. Palautejarjestelmaa tulisi
edelleen kehittdd tukemaan parhaita hoitokaytantdja ja kustannusvaikuttavien ladkkeiden
maaradamisestd ja ajantasainen tieto tulisi olla myds maakuntien ja yhteistyOalueiden
kaytettavissa.

Erityisen kalliit ladkkeet

Ladkehoidon merkitys osana terveyden- ja sairaanhoitoa kasvaa koko ajan ja sen
mahdollisuudet laajenevat myds moniin sellaisiin sairauksiin, joihin ei vield toistaiseksi ole
olemassa tehokasta hoitoa (ns. unmet medical need-valmisteet). Osa uusista ladkkeista
puolestaan tuo kokonaan uuden vaihtoehdon aiemman hoidon rinnalle. Potilaalle on
tarkeda saada uudet ldadkeinnovaatiot nopeasti kdyttéon. Uudet ja kalliit Iddkeinnovaatiot
kannattaa ohjata niille potilaille, joiden arvioidaan saavan niistd suurimman mahdollisen
hyodyn. Uutuuslddkkeiden vahaisetkin edut voivat joskus korostua liikaa ja siirrytdan
tarpeettomasti aikaisempia kalliimpiin lddkkeisiin. Osalla uusista lddkkeistd saavutetaan
enemman terveyshyotyja ja parempaa elaméanlaatua kuin entisilla ladkkeilld, mutta aina nain
ei ole.

Ladkkeen maaritelmd muuttuu totutusta: tulevaisuudessa tulemme ndkemdin vyha
enemman esimerkiksi uudenlaisia biologisia lddkkeitd, geenien toimintaan ja proteiinien
tuotantoon vaikuttavia valmisteita, geeni- ja soluterapiatuotteita sekad laake-laite —
yhdistelmia. Toisaalta ladkkeiden viralliset kayttoaiheet tarkentuvat, ja merkittdva osa
sellaisista potilaista, jotka todennadkdisemmin hyotyvat hoidosta tai joilla voi olla
suurentunut vaara saada vakavia haittoja ladkkeestd, voidaan tunnistaa jo etukateen. Viime
vuosina uusia, usein hyvin pienelle potilasryhmille kohdennettuja ja yha kalliimpia ladkkeita
on tullut markkinoille entista aikaisemmassa vaiheessa (breakthrough-valmisteet). Euroopan
ladkevirasto EMA on asettanut tavoitteekseen tukea sitd, ettd ladkkeet olisivat aiempaa
nopeammin potilaiden kaytettavissd. Uudistuva ladkehoito mahdollistaa tulevaisuudessa
enenevdssa madrin kalliimpien ladkehoitojen siirtymisen avohoitoon. Nykyisin Hila kartoittaa
markkinoille tulossa olevia ladkkeitd yritysten kuulemistilaisuuksissa.

Useissa maissa on kaytdssd erilaisia menettelytapoja, joilla pyritddn uusien kalliiden
ladkkeiden hallittuun kayttéonottoon. Vuoden 2017 alusta alkaen Suomessa Hila on voinut
hyvaksya erityisestd syystd korvattavuuden ja tukkuhinnan ehdollisena (riskinjakomalli,
hallitun kayttéonoton sopimus) myyntiluvalliselle laakevalmisteelle, jolle on haettu
korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista. Hintalautakunta voi tehda
korvattavuus- ja tukkuhintapaatoksen ehdollisena edellyttden, ettd uudelle ladkehoidolle on
osoitettu erityinen ladketieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin, kyseisen lddkevalmisteen
hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin |ddkevalmisteen
korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin vaikuttaviin tekijéihin liittyy
merkittavdd epavarmuutta. Hintalautakunta arvioi tapauskohtaisesti edellytykset
ehdolliselle korvattavuudelle. Ehdollinen korvattavuus on madraaikainen ja sitd koskevan
pdatoksen osana on ldadkkeiden hintalautakunnan ja myyntiluvan haltijan keskindinen
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sopimus. Selvitysty6ssa on tarkastelu mahdollisuutta laajentaa ehdollisen korvattavuuden
mallia mahdollistamaan erityisen kalliiden ja innovatiivisten lddkkeiden hallittu kdyttdonotto
my0s sairaaloissa.

Harvinaissairauksien ldadkkeet

Harvinaislddke on harvinaissairauden hoitoon tarkoitettu ldake, jolle Euroopan lddkevirasto
(EMA) on myontanyt harvinaislddkestatuksen. Harvinaissairauksiksi katsotaan henkea
uhkaavat tai krooniset sairaudet, joita sairastaa enintdan viisi ihmistd 10 000 ihmistd kohti.
Erilaisia harvinaisia sairauksia arvioidaan olevan noin 8 000 ja uusia I6ydetdan koko ajan.
EMA:n harvinaisladkeasetuksen tavoitteena on kannustaa harvinaisladkkeiden tutkimusta.
Suomessa on tuotu markkinoille useita kymmenia harvinaisladkkeita, joista suurin osa on
hyvaksytty myos korvausjarjestelmaan.

Hila p&attdda harvinaissairauksien laakkeiden korvattavuudesta ja paatoksenteossa
noudatetaan samoja periaatteita kuin muiden ladkkeiden kohdalla.
Kustannusvaikuttavuusarviointia vaikeuttaa kaytettdvissa olevan tutkimustiedon rajallisuus
(tutkimustieto, kayttokokemus, kustannusvaikuttavuus). Lisdksi hoitovaihtoehtoja, joihin
harvinaislaakkeita voisi verrata, ei ole ollenkaan tai niitd on vdahan. Euroopassa on kaytossa
erilaisia harvinaisladkkeiden rahoitusmalleja. Suomessa kayttoon otettu ehdollisen
korvattavuuden malli voisi tarjota uuden mahdollisuuden harvinaissairauksien ladkkeiden
korvattavuuden kansalliseen arviointitydhon ja kayttéonottoon. Koska harvinaissairauksien
hoito on keskitetty yhteistyoalueille, selvitystydssd on ollut esilla velvoite yhteistyoalueille
harvinaissairauksien lddkekustannuksistakin yhdenvertaisuuden varmistamiseksi alueiden
valilla.

Erityisluvalliset ladkevalmisteet

Ladkevalmistetta voidaan myyda kuluttajille, kun valmisteella on voimassa oleva myyntilupa.
Jos ladkevalmisteella ei ole voimassaolevaa myyntilupaa Suomessa, Fimea voi myontaa
erityisluvan potilaskohtaisen hakemuksen perusteella tai maaraaikaisen erityisluvan ilman
erillistd hakemusta. Erityislupaa voidaan hakea, jos potilaan hoitoon ei ole kaytettdvissa
muuta hoitoa tai muulla hoidolla ei saavuteta toivottua hoitotulosta. Talloin I3dkari antaa
potilaalle laakemaarayksen liséksi erityislupahakemuksen, jossa lddkari perustelee ladkkeen
tarpeen. Fimea voi ilman eri hakemusta antaa ldadkevalmisteelle maaraaikaisen erityisluvan,
jonka perusteella se voidaan luovuttaa kulutukseen. Potilaskohtaista erityislupaa ei tall6in
tarvitse hakea, vaan ladke toimitetaan apteekista ladkemaardyksellda kuten myyntiluvalliset
ladkkeet.

Erityisluvallinen lddkevalmiste voidaan korvata, jos Hila on vahvistanut sille korvattavuuden
ja kohtuullisen tukkuhinnan ja valmisteen myyntihinta on laskettu Hilan vahvistamasta
tukkuhinnasta ladketaksan mukaisesti. Tahdn mennessa selvitystydon kuluessa on tarkastelu
erityisluvallisia valmisteita ja maaraaikaisella erityisluvalla toimitettavien ladkevalmisteiden
korvaustilastoja kolmelta viimeiselta vuodelta.

Yhteenveto erdistd vidliraportin ehdotuksista ja selvitystyossd esille tulleista
mahdollisuuksista ladkekorvausjarjestelman kehittamiseksi:

¢ Hilan tehtdvana olisi jatkossakin valtakunnallinen ladkkeiden hinnanvahvistusmenettely.
Yhtendinen kansallinen lddkkeiden hoidollisen arvon arviointi, ohjaus, kustannus-
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vaikuttavuusarviointi ja hintasaantely tulisi tehda kattavasti kansallisella tasolla kaikille
ladkkeille lddkemuodosta (per os, iv ) riippumatta.

Kelan tehtdavdanad olisi paatokset korvausoikeuksien edellytyksistd ja asiakkaiden
korvausoikeuksista myos uudistetussa Sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelméassa. Nain
asiakkaat voivat hankkia tarpeelliset ladkkeensd mahdollisimman joustavasti ja saavat
ladkekorvauksen ostaessaan ladkkeet kuten nykyisinkin. On tarkeds, etta
toimeenpanojarjestelmaa edelleen kehitetddn muuttuvissa palvelurakenteissa.

Rahoituksen osalta on erikseen selvitettdvand vaihtoehto, jossa valtion osuus
ladkekorvauksien rahoituksesta Sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmadn uudistuksen
yhteydessa siirretddn maksuvastuulliselle maakunnalle yleiskatteellisena. Tall6in
maakunnille muodostuisi kannuste ohjata ladkkeen maaraamista (edulliset valmisteet,
viitehintajarjestelmdan kuuluvat valmisteet ja biosimilaarit) alueillaan kustannus-
vaikuttavasti, ja samalla myos ladkkeen méaaraasjien kustannustietoisuus lisadntyisi.

Ladkekorvausjarjestelman kehittdmisen ohella lddkkeenmadradamisen ohjaamista tulee
kehittdaa valtakunnallisesti ja alueellisesti. Riittdvan vahva maakuntien ja
yhteistydalueiden kansallinen ohjaus edellyttdd yhtenaista kansallista keskitettya HTA-
menettelya seka avohoidossa ettd sairaalassa kaytettaville |adkkeille.

Parhaiden hoitokdytdantdjen mukaisen ladkehoidon toteutumista tulee voida seurata
indikaattorien avulla. Ohjaus edellyttdda toimivia tietojarjestelmid, jotka tukevat
paatoksentekoa ja hoidon vaikuttavuuden arviointia sekd mahdollistavat potilastietojen
sujuvan siirtymisen ja tietojen yhdistamisen toimijoiden kesken. Ladkkeiden
maaraamiskdytantoihin vaikuttamiseksi palautejarjestelmaa tulee kehittaa.

Ladkkeenmadadraamisen ohjaaminen ja seuranta sekd lddkekorvausten rahoituksen
mahdollinen siirto maakunnille luo maakunnalle kannusteen ohjata ladkehoitoja ja
ladkkeenmaadrdamista  kustannusvaikuttavimpiin  valmisteisiin  ja  siten  hallita
ladkekustannuksia, mikd puolestaan vahentdisi tarvetta vaikuttaa ladkekustannuksiin
ladkekorvausjarjestelman kautta esim. korvaustasojen pienentamisella.

Selvitystydssa on tarkastelu mahdollisuutta laajentaa ehdollisen korvattavuuden mallia
mahdollistamaan erityisen kalliiden ja innovatiivisten lddkkeiden hallittu kdyttéonotto
my0s sairaaloissa.

Harvinaissairauksien hoito on keskitetty yhteistydalueille, joten selvitystydssa on ollut
esilla velvoite yhteistydalueille harvinaissairauksien laakekustannuksista yhden-
vertaisuuden varmistamiseksi alueiden valilla.





